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ManulLoc® Rhizo long Plus

Handorthese

Hand orthosis
Orthése de la main
Ortesis para mano
Orthesis para la mano
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All instructions for use:
www.bauerfeind.com/downloads



(do deutsch. (D srpski.... « Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saure-
@D english .. @D slovenski. haltigen Mitteln, Salben oder Lotionen.
@ francais..... romanian. « Alle von auBen an den Kérper angelegten
(D nederland [GE N, \VIIIC P— Hilfsmittel kénnen, wenn sie zu fest anliegen,
@ italiano ..o, [CD T [3 - T— zu lokalen Druckerscheinungen fihren oder
fol @ . in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaRe
@ espanot.... = pycckn oder Nerven einengen.

portugués. (D eesti..
GV svenska............ @ latviedu........... . Ste@_len Sie beim Tragen des Produktes

) : Veranderungen oder zunehmende

@9 norsk. @ lietuviy .... Beschwerden fest, unterbrechen Sie die
@ suomi @ yKpaiHCbKa........ 42 | weitere Nutzung und wenden Sie sich an

) Ihren Arzt.

(dd dansk. @3 bahasa melayu

@D polski. « Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie

9 Cesky . Zug- und Verschlusssysteme bzw. Ablegen
(K slovensky . des Produktes oder Verstellen eingestellter
&Y magyar..... Bewegungslimitierungen besteht keine aus-

; H reichende Versorgung/kein ausreichender
@D hrvatski.e....... 26 @ HX e 80 | Schutz des behandlungsbediirftigen Kérper-

teils. Vermeiden Sie insbesondere in diesem
Fall jegliche Belastung dieses Korperteils.
deutsch
. akuter Beschwerden/ Verletzungen nutzen
Sehr geehrte Kundm' mochten, holen Sie vor der ersten Verwen-
sehr geehrter Kunde, dung dringend professionellen medizini-
schen Rat ein und beachten diesen. Es kén-

nen indikationsbedingte Einschrankungen
vorliegen, Uber die das Fachpersonal auf-

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund

vielen Dank, dass Sie sich fir ein
Bauerfeind-Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung klart. Insbesondere kénnte das Fihren von
der medizinischen Wirksamkeit unserer Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln
Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am oder Maschinen nur eingeschrankt méglich
Herzen. sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Bitte lesen und beachten Sie die Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an lhren Arzt oder hr

Fachgeschaft Kontraindikationen / Gegenanzeigen

+ Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert
Zweckbestimmung sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krank-
Die ManuLoc Rhizo long Plus ist ein Medizin- heitsbildern ist die Anwendung des Produktes
produkt. Sie ist eine Orthese zur Ruhigstellung | nur nach Riicksprache mit Inrem Arzt ange-
der Hand mit abnehmbarer Fingerauflage und | zejgt:

Daumenfassung.
« Hauterkrankungen /-verletzungen im ver-
Indikationen sorgten Kérperabschnitt, insbesondere bei
« posttraumatisch (multiple, komplexe Verlet- entziindlichen Ersclhemungen, ebensq'aufgef
zungen im Hand-/ Fingerbereich) worfgne Narben mit Anschwellung, Rotung
« praoperativ und postoperativ, z.B. Morbus und Uberwarmung
Dupuytren, Mittelhandfrakturen « Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
« Frakturen/Verletzungen im Handwurzel- des Armes/der Hand, z.B. bei Zuckerkrank-
bereich, z.B. nach operativer Versorgung heit (Diabetes mellitus)
« Verletzungen des Daumensattel- und Grund- .
gelenkes « Lymphabflussstorungen — auch unklare

Weichteilschwellungen korperfern des ange-

« komplexe Bandverletzungen im Finger-/ legten Hilfsmittels.

Handbereich aufgrund Traumata
« Lahmungen
« Tendovaginitis (schweren Grades) Anwendungshinweise
« Distorsionen/Kontusionen

Anziehen/Anlegen der

Anwendungsrisiken A ManuLoc Rhizo long Plus
Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser © Offnen Sie zuerst die vier Klettgurte der
Gebrauch isung und die Hinweise des Unterarmschiene, den Klettgurt der Fingerauf-
Fachpersonals genauestens. lage und des Daumenteils. @ Legen Sie die
L Sl . « Nach Verschreibung der ManuLoc Rhizo long | ManulLoc Rhizo long Plus an der betroffenen
? //TT ({ \ c € Plus setzen Sie sie ausschlieflich indikati- Hand an. Die Gurte befinden sich dabei auf der
“a — onsgerecht und unter Beachtung der weite- Oberseite des Unterarms und auf dem Han-
ren Anweisungen des medizinischen Fach- driicken. SchlieBen Sie zuerst den breiten Gurt
personals' ein. Bei gleichzeitiger Nutzung mit | im Bereich des Handgelenkes, danach, der
anderen Produkten befragen Sie zuvor das Reihe nach, die Gurte armaufwarts. Fixieren
30°C @ Fachpersonal oder lhren Arzt. Nehmen Sie Sie den schmalen Gurt auf dem Handricken.
o XM K [’.{} E 38{ am Produkt eigenmachtig keine Veranderun- | @ Im Anschluss [6sen Sie eine Seite des
86°F e o] gen vor, da es anderenfalls nicht wie erwar- Fingergurtes und legen ihn zirkular um die
tet helfen sondern Gesundheitsschaden Fingergelenke. @ Kletten Sie diesen auf der
verursachen kann. Gewahrleistung und Unterseite der Fingerauflage wieder fest.
Haftung sind in diesen Fallen ausge- @ Zur sicheren Lagerung des Daumens be-
schlossen. steht die Mdglichkeit, diesen zu fixieren.
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Ausziehen/Ablegen der

ManuLoc Rhizo long Plus

Offnen Sie die Gurte der Unterarmschiene be-
ginnend beim Unterarm bis zur Fingerauflage.
Legen Sie die ManulLoc Rhizo long Plus ab.

Reinigungshinweise

Beachten Sie bitte folgende Hinweise:

« Die Klettgurte sind, soweit moglich, zu
entfernen, oder an der vorgesehenen Stelle
fest anzukletten.

« Trocknen Sie das Produkt an der Luft und
nicht im Trockner, da es sonst zu Beschadi-
gungen am Produkt kommen kann.

« Bitte waschen Sie die Orthese' nur mit der
Hand bei 30 °C unter Verwendung eines Fein-
waschmittels. Dabei konnen alle Komponen-
ten an der Orthese' bleiben. Lassen Sie die
Orthese' an der Luft trocknen.

« RegelmaBige Pflege gewahrleistet eine
optimale Wirkung. Beachten Sie auch die
Hinweise auf dem Einnahetikett am oberen
Rand Ihres Produktes.

« Setzen Sie |hr Produkt nie direkter Hitze aus,
dies kann u.a. die Wirksamkeit beeintrachti-
gen. Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte
an lhren Handler. Nur gereinigte Ware wird
bearbeitet.

Einsatzort
siehe Indikationen und Zweckbestimmung

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Technische Daten / Parameter

Ihr Produkt besteht aus

- einer Mittelhandunterarmschiene (1),

« abnehmbarer Fingerauflage (1),

« abnehmbarer Daumenfassung (Ill),

« abnehmbaren Gurten an der
Unterarmschiene (IV).

Die Daumenfassung, die Gurte und die Finger-

auflage sind als Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines
Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewidhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zunadchst direkt an den-

jenigen, von dem Sie das Produkt erworben

haben. Das Produkt ist vor Gewahrleistungs-

anzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum

Umgang und zur Pflege der Manuloc Rhizo

long Plus nicht beachtet, kann die Gewahrleis-

tung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

« eigenmachtiger Produktveranderung.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziiglich zu melden. Un-
sere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschiire.
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Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Materialzusammensetzung

Aluminium (Al), Polyamid (PA),
Polyurethan (PUR), Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP)

[MD] - Medical Device
[U91] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-06

Fachpersonal'

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

« Eine Anpassung bzw. Montage ist ausschlief3-
lich durch Fachpersonal durchzufiihren.

« Uberpriifen Sie bei der Erstversorgung den
optimalen und individuellen Sitz der
ManuLoc Rhizo long Plus, nehmen Sie ggf.
Korrekturen vor.

« Anatomisch (kérpergerecht) vorgeformte
Aluminiumstabe konnen individuell an den
Patienten angepasst werden, nehmen Sie
dazu die Stabe vorsichtig aus den Einsteck-
taschen heraus, formen Sie diese an die
Anatomie des Patienten an und stecken Sie
die drei Stabe anschlieBend wieder in die
dafiir vorgesehenen Taschen.

« Zum Einstellen des Daumenaufsatzes auf die
individuelle Daumenldange und Daumenposi-
tion losen Sie die Klettverbindung zwischen
Handorthese und Daumenaufsatz (unteres
Klettteil). Die individuelle Daumenlange
passen Sie durch Verschieben des Aufsatzes
(innerhalb der vorgesehenen Kanéle) an. Der
Daumenabduktionswinkel wird durch Anfor-
men der enthaltenen Aluminiumstabe und
den Klett am Daumen direkt eingestellt. Nach
erfolgten Einstellungen den unteren Klett
wieder fest andriicken.

« Die Fingerauflage wird in einer Neutral-
stellung ausgeliefert und kann entsprechend
der Therapie (in Hohe der Fingergrund-
gelenke) in die gewlinschte Beugestellung
(z.B. Intrinsic-Plus-Stellung) gebogen
werden.

« Passen Sie bei zusammengebauter Orthese
den Dorsalextensionswinkel im Handgelenk
sowie den Palmarflexionswinkel der Finger-
grundgelenke an. Bilden Sie hierfir mit Ihren
Fingern das notige Widerlager um die Biege-
kante zu definieren.

- Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Pati-
enten.

« Eine unsachgemife Anderung am Produkt
darf nicht vorgenommen werden. Bei Nicht-
beachtung kann die medizinische Wirksam-
keit des Produktes beeintrachtigt werden, so
dass eine Produkthaftung ausgeschlossen
wird.

" Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir Sie
geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und
Orthesen befugt ist

english

Dear customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.
We work to improve the medical effectiveness
of our products every day - because your
health is very important to us. Please read and
observe these instructions for use carefully.

If you have any questions, please contact your
doctor or medical retailer.

Intended use

The ManuLoc Rhizo long Plus is a medical
product. It is an orthosis for immobilization of
the hand with removable finger support and
thumb brace.

Indications

« Post-traumatic care (multiple, complex
injuries in the hand/finger area)

« Pre-operative and post-operative care,
e.g. Dupuytren’s contracture, metacarpal
fractures

« Fractures/injuries in the carpal area of the
wrist, e.g. following surgical treatment

« Injuries of the thumb saddle and first meta-
carpophalangeal joints

« Complex ligament injuries in the finger /hand
area due to trauma

« Paralysis

« Tenosynovitis (severe)

« Sprains/ contusions

Risks of using this product A
Please closely observe the specifications

in these instructions for use and the
instructions given by the specialist.

« Once you have been prescribed the ManulLoc
Rhizo long Plus, only use it according to your
indication and any additional instructions
given by a medical specialist'. Please consult
a specialist or your doctor first if you want to
use it together with other products. Do not
modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected or it
may be harmful to your health. In these
cases, any warranty or liability claims will be
excluded.

Avoid contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

Any aids applied externally to the body may,
if tightened excessively, lead to local
pressure points or, in rare cases, constrict
the underlying blood vessels or nerves.

If you notice any changes or an increase in
symptoms while wearing the product, stop
any further use and contact your doctor.
Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or when
removing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not
sufficient support/ sufficient protection of the
body part requiring treatment. In this case,
particularly avoid placing any strain on this
body part.

If you would like to use your Bauerfeind
product due to acute symptoms/injuries,
make sure to obtain and follow the advice of
a medical professional before first using the
product. Restrictions may exist given the
specific indication which the specialist
retailer can clarify. In particular, the ability to
operate vehicles, other means of transport or
machinery may be limited. In case of doubt,
we recommend temporarily refraining from
the activities mentioned above.
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Contraindications

No clinically significant hypersensitivities have

been reported to date. If you have any of the

following conditions, the product should only

be used after consultation with your physician:

« Skin disorders/injuries in the relevant part of
the body, particularly if inflammation is
present; likewise, any raised scars with
swelling, redness, and excessive heat
build-up

« Impaired sensation and circulatory disorders
of the arm/hand, e.g. in the case of diabetes
mellitus.

« Impaired lymph drainage - including soft
tissue swellings of uncertain origin located
away from the fitted aid.

Application instructions

Putting on the ManuLoc Rhizo long Plus

@ Start by loosening the four Velcro straps on
the lower arm splint, the Velcro strap on the
finger support and the thumb section.

@ Place the ManuLoc Rhizo long Plus on the
correct hand. The straps should be located on
the top of the lower arm and on the back of
the hand. @ First, close the wide strap in the
wrist area, then move up the arm, fastening
the straps in order. @ Fasten the slim strap on
the back of the hand, then the strap adjacent
to it by wrapping it around the mid-joints of
the fingers and velcroing it to the underside of
the finger support. @ You can also fasten this
strap in place to position the thumb securely.

Taking off the ManuLoc Rhizo long Plus
Undo the straps on the lower arm splint,
starting at the lower arm and finishing at the
finger support. Take off the ManulLoc Rhizo
long Plus.

Cleaning instructions

Please note the following:

«Remove the Velcro straps if possible, or fasten
them securely in position.

« Air dry the product. Do not dry it in a tumble-
dryer because this can damage the product.

« Please only wash the orthosis' by hand at
30°C using a mild detergent. All components
can stay on the orthosis' during washing.
Leave the orthosis' to air dry.

«Regular care guarantees optimum
effectiveness of the product. Also observe the
instructions on the sewn-in label on the upper
edge of your product.

« Never expose the product to direct heat as
this may impair its effectiveness. If you have
any complaints, please contact your retailer.
Only clean goods are handled.

Part of the body this product is
used for
see Indications and Intended purpose

Maintenance instructions
If handled and cared for correctly, the product
is practically maintenance-free.

Technical specifications /
parameters

Your product comprises

« a metacarpal forearm splint (1)

- removable finger support (1)

« removable thumb brace (Ill)

« removable straps on the forearm splint (IV).
The thumb brace, the straps, and the finger
support are available as spare parts.



Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country of

purchase apply. Please first contact the retailer

from whom you obtained the product directly in

the event of a potential claim under the warran-

ty. The product must be cleaned before submit-

ting it in case of warranty claims. Warranty may

be limited or excluded if the instructions on how

to handle and care for the Manuloc Rhizo long

Plus have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist were
not observed

« The product was modified arbitrarily

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
required to immediately report any serious
incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible
authority. Our contact details can be found on
the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local
specifications.

Material content

Aluminium (AL), Polyamid (PA),

Polyurethan (PUR), Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP)

- Medical Device
[0o1] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-06

Specialists’

Assembly and fitting instructions

« Only a specialist may conduct the fitting or
assembly.

« Check the optimal and individual fit of the
ManulLoc Rhizo long Plus at the first fitting,
and adjust if necessary.

« Anatomically contoured aluminum stays can
be individually adjusted to the patient. To do
this, carefully remove the stays from the
insertion pockets, shape them to the
anatomy of the patient, and reinsert the three
stays into the pockets provided.

« To adjust the thumb attachment to the length
and position of the patient’s thumb, loosen
the Velcro fastening between the hand
orthosis and thumb attachment (lower Velcro
section). Adjust to the patient's thumb length
by moving the attachment (within the
channels provided). The thumb abduction
angle is set directly by shaping the integrated
aluminum stays and by the Velcro fastening
on the thumb. Press the lower Velcro
fastening down firmly again after making
adjustments.

« The finger support is supplied in a neutral
position and can be bent into the required
position (e.g. the intrinsic plus position)
depending on the treatment (at the height of
the metacarpophalangeal joints).

« In the case of an assembled orthosis, adapt
the dorsal extension angle in the wrist and
the palmar flexion angle in the

metacarpophalangeal joints. To do this, form
the required support with your fingers in
order to define the bending edge.

« Practice the correct procedure for putting on
the orthosis with the patient.

« No improper modifications may be made to
the product. Failure to comply with this
requirement may adversely affect the
medical effectiveness of the product, thereby
voiding any product liability.

" A specialist is any person who is authorized, ac-
cording to their state’s regulations, to fit and provide
instructions on the use of supports and orthoses

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration
de l'efficacité médicale de nos produits, car
votre santé nous tient particuliérement a ceeur.
Veuillez lire attentivement et tenir compte
cette notice d‘utilisation. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre
médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

ManuLoc Rhizo long Plus est un

dispositif médical. Il s'agit d'une orthése
d'immobilisation de la main avec support pour
doigt amovible et ouverture pour le pouce.

Indications

« Applications post-traumatiques (lésions
multiples, complexes dans la zone des
doigts / de la main)

« Traitement pré-opératoire et post-opératoire,
par ex. maladie de Dupuytren, fractures
métacarpiennes

« Fractures/blessures dans la région
carpienne, par exemple aprés une prise en
charge chirurgicale

« Blessures au niveau de l'articulation carpo-
métacarpienne et métacarpo-phalangienne
du pouce

« Lésions ligamentaires complexes dans la
zone des doigts /de la main en raison d'un
traumatisme

« Hémiplégies

« Tendovaginite (aigué)

« Distorsions/ Contusions

Risques dutilisation A

Veuillez suivre méticuleusement les

indicati de la pré notice d'utilisation

ainsi que les remarques du professionnel

formé.

« A la suite de la prescription d'une ManuLoc
Rhizo long Plus, veuillez utiliser
exclusivement cette genouillére dans le
respect des indications et conformément aux
autres consignes fournies par les
professionnels formés' de la santé. En cas
d'utilisation concomitante d'autres produits,
veuillez consulter préalablement un
professionnel formé ou votre médecin.
N'effectuez vous-méme aucun changement
sur le produit ; autrement, le produit ne vous
apportera pas l'aide escomptée ou pourra
entrainer des effets néfastes sur la santé. En
pareil cas, la garantie et notre responsabilité
sont exclues.

« Evitez tout contact avec des substances
grasses ou acides, des cremes ou des
lotions.

« Toutes les aides thérapeutiques positionnées
sur les différentes parties du corps peuvent
conduire a des pressions locales excessives
si elles sont portées trop serrées, et plus
rarement a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Si, lors du port du produit, vous constatez un
quelconque changement ou des troubles
progressifs, stoppez son utilisation et
adressez-vous a votre médecin.

Attention: en cas de relachement des sangles
ainsi que des systémes de fermeture et de
traction, en cas de retrait du produit ou de
modification des limites de mouvement
réglées, la prise en charge/ la protection de
la partie du corps nécessitant un traitement
ne sont pas suffisantes. Evitez, notamment
dans ce cas, toute sollicitation de cette partie
du corps.

« Sivous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind dans le cadre de
douleurs/blessures aigués, demandez
impérativement avant la premiére utilisation
un avis médical professionnel et
respectez-le. Il peut y avoir des restrictions
liées a l'indication, ce qui vous sera expliqué
par le professionnel formé. La conduite de
véhicules, d'autres moyens de transport ou
de machines pourrait notamment s'en
trouver limitée. En cas de doute, nous vous
conseillons de renoncer provisoirement aux
activités susmentionnées.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere
pathologique n'est connue. En présence des
affections citées ci-aprés, l'application du
produit doit étre précédée d'une consultation
meédicale :

» Dermatoses/lésions cutanées dans la zone
en contact avec 'appareillage, notamment en
cas d'inflammations, de cicatrices avec
enflure, de rougeur et d'hyperthermie

« Troubles sensoriels et de la circulation
au niveau du bras/de la main, par ex. en
présence d'un diabéte sucré (diabetes
mellitus)

« Troubles de la circulation lymphatique,
également tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de l'appareillage
posé

Conseils d‘utilisation

Enfilage / Mise en place de
ManuLoc Rhizo long Plus

@ Ouvrez d'abord les 4 bandes autogrip-
pantes de la gouttiere d'avant-bras, la bande
autoagrippante du support pour doigt et de la
piéce du pouce. @ Placez ManuLoc Rhizo long
Plus sur la main concernée.

Les sangles doivent alors se trouver sur la
face supérieure de l'avant-bras et sur le dos
de la main. @ Refermez d'abord la large
sangle de la zone du poignet, ensuite, dans
l'ordre les sangles en remontant vers le bras.
O Fixez la sangle étroite sur le dos de la
main et ensuite la sangle voisine en la plagant
autour des articulations interphalangiennes
et en la rattachant sur le dessous du support
pour doigt. @ Pour un maitien str du pouce, il
existe la possibilité de fixer celui-ci.

Enlévement/retrait de

ManuLoc Rhizo long Plus

Ouvrez les sangles de la gouttiere d'avant-bras
en commengcant par l'avant-bras jusqu’au
support pour doigt. Retirez ManuLoc Rhizo
long Plus.

Conseils de nettoyage

Veuillez tenir compte des conseils suivants :

« Si possible, enlevez les sangles auto-
agrippantes ou fixez-les fermement a
l'emplacement prévu.

«Séchez le produit a l'air et non dans le seche-
linge, car ceci pourrait 'endommager.

«Veuillez laver l'orthése’ uniqguement a la main
a 30°C avec une lessive pour textiles délicats.
Pour ce faire, tous les composants peuvent
rester fixés sur 'orthese’. Laissez sécher
l'orthese' a lair libre.

«Un entretien régulier permet de garantir
une efficacité optimale du dispositif médical.
Veuillez tenir compte des conseils de
'étiquette cousue sur le bord supérieur de
votre produit.

«Ne jamais exposer le dispositif médical
a une source de chaleur directe, cela
pourrait affecter son efficacité. Pour toute
réclamation, veuillez-vous adresser a votre
revendeur. Seuls des dispositifs propres
peuvent étre pris en considération.

Position d’utilisation
Voir les rubriques Indications et Utilisation
prévue

Conseils d’'entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce
produit n‘exige pratiguement aucune mainte-
nance particuliére.

Données techniques / paramétres

Votre produit se compose des éléments

suivants :

« support d'avant-bras et de métacarpe en
forme de gouttiere (1),

« support pour doigt amovible (I1),

« ouverture pour le pouce amovible (I11),

« sangles amovibles au niveau de l'avant-bras
(V).

L'ouverture pour le pouce, les sangles et le

support pour doigt peuvent étre commandés

comme des pieces de rechange.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays

ou le produit a été acheté. Si un cas de

garantie est présumé, veuillez vous adresser

premiérement a la personne a qui vous avez

acheté le produit. Le produit doit étre nettoyé

avant de notifier un cas de garantie. En cas de

non-respect des indications sur le maniement

et l'entretien de la ManulLoc Rhizo long Plus, la

garantie peut étre compromise, voire devenir

nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel
formeé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales en
vigueur a 'échelle régionale, il vous incombe



de signaler immédiatement, aussi bien au
fabricant qu'aux autorités compétentes,
tout incident grave lié a l'utilisation de ce
produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez
mettre le produit au rebut conformément aux
réglementations locales.

Composition

Aluminium (Al), Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR), Polyéther, Polyester (PES),
Polyoxyméthyléne (POM), Polypropyléne (PP)

- Medical Device (Dispositif médical)
- |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de linformation : 2023-06

Professionnel formé’

Instructions d'assemblage et
d’adaptation

« Seul un professionnel formé est autorisé a
effectuer l'adaptation et/ou le montage.

« Lors de la premiére prise en charge, vérifiez
le positionnement optimal et individuel de
ManuLoc Rhizo long Plus ; si nécessaire,
procédez a des corrections.

* Les baleines en aluminium, aux formes
anatomiques préformées (ergonomiques),
peuvent étre ajustées a chaque patient de
maniére personnalisée. Pour ce faire, sortez
prudemment les baleines des espaces
d'insertion et ajustez-les a 'anatomie du
patient. Réinsérez ensuite les trois baleines
dans les poches prévues a cet effet.

« Pour régler le support de pouce a la longueur
et a la position individuelle du pouce,
desserrez la bande autogrippante inférieure
située entre l'orthese de la main et le support
du pouce (partie autoagrippante inférieure).
Vous pouvez ajuster la longueur individuelle
en glissant le support (dans les canaux
prévus a cet effet). L'angle d’abduction du
pouce est directement réglé par la formation
des baleines en aluminium et par
l'ajustement direct de la bande autogrippante
sur le pouce. Aprés cela, pressez a nouveau
fermement la bande inférieure.

« Le support pour doigt est livré en position
neutre et peut étre courbé en fonction de la
thérapie (au niveau des articulations
métacarpo-phalangiennes) dans la position
pliée souhaitée (par ex. position Intrinsic-
Plus).

« En cas d'orthése assemblée, ajustez l'angle
d'extension dorsale du poignet ainsi que
l'angle de flexion palmaire des articulations
métacarpo-phalangiennes. Pour cela, créez
avec vos doigts le contre-appui nécessaire
pour définir l'aréte de pliage.

« Entrainez le patient au bon positionnement.

« Aucune modification inadéquate du produit
n'est autorisée. En cas de non-respect, l'effet
médical du produit peut en étre affecté et
notre responsabilité dégagée.

TUn personnel formé est une personne habilitée a
utiliser des ortheses actives et des orthéses de
stabilisation conformément aux réglementations
nationales en vigueur vous concernant

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een
product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van

de medische effectiviteit van onze producten.
Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te
lezen en in acht te nemen. Neem voor vragen
contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De ManulLoc Rhizo long Plus is een medisch
hulpmiddel. Het is een orthese voor de
immobilisatie van de hand met afneembare
vingersteun en duimsteun.

Indicaties

« Posttraumatisch (multipele, complexe
trauma'’s aan hand en vingers)

« Preoperatief en postoperatief, bijv. ziekte van
Dupuytren, fracturen van de middenhand

« Fracturen/blessures ter hoogte van de hand-
wortel, bv. na een operatieve behandeling

« Blessures aan het duimzadel- en
basisgewricht

« Complexe bandletsels aan hand en vingers
door traumata

« Verlammingsverschijnselen

- Tendovaginitis (ernstige graad)

« Distorsies / contusies

Gebruiksrisico'sA

Gelieve de instructies van deze

gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van

het geschoolde personeel heel nauwkeurig
op te volgen.

« Na het voorschrijven van de ManuLoc Rhizo
long Plus mag u dit product uitsluitend
gebruiken volgens de indicatie en verdere
instructies van medisch geschoold
personeel'. Bij gelijktijdig gebruik met andere
producten, neem dan eerst contact op met
geschoold personeel of uw arts. Breng zelf
geen wijzigingen aan het product aan, anders
kan het mogelijk niet de verwachte
ondersteuning bieden of het kan schadelijk
zijn voor de gezondheid. In dit geval zijn
garantie en aansprakelijkheid uitgesloten.

« Voorkom contact met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.

« Alle van buiten op het lichaam aangebrachte

hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak

zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten
of zenuwen bekneld raken.

Indien u tijdens het dragen van het product

veranderingen of een verergering van de

klachten vaststelt, stop dan het gebruik en
neem contact op met uw arts.

Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en

sluitingssystemen losser maakt, het product

uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen
lichaamsdeel niet voldoende behandeld en
beschermd. In dat geval moet u met name
vermijden om dit lichaamsdeel op welke
manier ook te belasten.

« Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken
wegens acute klachten/blessures, dient u
voor het eerste gebruik absoluut een
medische professional te raadplegen en
diens advies op te volgen. Er kan sprake zijn
van beperkingen door indicaties. Het
geschoolde personeel geeft u hier meer
uitleg over. Vooral het besturen van
voertuigen, andere vervoersmiddelen of

machines is soms slechts in beperkte mate
mogelijk. Bij twijfel raden we aan om u in de
tussentijd te onthouden van de bovenstaande
activiteiten.

Contra-indicaties

Eris niets bekend over ziekelijke
overgevoeligheid. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam voor het
gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te
plegen met uw arts:

« Huidaandoeningen/-verwondingen van het te
behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen; tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien of warm
aanvoelen

« Gevoels- en doorbloedingsstoornissen van
de arm/ hand, bijvoorbeeld bij suikerziekte
(diabetes mellitus)

« Lymfe-afvoerstoornissen — ook onduidelijke
zwellingen van weke delen elders dan op de
plek van het hulpmiddel..

Gebruiksinstructies

Aantrekken/omdoen van de
ManuLoc Rhizo long Plus

@ Open eerst de vier klittenbandsluitingen
van de onderarmsteun, de klittenband-
afsluiting van de brede vingersteun en van het
duimgedeelte.

@ Leg de ManuLoc Rhizo long Plus aan om
de betreffende hand. De klittenbandsluitingen
bevinden zich op de bovenzijde van de
onderarm en op de handrug. @ Sluit

eerst de brede klittenbandsluiting rond de
pols en daarna de klittenbandsluitingen
één voor één armopwaarts. @ Fixeer de
smalle klittenbandsluiting op de handrug
en aansluitend de daarnaast liggende
klittenbandsluiting, door deze circulair rond
het middelste vingergewricht te leggen en
op de onderkant van de brede vingersteun
vastklitten. @ Om de duim goed te
stabiliseren, is het mogelijk deze te fixeren.

Afdoen/afnemen van de
ManuLoc Rhizo long Plus

Open de klittenbandsluitingen van de onder-

armsteun, beginnend bij de onderarm tot aan
de brede vingersteun. Doe de ManuLoc Rhizo
long Plus af.

Wasvoorschriften
Let op het volgende:

«Verwijder de klittenbanden indien mogelijk of
klit ze vast op de daarvoor voorziene plaats.

« Laat het product aan de lucht drogen, want in
de wasdroger kan het beschadigd raken.

«Was de orthese' alleen met de hand op 30°C
met een fijnwasmiddel. Daarbij mogen alle
onderdelen aan de orthese' blijven zitten.
Laat de orthese' aan de lucht drogen.

«Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking. Let ook op de aanwijzingen
op het ingenaaide etiket aan de bovenste
rand van uw product.

« Stel uw product nooit rechtstreeks bloot aan
hitte of kou, dit kan onder andere de werking
beinvloeden. Wendt u zich in geval van
klachten tot uw handelaar. Alleen gereinigde
producten worden in behandeling genomen.

Gebruik

zie indicaties en beoogd gebruik

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het
product vrijwel onderhoudsvrij.

Technische gegevens / parameters

Uw hulpmiddel bestaat uit:

« een middenhand-onderarmsteun (1),

- afneembare vingersteun (l1),

« afneembare duimsteun (Il),

« afneembare banden aan de
onderarmspalk (IV).

De duimsteun, klittenbanden en brede

vingersteun zijn los verkrijgbaar.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik
door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met

degene van wie u het product hebt gekocht.

Het product dient te worden gereinigd voor de

aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen

over het gebruik en het onderhoud van de

ManuLoc Rhizo long Plus niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel
de fabrikant als de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de achterkant van
deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur conform
de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

Aluminium (Al), Polyamide (PA),

Polyurethaan (PUR), Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethyleen (POM), Polypropeen (PP))

[MD] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[UD] — |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum: 2023-06

Geschoold personeel’

Instructie voor samenstelling en

montage

« Een aanpassing resp. montage mag alleen
door geschoold personeel worden
uitgevoerd.

« Controleer bij de eerste verzorging of de
ManuLoc Rhizo long Plus optimaal en
individueel passend is.

Voer indien nodig correcties uit.

« Anatomisch (ergonomisch) voorgevormde
aluminium baleinen kunnen worden
aangepast aan de individuele patiént. Neem
de baleinen voorzichtig uit de insteekkanalen
en vorm deze volgens de anatomie van de



patiént. Steek vervolgens de drie baleinen
weer in de daarvoor bestemde kanalen.

» Maak de onderste klittenband tussen de
handorthese en het duimstuk los voor de
instelling van het duimstuk op de individuele
duimlengte. De individuele duimlengte kunt u
aanpassen door het duimstuk te verschuiven
in de hiertoe bestemde kanalen. De
abductiehoek van de duim kunt u direct
instellen door het vormen van de aluminium
baleinen en het klittenband aan de duim.
Hierna stelt u de onderste klittenband in en
drukt deze weer stevig vast.

« De brede vingersteun wordt geleverd in de
neutrale stand en kan afhankelijk van de
therapie (ter hoogte van de vingerbasis-
gewrichten), in de gewenste buiging worden
gebogen (bijvoorbeeld Intrinsic-Plus-stand).

« Pas bij de geassembleerde orthese zowel
de dorsaalflexiehoek in de pols als de
palmairflexiehoek van de vingerbasis-
gewrichten aan. Vorm hiervoor met uw
vingers de benodigde weerstand om de
buigrand te bepalen.

« Oefen het correct aanleggen met de patiént.
« Ondeskundige wijzigingen aan het product

zijn niet toegestaan. Wanneer dit wel gebeurt,

kan dit de medische werking van het product
negatief beinvloeden zodat productaan-
sprakelijkheid is uitgesloten.

! Geschoold personeel is iedere persoon die volgens
de voor hem geldende overheidsregelingen,
bevoegd is om bandages en ortheses aan te meten
en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare
l'efficacia medicale dei nostri prodotti, al fine
di garantirle la massima soddisfazione. La
preghiamo leggere e osservare attentamente
queste istruzioni per l'uso. Per eventuali
domande contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

ManuLoc Rhizo long Plus e un prodotto
medicale. E un‘ortesi per limmobilizzazione
della mano con supporto rimovibile per dita
e pollice.

Indicazioni

« Trattamenti post-traumatici (lesioni
complesse multiple nell'area della mano e
delle dita)

« Trattamenti pre-operatori e post-operatori,
ad es. morbo di Dupuytren, fratture
metacarpali

« Fratture/ lesioni nell'area carpale, ad esem-
pio in sequito a trattamento operatorio

« Lesioni dell'articolazione sellare e basale del
pollice.

« Lesioni complesse dei legamenti nell'area
delle dita/della mano conseguenti a traumi

« Paresi
- Tendovaginite (di grado grave)
« Distorsioni/contusioni

Rischi di impiego

Si prega di si pol

alle indicazioni della presente istruzione
per l'uso e alle avvertenze del personale
specializzato.

« Qualora le abbiano consigliato l'utilizzo di
ManuLoc Rhizo long Plus, lo indossi
esclusivamente in modo conforme alle
indicazioni, osservando gli ulteriori
suggerimenti del personale medico
specializzato'. In caso di utilizzo concomitan-
te con altri prodotti, chiedere al personale
specializzato o al proprio medico. Non
apportare arbitrariamente alcuna modifica al
prodotto, in quanto cio potrebbe ridurre la
sua efficacia o danneggiare la salute. Questo
comporta inoltre l'esclusione di qualunque
responsabilita e garanzia.

Evitare il contatto con sostanze, creme o
lozioni contenenti acidi e grassi.

« Tutti i dispositivi medici applicati
esternamemente, se troppo stretti una volta
indossati, possono comportare fenomeni di
compressione locale e determinare in alcuni
casi la costrizione di nervi e vasi sanguigni.

« Nel caso si dovessero notare alterazioni o un
aggravarsi dei disturbi mentre si indossa il
prodotto, interromperne l'utilizzo e rivolgersi
al proprio medico.

Cautela: in caso di allentamento delle cinghie
o dei sistemi di chiusura e di trazione,
quando non si indossa il prodotto o qualora
si modifichino le limitazioni del movimento, il
trattamento/ la protezione della parte del
corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del
corpo.

« In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per
disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo
per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico e
attenersi a esso. Possono sussistere
limitazioni dovute all'indicazione, sulle quali
il personale specializzato Le fornira
informazioni. In particolare, tali limitazioni
possono riguardare la guida di veicoli, di altri
mezzi di locomozione o di macchinari. In
caso di dubbio, Le consigliamo di sospendere
momentaneamente suddette attivita.

Controindicazioni

Non sono note ipersensibilizzazioni di entita
patologica. Nel caso dei seguenti quadri clinici,
'impiego di questo ausilio e consentito solo
previo consulto con il proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona interessata, in
particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie nonché in caso di cicatrici in
rilievo con gonfiore, surriscaldamento o
arrossamenti

« Paralgesie e disturbi circolatori delle
braccia/della mano, ad es. in caso di diabete
mellito

« Disturbi di flusso linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti dalla zona bendata

Avvertenze d'impiego
Come indossare ManuLoc Rhizo long Plus

@ Aprire dapprima le quattro cinghie in velcro
della stecca dell'avambraccio, la cinghia in
velcro del supporto per le dita e dell'elemento
pollice.
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@ Indossare ManulLoc Rhizo long Plus sulla
mano interessata. Le cinghie sono situate
sul lato superiore dell'avambraccio e sul
dorso della mano. @ Chiudere dapprima la
cinghia larga nella zona dell'articolazione del
polso, quindi le altre cinghie in successione
procedendo dal basso verso l'alto. @ Fermare
la cinghia sottile sul dorso della mano,
quindi la cinghia adiacente posizionandola
circolarmente attorno alle articolazioni
interfalangee prossimali e fissandola sul
retro del supporto per le dita. @ Per un
posizionamento sicuro del pollice sussiste la
possibilita di fissarlo.

Come rimuovere ManuLoc Rhizo long Plus
Aprire le cinghie della stecca dell'avambraccio
iniziando dall'avambraccio e procedendo verso
il supporto per le dita. Rimuovere ManulLoc
Rhizo long Plus.

Avvertenze per la pulizia

Prestare attenzione alle seguenti indicazioni:

< Prima del lavaggio rimuovere, laddove
possibile, eventuali chiusure in velcro oppure
fissarle sulle parti previste.

« Asciugare il prodotto all'aria e non
nell'asciugatrice, per evitare di danneggiare il
prodotto stesso.

«Lavare il tutore' esclusivamente a mano
a 30°C e utilizzando un detersivo delicato.
Durante il lavaggio tutti i componenti possono
rimanere assemblati al tutore'. Lasciare
asciugare il tutore' all'aria.

«La cura regolare garantisce un'efficacia
ottimale. Rispettare inoltre le indicazioni per
il lavaggio riportate sull'etichetta cucita sul
bordo superiore del prodotto.

«Non esporre il prodotto a calore diretto in
quanto questo potrebbe, tra le altre cose,
pregiudicarne l'efficacia. In caso di reclami
sirivolga al suo rivenditore. Verranno trattati
solo articoli puliti.

Zona di applicazione
Vedere le indicazioni e la destinazione d'uso

Avvertenze per la manutenzione
Se correttamente utilizzato e trattato, il
prodotto non necessita di manutenzione.

Dati / parametri tecnici

Il prodotto & composto da

« Una stecca per avambraccio e metacarpo (1),

« Supporto rimovibile per le dita (Il),

« Supporto rimovibile per il pollice (Il),

« Cinghie removibili sulla stecca per
l'avambraccio (IV).

Il supporto del pollice, le cinghie e il supporto

per le dita sono disponibili come parti di

ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto & stato concepito per il tratta-
mento individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti
nel Paese in cui il prodotto e stato acquistato.
Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per
usufruire della garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui si € acquistato
il prodotto. Prima di poter usufruire della ga-
ranzia il prodotto deve essere lavato. Qualora
non fossero state rispettate le indicazioni per
la cura e l'utilizzo di ManulLoc Rhizo long Plus,
cio potrebbe comportare una limitazione o
un‘esclusione della garanzia.
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La garanzia é esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in

vigore a livello regionale, qualsiasi
inconveniente/incidente verificatosi durante
l'uso del presente prodotto medicale deve
essere immediatamente notificato al
produttore e all'autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito
conformemente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale

Alluminio (Al), Poliammide (PA),
Poliuretano (PUR), Polietere, Poliestere (PES),
Poliossimetilene (POM), Polipropilene (PP))

[MD]  Medical Device (Dispositivo medico)
001 - dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2023-06

Personale specializzato'

Istruzioni per l'assemblaggio e il
montaggio
« L'adattamento e il montaggio vanno effettuati
esclusivamente da personale specializzato.
« Nel primo trattamento, verificare che
ManuLoc Rhizo long Plus sia correttamente
in posizione in base alla situazione
individuale del paziente ed eventualmente
apportare le necessarie correzioni.
Le stecche in alluminio anatomiche possono
essere adattate in modo personalizzato al
paziente.
Atal fine estrarre con cura le tre stecche
dalle guaine, conformarle sulla base
dell’anatomia del paziente e infine reinserirle
nelle apposite guaine.
« Per regolare il sostegno per il pollice alla
lunghezza individuale del pollice, staccare la
chiusura a velcro tra l'ortesi per la mano e il
sostegno per il pollice (parte inferiore con
velcro). Adattare la lunghezza della zona del
pollice spostando il sostegno (lungo le
apposite scanalature). L'angolo di abduzione
del pollice si imposta direttamente adattando
le stecche in alluminio e regolando la
chiusura a velcro sul pollice.
Una volta completata la regolazione, fissare
di nuovo saldamente la chiusura a velcro
inferiore.
Il supporto per le dita viene fornito
posizionato in modo neutro e puo essere
curvato al fine di fargli assumere la posizione
desiderata (ad es. posizione intrinsic plus) in
base alla terapia (all'altezza delle
articolazioni metacarpo-falangee).
Con l'ortesi assemblata, adattare l'angolo di
estensione dorsale dell'articolazione del
polso e l'angolo di flessione palmare delle
articolazioni metacarpo-falangee. A tal fine
formare con le dita l'arco necessario a
definire la curvatura.
« Fare esercitare il paziente a indossare
correttamente il prodotto.



« Il prodotto non va modificato in modo
improprio. L'inadempienza di tale norma puo
comprometterne l'efficacia medica e
precludere ogni garanzia.

' Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all'adattamento e all'addestra-
mento all'impiego di bendaggi e ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo

espafol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un
producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por
lo que todos los dias trabajamos para mejorar
la eficacia medicinal de nuestros productos.
Por favor, lea y siga estas instrucciones de
uso atentamente. Para cualquier pregunta,
pongase en contacto con su médico o su
tienda especializada.

Ambito de aplicacion

La ManuLoc Rhizo long Plus es un producto
médico. Se trata de una ortesis para
inmovilizar la mano con soporte desmontable
para los dedos y sujecion para el pulgar.

Indicaciones

« Postraumatico (lesiones multiples complejas
en la zona de la mano/ los dedos)

- Estados pre y postoperatorios, p.ej.
contractura de Dupuytren, fracturas del
metacarpo

« Fracturas/lesiones en la zona carpiana, por
ejemplo, después de un tratamiento
quirurgico

« Lesiones en las articulaciones carpometa-
carpiana y metacarpofalangica del pulgar

« Lesiones tendinosas complejas en la zona de
la mano/los dedos por traumatismos

« Paralisis

- Tendovaginitis (grado grave)

- Distorsiones / contusiones

Riesgos de la aplicacion A

Observe e las especificaci de
estas instrucciones de uso, asi como las
indicaciones del personal especializado.

« Tras la prescripcion del ManulLoc Rhizo long
Plus, Uselo exclusivamente conforme a las
indicaciones y observando las demas
indicaciones del personal competente’
sanitario. En caso de utilizarse
simultaneamente con otros productos,
consulte previamente al personal
competente 0 a sumédico. No realice
modificaciones arbitrarias en el producto, ya
que de lo contrario no ejercera el efecto
esperado o causara danos a la salud. En
estos casos no se asumird ningun tipo de
garantia y responsabilidades.

Evite que el producto entre en contacto con
pomadas, lociones o unglientos que
contengan grasas o acidos.

« Todos los productos ortopédicos externos
para el cuerpo pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos o
nervios subyacentes.

Si al utilizar el producto detecta la aparicion
de cambios o un aumento de las molestias,
interrumpa inmediatamente su uso y
consulte a su médico.
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« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de
una proteccion/ cuidado adecuados para la
parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

Si desea llevar su producto Bauerfeind debido
a molestias/lesiones agudas, busque y siga
obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera
vez. El personal competente le informara
sobre las restricciones relacionadas con las
indicaciones. En particular, la conduccion de
vehiculos, otros medios de transporte o
maquinaria solo podria llevarse a cabo de
forma limitada. En caso de duda, le
aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de
hipersensibilidad. En el caso de presentarse
alguno de los cuadros clinicos que se indican a
continuacién, debera consultar a su médico
antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas
con hinchazén, enrojecimiento y acumulacion
de calor.

Pérdida de sensibilidad y trastornos
circulatorios del brazo/mano, por ejemplo
en la diabetes mellitus

Trastornos del flujo linfatico, asi como
hinchazon de partes blandas de origen
incierto en lugares alejados de la zona de
aplicacion

Indicaciones de uso

Posici iento/ col ..
ManuLoc Rhizo long Plus

de la

@ En primer lugar, abra las cuatro cintas de
velcro de la férula del antebrazo y el velcro del
soporte para los dedos y la pieza del pulgar.
@ Cologue la ManuLoc Rhizo long Plus en la
mano afectada. Para ello, las cintas deberan
estar en la parte superior del antebrazo y
sobre el dorso de la mano.

© Cierre primero la cinta ancha de la parte
de la munieca, y a continuacion, siguiendo

el orden, las cintas del brazo en sentido
ascendente. @ Fije la cinta estrecha en el
dorso de la mano y seguidamente la cinta
contigua, colocandola de manera circular
sobre la articulacion interfalangica proximal, y
fijandola en la parte inferior del soporte para
los dedos. @ Para un posicionamiento seguro
del pulgar, pueden fijarse.

Extraccion/ retirada de

ManuLoc Rhizo long Plus

Abra las cintas de la férula del antebrazo,
empezando por el antebrazo hacia el soporte
de los dedos. Quitese la ManulLoc Rhizo long
Plus.

Indicaciones para la limpieza
Observe las siguientes instrucciones:

«Si es posible, deben quitarse las cintas de
velcro o cerrarse firmemente en el punto que
corresponda.

«Seque el producto al aire y no en la secadora,
pues ésta podria danar el producto.

« Por favor, lave la ortesis' solo a manoy a
30°Cy utilizando un detergente para prendas
delicadas. No es necesario que retire los
elementos de la ortesis' durante el lavado.
Deje que se seque la ortesis' al aire antes de
volver a usarla.

«Un cuidado regular proporciona un efecto
optimo del producto. Por favor, observe las
instrucciones en la etiqueta cosida en el
borde superior del producto.

«No exponga el producto a una fuente de calor
directo, ya que podria afectar a la efectividad
del producto. En caso de reclamaciones,
pdéngase en contacto con su comercio
especializado. Solo se aceptaran mercancias
limpias.

Lugar de uso

véase las indicaciones y el ambito de
aplicacion

Instrucciones de mantenimiento

Si se manipula y cuida de modo apropiado, el
producto apenas exige mantenimiento.

Datos / parametros técnicos

Su producto se compone de:

« una férula de antebrazo y metacarpo (1),
« soporte desmontable para los dedos (Il),
« sujecion para el pulgar desmontable (1),

« una férula de antebrazo con cintas
desmontables (IV).

La sujecion para el pulgar, las cintas y el
soporte para los dedos estan disponibles
como piezas de repuesto.

Informacion sobre su reutilizacion

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del
pais en el que se haya adquirido el producto.
Por favor, en caso de reclamaciones de
garantia, dirijase directamente al punto de
venta donde haya adquirido el producto. El
producto debe limpiarse antes de entregarse
para la prestacion de los servicios en garantia.
No respetar las indicaciones sobre el uso y el
cuidado de ManulLoc Rhizo long Plus puede
afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:
« Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regio-
nales vigentes, usted tiene la obligacion de
informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de este
producto médico tanto al fabricante como

a las autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el reverso del
folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto
conforme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales

Aluminio (Al), Poliamida (PA), Poliuretano
(PUR), Poliéter, Poliéster (PES), Polioximetileno
(POM), Polipropileno (PP)

[MD] — Medical Device (Dispositivo médico)
[0l - pistintivo de la matriz de datos como UDI

Informacién actualizada: 2023-06

Personal competente'

Indicaciones para su colocacion

« Cualquier tarea de adaptacion o montaje
debera ser llevada a cabo exclusivamente
por personal competente.

« En el primer tratamiento, compruebe la
colocacion y adaptacion optima e individual
de la ManuLoc Rhizo long Plus.

« Las varillas de aluminio anatémicamente
preformadas (ajuste anatémico correcto) se
pueden adaptar individualmente al paciente;
para ello, retire las varillas con cuidado de
sus fundas y adaptelas a la anatomia del
paciente, y vuelva a introducir las tres
varillas en sus correspondientes fundas.

« Para el ajuste de la pieza al pulgar en la
posicion y longitud individual correcta, afloje
el cierre de velcro situado entre la ortesis
para la mano y la pieza para el pulgar (parte
inferior con velcro). Para adaptar la ortesis a
la longitud individual del pulgar, mueva la
pieza a lo largo de los canales previstos. El
angulo de abduccion del pulgar se ajusta
directamente adaptando la forma de las
varillas de aluminio existentes y el velcro en
el pulgar. Una vez finalizado con éxito el
ajuste, vuelva a cerrar firmemente el velcro
inferior.

« El soporte para los dedos se entrega en una
posicion neutral y, dependiendo de la terapia
(a la altura de las articulaciones
metacarpofalangicas) puede colocarse en la
posicion de flexion deseada.

« En el caso de las ortesis agrupadas, adapte
el angulo de extension dorsal en la muneca,
asi como el dngulo de flexion palmar en las
articulaciones metacarpofalangicas. Para
ello, forme con sus dedos el soporte
necesario para definir la biseccion.

« Practique con el paciente la correcta
colocacion del producto.

« No se permite realizar ninguna alteracion
inadecuada del producto. Si hace caso omiso
a esta advertencia, la eficacia medicinal del
mismo puede verse afectaday la garantia
perder su validez.

' Se considera personal competente a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal
aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y
ortesis e instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto
da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos
a eficacia médica dos nossos produtos, pois a
sua saude é a nossa prioridade. Leia e observe
estas instrugdes de utilizagdo atentamente.




Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a
sua loja da especialidade.

Finalidade

A ManulLoc Rhizo long Plus é um produto
médico. E uma ortétese para a imobilizacao da
mao com apoio de dedo removivel e suporte
de polegar.

Indicagdes

« Pds-traumatico (ferimentos multiplos,
complexos naérea da mao/dos dedos)

« Pré e pds-operatorio, por ex. Morbus
Dupuytren, fraturas do metacarpo

« Fraturas/lesdes na area do carpo, por ex.,
apos tratamento cirdrgico

« Lesoes da articulagdo carpometacarpiana e
metacarpofalangica do polegar

« Ferimentos de ligamentos complexos na
area dos dedos/da mao devido a
traumatismos

« Paralisias

- Tendovaginite (grau severo)

« Entorses/Contusoes

Riscos inerentes a utilizagao A
Observe cuidadosamente as especificagoes
destas instrugdes de utilizagio e das
indicagbes do p Caas

« Apds a prescri¢ao da ManulLoc Rhizo long
Plus, aplique-a apenas de acordo com as
instrucdes e em observancia das restantes
instrucoes dos profissionais de saude'. Em
caso de utilizacao juntamente com outros
produtos, consulte primeiro os profissionais
de saude ou o seu médico. Nao efetue
modificagdes ndo autorizadas ao produto,
caso contrario, este podera nao produzir 0os
efeitos desejados ou causar problemas de
saude. Nestes casos, exclui-se a garantia e a
responsabilidade.

« Evite o contacto com substancias gordurosas
ou acidiferas, pomadas ou logoes.

« Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir 0s
Vasos sanguineos ou 0s nervos.

« Se ao usar o produto verificar alteragoes ou
cada vez mais queixas, interrompa a sua
utilizacao e consulte o seu médico.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajustadas, nao
ha cuidado/ protegao suficiente da parte do
corpo que necessita de tratamento.
Especialmente neste caso, evite qualquer
pressao nesta parte do corpo.

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da
Bauerfeind devido a dores/lesdes agudas,
antes da primeira utilizacao procure
imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideracao.
Podem haver restrigoes relacionadas com
indicacoes, sobre as quais o pessoal técnico
o informara. Em particular, a condugéo de
veiculos, outros meios de transporte ou
maquinaria s6 poderia ser possivel de forma
limitada. Em caso de davida, aconselhamos
que abdique, temporariamente, das
atividades acima referidas.

Contra-indicagoes

Nao sdo conhecidas hipersensibilidades de
significancia clinica. No caso dos seguintes
quadros clinicos, a aplicagao do produto sé é
indicada apos consulta com o seu médico:

« Doencas de pele ou lesdes na parte do corpo
que esta a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatorios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhiddo e sensacgao
de calor

« Alteracoes da sensibilidade e distdrbios de
circulacao do brago/da mao, por ex. em caso
de diabetes

« Problemas de drenagem linfatica — também
inchagos no tecido mole noutras partes do
corpo devem ser mantidos afastados do
meio auxiliar

Indicag¢des de utilizagao

Colocagao do ManuLoc Rhizo long Plus

@ Abra primeiro as quatro correias de velcro
da manga do antebraco e a correia de velcro
do apoio de dedo e da zona do polegar. @
Cologue o ManulLoc Rhizo long Plus na mao
afetada. As correias encontram-se na parte
superior do antebrago e sobre as costas da
mao. @ Feche primeiro a correia larga na area
do pulso, em seguida, por ordem, as correias
bracgo acima.

O Fixe a correia pequena nas costas da mao
e, em seguida, a correia adjacente, ficando
posicionada circularmente a volta das articu-
lagdes interfalangicas e fixe na parte inferior
do apoio de dedo. @ Para um posicionamento
seguro do polegar, é possivel fixa-lo.

Retirar o ManuLoc Rhizo long Plus

Abra as correias da manga do antebrago,
comegando pelo antebrago até ao apoio de
dedo. Retire o ManuLoc Rhizo long Plus.

Indicagdes de limpeza

Observe as seguintes indicagoes:

«Se o produto tiver correias de velcro,
retire-as se possivel ou coloque-as nas zonas
apropriadas.

»Seque o produto ao ar e nao utilize maquina
de secar roupa, pois esta pode danificar o
produto.

«Apenas lave a ortotese’ amao e a 30°C
usando um detergente para roupa delicada.
Nesse processo, todos os componentes
podem permanecer na ortotese’. Deixe a
ortdtese' a secar ao ar.

« Os cuidados regulares garantem o funciona-
mento ideal. Observe ainda as instrugdes na

«Nunca exponha o produto a agao direta do
calor, isso pode afetar a sua eficacia, entre
outros. Em caso de reclamagoes, contacte
o seu distribuidor. Apenas sao processados
produtos esterilizados.

Local de aplicagao
ver indicagoes e finalidade

Indica¢des de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de
manutencdo em caso de manuseamento e
conservacgao corretos.

Dados técnicos / parametros

0 seu produto é composto por

« uma manga intermetacarpiana e de
antebraco (1),

« apoio de dedo removivel (1),

« suporte de polegar removivel (I1),

- correias removiveis na manga do antebrago
(Iv).

0 suporte de polegar, as correias e 0 apoio

de dedo podem ser obtidos como pegas

sobresselentes.
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etiqueta, na margem superior do seu produto.

Indicagdes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual
de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais

no qual o produto foi adquirido. Caso presuma

uma reclamagcao de garantia, dirija-se

diretamente a pessoa junto da qual adquiriu

o produto. O produto deve ser limpo antes de

uma reclamagao ao abrigo da garantia. Caso

as instrucoes sobre 0 manuseamento e 0s

cuidados com a ManuLoc Rhizo long Plus nao

tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugdes dos
profissionais de satde

« Alterag6es nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato, tanto
ao fabricante como a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante a utilizagao
deste produto médico. Encontra os nossos
dados para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as
especificages locais apos o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material

Aluminio (Al), Poliamida (PA), Poliuretano
(PUR), Poliéter, Poliéster (PES), Polioximetileno
(POM), Polipropileno (PP))

- Medical Device (Dispositivo Médico)
- |dentificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 2023-06

Pessoal técnico’

Instrugdes de montagem

 Qualquer adaptacao ou montagem apenas
pode ser realizada por pessoal técnico.

« Por ocasiao do primeiro tratamento, certifi-
que-se de que o ManulLoc Rhizo long Plus
esta colocado corretamente e de forma ideal
para o caso em questdo. Se necessario, pro-
ceda as respetivas corregoes.

« As varetas de aluminio moldadas
anatomicamente (moldadas ao corpo) podem
ser adaptadas individualmente ao paciente.
Para isso, retire as varetas cuidadosamente
das bolsas de insercdo e molde-as as
condigdes anatomicas do paciente e, em
sequida, introduza as trés varetas novamente
nas respetivas bolsas.

« Para o ajuste do encaixe para o polegar a
posicdo e ao comprimento especificos do
polegar, solte o fecho de velcro entre a
ortétese de mao e o encaixe para o polegar
(peca de velcro inferior). Para ajustar o
comprimento especifico do polegar, desloque
o encaixe (dentro dos canais previstos para
tal). O angulo de abdugao do polegar é
ajustado diretamente através da moldagem
das varetas de aluminio fornecidas e do
fecho de velcro no polegar. Concluidos os
ajustes, pressione de novo bem o fecho de
velcro inferior.

« 0 apoio de dedo é fornecido em posi¢ao
neutra e pode ser dobrado (a altura da
articulagdo metacarpofalangiana) para a
posicao de dobragem desejada (por ex.,
posicao Intrinsic-Plus) de acordo com a
terapia.

« Depois de montadas as ortoteses, ajuste o
angulo de extensao dorsal no pulso e o
angulo de flexao palmar da articulacao
metacarpofalangiana. Com o dedo, dé o apoio
necessario para definir a extremidade de
dobragem.

« Pratique a colocagao correta com o paciente.

« Ndo é permitido introduzir modificagoes
incorretas no produto. Em caso de
inobservancia, a eficacia clinica do produto
pode ficar comprometida. Nesse caso, nao
assumiremos qualquer tipo de
responsabilidade pelo produto.

' Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa
que, de acordo com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a
adaptacao e o fornecimento de instrucdes relativa-
mente a utilizacdo de ortéteses

@ svenska

Basta kund,
tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi
varje dag med att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter. Lds och félj denna
bruksanvisning noggrant. Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

ManuLoc Rhizo long Plus ar en medicinsk
produkt. Det ar en ortos for fixering av handen
med avtagbart fingerstod och avtagbar
tumfixering.

Indikationer

« posttraumatiskt (multipla, komplexa skador i
hand-/fingeromrédet)

« preoperativt och postoperativt, t.ex.
Dupuytrens sjukdom, mellanhandsfrakturer

« Frakturer/skador i handleden, t ex efter
operation

« Skador i tummens sadel- och grundled

« komplexa ledbandsskador i
finger-/handomradet pa grund av trauma

« Forlamningar

» Whiplashskada (allvarlig)

« Distorsioner/ kontusioner

Anvandningsrisker A

Folj noggrant anvisningarna i denna
bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal.

« Efter forskrivning av ManulLoc Rhizo long
Plus ska detta enbart anvandas enligt
indikationen. Folj alltid ytterligare
anvisningar fran medicinsk fackpersonal'.
Om du aven anvander andra produkter ska
du forst radgora med fackpersonal eller din
lakare. Utfor inga andringar pa produkten pa
eget initiativ eftersom den da inte hjalper
som avsett, eller kan orsaka skador. | detta
fall galler inte garanti eller felansvar.

« Se till att produkten inte kommer i kontakt
med fett- och syrahaltiga medel, salvor eller
kramer.
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« Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen
kan, om de sitter at for hart, leda till lokala
tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa
begransa blodkarl eller nerver som passerar
genom.

Om du kan konstatera forandringar eller
tilltagande besvar nar du anvander
produkten ska du avbryta anvandningen och
kontakta din lakare.

Observera: Om remmarna eller atdragnings-
och stangningssystemen lossas, produkten
tas av eller installda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behdver behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning av
kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt
pa grund av akuta besvar/skador ska du
alltid radgora med medicinsk fackpersonal
fore forsta anvandningen och folja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen
kan det finnas begransningar som
fackpersonalen kan informera om. Det kan
sdrskilt innebdra en begransad formaga att
framfora fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare avstar
fran ovannamnda aktiviteter.

Kontraindikationer

Overkanslighet av klinisk signifikans &r inte

kand. Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare

radfragas innan produkten anvands:

« Hudsjukdomar /-skador i den behandlade
kroppsdelen, framfor allt vid inflammatoriska
symptom. Detta galler aven uppspruckna arr
som uppvisar svullnad, rodnad och som
hettar

« Kansel- och cirkulationsrubbningar i
armen/handen, t ex vid sockersjuka
(diabetes mellitus)

« Storningar av lymfflodet — dven obestamda
mjukdelssvullnader i kroppspartier som inte
ar precis intill hjalpmedlet.

Anvandningsinformation

Patagning av ManuLoc Rhizo long Plus

@ Oppna forst de fyra kardborrebanden

pa underarmsskenan kardborrebandet

pa fingerstodet och pa tumdelen. @ Légg
Manuloc Rhizo long Plus pa den hand som
ska behandlas. Banden befinner sig da pa
underarmens Gversida och pa handryggen. @
Stang forst det breda bandet vid handleden
och darefter banden ett efter ett i riktningen
uppét langs armen. @ Spann fast det smala
bandet pa handryggen och darefter det
intilliggande bandet genom att lagga det runt
fingrarnas mellanleder och trycka fast det pa
undersidan av fingerstodet.

@ For en saker positionering av tummen finns
mojligheten att fixera denna.

Avtagning av ManuLoc Rhizo long Plus
Oppna banden p& underarmsskenan. Borja vid
underarmen och ga nerat till fingerstodet.

Ta av Manuloc Rhizo long Plus.

Rengdringsanvisningar

Observera foljande anvisningar:

« Ta om mojligt bort kardborrbanden eller tryck
fast dem ordentligt pa avsedd plats.

« Lat produkten lufttorka. Anvand inte
torktumlare eftersom produkten da kan
skadas.

« Tvatta endast ortosen’ for hand i 30 °C.
Anvand fintvattmedel. Alla delar kan sitta
kvar pa ortosen'. Lat ortosen' lufttorka.

*Regelbunden skotsel garanterar en optimal
effekt. Observera informationen pa den
insydda etiketten upptill pa produkten.

« Utsatt inte produkten for direkt varme.
Detta kan bland annat paverka funktionen.
Kontakta din aterforsaljare vid reklamation.
Endast rengjord vara behandlas.

Anvandningsomrade

se indikationer och dndamalsbestamning

Skoétselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Tekniska data/parametrar

Din produkt bestar av

« en mellanhands-/underarmsskena (1),

« ett avtagbart fingerstod (1),

- en avtagbar tumfixering (Ill),

« avtagbara band p& underarmsskenan (IV).

Tumhallaren, banden och fingerstddet finns att
kopa som reservdelar.

Information om ateranvindning

Produkten ar avsedd for individuell anvand-
ning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade be-
stammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterforsaljare som du
kopte produkten av. Produkten ska rengéras
innan den visas upp i garantidrenden. Om
anvisningarna om hantering och skotsel av
ManuLoc Rhizo long Plus inte har foljts kan
garantin begransas eller upphora att galla.
Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indika-
tionen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig
att utan drojsmal rapportera alla allvarligare
tillbud vid anvandning av detta medicinska
hjalpmedel till saval tillverkaren som ansvarig
myndighet.

Du hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan av
denna broschyr.

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning

Aluminium (Al), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyeter, Polyester (PES),
Polyoximetylen (POM), Polypropylen (PP))

[MD] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
Ul - |dentifierare fér datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2023-06
16

Fackpersonal'

Monteringsanvisning

« Anpassning resp. montering far utforas
endast av fackpersonal.

« Kontrollera vid forsta anvandningstillfallet att
ManuLoc Rhizo long Plus sitter optimalt och
ar individuellt tillpassad. Justera vid behov.

« Anatomiskt (kroppsriktigt) forformade alu-
miniumstavar kan anpassas individuellt till
patienten.

Ta forsiktigt ut stavarna ur insticksfickorna,
forma dem efter patientens anatomi, och
skjut darefter ater in de tre stavarna i res-
pektive ficka.

« For installning av tumstodet till individuell
tumlangd och tumposition ska kardborreban-
det lossas mellan handortosen och
tumstodet (nedre kardborrebandsdelen).
Justering till den individuella tumlangden
genom att flytta stédet (inom de befintliga
kanalerna). Tummens abduktionsvinkel stalls
in genom att forma de befintliga aluminium-
stavarna respektive kardborrebandet direkt
pa tummen. Darefter trycks det nedre
kardborrebandet ater fast.

« Fingerstodet levereras installt i ett
neutrallage och kan i enlighet med
behandlingen (i hojd med fingrarnas
basleder) bockas till onskad bojstallning
(t ex Intrinsic Plus-position).

« Nar det galler ihopbyggda ortoser ska
dorsalextensionsvinkeln i handleden liksom
palmarflexionsvinkeln anpassas efter
fingrarnas basleder. Forma med dina fingrar
nodvandig anfangsyta for att definiera
bockningskanten.

« Ova korrekt patagning tillsammans med
patienten.

« Icke fackmassig andring av produkten far
inte goras. Om detta inte beaktas kan
produktens medicinska verkan forsamras
och medfor att produktansvaret bortfaller.

" Som fackpersonal betraktas var och en som enligt
gallande nationella bestammelser &r behdrig att,
for anvandning, justera och tillpassa aktivstod och
ortoser.

norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et
produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for a forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om a
lese og folge denne bruksanvisningen noye.
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

ManuLoc Rhizo long Plus er medisinsk utstyr.
Det er en ortose for immobilisering av handen
med avtakbar fingerstgtte og tommelholder.

Indikasjoner
« Posttraumatisk (komplekse
kombinasjonsskader i handen/fingrene)

« Preoperativt og postoperativt, f.eks.
Dupuytrens kontraktur, metakarpbrudd

« Frakturer/skader i handleddet, f.eks. etter
operativ behandling

« Skader pa karpometakarpal- og
metakarpofalangealleddet

« Komplekse bandskader i finger-/
handomradet pa grunn av traume

« Lammelser
« Tendovaginitt (alvorlig grad)
« Distorsjoner/ kontusjoner

Risiko ved anvendelse A

Folg noye instruksene i denne
brul isningen og merknad til
fagpersonale.

« Etter at ManulLoc Rhizo long Plus har blitt
forskrevet, ma den utelukkende brukes i
henhold til indikasjonene og i samsvar med
ytterligere instrukser fra det medisinske
fagpersonalet'. Hvis den brukes sammen
med andre produkter, ma du radfere deg
med fagpersonalet eller legen din forst. Du
ma ikke foreta endringer pa produktet pa
eget initiativ, da det ellers kan slutte & hjelpe
som forventet eller kan forarsake
helseskader. Garanti og ansvar er utelukket i
disse tilfellene.

Unnga kontakt med fett- og syreholdige
midler, salver eller kremer.

Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa
kroppen kan, dersom de strammes for mye,
fore til lokale tegn pa for heyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver.

Hvis du under bruken av produktet merker
eventuelle endringer eller skende ubehag,
avbryt bruken og kontakt legen din.

Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene lgsnes, produktet fiernes
eller bevegelsesbegrensning justeres, vil
dette fore til utilstrekkelig

behandling / beskyttelse av den berorte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa & ikke belaste
denne delen av kroppen.

Hvis du @nsker a bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av en akutt lidelse/ skade, ma du
radfere deg med medisinsk fagpersonale for
forstegangs bruk og overholde disse radene.
Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av
kjoretoy, andre transportmidler eller
maskiner bare er mulig i begrenset grad.
Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra
de ovennevnte aktivitetene inntil videre.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om
overfglsomhetsreaksjoner. Ved folgende
helsetilstander bar produktet kun brukes etter
at du har radfert deg med legen din:

« Hudlidelser /-skader pa den behandlede
delen av kroppen, sarlig ved betennelse,
samt ved arrdannelser med hevelse, redhet
og okt temperatur

« Nedsatt falsomhet og bevegelsesforstyr-
relser i armen/handen, f.eks. ved diabetes
(diabetes mellitus)

« Nedsatt lymfedrenasje — ogsa blgtvevshevel-
ser av usikker arsak som er lokalisert langt
fra det tilpassede hjelpemiddelet.
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Anvisninger for bruk

Ta pa/Tilpasning av

ManuLoc Rhizo long Plus

@ Forst apner du de fire borrelasbandene

pa underarmsskinnen, borrelasbandet pa
fingerstotten og tommeldelen. @ Legg
ManuLoc Rhizo long Plus pa den rammede
handen. Bandene befinner seg da pa
underarmens overside og pa handbaken.

© Lis forst det brede bandet i naerheten av
handleddet, deretter bandene oppover armen.
O Fest det smale bandet pa handbaken og
bandet som ligger ved siden av ved & legge det
sirkuleert rundt fingerens midtledd, og fest det
pa undersiden av fingerstatten. @ For sikker

oppstetting av tommelen kan man feste denne.

Fjerne/ta av ManulLoc Rhizo long Plus
Apne bandene pa underarmsskinnen, begynn
ved underarmen til fingerstotten. Legg
ManuLoc Rhizo long Plus pa den rammede
handen.

Anvisninger for rengjoring

Vaer oppmerksom pa fglgende henvisninger:

< Borrelasbandene skal fiernes om mulig, eller
festes sikkert pa tiltenkt omrade.

*Heng opp produktet for torking. Bruk ikke
torketrommel da dette kan skade produktet.

«Ortosen' skal kun vaskes for hand med
et mildt vaskemiddel ved 30 °C. Alle
komponentene kan forbli pa ortosen’. La
ortosen’ lufttorke.

«Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.
Folg anvisningene pa den pasydde etiketten
pa den gvre kanten av produktet.

« Ikke utsett produktene din for direkte varme,
dette kan bl.a. redusere effektiviteten. Ved
reklamasjoner ber vi deg om a henvende deg
til forhandleren din. Bare rengjorte varer blir
behandlet.

Anvendelsesomrade
se indikasjoner og produktets hensikt

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Tekniske parametere

Produktet ditt bestar av:

« én skinne til hand og underarm (1),

« avtakbar fingerstatte (1),

« avtakbak tommelholder (Il1),

- avtakbare stropper pa underarmskinnen (IV).

Tommelstetten, bandene og fingerstetten kan
fas som reservedeler.

Anvisninger for gjenbruk

Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjepte produktet

av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av ManuLoc Rhizo

long Plus ikke er overholdt, kan garantien bli

pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

* Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene
fra fagpersonalet
« Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du
forpliktet til & rapportere alvorlige hendelser
ved bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du
pa baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend
produktet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammensetning

Aluminium (Al), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyeter, Polyester (PES),
Polyoksymetylen (POM), Polypropylen (PP)

[MD] _ Medical Device (Medisinsk utstyr)
U] - |dentifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2023-06

Fagpersonale’

Sammensettings- og

monteringsanvisning

« Tilpasning eller montasje ma kun foretas av
fagpersonell.

- Etter forste gangs bruk ma den optimale og
individuelle tilpasningen av ManulLoc Rhizo
long Plus kontrolleres. Gjor nedvendige
korrigeringer.

« Anatomisk (ergonomisk) formede
aluminiumsskinner kan tilpasses individuelt
til pasienten.

Ta skinnene forsiktig ut av innstikklommene,
form dem slik at de passer til pasientens
anatomi, og stikk de tre skinnene deretter inn
i lommene som er beregnet til dette.

« For a stille inn tommeldelen til den
individuelle tommellengden og
tommelposisjonen lgsner du borrelasen
mellom handortosen og tommeldelen (nedre
del av borrelasen). De individuelle
tommellengdene justerer du ved a forskyve
overdelen (innenfor de angitte kanalene).
Tommelens abduksjonsvinkel justeres
direkte gjennom steping med de
medfglgende aluminiumsskinnene. Etter
justering trykker du godt pa borrelasen.

« Fingerstotten leveres i en neytral stilling, og
kan bayes slik man gnsker (f.eks. Intrinsic-
Plus-stilling), avhengig av behandlingen
(i hoyde med fingerhovedleddet).

« Ved sammensatt ortose ma man tilpasse
dorsalekstensjonsvinkelen i handleddet og
palmarfleksjonsvinkelen i fingerhovedleddet.
Hold i mot med fingrene for a definere
bayekanten.

« Qv pa riktig tilpasning sammen med
pasienten.

« Det ma ikke foretas ukyndige endringer av
produktet. Hvis bruksanvisningen ikke falges,
kan produktets medisinske virkning
reduseres, og produsenten kan da ikke pata
seg erstatningsansvar.

' Fagpersonale er enhver person som har tillatelse
til & tilpasse og gi instruksjon om bruk av stetter og
ortoser i henhold til de statlige bestemmelser som
gjelder
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@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos padtoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja noudata
huolellisesti naita kayttoohjeita. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

ManuLoc Rhizo long Plus on terveydenhuollon
tarvike. Se on kaden immobilisointiin
tarkoitettu ortoosi, jossa on irrotettavat sormi-
ja peukalotuet.

Kayttoaiheet

« Vamman jalkeinen hoito (kaden ja sormien
moninaiset ja moninkertaiset vammat)

« Leikkausta edeltava ja leikkauksen jalkeinen
hoito esimerkiksi Dupuytrenin kontraktuuran
ja kdmmenmurtumien yhteydessa

« Ranteen alueen murtumien ja vammojen
hoito esim. leikkauksen jalkeen

« Peukalon ja muiden sormien tyvinivelten
vammat

« Moninaiset vammaperaiset sormien ja kaden
alueen nivelsidevammat

« Halvaukset

« Jannetuppitulehdus (vaikea-asteinen)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

Kiyttson liittyvat riskit 2\
Noudata tarkasti kdyttéohjeen maarayksia ja
ttihenkilgsts tamia ohjeit
« Kayta ManuLoc Rhizo long Plus ainoastaan
kayttoaiheen mukaisesti ja
ammattihenkiloston' ohjeita noudattaen.
Neuvottele ammattihenkiloston tai hoitavan
laakarin kanssa ennen muiden tuotteiden
samanaikaista kayttda. Al3 tee tuotteeseen
omavaltaisia muutoksia, silla silloin se ei
anna tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa
terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan
tuotevastuu eivat talloin ole voimassa.
« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.
Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia
tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.
Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
muutoksia tai vaivojen pahenemista,
keskeyta tuotteen kaytto ja ota yhteys
hoitavaan laakariin.
Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai tuote
riisutaan tai liikkerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta
eika suojata riittavasti. Valta erityisesti tassa
tapauksessa ruumiinosan kuormittamista.
Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-
tuotetta akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
ensimmaista kdyttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla
rajoituksia, joista ammattihenkilosto osaa
kertoa sinulle. Rajoituksia voi liittya
esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden
kayttoon. Jos olet epavarma asiasta,
suosittelemme olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu. Seuraavissa
tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

« [hosairaudet/vammat hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut tai
jos kyseisella alueella on koholla olevia arpia,
jotka ovat turvonneet, punoittavat tai
kuumottavat

« Kaden tai kasivarren tunto- ja
verenkiertohairiot esimerkiksi diabeteksen
yhteydessa.

« Heikentynyt imunestekierto ja kauempana
tuesta sijaitsevat, tuntemattomasta syysta
johtuvat pehmytkudosturvotukset..

Kéayttoohjeet

ManuLoc Rhizo long Plus -ortoosin
pukeminen/ asettaminen

@ Avaa ensin kyynarvarsikiskon nelja
tarranauhaa, sitten sormituen tarranauha ja
lopuksi peukalo-osan tarranauha.

@ Aseta Manuloc Rhizo long Plus -ortoosi
hoidettavaan kateen siten, etta tarranauhat
ovat kyynarvarren ylapuolta ja kdimmenselkaa
vasten. @ Sulje ensin ranteen alueella oleva
leved nauha ja sen jalkeen muut nauhat
jarjestyksessa alhaalta ylospain. @ Kiinnita
kapea nauha kdammenselan puolelle ja sen
jalkeen sen viereinen nauha kiertamalla se
sormien keskinivelten ympari ja kiinnittamalla
se sormituen alapuolelle. @ Peukalon asento
voidaan vakauttaa kiinnittamalla se.

ManuLoc Rhizo long Plus -ortoosin
riisuminen/ poistaminen

Avaa kyynarvarsikiskon tarranauhat. Aloita
kyynarvarresta ja etene sormituen suuntaan.
Ota ManuLoc Rhizo long Plus -ortoosi pois
kadesta.

Puhdistusohjeet
Noudata seuraavia ohjeita:

«Irrota tarrahihnat, jos mahdollista, tai kiinnita
ne vastakappaleisiinsa.

- Anna tuotteen kuivua ilmavassa paikassa. Ald
kayta rumpukuivausta, silla se voi vaurioittaa
tuotetta.

« Pese ortoosi' aina kasin 30 °C:ssa
hienopesuainetta kadyttaen. Ortoosista’ ei
tarvitse irrottaa mitdan osia pesua varten.
Anna ortoosin' kuivua ilmavassa paikassa.

« Saanndllinen hoito takaa tuotteen
optimaalisen vaikutuksen. Noudata myos
tuotteen ylareunaan ommellussa tuote-
etiketissa olevia hoito-ohjeita.

« Al altista tuotetta suoralle kuumuudelle,
silld se voi mm. heikentaa tuotteen tehoa.
Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta
jalleenmyyjdan. Vain puhtaita tuotteita
otetaan kasittelyyn.

Kéayttoalue
Ks. kayttoaiheet ja kayttotarkoitus

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.
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Tekniset tiedot ja parametrit
Tuotteen osat:

« kdmmen-kyynarvarsikisko (1)

« irrotettava sormituki (1)

« irrotettava peukalotuki (I1)

« irrotettavat hihnat kyynarvarsikiskossa (IV).
Peukalotuki, tarranauhat ja sormituki ovat
saatavana myos varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos ManuLoc

Rhizo long Plus hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi

raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Alumiini (Al), Polyamidi (PA), Polyuretaani
(PUR),

Polyeetteri, Polyesteri (PES), Polyasetaali
(POM), Polypropeeni (PP)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[001] - patamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2023-06

Ammattihenkilosto'

Kokoamis- ja asennusohjeet

« Tuotteen saa sovittaa tai asettaa ainoastaan
koulutettu ammattihenkildsto.

« Tarkista ManuLoc Rhizo long Plus -ortoosin
kunnollinen istuvuus potilaalla ensimmaisen
hoitokerran yhteydessa ja tee tarvittavat
korjaukset.

« Anatomisesti muotoiltuja alumiinikiskoja voi
muokata yksiléllisesti potilaan mukaan.
Poista kiskot varovasti kanavistaan, muokkaa
niita potilaan anatomian mukaan ja tyénna
kaikki kolme kiskoa lopuksi takaisin kanaviin.

« Peukalotuen saataminen potilaan peukalon
pituuden ja asennon mukaan: Avaa
kdsiortoosin ja peukalotuen valilld oleva
tarranauha (alin tarranauha). Sa3da ortoosi
potilaan peukalon pituuden mukaan
liikuttamalla tukea kanavissa. Saada
peukalon loitonnuskulma muokkaamalla
alumiinikiskoja ja tarranauhaa suoraan
peukalotuessa. Paina alin tarranauha tiukasti
kiinni saatojen tekemisen jalkeen.

« Pakkauksesta otettaessa sormituki on
neutraaliasennossa. Sen voi taivuttaa hoidon
tavoitteen mukaisesti (sormien tyvinivelten
kohdalta) haluttuun asentoon (esimerkiksi
Intrinsic Plus -asento).

- Sdada ortoosin ranteen dorsaalinen
ojennuskulma sormien tyvinivelten
kammenen puoleisen koukistuskulman
mukaiseksi. Kdytd omia sormiasi
taivutuskulman maarittamiseen tarvittavana
vastatukena.

« Harjoittele tuen pukemista potilaan kanssa.

« Tuotteeseen ei saa tehda epdasianmukaisia
muutoksia. Ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi heikentaa tuotteen
ladkinnallista ja hoitavaa vaikutusta seka
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

T Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilgt, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja
ortooseja ja opastamaan niiden kaytéssa.

dansk

Kaere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi
dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg
narvaerende brugsanvisning ngje. Hvis du
skulle have spargsmal, sa kontakt din egen
lzege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

ManuLoc Rhizo long Plus er medicinsk
udstyr. Den er en ortose til immobilisering
af handen med aftagelig fingerstatte og
tommelfingerholder.

Indikationer
« posttraumatisk (multiple, komplekse skader i
hand- / fingeromrédet)

« praeoperativ og postoperativ, f.eks. Morbus
Dupuytren, mellemhandsfrakturer

« Brud/skader i handleddet, f.eks. efter
kirurgisk indgreb

« Skader i rodleddet og grundleddet

» komplekse ledbandsskader i finger-/
handomradet grundet traumer

« Lammelser
- Tendovaginitis (alvorlig grad)
« Distorsioner/ kontusioner

Bivirkninger A
Var opmarksom pa angivelserne i denne
brug isning og det fagudd d

fagpersonalets oplysninger.

« Efter ordinering af ManuLoc Rhizo long Plus
anvender du den udelukkende iht.
indikationen og felger yderligere
instruktionerne fra faguddannet personalet'.
Ved samtidig brug af andre produkter, sporg
din forhandler eller laege. Foretag ingen
egenradige @ndringer pa produktet, ellers
kan det ikke hjeelpe som forventet eller
medfere sundhedsskader. Garanti og
erstatningskrav er i dette tilfelde udelukket.

« Undga kontakt med fedt- og syreholdige
midler, salver eller lotioner.
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« Alle terapeutiske hjaelpemidler til udvendig
anvendelse pa kroppen kan medfere lokale
tryksymptomer eller i sjaeldne tilfzelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de
sidder for stramme.

Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter, mens du
anvender produktet, s& afbryd brugen og
kontakt din egen laege.

Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lasnes, eller nar produktet
tages af eller indstillede
bevagelsesbegransninger justeres,
plejes / beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
isaer i dette tilfeelde enhver belastning af
kropsdelen.

Hvis du gnsker at anvende dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener/ skader,
ber du under alle omstaendigheder fa
professionel medicinsk radgivning fer forste
brug og folge denne. Der kan foreligge
indikationsbetingede begraensninger, som
det faguddannede personale vil oplyse om.
Isaer kan der veaere begransninger med
henblik pa at kere bil eller andre
transportmidler eller betjener maskiner. Hvis
du eritvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt
afstar fra de naevnte aktiviteter.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er
ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet kun
tilradeligt i samrad med laegen:

« Hudsygdomme/-laesioner i det berorte
omrade af kroppen, iseer ved
betendelsestilstande, opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

« Problemer med fglsomheden og blodcirku-
lationen i armen/ha&nden, f.eks. i forbindelse
med sukkersyge (diabetes mellitus)

« Lymfestase — og uklare haevelser af bleddele
i storre afstand fra hjaelpemidlet.

Brugsanvisning
Patagning af ManuLoc Rhizo long Plus

(1) Abn forst underarmsskinnens fire
velcrolukninger og velcrolukningen pa
fingerstotten og tommeldelen. @ Placer
ManuLoc Rhizo long Plus pa den darlige

hand. Stropperne ligger nu pa oversiden af
underarmen og pa handryggen. @ Luk farst
den brede strop omkring handleddet og sa,
efterhinanden, stropperne leengere oppe

pa armen. @ Fikser den smalle strop pa
handryggen og sa stroppen ved siden af, ved at
leeggen den rundt om fingernes mellemled og
fastgere den pa fingerstettens underside.

© Tommelen kan fikseres, sa den ligger roligt.

Aftagning af ManuLoc Rhizo long Plus
Abn underarmsskinnens stropper, start pa
underarmen og ga ned til fingerstatten.
Tag ManuLoc Rhizo long Plus af.

Rengering

Vaer opmaerksom pa felgende oplysninger:

«Velcroband skal sa vidt det er muligt tages af
eller saettes fast pa det tilsigtede sted.

« Tor produktet i luften og ikke i en
terretumbler, da det kan gdelaegge produktet.

«Vask ortosen' udelukkende i handen ved
30°C og med et finvaskemiddel. Du behaver
ikke at fierne komponenterne fra ortosen’.
Lad ortosen' luftterre bagefter.

*Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt. Vaer opmaerksom pa symbolerne pa
tojmeerket pa produktets gverste kant.

« Produktet ma aldrig udseettes for direkte
varme, da dette bl.a. kan pavirke effekten
negativt. Henvend dig til din forhandler i
forbindelse med reklamationer. Vi tager kun
imod rengjorte produkter.

Anvendelsessted
se indikationer og anvendelsesomrade

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
naesten vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre

Produktet bestar af:

« en mellemhand-underarmsskinne (1),

- aftagelig fingerstotte (I1),

- aftagelig tommelfingerholder (lll),

- aftagelige stropper pa underarmsskinnen
(V).

Tommelholder, stropper og fingerstette fas

som reservedele.

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er geeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfeelde.

Hvis oplysningerne vedrerende handtering

og pleje af ManuLoc Rhizo long Plus ikke blev

overholdt, kan garantien vaere begraenset eller

bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige andringer pa produktet

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet
til straks at indberette enhver alvorlig
haendelse i forbindelse med brugen af dette
medicinske udstyr bade til producenten og til
den kompetente myndighed. Vores kontaktdata
fremgar af denne brochures bagside.

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold
til de lokale regler.

Materialesammensztning
Aluminium (Al), Polyamid (PA),

Polyuretan (PUR), Polyeeter, Polyester (PES),
Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP)

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
- Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2023-06

Faguddannet personale'’

Samle- og monteringsvejledning

« Tilpasning/ montering ma kun udferes af
faguddannet personale.

« Kontroller ved ferste patagning om ManulLoc
Rhizo long Plus passer og sidder optimalt, og
juster om nedvendigt.



« Anatomisk (efter kroppen) formede
aluminiumsstivere kan formes individuelt
efter patienten. Tag forsigtigt stiverne ud af
lommerne og form dem anatomisk efter
patienten. Stik de tre stivere tilbage
i lommerne.

« Losn til justering af tommeldelen pa den
individuelle tommelfingers leengde og
position velcrolukningen mellem
handortosen og tommeldelen (nederste
velcrodel). Tommeldelen tilpasses i laengden
ved at forskyde den inde i kanalerne.
Tommelfingerens abduktionsvinkel indstilles
direkte ved at forme de isatte
aluminiumsstivere og med velcrolukningen
pa tommelfingeren. Nar det er gjort, saettes
den nederste velcrolukning godt fast igen.

« Fingerstetten udleveres i en neutral stilling
og kan iht. behandlingen (pa hgjde med
fingernes grundled) bgjes i den enskede
bgjestilling (f.eks. Intrinsic-Plus-stilling).

« Tilpas dorsalextensionsvinklen i handleddet
samt fingergrundleddenes palmarflexions-
vinkel pa den samlede ortose. Dan hertil det
nedvendige modleje med dine fingre for at
definere bgjekanten.

« Qv korrekt patagning sammen med
patienten.

« Der ma ikke foretages usagkyndige
2ndringer pa produktet. Hvis oplysningerne i
denne brugsanvisning ikke folges, kan det
pavirke produktets medicinske effekt og
produktansvaret bortfalder

TEn faguddannet er en person, som iht. geeldende
lovgivning er bemyndiget til at tilpasse og instruere i
brugen af bandager og ortoser

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza
instrukcje uzytkowania i stosowac sie do
zawartych w niej wytycznych. Wszelkie pytania
nalezy kierowac do lekarza prowadzacego

lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli
Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

Orteza Manuloc Rhizo long Plus jest wyrobem
medycznym. Jest to orteza do unieruchomienia
reki ze zdejmowang podktadka palcows i
nasada na kciuk.

Wskazania

- Stany pourazowe (wielokrotne,
skomplikowane urazy rak lub palcow)

« Stany przed- i pooperacyjne, np. przykurcz
Dupuytrena, ztamania érodrecza

« Ztamania/urazy w okolicy nadgarstka, np. po
leczeniu operacyjnym

« Urazy stawu siodetkowego i $rodreczno-
paliczkowego kciuka

« Pourazowe, skomplikowane urazy wiezadet
w obszarze palcow i rak

« Paralize

« Zapalenie pochewki $ciegna (stopien ciezki)

« Skrecenia/ kontuzje

Zagrozenia wynjikajace z

zastosowania
Nalezy Scisle stosowac¢ sie do instrukcji uzyt-
| ia i wskazowek fach OW.

« Po przepisaniu ManulLoc Rhizo long Plus
nalezy stosowac wytacznie zgodnie ze
wskazaniami i dalszymi zaleceniami
specjalisty’. Jednoczesne stosowanie innych
produktow nalezy wczesniej skonsultowac ze
specjalistg lub lekarzem prowadzacym. Nie
dokonywac samodzielnie zadnych
modyfikacji wyrobu. W przeciwnym razie
produkt moze nie zadziata¢ w sposob
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek na
zdrowiu. Takie przypadki skutkuja
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

« Wyréb nalezy chroni¢ przed bezposrednim
kontaktem ze $rodkami zawierajgcymi
ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

» Wszelkie zaktadane na ciato Srodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwow.

« W razie zaobserwowania nietypowych zmian

lub nasilenia dolegliwoéci nalezy przerwac

stosowanie produktu i skontaktowac sie z

lekarzem.

Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i

systemow napinajacych i zamykajacych,

zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie ma
wystarczajacej opieki/ ochrony czesci ciata
wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w takim
przypadku unikac wszelkich obcigzen tej
czesci ciata.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w

zwiazku z ostrymi dolegliwosciami/ urazami,

przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie

zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i

zastosowac sie do jego zalecen. Mogg

zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji

moga udzieli¢ wytgcznie specjalisci. W

szczegolnosci ograniczeniu moze podlegaé

prowadzenie pojazdéw, obstuga innych
$rodkéw transportu lub maszyn. W razie
watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie od
wyzej wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania
Nie sg znane nadwrazliwosci o charakterze
chorobowym. W przypadku wymienionych
ponizej chordb stosowanie tego produktu
trzeba bezwzglednie skonsultowaé z lekarzem:
« Choroby skory, rany wystepujace w
miejscach przykrytych ortezg, w
szczegolnosci w stanach zapalnych;
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn
« Zaburzenia czucia i ukrwienia ramienia/ reki,
np.w przypadku cukrzycy (diabetes mellitus)
Zaburzenia uktadu limfatycznego — réwniez
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej w
partiach ciata oddalonych od zatozonego
wyrobu leczniczego.

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie ManulLoc Rhizo long Plus

@ Rozpiac cztery paski rzepowe szyny
przedramiennej i pasek rzepowy czesci
palcowej i nasady na kciuk. @ Natozy¢ orteze
ManuLoc Rhizo long Plus na bolgca reke. Paski
muszg znajdowac sie na wierzchniej stronie
przedramienia i grzbiecie reki.
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© Zapiad najpierw szerszy pasek w okolicy
nadgarstka, potem, kolejno w gore, nastepne
paski. @ Zapia¢ waski pasek na grzbiecie reki,
nastepnie kolejny pasek obok, przektadajac go
wokot stawow miedzypaliczkowych blizszych,
i zapia¢ na spodzie czesci palcowej. @ W

celu pewniejszej stabilizacji kciuk mozna
unieruchomic.

Zdejmowanie ortezy

ManuLoc Rhizo long Plus

Odpigc¢ paski szyny przedramiennej w kierunku
od przedramienia do czesci palcowej. Zdjac
orteze ManulLoc Rhizo long Plus.

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym nastepujacych

wskazowek:

« Zapiecia na rzepy nalezy w miare mozliwosci
usungac lub zapig¢ w przewidzianym miejscu.

« Produkt nalezy suszyc¢ na powietrzu, a nie w
suszarce. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
jego uszkodzenia.

«Orteze' prac tylko recznie, w temperaturze
30°C, z dodatkiem $rodka do prania
delikatnych tkanin. Na czas prania wszystkie
elementy ortezy' moga pozosta¢ na swoim
miejscu. Pozostawic orteze' do wyschniecia.

*Regularne czyszczenie zapewnia optymalng
skutecznos$¢. Przestrzegac rowniez instrukeji
znajdujgcych sie na wszywce przy gérnym
obrzezu produktu.

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem wysokiej temperatury - moze ona
negatywnie wptywac na skutecznosc¢ wyrobu.
W przypadku reklamacji nalezy skontaktowacd
sie ze sprzedawca. Przyjmowane sg
wytacznie czyste produkty.

Miejsce zastosowania
patrz wskazania i przeznaczenie

Wskazowki dotyczace konserwacji
Wyrob praktycznie nie wymaga konserwacji
pod warunkiem nalezytego stosowania i
pielegnacji.

Dane techniczne / parametry

W sktad produktu wchodzi:

« szyna przedramienno-$rodreczna (1)

« zdejmowana podktadka na palce (Il)

« zdejmowana nasada na kciuk (I1)

« zdejmowany pasek na szynie podramiennej
(IV).

Nasada na kciuk, paski i czesc palcowa sa

dostepne jako czesci zamienne.

Wskazdowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyroéb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u
ktorego zakupiono wyréb. Przed oddaniem

do reklamacji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia Manuloc Rhizo long
Plus moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu
rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu
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Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow

prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentdéw zwigzanych z
uzyciem tego wyrobu medycznego - zaréwno
producentowi, jak i wtaéciwemu organowi.
Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Aluminium (Al), Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Polieter, Poliester (PE), Polioksymetylen
(POM), Polipropylen (PP)

[MD] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)

[uor] - Unikalny identyfikator urzadzenia — kod
DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2023-06

Specjalisci’

Instrukcja sktadania i montazu

« Wyréb moze dopasowac, wzglednie
zmontowac, wytacznie specjalista.

« Zaktadajac orteze ManuLoc Rhizo long Plus
po raz pierwszy, nalezy sprawdzi¢ optymalne
dopasowanie do uzytkownika i w razie
potrzeby skorygowac.

« Anatomicznie profilowane szyny aluminiowe
mozna dopasowac do pacjenta. W tym celu
wyjgc¢ ostroznie wzmocnienia z tuneldw,
dopasowac do anatomii pacjenta i ponownie
wsunac¢ w tunele.

« Dostosowanie nasady na kciuk do dtugosci i
ustawienia kciuka pacjenta: odpig¢ rzep mie-
dzy orteza i nasada na kciuk (dolny rzep). Aby
dopasowac dtugosc¢ nasady do kciuka, prze-
stawic jg w obrebie przeznaczonych do tego
kanatow. Kat odwodzenia kciuka ustawia sie
w obrebie samego kciuka poprzez dopaso-
wanie wzmocnien aluminiowych i rzepu. Po
odpowiednim dopasowaniu ponownie zapiac
dolny rzep.

« Czes¢ palcowa nie jest uformowana
fabrycznie i mozna dopasowac ja
odpowiednio do wskazan terapeutycznych
(na wysokosci stawow $rédreczno-
paliczkowych), wyginajac do odpowiedniej
pozycji (np. wewnetrznej dodatniej).

« Po zmontowaniu ortezy dopasowac kat
zgiecia grzbietowego w nadgarstku oraz kata
zgiecia dtoniowego stawdw srodreczno-
paliczkowych. W tym celu ustawi¢
odpowiednio palce, aby okresli¢ kat zgiecia.

« Przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposéb
zaktadania.

« Nie wolno dokonywac niezgodnych z
przeznaczeniem zmian w produkcie.
Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan
moze obnizy¢ medyczng skutecznosc¢ wyrobu
i prowadzi¢ do wytaczenia odpowiedzialnosci.

' Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych
stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w
zakresie ich uzytkowania.



@ Cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se
rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani ékarskeé
ucéinnosti nasich produktl, protoze nam
zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte
a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé
otazek se obratte na svého lékare nebo na
specializovany obchod.

Stanoveny ucel

Manuloc Rhizo long Plus je lékarsky vyrobek.
Jedna se o ortézu ke znehybnéni ruky s
odnimatelnou podlozkou pod prsty a podporou
palce.

Indikace

« Pourazové stavy (nékolikanasobna, slozita
poranéni v oblasti ruky / prsta)

« Predoperacni a pooperacni stavy (napfiklad
morbus dupuytren, fraktury zaprsti)

« Fraktury/ poranéni v oblasti zapésti,
napfiklad po opera¢nim zakroku

« Poranéni sedla palce a metakarpofalang-
ealniho kloubu

« Slozita poranéni vazu v oblasti prstd/ ruky na
zakladé traumat

« Ochrnuti

« Tendovaginitida (tézkého stupné)

« Distorze / kontuze

Rizika pousziti 2\

Peclivé dodrzujte udaje uvedené v tomto

navodu k pouziti a pokyny odborného

personalu.

« Po pfedepsani bandaze Manuloc Rhizo long
Plus ji pouzivejte vyhradné v souladu s
indikaci a respektujte dalsi pokyny
odborného zdravotnického personalu’. Pfi
soucasném pouzivani jinych produktd se
nejdrive poradte s kvalifikovanym
personalem nebo se svym lékarem. Na
produktu neprovadéjte svévolné zadné
zmeny, protoze by nemusel pomahat podle
ocekavani, nebo by mohl zpusobit tjmu na
zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré
zaruky a ruceni vylouceny.

« Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky,
které obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova
mléka.

« Vsechny pomocné prostredky zvenci

prilozené na télo mohou, pokud pevné

doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplsobené
tlakem nebo ve vzacnych pripadech zuzit
prichozi cévy nebo nervy.

Jestlize pfi noSeni vyrobku zjistite zmény

nebo rostouci potize, preruste dalsi pouzivani

vyrobku a obratte se na svého ékare.

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskud a

utahovacich a uzaviracich systému, popr. k

odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych

omezeni pohybu, dochazi k nedostatec¢né
péci/ochrané casti téla, ktera vyzaduje
osetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této ¢asti téla.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z
davodu akutnich potizi/ zranéni, vyhledejte
pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych
pokynl. Mohou existovat omezeni souvisejici
s indikaci, kterd vam odborny personal
vysvétli. Mize se jednat zejména o omezeni
schopnosti k fizeni vozidel, jinych dopravnich

prostredkl nebo strojl. V pripadé
pochybnosti vam doporucujeme, abyste se
prozatim vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni

znama. Pri dale uvedenych priznacich

onemocnéni je prilozeni a noseni pomucky
indikovano pouze po domluvé s vasim
lékarem:

» Onemocneéni a poranéni kize dotcené casti
téla, zvlasté pri zanétlivych ukazech, stejné
jako vystupuijici jizvy s otoky, z¢ervenani a
prehrati

« Poruchy citlivosti a pratoku krve pazi/ rukou,
napf. pfi cukrovce (Diabetes mellitus)

« Poruchy odtékani lymfy, také nejasné otoky
mékkych tkani v mistech vzdalenych od
prilozené pomdacky.

Pokyny k pouzivani

Oblékani/ prikladani ortézy

ManuLoc Rhizo long Plus

@ Nejdrive odlepte EtyFi pasy se suchymi zipy
dlahy predlokti, poté pas se suchym zipem
podlozky na prsty a dilu na palec.

@ Ortézu Manuloc Rhizo long Plus nasadte na
postizenou ruku. Pasy se pritom nachazeji na
horni strané predlokti a na hrbeté ruky.

© Nejdrive uzavrete éiroky pas v oblasti
zapésti a posté postupné pasy smeérem nahoru
po pazi.

O Uzky pas upevnéte na hibet ruky a na
sousedni pas, nejdrive jim obtocte klouby
prstd, pas vedte kolem prostiednich kloubd
prstd a suchy zip prilepte na dolni stranu
podlozky pod prsty. @ K bezpeénému ulozeni
palce se nabizi moZnost jeho fixace.

Snimani/ odlozeni ortézy

ManuLoc Rhizo long Plus

Odlepte pasy dlahy predlokti pocinaje

predloktim az po podlozku prstd.

Odlozte ortézu Manuloc Rhizo long Plus.

Pokyny k ¢isténi

Dbejte nasledujicich pokynt:

« Pokud je to mozné, musi byt pasy se suchym
zipem sejmuty nebo pevné nalepeny na
ur¢ené misto.

«Vyrobek suste na vzduchu, nikoliv v susSicce,
jinak mGze dojit k jeho poskozeni.

«Ortézu' perte jen v ruce pri teploté 30°C a
k prani pouzivejte jemny praci prostredek.
Pri tomto postupu mohou véechny soucasti
zUstat na ortéze'. Ortézu' nechte uschnout
na vzduchu.

« Pravidelna péce zarucuje optimalni Gcinek.
Respektujte pokyny k péci uvedené na vsité
etiketé na hornim okraji produktu.

« SvUj vyrobek nikdy nevystavujte pfimému
pusobeni tepla, protoze to by mohlo pripadné
snizit jeho Gcinnost. V pripadé reklamaci se
obratte na svého prodejce. Zpracovavame jen
vycisténé zbozi.

Misto pouzivani

viz indikace a stanoveny ucel

Upozornéni tykajici se udrzby

Pri spravném pouzivani a péci vyrobek

prakticky nevyzaduje udrzbu.

Technické udaje / parametry

Vas vyrobek se sklada z téchto casti:

« dlahy k podepfeni zaprsti a predlokti (1),

« snimatelné podlozky pod prsty (Il),
« snimatelné podlozky palce (Ill),
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« odnimatelnych past na dlaze k podepreni
predlokti (V).

Podlozka palce, pasy a podlozka pod prsty jsou

k dostani jako nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zdkonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,
ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pred ohldSenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pfi nerespektovani pokynt
k nakladani s vyrobkem ManuLoc Rhizo long
Plus a k péci o néj muze byt zaruka omezena
nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou
zavaznou udalost pri pouziti tohoto lékarského
vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému Gradu.
Nase kontaktni Udaje najdete na zadni strané
této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouZzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpist.
SloZeni materialu

Hlinik (Al), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Polyéter, Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP)

[MD]  Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
[0o1] _ |gentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2023-06

Odborny personal’

Navod k sestaveni a montazi

« Prizplsobeni resp. montaz musi byt zasadné
provadény kvalifikovanym personalem.

« PFi prvnim pouziti ortézy ManulLoc Rhizo long
Plus zkontrolujte optimalni a individualni
polohu, v pfipadé potfeby provedte korekce.

« Anatomicky zformované hlinikové dlahy lze
individualné prizplsobit pacientovi; za tim
Ucelem vyjméte tyce opatrné ze zasouvacich
kapes Opatrné vytahnéte tyce ze zastrénych
kapes a upravte je dle anatomie pacienta.
Poté tyCe opét zasunte do kapes urcenych k
tomuto Ucelu.

« Palcovy dil pfizpGsobte individualni délce a
poloze palce takto: Uvolnéte suchy zip mezi
ortézou predlokti a podpérnym dilem pro
palec (dolni suchy zip). Individualni délku
palce upravte posouvanim nastavce (uvnitf
kanall, které jsou k tomu urceny). Uhel
odtazeni palce se nastavi vytvarovanim
hlinikovych tyci v ortéze a pomoci suchého
zipu u palce. Po provedeni nastaveni opét
pevné pritlacte dolni suchy zip.
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« Podlozka pod prsty se dodava v prirozené
neutralni poloze a lze ji ohnout do
pozadované polohy podle l&¢by (ve vysce
zakladnich kloubd prstd) s pozadovanym
ohnutim prstd (napfiklad poloha
Intrinsic-Plus).

Se sestavenou ortézou upravte dorzalni thel

extenze v zapésti a také uhel ohybu dlané v

zakladovych kloubech prstd. Pomoci prsta

vytvorte potfebnou opéru a definujte hranu
ohybu.

Spolu s pacientem nacvicte spravné

prikladani.

« Je zakazano provadét neodborné upravy
vyrobku. Pfi nedodrzeni mize dojit k
nepriznivému ovlivnéni terapeutického
ucinku vyrobku, takze je vyloucena zaruka za
vyrobek.

T0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravné-
na dle platnych statnich nafizeni provadét prizpaso-
beni a instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre
vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie
nam lezi na srdci. Precitajte si starostlivo
tento navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri
otazkach sa obratte na svojho lekara alebo
odbornd predajnu.

Ucel
ManuLoc Rhizo long Plus je medicinsky
vyrobok. Je to ortéza na znehybnenie ruky s

odnimatelnou podlozkou na prsty a upevnenim

na palec.

Indikacie

« posttraumatické (mnohonasobné, komplexné
zranenia v oblasti ruky / prstov)

« predoperacna a pooperacna, napr. Morbus
Dupuytren, fraktury strednej casti ruky

« Fraktlry/zranenia v oblasti zapastia, napr.
po operacnom zakroku

« Zranenia sedla palca a )
metakarpofalangealneho klbu

« komplexné zranenia vazov v oblasti
prstov/ruky z dévodu traumy

« Ochrnutie

« Tendovaginitis (tazkého stupna)

« Distorzie / Kontuzie

Rizika pouzivania A

ResSpektujte ¢o najpresnejsie zadania

uvedené v tomto navode a pokyny

kvalifikovaného personalu.

« Nasadzajte ManulLoc Rhizo long Plus iba
podla spravnej indikacie a pri respektovani
dalsich pokynov medicinskeho
kvalifikovaného personalu’. Pri st¢asnom
pouzivani s inymi produktami sa najprv
opytajte kvalifikovaného personalu alebo
svojho lekara. Nevykonavajte svojvolné
zmeny na vyrobku, pretoze v opacnom
pripade nedokazu pomoct tak, ako sa od nich
ocakava, alebo mozu sposobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie su v tomto pripade
vylucené.



« Zabrante kontaktu s prostriedkami s
obsahom tuku a kyseliny, masti alebo
emulzil.

« VSetky pomadcky, ktoré sa prikladaju na telo z
vonkajsej strany, mozu, ak prilis tesne
doliehaju, sposobit lokalne priznaky tlaku
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

« Ak spozorujete pri noseni vyrobku zmeny

alebo zvysené tazkosti, preruste dalsie

pouzivanie a obratte sa na svojho lekara.

Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez

napinacich a uzatvaracich systémov alebo pri

odlozeni vyrobku alebo Uprave limitov
pohybu dochadza k nedostatocne;j
starostlivosti / nedostatoc¢nej ochrane casti

tela, ktora potrebuje oSetrenie. Zabrante v

tomto pripade hlavne akémukolvek zatazeniu

tejto Casti tela.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind
z dévodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornt lekarsku pomoc a riadit sa tymito
radami. Mézu existovat obmedzenia
suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli
odborny personal. Najma riadenie vozidiel,
inych dopravnych prostriedkov alebo strojov
moze byt mozné len v obmedzenom rozsahu.
V pripade pochybnosti vdm odporucame, aby
ste sa nateraz zdrzali vy$sie uvedenych
¢innosti.

Kontraindikacie

Nie su zname Ziadne medicinsky vyznamné

precitlivenosti. Na nasledujucich obrazkoch

ochorenia sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba
po porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v oSetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie;

« Precitlivenost a poruchy prekrvovania
paze/ruky, napr. pri cukrovke (diabetes
mellitus)

« Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych
Casti nejasného p6vodu vzdialené od
nasadenej pomocky.

Pokyny pre pouZivanie

Natiahnutie / UloZenie ortézy

ManuLoc Rhizo long Plus

@ Najskor otvorte &tyri pasy so suchy zipsom
na liste predlaktia, pas so suchym zipsom
podlozky pre prsty a casti palca.

@ Prilozte ortézu ManulLoc Rhizo long Plus
na postihnuty ruku. Pasy su pritom na hornej
strane predlaktia a na chrbte ruky.

Zapnite najskor &iroky pas v oblasti kibu
ruky, potom postupne za sebou pasy smerom
hore po ruke. @ Zafixujte Uzky pas na chrbte
ruky a potom ved!lajsi pas tak, ze ho ulozite
kruhovo okolo kibov zaprstia a na dolnej
strane pevne upevnite podlozku pre prsty.
© Pre bezpecné umiestnenie palca existuje
moznost, aby sa zafixoval.

Stiahnutie / OdloZenie ortézy

ManuLoc Rhizo long Plus

Odopnite pasy listy predlaktia, zac¢inajuc pri
predlakti az po podlozku pre prsty.

Odlozte ortézu ManuLoc Rhizo long Plus.

Pokyny pre Cistenie

Dodrziavajte pritom nasledujuce pokyny:

« Pokial je to mozné, musia byt lepiace pasy
odstranené alebo pevne prilepené na k tomu
ur¢ené miesto.

« Vyrobok suste na vzduchu, nie v susicke,
pretoze by mohlo d6jst k poskodeniu vyrobku.

«Ortézu' mozete prat iba rucne pri 30 °C pri
pouziti jemného pracieho prostriedku. Pritom
mozu zostat véetky komponenty na ortéze'.
Nechajte ortézu' vyschnut na vzduchu.

« Pravidelné oSetrovanie zarucuje optimalne
ucinky. Respektujte pokyny uvedené na
etikete, ktord je prisita na hornom okraji
Vasho vyrobku.

« Nevystavujte vyrobok nikdy priamej horucave,
mohlo by to o.i. negativne ovplyvnit Gc¢innost.
Pri reklamaciach sa obréatte na svojho
predajcu. Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
pozri indikacie a stanovenie Gcelu

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu vyrobok
prakticky nepotrebuje ziadnu udrzbu.

Technické udaje / parametre

Vas vyrobok sa sklada z:

« listy stredného predlaktia ruky (1),

« odnimatelnej podlozky na prsty (Il),

« odnimatelného upevnenia na palec (Ill),

« odnimatelné popruhy dlahy na predlakti (IV).
Objimka pre palce, pasy a podlozka pre prsty
sa daju zakupit ako nahradné diely.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok

sa musi pred podanim zarucnej reklamacie

vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k

manipulacii a oSetrovaniu ManulLoc Rhizo long

Plus, moze byt negativne ovplyvnena alebo

vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zékonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne nahlasit
kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj
kompetentnému uradu. Nase kontaktné udaje
najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

Hlinik (Al), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Polyeter, Polyester (PES),

Polyoxymetylén (POM), Polypropylén (PP)

[MD] _ Medical Device (Zdravotnicke pomdcky)
[UD] - Znackova¢ datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2023-06
26

Odborny personal’

Navod na zloZenie a montaz

« Prispdsobenie alebo montaz méze vykonavat
iba kvalifikovany personal.

« Pred prvym nasadenim skontrolujte
optimalnu a individualnu polohu ortézy
ManuLoc Rhizo long plus, v pripade potreby
vykonajte korekcie.

- Anatomicky (podla tvaru tela) vopred
vytvarované hlinikové tyce sa daju
individualne prispdsobit pacientovi, tyce k
tomu opatrne vyberte z vreciek pre
zasunutie, vytvarujte ich podla anatomie
pacienta a zasunte nakoniec tri tyce spat do
tasiek na planovanych na tieto ucely.

+ Nastavenie nadstavca pre palec na
individualnu dlzku a poziciu palca: uvolnite
spoj na suchy zips nedzi ortézou ruky a
nadstavcom pre palec (dolna ¢ast zipsu).
Individualnu dlzku palca prispésobte
posunutim nastavca (v kanaloch k tomu
urcenych). Uhol abdukcie palca sa nastavuje
priamo vytvarovanim hlinikovych ty¢i a
pomocou zipsu u palca. Po vykonani
nastaveni dolny zips opat pevne pritisnite.

« Podlozka pre prsty sa dodava v neutralnej
polohe a da sa podla terapie (vo vyske
zakladnych klbov prstov) ohnut do potrebnej
ohnutej polohy (napr. poloha Intrinsic-Plus).

« Prisposobte pri zmontovanej ortéze dorzalny
extenzny uhol v kibe ruky a tiez uhol
ohybania zakladnych kibov prstov. Vytvorte k
tomu pomocou svojich prstov potrebnu
podperu, aby sa definovala hrana ohybu.

« Nacvicte s pacientom spravne nasadenie
bandaze.

« Vykonavat neodbornu zmenu vyrobku je
zakazané. Nedodrzanie moéze ohrozit
lekarsku funkciu vyrobku, a preto znameng,
Ze bude vylucena zaruka za vyrobok.

" 0dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispdsobenie bandazi a ortéz
a zacvik v ich pouzivani

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termé-
keink egészségligyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjlk, figyelmesen olvassa el és pontosan
tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatéban
lefrtakat. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban
forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse fel
a szakiizletet.

Rendeltetés

A Manuloc Rhizo long Plus egy gyogyaszati
termék. Ez egy ortézis a kéz nyugalomba
helyezésére, levehetd ujjratéttel és
hivelykujjrogzitével.

Javallatok

- Sérllés utani allapot (a kéz/ ujjak
tobbszords, komplex sériilései esetén)

« MUtét el6tti és mUtét utani allapot (pl.
Dupuytren-kontraktura, kézkozéptorések)

« Torések / sérilések a kézt6 teriletén, példaul
mtéti ellatas utan

« A hiivelykujj nyeregiziiletének és
alapiziiletének sérilései

« Az ujjak / kéz trauma okozta komplex
szalagsérilései esetén

« Bénulas
« inhiivelygyulladas (sulyos foku)
« Randulasok / zuzédasok

Hasznalati kockazatok A

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutato eldirasait és a szakszemélyzet
utasitasait.

« Kizarélag az indikacionak megfeleléen
alkalmazza és vegye figyelembe az
egészségligyi szakszemeélyzet' tovabbi
utasitdsait. Kérdezze meg a szakszemélyzet
vagy a kezel6orvosa véleményét, miel6tt mas
termeékkel egyidejlleg hasznalna a terméket.
Ne hajtson végre dnhatalmulag semmilyen
valtoztatast a terméken, mert kiilonben nem
ugy segit, mint ahogy az elvarhatd lenne,
vagy akar az egészégre karossa is valhat.
Ezekben az esetekben nem all médunkban
sem garanciat, sem pedig felelésséget
vallalnunk.

- Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen
zsir- vagy savtartalmu anyagokkal,
kendcsokkel és krémekkel.

« Valamennyi kilséleg alkalmazott
segédeszkoz szoros felhelyezés esetén
nyomas okozta tiineteket eredményezhet,
vagy ritka esetekben akar szUkitheti az alatta
athalado vérereket vagy az idegeket.

« Amennyiben a termék hasznalata soran
valtozasokat vagy a panaszok sulyosbodasat
tapasztalja, ne alkalmazza tovabb és
forduljon a kezeldorvosahoz.

Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és
rogzitérendszerek meglazulnak, vagy a
terméket leveszik, illetve ha a
mozgdaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a
kezelést igényld testrész ellatdsa/védelme
nem lesz megfelelé mértékd. Kilonosen
ebben az esetben kerllje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok /
sérllés miatt kivanja hasznalni, az els6
hasznalat el6tt slirgésen kérje és kdvesse
szakorvosa tanacsat. Eléfordulhatnak az
indikacioval kapcsolatos korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet ad
tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy kilondsen a
jarmivek, egyéb szallitoeszkozok vagy gépek
vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha
kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartozkodjon a fent emlitett
tevékenységektél.

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges tulérzékenységek nem
ismeretesek. A kovetkez6 diagndzisok esetén a
termék hasznalata csak az orvossal folytatott
megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bor sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kiilonosen gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt hegek, borpir és
tulzott melegség esetén

« Akar és a kéz érzékelési és vérellatasi
zavara estén, pl. cukorbetegség (Diabetes
mellitus) esetén
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« Nyirokkeringési zavarok, tisztazatlan,
testidegen lagyrészi duzzanatok a
felhelyezett orvosi segédeszkozok miatt.

Hasznalati utmutato

A ManuLoc Rhizo long Plus
felhuzasa/felhelyezése

@ El6sz6r nyissa ki az alkarsin négy
tépozarat, illetve az ujjtdmasz és a hivelykujj
tépozarat.

@ Helyezze a Manuloc Rhizo long Plus
merevitét az adott karra. A pantok ekozben az
alkar fels6 részén és a kézhaton talalhatok.
© El6sz6r a kéziziiletnél [évé széles pantot
kapcsolja be, majd haladjon sorban felfelé

a karon. @ Rogzitse a keskeny pantot

a kézhaton, majd a mellette lévé pantot
tekerje az ujjkozépizilet koré, és rogzitse az
ujjtamasz also oldalara. @ A hiivelykujj biztos
megtamasztasa érdekében azt rogziteni is
lehet.

A ManulLoc Rhizo long Plus

lehuzasa/ levétele

Nyissa ki az alkarsin pantjait az alkartol
kezdédden az ujjtdmaszig. Vegye le a ManulLoc
Rhizo long Plus merevitét.

Tisztitasi utasitasok
Tartsa be a kovetkezé utasitasokat:

« A tép6zaras Oveket lehetdleg tavolitsa el,
vagy a megfeleld helyeken rogzitse dket.

« A terméket levegdn szaritsa, ne szaritoban,
mivel a termék tonkremehet.

« Kérjik, hogy az ortézist' csak kimélé ’
mosdszerrel, 30 °C-on, kézzel mossa. Igy az
Osszes alkatrész az ortézisen' maradhat. Az

ortézist' szabad levegén hagyja megszaradni.

« A rendszeres apolas garantalja az optimalis
hatast. Kérjik, vegye figyelembe a termék
felsé szélébe varrt cimkén olvashatd dpolasi
utmutatot is.

«Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen hének,
mivel az tébbek kozott a hatékonysagot is
befolyasolhatja. Reklamacié esetén forduljon
az On szakkereskedéséhez. Csak tisztitott

Hasznalati hely

lasd javallatok és rendeltetés

Karbantartasi utasitasok

Megfelel6 kezelés és dpolds esetén a termék
gyakorlatilag nem igényel karbantartast.

Miiszaki adatok / paraméterek

Az On terméke a kovetkezbket tartalmazza:
« egy kézkozépalkarsin (1),

« levehetd ujjratét (I1),

« levehet6 hivelykujjrogzité (111),

« levehetd pantok az alkarsinen (IV).

A hivelykujjkeret, a pantok és az ujjtamasz
tartozékként kaphato.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék a betegek egyénre szabott elldtasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket

megvasarolta. Amennyiben On garancialis

problémat gyanit, kérjiik, hogy elészor

forduljon ahhoz, akitél On a terméket

megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket a

garancialis probléma bejelentése eldtt mossa

ki. Amennyiben a ManuLoc Rhizo long Plus

hasznalatara és az apolasara vonatkozo

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerulhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan

On koteles a jelen gydgyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatdsag
felé. ElérhetGségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

Aluminium (Al), Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Poliéter, Poliészter (PES), Polioximetilén
(POM), Polipropilén (PP)

— Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositoja

Informacios allapot: 2023-06

Szakszemélyzet'

Osszeallitasi és szerelési utmutato
« Az illesztést, illetve a szerelést kizardlag
szakszemeélyzet végezheti el.
« Az elsé kezelés folyaman ellendrizze a
ManuLoc Rhizo long Plus optimélis és testre
szabott elhelyezkedését. Szikség esetén
végezzen korrekciokat.
Az anatomiailag (testhez idomulé maédon)
formazott aluminiummereviték egyénileg a
paciensre illeszthetdk, ehhez dvatosan vegye
ki a merevitéket a zsebekbdl, és alakitsa éket
a paciens anatomiajahoz, és végul helyezze
vissza a harom merevitét az arra kialakitott
zsebekbe.
« A hivelykujjrész egyéni hivelykujjhosszra és
hivelykujj-poziciora vald beallitdsahoz oldja
ki a kézortézis és a hivelykujjrész kozotti
tépbzarat (also tépdzaras rész). A hiivelykujj-
hosszt egyénileg bedllithatja a hivelykujjrész
elcsUsztatasaval az erre a célra kialakitott
csatornaban. A hiivelykujj tavolito szogét az
aluminiumrudak megigazitasaval és kozvet-
lenil a hiivelykujjnal lévo tépdzarral lehet
beallitani.
Ezutan Ujra nyomja ra szorosan a beallitott
also tépbzarat.
Az ujjtdmaszt semleges beéllitassal szallitjuk
ki, ez a terapianak megfelelden (az
ujjalapizlletek magassagaban) a kivant
helyzetbe hajlithato (pl. Intrinsic-Plus
beallitas).

- Osszeépitett ortézisnél allitsa be a
csukloiziilet dorzalis extenzids szogét, illetve
az ujjalapizllet tenyérflexios szogét.

A hajlitas mértékének meghatarozasahoz az
ujjaival biztositsa a sziikséges
megtamasztast.

« A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.

« Atermék szakszerUtlen megvaltoztatasa
nem megengedett. Ennek a korlatozasnak a
figyelmen kivil hagyasa csokkentheti a
termék gydgyaszati hatékonysagat, igy a
termeékfelelésség kizart.

T A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes
eldirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi illesztésére és hasznélatanak betanitasara
jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo
procitajte i postujte ove upute za uporabu. Ako
imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku
ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

ManuLoc Rhizo long Plus je medicinski
proizvod. To je ortoza za imobilizaciju Sake
s odvojivom udlagom za prste i kalupom za
palac.

Indikacije

« Posttraumatske (visestruke, kompleksne
ozljede u podruéju $ake / prstiju)

« Predoperativno i postoperativno lijecenje,
npr. Morbus Dupuytren, metakarpalne
fakture

« Frakture/ ozljede na podrucju korijena Sake,
npr. nakon operativnog zbrinjavanja

« Ozljede sedlastog i korijenskog zgloba palca.

« Preoperativno i postoperativno, npr.
Dipitrenova kontraktura, metakarpalne
frakture

« Uzetost

« Tendovaginitis (teskog stupnja)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primjene A

Molimo obratite pozornost na specifikacije

u ovim uput za uporabu i na
upute struénog osoblja.

« Nakon sto vam lijecnik prepise bandazu

ManulLoc Rhizo long Plus, koristite je

isklju¢ivo prema indikaciji i uz uvazavanje

drugih uputa medicinskog stru¢nog osoblja’.

Ako istovremeno koristite druge proizvode,

prvo se o tome raspitajte kod stru¢nog

osoblja ili svog lijecnika. Nemojte provoditi
samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer
vam on u suprotnom mozda nece pomoci

kako je ocekivano ili moze stetno djelovati.

U takvim slucajevima jamstvo i odgovornost

su iskljuceni.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja

sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim

mastima ili losionima.

Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana

na tijelu mogu, ako prec¢vrsto nalijezu,

uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiskaili,

u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila ili
Zivaca.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite
promjene ili povecanje tegoba, prestanite
upotrebljavati proizvod i obratite se svom
lije¢niku.

Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranic¢enja, tada nema dovoljne
njege/ dovoljne zastite dijela tijela koji treba
tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte
svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

Ako Zzelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve
uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki
savjet i postujte ga. Mogu postojati
ogranicenja povezana s indikacijom koja ce
Vam objasniti stru¢no osoblje. Posebice
upravljanje vozilima, drugim prijevoznim
sredstvima ili strojevima moze biti moguce
samo u ogranicenoj mjeri. Ukoliko ste u
nedoumici, savjetujemo vam da se za sada
suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije / protuuéinci

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi

preosjetljivosti. U slucaju sljedecih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana je

tek nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

« Kozne bolesti/povrede na lijecenom dijelu
tijela, posebno u slucaju upalnih pojava, isto
tako izrazeni oziljci s oteklinama, crvenilom i
hipertermijom

« Poremecaji osjetila i cirkulacije ruke / Sake
primjerice kod Secerne bolesti (diabetes
mellitus)

« Poremecaji limfnog optoka — ukljucujuci
nejasne otekline mekog tkiva podalje od
postavljenog pomagala na tijelu.

Upute za primjenu

Navlaéenje / postavljanje ortoze

ManuLoc Rhizo long Plus

@ Najprije otvorite ¢etiri pojasa s ¢ickom

udlage za podlakticu, pojas s ¢ickom udlage

za prste i dijela za palac. @ ManuLoc Rhizo
long Plus polozite na doti¢nu Saku. Pritom se
pojasevi nalaze na gornjoj strani podlaktice

i na nadlanici. @ Prvo zatvorite $iroki pojas

u podrucju ru¢nog zgloba, a zatim redom

pojaseve duz ruke. @ Uski pojas fiksirajte na

nadlanici pa zatim fiksirajte susjedni pojas
tako da ga postavite kruzno oko srednjih
zglobova prstiju te ¢ickom ucvrstite na donjoj
strani udlage za prste.

@ Radi sigurnijeg dosjeda palca mozete ga

fiksirati.

Uklanjanje / skidanje ortoze

ManuLoc Rhizo long Plus

Otvorite pojaseve udlage za podlakticu pocevsi

od podlaktice do udlage za prste.

Odlozite ManuLoc Rhizo long Plus.

Upute za ciSc¢enje

Pritom se, molimo, pridrzavajte sljedecih

uputa:

« Pojaseve s cickom po mogucnosti valja
ukloniti ili ucvrstiti na za to predvideno
mjesto.

« Proizvod susite na zraku, a ne u susilici rublja
jer se moze ostetiti.

« Molimo perite ortozu' samo ru¢no na 30°C
deterdzentom za osjetljivo rublje. Pri tome
sve komponente mogu ostati na ortozi'.
Pustite ortozu' da se osusi na zraku.
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« Redovito odrzavanje jamci optimalno
djelovanje. Takoder se pridrzavajte uputa
na usivenoj etiketi na gornjem rubu vaseg
proizvoda.

«Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj
toplini, to izmedu ostalog moze umanjiti
ucinkovitost. U slucaju reklamacija molimo
obratite se svom trgovcu. Obraduje se samo
ocis¢ena roba.

Mjesto primjene
pogledajte Indikacije i Odredena primjena

Napomene za odrzavanje
U slucaju ispravne primjene i njege proizvod
gotovo da i ne zahtijeva odrzavanje.

Tehnicki podatci / parametri

Vas se proizvod sastoji od

« sredisnje podlakti¢ne udlage (1),

- udlaga za prste (II) koja se moze skinuti,

« kalup za palac (Ill) koju se moze skinuti,

« trake na podlakti¢nim udlagama koje se
mogu skidati (V).

Kalup za palac, pojasevi i udlaga za prste

dostupni su kao rezervni dijelovi.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj
ste kupili proizvod. U sluaju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze ManuLoc Rhizo long Plus,
jamstvo moze biti umanjeno ili isklju¢eno.
Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:
« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan uz
uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj
drzavnoj instituciji. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima
o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Aluminij (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),

Polieter, Poliester (PES), Polioksimetilen (POM),
Polipropilen (PP)

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
0Bl - |gentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2023-06

Struéno osoblje’

Upute za sastavljanje i montazu

« Prilagodbu odnosno montazu smije provesti
isklju¢ivo stru¢no osoblje.

« Pri prvoj primjeni provjerite optimalno i
individualno nalijeganje ortoze ManulLoc
Rhizo long Plus te po potrebi provedite
ispravke.
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« Anatomski (prema tijelu) unaprijed
oblikovane aluminijske Sipke mogu se
individualno prilagoditi pacijentu te ih stoga
oprezno izvadite iz dzepica, oblikujte prema
pacijentovoj anatomiji te tri Sipke ponovno
utaknite u za to predvidene dzepice.

« Za prilagodbu elementa za palac
individualnoj duljini i poloZaju palca otpustite
¢icak izmedu ortoze za Saku i elementa za
palac (donji dio ¢icka). Individualnu duljinu
palca prilagodite pomicanjem elementa
(unutar predvidenih kanala). Kut abdukcije
palca namjesta se oblikovanjem aluminijskih
Sipki i ¢icka izravno na palcu. Nakon
obavljenog namjestanja ¢vrsto pritisnite donji
Cicak.

« Udlaga za prste isporucuje se u neutralnom
polozaju i moze se u skladu s terapijom (u
visini baznih zglobova prstiju) saviti u zeljeni
savijeni polozaj (npr. intriziéni plus polozaj).

« Kada je ortoza sastavljena, prilagodite kut
dorzalne ekstenzije u ruénom zglobu i kut
palmarne fleksije baznih zglobova prstiju. Za
to prstima oblikujte oslonac za definiranje
kuta savijanja.

« S pacijentom vjezbajte pravilno postavljanje.

« Nisu dopustene nestruc¢ne izmjene na
proizvodu. U slu¢aju nepridrzavanja uputa
moze se ugroziti medicinska ucinkovitost
proizvoda tako da je isklju¢eno jamstvo za
proizvod.

' Strucno je osoblje svaka osoba koja je u skladu s
vrijedecim nacionalnim propisima ovlastena za
postavljanje bandaza i ortoza i upucivanje u njihovu
uporabu

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam Sto ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Pazljivo procitajte i sledite
ovo uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

ManuLoc Rhizo long Plus je medicinski
proizvod. To je ortoza za imobilizaciju Sake
sa odvojivim naslonom za prste i kalupom
za palac.

Indikacije

« Posttraumatska stanja (visestruke,
kompleksne povrede na podrucju ruke i
prstiju)

« Preoperativno i postoperativno, npr.
Dipitrenova kontraktura, metakarpalne
frakture

« Frakture / povrede na podrucju korena Sake,
npr. postoperativno le¢enje

« Povrede distalnog i bazalnog zgloba palca

« Kompleksne povrede tetiva u podrucju
prsta/ruke kao posledica traume

« Paralize
- Tendovaginitis (tezeg stepena)
« Distorzije / kontuzije

Rizici primene A

Molimo vas da pazljivo postujete
specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i
uputstva struénog osoblja.

« Nakon propisivanja Manuloc Rhizo long Plus,
koristite ga iskljucivo u skladu sa
indikacijama i u skladu sa daljim uputstvima
medicinskog struc¢nog osoblja'. Ako se
istovremeno koristi sa drugim proizvodima,
prvo se obratite stru¢nom osoblju ili vasem
lekaru. Nemojte na sopstvenu inicijativu vrsiti
bilo kakve promene na proizvodu, jer u tom
slucaju ne mozete ocekivati da ¢e vam
pomoci ili tada moze prouzrokovati Stetu
vaseg zdravlja. Garancija i odgovornost su
iskljuc¢eni u ovim sluc¢ajevima.

Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim sluc¢ajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve.

« Kada pri nosenju proizvoda primetite bilo
kakve promene ili pove¢anu nelagodnost,
prekinite upotrebu i posavetujte se sa vasim
lekarom.

Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i
zakljucavanja olabave ili se proizvod ukloni ili
postoji potreba da se podese granice
kretanja, tada postoji nedovoljna
nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterec¢enje na ovom
delu tel.

Ako zelite da koristite svoj Bauerfeind
proizvod zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno
potrazite stru¢nu medicinsku pomoc pre prve
upotrebe i posStujte dobivene savete. Mozda
postoje ogranicenja u vezi sa indikacijama
koja ¢e vam strucno osoblje objasniti.
Posebno upravljanje vozilima, drugim
prevoznim sredstvima ili masina moze biti
moguca samo u ogranicenoj meri. Ako ste u
nedoumici, savetujemo vam da se za sada
uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti nisu poznate. U

slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog proizvoda indikovano je tek

nakon prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slucaju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa
oteklinama, crvenila i hipertermije

« Poremecaji senzacije i cirkulacije ruke / Sake,
npr. kod Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

« Poremecaji limfne drenaze — ukljucujuci
nejasne otekline mekog tkiva udaljene od
postavljenog pomagala.

Uputstva o primeni

Navlaéenje / Postavljanje der

ManuLoc Rhizo long Plus

@ Najpre otvorite sve cetiri ¢i¢ak trake na
Sini za podlakticu i ¢icak trake naslona za
prste i dela za palac. @ Stavite ManulLoc
Rhizo long Plus na ugrozenu ruku. Trake se
pri tome nalaze na gornjoj strani podlaktice

i na nadlanici. @ Prvo zatvorite $iroku traku
u podrucju ru¢nog zgloba, a zatim redom
trake uzdu? ruke. @ Usku traku fiksirajte na
nadlanici pa zatim fiksirajte dodatnu traku tako
da ga postavite kruzno oko srednjih zglobova
prstiju te ¢Cickom ucvrstite na donjoj strani
naslona za prste.

© Radi sigurnijeg polozaja palca mozete ga
fiksirati.

Skidanje / odlaganje

ManuLoc Rhizo long Plus

Otvorite trake Sine za podlakticu, zapocnite kod
podlaktice i nastavite sve do naslona za prste.
Odlozite ManuLoc Rhizo long Plus.

Uputstvo za odrzavanje

Pri tome postujte sledece uputstvo:

« Cicak traku, ukoliko je moguce, izvaditi ili
spojiti na za to predvideno mesto.

« Proizvod osusite na vazduhu a ne u masni za
susenje, jer inace mogu nastati ostecenja na
proizvodu.

»Molimo da perete ortozu' ruéno samo
na 30 °C koristeci blagi deterdzent. Sve
komponente mogu ostati na ortozi'. Ostavite
ortozu' da se osusi na vazduhu.

«Redovna nega osigurava optimalno dejstvo.
Takode, obratite paznju na uputstva na etiketi
zasivenoj na vrhu vaseg proizvoda.

«Nikada ne izlaZite proizvod direktnoj toploti,
izmedu ostalog moze se desiti da to utice na
efikasnost. U slucaju reklamacija, molimo
Vas da se obratite vasem prodavcu. Samo
ocisceni proizvodi bic¢e prihvaceni.

Podruéje primene
Vidi Indikacije i Odredivanje namene

Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi i pere,
prakti¢no nije potrebno odrzavanije.

Tehnicki podaci/ parametri

Vas proizvod sastoji se od

« jedne Sine za ruéni zglob i podlakticu (1),

« naslon za prste (Il) koji se moze skinuti,

« kalupa za palac (Ill) koji se moze skinuti,

« trake na $ini za podlakticu koje mogu da se
skinu (IV).

Kalup za palac, traka i naslona za prste

dostupni su kao rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju potrazivanja iz
garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem
kod kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora
ocistiti pre garantne reklamacije. Ako nisu
postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje
ManuLoc Rhizo long Plus, garancija moze biti
umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljuc¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski
proizvod i proizvodacu i nadleznom organu
vlasti. Nase kontaktne podatke moZete pronaci
na poledini ove brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odloZite u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.



Sastav materijala

Aluminijum (Al), Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Polieter, Poliester (PES), Polioksimetilen
(POM), Polipropilen (PP)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[Uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2023-06

Struéno osoblje’

Uputstvo za sastavljanje i montazu

« Prilagodavanje odnosno montazu mora da
obavi iskljucivo strucno osoblje.

« Proverite u primarnoj zdravstvenoj zastiti
optimalno individualno naleganje ManulLoc
Rhizo long Plus, izvrsite neophodne korekcije.

« Anatomski (prema telu) unapred oblikovane
aluminijske Sine mogu da se individualno
prilagodavaji pacijentu, pa zbog toga oprezno
izvadite Sine iz dzepova i prilagodite ih
anatomiji pacijenta, te tri Sine zatim ponovo
postavite u dzepove predvidene za to.

« Za podesavanje dodatka za palac prema
individualnoj duzini palca i poloZaju palca
popustite donju ¢i¢ak traku izmedu ortoze
ruke i dodatka za palac (donji deo trake).
Individualnu duZinu palca podesite
pomeranjem dela za palac (unutar podruéja
predvidenog kanala). Ugao abdukcije palca se
direktno podesava oblikovanjem
aluminijumske Sipke i ¢ickom palca. Nakon
izvrsenog podesavanja ponovo ¢vrsto
pritisnite donju ¢i¢ak traku.

« Naslon za prste isporucuje se u neutralnom
polozaju i moze da se u skladu sa terapijom
(u visini baznih zglobova prstiju) saviti u
Zeljeni savijeni polozaj (npr. intrizi¢ni plus
polozaj).

« Kada je ortoza sastavljena, prilagodite ugao
dorzalne ekstenzije u ruénom zglobu i ugao
palmarne fleksije baznih zglobova prstiju. Za
to prstima oblikujte oslonac za definiranje
ugla savijanja.

« Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

« Nestruc¢ne promene na proizvodu nisu
dozvoljene. Nepridrzavanje moze da utice na
medicinske i terapeutske performanse
proizvoda, tako da je isklju¢ena odgovornost
za proizvod.

' Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega
vazecim drzavnim propisima ovlasc¢eno za prilago-
davanje aktivnih bandaza i ortoza prema uputstvima
za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,
zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za
izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natan¢no preberite in
upostevajte ta navodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Ortoza Manuloc Rhizo long Plus je medicinski
pripomocek. Gre za ortozo za imobilizacijo
dlani s snemljivo opornico za prste ter
drzalom za palec.

Indikacije

« posttravmatsko (veckratne, komplicirane
poskodbe na obmocju dlani/ prstov)

« predoperativno in pooperativno, npr.
Dupuytrenova bolezen, metakarpalni zlomi

« Frakture / poskodbe na obmocju zapestne
kosti, npr. po operativni oskrbi

« Poskodbe v obmocju sedlastega in pal¢nega
sklepa

« komplicirane poskodbe vezi v predelu
prstov/dlani kot posledica travme

» Ohromelost

« Tendovaginitis (tezka stopnja)

« Zvini/udarnine

Tveganja pri uporabi A

Natanéno upostevajte smernice teh navodil

za uporabo in napotke strokovnega osebja.

« Po izdaji opornico ManulLoc Rhizo long Plus
uporabljajte izkljuc¢no v skladu z indikacijami
in upostevajte nadaljnja navodila strokovno
usposobljenega medicinskega osebja’. Ob
socasni uporabi z drugimi izdelki se posve-
tujte s strokovno usposobljenim osebjem ali
svojim zdravnikom. Izdelka ne smete samo-
voljno spreminjati, saj v tem primeru morda
ne bo imel pricakovanega ucinka oz. lahko
Skoduje zdravju. V teh primerih garancija in
jamstvo prenehata veljati.

« Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili ali
losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline.

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo
stran telesa, lahko pri pretesni namestitvi
povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva
ali v redkih primerih neprekinjeno stiskanje
zil ali zivcev.

« Ce med nosenjem izdelka opazite

spremembe oz. poslabsanje stanja,

prenehajte z uporabo izdelka in obiscite
zdravnika.

Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za

zategovanije in zaklepanje popustijo ali ce

izdelek snamete ali prilagodite nastavljene
omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje
zdravljenje, ni dovolj zasciten. V tem primeru
se Se posebej izogibajte vsakrsnim
obremenitvam tega dela telesa.

Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati

zaradi akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo

uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem in
upostevajte njihove nasvete. Glede na
indikacije lahko obstajajo omejitve, o katerih
vas bo obvestilo strokovno usposobljeno
osebje. Zlasti voznja vozil, drugih prevoznih

sredstev ali strojev je lahko mogoca le v

omejenem obsegu. V primeru dvoma vam

svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.

Kontraindikacije / neZeleni u€inki
Preobcutljivostne reakcije niso znane. Pri
naslednjih bolezenskih stanjih lahko izdelek
nosite samo po predhodnem posvetu z
zdravnikom:

« Bolezni/poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek; predvsem kadar gre za
vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in
prekomernim pregrevanjem;

« Zmanjsan obcutek in omejena prekrvavitev
roke / zapestja, npr. pri sladkorni bolezni
(Diabetes mellitus)

« Motnje odvajanja limfne tekocine —
tudi nejasno otekanje mehkih tkiv pri
namescenem pripomocku.
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Navodila za uporabo

Nameséanje ortoze ManuLoc Rhizo long Plus
@ Najprej razprite tiri trakove z jezkom na
podlaktnem delu ter trak z jezkom na nastavku
za prste in palénem delu.

@ Ortozo ManuLoc Rhizo long Plus polozite
na poskodovano roko. Trakovi se pri tem
nahajajo na zgornji strani podlakti in na
hrbtni strani dlani. @ Najprej zaprite iroki
trak na zapestnem predelu, nato pa po vrsti
e druge trakove navzgor po roki. @ Najpre]
pritrdite ozek pas na hrbtni strani dlani, nato
pa Se trak zraven, tako da ga krozno ovijete
okrog srednjih prstnih sklepov in pritrdite na
spodnji strani nastavka za prste. @ Za varno
imobilizacijo palca ga lahko stabilizirate.
Snemanje ortoze ManuLoc Rhizo long Plus
Odprite trakove na podlaktnem delu, tako

da zacnete pri podlakti in se pomikate proti
nastavku za prste. Odstranite ortozo ManulLoc
Rhizo long Plus.

Navodila za ¢iScenje

Pri pranju upostevajte naslednja navodila:

«Ceje mogoce, trakove odstranite ali jih tesno
pritrdite na temu namenjenem mestu.

«|zdelek posusite na zraku, ne v susilnem
stroju, saj se lahko pri tem poskoduje.

«Ortozo' lahko perete samo ro¢no z blagim
pralnim sredstvom pri temperaturi vode
30°C. Pritem lahko vse sestavne dele pustite
na ortozi'. Ortozo' pustite na zraku, da se
posusi.

«Z redno nego boste zagotovili optimalno
delovanje. Upostevajte tudi navodila na vsiti
etiketi na zgornjem robu izdelka.

«|zdelka ne izpostavljajte neposredni
vrocini, saj lahko to med drugim vpliva na
ucinkovitost delovanja. V primeru reklamacij
se obrnite na lokalnega prodajalca.
Obravnavamo lahko zgolj ¢ist izdelek.

Mesto uporabe
Oglejte si indikacije in namen uporabe

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni os-
krbi pacienta ali pacientke.

Tehniéni podatki/ parametri

Vas izdelek sestavljajo:

« del opornice za dlan in podlaket (1),

« snemljiva opornica za prste (Il),

« snemljivo drzalo za palec (lll),

« odstranljiv trakovi na podlaktnem delu (IV).
Opornica za palec, trakovi in nastavek za prste
so na voljo tudi kot nadomestni deli.

Navodila glede ponovne uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no vasi uporabi.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen.V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno na

osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek

morate pred prijavo garancijskega zahtevka

ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje z

opornico ManulLoc Rhizo long Plus in njeno

nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta

preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase
kontaktne podatke najdete na zadnji strani te
brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Aluminij (Al), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
Polieter, Poliester (PES), Polioksimetilen (POM),
Polipropilen (PP)

[MD]  Medical Device (Medicinski pripomocek)

[091] - 0znaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2023-06

Strokovno usposobljeno
osebje1

Navodila za sestavljanje in
namestitev

« Izdelek vam lahko prilagodi 0z. namesti zgolj
strokovno usposobljeno osebje.

« Pri prvi uporabi preverite, e vam je ortoza
ManuLoc Rhizo long Plus optimalno in indivi-
dualno prilagojena in jo po potrebi popravite.

« Anatomsko (telesu) vnaprej prilagojene
aluminijaste opore lahko individualno
prilagodite bolniku. Najprej jih previdno
vzemite iz nati¢nih Zepov, jih prilagodite
bolnikovi anatomiji in nato vse tri
aluminijaste opore spet vstavite v za to
predvidene Zepe.

« Ce zelite prilagoditi opornico za palec
individualni dolzini in polozaju palca,
sprostite jezek med zapestno ortozo in
opornico za palec (spodnji trak). Ortozo
dolzini palca prilagodite s pomikanjem
palcnega dela po predvidenih kanalih. Kot
abdukcije nastavite neposredno s
prilagoditvijo aluminijastih opor in jezka na
palcu. Po opravljenih nastavitvah tesno
pritrdite spodnjega jezka.

« Nastavek za prste je ob dobavi v nevtralnem
polozaju in ga je mogoce glede na zdravljenje
(v visini osnovnih prstnih sklepov) po Zelji
upogniti (npr. v varen poloZzaj za opornico).

« Pri sestavljeni ortozi prilagodite kot dorzalne
ekstenzije v zapestju ter kot palmarne
fleksije osnovnih prstnih sklepov. S prsti
ustvarite potreben podpornik in dolocite rob,
kjer boste ortozo upognili.

« Z bolniki vadite pravilno namestitev.

« Na izdelku ni dovoljeno izvajati nedovoljenih
sprememb. V primeru neupostevanja teh
navodil lahko pride do poslabsanja
medicinske ucinkovitosti izdelka, pri cemer
se garancija za izdelek razveljavi.

' Strokovno usposobljeno osebje so vse osebe, ki
so po veljavnih drzavnih predpisih pooblascene za
namestitev in svetovanje glede uporabe opornic in
ortoz
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romanian

Stimata client3, stimate client,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati efici-
enta medicala a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este cea mai impor-
tanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie
si sa respectati aceste instructiuni de folosire.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau
distribuitorului specializat.

Scopul de utilizare

ManuLoc Rhizo long Plus este un produs
medical. Este o orteza pentru imobilizarea
mainii, cu suport detasabil pentru degete si
suport pentru degetul mare.

Indicatii

« posttraumatic (leziuni multiple, complexe in
zona mainii/ degetelor)

« preoperator si postoperator, de ex., boala
Dupuytren, fracturi ale metacarpului

« Fracturi/ leziuni in regiunea carpiana, de ex-
emplu dupa ingrijirea chirurgicala

« Leziuni la baza policelui si articulatiei meta-
carpofalangiene

« leziuni complexe ale ligamentelor in zona
degetelor / mainii din cauza traumei

« Paralizari

« Tenosinovita (grade severe)

« Entorse/ contuzii

Riscuri in utilizare A

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile
din aceste instructiuni de folosire, precum si
indicatiile personalului de specialitate.

« Dupa prescrierea Manuloc Rhizo long Plus,
utilizati-l exclusiv in conformitate cu
indicatiile si cu instructiunile suplimentare
ale medicului specialist’. In cazul utilizarii
impreuna cu alte produse, consultati mai
intai personalul de specialitate sau medicul
dumneavoastra. Nu efectuati modificari
neautorizate ale produsului, deoarece in caz
contrar s-ar putea sa nu aiba efectul dorit
sau sa va dauneze sanatatii. Garantia si
raspunderea sunt excluse in aceste cazuri.
Evitati contactul cu agenti care contin
grasimi sau acizi, unguente sau lotiuni.

Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp pot
produce o presiune locala excesiva sau, in
cazuri rare, chiar comprimarea vaselor
sanguine si a nervilor.

Daca in timp ce purtati produsul observati
modificari sau cresterea disconfortului,
intrerupeti utilizarea si adresati-va medicului
dumneavoastra.

Precautie: in cazul slabirii benzilor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se indeparteaza produsul sau
se modifica pozitia anterior reglata a
dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu este
asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a corpului
care necesita tratament. In special in acest
caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.
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« Daca doriti sa utilizati produsul dvs.
Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte de prima
utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical si respectati-l. Pot
exista restrictii in indicatii, pe care personalul
de specialitate vi le va explica. in special
conducerea autovehiculelor, a altor mijloace
de transport sau a utilajelor poate fi posibila
doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va
sfatuim sa renuntati pentru moment la
activitatile mentionate anterior.

Contraindicatii

Hipersensibilitatile cu indicatori de boala nu
sunt cunoscute. In urmatoarele tipuri de boli,
aplicarea produsului trebuie facuta numai

dupa consultarea medicului dumneavoastra:

« Boli/rani ale pielii in zona in care se
utilizeaza produsul, mai ales inflamatii, dar si
cicatrice deschise inflamate, inrosiri si
supraincalziri

« Probleme senzoriale si de circulatie la
brat/mana, de exemplu in caz de diabet
zaharat (Diabetes mellitus)

« Probleme de circulatie limfatica si tumefieri
ale tesuturilor moi in alt loc, decat cel de
aplicare a mijlocului auxiliar.

Indicatii de utilizare

imbracarea/ Aplicarea
ManuLoc Rhizo long Plus

@ Mai intai, desfaceti cele patru benzi cu
arici de la sina antebratului, banda cu arici a
suportului pentru degetl si a partii degetului
mare. @ Aplicati Manuloc Rhizo long Plus
pe mana afectata. Benzile se afla pe partea
superioara a antebratului si pe dosul mainii.
© Mai intai, inchideti banda lata in zona
incheieturii mainii, iar apoi, in ordine, benzile
dinspre brat.

O Fixati banda mai mica pe dosul mainii si,
la final, banda alaturata, astfel incat aceasta
sa inconjoare articulatia din centrul degetului,
si prindeti-o in partea din spate. @ Pentru
pozitionarea sigura a degetului mare, exista
posibilitatea de a-l fixa.

Scoaterea/indepartarea
ManuLoc Rhizo long Plus

Desfaceti curelele sinei antebratului, incepand
cu antebratul, pana la suportul pentru degete.
Indepartati ManuLoc Rhizo long Plus.

Indicatii de curatare

Va rugam sa tineti seama de urmatoarele

indicatii:

« Daca este posibil, scoateti benzile cu arici sau
fixati-le in locul prevazut.

« Uscati dispozitivul la aer si nu in uscator,
in caz contrar exista riscul deteriorarii
dispozitivului.

«Varugam sa spalati orteza' doar manual, la
30°C, folosind un agent de curatare delicat.
in timpul spalarii toate componentele ortezei'
pot ramane montate. Lasati orteza' sa se
usuce la aer.

-Tngrijirea periodica asigura un efect optim.
Va rugam sa respectati si indicatiile de pe
eticheta aplicatd pe marginea superioara a
produsului.

«Nu expuneti niciodata acest produs direct
caldurii deoarece astfel, printre altele, ii poate
fi afectata eficienta. Pentru reclamatii, va
rugam sa va adresati magazinului de unde ati
achizitionat produsul. Se prelucreaza numai
produsele curatate.

Locul de utilizare
a se vedea indicatiile si destinatia de utilizare

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare,
produsul nu necesita practic nici un fel de
intretinere.

Date tehnice / Parametri tehnici
Produsul dumneavoastra este format din

« 0 sina metacarp-antebrat (1),

« suport pentru degete detasabil (1),

« suport pentru degetul mare detasabil (1),
« curele detasabile pe sina antebratului (IV).
Suportul pentru degetul mare, benzile si
suportul pentru degete sunt disponibile ca
piese de schimb.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individualad a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in

tara in care a fost achizitionat produsul. In

cazul situatiilor in care se impune aplicarea

prevederilor referitoare la garantie, va rugam

sa va adresati mai intai persoanei de la care

ati achizitionat produsul. Produsul trebuie

curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca

nu au fost respectate indicatiile privind

manipularea si ingrijirea Manuloc Rhizo long

Plus, garantia poate fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului
de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti
obligat sa comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente. Datele noastre de contact
le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului

Aluminiu (Al), Poliamida (PA), Poliuretan (PU),
Polieter, Poliester (PES), Polioximetilena (POM),
Polipropilena (PP)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data comunicarii informatiilor: 2023-06

Personal de specialitate’

Instructiuni de asamblare si montaj

« Ajustarea, resp. montarea se va realiza
exclusiv de catre personalul specializat.

« Verificati, la prima aplicare, pozitia optima si
individuala a Manuloc Rhizo long Plus, iar
daca este cazul aplicati corecturi.
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« Tijele de aluminiu preformate anatomice
(ajustate corpului) pot fi ajustate individual in
functie de pacient, iar in acest scop se scot
cu atentie tijele din ambalaj, se adapteaza la
anatomia pacientului si apoi se aseaza inapoi
in ambalaj.

« Pentru reglarea suportului pentru degetul
mare la lungimea individuala a acestuia si
conform pozitiei sale, slabiti legatura cu arici
dintre orteza pentru mana si suportul pentru
degetul mare (partea inferioara a benzii).
Lungimea individuala a degetului mare se
ajusteaza prin miscarea suportului (in
interiorul canalelor prevazute). Unghiul de
pozitionare a degetului mare este stabilit
direct prin ajustarea tijei de aluminiu si a
benzii cu arici la acesta. Dupa aceste ajustari,
banda inferioara trebuie apasata cu putere.

« Suportul pentru deget se livreaza intr-o
pozitie neutra si poate fi indoit conform
terapiei (la inaltimea articulatiei de la baza
degetului), avand curbatura doritar (de ex.
pozitia Intrinsic Plus).

« In cazul ortezelor asamblate, ajustati unghiul
extensiei dorsale al incheieturii mainii,
precum si unghiul flexiunii palmare al
articulatiei de la baza degetului. Tn acest
scop, creati cu ajutorul degetelor suportul
necesar pentru definirea marginii de indoire.

« Exersati pozitionarea corecta impreuna cu
pacientul.

« Nu este permisa modificarea necorespunza-
toare a produsului. in cazul nerespectarii
indicatiilor, eficienta medicala si terapeutica
a produsului poate fi diminuata, motiv pentru
care este exclusa raspunderea pentru
produs.

' Personal de specialitate este orice persoana care,
n conformitate cu reglementarile nationale, este
calificata pentru ajustarea bandajelor si a ortezelor
si pentru instruirea privind folosirea acestora.

EMNNVIKA

Ayannté meAdartn,

0QgG EVXAPIOTOUE TTOU EMAEEATE €va TTPOTOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote o€ kabnuepivry Baon otn Bertiwon
TNG LATPIKIC AMOTEAECUATIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWV
pag, kabwg divoupe 1daitepn Baputnta otV
uyeia oac. AlaBAEoTe OXOMAOTIKA KAl TNPEITE TIG
TapovoeC 0dnyieg XpRong. Edv éxete amopie,
ameubuvBeite oToV 1ATPO 0 1) OTO EEEIBIKEUEVO
KOTAOTN A TTOL 0aG £SUTTNPETEL.

ZKomoUMEVN Xprion

To Manuloc Rhizo long Plus eivat éva 1atpikd
Tpoiov. Eivat pia 6pbwon yia akivntonoinon Tou
XEPIOU HE apalpoUpEVo oTrplypa SaxTuAwWY Kal
S1dtadn avrtixelpa.

Evdeieig

+ Metatpavpatikd (mohamiol, ouvOeTol
TPAUUATIOHO! OTNV TIEPIOXT| TOU XEPIOU/ TwV
SayxTuAwV)

« [1pOEYXEIPNTIKA Kl HETEYXEIPNTIKE, TT. X. VOOOG
Dupuytren, katdyuata petakapriou

« Kataypata/ tpaupatiopol otny meploxr Tou
KapTIOU, TIY. HETA XEIPOUPYIKEC EMEUBATEIS

« Tpavpatiopol TnG epummoeldoug apBpwaong Kat
NG Bacikric apbpwong Tou avtixelpa

+ JUVOETEC CUVOEOUIKES KAKWOELG OTNV TIEPLOXN
TwV SaXTUAWV/ TOL XEPIOU AOYW TPAUHATWY



« Mapdaiuon
« TevovtoBulakitida (Baplac popencq)
+ AlaoTpéppata/ONdoelg

Kivéuvol amé t xprion A

Tnpeite emakpi1fwg Tig MAnpo@opieg mouv Oa
Bpeite oTIC TAPOUGEG 08NYiEC XPONG KAl TIg
odnyieg Twv 18 IKWV.

« Y& mepimtwon ouvtayoypdgnong tov Manuloc
Rhizo long Plus, xpnoluomoleite To amokAeIoTIKG
avaoya pe TIG eVOEIEEIS KAl TNPWVTAS TIG
TepaItéPW odnyies Twv edkWV'. Mptv armoé v
TAUTOXPOVN XPON HE GAA TIPOTOVTA, PWTHOTE
Tou¢ e1d1KOUG 1) Tov 1aTPd 0ag. Mnv mpoRaivete
o€ QUBAIPETES TPOTTOTTOINTELG TOU TIPOIOVTOC,
kaBwg Sev Oa oag mapéxel TV TpoPAemdpevn
BonBeia ry evdéxetal va mpokAnBouv PAAREC
LYEIQG. 2€ QUTEC TIG TIEPITTWOELG, AKUPWVETAL N
£yyUOSOTIKA KAAUYN Kal oTroladrmoTe euBuvn.

+ ATIOQEVYETE TNV EMAQr) TOU TTPOTOVTOG HE HEOT
TIOU TIEPIEXOLV AT KAl 0&€Q, e ONOIPEG KAl
Aootdv.

+ Y& mepimTwon unepBONKA OQIXTAG EQAPHOYNG,
omolodrnote BondnTikd péco mou TomobeTeital
OTO OWUA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA TIDOKONEDEL
TOTIKOUG LWAWTTEG 1, OE OTIAVIEC TIEPITTWOELC,
oTévwon ayyeiwv r velpwv mou SiépxovTal and
T OUYKEKPIUEva onpeia.

+ € MEPIMTWON MoU SIATMOTWOETE AAAYEC iy
QAUEQVOUEVEC EVOXANOELC KATA TN XPrion Tou
TIPOIOVTOC, SIOKOPTE TN Pron Kat ameubuvOeite
oTov 1aTPo 0ag.

« NMpoooxn: e mepimwon xaAdpwong Twv
IHAVTWY KAl TWV OUOTNHATWY EAENG Kal
A0PANONG, APAiPETNG TOL TIPOIOVTOG 1
HETATOMONG TwV PUBHIoHEVWY SlaTagewy
TIEPIOPIOHOU Kivnong, Sev MapEXETAL ETTAPKNG
ppovtida / mpooTasia Tou HEAOUG TOU OWHATOG
miou xpr\lel Bepaneiog. Amogelyete 1Slaftepa og
auTrAV TNV TepimTwon omoladnnote emPBdapuvon
TOU OUYKEKPIHEVOU HENOUC TOU OWHATOG.

« Ed&v emBupeite va xpnolHomolr|oeTe To mpoidv
Bauerfeind oe mepintwon oéwv evoyrioewv /
TPAUHATIOU®Y, {NTAOTE OMWOdATIOTE
EMAYYEMUATIKN 1ATPIK CUUBOUAR TPV amé TN
XProN Yla IpWTN @opA Kal TNPE(TE TG 0ONy(eC.
EvdéxeTal va mapatnpouvTal meploplopol BAoel
Twv evdeiEewy, yia Toug omoioug Ba oag
EVNUEPWTOLV Ot E18IKOL. EIBIKOTEPQ, O XEIPIOUOG
OXNUATWY, AAMWV HETAPOPIKDV LECWV 1
pnxavnpatwy evoéxeTal va givat Suvatog og
TIEPIOPIOUEVO BaBpO. Y€ MEPIMTWON AUPIBOADY,
TIPOTEVOUIE VA ATIEXETE TPOOWPIVA amd TIG
npoavaeepBeioeg SpacTnPIOTNTEG.

Avtevdeifeig

Agv éxouv avagepBOel uepeLAIOONOIEC pe KAVIKH
onpaocia. 2Tic akOAoUBEG MEPIMTWOELG KAVIKWOV
OUMMTTWHATWY, N XPrion TOU MTPOTIOVTOS CLVIOTATAL
HOVO KTV OLVEWONONG e Tov Bepdmovta
atpo oag:

+ AepuaTIKEC a0BEvelE/SEPUATIKOl TPAUATIOUOI
OTO ONEI0 TOL CWHATOG TTOU TOTOBETE(TAL TO
BorBnua, 16iwg £qv mapaTnEOLVTAL PAIVOUEVA
(PAEYHOVNAG, OUAEG pe 0idnua, epebiopol Kat
aioBnua kavoou.

« AloBnTtnplakég Slatapayég kat SlaTapayeg
alpdtwong oto Bpayiova/ xépy, m.X. o€
mepimwon oakxapwooug Slapitn (diabetes
mellitus)

+ Alatapayég otn por TG AEPPOU, akoun Kat
ampoadldpIoTNG AITIoAOYIAE OIOAHATA LAAAKWY
Hopiwv 0€ HEPOC TOU OWHATOC HAKPL artd TO
ToroBeTnpévo BorBnua.

Ymnodei§eig xpriong

Xprion/epappoyn Tou
ManulLoc Rhizo long Plus
@ Avoicte TIPWTA TOUG TEOTEPIC IHAVTEG velcro
NG payag avtiBpayiova, Tov iHavta velcro tou
OTNPIYHATOC SAKTUAOU KAl TOU TUAKATOG TOU
avTtixelpa.
@ Torodetrote To ManuLoc Rhizo long Plus oto
niaoyov xépl. Ot luavteg Ba mpénet va Bpiokovrat
otV endvw Meupd Tou avtiBpayiova Kat mavw
oTn payn Tou xeplov. @ Khelote mpwyta To apdu
[HGVTa OTNV TIEPIOXT) TOL KAPTOU Kal OTn OUVEXELQ,
£Vav-£vav TOUG IHAVTEG, TTPOG TO TTAVW HEPOC TOU
Bpaxiova.
O 50i1e Tov HIKES 1HGVTa TAVW 0TN Pdyn ToU
XEPLOU Kall KATOTIV TOV TIAPAKEIEVO IHAVTA,
TOTOBETWOVTAG TOV HE KUKAIKES KIVFTELS YUPW
aré TV KeVIPIKY GpBpwon Tou SakTuAoU Kal
otabepomolvTag Tov oTny KATw MAEUPd TOu
oTNPEIYHATOG TwV SAKTUAWV.

[a v aceahry amoBrikeuon Tou avtixelpa
undpyxel n duvatdtnta oTtabePomnoinor Tou.

A@aipeon Tov ManuLoc Rhizo long Plus
AvoI€Te TOUG HAVTEG TNG pdyag avTiBpaxiova
EekvvTag amo Tov avtiBpayiova éwg To OTHPLYHaA
Saktulou. Apaipéote To Manuloc Rhizo long Plus.

Ymodeieig kabapiopov

Tnpeite Tig akooubeg UMOSEIEEIG:

« Epooov eival Suvatd, mpoteivetal n apaipeon
TWV (HAVTWY velcro 1 n owaoTtr KOANOT Toug 0To
TIPORAEMOpEVO OnElo.

+ ZTEYVWVETE TO TTPOIOV OTOV a€pa Kal Oxl 0To
OTEYVWTNPLO, KAOWE evdéxeTal va uTooTel (nNIEG.

« M\évete v 6pBwon' amokAEIOTIKE OTO XépL
otoug 30°C pe amoppumavTiko yia evaictnta
poUxa. Aev amaiteital n agaipeon e6apTnuatwy
and v 6pbwon'. Aprivete Tnv 6pbwon’ va
OTEYVWOEL YUOIKA.

+ Me tnv TakTikr @povtida Slaopailete Tn
Bértiotn Spdon. Tnpeite Tic 0dnyieg mou
avaypdeovtal 0TV UPAoUATIVN ETIKETA OTO
EMAVW AKPO TOU TTPOIOVTOG 0a,

+ Mnv agrivete 10 Mpoidv ekTebeIUéVo OE Aueon
OepuoTNTa, KABWG EVOEXKETAL VA ETTNPEATTEI
apvnTIKa n anoteheopatikodTnTa. Na my
umofoAr) mapamdvwy, aneubuvbeite oTov
£UTTOPO amod TOV OTo{0 TIPOUNBEUTAKATE TO
mipolov. EmeepyalOpaoTe amokAeloTIkG kaBapd
TipoidvTa.

Inpeio epapuoyiig

BAéme evdeifelq kal okomoupevn Xpron

Ymnodeieic ouvtipnong
Y€ TEPIMTWON CWOTAG XProng Kat gpovTidag, To
nipotov Sev anattel ouvTrPNoN.

TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /

MapApETPOL

To mpoidv amoteheital amd ta akdrouba:

+ paya avtiBpayiova petakapmiou (1),

+ apaipoLpevo otriplypa daxtuiwv (1),

+ agaipovpevn diatagn avtixetpa (),

+ APAIPOVPEVOUG IHAVTEC OTN pdya avTiBpayiova
(V).

H diatagn avtixelpa, ol IHAVTES Kal TO OTHPlyHa

Saktulou SlatiBevTal w¢ avTOANAKTIKA.

Ynodeigeig yia tnv
gmavaypnotponoinon

To mpoidv mpoopileTal yla TNV eEATOHIKEUHEVN
£QAPUOYH O€ évav Kal Hovo acBevr).

Eyyvodotikn kaAvyn

loxUoLV o1 VOUIKEG SIATAEEIC TNG XWPAG OTNV
oroia amoKTHBNKE TO TTPOIdV. S€ TEPImTWon mou
Bewpeite OTL pia mepimTwon eumintel ota maiola

£yyuoSOTIKrG KAAUYNG, aneubuvBeite apyika oTo
oneio amoé To omoio MPOUNBEUTHKATE TO TIPOTOV.
KaBapilete To mpoidv mpiv anoé omoladnmote
aiwon ota maiota e eyyuodoTIKAG KAAUYNG. 2 &
TIEPITTWON HN TPNONG TwV UMOSEIEEWY OXETIKA
LE TOV XEIPIOUO Kal TN ppovTida Tou Manuloc
Rhizo long Plus, evdéxetal va meploploTei iy va
akUPWOEL N eyyuodOTIKA KAALYN.

H eyyvodoTikn KU aKUPWVETAL OTIG
AKONOUBEC TIEPITTWOELG:

+ Xprjon ox1 avéloya L TiC evOeifelg

+ Mn mpnon Twv odnyiwv Twv e8IKOV

+ AuBaipeTeC TPOMOTOINTELG TOU TIPOIOVTOG

Ynoxpéwon dnAwaong

SUPWVA HE TIC VOUIKES OIATAEEIC TTOU 10XUOUV
KOTA TOTIOUG EI0TE UMTOXPEWHEVOL VA ONAWVETE
apeoa omolodrnote coapd MEPIOTATIKG
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPrioN TOL MAPOVTOG
1aTPIKOU TTPOIGVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH
600 kal otV appddia apyxn. MNa ta oTolxeia
EMKOIVWVIAE TNE ETAIPEIAG HAg, AVATPEETE OTO
omMoBOPUANO TOU TIAPOVTOG PUANASIOU.

Anéppupn
ATOPPITTETE TO TIPOIOV PETA TN XPriON OUPPWVA
LE TIG KATG TOTIOUG I0XVOUTEG 0ONYiEG.

TovOeon

Ahoupivio (Al), MoAuauiio (PA), MoluoupeBavn
(PUR), MohuaiBépag, Moveatépag (PES),
MoAuogupebuhévn (POM), MoAumporuAévio (PP)

[MD] - Medical Device (latpikA ouokeury)
[uoi] — AvayvwpIoTIko TNG UATPAG SeSopévwy PE T
Loper UDI

Evnuépwon: 2023-06

Edikoi'

Ynodei§n cuvappoldynong Kat

Tomof£étnong

+ H mpooappoyr Kat n cuvappoAoynon mEENeL va
EKTENOUVTAL QTTOKAEIOTIKA Ao E181KOUC,

« Katé v mpwtn epappoyn, EAEyETe edv To
ManuLoc Rhizo long Plus epappdlel Téhela kat
e€atopikeupéva otov aoBevry. Epdoov
amarteital, TpaypaTtonolote SlopBwoELS.

+ O1avatopika Slauop@wuéves papdol
aAoupIviou HImopoLv va mpocapuolovTal 0Toug
aoBeve(c. Na To okomod autd apaipéote
TIPOOEKTIKA TIC pARSOUC amo TIC UMTOOOKES Kal
TIPOCAPUOOTE TIG OTNV AVATOWIa TOU aoBevr).
TomoBeTroTe 0TN CUVEXELD TIG TPEIG PABSOUG
£ava OTIC TIPOPBAENMOUEVEC YA TO OKOTTO QUTO
UNOSOXEC.

« Mla T pUBKION TOU KAAUUHATOC TOU QVTIXEIPQ
07O péyeBog Tou avTixelpa Tou aoBevr) A\UOTE TO
ouvdeopo velcro petagl Tg 6pBwong xeplow
Kall TOU KAAUPHATOC TOU QVTIXEIPA (KATW TUAKA
Tou velcro). To prjkog Tou avtixelpa
mipocappoleTal petatomiovTag To KAAUPHA
(EvTOC TV MPORAEMOpEVWY Kavalwy). H ywvia
TIPOCAYWYNG Tou avTixelpa pubuiletat
armeudeiag pe mpooappoyn Twv paRowv
ahoupviou kat pe tn Sidtaén velcro otov
avTixelpa. Apol ohokAnpwBouv ot pUBHICELS,
OTEPEWOTE AN TNV KaTw Si1dtagn velcro
mméCovTag V.

- To otrjptypa Tou daktuAou mapadidetal oe
oudétepn Béon kal pmopei avahoya e Ty
Beparmeia (0T0 UWOC TWV HETAKAPTIIOPANAYYIKDV
apBpwoewv) va KapeBei otnv embupntr Béon
(m.x. ©€on Intrinsic-Plus).

« 3TNV TIEPITTTWON TNS CUVAPHONOYOUHEVNG
6pBwonc MpooappdoTe TN ywvia TS paxiaiag
£KTaONG OTOV Kapmd Kal Tn ywvia tng
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TEAUATIAiag KAUWNG TWV HETAKAPTIIOPAAAYYIKOV
apBPWOEWV. ZXNUATIOTE yla TO OKOTIO AUTO HE
Ta SAKTUAG 0aG TO KAaTAAMNAO oTriplypa yia va
kaBopioeTe TNV KauWN.

« Emdei€te 10 0woTo TPOTO EQaPUOYNG OTOV
aoBevn).

« AmayopelovTal Ol QVTIKAVOVIKEG TPOTIOTIOIOELG
OTO TIPOIOV. L€ OIOPOPETIKY TIEQITTWON
eVOEXETAL VA EMNPEAOTE! SUOHEVAIC N LATPIKN
Spdon Tou TPOIdVTOG Kal Ba amoKAEIOTEl N
€uBUVN Yla EVOEXOHEVA ENATTWHATA TOU.

! Eidikoi BewpolvTal Ta GTopa mou OUHPWVA LE TIG
10XUOUOEG KPATIKES SIATAEELS gival eEouaiodoTnpéva va
ToroBeTovv Bondrpata kat opBWOEIS Kal va UModEIKVU-
0LV TOV TPOTIO XPrONG TOUG

@ tirkce

Degerli musterimiz,

Bir Bauerfeind Grundnd tercih ettiginiz icin ¢ok
tesekklr ederiz.

Her giin Uriinlerimizin tibbi etkinligini
arttirmak icin ¢alisiyoruz, ¢inku sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanmim
talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir
sorunuz varsa, lutfen doktorunuza veya yetkili
saticiya basvurun.

Kullanim amaci

ManuLoc Rhizo long Plus tibbi bir Grindir.
Cikartilabilir parmak altligi ve bas parmak
sabitleyicisi olan elin immobilize edilmesi igin
bir ortezdir.

Endikasyonlar

« Posttravmatik (el / parmak bolgesinde birden
cok, kompleks yaralanma)

« Preoperatif ve postoperatif (6rn. Morbus
Dupuytren, metakarpus kiriklari)

« Karpal bolgedeki kiriklar / yaralanmalar, or.
cerrahi tedavi sonrasi

« Metakarpofalangeal ve karpofalangeal eklem
yaralanmalari

« Parmak /el bélgesinde travma nedenli
kompleks ligament yaralanmalari

« Felgler

« Tendovajenit (agir derecede)

« Bikilme/ezilme

Kullanim riskleri A

Litfen bu kullanim talimatlarina ve uzman

personelin talimatlarina uyun.

« ManulLoc Rhizo long Plus regete ettikten
sonra, sadece endikasyonlara uygun olarak
ve saglik uzmaninin' diger talimatlarina gore
kullanin. Baska Urlnlerle birlikte
kullaniliyorsa, once saglik uzmaniniza veya
doktorunuza danisin. Uriin lizerinde
kendiliginizden herhangi bir degisiklik
yapmayin, aksi takdirde sagliginiza
beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve sorumluluk
disi kalir.

« Yag ve asit iceren maddeler, merhemler veya

losyonlarla temasindan kaginin.

Distan viicuda giyilen yardimci Urlinler ¢ok

siki yerlestirildiklerinde, lokal basing

semptomlarina neden olabilir veya ¢ok nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

Urini takarken herhangi bir degisiklik veya

sikayetlerinizde artis oldugunu fark

ederseniz kullanmayi birakin ve doktorunuza
danisin.



« Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma
sistemleri gevsetilirse veya urin ¢ikarilirsa
veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse vicudun tedavi gerektiren
kismina yeterli etki/ koruma saglanmaz.
Ozellikle bu durumda, viicudun bu bélimini
zorlamaktan kaginin.

Bauerfeind urinlinizi akut
sikayetler/yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye alin ve
bunlari uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi
verdigi, endikasyonla ilgili kisitlamalar soz
konusu olabilir. Ozellikle arag, diger ulasim
araclari veya makine kullanimi kisitlanabilir.
Siuphe durumunda, simdilik yukarida
belirtilen faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye
ederiz.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol actigi

saptanmamistir. Asagidaki klinik durumlarda

Uriin ancak doktorunuza danisildiktan sonra

kullanilabilir:

« Destegin kullanildigi bolgelerde, cilt
bozukluklari yaralar ozellikle inflamasyon
mevcutsa, ayni sekilde sislikle birlikte
kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi
hissedilmesi durumunda

« Kolda/ elde duyarlilik ve hareket
bozukluklari, ornegin seker hastaliginda
(Diabetes mellitus)

« Lenf drenaj bozukluklari - takilan yardimci
aragtan uzaktaki yumusak dokuda belirsiz
sislikler.

Kullanim talimatlan

ManuLoc Rhizo long Plusi tamak / giymek
@ Once bilek destegindeki dort adet cirt
cirt bandi ve parmak altligr ile bas parmak
kisminin cirt cirt bandini agin. @ ManulLoc
Rhizo long Plus’i tedavi edilmesi gereken
ele takin. Kemerler bileginizin ve elinizin Ust
kisminda yer almalidir.

© Once el bilegi kismindaki genis bandi,
ardindan sirayla kola dogru hareket ederek
tim diger bantlari kapatin. O Elin ist
kisminda bulunan dar bandi ve ardindan
yaninda bulunan bandi daire olusturacak
sekilde parmak interfalangeal eklemlerin
etrafina sararak parmak altliginin alt tarafina
tutturun ve sabitleyin. @ Bas parmagi
emniyetli bir sekilde konumlandirmak igin
sabitleme olanagi vardir.

ManuLoc Rhizo long Plus’in gikarilmasi

On koldan baslayarak parmak altligina kadar
bilek destegindeki kemerleri agin. ManulLoc
Rhizo long Plus’i ¢ikarin.

Temizleme talimatlan

Litfen asagidaki bilgileri dikkate alin:

«Velcro bantlar, mimkinse ¢ikarilmali veya
ongordlen yere sikica sabitlenmelidir.

«Uriini kurutucuda degil hava vasitasiyla
kurutun, aksi takdirde trln hasar gorebilir.

- Lutfen ortezi' sadece hassas camasir
deterjani kullanarak elinizde, 30 °C'de yikayin.
Bu esnada tlim bilesenler ortezde' kalabilir.
Ortezi' havalandirarak kurutun.

«Dlzenli bakim en iyi etkiyi saglar.
Uriintiniiziin Gst kenarina dikili etiketteki
talimatlari dikkate alin.

«Uriiniiniizi asla dogrudan sicaga maruz
birakmayin, aksi halde trinin etkisi
kisitlanabilir. Uriinle ilgili sikayetleriniz
oldugunda litfen saticiniza basvurun. Sadece
temizlenmis Urinler isleme alinir.
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Kullanim yeri
endikasyonlara ve kullanim amacina bakin

Bakim ipuglar

Uriin dogru sekilde kullanildigi ve bakim
gordugu surece baska herhangi bir bakim
islemi gerektirmez.

Teknik Veriler / Parametreler
Uriintintiz asagidakilerden olusur:

« Bir metakarpus 6n kol destegi (1),

« Cikarilabilir parmak destegi (1),

« Cikarilabilir bagparmak ateli (I11),

- On kol rayinda ¢ikarilabilir bantlar (IV).
Bas parmak sabitleyicisi, bantlar ve parmak
altligr yedek parca olarak temin edilebilir.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin 6n-
gorulmustdr.

Garanti

Uriiniin satin alindigi iilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
once Urind satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gésterilmeden dnce
temizlenmelidir. ManuLoc Rhizo long Plus'in
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmamissa, garanti bozulabilir veya gecersiz
olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi
« Kendi kendine yapilan Uriin degisikligi

Bildirme yiikiimliligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle,

bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayl hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosuriin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Aliminyum (Al), Polyamid (PA),

Politiretan (PUR), Polieter, Polyester (PES),
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP)

[MD] - Medical Device (Tibbi cihaz)
U0l — UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2023-06

Teknik personel’

Birlestirme ve Montaj Kilavuzu

« Uyarlama ve /veya montaj islemi sadece
uzman personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

« Ilk kullanimda Manuloc Rhizo long Plus'in
size gore ideal sekilde oturup oturmadigini
kontrol edin, gerekirse duzeltmeler yapin.

« Anatomik (viicut yapisina uygun) olarak
sekillendirilmis aliminyum ¢ubuklar hastaya
kisisel olarak sekillendirilebilir. Bunu yapmak
icin cubuklari dikkatlice yuvalarindan ¢ikarin,
hastanin anatomisine uygun olarak
sekillendirin ve ardindan ¢ adet cubugu
tekrar ongorilmius yuvalara yerlestirin.

« Bas parmak konumunu kisiye 6zgu bas
parmak uzunluguna ve konumuna gore
ayarlamak igin el ortezi ile bas parmak
konumu arasindaki alt Velcro baglantiyi
¢ozin (alt cirt cirt band). Kisisel bas parmak

uzunlugunu, destegi ongorilen kanallara
iterek uyarlayabilirsiniz. Bas parmak
abduksiyon acisi, mevcut aliminyum
cubuklarinin sekillendirilmesi ve bas
parmaktaki Velcro vasitasiyla dogrudan
ayarlanir. Ayarlari dizgun sekilde yaptiktan
sonra Velcro'yu tekrar sikica bastirin.

« Parmak altligi notr konumda teslim edilir ve
terapiye gore (metakarpofalangeal
eklemlerin yuksekliginde) istenilen egim
konumuna (6r. intrinsic plus konumu)
egilebilir.

* Monte edilmis ortez durumunda
dorsifleksiyon agisini el bilegi Gzerinden ve
palmar fleksiyon agisini metakarpofalangeal
eklemleri Gzerinden uyarlayin. Egme kenarini
belirlemek i¢in parmaklarinizla gerekli
dayanmayi olusturun.

« Hastayla birlikte dogru takma pratikleri
yapin.

« Urinde herhangi bir uygunsuz degisiklik
yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
Urdndn tibbi etkisini olumsuz etkileyebilir ve
bu durumda Ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

" Teknik personel, bandaj ve ortezlerin kullanimi
alaninda uygulama yapmak ve kullanim
bilgilerini vermek i¢in gecerli yasal diizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ PYCCKMi

YBaxkaemble KnmeHtbl!

Bnarogapum Bac 3a nprobpeTeHe NPOAyKLMM
Bauerfeind.

KKax bl aeHb Mbl paboTaem Hafy NoBbllWeHem
3GOEKTUBHOCTI Hallel MeANLMHCKON
NPOAYKLMM, MOCKOSbKY Balle 340POBbE Ham
OueHb LOPOro. BHYMAaTENbHO 03HAaKOMbTEChH

C MIHCTPYKUMell No UCNoNb30BaHUIo /i
cnepynTe NpvBefeHHbIM B Helt yKazaHuam. Mpun
BO3HMKHOBEHMM BOMPOCOB 0OpaTHTECh K CBOEMY
flevatliemMy Bpayy UM B CNeLnani3npoBaHHbIi
MarasuH.

HasHaueHne

ManuLoc Rhizo long Plus asnaetca npogyktom
MEAULMHCKOrO HasHaueHs. 310 opTes A
MMMOBMAN3ALIMM KMCTW CO CbEMHOW ONOpON Ans
nasnbLes v 060MMoN 6ONbLIOTO NanbLa.

MokasaHuuna

MocTTpasmaTyecKkoe CcocTosnHe
(MHOXECTBEHHbBIE, KOMTIEKCHBIE TPABMbI 30HbI
KUCTV 1 NanbLes)

Mpea- 1 NocneonepauroHHbie COCTOAHWA,
Hanpumep, Npu NagoHHOM prbpomaTose,
nepenomax NACTHOM KOCTH
MNepenombl / Tpaembl B 0611aCTU 3aNACTbA,
Hanpumep nocne Xupypryeckoro
BMelaTenbCTBa

TpaBMbl CEANOBUAHOTO 1 NACTHO-GanaHroBoro
CyCTaBoB 6OMbLIOTO NarbLia KUCTH
KomnneKkcHble NoBPeXAeHNs CBA30K 30Hb!
nanbLes 1 KUCTU B pesysbTate Tpasm
Mapanuun

TeHAoBarnMHNT (BLICOKOW CTEMEHM TAXKECT)
PacTaxeHua cycTaBos /ywmobi

Puck npn
ncnonb3oBaHUW U3fENnA

B TouHOCTU cnepyiiTe MHpopmauun B
AaHHOI MHCTPYKLMW NO NCMONb30BaHUIO 1

TOB.

y C
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- Mocne Ha3HaueHmnsa baHaaxa Manuloc Rhizo
long Plus ncnonb3yiite ero NCKNOUNTENBHO MO
Ha3HauYeHMIo 1 B COOTBETCTBUN C
[ONOHNTENbHBIMY PEKOMEHAALMAMY Bpaya
VNV IPYroro MeAvUMHCKOro cneyyanicta’. Mpu
0AHOBPEMEHHOM VCMOMb30BaHMM BaHAaxa C
APYTVMX M3AeNVAMM CHavana
NPOKOHCYNLTUPYATECH CO CNeLyaniucToM Unu
Bpa4oMm. He BHOCHTE CaMOCTOATENBHO HUKAKMX
M3MeHeHUI B U3eNe, Tak KaK B MPOTVBHOM
Cyyae OHO MOXET He OKa3aTb OKMAAEMOro
NeyebHOro AeVICTBIA UK Aaxe HaHeCTV Bpes
BalleMy 3A0POBbIO. B Taknx Cyyanx rapaHTua 1
OTBETCTBEHHOCTb NPOV3BOANTENA NCKIIOUYAIOTCA.

« VI3beralite KOHTaKTa 13Aenua C KUpo- v

KMcnoTocofepalymy CpeacTBamm, Masamm

VNV TIOCbOHaMM.

Bce HageBaeMble Ha Teno BCromoraTesibHble

CpeAcTBa Npu CAVLKOM MIOTHOM NpueraHnm

MOTYT OKa3blBaTb Upe3MepHoe AaseHue Ha

HeKoTOpble y4acTKV Tena. B peiknx ciyyasx oHu

MOTYT TaKxe nepexunmaTb KDOBEHOCHbIE COCYAbl

VNV HePBbI.

Ecnv npu HoweHun n3aenva Bbl MouYyBCTByeTe

KaKune-To M3MEHEeHMA 1N yBeNnnyeHne

AvcKomdopTa, NpeKpaTiTe ero NCNonb3oBaHMe

1 0OpaTUTECH K BPaYy.

BHuMMaHme: Mpun ocnabnerny pemHen 1 cuctem

PaCTArVIBAIOLLMX PEMHEN 1 3aCTeXeK, CHATAN

U3LeNNA NV PETYNNPOBKE YCTaHOBEHHbIX

OrpaHNYeHNi ABIXKEHNA He obecneuriBaeTca

[l0CTaTOYHOE TepanesTMYeCKoe BO3AeNCTBME Ha

30HY MoBpex/eHwsa/ focTaTouHan 3aluTa

nocTpagasLien YacTv Tena. OCobeHHO B JaHHOM
cnyuae v3beraiTe Mi0ObIX HArPy30K Ha 3Ty YacTb

Tena.

Ecnu bl XOTWTE MCMONb30BaTL U3fENVe

Bauerfeind v13-3a Hannumna ocTpoit

60n1/ nonyyeHra Tpasmbl, nepes

NPUMEHEHVEM V3AEeNns 06A3aTeNbHO

0bpaTnTeCh 3a NPOGECCMOHANBHOM

MeAVLIMHCKO KOHCyNbTauuei. B 3asrcumoctu

OT NOKa3aHUN MOTYT UMETbCA COOTBETCTRYIOLME

OrpaHNyeHa, 0 KOTOPbIX BAC MPOUHGOPMUPYeT

Cneymaniict. B 4acTHOCTY, BO3MOXHO

OrpaHuyeHe Ha yrpasneHuie agTomobunem,

APYrMK CPEeACTBAMI NEPeBUKEeHNS 1N

MexaHn3Mamu. [py BO3HMKHOBEHWN COMHERWIA

Mbl COBETYEM BaM MOKa BO3/epKaTbCA OT

BbILUEYNOMAHYTHIX AENCTBUN.

MpoTuBonokasaHua

Co0BLEHNI O KNMHUYECKM 3HAUUMbIX PEAKLIMAX B
CBA3M C MOBbILLEHHOW YYBCTBUTENIbHOCTbLIO HE
noctynano. Mpu nepeyncneHHbx Huxe
KNMHUYECKNX KapTUHAX NPUMEHeHne U3aenna
BO3MOXHO TO/IbKO NOC/ie KOHCYNbTalln C
nevyauwm Bpavom:

+ 3aboneBaHA/ NOBPEXAEHNA KOXMN HA
COOTBETCTBYIOLIEM YUYACTKE, OCOBEHHO NpK
MNOABNEHN NPU3HAKOB BOCMaNeHUA, a Takxe
NPV HANUYNK LWPAMOB C NPUMYXaHWEM, OTEKOB,
MOKPACHeHW 1 rmnepTepMmnm

HapyLleHwe uyBCTBUTENBHOCTU U KPOBOCHA6-
KEeHWA PYKM N nafoHu, Hanpumep, npu
caxapHom anabete (diabetes mellitus)
HapymeHMﬂ OTTOKa ﬂMMd)bl — B TOM Yncne otexk
MAFKKX TKaHEeM Ha 3HAUNTENIbHOM yaaneHun ot
HaNOXeHHOro opTesa.

YKa3zaHu1A no Ncnosb3oBaHNIo
HapeBaHue optesa

ManuLoc Rhizo long Plus

© CHavana paccrernuTe Ha WwuHe Ana
npeaneybs YeTbipe pemellika C 3aCTEXKON
Ha NIMMNyYKe 1 PEMELLIOK C 3aCTEXKOM Ha
JMNYYKe OMopbl ANA NasbLEB, a Takxe YacTy,
npefiHa3sHayeHHoN AnA 60NbWOro NasnbLa.



@ Ynoxure opres ManulLoc Rhizo long Plus

Ha 60MbHYI0 PyKy. [1py STOM peMeLLKn AOMKHbI
HaxOAWTbCA B BEPXHE YaCTu npeanseyba Ha
ThIAbHOM CTOpOHe kucTy. @ 3acTerHnTe cHauana
LUMPOKWMI PEMELLOK B 06/1aCTH Nly4e3anAaCTHOro
CyCTaBa, 3aTeM pemMelLLKM NMocneoBaTeNbHO BBEPX
no npeanneybio.

(4] 3aduKcHpyiTe y3K1IN pemeLLoK Ha

TbINIbHOW CTOPOHE KMCTY, @ 3aTeM CoCefiHUi
PEeMELLOK, YKNaabiBas ero LMpKyNAPHO BOKPYT
NPOKCUMaNbHbIX MeX(anaHroBbIx CyCcTaBos
NanbLeB 1 3aKPeMnAA UX UMYUKOM Ha HIKHE
CTOPOHE OMopb! ANA NanbLiEes.

© [1n4 HagexHOCTV Onopbl 6OMLWOTO Nanbua
CyLeCTBYeT BO3MOXHOCTb 3adpUKCMPOBaTb
60/bLIOV Nanew.

CHATue optesa ManuLoc Rhizo long Plus
PaccrernuTe pemeLukyt WyHbI Npeanaeybs,
HauMHaA C Npeanneybs v Ao Onopbl ANA NanbLes.
CHumnTe opte3 Manuloc Rhizo long Plus.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem

[Npu 3TOM BHINONHANTE Cleaylowye yKasaHua:

« PemelLkm € 3acTexKamm Ha nvnyyKkax creayet
M0 BO3MOXHOCTN CHATb UMW 3adpUKCMpOBaTh B
npeayCcMOTPEHHOM [i/17 3TOrO MecTe.

- CywuTe n3aenvie Ha BO3ayxe, a He B CyWUNbHOM
MaLLVHe BO V36exaHe ero NoBpexaeHA.

« CTpaiite opTes’ TONbKO BPYYHYtO Npu
Temnepatype 30°C, ncnonb3ys MArkoe mMoloLiee
CPeAcTBo. [Py 3TOM MOXHO He CHUMaTb
HVKaK1e KoMnoHeHTbl opTesa’. Cylwka opTe3a’
MPOU3BOANTCA Ha BO3AYXE.

- bnarogaps perynapHomy yxofy obecneurvisaetca
onTyManbHbI 3bdekT. Cobniogante
PEKOMEHAALIMV MO YXOAY Ha STUKETKE, BLIMTON
Ha BEPXHEN KPOMKe Ballero 13aenmsa.

- Hukoraa He noggepraiiTe ugenvie npaMomy
BO3/€MCTBYIO BbICOKMX TeMMepaTyp, 370
MOMET HeraTVBHO OTPa3NTbCA B TOM UMcse
1 Ha 3bbeKTMBHOCTM opTe3a. Ecnn y Bac
BO3HUK/N MPETEH3WN K V3AeNMI0, 06paLLaiTech
B CNeLManv3npoBaHHbI MarasuH, rae Bbl ero
npuobpenu. Hasag v3aenna npyHyMatoTca
TOMBKO B UNCTOM BUfIE.

Yactb Tena, ana Koropomn
npeaHa3sHaveHo nuspenue
CM. NOKa3aHMA N Ha3dHa4vyeHne

Yxop 3a nspenvem
Mp¥ NPaBMAbHOM OGPALLEHNN 1 YXOAE V3aenue
He TpebyeT 0cob0oro 06CNyKMBAHUA.

TexHunueckne XapaKTepucTtukm n

napameTpbli

KomnnekT v3penws:

« WKWHa Ans KUCTW v npeanneyss (1),

+ CbemHan onopa Ana nansues (1),

+ CbemHan oborma Gonbloro nansua (I11),

» CbeMHble PeMellKn Ha WrHe AnA npeanneyba
(Iv).

Oboimy Ana 60MbLOro NanblLa, PeMeLLKM 1

oropy AnA NanbLes MOXHO NprobpecTn B

KauyecTBe 3anacHbix YacTew.

YKasaHusa no NOBTOPHOMY
NCnosib30BaHNO

113nenvie npefHasHaueHo AN MHAUBWAYanbHOMO
CNONB30BAHNA OAHUM MaLMEHTOM.

FapanTua

[leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXKEHWA
CTpaHbl, B KOTOPOI NPUOBPETEHO M3fenne.

Ecnv Bbl npegnonaraete, 4To VMEET MeCcTo
rapaHTUIHBINA CRyyal, 0bpaLanTecs Cpasy K ToMmy,

Yy KOO 6bIN10 NPOGPETEHO AaHHOE 13aenve.
Mpexne yem 0bpalaTbCa 3a rapaHTUNHbIM
06CyKIBaHVEM, U3ieNne CefyeT OUnCTUTS.
Ecnu ykazaHua no obpaleHmio ¢ 6aHaaxom
ManuLoc Rhizo long Plus 1 yxogy 3a H1M He
6binV COOMIOAEHDI, rapaHTHHbIe 0bA3aTeNbCTBa
NPOV3BOANTENSA MOTYT ObiTb OFPaHUUeHs! 1
NCKIIOYEHBI.

[apaHTUS NCKMI0YaeTCA B Crydae:

+ /lcnonb3oBaHuA n3fenva He No HazHaueHmio
+ HecobnioaeHna pekomeHaaLmi cneumnanicTos
+ CamMOCTOATENBHOTO U3MEHEHWA N3Aenna

0653aHHOCTb N3BELEHNA

B cooTBeTCTBMM C NpenucaHnamm
PEr1OHabHONO 3aKOHOAATENBCTBA, O KaKAOM
CepbE3HOM MHLMAEHTE, POU30LWEALWEM NPK
CNONb30BaHNM AAHHOTO MEANLIMHCKOrO
13aenus, Cnepyet He3ameannTesbHO K3BeLLaTh
KaK Npou3BOANTENS, TaK 1 KOMNETEHTHbINA OpraH.
Halum KOHTaKTHbIE AaHHBIE YKa3aHbl Ha 06PaTHOM
CTOPOHE BpOoLWiopSI.

Yrunusauymnsa

YTmnwsaum n3fenusa nocsie OKOH4YaHmA ero
MCMNONb30BaHMA OCYLECTBAAETCA COMIacHO
MeCTHbIM NpeanncaHnAm.

CocrtaB MaTepuana

Aniomunnnin (Al), Monvamng (PA),
MonwypetaH (PUR), Monnadwp, Monunactep (PES),
Monvokcumetuner (POM), Monunponwunen (PP)

- Medical Device (MeanymHckoe o6opynoeaHue)
- Knaccrdukatop maTpuLibl faHHbix kak UDI

MHdopmaLma no coctosHmio Ha: 2023-06

Nndopmauyusa gna
cneymnanucros’

MNHCTpYKuma no c6opKe N MOHTaXy
nspgenuna

« [loaroHka nnun cbopka n3aenna AomKHa
NPOBOANTLCA NCKNOYNTENIbHO CneUmancTamm.
Ecnv naumenT ncnonbsyet optes Manuloc
Rhizo long Plus Bnepsble, nposepbTe
ONTUManbHY0 NOCafKy n3henna n ero
COOTBETCTBNE MHANBNOYANTbHBIM OCOGGHHOCTHM,
npv HeObXOANMOCTY MPoV3BeaNTE
KOPPEKTMPOBKY.

AHaTOMUYecKVe NpeaBapuTeNbHO
OTGOPMOBAHHbIE ANIOMUHVIEBbIE CTEPKHM
MOXHO MHAMBNAYaNbHO NOAOIHaTL NO
nayneHTy, AnA 3TOro OCTOPOXHO 13BeKknTe
CTEPXKHW 13 BbIEMOK V1 OTPerynvpyiTe vx dpopmy
B COOTBETCTBUM C aHAaTOMUYECKUMMU
0COBEHHOCTAMM naureHTa, 3aTem BCTaBbTe
CTePXKHW 0BPATHO B MPeAHA3HAYEHHbIE AN1A HUX
BblemMKW.

[InA NOArOHKY HakNafKk1 6ONLLIOTO Nanblia K
VIHAVBUAYANbHOM ANIMHE 1 NONOXEHIO
60/1bLIOr0 MabLa PacCTErHMTE AINMYUKY MEXMY
KMCTEBbIM OPTE30M V1 HAaKNafKoM 60MbLIOro
nanblia (HUXKHAA 3aCTernBaloLLAACA YacTb).
OTtperynvipyiTe Haknagky no AnvHe 60bLoro
nanbla, nepemetlas ee no NpeayCcMoTPEHHbIM
KaHanam. Yron oteefieHusa 60bLWoro nanbLa
perynupyeTca nyTem KOppeKTMPOBKA GOPMbl
MMEOLLMXCA aMtOMUHVIEBbIX CTEp>KH817I n
JIMNYYKI HEMOCPEACTBEHHO Ha 6OMbLIOM
nanbLe. ocne 3aBepLueHns perynnposKm
MNOTHO NPUXKaTh HYMHIOK NINMYYKY.

. ﬂpw NnocTaBKke onopa An4 nanblUes HaxodnTCA B
HGVITDaJ'IbHOM NnonoxeHmn, B COOTBETCTBUM C
NPOBOAMMbBIM NTEYEHNEM OMNMOPa MOXET ObiTb
M30rHyTa B HEO6XO}JMMO€ nonoxeHve narvba
(HanpviMep, NonoxeHne ,BpoxaeHHOe Noc”.

« OcyulecTsiTe NOArOHKY COBPAHHOIO OpTe3a B
COOTBETCTBUV C YITIOM A0PCANIbHOMO
pasrnbaHna Nyy4e3anacTHOro CyCTaBa, a Takxke
YroM NaflOHHOro CrnbaHus NACTHO-
anaHrosblx CycTagos. [lna onpeaenexuna nuHnm
13rnba cosaaiite CBOUMM NanbLammn
HeobxoavMbIi yrop.

« [MokaxuTte nauueHTy, Kak cneayet npaBuibHO
HafeBaTb n3genue.

« 3anpelLaeTca BHOCUTb U3MEHEHMA B
KOHCTPYKUMIO N3aeNnA. ITO MOXET HeraTMBHO
CKa3aTbCA Ha €r0 MEAULIMHCKON 3GHeKTUBHO-
CTU. B 3TOM Cniyyae nponssoauTens
OTBETCTBEHHOCTY 33 U3/€NNe He HeceT.

! CneymanicTom CYnTaeTca To UL, KOTOPOE COMacHO
[NeACTBYIOLIMM FOCYAaPCTBEHHBIM HOPMaM UMEET NPaBo
NOATOHATL 6aHAaX 1 OPTE3bI 11 KOHCYNBTPOBATD
NaLVeHTOB OTHOCUTENBHO VX MCMONb30BaHMA.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

lga paev totame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie
tervis laheb meile korda. Lugege ja jargige
kaesolevat kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil
on kisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma
edasimuiuja poole.

Otstarve

ManuLoc Rhizo long Plus on meditsiinitoode.
See ortoos on kde immobiliseerimiseks koos
eemaldatava sérmetoe ja poidlatoega.

Kasutusalad

- Vigastusejargselt (arvukad, komplekssed
vigastused kaelaba/sérmede piirkonnas)

« Operatsioonieelselt ja -jargselt, nt
Dupuytren’i haigus, metakarpaalluude
murrud

« Randme piirkonna murrud/vigastused, nt
parast loikust

« Poidla sadul- ja pohiliigese vigastused

« Komplekssed sidemevigastused
sormede / kdelaba piirkonnas traumade
tagajarjel

« Halvatused

« Koolusetupepdletik (raskekujuline)

« Nikastused/ porutused

Riskid kasutamisel Z\

Palun jargige hoolikalt selles

Ja

spetsialisti juhtndore.

« Parast ManuLoc Rhizo long Plusi
valjakirjutamist paigaldage see lksnes
vastavalt ndidustustele, jargides
meditsiinitootaja’ edasisi juhiseid. Kui
kasutate samal ajal mond teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti voi oma
arstiga. Arge tehke toote juures omavoliliselt
muudatusi, sest vastupidiselt oodatule ei
pruugi need aidata voi tekitavad
tervisekahjustusi. Sellistel puhkudel
muutuvad garantii ja vastutus kehtetuks.

« Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid
sisaldavate vahendite, salvide voi ihupiimadega.

Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.

Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi
suurenevad kaebused, katkestage selle
kasutamine ja poorduge oma arsti poole.

Ettevaatust: Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissisteemide lddvenemisel voi toote
eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel on ravi
vajava kehaosa kaitse ebapiisav. Sel juhul
valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

« Kui soovite oma Bauerfeindi toodet kasutada
akuutsete kaebuste / vigastuste tottu, kiisige
enne esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou ja jargige
seda. Voib esineda naidustustega seotud
piiranguid, mida erialapersonal selgitab. Eelkoige
voib soidukite, muude liikumisvahendite voi
masinate juhtimine olla voimalik ainult piiratult.
Kahtluse korral soovitame eelnevalt nimetatud
tegevustest esialgu hoiduda.

Vastunaidustused

Ulitundlikkus kliinilises tahenduses ei ole
teada. Allpool loetletud haiguspiltide puhul on
niisuguse abivahendi kandmine naidustatud
ainult parast arstiga konsulteerimist.

« Nahahaigused ja vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti péletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasnevad paistetus, punetus ja
llekuumenemine

« Kae tundlikkus- ja vereringehaired, nt
suhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral.

« Limfiringehaired — ka teadmata péhjusega
pehmete kudede tursed mujal kui abivahendi
paigalduskohal.

Kasutusjuhised
ManuLoc Rhizo long Plusi paigaldamine

@ Esiteks avage kasivarrelahase neli
takjapaelaga rihma, sormelahase ja poidlaosa
takjapaelaga rihm. @ Asetage ManuLoc Rhizo
long Plus haaratud kaele. Seejuures asub rihm
kasivarre lapoolel ja kaeseljal.

© Esmalt kinnitage randmeliigese piirkonna
lai rihm, seejarel lilkuge kattmodda dles.

O Fikseerige kieseljal vaike rihm ja seejarel
selle korval asuv rihm imber sorme keskmise
liigese asetatult sormelahasele.

@ Paidla turvaliseks immobiliseerimiseks on
voimalus see fikseerida.

ManuLoc Rhizo long Plusi eemaldamine

Avage kasivarrelahase rihmad, alustades
kasivarrest ja liilkudes sormelahase juurde.
Votke ManuLoc Rhizo long Plus ara.

Puhastusjuhised
Sealjuures jargige jargmisi juhiseid:

« Takjapaelaga rihmad tuleb voimaluse korral
eemaldada voi ettendhtud kohast kinnitada.

« Kuivatage toodet ohus, mitte kuivatis, muidu
voib tekkida tootel kahjustusi.

41



« Peske ortoosi' ainult kasitsi veetemperatuuril
30°C, kasutades ornatoimelist pesuvahendit.
Seejuures voivad koik komponendid ortoosi’
kilge jaada. Laske ortoosil' 6hu kaes kuivada.

«Regulaarne hooldus tagab optimaalse
moju. Jargige ka oma toote Ulemises servas
paikneval tekstiilietiketil olevaid juhiseid.

- Arge asetage toodet kunagi otsese kuumuse
katte, kuna see voib mh selle tohusust
parssida. Kaebuste korral poorduge oma
edasimuilja poole. Vastu voetakse ainult
puhastatud toode.

Paigaldamise koht
vt peatiikke ,Naidustused” ja ,Kasutusotstarve”

Hooldusjuhised
Toote dige kasitsemise ja puhastamise korral
on toode praktiliselt hooldusvaba.

Tehnilised andmed / néitajad

Teie toode koosneb:

« kambla-kulnarvarrelahasest (1);

« eemaldatavast sormetoest (Il);

- eemaldatavast poidlatoest (Ill),

- eemaldatavad rihmad kasivarrelahasel (IV).
Pdidlalahas, rihm ja sormelahas on saadaval
lisatarvikutena.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist

on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
mulja poole. Toode tuleb enne garantiile
le andmist puhastada. Kui Manuloc Rhizo
long Plus kasutamisel ja hooldamisel ei ole
jargitud juhiseid, voib see garantiid kahjulikult
mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta ndidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii
tootjat kui ka padevat ametiasutust mis tahes
tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate
selle brosuuri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
loppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Alumiinium (Al), Poliiamiid (PA),

Poluuretaan (PUR), Polleeter, Poluester (PES),
Poliioksiimetileen (POM), Poliipropiileen (PP)

[MD] - Medical Device (Meditsiiniseade)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2023-06

Spetsialistid'

Kokkupanemise juhised

« Kohandada ja paigaldada tohivad vaid
spetsialistid.

« Esmakordsel kasutamisel kontrollige
ManuLoc Rhizo long Plusi optimaalset ja
individuaalset sobivust, vajaduse korral tehke
korrektuure.
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« Anatoomiliselt (kehaga) sobitatud
alumiiniumvardaid saab individuaalselt
patsiendiga sobitada. Selleks votke vardad
ettevaatlikult sisetusavast valja, kohandage
need patsiendi anatoomiaga ja seejarel viige
kolm varrast jalle vastavatesse taskutesse.

« Poidlalahase individuaalseks kohandamiseks
poidla pikkuse ja asendiga vabastage
kdeortoosi ja poidlalahase vaheline
takjaskinnisti (alumine takjas osa). Lahase
kohandamiseks poidla pikkusele vastavaks
likake lahast (selleks ettenahtud kanalites).
Poidla abduktsiooninurk maaratakse
alumiiniumvarraste ja takjakinnisti
kohandamisega. Kui see on onnestunud,
kinnitage taas alumine takjakinnisti.

« Sormelahas tarnitakse neutraalses asendis ja
seda voib ravi kohaselt (nt
metakarpofalangeaal liigese kdrgus) soovitud
asendisse (nt Intrinsic-Plus-asend) painutada.

« Sobitage kokkupandud ortoos randmeliigese
nurgaga.

« Harjutage koos patsiendiga diget
paigaldamist.

« Mitteasjakohaseid muudatusi ei tohi toote
juures teha. Nende juhiste mittejargmine voib
vahendada toote meditsiinilist ravitoimet ja
sellisel juhul on tootevastutus valistatud.

' Spetsialist on isik, kes omab riigis kehtivate
oigusaktide kohaselt 6igust kohandada ja juhendada
sidemete ja ortooside kasutamist

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvéeléjaties Bauerfeind
izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jasu
veseliba mums ir svariga. Ladzu, rupigi izlasiet
un ievérojiet So lieto$anas instrukciju.
Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu
arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas
vieta.

Merkis

ManuLoc Rhizo long Plus ir medicinas
produkts. Ortoze plaukstas imobilizacijai

ar nonemamu pirkstu balstu un Tkska
stiprinajumu.

Indikacijas

« Posttraumatiski (vairaki kompleksi
savainojumi plaukstas / pirkstu zona);

« Preoperativi un postoperativi, pieméram,
Morbus Dupuytren, plaukstas vidus kaulu
ldzumu gadijuma;

« Plaukstas pamata zonas luzumi/ traumas,
piem., péc kirurgiskas operacijas

« Tkéka seglu un metakarpofalangealas
locitavas traumas

« Kompleksi, traumu raditi saisu savainojumi
pirkstu/ plaukstu zona;

« Paralize

« Tendovaginits (smaga forma);

« Distorsijas / kontuzijas.

Risks izstrédéjuK
lietoSanas laika

Ladzu, ievérojiet $aja lietoSanas instrukcija
noteiktas prasibas un specialistu norades.

« Péc ManuLoc Rhizo long Plus izrakstisanas
lietojiet to tikai atbilstosi noradijumiem, un

ieverojot citas medicinas specialistu’

instrukcijas. Vienlaikus lietojot citus

izstradajumus, vispirms jautajiet
specialistiem vai savam arstam. Pasrocigi
neveiciet izstradajumam nekadas izmainas,
jo pretéja gadijuma tas var nepalidzét ta ka
paredzets vai radit veselibas traucejumus.
§ajos gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

Izvairieties no saskares ar taukainiem un

skabiem lidzekliem, ziedém vai losjoniem.

« Visi no arpuses kermenim uzlikti

paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak ciesi, var

izraisit lokalus spiediena simptomus vai
retos gadijumos — izraisit asinsvadu vai
nervu sasaurinasanos.

Izstradajuma lietosanas laika konstatéjot

izmainas vai papildu sudzibas, partrauciet ta

lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.

Uzmanibu! Padarot siksnu, ka art

nospriego$anas un aizvérsanas sistemas

valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu ierobezojumus,
arstejamajai kermena dalai netiek
nodrosinata pietiekama apripe vai
aizsardziba. $ada gadijuma novérsiet
jebkadu iespéjamo $is kermena dalas
noslogosanu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akdtu sudzibu vai traumu gadijuma, pirms
pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ieverojiet sniegtos noradijumus. lespéjami no
indikacijam atkarigi ierobezojumi, par kuriem
jus informes kvalificéts personals. Tas jo
pasi var ierobezot transportlidzeklu,
parvietosanas lidzeklu vai masinu vadibu.
Saubu gadijuma iesakam pagaidam
izvairities veikt iepriek$ minétas darbibas.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret slimibas raditajiem

lidz &im nav zinama. Sadu stavoklu gadijuma

produkta lietosana ieteicama tikai péc
konsultésanas ar arstu:

« Adas slimibas/traumas taja kermena dala,
kur tiek lietota ortoze, jo ipasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas ar uztukumu,
apsartums un parkarsanas pazimes

« Rokas vai plaukstas jutiguma un asinsrites
traucéjumi, piem., diabéta gadijuma (Diabe-
tes mellitus).

« Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidrs
audu uztikums distali no uzlikta
paliglidzekla..

Izmanto$anas noradijumi

ManuLoc Rhizo long Plus

uzvilksana/ uzliksana

@ Vispirms attaisiet apakédelma $inas cetras
lipsiksnas un pirkstu balsta un kska dalas
lipsiksnu.

@ Uzlieciet ManulLoc Rhizo long Plus uz
attiecigas plaukstas. Siksnam jaatrodas
apaksdelma virspusé un uz plaukstas
virspuses. @ Vispirms aiztaisiet plato siksnu
pie plaukstas locitavas, tad secigi aiztaisiet
siksnas delma virziena. @ Fikséjiet $auro
siksnu plaukstas virspusé un savienojiet ar
blakus esoso siksnu, apliekot to ap pirkstu
videjam locitavam un nostiprinot pirkstu balsta
apakséja dala.

© Lai iegitu drosaku tkéka poziciju, kéki var
fiksét.

ManuLoc Rhizo long Plus
novilksana/nonemsana

Attaisiet apakSdelma Sinas siksnas, sakot ar
apaksdelmu un beidzot ar pirkstu balstu.
Nonemiet ManulLoc Rhizo long Plus.

Tirisanas noradijumi

Ladzu, nemiet véera sadus noradijumus:

« Lipsledzéjiir janonem, cik vien ir iespéjams,
vai stingri jasaslédz paredzetaja vieta.

« Laujiet izstradajumam izzGt pasam, nevis
7avetaja, pretéja gadijuma tas var tikt sabojats.

« Ludzu, mazgajiet ortozi' tikai ar rokam 30°C
temperatura, izmantojot maigu mazgasanas
lidzekli. Turklat visas sastavdalas var palikt
uz ortozes'. Laujiet ortozei' izzGt pasai.

» Regulara kopsana nodrosina optimalu
iedarbibu. leverojiet norades iesutaja etiketé
sava izstradajuma augseja mala.

« Nekad nepaklaujiet izstradajumu tiesai karstuma
iedarbibai, tas cita starpa var ietekmét ta
efektivitati. SUdzibu gadijuma, ludzu, véersieties
tirdzniecibas vieta. Stdzibas tiek pienemtas
izskatisanai tikai, ja produkts ir tirs.

Pielietosana
Skatiet indikacijas un méerki.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajumes tiek pareizi lietots un kopts,
nav nepieciesama ipasa apkope.

Tehniskie dati/ parametri

JUsu izstradajums sastav no:

« rokas apaksdelma vidusdalas balsta Sinas (1),

« nonemama pirkstu paliktna (I1),

« nonemama tkska fiksatora (1),

« nonemamas siksnas uz apaksdelma sliedes
(IV).

Tkéka uzlika, siksnas un pirkstu balsts ir

pieejamas ka rezerves dalas.

Noradijumi par atkartotu
izmantoSanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietosa-
nai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura

izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir

par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznemumu, no kura Jus iegadajaties

izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma

pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.

Neieverojot ManulLoc Rhizo long Plus

lietoSanas un kopsSanas norades, garantijas

prasibas var mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados

gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavejoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei

par $Tizstradajuma lietoSanas apjoma
palielinasanos. Musu kontaktdatus atradisiet
Sis brosuras aizmuguré.

Utilizésana

Péc lietoSanas laika beigam, ludzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.



Materiala sastavs

Aluminijs (Al), Poliamids (PA),

Poliuretans (PUR), Poliéteris, Poliesteris (PES),
Polioksimetiléns (POM), Polipropiléns (PP)

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2023-06

Kvalificets personals’

Salik§anas un montazas noradijumi

« Pielago$anu un salikSanu drikst veikt tikai
kvalificets personals.

« Pirmas aprupes laika parbaudiet, vai
ManuLoc Rhizo long Plus piegul optimali un
atbilstosi kermena individualajam Tpatnibam
un, ja nepiecieSams, veiciet korekcijas.

« Anatomiski (atbilstosi kermenim) formai
atbilstosie aluminija stieni var tikt individuali
pielagoti pacientam. Lai to izdaritu, uzmanigi
iznemiet stienus no ievietoSanas atverém un
pielagojiet tos atbilstosi pacienta anatomijai.
Tad visus tris stienus ievietojiet atpakal tiem
paredzetajas atvereés.

« Lai iestatitu Tkska uzliku atbilstosi
individualajam tkska garumam un pozicijai
atraisiet lipsiksnu savienojumu starp
plaukstas ortozi un Tkska uzliku (apakséjo
lipslédzéja dalu). Individualo Tkska garumu
var pielagot, parvietojot uzliku (tam
paredzétajos kanalos). Tkéka saliekuma lenki
var iestatit, mainot ortoze ietverto aluminija
stienu formu un Tkska siksnu. Péc
iestatisanas specigi pievelciet apaksejo
siksnu.

« Pirkstu balsts tiek piegadats neitrala pozicija
un var tikt saliekts atbilstosi terapijai (pirkstu
pamatnes locitavu limeni) vélamaja
saliekuma pozicija (piem., pozicija Intrinsic
Plus).

« Pielagojiet salikto ortozi plaukstas locitavas
dorsalas fleksijas lenkim, ka art pirkstu
pamatnes locitavu palmarajai fleksijai. Ar
saviem pirkstiem izveidojiet nepieciesamo
atbalsta valniti, lai izveidotu liekuma malu.

« Paradiet pacientam, ka atbalsts pareizi
jauzliek.

« Aizliegts veikt neatbilstosas produkta
izmainas. Pretéja gadijuma var tikt ietekméta
izstradajuma mediciniska efektivitate, lidz ar
to nebus spéka izstradajuma garantija.

' Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti esoso likumdosanu ir
pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielagosanu, ka
ari sniegt norades par to lietoSanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jisy
sveikata. Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba
specializuota parduotuve.

Paskirtis

ManuLoc Rhizo long Plus yra medicininés
paskirties produktas. Tai — ortezas rankai
palaikyti su nuimamu pirsto jdéklu ir nykscio
laikikliu.

Indikacijos

« po traumos (daugybiniai, kompleksiniai
suzalojimai rieSo arba pirsty srityje);

« prie$ operacijg ir po jos, pvz., dipiutreno
kontraktura, plastakos kauly luziai;

« LUziai/ suzalojimai rieso srityje, pvz., po
pooperacinio aprapinimo

« Rieso ir plastakos sanario suzalojimai

« kompleksiniai raisciy pazeidimai dél traumy
pirsty arba plastakos srityje;

« Paralyzius

- tendovaginitas (sunkus atvejis);

- patempimai/ sumusimai.

Naudojimo rizikaA

Tiksliai laikykités Sios naudojimo

instrukcijos ir kvalifikuoto personalo

nurodymy.

« Paskyrus naudoti ManulLoc Rhizo long Plus, jj
naudokite tik atsizvelgdami | indikacijas ir
laikydamiesi kity medicinos kvalifikuoto
personalo’ nurodymy. Pries pradédami vienu
metu naudoti su kitais gaminiais, kreipkités j
kvalifikuota personalg arba gydytoja.
Savavaliskai nemodifikuokite gaminio,
kadangi priesingu atveju jis negalés padéti
taip, kaip tikimasi, arba gali pakenkti
sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

« Venkite sglycio su riebiais arba rugstiniais
preparatais, tepalais arba losjonais.

« Dél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos

yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio

spaudimo simptomuy, o kartais ir susiaureéti
toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai.

Jei neSiodami gaminj nustatéte pakitimy

arba daugiau negalavimy, nutraukite

naudojima ir kreipkités j gydytoja.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei

susegimo sistemas ar nusiémus gaminj arba

iSreguliavus sureguliuotus judéjimo
limitatorius, gydoma kuno dalis néra
pakankamai aprupinama/apsaugoma. Tokiu
atveju saugokite Sig kuino dalj nuo bet kokios
apkrovos

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél

Umaus negalavimo/ suzalojimo, pries

naudodami jj pirma karta nedelsdami

kreipkités profesionalios medicininés
pagalbos ir atsizvelkite | pateiktas
rekomendacijas. Gali buti su indikacijomis
susijusiy apribojimuy, kuriuos paaiskins
specialistas. Visy pirma, gali bati jmanoma
tik ribotai vairuoti automobilius, kitas
transporto priemones ar valdyti masinas. Jei
abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
minéty veikly.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmés negalavimai yra nezinomi.

Gaminj naudoti galima tik pasitarus su

gydytoju, jei yra tokiy patologijy:

« Atitinkamos kino dalies odos ligos/
suzalojimai, ypac uzdegiminés reakcijos, taip
pat istine, paraude ir kaistantys randai

« Rankos ir (arba) plastakos jautrumo ir
kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui, sergant
cukriniu diabetu (Diabetes mellitus);

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat
neaiskus minkstyjy audiniy patinimas toliau
nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés..
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Nurodymai naudotojui

ManuLoc Rhizo long Plus uzdéjimas

@ Visy pirma atsekite keturis dilbio jtvaro
dirzelius ir pirsty palaikymo bei nykscio dirzelj
su lipniomis juostelémis. @ Uzdékite ManulLoc
Rhizo long Plus ant reikiamos rankos.
Dirzeliai bus ant dilbio virsaus ir plastakos
nugarélés. @ 18 pradziy uzsekite platy dirzelj
ties riesu, tada — dirzelius paeiliui alkinés
kryptimi. @ Uzfiksuokite siaura dirzelj ant
plastakos nugareélés bei Salia esanciu dirzeliu
apjuoskite pirsty tarppirstakaulinius sanarius
ir uzklijuokite apatinéje pirsty atramos dalyje.
© Norint saugiai palaikyti nykstj galima jj
uzfiksuoti.

ManuLoc Rhizo long Plus nuémimas
Atsekite dilbio jtvaro dirzelius, pradédami
dilbiu ir baigdami pirsty atrama. Nuimkite
ManuLoc Rhizo long Plus.

Valymo nurodymai

Laikykités tokiy nurodymuy:

« Jei jmanoma, dirZelius su lipniomis
juostelémis reikia nuimti arba priklijuoti
numatytoje vietoje.

« Gaminj dziovinkite ore, o ne dziovintuve, nes
kitaip galite jj pazeisti.

« Plaukite ortezg' tik rankomis, 30°C
temperaturoje, naudodami Svelnias skalbimo
priemones. Taip plaunant visi komponentai
liks ant ortezo'. Leiskite ortezui' isdzidti ore.

«Reguliari prieziura garantuoja optimaly
poveikj. Taip pat laikykités nurodymy, pateikty
jsiUtoje etiketéje prie virsutinio gaminio
krasto.

« Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio, nes
dél to gali sumazeti veiksmingumas. Jeigu
turite skundy, kreipkités j prekybos atstova.
Priimama tik Svari preke.

Naudojimo vieta
Ir. indikacijas ir paskirtj

Techninés prieZiaros nurodymai

techninés priezilros beveik nereikia.

Techniniai duomenys / parametrai
Gaminj sudaro

- plastakos ir dilbio jtvaras (1),

< nuimamas pirsty deklas (I1),

« nuimamas nykscio palaikymo elementas (Ill),
« nuimami dirzeliai ant dilbio bégelio (V).
Nykscio dékla, dirzelius ir pirsty atrama
galima jsigyti kaip atsargines dalis.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu

atveju galéty buti taikoma garantija,

pirmiausiai kreipkités j tg asmenj, i$ kurio

gaminj jsigijote. Pries pateikiant reikalavima

del garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo

laikomasi nurodymy dél ManuLoc Rhizo long

Plus naudojimo ir priezidros, garantija gali bati

pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Aliuminis (Al), Poliamidas (PA),

Poliuretanas (PUR), Polieteris, Poliesteris
(PES), Polioksimetilenas (POM), Polipropilenas
(PP))

[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)
- Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2023-06

Specialistai

Surinkimo ir montavimo instrukcija

« Pritaikymo ir montavimo darbus gali atlikti
tik specialistai.

« Apzilredami pirmg karta patikrinkite, ar
ManuLoc Rhizo long Plus padétis yra optimali
ir individualiai pritaikyta; jei reikia,
pakoreguokite.

« Anatomiskai suformuotos aliuminio atramos
gali bati individualiai pritaikytos pacientui,
tam atsargiai iStraukite atramas is kiseniy ir
suformuokite jas pagal paciento anatomija,
tada atramas veél jkiskite j joms skirtas
kisenes.

« Kad nustatytumete nykscio atrama pagal
individualy nykscio ilgj ir padét;, atlaisvinkite
lipnias juosteles tarp plastakos ortezo ir
nykscio atramos (apatiné juostelés dalis). Pagal
individualy nykscio ilgj pritaikykite stumdami
atrama numatytais kanalais. Nykscio
atitraukimo kampas formuojamas tiesiai ant
nykscio aliuminio atramomis ir dirzeliu su
lipniomis juostelémis. Tinkamai nustate, vel
priklijuokite apating lipnig juostele.

« Pirsty atrama pateikiama neutralioje
padétyje ir, atsizvelgiant j gydyma (delniniy
pirsty sanariy aukstis), gali bati sulenkta
norimu islinkiu (pvz., Intrinsic Plus padétis).

» Surenkama ortezga pritaikykite pagal rieso
iSlenkimo kampa ir delniniy pirsty sanariy
lenkimo kampa.

Kad nustatytumete uzlinkimo krastg, pirstais
suformuokite atrama

« ISmokykite pacientg tinkamai uzsideéti.

« Draudziama netinkamai keisti gaminj.
Nepaisant Siy nurodymy gali sumazeéti
produkto medicininis efektyvumas ir
gamintojas tokiais atvejais neprisiims
atsakomybes.

' Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal
jUsy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta teisé
pritaikyti jtvarus ir ortezus bei instruktuoti, kaip juos
naudoti.
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@ yKpaiHcbKa

LLlaHOBHUN Krli€HTe,

Qlyxe [IAKYEMO 3a Te, Lo B 0bpanu Ana cebe
BKpib Bauerfeind.

KOXHOro AHA MW NPALIOEMO Haj NIABMLLEHHAM
iKyBanbHOTO epeKTy Halmx BUPOOIB, afxe Balle
300pOB'A M1 Gepemo 6113bKO A0 cepLia. YBaKHO
npouuTanTe Ta JOTPVMYIATeCA L€l IHCTPYKLI 3
BUKOPUCTAHHA. AKLLO Y BAC BUHUKIN NUTAHHS,
3BEPHITLCA 710 BaLIOrO NikapA abo creLlianizosa-
HOTO MarasuHy.

MpusHayeHHA

ManuLoc Rhizo long € 81ipo6om meanyHoro
npw3HadeHHs. Lle optes ana immobinisauii kucri,
3i 3HIMHOIO ONOPOIO ANA NanbLiB 1 060MMOI0 ANA
BEIMKOrO NabLiA.

MNMokasaHHA

MocTTpaBmaTuyHe NikyBaHHA (MHOXWHHI,
KOMMM/EKCHI MOLKOKeHHA B 06nacTi

K1CTi/ nanbLis)

[NepenonepadiiHa Niarotoska,
nicnAonepainHe nikyBaHHA, HaNPUKNag, Npw
KOHTpaKTypi [lionioitpeHa, nepenomax
M'ACTKOBUX KICTOK

Mepenomu/Tpasmn B 0bnacTi 3an'acTa,
Hanpwvknag, nicna onepauii

Tpasmu CignonoaibHoro Ta n'acTHO-
banaHroBoro cyrnoba BeNMKoro nanbLia KNUCTi
KommneKcHI MOLKOZKEHHSA 38'A30K B 06N1aCTi
nanbLis/KUCTI B pesynbTati Tpaem

Mapanivi

+ TeHAOBariHIT (TAXKOro CTyneHo)

PostarHeHHs /3a60i

Pusukn npu

KOpMCTYyBaHHi BUpo6om A
YBaXKHO AOTPUMYIITECH BUMOT L€
IHCTPYKLii 3 BUKOPMCTaHHA Ta BKa3iBoOK

&

¢ ¢
« Nicna npusHaderHa Manuloc Rhizo long Plus,
11010 HEOOXIAHO BUKOPWCTOBYBATU BUKMIOUHO
BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb Ta 3 JOTPUMAHHAM
noAanbLUMX BKasiBOK KBanidikoBaHoro daxisua’.
Lllono oAHOUaCHOTO BUKOPUCTaHHA 3 IHLMMM
BMpobamu, Bam HeOOXIAHO 3a3aneriab
3BepPHYTUCA 4O KBaNipiKoBaHOro daxisLa abo
BaLLOro jikapA. He BapTo CamoBIifIbHO BHOCUTH B
BMPIO 3MiHWM, OCKINbKM B TAKOMY BUMAZAKY BiH HE
JIONOMOXE BaM OUiKyBaHM YMHOM abo MOXe
3aBAaTV LUKOAW 3A0POB't0. [apaHTia Ta
BIANOBIAANBHICTb Y TakMX BUNAAKaXx
BMKJTIOYAIOTbCA.

YHUKaTV KOHTaKTY i3 3ac0bamy, Lo MICTATb X1p
Ta KUCJIOTU, @ TaKOX i3 Ma3AmMM abo NOCboHaMM.
Bci ponomixkHi 3acobu, Aki 3aHaaTo Tyro
HaKnazleHo 330BHi Ha TiNO, MOXYTb CIPUYUHUTY
MicLieBi nepeaasioBaHHA abo, y MOOANHOKIIX
BUNAAKaXx, CTUCKaHHA NPOXIAHNX KDOBOHOCHMX
cyamH abo Hepais.

AKLLO Mif Yac 3aCTOCyBaHHA BYPOOY BI
NoMiYaETe 3MiHM abo HapOCTakYi CHMMITOMM,
cnig NPUNUHUTYA NOAANbLIE BUKOPUCTAHHA Ta
3BePHYTNCA O BALLOTO fikaps.

YBara: OcnabneHHa peMeHiB i CUCTEM HATAXHIX
Nackis i 3amkis abo 3HIMaHHA BUPOOGY UK
perynioBaHHA BCTaHOBEHUX OOMEXKYBaUiB PyXy
NPU3BOAWTb O HEOCTaTHLOMO
NiKyBaHHA / HEAOCTATHLOTO 3aXMCTY YaCTUHM
Tina, Aika NoTpebye nikysaHHA. Ocobnmeo B
LbOMy pa3i yHuKaliTe OyAb-AKNX HaBaHTaXeHb
Ha Lito YaCTWHy Tina.

AKLLO 3abaaeTe CKOPUCTATMCA CBOIM BUPODOM
Bauerfeind uepes cepiiosHi ycknagHeHHs un
TPaBMK, HEranHoO 3BEPHITHCA 3a NPOdECiNHOI
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MEAVNYHOIO KOHCYbTaLlielo Ta AOTpUMYyliTeca
BKa3iBOK, NePLU HiX ynepLue BUKOPUCTOBYBaTH
BUpi6. BignoBiAHO [0 MeANYHIX NOKa3aHb
MOXYTb BUHVIKHY TV NEBHi OOMEXEHHS, Mpo AKi
Bac NpoiHdopmye KBanidpikoBaHW Gaxisellb.
3oKpema, Moxe OyTu BCTaHOB/EHE OOMeXeHHsA
Ha KepyBaHHA TPaHCMOPTHUMM 3acobamu,
HLMMM MexaHi3Mamm un 3acobamn
nepecysaHHA. Y pasi CyMHIBIB M1 paiMo MoKw
BTPVMATVCA Bif BULE3ragaHux Aiv.

I1pow|n0Ka3aHm|

KniHiuHO 3Hauywi BUNaaKw rinepyyTamsoCTi
HeBiAoMi. 3a HAABHOCTI TaKMX CUMMTOMIB, WO
BKa3aHi HKUe, BUKOPMCTaHHA BUPOOY MOXIMBE
NViLe NiCNA KOHCY bTauii 3 nikapem:

+ XBOpOOW/NOWKOAXEHHS WKIPK Ha BIANOBIAHiI
LiNAHUI Tina, 0cob6/MBO NP NPOsBI 03HaK
3ananeHHs, a Takox y pasi HaABHOCTI Wpamis 3
npunyxaHHAMY, HabPAKIB, NOYEePBOHIHL abo
rineptepmii

lNopyLeHHs uyTAMBOCTI Ta NOPYyLIeHHA
KPOBOTOKY PyKV1/ JONOHI, HaNpWKNag, Npu
Lykposomy fiabeti (Diabetes mellitus)
MNopyLueHHA BIATOKY MM - B TOMY UnCHi
HabPAK M'AKUX TKaHWH Ha 3HaYHIN BifCTaHi Bif
HaKnafeHoro opresy.

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA
HapAraHHs opTte3sy ManuLoc Rhizo long Plus
@ Crouatky po3cTe6HITh Ha WiHi ANA
nepeannivys YoTMpK PemiHLi 3 3aCTibkoro Ha
AMnyyLi | pemiHewp i3 3aCTibKolo Ha numyyLi
oropu AnA NanbLiB, a TaKoX YacTUHK,
NpW3HayeHol ANA BENMKOro NabLiA.

@ Haknapitb opTes ManuLoc Rhizo long Plus

Ha TpaBMOBaHy pyKy. [pu LIbOMy pemeHi MaloTb
3HAXOAWTUCH Ha BEPXHIl YaCTUHI Nepeannivya

i Ha TUNBHI CTOPOHI AONOHI. © 3acTebHits
CnouaTky LUMPOKUI pemiHelb B 0bnacTi
NPOMeHeB0-3aMn'ACTKOBOrO Cyrnoba, NoTim
PeMiHLi NOCIA0BHO Bropy No nepeansivyio. 0
3adikcyiiTe BY3bKII PEMIHELb Ha TUNbHI CTOPOHI
KWCTi, @ NOTIM CyCifiHIN pemiHeLb, Haknagatun
Oro UMPKYNAPHO HaBKOMO NPOKCUMANbHIX
MiK(anaHrosyix Cyrnobis nanbuis i 3aKpinaoioym
X IVINYYKOIO Ha HWXHI CTOPOHI onopw Ana
nanbuis. @ [ina HagiiHocTi Onopw BENNKOTO
nanbLA iCHYE MOXNMBICTb 3adiKCyBaTV BENNKMI
naneub.

3HimaHHA opTe3y ManuLoc Rhizo long Plus
P0O3CTEOHITE PeMiHL LWWHK Nepeanniuys,
NouYMHalouM 3 NnepeaniyYs i Lo onopu Ana
nanbuis. 3HimiTe opTe3 ManuLoc Rhizo long Plus.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

JloTpumyiTecs HacTynHUX BKa3iBOK:

« PemiHuji i3 3acTibkamu Ha nunyykax Tpeba, AKLIO
MOXHa, 3HATV un 3adikcyBaTh B nepeadayeHomy
Micui.

« Bupib Tpeba cylwmti B NpoBiTpioBaHOMY MicLli, a
He B CyllapLli, OCKIfbKM Lie MOXe Npu3BeCTv 10
NOLUKOZXXEHHSA BUPODY.

« PekomeHzyemo npatv optes’ pykamu 3a
Temnepatypw 30°C i3 M'AKAM MUIAHIM 3aCOBOM.
Yci KOMNOHEHTW MOXHa 3a/ULWNTY Ha opTesi'.
Cywwtn opTtes' Tpeba B NPOBITPIOBAHOMY MiCL.

« PerynapHuit fornag 3abesneuye onTvmansHy
fito. Cnig AOTPUMYBATUCA TaKOX BKa3iBOK Ha
BLUMTIV €TVIKETL, AKY PO3MILLIEHO Ha BEPXHbOMY
Kpal BaLoro Bupoby.

« He nigaasaiite cBii BMpi6 NpAmMomy BRAvBY
Terna, 60 Le MoXe HeraTvBHO BIIMHYTW Ha Oro
edeKTVBHICTb. Y pa3i BUHVKHEHHA NpeTeH3in
[0 BUpoby 3BepTaiiTecs O NPOAaBLA TOBapPY.
Hasag npuiiMaoTbca BUPOGU TilbKM B 4MCTOMY
BUMNALL.

YacTtuHa Tina, ana AKoi npnsHayeHo
uer Bupi6
[1B. NOKa3aHHA n npr3HayeHHA

BkasiBKu no gornagy 3a Bupo6om
[py NpaBUNbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta 36epiraHHi
BMPIO He NoTpebye AOAATKOBOIO AOMIALY.

TexHiuHi XapaKTepuCcTUKN Ta

napametpu

Buipib cknapaeTbea 30

« WKWHW Ana n'acTka-nepeannivya (1);

« 3HiMHOT onopw Ana nanbuis (I1);

- 3HiIMHOI 06oVMK Ans Bennkoro nansus (I11);

+ pemMeHi WKHW Ana nepeannivua € 3HimHimM (IV).

Obolmy AnA BENMKOTO NanbLa, PEMIHLL Ta oropy
LA NanbLiiB MOXHa NPYAGaTN B AKOCTI 3aMacHuX
YaCTWH.

BKasziBKM 040 NOBTOPHOrO
BUKOPUNCTaHHA

Bupi6 npr3HaueHni 4nA iHAMBIAYanbHOTO fiKky-
BaHHA OAHOrO MaLlieHTa.

lapaHTia

JliioTb 3aKOHOAaBYI MONOXEHHA KpaiH, B AKiN

BMpi6 OyB NpUAGaHWIA. AKLLO BM NpUMycKaeTe

HaCTaHHA rapaHTIMHOrO BMNaAKy, Cif CnoYaTky

3BepPHyTUCA Ge3nocepeHbo A0 0CObY, B AKOT

B/ Npradany Bupi6. MNepes nosigomneHHam

NPO HACTaHHA rAPaHTIMHOrO BUMaaKY HEOOXiAHO

noYNCTUTY BMPIO. AKLLO BKa3iBOK LWOAO

noBomkeHHA Ta gornagy Manuloc Rhizo long

Plus He fOTPYMYBaTUCA, rapaHTiio Moxe 6y Tu

0bmeKeHO abo BUKIIOUEHO.

[apaHTiA BUKMIOUAETLCA 3a HACTYMHUX YMOB:

« BukopucTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HepnoTprmaHHs BKa3iBku KeanidikoBaHoro
daxisua

+ CamOBifibHe BHECEHHS 3MiH 40 BUPOOY

060B’A30K NOBiAOMIEHHA

3rigHo 3 NpUnNMcamu perioHanbHOro
33aKOHOAABCTBA, NPO KOXHWIA CEPIO3HUI
IHUMAEHT, LLO CTaBCA NPW BUKOPUCTaHHI LbOro
MefMUYHOro BUPOBY, C/iAl HeranHo Ccnosillati

AK BUPOOHMKA, TaK | KOMNETEHTHII opraH. Haui
KOHTaKTHI JaHi 3HaxoAATbCA Ha 3BOPOTHOMY GOL
6potuypu.

Yr1unisauia

YTunizauia BUpoby nicna 3akiHueHHA 1oro
BUKOPUCTAHHA 3AINCHIOETLCA 3TIAHO 3 MiCLEBMMN
npvnycamm.

Cknap matepiany

Antominin (Al), Moniamig (PA),

MoniypetaH (PUR), Monietep, Moniectep (PES),
Monidopmansaeria (POM), Moninponinen (PP)
- Medical Device (Meau9uHe obnaaHaHHs)

- Knacndikatop matpuui aaHmx sk (UDI)

IHpopmaLjia cTaHoM Ha: 2023-06

Indopmauin gna
kBanipikoBaHunx axisuis’
IHCTpYKLiA 3 N06GyA0BY Ta MOHTaXy
opresy

« MpunacyBaHHA ab0 MOHTaX BUPODY MOBUHHI
NPOBOAUTMCA BUKIIOUHO KBanipikoBaHMMM
baxisLamm.

« AKWo nauieHT BrKopurcTosye opTtes ManuLoc
Rhizo long Plus Bnepiue, nepesipTe onTviManbHy
nocafky B1upoby i oro BiANoBiAHICTb
iHAVMBIfyanbHYM 0COBNMBOCTAM, MPK
HEOOXiHOCTI 3pO6IT KOPUryBaHHA.

+ AHaToMiuHi NnonepeaHbO BiAGOPMOBaHi
ANOMIHIEBI CTPVXKHI MOXHa IHAMBIAYaNbHO
MigirHaTV NO NauieHTy, AnA LbOro 06epexHo
BUTATHITb CTPVIXHI 3 BUIMOK i BiperynionTe ix
$opmy BIANOBIAHO 10 aHATOMIUHMX
0COBNMBOCTEN NaLliEHTa, NOTIM BCTABTE CTPMXKHI
Ha3afl B Npv3Ha4eHi ANA HKX BUIMKN.

« [InA nprinacyBanHA HakNaakv BEAVKOro NanbLa
[10 IHAVBIAYanbHOT AOBXMHW | MONOXEHHA
BE/INKOrO NasbLiA PO3CTEOHITL NNYUKY MK
KMUCTbOBVIM OPTE30M | HAK/NaAKOIO BESIMKOrO
nanbUa (H/KHA YacTVHA, fKa 3aCTibaeTbCA).
Bigperynionte iHAMBIAYyanbHy OBXUHY
BEMKOrO NabLiAl LWAAXOM nepemileHHA
HaKnazkv no BiANOBIAHMM KaHanam. KyT
BifjBeA€HHA BENNKOTrO NasbLA PerynoeTbca
LUNAXOM KOPUTYBaHHA GOPMI HaABHYIX
anoMiHIEBYX CTPVXKHIB | Mnyukn Be3nocepes-
HbO Ha BenMKoMy nanb. licna 3aseplieHHa
perymnioBaHHA Cif WiNbHO NPUTUCHYTA HUXKHIO
JINNYUKY.

« [pu nocTasLi onopa Ana NanbLiB 3HAXOANTLCA
B He/TpanbHOMYy NONOXeHHi, BiANOBIAHO O
NpoBefEeHOro NikyBaHHA oropa Moxe 6yTu
BUrHYTa y HEOOXIIHE MONOMKEHHA BUTVHY
(HanpviKnag, NONOXeHH: «BPOAXKEHE M0C»).

+ 3AINCHITb NiArOHKY 3i6paHoro opTesa
BIANOBIAHO A0 KyTa AOPCANbHOrO PO3MMHaHHA
NPOMEeHeBO-3aM'ACTOBOrO Cyr106a, a TakoX
KYTOM AONIOHHOIO 3r1MHaHHA NPOMEHEBO-
3an'ACTKOBMX Cyrno6iB. [ BU3HAUeHHS NiHil
BUMMHY CTBOPITb CBOIMM NasbLAMM HEOOXiAHWI
ynop.

« MokaxiTb NaLieHTy, AK NPaBUAbHO OAAraTH
BUPIO.

+ 3abOpPOHEHO BHOCKTM Oy Ab-AKi CAMOBINbHI
3MiHWM B MPOAYKT. Lle Moxe HeraTviBHO
NO3HAYMTICA Ha MOro MenUHii edeKTUBHOCTI. Y
LIbOMY BUMaZKY BUPOOHVIK BIANOBIAANIHOCTI 3a
BMPIO He Hece.

! KBanidikoBaHnm daxiBLem BBaXXaETbCA TOM, XTO
BIANOBIAHO A0 Ail0UMX JepXaBHUX HOPM Ma€ NPaBo
KOHCY/NbTYBaTV MaLieHTiB B 06nacTi opTesis Ta 6araaxis,
a TakoX 3aliMaETbCA X IHAMBIAYaNbHOIO NiAFOHKOI

@ bahasa melayu

Pelanggan yang dihormati,

terima kasih kerana memilih produk
Bauerfeind.

Setiap hari, kami berusaha untuk
meningkatkan keberkesanan produk
perubatan kami, kerana kesihatan anda
penting bagi kami.

Sila baca dan patuhi Arahan penggunaan
dengan teliti. Jika anda mempunyai sebarang
pertanyaan, sila hubungi doktor atau kedai
pakar anda.
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Penggunaan yang disyorkan
ManuLoc Rhizo long Plus ialah produk
perubatan. Produk ini ialah ortosis untuk
imobilisasi tangan yang mempunyai
topangan jari dan rangka ibu jari yang boleh
ditanggalkan.

Indikasi

« Selepas trauma (kecederaan berbilang dan
kompleks di bahagian tangan/jari)

« Sebelum dan selepas pembedahan, cth.
penyakit Dupuytren dan metakarpus patah

« Patah/cedera di bahagian pergelangan
tangan, cth. selepas rawatan pembedahan

« Kecederaan sendi pelana ibu jari dan pangkal

« Kecederaan ligamen yang kompleks di
bahagian jari/tangan akibat trauma

* Lumpuh

« Tendovaginitis (peringkat serius)

* Herotan/lebam

Risiko penggunaan A

Sila patuhi spesifikasi arahan penggunaan
ini dan arahan kakitangan pakar dengan
betul-betul.

« Selepas preskripsi ManuLoc Rhizo long Plus,
gunakan produk hanya seperti yang
ditunjukkan dan patuhi arahan selanjutnya
daripada kakitangan pakar perubatan’. Untuk
penggunaan serentak dengan produk lain,
rujuk kakitangan pakar atau doktor anda
terlebih dahulu. Jangan buat sebarang
perubahan yang tidak dibenarkan pada
produk, jika tidak, perubahan tersebut
mungkin tidak membantu seperti yang
diharapkan tetapi boleh menjejaskan
kesihatan. Waranti dan liabiliti dikecualikan
dalam keadaan ini.

Elakkan daripada tersentuh sumber, salap
atau losen yang berminyak dan berasid.

« Semua alat yang digunakan pada badan dari
luar boleh, jika terlalu ketat, membawa
kepada gejala tekanan tempatan atau dalam
keadaan yang jarang berlaku, menyempitkan
saluran darah atau saraf yang dilalui.

Jika anda melihat apa-apa perubahan atau
rasa semakin sakit semasa memakai produk,
hentikan penggunaan selanjutnya dan
hubungi doktor anda.

Awas: Jika tali serta sistem tarik dan ikat
longgar atau produk ditanggalkan atau
pelarasan had pergerakan yang ditetapkan
tiada rawatan/ perlindungan yang
mencukupi pada bahagian badan yang
memerlukan rawatan. Terutamanya dalam
keadaan ini, elakkan sebarang tekanan pada
bahagian badan ini.

Jika anda ingin menggunakan produk
Bauerfeind anda kerana ketidakselesaan/
kecederaan akut, dapatkan segera dan ikuti
nasihat perubatan profesional sebelum
penggunaan kali pertama. Mungkin terdapat
sekatan yang berkaitan dengan indikasi,
yang akan dijelaskan oleh kakitangan pakar.
Terutamanya, memandu kenderaan, cara
pengangkutan atau jentera lain boleh
dihadkan. Sekiranya terdapat keraguan, kami
menasihatkan agar anda menahan diri
daripada aktiviti yang disebutkan sebelum ini
buat sementara waktu.

Kontraindikasi

Hipersensitiviti nilai penyakit tidak diketahui.
Dalam gambar klinikal berikut, penggunaan
produk hanya ditunjukkan selepas berunding
dengan doktor anda:

» Penyakit/ kecederaan kulit pada bahagian
badan yang dirawat, terutamanya dalam
keadaan keradangan, juga menimbulkan
parut dengan bengkak, kemerahan dan
terlampau panas

« Gangguan deria dan peredaran darah
tangan, contohnya untuk penyakit kencing
manis (Diabetes melitus)

« Gangguan saliran limfatik — pembengkakan
tisu lembut yang tidak jelas juga jauh dari
badan alat yang digunakan.

Arahan penggunaan

Pemakaian / Penggunaan

ManuLoc Rhizo long Plus

© Mula-mula, buka empat tali Velcro pada
penganduh lengan bawah, tali Velcro pada
topangan jari dan bahagian ibu jari. @
Gunakan ManulLoc Rhizo long Plus pada
tangan yang terjejas. Tali terletak di bahagian
atas lengan bawah dan di belakang tangan.
Mula-mula, tutup tali lebar di bahagian
pergelangan tangan, kemudian seterusnya,
tali ke atas lengan. Betulkan tali sempit di
belakang tangan. @ Kemudian, longgarkan
satu sisi tali jari dan letakkan tali secara
membulat di sekeliling sendi jari. @
Pasangkan semula tali ini di bahagian bawah
topangan jari.

@ Untuk kedudukan ibu jari yang selamat,
kedudukan ini boleh dibetulkan.
Penanggalan ManuLoc Rhizo long Plus
Buka tali penganduh lengan bawah bermula
daripada lengan bawah sehingga kepada
topangan jari. Tanggalkan ManulLoc Rhizo
long Plus.

Arahan pembersihan

Sila patuhi arahan berikut:

« Tali Velcro hendaklah ditanggalkan sejauh
mungkin atau dipasang dengan kuat di
tempat yang ditetapkan.

« Keringkan produk di udara dan bukan di
dalam pengering, jika tidak, kerosakan pada
produk mungkin berlaku.

«Sila basuh ortosis' hanya dengan tangan
pada suhu 30 °C menggunakan detergen
lembut. Semua komponen boleh kekal
berada pada ortosis'. Biarkan ortosis' kering
di udara.

«Penjagaan secara berkala memastikan kesan
yang optimum. Selain itu, patuhi arahan pada
label yang dijahit di bahagian atas produk
anda.

« Jangan sekali-kali dedahkan produk anda
kepada haba secara langsung kerana ini
antara lain boleh menjejaskan keberkesanan.
Sekiranya terdapat aduan, sila hubungi wakil
penjual anda. Hanya barangan yang telah
dibersihkan diproses.

Tapak operasi
lihat indikasi dan penggunaan yang disyorkan

Arahan penyelenggaraan

Dengan pengendalian dan penjagaan yang
betul, produk ini boleh dikatakan tidak perlu
diselenggara.

Data teknikal/ parameter

Produk anda terdiri daripada

« penganduh lengan bawah metakarpus (1),

« topangan jari yang boleh ditanggalkan (1),

« rangka ibu jari yang boleh ditanggalkan (Ill),

« tali yang boleh ditanggalkan pada penganduh
lengan bawah (IV).

Rangka ibu jari, tali dan topangan jari tersedia

sebagai alat ganti.

Arahan penggunaan semula
Produk ini bertujuan untuk penjagaan individu
pesakit.

Waranti

Peruntukan undang-undang negara

tempat produk itu dibeli terpakai. Jika anda

menghendaki waranti, sila hubungi terus

kedai tempat anda membeli produk tersebut

dahulu. Produk mesti dibersihkan sebelum

pemberitahuan waranti. Jika arahan untuk

pengendalian dan penjagaan ManulLoc Rhizo

long Plus tidak dipatuhi, waranti mungkin

terjejas atau dikecualikan.

Waranti dikecualikan untuk:

« penggunaan tidak mengikut indikasi

« kegagalan mengikut arahan kakitangan
pakar

« perubahan produk yang tidak dibenarkan.

Kewajipan pelaporan

Disebabkan oleh peraturan undang-undang
serantau, anda diwajibkan untuk melaporkan
sebarang kejadian serius semasa penggunaan
produk perubatan kepada pengeluar dan juga
pihak berkuasa kompeten tanpa berlengah-
lengah. Anda akan menemukan butiran
hubungan kami di bahagian belakang risalah
ini.

Pelupusan

Sila lupuskan produk mengikut peraturan
tempatan pada akhir penggunaan.

Komposisi bahan

Aluminium (Al), Poliamida (PA),
Poliuretana (PUR), polieter, Poliester (PES),
Polioksimetilena (POM), Polipropilena (PP)

- Medical Device (Peranti Perubatan)
- Pengecam DataMatrix sebagai UDI

Status maklumat: 2023-06

Kakitangan pakar’

Arahan pemasangan

« Penyesuaian atau pemasangan hanya boleh
dilakukan oleh kakitangan pakar.

« Periksa kedudukan optimum dan individu
ManuLoc Rhizo long Plus semasa rawatan
awal, buat pembetulan jika perlu.

« Palang aluminium prabentuk secara anatomi

(secara ergonomik) boleh disesuaikan pada

pesakit secara individu. Untuk melakukan

perkara ini, keluarkan palang daripada poket
dengan berhati-hati, bentukkan palang ini
mengikut anatomi pesakit dan kemudian
masukkan semula tiga palang ke dalam
poket yang ditetapkan.

Untuk menetapkan sambungan ibu jari pada

panjang ibu jari dan kedudukan ibu jari

individu, longgarkan sambungan Velcro
antara ortosis tangan dengan sambungan
ibu jari (bahagian Velcro bawah). Anda
menyesuaikan panjang ibu jari individu
dengan mengalihkan sambungan (dalam
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saluran yang ditetapkan). Sudut abduksi ibu
jari ditetapkan terus dengan membentuk
palang aluminium yang disertakan dan
Velcro pada ibu jari. Selepas penetapan
dilakukan, tekan semula Velcro bawah
dengan kuat ke tempatnya.

« Topangan jari dihantar ke kedudukan neutral
dan boleh dibengkokkan ke posisi bengkok
yang diingini (cth. kedudukan Intrinsic Plus)
mengikut terapi (pada tahap sendi pangkal
jari).

« Dengan ortosis dipasang, sesuaikan sudut
sambungan dorsal di pergelangan tangan
serta sudut fleksi palma pada sendi pangkal
jari. Gunakan jari anda untuk membentuk
topang yang diperlukan untuk menentukan
tepi bengkok.

« Amalkan penggunaan yang betul dengan
pesakit.

« Pengubahan yang tidak betul pada produk
tidak boleh dilakukan. Ketidakpatuhan boleh
menjejaskan keberkesanan produk
perubatan, supaya liabiliti produk
dikecualikan.

" Kakitangan pakar ialah mana-mana orang
yang diberikan kuasa untuk menyesuaikan dan
mengarahkan penggunaan pembalut dan ortosis
mengikut peraturan kerajaan yang terpakai kepada
anda.
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