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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein
Bauerfeind-Produkt entschieden haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesse-
rung der medizinischen Wirksamkeit unse-
rer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt
uns am Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei
Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
sind Medizinprodukte. Sie sind Orthesen?®
zur Immobilisierung des Handgelenks
(Long-Version: und Teile des Unterarms)
mit Daumenfassung.

Bei einer nicht zweckgemaBen
Verwendung des Produktes erlischt
jeglicher Anspruch auf Gewdhrleistung.

Indikationen (Anwendungsgebiete)

ManuLoc Rhizo

« akute, posttraumatische und
postoperative Reizzustande des
Handgelenks und Daumenstrahls

« praoperativ

- radialseitige Tendovaginitis (mittleren
Grades)

« Rhizarthrose (schweren Grades)

« Karpaltunnelsyndrom (leichten Grades)

« Distorsionen/ Kontusionen

« Bandverletzung im Finger-/Handbereich

ManuLoc Rhizo long

« posttraumatische oder postoperative
Reizzustande, z.B. nach
Gipsversorgungen bei Skaphoidfrakturen

« praoperativ

« radialseitige Tendovaginitis (mittleren
Grades)

« Rhizarthrose (schweren Grades)

« Distorsionen/ Kontusionen

« Karpaltunnelsyndrom (mittleren Grades)

« Seitenbandverletzungen, z.B. Skidaumen

Anwendungsrisiken

A Vorsicht'

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
h g und die Hi
ten:

Goh
oeor
des Fachp s ger

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long ist nur gemafl den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den
aufgeflihrten Anwendungsgebieten
(Zweckbestimmung, Einsatzort) zu
tragen.

« Um einen optimalen Sitz der Manuloc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long zu gewahr-
leisten, muss die GroBe der ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long von ge-
schultem Fachpersonal? ermittelt werden.

« Das Einnahetikett der Manuloc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long mit Informationen

zu GroBe, Hersteller, Waschanleitung

und CE-Kennzeichnung befindet sich in
der Einschuboffnung fur den breiten, auf
der Handinnenseite liegenden (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 Kompressionstherapie, vorher mit

Ihrem behandelnden Arzt ab.

Nehmen |hre Beschwerden zu oder stellen

Sie auBergewohnliche Veranderungen

an sich fest, unterbrechen Sie die weitere

Nutzung des Produktes und suchen Sie

bitte umgehend einen Arzt auf.

« Bei unsachgemafer oder zweckent-

fremdeter Anwendung ist eine Produkt-

haftung ausgeschlossen. Lassen Sie das

Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen

Mitteln, Salben und Lotionen in Beriih-

rung kommen.

Nebenwirkungen, die den gesamten

Organismus betreffen, sind bis jetzt nicht

bekannt. Das sachgemaBe Anwen-

den/Anlegen wird vorausgesetzt. Alle
von auBen an den Korper angelegten

Hilfsmittel — wie Bandagen und Orthe-

sen® - konnen, wenn sie zu fest anliegen,

zu lokalen Druckerscheinungen fihren,
oder auch in seltenen Fallen durchlau-
fende Blutgefal3e oder Nerven einengen.

Lockern Sie in diesem Fall die Gurte

der Orthese einwenig und lassen Sie

gegebenenfalls die Grofe Ihrer Orthese

Uberprufen.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie

Zug- und Verschlusssysteme bzw.

Ablegen des Produktes oder Verstellen

eingestellter Bewegungslimitierungen

besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des behand-
lungsbeddrftigen Korperteils. Vermeiden

Sie insbesondere in diesem Fall jegliche

Belastung dieses Korperteils.

« Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt
aufgrund akuter Beschwerden/ Ver-
letzungen nutzen mochten, holen Sie
vor der ersten Verwendung dringend
professionellen medizinischen Rat ein
und beachten diesen. Es konnen indikati-
onsbedingte Einschrankungen vorliegen,
Uber die das Fachpersonal aufklart.



Insbesondere konnte das Fihren von
Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmit-
teln oder Maschinen nur eingeschrankt
moglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen
zu verzichten.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von Krankheits-
wert sind bis jetzt nicht bekannt. Bei
nachfolgenden Krankheitsbildern ist

das Anlegen und Tragen eines solchen

Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit

ihrem Arzt angezeigt:

» Hauterkrankungen/ -verletzungen
im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entzlindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfenen
Narben mit Anschwellung, Rétung und
Uberwarmung

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

« Lymphabflussstorungen — auch unklare
Weichteilschwellungen kérperfern des
angelegten Hilfsmittels

« geistige und korperliche Einschrankung,
bei der es nicht moglich ist die Orthese
ohne Gefahr zu nutzen

Anwendungshinweise

Das An- und Ablegen der Orthese ist vor
dem erstmaligen Gebrauch mit
medizinischem Fachpersonal zu iiben.
Anziehen/ Anlegen der ManuLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long

@ Offnen Sie zuerst die drei Klettgurte der
Unterarmschiene (bzw. vier Klettgurte in
der Ausflihrung long). @ Legen Sie die
ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long an
der betroffenen Hand an. Die Gurte
befinden sich dabei auf der Oberseite des
Unterarms und auf dem Handricken.

© SchlieBen Sie die Gurte der
Unterarmschiene in folgender Reihenfolge:
Unterarmgurt 1, 2 und den Gurt Uber dem
Handricken (bzw. Unterarmgurt 1, 2, 3 und
den Gurt Uber dem Handrlcken in der
Ausflhrung long). @ Schliefen Sie die
Klettverbindung des Daumenaufsatzes.

Ausziehen/ Ablegen der ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Offnen Sie die Unterarmgurte, den

Gurt Uber dem Handriicken und den
Daumenklett. Legen Sie die ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long ab.

Reinigungshinweise

Beachten Sie bitte folgende Hinweise:

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

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

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

4

*RegelmaBige Pflege gewahrleistet eine
optimale 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
beeintrachtigen. Bei Reklamationen
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler.
Nur gereinigte Ware wird bearbeitet.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Hand/
Daumen). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist
das Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Die ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
wird in anatomisch (kdrpergerecht) vorge-
formtem Zustand geliefert. Im Bedarfsfall
kann die Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long weiter angeformt werden. Die Orthe-
se gibt es in zwei Ausfiihrungen - fir die
rechte und linke Hand.

Technische Daten / Parameter

Die ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
ist eine Orthese flir das Handgelenk

und den Daumen. Sie besteht aus einer
langen Unterarmschiene. Die Gurte der
Unterarmschiene und der Daumenaufsatz
sind abnehmbar. Die Gurte und der
Daumenaufsatz sind auf Anfrage als
Ersatzteile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen

des Landes, in dem das Produkt erworben

wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-

tungsfall, wenden 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 ManulLoc Rhizo/Manu-

Loc Rhizo long nicht beachtet, kann die

Gewadhrleistung beeintrachtigt oder ausge-

schlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

» eigenmadchtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie
gehoren zum medizinischen Fachperso-
nal. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die Wirkung un-
seres Produktes auf Ihren Korper bewertet
und ggf. durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken ermittelt

werden konnen. 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 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 flr Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Aluminium (AlMg3),
Polyurethan (PUR), Polyether,
Polyoxymethylen (POM), Polyester (PES)

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2024-02

Fachpersonal?®

Allgemeine Hinweise

- Uberpriifen Sie bei der Erstversorgung
den optimalen und individuellen Sitz der
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long,
nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.

« Eine unsachgemaBe Anderung am
Produkt darf nicht vorgenommen
werden. Bei Nichtbeachtung kann die
medizinische Wirksamkeit des Produktes
beeintrachtigt werden, so dass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Die ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
ist zur Versorgung nur eines Patienten
vorgesehen.

Die Aluminiumstabe sind anatomisch

(korpergerecht) vorgeformt, konnen jedoch

individuell an den Patienten angepasst

werden.

Anformen der Stdbe:

@ 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
dafiir vorgesehenen Taschen.

Einstellen des Daumenaufsatzes auf
die individuelle Daumenldnge und
Daumenposition:

@ Losen Sie die untere Klettverbindung
zwischen Handorthese und Daumenauf-
satz. Die individuelle Daumenlange passen
Sie durch Verschieben des Aufsatzes

innerhalb der vorgesehenen Kanale an.
Der Daumenabduktionswinkel wird durch
Anformen der enthaltenen Aluminium-
stabe und den Klett am Daumen direkt
eingestellt. Nach erfolgten Einstellungen
den unteren Klett fest andriicken.

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

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir Sie
geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und
Orthesen befugt ist.

3 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur
Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fihrung
oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long are
medical devices. They are orthoses® for
immobilization of the wrist (long version:
and parts of the forearm) with thumb
brace.

If the product is not used properly, all
warranty rights will be rendered null
and void.

Indications / Areas of Application

ManuLoc Rhizo

« Acute, post-traumatic, and post-operative
irritation in the wrist and thumb ray

« Pre-operative care

« Tenosynovitis at the radial side (moderate)

« Osteoarthritis of the carpometacarpal
joint of the thumb (severe)

« Carpal tunnel syndrome (mild)
« Sprains/contusions
« Ligament injuries in the finger/hand area

ManuLoc Rhizo long

» Post-traumatic or post-operative
irritation, e.g. following treatment with
a plaster cast in the case of scaphoid
fractures

« Pre-operative care

« Tenosynovitis at the radial side
(moderate)

« Osteoarthritis of the carpometacarpal
joint of the thumb (severe)

« Sprains/ contusions
« Carpal tunnel syndrome (moderate)

« Collateral ligament injuries, e.g. skier's
thumb



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 Rhizo/ManulLoc Rhizo long
must only be worn in accordance with
the specifications contained in these
instructions for use and used for the
areas of application (intended use, parts
of the body) listed.

« To ensure the optimum fit of the
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long, the
size of ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long required must be determined by a
trained specialist?.

» The sewn-in label of the ManulLoc Rhizo/
ManulLoc Rhizo long, which contains
information on the size, manufacturer,
washing instructions and CE mark, is
located in the insertion opening for the
wide stay located on the inside of the
hand (the volar stay). Only a trained
specialist? may carry out 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.

« Should you experience increased
discomfort or notice any unusual
changes, stop any further use of the
product please contact your physician
without delay.

« 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.

If this happens, loosen the straps of the

orthosis a little and, if necessary, check

the size of your orthosis.

Caution: When loosening the straps or

tensioning and fastening systems, or

when removing the product or adjusting
configured limitations of movement,
there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

If you would like to use your Bauerfeind

product due to acute symptoms/injuries,

make sure to obtain and follow the
advice of a medical professional before
first using the product. Restrictions may
exist given the specific indication which
the specialist retailer can clarify. In
particular, the ability to operate vehicles,
other means of transport or machinery
may be limited. In case of doubt, we
recommend temporarily refraining from
the activities mentioned above.

6

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.

« Mental and physical disabilities that
render it impossible to use the orthosis
safely

Application instructions

Before using the orthosis for the first
time, practice taking it on and off with a
medical specialist.

Putting on the ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

@ Start by loosening the three Velcro
straps on the lower arm splint (or the four
Velcro straps on the long version). @ Place
the ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
on the correct hand. The straps are thus
located on the top of the lower arm and on
the back of the hand.

© Fasten the straps on the lower arm
splint in the following sequence: Lower
arm straps 1, 2 and the strap over the
back of the hand (or lower arm straps 1, 2,
3 and the strap over the back of the hand
on the long version). @ Close the Velcro
closure on the thumb attachment.

Taking off the ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Open the lower arm straps, the strap
over the back of the hand and the
thumb closure. Take off the ManuLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long.

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 itin 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.

Where to apply the product

In accordance with the indications (hand/
thumb). Please see intended purpose.

Maintenance instructions
If handled and cared for correctly, the
products are practically maintenance-free.

Assembly and fitting instructions
The ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo

long is supplied in an anatomically
contoured state. If necessary, the ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long can be shaped
further. The orthosis is available in right-
and left-handed designs.

Technical

specifications / parameters

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long is
an orthosis for the wrist and thumb. It
consists of a long lower arm splint. The
straps on the lower arm splint and the
thumb support are detachable. The straps
and thumb support are available as spare
parts on request.

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 Rhizo/ManulLoc

Rhizo long 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
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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

Polyamide (PA), Aluminium (AlMg3),
Polyurethane (PUR), Polyether,
Polyoxymethylene (POM), Polyester (PES)

- Medical Device
- DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2024-02

Specialists?
General instructions

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

« No improper modifications may be made
to the product. Failure to comply with this
requirement may adversely affect the
medical effectiveness of the product, so
that product liability is excluded.

« The Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long is intended for the treatment of one
patient only.

The aluminum stays are anatomically

contoured, but they can still be individually

adjusted to the patient.

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.

Adjust the thumb attachment to the
length and position of the patient’s
thumb:

(@ Loosen the lower Velcro closure
between the hand orthosis and thumb
attachment. Adjust to the patient's

thumb length by moving the attachment
within the channels provided. The thumb
abduction angle is directly set by shaping
the integrated aluminum stays and by the
Velcro fastening on the thumb. Press the
lower Velcro fastening down firmly after
making adjustments.

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

2 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.

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

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.
Tous les jours, nous travaillons a
'amélioration de l'efficacité médicale de
nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a cceur.




Veuillez lire attentivement et tenir compte
cette notice d'utilisation. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre
médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
sont des dispositifs médicaux. Il s'agit
d'orthéses® d'immobilisation du poignet
(version long : et des parties de l'avant-
bras) avec ouverture pour le pouce.

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

Indications

ManuLoc Rhizo

- Etats inflammatoires aigus, post-
traumatiques et post-opératoires du
poignet et du rayon du pouce

« Applications pré-opératoires

« Tendovaginite radiale (modérée)

« Rhizarthrose (grave)

« Syndrome du canal carpien (léger)

« Distorsions / Contusions

« Lésion ligamentaire dans la zone des
doigts /de la main

ManuLoc Rhizo long

- Etats inflammatoires post-traumatiques
ou post-opératoires, par ex. a la suite
de traitements post-platrage en cas de
fractures du scaphoide

« Applications pré-opératoires

« Tendovaginite radiale (modérée)

« Rhizarthrose (grave)

« Distorsions / Contusions

« Syndrome du canal carpien (modéré)

« Lésions au niveau des ligaments
collatéraux, par exemple pouce du skieur

Risques d‘utilisation

A Attention’

Veuillez suivre méticuleusement

les indications de la présente notice
d‘utilisation ainsi que les remarques du
professionnel formé.

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
doit étre porté conformément aux
recommandations de cette notice
d'utilisation et dans le respect des
indications données (destination,
positionnement).

Pour garantir un positionnement
optimal de ManuLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long, la taille doit étre exactement
déterminée par le personnel formé?. Seul
un professionnel formé? est habilité a
procéder a l'adaptation (initiale) et a la
mise en place.

L'étiquette cousue de Manuloc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long 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 l'intérieur
de la main (palmaire).

Une combinaison avec d'autres
produits, par ex. dans le cadre d'un
traitement de compression médicale
veineuse (Ex. bandage pour le bras),
doit préalablement faire l'objet d'une
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consultation aupres de votre médecin
traitant.

Sivous deviez constater une
intensification de vos symptémes ou
des modifications inhabituelles, veuillez
consulter immeédiatement votre médecin.
Sivous deviez constater une
intensification de vos symptémes ou
des changements inhabituels, n'utilisez
plus le produit et veuillez consulter
immeédiatement un médecin.

« A ce jour, aucun effet secondaire
affectant 'ensemble de l'organisme n'est
connu. 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, ortheses®)
peuvent entrainer des pressions locales
excessives ou, dans de rares cas, une
compression des vaisseaux sanguins ou
des nerfs.

N'effectuez aucune modification sur

le produit. En cas de non-respect,

les propriétés du produit peuvent en
étre affectées et notre responsabilité
dégagée. En l'occurrence, desserrez
légérement les sangles de l'orthese et
faites vérifier, le cas échéant, la taille de
votre ortheése.

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

Sivous souhaitez utiliser votre

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

Contre-indications
Aucune hypersensibilité de caractere
pathologique n'est connue a ce jour.
En cas d'existence ou d'apparition des
symptémes cités ci-aprés, 'application
et le port d'un produit de ce type doivent
préalablement faire l'objet d'une
consultation aupres de votre médecin
habituel :
» Dermatoses/ ésions cutanées dans
la zone en contact avec '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

« Maladie mentale et handicap physique
rendant impossible l'utilisation sans
danger de l'orthese

Conseils d'utilisation

Avant la premiére utilisation, il convient
de s’exercer a U'enfilage et au retrait de
l'orthése avec un professionnel médical
formé.

Mise en place/ ajustement du
ManulLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long

@ Ouvrez d'abord les 3 bandes
autogrippantes de l'avant-bras (ou

les 4 bandes autogrippantes dans la
version longue). @ Placez Manuloc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long 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. @ Fermez
les sangles de la gouttiere d'avant-bras
dans l'ordre suivant : Sangle d'avant-bras
1, 2 et faire passer la sangle au-dessus
du dos de la main (ou sangle d'avant-bras
1,2,3 et la sangle au-dessus du dos de la

main dans la version longue). @ Fermer la

bande autogrippante du support de pouce.

Enlévement/ retrait de
ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

Ouvrez les sangles d'avant-bras, la sangle
au-dessus du dos de la main et la bande
autogrippante du pouce. Retirez ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long.

Conseils de nettoyage

Veuillez tenir compte des conseils

suivants :

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

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

«Veuillez laver U'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'orthése’ a
l'air libre.

«Un entretien régulier permet de garantir
une efficacité optimale du dispositif
meédical. Veuillez tenir compte des
conseils de l'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.

Positionnement

Conformément aux indications
(main/pouce). Voir utilisation.

Conseils d'entretien

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

Instructions d’assemblage et
d’adaptation

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

est livré dans un état anatomiquement
préformé (ergonomique). Si besoin, la
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long peut
étre ajustée davantage. L'orthése existe en
deux modeles : pour main droite et main
gauche.

Données techniques / paramétres

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long est
une orthése pour le poignet et le pouce.
Elle se compose d'une longue gouttiere
d'avant-bras. Les sangles de la gouttiére
d'avant-bras et le support de pouce sont
amovibles. Les sangles et le support du
pouce sont disponibles sous forme de
pieces de rechange sur demande.

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du

pays ou le produit a été acheté. Si un cas

de garantie est présumé, veuillez vous

adresser premiérement a la personne a

qui vous avez acheté le produit. Le produit

doit étre nettoyé avant de notifier un cas

de garantie. En cas de non-respect des

indications sur le maniement et l'entretien

de la Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,

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 profession-
nel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automeédiquez pas non plus, a moins que
vous ne soyez un professionnel médical
formé. Avant d'utiliser notre dispositif
médical pour la premiere 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 l'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

Polyamide (PA), Aluminium (AlMg3),
Polyuréthane (PUR), Polyéther,
Polyoxymeéthyléne (POM), Polyester (PES)

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

Mise a jour de l'information : 2024-02

Professionnel formé?

Généralités

« Lors de la premiere prise en charge,
vérifiez le positionnement optimal et
individuel de Manuloc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long ; si nécessaire, procédez a des
corrections.

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

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
n'est prévu que pour la prise en charge
d'un seul patient.

Les baleines en aluminium sont

préformées anatomiquement

(ergonomiques) mais peuvent cependant

étre adaptées a l'anatomie particuliere du

patient.

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.

Réglage du support du pouce par rapport
a la longueur individuelle et a la position
du pouce :

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

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

2Un personnel formé est une personne habilitée a
utiliser des ortheses actives et des orthéses de

stabilisation conformément aux réglementations
nationales en vigueur vous concernant.

3 Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser,
décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering
van de medische effectiviteit van

onze producten. Gelieve deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig te

lezen en in acht te nemen. Neem voor
vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
zijn medische hulpmiddelen. Het zijn or-
thesen® voor de immobilisatie van de pols
(long-versie: en delen van de onderarm)
met duimsteun.

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

Indicaties / Toepassingsgebieden
ManuLoc Rhizo

« Acute, posttraumatische en
postoperatieve irritaties van de pols en
het eerste middenhandsbeentje

» Preoperatief

» Tendovaginitis aan de radiale zijde
(gemiddelde graad)

« Rhizartrose (ernstige graad)

« Carpaaltunnelsyndroom (lichte graad)

« Distorsies / contusies

« Bandletsels aan hand en vingers

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatische of postoperatieve
irritaties, bijv. na gipsverzorgingen bij
scafoidfracturen

« Preoperatief

» Tendovaginitis aan de radiale zijde
(gemiddelde graad)

« Rhizartrose (ernstige graad)

« Distorsies / contusies

« Carpaaltunnelsyndroom (gemiddelde
graad)

« Letsel van de collaterale ligamenten,
bijv. skiduim

Gebruiksrisico’'s

A Opgelet’

Gelieve de instructies van deze

gebruiksaanwijzing en de opmerkingen

van het geschoolde personeel heel
nauwkeurig op te volgen.

« U mag de ManuLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long alleen dragen volgens de
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing
en voor de genoemde
toepassingsgebieden (beoogd gebruik,
beoogde plaats).

« Om een optimale pasvorm van de
Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
te garanderen, moet de maat voor de
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Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
door geschoold personeel? worden
opgenomen.

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

Bespreek eventuele combinaties met
andere producten, bijvoorbeeld in het
kader van compressietherapie, vooraf
met uw behandelend arts.

Bij verergering van uw klachten of bij
bijzondere veranderingen dient u het
gebruik van uw product te onderbreken
en onmiddellijk contact op te nemen met
uw 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 lichaam
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 orthesen®— kunnen,
indien ze te strak zitten, lokaal resulteren
in drukverschijnselen. Sporadisch
kunnen bloedvaten of zenuwen

bekneld raken. Maak in dit geval de
klittenbandsluitingen van de orthese
losser en laat indien nodig de maat van
uw orthese controleren.

Opgelet: Wanneer u de banden of trek-
en sluitingssystemen losser maakt, het
product uitdoet of ingestelde bewe-
gingsbegrenzingen aanpast, wordt het te
behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. In dat geval
moet u met name vermijden om dit
lichaamsdeel op welke manier ook te
belasten.

Als u uw Bauerfeind-product

wil gebruiken wegens acute

klachten /blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een medische
professional te raadplegen en diens
advies op te volgen. Er kan sprake zijn
van beperkingen door indicaties. Het
geschoolde personeel geeft u hier meer
uitleg over. Vooral het besturen van
voertuigen, andere vervoersmiddelen of
machines is soms slechts in beperkte
mate mogelijk. Bij twijfel raden we aan
om u in de tussentijd te onthouden van
de bovenstaande activiteiten.

Contra-indicaties

Over overgevoeligheid van betekenis is
tot nu toe niets bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam om voor
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.

« Geestelijke en lichamelijke beperking
waarbij het niet mogelijk is om de
orthese zonder gevaar te gebruiken

Gebruiksinstructies

Voordat u de orthese voor het eerst
gebruikt, moet u het aan- en uitdoen
oefenen met medisch geschoold
personeel.

Aantrekken / aanleggen van de
ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long

@ Open eerst de drie klittenbandsluitingen
van de onderarmsteun (of de vier
klittenbandsluitingen in de uitvoering
long).

@ Leg de Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long aan om de desbetreffende hand. De
klittenbandsluitingen bevinden zich op

de bovenzijde van de onderarm en op de
handrug. @ Sluit de klittenbandsluitingen
van de onderarmsteun in de volgende
volgorde: Klittenband 1, 2 om de onderarm
en dan de klittenband om de handrug (of
in de lange uitvoering klittenband 1, 2, 3
om de onderarm en dan de klittenband

om de handrug). @ Sluit vervolgens de
klittenband van het duimstuk.

Uitdoen / afnemen van de ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long

Open de klittenbanden van de onderarm,
de handrug en het duimstuk. Doe de
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long uit.

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



Plaats van gebruik

Overeenkomstig de indicaties
(hand/duim). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en correcte behandeling is
het product vrijwel onderhoudsvrij.

Instructies voor samenstelling en
montage

De Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long
wordt in anatomisch (ergonomisch)
voorgevormde toestand geleverd. Indien
nodig kan de Manuloc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long verder worden gevormd.

De orthese is beschikbaar in twee
uitvoeringen voor de rechter- en
linkerhand.

Technische gegevens

De Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long

is een orthese voor het polsgewricht

en de duim. Ze bestaat uit een lange
onderarmsteun. De banden van de
onderarmsteun en van het duimstuk

zijn verwijderbaar. De banden en het
duimstuk zijn op aanvraag verkrijgbaar als
reserveonderdelen.

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 ManulLoc

Rhizo/Manuloc Rhizo long 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 zelfmedica-
tie, tenzij u een medisch specialist bent.
Vraag zeker zelf om het advies van een
arts of het geschoolde medische perso-
neel, 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 indivi-
duele 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, afbeel-
dingen, 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 hulp-
middel, 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

Polyamide (PA), Aluminium (AlMg3),
Polyurethaan (PUR), Polyether,
Polyoxymethyleen (POM), Polyester (PES)

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

Datum: 2024-02

Geschoold personeel?

Algemene instructies

« Controleer bij de eerste verzorging of
de Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
optimaal en individueel passend is.

Voer indien nodig correcties uit.

» Ondeskundige wijzigingen van het
product zijn niet toegestaan. Wanneer dit
wel gebeurt, kan dit de medische werking
van het product negatief beinvloeden
zodat productaansprakelijkheid is
uitgesloten.

« De ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
is bestemd voor de verzorging van één
patiént.

De aluminium baleinen zijn anatomisch

(ergonomisch) voorgevormd, maar

kunnen aan de patiént individueel worden

aangepast.

Vormen van de baleinen:

@ Neem de baleinen voorzichtig uit de
insteekruimtes en vorm deze volgens
de anatomie van de patiént. Steek de
drie baleinen opnieuw in de daarvoor
bestemde ruimtes.

Instellen van het duimstuk op de
individuele duimlengte en duimpositie:
(D Maak de onderste klittenband tussen
de handorthese en het duimstuk los. De
individuele duimlengte kunt u aanpassen
door het duimstuk te verschuiven

in de hiertoe bestemde ruimtes. De
abductiehoek van de duim kunt u

direct instellen door het vormen van de
aluminium baleinen en het klittenband
aan de duim. Hierna stelt u de onderste
klittenband in en drukt deze stevig vast.

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

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens
de regels die voor hem van toepassing zijn, bevoegd
is om bandages en orthesen aan te meten en
patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

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

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare
l'efficacia medicale dei nostri prodotti,

al fine di garantirle la massima
soddisfazione. La preghiamo leggere e
osservare attentamente queste istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande

contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long sono
prodotti medicali. Sono ortesi® che immo-
bilizzano 'articolazione del polso (versione
long: e parti dell'avambraccio) con suppor-
to del pollice.

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

Indicazioni/ campi di applicazione

ManuLoc Rhizo

« Stati infiammatori acuti, post-traumatici
e post-operatori dell'articolazione del
polso e dell'osso metacarpale del pollice

« Trattamenti pre-operatori

- Tendovaginite radiale (di grado medio)

« Rizoartrosi (di grado grave)

« Sindrome del tunnel carpale (di grado
lieve)

« Distorsioni/ contusioni

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

ManuLoc Rhizo long

« Stati infiammatori post-traumatici o
post-operatori, ad es. dopo trattamenti
con gesso in caso di fratture dell'osso
scafoide

« Trattamenti pre-operatori

« Tendovaginite radiale (di grado medio)

« Rizoartrosi (di grado grave)

« Distorsioni/ contusioni

« Sindrome del tunnel carpale (di grado
medio)

« Lesioni del legamento laterale del pollice,
ad es. pollice dello sciatore

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.

« L'ortesi ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
longdeve essere indossata solo secondo
le indicazioni fornite nelle presenti
istruzioni per l'uso e per i campi di
applicazione indicati (destinazione d'uso,
zone di applicazione).

« Per garantire il posizionamento
ottimale di ManuLoc Rhizo /ManuLoc
Rhizo long, occorre che la taglia di
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long sia
determinata da personale specializzato?
appositamente formato.
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« L'etichetta di ManuLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long con le informazioni relative
a taglia, produttore, istruzioni per
il lavaggio e marchio CE e cucita
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.

Qualora i dolori aumentino o nel caso in

cui si osservino cambiamenti inusuali,

interrompere immediatamente ['uso del
prodotto e consultare subito un medico.

« L'uso improprio o non conforme allo
scopo previsto non e 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

gli ausili applicati all'esterno del corpo

— tipo bendaggi e ortesi® - possono,

se troppo stretti, provocare fenomeni

di compressione locale e determinare

in alcuni casi il restringimento di

nervi e vasi sanguigni. In tal caso,

allentare un po’ le cinghie del tutore ed

eventualmente far controllare se la taglia
del tutore e corretta.

Cautela: In caso di allentamento delle

cinghie o dei sistemi di chiusura e di tra-

zione, quando non si indossa il prodotto

o qualora si modifichino le limitazioni del

movimento, il trattamento / la protezione

della parte del corpo da trattare risulta
insufficiente. Specialmente in simili
situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione

di tale parte del corpo.

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

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita patologica
o controindicazioni sistemiche sono al
momento ignote. Nel caso delle malattie
seguenti l'impiego di questo ausilio &
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 con gonfiore, 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

« Facolta mentali e fisiche ridotte che
non consentono l'utilizzo del tutore
stabilizzante senza rischi

Avvertenze d'impiego

Esercitarsi a indossare e togliere l'ortesi
con il personale sanitario prima di
utilizzarla per la prima volta.

Come indossare ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

@ Aprire le 3 cinghie in velcro della stecca
dell'avambraccio (o le 4 cinghie in velcro
nella versione long). @ Indossare ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long sulla mano
interessata. Le cinghie sono situate sul
lato superiore dell'avambraccio e sul
dorso della mano. @ Chiudere le cinghie
della stecca dell'avambraccio procedendo
nell'ordine seguente: Cinghia dell'avam-
braccio 1, 2 e cinghia sul dorso della
mano (o cinghia dell'avambraccio 1, 2, 3

e cinghia sopra il dorso della mano nella
versione long). @ Chiudere la chiusura a
velcro del sostegno per il pollice.

Come togliere ManulLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Aprire le cinghie dell'avambraccio, quella
sul dorso della mano e infine la cinghia
del pollice.

Rimuovere ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long.

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 si rivolga al suo rivenditore.
Verranno trattati solo articoli puliti.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (mano/ pollice).
Vedere la sezione destinazione d'uso.

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

Istruzioni per il montaggio
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

¢ fornito preformato anatomicamente.
In caso di necessita ManuLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long puo essere
ulteriormente conformato. L'ortesi &

disponibile in due versioni, per la mano
destra e per la mano sinistra.

Dati / parametri tecnici

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

& un‘ortesi per il polso e il pollice. E
composta da una lunga stecca per
l'avambraccio. Le cinghie della stecca per
l'avambraccio e del sostegno per il pollice
sono rimovibili. Le cinghie e il sostegno
per il pollice sono disponibili su richiesta
come pezzi di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale diun/a solo/a
paziente.

Garanzia

Siapplicano le disposizioni di legge vigenti

nel Paese in cui il prodotto e stato acqui-

stato. Nel caso in cui si ritenga di aver

titolo per usufruire della garanzia, rivol-

gersi 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 ManulLoc Rhizo/Manuloc

Rhizo long, cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e 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 inconve-
niente/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 confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Alluminio (AlMg3),
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Poliuretano (PUR), Polietere,
Poliossimetilene (POM), Poliestere (PES)

- Medical Device (Dispositivo medico)
~ Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2024-02

Personale specializzato?

Avvertenze generali

« Nel primo trattamento, verificare che
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long sia
correttamente in posizione in base alla
situazione individuale del paziente ed
eventualmente apportare le necessarie
correzioni.

« Il prodotto non puo essere modificato in
modo improprio. L'inadempienza di tale
norma pu6 comprometterne l'efficacia
medica e precludere ogni garanzia.

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long &
concepito per il trattamento di un solo
paziente.

Le stecche in alluminio sono preformate

anatomicamente, ma possono essere

adattate individualmente al paziente.

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.

Come regolare il sostegno per il pollice
alla lunghezza individuale del pollice:
( Staccare la chiusura a velcro inferiore
tra l'ortesi per la mano e il sostegno per il
pollice. Adattare alla lunghezza del pollice
spostando il sostegno lungo le apposite
scanalature. L'angolo di abduzione del
pollice si imposta direttamente adattando
le stecche in alluminio e regolando la
chiusura a velcro sul pollice. Una volta
completata la regolazione, fissare
saldamente la chiusura a velcro inferiore.

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

2 Per 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

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

espanol

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, pdngase en contacto con su
médico o su tienda especializada.
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Ambito de aplicacion

Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long son
productos médicos. Se trata de ortesis®
para la inmovilizacién de la mufieca (en la
version long, también parte del antebrazo)
con sujecion para el pulgar.

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

Indicaciones / campos de aplicacion

ManuLoc Rhizo

« Estados inflamatorios agudos,
postraumaticos y posoperatorios de la
mufeca y la base del pulgar

« Preoperatorio

« Tendovaginitis lado radial (grado medio)

« Rizartrosis (grado grave)

« Sindrome del tinel carpiano (grado leve)

« Distorsiones / contusiones

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

ManulLoc Rhizo long

« Estados inflamatorios postraumaticos
o posoperatorios, p.ej. tras tratamiento
con escayola en caso de fracturas del
escafoides

« Preoperatorio

« Tendovaginitis lado radial (grado medio)

« Rizartrosis (grado grave)

« Distorsiones / contusiones

« Sindrome del tunel carpiano (grado
medio)

« Lesiones del ligamento lateral, p.ej.
pulgar de esquiador

Riesgos de la aplicacion

A Precaucion’

Observe atentamente las

especificaciones de estas instrucciones

de uso, asi como las indicaciones del
personal especializado.

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para
las indicaciones descritas (ambito y lugar
de aplicacion).

« Para garantizar la optima colocacion de
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long,
es necesario que se calcule la talla de
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
por personal competente? con la debida
formacion.
La etiqueta cosida de ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long, que incluye
informacion de la talla, el fabricante,
instrucciones de lavado y el simbolo
CE, se encuentra en la apertura para la
insercion de la varilla (ancha de la palma
de la mano. La (primera) adaptacion del
producto y su instruccion solo puede ser
realizada por personal competente? con
la debida formacion.

El uso en combinacidn con otros

productos, p.ej. en el marco de una

terapia de compresion, solo puede
realizarse previa consulta con el médico.

« Si aumentan las molestias o experimenta
algunos cambios inusuales en su



cuerpo, interrumpa el uso del producto y
consulte inmediatamente con su médico.

En caso de utilizaciéon inadecuada del
producto o 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

0, rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes. En
tal caso, afloje un poco las cintas de la
ortesis y, si es necesario, compruebe la
talla de su ortesis.

Precaucion: Si las cintas o los sistemas
de tension y cierre se aflojan o si se
retira el producto o se regulan las
limitaciones de movimiento establecidas,
no dispondra de una proteccién/ cuida-
do adecuados para la parte del cuerpo
que requiera tratamiento. En este caso
en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.

Si desea llevar su producto Bauerfeind
debido a molestias/lesiones agudas,
busque y siga obligatoriamente el
consejo de un meédico profesional

antes de utilizarlo por primera vez. El
personal competente le informara sobre
las restricciones relacionadas con las
indicaciones. En particular, la conduccion
de vehiculos, otros medios de transporte
0 maquinaria solo podria llevarse a cabo
de forma limitada. En caso de duda, le
aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

Contraindicaciones

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 de aplicacion, especialmente
inflamaciones, asi como cicatrices
abiertas con hinchazon, enrojecimiento y
sobrecalentamiento

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

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

« Limitacion intelectual y corporales con
la que no es posible usar la ortesis sin
riesgos

Indicaciones de uso

Practique como ponerse y quitarse la
ortesis con personal competente antes
de utilizarla por primera vez.

Colocacion de ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

@ En primer lugar, abra las tres cintas de
velcro de la férula del antebrazo (o bien
las 4 cintas de velcro en el modelo long).
@ Cologue la ManulLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long en la mano afectada. Para

ello, las cintas deberan estar en la parte
superior del antebrazo y sobre el dorso de
la mano. @ Cierre las cintas de la férula
del antebrazo en el siguiente orden: Cintas
del antebrazo 1, 2 y la cinta sobre el dorso
de la mano (o bien cintas del antebrazo 1,
2,3y lacinta sobre el dorso de la mano
en el modelo long). @ Cierre el cierre de
velcro de la pieza para el pulgar.

Colocacion/ retirada de ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Abra las cintas del antebrazo, la cinta
sobre el dorso de la mano y el velcro del
pulgar.

Quitese la Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long.

Indicaciones para la limpieza

Observe las siguientes instrucciones:

«Sies 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 dafar el
producto.

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

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

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

Lugar de aplicacion

Segun las indicaciones (mano/ pulgar).
Véase el ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones de montaje

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long se
suministra en forma de producto con
ajuste anatémico predeterminado. Si es
necesario, ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long se puede ajustar aun mas. La ortesis
esta disponible en dos modelos; para la
mano derechay para la izquierda.

Datos y parametros técnicos
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long es
una ortesis para la muneca y el pulgar.
Esta compuesta por una férula de
antebrazo larga. Las cintas de la férula
del antebrazo y el soporte del pulgar son
desmontables. Las cintas y el soporte del
pulgar se pueden adquirir, bajo pedido,
como repuestos.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Serdn aplicables las disposiciones legales

del pais en el que se haya adquirido el

producto. Por favor, en caso de reclama-

ciones de garantia, dirijase directamente

al punto de venta donde haya adquirido

el producto. El producto debe limpiarse

antes de entregarse para la prestacion

de los servicios en garantia. No respetar

las indicaciones sobre el uso y el cuidado

de ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

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.).

Si tiene alguna duda después de consultar
al personal cualificado, pdngase en
contacto con su médico, con el distribuidor
o0 con nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obli-
gacion de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante el
uso de este producto médico tanto al fabri-
cante como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en
el reverso del folleto del producto.
Eliminacion

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

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Aluminio (AIMg3),
Poliuretano (PUR), Poliéter,
Polioximetileno (POM), Poliéster (PES)

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

Informacion actualizada de: 2024-02

Personal competente?

Indicaciones generales

« En el primer tratamiento, compruebe
la colocacion y adaptacion 6ptima e
individual de ManulLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long.

« No se permite realizar ninguna alteracion
inadecuada del producto. Si hace caso
omiso a esta advertencia, la eficacia
medicinal del producto puede verse
afectada. Como consecuencia quedara
sin validez la responsabilidad relativa al
producto.

» Manuloc esta previsto Rhizo para el
tratamiento de un solo paciente.

Las varillas de aluminio tienen una forma

anatomica, pero, en caso necesario,

pueden adaptarse a la anatomia individual
del paciente.

Adaptacion de las varillas:

@ Retire las varillas con cuidado de sus
fundas y adaptelas a la anatomia del
paciente. Vuelva a introducir las tres
varillas en sus correspondientes fundas.
Ajuste de la pieza para el pulgar a la
posicion y longitud individual del pulgar:
@ Abra los cierres de velcro inferiores
entre la ortesis para la mano y la pieza
para el pulgar. Para adaptar la ortesis a

la longitud individual del pulgar, mueva la
pieza a lo largo de los canales previstos. El
angulo de abduccion del pulgar se ajusta
directamente adaptando la forma de las
varillas de aluminio existentes y el velcro
en el pulgar. Una vez finalizado con éxito
el ajuste, vuelva a cerrar firmemente el
velcro inferior.

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

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

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

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 € a
nossa prioridade. Leia e observe estas
instrugodes de utilizagdo atentamente. Em
caso de duvida, contacte o seu médico ou
a sua loja da especialidade.

Finalidade

Os Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long
sao dispositivos médicos. Sao ortdteses®
para a imobilizagdo do pulso (versao long:



e parte do antebrago) com suporte de
polegar.

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

Indicacdes / Areas de aplicagio
ManuLoc Rhizo

« Inflamagodes agudas, pos-traumaticas ou
pds-operatorias do pulso e do metacarpo

« Pré-operatorio

« Tendovaginite do lado radial (grau
moderado)

« Rizartrose (grau severo)

« Sindrome do tunel carpico (grau ligeiro)

« Entorses/Contusdes

« Lesdo dos ligamentos na area da
mao /dos dedos

ManuLoc Rhizo long

« Inflamagdes pds-traumaticas ou pos-
operatodrias, p.ex. apos tratamentos com
gesso no caso de fraturas do escafoide

« Pré-operatorio

« Tendovaginite do lado radial (grau
moderado)

« Rizartrose (grau severo)

« Entorses/Contusdes

« Sindrome do tunel carpico (grau
moderado)

« Lesbes dos ligamentos cruzados, p.ex.
polegar de esquiador.

Riscos inerentes a utilizagao
A cuidado’

Observe cuidadosamente as
especificagoes destas instrugdes de
utilizagdo e das indicagdes do pessoal
técnico.

« 0 ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
s6 pode ser utilizado de acordo com as
indicacoes deste manual de utilizacao e
nas areas de aplicagao (finalidade, local
de aplicacao) mencionadas.

« Para assegurar uma colocacao perfeita
do ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long, o tamanho do mesmo tem de
ser determinado por pessoal técnico
qualificado?.

« A etiqueta do ManulLoc Rhizo/ManuLoc

Rhizo long com informacgdes sobre

o tamanho, fabricante, instrucoes de

lavagem e a marcagao CE encontra-se na

abertura de inser¢do para a vareta larga
situada na zona interior da mao (volar).

O (primeiro) ajuste e o fornecimento de

instrucoes apenas devem ser efectuados

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 médico.

Caso sinta um aumento das dores ou

note alteragcoes incomuns, descontinue

a utilizacao deste produto e consulte um

médico imediatamente.

« Nao assumiremos responsabilidade
pelo produto no caso de uma utilizagdo
para outra finalidade que nao a indicada.
Nao utilize com o produto pomadas,

logdes ou substancias gordurosas ou que
contenham &cidos.

Até ao momento nao sao conhecidos
efeitos secundarios que afectem todo

0 organismo. Parte-se do principio de
que o produto ¢ aplicado/ colocado
correctamente. Todos os meios auxiliares
colocados no corpo — como ligaduras e
ortoteses®— podem, se estiverem muito
apertados, provocar compressoes locais
ou entao comprimir, em casos raros, 0s
vasos sanguineos ou 0s nervos. Nestas
situagoes, desaperte um pouco os cintos
da ortétese e, se necessario, solicite a
verificacdo do tamanho da sua ortotese.
Cuidado: Se as correias e os sistemas
de tensao e fecho forem desapertados
ou se o dispositivo for retirado ou se

as limitacoes de movimento definidas
forem ajustadas, nao ha cuidado /
protecao suficiente da parte do corpo que
necessita de tratamento. Especialmente
neste caso, evite qualquer pressao nesta
parte do corpo.

Se pretender utilizar o seu dispositivo
da Bauerfeind devido a dores/ lesdes
agudas, antes da primeira

utilizagao procure imperiosamente
aconselhamento médico profissional

e leve este em consideracao. Podem
haver restricées relacionadas com
indicacoes, sobre as quais o pessoal
técnico o informara. Em particular, a
conducao de veiculos, outros meios de
transporte ou maquinaria sé poderia

ser possivel de forma limitada. Em caso
de duvida, aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades acima
referidas.

Contra-indicagoes

Até ao momento, ndo sdo conhecidas

reacgoes de hipersensibilidade ao produto.

Se o0 seu quadro clinico apresentar uma

das seguintes condigoes, recomendamos

que coloque e use a ortotese 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
inflamatorios, cicatrizes abertas com
edema, vermelhidao e sensacao de calor

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

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

« Limitacao psiquica e fisica, na qual nao
seja possivel aplicar a ortétese sem
perigo

Indicagdes de utilizagao

Praticar a colocagdo e remocao da
ortétese com profissionais de saude
antes de a utilizar pela primeira vez.
Vestir / colocar o ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

@ Abra primeiro as 3 correias de velcro
da manga do antebrago (ou as 4 correias
de velcro no modelo long). @ Coloque o

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long na
mao afectada. As correias encontram-se
na parte superior do antebrago e sobre

as costas da mao. @ Feche as correias

da manga do antebrago na seguinte
sequéncia: Correia do antebraco 1,2 e
correia por cima das costas da mao (ou
correia do antebrago 1, 2, 3 e a correia por
cima das costas da mao no modelo long).
O Feche o fecho de velcro do encaixe para
o polegar.

Retirar/ remover o ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Abra a correia do antebraco, a correia por
cima das costas da mao e a fita de velcro
do polegar.

Retire o ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long.

Indicagoes de limpeza

Observe as seguintes indicacoes:

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

+0Os cuidados regulares garantem o
funcionamento ideal. Observe ainda
as instrugdes na etiqueta, na margem
superior do seu produto.

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

Local de aplicagao

Consoante as indicagdes (mao/ polegar).
Ver finalidade.

Indicagdes de manutengao

Em caso de manuseamento e conservagao
corretos, o produto praticamente nao
necessita de manutencao.

Instrugdes de montagem

0 Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

¢ fornecido com um formato anatémico
(moldado ao corpo). Se necessario, 0
ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long pode
continuar a ser moldado. A ortétese existe
em duas versoes para a mao direita e
esquerda.

Dados técnicos / parametros

0 ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long é
uma ortotese para o pulso e polegares.
E composto por uma manga para o
antebrago comprida. As correias da
manga do antebrago e do encaixe para o
polegar sao removiveis. As correias e o
encaixe para o polegar estdo disponiveis
como pegas sobresselentes.

Indicagoes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento
individual de um paciente.
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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 reclamacgao ao

abrigo da garantia. Caso as instrugoes

sobre o manuseamento e os cuidados com

a ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ndo

tenham sido observadas, a garantia pode

ser limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as
instrucoes

« Nao observancia das instrucoes dos
profissionais de saude

« Alteragdes ndo autorizadas ao produto

Indicag¢des de responsabilidade

N&o proceda a autodiagndsticos ou ndo se
medique a si proprio, a ndo ser que seja
um profissional de saude. Antes de utilizar
0 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 utilizagao
que possam surgir devido a constituicao
pessoal. Siga o conselho do profissional
de saude, bem como todas as instrucoes
deste folheto/ou da sua — mesmo que por
excertos — apresentacao online (incluindo:
Textos, imagens, graficos etc.).

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

Dever de notificagao

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

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificagbes locais apos o fim da
utilizacao.

Composi¢ao do material
Poliamida (PA), Aluminio (AlMg3),
Poliuretano (PUR), Poliéter,
Polioximetileno (POM), Poliéster (PES)

— Medical Device (Dispositivo Médico)
[UD] — |dentificador da matriz de dados como UDI

Versao actualizada em: 2024-02

Pessoal técnico?

Indicagdes gerais

« Por ocasiao do primeiro tratamento,
certifique-se de que o ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long esta colocado
correctamente e de forma ideal para o
caso em questdo. Se necessario, proceda
as respectivas correcgoes.



» Nao realize alteragoes inadequadas
no produto. Em caso de inobservancia,
a eficacia clinica do produto pode
ficar comprometida. Nesse caso, nao
assumiremos responsabilidade pelo
produto.

» 0 ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
foi concebido para o tratamento de
apenas um paciente.

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

Moldagem das varetas:

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

Ajuste do encaixe para o polegar a
posi¢ao e ao comprimento especificos
do polegar:

@ Solte o fecho de velcro inferior entre

a ortotese de mao e o encaixe para o
polegar. Para ajustar o comprimento
especifico do polegar, desloque o encaixe
dentro dos canais previstos para tal. O
angulo de abducao do polegar é ajustado
directamente através da moldagem das
varetas de aluminio fornecidas e do
fecho de velcro no polegar. Concluidos os
ajustes, pressione bem o fecho de velcro
inferior.

! Indicacao acerca do perigo de lesoes (risco de
ferimentos, de salde e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto)

? Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa
que, de acordo com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada a efectuar
a adaptacao e o fornecimento de instrucdes
relativamente a utilizagdo de ortoteses.

% Ortétese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizacao, alivio, imobilizacao, guia e correccao
de membros ou do tronco

@ 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 folj denna bruksanvisning
noggrant. Vand dig till din lakare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
ar medicinska produkter. De ar ortoser®
for immobilisering av handleden (long-
version: och delar av underarmen) med
tumfixering.

Om produkten anvands for annat
an avsett andamal upphér alla
garantiataganden.
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Indikationer

ManuLoc Rhizo

« Akuta, posttraumatiska och postoperativa
irritationstillstand i handled och tumme

« Preoperativt

« Radialsidig tendovaginit (medelsvar)

« Tumbasartros (svar)

« Karpaltunnelsyndrom (lindrigt)

« Distorsioner/kontusioner

« Ledbandsskador i finger /hand

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatiska eller postoperativa
irritationstillstand, t ex vid gipsning av
skafoideumfrakturer

« Preoperativt

« Radialsidig tendovaginit (medelsvar)

« Tumbasartros (svar)

« Distorsioner/kontusioner

« Karpaltunnelsyndrom (medelsvart)

« Skador pa kollateralligamenten, t ex
skidtumme

Anvandningsrisker

A Observera’

Folj noggrant anvisningarna i denna
bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal.

» ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
ska anvandas endast i enlighet med
denna bruksanvisning och for de
anvandningsomraden som anges har
(se rubrikerna Andamalsbestamning
respektive Anvandningsomrade).

For att garantera att ManulLoc Rhizo/
Manuloc Rhizo long sitter optimalt
maste storleken pa Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long faststallas av
utbildad personal®

Den isydda etiketten pa Manuloc Rhizo/
Manuloc Rhizo long med information om
storlek, tillverkare, tvattrad och CE-mar-
kning sitter pa insidan av inskjutséppni-
ngen for den breda (volara) staven mot
handflatan.

Den forsta tillpassningen och demon-
strationen av hur ortosen fungerar far
utforas endast av utbildad personal®.

« Tala med den behandlande lakaren
innan du kombinerar denna ortos med
andra produkter, t ex inom ramen for en
kompressionsbehandling.

Sluta anvanda produkten och kontakta
omedelbart ldkare om besvaren okar
eller om du lagger marke till ovanliga
forandringar.

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 ar
hittills inte kanda. En forutsattning ar att
produkten anvands pa féreskrivet satt.
Alla hjalpmedel som tas pa och anvands
utvandigt — stodférband och ortoser®

- kan, om de sitter for hart, ge lokala
trycksymptom och i séllsynta fall dven
leda till att angransande blodkarl och
nerver klams. Lossa i sa fall ortosens

remmar nagot och kontrollera eventuellt
storleken pa din ortos.
« Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller install-
da rorelsebegransningar justeras, ar
inte behandlingen tillrécklig / far inte
kroppsdelen som behover behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.
Om du vill anvanda din Bauerfeind-
produkt pa grund av akuta
besvar/skador ska du alltid radgora
med medicinsk fackpersonal fore
forsta anvandningen och félja
deras rekommendationer. Beroende
pa indikationen kan det finnas
begransningar som fackpersonalen kan
informera om. Det kan sarskilt innebara
en begransad formaga att framfora
fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare
avstar fran ovannamnda aktiviteter.

Kontraindikationer
Overkanslighetsreaktioner av medicinsk
karaktar ar hittills inte kanda. Vid foljande
sjukdomsbilder ska hjalpmedlet anvandas
forst efter att en lakare har radfragats:

« Hudsjukdomar /-skador, framfor allt
vid inflammatoriska symptom inom det
omrade som berors av hjdlpmedlet. Detta
galler aven for uppspruckna arr som
hettar och uppvisar svullnad och rodnad

« 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

« Intellektuell och kroppslig begransning
vid vilken det inte ar mojligt att anvanda
ortosen utan risk

Anvandningsinformation

Ova pa att ta pa och av ortosen tillsam-
mans med medicinsk fackpersonal innan
ortosen anvinds for forsta gangen.
Patagning / placering av ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

© Oppna forst de 3 kardborrebanden pa
underarmsskenan (resp. 4 kardborreband,
utforande long). @ Lagg ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long pa den hand
som ska behandlas. Banden befinner

sig pa underarmens oversida och

pa handryggen. @ Stang banden pa
underarmsskenan i foljande ordningsfoljd:
Underarmsband 1, 2 och bandet dver
handryggen (resp. underarmsband 1, 2, 3
och bandet 6ver handryggen i utforandet
long). @ Stang kardborrebandet pa
tumstodet.

Avtagning av ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Oppna underarmsbandet, bandet 6ver
handryggen och kardborrebandet vid
tummen.

Ta av Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long.

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.

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

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

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

Anvandningsomrade
Enligt indikationerna (hand/tumme). Se
dndamalsbestamning.

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
levereras i anatomiskt (kroppsriktigt)
forformat skick. Vid behov kan ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long formas
ytterligare. Ortosen finns i tva utféranden —
for hoger och vanster hand.

Tekniska data/parametrar
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

ar en ortos for handleden och tummen.
Den bestar av en lang underarmsskena.
Underarmsskenans band och tumstodet
kan tas bort. Banden och tumstddet finns
som reservdelar pa begéaran.

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 aterforsal-

jare som du kopte produkten av. Produkten

ska rengdras innan den visas upp i garan-

tidrenden. Om anvisningarna om hantering

och skotsel av ManulLoc Rhizo/ManulLoc

Rhizo long inte har foljts kan garantin

begransas eller upphora 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, sdvida 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 bedéma effekten av var produkt
pa din kropp och vid behov faststalla
eventuella risker med anvandningen som
kan uppsta pa grund av din personliga
fysik. Folj raden fran fackpersonalen och
all information i detta underlag/eller dess
internetversion — aven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lékare, aterforsaljare 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 drojsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av
detta medicinska hjalpmedel till saval
tillverkaren som ansvarig myndighet. Du
hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan
av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyamid (PA), Aluminium (AlMg3),
Polyuretan (PUR), Polyeter,
Polyoximetylen (POM), Polyester (PES)

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

Senaste uppdatering: 2024-02

Fackpersonal?

Allméanna anvisningar

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

« Icke fackmassig forandring av
produkten far inte géras. Om detta inte
beaktas kan produktens medicinska
verkan forsamras. Darmed bortfaller
produktansvaret.

« ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
ar avsedd for anvandning av endast en
patient.

Aluminiumstavarna ar anatomiskt

(kroppsriktigt) forformade, men kan dnda

anpassas individuellt till patienten.

Formning av stavarna:

© Ta ut stavarna forsiktigt ur
insticksfickorna och forma dem efter
patientens anatomi.

Stick in de tre stavarna i fickorna igen.
Instéllning av tumdelen till den
individuella tumlangden och
tumpositionen:

(@ Lossa det nedre kardborrebandet
mellan handortosen och tumstodet. Den
individuella tumlangden anpassas genom
att flytta stodet i kanalerna. Tummens
abduktionsvinkel stalls in genom att forma
de medféljande aluminiumstavarna och
kardborrebandet pa tummen. Darefter
trycks det nedre kardborrebandet fast.
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' Risk for personskador (skaderisk, halsorisk och
olycksrisk) samt eventuella sakskador (skador pa
produkten)

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

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

norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver
dag, fordi helsen din er viktig for oss.

Vi ber deg om a lese og felge denne
bruksanvisningen ngye. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
er medisinsk utstyr. De er ortoser® for
mmobilisering av handleddet (long-
versjon:

og deler av underarmen) med
tommelholder.

Produsenten patar seg intet erstatnings-
ansvar for produkter som er brukt feil.

Indikasjoner / bruksomrade

ManuLoc Rhizo

« Akutte, posttraumatiske og postoperative
irritasjoner i handleddet og tommelens
metakarpalben

« Preoperativ

« Tendovaginitt pa radialsiden (moderat
grad)

« Rhizartrose (alvorlig grad)

« Karpaltunnelsyndrom (mild grad)

« Distorsjoner/kontusjoner

+ Bandskader i finger-/handomradet

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatiske eller postoperative
irritasjoner, f.eks. etter gipsbehandling
ved batbeinsbrudd (skafoideum)

« Preoperativ

« Tendovaginitt pa radialsiden (moderat
grad)

« Rhizartrose (alvorlig grad)

« Distorsjoner/ kontusjoner

« Karpaltunnelsyndrom (moderat grad)

« Sidebandskader (f.eks. skitommel)

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig'

Folg ngye instruksene i denne
bruksanvisningen og merknadene til
fagpersonale.

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
skal kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og til de angitte
bruksomradene (produktets hensikt,
anvendelsesomrade).

« For & sikre at Manuloc Rhizo/Manuloc
Rhizo long sitter som den skal, ma
stgrrelsen pa ManulLoc Rhizo /Manuloc

Rhizo long avgjeres av? oppleert

fagpersonell.
« Etiketten, som er sydd pa ManulLoc
Rhizo/
Manuloc Rhizo long med informasjon
om sterrelse, produsent, vaskeanvisning
og CE-merking, befinner seg pa
innsettingsapningen for den brede
(volare) staven som ligger pa handflaten.
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.
Hvis dine symptomer skulle forsterke
segq, eller hvis du merker uvanlige
endringer, ma du umiddelbart avbryte
bruken og ta kontakt med legen din.
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/tilpasning forutsettes. Utstyr — som
stetter og ortoser® — som brukes utvortes
pa kroppen kan, dersom de strammes for
mye, fore til lokale tegn pa for haeyt trykk,
eller, i sjeldne tilfeller, hemme underlig-
gende blodkar eller nerver. Hvis dette
er tilfelle, kan du lgsne litt pa ortosens
stropper og eventuelt kontrollere dens
storrelse.
Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene lgsnes, produktet fiernes
eller bevegelsesbegrensninger justeres,
vil dette fore til utilstrekkelig behandling
/ beskyttelse av den bergrte kroppsde-
len. | dette tilfellet ma du veere spesielt
oppmerksom pa a ikke belaste denne
delen av kroppen.
Hvis du gnsker & bruke Bauerfeind-
produktet pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med
medisinsk fagpersonale for forstegangs
bruk og overholde disse radene. Det
kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil
kunne forklare. Det kan godt hende at
kjoring av kjeretgy, andre transportmidler
eller maskiner bare er mulig i begrenset
grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du
avstar fra de ovennevnte aktivitetene
inntil videre.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige overfglsomhetsreaksjoner.

Ved folgende helsetilstander ber slike

hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter

at du har radfert deg med din lege:

« Hudlidelser / skader pa aktuelle deler av
kroppen, szerlig ved betennelse

« Nedsatt fglsomhet og
bevegelsesforstyrrelseriarmen/handen,
f.eks. ved diabetes
(diabetes mellitus)

« Nedsatt lymfedrenasje — ogsa
blatvevshevelser av usikker arsak som

er lokalisert langt fra det tilpassede
hjelpemiddelet

» Psykisk og fysisk lidelse der det ikke
er mulig & bruke ortosen uten at dette
utgjer en fare

Anvisninger for bruk

Pafgring og fjerning av ortosen skal gves
med medisinsk fagper l

for forste gangs bruk.

Hvordan man tar pa og tilpasser

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

© Forst &pner du de tre borrel&sbandene

pa underarmsskinnen (ev. 4 Borrelasband i

versjonen long). @ Legg ManuLoc Rhizo/

ManulLoc Rhizo long pa den rammede

handen. Bandene befinner seg da pa

underarmens overside og pa handbaken.

© Lukk bandene pa underarmsskinnen

i folgende rekkefelge: Underarmbandet

1,2 og bandet over handryggen (eller

underarmband 1, 2, 3 og beltet over

h&ndryggen i versjon long).

O Lukk borreldsen ved tommelfestet.

Fjerne/ta av ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

,&pne underarmbandet, bandet over
handryggen og borrelasen pa tommelen.
Ta av ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long.

Anvisninger for rengjoring

Veer oppmerksom pa felgende

henvisninger:

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

*Heng opp produktet for terking. Bruk
ikke terketrommel da dette kan skade
produktet.

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

*Regelmessig pleie sikrer optimal
virkning. Felg anvisningene pa den
pasydde etiketten pa den gvre kanten av
produktet.

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

Bruksomrade
I henhold til indikasjonene (hand /tommel).
Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger
Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
leveres i en anatomisk (tilpasset til
kroppen) preformet tilstand. Ved behov
kan ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
formes ytterligere. Ortosen er tilgjengelig i
to utferelser — for hgyre og venstre hand.

Tekniske data/parametre
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long er
en ortose for handleddet og tommelen.



Den bestar av en lang underarmsskinne.
Stroppene pa underarmskinnen og pa
tommelfestet er avtakbare. Stroppene
og tommelfestet er tilgjengelige som
reservedeler pa foresporsel.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell
behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjgpte produktet

av. Produktet skal rengjores for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av ManuLoc

Rhizo/

Manuloc Rhizo long 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

Polyamid (PA), Aluminium (AlMg3),

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

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
[091] - gentifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2024-02

Fagpersonale?

Generelle anvisninger

- Etter forste gangs bruk ma den optimale
og individuelle tilpasningen av Manul.oc

Rhizo/Manuloc Rhizo long kontrolleres.
Gjor nedvendige korrigeringer.

« Det ma ikke foretas ukyndige endringer
av produktet. Hvis bruksanvisningen
ikke folges, kan produktets virkning
reduseres. Produsenten patar seg da
intet erstatningsansvar.

» ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long er
bare beregnet til tilpasning for én enkelt
pasient.

Aluminiumsskinnene er anatomisk
(tilpasset til kroppen) preformet, men kan
likevel tilpasses til pasientens individuelle
anatomi.

Tilpasning av skinnene:

© Ta skinnene forsiktig ut av
innstikklommene og form disse slik at de
passer til pasientens anatomi. Stikk de
tre skinnene inn i de respektive lommene
igjen.

Innstilling av tommeldelen til individuell
tommell de og tommelposisj

@ Losne den underste borrelasen
mellom handortosen og tommelfestet.
De individuelle tommellengdene justerer
du ved a forskyve overdelen innenfor

de angitte kanalene. Tommelens
abduksjonsvinkel justeres direkte
gjennom stgping med de medfelgende
aluminiumsspilene.

Etter justering trykker du godt pa
borrelasen.

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

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

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-
tuote.

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

Kayttotarkoitus

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ovat
terveydenhuollon tarvikkeita. Ne ovat
ranteen (long-versio: myds kyynarvarren
alaosan) immobilisointiin tarkoitettuja or-
tooseja®, joihin sisaltyy peukalotuki.

Jos tuotetta ei kdytetd sen
kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotetakuu ei ole voimassa.

Kéayttoaiheet ja -kohteet
ManulLoc Rhizo

« Rannenivelen ja peukalon tyvinivelen
akuutit seka vammojen ja leikkausten
jalkeiset arsytystilat

« Ennen leikkausta

« Radiaalinen jannetuppitulehdus
(keskivaikea)

« Peukalon nivelrikko (vaikea)

« Rannekanavaoireyhtyma (lieva)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

« Sormien ja kaden alueen
nivelsidevammat

ManuLoc Rhizo long

« Vamman tai leikkauksen jalkeiset
artymystilat, esim. veneluun murtumien
kipsihoidon jalkeen

« Ennen leikkausta

« Radiaalinen jannetuppitulehdus
(keskivaikea)

« Peukalon nivelrikko (vaikea)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

« Rannekanavaoireyhtyma (keskivaikea)

« Sivuristisiteen vammat, esim. hiihtajan
peukalo

Kayttoon liittyvat riskit

A\ Huomio’

Noudata tarkasti kdyttéohjeen
madrdyksia ja ammattihenkiloston
antamia ohjeita.

« ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
-ortoosia saa kayttaa ainoastaan taman
kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti
ja mainituissa kayttoaiheissa
(kayttotarkoitus ja -kohde).

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long -or-

toosin ihanteellisen istuvuuden varmista-

miseksi ammattihenkiléstén? on arvioitava
ortoosin oikea koko.

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

-ortoosin levean kammenlastan kanavan

suuhun on kiinnitetty tuote-etiketti, johon

on merkitty ortoosin koko, valmistaja,
pesuohje ja CE-merkintd. Vain koulutettu
ammattihenkildsto? saa sovittaa ortoosin

(ensimmaiselld kayttokerralla) ja opastaa

sen kaytossa.

Ortoosin kaytdsta muiden tuotteiden

(esimerkiksi laakinnallisten hoitohihojen)

kanssa on kysyttava neuvoa laakarilta

etukateen.

Jos vaivasi pahenevat tai huomaat

kehossasi poikkeavia muutoksia,

keskeyta tuotteen kaytto ja ota
valittomasti yhteytta (dakariin.

Jos tuotetta ei kayteta sen

kayttotarkoituksen mukaisesti

tai sita kaytetaan muuhun kuin

varsinaiseen kayttotarkoitukseen,

tuotetakuu ei ole voimassa. Tuote ei

saa joutua kosketuksiin voiteiden ja

kosteusemulsioiden eika rasvoja tai

happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Koko elimistoon kohdistuvista

haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan

mennessa. Ortoosia on kaytettava ja se
on laitettava paikalleen asianmukaisesti.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet,

kuten tuet ja ortoosit®, voivat aiheuttaa

paikallista puristusta tai harvinaisissa
tapauksissa painaa alla olevia verisuonia
tai hermoja, jos ne kiristetaan liian
tiukalle. Loysaa talléin ortoosin nauhoja
hieman ja tarkistuta tarvittaessa ortoosin
koko.

Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetadan tai
tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei
tueta eika suojata riittavasti. Valta eri-
tyisesti tdssa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

Jos haluat kayttaa hankkimaasi
Bauerfeind-tuotetta akuuttien vaivojen
tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta
ennen ensimmaista kayttokertaa

ja noudata saamiasi neuvoja.
Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia,

joista ammattihenkilosto osaa kertoa
sinulle. Rajoituksia voi liittya esimerkiksi
ajoneuvojen ja muiden kulkuvalineiden
kuljettamiseen tai koneiden kayttoon. Jos
olet epavarma asiasta, suosittelemme
olemaan suorittamatta edella mainittuja
tehtavia ensi alkuun.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa
raportoitu. Seuraavissa tilanteissa
kyseisen kaltaisia apuvalineita saa kadyttdaa
vain ldakarin harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/vammat alueella, jossa
ortoosia kaytetaan, varsinkin, jos
kyseinen alue on tulehtunut tai jos
kyseisella alueella on koholla olevia
arpia, punoitusta tai kuumotusta.

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

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

« Henkiset tai ruumiilliset rajoitukset, jotka
estdvat ortoosin turvallisen kayton

Kayttoohjeet
Ortoosin pukemista ja riisumista

tulee harjoitella ennen kayttoa
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
-ortoosin pukeminen ja asettaminen

@ Avaa ensin kyynarvarsikiskon kolme
tarrahihnaa (pitkdssa long-mallissa nelja
tarrahihnaa).

@ Aseta Manuloc Rhizo/Manuloc
Rhizo long -ortoosi tuettavaan kateen
siten, etta tarrahihnat ovat kyynarvarren
ylapuolta ja kimmenselkaa vasten. @
Sulje kyynarvarsikiskon tarrahihnat
seuraavassa jarjestyksessa: kyynarvarren
tarrahihnat 1 ja 2 seka kammenselan
tarrahihna (pitkdssa long-mallissa
kyynarvarren tarrahihnat 1, 2 ja 3 seka
kammenselan tarrahihna). @ Sulje
peukalotuen tarrahihna.



ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
-ortoosin poistaminen

Avaa kyynarvarren, kaimmenselan seka
peukalotuen tarrahihnat. Poista ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long -ortoosi.

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 mitaan osia pesua
varten. Anna ortoosin’ kuivua ilmavassa
paikassa.

«Saannéllinen hoito takaa tuotteen
optimaalisen vaikutuksen. Noudata myos
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

Kayttoaiheiden mukaisesti (kasi/ peukalo).
Katso Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
-ortoosi toimitetaan anatomisesti
muotoiltuna. Tarvittaessa ManulLoc
Rhizo-/Manuloc Rhizo long -ortoosia voi
muotoilla uudelleen. Ortoosi on saatavana
kahtena mallina: oikeaan ja vasempaan
kateen.

Tekniset tiedot ja parametrit
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long on
ranteen ja peukalon ortoosi. Siina on pitka
kyynarvarsikisko. Kyynarvarsikiskossa ja
peukalotuessa on irrotettavat tarranauhat.
Hihna ja peukalotuki ovat tilattavissa
varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdaadantoa. Mahdollisessa takuuta-

pauksessa ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos ManulLoc

Rhizo/ManuLoc Rhizo longin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden
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
ammattihenkilostolta, 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 laakariisi, jalleenmyyjaasi tai
suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen
kayttoon liittyvista vakavista haittatap-
ahtumista on ilmoitettava seka valmista-
jalle etta toimivaltaiselle valvontavirano-
maiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maardysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Alumiini (AlMg3),
Polyuretaani (PUR), Polyeetteri,
Polyasetaali (POM), Polyesteri (PES)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[0l - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2024-02

Ammattihenkilosto?

Yleisia ohjeita

« Tarkista Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long -ortoosin kunnollinen istuvuus

potilaalla ensimmaisen hoitokerran
jalkeen ja tee tarvittavat korjaukset.

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

« ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
-ortoosi on tarkoitettu ainoastaan yhden
potilaan hoitoon.

Alumiinikiskot on muotoiltu anatomisesti,
mutta niita voidaan kuitenkin muokata
potilaskohtaisesti.

Kickoi " Kl

¥ )

© Poista kiskot varovasti kanavistaan

ja muokkaa niita potilaan anatomian
mukaan.

Tyonna kolme kiskoa sitten takaisin niille
tarkoitettuihin kanaviin.

Peukalotuen sdaataminen potilaan
peukalon pituuden ja asennon mukaan:

(@ Avaa alin tarrahihna kasiortoosin

ja peukalotuen valista. S&aada ortoosi
potilaan peukalon pituuden mukaan
liikuttamalla tukea kanavissa. Saada
peukalon loitonnuskulma muokkaamalla
alumiinikiskoja ja tarrahihnaa suoraan
peukalotuessa. Paina alin tarrahihna
tiukasti kiinni saatojen tekemisen jalkeen.

" Viittaus henkildvahinkoihin (loukkaantumis-,
terveys- ja tapaturmavaara) ja mahdollisiin
esinevahinkoihin (tuotteen vaurioituminen)

? Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkil6t, jotka
voimassa olevien kansallisten maardysten
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja
ortooseja ja opastamaan niiden kaytossa.

3 Ortoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa
kuormitusta, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-
produkt.

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

Anvendelsesomrade

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
er medicinsk udstyr. De er ortoser? til
immobilisering af handleddet (long-
version: og dele af underarmen) med
tommelfingerholder

Ved forkert anvendelse af produktet
bortfalder garantien.

Indikationer / anvendelsesomrader

ManulLoc Rhizo

« Akutte, posttraumatiske og postoperative
irritationstilstande i handleddet og
tommelfingeren

 Preeoperativ

« Tendovaginitis pa radialsiden (middel
grad)

« Rhizartrose (alvorlig grad)

« Karpaltunnelsyndrom (let grad)

« Distorsioner/kontusioner

« Ledbandsskader i finger-/handomradet
grundet traumer

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatiske eller postoperative
irritationstilstande, f.eks.
efter anvendelse af gips ved
scaphoideumfrakturer

 Preeoperativ

« Tendovaginitis pa radialsiden (middel
grad)

« Rhizartrose (alvorlig grad)

« Distorsioner/ kontusioner

« Karpaltunnelsyndrom (middel grad)

« Sideledbandsskader, f.eks. skitommel

Bivirkninger

A Forsigtig’

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

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ber
kun anvendes i henhold til angivelserne
i denne brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomrader (anvendel-
sessted).

« For at opna en optimal pasform af
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long er
det ngdvendigt, at faguddannet personale
finder den rigtige? starrelse.

» Tgjmaerket med informationer om Manu-
Loc Rhizo/ManulLoc Rhizo long sasom
storrelse, fabrikant, vaskeinstruktion og
CE-meerke sidder indvendigt i abningen
til den brede stiver pa indersiden (volar)
af handen. Tilpasning (ferste) og instruk-
tion ma kun foretages af faguddannet
personale?.

« En evt. kombination med andre produk-
ter, f.eks. kompressionsbehandling, skal
forst aftales med den behandlende laege.

« Hvis smerterne tiltager, eller hvis du

konstaterer usaedvanlige forandringer,

skal du afbryde brugen af produktet og
omgaende kontakte en laege.

Producenten hafter 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 forudsaettes. Alle

hjeelpemidler, der placeres udvendigt pa
kroppen - f.eks. bandager og ortoser® -
kan, safremt de sidder for stramt, resul-
tere i lokale tryksymptomer og i sjaldne
tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver.

Losn i sa fald remmene pa ortosen, og fa

eventuelt kontrolleret storrelsen pa den.

Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og

lukkesystemet lasnes, eller nar produktet

tages af eller indstillede bevaegelsesbe-
gransninger justeres, plejes / beskyttes
den kropsdel, der har behov for pleje,
ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i dette
tilfeelde enhver belastning af kropsdelen.

Hvis du gnsker at anvende dit

Bauerfeind-produkt pa grund af

akutte gener/skader, bgr du under

alle omstandigheder fa professionel

medicinsk radgivning fer ferste brug

og folge denne. Der kan foreligge

indikationsbetingede begransninger,

som det faguddannede personale

vil oplyse om. Iseer kan der veere

begreensninger med henblik pa at kere

bil eller andre transportmidler eller
betjener maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra
de naevnte aktiviteter.

Kontraindikationer

Overfelsomheder med sygdomskarakter
er hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaen-
de sygdomsbilleder er patagning og brug



af et sadant hjaelpemiddel kun tilradelig i

samrad med din laege:

« Hudsygdomme /-skader i det berorte
omrade af kroppen, iseer ved betendel-
sestilstande samt ved opsvulmede ar
med havelse, radme og hypertermi.

« Problemer med fglsomheden og blod-
cirkulationen i armen/handen, f.eks. i
forbindelse med sukkersyge (diabetes
mellitus)

» Lymfestase — og uklare haevelser af blod-
dele i storre afstand fra hjaelpemidlet.

« Nedsatte mentale og fysiske evner, hvor
det ikke er muligt at anvende ortosen
uden risici

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af ortosen skal gves
med faguddannet medicinsk personale
for den anvendes for forste gang.
Patagning af ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

@ Abn forst underarmsskinnens 3
velcrolukninger (eller 4 velcrolukninger

pa long modellen). @ Placer ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long pa den darlige
hand. Remmene ligger nu pa oversiden

af underarmen og pa handryggen. @ Luk
underarmsskinnens remme i folgende
reekkefolge: underarmsrem 1, 2 og rem-
men hen over handryggen (pa model long
underarmsrem 1, 2, 3 og remmen hen over
h&ndryggen).

O Luk velcrolukningen p& tommelfingeren.

Aftagning af ManulLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Abn underarmensremmene, remmen hen
over handryggen og tommelremmen. Tag
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long 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
behover ikke at fierne komponenterne fra
ortosen'. Lad ortosen’ lufttarre bagefter.

«Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt. Vaer opmaerksom pa symbolerne
pa tejmeerket pa produktets gverste kant.

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

Anvendelsessted
I henhold til indikationerne (hand/
tommelfinger). Se anvendelsesomréde.

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering og pleje er
produktet naesten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long er
anatomisk formet (formet efter kroppen)
ved leveringen. Ved behov kan ManulLoc

Rhizo/ManulLoc Rhizo long tilpasses
yderligere. Ortosen fas bade til hgjre og
venstre hand.

Tekniske data/parametre

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long er en
ortose til handleddet og tommelfingeren.
Den bestar af en lang underarmsskinne.
Underarmsskinnens remme og
tommelstotten kan tages af. Stropper og
tommelstotte fas som reservedele.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel be-
handling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor
produktet blev kebt, er geeldende. Henvend
dig i garantitilfzelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet.

i garantitilfaelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

ikke blev overholdt, kan garantien veere

begranset 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 sege rad fra en laege
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

Folg radene fra dette faguddannede
personale, samt alle instruktioner i dette
dokument/eller dens - ogsa delvise —
online praesentation (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 haendelse i forbindelse med
brugen af dette medicinske udstyr bade
til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammensatning
Polyamid (PA), Aluminium (AlMg3),
Polyuretan (PUR), Polyzeter,
Polyoxymetylen (POM), Polyester (PES)

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

Informationens udgivelsesdato: 2024-02
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Produktet skal renses, inden det indsendes

kan opstar som felge af personlige forhold.

Faguddannet personale?

Generelle oplysninger

« Kontroller ved forste patagning om
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
passer og sidder optimalt, og juster den
om nedvendigt.

« Der ma ikke foretages usagkyndige
endringer pa produktet. Hvis
oplysningerne i denne brugsanvisning
ikke folges, kan det pavirke produktets
virkning hvilket resulterer i, at
produktansvaret bortfalder.

« ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long er
kun beregnet til én patient.

Aluminiumsstiverne er anatomisk formede

(efter kroppen), men kan tilpasses

individuelt til patienten.

Tilpasning af stiverne:

© Tag forsigtigt stiverne ud af lommerne
og form dem anatomisk efter patienten.
Stik de tre stivere tilbage i lommerne.
Justering af tommeldelen til den
individuelle tommelfingers laengde og
position:

@ Losn den nederste velcrolukning
mellem handortosen og tommeldelen.
Tommeldelen tilpasses i lengden

ved at forskyde den inde i kanalerne.
Tommelfingerens abduktionsvinkel
indstilles direkte ved at forme de

isatte aluminiumsstivere og med
velcrolukningen pa tommelfingeren.
Nar det er gjort, seettes den nederste
velcrolukning godt fast.

" Oplysning om risiko for personskader (risiko
for kvaestelser, sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader p& produktet)

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

3 Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion
af arme, ben eller krop

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produk-
tom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg
skutecznosci medycznej naszych pro-
duktéw, poniewaz Panstwa zdrowie jest
dla nas bardzo wazne. Nalezy doktadnie
przeczytac niniejszg instrukcje uzytko-
wania i stosowac sie do zawartych w

niej wytycznych. Wszelkie pytania nalezy
kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktdrym nabyli
Panstwo wyrab.

Przeznaczenie

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long to
produkty medyczne. To ortezy® do unieru-
chomienia stawu promieniowo-nadgarst-
kowego (wersja long: i czesci przedramie-
nia) z nasada na kciuk.

Al qd

W przyp uzycia niezgodnie z
przeznac i ja wszelkie
roszczenia gwarancyjne.

'WY9
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Wskazania/ przewidziane
zastosowanie
ManulLoc Rhizo

« Ostre podraznienia pourazowe i
pooperacyjne nadgarstka i srodrecza

« Zaopatrzenie przedoperacyjne

- Sredniego stopnia zapalenie pochewki
Sciegnistej w okolicy promieniowej

« Ciezka artroza stawu siodetkowatego

« Lekki zespot ciesni nadgarstka

« Skrecenia/ kontuzje

« Urazy wiezadet w obszarze palcow i rak

ManuLoc Rhizo long

« Pourazowe lub pooperacyjne stany
podraznienia, np. po zatozeniu opatrunku
gipsowego w ztamaniach kosci
todeczkowatej

« Zaopatrzenie przedoperacyjne

. Sredniego stopnia zapalenie pochewki
Sciegnistej w okolicy promieniowej

« Ciezka artroza stawu siodetkowatego

« Skrecenia/ kontuzje

. Sredniego stopnia zespot ciesni
nadgarstka

« Urazy wiezadta pobocznego, np. kciuk
narciarza

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga'
Nalezy Scisle stosowac sie do instrukcji
uzytkowania i wskazéwek fachowcow.

« Orteze ManuLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long nalezy stosowac wytacznie
zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w niniejszej instrukcji i wskazaniami
dotyczacymi jej uzytkowania
(przeznaczenie, miejsca zastosowania).
Aby optymalnie dopasowac orteze
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,
nalezy powierzy¢ dobranie jej rozmiaru
specjaliscie?.
Etykieta ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long z informacjami na temat rozmiaru,
producenta oraz z wskazdwkami
dotyczacymi prania i oznakowaniem
CE jest umieszczona po stronie dtoni,
w otworze pod szersze wzmocnienie.
Pierwsze dopasowanie i poinstruowanie
w zakresie zastosowania moze
przeprowadzi¢ wytacznie przeszkolony
specjalista®.
Jednoczesne stosowanie innych
produktéw, np. w ramach
kompresoterapii, nalezy uprzednio
skonsultowac z lekarzem prowadzacym.
W przypadku nasilenia sie objawow
lub zauwazenia niepokojacych zmian
nalezy przerwac stosowanie produktu
i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.
W przypadku nieprawidtowego lub
niezgodnego z przeznaczeniem
stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci. Produkt nalezy
chroni¢ przed bezposrednim kontaktem
ze $rodkami zawierajacymi ttuszcze lub
kwasy, z masciami i balsamami.
« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego



organizmu. Warunkiem wystagpienia
zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie produktu.
Wszelkie zaktadane na ciato srodki
pomocnicze — aktywne stabilizatory i
ortezy® - moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub
nerwéw. W takim przypadku nalezy nieco
poluzowac paski ortezy i zwrdcic sie z
prosba o sprawdzenie jej rozmiaru.
Uwaga: W przypadku poluzowania
paskow i systemow napinajacych i
zamykajacych, zdejmowania produktu lub
dostosowania ustawionych ograniczen
ruchowych nie ma wystarczajacego
opatrzenia/wystarczajacej ochrony
czesci ciata wymagajacej leczenia.
Zwtaszcza w takim przypadku unikac
wszelkich obcigzen tej czesci ciata.
Jesli produkt Bauerfeind ma by¢
uzywany w zwiazku z ostrymi
dolegliwoséciami/urazami, przed
pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarza
i zastosowac sie do jego zalecen.

Moga zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktérych informacji
moga udzieli¢ wytgcznie specjalisci.

W szczegdlnosci ograniczeniu moze
podlega¢ prowadzenie pojazdow,
obstuga innych srodkéw transportu

lub maszyn. W razie watpliwosci
zalecamy powstrzymanie sie od wyzej
wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania

nadwrazliwosci o charakterze

chorobowym.

W przypadku wymienionych ponizej choréb

zaktadanie i noszenie tego typu produktow

nalezy bezwzglednie konsultowac z

lekarzem:

« choroby skory, rany w miejscu
stosowania produktu, 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 —
rowniez niewyjasnione obrzeki tkanki
miekkiej w partiach ciata oddalonych od
zatozonego produktu leczniczego

« Niepetnosprawnos$¢ umystowa i
fizyczna, ktéra uniemozliwia bezpieczne
stosowanie ortezy

Wskazowki dotyczace zastosowania
Przed pierwszym uzyciem nalezy
przeéwiczy¢ zaktadanie i zdej

ortezy ze specjalista.

Zaktadanie ortezy Manuloc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

© Rozpiaé 3 paski rzepowe szyny
przedramiennej (4 paski rzepowe w
modelu long).

@ Natozyc¢ orteze Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long na bolaca reke.

Paski musza znajdowac sie na wierzchniej
stronie przedramienia i grzbiecie

dtoni. € Zapiaé paski rzepowe szyny
przedramiennej w nastepujacej kolejnosci:
paski przedramienne 1, 2 i pasek na
grzbiecie dtoni (lub paski przedramienne
1,2, 3 i pasek na grzbiecie dtoni w wersji
long). @ Zapiac rzep nasady na kciuk.

Zdejmowanie ortezy ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Odpiac¢ paski przedramienne, pasek na
grzbiecie dtoni i przy kciuku. Zdja¢ orteze
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym nastepujacych

wskazowek:

«Zapiecia na rzepy nalezy w miare
mozliwosci usunac lub zapig¢ 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 $rodka
do prania delikatnych tkanin. Na czas
prania wszystkie elementy ortezy' moga
pozosta¢ na swoim miejscu. Pozostawic
orteze' do wyschniecia.

«Regularne czyszczenie zapewnia
optymalna skutecznosc. Przestrzegac
réwniez instrukcji znajdujacych sie na
wszywce przy gornym obrzezu produktu.

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

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (dton / kciuk)
Patrz: przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem wtasciwego
stosowania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu

Orteza ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long jest dostarczana w anatomicznie
wyprofilowanym ksztatcie. W razie
potrzeby istnieje mozliwos$c dalszego
dopasowania ksztattu ortezy ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long. Orteza
dostepna jest w dwdch modelach: dla dtoni
prawej i lewej.

Dane techniczne / parametry

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long to
orteza na nadgarstek i kciuk. Sktada sie
z jednej dtugiej szyny przedramiennej.
Paski szyny przedramiennej i nasada na
kciuk sg odpinane. Paski i nasadka na
kciuk sg dostepne na zyczenie jako czesci
zamienne.

Wskazdowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju,

w ktorym zakupiono wyrob. 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 Rhizo/ManulLoc

Rhizo long moze ograniczy¢ zakres

roszczen z tytutu rekojmi lub jej

wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w

przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskaza-
niami

» Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci
Nie wolno samodzielnie stawiac¢ diagnozy
ani leczyc¢ 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 ocenié¢

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
instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego prezentacji online,
nawet we fragmentach (w tym: tekstow,
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 zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentdw zwigzanych z uzy-
ciem tego wyrobu medycznego — zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu organowi.
Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Aluminium (AlMg3),
Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksymetylen (POM), Poliester (PES)

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

Ostatnia aktualizacja informacji: 2024-02
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Specjalisci

Wskazoéwki ogélne

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

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

« Orteza ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long przeznaczona jest do stosowania
tylko przez jedna osobe.

Aluminiowe wzmocnienia sa

wyprofilowane anatomicznie, mozna

je jednak dopasowac do konkretnego

pacjenta.

Dopasowywanie wzmocnien:

@ Wyjac ostroznie wzmocnienia z tuneléw
i dopasowac do anatomii pacjenta. Wtozy¢
wzmocnienia w odpowiednie tunele.
Dostosowanie nasady na kciuk do
dtugosci i ustawienia kciuka pacjenta:
(@ Odpigé dolny pasek rzepowy miedzy
orteza a nasada na kciuk. Aby dopasowac
dtugos¢ nasady do kciuka, przestawic

ja w obrebie przeznaczonych do tego
kanatéw. Kat odwodzenia kciuka ustawia
sie w obrebie samego kciuka poprzez
dopasowanie wzmocnien aluminiowych

i rzepu. Po odpowiednim dopasowaniu
zapiagc¢ dolny rzep.

" Wskazowka dotyczaca mozliwych szkdd osobowych
(ryzyko obrazen ciata i wypadku) lub rzeczowych
(uszkodzenie produktu)

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

% Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy
do stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty koficzyn lub tutowia

@ 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 otdzek se obratte na svého lékare
nebo na specializovany obchod.

Ucel

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
jsou lékarské vyrobky. Jsou to ortézy® k
imobilizaci zapésti (verze long: a ¢asti
predlokti) s podpérou palce.

PFi nespravném pouzivani produktu
zanika kazdy pozadavek na zaruku.



Indikace / oblasti pouZiti

ManuLoc Rhizo

« Akutni, pourazové a pooperacni drazdivé
stavy zapéstniho kloubu a paprsku palce

« Predoperacni

« Radialni stranova tendovaginitida
(stfedniho stupné)

« Rizartroza (vysokého stupné)

« Syndrom karpalniho tunelu (nizkého
stupné)

« Distorze / kontuze

« Poranéni vazl v oblasti prstd/ ruky

ManuLoc Rhizo long

« Pourazové nebo pooperacni stavy
podrazdeéni, napriklad po prilozeni sadry
u zlomeniny kosti ¢lunkové

« Predoperacni

« Radialni stranova tendovaginitida
(stfedniho stupné)

« Rizartroza (vysokého stupné)

« Distorze / kontuze

« Syndrom karpalniho tunelu (stfedniho
stupné)

« Poranéni bo¢nich vaz(, napf. lyzarsky
palec

Rizika pouziti
A Pozor

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

» ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

je treba nosit pouze podle Gdajl tohoto

navodu k pouziti a podle uvadénych

oblasti pouziti (stanoveni tcelu, misto
nasazeni).

K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

je nutné, aby velikost ortézy ManulLoc

Rhizo/ManulLoc Rhizo long zjistil

proskoleny odborny personal?.

« Nasivku pro ManulLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long s informacemi o velikosti,
vyrobci, navodu k prani a oznacenim CE
naleznete v otvoru pro zasunuti Sirsi tyce
umisténé na vnitFni strané paze (volarni).
Pouze proskoleny odborny personal?
smi provadét (prvni) pfizpisobeni a
instruktaz.

« Jestlize chcete zaroven pouzivat

kombinaci s jinymi vyrobky, napf. v ramci

kompresni terapie, domluvte se predem

s vasim oSetfujicim lékafem.

Pokud dojde ke zhorseni vasich obtizi

nebo se vyskytnou neobvyklé zmény,

preruste pouzivani vyrobku a neprodlené
vyhledejte lékare.

Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé

pouziti k jinému Ucelu se zaruka na

vyrobek neposkytuje. Zabrante styku
vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka.

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely

organismus, nejsou doposud zname.

Predpokladem je spravné pouziva-

ni/ prikladani. Véechny pomucky zvenci

prilozené na télo - jako bandaze a ortézy®

— mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat

lokalni priznaky zptisobené tlakem nebo

zridka také zuzit prdchozi cévy nebo

nervy. V pripadé potreby mirné uvolnéte
popruhy na ortéze a pripadné nechte
prezkouset velikost vasi ortézy.

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past

a utahovacich a uzaviracich systém,
popf. k sejmuti vyrobku nebo Uprave
nastavenych omezeni pohybu, nedochazi
k dostatecné péci / ochrané casti téla,
ktera vyzaduje oSetfeni. Zejména v tomto
pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni
této casti téla.

Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind
z dlvodu akutnich potizi/ zranéni,
vyhledejte pred prvnim pouzitim
bezodkladné odbornou lékarskou pomoc
a dbejte prislusnych pokynt. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci,
kterd vam odborny personal vysvétli.
MdzZe se jednat zejména o omezeni
schopnosti k fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostredkd nebo stroji. V
pripadé pochybnosti vam doporucujeme,
abyste se prozatim vyse uvedenych
¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost vedouci az k

onemocnéni neni zatim znama. Pri

dale uvedenych priznacich onemocnéni

je priloZeni a noseni takové pomucky

indikovano pouze po domluvé s vasim
osetrujicim lékarem:

» Onemocnéni a zranéni klize v dotéené
Casti téla, zvlaste pri zanétlivych ukazech,
stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

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

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné
otoky mékkych tkani v mistech
vzdalenych od pfiloZzené pomucky

«» Dusevni a fyzické omezeni, kdy pacienti
nemohou bez nebezpeci pouZzivat ortézu

Pokyny k pouzivani

PriloZeni a sejmuti ortézy je tieba

pred jejim prvnim pouzitim nacviéit s
odbornym zdravotnickym pracovnikem.
Nasazovani/ ptikladani ortézy

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

@ Odlepte nejprve 3 pasy se suchym
zipem z listy predlokti (resp. 4 pasy se
suchym zipem v provedeni long). @

Ortézu ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long nasadte na postizenou pazi. Pasy se
pfitom nachazi na horni strané predlokti a
na hrbeté ruky.

© Zalepte pasy listy predlokti v
nasledujicim poradi: Pas na predlokti 1,2 a
pds pres hibet ruky (resp. pas na predlokti
1,2,3 a pas pres hrbet ruky v provedeni
long). @ Slepte suchy zip na dilu pro palec.

Snimani/ odloZeni ortézy ManuLoc
Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Uvolnéte pasy na predlokti, pas pres hrbet
ruky a suchy zip u palce. OdloZte ortézu
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Pokyny k ¢éisténi
Dbejte nasledujicich pokyn(:
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«Pokud je to mozné, musi byt pasy se
suchym zipem sejmuty nebo pevné
nalepeny na urcené misto.

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

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

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

«Svij vyrobek nikdy nevystavujte primému
plUsobeni tepla, protoZe to by mohlo
pripadné snizit jeho ucinnost. V pripadé
reklamaci se obratte na svého prodejce.
Zpracovavame jen vycisténé zbozi.

Misto pouzivani

Podle indikaci (ruka/ palec). Viz ucel.

Upozornéni tykajici se udrzby

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje
vyrobek prakticky Zzadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long se
dodava v anatomicky (vyhovujici stavbé
lidského téla) tvarovaném stavu. V pfipadé
potreby lze ManulLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long dale tvarovat. Ortéza je k
dispozici ve dvou provedenich - pro pravou
a levou ruku.

Technické udaje / parametry

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
ortéza na zapésti a palec ruky. Sklada se
z dlouhé dlahy na predlokti. Pasky dlahy
na predlokti a podpérny dil pro palec jsou
odnimatelné. Pasky a palcovy dil jsou na
pozadani k dostani jako nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemég, ve

které byl produkt zakoupen. Jestlize
predpokladate, Zze nastal pripad uplatnéni
zaruky, obratte se nejdrive na osobu,

od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek
vyCistéte. Pri nerespektovani pokynt

k nakladani s vyrobkem Manuloc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long a k péci

0 néj muze byt zaruka omezena nebo
vyloucena. Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokyn odborného
personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravotnicky
pracovnik, neprovadéjte samodiagnostiku
ani samolécbu. Pred prvnim pouZzitim
naseho lékarského vyrobku se poradte

s lékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpusob,
jak posoudit u¢inek naseho vyrobu na vase
télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné
konstituce. Ridte se radami tohoto
odborného personalu a vsemi informacemi
v tomto dokumentu/ nebo jeho online verzi
- véetné vynatkl (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
predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému uradu. Nase kontaktni udaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich
predpisd.

SloZeni materialu

Polyamid (PA), Hlinik (AlMg3),
Polyuretan (PUR), Polyéter,
Polyoxymethylen (POM), Polyester (PES)

— Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2024-02

Odborny personal?

Obecna upozornéni

« Pri prvnim pouziti ortézy ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long zkontrolujte
optimalni a individualni polohu, v pripadé
potreby provedte korekce.

« Je zakazano provadét neodborné Upravy
vyrobku. Pri nedodrzeni mdze dojit k
ovlivnéni terapeutického Ucinku vyrobku.
V dUsledku toho prestane platit zaruka na
vyrobek.

« Ortéza Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long je urcena pro pouzivani jednim
pacientem.

Hlinikové tyce jsou anatomicky (vyhovujici

stavbé lidského téla) formovany, mohou

byt proto individualné prizpGsobeny pro
pacienta.

Tvarovani tyéi:

@ Opatrné vytahnéte tyce ze zastrénych

kapes a upravte je dle anatomie pacienta.

Tri tyCe zastréte opét do urc¢enych kapes.

Palcovy dil pfizpusobte individualni

délce a poloze palce:

(@ Uvolnéte spodni suchy zip mezi ortézou

predlokti a dilu pro palec. Individualni

delku palce pfizpdsobte posunutim dilu
uvnitr k tomu urcéenych kanald. Uhel



odtazeni palce se nastavi vytvarovanim
hlinikovych tyéi v ortéze a pomoci suchého
zipu u palce. Po provedeni nastaveni pevné
pritlacte dolni suchy zip.

TUpozornéni na nebezpeci poranéni osob (riziko
poranéni a nehody, zdravotni riziko), popf. vécna
$koda (Skody na vyrobku)

?0dborny personél je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét
prizpdsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a
ortéz.

°Ortéza = ortopedicka pomtcka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo téla

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni
medicinskej Gc¢innosti nasich vyrobkoy,
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 uéelu

ManulLoc Rhizo /ManuLoc Rhizo long

su medicinske vyrobky. Su to ortézy® na
imobilizaciu zapastia (long verzia: a ¢asti
predlaktia) s upevnenim prstov.

V pripade pouzitia vyrobku, ktoré nie je
v sulade so stanovenym uéelom, zanika
akykolvek narok na zaruéné plnenie.

Indikacie / oblasti pouzitia

ManuLoc Rhizo

« Akutne, posttraumatické a pooperacné
stavy podrazdenie zapastia a lU¢a palca

« Predoperacné

- Tendovaginitida na radialnej strane
(stredného stupna)

« Rizartroza (tazkého stupna)

« Syndrom karpalneho kanala ([ahkého
stupna)

« Distorzie / Kontuzie

« Zranenia vazov v oblasti prstov/ ruky

ManuLoc Rhizo long

« Postraumatické alebo postoperacné
stavy podrazdenia, napr. po sadrovani pri
zlomeninach skafoidu

« Predoperacné

« Tendovaginitida na radialnej strane
(stredného stupna)

« Rizartroza (tazkého stupna)

« Distorzie / Kontuzie

« Syndrom karpalneho tunela (stredného
stupna)

« Zranenia bo¢ného vazu, napr. lyziarsky
palec

Rizika pouzivania
A Pozor
Respektujte ¢o najpresnejsie zadania

uvedené v tomto navode a pokyny
kvalifikovaného personalu.
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« Ortéza Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long sa smie nosit iba podla pokynov v
tomto navode na pouZitie a na uvedenych
oblastiach pouZitia (Ucel, miesto
nasadenia).

Aby bolo mozné zabezpecit optimalnu
polohu ortézy Manuloc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long, musi vyskoleny odborny
personal® stanovit potrebnu velkost.
Vsity stitok ortézy ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long s
informaciami o velkosti, vyrobcovi,
navode na pranie a so znackou CE sa
nachadza v otvore pre nasunutie Sirokej
ty¢e na vnutornej strane predlaktia
(volarnej). (Prvotné) nastavenie a
uvedenie smie vykonavat len vyskoleny
odbornik?2.

Kombinaciu s inymi produktmi, napr.

v ramci kompresnej terapie, vopred
prehovorte so svojim oSetrujucim
lekarom.

Pokial sa vase tazkosti zintenzivnia
alebo na seba spozorujete prvé zmeny,
prestante vyrobok pouzivat a vyhladajte
ihned svojho lekara.

V pripade neodbornej aplikacie alebo
pouzivani v rozpore so stanovenym
ucelom je vylucena zaruka za vyrobok.
Nikdy nenechajte vyrobok prist do
kontaktu s prostriedkami obsahujtcimi
tuky a kyseliny, masti a emulzie.
Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely
organizmus, nie su doteraz zname. Pred-
poklada sa odborna manipulacia/ pouzi-
vanie. Véetky pomaocky prikladané na telo
z vonkajsku - ako su bandaze a ortézy?®
—mozu, ak tesne doliehaju na telo,
sposobit lokalne priznaky tlaku, alebo
tiez v zriedkavych pripadoch zuzit pre-
chadzajuce tepny alebo nervy. V takom
pripade trochu uvolnite popruhy ortézy a
v pripade potreby nechajte skontrolovat
velkost ortézy.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a uzatvaracich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti / nedostato¢nej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje osetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.
Pokial chcete pouzit svoj vyrobok
Bauerfeind z dévodu akutnych

tazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred
prvym pouzitim urychlene odbornu

lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami.

Mozu existovat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny
personal. Najma riadenie vozidiel, inych
dopravnych prostriedkov alebo strojov
moze byt mozné len v obmedzenom
rozsahu.V pripade pochybnosti vam
odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali
vyssie uvedenych cinnosti.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia
nie je doteraz znama. U nasledujucich
obrazoch ochorenia sa nasadenie a
pouzivanie takejto pomdcky indikuje iba po
porade s lekarom:

< Ochorenia/ poranenia koze v oSetrovanej
Casti tela, predovéetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
sCervenanie a prehriatie

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

« Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy
makkych casti nejasného pévodu
vzdialené od nasadenej pomocky

« Dusevné a fyzické obmedzenie, pri
ktorom nie je mozné pouzivanie ortézy
bez nebezpecenstva

Pokyny pre pouZivanie

Nasadenie a zloZenie ortézy si musite
pred prvym pouzitim nacviéit s
odbornym medicinskym personalom.
Nasadenie/ priloZenie ortézy ManuLoc
Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

@ Najskor uvolnite 3 pasy so suchy
zipsom na liste predlaktia (resp. 4 pasy
so suchym zipsom v prevedeni long). @
Prilozte ortézu Manuloc Rhizo/Manuloc
Rhizo long na postihnutd ruku. Pasy su
pritom na hornej strane predlaktia a na
chrbte ruky. @ Pasy na liste predlaktia
utiahnite v nasledujucom poradi: Pas na
predlakti 1, 2 a pas cez chrbat ruky (resp.
pds na predlakti 1, 2, 3 a pas cez chrbat
ruky v prevedeni long). @ Pritiahnite suchy
zips nastavca pre palec.

Stiahnutie / odloZenie ortézy

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
Uvolnite pasy predlaktia, pas cez chrbat
ruky a zips u palca. Stiahnite ortézu
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long.

Pokyny pre Cistenie

Dodrziavajte pritom nasledujice pokyny:

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

«Vyrobok suste na vzduchu, nie v susicke,
pretoZze by mohlo dojst k poskodeniu
vyrobku.

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

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

«Nevystavujte vyrobok nikdy priame;j
horucave, mohlo by to o.i. negativne
ovplyvnit G¢innost. Pri reklamaciach sa
obratte na svojho predajcu. Upravuje sa
iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia

Podla indikacii (ruka/ palce). Pozri
Stanovenie ucelu.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu

vyrobok prakticky nepotrebuje ziadnu
udrzbu.
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Navod na zloZenie a montaz

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long sa
dodava v anatomicky vopred vytvarovanom
(na mieru podla tela) stave. V pripade
potreby sa da ManulLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long dalej tvarovat. Ortéza sa vyraba
v dvoch verziach - pre pravu a lavu ruku.

Technické udaje / parametre
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
ortéza na zapastie a palec. Obsahuje dlhu
listu pre predlaktie. Popruhy k liste pre
predlaktie a opierky palca st odnimatelné.
Popruh a nastavec pre palec sa daju
zakupit ako ndhradné 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 Rhizo/ManulLoc

Rhizo long, méZe byt negativne ovplyvnena

alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmendach 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 sp6sob, 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 zaklade regionalnych zdkonnych
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 brozdry.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Hlinik (AlMg3),
Polyuretan (PUR), Polyeter,

Polyoxymetylén (POM), Polyester (PES)
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— Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
[UD] - Znackova¢ datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2024-02

Odborny personal?

Obecné pokyny

« Pred prvym nasadenim skontrolujte
optimalnu a individualnu polohu ortézy
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

V pripade potreby vykonajte korekcie.

« Vlykonavat neodbornd zmenu vyrobku
je zakazané. Nedodrzanie moze ohrozit
medicinsku Uc¢innost vyrobku. To
znamena, ze bude vyluc¢ena zaruka za
vyrobok.

« Ortéza Manuloc Rhizo/Manuloc
Rhizo long je uréena na poskytnutie
starostlivosti iba pre jedného pacienta.

Hlinikové tyCe su anatomicky (na mieru

podla tela) vopred vytvarované, hoci je

ich mozné individualne prisposobit podla
potrieb pacienta.

Tvarovanie tyéi:

@ Tyce opatrne vyberte z vreciek pre

zasunutie a vytvarujte ich podla anatomie

pacienta.

Vsetky tri ty¢e zasunte spat do k tomu

urcenych vreciek.

Nastavenie nastavca pre palec na

individualnu dizku a poziciu palca:

@ Uvolnite dolny suchy zips medzi ortézou

ruky a nastavcom pre palec. Individual-

nu dizku palca prisposobte posunutim
nastavca v kanaloch k tomu urcenych.

Uhol abdukcie palca sa nastavuje priamo

vytvarovanim hlinikovych tyci v ortéze a

pomocou zipsu u palca. Po vykonani nasta-

veni dolny zips pevne pritisnite.

' Upozornenie na poranenia 0s6b (nebezpecenstvo
poranenia, zdravotné riziko a riziko Urazu), prip
majetkové Skody (poskodenie vyrobku)

20dbornym personélom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispdsobenie bandazi a ortéz
a zacvik v ich pouzivani.

?Ortéza = ortopedicka pomacka pre stabilizaciu,
odlahcenie, sklidnenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a
termékeink egészségligyi hatékonysagat
noveljlk, hiszen az On egészsége fontos
szamunkra. Kérjlk, figyelmesen olvassa el
és pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutatoéban leirtakat. Felmerilé kérdése-
ivel kapcsolatban forduljon a kezeldorvo-
sahoz vagy keresse fel a szaklzletet.

Rendeltetés

A ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long gydgyaszati termékek. Amelyek a
csukloizilet (long valtozat: és az alkar
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részeinek) rogzitésére szolgald ortézisek?®,
hivelykujjrogzitéssel.

Amennyiben a terméket nem
rendeltetésszeriien hasznaljak,
semmiféle garanciaigény nem
érvényesitheté.

Javallatok / alkalmazasi teriiletek
ManuLoc Rhizo

« A csukloizilet és a hiivelykujjté akut,
sérllés vagy mUtét utani izileti irritacidja

- M(tét elott

« Radialis oldali inhiuvelygyulladas
(k6zepes mértéku)

« Az els6 karpo-metakarpalis izilet
artrézisa (Rhizarthroisis) (sulyos foku)

« Kéztécsont-alagut szindréma (enyhe
foku)

» Randuldsok/ zuzédasok

« Az ujjak / kéz szalagsérilése esetén

ManuLoc Rhizo long

« Poszttraumas vagy mutét utani érzékeny
allapotok, pl. scaphoideum (sajkacsont)
torések miatti gipsz viselését kovetden

« MUtét el6tt

« Radialis oldali inhivelygyulladas
(kdzepes mértékii)

« Az els6 karpo-metakarpalis izilet
artrézisa (Rhizarthroisis) (sulyos foku)

» Randuldsok / zuzodasok

« Kéztécsont-alagut szindroma (kGzepes
foku)

« Odalszalag-sérilések, pl. Ligamentum
ulnare ruptura

Hasznalati kockazatok
A Vigyazat'

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

* A ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
kizardlag a hasznalati utmutatoban
talalhatd utasitasok szerint és a felsorolt
alkalmazasi teriileteken (rendeltetés,
hasznalati hely) viselheté.

A ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
optimalis illeszkedésének biztositasa
érdekében a ManuLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long méretét képzett
szakszemeélyzetnek? kell meghataroznia.
A ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo

long bevarrt cimkéje, amely a termék
meéretét, gyartojat, valamint a termék
mosasaval és CE-jelélésével kapcsolatos
informaciokat tartalmazza, a kar

belsé oldalan (évé (volaris) széles rud
becsusztato nyilasaban talalhato. Az
(elsd) egyedi illesztést és a bemutatast
kizardlag képzett szakszemélyzet?
végezheti.

Mas termékekkel, pl. kompresszios
terapia keretében torténé hasznalatarol
kérje kezeléorvosa vélemeényét.

Ha tinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel, ne alkalmazza to-
vabb, és azonnal keressen fel egy orvost..
A szakszer(tlen vagy nem
rendeltetésszerl hasznalat a
termékfelelésség kizarasat jelenti.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne

érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és oldatokkal.
« Jelenleg nem ismertek a terméknek az
egész szervezetre hatd mellékhatasai.
A terméket szakszerten kell
felhelyezni/hasznalni. A testre kivilrél
felhelyezett valamennyi segédeszkoz
— példaul bandazsok és ortézisek® —
szoros felhelyezés esetén nyomasérzést
okoz, vagy ritka esetekben akar 6ssze
is nyomhatja a vérereket vagy az
idegeket. Ilyen esetben lazitson az ortézis
pantjain egy Kicsit, és sziikség esetén
ellendriztesse annak méretét.
Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és
rogzitérendszerek meglazulnak, vagy a
terméket leveszik, illetve ha a mozgas-
korlatozas-beallitasokat elallitjak, a ke-
zelést igénylé testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfeleld mértékd. Kilonosen
ebben az esetben keriilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.
Ha On a Bauerfeind termékét akut
panaszok / sériilés miatt kivanja
hasznalni, az elsé hasznalat el6tt
strgésen kérje és kovesse szakorvosa
tanacsat. Eléfordulhatnak az indikacioval
kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél
a szakszemélyzet ad tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kilondsen a jarmuavek,
egyéb szallitoeszkdzok vagy gépek
vezetése csak korlatozottan lehetséges.
Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartézkodjon a fent emlitett
tevékenységektél.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentés tulérzékenységre

utalo tinetek jelenleg nem ismeretesek.

A kovetkezo diagnozisok esetén az ilyen

jellegl gyogyaszati segédeszkozok

viselése és alkalmazasa csak az orvossal
folytatott megbeszélés utan javallott:

- Borbetegségek, a bér sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilondsen gyulladasos tiinetek 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

« Szellemi és fizikai képesség csokkenése,
amely esetben az ortézist nem lehet
veszély nélkil hasznalni

Hasznalati utmutaté

Az elsé hasznalat elétt egészségiigyi
szakemberekkel gyakorolja az ortézis
fel- és levételét.

A ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long
felvétele / levétele

@ El6sz6r oldja ki az alkarsin 3 tépdzarjat
(ill. a long kivitel 4 tépbzarat). @ Helyezze
a ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
merevit6t az adott karra. A pantok ekdzben
az alkar felsé részén és a kézhaton
talalhatok.

© Az alkarsin pantjait a kovetkezd
sorrendben zarja: 1. és 2. alkarpant,

majd a kézhaton 1évé pant (illetve a

long kivitelnél 1., 2. és 3. alkarpant,

majd a kézhaton 1évé pant). @ Zarja le a
hivelykujjnal lévé tépdzarat.

A ManulLoc Rhizo/ ManuLoc Rhizo long
felvétele/ levétele

Oldja ki az alkarpantot, a kézhaton évé
pantot és a hivelykujjnal lévo tépézarat.
Vegye le a ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long merevitét.

Tisztitasi utasitasok

Tartsa be a kdvetkez6 utasitasokat:

<A tépbzaras oveket lehetdleg tavolitsa el,
vagy a megfeleld helyeken rogzitse 6ket.

<A terméket levegdn szaritsa, ne
szaritéban, mivel a termék tonkremehet.

«Kérjlk, hogy az ortézist' csak kimélo
mososzerrel, 30 °C-on, kézzel mossa.
igy az 6sszes alkatrész az ortézisen'
maradhat. Az ortézist' szabad levegdn
hagyja megszaradni.

<A rendszeres 4polas garantélja
az optimalis hatast. Kérjik, vegye
figyelembe a termék felsé szélébe varrt
cimkén olvashato apolasi Uutmutatot is.

Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének, mivel az tobbek kozott a
hatékonysagot is befolyasolhatja.
Reklamacid esetén forduljon az On
szakkereskedéséhez. Csak tisztitott
termék reklamaciojaval foglalkozunk.

Az alkalmazas helye
A javallatoknak megfeleléen
(ké / hiivelykujj). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok
Megfeleld kezelés és apolds esetén
a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Osszedllitasi és szerelési utmutaté
A Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo

long szallitdsa anatomiailag (testhez
idomulé madon) formazott allapotban
torténik. Sziikség esetén a Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long alakja tovabb
igazithatd. Az ortézis két kivitelben all
rendelkezésre a jobb és a bal kéz szamara.

Mtiszaki adatok / paraméterek

A Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
egy ortézis a csukloizilet és a hivelykujj
szamara. Egy hosszu alkarsinbdl all.

Az alkarsin és a hlvelykujjrész pantjai
levehetdk. A pantok és a hiivelykujjrész
kérésre tartozékként kaphato.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ella-
tasdara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai
érvényesek, amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy elészor
forduljon ahhoz, akitsl On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése

elétt mossa ki. Amennyiben a Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long hasznélatara
és az apolasara vonatkozo utasitasokat
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nem tartottak be, a garancia karosodhat

vagy kizarasra kertlhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfeleld hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen ondiagnozist vagy
6ngyogyitast, hacsak nem egészséglgyi
szakember. Gyogyaszati termeékiink elsé
hasznalata el6tt mindenképpen kérje

ki orvos vagy szakképzett személyzet
tanacsat, mivel csak igy mérheto fel
termékiink hatasa az On szervezetére,
és csak igy hatarozhatok meg az On
személyes alkata miatt esetlegesen
felmerildé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet
tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban /vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek,
grafikak stb.) taldlhato 6sszes utasitast.
Amennyiben az egészséglgyi
szakemberrel valé konzultaciot kovetden
barmilyen kételye marad, kérjlk, forduljon
orvosahoz, viszonteladoéjadhoz vagy
kozvetlenul hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan

On koteles a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezdé valamennyi
jelentés esemeényt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatésag
felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatod
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag 6sszetétele

Poliamid (PA), Aluminium (AlMg3),
Poliuretan (PUR), Poliéter, Polioximetilén
(POM),

Poliészter (PES)

[MD] - Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositoja

Informacios allapot: 2024-02

Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

« Az els6 kezelés folyaman ellendrizze
a Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long optimalis és testre szabott
elhelyezkedését. Sziikség esetén
végezzen korrekciokat.

« A termék szakszer(tlen megvaltoztatasa
nem megengedett. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa
csOkkentheti a termék gyogydaszati
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség
kizart.

« A ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
csak egyetlen paciens kezeléséhez
készil.

Az aluminium mereviték anatomiailag
(testhez idomuld mddon) lettek
megformalva, azonban a paciens egyéni
adottsagaihoz igazithatok.

A mereviték alakitasa:

© Ovatosan vegye ki a merevitéket a
zsebekbdl, és alakitsa 6ket a paciens
anatomiajahoz.

Ezt kovetben helyezze vissza a harom
merevitét a kialakitott zsebekbe.

A hiivelykujjrész beallitasa az egyéni
hiivelykujjhosszra és a hiivelykujj

@ Oldja ki az also tépdzarat a
csukloizilet és a hiivelykujjrész kozott. A
hivelykujjhosszt egyénileg beallithatja a
hivelykujjrész elcsusztatasaval az erre a
célra kialakitott csatornaban. A hiivelykujj
tavolito szogét az aluminiumrudak
megigazitasaval és kozvetlenil a
hivelykujjnal lévé tépdzarral lehet
beallitani. Ezutan nyomja ra szorosan a
beallitott also tépézarat.

" Figyelmeztetés szemeélyi sérilés (sérilésveszély,
egészségi és baleseti kockazat), adott esetben
anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére

2 A szakszemeélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes
eldirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi illesztésére és haszndalatanak betanitasara
jogosultak.

3 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,
vezetésére, korrigaldsara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

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

Odredena primjena

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long su
medicinski proizvodi. To su ortoze® za
imobilizaciju ruénog zgloba (long verzija: i
dijelova podlaktice) s kalupom za palac.
U sluéaju nenamjenske primjene
proizvoda gubi se svako pravo na
jamstvo.

Indikacije / podruéja primjene

ManuLoc Rhizo

« Akutne, posttraumatske i postoperativne
iritacije ru¢nog zgloba i korijenskog
zgloba palca

» Predoperativno

- Radijalni tendovaginitis (srednjeg
stupnja)

« Rizartroza (teskog stupnja)

« Sindrom karpalnog tunela (blagog
stupnja)

« Distorzije / kontuzije

« Ozljeda ligamenata u podrucju
prstiju/sake

Manuloc Rhizo long

« Posttraumatske ili postoperativne
iritacije, npr. nakon lijecenja gipsom
kod fraktura skafoidne kosti

« Predoperativno

« Radijalni tendovaginitis (srednjeg
stupnja)

« Rizartroza (teskog stupnja)

« Distorzije / kontuzije

« Sindrom karpalnog tunela (srednjeg
stupnja)

« Ozljeda kolateralnih ligamenata, npr.
skijaski palac

Rizici primjene

A Oprez'

Molimo obratite pozornost na

specifikacije u ovim uputama

za uporabu i na upute struénog osoblja.

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo

long smije se nositi samo u skladu s
podatcima navedenima u ovim uputama
za uporabu i navedenim podrucjima
primjene (odredena primjena, mjesto
primjene).

Kako bi se zajamcilo optimalno
nalijeganje ortoze ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long, $kolovano
stru¢no osoblje? mora odrediti veli¢inu
ortoze Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long.

Usivna etiketa ortoze ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long s
informacijama o veli¢ini, proizvodacu,
uputama za pranje i oznakom CE nalazi
se u otvoru za uvlacenje Siroke Sipke koja
nalijeZe na unutarnju (volarnu) stranu
Sake. (Prvu) prilagodbu i upuéivanje
smije provesti samo stru¢no skolovano
osoblje?.

S lije¢nikom prethodno dogovorite
kombinaciju s drugim proizvodima, npr. u
okviru kompresijske terapije.

« Ako vam se tegobe pogorsaju ili ako na
sebi primijetite neuobicajene promjene,
prekinite daljnju upotrebu proizvoda i
smjesta se obratite lije¢niku.

U slucaju 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/ stru¢no postavljanje proizvoda.
Sva pomagala koja se izvana postavljaju
na tijelo — kao $to su bandaze i ortoze®
— mogu, ako su precvrsto postavljena,
uzrokovati lokalne pritiske ili u rijetkim
slucajevima suzenje krvnih zila ili zivaca
na tom mjestu. U tom slucaju malo
olabavite trake ortoze te eventualno
provjerite veli¢inu vase ortoze.

Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranic¢enja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela

tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

Ako zelite koristiti svoj Bauerfeind
proizvod zbog akutnih tegoba/ ozljeda,
prije prve uporabe hitno potrazite
strucni lijecnicki savjet i postujte ga.
Mogu postojati ogranicenja povezana

s indikacijom koja ¢e Vam objasniti
strucno osoblje. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim sredstvima
ili strojevima moze biti moguce samo

u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste u
nedoumici, savjetujemo vam da se za
sada suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

Kontraindikacije / protuuéinci

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 lijecenim
dijelovima tijela, posebice upalne pojave,
takoder izboceni oZiljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« poremecaji osjetila i cirkulacije
ruke / Sake primjerice kod Sec¢erne bolesti
(diabetes mellitus)

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

« Ogranicenje mentalnih i fizickih
sposobnosti, pri kojem koristenje ortoze
nije moguce bez opasnosti

Upute za primjenu

Stavljanje i skidanje ortoze potrebno

je prije prve uporabe prakticirati sa
struénim medicinskim osobljem.
Navlaéenje / postavljanje ortoze
ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

@ Najprije otvorite 3 ¢icak trake na
podlakti¢noj udlazi (odnosno 4 ¢i¢ak
trake u izvedbi long). @ ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long poloZite na
doti¢nu Saku. Pritom se trake nalaze na
gornjoj strani podlaktice i na nadlanici.

© Trake na podlakti¢noj udlazi zatvorite
sljedecim redoslijedom: traka podlaktice
1, 2 i traka preko nadlanice (odnosno traka
podlaktice 1, 2, 3 i traka preko nadlanice u
izvedbi long). @ Zatvorite ¢icak elementa
za palac.

Svlaéenje / skidanje ortoze

ManuLoc Rhizo /ManuLoc Rhizo long

Otvorite trake podlaktice, traku preko

nadlanice i ¢icak za palac. Odlozite

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Upute za ¢iséenje

Pritom se, molimo, pridrzavajte sljedecih

uputa:

«Pojaseve s ¢ickom po moguénosti valja
ukloniti ili ucvrstiti na za to predvideno
mjesto.

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

«Molimo perite ortozu' samo ru¢no na
30°C deterdzentom za osjetljivo rublje.



Pri tome sve komponente mogu ostati
na ortozi'. Pustite ortozu' da se osusi na
zraku.

«Redovito odrzavanje jamc¢i optimalno
djelovanje. Takoder se pridrzavajte uputa
na usivenoj etiketi na gornjem rubu vaseg
proizvoda.

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

Mjesto primjene
Prema indikacijama (Saka/ palac).
Pogledajte poglavlje Odredena primjena.

Napomene za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi
proizvod ne zahtijeva gotovo nikakvo
odrzavanje.

Upute za sastavljanje i montazu
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
isporucuje se u anatomski (prema tijelu)
oblikovanom stanju. U slu¢aju potrebe
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long se
moze i dodatno oblikovati. Ova ortoza
postoji u dvije izvedbe — za desnu i lijevu
Saku.

Tehnicki podatci/ parametri
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
ortoza za rucni zglob i palac. Sastoji se

od duge podlakti¢ne udlage. Pojasevi
podlakticne udlage i element za palac
mogu se skinuti. Traka i nastavak za palac
mogu se kupiti na zahtjev 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 slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod. Proizvod

se treba ocistiti prije prijave jamstva.

Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje bandaze Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long, jamstvo moze
biti umanjeno ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuc¢eno 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 kolovanim stru¢nim
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. Pridrzavajte se
savjeta struc¢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

Poliamid (PA), Aluminij (AlMg3),
Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Poliester (PES)

[MD] _ Medical Device (Medicinski proizvod)
[Uol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2024-02

Struéno osoblje?

Opcée napomene

« Pri prvoj primjeni provjerite optimalno i
individualno pristajanje ortoze ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long te po potrebi
izvrsite ispravke.

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

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
predviden je za njegu samo jednog
pacijenta.

Aluminijske su Sipke unaprijed anatomski

oblikovane (prema tijelu), ali se ipak mogu

individualno prilagoditi pacijentu.

Oblikovanje Sipki:

© Pazljivo izvadite $ipke iz mjesta

umetanja i oblikujte ih prema pacijentovoj

anatomiji.

Ponovno umetnite tri Sipke u za to

predvidene otvore.

Prilagodavanje elementa za palac

individualnoj duljini i poloZaju palca:

(@ Otpustite donji ¢icak izmedu ortoze za

Saku i elementa za palac. Individualnu

duljinu palca prilagodite pomicanjem

elementa unutar predvidenih kanala. Kut
abdukcije palca namjesta se oblikovanjem
aluminijskih Sipki i ¢icka izravno na palcu.

Nakon obavljenog namjestanja ¢vrsto

pritisnite donji ¢icak.

" Upozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od
ozljeda, rizik po zdravlje, rizik od nesreéa), odnosno
materijalne Stete (Stete na proizvodu)

2 Strucno je osoblje svaka osoba koja je u skladu s
vrijede¢im nacionalnim propisima ovlastena za

postavljanje bandaza i ortoza i upucivanje u njihovu
uporabu.
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3 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udovaili trupa

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

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

Odredivanje namene

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long su
medicinski proizvodi. To su ortoze® za
imobilizovanje ru¢nog zgloba (long verzija:
i delova podlaktice) sa kalupom za palac.

U sluéaju neprikladne primene,
isklju¢ena je odgovornost za proizvod.

Indikacije / podruéja primene

ManulLoc Rhizo

« Akutna, posttraumatska i postoperativna
stanja nadrazenosti ru¢nog zgloba i
korenskog zgloba palca

« Preoperativno

« Radijalni tendovaginitis (srednjeg
stepena)

« Rizartroza (tezeg stepena)

« Sindrom karpalnog tunela (niskog
stepena)

« Distorzije / kontuzije

« Povrede tetiva u podrucju prsta/ruke

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatska ili postoperativna stanja
nadrazenosti, npr. nakon lecenja gipsom
kod preloma skafoidne kosti

« Preoperativno

« Radijalni tendovaginitis (srednjeg
stepena)

« Rizartroza (tezeg stepena)

« Distorzije / kontuzije

« Sindrom karpalnog tunela (srednjeg
stepena)

« Povrede kolateralnog medijalnog
ligamenta, npr. skijaski palac

Rizici primene
A Mere opreza’

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

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
treba da se nosi samo u skladu sa
specifikacijama navedenim u ovom
uputstvu za upotrebu i na navedenim
podrucjima primene (odredivanje
namene, mesto primene).

« Da bi se osiguralo optimalno pristajanje
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,
veli¢ina ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long mora da bude utvrdena od strane
kvalifikovanog stru¢nog osoblja®.
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« USivena etiketa ManuLoc Rhizo /ManulLoc
Rhizo long sa informacijama o velicini,
instrukcijama o nacinu pranja i CE
oznaka nalaze se u umetnom otvoru za
irenje, polozen na podlanici (palmarno).
(Prvo) prilagodavanje proizvoda i kratko
upucivanje u proizvod sme da izvrsi
samo kvalifikovano stru¢no osoblje?.

« 0 mogucoj kombinaciji sa drugim

proizvodima, npr. u okviru kompresione

terapije, prethodno razgovarajte sa
svojim lekarom.

Ukoliko se simptomi pogorsaju ili

primetite neobi¢ne promene na sebi,

prekinite dalju upotrebu proizvoda i

odmah potrazite lekara.

Kod nestrucne primene ili primene

nevezane za svrhu iskljuc¢ena je

odgovornost za proizvod. 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 i
postavljanje. Sva spoljna pomagala
postavljena na telo - bandaze i ortoze®
— mogu, ako se stegnu suvise ¢vrsto,
izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slu¢ajevima mogu da suze krvne sudove
ili nerve. U tom slucaju malo olabavite
traku ortoze i dozvolite da se po potrebi
pregleda velicina Vase ortoze.

« Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja

i zaklju¢avanja olabave ili se proizvod

ukloni ili postoji potreba da se podese

granice kretanja, tada postoji nedovoljna
nega/nedovoljna zastita dela tela kome
je potrebno lecenje. Posebno u ovom
slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecen-
je na ovom delu tela.

Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind

proizvod zbog akutnih tegoba/ povreda,

hitno potrazite stru¢nu medicinsku
pomoc¢ pre prve upotrebe i postujte
dobivene savete. Mozda postoje

ogranicenja u vezi sa indikacijama

koja ¢e vam strucno osoblje objasniti.

Posebno upravljanje vozilima, drugim

prevoznim sredstvima ili masina moze

biti moguca samo u ogranicenoj meri.

Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da

se za sada uzdrzite od gore navedenih

aktivnosti.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu

poznate. U slucaju sledecih 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



- Mentalno i telesno ogranicenje, pri
¢emu koriséenje ortoze nije moguce bez
opasnosti

Uputstva o primeni

Postavljanje i skidanje ortoze potrebno
je pre prve upotrebe prakticirati sa
struéni dicinskim bljem.

Upute za primenuoblaéenje / postavljanje
ManuLoc Rhizo / ManulLoc Rhizo long

@ Najpre otvorite sve 3 ¢icak trake

na $ini za podlakticu (odnosno 4 ¢icak
trake u dugackoj varijanti). @ Stavite
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long na
ugrozenu ruku. Trake se pri tome nalaze
na gornjoj strani podlaktice i na nadlanici.
© Zatvorite trake $ine za podlakticu

ovim redosledom: Trake za podlakticu 1,
2 i traka iznad nadlanice (npr. trake za
podlakticu 1, 2, 3 i raka iznad nadlanice u
dugackoj varijanti).

O Zatvorite ¢icak traku dodatka za palac

Skidanje / odlaganje ManuLoc

Rhizo /ManuLoc Rhizo long

Otvorite pojas za nadlakticu i podlakticu,
traku iznad nadlaktice i ¢i¢ak traku palca.
Odlozite ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long.

Uputstvo za odrzavanje

Pri tome postujte sledece uputstvo:

- Ci¢ak traku, ukoliko je mogude, izvaditi ili
spojiti na za to predvideno mesto.

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

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

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

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

Podrucje primene

Prema indikacijama ($aka/ palac). Vidi

odredivanje namene.

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

Uputstvo za sastavljanje i montazu
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

se isporucuje u anamtomski (telu)
oblikovanom stanju. Po potrebi mozete
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
dodatno podesiti. Ortoza se proizvodi u dva
oblika — za desnu i za levu Saku.

Tehnicki podaci/ parametri

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
ortoza za rucni zglob i palac. Sastoji se od
jedne duge Sine za podlakticu. Trake na
Sini za podlakticu i dodatak za palac mogu

da se odstrane. Traka i dodatka za palac
dostupni su po nalogu kao rezevni 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 ManulLoc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long, garancija

moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

» Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili
provoditi samolecenje, osim ako niste
medicinski stru¢ni 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 stru¢nog osoblja i sve
informacije u ovoj dokumentaciji /ili njenoj

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 prijavljivanje

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

Odlaganje

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

Sastav materijala

Poliamid (PA), Aluminijum (AlMg3),
Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Poliester (PES)

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

Datum informacija: 2024-02

Struéno osoblje?

Opste napomene

« Proverite u primarnoj zdravstvenoj
zastiti optimalno individualno naleganje
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,
izvrsite neophodne korekcije.
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- delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode:

« Nestrucne promene na proizvodu nisu
dozvoljene. Nepridrzavanje moze da utice
na medicinske performanse proizvoda.
To ¢e prouzrokovati ponistavanje
odgovornosti za proizvod.

« Proizvod Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long je namenjen za lecenje samo jednog
pacijenta.

Aluminijske Sine su anatomski (prema

telu) oblikovane, ali se ipak mogu

prilagoditi licnoj anatomiji pacijenta.

Postavljanje Sina:

@ Oprezno izvadite Sine iz dzepova i

prilagodite ih anatomiji pacijenta. Ponovo

postavite iste tri Sine u dzepove koji su za
to predvideni.

Podesavanje dodatka za palac prema

individualnoj duZini palca i poloZaju

palca:

(@ Popustite donju ¢i¢ak traku izmedu

ortoze ruke i dodatka za palac.

Individualnu duzinu palca podesite

pomeranjem dela za palac unutar podrucja

predvidenog kanala. Ugao abdukcije

palca se direktno podegava oblikovanjem

aluminijumske Sipke i ¢ickom palca. Nakon

izvréenog podesdavanja ¢vrsto pritisnite
donju cicak traku.

"Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete (ostecenja na
proizvodu)

2 Struéno osoblje je svako lice koje je prema za
njega vazecim drzavnim propisima ovlasc¢eno za
prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

? Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenije, fiksiranje, vodenje ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natancno preberite

in upostevajte ta navodila za uporabo. Ce
imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite
na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

so medicinski izdelki. So ortoze® za
stabilizacijo zapestja (razli¢ica long: tudi
delov podlakti) z opornico za palec.

Ob neustrezni uporabi izdelka niste
upraviceni do garancijskih zahtevkov.

Indikacije / podro¢ja uporabe

ManuLoc Rhizo

« Akutna, posttravmatska in pooperacijska
razdrazenost zapestja in dlancnice.

« Predoperativna stabilizacija

« Radialni tendovaginitis (srednja stopnja)

« Rizartroza (tezka stopnja)

« Sindrom zapestnega prehoda (lahka stopnja)

« Zvini/udarnine

43

« Poskodba vezi v predelu prstov/dlani

ManuLoc Rhizo long

« Posttravmatska in pooperacijska
razdrazenost, npr. namestitev mavca pri
zlomu ¢olnicaste kosti

» Predoperativna stabilizacija

« Radialni tendovaginitis (srednja stopnja)

« Rizartroza (tezka stopnja)

« Zvini/udarnine

« Sindrom zapestnega prehoda (srednja
stopnja)

« Poskodbe stranskih vezi, npr. smucarski
palec

Tveganje pri uporabi

A Pozor

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

« Ortozo Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo

long smete uporabljati samo skladno

s prilozenimi navodili in za navedena

podrocja uporabe (namen in mesto

uporabe).

Za zagotavljanje optimalnega prileganja

ortoze ManuLoc Rhizo/Manuloc

Rhizo long mora njeno velikost dolociti

strokovno usposobljeno osebje?.

« Etiketa na ortozi Manuloc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long z informacijami o
velikosti, proizvajalcu, navodilih za pranje
in oznaki CE je vsita 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 z vasim

zdravnikom.

Ce se vasi simptomi poslabsajo ali

Ce opazite kakréne koli nenavadne

spremembe, izdelek prenehajte

uporabljati in nemudoma obvestite
zdravnika.

« Pri nepravilni uporabi ali zlorabi 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

organizem, niso znani. Obvezna je

namenska uporaba/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. V tem primeru
nekoliko razrahljajte trak ortoze in po
potrebi Se enkrat preverite njeno velikost.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo
ali ¢e izdelek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve gibljivosti, del
telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten. V tem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati
zaradi akutnih tezav/poskodb, se pred



prvo uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem
in upostevajte njihove nasvete. Glede
na indikacije lahko obstajajo omejitve,
o katerih vas bo obvestilo strokovno
usposobljeno osebje. Zlasti voznja vozil,
drugih prevoznih sredstev ali strojev je
lahko mogoca le v omejenem obsegu. V
primeru dvoma vam svetujemo, da se
zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim
dejavnostim.

Kontraindikacije / neZeleni uéinki

Skodljive preobéutljivostne reakcije niso

znane. Pri naslednjih boleznih lahko take

pripomocke namestite in nosite samo po
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
namescenem pripomocku.

» Omejene dusevne in telesne sposobnosti,
pri katerih varno nosenje ortoze ni
mogoce

Navodila za uporabo

Pred prvo uporabo ortoze vadite
namesé ,. in ; le-tes
strokovno usposobljeni bjem.
Names$éanje / oblaéenje ortoze
ManuLoc Rhizo /ManulLoc Rhizo long

@ Najprej razprite 3 trakove z jezkom na
podlaktnem delu (oz. 4 trakove z jezkom
pri razlicici »long«). @ Ortozo ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long polozite na
poskodovano roko. Trakovi se pri tem
nahajajo na zgornji strani podlakti in na
hrbtni strani dlani. @ Trakove opornice
podlaktnega dela zategnite in zaprite v
naslednjem vrstnem redu: Najprej zaprite
podlaktna pasova 1in 2 in pas na hrbtni
strani dlani (oz. podlaktne pasove 1, 2 in
3in pas na hrbtni strani dlani pri razlicici
»long«). @ Zaprite jezek na palénem delu.

Snemanje / slaéenje ortoze

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
Odprite podlaktne pasove ter pas na hrbtni
strani dlani in palénem sklepu. Snemite
ortozo ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long.

Navodila za ¢iSc¢enje

Pri pranju upostevajte naslednja navodila:

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

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

«Ortozo' lahko perete samo ro¢no z blagim
pralnim sredstvom pri temperaturi vode
30°C. 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.

«lzdelka 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 (roka/ palec).
Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrzevnje
Ob pravilni uporabi in negi vzdrzevanje
izdelka skorajda ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long je dobavljena v anatomsko (telesu
prilagojenem) predhodno oblikovanem
stanju. Po potrebi je mogoce ortozo
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long Se
dodatno prilagoditi. Ortoza je na voljo v
dveh izvedbah - za desno in levo roko.

Tehnicni podatki/ parametri
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

je ortoza za zapestni sklep in palec.
Sestavlja jo dolg podlaktni del. Trakovi
na podlaktnem delu in opornica za palec
so snemljivi. Trakovi in opornica za palec
so na povprasevanje 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

Rhizo/ManulLoc Rhizo long in njeno nego

lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta

preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusSajte 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 ucinek
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 razlicici
(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 obvescanja

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

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Aluminij (AlMg3),
Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski pripomocek)
- Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2024-02

Stokovno usposobljeno

osebje?

Splosna navodila

« Pri prvi oskrbi preverite optimalno in
individualno namestitev ortoze ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long in po potrebi
izvedite prilagoditve.

« Na izdelku ni dovoljeno izvajati
nedovoljenih sprememb. Neupostevanje
teh navodil lahko neugodno vpliva
na zdravstveni u¢inek izdelka. V tem
primeru garancija preneha veljati.

« Ortoza Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long je namenjena izklju¢no uporabi
enega bolnika.

Aluminijaste opore so predhodno

anatomsko oblikovane (prilagojene telesu),

vendar se jih lahko $e dodatno prilagodi
anatomiji posameznega bolnika.

Prilagajanje aluminijastih opor:

© Aluminijaste pore previdno vzemite iz

nati¢nih Zepov in jih oblikujte v skladu z

anatomijo bolnika.

Vse tri aluminijaste opore vrnite v za to

predvidene Zepe.

Prilagoditev palénega dela individualni

dolzini in poloZaju palca:

@ sprostite spodnjega jezka med zapestno

ortozo in palé¢nim delom. Ortozo dolzini

palca prilagodite s pomikanjem pal¢nega
dela po predvidenih kanalih. Kot abdukcije
nastavite neposredno s prilagoditvijo
aluminijastih opor in jezka na palcu. Po
opravljenih nastavitvah tesno pritrdite
spodnjega jezka.

" Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost
nastanka poskodb, zdravstvenega tveganja in
tveganja nesre¢) oz. materialne Skode (poskodb na
izdelku).

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

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

romanian

Stimata clienta, stimate client,

va multumim ca ati ales un produs
Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati
eficienta medicala a produselor noastre,
deoarece sanatatea dumneavoastra
este cea mai importanta 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 Rhizo/ManulLoc Rhizo long sunt
produse medicale. Sunt orteze® pentru
imobilizarea incheieturii mainii (versiune
long: si a unor parti de antebrat) cu suport
pentru degetul mare.

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

Indicatii / Domenii de utilizare

ManuLoc Rhizo

« Iritatii acute, posttraumatice si
postoperatorii ale articulatiei mainii si
incheieturii degetului mare

» Preoperator

« Tenosinovita pe partea radiala (grade
medii)

« Rizartroza (grade severe)

« Sindromul tunelului carpian (grade
usoare)

« Entorse/ contuzii

« Leziunea ligamentelor in zona
degetelor / mainii

ManuLoc Rhizo long

« Iritatii posttraumatice sau postoperatorii,
de ex., dupa tratamentul in ghips al
fracturilor de scafoid

« Preoperator

« Tenosinovita pe partea radiala (grade
medii)

« Rizartroza (grade severe)

« Entorse/contuzii

« Sindromul tunelului carpian (grade medii)

« Leziuni ale ligamentelor colaterale, de
ex., policele schiorului

Riscuri in utilizare

A Atentie’

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

« ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
trebuie purtat numai in conformitate
cu indicatiile din aceste instructiuni
de folosire si in domeniile de aplicare
enumerate (scopul de utilizare, locul
utilizarii).

« Pentru a asigura pozitia optima a
produsului ManulLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long, marimea adecvata a acestuia
trebuie determinata de catre personalul
de specialitate instruit?.
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« Eticheta cusuta a ManulLoc

Rhizo /ManuLoc Rhizo long cu informatii
privind marimea, producatorul,
instructiunile de spalare si marcajul CE
se afla pe fanta de intrare a barei late
(fata volara), folosita la palma. Ajustarea
(prima ajustare) si instruirea sunt
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.

« Daca starea de disconfort se intensifica
sau daca observati modificari
neobisnuite, va rugam sa intrerupeti
utilizarea produsului si sa solicitati
imediat asistenta medicului.

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 —
suporturi active si orteze®- pot produce
o presiune locala excesiva, precum si,

in cazurirare, comprimarea vaselor
sanguine si a nervilor. in acest caz,
slabiti putin curelele ortezei si eventual
verificati dimensiunea ortezei pe care o
purtati.

Precautie: In cazul slabirii curelelor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior reglata
a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea / protectia
corespunzatoare a partii corpului care
necesita tratament. in special in acest
caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

Daca doriti sa utilizati produsul

dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte de
prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical si respectati-L.

Pot exista restrictii in indicatii, pe care
personalul de specialitate vi le va explica.
In special conducerea autovehiculelor,

a altor mijloace de transport sau a
utilajelor poate fi posibila doar limitat.
Daca aveti nelamuriri, va sfatuim sa
renuntati pentru moment la activitatile
mentionate anterior.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de

hipersensibilitate semnificative din punct

de vedere medical.

Tn cazul urmatoarelor tipuri de boli,

aplicarea si purtarea unui astfel de

mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa

consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor, dar siin caz de
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cicatrice deschise umflate, inrosite si
supraincalzite.

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

» Probleme de circulatie limfatica - si
tumefieri ale tesuturilor moi in alt loc,
decat locul de aplicare al mijlocului
auxiliar.

« Dizabilitate mentala si fizica, ceea ce face
imposibila utilizarea ortezei fara pericol

Instructiuni de utilizare

nainte de prima utilizare a ortezei,
aplicarea si scoaterea acesteia trebuie
exersate cu personalul medical de
specialitate.

Asezarea/ punerea in functiune a
dispozitivului ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

© Mai intai desfaceti cele trei benzi

cu arici de la sina antebratului (resp. 4
benzi in cazul versiunii long). @ Asezati
dispozitivul ManulLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long pe mana afectata. Benzile se
afla pe partea superioara a antebratului si
pe dosul mainii. @ inchideti benzile sinei
antebratului in urmatoarea ordine:
Banda de antebrat 1, 2 si banda de
deasupra dosului mainii (resp. banda

de antebrat 1, 2, 3 si banda de deasupra
dosului mainii, in cazul variantei

long). @ inchideti benzile cu scai ale
dispozitivului de protejare a policelui.

Scoaterea/indepartarea ManulLoc
Rhizo /ManuLoc Rhizo long

Desfaceti benzile de antebrat, banda de
deasupra dosului mainii si a policelui.
Indepartati dispozitivul ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long.

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,
n caz contrar exista riscul deteriorarii
dispozitivului.

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

«Ingrijirea 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, 7i poate fi afectata eficienta. Pentru
reclamatii, va rugam sa va adresati
magazinului de unde ati achizitionat
produsul. Se prelucreaza numai
produsele curatate.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (mana/degetul mare).
Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

In conditii de utilizare si ingrijire
corespunzatoare, produsul nu necesita
niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montaj
La livrare, produsul ManuLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long are forma
adaptata anatomic (este adaptata la

corp). Daca este necesar, Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long poate fi ajustat
ulterior. Orteza este disponibila in doua
variante — pentru mana stanga si pentru
mana dreapta.

Date tehnice / parametri tehnici
ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long sunt
orteze pentru incheietura mainii si degetul
mare. Produsul este alcatuit dintr-o sina
lunga a antebratului. Curelele sinei pentru
antebrat, precum si suportul pentru degetul
mare pot fi indepartate. Curelele si suportul
pentru degetul mare sunt disponibile la
cerere ca piese de schimb.

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

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile

in tarain care a fost achizitionat produsul.

in cazul situatiilor in care se impune

aplicarea prevederilor referitoare la

garantie, va rugam sa va adresati mai

ntai persoanei de la care ati achizitionat

produsul. Produsul trebuie curatat inainte

de solicitarea garantiei. Daca nu au fost

respectate indicatiile privind manipularea

si ingrijirea Manuloc Rhizo/ManulLoc

Rhizo long, 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 cazuluiin
care faceti parte din personalul medical
de specialitate. Inainte de a incepe sa
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 sa
publicata online, integral sau partial
(inclusiv: texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri 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
reglementarile locale.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Aluminiu (AlMg3),
Poliuretan (PU) Polieter, Polioximetilena
(POM),

Poliester (PES)

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

Starea informatiilor: 2024-02

Personal de specialitate?

Indicatii generale

« La prima aplicare, verificati pozitia
optima si individuala a produsului
ManulLoc Rhizo/

ManulLoc Rhizo long, si daca este cazul,
efectuati corecturile necesare.

» Nu este permisa modificarea
necorespunzatoare a produsului. in
cazul nerespectarii indicatiilor, eficienta
medicald a produsului poate fi diminuata.
Astfel, in cazul acestui produs, suntem
exonerati de orice responsabilitate.

« Produsul ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long este conceput pentru ingrijirea unui
singur pacient.

La livrare tijele de aluminiu sunt adaptate

anatomic (sunt adaptate la corp), totusi

ele pot fi adaptate la caracteristicile
anatomice ale fiecdrui pacient.

Adaptarea tijelor:

© Scoateti cu grija tijele din buzunare

si adaptati-le in functie de anatomia

pacientului.

Apoi introduceti din nou cele trei tije in

buzunarele prevazute in acest scop.

Reglarea componentei pentru police la

lungimea si pozitia policelui:

@ Slabiti benzile cu scai inferioare, dintre

orteza de mana si obiectul de protejare

a policelui. Pentru ajustarea la lungimea

policelui miscati obiectul in interiorul

canalelor corespunzatoare. Unghiul de
pozitionare a policelui este stabilit direct
prin ajustarea tijei de aluminiu si a benzii
cu scai la police. Dupa aceste ajustari
banda inferioara trebuie apasata cu
putere.

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



?Personal de specialitate este orice persoana care,
n conformitate cu reglementarile nationale, este
calificata pentru ajustarea suporturilor active si
aortezelor si pentru instruirea privind folosirea
acestora.

% Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru
stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirijarea
sau corectarea membrelor sau a trunchiului

eMNVIKA

Ayannté meAartn,

0QG EVXAPIOTOUE TIOU EMAEEATE €va TTPOIOV
G Bauerfeind.

Epyaléuaote oe kabnuepivr Baon otn
BeATiwon TNG LATPIKAG AMTOTEAECHATIKOTNTASG
TWV TIPOTOVTWY pag, kKabwg Sivoupe 1dlaitepn
Baputnta otnv vyeia oac. AlaBaote
OXONAOTIKA Kal TNPE(TE TIC TapoUoeC odnyieg
Xpnong. Edv éxete amopieg, ameubuvOeite
OTOV laTPO 0ag 1} 0TO EEEIOIKEVEVO
KATAoTNHA TTOU 0ag EEUTTNPETEL.

ZKOMOUMEVN Xprion

Ta Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long eival
latpIKA TpoidvTa. Eival opBwoelc® yia tnv
akvnromnoinon Tou kapmou (mapaiayr) long:
Kal TUNHATwy Tou avtiBpayiova) pe Slatadn
avtixelpa.

Ze mePIMTWON pn MPOBAEMOHEVNG
XPONG TOU MTPOIGVTOC, AKUPWVETAL
omoladimote aiwon eyyonong.

Evéeigeig/ Topeic epappoyrig

ManuLoc Rhizo

+ OEEeiC, LETATPAUHATIKO{ KAl HETEYXEPNTIKOI
£peBIOpOI TOU KAPTTOU KAl TOL AVTIXEIPA

+ [pogyxelpNTIKA EpappoyN

+ AKTWIKN) TevovToBulakitida (ueoaiou
Babuov)

+ ApBpitic Baoewe avtixelpa (coBapov
Babpov)

+ ZOVOPOUO KapTTIaiou OwArva (EAa®PoU
Babuov)

« Alaotpéppata/ BAacelc

+ JUVOEOHIKEG KAKWOELG OTNV TIEPLOKT| TOU
SakTuAOU/ Kapmoy

ManuLoc Rhizo long

« Metatpavpatikol fy peTeyxelpnTIKol
epeblopol,
TLX. HETG and Bepaneieg pe yupo oe
KOTAYHATA TOU OKAPOEIBOUG 00TOU

- MpogyxelpnTikn epappoyn

« AKTWIKN) TevovToBulakitida (peoaiou
Babuov)

+ ApBpitic Baoewe avtixelpa (coapoy
Babuov)

+ AlaoTpéupata/ BAaoeIg

+ 2OVOPOUO Kapmiaiou cwhrva (Hecaiou
Babuov)

« Tpaupatiopol mayiwv oUVOECUWY, TT.X.
QVTIXEIPAG TOU OKIEP

KivSuvot xpriong

A MNpocoxn'’

Tnpeite emakpiBwg TIg MANPOPOpPiEG TOU
Ba Bpsite 0TI MapovoEeC 0dnyieg Xpriong
Kl TIG 08nYieg TV EISIKWV.

. To ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo

long Ba mpénmel va xpnotuomoleital
QMOKAEIOTIKA CUPPWVA LIE TA OTOIXEI

48

TWV APOVTWY 08Ny XPronG Kat yia

TOUG QVAPEPOHEVOUG TOHEIG EQaPHOYNG
(okomoupevn xpPron, onuela Epappoync).
Ma va Slao@aloTel n BEATIOTN epapuoyr
Tou Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long, ot
SlaoTaoelg Tou Ba mpémel va kabopilovtat
anoé KatdMnAa ekmaldeupévouc e181KoUC

+ H pappévn etikéta Tou Manuloc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long pe mAinpogopieg
OXETIKA HE TO PéYEDOC, TOV KATAOKEVAOTH,
TIC 0dnyieg MoTpATog Kal To orua

CE Bpioketal 0To Avolypa l0aywyns

¢ matidg pdBdou mou epapuolel

OTNV EOWTEPIKT TAEUPA TOU XEPLOU.

H (mpwtn) epappoyr| kat n emideign

Tou TPOTIOL EQappoyrg Ba mpémel va
YIVETaL AMTOKAEIOTIKA amd KATAANAQ
eKTTAISEVUEVOUG EIBIKOUCZ.

- [pIv XPNOIOTIOINOETE TO TIPOIOV O

ouvduaouo pe GAa mpoidvTa, M. X. oTa
maiola pag Bepareiag cuprmieong,
oupBoulevBeite To Bepamovta laTPd oac.
Edv ot evoxArjoel mou aloBdaveote
emdelvwOoUV 1| TAPATNPIOETE AOUVABIOTEG
aMayEég, SIOKOWTE TN XPrion Tou TPoidvVToC
Kal {NTAOTE apéowC 1ATPIKR CUUBOLAN.

« Y& mep(mwon AavOaouévng xpriong ry

XProng yla okomd SlaQOoPETIKO amd Tov
TIPORBAEMOUEVO, AKUPWVETAL N UBLVN YA
ENATTWHATA TOU TTPOTOVTOG. To Tpoidv Sev
Ba pEmEL va £PXETAL OE ETTAQT PE PO
TIOU TIEPIEXOLV TN Kal 0&EQ, |IE ANOIPES 1
oGtV

‘Fwe tpa, Sev éxouv avapepOei
TIAPEVEPYELEC TTOU Va eMTNPEEACOLV ONOKANPO
Tov opyavioud. Amapaitntn mpoumdOeon
amOTENE( N OWOTH XPNON/ EPAPHOYH.

3 € mepImTwon VTEPROAIKA OPIXTIG
£papuoyr¢, omolodrmote BonBnTikd péco
™ Katnyopiag BonOruata kat opBwoelg’
TI0U TOTIOBETETAl 0TO OWHA EEWTEPIK,
eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOTTIKOUG WAWTTEG
r\, O€ OTIAVIEG TIEQITTWOELC, OTEVWON
ayyeiwv 1 velpwv mou SiEpxovTal amd

TO OUYKEKPIPEVA ONpeia. X autrv TNV
TEQIMTWON, XOANAPWOTE EANAPPWE TOUG
IHAVTEC TNG OPOwonNG Kay, Epdoov anarteital,
QAvaBEoTE ToV ENeYXO TwV SIAOTACEWY TNG
opBworc oac.

Mpoooxn: Z& MepimTwon xaAdpwong Twv
[MAVTWV KAl TwV OUOTNHATWY ENENG Kal
A0PANONG, APaipEONE TOL TIPOIOVTOC 1y
HETATOMONG TWV PUBUIOUEVWY SlaTEEEWY
TIEPIOPIOHOU Kivnong, Sev mapéxeTal
eMapKrc ppovTida / mpootaocia Tou HENoUG
TOU oWpatog mou xpnlel Bepareiac.
ANOQEeVYETE ISlAITEPA OE AUTAY TV
TiepimTwon omoladrmote empBapuvon Tou
OUYKEKPIUEVOU HENOUG TOU OMUATOG,

+ Eav embupeite va xpnOIUOTIOINOETE TO

mipoidv Bauerfeind og mepimtwon oéwv
EVOYANOEWY/ TPQUUATIOHWY, (NTAoTE
OTIWOSHTIOTE EMAYYEAUATIKN LOTPIKT
OUMPBOLAR TPV amd TN XEron yia mpwtn
@OPA Kal TNPE(TE TIG 08nyiec. EvOéxeTal va
TIapPATNEOUVTAL TTEPIOPIOHOT BACEL TwV
evdei€ewv, yla Toug omoloug Ba oag
EVNUEPWOOLV Ol E101KOL. EIdIKOTEPQ, O
XEIPIOHOC OXNUATWY, GANWV LETAPOPIKWY
HEOWV 1) UNXavnUATwy eVOEXETAL vVa Eival
SuvaToC O TEPIOPIOUEVO BaBpO. Y&
TIEPITTTWON APPIBOANIWY, TTPOTEVOUHE va

QTTEXETE TPOOWPIVA aTd TIG
TpoavapepBeioeg OpaoTNEIOTNTES.

Avtevdeieig

Ewg Tpa, Hev €OV YiVEL YWWOTEG

avTIOPACELG UTTEPELAIOONTIAC E KAVIKD

onuaoia.

2TIC aKONOUOEG TTEPIMTTWOELG KAVIKWV

OCUMITTWHAETWY, N EQAPHOYH KAl N Xprion

£VOC TETOIOU 3oNnONTIKOU HEGOU CLUVIOTATAL

UAVO KATOTIIV CLVEWONONG HE To BepdmovTa

1aTPO 00G:

« AgpuaTikéC aoBévelec/ TpaVPATIOHO! 0TO
HEPOC TOL OWHATOC TTOU TOTIOBETETAL
70 BoriBnua, 1diwe eav mapatnpouvtal
(PAIVOLEVA PAEYOVIC, OUNEC UE oldnua,
epebiopol kal aiodnua kavoou

« AloBnTtnplakéc Slatapayéc kat Siatapayég
alpdtwong oto Bpayiova/xépy, m.x. o€
nepimwon oakxapwdoug Siapntn (diabetes
mellitus)

+ AlaTapayég otn POr| TNG AEUPOU, aKOUN
Kal ampoadloploTng artiohoyiag oldrpata
HOAOKWOV HOPIwV OE P€POG TOU OWHATOG
pakpté armd to tomobetnpévo Bordnua

+ Nontikoi kat 6wpatikoi meplopiopol A\oyw
Twv omoiwv Sev eivat duvatr n xprion TG
6pBwong xwpic kivduvoug

Ymodeigeig xpriong

Mpwv and tn Xprion yia mpwtn ¢popd,
amaiteital e§AoKNON TNG EQAPUOYRG Kat
e apaipeong g 6pBwang padi pe Toug
£181KoUG.

Eqappoyr / tomoBétnon tov ManuLoc
Rhizo /ManuLoc Rhizo long

@ Avoifte mpdhta Toug 3 1pdvTeg velcro

™G pdyag avtiBpayiova (1 Toug 4 IHAVTES
velcro oty ékdoon long). @ TomoBetrote
70 Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

010 Taoyov xépL. Ot uavTeg Oa mpémel

va Bpiokovtal oTnv emdvw MeUPd Tou
avTipayiova kat mavw oTn payn Tou

xeplov. @ K\e(oTe TOUG IHAVTES TNG PAYAS
avtipayiova e TV akohoudn oelpd: luavtag
avTiBpayiova 1, 2 kat avtag mavw otn pdxn
Tou XeploL (1 avtag avtiBpayiova 1, 2, 3
Kal [pAvTag mavw otn pdyn Tou Xeplov otnv
£kdoon long). @ Kheiote 10 0OvSeGO velcro
TOU KAAUMHATOC TOU QVTIXEIPA.

Ag@aipeon /tomoBétnon tov ManuLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long

Avoi€Te TOUC IHAVTEC avTiBpayiova, Tov
[pavTa MAvw OTn PAXN TOL XEPLOU Kal Tn
Siataén velcro. Apaipéote 1o Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Ynodeieic kabapiopov

Tnpelte Tic akdAouBeg UTOSEIEEIG:

« Epooov eivat Suvatd, mpoteivetal n
apaipeon Twv IHAVTWY velcro i n owoth
KOAMN 0T TOUG 0TO TPORAEMOEVO ONUEIO.

« JTEYVWVETE TO TIPOIGV 0TOV aépa Kal Oxl 0TO
OTEYVWTHPLO, KABWC EVOEXETAL VA UTIOOTE!
(npec.

« MM\évete TV 6pOwon' ArmOKAEIOTIKA
OTO ¥épL 0TouG 30°C e amoppunavtikod
yla evaiobnta pouxa. Aev anarteital n
agaipeon e€aptnudtwy amd tnv épbwon'.
AQrVETE TNV 0pBWOoN' va OTEYVWOEL UOIKA.

+ Mée TV TakTiKA @povTida Slaopalilete Tn
Bértiotn Spdon. Tnpeite TI 0dnyieg mou

avaypagovtal oTnV VPAocHATIVN ETIKETA OTO
endvw GKPO ToU TPOIGVTOG 0AG.

+ MnV a@r\veTe To TIPOIOV eKTEDEIEVO
O€ Apeon BeppoTNTa, KABWC
eVOEXETAL VA ETTNPEAOTE! APVNTIKA N
anoteNeopatikdTNTA. Ma TNV UTToBoAR
TIapanovwy, aneuBuvBeite otov Eumopo
ano Tov omo{o MPOKUNBEVTHKATE TO TTPOIOV.
EneepyaldpaoTe amokAeloTIkG kaBapd
mpoiovTa.

Inpeio pappoyng

SUHPWVA HE TIG eVOEIEELS (XEPL/ avVTXEIPAC).

BAéme Zkomoupevn xprion.

Ymodeieig ouvtripnong
Y€ MEPIMTWOoN OWOoTAG XPoNG Kal ppovTidag,
Sev analteital cuvTHPENON TOU TIPOIOVTOC.

0dnyieg cuvappoAdynong Kat
Tomo0£étnong

To Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
mapadidetal avatopikd SIaHOPOWHEVO.
Epdoov anarteital, 1o Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long umopei va
TIPOCAPHOOTEl Mepaitépw. H dpbwaon
Kukho@ope( oe SUO apalhayeg, yia o Se&i
Kal TO apLOTEPD XEPL

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
MapAapeTpol

To Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long eival
i 6pBwaon yia Tov Kapmé Kal Tov avTixelpa.
Anoteleital and pia pdya avtiBpayiova
HeYEAoU Urkoug. Ot IWAVTEG TNG PAYaS
avTiBpayiova Kat To KAAuppa avTixelpa
uImopoLv va agaipeboly. Ot IWAVTEC Kal

TO K&ALppa Tou avTixelpa SlatiBevtal wg
QAVTOMNOKTIKG KAtV mapayyeniag.

Ymodeigeig yla Tnv emavaypnoipo-
moinon

To mPOidY MPoopICeTal yia TNV EE0TOUIKEUE-
VN £Qappoyr o€ évav Kal povo aobevr.

EyyvodoTtiki KaAvyn

|oxUOUV Ol VOUIKEG SIATAEEIC TNE XWPAC OTNV
omoia amokTROnKe To TPoIdV. € TepimTwon
TIoU BEWPEITE OTL A TIEPITTTWON EUMITTTEL OTA
maiola eyyuoSoTIkr¢ kaAupng, ameubuvBeite
QPXIKG 0TO Onpeio amd To omoio mpoun-
Beutrikate To TPoidv. Kabapiete To mpoidv
miptv ané onoladrimote afiwon ota maiola
NG EYYUOSOTIKAG KAAUYNG. Z€ TIEQITTWON
UN TENONG Twv UMTOSEIEEWV OXETIKA E

TOV XEIPIOPO Kal TN @povTida Tou Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long, ev&éxetal va
TIEPLOPIOTE! 1) VA aKUPWOE( N eyyuodoTIKr
K&ALYN.

H eyyuodoTIkr) KAAUPN AKUPWVETAL OTIG
AKONOUBEC TIEPITTWOELC:

« Xprion oxt avahoya pe TiG eVOeiEelC

+ Mn tpnon Twv o8Ny Twv EISIKOV

+ AUBQIPETEC TPOTTOTIOIAOELG TOU TIPOIOVTOC
Amomoinon evBivng

Mnv mpoBaivete oe autodidyvwon ry
autoBepareia, ekt edv giote eldIKOG. Mpv
and TN xpPrion Tou laTpIKoU TPOIGVTOG yla
TIPWTN POPA, CUUBOUAEVTEITE ONWOSHTIOTE
évav 1aTPo 1) évav EKTASEVHEVO EIBIKO,
KaBwg auToc eival o pdvog TPOTOG yia va
aflohoyrioete Tnv emidpaon Tou mMPoidvTog
OTO OWUA 0AG KAl VAl TTPOOBIOPIOETE TUXOV



KIv&UVOUG amd Tn xprion Tou Pmopel va
TIPOKUYOULV. AKONOUBEITE TIC CUPPBOUANEC

Tou €181KoU, KaBWwG Kal ONEG TIC 0dnyieg

TIOU TTEPIEXOVTAL OTO TTAPOV GUANASIO 1

oTNV, akdpn Kal amoomacpaTikr, online
mapouaciaon (emiong: Kelueva, EIKOVES,
YPAPIKA KATL).

Eav e€akohouBeite va éxete au@IBONEG HETE T
ETKOVWVIQ E TOV EIBIKO, ETIKOVWVNAOTE HE TOV
1aTpd 0ag, Tov EUMopo 1\ armeudeiag pe ePAG.

Ynoxpéwon SnAwaong

JUHEWVA HE TIC VOUIKEG SIOTAEELC TTOU
LOXVOLV KATA TOTTOUG E0TE UTTOXPEWUEVOL

va SnNAWVETE Apeca omolodrmote coapd
TIEPIOTATIKO QVTIMETWTTHOETE KATA TN XPrion
TOU TIAPOVTOG [ATPIKOU TIPOIGVTOC TOGO GTOV
KOTAOKEUAOTH 600 Kal 0Tnv apuddia apxn.
[a Ta oTolkela emkovwviag TnG eTalpeiag pag,
avVaTPECTE 0TO OMEBOPUANO TOU TTAPOVTOG
@uMadiou.

Anéppupn
ATTOPPIMTETE TO MPOIOV PETA TN XEHON OV~
QWVA HE TIG KATA TOTOUG I0XVOUCEC 08NYiEG.

*UvOeon

MoAvapidio (PA), Ahoupivio (AIMg3),
MoAuvoupebavn (PUR), MolvaiBépacg,
MoAvo&upebuévn (POM), Moueotépag (PES)

[MD] - Medical Device (lotpikry cuokeun)
— AVayvwploTIKO TNG pritpag Sedopévwy pe Tn
Hopen UDI

Evnuépwon: 2024-02

Eidikoi?

Fevikéq umodeieig

« Katd v mpwtn epappoyn, ENéyETe v
70 Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
£PapUOLEl TENEIQ Kal EEATOUIKEVPEVA
otov acBevr). Epooov anarteital,
TIPAYHATOTIONOTE OI0POWOELG.

« ATiayopevovTal Ol AVTIKAVOVIKEG
TPOTTOTIOIACELC OTO TIPOIOV. Y€ SIAPOPETIKN
TIEPITTTWON, EVOEXETAL VA ETTNPEAOTET
SUOUEVWG N amddoon Tou TPOIOVTOC.
Eniong, 6a akupwBel n eubuvn yia
ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOG,

« To ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
npoopiletal yia tn @povtida evog Kal pdvo
aoBevr).

Ot papdol aloupiviou eival avatopikd

SlapopewHEVEG, Ba TIPETEl WOTOOO va

mpooapuolovial oTov aoBev.

Mpocappoyn Twv pafdwv:

O ApalpéoTe TIPOOEKTIKA TIG pdBSOUE ard
TIC UTTOSOKEC KAl TTPOCAPUOOTE TIG 0TV
avatopia tou aoBevr). TomoBetriote Eavad TIg
TPEIG PAROOUG OTIC TTPOPBAEMOUEVES UTTOOOKEG.
PUBHION TOU KAAUMHATOG TOU avTixelipa
oo péye0og Tou avTixelpa Tou acOeviy:
(D N\oote Tov kdTw oVVEECHO velcro petagy
NG 6PBWONG XEPIOU Kal TOU KAAUUUATOG TOU
avTixelpa.

To UAKOG TOL aVTixelpa TTPOoapUOLeTal
petatomiCovTag To KAAUHA EVTOG TWV
TIPOPAEMOUEVWY KavaNv. H ywvia
TIPOOAYWYNC TOU avTixelpa pubpidetat
amneuBeiag pe mpooappoyr Twv PdBOwv
ahoupviou kat pe T diataén velcro otov

avtixelpa. Aol ohokAnpwBoLV ot pUBUICELC,
OTEPEWOTE TNV KATW Siatagn velcro mélovtag
mv.

TYnoSeEn kv UVoU yia OwHATIKES PAARES (Kivouvog
TPAUPATIONOU, KivEUVOC yia TNV Lyeia kat Kivduvog
ATUXAHATOG) 1 YIat UNKEG NHIES (CNUIEG OTO TTIPOTOV)

2 Eibikoi Bewpovvtal Ta GTopa mou CUHPWVA HE TIG
10XUOUOEG KPATIKEG SIOTALELS gival Eouaiodotnuéva
va ToroBeTovv Bondruata kat 0opBwoElS Kal va
UMOSEIKVUOLV TOV TPOTIO XPrIONG TOUG.

#'OpBwon = opbomedikd BoriBnpa yia otabepomoinon,
ano@dpTion, akivntornoinon, kabodrynon fi Sivpbwon
TOU KOPUOU 1} LENDV TOU OWHATOG

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind urlninu tercih ettiginiz igin
cok tesekkir ederiz.

Her giin Urdnlerimizin tibbi etkinligini
arttirmak igin ¢alisiyoruz, ¢linki
sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen

bu kullanim talimatini dikkatlice okuyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen
doktorunuza veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long tibbi
rinlerdir. El bileginin (long modeli: ve

6n kolun bélimlerinin) immobilizasyonu
icin tasarlanmis, basparmak tespit ateline
sahip ortezlerdir®.

Uriiniin amacina uygun sekilde
kullanilmamasi durumunda, ilgili garanti
kosullari gegersiz sayilir.

Endikasyonlar/Uygulama alanlari

ManuLoc Rhizo

« El bileginde ve metakarpta akut,
posttravmatik ve postoperatif iritasyon

« Preoperatif

« Radiyal tarafli tendovajinit (orta derece)

* Rizartroz (agir derece)

« Karpal tiinel sendromu (hafif derece)

« Blkilme/ezilme

» Parmak /el bélgesinde ligament
zedelenmesi

ManuLoc Rhizo long

« Posttravmatik veya postoperatif iritasyon
durumu, orn. skafoid kiriklarinin alglya
alinmasindan sonra

« Preoperatif

- Radiyal tarafli tendovajinit (orta derece)

* Rizartroz (agir derece)

* Blkilme/ezilme

« Karpal tiinel sendromu (orta derece)

« Lateral ligament zedelenmeleri, 6rn.
kayakei basparmadgi

Kullanim riskleri

A\ pikkat'
Litfen bu kullanim talimatlarina ve
uzman personelin talimatlarina uyun.

» ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long,
sadece bu kullanim kilavuzunda yer
alan bilgiler dogrultusunda ve belirtilen
uygulama alanlarinda (amag, kullanim
yeri) kullanilmalidir.

» ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long'nun
ideal sekilde yerlesmesini saglamak igin,

6lglisl deneyimli bir uzman? tarafindan

belirlenmelidir.
» Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long’'nun
ebat, Uretici, ylkama talimati ve CE isareti,
genis, elin i¢ tarafinda bulunan (volar)
cubugun eklenti girisinde bulunur. (ilk)
uyarlama ve kullanim talimatlari sadece
egitimli teknik personel? tarafindan
sunulur.
Doktorunuza danismadan baska
Urlnlerle birlikte, ornegin bir
kompresyon tedavisinde, kullanmayin.
Sikayetleriniz artarsa veya viicudunuzda
normal olmayan degisiklikler tespit
ederseniz, Urinin daha fazla kullanimini
durdurun ve hemen doktorunuza
basvurun.
Uriiniin amacina uygun sekilde kullanil-
mamasi durumunda, dreticinin sorum-
lulugu sona erer. Uriiniin yag ve asit
iceren madde, merhem ve losyonlarla
temas etmesinden kacginin.
Tum organizmay: etkileyen bir yan etkiye
bugiine kadar rastlanmamistir. Uriintin
uygun sekilde kullanilmasi/takilmasi
gereklidir. Harici olarak viicuda takilan
tim yardimci araglar - bandajlar ve
ortezler® gibi — ¢ok siki takilmalari
durumunda lokal basinca neden olabilir
veya nadiren kan damarlarini ya da
sinirleri daraltabilir. Bu durumda ortezin
kayislarini gevsetin ve gerektiginde
ortezinizin olglsinu kontrol ettirin.
Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak
sistemi gevsetilirse veya Urin ¢ikarilirsa
veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse viicudun tedavi gerektiren
bolimine yeterli etki / koruma saglan-
maz. Ozellikle bu durumda, viicudun bu
boliminu zorlamaktan kaginin.
Bauerfeind Uriinlintzu akut sikayetler/
yaralanmalar nedeniyle kullanmak
istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin
hakkinda bilgi verdigi, endikasyonla ilgili
kisitlamalar soz konusu olabilir.
Ozellikle arac, diger ulasim araclari veya
makine kullanimi kisitlanabilir. Stphe
durumunda, simdilik yukarida belirtilen
faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol

acip agmadigi henuz bilinmemektedir.

Asagidaki klinik durumlarda, bu tir

bir medikal riin sadece doktorunuza

danisildiktan sonra giyilebilir ve
kullanilabilir:

« Tedavi edilen viicut bolgesinde cilt
hastaliklari/yaralanmalari, 6zellikle
iltihap olusumlarinda ayni sekilde
siskinlik, kizariklik ve hipertemi ile
birlikte kabarik yaralar

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

» Bozulmus lenfatik stizilme — takilan
yardimci aragtan uzaktaki yumusak
dokuda belirsiz sislikler

» Mental ve fiziksel yetersizlik ortezin
givenli kullanimini engeller

Kullanim talimatlan

Ortezi ilk kez kullanmadan dnce saglik
uzmanlariyla birlikte takma ve ¢ikarma
alistirmasi yapin.

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long'nun
giyilmesi/ takilmasi

@ Once 6n kol desteginin 3 cirt cirt bandini
acin (veya long (uzun) modelinde 4 cirt cirt
bant). @ ManuLoc Rhizo'yu tedavi edilmesi
gereken ele takin. Kemerler bileginizin ve
elinizin tst kisminda yer alacaktir. @ On
kol desteginin kemerlerini asagidaki
siralamayi takip ederek kapatin:

On kol kemeri 1, 2 ve elin (izerindeki
kemer (veya dirsek alti kemeri 1, 2, 3 ve
long (uzun) modelde elin tersi Uzerindeki
kemer). @ Bas parmagi pozisyonunun
Velcro baglantisini kapatin.

ManulLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long'un
¢ikaritmasi

On kol kemerini, elin Uzerindeki kemeri
ve bas parmak Velcrosunu agin. ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long'yu ¢ikarin.

Temizleme talimatlan

Lutfen asagidaki bilgileri dikkate alin:

«Velcro bantlar, mimkinse ¢ikarilmali
veya 6ngorilen yere sikica
sabitlenmelidir.

«Uriinti kurutucuda degil hava vasitasiyla
kurutun, aksi takdirde Urtin hasar
gorebilir.

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

«Dizenli bakim en iyi etkiyi saglar.
Uriintiniiziin dist kenarina dikili etiketteki
talimatlari dikkate alin.

«Uriiniiniizii asla dogrudan sicaga maruz
birakmayin, aksi halde trlinin etkisi
kisitlanabilir. Uriinle ilgili sikayetleriniz
oldugunda litfen saticiniza basvurun.
Sadece temizlenmis Urinler isleme alinir.

Kullanim yeri

Endikasyonlar dogrultusunda
(el/basparmak). Bkz. Kullanim amac.

Bakim ipuglar

Dogru sekilde kullanildiginda ve
temizlendiginde urin bakim gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimati

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,
anatomik (viicut yapisina uygun)
olarak sekillendirilmis durumda
teslim edilir. Gerektigi durumda
ManuLoc Rhizo /ManuLoc Rhizo long
sekillendirilebilir. Sag ve sol el igin iki
model ortez mevcuttur.

Teknik Veriler / Parametreler

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,

el bilegi ve bagparmak icin bir ortezdir.
Uzun bir 6n kol desteginden olusur. On kol
desteginin bandi ve basparmak destegi
cikartilabilir. Bantlar ve basparmak destegi
istek Uzerine yedek parc¢a olarak temin
edilebilir.



Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin
ongorulmustdr.

Garanti
Uriiniin satin alindigi iilkedeki yasal
hikimler gegerlidir. Bir garanti talebi
halinde, litfen once Grind satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garanti igin
gosterilmeden once temizlenmelidir.
ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long'in
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.
Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:
« Endikasyona uygun olmayan kullanim
» Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi
» Kendi kendine yapilan urun degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize

tani koymayin veya kendi kendinize

ilag vermeyin. Tibbi Grinimuzi ilk

kez kullanmadan once, triinimizin
viicudunuz Uzerindeki 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 ¢evrimigi
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda
bile uyun (ayrica: metinler, resimler,
grafikler vb.).

Uzman personelle gorustiukten sonra
herhangi bir sipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigii

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle,
bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayr hem Ureticiye hem de
yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir.
iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

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

Malzeme icerigi

Polyamid (PA), Aliminyum (AlMg3),
Politretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Tibbi cihaz)
0o — UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2024-02

Teknik personel?

Genel ipuglan

« itk kullanimda ManuLoc Rhizo /ManulLoc
Rhizo long'nun size gore ideal sekilde
oturup oturmadigini kontrol ediniz,
gerekirse dizeltmeler yapiniz.

« Uriin tizerinde uygunsuz degisiklikler
yapilmamalidir. Aksi takdirde bu
degisiklikler Grinin tibbi etkisini
ortadan kaldirabilir. Bu durumda Griin
sorumlulugu ortadan kalkar.

« ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
sadece tek bir hastada kullanilmak Uzere
tasarlanmistir.

Aliminyum cubuklar anatomik (vicut

yapisina uygun) olarak sekillendirilmistir,

ancak kisisel olarak hastaya uyarlanabilir.

Cubuklarin sekillendirilmesi:

@ Cubuklari dikkatlice yuvalarindan
¢ikarin ve hastanin anatomisine uygun
olarak sekillendirin.

Uc cubugu tekrar kendi yuvalarina takin.
Bas parmak konumunun kisiye 6zgii bas
parmak uzunluguna ve konumuna gére
ayarlanmasui:

@ El ortezi ve pas parmak konumu
arasindaki alt Velcro baglantiyi ¢ozin.
Kisisel bas parmak uzunlugunu,

destegdi ongoriilen kanallara iterek
uyarlayabilirsiniz. Bas parmak abdiksiyon
acisl, mevcut aliminyum gubuklarinin
sekillendirilmesi ve bas parmaktaki Velcro
vasitasiyla dogrudan ayarlanir. Ayarlari
dizgiin sekilde yaptiktan sonra Velcroyu
sikica bastirin.

' Kisilerin zarar gérme tehlikesine (yaralanma, kaza
riski) ve maddi hasara (Urtn hasar) iliskin uyari

2 Teknik personel, bandaj ve ortezlerin kullanimi
alaninda uygulama yapmak ve kullanim
bilgilerini vermek icin gecerli yasal dizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

3 Ortez = Organlarin veya govdenin stabilizasyonu,
rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya
diizeltilmesi icin ortopedik yardimci trlin

@ PYCCKMiA

YBaxkaemble KNneHTbl!
bnarogapwm Bac 3a nprobpeTteHune NPoayK-
Luun Bauerfeind.

Kax bl aeHb Mbl paboTaem Haa
nosblleHnem 3GGeKTUBHOCTI Haleln
MeNLMHCKON NPOAYKLMM, NOCKONbKY Balle
300POBbE HaM OYEHb AOPOro. BHUMAaTENbHO
03HAKOMbTECH C UHCTPYKLME

Mo NCNoNb30BaHMIO Vi ClefyiiTe
npuBeAeHHbIM B Hel ykasaHuAM. Mpw
BO3HMKHOBEHWI BONPOCOB 06paTtnTech

K CBOEMy fevallemy Bpady vnu B
Crneuranv3npoBaHHbIA MarasmH.

HasHaueHune

ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
ABNAIOTCA N3AENNAMN MEAULIMHCKOTO
Ha3HayeHwWA. 910 opTesbl® Ans
MMMOBUAV3aLMM NyYe3anACTHOro CyCTaBa
(BapwaHT Long: 1 Yactn npeanneybs) ¢
060MMOit 6ONbLLIOro NanbLia.

Mpu mci nsp He no
Ha3Ha4YeHMIo TePAIOTCA BCe NpaBa
Ha npeabAB/IeHNE rapaHTUIHbIX
npeTeH3unii.

MokasaHuA /o6nacTu npumeHeHnA
ManuLoc Rhizo

+ OcTpble, NOCTTPaBMaTUYeCKe 1 NoCeo-
nepaunoHHble 60f1e3HEeHHbIE COCTOAHUA
Ny4e3anACTHOro CycTaBa U NACTHOM KOCTH
601bLWOro Nanbua

« MNpeponepauvioHHas NoaroToBKa

« TeHA0BArMHWUT Ny4YeBON KOCTY (CpeaHei
CTeneHw TAXeCTn)

« PrsapTpo3 (BbICOKOW CTeNeHM TAXKeCTH)

+ CMHAPOM KapnanbHOro kaHana (nerkomn
CTeneHw TAXeCTn)

« PacTaxeHwA cycTaBoB/ ywbb

« MNoBpeXaeHrA CBA3OK 30HbI NanbLes 1
KncTm

ManuLoc Rhizo long

« [locTTpaBmaTnyeckme nnm
nocneonepaUnoHHble 6one3HeHHble
COCTOAHWA, HANPUMEP, NOCTe HaHeCeHUs
rvnca npu nepenomax NagbesnaHon KocTu
3anACTbA

« NpeponepauvoHHas NoAroToBKa

« TeHOOBarvHWT Ny4eBon KOCTU (CpeaHeit
CTeneHw TAXeCTn)

« Pr3apTpo3 (BbICOKOW CTeNeH TAKeCTH)

« PacTaxeHwa cycTaBoB/ yLwvOb

« CYHAPOM KapnasnbHOro KaHana (cpeaHei
CTeneHw TAXeCTn)

« TpaBmbl GOKOBOWI CBA3KM, HaNpumep,
«nanew NbiKHMKa»

Puck npu ncnosib3oBaHUn nsgenna

A\ Buumanme’

B TouHoCTM cnepyiite uHopmauun B
AAHHOWN NHCTPYKLMN MO NCMONb30BaHUNIO
1 yKasaHMAM cneunanncroB.

+ ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long cnepyeT NnpyMeHATb B CTPOroM
COOTBETCTBMM C HACTOALLEV MHCTPYKLMEN
11 TONBKO Ha YKa3aHHbIX B Hell 0bnacTax
Tena (HasHaueHwe, YacTvi Tena, iNA KOTopbIX
npUMeHseTCs JaHHoe r3genne).

« [inA obecneyeHnsa ONTVManbHOM NOCaaKM
optesa ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long ero pasmep gomxeH nogobpatb
KBanMdULMPOBaHHbIA CNeUmnanmncT?.

« Bwuran stvkeTKa opTe3a Manuloc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long, Ha koTopoi

yKasaH pasmep, Npov3soanTes,

MHCTPYKLMW No cTupke 1 3Hak CE,

pacnonoxeHa B OTBEPCTUM ANA WWPOKOrO

CTEPXKHS, KOTOPbI PacronoxeH co

CTOPOHbI NafioHW. [1ePBYIO MOATOHKY

1 0ObACHEHVE NPYMEHEHNA OpTe3a

LOMKEH NPOBOANTD KBANMOULIMPOBAHHDIN

cneyvanucT?,

3apaHee obcyauTe ¢ Bawmm nevatimm

BPaYoOM BO3MOXKHOE NprMeHeH e

NlaHHOrO OpTe3a B COYETaHWM C ApYrumm

M30eNAMY, HaNPYIMEP, C UCMONb30BaHEM

KOMMPECCUOHHOTO NeyeHus.

ECnum cumnToMbl YCUAMAKC UK €CnK Bbl

0OHapyXWNK HeOObIYHbIE M3MEHEHWA

CamMOUyBCTBUA, MPEKPATUTE 1CMOMb30BaHNe

NPOAYyKTa U HemeaieHHO 0bpaTnTech K

Bpauy.

POV3BOANTEND HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTY

33 HeHafnexatllee 1Cronb3oBaHme

M3AeNNA UK 3a UCNoNb3oBaHne

M3Aenna He No HasHavyeHwio. V3beraiite
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NPUMeHEeHA BMECTe C JaHHbIM U3fennem
Ma3el, NOCbOHOB VNV NI0BbIX BELLECTB,
CofepPXalLMX XKMPbI 1 KNCNOTI.

- Ha ceroaHAWwHNI feHb HE 13BECTHbI
HUKakne NoboyHble aGdeKTbI,
OKa3blBaloLLME BAVAHME Ha OPraH13m B
Lenom. [laHHoe vi3aenvie cnefyeT HageBaTb
11 MUCMONb30BaTh HaZJIeXalLyM 0Opasom.
Bce HageBaeMble Ha Teno TepanesTnieckmne
n3penuna — baHaaxm 1 optessl® — npu
CAVILIKOM MAIOTHOM MpUeraHm MoryT
OKa3blBaTb Ype3mepHoe faBneHune Ha
HEKOTOPbIE YYaCTKV Tena. B pedkux ciyyanx
OHV MOTYT NepexiMaTh KPOBEHOCHbIE
COCyAbl Un1 HepBbl. B 3Tom cnyvae
HEMHOro ocnabbTe pemHK opTesa v Npw
HeobXoAMOCTI NPOBEPLTE, MPaBUAbHO NN
nopobpaH ero pasmep.

+ BHumanwe: Mpw ocnabneHuy pemHeit
11 CUCTEM PaCTAMUBAIOLMX PEMHel
11 3aCTEXEK, CHATUV U3LeNNA Unn
PErynMpoBKe YCTaHOBNEHHBIX OrPaHNUEHN
OBIWKEHNA He 0beCrneunBaeTca AOCTaTouHOE
TepanesTVYecKoe BO3AENCTBIE Ha 30HY
noBpexaeHNa / LOCTaTouHaA 3aluTa
nocTpagasLueit yactn tena. OcobeHHo B
NaHHOM Ciyyae n3beraiiTe NobblX Harpy3oK
Ha 3Ty YaCTb Tena.

« Ecnu BbI XOTWTE UCMONb30BaTh U3fenve
Bauerfeind v3-3a Hannums octpoi
60111/ nonyyeHna TpaBMbl, Nepes
npUMeHeHVeM v3aenva obasaTtenbHo
0bpaTtnTech 3a npodeccroHansHom
MEAVLIMHCKON KOHCYbTalveln. B
33BMCKMOCTY OT MOKa3aHWii MOTyT MMeTbCA
COOTBETCTBYIOLLME OrPaHNUEHNA, O KOTOPbIX
Bac NponHGopMMpyeT creLmanmct. B
UaCTHOCTH, BO3MOXKHO OrpaH1ueHve Ha
ynpasneHvie aBTomobunem, Apyrumm
CpencTBaMn nepeasyiKeHNA 1im
MexaHu3Mamu. [1py BO3HVKHOBEHWN
COMHEHWIT Mbl COBETYEM BaM NOKa
BO3/€epXaTbCA OT BbILUEYMOMAHYTbIX
NencTBuii.

MpoTnBonokasaHua

[lo cux nop He cooBWANOCh O KIMHKUYECKN

3HAUMMbIX PEAKLMAX B CBA3M C NOBbILIEHHON

UYBCTBUTENBHOCTBIO. 1K HXKenepeumnc-

NEeHHbBIX KapTVHax 60Ne3HV NpUMeHeHne 1

HOLLEHVE 13[eNna BO3MOXHO TONbKO Nocsie

KOHCY/bTalm Bpadom:

«  3abonesaHnA/NoBpPeXAEHNA KOXKM Ha

COOTBETCTBYIOLLEN 06N1ACTV TeNna, 0OCOBEHHO

NPy NOABNEHWM NMPW3HAKOB BOCMANEHWS, a

TakKe NPy HaSMUMI LIPAMOB, BbICTYMAIOWMX

HaZl MOBEPXHOCTBIO KOXM, OTEKOB,

MOKPACHEHW UK NPV MOSBAEHNN YyBCTBA

xapa

+ Hapyerue uyBCTBUTENBHOCTY 1
KPOBOCHAGKEHUS PYKW, HAaNprUMep, Npu
caxapHom anabete (diabetes mellitus)

+ HapyweHue numdooTToKa - B
TOM UKCIe OTEK MATKMX TKaHel Ha
3HaUMTENBHOM YaNeHUIN OT HANIOXKEHHOTO
BCMOMOraTeNlbHOro CpeacTsa

« Tlcuxmyeckuie v GrsndecKre HapyLeHNs,
NPW KOTOPbIX HEBO3MOXHO He30MacHoO
11CMOSb30BaTh OpTE3



YKa3saHuA no Ncnonb3oBaHuNIo
Mepepn nepBbIM NCNob30BaHNEM
opTe3a NoTpeHupynTecb BMecTe ¢
MeAVLNHCKUM CneLnanncTom HaaesaTb
1 CHUMaTb ero.

Kak cHumatb nsgenue ManulLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

@ CHavana Ha wuHe AnA npeanneyba
paccTerHmTe 3 peMHaA C 3aCTeXXKamm Ha
NVNyYKax (v 4 pemMHaA C 3acTexxkamm Ha
AMnydKax ansa optesa long). @ Mpunoxwute
oprte3 Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long
K COOTBETCTBYIOLLEN pyKe. [Tpy 3TOM pemHK
LOMKHBI HAXOAMTBCA B BEPXHEN YacTy
npeaneybs Ha ThilbHON CTOPOHE KnCTh. €@
3acTerHuTe pemMHm WWHbI 4NA NPeAneyba B
cnepylouiem nopagke: PemeHb npeanneyba
1,2 ¥ pemeHb Hafl TbINbHOM CTOPOHON KNCTWN
(M1 pemeHb Npeannedss 1, 2, 3 1 pemeHb
Hap TbiIbHOW CTOPOHOW KUCTK 1A opTe3a
long). @@ 3acTerHuTte nunyyKy Ha Haknagke
60nbLIOro Nanbla.

Kak cHumatb nsgenue ManulLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

PaccTertute pemHu npeanneybs, peMeHb

Hap TblIbHOW CTOPOHOW KUCTW 1 Haknaaky

6onbLoro nanbua. CHuMKTe opTe3 Manuloc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

YKasaHuA no yxoay 3a nsgennem

IMpw 5TOM BbINONHAKTE Creayoulne yKasaHms:

+ PemeLkm € 3acTeXxKamm Ha nmnyykax
cnefyet no BO3MOXHOCTM CHATb U
3aPUKCMPOBATL B NPEAYCMOTPEHHOM ANA
3TOro MecTe.

« CywnTe n3fenvie Ha Bosayxe, a He B
CyLWMNbHOW MallvHe BO 13bexaHue ero
NOBPeXAEHUA.

« CtnpaiiTe opTe3' ToNbKO BPyUHYIO Npw
Temnepatype 30 °C, ucnonb3sya markoe
MotoLlee cpeacTso. [pu 3TOM MOXKHO He
CHUMATb HYKakvie KOMMNOHEHTLI opTe3a’.
Cywwka opTe3a’ Npon3BOANTCA Ha BO3ayXe.

- bnarogapsa perynapHomy yxogy
0becreynBaeTca onTuManbHbIi SGeKT.
Cobniofanite pekoMeHAaLUMmM no yxoay
Ha 3TUKETKE, BLUIMTOW Ha BEpPXHEl KpomKe
BALLErO U3AeNNA.

- Hukorga He noasepralite nsgenne npaMmomy
BO3/€/CTBUIO BLICOKNX TEMMNepaTyp,
3TO MOXET HEraTMBHO OTPA3NTLCA B TOM
yuncne v Ha 3dpdekTMBHOCTI opTe3a. Ecnn
y Bac BO3HMKNM NpeTeH3n K 13penwio,
obpallaiTecs B Cneuman3npoBaHHbIi
MarasuH, rae Bbl ero npuobpenu. Hasaa
M3Aenna NPUHMMAIOTCA TOMbKO B YNCTOM
Buze.

MecTo npumeHeHunA
B cooTBeTCTBUM C NOKazaHWAMY
(kncTb/ 6onbloi naned). Cm. HasHaueHwe.

Yxopa 3a nsgenvem

IMpy NPaBUAbHOM OBPALLEHIN U YXOAE
13aenvie NPakTUYecku He Tpebyet
00CNyXMNBaHWA.

UHCcTpyKuMa no c6opKe N MOHTaXKy
unsgenuna

(Mopma noctaenAemoro opresa ManuLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long cootsetcTayeT
AHATOMMYECKIM OCOBEHHOCTAM

Nyye3anacTHOro cycTtasa. [1pn
HeoBXOAMMOCTI MOKHO KOPPEKTHPOBATL
dopmy ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.
OpTes nmeeT fiBe MOAENV — [N1A NPaBON U
[1NA NEBON PYKW.

TexHnvecKune xapakrepncrukm/
napameTpbi

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long — 310
opTe3, NpeAHa3HayYeHHbI 4nA CTabunmsaumm
3anACTbA 1 6OMBbLWOro nanbua. M3penve
COCTOUT 13 LlﬂVIHHOI?\ WWHbI ANAa npeanneyba.
Pemeluku WiHbI 4NA Npeanneyba U Haknagka
Ana 60bLWOro nanbLa CbemHble. PemMHum

W Haknagky 60bLWOro nanbla MOXHO
nprobpecTy No 3anpocy B KauecTse
3anacHbIX YacTen.

YKa3zaHuA no NnoBTOPHOMY
MCMoNb30BaHUIO

M3aenve npepHasHayeHo ANA HABMAYanb-
HOIO NCMOb30BaHWA OAHVM MaLMeHTOM.

FapanTuna

[lelcTBYIOT 3aKOHOAATE NbHbBIE MONOKEHNA

CTpaHbl, B KOTOPOW NPUOBPETEHO M3aenne.

Ecnv Bbl npeanonaraerte, YTo VMeeT MecTo

rapaHTUIHBIN Cnyyaid, obpaluanTecs cpasy

K TOMY, Y KOro 6bin10 nprobpeteHo AaHHoe

usgenve. Mpexae yem obpallaTbea 3a

rapaHTUIHBIM 06CNYKBaHUEM, V3aenve

CnefyeT ounCTUTb. ECnv yKasaHua no

obpaleHnto ¢ baHaaxom ManulLoc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long v yxogy 3a

HUM He BbiNK COBNIOAEHDI, FaPaHTUIHbIE

06A3aTeNbCTBa NPOU3BOANTENA MOTYT ObiTb

OrpaHuYeHbl WU UCKMIOUEHDI.

[apaHT1A NCKNIOYaeTCA B Cryyae:

+ VIcnonb30BaHMA U3aeva He No HasHaueHWo

+ HecobnioneHns pekomeHaaumin
cneumanucTos

+ CaMOCTOATENBHOrO M3MEeHeHWA U3Aenna

YKa3zaHunA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHnmanTecb camoamarHoCTKOM nnn
camorneyeHnem, eCivi Bbl He ABNAETECH
MeANLIMHCKUM cnelmannctom. Mepea
nepBbIM MCMOSb30BAHMEM HALIEro
MEeANLMHCKOrO 13aenusa 0ba3atenbHo
00paTnTeCh 3a KOHCYNbTaLe K Bpady
NN KBaMGUUMPOBAHHOMY CNELManucTy,
NOCKOSIbKY TONbKO OHM MOTYT OLEHUTb
BO3/1e/CTBME HaLlero U3Aenna Ha Ba
OpraHy3m v Npu HEOOXOAUMOCTY BbIABUTL
PVICK NPY UCMOMNb30BaHMN MU3[enu,
00yCNOBNEHHbIN MHAVBLYANbHOM
KoHcTUTyUMen. CneayiiTe peKkoMeHAaUMam
3TVIX CNEUMANNCTOB, a TakKe BCEM YKa3aHWAM
HaCTOALEN UHCTPYKLMM MK ee OHNaliH-
BepCMM, BKIIOYaA YaCTUYHblE My6mnKaumm
(B T. u. TEKCTbI, poTOrpaduK, N306paxeHmn
NT.A.).

Ecnu nocne KoHcynbTaumum cneuyanicTa
Yy BaC OCTaNMCb COMHEHWS, CBAXKNTECH CO
CBOWM BPAYOM, ANCTPUOBIOTOPOM WA
HenocpeaCTBEHHO C HaMW.

06A3aHHOCTb U3BELLeHNA

B cooTBeTcTBUNM C npeanmcaHrnamm
[PerroHanbHOro 3akoHOAaTeIbCTBa, O KaXX0OM
Cepbe3HOM nHUmaeHTe, nponsowenlem npun
NCNoNb30BaHWUM AaHHOIO MeaAnLMHCKOro
nsfenva, cnefyet HesameannTenbHO
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13BeLLaTh KaK NPOV3BOANTENS, TaK U
KOMMETEHTHbIN OpraH. Haluy KOHTaKTHble
[laHHble yKa3aHbl Ha 00paTHOI CTOPOHe
6poLuiopbi.

Yrunusayma

YT\/IJ'W\?:aLLVIH n3genna noce OKOH4YaHnA ero
MCMNOJb30BaHWA OCYLECTBIAETCA COMMacHO
MeCTHbIM MpeaAnnCcaHnAM.

CocTaB maTtepuana

Monvamug (PA), Antommnnin (AIMg3),
MonwnypetaH (PUR), Monunadwp,
Monnokcumetunen (POM), Monnactep (PES)

[MD] - Medical Device (MegmumHckoe obopyaosaHiie)
— KnaccvidurkaTtop matpuubl AaHHbIX kak UDI

MHbopmauwa no coctoaHmio Ha: 2024-02

Undpopmauua gna
cneynanucTos?

O6wume yKasaHusa

« Ecnn naumeHT ncnonesyet optes Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long Bnepsbie,
npoBepbTe ONTUMANBHYIO NOCAAKY M3aenva
1 €ro COOTBETCTBUE VHANBUAYANbHbBIM
0COBEHHOCTAM, NPV HEOOXOANMOCTH
npoun3BeanTe KOPPEKTUPOBKY.
3anpellaeTca BHOCUTb M3MEHEHWA B
KOHCTPYKLMIO U3Aenna. iHaue 310 MoxeT
HEeraT1BHO CKa3aTbCA Ha MEAULIMHCKIX
CBOWCTBax v3genua. B takom cnyyae
NPOU3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM
3a usgenve.

Oprte3 ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
npeaHasHayeH AnA NCnonb3oBaHWA TONbKO
OfHVM NaUNEHTOM.

HecmoTps Ha To UTo PopmMa antoMMHNEBbIX
CTepPXKHEN COOTBETCTBYET aHAaTOMUYECKMM
0COBEHHOCTAM JTy4e3anacTHOrO CyCTasa,

[NA KaXKAO0ro naumeHTa Tpebyetca
MNHAVBMAYaNbHAA KOPPEKTUPOBKA X GOPMBI.

KoppekTtupoBka ¢popmMbl cTepKHeii:

© OCTOPOXHO U3BNEKUTE CTEPXKHM U3
BbIEMOK V1 OTperynmpyiite nx Gopmy

B COOTBETCTBUM C aHaTOMUYECKMMM
0CODEHHOCTAMM NyYe3anACcTHOro CycTasa
nauvieHTa. CHOBa BCTaBbTE CTEPXKHM B
npeAHasHaveHHble A1A HUX BbleMKU.
MoaroHka Haknaakn 6onbLIOro Nanbua K
ANIMHE U NONOXeHNIo 60nbLoro nanbua:
(D PaccTerHmnTe HAKHIO NNMYYKY MEXay
KMCTEBbIM OPTE30M U HAaKNaAKo 60M1bLIoro
nanbua. OTperynupyiiTe Haknaaky nog,
[7MHY ONbLIOTO NanbLa, nepemelyas

ee 1o NpeaycMOTPEeHHbIM KaHanam. Yron
oTBeAeHA OONbLIOro NanbLia PerynmpyeTca
nyTem KOPPEKTUPOBKM GOPMbI MEIOLLMXCA
ANOMUHUEBLIX CTEPXKHEN V1 NINNYYKM
HENoCcpeaCTBEHHO Ha OONbLIOM NabLie.
[Nocne ycnewHow perynnpoBKmM NIoTHO
MPVXaTb HVXHIO INNYUKY.

! ObpaTTe BHYMaHWIE Ha OMaCHOCTb BO3MOXHOMO
JMYHOTO yiep6a (PUCK NOMyYeHUA TPaBM, PUCK
Q1A 3[0POBbA, PUCK HECHACTHOTO CITyyas) Uam
NOBPEXAEHWA UMYLLECTBA (yliep6, HaHeCeHHbI
[NaHHOMY 13aenuio)

2 KBanndnLMpOBaHHbIM CNELManCTOM CYnTaeTca
TOT, KTO COMNacHO AECTBYIOLLMM rOCYAaPCTBEHHbIM
HOPMaM MMEeeT NPaBO KOHCY/bTMPOBaTb NaLMeHTOB B

0bnacTvi opTe30B 1 baHAAKeN, a TakKe 3aHUMATbCA UX
WHAVBULYaNbHOM NOATOHKOM.

* OpTe3 = opToneAMUecKoe BCromoraTesbHoe CPEACTBO
ana CTaGV\ﬂVIEaL\MM, Pasrpyskn, MMMO6MHM33L{MVI,
NOAAEPXKAHUA NNV KOPPEKLIMM KOHEUHOCTEN ik
TYyNOBULLa

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks.

Iga pdev téotame oma toodete
meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile korda.
Lugege ja jargige kdesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil on
kisimusi, siis poorduge oma arsti voi
spetsiaalse poe poole.

Otstarve

Manuloc RhizojaManuloc Rhizo long on
meditsiinitooted. Need on poidlapesaga
ortoosid® kderandme (long-versioon: ja
kasivarre osade) liilkumatusse asendisse
kinnitamiseks.

Toote mitteotstarbekohasel kasutamisel
kaotab garantii kehtivuse.

Niidustused (kasutusalad)

ManuLoc Rhizo

« Randme ja pdoidla tala agedad,
traumajargsed ja operatsioonijargsed
arritused

« Preoperatiivselt

« Radiaalne tendovaginiit (keskmine
raskusaste)

« Poidla esimese karpometakarpaalse
liigese artroos (raskekujuline)

« Karpaalkanali sindroom (kergekujuline)

« Nikastused / porutused

« Sidemevigastus
sormede / kdelabapiirkonnas

ManuLoc Rhizo long

« Trauma- voi operatsioonijargsed
arritused, nt abaluumurdude korral
parast kipsi pealepanekut

« Preoperatiivselt

« Radiaalne tendovaginiit (keskmine
raskusaste)

« Poidla esimese karpometakarpaalse
liigese artroos (raskekujuline)

» Nikastused/ porutused

« Karpaalkanali sindroom (keskmine
raskusaste)

« Kilgmiste sidemete vigastused, nt
suusataja poial

Kasutusriskid

A Ettevaatust'

Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid andmeid ja
spetsialisti juhtndore.

* ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo longi
tohib kanda tksnes selle kasutusjuhendi
juhiste kohaselt ja loetletud
kasutuskohtades (otstarve, kasutuskoht).

« Et tagada ManuLoc Rhizo/ManuLoc
Rhizo longi ideaalne sobivus, tuleb
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo longi
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suurust véljadppega spetsialisti? poolt
kohandada.

Kae sisekdljel (volaarselt) asuva laia
varda sisestusavas on tekstiiletikett,
millele on margitud ManulLoc Rhizo/
Manuloc Rhizo longi nimi, suurus,
tootja, pesemisjuhend ja CE-maérgistus.
(Esmakordse) kohandamise ja
juhendamise tohib teha ainult vastava
véljadppe saanud spetsialist?.

Ortoosi kombineerimine teiste toodetega
naiteks kompressioonravi kdigus tuleks
eelnevalt raviarstiga kooskolastada.

Kui Teie vaevused suurenevad voi kui
markate enda juures ebaharilikke
muutusi, [6petage toote kasutamine

ja votke palun viivitamatult Ghendust
arstiga.

Toote mitteotstarbekohasel voi valel
eesmargil kasutamisel on tootevastutus
vélistatud. Arge laske tootel kokku
puutuda rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimadega.
Kogu organismi puudutavaid
korvaltoimeid pole senini teada.
Eeldatakse otstarbekohast

kasutamist/ paigaldamist. Koik
valispidiselt kehale paigaldatud
abivahendid - sidemed ja ortoosid® -
voivad liiga tugeval sidumisel pohjustada
lokaalseid muljumisi, erandjuhtudel ka
veresooni voi narve kitsendada. Sellisel
juhul lodvendage ortoosi rihmasid

ja laske vajaduse korral oma ortoosi
suurust kontrollida.

Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissisteemide lodvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole
ravi vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav.
Sel juhul valtige eelkoige selle kehaosa
koormamist.

Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi
toodet akuutse kaebuse /vigastuste tottu,
siis enne esmakordset kasutamist kisige
kindlasti professionaalset meditsiinilist
nou ja jargige seda. Voib esineda
naidustustega seotud piiranguid, mida
erialapersonal selgitab. Eelkdige voib
soidukite, muude lilkkumisvahendite voi
masinate juhtimine olla voimalik ainult
piiratult. Kahtluse korral soovitame
eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu
hoiduda.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses ulitundlikkust ei

ole siiani tuvastatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse
abivahendi paigaldamine ja kandmine
naidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist.

« Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale tdusnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja dlekuumenemine

« Kasivarre / kaelaba tundlikkus- ja
vereringehaired, nt suhkruhaiguse
(diabetes mellitus) korral

« Limfisoonte hdired — ka teadmata
pohjusega pehmete kudede tursed mujal
kui abivahendi paigalduskohas

« Vaimne ja kehaline piiratus, mille korral
ei ole voimalik ortoosi ohutult kasutada

Kasutamisjuhised

Ortoosi pealepanekut ja daravotmist tuleb
enne esmast kasutamist koos
tervishoiutdotajaga harjutada.

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
paigaldamine

© Kéigepealt avage kasivarrelahase kolm
(long-mudeli puhul neli) takjapaelaga
rihma. @ Asetage Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long vastavale
kdele. Seejuures asuvad rihmad kasivarre
peal ja kaeseljal. @ Sulgege
kasivarrelahase rihmad jargmises
jarjekorras: Kasivarrerihmad 1, 2 ja rihm
lle kaeselja (mudeli long puhul
kasivarrerihmad 1, 2, 3 ning rihm dle
kaeselja). @ Sulgege poidlalahase
takjakinnis.

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo longi
aravotmine

Avage kasivarrerihmad, kaeseljal olev
rihm ja poidlatakjakinnis. Votke ManuLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long ara.

Puhastusjuhised

Sealjuures jargige jargmisi juhiseid:

«Takjapaelaga rihmad tuleb voimaluse
korral eemaldada voi ettenahtud kohast
kinnitada.

«Kuivatage toodet 6hus, mitte kuivatis,
muidu voib tekkida tootel kahjustusi.

«Peske ortoosi' ainult kdsitsi
veetemperatuuril 30 °C, kasutades
ornatoimelist pesuvahendit. Seejuures
voivad koik komponendid ortoosi’ kiilge
jaada. Laske ortoosil' 6hu kaes kuivada.

*Regulaarne hooldus tagab optimaalse
maju. Jargige ka oma toote llemises
servas paikneval tekstiilietiketil olevaid
juhiseid.

«Arge mitte kunagi asetage oma toodet
otsese kuumuse katte, kuna see voib mh
selle tohusust parssida. Kaebuste korral
poorduge oma edasimuuja poole. Vastu
voetakse ainult puhastatud toode.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (kaelaba/ poidlad).
Vt jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised
Toote dige kasitsemise ja puhastamise
korral on toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja paigaldusjuhend
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
tarnitakse anatoomiliselt (kehakujule
vastavaks) vormitud kujul. Vajaduse korral
saab ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo longi
taiendavalt vormida. Ortoosi on kahes
versioonis — parema ja vasaku kae jaoks.

Tehnilised andmed / parameetrid
Manuloc RhizojaManulLoc Rhizo long
randme- ja poidlaortoos. See koosneb
pikast kasivarrelahasest Kasivarrelahase
rihmad ja poidlalahas on dravoetavad.

Rihmad ja poidlalahas on soovi korral
saadaval varuosadena.

Juhised korduskasutuseks
Toode on mdeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, péorduge otse toote
mudija poole. Toode tuleb enne garantiile
tle andmist puhastada. Kui Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo longi kasitsemis-
ja hooldusjuhiseid ei jargita, voib see
mojutada garantiid voi muuta selle
kehtetuks.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nduandeid
« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui
Te ei ole tervishoiutootaja. Enne meie
meditsiinitoote esmast kasutamist
kisige aktiivselt nou monelt arstilt voi
padevalt spetsialistilt, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral maarata Teie tervise
pohjal kasutamisest tulenevaid riske.
Jargige nende spetsialistide napunaiteid,
samuti kdiki selles dokumendis / voi
veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetsialistidega konsulteerimisel kahtlusi,
votke Uhendust oma arsti, edasimdija voi
otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
digusaktidest on Teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses meditsiinitoote kasutamisega.

Meie kontaktandmed leiate selle brosuiiri
tagakuljelt.

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
oppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poltiamiid (PA), Alumiinium (AlMg3),
Poliuretaan (PUR), polueeter,
Poltiokstimetileen (POM), Poliester (PES)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Juurdepaasetav versioon
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Teave seisuga: 2024-02

Spetsialist?

Uldised néuanded

« Esmakordsel kasutamisel kontrollige
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo longi
optimaalset ja individuaalset sobivust,
vajaduse korral tehke korrektuure.

« Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt
muuta. Nende juhiste mittejargmine voib
vahendada toote meditsiinilist ravitoimet
ja sellisel juhul on tootevastutus
valistatud.

« ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long on
ette nahtud ainult Ghele patsiendile.

Alumiiniumvardad on keha jargi

eelvormitud, aga neid saab igale

patsiendile individuaalselt kohandada.

Varraste vormimine

@ Votke vardad ettevaatlikult sisetusavast
valja ja kohandage need patsiendi
anatoomiaga. Seejarel viige kolm varrast
jalle vastavatesse taskutesse.
Pdidlalahase individuaalne kohandamine
poidla pikkuse ja asendiga.

(@ Vabastage kaeortoosi ja poidlalahase
vaheline alumine takjakinnis. Lahase
kohandamiseks poidla pikkusele vastavaks
likake lahast (selleks ettendhtud
kanalites). Poidla abduktsiooninurk
maaratakse alumiiniumvarraste ja
takjakinnise kohandamisega. Kui see on
onnestunud, kinnitage alumine takjakinnis
uuesti.

'Viide isikukahjudele (vigastuse, tervisekahju vai
onnetuse oht) véi materiaalsele kahjule (toote
kahjustamine)

? Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike
eeskirjade kohaselt 6igus sidemete ja ortooside
paigaldamiseks ning nende kasutamise
juhendamiseks.

3 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi
torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

V) tatviesu

Cienijama kliente,

godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu
musu izstradajumu medicinisko
efektivitati, jo jusu veseliba mums ir
svariga. Ludzu, rupigi izlasiet un ieverojiet
$o lietoSanas instrukciju. Stdzibu
gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu
vai jautajiet specializetaja tirdzniecibas
vieta.

Merkis

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ir
mediciniskas ierices. Sis ortozes® ar kéka
uzliku ir paredzetas plaukstas locitavas
(long versija — ari apaksdelma dalu) imo-
bilizacijai.

Jaizstradajums netiek izmantots
atbilstosi mérkim, garantijas prasibas
nav spéka.

Indikacijas / izmanto$ana

ManuLoc Rhizo

« Akats, posttraumatisks un postoperativs
plaukstas locitavas un Tkska cipslas
kairinajums

« Preoperativi

« Radials tendovaginits (vidéja pakape)



« Karpometakarpalas locitavas artroze
(smaga pakape)

« Karpala kanala sindroms (viegla pakape)

« Distorsijas / kontuzijas.

« Pirkstu / plaukstas zonas saisu
savainojumi

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatiska vai postoperativi
iekaisumi, piem., péc iegipsésanas
plaukstpamata kaulu l0zumu gadijumos

» Preoperativi

« Radials tendovaginits (vidéja pakape)

» Karpometakarpalas locitavas artroze
(smaga pakape)

« Distorsijas / kontuzijas.

« Karpala kanala sindroms (vidéja pakape)

» Sanu saisu savainojumi, piem., “slepotaja
Tkékis"

Risks izstradajuma lietoSanas laika

A uzmanibur’

Ladzu, ievérojiet $aja lietoSanas

instrukcija noteiktas prasibas un

specialistu norades.

* ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

drikst lietot vienigi saskana ar $is

lietosanas pamacibas noradijumiem un
minétajas izmantosanas vietas (skatiet
sadalu Mérkis un Pielietosana).

« Lai nodro$inatu, ka ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long optimali
piegul, kvalificetam personalam? ir
janosaka ManulLoc Rhizo/

ManulLoc Rhizo long izmérs.

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo

long ies0ta etikete ar informaciju

par izstradajuma izmeru, razotaju,

mazgasanas noradem un CE markéjumu

atrodas cilpa, kas paredzeta platajai
stipai, kas atrodas plaukstas iekSpusée

(priekspusé). (Pirmreizéjo) pielagosanu

un instruktazu drikst veikt vienigi

apmacits, kvalificéts personals?.

Par kombinésanu ar citiem

izstradajumiem, piemeéeram,

kompresijas terapijas ietvaros, vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

Ja jusu sldzibas pastiprinas vai

konstatejat sev neparastas parmainas,

partrauciet izmantot produktu un
nekavejoties informejiet arstu.

Nepareizas izmantosanas gadijuma

vai izmantojot to citiem nolukiem,

izstradajuma garantija nav speka.

Sargajiet o izstradajumu no saskares ar

taukus un skabi saturosiem lidzekliem,

ziedem un losjoniem.

Lidz Sim nav zinamas blakusparadibas,

kas ietekmeétu visu kermeni. Izstradajums

jauzliek un janésa 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. Saja gadijuma
nedaudz atraisiet ortozes siksnas un,

ja nepieciesams, parbaudiet ortozes

izmeru.
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« Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nos-
priego$anas un aizvérsanas sistémas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu ierobeZo-
jumus, arstéjamajai kermena dalai
netiek nodrosinata pietiekama apripe /
pietiekama aizsardziba. $ada gadijuma
noversiet jebkadu iespéjamo Sis kermena
dalas noslogos$anu.

Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties
izmantot akUtu sudzibu vai traumu
gadijuma, pirms pirmas lietosanas
reizes obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju un ieverojiet
sniegtos noradijumus. lespéjami no
indikacijam atkarigi ierobezojumi,

par kuriem jus informeés kvalificets
personals. Tas jo ipasi var ierobezot
transportlidzek|u, parvietosanas lidzeklu
vai masinu vadibu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt
ieprieks minetas darbibas.

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinama mediciniski nozimiga

hipersensitivitate. Ar talak minetam

kliniskam izpausméem $ada veida
paliglidzekla uzliksana un nésasana ir
atlauta vienigi péc konsultacijas ar arstu:

- Adas slimibas/traumas taja kermena
dala, kura tiek nésats izstradajums,
jo1pasi, jair iekaisuma pazimes,
piepaceltas rétas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas paziméem.

« Rokas vai plaukstas jutiguma un
asinsrites traucejumi, piem., diabéta
gadijuma
(Diabetes mellitus).

« Limfas atteces traucéjumi — ari
neskaidrs audu uztakums distali no
uzlikta paliglidzekla.

« Garigi un fiziski ierobezojumi, kuru
rezultata ortozi nevar izmantot bez
apdraudejuma

Izmanto$anas noradijumi

Pirms pirmas lieto$anas reizes, ortozes
uzlik§anu un nonemsanu izméginiet kopa
ar veselibas aprupes specialistu.

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
uzvilk§ana/ uzlik§ana

@ Vispirms attaisiet vala apakédelma Sinas
3 lipsiksnas (vai 4 lipsiksnas long model).
@ Uzlieciet Manuloc Rhizo/Manuloc
Rhizo long uz attiecigas plaukstas.
Siksnam jaatrodas apaksdelma virspusé
un uz plaukstas mugurpuses. @
Nofikséjiet apaksdelma Sinas siksnas
§ada seciba: apaksdelma siksnas 1 un 2
un siksnu par plaukstas mugurpusi (vai
apaksdelma siksnas 1, 2 un 3 un siksnu
par plaukstas mugurpusi long modeli).
O Aiztaisiet kska uzlikas lipsiksnu
savienojumus.

ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
novilksana/nonemsana

Nonemiet apaksdelma siksnas, siksnu uz

plaukstas mugurpuses un ikska lipsiksnu.
Nonemiet ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long.

Tirisanas noradijumi

Lddzu, nemiet véra $adus noradijumus:

«Lipsledzeji ir janonem, cik vien ir
iespéjams, vai stingri jasasledz
paredzetaja vieta.

«Laujiet izstradajumam izzat pasam, nevis
Zavetaja, pretéja gadijuma tas var tikt
sabojats.

«Ludzu, mazgajiet ortozi' tikai ar rokam
30°C temperattra, izmantojot maigu
mazgasanas lidzekli. Turklat visas
sastavdalas var palikt uz ortozes’. Laujiet
ortozei' izzut pasai.

*Regulara kopsana nodrosina optimalu
iedarbibu. levérojiet norades iesutaja
etiketé sava izstradajuma augseja mala.

«Nekad nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma iedarbibai, tas cita starpa var
ietekmet ta efektivitati. Stdzibu gadijuma,
lUdzu, vérsieties tirdzniecibas vieta.
Sudzibas tiek pienemtas izskatisanai
tikai, ja produkts ir tirs.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (plauksta /1ksKkis).
Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un
kopts, nav nepieciesama ipasa apkope.

SalikSanas un montazas noradijumi
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long tiek
piegadats anatomiski pareiza (kermenim
pielagota) stavokli. Ja nepiecie$ams,
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long var
pielagot vel precizak. Ortozei ir pieejami
divi varianti — labajai un kreisajai plaukstai.

Tehniskie dati/ parametri

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

ir ortoze plaukstas locitavai un tkskim.

Ta sastav no garas apaksdelma Sinas.
Apaksdelma Sinas siksnas un apliekama
Tkéka siksna ir nonemamas. Siksnas un
Tk8ka uzliktni péc pieprasijuma var sanemt
ka rezerves dalas.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lie-
tosanai 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 uznémumu, no kura Jas

iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas

gadijuma pieteikuma izmazgajiet

izstradajumu. Neieverojot ManulLoc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long lietoSanas un

kops$anas norades, garantijas prasibas var

mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas sados

gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos,
ja vien neesat veselibas aprupes
specialists. Pirms pirmas musu
izstradajuma lietoSanas reizes aktivi
Vérsieties pec padoma pie arsta vai
apmacita veselibas aprupes specialista,
jo tikai ta iespéjams novertét misu
izstradajuma iedarbibu uz jusu kermeni un
attiecigi uzzinat ari par lietoSanas riskiem,
ko rada individualas kermena ipatnibas.
levérojiet veselibas apripes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosara 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.
Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, lidzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar

vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Aluminijs (AlMg3),
Poliuretans (PUR), Poliéteris,
Polioksimetiléns (POM), Poliesteris (PES)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
[09] - Daty matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2024-02

Kvalificéts personals?

Visparigi noradijumi

« Pirmas aprupes laika parbaudiet, vai
Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
piegul optimali un atbilstosi kermena
individualajam ipatnibam un, ja
nepiecieSams, veiciet korekcijas.

« Nav atlauts veikt nekadas neatbilstosas
izmainas. Pretéja gadijuma var tikt
ietekmeta izstradajuma mediciniska
efektivitate. Lidz ar to izstradajuma
garantija zaude speku.

» ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ir
paredzéts tikai viena pacienta aprupei.

Aluminija stipas ir veidotas anatomiski

pareizi (kermenim atbilstosi), tacu tas,

iespéjams, bus japielago pacientam
individuali.

Stipu pielagosana:

© Uzmanigi iznemiet stipas no

ievietoSanas atverém un veidojiet tas

atbilstosi pacienta anatomijai. levietojiet
stipas atpakal tam paredzetajas atveres.

Tk$ka uzlikas iestati$ana atbilstosi

individualajam tkSka garumam un

pozicijai:

@ Atbrivojiet lipsiksnu savienojumu

starp plaukstas ortozi un tkska uzliku.

Individualo Tkka garumu var pielagot,

parvietojot uzliku tam paredzétajos

kanalos. Ikéka saliekuma lenki var iestatit,
mainot ortozé ietverto aluminija stipu
formu un Tkska siksnu. Péc iestatisanas
spécigi pievelciet apakséjo siksnu.
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" Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

? Kvalificets personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti esoso likumdosanu ir
pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielagosanu, ka
ari sniegt norades par to lietoSanu.

% Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai
kermena stabilizacijai, atslogosanai, fiksesanai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind
gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi JUsy
sveikata. AtidZiai perskaitykite ir laikykités
Sios naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja
arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long yra
medicininés paskirties produktai. Tai yra
ortezai® su nykscio jdéklu, skirti rieso
sanariui (Long modelis: ir dilbio dalims)
jtvirtinti.

Jei gaminys naudojamas netinkamai,
né viena pretenzija dél garantijos nebus
patenkinta.

Indikacijos / naudojimo sritys

ManuLoc Rhizo

« Umus rie$o sanario ir nykécio dirglumas
po traumos ir operacijos

« Pries operacija

« Radialinés puseés tendovaginitas
(vidutinio sunkumo atvejis);

« Reumatoidinis artritas (sunkus atvejis);

« Rieso kanalo sindromas (lengvas atvejis);

« Patempimai/sumusimai

« Raisciy pazeidimai pirsty arba plastakos
srityje.

ManuLoc Rhizo long

« Létiniai, potrauminiai arba pooperaciniai
sudirgimai, pvz., sugipsavus po laivelio
laziy;

« Pries operacija

« Radialinés puseés tendovaginitas
(vidutinio sunkumo atvejis);

- Reumatoidinis artritas (sunkus atvejis);

- Patempimai/sumusimai

« Rie$o kanalo sindromas (vidutinio
sunkumo atvejis);

« Soninio rai&¢io traumos, pvz., slidininko
nykstys.

Naudojimo rizika

A Atsargiai’

Tiksliai laikykités $ios naudojimo
instrukcijos ir kvalifikuoto personalo
nurodymy.

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long galima nesioti tik laikantis Sioje
naudojimo instrukcijoje pateikty
nurodymuy ir tik atsizvelgiant j nurodyta
naudojimo sritj (paskirtis, naudojimo
vieta).

« Norint uztikrinti optimalia ManuLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long padétj,
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long dydj
turi nustatyti kvalifikuotas specialistas?.
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo

long etiketé, kurioje nurodytas dydis,
gamintojas, skalbimo instrukcija ir CE
zenklas, yra vidinéje placios, plastakos
vidinéje puséje (delno puséje) esancios
atramos jstimimo angoje. (Pirma

karta) pritaikyti ir instruktuoti gali tik
kvalifikuotas specialistas®.

Pries naudojant kartu su kitais
produktais, pavyzdziui, atliekant
kompresine terapija, reikia pasitarti su
gydanciuoju gydytoju.

Jei pradétumeéte jaustis prasciau arba
pastebétumete nejprasty pakitimy,
nutraukite tolesnj gaminio naudojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei produktas netinkamai naudojamas
arba naudojamas ne pagal paskirtj,
gamintojas atsakomybeés neprisiima.
Saugokite produktg, kad jis nesiliesty su
kremais, losjonais ir priemonémis, kuriy
sudetyje yra riebaly ir ragsciy.

Salutinio poveikio visam organizmui

iki Siol nepastebéta. Butina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdéti. Visos isoriskai
naudojamos pagalbinés priemonés —
pvz., jtvarai ir ortezai®, - gali vietomis
spausti, jei yra labai prigludusios, retais
atvejais gali uzspausti kraujagysles arba
nervus. Tokiu atveju Siek tiek atlaisvinkite
ortezo dirzelius ir, jei reikia, patikrinkite
ortezo dydj.

Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo
bei susegimo sistemas ar nusiemus
gaminj arba perreguliavus sureguliuotus
judéjimo limitatorius, gydoma kuno
dalis néra pakankamai apripinama /
apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig
kino dalj nuo bet kokios apkrovos.

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj
dél dmaus negalavimo/ suzalojimo,
pries naudodami jj pirma karta
nedelsdami kreipkités profesionalios
medicininés pagalbos ir atsizvelkite

i pateiktas rekomendacijas. Gali bati

su indikacijomis susijusiy apribojimy,
kuriuos paaiskins specialistas. Visy
pirma, gali buti jmanoma tik ribotai
vairuoti automobilius, kitas transporto
priemones ar valdyti masinas. Jei
abejojate, patariame kol kas susilaikyti
nuo minéty veikly.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés padidéjusio jautrumo

atvejy iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia

toliau nurodyty reakcijy, Sia pagalbine
priemone uzsidéti ir nesioti galima tik
pasitarus su gydytoju.

« Atitinkamos kino dalies odos ligos/
suzalojimai, ypac uzdegiminés reakcijos,
taip pat istine, paraude ir kaistantys
randai

« Rankos ir (arba) plastakos jautrumo
ir kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui,
sergant cukriniu diabetu (Diabetes
mellitus)
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« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat
neaiskus minkstyjy audiniy patinimas
toliau nuo pritvirtintos pagalbinés
priemonés

« Psichiniai ir fiziniai apribojimai, del kuriy
naudoti orteza nesaugu

Nurodymai naudotojui

Prie$ pirma karta naudodami

orteza, kartu su sveikatos priezitros

specialistais pasipraktikuokite jj uzsidéti

ir nusiimti.

ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long

uzsidéjimas

@ Visy pirma atsekite 3 dilbio jtvaro

dirzelius su lipniomis juostelémis (arba

4 modelio long dirzelius su lipniomis

juostelémis). @ Uzdékite Manuloc

Rhizo/Manuloc Rhizo long ant reikiamos

rankos. Tokiu budu dirzeliai bus ant dilbio

virdaus ir plastakos nugarélés. @ Dilbio
jtvaro dirzelius uzsekite tokia eilés tvarka:

1, 2 dilbio dirZelius ir dirzelj virs plastakos

nugarélés (arba modelio long 1,2, 3

dilbio dirzelius ir dirzelj virs plastakos

nugarélés). @ Uzsekite nykscio atramos

lipnias juosteles.

ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long
nusiémimas

Atsekite dilbio dirzelius, dirzelj virs
plastakos nugarélés ir nykscio lipniag
juostele.

Nuimkite ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long.

Valymo nurodymai

Laikykités tokiy nurodymu:

«Jei jmanoma, dirZelius su lipniomis
juostelemis reikia nuimti arba priklijuoti
numatytoje vietoje.

«Gaminj dZiovinkite ore, o ne dziovintuve,
nes kitaip galite jj pazeisti.

«Plaukite orteza' tik rankomis, 30°C
temperatlroje, naudodami Svelnias
skalbimo priemones. Taip plaunant visi
komponentai liks ant ortezo'. Leiskite
ortezui' isdziGti ore.

«Reguliari priezira garantuoja optimaly
poveikj. Taip pat laikykités nurodymuy,
pateikty jsittoje etiketéje prie virsutinio
gaminio krasto.

«Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio,
nes dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Jeigu turite skundy, kreipkités j prekybos
atstova. Priimama tik Svari preké

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (pladtaka/ nykstys) Zr.
dalj Paskirtis.

Techninés prieZiiaros nurodymai

techninés priezilros beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
pristatomas suformuotas anatomiskai
(pagal kiing). Prireikus Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long galima
papildomai formuoti. Ortezas yra

dviejy modeliy — desiniajai ir kairiajai
plastakoms.
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Techniniai duomenys, parametrai
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

yra ortezai riesui ir nyksciui. Jj sudaro
ilgas dilbio jtvaras. Dilbio jtvaro ir nykscio
atramos dirzelius galima nuimti. Dirzelius
ir nykscio atrama galima jsigyti pagal
uzklausima kaip atsargine dalj.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui.

Garantija
Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui
konkreciu atveju galety bati taikoma
garantija, pirmiausiai kreipkités j ta
asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél garantijos,
gaminj reikia isvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél ManulLoc Rhizo/ManuLoc
Rhizo long 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 kartg naudodami muasy
medicininés paskirties gaminj aktyviai
konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais, kadangi tai
yra vienintelis budas jvertinti musy
gaminio poveikj jusy organizmui, nustatyti
naudojimo rizika, atsirandancia dél
individualaus kino 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, pardavéja arba
tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintoja
ir atsakinga institucijag apie bet kokio
pobudzio incidentg, jvykusj naudojant

Sj medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite
pagal vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis
Poliamidas (PA), Aluminis (AlMg3),

Poliuretanas (PUR), Polieteris,
Polioksimetilenas (POM), Poliesteris (PES)

[MD] — Medical Device (Medicininis prietaisas)
- Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2024-02



Specialistai?

Bendrieji nurodymai

« ApziGrédami pirma karta patikrinkite,
ar ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long padétis yra optimali ir individualiai
pritaikyta; jei reikia, pakoreguokite.

« Draudziama netinkamai keisti gaminj.
Nepaisant siy nurodymy gali sumazéti
produkto medicininis efektyvumas.
Gamintojas neprisiims atsakomybés.

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Nors aliuminio atramos yra i$ anksto

suformuotos anatomiskai (pagal king),

jas galima pritaikyti pagal individualia
paciento anatomija.

Atramy formavimas:

@ Atsargiai istraukite atramas i$ kigeniy

ir suformuokite jas pagal paciento

anatomija. Tris atramas vel jstatykite |
joms skirtas kisenes.

Nykséio atramos nustatymas pagal

individualy nyksgéio ilgj ir padét;j:

@ Atklijuokite abu dirzelius su lipniomis

juostelémis tarp plastakos ortezo ir

nykscio atramos.

Pagal individualy nykscio ilgj pritaikykite

stumdami atrama numatytais kanalais.

Nykscio abdukcijos kampas formuojamas

tiesiai ant nykscio aliuminio atramomis ir

dirzeliu su lipniomis juostelémis. Tinkamai
nustate priklijuokite apatine lipnia juostele.

! Pastaba dél pavojaus Zzmonéms (suzalojimo pavojus,
zalos sveikatai ir nelaimingo atsitikimo rizika) ir
materialiniy nuostoliy (gaminio sugadinimas)

2 Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal
jUsy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta teisé
pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos
naudoti

% Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,
koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

@ yKpaiHcbKa

LLlaHOBHWIA KJli€EHTe,

ny>Ke [IAKYEMO 3a Te, WO By obpani 4ns
cebe Bumpid Bauerfeind.

KOXHOro aHA M1 NpauUioeMo Haf NigsuLLeH-
HAM NiKyBaNbHOro edeKTy HaLVX BUPOGIB,
afpKe Ballle 300pOB'A M1 Gepemo 6/113bKo
[10 cepua. YBaxHO npounTanTte Ta 4OTpU-
MyITeCA L€l IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHSA.
AKLLO Yy BAC BUHWKAW NMUTAHHSA, 3BEPHITLCA
[10 BaLWOro nikapsa abo crneuianizoBaHoro
MarasvHy.

MpusHayeHHA

Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long €
NPOAYKTaMV MeANUYHOTO NPU3HAYEHHA.
Lle opTe3n® ans immobinizallii 3an'acTHoro
cyrnoba (Bepcis long: i yacTnHM
nepeanniyya), 3 060MMOI0 ANA BENMKOTO
nanbus.

Mpn BUKOpUCTaHHi NPOAYKTY He 3a
npun3HavyeHHAM 6yAb-AKi npeTeHsii
WoA0 rapaHTii BTpa4yaloTb CBOIO CUy.
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MokasaHHA/Cdepa 3acTocyBaHHA
ManulLoc Rhizo

« [ocTpe, nicnATpaBmaTuHe yn
nicnaonepatinHe nofgpasHeHHA
3aM'ACTHOrO Cyrnoba i N'ACTKOBOI KiCTKM
BENVIKOrO NanbLA

- [loonepaduiHa nigrotoska

« TeHAOBArIHIT 3 6OKY NiKTLOBOI KICTKM
(cepeaHbOro CTyneHto)

« Pi3apTpos3 (TAXKKOro CTyneHio)

« TyHenbHW CUHAPOM 3an'aCTA (Nerkoro
CTyneHto)

+ Po3TArHeHHs /33601

« [NowkoakeHHs 3B'A30K NanbLiB/KUCTI

ManuLoc Rhizo long

« MocTTpasmatnyHe abo nicnaonepadinHe
nofpasHeHHA, Hanpukiag, nicna
HaknafaHHaA rincy Npv nepenomax
YOBHOMOIOHOT KICTKM

- [loonepaduiHa nigrotoska

+ TeHpoBariHiT 3 6OKy NiKTbOBOT KICTKM
(cepeaHbOro CTyneHio)

« Pi3apTpos3 (TAKKOro CTyneHio)

+ Po3TArHeHHs /33601

« TYHenbHWN CUHAPOM 3an'AcTA
(cepeaHbOro CTyneHto)

- [NowkompkeHHA NIKTbOBOI KoNaTepanbHOT
3B'A3KYM, HaNPWKNag, CMHAPOM «ranelb
JIVKHNKA»

PU3uK1N Npu KOPUCTYBaHHi
BUpo6Gom

A O6epexHo’

YBaXKHO OTPUMYINTECb BUMOT L€l
IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK
kBanidpikoBaHoro daxisys.

+ ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long Ao3BONEHO BUKOPUCTOBYBATH
nuwe y BifNOBIAHOCTI 3 MOKasaHHAMM
ANA BUKOPWCTAHHA, 333HaYeHVMI Y
Ui IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta B
3a3HaueHVx 0bnacTAx (NpUsHayeHHA /
MiCLA 3aCTOCYBaHHS).

[Inga 3a6e3neyeHHa onTUManbHOT NocagKku
opte3a Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long i1oro posmip NoBuHeH NigidpaTy
KBanidikosaHuI Gaxiselb’.

HawwneHa etvkeTka ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long 3
iHGopMaLli€lo WoAO PO3MIpY, BUPOBHKIKA,
IHCTPYKLUiE0 NO NpaHHIo Ta 3Hakom CE
pO3TalloBaHa B MOHTaXKHOMY OTBOPI ANA
LUMPOKOTO ([LONOHHOIO) CTPWXHSA, AKIIA
3HAXOAWTBLCA Ha BHYTPILWHIM CTOPOHI
ponoHi. (Mepuwe) nprnacysaHHaA Ta
IHCTPYKTaX Ma€ NpPaBo NPOBOAUTY NNl
KBanidikoBaHuI cneuianicT?,

lNepen BUKOPWCTaHHAM
NPOKOHCYNBTYNTECA 31 CBOIM Nikapem
NPO B3aEMOAIIO 3 IHWMMIU NPOAYKTamU,
Hanpuknag, pamkax KoMnpecinHoi Tepanii.
AKLLO CYMITOMM NIACUNIOITBCA YN AKLLO
B BiA4yBa€ETe NOrpLEeHHA CaMOMNoYyTTA,
NPUNVIHITE NOAANbLLE BUKOPUCTAHHSA
BMPOOY Ta HEramHoO 3BEPHITbCA A0 NiKaps.
3360POHEHO BMKOPUCTOBYBATU MPOAYKT
He 3a NPU3HaYeHHAM. YHVIKaTe
BUKOPUCTAHHA Pa3om

3 LM BMPOOOM Maselt, NoCbiioHis abo
HLNX PEYOBMH, LLO MICTATL »KMP abo
KWCNOTY.

[Mo6iuHI edeKTL, Lo BMANBAIOTL Ha
OpraHi3m B L{isIOMy, MOKM WO HEBIAOMI.
Llel BMpi6 noTpibHO HadiBaTv Ta

BMKOPUCTOBYBATW HANEXHVM CMNOCOOOM.
Y BMNaAKy 3aHaATO TYroro HaknaaaHHaA
30BHiLLHIX 3aCO0IB — TakuXx AK, baHaaxis
Ta opTesis® — MOX/VBe MicLieBe
nepeaasnioBaHHA abo, pifKo, CTUCKaHHA
KPOBOHOCHMX CyavH abo HepBiB.

Y TakoMy pasi Tpoxu nocnabre pemeHi

opTe3a Ta, AKWO Tpeba, NnepesipTe Noro

po3Mmip.

YBara: OcnabneHHs pemeHis i cuctem

HaTAXKHMX NACKiB | 3aMKiB a0 3HIMaHHA

BMPOOY UM pPerynoBaHHA BCTaHOBMEHMX

0OMexyBauiB pyxy NPU3BOAUTL 4O

HefoCTaTHbOrO N1iKyBaHHA / HeJOCTaTHLOrO

3aXMCTY YaCTVHW Tina, Aka noTpebye

nikyBaHHA. OcobNMBO B LibOMY pasi

YHUKaiiTe Oynb-AKMX HaBaHTaXXeHb Ha Ljio

YacTuHy Tina.

+ KLLO 3aba)KaeTe CKOPUCTATUCA CBOIM
BMpobom Bauerfeind uepes cepiosHi
YCKNaAHEHHA Y/ TPaBMK, HEranHo
3BEPHITbLCA 33 NPOdECIHOI MEANYHOD
KOHCYynbTaLli€to Ta AOTpUMyIMTeCA 1i, nepLu
HiX yneplue BUKOPUCTOBYBATMU BHPIO.
BignosigHo 4o MeanyHNX NokasaHb
MOXYTb BUHVIKHYTU NEBHI OOMEXEHHS,
npo AKi BaC NPOiHPOPMYyE KBanihikoBaHwi
dbaxisellb.
30Kpema, MoXe Oy TV BCTaHOB/EHE
OOMeXeHHs Ha KepyBaHHs
TPaHCMOPTHMMYM 3aC06amMU, HLWIMMM
MeXaHi3Mamn Y 3acobamu nepecyBaHHs.
Y pasi CyMHIBIB M1 PaAMMO NOKMN
BTPUMATUCA Bif BULLE3raaHNX A,

MpoTtunokasaHHA
[MinsuiLleHa Yy TMBICTb JOCI He
cnocTepiranace. lNpy HAABHOCTI CUMNTOMIB,
L0 BKa3aHi HIXUe, BUKOPWCTOBYBaTY BMPIO
MOXHa SINLLE MiCNA KOHCYybTauii 3 nikapem:
+ XBOPOOWM / MOWKOAXKEHHS LIKIPY Ha
BIANOBIAHIM AiNAHLI Tina, 0co6A1BO NpK
NPOABI O3HaK 3ananeHHs, a Takox y pasi
HaABHOCTI LUPaMiB, LLIO BUCTYNAIOTb Haf
noBepxHeto LWKipw, HabpAKiB, NOYEPBOHIHbL
abo npun NposABi 03Hak nNeperpisy
- MNopyLweHHA YyTnBOCTI Ta NOPYLLEHHA
KPOBOTOKY PYKW / ONOHI, Hanpwvknag, npu
Lykposomy fiabeTi (Diabetes mellitus)
[MopyLieHHsA BIATOKY NiMK, a TaKOX
HeBinOMI NPUYNHI HABPAKIB M'AKKX
TKaHWH B YaCTUHI Tifa, LLO KOHTAKTYE i3
LOMOMIKHUM 3aCOBOM
« TICKXiuHi NOpyLEHHA | Gi3NUHI 0bMEKeHHS,
NPW AKMX HEMOXIMBO BUKOPVCTOBYBATH
opTe3 6e3neyHo AnA nauieHTa

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA
HapiBaHHA Ta 3HiMaHHA opTe3a nepepn
neplmnm BUKOPUCTaHHAM NPOBOAUTHCA
3a J0NOMOroi0 MeU4YHOro
KBanidpikoBaHoro ¢axiBus.
OparaHHA/HaknapaHHA ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long

@ Crouatky sigkpuitTe 3 nacka i3
3acTibKaMu WKHW Ana nepeanniyys

(abo 4 nacka i3 3acTibkamu y Brnaaky
nosroi mogeni). @ Haknaaits optes
ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long

Ha TpaBMOBaHy PyKy. [pu LiboMy pemeHi
MatoTb 3HaXOAMTUCH Ha BEPXHIN YaCTUHI
nepeanniyya i Ha TUbHI CTOPOHI

N050H!. € 3aCTe6HITb pemeHi Ha WiHi

[NA NepeannivyA B HACTYNHOMY NOPAAKY:
pemiHb Ana nepeanniyya 1, 2 Ta peMiHb Ha
TUNBHI CTOPOHI AONOHI (@60 pemiHb Ans
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nepeannivyya 1, 2, 3 Ta pemiHb Ha TUNbHIl
CTOPOHI AONOHI Y BUNaAKy AOBrOi Mogeni).
O 3acTebHiTb 3aCTiOKM HaKOHEeYHMKa AnA
BENVKOro Nasbls PyKW.

3HimaHHs opTe3a ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

BigkpuiiTe pemiHb Ha nepeannivyi, pemiHb
Ha TWUNbHIN CTOPOHI JONOHI | PO3CTIOHITL
3aCTibKy Ha NUnyyLi AnA BENMKOro
nanbua pyku. 3HiMiTb opte3 Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long.

BkasiBku 3 gornagy 3a Bupo6om

JloTpuMyITeCA HAaCTYNHIIX BKa3iBOK:

« PemiHui i3 3acTibkamu Ha nunyykax Tpeba,
AKLLO MOXHa, 3HATM UM 3adikcyBaTh B
nepeabayeHomy micLi.

+ BUpi6 Tpeba CylmTY B MPOBITPIOBaHOMY
MICLIi, @ He B CyLIapLyi, OCKINbKK Lie Moxe
NPU3BeCTV A0 NOWKOAXKEHHA BUPODY.

« PekomeHnlyemo npatv optes’ pykamu 3a
Temnepatypw 30 °C i3 MAKUM MARHM
3acob0M. YCi KOMMOHEHTH MOXHa
3annwmT Ha optesi'. Cywntn optes' Tpeba
B MPOBITPIOBAHOMY MiCL.

« PerynapHuin gornag 3abesneuye
onTtumManbHy gito. Cnig AoTprMyBaTnCA
TaKOX BKA3iBOK Ha BLUMTI eTUKeTLj, AKY
PO3MILEHO Ha BEPXHbOMY Kpai Baloro
BUPOOY.

« He nignasaiite cgilt BMpi6 npamomy
BM/VBY TeMna, 60 Lie MOXe HeraTmBHO
BM/IVIHY TN Ha NOro edeKTUBHICTL. Y pasi
BUHWKHEHHA NPeTeH3ii Jo BUpoby
3BepTaTeca A0 NpoaasLA ToBapy. Hasag
NPUIAMAIOTLCA BUPOOK TiNbKX B YNCTOMY
BUMNALI.

Micue 3acTocyBaHHA
3a nokasaHHAMM (pyKa/BeNVKui nanewb).
[I1B. NpV3HaUeHHs.

BkasiBku no gornagy

Y pasi NpaBuIbHOrO BUKOPUCTaHHS Ta
[OrAAaHHA BUPIO NPaKTUYHO He NoTpebye
06CNYroByBaHHs.

®opma nocraBku

ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo

long noctauaeTbea y nonepeaHbo
BUrHYTOMY BiAnoBiaHo fo dopmm Tina
(aHaToMiYHOMY) CTaHi. Y pasi HeobxigHOCTI
MOXHa BrnpasuT dopmy Manuloc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long. OpTtes
LOCTYNHWI y 1BOX BapiaHTax — AnA Npagoi
Ta NiBOT PyKN.

TexHiuHi XapaKTepucTuKmn
ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long

— Lie opTes 4N1A 3an'ACTA Ta BEMKOro
nanbls. BiH cknagaeTbcs 3 JOBroi WWHMK
AnA nepeanniuya. PemeHi WuHW Ana
nepeanniyya Ta KpinneHHA Ana BeIMKOro
nanbua 3HIMHI. PemiHLi Ta Haknaaky Ana
BEIMKOro NanbuA MOXKHa NpnadaT Ha
3aMOBNEHHA AK 3aMacHi YaCTUHN.

BkasiBKu 040 NOBTOPHOro
BUKOPWUCTaHHA

Bupib npu3sHavueHwnii ana iHAMBILyanbHOro
NiKyBaHHA OHOrO NaLjieHTa.

lFapaHTia

LiloTb 3aKoHOAaBYI MONOXKEHHA KpaiHW, B
AKi BUPIO ByB NpWAGaHWIA. AKLLO BY Npu-
NyCKaeTe HaCTaHHA rapaHTIHOro BUNazaKYy,



Cnif cnoyaTky 3BepHyTUCA 6e3nocepeaHbo

110 0Co6U, B AKOT BM Npuabann Bupi6. MNepen

NOBIAOMAEHHAM NPO HACTaHHA rapaH-

TiHOrO BMNaAKy HEOOXiAHO MOUYNCTUTI

BMPIO. AKLLO BKa3iBOK W00 NOBOKEHHA

Ta pornagy ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo

long He LOTPUMYBATUCA, rapaHTilo MOXe

6y TV 0OMexeHO abo BUKITIOUEHO.

[apaHTiA BUKTIOYAETCA 3@ HACTYMHMX YMOB:

« BrkopucTaHHa He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HepoTpumaHHs BKasiBky KeanidikosaHoro
daxisua

+ CaMOBINbHe BHeCEHHS 3MiH 1O BUPOGY

BkasiBku 3 BignoBiganbHoCTi

He 3anmainTteca camomiarHOCTUKOK Un
CamoniKyBaHHAM, AKLLO BY He € MEANYHIM
keanidikosaHum daxisLiem. Mepes nepwvm
BUKOPUCTaHHAM HaLIOro MejnyHoro
BMPOOY aKTVBHO 3BEpTaiTeCs 3a NOPaAoto
110 NiKapA UM HaBYeHOro KeanihikosaHoro
baxiBLA, OCKINbKYM TiNbKM Tak MOXHa
OULHWTY [jjl0 HaWoro B1poby Ha Ball
OpraHi3m i BU3HaunT Byab-aKi pusvku

NpK KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXKYTb
BUHWUKHYTW Y 3B'A3KY 3 iHOMBIAYaNbHOIO
KOHCTUTYUI€0. [loTpUMy#iTeCA nopaj Liboro
KBanidikoBaHoro $axisLiA, a TaKOX yCix
IHCTPYKLUIN Yy LbOMY JOKYMEHTI UK 1Oro
OHNaH-BePCil, BKIOYHO 3 YaCTKOBUMM
nyonikaliammn (3okpema, TekcTu, dotorpadii,
306paxkeHHA ToLWO).

AKLLO NicnA KOHCynbTauil 3 KBanibikoBaHm
daxiBLeM y BaC 3anMWalOTbCA CYyMHIBY,
3BEPHITbCA 4O CBOrO NikapsA, NPoAasLA ym
6e3nocepenHbOo [0 Hac.

060B’sI30K NOBIAOM/IEHHA

3riAHO 3 NPUNMCaMmn perioHanbHoro
3aKOHO/ABCTBA, NPO KOXHUIA CEPUO3HUI
HUMOEHT, WO CTaBCA NPY BUKOPUCTAHHI
LIbOro MeAnYHoro B1pooy, cig

HeranHo CNoBiLLaTV AK BUPOOHWKA, TaK i
KOMMETEHTHMIN OpraH. Hali KOHTaKTHI AaHi
3HaxXOAATbCA Ha 3BOPOTHOMY 60Ul 6poLLypU.
YTunisaugin

YTunizauis BMpoOy nicna 3akiHYeHHA Moro
BMKOPUCTaHHA 3AINCHIOETLCA 3riAHO 3
MiCLIeBVIMM NPUNUCamMu.

Cknap matepiany

Moniamig (PA), Antomiriin (AIMg3),
MoniypetaH (PUR), MonieTep,
Monidopmansaeria (POM), Moniectep (PES)

— Medical Device (Megn9uxe obnagHaHHs)
— Knacudikatop matpuui gaHux sk (UDI)

IHpopMmaLlia cTaHoM Ha: 2024-02

.
IHnpopmauina gna
. . .

cneuianicTis?

3aranbHi BKasiBKu

- Nepen nepLwmnm 3aCToCyBaHHAM nepesipTe
OnTVManbHe Ta iHAMBIAyanbHe MONOXEHHA
ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long, npwu
HeobXifHOCTI BifperyionTe opTe3 Hanex-
HUM YVHOM.

+ 3360pOHEHO BHOCKTY BYAb-AKi CAMOBINbHI
3MiIHM B NPOAYKT. [P HeAOTPUMAHHI LmX
BKa3iBOK MOxe Oy TV nopyLueHa meanyHa
epeKTVBHICTb MPOAYKTY. TaKUM UMHOM
BIANOBIAANBHICTL 3a AKICTb NPOAYKLT
BUKIIIOYAETHCA.

+ Opte3 ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long nNpu3sHaueHwnin Ana 3acTocyBaHHA
NVl OAHMM NaLEHTOM.

ANIOMIHIEBI CTPUXHI 3HAXOAATLCA Y
nonepeAHbO BUrHYTOMY BINOBIAHO AO
dbopmn Tina (@HaToMiuHOMY) CTaHi, OAHaK
X MOXHa IHAMBIAYanbHO Peryniosati B
3aMeXHOCTI BiA NaLieHTa.

PerynioBaHHA CTPUKHIB:

@ O6epeHO BUTAHITL CTPUXKHI 3 KULWEHI
0149 3aKNafKW | BUTHITb X B 3aN1€XHOCTI
BiJ} aHaTOMIl NaLjieHTa. 3HOBY BCTaBTe TP
CTPWKHA Ha3ad y BIANOBIAHI KMLIEHI.

HanawrTyiiTe HaknagKy AnA BenMKoro
nanbuA Ha iHANBIAyaNnbHY AOBXWUHY Ta
NOJI0}KEHHA BE/INKOrO Nanbus pyKu:

(@ Ocnabre HWXHI 3'€AHAHHA Ha NUMYYKax
MK OPTE30M Ta HaKNafKoto /14 BEMKOro
nanbUA. Bigperynionte iHAMBIAyanbHy
[OBXKVIHY BEIMKOTO NanbLiA LWAAXOM
nepemileHHa Haknaak1 no BiAnoBIgHMX
KaHanax. KyT BigxvneHHsa BeNMKOro nanbua
BCTaHOBIIOETbCA He3nocepeaHbo 3a
[I0MOMOrot0 GOPMYBaHHA artoMiHIEBMX
CTPVKHIB Ta 3aCTIOKM Ha WMy, AKa
MICTUTBCA Ha BENMKOMY NabLy.

[Nicna Baanoro HanalwTyBaHHA MiLHO
3aTWCHITb 3acTiOKy Ha AnMyuLyi.

! Bkasye Hebe3neky | MOKNMBICTb OTPUMAHHA
0COBMCTOro 36MTKY (PU3MK OTPUMAHHA TPABM, PU3NK
Q1A 3[0POB'A, PU3VIK HELaCHOro BI1NaaKy) abo
MaTepianbHOro 36UTKy (MOWKOAKEHHSA BUPOGY).

2 KeanidikoBaHnm crewjianictom BBaKaeTbCA TOM,
XTO BIfNOBIAHO [0 Ail0UMX AEPHaBHYX HOPM MaE
MPaBO KOHCYNbTyBaTV NaLieHTiB B 0bnacTi opTesis
Ta 6aHAaxiB, a TaKOX 3aNMAETLCA iX IHAVBIAYANbHOIO
MiAFOHKOIO.

* OpTes = opToneavyHni JONOMKHWI 3acib Ana
cTabiniauii, 3SMEHLWeHHA HaBaHTaXeHHS, iIMMobinizauii,
peryniosa

@ Kazak,

KypmeTTi TyTbiHyLbLAAp!

Bauerfeind KoMnaHNACbIHBIH ©HIMIH
TaHAaFaHbIHbI3 YLUIH anfFbICbIMbI3/bI
6ingipemis.

BI3 3p KyH caiblH ByAbIMAAPbLIMbI3AbIH
MeANUMHANbIK 9CEePIH XakcapTy
6aFbITbIHAA XYMbIC XYPri3emis, ce6ebl
Ci3aepaiH AeHcaynblKTapbiHbI3 613 YLUIH
MaHbI34bl.

NaviganaHy HYCKAYAbIFbIH MyKAAT
OKpIM LWbIFbIHBI3 X3He OHAAFbI
Hyckaynapabl opblHAaHpI3. CypakTap
TyblHAACA, A9pPIrepPIHI3re Hemece
MaMaHZAAHAbIPbIIFAH AYKEHe XYTIHIHI3.

KonaaHblny makcathbl

ManuLoc Rhizo xaHe Manuloc Rhizo
long MeauumHansIk bylibiMaap. bac
6apmMakka apHanFaH 6ekiTkilneH
611eKTI UMMOBUAM3aLMANAY YLUIH
(«long» Hyckacsl: C.I. 6inek xarbl)
opTe3aepl® 6onbIn Tabbinagsl.

©OHIMAI TUICIHLIE NaliaanaHb6araH
YKargaiaa kenungikke 6apibik,

KYKbIKTapAbIH, KyLUI XXOAbINaAbI.
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KepceTimaep (KonaaHy
cananapbl)
ManuLoc Rhizo

+ KITI, XapakaTTaH KeniHri xaHe oTajaH
KeWIHr 6inek neH 6ac 6bapMakThblH,
aybIpCbIHY XafAarnapsl

+ OTa anablHAaFbI

+ Pagmangpl 6yRIpnik TeHA0BarnHNT
(opTala gapexesert)

* Pusaptpos (ayblp gspexenert)

* BIneKTIH TYHeNAIK CUHAPOMBI (KeHIN
Aapexepert)

* bybIH 6alinamaapbiHblH
Co3blnybl / Kerepy

+ Caycak / 6inek TycblHAA
6aiinamaapAblH 3akbiMAanybl

ManuLoc Rhizo long

+ KapakaTTaH KeliHr Hemece oTajaH
KeWIHr ayblpChIHY XaFgannapel,
MbICabl, KAWbIKTOPI3Zl CYWEKTIH CbiHybI
Ke3IHAe rnC CanfFaH CoH,

+ OTa anaplHAafbl

+ Pagvangpl 6ynipaik TeHA0BarvHNT
(opTalla gspexesert)

+ Pusaptpos (ayblp fspexesert)

+ ByblH 6alinamaapbiHbIH,

Co3blnybl / Kerepy

* BInekTIH TYHeAIK CUHAPOMEI (OpTalla
Aapexepert)

+ Byripnik 6arinamaapabi
XapakatTapbl, Mblcanbl
«LIAHFBILLbIHBIH, CayCaFbl»

BylibiMabl naifganany

Tayekengepi

A A6aiinaHpbi3'

Ocbl naiifanaHy HYCKay/bIFbIHbIH,

Tanantapbl MeH KaCi6y MaMaHHbIH,

HyCKaynapblH MYATIKCi3

OpbIHAAHbI3.

+ ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo
long opTesiH KonaaHy XeHIHAer ocbl
HYCKAY/IbIKKa COKeC XaHe AeHeHIH,
KepceTireH yuackenepiHae (MakcatTbl
TaFalibiHAaNYbl, KONAaHY OPHbI) FaHa
KUIM XYPY Kepek.

* ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long
opTe3epIH OHTabl OTbIPFbI3Y /b
KamMTaMacbl3 eTy yiiiH, ManuLoc
Rhizo / ManuLoc Rhizo long entwemin
KaCI61 MaMaHAaPbI? TaHAdybl THIC.

+ ©WeMI, OHAIPYLUICI, XYy Typansl
HyckaynblFbl XxaHe CE TaHbanamacel
Typanbl aknapaTbl 6ap Manuloc
Rhizo / Manuloc Rhizo long TirineTiH
3aTTaHbackl KeH (anakaH) WnHaCbIH
CanyFa apHaiFaH caHblnaysa
OpHanackaH. ©nLuey (bactankpl)
apHaiibl OKBITbIIFAH K3CI6U
MamaHAapAbIH? KaTbICybIMEH XYypri3iny!
TviC.

+ backa bynbiMaapMeH, Mblcasbl,
KOMMpeccnanblk Tepanvs WweHbepiHae
yiAnecy MyMKIHAIMH anablH ana
emzeyLl 9pIrepMeH Tankblnay Kaxer.

+ benrinep kylueireH Hemece e3IHI34eH
KaHAaln aa 61p epekLue e3repictep
baiikaraH xaraariga 6yibiMAbl ofaH
9pI KONAaHyAbl TOKTaTbIM, Aepey
emzeyLl 49pIrepIHi3re XyriHiH3.
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+ TniCiHWe Hemece MakcaTChbl3
naliianaHblnFan xaraaliza eHIM yLUIH
XayankepLUiIK Xorblnazbl. OHIMHIH,
KypaMblHAa Mait Hemece KblLLKb
6ap eHIMAEePMeEH, XaknamannapmeH
XIHe NI0CbOHAAPMEH XaHaCyblHa X0
6epmeH|3.

+ Kannbl aF3ara acep eTeTIH

XaHama acepnep 6enrici3. Aypbic

KonaaHy / cany Tanan eTines|.

[leHere CbIpTTaH KONAAHbINATLIH ke3

KenreH kemekLUI kypanaap, Mbicansl,

baHAaxaapbl MeH opTe3aepr, erep

onap ThIM KaTTbl XaHacbIn Typca,

KEPrINIKTI KbICY CE3IMIH Hemece crpek

Xafaalinapaa kaH Tamblpnapel MeH

HepBTEPAIH, XepriIKTI TapblaybIH

TyZAbIPYbl MyMKIH. Byn XaFaaiija

baHzax 6enbeynepiH can 6ocaTbiHpI3

XoHe KaxeT 6onca baHaaXAbIH,

oNLeMIH TekCcepIH)3.

AbalinaHpl3: benbeynep, bekiTkiLTep

MeH InMekTep bocaraH, bylibiMAb!

LUeLLIKEH XaHE KO3FaNbICTbl

LUEeKTerILwTepAl peTTereH kesze

[leHeHIH eMzeyIH Tanan eTeTiH 6eir

TUICTI KONAAYCbI3 / KOPFaHbBILLIChI3

Kanazbl. 9cipece oCblHAAM XarFaariaa

[leHe MyLUeHi3re KaHaal aa 61p

XXYKTeMe TyCIpyAeH CakTaHbIHbI3.

+ Erep Bauerfeind
KOMMaHWACIHBIH OYbIMbIH
Xezen aypynapra/ xapakatrapfa
KoNAaHbaKLbl 601CaHbI3, anFaLl
KonzaHap angelHAa KIAIpMecTeH
KaCI6V MeAMLIMHA MaMaHbIHbIH,
KeHECIHE XYrIHIHI3 XaHe anFaH
KEHEeCTI OpbIHAAHbI3. TaFaiblHAaNYbIHA
6anaHeICThl LWekTeynep 6oybl
MYMKIH, LLekTeynep 60MbIHLLIA
KaCI61 MamaH keHec 6epe anagpl.
ATan anTkaHAa aBTOKeNIKTEPA|,
6acka zia Kenik KypanaapblH Hemece
MaLLUVHaNapAsl Xypridy KabineTiHi3
LuekTenyl MyMKIH. KyAIKTI XafFaainapaa
XOFapblAa aTanFaH apekeTTepMeH
aliHanbICyaH yakplTlla 6ac TapTyFa
KeHec bepemis.

Kapcbl kepceTimaep

Xorapbl ce3imMTanablkka 6annaHbICTbl

KNMHVIKaNbIK MaHbI3Abl peakuuanap

9711 KyHre AeliiH 6enrinl emec. TomeHze

KepceTInreH KAVHUKanblK CUMNTOMAAP

Ke3sIHAe BynbIMAbI cany XaHe KonaaHy

emMAeyLUI J9pIrepMeH KeHeckeHHeH

KeWIH FaHa yCbiHbINabl:

+ [leHeHIH TVICTI 6enIrHAer! Tepl
aypynapel / xapakatTapbl, acipece
KabblHy 6enrinepl, Conaali-ak, ICIHy,
Kpl3apy XaHe rmneprepmMmnsa 6onaTelH
ICIHFeH ThIPThIKTap 60ONFaH ke3ae

+ KongelH / 6inekrepain,
Ce3IMTaNnAbIbIFbI MeH KaH
aliHanbIMbIHbIH BY3blnybl, Mblcanbl,
KaHT anabeTi ke3iHze (Diabetes
mellitus)

+ OpHaTbINFaH opToneAnsbIK,
OYVbIMHBIH LUErHeH TbiC AuMda
aFbIHbIHbIH 6Y3blNYbl, OHbIH ILLIHAE
reHes| TYCIHIKCI3 XyMcaK TIHAEPAIH,
ICIHYI



+ OpTesy) Kayinci3 KonAaHy MyMKIH emec
aKblN-0 MeH Gu3nKanblk LekTey

KonpaHy 6oiibiHLLa HycKaynap
OpTe3al 61pIHLLI KonAaHap
anabiHAA KacI6 MaMaHAAPAbIH,
KaTbICYbIMEH KUI0 YKaHe LueLy
Kepek.

ManulLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo
long opTe3aepiH kuto / opHaTy

© AngbiMeH XINIHLLIKTEr yw 6enbey-
XabblCKaKTbl albIHbI3 (Hemece TepT
6enbey-xabblckak - «long» HyCKacbIHAQ).
@ ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long
OpTe3IH 3aKkpIMAanFaH binekke
XaKbIHAATBIHbI3. BeNAIKTEP XINIHLLIKTIH,
KOFapPFbl XaFblHAA XaHe BINeKTIH,
ChIpTXaFblHAA OpHanacybl TUIC.

© XKINIHLLIKKe apHanfFaH LWNHaHbBIH,
aliHanacelHaa 6enbeynepsl kenecl
PeTTIIKTE TafFbIHpI3: 1, 2 XINIHLLIKKE
apHanFaH benbeynep xaHe HINEKTIH,
CblpTXaFblHa apHanfaH benbey
(TviciHWe). 1, 2, 3 XKINIHLWIKKe apHanFaH
6enbey xaHe «long» opbIHAAY
HYCKACbIHAA OINEKTIH ChIpTXaFblHa
apHanfaH 6enbey. @ bac 6apmakka
apHanFaH canTamaza XabblCKakTbl
XKabbIHbI3.

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
opTe3saepiH weLuy

XinHwikter: 6enbeyneps, O11ekTIH,
CbIPT XaFblHAaFbI 6endeys xaHe

6ac bapmakTarbl benbeysl allblHpI3.
ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long
opTe3zepIH LUeLLIHI3.

BylibiMAbl Ta3anay 6oiibiHLIA

HycKaynap

OTiHeMi3, keneci aknapaTka Hasap

ayAapblHbl3:

- CakTaraH ke3ge, xabblickak benbeynep
MYMKIHAIK 60/1Ca LeLlinyi Hemece
Ke3fenreH xepze bepik bekitinyi Tuic.

* bylibimMael 6enme TemnepaTypackiHaa
CaKTaHbl3, KypFaTy MalLMHACbIH
KonzaHbaHbI3, aiTnece bylibiM
3aKbIMAanybl MyMKiH.

+OprtesiH' Tek konmeH 30 °C
TemnepaTypacbiHAa XyMcak Xyyra
apHanFaH KypanmeH XyblHpl3. byn
peTTe opTe3AiH' 6apblk KypayblLLTapb!
COHAA Kanybl MyMKiH. OpTe3ai’ ayasa
KenTipiHi3.

* Xy#eni kyTim BylibIMHBIH, OHTaNbI
9CepiH kamTamachi3 etegi. CoHaari-ak,
BYbIMHbBIH, YCTIHT XMeriHe KoCblbIn
TirinreH 3aTTaHbajarbl Hyckaynapra
Ha3ap aysapbiHbi3.

* bylibIMAb! Tikenew Kpl3AbIpyAbIH,
acepiHe yLbIpaTnaHpl3, byaaH 6enek,
61 OHbIH TUIMAINITIH a3aNTybl MYMKIH.
LLaFbiMaapbiHpbI3 60nca XeTki3yLiHi3re
xabapnacyblHbI3Abl CypaiimMbi3. Tek Tasa
bybiMaap eHaenesi.

KonaaHy opHbI

KepceTimaepre caiikec (6inek / 6ac
6apmak). KapaHbl3. MakcaTbl.

Kbi3MeT KepceTy 60iblHLIA
YCbIHbICTap

TWICTI Kapay XaHe KyTIM Xacay Ke3iHze
OVYIibIM IC XY3IHAE KbI3MET KepceTyal
Tanan etnenal.

KypacTbipy >XeHIHAerI
HYCKay/ibIKTap

ManuLoc Rhizo / Manuloc Rhizo long
opTesepl aHaTOMUANbIK AalibiH (TaFyFa
faiibIH) KyliHAe xeTki3inesl. KaxeTt
6onca, ManuLoc Rhizo / Manuloc Rhizo
long opTesaepiHe KaxeTTl NIWIHAI
KocbIMLa 6epe anacki3. OpTes eki
HYCKaZa LWbIFapbinagbl - OH XaHe con
KO YLLUIH.

TexHUKanbIK cmnaTtramanapsl /
napameTpnepi

ManuLoc Rhizo / Manuloc Rhizo long
6inek neH 6ac bapmakka apHanFaH
opTe3aep 606N Tabblnagsl. XInIHLWIKke
apHanFaH y3blH LWWHAHBI KaMTUAbI.
KINHLLIKKe apHanFaH 6enbeynep MeH
6ac 6bapMakka apHanFaH 6ekITKIL
anelHagel. benbeynep meH 6ac
6apMakka apHasFaH cantama Kocankpl
6erLiekTep peTiHAe Tancolpbic 6epy
YLLIH KODKETIMA.

KaliTa nai\ganaHyfa KaTbICTbl
HycKaynap

Byn eHim 6ip emgenyLuire xeke KyTiM
KepceTyre apHasfFaH.

Keninpgik

ByibIM caTbin aneiHFaH engin

3aHHamanblk epexenepi KonAaHelnabl.

Keningik xaraavibl opbiH angel gen

oinacaHbi3, angbiMeH bynbiMAbl caTkaH

caTylblFa Tikenei xabapnacblHbi3.

Keningik kpi3ameTke xyriHbec bypbiH

6yibIMabl Ta3anan any kaxeTt. ManulLoc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long 6yiibIMbIH

KONAAHY XaHe OFaH KyTiM Xacay

HyCKaynapblH cakTamaraH xaraaniaa

Keningik MiHaeTTemenepi by3binfFaH

60AbIN ecenTenyi Hemece Xokka

LbIFapblTybl MYMKIH.

Keneci xaraaiinapaa KeninaikTiH kyLwi

XoWblnagpl:

» BybIMHbIH, TafFalibiHAaAFaH
MakcaTblHa Call eMec KonAaHbINybI

» Kaciby MaMaHHbIH, HyckaynapblH
opblHAaMay

+ bylbIMFa 63 6eTiHLUe e3repic eHrisy

XKayankepuinikteH 6ac TapTy

MeanumHa MaMaHbl 60/MacaHbI3,
©3-63iHi3re AMarHo3aap KoMaHbI3
Hemece e3 beTiHi3Le eM XyprizoeHs.
MeanumHanelk 6ynbIMAbl anFaLw
KonAaHap anAbiHAa MiHAETTI Typae
ZiapirepaiH Hemece kaciby MaMaHHbIH,
KeHeciHe XYyriHiHi3, Tek ocblnai

FaHa GYMbIMbIMBI3ZAbIH JeHeHi3re
9cepiH baFanayra xaHe xeke
KOHCTUTYLMSAHbI3Fa GaiNaHbICTbI
TyblHAQYbl MYMKiIH KONAaHY
TayekenzepiH aHblkTayra 6onaapl.
ATanfaH kacibn MamaHAapAblH KeHeCiH,
COHAali-aK oCbl KyxaTTafFbl 6apbIK,
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HyCKaynapabl/ Hemece onapAblH, (kenae
V3iHAi TypiHAeri) oHnaliH KeckiHAepiH
(MOTIHAEPAI, CypeTTepai, kectenepai
XaHe T.6.) opbIHAAHbI3.

Kacibn MaMaHMeH keHeckeHHeH KeniH
xayan anblHb6araH cypakTapbiHbi3
KanFaH 6onca, gapirepiHisre, caTylubliFa
Hemece Tikenel 6i3re xabapnacbiHpi3.

Xa6apnay miHaeTTemeci

XeprinikTi 3aHHamMa TanantapbiHa
CaViKeC Ci3 oCbl MegnLIMHanbIK byibiMAabl
naiaanaHy 6apbiCbiHAa OPbIH anFaH ke3
KenreH ayblp OkuFa Typanbl eHzipyLuire
[, Ky3blpNibl OpraHfa Aa xabapnayra
MiHZETTICI3. balinaHbIC AepekTepimi3
HYCKayNbIKTbIH, apTkpl 6eTiHAe
KepceTinreH.

Kapere xapaTty

lMainaanaHy Mep3iMi askTanFaHHaH
KeMIH BylibIMAbI Kazere xapaTy
XEePriIKTI epexenepre caikec xy3ere
acbIpblnagpl.

MaTeleanblelH, KypaMbl
Monvamng, (PA), AntommnHmii (AIMg3),
MonnypetaH (PUR), kaaimri nonvadump,
MonvokcnmeTnneH (POM),

Monwnactep (PES)

- Medical Device (MegviLMHanbIK 6yiibim)
- UDI peTiHae AepekTep MaTpuLachbiHbIH,
XikTeyii

MywmKiHairi wekTteyni
ajlamMmjapra apHasfaH Hycka
www.bauerfeind.de/barrierefrei

AknapaTtTbiH kyi: 2024-02

BinikTi
KbI3MeTKepJiep?

Xannel manimeTTep

* BIpIHWI peT TakkaH ke3ge ManulLoc
Rhizo / ManuLoc Rhizo long
OpTe3AepIHIH XeKe KOHY canachlH
TeKCepIHI3 XaHe KaxeT bosca Ty3eTy
EHII3IHI3.

+ bylbIMFa pykcaTchi3 esrepictep
eHri3yre TblMbIM Ca/lblHaAbI.
TanantapAbl cakramay 6yibIMHbIH
MeAVILMHANbIK TUIMAINITIHE Scep eTyl
MYMKIH, Byl XaFAaiiaa eHIM yLUIH
XayankepLuInik Xonelnazsl.

* ManuLoc Rhizo / Manuloc Rhizo long
OpTE3IH Tek 6Ip emaenyLl TaFybl TUIC.

ANOMUHWIA LWINHaNapel aHaTOMUSAbIK

(neHere calikec KeneTiH) niwiHre ne

XOHe emaenyLUl YLLIH Xeke berimaeny!

MYMKIH.

LWnHanapra KaXxeTTI NILWIH 6epy:

O WnHanapapl aksipelHAan
KanTanapaH LWblFapbiHbI3 XaHe
emMaenyLIHIH aHaTOMUSICbIHA Calikec
KeneTIH MIWIH 6epIH 3. bapAblk yLu
LWNHaHbl ByfaH apHanfaH Kkantanapra
KariTa canblHbI3.
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Bac 6apMaKTbIH, XKeKe Y3bIHAbIFbI
MeH KaJnblHa calikec 6ac
6apMaKKa apHanfaH cantTaMaHbl
peTTey:

(@ Einek opTesi MeH bac bapMakka
apHanFaH canTama apacbiHAaFbl
XabblCKaKTaFbl TOMEHTT KOChIbICTbI
60caTbiHpbI3. CI3 OHbI KAPaCTbIpbIIFaH
apHanapAblH, WeriHAe XblXXbITbIM,
6ac bapmakka apHanfFaH canTaMaHblH,
V3bIHABIFBIH PeTTelt anacki3. bac
6apmakThl bypy BypbILLbl ILLIHAET!
ANFOMNHWI WHanapbl MeH 6ac
6apmakTarbl xabblCkakka MiwiH

6epy apkpl/bl TIKenel peTtenel.
OpblHAanFaH petTeyaeH KeitiH ToMeHTr!
abblCKaKTbl KaTTblpak 6ekITIHI3.

T Adamaap yLiH kayin (kapakatTaHy kayni,
JleHcaynblkKa kayin, xasaTaibim OkpFa kaTepi)
XaHE MyNIK (BYMbIMHBIH, 3aKbIMAaHYbI) Typasbl
aknapat

2MamaH aen 6aHaaxaap MeH opTesaepi
KVBICTLIPBIN KeNTIpyre XaHe onapabl NanaanaHy
XEHIHAETT HYCKaYNbIKKa KONAAHbICTaFbI
MeMAeKeTTIK HyCKamanapra Calikec yakineTTi ke3
KenreH Ty/Fa TyciHineai.

3 Opres = afk-koNaapAbl Hemece
JleHeHi TypakTaH/bIpyFa, XeHingetyre,
MMMObVIM3aLManayFa, barbiTTayFa Hemece
Ty3eTyre apHanFaH opToneAusIbIK KypbnFbl
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