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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der
medizinischen Wirksamkeit unserer Produkte,
denn Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fach-
geschaft.

Zweckbestimmung

Die ManuLoc long Plus ist ein Medizinprodukt.
Sie ist eine Orthese! zur Immobilisierung des
Handgelenks, Teile des Unterarms und der
Finger mit abnehmbarer Fingerauflage.

wy

Bei einer nicht z g Ver
des Produktes erlischt jeglicher Anspruch auf
Gewahrleistung.

Indikationen

« posttraumatisch (multiple, komplexe Verlet-
zungen im Hand-Fingerbereich)

« praoperativ und postoperativ, z.B. Morbus
Dupuytren, Mittelhandfrakturen

« Karpaltunnelsyndrom (schweren Grades —
Nachtlagerung)

» Tendovaginitis (schweren Grades)

« Distorsionen/Kontusionen

« Bandverletzungen im Finger-/Handbereich

Anwendungsrisiken
A Vorsicht?

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauct isung und die Hi ise des
Fachpersonals genauestens.

« Manuloc long Plus ist nur geman den
Angaben dieser Gebrauchsanweisung und den
aufgefiihrten Anwendungsgebieten zu tragen.

« Um einen optimalen Sitz der ManulLoc long
Plus zu gewahrleisten, muss die GréBe von
einem geschulten Fachpersonal3 ermittelt
werden.

« Informationen zu GréBe, Hersteller, Waschan-
leitung und CE-Kennzeichnung befinden sich
auf dem Einnahetikett in der Einschuboffnung

fur den breiten, auf der Handinnenseite liegen-

den (volaren) Stab. Die (erstmalige) Anpassung

und Einweisung darf nur durch geschultes

Fachpersonal erfolgen.

Sprechen Sie eine Kombination mit anderen

Produkten, z.B. im Rahmen einer Kompres-

sionstherapie, vorher mit Ihrem behandelnden

Arzt ab.

Bei unsachgemaBer oder zweckentfrem-

deter Anwendung ist eine Produkthaftung

ausgeschlossen. Lassen Sie das Produkt nicht
mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und

Lotionen in Bertihrung kommen.

Nebenwirkungen, die den gesamten Organis-

mus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt.

Das sachgemafBe Anwenden/Anlegen wird

vorausgesetzt.

« Alle von auflen an den Korper angelegten
Hilfsmittel — wie Bandagen und Orthesen! —
konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen
Druckerscheinungen fiihren, oder auch in
seltenen Fallen durchlaufende BlutgefdBe oder
Nerven einengen.

« Stellen Sie auBergewdhnliche Veranderungen
oder Beschwerden an sich fest, lockern Sie
die Gurte bzw. legen Sie das Produkt ab und
suchen Sie bitte umghend einen Arzt auf.
Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte bzw. Abnah-
me des Produktes besteht keine ausreichende
Versorgung der Verletzung. Vermeiden Sie in
dem Fall jegliche Belastung des betreffenden
Armes bzw. der betreffenden Hand.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert
sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen
eines solchen Hilfsmittels nur nach Rickspra-
che mit ihrem Arzt angezeigt:

- Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbesondere bei
entzindlichen Erscheinungen, ebenso aufge-
worfenen Narben mit Anschwellung, Rotung
und Uberwarmung

- Empfindungs- und Durchblutungsstorungen
des Armes/der Hand, z.B. bei Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)

- Lymphabflussstorungen — auch unklare
Weichteilschwellungen kérperfern des ange-
legten Hilfsmittels

Anwendungshinweise

Anziehen/ Anlegen der ManuLoc long Plus
@ Offnen Sie zuerst die vier Klettgurte der
Unterarmschiene und @ den Klettgurt der
Fingerauflage. @ Legen Sie die ManulLoc long
Plus an der betroffenen Hand an. Die Gurte
befinden sich dabei auf der Oberseite des Unter-
arms und auf dem Handriicken. SchlieBen Sie
zuerst den breiten Gurt im Bereich des Hand-
gelenkes, danach, der Reihe nach, die Gurte
armaufwarts. Fixieren Sie den schmalen Gurt
auf dem Handriicken.

@ Im Anschluss l6sen Sie eine Seite des
Fingergurtes und legen ihn zirkular um die
Fingergelenke. @ Kletten Sie diesen auf der
Unterseite der Fingerauflage wieder fest.

Ausziehen/ Ablegen der
ManuLoc long Plus

Offnen Sie die Gurte der Unterarmschiene
beginnend bei der Fingerauflage bis zum Unter-
arm. Legen Sie die ManulLoc long Plus ab.

Reinigungshinweise

Beachten Sie bitte folgende Hinweise:

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



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

« Bitte waschen Sie die Orthese! nur mit der
Hand bei 30 °C unter Verwendung eines
Feinwaschmittels. Dabei konnen alle Kompo-
nenten an der Orthese! bleiben. Lassen Sie die
Orthese! an der Luft trocknen.

« RegelmaBige Pflege gewahrleistet eine opti-
male Wirkung. Beachten Sie auch die Hinweise
auf dem Einnahetikett am oberen Rand lhres
Produktes.

« Setzen Sie Ihr 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

Entsprechend den Indikationen (Handgelenk,
Unterarm, Finger). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Technische Daten/Parameter

ManuLoc long Plus ist eine kérpergerecht
vorgeformte Orthese'. Sie stellt die komplette
Hand und Teile des Unterarms ruhig und hilft,
Fehlbewegungen zu vermeiden. Zwei seitliche
Stabe und ein anformbarer Mittelhandstab
stabilisieren Unterarm und Mittelhand. Die
anformbare Fingerauflage stellt den zweiten bis
fiinften Finger ruhig. GroBflachige Klettver-
schlisse fixieren die Orthese! am Arm. Die
Gurte der Unterarmschiene sind abnehmbar. Die
Gurte und die Fingerauflage sind als Ersatzteile
erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wen-

den Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,

von dem Sie das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu

reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der ManuLoc long Plus nicht beach-

tet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder

ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals

« eigenmdchtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie

gehoren zum medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines
Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da
nur so die Wirkung unseres Produktes auf lhren
Korper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden kénnen. Befolgen Sie den

Rat dieses Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder deren — auch
auszugsweiser — Online-Darstellung, (auch:
Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte mit
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ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt
auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte) unverziiglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschiire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungs-
ende entsprechend der értlichen Vorgaben.

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

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

Stand der Information: 2022-11

Fachpersonal3
Allgemeine Hinweise

« Uberpriifen Sie bei der Erstversorgung den
optimalen und individuellen Sitz der ManulLoc
long Plus. Nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.
Uben Sie das richtige Anlegen mit dem
Patienten.

- Eine unsachgemife Anderung am Produkt
darf nicht vorgenommen werden. Bei Nichtbe-
achtung kann die medizinische Wirksamkeit
des Produktes beeintrachtigt werden, so dass
eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.
Die Aluminiumstébe sind anatomisch (kérper-
gerecht) vorgeformt, konnen jedoch individuell
an den Patienten angepasst werden.

Die Fingerauflage wird in einer Neutralstel-
lung ausgeliefert und kann entsprechend der
Therapie (in Hohe der Fingergrundgelenke) in
die gewlnschte Beugestellung (z.B. Intrinsic-
Plus-Stellung) gebogen werden.

Passen Sie bei zusammengebauter Orthese!
den Dorsalextensionswinkel im Hand-

gelenk sowie den Palmarflexionswinkel der
Fingergrundgelenke an. Bilden Sie hierfiir mit
Ihren Fingern das notige Widerlager um die
Biegekante zu definieren.

Anformen der Stabe:

@ Nehmen Sie die Stabe vorsichtig aus den
Einstecktaschen heraus und formen Sie diese
an die Anatomie des Patienten an. Stecken Sie
die drei Stabe wieder in die daflir vorgesehenen
Taschen.

@ Offnen Sie die vier Klettgurte der Unterarm-
schiene und den Klettgurt der Fingerauflage.
Gehen Sie dann so vor, wie unter 3 vorgegeben.
ﬂD Die anformbare Fingerauflage stellt den
zweiten bis fiinften Finger ruhig. Grofflachige
Klettverschlisse fixieren die Orthese! am Arm.

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Sta-
bilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fihrung
oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf)

2Hinweis auf Gefahr von Personenschaden
(Verletzungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko)
ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt)

3Fachpersonal ist jede Person, die nach den
fur 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 purpose

The ManuLoc long Plus is a medical device. It is
an orthosis’ for immobilizing the wrist, parts of
the forearm and the fingers with a removable
finger support.

If the product is not used properly, any claim
for warranty will expire.

Indications

« Post-traumatic (multiple, complex injuries in
the hand and fingers)

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

« Carpal tunnel syndrome (severe — support at
night)

« Tenosynovitis (severe)

« Sprains/ contusions

« Ligament injuries in the finger/hand area

Risks of using this product
A Caution?

Please closely observe the specifications in
these instructions for use and the instructions
given by the specialist.

« The ManuLoc long Plus must only be worn in
accordance with the specifications contained
in these instructions for use and the areas of
application listed.

« To ensure the optimum fit of the ManuLoc long

Plus, the size of ManuLoc long Plus required

must be determined by a trained specialist3.

Information on the size, manufacturer,

washing instructions and CE mark is located

on the sewn-in label in the insertion opening
for the wide stay located on the inside of the
hand (the volar stay). Only a trained specialist
may conduct the (initial) fitting of the orthosis
and provide instruction.

Use in combination with other products, e.g.

as part of compression treatment, must be

discussed beforehand with your physician.

No product liability is accepted in the event

of improper use. Do not allow the product to

come into contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

No side effects that affect the entire body have

been reported to date. Correct usage / fitting is

assumed.

Any medical aids - such as supports and

orthoses applied externally to the body can, if

tightened excessively, lead to local pressure
symptoms or, rarely, constrict the underlying
blood vessels or nerves.

Should you notice any unusual changes or

experience discomfort, loosen the straps

or take the product off and please contact

a physician without delay. Caution: When

loosening the straps or removing the product,

there is not sufficient support for the injury. In
this case, avoid any stress on the affected arm
or the affected hand.

Contraindications

No clinically significant hypersensitive reactions
have been reported to date. If you have any of
the following conditions, such aids should only
be fitted and worn 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 long Plus

o Start by loosening the four Velcro straps on
the forearm splint and the 9 Velcro strap on
the finger support. @ Place the Manuloc long
Plus on the affected hand. The straps should
be located on the top of the forearm 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 narrow strap on
the back of the hand.

O Then loosen one side of the finger strap,
wrapping it around the finger joints and e vel-
croing it to the underside of the finger support.

Taking off the ManuLoc long Plus

Undo the straps on the lower arm splint,
starting at the finger support and finishing at
the lower arm. Take off the ManuLoc 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

In accordance with the indications (wrist, lower
arm, fingers). See intended use.

Maintenance instructions

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

Technical specifications /
parameters

The Manuloc long Plus is an anatomically
contoured orthosis. It immobilizes the entire
hand and parts of the forearm and helps
prevent undesired movements. Two lateral stays
and an adaptable metacarpal stay stabilize

the forearm and metacarpus. The adjustable



finger support immobilizes all four fingers.
Large Velcro fastenings fix the orthosis on the
arm. The straps on the lower arm splint are
detachable. 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 warranty. The product must be cleaned

before submitting it in case of warranty claims.

Warranty may be limited or excluded if the

instructions on how to handle and care for the

ManuLoc 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

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a medical
specialist. Before first using our medical
product, please seek the advice of a physician
or trained specialist, as this is the only way to
assess the effect of our product on your body
and determine the potential risks of using
this product due to your personal constitution.
Follow the advice of this specialist as well as
all instructions in this document or its online
version, including any excerpts (as well as texts,
images, graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation
with the specialist, please contact your
physician or retailer, or contact us directly.

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), Polyamide (PA), Polyether,
Polyurethane (PUR), Polyester (PES),
Polyoxymethylene (POM), Polypropylene (PP)

[MD] - Medical Device
- DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2022-11

Specialists3

General instructions

« Check the optimal and individual fit of the
ManulLoc long Plus at the first fitting. Make any
corrections if necessary.

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

« The aluminum stays are anatomically
contoured, but they can still be individually
adjusted to the patient.

« 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.

Shaping the stays:

@ Carefully remove the stays from the insertion
pockets and shape them to the anatomy of the
patient. Reinsert the three stays into the pockets
provided.

@ Loosen the four Velcro straps on the forearm
splint and the Velcro strap on the finger support.
The proceed as described in Section 3.

(]DThe adjustable finger support immobilizes
all fingers except for the thumb. Large Velcro
fastenings fix the orthosis on the arm.

1 Orthosis = orthopedic aid used to stabilize,
relieve, immobilize, control, or correct the
limbs or the torso

2Note on the risk of personal injury (risk of
injury, harm to health, and accidents) or
damage to property (damage to the product)

3 A specialist is any person who is authorized,
according 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 long Plus est un dispositif médical. Il
s'agit d'une ortheése! destinée a l'immobilisation
du poignet, des parties de l'avant-bras et des
doigts avec un support pour doigt amovible.

Tout droit a la garantie expire en cas
d‘utilisation non conforme du produit.

Indications

« Applications post-traumatiques (lésions multi-
ples, complexes dans la zone des doigts et de
la main)

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

« Syndrome du canal carpien (stade aigu — pos-
ture nocturne)

- Tendovaginite (aigug)

« Distorsions /Contusions
« Lésions ligamentaires dans la zone des
doigts /de la main

Risques d’utilisation

A Attention?

Veuillez suivre méticuleusement les
indications de la présente notice d'utilisation
ainsi que les remarques du professionnel
formé.

« ManuLoc long Plus doit étre porté conforme-
ment aux recommandations de cette notice
d'utilisation et dans le respect des indications
données.

« Pour garantir un positionnement optimal de

ManuLoc long Plus, la taille de ManuLoc long

Plus doit étre exactement déterminée par un

personnel formé3.

L'étiquette cousue indiquant des informations

sur la taille, le fabricant, les consignes de

lavage et le sigle CE se trouve dans l'ouverture
fendue prévue pour la large baleine située

a lintérieur de la main (palmaire). Seul un

professionnel formé est habilité a procéder a

l'adaptation (initiale) et a la mise en place.

Une combinaison avec d'autres produits,

par ex. dans le cadre d'un traitement de

compression médicale veineuse, doit

préalablement faire l'objet d'une consultation
aupres de votre médecin traitant.

Nous déclinons toute responsabilité en

cas d'utilisation impropre ou inadaptée. Le

produit ne doit pas étre utilisé au contact de

substances grasses ou acides, de crémes ou
de lotions.

Aucun effet secondaire sur 'organisme

en général n‘est connu a ce jour. Il est

cependant indispensable que ce dispositif soit

correctement mis en place et utilisé.

S'ils sont portés trop serrés, tous les

dispositifs médicaux externes appliqués sur

les différentes parties du corps (bandages,
orthéses) peuvent entrainer des pressions
locales excessives ou, dans de rares cas, une
compression des vaisseaux sanguins ou des
nerfs.

Sivous deviez constater des modifications

ou des douleurs inhabituelles, desserrez

les sangles ou retirez le produit et veuillez

consulter immédiatement un médecin.

Attention : en cas de relachement des sangles

ou de retrait du produit, la prise en charge

de la [ésion n'est pas suffisante. Dans ce cas,

tachez de ne pas solliciter le bras concerné ou

la main concernée.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere

pathologique n'est connue a ce jour. En cas

d'existence ou d'apparition des symptémes cités
ci-apres, l'application et le port d'un produit de
ce type doivent préalablement faire l'objet d'une
consultation auprés de votre médecin habituel :

- Dermatoses/ésions cutanées dans la zone en
contact avec l'appareillage, notamment en cas
d'inflammations, cicatrices avec gonflement,
rougeur et 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
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Conseils d'utilisation

Enfilage / Mise en place de

ManuLoc long Plus

o Ouvrez tout d'abord les quatre sangles
auto-grippantes de l'attelle d'avant-bras et

@ la sangle auto-agrippante du support pour
doigt. @ Placez ManuLoc 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.
Fixez la sangle étroite sur le dos de la main.
O Ensuite, desserrez l'un des cotés de la
sangle au niveau des doigts et la placez de
maniére circulaire autour des articulations des
doigts. @ Fixez-la de nouveau sur la partie
inférieure du support pour doigt.

Enlévement/ retrait de ManuLoc long Plus
Ouvrez les sangles de la gouttiere d'avant-bras
en commengant par le support pour doigt
jusqu‘a l'avant-bras. Retirez ManuLoc 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 l'orthése!. Laissez sécher
l'orthese! a l'air 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

Conformément aux indications (poignet, avant-
bras, doigt). Voir utilisation.

Conseils d’'entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement,
ce produit n'exige pratiquement aucune
maintenance particuliere.

Caractéristiques techniques/
Paramétres

ManuLoc long Plus est une orthése aux formes
anatomiques préformées. Elle immobilise
l'ensemble de la main et les parties de
l'avant-bras et contribue a éviter les faux
mouvements. Deux baleines latérales et une
baleine métacarpienne adaptable stabilisent
l'avant-bras et le métacarpe. Le support pour
le doigt adaptable garantit une immobilisation
du deuxieéme au cinquieme doigt. De grandes
fermetures « Velcro » fixent 'orthése sur le
bras. Les sangles de la gouttiére d'avant-bras
sont amovibles. 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

présumeé, 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 ManuLoc 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
formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins que vous
ne soyez un professionnel médical formé.
Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la
premiére fois, demandez expressément conseil
a un médecin ou au professionnel formé ; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de
ce professionnel formé ainsi que toutes les
indications de la présente documentation/ou
de sa version en ligne — méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

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), Polyéther,
Polyuréthane (PUR), Polyester (PES),
Polyoxyméthylene (POM), Polypropyléne (PP)

[MD] - Medical Device (Dispositif médical)
[0l - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

Mise a jour de l'information : 2022-11

Professionnel formé3

Généralités

« Lors de la premiere prise en charge, vérifiez
le positionnement optimal et individuel de
ManuLoc long Plus. Procédez éventuellement
a des corrections.

« Entrainez le patient au bon positionnement.

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

« Les baleines en aluminium sont préformées
anatomiguement (ergonomiques) mais
peuvent cependant étre adaptées a l'anatomie
particuliere du patient.
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« Le support pour doigt est livré en position
neutre et peut étre courbé en fonction de la
thérapie (au niveau des articulations méta-
carpo-phalangiennes) dans la position pliée
souhaitée (par ex. position Intrinsic-Plus).
En cas d'orthése assemblée, ajustez 'angle
d'extension dorsale du poignet ainsi que
'angle de flexion palmaire des articulations
métacarpo-phalangiennes. Pour cela, créez
avec vos doigts le contre-appui nécessaire
pour définir l'aréte de pliage.

Ajustement des baleines :

@ Sortez prudemment les baleines des
espaces d'insertion et ajustez-les a l'anatomie
du patient. Réinsérez les trois baleines dans les
poches prévues a cet effet.

@ Ouvrez les quatre sangles auto-grippantes
de l'attelle d'avant-bras et la sangle
auto-agrippante du support pour doigt.
Procédez alors comme indiqué au point 3.

® Le support pour doigt adaptable garantit
une immobilisation du deuxieme au cinquiéme
doigt. De grandes fermetures « Velcro » fixent
l'orthese sur le bras.

1 Orthése = dispositif orthopédique pour
stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou
corriger un membre ou le tronc

2Informations sur les risques de dommages
personnels (risques de blessures et
d‘accidents, dangers sanitaires) et, le cas
échéant, de dommages matériels (sur le
produit)

3Un personnel formé est une personne
habilitée a utiliser des orthéses actives et des
ortheses 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 ManuLoc long Plus is een medisch hulpmid-
del. Het is een orthese! voor de immobilisatie
van de pols, delen van de onderarm en de
vingers met afneembare vingersteun.

Bij verkeerd gebruik van het product kunt u
geen aanspraak meer maken op garantie.

Indicaties

« Posttraumatisch (meervoudige, complexe
blessures aan hand en vingers)

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

« Carpaaltunnelsyndroom (ernstige graad -
nachtelijke immobilisatie)

- Tendovaginitis (ernstige graad)

« Distorsies/ contusies

« Bandletsels aan hand en vingers

Gebruiksrisico’s

A Let op2

Gelieve de instructies van deze gebruik-
saanwijzing en de opmerkingen van het

geschoolde personeel heel nauwkeurig op te
volgen.

« Manuloc long Plus mag alleen worden
gedragen volgens de aanwijzingen in

deze gebruiksaanwijzing en de genoemde
toepassingsgebieden.

Om een optimale pasvorm van de ManulLoc
long Plus te garanderen, moet de maat voor de
Manuloc long Plus door geschoold personeel3
worden opgenomen.

Het ingenaaide etiket met informatie over
maat, fabrikant, wasinstructies en CE-
keurmerk bevindt zich in de inschuifopening
voor de brede balein aan de binnenzijde van
de hand (volair). Alleen geschoold personeel
mag instructies geven en de orthese (voor het
eerst) aanpassen.

Bespreek eventuele combinaties met andere
producten, bijvoorbeeld in het kader van

een compressietherapie, vooraf met uw
behandelend arts.

Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt
Bauerfeind geen productaansprakelijkheid.
Laat het product niet in contact komen met
vet- en zuurhoudende middelen, zalf of lotion.
Bijwerkingen die het gehele organisme
betreffen, zijn tot op heden niet bekend.
Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel
deskundig wordt gebruikt/aangebracht.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen - zoals bandages en ortheses

- kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal
resulteren in drukverschijnselen. Sporadisch
kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld raken.
Indien u abnormale veranderingen of klachten
bij uzelf opmerkt, maak de banden dan losser
of doe het product uit en neem onmiddellijk
contact op met uw arts. Opgelet: Als u de
banden losser maakt of het product uitdoet,
wordt de blessure niet voldoende behandeld.
Vermijd te allen tijde elke vorm van belasting
van de arm of hand in kwestie.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe geen relevante informatie
beschikbaar met betrekking tot
overgevoeligheid. Bij de volgende ziektebeelden
is het raadzaam om vdor het aanbrengen en
dragen van een dergelijk hulpmiddel eerst met
uw arts te overleggen:

- Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen. Tevens bij verdikte littekens
die gezwollen zijn, er rood uitzien en 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/aanleggen van de

ManuLoc long Plus

@ Open eerst de vier klittenbanden van

de onderarmspalk en @ de klittenband

van de vingersteun. 9 Leg de ManuLoc
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. Maak de smalle
klittenband vast op de handrug.

O Maak vervolgens een kant van de
vingerband los en leg hem circulair om de

vingergewrichten. @ Klit hem op de onderzijde
van de vingersteun weer vast.

Afdoen/afnemen van de

ManuLoc long Plus

Open de klittenbandsluitingen van de
onderarmsteun, beginnend bij de brede
vingersteun tot aan de onderarm. Doe de
ManuLoc 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

Overeenkomstig de indicaties (pols, onderarm,
vingers). Zie beoogd gebruik.

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

Technische gegevens / parameters
ManuLoc long Plus is een ergonomisch
voorgevormde orthese. Zij fixeert de gehele
hand en delen van de onderarm en voorkomt
het maken van verkeerde bewegingen. Twee
baleinen aan de zijkant en een aanpasbare
balein in het midden van de hand stabiliseren
de onderarm en middenhand. De aanpasbare
brede vingersteun immobiliseert de tweede tot
de vijfde vinger. Brede klittenbandsluitingen
fixeren de orthese op de arm. De klittenbanden
van de onderarmsteun zijn verwijderbaar. De
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 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

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een medisch specialist bent. Vraag
zeker zelf om het advies van een arts of het



geschoolde medische personeel, voordat u
ons medische product voor het eerst gebruikt.
Alleen zo kan de werking van ons product op
uw lichaam worden beoordeeld en kunnen
eventuele gebruiksrisico’s ten gevolge van uw
individuele lichaamsbouw worden vastgesteld.
Volg het advies van deze professionals op,
evenals alle instructies die u in dit document
vindt of in de - ook gedeeltelijke — onlineversie
ervan (incl. teksten, afbeeldingen, illustraties,
etc.).

Als u na het raadplegen van de medische
specialist nog steeds twijfels hebt, neem

dan contact op met uw arts, verkoper of
rechtstreeks met ons.

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), Polyether, Pol-
yurethaan (PUR), Polyester (PES), Polyoxymet-
hyleen (POM), Polypropeen (PP)

[MD] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0o1] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum: 2022-11

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter
stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding
of correctie van ledematen of van de romp

2Verwijst naar gevaar voor persoonlijk letsel
(letsel-, gezondheids- en ongevallenrisico) en
eventueel materiéle schade (schade aan het
product).

3Geschoold personeel is iedere persoon die
volgens de voor hem geldende overheidsrege-
lingen, bevoegd is om bandages en ortheses
aan te meten en patiénten te instrueren over
het gebruik ervan.

(i) 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 long Plus & un prodotto medicale.

E un'ortesi’ che immobilizza l'articolazione del
polso, parti dell'avambraccio e delle dita, con
supporto per le dita rimovibile.

In caso di impiego non conforme all'uso
previsto del prodotto decade qualsiasi diritto a
pro ioni di garanzia.

Geschoold personeel?
Algemene instructies

« Controleer bij de eerste verzorging of de
ManuLoc long Plus optimaal zit en goed is
aangepast. Voer indien nodig correcties uit.
Oefen het correct aanleggen met de patiént.
Een ondeskundige verandering aan het
product is niet toegestaan. Wanneer dit

wel gebeurt, kan dit de medische werking
van het product negatief beinvloeden zodat
productaansprakelijkheid is uitgesloten.

De aluminium baleinen zijn anatomisch
(ergonomisch) voorgevormd, maar kunnen aan
de individuele patiént worden aangepast.

De brede vingersteun wordt geleverd

in de neutrale stand en kan afhanke-

lijk van de therapie (ter hoogte van de
vingerbasisgewrichten), in de gewenste
buiging worden gebogen (bijvoorbeeld Intrin-
sic-Plus-stand).

Pas bij de geassembleerde orthese zowel

de dorsaalflexiehoek in de pols als de pal-
mairflexiehoek van de vingerbasisgewrichten
aan. Vorm hiervoor met uw vingers de beno-
digde weerstand om de buigrand te bepalen.

bhalei

Aanp van de
@ Neem de baleinen voorzichtig uit de
insteekkanalen en vorm ze volgens de anatomie
van de patiént. Steek de drie baleinen opnieuw
in de daarvoor bestemde kanalen.

@ Open de vier klittenbanden van de onder-
armspalk en de klittenband van de vingersteun.
Ga dan te werk zoals onder punt 3 beschreven
staat.

(@ De aanpasbare vingersteun immobiliseert de
tweede tot de vijfde vinger. Brede klittenband-
sluitingen fixeren de orthese op de arm.
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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

« Sindrome del tunnel carpale (di grado grave -
posizionamento notturno)

» Tendovaginite (di grado grave)

« Distorsioni/contusioni

« Lesioni dei legamenti nell’area delle dita/della
mano

Rischi di impiego
A Precauzioni d'uso?
Si prega di attenersi scupolosamente alle

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

« Manuloc long Plus deve essere indossato solo
secondo le indicazioni fornite nelle presenti
istruzioni per l'uso e per i campi applicativi
indicati.
Per garantire il posizionamento ottimale di
ManulLoc long Plus, occorre che la taglia
del prodotto sia individuata da personale
specializzato3 appositamente formato.
Informazioni relative a taglia, produttore,
istruzioni per il lavaggio e marchio CE sono
cucite sull'apertura di inserimento della barra
larga in corrispondenza del lato interno della
mano (palmare). Il (primo) adattamento e le
istruzioni al paziente devono essere fornite
unicamente da personale specializzato.
Discutere dell'eventuale combinazione con
altri prodotti, ad es. nell'ambito di una terapia
di compressione, con il proprio medico
curante.
« L'uso improprio o non conforme allo scopo
previsto non & coperto da garanzia. Evitare

il contatto del prodotto con pomate e lozioni
contenenti acidi e grassi.

Non sono noti effetti collaterali a carico
dell'intero organismo. Si presuppone un uso
appropriato del prodotto.

« Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno
del corpo, come bendaggi e ortesi, se troppo
stretti possono provocare fenomeni di
compressione locale e determinare in rari casi
il restringimento di nervi e vasi sanguigni.

Nel caso in cui si manifestino cambiamenti
inusuali o disturbi, allentare le cinghie

o interrompere l'utilizzo del prodotto e
consultare immediatamente un medico.
Cautela: Non e possibile trattare in

modo adeguato la lesione se le cinghie

sono allentate o il prodotto € abbassato.
Nell'eventualita, evitare ogni sollecitazione del
braccio o della mano interessati.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o
controindicazioni sistemiche sono al momento
ignote. Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo dispositivo medicale &
consentito solo previa consultazione del proprio
medico:

—Dermatiti o lesioni della zona bendata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie; nonché in caso di cicatrici
sporgenti gonfie, surriscaldate e arrossate.

- 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 long Plus

@ Aprire dapprima le quattro cinghie in velcro
della stecca dell'avambraccio e @ la cinghia
in velcro del supporto per le dita. 0 Indossare
ManuLoc long Plus sulla mano interessata. Le
cinghie sono situate sul lato superiore dell'a-
vambraccio e sul dorso della mano. Chiudere
dapprima la cinghia larga nella zona dell'ar-
ticolazione del polso, quindi le altre cinghie in
successione procedendo dal basso verso 'alto.
Fissare la cinghia sottile sul dorso della mano.
O Infine allentare un lato del cinghietto per le
dita e posizionarlo circolarmente attorno alle
articolazioni delle dita. @ Fissarlo con il velcro
nuovamente sul lato inferiore del supporto per
le dita.

Come rimuovere ManuLoc long Plus

Aprire le cinghie della stecca dell'avambraccio
iniziando dal supporto per le dita fino
all'avambraccio. Rimuovere ManuLoc 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

Secondo le indicazioni (articolazione del
polso, avambraccio, dita). Si veda sezione
«Destinazione d'uso ».

Avvertenze per la manutenzione

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

Dati / parametri tecnici

ManuLoc long Plus & un‘ortesi di forma
anatomica. Blocca l'intera mano e parti
dell’avambraccio e aiuta ad evitare movimenti
errati. Due stecche laterali e una barra palmare
centrale sagomabile stabilizzano l'avambraccio
e il metacarpo. Il supporto sagomabile per

le dita blocca le dita dal secondo al quinto.

Le ampie chiusure in velcro fissano l'ortesi

al braccio. Le cinghie della stecca per
l'avambraccio sono rimovibili. 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 & stato acquistato.

Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso cui si e acquistato il

prodotto. Prima di poter usufruire della garanzia

il prodotto deve essere lavato. Qualora non

fossero state rispettate le indicazioni per la cura

e l'utilizzo di ManuLoc long Plus, cio potrebbe

comportare una limitazione o un‘esclusione

della garanzia.

La garanzia ¢ esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima
di usare il dispositivo medico per la prima
volta, consulti un medico o un professionista
del settore: cio consentira una valutazione
degli effetti del nostro prodotto sul Suo corpo

e di determinare eventuali rischi di impiego
legati alla Sua costituzione specifica. Si
attenga ai consigli dello specialista e a tutte le
informazioni contenute in questo documento/
o nella sua riproduzione online, anche di
eventuali estratti (ivi compresi: testi, immagini,
grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il
personale specializzato, contatti il Suo medico, il
rivenditore del prodotto o la nostra azienda.

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 conforme-
mente alle disposizioni locali vigenti.
Composizione del materiale

Alluminio (Al), Poliammide (PA), Polietere, Poliu-
retano (PUR), Poliestere (PES), Poliossimetilene
(POM), Polipropilene (PP)

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

Informazioni aggiornate al: 2022-11

Personale specializzato3
Avvertenze generali

« Nel primo trattamento, verificare che ManuLoc
long Plus sia correttamente in posizione in
base alla situazione individuale del paziente.
Eventualmente effettuare le necessarie corre-
zioni.

« Fare esercitare il paziente a indossare corret-
tamente il prodotto.

Il prodotto non va modificato in modo impro-
prio. L'inadempienza di tale norma pud com-
prometterne l'efficacia medica e precludere
ogni garanzia.

Le stecche in alluminio sono preformate
anatomicamente, ma possono essere adattate
individualmente al paziente.

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-fa-
langee).

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.

Come adattare le stecche:

@ Estrarre con cura le stecche dalle guaine

e conformarle sulla base dell'anatomia del
paziente. Reinserire le tre stecche nelle apposite
guaine.

0 Aprire le quattro cinghie in velcro della stec-
ca dell'avambraccio e la cinghia in velcro del
supporto per le dita. Procedere come indicato
nel punto 3.

(]D Il supporto sagomabile per le dita blocca le
dita dal secondo al quinto. Le ampie chiusure in
velcro fissano l'ortesi al braccio.

1 Ortesi = ausilio ortopedico per la
stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione
degli arti o del tronco

2 Avvertenza sul pericolo di danni alle persone
(rischio di lesioni, di danni alla salute e di
infortuni) o alle cose (danni al prodotto)

3Per personale specializzato si intende
qualsiasi persona autorizzata all'adattamento
e all'addestramento 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

ManuLoc long Plus es un producto médico. Se
trata de una ortesis! para la inmovilizacion de
la muneca, parte del antebrazo, y los dedos, con
soporte extraible para los dedos.

Si el producto no se utiliza conforme a lo
estipulado, se perdera cualquier derecho a
reclamacion de la garantia.

Indicaciones

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

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

« Sindrome del tunel carpiano (grado grave,
férula nocturna)

» Tendovaginitis (grado grave)

« Distorsiones/ contusiones

« Lesiones tendinosas en la zona de la
mano/los dedos

Riesgos de la aplicacion

A Precaucion?

Observe atentamente las especificaciones de
estas instrucciones de uso, asi como las
indicaciones del personal especializado.

» La ManulLoc long Plus debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones de uso aqui
mencionadas y para las indicaciones descritas
(campos de aplicacion).

« Para garantizar la dptima colocacion de la
ManulLoc long Plus, es necesario que se
calcule la talla de la ManulLoc long Plus
por personal competente3 con la debida
formacion.

« Los datos como la talla, el fabricante,
instrucciones de lavado y simbolo CE los
puede consultar en la etiqueta cosida en la
apertura para la insercion de la varilla en el
anverso de la mano (palmar). La (primera)
adaptacion del producto y su instruccién solo
puede ser realizada por personal competente
con la debida formacion.

« El uso en combinacién con otros productos,

p.ej. en el marco de una terapia de

compresion, solo puede realizarse previa
consulta con el médico.

En caso de utilizacion inadecuada del producto

0 uso no conforme al estipulado nos eximimos

de toda responsabilidad. Evite que el producto

entre en contacto con pomadas, lociones o

unglientos que contengan grasas o acidos.

Hasta la fecha no se conocen efectos

secundarios que afecten a todo el organismo,

siempre que el producto esté debidamente
colocado y se use correctamente.

« Todos los medios de apoyo (vendajes y ortesis)
externos para el cuerpo pueden generar, si
estan demasiado ajustados, presion local o,
rara vez, constriccion en los vasos sanguineos
o nervios subyacentes.
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« Si comprueba cambios anémalos en su cuerpo
o aumentan las molestias, afloje las cintas o
retire el producto y consulte inmediatamente
con su médico. Precaucidn: Si se afloja las
cintas o se quita el producto, no sera posible
atender adecuadamente la lesion. En este
caso, evite cualquier carga sobre el brazo o la
mano en cuestion.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado reacciones

de hipersensibilidad. En el caso de presentarse

alguno de los cuadros clinicos que se indican a

continuacion, debera consultar con su médico:

- Afecciones/lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones, asi como 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 . /col ion de

ManuLoc long Plus

@ En primer lugar, abra las cuatro cintas de
velcro de la férula del antebrazo y @ el velcro
del soporte para los dedos. @ Coloque la
ortesis ManuLoc 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 mufeca, y a continuacion, siguiendo
el orden, las cintas del brazo en sentido
ascendente. Fije la cinta estrecha en el dorso
de la mano.

O Seguidamente suelte un lado de la cinta para
los dedos y coldquela de manera circular sobre
la articulacién interfalangica. @ Fijela de nuevo
en la parte inferior del soporte para los dedos.

Extraccion/ retirada de la

ManuLoc long Plus

Abra las cintas de la férula del antebrazo,
empezando por el soporte de los dedos hacia el
antebrazo. Quitese la ManuLoc

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 amanoy a
30°C y 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
6ptimo 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,
pongase en contacto con su comercio especia-
lizado. Solo se aceptaran mercancias limpias.

Lugar de uso
Segun las indicaciones (mufeca, antebrazo,
dedo). Véase el ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

Datos técnicos / parametros
Manuloc long Plus es una ortesis preformada
para un ajuste anatomico al cuerpo. Inmoviliza
la mano entera y parte del antebrazo y ayuda
a evitar movimientos erraticos. Dos varillas
laterales y una varilla moldeable para el
metacarpo estabilizan el antebrazo y el
metacarpo. El soporte moldeable para los
dedos inmoviliza del segundo al quinto dedo.
Los grandes cierres de velcro mantienen la
ortesis fija en el brazo. Las cintas de la férula
del antebrazo se pueden retirar. Las cintas y el
soporte para los dedos estan disponibles como
piezas de repuesto.

Indicaciones 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 presta-

cion de los servicios en garantia. No respetar

las indicaciones sobre el uso y el cuidado de

ManuLoc 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

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique

a menos que sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de
un médico o personal especializado capacitado,
ya que es la Unica manera de evaluar el efecto
de nuestro producto en su cuerpo y determinar
los riesgos de uso que puedan surgir debido a
la constitucion personal. Siga los consejos de
este experto, asi como todas las instrucciones
de este documento/ o su presentacion online, ya
sea de manera parcial o completa, (incluyendo:
textos, imagenes, graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, pongase en contacto con
su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales 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 til, deseche el producto
conforme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Aluminio (Al), Poliamida (PA), Poliéter,
Poliuretano (PUR), Poliéster (PES),
Polioximetileno (POM), Polipropileno (PP)
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[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
[Uol - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada: 2022-11

Personal competente3
Indicaciones generales

« En el primer tratamiento, compruebe la
colocacion y adaptacion optima e individual de
ManuLoc long Plus. En caso necesario, realice
las correcciones pertinentes.

« 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 afectada y la garantia
perder su validez.

Las varillas de aluminio tienen una forma
anatomica, pero, en caso necesario, pueden
adaptarse a la anatomia individual del
paciente.

El soporte para los dedos se entrega en una

posicion neutral y, dependiendo de la terapia
(a la altura de las articulaciones metacarpo-

falangicas) puede colocarse en la posicion de
flexion deseada.

En el caso de las ortesis agrupadas, adapte

el angulo de extension dorsal en la mufieca,
asi como el angulo de flexion palmar en las
articulaciones metacarpofalangicas. Para ello,
forme con sus dedos el soporte necesario
para definir la biseccion.

Adaptacion de las varillas:

0 Con cuidado, retire las varillas de sus
fundas y adaptelas a la anatomia del paciente.
Vuelva a introducir las tres varillas en sus
correspondientes fundas.

@ Abra las cuatro cintas de velcro de la férula
del antebrazo y el velcro del soporte para los
dedos. Después proceda como figura en el
punto 3.

ﬂD El soporte moldeable para los dedos
inmoviliza del segundo al quinto dedo. Los
grandes cierres de velcro mantienen la ortesis
fija en el brazo.

1 Ortesis = medio de apoyo ortopédico para
estabilizar, descargar, inmovilizar, guiar o
corregir las extremidades o el tronco

2|ndicacion sobre el riesgo de dafos personales
(riesgo de lesion, para la salud y accidente) o
dafos materiales (danos al producto).

3Se 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

0 ManuLoc long Plus é um produto médico. E
uma ortétese! para a imobilizacdo do pulso,
parte do antebraco e do dedo com apoio do
dedo removivel.

Exclui-se qualquer tipo de garantia, caso o
produto nao seja utilizado de acordo com as
indicagdes terapéuticas especificadas.

Indicagoes

« Pos-traumatico (ferimentos multiplos, comple-
xos naarea da mao e/ dos dedos)

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

« Sindrome do tanel carpico (grau severo —
colocacdo noturna)

» Tendovaginite (grau severo)

« Entorses/contusoes

« Lesbes dos ligamentos na area da mao/dos
dedos

Riscos inerentes a utilizagao

A Cuidado?

Observe cuidadosamente as especificagoes

destas instrugdes de utilizagao e das

indicagdes do p s

« 0 ManuLoc long Plus apenas pode ser
utilizado de acordo com estas instrugoes de
utilizagdo nas areas de aplicacao indicadas.

« Para assegurar uma colocacao perfeita do
ManuLoc long Plus, o tamanho do ManuLoc
long Plus tem de ser determinado por pessoal
técnico qualificadod.

« A etiqueta com informagoes sobre o tamanho,

fabricante, instrugdes de lavagem e a

marcacao CE encontra-se na abertura de

insercao para a vareta larga situada na zona
interior da méao (volar).

0 (primeiro) ajuste e o fornecimento de

instrucdes apenas devem ser efetuados por

pessoal técnico qualificado.

Se pretende combinar a utilizagdo com outros

produtos, por ex. no ambito de um tratamento

de compressao, consulte previamente o seu
meédico.

« Nao assumiremos responsabilidade pelo
produto no caso de uma utilizagao para outra
finalidade que nao a indicada. Nao utilize com
o produto pomadas, logoes ou substancias
gordurosas ou que contenham acidos.

+ Até ao momento nao sao conhecidos efeitos
secundarios que afetem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o produto é
aplicado/ colocado corretamente.

« Todos os meios auxiliares colocados no
corpo — como ligaduras e ortéteses — podem,
se estiverem muito apertados, provocar
compressoes locais ou entdo comprimir,
€M Casos raros, 0s vasos sangul’neos ou os
nervos.

« Caso sinta um aumento das dores ou note
alteracdes incomuns, desaperte as correias
ou retire o produto, e consulte um médico
imediatamente. Cuidado: Se soltar as correias
ou remover o dispositivo ndo é assegurado um
tratamento adequado da lesao. Neste caso,
evite qualquer carga no brago ou mao afetada.

Contra-indicagoes
Até ao momento, ndo sao conhecidas reagoes
de hipersensibilidade ao produto. Se o seu
quadro clinico apresentar uma das seguintes
condicdes, recomendamos que coloque e use a
ortdtese so depois de consultar o seu médico:
—Doencas de pele ou lesdes na parte do corpo
que esta a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatérios, cicatrizes
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abertas com edema, vermelhidao e sensagao
de calor

— Alteracoes da sensibilidade e disturbios de
circulacao do braco/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

Indicagoes de utilizagao

Colocacao do ManuLoc long Plus

o Abra primeiro as quatro correias de velcro
da manga do antebraco e @ a correia de velcro
do apoio de dedo. 9 Cologue o Manuloc 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 braco acima. Fixe a cinta mais estreita
sobre as costas da mao.

o Por fim, solte um lado da cinta dos dedos

e cologue-a circularmente em torno das
articulagdes dos dedos. @ Prenda novamente
esta no lado inferior do apoio de dedo.

Retirar o ManulLoc long Plus

Abra as correias da manga do antebraco
comecando pelo apoio de dedo, até ao
antebraco. Retire o ManuLoc long Plus.

Indicagoes de limpeza

Observe as seguintes indicagées:

« 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! a mao e a 30°C
usando um detergente para roupa delicada.
Nesse processo, todos os componentes podem
permanecer na ortotese!. Deixe a ortotese! a
secar ao ar.

«Os cuidados regulares garantem o
funcionamento ideal. Observe ainda as
instrucoes na etiqueta, na margem superior do
seu produto.

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

Local de aplicagao

Consoante as indicagoes (pulso, antebrago,
dedo). Ver Finalidade.

Indicagdes de manutengdo

0 produto praticamente nao necessita de
manuten¢ao em caso de manuseamento e
conservacao corretos.

Dados técnicos / Parametros

0 ManuLoc long Plus é uma ortétese moldada
ao corpo. Imobiliza a totalidade da mao e
parte do antebraco, para evitar movimentos
indesejados. Duas varetas laterais e uma
vareta intermetacarpiana ajustavel estabilizam
o antebraco e o metacarpo. O apoio de dedo
ajustavel imobiliza o segundo até ao quinto
dedo. Fechos em velcro grandes fixam a
ortotese ao brago. As correias da manga do
antebraco sdo removiveis. As correias e o
apoio de dedo podem ser obtidos como pecas
sobresselentes.
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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 reclamacao de garantia, dirija-se

diretamente a pessoa junto da qual adquiriu

o produto. O produto deve ser limpo antes de

uma reclamacao ao abrigo da garantia. Caso

as instrugdes sobre o manuseamento e 0s

cuidados com a Manuloc long Plus nao tenham

sido observadas, a garantia pode ser limitada

ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao ndo conforme com as instrucoes

« Ndo observancia das instrugdes dos
profissionais de saude

« Alteragdes nado autorizadas ao produto

Indicagdes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagndsticos ou nao se
medique a si proprio, a ndo ser que seja um
profissional de saude. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, pois esta é a Unica forma de
avaliar o efeito do nosso produto no seu corpo
e de determinar quaisquer riscos inerentes

a utilizagdo que possam surgir devido a
constituicdo pessoal. Siga o conselho do
profissional de saude, bem como todas as
instrucoes deste folheto/ou da sua — mesmo
que por excertos — apresentagao online
(incluindo: Textos, imagens, gréficos etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal
especializado, entre em contacto com o seu
meédico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagdao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especifica-
¢oes locais apos o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material

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

- Medical Device (Dispositivo Médico)
[00] - igentificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 2022-11

Pessoal técnico3

Indicagoes gerais

« Por ocasiao do primeiro tratamento, certifique-
-se de que o Manuloc long Plus esta colocado
corretamente e de forma ideal. Efectue as
correcgoes necessarias.

Pratique a colocagao correcta com o paciente.
Nao é permitido introduzir modificagbes
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.



« As varetas de aluminio possuem um formato
anatémico (moldado ao corpo), no entanto,
podem ser ajustadas individualmente ao
paciente.

« 0 apoio de dedo é fornecido em posi¢ao neutra
e pode ser dobrado (4 altura da articulagdo
metacarpofalangiana) para a posi¢ao de dobra-
gem desejada (por ex., posi¢ao 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 articulagdo metacarpofa-
langiana. Com o dedo, dé o apoio necessario
para definir a extremidade de dobragem.

Moldagem das varetas:

@ Retire as varetas cuidadosamente das
bolsas de insercao e molde-as as condicoes
anatomicas do paciente. Insira novamente as
trés varetas nas bolsas previstas para tal.

@ Abra as quatro correias de velcro da manga
do antebraco e a correia de velcro do apoio de
dedo. Proceda como descrito no ponto 3.

(@ 0 apoio de dedo ajustavel imobiliza o
segundo até ao quinto dedo. Fechos em velcro
grandes fixam a ortétese ao braco.

1 Ortétese = meio auxiliar ortopédico para
a estabilizagao, alivio, imobilizagao, guia e
correcdo de membros ou do tronco

2|ndicacao acerca do perigo de lesées (risco de
ferimentos, de salde e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto)

3Por pessoal técnico entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada
a efetuar a adaptagao e o fornecimento de
instrucoes relativamente a utilizacao 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. Las och f6lj denna
bruksanvisning noggrant. Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning

ManuLoc long Plus ar en medicinsk produkt. Det
ar en ortos' for immobilisering av handleden,
delar av underarmen och fingrarna med
avtagbart fingerstod.

Vid felaktig dndning av produl k
garantin att vara ogiltig.

Indikationer

« Posttraumatiskt (multipla, komplexa skador i
hand/finger)

« Preoperativt och postoperativt, t ex Dupuytrens
sjukdom, mellanhandsfrakturer

« Karpaltunnelsyndrom (svart — nattvila)

« Whiplashskada (allvarlig)

« Distorsioner/ kontusioner

« Ledbandsskador i finger /hand

Anvandningsrisker

A Observera?

Fdlj noggrant anvisningarna i denna
bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal.

« ManuLoc long Plus ska anvandas endast i
enlighet med denna bruksanvisning och for de
anvandningsomraden som anges har.

For att sakerstalla att ManulLoc long Plus sitter
optimalt méaste storleken p& din ManuLoc long
Plus faststallas av utbildad fackpersonal3.

« Den isydda etiketten med information om
storlek, tillverkare, tvattrad och CE-markning
sitter pa insidan av inskjutséppningen for

den breda, pa handflatssidan befintliga,
(volara) staven. Den forsta tillpassningen och
demonstrationen av hur ortosen fungerar far
utforas endast av utbildad fackpersonal.

Tala med den behandlande lakaren

innan du kombinerar denna ortos med

andra produkter, t ex inom ramen for en
kompressionsbehandling.

Vid felaktig eller icke andamalsenlig
anvandning galler inte produktansvaret. Se till
att produkten inte kommer i kontakt med fett-
eller syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.
Biverkningar pa kroppen i sin helhet &r hittills
inte kdnda. Det forutsatter att produkten
anvands pa foreskrivet satt.

Alla hjalpmedel - aktivstdd och ortoser — som
tas pa och anvands utvandigt kan, om de
sitter for hart, ge lokala trycksymptom och i
sallsynta fall aven leda till att angransande
blodkarl eller nerver kommer i klam.

Om du upplever ovanliga férandringar eller
besvar ska du lossa remmarna eller ta av
produkten och omgaende kontakta lakare.
Observera: Om remmarna lossas eller
produkten tas av kan skadan inte behandlas
tillrackligt. Belasta i detta fall inte den berdrda
armen eller handen pa nagot satt.

Kontraindikationer
Overkanslighetsreaktioner av medicinsk
karaktar ar hittills inte kanda. Vid foljande
sjukdomsbilder ska ett sadant hjalpmedel
anvandas forst efter att en lakare har
radfragats:
- Hudsjukdomar/-skador inom omradet
som berdrs av hjalpmedlet, framfor allt
vid inflammatoriska symptom liksom
uppspruckna arr som uppvisar svullnad och
rodnad och som hettar
—Kansel- och cirkulationsrubbningar i
armen/handen, t ex vid sockersjuka (diabetes
mellitus)
—Storningar av lymfflodet — aven obestamda
mjukdelssvullnader i kroppspartier som inte
ar precis intill hjalpmedlet

Anvandningsinformation

Patagning av ManuLoc long Plus

@ Oppna forst de fyra kardborrebanden pa
underarmsskenan och @ kardborrebandet

p4 fingerstédet. @ Lagg ManuLoc long Plus

pa den hand som ska behandlas. Banden
befinner sig da pa underarmens 6versida och
pa handryggen. Stang forst det breda bandet
vid handleden och darefter banden ett efter ett i
riktningen uppat langs armen. Fixera det smala
bandet pa handryggen.

@ Lossa direfter fingerbandets ena sida och
lagg fingerbandet cirkulart runt fingerlederna.
@ Fist fingerbandet pa fingerstddets
undersida.

Avtagning av ManuLoc long Plus

Oppna banden pa underarmsskenan. Bérja vid
fingerstodet och ga uppat langs underarmen.
Ta av Manuloc 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! f6r 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

| enlighet med indikationerna (handled,
underarm, fingrar). Se rubriken
Andamalsbestamning.

Skodtselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Tekniska data/ parametrar

ManuLoc long Plus ar en anatomiskt formad
ortos. Den fixerar hela handen och delar

av underarmen och hjalper till att undvika
felrorelser. Tva sidostavar och en formbar
mellanhandsstav stabiliserar underarmen
och mellanhanden. Det formbara fingerstodet
fixerar alla fingrar utom tummen. Stora
kardborreknappningar fixerar ortosen pa
armen. Banden pa underarmskenan kan tas
bort. Banden och fingerstaodet finns att kopa
som reservdelar.

Information for ateranvandning

Produkten ar avsedd for individuell anvandning
av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterférsaljare som du
kopte produkten av. Produkten ska rengoras
innan den visas upp i garantiarenden. Om
anvisningarna om hantering och skotsel av
ManuLoc long Plus inte har foljts kan garantin
begransas eller upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, savida du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att

du aktivt radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet
att bedoma effekten av var produkt pa din kropp
och vid behov faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. F6lj raden fran fackpersonalen
och all information i detta underlag/eller

dess internetversion — aven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, aterférsaljare eller oss
direkt om du fortfarande ar osaker efter att du
har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig
att utan drojsmaél 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), Polyeter,
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Polyoximetylen (POM), Polypropylen (PP)

[M0] — Medical device (Medicinteknisk produkt)
[0l - |dentifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2022-11

Fackpersonal3
Allmanna anvisningar

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

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.

Aluminiumstavarna ar anatomiskt (kropps-
riktigt) férformade, men kan dnda anpassas
individuellt till patienten.

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

Nar det galler ihopbyggda ortoser ska dor-
salextensionsvinkeln i handleden liksom pal-
marflexionsvinkeln anpassas efter fingrarnas
basleder. Forma med dina fingrar nodvandig
anfangsyta for att definiera bockningskanten.

Formning av stavarna:

@ Ta forsiktigt ut stavarna ur insticksfickorna
och forma dem efter patientens anatomi. Stick
in de tre stavarna i fickorna igen.

@ Oppna de fyra kardborrebanden pa
underarmsskenan och kardborrebandet pa
fingerstodet. Gor sedan pa det satt som beskrivs
under punkt 3.

(@ Det formbara fingerstodet fixerar alla fingrar
utom tummen. Stora kardborreknappningar
fixerar ortosen pa armen.

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for
stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller
korrigering av extremiteter eller bal

2Risk for personskador (skaderisk, halsorisk
och olycksrisk) samt eventuella sakskador
(skador pa produkten)

3Som fackpersonal betraktas var och en som
enligt gallande nationella bestammelser
ar behorig att, for anvandning, justera och
tillpassa aktivstod och ortoser.



norsk

Kjzaere kunde,

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

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

Produktets hensikt

ManuLoc long Plus er et medisinsk utstyr. Det
er en ortose! for immobilisering av handleddet,
deler av underarmen og fingrene med avtakbar
fingerstotte.

Produsenten patar seg intet erstatningsan-
svar for produkter som er brukt feil.

Indikasjoner

« Posttraumatisk (komplekse
kombinasjonsskader i handen/ fingrene)

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

« Karpaltunnelsyndrom (alvorlig grad —
nattstotte)

« Tendovaginitt (alvorlig grad)

« Distorsjoner/kontusjoner

« Bandskader i finger-/handomradet

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig?

Folg noye instruksene i denne

bruk ingen og merknad til
fagpersonale.

» ManuLoc long Plus ma kun brukes i samsvar
med denne bruksanvisningen og til de angitte
bruksomradene.

« For a sikre at ManuLoc long Plus sitter som

den skal, ma sterrelsen pa ManuLoc long Plus

avgjores av oppleert fagpersonell3.

Informasjon om sterrelse, produsent,

vaskeanvisning og CE-merking finner du pa

etiketten pa innsettingsapningen for den
brede (volare) staven som ligger pa innsiden
av handen. Tilpasningen (ferste gang) og
instruksjon om bruk skal bare gjennomfgres
av skolert fagpersonale.

Radfer deg pa forhand med din lege ved en

kombinasjon med andre produkter, f.eks. ved

en kompresjonsbehandling.

Et erstatningsansvar bortfaller ved usakkyndig

bruk, eller hvis produktet ble brukt til andre

formal. Ikke la produktet komme i kontakt
med salver, kremer eller andre stoffer som
inneholder fett eller syre.

Bivirkninger som pavirker hele kroppen,

er hittil ikke rapportert. Sakkyndig

bruk / palegging forutsettes.

Utstyr — som stetter og ortoser — som brukes

utvortes pa kroppen kan, dersom de strammes

for mye, fore til lokale tegn pa for hayt trykk,
eller, i sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver.

« Hvis du merker uvanlige endringer eller
smertene skulle forsterke seg, ma du lesne
beltene eller ta av produktet og umiddelbart
ta kontakt med lege. Forsiktig: Hvis beltene
losnes eller produktet fjernes, vil pleien av
skaden veere utilstrekkelig. | dette tilfellet ma
du unnga enhver belastning av den berorte
armen eller handen.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskade-

lige overfglsomhetsreaksjoner. Ved folgende

helsetilstander ber slike hjelpemidler kun

tilpasses og brukes etter at du har radfert deg

med din lege:

—Hudsykdommer /-skader pa aktuelle deler
av kroppen, sarlig ved betennelse, arr med
hevelse, som er rgdfarget og varme

—Nedsatt felsomhet og bevegelsesforstyrrelser
iarmen/handen, f.eks. ved diabetes (diabetes
mellitus)

- Nedsatt lymfedrenasje — ogsa blotvevshevel-
ser av usikker arsak som er lokalisert langt fra
det tilpassede hjelpemiddelet

Anvisninger for bruk

Ta pa/tilpasse ManuLoc long Plus

@ Forst dpner du de fire borreldsbandene pa
underarmsskinnen og e borrelasbandet pa
fingerstotten. @ Legg ManuLoc long Plus pa
den rammede handen. Bandene befinner seg
da pa underarmens overside og pa handbaken.
Las forst det brede bandet i naerheten av
handleddet, deretter bandene oppover armen.
Fest det smale beltet pa handryggen.

Q Losne sa en side av fingerbeltet og legg det
sirkuleert rundt fingerleddene. @ Fest det igjen
med borreldsen pa undersiden av fingerstotten.

Fjerne/Ta av ManuLoc long Plus

Apne bandet pa underarmskinnen. Start ved
fingerstotten til underarmen. Ta av Manuloc
long Plus.

Anvisninger for rengjoring

Veer oppmerksom pa fglgende henvisninger:

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

*Heng opp produktet for terking. 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 p& ortosen’. La
ortosen’ lufttarke.

« Regelmessig pleie sikrer optimal virkning. Felg
anvisningene pa den pasydde etiketten pa den
ovre kanten av produktet.

« |kke 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

| henhold til indikasjoner (handledd, underarm,
finger). Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Tekniske data/parametre

ManuLoc long Plus er en ergonomisk preformet
ortose. Det holder hele handen og deler av
underarmen rolig, og bidrar til at man unngar
feilbevegelser. To sideskinner og en formbar
metakarpalskinne stabiliserer underarm og
mellomhand. Den formbare fingerstatten
holder den andre til femte fingeren rolig. Store
borreldser holder ortosen festet pa armen.
Bandene pa underarmskinnene er avtakbare.
Bandene og fingerstetten kan fas som
reservedeler.

Anvisninger for gjenbruk

Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.
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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 rengjores for det vises i

garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering

og vedlikehold av Manuloc 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

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er medisinsk fagpersonell. Radfer
deg med legen din eller kvalifisert fagpersonale
for du tar i bruk vart medisinske produkt for
forste gang. Dette er den eneste maten effekten
av produktet kan vurderes i henhold til kroppen
din og eventuelle, individuelle risikoer ved
anvendelse kan utredes. Folg radene fra dette
fagpersonalet og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert
utdrag (herunder: tekst, bilder, grafikk osv.).
Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet, kontakt legen din, forhandleren
eller oss direkte.

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), Polyeter,
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Polyoksymetylen (POM), Polypropylen (PP)

[M0] - Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2022-11

Fagpersonale3
Generell informasjon

« Ved forste gangs bruk skal den optimale og
individuelle tilpasningen av ManulLoc long Plus
kontrolleres. Ved behov utferer du justeringer.

« Qv pa riktig tilpasning sammen med
pasienten.

« Produktet ma ikke modifiseres pa noen
utilberlig mate. Hvis bruksanvisningen ikke
folges, kan produktets medisinske virkning
reduseres, og produsenten kan da ikke pata
seg erstatningsansvar.

« Aluminiumsskinnene er anatomisk (tilpasset
til kroppen) preformet, men kan likevel tilpas-
ses til pasientens individuelle anatomi.

« Fingerstotten leveres i en ngytral stilling,
og kan bayes slik man gnsker (f.eks. Intrin-
sic-Plus-stilling), avhengig av behandlingen (i
heyde med fingerhovedleddet).

« Ved sammensatt ortose ma man tilpasse
dorsalekstensjonsvinkelen i handleddet og
palmarfleksjonsvinkelen i fingerhovedled-

det. Hold i mot med fingrene for a definere
boyekanten.

Tilpasning av skinnene:

@ Ta skinnene forsiktig ut av innstikklommene
og form dem slik at de passer til pasientens
anatomi. Stikk de tre skinnene inn i de respekti-
ve lommene igjen.

(1) /Spne de fire borrelasbandene pa underarms-
skinnen og borrelasbandet pa fingerstotten.
Bruk fremgangsmaten som beskrevet i nr. 3.

(@ Den formbare fingerstatten holder den andre
til femte fingeren rolig. Store borrelaser holder
ortosen festet pa armen.

1 Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til &
stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere
eller korrigere lemmer eller overkroppen

2Henvisninger om fare for personskader
(risiko for ulykker, person- og helseskader) ev.
materielle skader (skader pa produktet)

3Fagpersonale 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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Kayttotarkoitus

ManuLoc long Plus on terveydenhuollon tarvike.
Se on ranteen, kyyndrvarren alaosan ja sormien
immobilisointiin tarkoitettu ortoosi’, jossa on
irrotettava sormituki.

Jos tuotetta ei kdyteta sen kayttotarkoituksen
kaisesti, t kuu ei ole

Kayttoaiheet

« Vamman jalkeinen hoito (kdden alueen ja sor-
mien moninaiset ja moninkertaiset vammat)

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

« Rannekanavaoireyhtyma (vaikea-asteinen —
yohoito)

« Jannetuppitulehdus (vaikea-asteinen)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

« Sormien ja kaden alueen nivelsidevammat

Kayttoon liittyvat riskit

AHuomio2
Noudata tarkasti kdyttoohj maardyksia ja
tihenkilosto ia ohjeita.

« ManuLoc long Plus -ortoosia saa kayttaa
vain tassa kayttoohjeessa esitetylla
tavalla ja kayttoohjeessa mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

« ManuLoc long Plus -ortoosin
ihanteellisen istuvuuden varmistamiseksi
ammattihenkildstén3 on arvioitava ortoosin
oikea koko.



« Levean kammenlastan kanavan suuhun on
kiinnitetty tuote-etiketti, johon on merkitty
ortoosin koko, valmistaja, pesuohje ja CE-
merkinta. Vain koulutettu ammattihenkilosto
saa sovittaa ortoosin (ensimmaisella
kayttokerralla) ja opastaa sen kaytossa.
Keskustele laakarin kanssa etukateen
ortoosin kdytosta muiden tuotteiden, kuten
laakinnallisten hoitohihojen, yhteydessa.
Tuotetakuu ei ole voimassa, jos tuotetta ei
kayteta sen kayttotarkoituksen mukaisesti tai
jos sita kaytetaan muuhun kuin varsinaiseen
kayttotarkoitukseensa. Tuote ei saa joutua
kosketuksiin voiteiden tai kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden
kanssa.

Koko elimistéon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Tuotetta on kaytettava ja se on
laitettava paikalleen asianmukaisesti.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet, kuten
tuet ja ortoosit, voivat aiheuttaa paikallista
puristusta ja harvinaisissa tapauksissa painaa
alla olevia verisuonia tai hermoja, jos ne
kiristetaan liian tiukalle.

Jos huomaat kehossasi poikkeavia muutoksia
tai vaivoja, l0ysaa hihnoja tai riisu tuote ja

ota valittomasti yhteytta laakariin. Huomio:
Kun hihnoja (0ysataan tai tuote riisutaan,
vammakohtaa ei tueta. Valta siina tapauksessa
kyseisen kasivarren tai kaden kuormittamista.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvista terveydellisista

haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan

mennessa. Seuraavissa tilanteissa kyseisen
kaltaisia apuvalineita saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

— Ihosairaudet/ vammat hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut tai
silla on koholla olevia arpia, joissa esiintyy
turvotusta, punoitusta tai kuumotusta.

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

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

Kayttoohjeet

ManulLoc long Plus -ortoosin pukeminen/
asettaminen

@ Avaa ensin kyynarvarsikiskon nelja
tarranauhaa ja @ sormituen tarranauha. @
Aseta ManuLoc long Plus -ortoosi hoidettavaan
kateen siten, etta tarranauhat ovat kyynarvarren
ylapuolta ja kdmmenselkaa vasten. Sulje ensin
ranteen alueella oleva levea nauha ja sen
jalkeen muut nauhat jarjestyksessa alhaalta
ylospain. Kiinnita kammenselan kapea nauha.
Q Irrota lopuksi sorminauhan toinen puoli ja
kierra se sorminivelten ymparille. e Kiinnita
nauha sormituen alapuolelle.

ManuLoc long Plus -ortoosin
riisuminen/ poistaminen

Avaa kyynarvarsikiskon tarranauhat; aloita
sormituesta ja jatka kyynarvarteen. Ota
ManulLoc long Plus pois kadesta.

Puhdistusohjeet

Noudata seuraavia ohjeita:

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

« Anna tuotteen kuivua ilmavassa paikassa. Ala
kayta rumpukuivausta, silla se voi vaurioittaa
tuotetta.

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

«Sdannollinen hoito takaa tuotteen optimaalisen
vaikutuksen. Noudata myds tuotteen
ylareunaan ommellussa tuote-etiketissa olevia
hoito-ohjeita.

- Al3 altista tuotetta suoralle kuumuudelle,
silla se voi mm. heikentaa tuotteen tehoa.

Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta
jalleenmyyjaan. Vain puhtaita tuotteita otetaan
kasittelyyn.

Kayttoalue

Kayttéaiheiden mukaisesti (ranne, kyynarvarsi,
sormet). Katso Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitelldan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.

Tekniset tiedot ja parametrit
ManuLoc long Plus on anatomisesti muotoiltu
ortoosi. Se rauhoittaa koko kaden ja osia
kyynarvarresta sekd auttaa valttamaan
virheellisia liikeratoja. Kaksi sivukiskoa ja
muotoiltava metakarpaalisauva vakauttavat
kyynarvarren ja kammenen. Muotoiltava
sormituki vakauttaa sormet peukaloa lukuun
ottamatta. Ortoosi kiinnitetaan kateen
leveillad tarranauhoilla. Kyynarvarsikiskossa
on irrotettavat tarranauhat. Tarranauhoja ja
sormituki on saatavana myos varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos ManulLoc long Plusin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos!

« Tuotetta on kaytetty kayttdaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostoltd, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia taman
asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen, ota
yhteytta [aakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

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

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maa-
rdysten mukaisesti.
Materiaalikoostumus

Alumiini (Al), Polyamidi (PA), Polyeetteri,
Polyuretaani (PUR), Polyesteri (PES),
Polyasetaali (POM), Polypropeeni (PP)

[M0] - Medical Device (Laakinnillinen laite)
[Uol - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2022-11

Ammattihenkilésté3

Yleisid ohjeita

« Tarkista ManuLoc long Plus -ortoosin
kunnollinen istuvuus potilaalla ensimmaisen
hoitokerran yhteydessa. Korjaa saatoja
tarvittaessa.

« Harjoittele tuen pukemista potilaan kanssa.

« Tuotteeseen ei saa tehda epaasianmukaisia

muutoksia. Ohjeiden noudattamatta jattaminen

voi heikentaa tuotteen laakinnallista ja

hoitavaa vaikutusta seka johtaa tuotevastuun

raukeamiseen.

Alumiinikiskot on muotoiltu anatomisesti,

mutta niita voidaan kuitenkin muokata

potilaskohtaisesti.

Pakkauksesta otettaessa sormituki on

neutraaliasennossa. Sen voi taivuttaa hoidon

tavoitteen mukaisesti (sormien tyvinivelten

kohdalta) haluttuun asentoon (esimerkiksi

Intrinsic Plus -asento).

S&ada ortoosin ranteen dorsaalinen

ojennuskulma sormien tyvinivelten kimmenen

puoleisen koukistuskulman mukaiseksi. Kayta

omia sormiasi taivutuskulman maarittamiseen

tarvittavana vastatukena.

Kiskojen muokkaaminen:

@ Poista kiskot varovasti kanavistaan ja muok-
kaa niita potilaan anatomian mukaan. Tyonna
kolme kiskoa sitten takaisin niille tarkoitettuihin
kanaviin.

o Avaa kyynarvarsikiskon nelja tarranauhaa
ja sormituen tarranauha. Toimi sitten kohdan 3
ohjeiden mukaan.

(@ Muotoiltava sormituki vakauttaa sormet
peukaloa lukuun ottamatta. Ortoosi kiinnitetaan
kateen leveilla tarranauhoilla.

1 0rtoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi,
keventaa kuormitusta, immobilisoi ja ohjaa tai
korjaa raajojen tai vartalon asentoa

2Viittaus henkildvahinkojen (loukkaantumis-
ja tapaturmavaara seka vaara terveydelle)
ja mahdollisten esinevahinkojen (tuotteen
vaurioituminen) vaaraan

3 Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkilot, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan
tukia ja ortooseja ja opastamaan niiden
kaytossa.

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. Lees og folg

naervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du
skulle have spargsmal, sa kontakt din egen
lege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

ManuLoc long Plus er medicinsk udstyr. Det
er en ortose! til immobilisering af handleddet,
dele af underarmen og fingrene med aftagelig
fingerstotte.

Ved forkert anvendelse af produktet
bortfalder garantien.

Indikationer

« Posttraumatisk (multiple, komplekse skader i
hand-fingeromradet)

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

« Karpaltunnelsyndrom (alvorlig grad - stotte
om natten)

« Tendovaginitis (alvorlig grad)

« Distorsioner/ kontusioner

« Ledbandsskader i finger-/handomradet
grundet traumer

Bivirkninger

A Forsigtig?

Vzr opmarksom pa angivelserne i denne
brugsanvisning og det faguddannede
fagpersonalets oplysninger.

« ManuLoc long Plus ber kun anvendes
i henhold til oplysningerne i denne
brugsanvisning og kun til de angivne
anvendelsesomrader.

« For at opna en optimal pasform af ManuLoc

long Plus er det nedvendigt, at faguddannet

personaled finder den rigtige storrelse.

Tojmaerket med informationer sasom

storrelse, fabrikant, vaskeinstruktion og CE-

meerke sidder indvendigt i abningen til den
brede stiver pa indersiden (volar) af handen.

Tilpasning (ferste) og instruktion ma kun

foretages af faguddannet personale.

« En evt. kombination med andre produkter,
f.eks. kompressionsbehandling, skal farst
aftales med den behandlende lzege.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt
eller ikke tilsigtet anvendelse. Serg for, at
produktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotioner.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som

vedrgrer hele organismen. Faglig korrekt

brug/patagning forudsattes.

Alle hjeelpemidler, der placeres udvendigt pa

kroppen — f.eks. bandager og ortoser — kan,

safremt de sidder for stramt, resultere i

lokale tryksymptomer og i sjaeldne tilfaelde

indsnaevre blodkar eller nerver.

« Hvis du konstaterer usaedvanlige forandringer
eller smerterne tiltager, skal du lgsne
stropperne eller tage produktet af og
omgaende kontakte en leege. Forsigtig: Nar
stropperne lgsnes eller produktet tages af,
plejes skaden ikke tilstraekkeligt. Undga i hvert
fald enhver form for belastning af hhv. den
pageldende arm og den pagaldende hand.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er

hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad
med din laege:

—Hudsygdomme /-skader i det berarte omrade
af kroppen, isaer ved betaendelsestilstande;
ligeledes opsvulmede ar med haevelse, redme
og hypertermi



- Problemer med folsomheden og blodcirkulati-
onen i armen/handen, f.eks. i forbindelse med
sukkersyge (diabetes mellitus)

- Lymfestase - og uklare heevelser af bleddele i
sterre afstand fra hjaelpemidlet

Brugsanvisning

Patagning af ManuLoc long Plus

@ Abn forst underarmsskinnens
velcrolukninger og @ velcrolukningen pa
fingerstotten. @ Placer Manuloc long Plus
pa den darlige hand. Stropperne ligger nu pa
oversiden af underarmen og pa handryggen.
Luk forst den brede strop omkring handleddet
og s4, efterhinanden, stropperne leengere
oppe pa armen. Fastger den smalle rem pa
handryggen.

° Herefter skal du lesne fingerstroppens
ene side og leegge den cirkulaert omkring
fingerleddene. @ Fastger den igen pa
fingerstottens underside.

Aftagning af ManuLoc long Plus

Abn stropperne pa underarmsskinnen, start
ved fingerstetten og ga op til underarmen. Tag
ManuLoc long Plus af.

Rengering

Veer opmeerksom 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 behgver ikke
at fierne komponenterne fra ortosen!. Lad
ortosen’ uftterre bagefter.

« Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt. Vaer opmeerksom pa symbolerne pa
tojmaerket pa produktets gverste kant.

« Produktet méa aldrig udsaettes 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

| henhold til indikationerne (handled, underarm,
finger). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
nasten vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre

ManuLoc long Plus er en anatomisk formet
ortose. Den fikserer hele handen og dele

af underarmen og hjeelper med at undga
forkerte bevaegelser. To stivere i siderne og en

i mellemhanden, som kan tilpasses anatomisk,
stabiliserer underarmen og mellemhanden. Den
individuelt justerbare fingerstotte fikserer anden
til femte finger. Brede velcrolukninger fikserer
ortosen pa armen.Underarmsskinnens remme
kan tages af. Stropper og fingerstotte 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 gaeldende. Henvend dig i
garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,
hvor du har kebt produktet. Produktet skal
renses, inden det indsendes i garantitilfaelde.
Hvis oplysningerne vedrerende handtering og

pleje af ManulLoc 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

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. For du bruger vores
medicinske udstyr for forste gang, skal du aktivt
soge rad fra en lage eller dette faguddannede
personale, da dette er den eneste made at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop
og at bestemme eventuelle bivirkninger, der
kan opstar som felge af personlige forhold. Folg
radene fra dette faguddannede personale, samt
alle instruktioner i dette dokument/eller dens

- 0gsa delvise — online prasentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage
kontakt til din laege, forhandler eller direkte

til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet
til straks at indberette enhver alvorlig
handelse 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.

Materialesammensatning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Polyzaeter,
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
ool - Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2022-11

Faguddannet personale3
Generelle oplysninger

« Kontroller ved farste patagning om ManuLoc
long Plus passer og sidder optimalt. Juster
den om ngdvendigt.

« Qv korrekt patagning sammen med patienten.

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

« Aluminiumsstiverne er anatomisk formede
(efter kroppen), men kan tilpasses individuelt
til patienten.

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

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

22

Tilpasning af stiverne:

o Tag forsigtigt stiverne ud af lommerne og
form dem anatomisk efter patienten. Stik de tre
stivere tilbage i lommerne.

@ Abn underarmsskinnens fire velcrolukninger
og velcrolukningen pa fingerstgtten. Ga herefter
saledes til veerks som oplyst under 3.

(@ Den individuelt justerbare fingerstatte fikse-
rer anden til femte finger. Brede velcrolukninger
fikserer ortosen pa armen.

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til
stabilisering, aflastning, immobilisering,
styring eller korrektion af arme, ben eller krop)

20plysning om risiko for personskader (risiko
for kveestelser, sundhedsskader og ulykker)
evt. materielle skader (skader pa produktet)

3En faguddannet er en person, som iht.
gaeldende 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 skutecz-
nosci medycznej naszych produktow, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Na-
lezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej
wytycznych. Wszelkie pytania nalezy kierowac
do lekarza prowadzacego lub sklepu specjali-
stycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

Orteza ManuLoc long Plus jest produktem
medycznym. Jest to orteza' do unieruchomienia
stawu promieniowo-nadgarstkowego, czesci
przedramienia i palcow, wyposazona w
zdejmowana podktadke na palce.

W przypadku uzycia niezgodnie z
przeznaczeniem wygasaja wszelkie
roszczenia gwarancyjne.

Wskazania

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

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

« Zespot cie$ni nadgarstka (stopien cigzki —
nocne zabezpieczenie)

« Zapalenie pochewki $ciegna (stopien ciezki)

« Skrecenia/ kontuzje

« Urazy wiezadet w obszarze palcow i rak

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania
A Uwaga?

Nalezy scisle stosowac sig do instrukcji uzyt-
k jai ' 0 k fach cOW.

« Orteze Manuloc long Plus nalezy stosowac
wytacznie zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w niniejszej instrukcji i
wskazaniami dotyczacymi jej uzytkowania.

« Aby optymalnie dopasowac orteze ManulLoc
long Plus, nalezy powierzy¢ dobranie jej
rozmiaru przeszkolonemu specjaliscie3.

« Etykieta z informacjami na temat rozmiaru,
producenta oraz wskazéwkami dotyczgcymi
prania i oznakowaniem CE jest umieszczo-

na po stronie dtoni, w otworze pod szersze
wzmocnienie. Pierwsze dopasowanie i
poinstruowanie w zakresie zastosowania
moze przeprowadzi¢ wytgcznie przeszkolony
specjalista.

Jednoczesne stosowanie innych wyrobow,
np.w ramach kompresoterapii, nalezy
uprzednio skonsultowac z lekarzem
prowadzacym.

W przypadku nieprawidtowego lub
niezgodnego z przeznaczeniem stosowania
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
Wyrdb nalezy chronic¢ przed bezposrednim
kontaktem ze $rodkami zawierajgcymi
ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.
Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu. Warunkiem wystgpienia
zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie wyrobu.

Wszelkie zaktadane na ciato $rodki
pomocnicze — aktywne stabilizatory i ortezy
— moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania
prowadzi¢ do wystapienia miejscowych
uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionoénych lub nerwow.

W przypadku zauwazenia niepokojacych
zmian lub objawow nalezy poluzowac pasy lub
zaprzestac stosowania produktu i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem. Uwaga: W
przypadku poluzowania paskow lub zdjecia
produktu uraz nie jest w wystarczajgcym
stopniu opatrzony. Nalezy w takim przypadku
unikac obcigzania danego ramienia lub dtoni.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania
nadwrazliwosci o charakterze chorobowym.
W przypadku wymienionych ponizej chorob
zaktadanie i noszenie tego typu wyrobdw nalezy
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:
—Choroby skory, rany w miejscach
przykrytych ortezg, w szczegolnosci stany
zapalne; 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 migkkiej w
partiach ciata oddalonych od zatozonego
wyrobu leczniczego

Wskazdowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie ManuLoc long Plus

o Rozpiac cztery paski rzepowe szyny
przedramienne] | @ pasek rzepowy czeéci
palcowej. 9 Natozy¢ orteze ManulLoc long Plus
na bolaca reke. Paski muszg znajdowac sie na
wierzchniej stronie przedramienia i grzbiecie
reki. Zapig¢ najpierw szerszy pasek w okolicy
nadgarstka, potem, kolejno w gore, nastepne
paski. Zamocowac wezszy pasek z tytu dtoni.
O Nastepnie poluzowac jedna strone paska na
palec i umiesci¢ go na okragto wokot stawow
palcow. 9 Zapia¢ go na rzep na spodniej stronie
czesci palcowej.

Zdejmowanie ManuLoc long Plus

Rozpia¢ paski na szynie przedramiennej od
czesci palcowej do konca przedramienia. Zdjaé
ortezg ManulLoc long Plus.

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym nastepujacych

wskazowek:

« Zapiecia na rzepy nalezy w miare mozliwosci
usunac lub zapia¢ w przewidzianym miejscu.



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

« Orteze' prac tylko recznie, w temperaturze
30°C, z dodatkiem érodka do prania
delikatnych tkanin. Na czas prania wszystkie
elementy ortezy! moga pozostac na swoim
miejscu. Pozostawi¢ orteze! do wyschniecia.

«Regularne czyszczenie zapewnia optymalng
skutecznos¢. Przestrzegac rowniez instrukcji
znajdujacych si¢ na wszywce przy gérnym
obrzezu produktu.

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem wysokiej temperatury — moze ona
negatywnie wptywac na skutecznos¢ wyrobu.
W przypadku reklamacji nalezy skontaktowaé
sig ze sprzedawca. Przyjmowane sa wytgcznie
czyste produkty.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (nadgarstek,
przedramie, palce). Patrz: Przeznaczenie.

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

Dane techniczne / parametry

ManuLoc long Plus jest anatomicznie
wyprofilowang ortezg. Unieruchamia catg
reke i czesci przedramienia, zapobiegajac
wykonywaniu nieprawidtowych ruchow.
Dwie szyny boczne i dajaca sie formowac
szyna $rodreczna stabilizujg przedramie

i $rddrecze. Dajaca sie formowac czesc
palcowa unieruchamia palce od wskazujacego
do matego. Orteze mocuje sie do ramienia
za pomocg szerokich rzepdw. Paski szyny
przedramiennej sg odpinane. Paski i cze$¢
palcowa sg dostepne jako czesci zamienne.

Wskazowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyréb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrob. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i
czyszczenia Manuloc 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

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac¢ porady lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego, poniewaz tylko

w ten sposob mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem jego
stosowania, wynikajace z indywidualnych
uwarunkowan. Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalistycznego personelu, jak rowniez do
wszystkich instrukeji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego prezentacji online, nawet

we fragmentach (w tym: tekstdw, obrazow,
grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostang jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem, sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa
uzytkownik jest zobowiagzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych incydentow
zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego
— zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu or-
ganowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢
na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac pro-
dukt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

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

— Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia - kod
DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2022-11

Specjalisci3
Wskazowki ogélne

« Zaktadajac orteze Manuloc long Plus po
raz pierwszy, nalezy sprawdzi¢ optymalne

odpowiednio skorygowac.

Przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposob
zaktadania.

Nie wolno dokonywac niezgodnych z
przeznaczeniem zmian w produkcie.
Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ medyczng skutecznos$¢ wyrobu i
prowadzi¢ do wytgczenia odpowiedzialnosci.

« Aluminiowe wzmocnienia sa wyprofilowane
anatomicznie, mozna je jednak dopasowac do
konkretnego pacjenta.

Czesc¢ palcowa nie jest uformowana fabrycznie
i mozna dopasowac jg odpowiednio do wska-
zan terapeutycznych (na wysokoéci stawow
$rodreczno-paliczkowych), wyginajac do odpo-
wiedniej 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.

Dopasowywanie wzmocnien:

0 Wyjac ostroznie wzmocnienia z tunelow i
dopasowac do anatomii pacjenta. Wtozy¢ trzy
wzmocnienia w odpowiednie tunele.

@ Rozpiaé cztery paski rzepowe szyny
przedramiennej i pasek rzepowy czesci
palcowej. Nastepnie postepowac w sposob
opisany w punkcie 3.

(@ Dajaca sie formowac czesé palcowa
unieruchamia palce od wskazujacego do
matego. Orteze mocuje sie do ramienia za
pomoca szerokich rzepow.

1 Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy
stuzacy do stabilizacji, odcigzenia,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty
konczyn lub tutowia
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dopasowanie do uzytkownika. W razie potrzeby

2Wskazowka dotyczaca mozliwych szkéd
osobowych (ryzyko obrazen ciata i wypadku)
lub rzeczowych (uszkodzenie wyrobu)

3 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowiazujacymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych
stabilizatoroéw 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 lékarské
ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi

na vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte

tento navod k pouziti. V pripadé otazek se
obratte na svého lékafe nebo na specializovany
obchod.

Ucel

Manuloc long Plus je lékarsky vyrobek. Je to
ortéza'! k imobilizaci zapésti, ¢asti predlokti a
prstd se snimatelnou podloZkou pod prsty.
PFi nespravném pouzivani produktu zanika
jakykoliv pozadavek na zaruku.

Indikace

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

« Predoperaéni a pooperaéni stavy (napfiklad
morbus dupuytren, fraktury zaprsti)

« Syndrom karpalniho tunelu (téZkého stupné -
no¢ni ulozeni)

« Tendovaginitida (tézkého stupné)

« Distorze / kontuze

« Poranéni vazud v oblasti prstd / ruky

Rizika pouziti
A Pozor2

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto
navodu k pouZziti a pokyny odborného
personalu.

« Ortézu Manuloc long Plus pouZzivejte pouze v
souladu s Udaji v tomto navodu k pouZiti a v
uvadénych oblastech pouzivani.
K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy
ManuLoc long Plus je nutné, aby velikost
ortézy Manuloc zjistil proskoleny odborny
personals.
Informace o velikosti, vyrobci, navod k prani a
oznaceni CE se nachazeji na nasivce umisténé
v otvoru k zasunuti Siroké dlahy priléhajici k
vnitini (volarni) strané paze. Pouze proskoleny
odborny personal smi provadét (prvni)
prizptsobeni a instruktaz.
« Jestlize chcete zaroven pouzivat kombinaci s
jinymi vyrobky, napr. v ramci kompresni terapie,
domluvte se predem s vasim osetrujicim
lékarem.
Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé
pouziti k jinému tcelu je vyloucena zaruka na
vyrobek. Zabrante styku vyrobku s prostredky,
které obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova
mléka.
Vedlejsi ucinky, které by postihovaly
cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani.
« VSechny pomiicky zvenci prilozené na télo

- jako bandaze a ortézy — mohou, pokud

prilis pevné doléhaji, vyvolat lokalni pfiznaky

zplsobené tlakem nebo zfidka také zuzit
prachozi cévy nebo nervy.

«Jestlize zpozorujete jakékoli neobvyklé zmény
nebo potize, uvolnéte popruhy nebo prestante
vyrobek pouzivat a neprodlené vyhledejte
lékare. Pozor: Pfi uvolnéni popruht nebo pfip.
sejmuti vyrobku neni poranéni dostate¢nym
zplsobem osetreno. V tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni postizené paze
nebo ruky.

Kontraindikace

Nadmérna citlivost vedouci az k onemocnéni

neni zatim znama. Pri dale uvedenych

pfiznacich onemocnéni je prilozeni a nosent

takové pomdacky indikovano pouze po domluvé s

vasim oSetfujicim lékarem:

—Onemocnéni a poranéni kize v dottené casti
téla, zvlasté pfi zanétlivych projevech, 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 pomucky

Pokyny k pouzivani

Oblékani/ pFikladani ortézy

ManuLoc long Plus

o Nejdrive otevrete Ctyfi pasy se suchymi

zipy umisténé na listé predlokti a @ pas se

suchym zipem na podloZce pod prsty. 9 Ortézu

Manuloc long Plus nasadte na postizenou

ruku. Pasy se pritom nachdazeji na horni strané

predlokti a na hibeté ruky. Nejdfive uzavrete

Siroky pas v oblasti zapésti a posté postupné

pasy smérem nahoru po pazi. Uzky pas

upevnéte na hrbetu ruky.

0 Poté povolte jednu stranu pasu na prsty

a vedte ho kolem kloubU prstd. @ Znovu ho

zapnéte na suchy zip na dolnf strané podlozky

na prsty.

Snimani/ odloZeni ortézy

ManuLoc long Plus

Odlepte pasy dlahy predlokti pocinaje podlozkou
pod prsty az po predlokti. Ortézu ManuLoc long
Plus odlozte.

Pokyny k ¢isténi

Dbejte nasledujicich pokynt:

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

« Vyrobek suste na vzduchu, nikoliv v susicce,
jinak maze dojit k jeho poskozeni.

« Ortézu! perte jen v ruce pri teploté 30°C a
k prani pouzivejte jemny praci prostredek.

Pri tomto postupu mohou vSechny soucasti
zUstat na ortéze!. Ortézu' nechte uschnout na
vzduchu.

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

« Svij vyrobek nikdy nevystavujte pfimému
plsobeni tepla, protoze to by mohlo pfipadné
snizit jeho Gcinnost. V pripadé reklamaci se
obratte na svého prodejce. Zpracovavame jen
vycCisténé zbozi.

Misto pouzivani

Podle indikaci (zapéstni kloub, predlokti, prsty).

Viz stanoveny ucel.

Upozornéni tykajici se udrzby

Pri spravném pouzivani a péci vyrobek prakticky
nevyZzaduje udrzbu.
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Technické udaje / parametry

ManuLoc long Plus je anatomicky tvarovana
ortéza. Fixuje celou ruku a ¢ast predlokti a
pomaha zamezit chybnym pohybdm. Dvé
postranni dlahy a jedna tvarovatelna zaprstni
dlaha stabilizuji predlokti a zaprsti. Tvarovatelna
podlozka pod prsty fixuje druhy az paty prst.
Ortézu fixuji na pazi Siroké suché zipy. Pasy
dlahy predlokti jsou odnimatelné. Pasy a
podlozka pod prsty jsou k dostani jako nahradni
dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni jed-
noho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonnd 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 ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynd
k nakladani s vyrobkem ManuLoc long Plus a
k péci o néj maze byt zaruka omezena nebo
vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pfipadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouzitim naseho lékarského
vyrobku se poradte s lékafem nebo vyskolenym
odbornym personalem, protoze je to jediny
zplsob, jak posoudit U¢inek naseho vyrobu na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikaéni rizika vyplyvajici z vasi télesné
konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto
dokumentu / nebo jeho online verzi — véetné
vyhatkd (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,
prodejce nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouZitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisG.
Slozeni materialu

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

- Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
[uol] - |dentifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2022-11

Odborny personal3
Véeobecna upozornéni

« Pri prvnim pouziti ortézy ManulLoc long Plus
zkontrolujte jeji optimalni a individualni polo-
hu. V pfipadé potreby upravte.

« Spolu s pacientem nacvicte spravné priklada-
ni.
« Je zakazano provadét neodborné upravy
vyrobku. Pri nedodrzeni mize dojit k neprizni-
vému ovlivnéni terapeutického Ucinku vyrobku,
takZe je vyloucena zaruka za vyrobek.
Hlinikové tyce jsou anatomicky (vyhovujici
stavbeé lidského téla) formovany, mohou byt
proto individualné pfizplsobeny pro pacienta.
PodloZka pod prsty se dodava v prirozené
neutralni poloze a lze ji ohnout do pozadované
polohy podle lécby (ve vysce zakladnich
kloubt prstl) s pozadovanym ohnutim prstd
(napfiklad poloha Intrinsic-Plus).
Se sestavenou ortézou upravte dorzalni thel
extenze v zapésti a také thel ohybu dlané v
zakladovych kloubech prstd. Pomoci prstd
vytvorte potfebnou opéru a definujte hranu
ohybu.

Tvarovani tyéi:

@ Opatrné vytahnéte tyce ze zastrénych kapes
a upravte je dle anatomie pacienta. Tfi tyCe
zasunte opét do kapes, které jsou k tomu urceny.
@ Oteviete Ctyfi pasy se suchymi zipy umisténé
na listé predlokti a pas se suchym zipem na
podlozce na prsty. Poté postupujte tak, jak je
uvedeno v bodu 3.

@Tvarovatetné podlozka na prsty fixuje druhy
az paty prst. Ortézu fixuji na pazi Siroké suché
zipy.

10rtéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci
koncetin nebo trupu)

2Upozornéni na nebezpeci Ujmy na zdravi osob
(riziko poranéni a nehody, zdravotni riziko),
popf. na nebezpeti vécnych skod (Skody na
vyrobku)

30dborny personal je kazda osoba, kterd je
opravnéna dle platnych statnich narizeni
provadét prizplsobeni 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
otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo
odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

ManuLoc long Plus je medicinsky vyrobok. Je to
ortéza'! na imobilizaciu zapastia, ¢asti predlaktia
a prstov s odnimatelnou podlozkou prstov.

V pripade pouZzitia vyrobku, ktoré nie je v su-

lade so stanovenym téelom, zanika akykolvek

narok na zaruéné plnenie.

Indikacie

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

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

« Syndrom karpalneho tunela (tazkého stupna -
noctné ulozenie)

« Tendovaginitis (tazkého stupna)

« Distorzie/ Kontuzie

« Zranenia vazov v oblasti prstov/ ruky
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Rizika pouzivania

A Pozor2

Res$pektujte ¢o najpresnej$ie zadania uvedené
v tomto navode a pokyny kvalifikovaného
personalu.

« Ortéza Manuloc long Plus sa smie nosit iba
podla pokynov uvedenych v tomto navode na
pouzitie a na uvedenych oblastiach pouZitia.

« Aby bolo mozné zabezpecit optimalnu polohu

ortézy ManuLoc long Plus, musi vySkoleny

odborny personal3 stanovit potrebnu velkost
ortézy ManulLoc long Plus.

VSity Stitok s informaciami o velkosti,

vyrobcovi, ndvode na pranie a so znackou CE

sa nachadza v otvore pre nasunutie Sirokej
tyCe uloZzenej na vnutornej strane dlane

(volarnej). (Prvotné) nastavenie a uvedenie

smie vykonavat len vySkoleny odbornik.

Kombinaciu s inymi produktmi, napr. v ramci

kompresnej terapie, vopred prehovorte so

svojim oSetrujucim lekarom.

V pripade neodbornej aplikacie alebo

pouzivani v rozpore so stanovenym ucelom je

vylicena zaruka za vyrobok. Nikdy nenechajte
vyrobok prist do kontaktu s prostriedkami
obsahujucimi tuky a kyseliny, masti a emulzie.

Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju

cely organizmus, nie su doteraz

zname. Predpoklada sa odborna

manipuldcia/pouzivanie.

« Vsetky pomocky prikladané na telo z vonkajsku

— ako st bandaze a ortézy - mozu, ak tesne

doliehaju na telo, sposobit lokalne priznaky

tlaku, alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajlce tepny alebo nervy.

Ak by ste na sebe pocitili neobvyklé zmeny

alebo tazkosti, uvolnite popruhy alebo

odlozte vyrobok a vyhladajte prosim ihned

svojho lekara. Pozor: Pri uvolneni popruhov

alebo odstraneni vyrobku nedochadza k

dostatocnému oSetreniu zranenia. V tomto

pripade musite zabranit akémukolvek
zatazeniu postihnutej ruky alebo postihnuté
paze.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia nie

je doteraz znama. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto

pomacky indikuje iba po porade s lekarom:

—Ochorenia/poranenia koZe v oSetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu,
takisto ako vyrazky s opuchnutim, s¢ervenanie
a prehriatie

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

- Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych
Casti nejasného pévodu vzdialené od
nasadenej pomaocky

Pokyny pre pouzivanie

Natiahnutie / UloZenie ortézy

ManuLoc long Plus

@ Najskor otvorte Styri pasy so suchy zipsom
na liste predlaktia 0 a pas so suchym zipsom
podlozky pre prsty. @ Prilozte ortézu ManuLoc
long Plus na postihnutd 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 popruh na chrbate ruky.
O Nasledne musite uvolnit jednu stranu
popruhu prstov a ulozit popruh oto¢ne okolo
kibov prstov. © Upevnite ho opit pevne na
dolnej strane odkladacej plochy na prsty.

Stiahnutie / OdloZenie ortézy der

ManuLoc long Plus

Odopnite pasy listy predlaktia, zacinajuc pri
podlozke pre prsty smerom k predlaktiu. OdloZte
ortézu ManuLoc long Plus.

Pokyny pre Cistenie

Dodrziavajte pritom nasledujuce pokyny:

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

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

« Ortézu! moézete prat iba ru¢ne 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, ktora je prisitda na hornom okraji Vasho
vyrobku.

« Nevystavujte vyrobok nikdy priamej hortcave,
mohlo by to o.i. negativne ovplyvnit Gc¢innost.
Pri reklamaciach sa obratte na svojho predaj-
cu. Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (zapéstie, predlaktie, prsty). Pozri
odsek Ucel.

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu vyrobok
prakticky nepotrebuje Ziadnu udrzbu.

Technické udaje / parametre
ManuLoc long Plus je vopred tvarovana ortéza
podla tvaru tela. Dokaze zafixovat kompletnu
ruku a Casti predlaktia a pomaha zabranit
chybnym pohybom. Dve bocné tyce a ty¢
zaprstia s moznostou tvarovania stabilizuju
predlaktie a zaprstie. Podlozka na prsty s
moznostou tvarovania stabilizuje druhy az piaty
prst. Velkoplo$né suché zipsy zafixuju ortézu
na ramene.

Pasy k liste pre predlaktie su odnimatelné.
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 Manuloc long Plus, méze byt

negativne ovplyvnena alebo vylicena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym
pouzitim nasho medicinskeho vyrobku sa
bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
pretoze je to jediny spdsob, ako posudit
ucinok nasho vyrobku na vase telo a prip.
urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitucie. ReSpektujte rady tohto



kvalifikovaného zdravotnickeho personalu

a tiez vSetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - online prezentacii
(tiez: texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte sa
na svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte
priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost’

Na z&klade regionalnych zakonnych 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), Polyeter, Polyuretan
(PUR), Polyester (PES), Polyoxymetylén (POM),
Polypropylén (PP)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicke pomaocky)
- Znackovac datova matrica ako UD!

Stav informécii: 2022-11

Odborny personal3
Obecné pokyny

« Skontrolujte pri prvom oSetreni optimalne a
individualne upevnenie ortézy ManulLoc long
Plus. Pripadne vykonajte nutné korektury.
Nacvicte s pacientom spravne nasadenie
bandaze.

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

Hlinikové tyce st anatomicky (na mieru podla
tela) vopred vytvarovang, hoci je ich mozné in-
dividualne prisposobit podla potrieb pacienta.

Podlozka pre prsty sa dodava v neutralnej
polohe a da sa podla terapie (vo vyske zaklad-
nych kibov 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.

Tvarovanie tydi:

0 Tyce opatrne vyberte z vreciek pre zasunutie
a vytvarujte ich podla anatdmie pacienta.
Vsetky tri tyCe zasunte spat do k tomu urcenych
vreciek.

0 Otvorte Styri popruhy na suchy zips listy
predlaktia a popruh na suchy zips odkladacej
plochy na prsty. Potom postupuijte tak, ako je
uvedené v bode 3.

(@ Podlozka na prsty s moznostou tvarovania
stabilizuje druhy az piaty prst. Velkoplosné
suché zipsy zafixuju ortézu na ramene.

10rtéza = ortopedickd pomécka pre stabilizéciu,
odlahcenie, sklidnenie, vedenie alebo korekciu
konc¢atin alebo trupu)

2Upozornenie na poranenia 0séb (nebezpecen-
stvo poranenia, zdravotné riziko a riziko Grazu),
prip. majetkové Skody (poSkodenie vyrobku)

28

30dbornym personalom je kazda osoba, ktora
je v sulade s pre vas platnymi narodnymi
predpismi opravnena vykonavat prispésobenie
banddzi a ortéz a zacvik v ich pouzivani

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészséglgyi hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra. Kérjiik, figyel-
mesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen
hasznalati atmutatéban leirtakat. Felmerilé
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6or-
vosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A ManulLoc long Plus egy gyogyaszati termék.
Amely a csukld, az alkar részeinek és az

ujjak rogzitésére szolgald ortézis', levehetd
ujjtdmasszal.

Amennyiben a terméket nem rendeltetéssze-
riien h ey iféle garanciaigény
nem érvényesithetd.

Javallatok

« Sérilés utani allapot (a kéz-ujjak terlletének
tobbszoras, komplex sériilései esetén)

« M(itét el6tti és matét utani allapot (pl. Dupuyt-
ren-kontraktura, kézkozéptorések)

« Kéztéalagut-szindroma (sulyos foku - éjszakai
viseléshez)

. inhUvetygyuHadés (sulyos foku)

« Randulasok / zizédasok

« Az ujjak / kéz teriileteinek a szalagsérilése
esetén

Hasznalati kockazatok

A Vigyazat?

Kérijiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutato elGirasait és a szakszemélyzet
utasitasait.

« A Manuloc long Plus kizarélag a hasznalati
Utmutatéban taldlhato utasitasok szerint és a
felsorolt alkalmazasi terileteken viselhetd.

« A ManuLoc long Plus optimalis
illeszkedésének biztositasa érdekében
a ManuLoc long Plus méretét képzett
szakszemélyzetnek3 kell meghataroznia.

« A bevarrt cimke, amely a termék méretét,
gyartojat, valamint a termék mosasaval és
CE-jelolésével kapcsolatos informaciokat
tartalmazza, a kar belsé oldalan [évd (volaris)
széles rud becsusztatd nyildsaban talalhato.
Az (elsé) egyedi illesztést és a bemutatast
kizarolag képzett szakszemeélyzet végezheti.

» Mas termékekkel, pl. kompresszids terapia
keretében térténd hasznalatarol kérje
kezel6orvosa véleményét.

« A szakszer(tlen vagy nem rendeltetésszer(
hasznalat a termékfelel6sség kizarasat jelenti.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen
zsir- és savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel
és oldatokkal.

« Atermék egész szervezetet érintd
mellékhatasai jelenleg nem ismeretesek. A
terméket szakszer(en kell alkalmazni/ viselni.

« A testre kivulrél felhelyezett valamennyi
segédeszkoz — példaul bandazsok és ortézisek
- szoros felhelyezés esetén nyomasérzést
okoz, vagy ritka esetekben akar ossze is
nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.

« Ha szokatlan valtozasokat észlel, vagy
panaszai vannak, lazitsa meg a pantokat,
vegye le a terméket és azonnal keressen fel
egy orvost. Vigyazat: Ha a pantok meglazulnak,
vagy a terméket eltavolitjak, a sérilés ellatasa
nem megfeleld. Ebben az esetben keriilje az
érintett kar vagy az érintett kéz barmilyen
megterhelését.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utald

tinetek jelenleg nem ismeretesek. A kévetkezé

diagndzisok esetén az ilyen jellegli gyogyaszati

segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az

orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

- Bérbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kilondsen
gyulladasos tinetek megléte esetén, valamint
gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség
esetén

— A kar és a kéz érzékelési és vérellatasi zavara
estén, pl. cukorbetegség (Diabetes mellitus)
esetén

- Nyirokkeringési zavarok, tisztazatlan,
testidegen lagyrészi duzzanatok a felhelyezett
orvosi segédeszkozok miatt

Hasznalati utmutaté

A ManuLoc long Plus felhtizasa/ felhelyezése
@ El6sz6r nyissa ki az alkarsin négy tépdzarat
és a @ z ujjtdmasz tépbzarat. @ Helyezze a
Manuloc long Plus merevitét az adott kézre.

A pantok ekdzben az alkar felsé részén és a
kézhaton taldlhatok. El6szor a kéziziiletnél lévé
széles pantot kapcsolja be, majd haladjon sor-
ban felfelé a karon. Rogzitse a keskeny pantot
a kéztahon.

o Ezutan lazitsa meg az ujjpant egyik oldalat,

az ujtdmasz aljara.

A ManuLoc long Plus lehizasa/ levétele
Nyissa fel az alkarsin pantjat az ujjtamasztol
kezdédden egészen az alkarig. Vegye le a
ManuLoc long Plus merevit6t.

Tisztitasi utasitasok

Tartsa be a kovetkez6 utasitasokat:

« A tépbzaras Oveket lehetéleg tavolitsa el, vagy
a megfelelé helyeken rogzitse 6ket.

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

« Kérjlk, hogy az ortézist! csak kiméld
mososzerrel, 30 °C-on, kézzel mossa. \/gy az
osszes alkatrész az ortézisen! maradhat. Az
ortézist! szabad levegén hagyja megszaradni.

« A rendszeres apolds garantalja az optimalis
hatast. Kérjiik, vegye figyelembe a termék
felsé szélébe varrt cimkén olvashatd apolasi
utmutatot is.

« Soha ne tegye ki a terméket kdzvetlen hének,
mivel az tébbek kozott a hatékonysagot is be-
folyasolhatja. Reklamacid esetén forduljon az
On szakkereskedéséhez. Csak tisztitott termék

Hasznalati hely
A javallatoknak megfelelen (csukloiziilet, alkar,
ujj). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

Megfelel kezelés és apolds esetén a termék
gyakorlatilag nem igényel karbantartast.

Miiszaki adatok / paraméterek

A Manuloc long Plus egy testhez idomuld
ortézis. Megpihenteti a teljes kezet és az alkar
részeit, és segit elkerllni a rossz mozdulatokat.

A két oldalso merevité és a formara alakithato
kézkozépi merevitd stabilizalja az alkart, illetve
a kézkozepet.

A formara alakithato ujjtamasz segitségével
pihentetheti meg a masodik, harmadik
negyedik és otodik ujjat. Az ortézist nagy
fellletl tépdzarak rogzitik a karon. Az alkarsin
pantjai levehet6k. A pantok és az ujjtdamasz
tartozékként kaphato.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjik, hogy eldszor forduljon ahhoz, akitél

On a terméket megvasarolta. Kérjiik, hogy a

terméket a garancialis probléma bejelentése

elétt mossa ki. Amennyiben a ManuLoc long

Plus hasznalatara és az dpolasara vonatkozd

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelel6 hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagnoézist vagy ongyogyitast,
hacsak nem egészségiigyi szakember.
Gyogyaszati termeékiink elsé hasznélata

elétt mindenképpen kérje ki orvos vagy
szakképzett személyzet tanacsat, mivel csak
igy mérheté fel termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok meg

az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmeriilé hasznalati kockazatok. Kovesse az
emlitett szakszemélyzet tandcsait, valamint az
ebben a dokumentumban/vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek, grafikak
stb.) talalhatd dsszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi szakemberrel valéd
konzultaciot kdvetéen barmilyen kételye marad,
kérjuk, forduljon orvosadhoz, viszonteladdjdhoz
vagy kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis trvényi eldirasok alapjan On
koteles a jelen gydgydaszati termék hasznalata
soran jelentkezd valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatosag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kovetéen a terméket a
helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Anyag osszetétele

Aluminium (Al), Poliamid (PA), Poliéter, Poliuretan

(PUR), Poliészter (PES), Polioximetilén (POM),
Polipropilén (PP)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
[Uo] - Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informacids allapot: 2022-11

Szakszemélyzet3
Altalanos utasitasok

» Az els6 kezelés folyaman ellendrizze a
ManuLoc long Plus optimalis és testre szabott



elhelyezkedését. Sziikség esetén végezzen
korrekciokat.
« A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.
A termék szakszeritlen megvaltoztatasa
nem megengedett. Ennek a korlatozasnak a
figyelmen kivil hagyasa csokkentheti a termék
gyogyaszati hatékonysagat, igy a termékfele-
l6sség kizart.
« Az aluminium merevit6k anatéomiailag (testhez
idomulé maodon) lettek megformalva, azonban
a paciens egyéni adottsagaihoz igazithatok.
Az ujjtdamaszt semleges beallitassal szallitjuk
ki, ez a terapianak megfelelden (az ujjalapizi-
letek-izliletek magassagaban) a kivant hely-
zetbe hajlithato (pl. Intrinsic-Plus beallitas).
Osszeépitett ortézisnél allitsa be a csukldiziilet
dorzalis extenzids szogét, illetve az ujjalapizi-
let tenyérflexios szogét. A hajlitas mértékének
meghatarozasahoz az ujjaival biztositsa a
sziikséges megtamasztast.

A merevitdk alakitasa:

(1] Ovatosan vegye ki a merevitéket a zsebekbl,
és alakitsa ket a paciens anatomiajahoz. Ezt
kovetéen helyezze vissza a harom merevitét a
kialakitott zsebekbe.

@ Nyissa ki az alkarsin négy tépdzarat és

az ujjtdmasz tépdézarat. Ezutan folytassa a 3.
pontban leirtak szerint.

(ID A formara alakithato ujjtamasz segitségével
pihentetheti meg a masodik, harmadik negyedik
és otodik ujjat. Az ortézist nagy fellletd
tépdzarak rogzitik a karon.

1 0rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,
vezetésére, korrigalasara vagy ezek
panaszainak enyhitésére

2Figyelmeztetés személyi sériilés
(sérulésveszély, egészségi és baleseti
kockazat), adott esetben anyagi kar (a termék
karosodasanak) veszeélyére

3 A szakszemélyzet azokat a személyeket
foglalja magaba, akik az On orszagaban
érvényes eldirdsok értelmében a bandazsok és
ortézisek egyedi illesztésére és hasznalatanak
betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicin-
ske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam
je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo procitajte i
postujte ove upute za uporabu. Ako imate ka-
kvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili speci-
jaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

ManuLoc long Plus je medicinski proizvod. To je
ortoza' za imobilizaciju ru¢nog zgloba, dijelova
podlaktice i prstiju s odvojivom udlagom za
prste.

U sluéaju nepravilne primjene proizvoda gubi
se svako pravo na jamstvo.

Indikacije

« Posttraumatsko lijecenje (visestruke, komplek-
sne ozljede u podrucju $ake / prstiju)

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

« Sindrom karpalnog tunela (teskog stupnja -
no¢na udlaga)

« Tendovaginitis (teskog stupnja)

« Distorzije / kontuzije

« Ozljeda ligamenata u podrucju prstiju/ Sake

Rizici primjene
A Oprez2
Molimo obratite pozornost na specifikacije

navedene u ovim uputama za uporabu i na
upute struénog osoblja.

« ManulLoc long Plus smije se nositi samo
u skladu s napomenama iz ovih uputa za
uporabu i navedenim podrucjima primjene.

« Kako bi se zajam¢ilo optimalno nalijeganje
ortoze Manuloc long Plus, skolovano stru¢no
osoblje3 mora odrediti veli¢inu ortoze ManuLoc
long Plus.

« Informacije o veli¢ini, proizvodacu, uputama
za pranje te oznaka CE nalaze se na uSivnoj
etiketi u otvoru za uvlacenje Siroke Sipke koja
nalijeze na unutarnju (volarnu) stranu $ake.
(Prvu) prilagodbu i upucivanje smije provesti
samo strucno $kolovano osoblje.

« S lije¢nikom prethodno dogovorite kombinaciju
s drugim proizvodima, primjerice u okviru
kompresivne terapije.

« U slu¢aju nestrucne ili nenamjenske primjene
ne vrijedi jamstvo za proizvod. Ne dopustite
da proizvod dode u dodir s masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

« Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju
na cijeli organizam. Podrazumijeva se stru¢na
primjena/struc¢no postavljanje proizvoda.

« Sva pomagala koja se izvana postavljaju na
tijelo - kao Sto su bandaze i ortoze — mogu,
ako su precévrsto postavljena, uzrokovati
lokalne pritiske ili u rijetkim slucajevima
suzenje krvnih Zila ili Zivaca na tom mjestu.

« Ako vam se tegobe pogorsaju ili ako na sebi
primijetite neuobicajene promjene, olabavite
pojas odnosno skinite proizvod i odmah se
obratite svojem lijecniku. Oprez: Ako je traka
olabavljena ili je proizvod uklonjen, nema
dovoljnog zbrinjavanja odnosno tretiranja
ozljede. U tom slucaju izbjegavajte bilo kakvo
opterecenje zahvacene ruke odnosno Sake.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni

slucajevi preosjetljivosti. U slucaju sljedecih

navedenih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog pomagala indicirano je tek

nakon dogovora s lije¢nikom:

- Kozne bolesti/ ozljede na lije¢enom dijelu
tijela, narocito u slucaju upalnih procesa,
takoder i u slucaju izbocenih oziljaka s otokom,
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

ManulLoc long Plus

@ Najprije otvorite &etiri pojasa s ¢ickom za
podlakticu i e pojas s ¢ickom udlage za prste.
© Manuloc long Plus polozite na dotiénu Saku.
Pritom se pojasevi nalaze na gornjoj strani
podlaktice i na nadlanici. Prvo zatvorite Siroki
pojas u podrucju rucnog zgloba, a zatim redom
pojaseve duz ruke. Fiksirajte usku traku na
nadlanici.

@ Zatim otpustite jednu stranu trake za prste i
postavite ju cirkularno oko zglobova prstiju. e

Traku pritegnite ¢vrsto ¢ickom na donjoj strani
udlage za prste.

Uklanjanje / skidanje ortoze

ManuLoc long Plus

Otvorite pojaseve udlage za podlakticu pocevsi

od udlage za prste pa sve do podlaktice. Ukloni-

te ortozu ManuLoc long Plus.

Upute za ¢iséenje

Pritom se, molimo, pridrzavajte sljedecih uputa:

« Pojaseve s ¢itkom 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
deterdZzentom za osjetljivo rublje. Pri tome sve
komponente mogu ostati na ortozi'. Pustite
ortozu' da se osusi na zraku.

« 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
ocisc¢ena roba.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (ru¢ni zglob, podlaktica,
prsti). Vidi odredenu primjenu.

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

Tehnicki podaci/ parametri

ManuLoc long Plus jest ortoza oblikovana prema
tijelu. Njome se imobilizira ¢itava ruka i dio
podlaktice pa pomaze i sprecavanju nepravilnih
pokreta. Dvije bo¢ne udlage i sredi$nja udlaga
za ruku koja se oblikuje stabiliziraju podlakticu
i dorucje. Udlaga za prste, koja se oblikuje,
imobilizira podrucje od drugog do petog prsta.
Velike i Siroke ¢icak trake fiksiraju ortozu.
Pojasevi podlakti¢ne udlage mogu se skinuti.
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 slu¢aju 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 long Plus, jamstvo
moze biti umanjeno ili iskljuc¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

» Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljucenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se
aktivno posavjetujte s lijecnikom ili Skolovanim
strucnim osobljem jer se jedino tako moze
procijeniti djelovanje naseg proizvoda na vase
tijelo te se eventualno mogu utvrditi rizici
primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije.
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Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja te
svih naputaka iz ovog dokumenta/ili njegove -
takoder i djelomicne - online verzije, (isto tako:
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem
i dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se
svom lijecniku, trgovcu ili izravno nama.

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 zavréetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima
o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

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

- Medical Device (Medicinski proizvod)
[091] _ identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-11

Struéno osoblje3
Opce napomene
« Pri prvoj primjeni provjerite optimalno i indivi-
dualno nalijeganje ortoze ManuLoc long Plus.
Po potrebi ga korigirajte.
« Vjezbajte pravilno postavljanje s pacijentom.
« Nisu dopustene nestruc¢ne izmjene na proi-
zvodu. U slucaju nepridrzavanja uputa moze
se ugroziti medicinska ucinkovitost proizvoda
tako da je isklju¢eno jamstvo za proizvod.
Aluminijske su $ipke unaprijed anatomski
oblikovane (prema tijelu), ali se ipak mogu
individualno prilagoditi pacijentu.
Udlaga za prste isporucuje se u neutralnom
poloZzaju i moze se u skladu s terapijom (u
visini baznih zglobova prstiju) saviti u zeljeni
savijeni polozaj (npr. intrizi¢ni plus polozaj).
Kada je ortoza sastavljena, prilagodite kut
dorzalne ekstenzije u ru¢nom zglobu i kut
palmarne fleksije baznih zglobova prstiju. Za
to prstima oblikujte oslonac za definiranje kuta
savijanja.

Oblikovanje Sipki:

0 Pazljivo izvadite Sipke iz mjesta umetanja

i oblikujte ih prema pacijentovoj anatomiji. Tri
Sipke ponovno umetnite u za to predvidene
otvore.

@ Otvorite ¢etiri pojasa s ¢itkom za podlakticu i
pojas s ¢ickom udlage za prste. Zatim postupite
kako je opisano pod 3.

® Udlaga za prste, koja se oblikuje, imobilizira
podrucje od drugog do petog prsta. Velike i
Siroke Cicak trake fiksiraju ortozu.

1 0rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udova ili trupa)

2Upozorenje na opasnost od ozljeda (rizik od
ozljeda, rizik po zdravlje, rizik od nezgoda),
odnosno materijalne Stete (Stete na proizvodu)

3Strucno je osoblje svaka osoba koja je u skladu
s vrijede¢im nacionalnim propisima ovlastena
za postavljanje bandaza i ortoza i upucivanje u
njihovu uporabu



@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

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

Odredivanje namene

ManuLoc long Plus je medicinski proizvod. To je
ortoza' za imobilizovanje ruénog zgloba, dela
podlaktice i prstiju sa odvojivim naslonom za
prste.

U sluéaju neadekvatne primene, iskljuéena je
odgovornost za proizvod.

Indikacije

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

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

« Sindrom karpalnog tunela (tezak stepen —
noéno skladistenje)

« Tendovaginitis (tezeg stepena)

« Distorzije / kontuzije

« Povrede tetiva na prstima/oblasti Sake

Rizici primene

A Mere opreza2

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

« ManuLoc long Plus treba da se nosi samo
prema ovim uputstvima za upotrebu kao i
prema navedenim podrucjima primene.

« Da bi se osiguralo optimalno pristajanje
ManuLoc long Plus, veli¢ina ManulLoc long
Plus mora da bude utvrdena od strane
kvalifikovanog stru¢nog osoblja3.

« Usivena etiketa sa informacijama o velicini,
proizvodacu, instrukcijama o nacinu pranja
i CE oznaka nalaze se u umetnom otvoru za
Sirenje, polozen na podlanici (palmarno). (Prvo)
prilagodavanje proizvoda i kratko upucivanje
u proizvod sme da izvréi samo kvalifikovano
strucno osoblje.

« 0 mogucoj kombinaciji sa drugim proizvodima,

npr. u okviru kompresione terapije, prethodno

razgovarajte sa svojim lekarom.

Kod nestru¢ne primene ili primene nevezane

za svrhu isklju¢ena je odgovornost za pro-

izvod. Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije, koje
se odnose na celi organizam. Preduslov je
strucna primena/ postavljanje.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo -
bandaze i ortoze — mogu, ako se stegnu suvise
¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slucajevima mogu da suze krvne sudove ili
nerve.

« Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite
neobi¢ne promene na sebi, malo olabavite
trake odnosno prekinite odmah upotrebu
proizvoda i molimo Vas da odmah pozovete
lekara. Oprez: Ako se traka olabavi ili
proizvod ukloni, ne postoji dovoljan postupak
le¢enja odnosno tretman povrede. U tom

slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecenje
odgovarajuce ruke ili Sake.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu

poznate. U slucaju sledec¢ih simptoma bolesti

postavljanje i nosenje takvog pomagala
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 otocima, crvenilom i
hipertermijom.

— 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

ManulLoc long Plus

@ Najpre otvorite sve Cetiri &igak trake na &ini
za podlakticu i 6 Cicak trake naslona za prste.
0 Stavite ManuLoc long Plus na ugrozenu
ruku. Trake se pri tome nalaze na gornjoj strani
podlaktice i na nadlanici. Prvo zatvorite Siroku
traku u podrucju rucnog zgloba, a zatim redom
trake uzduZ ruke. Fiksirajte usku traku na
nadlanici.

0 Zatim otpustite jednu stranu trake prsta

i kruzno je postavite oko zglobova prsta. @
Cvbrsto pri¢vrstite ¢ical trakom ovo na donjoj
strani naslona za prste.

Navlaéenje / Postavljanje

ManulLoc long Plus

Otvorite trake Sine za podlakticu i to od naslona
za prste pa sve do podlaktice. Uklonite ManuLoc
long Plus.

Uputstvo za odrzavanje

Pri tome postujte sledece uputstvo:

« Ciak 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 oste¢enja na
proizvodu.

» Molimo da perete ortozu! ru¢no 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 sluc¢aju reklamacija, molimo Vas
da se obratite vasem prodavcu. Samo ocisceni
proizvodi bic¢e prihvaceni.

Podruéje primene

Prema indikacijama (ru¢ni zglob, podlaktica,
prsti). Vidi namenu.

Uputstvo za odrzavanje

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

Tehnicki podaci/ parametri

ManuLoc long Plus je prema telu oblikovana
ortoza. Njome se imobilizuje ¢itava ruka i dio
podlaktice pa pomaze u sprecavanju nepravilnih
pokreta. Dve boc¢ne i jedna centralna Sina
stabilizuju ru¢ni zglob i podlakticu. Naslon za
prste, koja se oblikuje, imobilizuje od drugog do
petog prsta. Ortoza je fiksirana ¢icak trakama
velike povréine naleganja na ruci. Trake na

Sini za podlakticu mogu da se odstrane. Traka
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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 slucaju 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
long Plus, garancija moze biti umanjena ili
iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

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

« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski strucni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini
nacin da procenite efekat naseg proizvoda

na vase telo i, ako je potrebno, da odredite

sve rizike primene koji proizilaze iz vase

licne konstitucije. Pratite savete medicinskog
strucnog osoblja i sve informacije u ovoj
dokumentaciji/ili njenoj - delimi¢no sazetoj -
on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanj

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 zakon-
skim propisima.

Sastav materijala

Aluminijum (Al), Poliamid (PA), Polieter, Poli-
uretan (PUR), Poliester (PES), Polioksimetilen
(POM), Polipropilen (PP)

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

Datum informacija: 2022-11

Struéno osoblje3
Opste napomene

« Proverite u primarnoj zdravstvenoj zastiti op-
timalno individualno naleganje ManuLoc long
Plus. U slucaju potrebe, napravite potrebne
korekcije.

« Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

« Nestruc¢ne promene na proizvodu nisu dozvo-
ljene. Nepridrzavanje moze da utice na medi-
cinske i terapeutske performanse proizvoda,
tako da je isklju¢ena odgovornost za proizvod.

« Aluminijske $ine su anatomski (prema telu)
oblikovane, ali se ipak mogu prilagoditi licnoj
anatomiji pacijenta.

« 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.

Postavljanje Sina:

0 Oprezno izvadite Sine iz dzepova i prilagodite

ih anatomiji pacijenta. Ponovo postavite iste tri

Sine u dzepove koji su za to predvideni.

@ Otvorite sve &etiri Cicak trake na &ini za

podlakticu i ¢i¢ak trake naslona za prste. Zatim

nastavite kako je opisano pod 3.

(ID Naslon za prste, koja se oblikuje, imobilizuje

od drugog do petog prsta. Ortoza je fiksirana

¢icak trakama velike povrsine naleganja na ruci.

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rastereéenije, fiksiranje, vodenje ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

2Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i,
ako je relevantno, materijalne stete (oStecenja
na proizvodu)

3Struéno osoblje je svako lice koje je prema za
njega vazec¢im drzavnim propisima ovlas¢eno
za prilagodavanje 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 ucin-
kovitost nasih izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natanc¢no preberite in upostevajte
ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Ortoza Manuloc long Plus je medicinski
pripomocek. Je ortoza' za stabilizacijo zapestja,
delov podlakti in prstov, s snemljivim nastavkom
za prste.

Ob neustrezni uporabi izdelka niste upraviceni
do garancijskih zahtevkov.

Indikacije

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

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

« Sindrom karpalnega kanala (tezka stopnja -
shranjevanje ponoci)

« Tendovaginitis (tezka stopnja)

« Zvini/udarnine

« Poskodbe vezi v predelu prstov/dlani

Tveganja pri uporabi

A Previdnost?
Natanéno upostevajte smernice teh navodil za
uporabo in napotke strokovnega osebja.

« Ortozo Manuloc long Plus je dovoljeno
uporabljati samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedena podroc¢ja uporabe.
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« Za zagotavljanje optimalnega prileganja ortoze
ManuLoc long Plus mora njeno velikost dolociti
strokovno usposobljeno osebje3.

Informacije o velikosti, proizvajalcu, navodilih
za pranje in oznako CE najdete na vsiti etiketi
v odprtini za Siroko aluminijasto oporo na
notranji strani roke. Prvo prilagoditev in
usposabljanje lahko opravi izklju¢no strokovno
izobrazeno in usposobljeno osebje.

0 kombiniranju z drugimi izdelki, npr. v okviru
kompresijske terapije, se morate predhodno
posvetovati s svojim zdravnikom.

« V primeru nepravilne uporabe ali zlorabe
izdelka garancija za izdelek preneha veljati.
Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in
losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline.
Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten orga-
nizem, niso znani. Obvezna je ustrezna upora-
ba/namestitev izdelka.

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo

stran telesa, kot so opornice in ortoze, lahko pri
pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko
stiskanje tkiva ali v redkih primerih neprekinjeno
stiskanje zil ali Zivcev.

Ce opazite kakréne koli nenavadne
spremembe ali ¢e se vasi simptomi
poslabsajo, razrahljajte trakove ali prenehajte
uporabljati izdelek in o tem takoj obvestite
zdravnika. Previdno: Ce se trakovi razrahljajo
ali izdelek sname, poskodba ni zadostno
oskrbovana. V tem primeru se izogibajte
vsakrsni obremenitvi poskodovane roke ali
dlani.

Kontraindikacije

Skodljive preobéutljivostne reakcije niso znane.

V primeru naslednjih boleznih lahko pripomocek

namestite in nosite samo po predhodnem

posvetu s svojim zdravnikom:

- Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek, predvsem kadar gre za
vnetja, ter pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

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

- Motnje odvajanja limfne tekocine - tudi
nejasno otekanje mehkih tkiv pri nameséenem
pripomocku

Navodila za uporabo

Namescanje ortoze ManuLoc long Plus

0 Najprej razprite stiri trakove z jezkom na
podlaktnem delu in @ trak z jezkom na na-
stavku za prste. 9 Ortozo ManuLoc long Plus
poloZite na poskodovano roko. Trakovi se pri
tem nahajajo na zgornji strani podlakti in na
hrbtni strani dlani. Najprej zaprite Siroki trak na
zapestnem predelu, nato pa po vrsti Se druge
trakove navzgor po roki. Pritrdite ozek pas na
hrbtni strani dlani.

Q Nato sprostite eno stran pasu za prste in ga
namestite okrog prstnih ¢lenkov. 9 Nazadnje
ga ponovno pritrdite na spodnjo stran nastavka
za prste.

Snemanje ortoze ManulLoc long Plus

Odprite trakove na podlaktnem delu, in sicer
zacnite pri nastavku za prste in se pomikajte do
podlakti. Snemite ortozo ManulLoc long Plus.

Navodila za ¢iScenje

Pri pranju upostevajte naslednja navodila:

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

« lzdelek posusite na zraku, ne v susilnem stroju,
saj se lahko pri tem poskoduije.
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« Ortozo' lahko perete samo ro¢no z blagim
pralnim sredstvom pri temperaturi vode 30 °C.
Pri tem 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.

« Izdelka 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

Skladno z indikacijami (zapestje, podlaket, prsti).
Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje

Ob pravilni uporabi in negi vzdrzevanje izdelka
skorajda ni potrebno.

Tehniéni podatki/ parametri

ManuLoc long Plus je ortoza, ki se prilagodi
telesu. Stabilizira celotno dlan in dele podlakti

in preprecuje neprimerne gibe. Dve stranski
palici in prilagodljiva osrednja palica stabilizirajo
podlaket in dlan. Prilagodljivi nastavek za prste
stabilizira prste od drugega do petega. Zapirala
na jezka z veliko povrsino pritrjujejo ortozo na
roko. Trakovi na podlaktnem delu so snemljivi.
Trakovi in nastavek za prste so na voljo tudi kot
nadomestni deli.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

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 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;

« |zdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali

se sami zdraviti, razen ¢e ste strokovno
usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega izdelka se
posvetujte z zdravnikom ali usposobljenim
strokovnjakom, saj lahko ta oceni u¢inek nasega
izdelka na vase telo in morebitna tveganja

pri uporabi zaradi vase telesne zgradbe.
Upostevajte nasvet strokovnjakov in vsa
navodila v tem dokumentu/ ali njegovi — tudi
nepopolni - spletni razli¢ici (vkljuéno z besedili,
slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem Se vedno v dvomih,

se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obves¢anja

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

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

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
[vo] - Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2022-11

Strokovno usposobljeno
osebje3
Splosna navodila

« Pri prvi uporabi preverite, ali vam je ortoza
ManuLoc long Plus optimalno in individualno
prilagojena. Po potrebi opravite spremembe.

« Pravilno namestitev vadite z bolniki.

« 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.

Aluminijaste palice so predhodno anatomsko

oblikovane (prilagojene telesu), vendar se

jih lahko $e dodatno prilagodi anatomiji

posameznega bolnika.

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 polozaj 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.

Prilagajanje palic:

o Palice previdno vzemite iz naticnih Zepov in
jih prilagodite bolnikovi anatomiji. Vse tri palice
vrnite v za to predvidene Zepe.

@ Razprite tiri trakove z jezkom na
podlaktnem delu in trak z jezkom na nastavku
za prste. Nadaljujte, kot je opisano pod 3. tocko.
(@ Prilagodljivi nastavek za prste stabilizira
prste od drugega do petega. Zapirala na jezka z
veliko povrsino pritrjujejo ortozo na roko.

1 0Ortoza = ortopedski pripomocek za
stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,
naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.

2Q0pozorilo glede nevarnosti poskodb oseb
(nevarnost nastanka poskodb, zdravstvenega
tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne
skode (poskodb na izdelku).

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

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati efici-
enta medicald a produselor noastre, deoarece
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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.

Destinatia de utilizare

ManuLoc long Plus este un produs medical. Este
o orteza! pentru imobilizarea incheieturii mainii,
a unor parti de antebratului si a degetelor cu
suport pentru degete detasabil.

in cazul unei utilizari neconforme a
produsului, se anuleaza orice drept la
garantie.

Indicatii

« Posttraumatic (leziuni multiple, complexe in
zona mainii si a degetelor)

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

« Sindromul tunelului carpian (grade severe -
mentinere pe timpul noptii)

« Tenosinovita (grade severe)

« Entorse/ contuzii

« Leziuni ale ligamentelor in zona degetelor/
mainii

Riscuri in utilizare
A Atentie?

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

« ManuLoc long Plus trebuie purtatd numaiin
conformitate cu instructiunile de folosire si in
domeniile de aplicare indicate.

Pentru a asigura pozitia optima a ManulLoc
long Plus, marimea adecvata a acestuia
trebuie determinata de catre personalul® de
specialitate instruit.

Informatii privind marimea, producatorul,
indicatiile de spalare si eticheta CE se afla pe
eticheta cusuta pe fanta de intrare pentru tija
lata (fata volara) folosita pentru palma. (Prima)
ajustare si instruirea vor fi asigurate doar de
catre personalul de specialitate instruit.
Daca, de exemplu, in cadrul unei terapii

de compresie, doriti sa folositi orteza in
combinatie cu alte produse, solicitati mai intai
sfatul medicului curant.

Suntem exonerati de orice responsabilitate in
cazul utilizarii necorespunzatoare a produsului
siin alte scopuri. Va rugam sa evitati contactul
produsului cu agenti care contin grasimi sau
acizi, cu unguente si lotiuni.

« In prezent nu se cunosc efecte secundare
care sa afecteze intregul organism. Se
porneste de la premisa unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare.

Daca sunt stranse prea tare, mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp — cum
ar fi bandajele si ortezele - pot produce o
presiune locala excesiva, precum si, in cazuri
rare, comprimarea vaselor sanguine si a
nervilor.

Daca observati modificari neobisnuite sau
experimentati stari de disconfort, slabiti
benzile sau indepartati produsul si solicitati
imediat asistenta medicului. Precautie: in
cazul slabirii benzilor sau daca produsul

este indepartat, leziunea nu este ingrijita
corespunzator. in acest caz, evitati sa va
suprasolicitati bratul sau mana respectiva.



Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de
hipersensibilitate semnificative din punct de
vedere medical. In cazul urmatoarelor tipuri de
boli, aplicarea si purtarea unui astfel de mijloc
auxiliar trebuie facuta numai dupa consultarea
medicului:

- Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor, dar si in caz de cicatrici
deschise inflamate, inrosire si supraincélzire

- 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, decét cel de
aplicare a mijlocului auxiliar

Indicatii de utilizare

imbrécarea/Aplicarea ManuLoc long Plus

o Mai intai, desfaceti cele patru benzi cu scai
de la sina antebratului si e banda cu scai a su-
portului pentru degete. @ Asezati ManuLoc 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.
Fixati banda ingusta pe dosul mainii.

0 Dupa aceea, desfaceti o parte a benzii pentru
degete si treceti-o circular in jurul articulatiei
degetului. 6 Prindeti-o din nou fix pe partea
inferioara a suportului pentru degete.

Scoaterea/indepartarea

ManuLoc long Plus

Desfaceti benzile sinei antebratului incepand
cu degetul, pana la antebrat. Scoateti ManuLoc
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.

«Va rugadm 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
aplicata pe marginea superioara a produsului.

« Nu expuneti niciodata acest produs direct
caldurii deoarece astfel, printre altele, Ti 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

Conform indicatiilor (incheietura mainii,
antebratul, degetele). Vezi scopul de utilizare.

Instructiuni de intretinere

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

Date tehnice / parametri

ManuLoc long Plus este o orteza adaptata
anatomic. Aceasta stabilizeaza complet mana
si 0 parte a antebratului, ajutand la evitarea
miscarilor gresite. Doua tije laterale si o tija
modelabila centrala stabilizeaza antebratul

si metacarpul. Suportul maleabil pentru
degetele stabilizeaza degetele de la al doilea

la al cincilea. Orteza este fixata pe brat, avand
inchideri cu suprafata mare de tip scai. Benzile
sinei pentru antebrat pot fi indepartate. Benzile
si suportul pentru deget sunt disponibile ca
piese de schimb.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala 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
sd va adresati mai intai persoanei de la care ati
achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
fnainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost
respectate indicatiile privind manipularea si
ingrijirea ManuLoc 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

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe s& utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate instruit,
intrucat aceasta este singura modalitate de

a evalua efectele produsului nostru asupra
corpului dumneavoastra si de a stabili

daca exista riscuri in utilizarea produsului,
determinate de constitutia individuala.
Respectati instructiunile primite din partea
personalului de specialitate, precum si toate
instructiunile din acest document sau din forma

texte, imagini, reprezentari

grafice etc.).

Daca inca aveti neldmuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate,

va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de la care
ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

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 reglemen-
tarile locale.

Compozitia materialului

Copoliester (TPC-ES), Poliamida (PA), Polieter,
Poliuretan (PU), Poliester (PES), Polioximetilena
(POM), Polipropilena (PP)

~ Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data comunicarii informatiilor: 2022-11
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sa publicata online, integral sau partial (inclusiv:

Personal de specialitate3

Indicatii generale

« Verificati, la prima aplicare pozitia optima si

individuala a ManuLoc long Plus. La nevoie,

faceti corecturi.

Exersati cu pacientul aplicarea corecta a

produsului.

« Nu este permisa modificarea necorespun-

z&toare a produsului. In cazul nerespectarii

indicatiilor, eficienta medicala si terapeutica

a produsului poate fi diminuata, motiv pentru

care este exclusa raspunderea pentru produs.

La livrare tijele de aluminiu sunt adaptate

anatomic (sunt adaptate la corp), totusi ele pot

fi adaptate la caracteristicile anatomice ale
fiecarui pacient.

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. In acest scop, creati cu ajutorul
degetelor suportul necesar pentru definirea
marginii de indoire.

Adaptarea tijelor:

o Scoateti cu grija tijele din buzunare si adap-
tati-le la anatomia pacientului. Apoi introduceti
din nou cele trei tije in buzunarele prevazute in
acest scop.

o Desfaceti cele patru benzi cu scai de la sina
antebratului si banda cu scai de la suportul
pentru degete. Procedati apoi asa cum este
indicat la 3.

® Suportul flexibil pentru degete stabilizeaza
degetele de la al doilea la al cincilea. Orteza este
fixata pe brat cu inchideri cu suprafatad mare
de tip scai.

1 0rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru
stabilizarea, detensionarea, imobilizarea,
dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului)

2|ndicatii pentru evitarea vatamarilor corporale
(riscul suferirii de leziuni, de accidente
sau de periclitare a starii de sanatate) si al
eventualelor pagube materiale (deteriorarea
produsului).

3Personal de specialitate este orice persoana
care, in conformitate cu reglementarile
nationale, este calificata pentru ajustarea
bandajelor si a ortezelor si pentru instruirea
privind folosirea acestora.
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HE TIG TaPOVOEG 0dnyieg xpriong Kat yla ta

QAVaQEPOMEVA ONUEID EQAPHOYNG.

Ma va Slac@alioTel n BEATIOTN EQappoyr Tou

ManuLoc long Plus, ot dlactdoelg Tou Ba mpémet

va kaBopilovrtat amnd kataMnAa ekmaldeupévoug

181kouC3.

H pappévn eTikéTa mou mepIExel TANPOPOPIEG

OXETIKA [E TO UéyeBOg, TOV KATAOKEUAOTH), TIG

odnyleg muoiuatog kat To orjua CE Bpioketal

OTO GVolyHa EI0AYWYNE TNG MAATIAS pdBSou ou

EQPAPHOCEL OTNV EOWTEPIKT TTAEUPA TOU XEPLOU.

H (mpwtn) epappoyn kat n emidein Tou Tpdmou

EQapPUOYNG Ba TIPETTEL VA YIVETAI AITOKAEIOTIKG

amd KataMnAa eKTTaIdEVPEVOUG EIBIKOUG.

MpIV XPNOIUOTIOICETE TO TTPOIdV O CUVEUACHO

He aN\a TTpoidvTa, .. oTa mAaiola piag Bepareiag

ouprieong, oupBouleudeite To Bepdmova laTpd

oac.

Se mepimtwon AavBaopévng xprong n xprong

YIa OKOTIO SIOQOPETIKG aTtd TOV TTPORBAENOUEVO,

QKUPWVETAL N VBUVN Yla ENATTWHATA TOU

TipolovToc. To poidy Sev Ba mpénel va £pxetal o

EM1APN HE PECQ TTOU TIEPIEXOLV NITTN Kal 0&a, e

aNOIPEG 1) Noatdv.

+ Ew¢ twpa, bev éxouv avapepBel mapevépyeleg
0L va emnpPedlouy OAOKANPO ToV Opyaviopd.
Anapaitntn mpolnoOecn anoTeAel n owoth
Xpron/ epappoyn.

« Y& TEPImTWOon UMEPRONKA OPIXTAC EPAPHOYNG,

omolodrmoTe FonBnTIKO PECO TNG KaTnyopiag

BonBrjpata kat opBwoelg Tou TomobeTeitat

OTO OWHA EEWTEPIKE, EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL

TOTIKOUG LWAWTTEG 1, OE OTIAVIEC TIEPITTWOELG,

OTévWwon ayyeiwv 1 veupwv mou SiEpxovTal and

T OUYKEKPIéva onpeia.

Eav mapatneroete aouvhBloTteg aMayég 1y

EVOXANOELG, XONAPWOTE TOUC ILAVTEG I AQAIPETTE

TO TIPOIOV Kal CUUPBOUNEUTE(TE AUEDA TOV 1ATPO

oac. [1poooyr: L€ MepImTwaon xaAapwong

TWV IHAVTWVY 1) apaipeong Tou TPolovTog, dev

TIQPEXETAL ETIAPKIAC PPOVTISA TOU TPAUHATIOHOU.

2 QUTAV TNV TEPITTTWON, AMOPEUYETE

omoladrnote emPdapuvon Tou ev Aoyw avw

GKPOU.

Avtevdeieig

Ewg thpa, Sev Exouv Yivel YWwoTEC avTISPAoELG
unepevalobnaiag pe KAIKN onpaoia. STig akohoubeg
TIEPITTWOELG KAVIKWV CUUMTWHATWY, N EQAPUOYI Kal
n XPrion evog TéTolou BondnTikou Héoou auvioTdtal
HOVO KATOTIV GUVEWONONG K To BepdmovTa latpd
oag



— AEPUATIKEC AOBEVEIEG/ TPAUUATIONO! OTO HEPOG
TOL OWUATOG oL TomoBeTe(tal To ForBnua, 16iwg
£QV TAPATNPOUVTAL PAIVOUEVA PAEYHOVIG T
OULAEC e 0ibnpa, epeBiopol kat aioBnua kaboou.

— AloBNTNPILaKES SlOTAPAYES Kal SIATAPAXES
alpdTwonc oto Bpayiova/ xépl, T.x. O MePITTWon
oakxapwdoug dlapnn (diabetes mellitus)

— AlaTapayég otn por) TG AEUQoU, akdun Kat
anpoodlopIoTNG AITIOAOYIag OIdHHATA HAAAKWY
Hopiwv OE HEPOC TOU OWHATOG HAKPLA amd To
ToroBetnpévo Borbnua

Ymnodeigeig xpriong

Xprion/e@appoyn Tou ManuLoc long Plus

o AVO{ETE TTPWTA TOUC TEOOEPIG IUAVTEG velcro

™G payag avtiBpayiova kai @ tov ipévta velcro
TOU OTNPiyHATOC SaXTUAWV. 0 TormoBetrioTe TO
ManuLoc long Plus oto raoyov xépt. Ot idavtec Ba
Tipénel va BpiokovTal oTny endvw MAELPE TOL aVTi-
Bpayiova kat mvw oTn pdaxn Tou xeploL. Kheiote
TIPWTA TO apdL IPAVTa oTNV TIEPLOXT) TOU KapmoU
KAl 0Tn CUVEXELQ, EVav-£vav TOUG IUAVTEG, TIPOG TO
TIAVW PEPOG Tou Bpayiova. STEPEWOTE TOV OTEVO
[HGVTa 0T PAxN TOU XePLOU. 0 2Tn OLVEXELQ,
XAAOPWOTE pia MAELPA TOU IHdvTa SayTUAWV Kal
TEPAOTE TOV KUKAKA OTIC apOpWICELS Twv SayTV-
Awv. 6 AopaioTe Tov avd 0TnV KATW TAEUPE TOU
OTNPIYHATOS SaXTUAWV.

Agaipeon Tou ManulLoc long Plus

AVOIETE TOUG IHAVTEG TN payag avTiBpayiova
EekvvTag amno To oTriplypa SakTuAoL €wg Tov
avtiBpayiova. Apaipéote To ManuLoc long Plus.

Ynodeieic kabapiopov

Tnpeite Ti¢ ako ouBe¢ urodeifeig:

« Epdoov gival Suvatd, mpoteivetal n agaipeon
TWV (PdvTwv velcro i N owoTr KOMNOH Toug 0To
mpoBAendpeVO onpeio.

+ ZTEYVWVETE TO TTPOIOV OTOV a€pa kal &Kl 010
OTEYVWTHPLO, KaBWG eVOEXETAl VA UTTOOTE! (NUIEG.

« MAévete v 6pBwon! amokAEIOTIKA OTO XépL
atoug 30°C pe amoppunavTikd yia evaiodnta
pouxa. Agv anarteital n agaipeon eEaptnuaTwy
and v 6pbwon . Aprvete Tnv 6pbwon' va
OTEYVWOEL PUOIKA.

« Me v takTikr) gpovtida Slaogalilete Tn
Béntiotn Spdon. Tnpeite Tig 0dnyieg mou
avaypagpovTal 0TV UQACHATIVA ETIKETA OTO
£MAvw AKPO TOU TTPOIOGVTOG 0aC.

+ Mnv a@rvete 10 mPoidv extedelpévo O Gueon
BepuoTnTa, KABWC EVOEXETAL Va EMTNPEQOTEL
QPVNTIKA N anoTENEOPATIKOTNTA. Ma TV
unoBor) mapamdvwy, armeubuvBeite oTov €Umopo
ard Tov o1oio TPOUNBEVTAKATE TO TTPOIOV.
EneCepyalopacte amok\eloTika kabapd mpoidvta.

Znueo epappoyng
SOpewva pe TG evOEeifelg (kapmog, avtiBpayiovag,
SAKTUNO). BA. ZkOTOUHEVN XPriON.

Ymodei&eig suvtnpnong

Y& MEPIMTWON CWOTHE XPHoNG Kat ppovTidag, To
mpoiov Sev amattel cuvtrpNon.

TeXVIKa XapaKTnpioTiKa /
TAapApETPOL

To Manuloc long Plus givat pia mpooappoopévn
OTNV QvaTopia Tou OWHATog 6PBwon. AKIVNTOTIOLE!
ONOKANPO TO XEPL KAl TUAHATA Tou avTiBpayiova Kat
OUHBAEAEL OTNV ATTOPUYT) QVETTIOUUNTWY KIVFOEWV.
AUO MAeUPIKES pdBdoL Kal pia mpooappolouevn
papdog petakapmiou otabeporoloty

Tov avTiBpayiova kai To petakapio. To
TPocapHolOpEVO OTHPIYHA SAKTUAOU aKIVNTOTIOLE!
T0 OeUTEPO €wg TO TEUTTO SAKTUNO. H OpBwon
otaBepomnoleital aTov Bpayiova pe KAeloipata
velcro peydAng emeavelag. Ot IHAVTEG TNG pAyag
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avtipayiova prmopouv va agatpebouv. Ot
IHAVTEC Kal TO OTrplypa SakTvlou SlatiBevial wg
QVTOANGKTIKA.

Ymnodeieig yia tnv
emavaypnotponoinon

To mpoidv mpoopileTal yia TV EEATOUIKEVHEVN
£QApOYr G évav Kal povo acBevr).

Eyyvodotikn kaAvyn

|oXUOULV 01 VOUIKEG BLATAEEIS TNG XWPAS OTNV.

oT10{0 AMTOKTHBNKE TO TIPOIOV. ZE TTEPITTWON TToU
Bewpelte 6Tl pia mepimtwaon eurintel ota mhaiola
£YYUOSOTIKIG KaAuPNG, ameuBuvBeite apyika oto
oneio aré To ono{o MPOUNBEUTHKATE TO TIPOTOV.
KaBapiete to mpoidv mpiv anod omoladrinote
aiwon ota maiola TG yyuodoTIKAG KAAUYNG, &
TIEQIMTWON 1N TPNONG TwV UNOSEIEEWY OXETIKG
HE TOV XEIPIOPO Kal TN ppovTida Tou Manuloc long
Plus, evdéxetal va TeploploTel 1 va akupwBei n
£yYUOSOTIKH) KAAUYN.

H eyyuodoTikr KAAUYN aKUpWVETal OTIC aKONOUBEG
TIEPITTWOEIC:

« Xprion ox1 avahoya e TiG eVOEIEEIG

« Mn Tr)pNon Twv oSNyIWV Twv EISIKWY

» AuBQipETEC TPOTIOTIOIACEIG TOU TTPOIOVTOG

Amomoinon gvBuvng

Mnv mpoaivete oe autodidyvwon i autoBepaneia,
eKTOC Qv eloTe e181KOC. MV amd T xpron

TOU LATPIKOU TTPOIOVTOG YA TTPWTN POP3,
OUHBOUAEVTEITE OTIWOSHTOTE évav 1aTPO 1| Evav
EKTTAIOEVUEVO EIBIKS, KABWG AUTOC lval 0 HOVOG
TPOTOG yia va aloNoyroeTe T emidpacn Tou
TIPOIOVTOC OTO OWHA 0ag Kal va TPOoSIopioeTe
TUXOV KIVEDVOUG Qo T XPEron TToU UMopE(

va TPOKUYOULV. AKOAOUBEITE TIC CUMBOUNEG

Tou £181KoU, KaBWE Kal ONeG TIC 0dnyieg TTou
TIEPIEXOVTAL OTO APV GUANASIO 1y OTNY, aKOUN
Kal amoomaopatikr, online mapousiaon (emiong:
Keipeva, EIKOVES, YPAPIKA KATT).

Edv e€akohouBeite va éxete aupIBONEG HETE TNV
ETMKOWVWVIA LIE TOV EIBIKO, EMKOWVWVNOTE HE TOV
1aTPo 0ag, Tov €Umopo 1y aneubeiag pe epde.

Ynoyxpewaon SnAwaong

ZOPGWVA HE TIG VOUIKES SIATAEELC TIOU 10XUOWY KATA
TOTIOUG €(0TE UTTOXPEWHEVOL VA SNADVETE Gpeca
omolodrnoTe 6oPRapod MEPIOTATIKO AVTILETWTIOETE
KATaA TN XPrion Tou apdvTog IATPIKOU TTPOTOVTOG
TOO0 OTOV KATAOKEVAOTH O00 Kal TNV apuodia
apxn. MNa ta otolxeia emkovwviag TG eTalpeiag
Ha¢, QVOTPEETE OTO OMMOBOPUANO TOU TTAPOVTOS
puMadiou.

Anéppwpn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV HETA TN XPrioN CUHPWVA PE
TIC KATd TOTOUG I0XVUOUTEC 0ONYIEG.

YuvBeon

Aloupivio (Al), Mohuapidio (PA), MolvaiBépag,
MoAuoupeBavn (PUR), Molueotépag (PES), Mohuvo-
Eupeburévn (POM), MoluripomuAévio (PP)

- Medical Device (latpikrj cuokeury)
— AvayvwploTikd NG HATPAag SE60UEVWVY HE TN
popen UDI

Evnuépwon: 2022-11

Eidikoi3

Fevikég umoeigelg

+ Katd tnv mpwtn epappoyr, eAEYETe edv TO
ManuLoc long Plus epappdlel Téhela kat
e€atopikeupéva otov aoBevy. Epdoov amatteital,
TipaypatorolrioTe SlopBWELC.

« Embei&re To owOTO TPOMO EQappOYAG OTOV
aoBevry.

« AnayopeliovTal Ot QVTIKAVOVIKEG TPOTIOTIOINOELG
OTO TIPOIOV. Z€ OIAPOPETIKT TIEQITTWON EVOEKETAL
Va EMNPEACTEl SUOHEVWG N 1ATPIKH SpAon Tou
TIPOIOVTOC Kal Ba amokAeloTel n euBUVN yia
eVOEXOUEVA ENATTWHATA TOU.

« O1 pdRdol ahoupviou gival avatopika dlapop-
pwpéveg, Ba mpénel wotdoo va mpocappdlovTal
oTov aoBevr.

« To otripiypa Tou daktulou mapadidetal oe
oudétepn BEon kal PImopel avahoya pe Tnv
Beparneia (0To LPOC TWV HETAKAPTIIOPAAAYYIKDV
apBpwoewv) va kapeBei otnv embupntr 6éon
(.. B¢on Intrinsic-Plus).

« 3TNV TIEPITTTWON TNG CUVAPHONOYOUHEVNG
6pBwonc mpooappdoTe TN ywvia T paxiaiag
£KTAONG OTOV KapTo Kal TN ywvia tng mekpatiaiog
KAUWNG TWV PETAKAPTTIOPANAYYIKWY apBpwoewv.
SXNUATIOTE Y10 TO OKOTIO QUTO HE Ta SAKTUAG 0ag
To KATdMnAo oTrPLyHa yia va kaBopioeTe TV
Kapyn.

Mpoocappoyn Twv papdwv:

© Apaipiote mpooekTika TIC pARSOUC amd TIC

UTTOSOXEC KL TTPOOAPHOOTE TIG OTNV avaTopia

Tou aoBevn. Emavagépete Ti¢ Tpel¢ pdBSoug oTiC

TIPOPAEMOEVEC UTTOSOKEG.

0 AVOIETE TOUG TEOOEPIC ILAVTEG Velcro TG pdyag

avTiBpayiova kat Tov ipavta velcro tou otnpiypa-

To¢ SayTuAwv. AkohouBriote T Sladikasia mou

TIEQIYPAPETAL OTO ONUE(o 3.

ﬂD To TPOCapUOCOHEVO OTHPIYHA SaXTUAWY

AKIVNTOTIOLEl TO SEUTEPO £WG TO TIEUMTO BAKTUNO.

H 6pbwon otabeponoleital atov Bpayiova pe

Khelo{pata velcro peyahng emeavelac.

1'0pBwon = opBornedikd BorBnua ya
otabepormoinon, anoeoETIoN, akivntomnoinon,
kaBodrynon 1y 816pOwon Tou KOPUOUL 1 LEADY
TOU OWUATOC)

2Yn68eiEn kivdOvou yla owuatikég BAaBeg
(kivéuvog Tpaupatiopo, kivduvog yia Ty vyeia
Kal KivOLVOG TUXHHATOC) 1 Vi UNKEG (UIEG
(Cniég oto mpoidv)

3 Eidikol BewpolvTal ta ATopa ou oUPPWVa
LIE TIC LOXVOUOEG KpaTIkEG SlaTAEELC elvat
e€ovolodotnuéva va tormobetolv Bondripata kat
0pBWOEIS Kal va UTMTOSEIKVUOLVY TOV TPOTIO XPrOoNG
Toug

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urinilnd tercih ettiginiz icin ¢ok
tesekkir ederiz.

Her glin drdnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢inki sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen bu kullamm talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

ManuLoc long Plus tibbi bir Grinddr. El bileginin,
on kol bolumlerinin ve parmaklarin immobili-
zasyonu i¢in tasarlanmis, ¢ikarilabilir parmak
altlgina sahip bir ortezdir’.

Oriiniin uygun kull duru-
munda, tiim garanti kosullari gegersiz sayilir.

Endikasyonlar

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

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

« Karpal tiinel sendromu (agir derecede - gece
istirahati)

« Tendovajenit (agir derecede)

« Bikilme/ezilme

« Parmak /el bélgesinde ligament zedelenmesi

Kullanim riskleri
A Dikkat2

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman
personelin talimatlarina uyun.

« Manuloc long Plus sadece bu kullanim
kilavuzunda yer alan bilgiler dogrultusunda ve
kullanim alanlarinda kullanitmalidir.

« Manuloc long Plus'in ideal sekilde
yerlesmesini saglamak icin, dl¢tsu deneyimli
bir uzman3 tarafindan alinmalidir.

« ManuLoc Rhizo long Plus’in ebat, Uretici,

yikama talimati ve CE isareti; genis, elin i¢

tarafinda bulunan (volar) cubugun eklenti
girisindeki etikette bulunur. (ilk) uyarlama ve
kullanim talimatlari sadece egitimli teknik
personel tarafindan sunulur.

Doktorunuza danismadan baska Uriinlerle

birlikte, 6rnegin bir kompresyon tedavisinde,

kullanmayin.

« Uriiniin amacina uygun sekilde kullanilmamasi
durumunda, treticinin sorumlulugu sona erer.
Uriintn yag ve asit iceren madde, merhem ve
losyonlarla temas etmesinden kaginin.

« Tum organizmay: etkileyen bir yan etkiye

bugiine kadar rastlanilmarmistir. Uriiniin uygun

sekilde kullanilmasi/takilmasi gereklidir.

Harici olarak viicuda takilan tim yardimci

araclar — bandajlar ve ortezler gibi - ¢ok siki

takilmalari durumunda lokal basinca neden
olabilir veya nadiren kan damarlarini ya da
sinirleri daraltabilir.

« Viicudunuzda normal olmayan herhangi bir
degisiklik veya rahatsizlik fark ederseniz,
kayislari gevsetin veya Urintkullanmayi
birakarak derhal bir doktora danisin. Dikkat:
Bantlar gevserse veya urin ¢ikarilirsa, yeterli
yara bakimi s6z konusu olmaz. Bu durumda,
etkilenen kol veya el Uzerinde herhangi bir
zorlamadan kaginin.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol agip

acmadigi henlz bilinmemektedir. Asagidaki

klinik durumlarda, bu tir bir medikal tGrin
sadece doktorunuza danisildiktan sonra
giyilebilir ve kullanilabilir:

- Destegin kullanildigi bélgelerde cilt
bozukluklari/yaralar ve ozellikle ayni sekilde
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve
asiri 1si hissedilmesi durumunda

—Kolda/elde duyarlilik ve hareket bozukluklari,
6rnegin seker hastaliginda (Diabetes mellitus)

- Lenf drenaj bozukluklari - takilan yardimci
aractan uzaktaki yumusak dokuda belirsiz
sislikler

Kullanim talimatlan

ManuLoc long Plus‘in giyilmesi/ takilmas:
@ Once 6n kol destegindeki dort adet kenetle-
nen bandi ve @ parmak altliginin kenetlenen
bandini agin. 9 Manuloc long Plus’i tedavi
edilmesi gereken ele takin. Bantlar 6n kolun ve
elin st kisminda yer almalidir. Once el bilegi
kismindaki genis bandi, ardindan sirayla kola
dogru hareket ederek tim diger bantlari kapa-
tin. Dar bandi elin Ust kismina sabitleyin.

Q Ardindan parmak bandinin bir tarafini agin
ve bandi parmak eklemlerinin etrafina sarin.
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@ Bandi tekrar parmak altliginin alt tarafina
kenetleyin.

ManulLoc long Plus’i takmak / giymek

Parmak altligindan baslayarak 6n kola kadar
bilek destegindeki kemerleri agin. ManulLoc long
Plus'i gikartin.

Temizleme talimatlari

Litfen asagidaki bilgileri dikkate alin:

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

« Uriinii kurutucuda degil hava vasitasiyla
kurutun, aksi takdirde trlin hasar gorebilir.

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

«Diizenli bakim en iyi etkiyi saglar. Uriintiniiziin
st kenarina dikili etiketteki talimatlari dikkate
alin.

- Uriiniinlizii asla dogrudan sicaga maruz
birakmayin, aksi halde Urinin etkisi
kisitlanabilir. Uriinle ilgili sikayetleriniz
oldugunda litfen saticiniza basvurun. Sadece
temizlenmis trinler isleme alinir.

Kullanim yeri

Endikasyonlara gore (el bilegi, 6n kol, parmak).
Bkz. Kullanim amaci.

Bakim ipuglar

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

Teknik veriler / parametreler
ManuLoc long Plus viicut yapisina uygun olarak
sekillendirilmis bir ortezdir. ManuLoc long

Plus elin tamamini ve 6n kolun bolimlerini
immobilize ederek hatali hareketlerin
énlenmesine yardimci olur. iki yan cubuk ve
sekillendirilebilen bir orta gubuk on kolu ve

el taragini sabitler. Sekillendirilebilen parmak
altligi ikinci ile besinci parmagi sabitler. Genis
yluzeyli kenetlenen bantlar ortezi kola sabitler.
On kol desteginin kemeri ¢ikartilabilir. Kemerler
ve parmak altligi yedek parc¢a olarak temin
edilebilir.

Yeniden kullanim sartlan

Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin 6ngé-
rilmustar.

Garanti

Uriniin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
once Urund satin aldiginiz yere basvurun. Urin,
garanti i¢cin gosterilmeden 6nce temizlenmelidir.
ManuLoc long Plus'in kullanimi ve bakimi

ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan Uriin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
uru uzu itk kez kullanmadan once,
Urdntmuzin vicudunuz Gzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle
ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif
olarak bir doktorun veya egitimli uzmanin
tavsiyesini alin. Bu uzmanin tavsiyelerine ve
bu belgedeki/veya ¢evrimici sunumundaki

tim talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle goristiikten sonra herhangi
bir stipheniz kalirsa, litfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olayi
hem ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu
brosulrin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Latfen Grdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Aliminyum (Al), Polyamid (PA), Polieter,
Politiretan (PUR), Polyester (PES),
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP)

[M0] - Medical Device (Tibbi cihaz)
[Uoll - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2022-11

Teknik personel3
Genel bilgiler

« ilk kullanimda ManuLoc long Plus'in ideal
sekilde oturup oturmadigini kontrol edin.
Gerekirse dizeltin.

« Hastayla birlikte dogru takma pratikleri yapin.

« Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler
yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
Grindn tibbi etkisini olumsuz etkileyebilir ve
bu durumda ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

« Aliminyum cubuklar anatomik (viicut yapisina

uygun) olarak sekillendirilmistir, ancak kisisel

olarak hastaya uyarlanabilir.

Parmak altligi notr konumda teslim edilir ve

terapiye gore (metakarpofalangeal eklemlerin

yiiksekliginde) istenilen egim konumuna (6r.
intrinsic plus konumu) egilebilir.

« Monte edilmis ortez durumunda dorsifleksiyon
acisini el bilegi Uizerinden ve palmar fleksiyon
acisini metakarpofalangeal eklemleri tizerin-
den uyarlayin. Egme kenarini belirlemek icin
parmaklarinizla gerekli dayanmayi olusturun.

Cubuklarin sekillendirilmesi:

0 Cubuklari dikkatlice yuvalarindan ¢ikarin ve
hastanin anatomisine uygun olarak sekillendi-
rin. Ug cubugu tekrar yuvalarina sokun.

@ On kol destegindeki dort adet kenetlenen
bandi ve parmak altliginin kenetlenen bandini
acgin. Ardindan 3. maddede agiklanan islemleri
yapin.

@ Sekillendirilebilen parmak altligi

ikinci parmaktan besinci parmaga kadar
immobilizasyon saglar. Genis yiizeyli kenetlenen
bantlar ortezi kola sabitler.

10rtez = Organlarin veya gévdenin
stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu,
kontrol edilmesi veya dizeltilmesi igin
ortopedik yardimci Grin

2Kisilerin zarar gorme tehlikesine (yaralanma,
kaza riski) ve maddi hasara (Urin hasari)
iliskin uyari

3Teknik personel, bandaj ve ortezlerin
kullanimi alaninda uygulama yapmak ve
kullanim bilgilerini vermek icin gegerli yasal
dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi olan
Kisidir.
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@ pYCCKMi

YBaKaemble KnneHTtbl!

Bnaroaapum Bac 3a nprobpeTeHyie NPoAyKLWn
Bauerfeind.

KKaxabli1 AeHb Mbl paboTaem Hafy NosblileHem
3GOEKTUBHOCTI HalLeln Me UUHCKOM NPOAYKLMA,
NOCKOSbKY Balle 3J0POBbe HaM O4eHb JOPOTO.
BHMMaTENbHO 03HaKOMbTECH C MHCTPYKLMen no
WCNONb30BaHMIO VI CieflyiiTe NPUBEeAEHHbIM B
Hel YyKaszaHnam. HDM BO3HWKHOBEHNK BOMNPOCOB
obpaTtnTech kK CBOEMy Nleyallemy Bpady unm s
CﬂeLlMaﬂMSV\pOBaHHbH\/‘\ MarasuH.

HasHaueHue

ManuLoc long Plus asnaetca npogyKTom
MEAVLIMHCKOrO HasHaueHws. J1o optes! ans
MMMOBWAM3aLIMM Ny4e3anACTHOrO CyCTaBa, YacTut
npeanneyba v NanbLeB co CbeMHOM onopoit Ana
nanbLes.

Mpun ncnonbsoBaHUN U3fENNA He NO HasHayve-
HMIO TepAIOTCA BCe NpaBa Ha npeAbsABneHne
rapaHTUIHbIX NPeTeH3niA.

MokaszaHua

HOCTTpaBMaTVIHECKOe COCTOAHME (MHOMECTBGH*
Hble, KOMMIEKCHbIE TPaBMbl 30Hbl KMCTM/HBJ’IbL\EB)
Mpey- 1 nocneonepaLyioHHble COCTOAHMA,
Hanpumep, NPy NagoHHoM GrbpomaTose, nepe-
NIOMax NACTHOW KOCTU

C1HAPOM KapnanbHOro KaHana (BbICoKoN cTene-
HU TAXKECTN — HOYHaA VIMMO@I/U'IM36LU/I$|)

« TeHO0BarMHNT (BbICOKOW CTEMEHM TAKECTH)

« PacTaxeHna cycTaBos/ ylbbl

+ MNospexaeHna CBA3OK 30HbI NarbLes 1 KUCTY

Puck npun ncnonbsoBaHuv nsgenus

A BHumanune?

B TouHOCTU cnepyiiTe HGOpMaLuy B faHHOMN
VHCTPYKLMM MO 1C ny
cneunannucTos.

« Opte3 ManulLoc long Plus cnegyeT npriveHaTb
B COOTBETCTBUM C HACTOALLEN VHCTPYKLMEN NO
MCMNOJIb30BAHMIO M TOSIbKO Ha YKa3aHHbIX B Hen
obnacTax Tena.

[inA obecneyeHna ONTUManbHOM NOCafKK
optesa ManuLoc long Plus ero pa3mep fomxeH
noAobpaTh KBaMGUUMPOBAHHbIM CreLnanmcT?.
ViHdopmaLma o pasmepe, Npov3soauTene,
VIHCTPYKLMA NO CTUPKe 1 3Hak CE HaxopATca B
OTBEPCTUMN ANA LUMPOKOTO (NaflOHHOMO) CTEPXKHA,
KOTOPBbIN PACMONOXKEH C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
KncTw. (Mepsyto) NOArOHKY 1 06bACHEHNE
NpUMeHeHWA opTe3a OSKeH NPOBOANTL
KBanMOULMPOBAHHbI CreLyanicT.

3apaHee 0bCyauTe CO CBOVIM NeYaLLViM BPayoM
BO3MOXHOE MPUMEHeHWe JaHHOro opTesa B
coyeTaHum C ApyrnMmn 3aennamm, Hanpumep, ¢
CNONB30BaHNEM KOMMPECCUOHHOTO NIEYEHUA.
Mpou3BoavTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
HeHaanexatlee NCromb3oBaHyie M3[eNVa unu
3a UCroNb30BaHVie U3LeNVIA He MO Ha3HaueHwIo.
W3beraiite npyumMmeHeHnA BmecTe C JaHHbIM
nsnenvem BewecTs, COAePXalmx Xnpbl 1
KMCNOTbI, Ma3en 1 NTIOCbOHOB.

Ha ceroHAWHN AeHb He M3BECTHbI HUKaKe
nobouHble SGPeKTbl, OKasbiBatoLMe BANAHUE Ha
opraHvi3m B Liesiom. [peanonaraeTcs, Yto faHHoe
v3aenue byseT 1CNob30BaTbCA U HafleBaTbCA
Haznexalm obpasom.

Bce HaJleBaemble Ha TeNO U3JeNNA, Takme Kak
6aHfaxwv 1 opTe3bl, NPY CAIMLWKOM MAIOTHOM NpU-
NIeraHUM MOryT OKa3blBaTb Ype3MepHoe AaBneHue
Ha HeKoTopble yuacTku Tena. B peakux cnyyanx
OHU MOTYT NepeMaTb KPOBEHOCHbIE COCYAbI
VNN HEPBbI.

« EC/v BbI 3aMETUM HEOBBIYHbIE U3MEHEHNS U
AMCKOMGOPT, OCN1abbTe PeMHY WK NpeKpaTuTe
VICTIONb30BaHME V3AENA U HEMEANEHHO
obpatnTech k Bpady. BHumarve: Mpn ocnabneqnn
PEMHE VAN CHATUM U3[IeNNA JOCTaTOUHOe
TepanesTUUeCKoe BO3AENCTBIE Ha 30HY
noBpexaeH1A He obecneunsaeTca. B Takom
Cyyae HeoOXoAMMO 136eraTb NIOObIX Harpy3oK
Ha GOMbHYIO PYKY UM KNCTb.

I'IporuBonoxasava

Jlo cvx nop He coobLanoch o KAMHUYECKH

3HAUVMBIX PEAKLIMAX B CBA3Y C NOBbILIEHHOM

YyBCTBUTENIbHOCTbIO. HDVI HKkenepeymcneHHbIx

CMMNTOMaX NPUMEHEHVIE 1 HOLEHUE U3Aenuna

BO3MOXHO TOJIbKO MOC/E KOHCYNbTaLMM BPauom:

— 3aboneBaHunA 1 NOBPEXAEHNA KOXKM Ha
COOTBETCTBYIOLLE 0BN1aCTU TeNna, 0CObEHHO Npu
NoABNEHNN NPWU3HAKOB BOCMANeHWA, a TakxKe
MPU HaNMUYMKU OTEUHbIX PYOLIOB, BEICTYMAIOLMX
Ha/l NOBEPXHOCTbIO KOXM, MOKPACHEHUI 1N
rmnepTepmmmn

— HapyLueHue uyBCTBUTENBHOCTY 1 KPOBOCHAOXe-
HVA PYKVI VA NafIOHN, Hanpymep, Npy CaxapHom
nmabete (diabetes mellitus)

— HapyLueHuna oTToKa MMl — B TOM Uncie oTek
MATKVIX TKaHel Ha 3HauMTeNnbHOM yaaneHum ot
HaNOXeHHOro opTesa

YKa3aHuA No Ncnosib30BaHnio
HapesaHue optesa ManuLoc long Plus

o CHauana paccTerHnTe Ha WnHe AnAa npeanneyba
ueTbipe peMelLKa C 3aCTeXKO Ha NInMyyKe v
pemeLlok 3aCTEXKOW Ha nnnyyke onopbl Ana
nanbues. @ Ynoxure opres Manuloc long Plus

Ha 60MNbHYI0 PyKy. [Py 3TOM peMeLLKN AOMKHbI
HaXOAWTLCA B BEPXHEN YaCTu Npeanieybs Ha
TbIIbHOW CTOPOHE KNCTU. 3acTerHuTe CHavana
LIMPOK PEMELLOK B 0611aCTV JTyue3anACcTHOro
CyCTaBa, 3aTem pemeLlK1 NocneoBaTeslbHO BBEPX
no Npeanneybio. 3adrKCUpyITe Y3K1in pemeLlok Ha
TblIbHOW CTOPOHE KNCTU.

@ 3aTem ocnabbTe OfiHY CTOPOHY pemelka Ha
nanbuax 1 ynoxuTe ero BOKpYr CyCcTasos nasblLes.
9 3aKpenwTe ero MNyYKow Ha HUKHel CTopoHe
onopbl ANA nanbLes.

CHATue optesa ManuLoc long Plus

Paccrernute PEMHU WWHbI ANA Npeanneybs,
HauMHan C oNopsl ANA NanbLes A0 Npeanieyss,
cHmKTe opTte3 Manuloc long Plus.

YKasaHus no yxoay 3a usgennem

IMpu 3TOM BEINONHANTE CREeAyIoLMe yKa3aHUA:

« PemelLku C 3acTeXkkamu Ha nvnyykax cnegyet
MO BO3MOXHOCTU CHATb WM 3adMKCMPOBaTh B
npeaycMOTPEHHOM [/17 3TOrO MecTe.

« CywwuTte nsaenvie Ha BO3ayxe, a He B CyLIbHON
MalLUVHe BO M36exatiie ero NoBpeXAeHMA.

« Crupaiite opTe3! ToNbKo BPYUHyIo Npu
Temnepatype 30°C, uCnonb3ya MArkoe moiolLiee
CpeacTso. Py STOM MOXHO He CHUMaTb
HUKaKve KoMMoHeHTsl optesa’. Cylwka opTesa’
NPOU3BOANTCA Ha BO3ZyXe.

- bnarogaps perynapHomy yxofy obecrneunsaetca
onTumanbHbIi 3pdekT. CobniopaiTe
peKoOMeHAaLMM MO YXOAy Ha STVKETKE, BLUMTON Ha
BepXHel KPOMKe BaLLero U3fenua.

. HI/\KOI"ZLB He ﬂOﬂBepl’a\;\TE nsaenve npaMomy
BO3/1ENCTBIIO BbICOKMX TemnepaTyp, 310
MOMET HeraTMBHO OTPa3nTbCA B TOM uncne
1 Ha 3¢dekTrBHOCTY opTesa. Ecnmny Bac
BO3HUK/N NPETEH3UM K 13aenuio, obpaluaitech
B CﬂeLlVIaﬂVIBVIDOBaHHbWI MarasvH, rae Bbl ero
npuobpenu. Hasag n3aenua NPUHUMAIOTCA TONbKO
B YMCTOM BYJeE.



YacTtb Tena, ana Kotopori
npepHa3sHa4yeHo uspenve

B cooTBeTCTBMM C NOKa3aHWAMY (3aNACTbe,
npeanneybe, Nanblpl). CM. HazHaueHwe.

Yxop 3a usgenuem

Mpv NPaBubHOM OBPALLEHUN 11 YXOAE U3AeNNe He
TpebyeT 0cob0ro 06y XMBaHNA.

TexHn4ecKne xapakTepncTnkm /
napameTpbli

ManuLoc long Plus — 3710 aHaTOMMueckwit opTes.
OH obecrneunBaeT HEMOABMKHOCTb BCEI KACTW 1
yacTell npeAnneyba, NOMoras n3bexaTb HEBEPHBIX
ABVKeHWiA. [1Ba DOKOBBIX CTEPXKHA 1 GOPMyeMbIi
LIeHTPasbHbIN KUCTEBOW CTePMXeHb CTabUnMsvpyoT
npeanneybe v NAcTb. Popmyemasn onopa Ansa
nasnblies obecrneunsaeT HENOABMKHOCTL NaslbLies
CO BTOPOrO MO NATHIN. bonblune 3acTexkun Ha nu-
nyyKax GUKCHMPYIOT OpTe3 Ha pyKe. PemeLKi WiHbI
ANA Npeanneyba CbemHble. Pemelki 1 onopy ana
nanbLes MOXHO I'IDVIO@DECTV\ B Ka4yecCTBe 3amacHbIX
yacre.

YKa3saHuA no NnoBTOPHOMY
NCMoNb30BaHUIO

VI30envie NpeAHasHaueHo Ans MHAUBUAYANbHOTO
NCNOMb30BaHWA OAHMM MaLMEHTOM.

FapanTua

[leiicTByiOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOKEHMA CTPaHI,
B KOTOPOVI NprobpeTeHo nsenue. Ecu sbl
npeznonaraete, 4To UMeeT MeCTO rapaHTUNHbIV
Ciyyain, obpalyaintecs cpasy K Tomy, y KOro 66110
npurobpeteHo faHHoe n3aenve. MNpexae yem obpa-
LWaTbCA 3 rapaHTUHBIM OOCNYKMBaHWEM, V3aenue
cneflyeT oumcTuTb. ECcnv yKasaHua no obpatieHiio
¢ 6aHpaxom ManuLoc long Plus 1 yxoay 3a HUM He
661111 COBMIOAEHDI, TapaHTHHbIE 0BA3aTENbCTBA
NPOW3BOANTENA MOTYT ObiTb OFPaHUYeHbI 1K
VICKNIOYEHbI.

[apaHT1A UCKMloYaeTca B Cyyae:

* VICNonb3oBaHuA U3fenvia He No HasHaueHwio

* HecobniofieHa pekomeraLui cneumanictos

+ CaMOCTOATENbHOTO U3MEHEHNA 13fjenna

YKa3aHunA 06 OTBETCTBEHHOCTM

He 3aHMManTeCb caMoamnarHOCTUKOM Unu
camoneyeHvem, eciiu Bbl He ABNAETECH
MeAVLIMHCKIM Cneuranuctom. Mepea nepebiM
CMONb30BaHMEM HALLEro MeAVLIVHCKOTO 3aenus
06A3aTeNbHO 06PaTHTECH 33 KOHCY bTaLMeN K
Bpauy Wn KBanuouLMpoBaHHOMY CreLyanicTy,
NOCKOJbKY TONIbKO OHW MOTYT OLIEHNTL
BO3/€CTBYE HALLEro U3AeNMA Ha Balll OpraHn3m

11 1P HEOOXOAVMOCTU BEIABUTL PUCK NPK
1CNONB30BaHNM U3LENHA, OBYCNOBNEHHbIN
VHAUBKAYanbHOM KOHCTUTYUmel. CnenyiiTe
peKoMeHAaLMAM 3TVIX CMeLManiCToB, a Takxke
BCEM YKa3aHVAM HACTOALLEN UHCTPYKLWW 1nv ee
OHNaVH-BEPCH, BKNIOUAA YacTUYHbIe My6nmnKaLmm
(B T. u. TeKCTbI, OTOrpadum, 306PaKeHNA N T. 4.).
Ecnn nocne KoHcynbTaumm cneyyanucTa y Bac
OCTaNMCb COMHEHWA, CBAXITECH CO CBOVIM BPaYOM,
ANCTPUOBIOTOPOM WM HEMOCPEACTBEHHO C HaMM.

0643aHHOCTb N3BeLeHNsa

B cootseTcTBUM C npeanncaHnAmmn perMoHanbHoOro
3aKOHOAAaTeNbCTBa, O KaxaoM Cepbe3HOM
NHUMAEHTe, Npomn3oLwWwe[wem npu ncnob3osBaHnn
NIaHHOTO MEANLIMHCKOTO V3Aenna, CneayeT
He3ame4NnuUTeNnbHO M3BeLWaTb Kak Npon3BoAnTeNs,
TaK 1 KOMNETEHTHbIN opraH. Halun KOHTaKTHble
[laHHble yKa3aHbl Ha 0OpaTHOM CTOPOHE BPOLLIOPLI.

YTunusauymsa

Yminuzauma n3aenua nocne OKoHYaHMsA ero nc-
NONb30BaHNA OCYLIECTBNALTCA COrMacHO MeCTHbIM
npegnucaHnam.

CocTtaB maTepuana

Antomunuii (Al), Monvamung (PA), Monnadup,
MonwnypeTtaH (PUR), Monuactep (PES),
Monvokcumetuner (POM), Monnnponunex (PP)

- Medical Device (MeaunumHckoe
obopypnosatie)
— Knaccvidrikatop MatpuiLbl AaHHbIX kak UDI

WHdopmauma no coctoanmio Ha: 2022-11

Nndbopmauua gna
cneunanucros3
06wue ykasaHns

« Ecnu naumenT ncnonesyet optes Manuloc long
Plus Bnepsble, NposepbTe ONTUMANbHYIO NOCAAKY
n3genua n ero CoOoTBeTCTBNE NHAMBYAYANbHbIM
0cobeHHOCTAM. [Py HEOOGXOANMOCTIN OTPEryNii-
pyiiTe n3fenvie Haanexatm obpasom.
MokaxunTe nauneHTy, Kak cnefdyet npasuibHO
HafeBaTb u3genve.

3anpeu_\aeTCH BHOCWUTb B U3[eNVe N3MEHEHWA,
He NpeayCcMOTPEHHbIE NPoV3BoAMTENeM. ITO
MOXET HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha ero MeAMLIMHCKO
3dPeKTBHOCTW. B 3TOM Cyyae npov3soanTenb
OTBETCTBEHHOCTU 3 V3AeNVie He HeceT.
HecmoTpA Ha To uTo dopMa aNIOMUHUEBbIX
CTepHel COOTBETCTBYET aHaTOMUUECKIM
0COBEHHOCTAM Jly4e3anACTHOro CyCTaBa, A
KaX[oro naveHTa TpebyeTca MHANBMAYarnbHas
KOPPEeKTUPOBKa X GOPMbI.

« Mpvi nocTaeke onopa ANA NanbLeB HaXO[NTCA B

BOAMMBIM fleYeHem Onopa MoXeT ObITb n30rHyTa
B HEOOXOAMMOE nonoxeHve nsrvba (Hanpumep,
MOSOKEHIIE «BPOXK/AEHHOE MIKOC».

OcylecTsuTe NOAroHKy cObpaHHOro opTesa B
COOTBETCTBMM C YIJIOM AOPCANIbHOTO pa3|’V\63HMﬂ
Ny4e3anACTHOrO CyCTaBa, @ TakkKe YoM NafioH-
HOrO CrbaHMA NACTHO-GanaHroBbIx CyCTaos.
[ina onpeaenerua Nk 13rnba cosparite
CBOMMY NabLiaM1 HEOOXOAVMBIN yNop.

KoppekTupoBka ¢opmbl cTepKHeii:

@ OcTopoXHO M3BNEKHUTE CTEPXKHI U3 BbIEMOK

1 OTperynupyTe 1x Gopmy B COOTBETCTBIV C
aHaTOMMYECKUMI OCOBEHHOCTAMM Ny4e3anACTHOro
CcycTaBa nauveHTa. CHOBa BCTaBbTe BCE TPU CTEPX-
HA B NpeHa3Ha4yeHHble ANA HMUX BbleMKU.

@ PaccrertnTe Ha WiiHe AnA Npeanneyba yeTbipe
pemeLLIKa C 3aCTEXKOM Ha JIMMYUKe 1 PEMELLOK C
3aCTEXKOM Ha IMnyyKe Onopbl ANA nanbLes. 3atem
BbINnoONHUTE ﬂe\;ICTBMH, OMMCaHHbBIE B NMYHKTE 3.

ﬂD Dopmyemas oropa AnA nanbLes obecneynsaet
HenoaBMKHOCTb NasbLeB CO BTOPOro rno NATHIA.
bonblune 3acTexku Ha nnnyykax d)MKCMpleT opTes
Ha pyke.
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Hempaanom NONOXEHNW, B COOTBETCTBIM C MPO-

1 OpTes = opTonenyeckoe BCNOMOraTebHoe
CpeiCTBO A4NA CTabunm3aLmm, pasrpyskm,
V\MMO6VIHVI3aL\I/WI, noaaepKaHnAa nan koppekymn
KOHeYHoCTen nnm Tynosutiia

2 Yka3aHue Ha OracHOCTb TPaBM (TpaBMaTUUeCcKuin
PUCK, PUCK [N 3A0POBbA, PUCK HECUACTHOTO
Clyyan) Unn matepranbHoro yilepba (yuwep6
V3eNmio)

3 CneynanncTom CYUTAETCA TO JIMLIO, KOTOPOe
COMMACHO AeVCTBYIOWVM FOCYAPCTBEHHbIM
HOPMaMm VMeeT NPaBo NOArOHATL BaHAa: W
1 OpTe3bl M KOHCYNBbTMPOBATb NaLMeHToB
OTHOCMTESbHO UX VCMONb30BaHNA.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

Ilga paev tootame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Lugege ja jargige kaesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil on kiisimusi,
siis poorduge oma arsti voi oma edasimiija
poole.

Otstarve

ManuLoc long Plus on meditsiinitoode. See on
ortoos’, et muuta lilkkumatuks kaeranne, kae
alumised osad ja aravoetava sormekattega ka
sormed.

hekohacel L ical

Toote mitteotst:
kaotab garantii kehtivuse.

Kasutusalad

- Vigastusejargselt (arvukad, komplekssed
vigastused kdelaba/sdrmede piirkonnas)

« Operatsioonieelselt ja -jargselt, nt Dupuytren’i
haigus, metakarpaalluude murrud

« Karpaalkanali sindroom (raskekujuline - Gine
puhkus)

« Koolusetupepdletik (raskekujuline)

« Nikastused / porutused

« Sidemevigastused sérmede / kdelaba
piirkonnas

Riskid kasutamisel

A Ettevaatust?
Palun jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis

1 i andmeid § hi

jasp i j oore.

« ManuLoc long Plusi tohib kanda tksnes
selle kasutusjuhendi juhiste jargi ja selles
nimetatud paigalduskohtades.

« Tagamaks ManuLoc long Plusi ideaalse
istuvuse, peab valjadppega spetsialist3
ManuLoc long Plusi suurust kohandama.

- Kae sisekiljel (volaarselt) asuva varda
sisetusavas on tekstiiletikett, millele
on margitud toote nimi, suurus, tootja,
pesemisjuhend ja CE-margistus. Kohandada
ja juhendada tohib (esimesel korral) ainult
vastava valjadppe saanud spetsialist.

« Ortoosi kombineerimine teiste toodetega

naiteks kompressioonravi kaigus tuleks

eelnevalt raviarstiga kooskélastada.

Toodet mitteotstarbekohaselt voi valel

eesmargil kasutades on tootevastutus

valistatud. Valtige toote kokkupuutumist rasvu
ja happeid sisaldavate vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu
organismi, ei ole siiani teada. Eeldatakse
otstarbekohast kasutamist/ paigaldamist.
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« Koik valjaspoolt kehale paigaldatud
abivahendid - nagu sidemed ja ortoosid
—voivad liiga tugeva sidumise korral
pohjustada lokaalseid surve simptomeid voi
erandjuhtudel veresooni voi ndrve pitsitada.
Kui markate enda juures ebaharilikke muutusi
voi kaebusi, siis l6dvendage rihmu voi
eemaldage toode ja poorduge viivitamatult
arsti poole. Ettevaatust! Rihma l6dvendamisel
voi toote eemaldamisel ei ole vigastus
piisavalt toestatud. Sellisel juhul valtige mis
tahes koormust vigastatud kasivarrel voi
labakael.

Vastunaidustused

Kliinilises tahenduses (litundlikkust ei ole
siiani teada. Allpool loetletud haiguspiltide
puhul on niisuguse abivahendi paigaldamine ja
kandmine ndidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist.

- Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja
llekuumenemine.

- Kae tundlikkus- ja vereringehaired, nt
suhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral.

- Limfiringehaired - ka teadmata pohjusega
pehmete kudede tursed mujal kui abivahendi
paigalduskohal.

Kasutusjuhised

ManuLoc long Plus paigaldamine

@ Kéigepealt avage kasivarrelahase neli
takjapaelaga rihmaja e sormelahase
takjapaelaga rihm. @ Asetage ManuLoc long
Plus vastavale kaele. Seejuures asuvad rihmad
kasivarre peal ja kaeseljal. Esmalt kinnitage
randmeliigese piirkonna lai rihm, seejarel
litkuge kattmaooda ules. Fikseerige peenike rihm
kdevajutusega.

Q Seejarel vabastage sormerihma (ks pool ja
pange see Uimber sérmeliigese. Pange see
sormelahase alumisel poolel uuesti kinni.

ManuLoc long Plusi eemaldamine

Alustades sormelahasest ja liikkudes kasivarrele,
avage kasivarrelahase rihmad. Votke Manuloc
long Plus ara.

Puhastamisjuhised

Sealjuures jargige jargmisi juhiseid:

« Takjapaelaga rihmad tuleb véimaluse korral
eemaldada voi ettenahtud kohast kinnitada.

« Kuivatage toodet 6hus, mitte kuivatis, muidu
voib tekkida tootel kahjustusi.

« 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 maju.
Jargige ka paigaldusabide all paikneval etiketil
olevaid juhiseid.

« Arge asetage toodet kunagi otsese kuumuse
katte, kuna see voib mh selle tohusust parssi-
da. Kaebuste korral poorduge oma edasimuija
poole. Vastu voetakse ainult puhastatud toode.

Paigaldamise koht
Né&idustuste kohaselt (randmeliiges, kasivars,
sorm). Vt otstarvet.

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise ja puhastamise korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.



Tehnilised andmed / parameetrid
Toode Manuloc long Plus on keha jargi
eelvormitud ortoos. See immobiliseerib
kambla ja osa kasivarrest ning aitab valtida
valesid liigutusi. Kaks kiilgvarrast ja painutatav
kamblavarras stabiliseerivad kasivart ja
kammalt. Painutatav sérmelahas immobiliseerib
teise kuni viienda sérme. Laiad takjakinnitused
fikseerivad ortoosi kasivarrel. Kasivarrelahase
rihmad on dravoetavad. Rihmad 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 ile andmist
puhastada. Kui ManuLoc long Plus kasutamisel
ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib
see garantiid kahjulikult mojutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Eiole jargitud spetsialistide nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui Te ei
ole tervishoiutootaja. Enne meie meditsiinitoote
esmast kasutamist kusige aktiivselt ndu monelt
arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult nii
saab hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral madrata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende
spetsialistide napunaiteid, samuti koiki selles
dokumendis / voi veebivaljaandes olevaid
juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi, votke ihendust oma
arsti, edasimiija voi otse meiega.

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
brosiiri tagakdljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Alumiinium (Al), Poliamiid (PA),

Poliieeter, Poliiuretaan (PUR),

Pollester (PES), Poliioksiimetiileen (POM),
Poliipropiileen (PP)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2022-11

Spetsialistid3

Uldised néuanded

« Kontrollige ManulLoc long Plus optimaalset
ja keha eripara arvestavat sobivust. Vajaduse
korral korrigeerige toodet.

« Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist.

« Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta.
Nende juhiste mittejargmine voib vahendada

toote meditsiinilist ravitoimet ja sellisel juhul
on tootevastutus valistatud.

« Alumiiniumvardad on keha jargi eelvormitud,
aga neid saab igale patsiendile individuaalselt
kohandada.

« Sormelahas tarnitakse neutraalses
asendis ja seda voib ravi kohaselt (nt
metakarpofalangeaal liigese kdrgus) soovitud
asendisse (nt Intrinsic-Plus-asend) painutada.

« Sobitage kokkupandud ortoos
randmeliigese dorsaalekstensioonnurgaga
ja metakarpofalangeaalliigese
palmaarfleksioonnurgaga. Painutusnurga
seadmiseks kasutage oma sormi.

Varraste vormimine
@ Vétke vardad ettevaatlikult sisestusavast

Seejarel viige kolm varrast jalle vastavatesse
taskutesse.

0 Avage kasivarrelahase neli takjapaelaga rih-
ma ja sormelahase takjapaelaga rihm. Toimige
nii, nagu punktis 3 ette antud.

@ Painutatav sérmelahas immobiliseerib

teise kuni viienda sérme. Laiad takjakinnitused
fikseerivad ortoosi kasivarrel.

10rtoos = ortopeediline abivahend jdsemete
voi kehatiive stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, immobiliseerimiseks,
suunamiseks voi korrigeerimiseks

2 Juhis isikukahjude (vigastusoht, tervise- ja
onnetuserisk) ja voimaliku materiaalse kahju
(toote kahjustus) riskide kohta

3 Spetsialist on isik, kes omab riigis kehtivate
Oigusaktide kohaselt digust kohandada ja
juhendada sidemete ja ortooside kasutamist

vdlja ja kohandage need patsiendi anatoomiaga.

V) tatviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jisu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, ripigi izlasiet
un ieverojiet So lieto$anas instrukciju. Sudzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai
jautajiet specializetaja tirdzniecibas vieta.
Merkis

ManuLoc long Plus ir mediciniska ierice.

St ortoze! ar nonemamu uzliku pirkstiem ir
paredzéta plaukstas locitavas, apaksdelma dalu
un pirkstu imobilizacijai.

Ja izstradajums netiek izmantots atbilstosi
mérkim, garantija vairs nav spéka.

Indikacijas (izmantosana)

« Posttraumatiski (vairaki kompleksi
savainojumi plaukstas un pirkstu zona)

« Preoperativi un postoperativi, pieméram, Mor-
bus Dupuytren, plaukstas vidus kaulu lGzumu
gadijuma;

« Karpala kanala sindroms (smaga pakape -
nakts fikséjoa sina)

« Tendovaginits (smaga forma)

« Distorsijas / kontuzijas

« Pirkstu/ plaukstas zonas saisu savainojumi
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Risks izstradajuma lietosanas laika

A Uzmanibu!2

Ladzu, ievérojiet $aja lietoSanas instrukcija
noteiktas prasibas un specialistu norades.

« ManuLoc long Plus drikst izmantot vienigi
saskana ar $is lietoSanas pamacibas
noradijumiem un minétajos gadijumos.

Lai nodro$inatu, ka ManuLoc long Plus
optimali piegul, kvalificetam personalam? ir
janosaka Manuloc long Plus izmérs.

« Informacija par izstradajuma izméru, razotaju,
mazgasanas norades un CE markejums
atrodas iesutaja etiketé atvere, kas paredzéeta
platajam stienim, kurs$ atrodas plaukstas
iek$puse (volaraja puse). (Pirmreizéjo)
pielagosanu un instruktazu drikst veikt vienigi
apmacits, kvalificeéts personals.

Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem,
pieméram, kompresijas terapijas ietvaros,
vispirms konsultéjieties ar savu arstu.
Nepareizas izmantosanas gadijuma vai
izmantojot to citiem nolUkiem, izstradajuma
garantija nav spéka. Sargajiet o izstradajumu
no saskares ar taukus un skabi saturosiem
lidzekliem, ziedém un losjoniem.

Lidz $im nav zindmas blakusparadibas, kas
ietekmétu visu kermeni. Tas nerodas, ja
izstradajums ir uzlikts un nésats pareizi.

Ja kermenim no arpuses pieliktie

paliglidzekli — atbalsti un ortozes — pieklaujas
parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena
sajutu vai ari retos gadijumos nospiest nervus
vai asinsvadus.

Ja konstatéjat sev nepierastas parmainas

vai stdzibas, atbrivojiet siksnas vai nonemiet
izstradajumu un nekavéjoties informéjiet
arstu. Uzmanibu: Atbrivojot siksnas vai
nonemot izstradajumu, nav pietiekamas
aizsardzibas pret savainojumu. Tada gadijuma
izvairieties no jebkadas slodzes uz attiecigo
roku vai plaukstu.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinama mediciniski nozimiga

hipersensitivitate. Ja pacientam ir talak

noraditas kliniskas izpausmes, $ada veida
paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta
tikai pec konsultacijas ar arstu.

- Adas slimibas/ traumas taja kermena
dala, kura tiek neésats atbalsts, jo Tpasi, ja
ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem.

—Rokas vai plaukstas jutiguma un asinsrites
traucéjumi, piem., diabéta gadijuma (Diabetes
mellitus).

—Limfas atteces traucejumi — ari neskaidrs
audu uztikums distali no uzlikta paliglidzekla.

lzmanto$anas noradijumi

ManuLoc long Plus uzvilkSana/ uzlikSana

@ Vispirms attaisiet cetras apakidelma &inas
lipsiksnas un @ pirkstu balsta lipsiksnu.

© Uzlieciet ManuLoc long Plus uz attiecigas
plaukstas. Siksnam jaatrodas apaksdelma
virspuse un uz plaukstas virspuses. Vispirms
aiztaisiet plato siksnu pie plaukstas locitavas,
tad secigi aiztaisiet siksnas delma virziena.
Nofiksgjiet tievo siksnu uz plaukstas virspuses.
O Péc tam atbrivojiet vienu pirkstu siksnas
pusi un aplieciet to ap pirkstu locitavam. @
Pielimegjiet to pirkstu balsta apaksdala.
ManuLoc long Plus novilkSana/nonemsana
Attaisiet apaksdelma Sinas siksnas, sakot

ar pirkstu balstu un beidzot ar apaksdelmu.
Nonemiet ManuLoc long Plus.

TiriSanas noradijumi

Lddzu, nemiet véra $adus noradijumus:

« Lipslédzegji ir janonem, cik vien ir iespgjams,
vai stingri jasasledz paredzétaja vieta.

« Laujiet izstradajumam izzat pasam, nevis
zavetaja, pretéja gadijuma tas var tikt sabojats.

« Ludzu, mazgajiet ortozi' tikai ar rokam 30°C
temperatira, izmantojot maigu mazgasanas
lidzekli. Turklat visas sastavdalas var palikt uz
ortozes'. Laujiet ortozei! izzat pasai.

< Regulara kopsana nodrosina optimalu
iedarbibu. leverojiet norades iesutaja etikete
sava izstradajuma augseja mala.

« Nekad nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma iedarbibai, tas cita starpa var
ietekmeét ta efektivitati. Sidzibu gadijuma,
ladzu, versieties tirdzniecibas vieta. Stdzibas
tiek pienemtas izskatisanai tikai, ja produkts
irtirs.

PielietoSana
Atbilstosi indikacijam (plaukstas locitava,
apaksdelms, pirksti). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav
nepieciesama ipasa apkope.

Tehniskie dati/ parametri

ManuLoc long Plus ir atbilstosi kermena formai
veidota stabilizéjosa ortoze. Ta fiksé miera
stavokli visu plaukstu un dalu apaksdelma un
palidz izvairities no netisam kustibam. Divi
sanos esosie stieni un plaukstas vidu esoss
formai pielagojams stienis stabilizé apaksdelmu
un plaukstas vidu. Formai pielagojamais

pirkstu balsts nekustigi fiksé otro lidz piekto
pirkstu. Ortozi pie rokas nofikse lielie lipslédzéji.
Apaksdelma Sinas siksnas ir nonemamas.
Siksnas un pirkstu balsts ir pieejami ka rezerves
dalas.

Noradijumi par atkartotu
izmanto$anu

Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai
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 ManuLoc long Plus lietosanas un
kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Neieverojot specialistu instrukcijas
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja
vien neesat veselibas apripes specialists.
Pirms pirmas musu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi vérsieties péc padoma pie arsta
vai apmacita veselibas aprupes specialista, jo
tikai ta iespéjams novertéet masu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat
ari par lieto$anas riskiem, ko rada individualas
kermena ipatnibas. levérojiet veselibas aprupes
specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja brosura
vai tas tieSsaistes versija (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attélus,
grafikas utt.



Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tieSi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekaveéjoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei par st
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos.
Misu kontaktdatus atradisiet §is brosiras
aizmugure.

Utilizésana
Péc lietosanas laika beigam, ladzu, likvidejiet

izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Aluminijs (Al), Poliamids (PA), Poliéteris,
Poliuretans (PUR), Poliesteris (PES),
Polioksimetiléns (POM), Polipropiléns (PP)

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2022-11

Kvalificéts personals3

Visparigi noradijumi

« Pirmas aprupes laika parbaudiet, vai
ManuLoc long Plus piegul optimali un
atbilstosi kermena individualajam Tpatnibam.
Ja nepieciesams, veiciet korekcijas.

« Paradiet pacientam, ka atbalsts pareizi jauz-
liek.

« Nav atlauts veikt nekadas neatbilstosas pro-
dukta izmainas. Pretéja gadijuma var tikt ie-
tekmeta izstradajuma mediciniska efektivitate,
lidz ar to nebls spéka izstradajuma garantija.

« Aluminija stipas ir veidotas anatomiski pareizi
(kermenim atbilstosi), tacu tas, iespgjams, bus
japielago pacientam individuali.

« 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 ari pirkstu pa-
matnes locitavu palmarajai fleksijai. Ar saviem
pirkstiem izveidojiet nepiecieSsamo atbalsta
valniti, lai izveidotu liekuma malu.

Stipu pielagosana

@ Uzmanigi iznemiet stipas no ievietoanas

atverem un pielagojiet tas atbilstosi pacienta

anatomijai. levietojiet tris stipas atpakal tam
paredzétajas atveres.

0 Vispirms attaisiet cetras apaksdelma Sinas

lipsiksnas un pirkstu balsta lipsiksnu. Péc tam

rikojieties atbilstosi 3. punkta noradem.

@ Formai pielagojamais pirkstu balsts nofiksée

otro lidz piekto pirkstu. Ortozi pie rokas nofiksé

lielie lipsledzeji.

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai
kermena stabilizacijai, atslogosanai, fiksesanai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

3Kvalificéts personals ir jebkura persona,
kura saskana ar attiecigaja valsti eso$o
likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu un
ortozu pielagosanu, ka ari sniegt norades par
to lietosanu.
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@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi JUsy sveikata.
Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba
specializuota parduotuve.

Paskirtis

ManuLoc long Plus yra medicininés paskirties
produktas. Tai yra ortezas su nuimamuoju pirsty
jdéklu’, skirtas riesui, dilbio dalims ir pirstams
jtvirtinti.

Jei gaminy 1oj ink i, né viena
pretenzija dél garantijos nebus patenkinta.

Indikacijos

« Po traumos (daugybiniai, kompleksiniai suza-
lojimai riedo arba plastakos — pirsty srityje)

« Pries operacija ir po jos, pvz., dipiutreno
kontraktura, plastakos kauly luziai

« Rieso kanalo sindromas (sudétingos buklés,
dévimas naktj)

« Tendovaginitas (sunkus atvejis)

« Patempimai/sumusimai

« Raisciy suzeidimai pirsty / plastakos srityje

Naudojimo rizika

A Atsargiai2

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos
ir kvalifikuoto personalo nurodymy.

» ManulLoc long Plus galima nesioti tik laikantis
Sios naudojimo instrukcijos nurodymuy ir tik
pagal nurodyta paskirtj.

Norint uztikrinti optimalig ManuLoc long Plus
padétj, ManulLoc long Plus dydj turi nustatyti
kvalifikuotas specialistas3.

Informacija apie dydj, gamintoja, skalbimo
nurodymai ir CE Zzenklas yra nurodyti etiketéje,
esancioje vidinéje placios, plastakos vidinéje
puséje (delno puséje) esancios, atramos
istamimo angoje. (Pirma karta) pritaikyti ir
instruktuoti gali tik kvalifikuotas specialistas.
Prie$ naudojant kartu su kitais produktais,
pavyzdziui, atliekant kompleksine terapija,
reikia pasitarti su gydanciuoju gydytoju.

Jei produktas netinkamai naudojamas arba
naudojamas ne pagal paskirtj, gamintojas
atsakomybeés neprisiima. Saugokite produkta,
kad jis nesiliesty su kremais, losjonais ir
priemonémis, kuriy sudétyje yra riebaly ir
ragsciy.

Salutiniy poveikiy visam organizmui iki &iol
nepastebéta. Bltina tinkamai naudoti ir (arba)
uzdeéti.

Visos iSoriskai naudojamos pagalbinés
priemones, pvz., jtvarai ir ortezai, gali vietomis
spausti, jei yra labai prigludusios, retais
atvejais gali uzspausti kraujagysles arba
nervus.

Jei pradétumeéte prasciau jaustis arba
pastebétuméte nejprasty pakitimy,
atlaisvinkite dirzelius arba nusiimkite gaminj
bei nedelsdami kreipkités j gydytoja. Atsargiai:
Jei dirzeliai atsilaisvina arba gaminys
nuimamas, suzalota vieta néra pakankamai
apsaugota. Tokiu atveju venkite apkrauti
atitinkama ranka ar plastaka.

Kontraindikacijos
Klinikinés reikSmes padidéjusio jautrumo
atvejy iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia toliau

nurodyty reakcijy, $ia pagalbine priemone uzdéti

ir nesioti galima tik pasitarus su gydytoju:

—Tam tikros kuno 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.

Nurodymai naudotojui

ManuLoc long Plus uzmovimas / uzdéjimas

@ Visy pirma atsekite keturis dilbio jtvaro ir @
pirsty atramos dirzelius su lipukais. e Uzdékite
ManuLoc long Plus ant reikiamos rankos. Dirze-
liai bus ant dilbio virsaus ir plastakos nugarélés.
IS pradziy uzsekite platy dirzel] ties riesu, tada
—dirzelius paeiliui alkinés kryptimi. Siaurajj
dirzelj uzfiksuokite ant plastakos nugarélés.

o Po to atlaisvinkite viena pirsty dirzelio puse
ir apvyniokite jj aplink pirsto sanarius. e Prili-
pinkite jj prie pirsty atramos apacios.

ManuLoc long Plus nuémimas

Atsekite dilbio jtvaro dirzelius, pradédami
nuo pirsty atramos, baigdami dilbiu. Nuimkite
ManuLoc long Plus.

Valymo nurodymai

Laikykités tokiy nurodymuy:

« Jei jmanoma, dirZelius su lipniomis
juostelémis reikia nuimti arba priklijuoti
numatytoje vietoje.

« Gaminj dziovinkite ore, 0 ne dziovintuve, nes
kitaip galite jj pazeisti.

« Plaukite orteza' tik rankomis, 30 °C
temperatiroje, 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
deél to gali sumazeti veiksmingumas. Jeigu
turite skundy, kreipkités j prekybos atstova.
Priimama tik Svari prekeé.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (riesas, dilbis, pirtai). Zr. dalj
Paskirtis.

Techninés prieZiaros nurodymai

techninés priezitros beveik nereikia.

Techniniai duomenys / parametrai
Manuloc long Plus yra anatomiskai
suformuotas ortezas. Jis palaiko visg plastaka
ir dalj dilbio ramioje padétyje ir padeda isvengti
netinkamy judesiy. Dvi Soninés atramos ir per
rankos vidurj einanti atrama stabiliai palaiko
dilbj ir plastaka. Atitinkanti pirstus atrama
palaiko pirstus, nuo smiliaus iki mazojo, ramioje
padétyje. Ortezas pritvirtinamas ant rankos
placiais dirzeliais su lipukais. Dilbio jtvaro
dirzelius galima nuimti. 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
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atveju galéty buti taikoma garantija, pirmiausiai

kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pries pateikiant reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi

nurodymy del Manuloc long Plus naudojimo ir

prieziuros, garantija gali bati pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Pries pirma karta
naudodami musy medicininés paskirties

gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju

arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti misy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizikg,
atsirandancia dél individualaus kano sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy

ir Siame dokumente arba internetiniame
pristatyme pateikty nurodymu, jskaitant ir
istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardaveéjg arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakingai institucijai apie bet kokio poblidzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

MedzZiagos sudétis

Aliuminis (Al), Poliamidas (PA), Polieteris,
Poliuretanas (PUR), Poliesteris (PES),
Polioksimetilenas (POM), Polipropilenas (PP)

[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)
[uor] — Duomeny matricos identifikatorius kaip
ubDlI

Informacija parengta: 2022-11

Specialistai3

Bendrieji nurodymai

« Apziurédami pirma karta patikrinkite, ar
ManuLoc long Plus padétis yra optimali

ir individualiai pritaikyta. Jei reikia,
pakoreguokite.

ISmokykite pacientg teisingai uzsidéti.
Draudziama atlikti netinkamus produkto
pakeitimus. Nepaisant Siy nurodymy gali
sumazeéti produkto medicininis efektyvumas ir
gamintojas tokiais atvejais neprisiims atsako-
mybeés.

Nors aliuminio atramos yra i$ anksto
suformuotos anatomiskai (pagal king), jas
galima pritaikyti pagal individualig paciento
anatomija.

Pirsty atrama pateikiama neutralioje padétyje
ir, atsizvelgiant | gydyma (delniniy pirsty sana-
riy aukstis), gali bati sulenkta norimu islinkiu
(pvz., Intrinsic Plus padétis).

Surenkama orteza pritaikykite pagal rieso
islenkimo kampa ir delniniy pirsty sanariy



lenkimo kampa. Kad nustatytumeéte uzlinkimo
krasta, pirstais suformuokite atrama

Atramy formavimas:

@ Atsargiai i$traukite atramas i$ kigeniy ir
suformuokite jas pagal paciento anatomija. Tris
atramas jstatykite j joms skirtas kisenes.

@ Atsekite keturis dilbio jtvaro dirzelius su
lipukais ir pirsty atramos dirza su lipuku. Atlikite
tuos veiksmus nurodytus 3 punkte.

ﬂD Atitinkanti pirstus atrama neleidzia judinti
pirsty nuo smiliaus iki mazojo. Placiais dirzeliais
su lipukais ortezas pritvirtinamas ant rankos.

1 Ortezas - ortopediné pagalbiné priemone
galunéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba apkrovai
sumazinti

2Pastaba dél pavojaus zmonéms (suZalojimo
pavojus, zalos sveikatai ir nelaimingo
atsitikimo rizika) ir materialiniy nuostoliy
(gaminio sugadinimas)

3Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam
pagal jusy Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ yKpaiHcbKa

LaHOBHMIA KNi€HTe,

LlyXKe [AKYEMO 3a Te, Lo BI 0bpani ans cebe Bupio
Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 NPaLoEMO Haz NIABULLEHHAM
NiKyBanbHOro edeKTy Halumx BUPOOIB, afxe Balle
300pOB'A M1 Bepemo 613bKO 4O CepLiA. YBaXHO
npoumTanTe Ta AOTPYMYTeCA L€l IHCTPYKLI 3
BUKOPUCTAHHA. KLLO Y BaC BUHMKIN MUTAHHS,
3BEPHITBCA 10 BaLOTO ikaps abo crewjianizosaHo-
O MarasuHy.

MpusHaueHHA

ManuLoc long Plus € Bupobom megniyHoro
npwusHadenns. Lie optes! ana immobinizauii
3aM'ACTHOTO CyrNoba, YaCTUHM NepeanivYA Ta
nanbLis, 3i 3HIMHOIO ONOPOIO ANA NaNbLiiB.

Mpu BUKOPUCTaHHi NPOAYKTY He 3a NpU3Ha-
6yAb-AKi np 3ii WoAo rapaHTii
BTpayaloTb CBOIO cuny.

lNMokasaHHA

« [NocTTpaBmaTnyHe NikyBaHHA (MHOXWHHI, KOMM-
NEKCHI NOLKOPKEHHA B 06NaCTi KUCTI/NanbLis)

- MNepeponepaliiHa Niarotoeka, nicnaonepadinHe
NiKyBaHHA, HAaNPWKNag, Npy KOHTpakTypi [onio-
iTpeHa, Nepenomax N'ACTKOBUX KICTOK

+ TyHeNbHUI CUHAPOM 3an'ACTA (TAXKKOrO CTyne-
HIO — HiYHE NOSIOXKEHHR)

« TeHAOBArIHIT (TAXKOTrO CTyneHio)

« Po3tArHeHHaA /33601

« [OWKOMKEHHS 3B'A30K NasbLjis/ KACTI

PU3MKN Nnpyn KOpUCTYBaHHi
Bupo6om

A 0O6epexHO?
YBa)KHO AOTPUMYITECH BUMOT L€l
IHCTpYKUIii 3 TaHHA Ta

e P
hd oi

« Opte3 ManuLoc long Plus no3sonexo
BMKOPVICTOBYBATW JIMLLE Y BIANOBIAHOCTI 4O
NOKa3aHb 0 BMKOPNCTaHH#A, 3a3Ha4eHnUxX'y L[‘H;I
IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta Ha 3a3HaueHmnx
ninAHKax Tina.

« [InA 3a6e3neyeHHs oNTYManbHoI NOCaaKky opTesy
ManuLoc long Plus i1oro po3mip nosuHeH
nipibpat keanidikosaHMi Gaxisellbs.
IHpopMmaLlia NPo PO3MIP, BUPOOHWKA, IHCTPYKLS
3 npaHA i 3Hak CE 3HaxogATbcA B OTBOPI

[NA LWWMPOKOTO (ONOHHOTO) CTPUMKHA, AKNIA
PO3TaLIOBAHWUIA 3 BHYTPILIHBOT CTOPOHM KICTI.
(MepLue) NprnacyBaHHA Ta IHCTPYKTax Ma€ NPaBo
NPoBOANTY NnLe KBanidikoBaHNi daxiselb.
3a3zganerigb 06roBopiTh 3i CBOIM NiKapem
MOXJIMBE 3aCTOCYBaHHA AaHOro opTesa B
NOEAHAHHI 3 THWVMK BUpOGamu, Hanpuknag, 3
BUKOPVICTaHHAM KOMMPECIHOrO NikyBaHHA.
B1pPOGHMK He Hece BIANOBIAaNbHICT 3a
HeHanexHe BUKOPUCTaHHA BUPOOy abo 3a
BUKOPWCTaHHA BUPODY He 3a NPU3HaUeHHAM.
YHKalTe BYKOPUCTaHHA Pa3oMm 3 LiyiM BUPOBOM
Ma3el, NOCbIOHIB ab0 iHLWWX PEYOBUH, WO MICTATb
Xupw abo knucnotu.

Ha cboroHilWHin AeHb HeBifomi 6yab-Aki

no6iYHi ePeKTy, Lo BNNVBAIOTb Ha OPraHim B
Linomy. NepeadayaeTbes, Wo AaHui B1pi6 byae
BMKOPWCTOBYBATUCA | BAArATUCA HaNeXHUM
YNHOM.

Yci BUPOOU, AKi HafAraoTb Ha TiNno, Taki Ak baHaaxi
Ta OpTe3u, NPW 3aHAATO LWiINbHOMY NPUAATaHHI
MOXYTb NepeaasnioBaTh AeaAki AiNAHKM Tina. Y
PIAKICHWX BYNafKax BOHM MOXYTb NepeTncKati
KPOBOHOCHI CyflHM ab0 HepBu.

AKLLO 3'ABNAIOTLCA HE3BUYAMHI 3MIHW YW CKapry,
nocnabre pemeHi U 3HIMITb BUPIO | HeranHo
3BEPHITLCA 40 NikapA. Ysara: AKLO pemeHi
0cnabHyTb abo BMpI6 byae 3HATO, JOCTATHE
niKyBaHHA TpaBMM He bype 3abe3neueHo. Y
TakoMy pas3i YHuKaliTe Oyib-AKOrO HaBaHTaXeHHA
Ha BPaXeHy PyKy UM BPaKeHyY KVCTb.

ﬂpomnoxaaauml

Jloci He NoBIAOMAANOCA NPO KNIHIYHO 3HaYYLL

peakLii'y 38'A3Ky 3 NiABULIEHOIO Yy TIMBICTIO.

[py HaABHOCTI CUMNTOMIB, O BKa3aHi HYXKue,

BMKOPWCTOBYBATU BMPIO MOXHa N1LLe Micna

KOHCYynbTaLii 3 nikapem:

— 3axBOPIOBAHHA / NOLIKOAXKEHHA LWKIPKW Ha
BIANOBIAHIM AinAHUI Tina, ocobnmso Npu nossi
O3HaK 3ananeHHs, a Takox 3a HaABHOCTI py6Lis,
LLIO BUCTYNaloTb Hafj NOBEPXHEIO WKIpK, HabpAKis,
noYepBOHiHb a0 NPV NPOABI O3HaK Neperpisy

— MopyLweHHA Yy TAMBOCTI Ta NOPYLIEHHA
KPOBOTOKY PYKV1/ JONOHI, Hanp1Knag, npu
uykposomy fiabeTi (Diabetes mellitus)

— [NopyLweHHs BiATOKY NiMK - B TOMY Ynchi
HabPAK M'AKNX TKaHUH Ha 3HauHIl BIACTaHI Big
HakfafeHoro opTesy

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HaparanHs optesa ManulLoc long Plus

@ Crouatky po3cTebHITh Ha WWHI ANA Nepef-
nAiYYa YOTUPY PEMIHLA 3 3aCTIOKOIO Ha NUMyYLli Ta
Q pemiHelb i3 3aCTibKoto Ha N1nyYLli onopu Ana
nansuis. @ Haknagits opres Manuloc long Plus

Ha TpaBMOBaHy PyKy. Mpu LiboMy pemeHi MaloTb
3HaXOAWTVCh Ha BEPXHIM YacTUHI NnepeannivyyA i

Ha TUNbHIV CTOPOHI AOMOHI. 3aCTeBHITb crioyaTky
LWIMPOKWMII pemiHelb B 061aCTi NpOMeHeBO-3an'ACT-
KOBOTO Cyrnoba, NoTiM pemiHLi NOCiA0BHO Bropy
no nepeaAnniuyio. 3adikcyiTe By3bKui pemiHeLb Ha
TVNbHIV CTOPOHI KNCTI.

O Nicnsa uboro nocnabre ofiHy CTOPOHY NanbLEBO-
O PemiHLA Ta MOMICTITb VIOro LIMPKYNAPHO HaBKOMO
cyrnobis nanbujs.

@ 3+o8y 3aKpINiTh 0r0 Ha HUXHINA YacTUHI oMopw
OnA nanbuis.

3HimaHHA opTe3y ManuLoc long Plus

Po3CTEOHITH pemeHi WiHK ANA nepeannivys,
MOYMHAIOYM 3 ONOPW ANA NanbLis 4O Nepeaniivys,
3HiMiTb OpTe3 ManuLoc long Plus.

BkasiBKku 3 gornapy 3a Bupo6om

JloTprimyiiTeca HaCTynHMX BKa3iBOK:

« PeMiHLli i3 3aCTibkamm Ha nvnyukax Tpeba, AKLLO

MOMHa, 3HATU U 3adikcyBaT B nepeadaueHomy

micuyi.

Bupib Tpeba cylunTv B NPOBITPIOBAHOMY MiCLi, @

He B CylapLli, OCKINIbKM Lie MOXe NpU3BeCT 10

NOWKOMKEHHA BUPOOY.

PekomeHpyemo npatn optes! pykamu 3a

Temnepatypm 30°C i3 M'AKIM MUAHIM 3aco60M. YCi

KOMMOHEHTV MOXKHa 3anmwmTvi Ha opTesi', Cywmtn

opte3! Tpeba B NPOBITPIOBAHOMY MiCL.

PerynapHuit fornag 3abesnevye ontumanbHy gito.

Cnip AOTPUMYBATVICA TaKOX BKa3iBOK Ha BLUMTIV

ETUKETL, AKY PO3MILLEHO Ha BEPXHbOMY Kpai

BaLLOrO BUPOOY.

+ He nignagalite cBiit Bpi6 npamomy BrnvBy
Tenna, 6o Le MoXe HeraTMBHO BNAMHYTY Ha oro
epeKTUBHICTb. Y pasi BUHWMKHEHHA NpeTeHsiil 4o
B1PO0Y 3BEpTaiiTecA 4O NpoaasLA Toapy. Hasaa
NPUINMAIOTLCA BUPOOY TiNbKYM B UACTOMY BUMMAA.

YacTuHa Tina, Ana AKoi npnsHa4yeHo
uer Bupi6

Y BiANOBIAHOCTI 0 NOKa3aHb (3an'AcTA,
nepeannivyAa, nanbui). Ins. npusHadyeHHA.

BkasiBku no gornagy 3a Bupo6om
[Mpy NpaBrnbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta 30epiraHHi
BMPI6 He NoTpebye OAaTKOBOrO AOMNALY.

TexHiuHi naHi/ napametpn

ManuLoc long Plus — npepacrtaense coboto opte3
aHaToMiuHOT popmu. BiH 3abe3neuye HepyxomicTb
BCIET KMCTI | YaCTUH Nepeannivya Ta Jonomarae
YHUKHY TV HEBIPHMX PyxiB. [1Ba GiUHVX CTPVIXKHA Ta
LIeHTPasIbHMIN KUCTbOBUI CTPUMKEHD, AKMUIA MOXHA
bopmyBaTy, CTabinizyloTb NepeanniuYs i N'AcTb.
Onopa Ana nanbLis, AKy MOXHa GopmyBaT,
3abe3neuye HepyxoMiCTb NasbLiB 3 APYroro no
N'ATUIA. Benuki 3acTiokM 3 aunyykamm Gikcyiots
opTes Ha pyui.

PemiHb WWHK Ana nepeannivyA € 3HiMHUM. PemiHui
Ta onopy ANA NanbLiiB MOXHa NpKAGATU B AKOCTI
3aMacHYIX YaCTUH.

BkasiBKu 040 NOBTOPHOro
BUKOPUCTaHHA

Bupib npusHaueHnin Ana iHAMBIAYyanbHOro NikyBaH-
HA OfIHOrO NaLlieHTa.

lapaHTia

LlioTb 3aKOHOaBYI NMONOXEHHS KpaiHW, B AKIN BUPIO

6yB NpraGaHUii. AKLLO BY NPYNYCKaETe HacTaHHA

rapaHTINHOrO BUNAAKY, CNif CNOYaTKy 3BePHYTUCA

6e3nocepeiHbO 0 0CO6U, B AKOT BM Npuabdanu

BMpi6. Mepen NOBIAOMNEHHAM NPO HaCTaHHA

rapaHTINHOrO BUMNafKy HEOOXIAHO NOUNCTUTH BUPIO.

AKLLO BKa3iBOK LLO/O MOBOMXKEHHA Ta JOrnaay

ManuLoc long Plus He fotprmyBaTtucs, rapaHTiio

Moxe By 06MeXeHO abo BUKMOUEHO.

[apaHTiA BUKMIOUAETbCA 33 HACTYMHUX YMOB:

« BukopucTaHHaA He BiANOBIAHO O NOKasaHb

+ HepotpumanHs BKasisku keanidpikoBaHoro
daxisua

« CamOoBinbHe BHECEHHS 3MiH O BUPODY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He 3anmaiteca camoaiarHOCTMKOIO Ym
CaMOiKyBaHHAM, AKLLO BU HE € MEAVUYHUM
KBanidpikosaHm paxisLem. Mepen nepLunm
BMKOPMCTaHHAM HALLIOrO MEANUHOO BUPOLY
aKTVBHO 3BepTaiiTecA 3a Nopafoio A0 Nikapa uu
HaBueHOro KBanidpikoBaHOro daxisusA, OCKINbKM
TiNbKM TaK MOXHa OLHWTY Aito HaLOro BUPODY Ha
Bl OPraHi3m i B13HaunTV OyAb-AKi PU3MKM Npu
KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXYTb BUHUKHY TN
Y 3B'A3KY 3 iHAVBIAYaNbHOI KOHCTUTYL|iEI.

JloTpyimyiiTecsa nopag Lboro KeanipikosaHoro
baxisus, a TAKOX YCiX IHCTPYKLIM Y LibOMY [IOKYMEHTI
YM IOrO OHNANH-BEPCIT, BKMIOYHO 3 YaCTKOBUMM
ny6nikauiamm (3okpema, TekcTu, otorpadii,
306paxeHHs ToLLO).

AKLWO nicna KoHCynbTauii 3 kBanidikosaHUm
(baxiBLem y BaC 3anmaloTbCA CYMHIBY, 3BEPHITHCA
10 CBOTO Jlikaps, NPOAaBLA Y1 6e3nocepenHbo

10 Hac.

060B'A30K NOBiAOM/IEHHA

3riiHO 3 NPUNMCaMM PErioHaNbHOTO 3aKOHOAAB-
CTBa, NPO KOXKHW CEPHO3HMI IHLMAEHT, WO CTaBCA
NpY BUKOPUCTaHHI LIbOro MeAVYHOro sr1poby, cnig
HeralHo CnoBillaTV AK BUPOBHWKa, Tak i Komne-
TEHTHW OpraH. Halwi KOHTaKTHI faHi 3HaxoAATbCA
Ha 3BOpPOTHOMY 60LIi GpoLypu.

YTunisauis

Ytunizauia Bupo6y nicna 3akiHyeHHsA oro
BUKOPUCTaHHA 3[iCHIOETLCA 3riAHO 3 MiCLIeBKMM
npunucamu.

Cknap marvepiany
Aliuminis (Al), Poliamidas (PA), Polieteris,

Poliuretanas (PUR), Poliesteris (PES),
Polioksimetilenas (POM), Polipropilenas (PP))

- Medical Device (Mean9ure obnapHaHHs)
- Knacudikatop matpuui garx sk (UDI)

IHpopmaLjia cTaHom Ha: 2022-11

Inpopmauia gna
KBanipikosaHnx ¢paxisuis3
3aranbHi BKasiBKmn

- MNepepn nepwrm 3aCTOCyBaHHAM NepesipTe onTu-
ManbHe 7 iHavBiayanbHe nonoxeHHa ManulLoc
long Plus. 3a notpebw sigperynioiite opTes
HaneXH1M YHOM.

[NokaxiTb NaLliEHTY, AK NPaBUbHO ofAraTyi
GaHaax.

3360pPOHEHO BHOCKTY Y BUPIO 3MiHM, WO He
nepesbayeHi BUPOOHMKOM. Lie Moxe HeraTBHO
NO3HAYUTICA Ha MOrO MeAMYHIi edpeKTUBHOCT. Y
LibOMY BMNaAKy BUPOOHVIK BIANOBIAANbHOCTI 3a
BUPIO He Hece.

ANIOMIHIEBI CTPVKHI 3HaXOAATLCA Y NONepeAHbO
BUrHYTOMY BifnoBiaHO A0 dopmu Tina (aHaTo-
MIYHOMY) CTaHi, OAHaK iX MOXHa IHAVBIAYaNbHO
perynioBaT B 3aNexHOCTI Bif NalieHTa.

[Mpw nocTasui onopa Ana nanbLis 3HaXOAUTLCA

B HeMTpanbHOMYy NONOXeHHi, BiANOBIAHO A0
nposeaeHoro ﬂiKyBaHHﬂ onopa Moxe 6yTM
BUrHYTa y HEOOXi[HE NONOXEHHA BUAMHY
(HanpwvIKnag, NONOXeHH: «BPOIYKEHE MMIOC»).
3nificKiTh NiAroHKy 3ibpaHoro opTesa BiANOBIAHO
110 KyTa JOpCanbHOro posrviHaHHA NPOMeHeBo-
3aM’ACTOBOTO Cyrn06a, @ TaKoX KyTOM JONIOHHOTO
3rVIHaHHA NPOMEHEeBO-3aN'ACTKOBKX CyrnobiB.
[InA BU3HaUYeHHA NiHii BUrMHY CTBOPITL CBOIMU
nanbLUAMU HeOOXiAHWIA ynop.

PerynioBaHHA CTPMXHIB:

0 ObepeHO BUTATHITL CTPUXHI 3 KMLeHi AnA
3aKNafKM Ta BUMHITb iX B 3aN1e€XHOCTI Bif aHaTOMIT
naLi€HTa. 3HOBY BCTaBTe TPV CTPVIXHA Hasag y
BiANOBIAHI KMLLEHI.

@ Crouatky po3cTebHITh Ha WWHI ANA Nepeaniy-
UA YOTUPKM PEMIHLA 3 3aCTIOKOI0 Ha NMMNYyYLli Ta pe-
MiHeLb i3 3aCTIOKOIO Ha MMyyLi onopu AnA nanbLis.
[MoTim piiTe Tak, AK 3a3HayeHo B pO3Aini 3.

(@ Onopa ana nanbuie, AKy MOXHa peryniosatu

3a opmolo, 3abe3neyye HepyxOMiCTb NanbLis i3
[IPYroro no n'aTuii. Benwiki 3acTioku 3 nunyyxamm
dikcyloTb opTes Ha pyui.



1 OpTes = opToneanyHi [OMOMIKHI 3acib
[ns cTabinizaui, po3BaHTaxeHHs, iMMobinizauii,
NiATPUMKIM ab0 KOpeKLiT KiHLiBOK abo Tyny6a)

2 Bkasieka Ha Hebe3neky TpaBMyBaHHA
(TPaBMaTVUYHWI PU3NK, PU3KK ANA 3A0POB'A, PU3NK
HelLacHoro BrnaaKy) abo MatepianbHuin 36MToK
(361TOK BMPODY)

3 KeanidikosaHum daxisLem BBaxaeTbCs TON,

XTO BINOBIAHO [0 AIO4MX AePHKaBHNX HOPM
Mag€ NpaBo KOHCY/bTyBaTW NaLieHTiB B 0bnacTi
opTesis Ta OaHAakIB, @ TAKOXK 3aMaETbCA ix
iHAVIBIAYaNbHOIO NIAFOHKOI
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