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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 Verbesserung
der medizinischen Wirksamkeit unserer Pro-
dukte, denn lhre Gesundheit liegt uns am Her-
zen. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long sind
Medizinprodukte. Sie sind Orthesen zur Immo-
bilisierung des Handgelenks (Long-Version: und
Teile des Unterarms) mit Daumenfassung.

Bei einer nicht aBen Ver g
des Produktes erlischt jeglicher Anspruch auf
Gewadbhrleistung.

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'

« Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long
ist nur gemaf den Angaben dieser
Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten
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Anwendungsgebieten (Zweckbestimmung,

Einsatzort) zu tragen.
« Um einen optimalen Sitz der ManulLoc Rhizo/
Rhizo long zu gewahrleisten, muss die Grofe
der ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long von
geschultem Fachpersonal? ermittelt werden.
Das Einnahetikett der ManulLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long mit Informationen
zu GréBe, Hersteller, Waschanleitung und
CE-Kennzeichnung befindet sich in der
Einschubéffnung 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 lhrem
behandelnden Arzt ab.
Nehmen Ihre Beschwerden zu oder stellen
Sie auflergewohnliche Veranderungen an sich
fest, suchen Sie bitte umgehend einen Arzt auf.
Bei unsachgemaBer oder zweckentfremdeter
Anwendung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen. Lassen Sie das Produkt nicht
mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen in Beriihrung kommen.
Das Produkt ist zur einmaligen Versorgung
fiir den Patienten vorgesehen.
Nebenwirkungen, die den gesamten Organis-
mus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt.
Das sachgemafe Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt. Alle von auBen an den Korper
angelegten Hilfsmittel — wie Bandagen und
Orthesen® - kdnnen, wenn sie zu fest anlie-
gen, zu lokalen Druckerscheinungen fihren,
oder auch in seltenen Fallen durchlaufende
Blutgefafe oder Nerven einengen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert

sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist das Anlegen und

Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach

Ricksprache mit ihrem Arzt angezeigt:

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

« Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
des Armes/der Hand, z.B. bei Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus)

« Lymphabflussstorungen- auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern des
angelegten Hilfsmittels

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der ManuLoc
Rhizo / ManuLoc Rhizo long

o Offnen Sie zuerst die drei Klettgurte der
Unterarmschiene (bzw. vier Klettgurte in der
Ausfiihrung long). @ Legen Sie die ManuLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long an der betroffenen
Hand an. Die Gurte befinden sich dabei auf der
Oberseite des Unterarms und auf dem
Handriicken. @ 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 Handricken in der Ausfiihrung
long). @ SchlieBen Sie die Klettverbindung des
Daumenaufsatzes.

Ausziehen/ Ablegen der ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Offnen Sie die Unterarmgurte, den Gurt iber
dem Handriicken und den Daumenklett. Legen
Sie die ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ab.



Reinigungshinweise

Bitte verwenden Sie Feinwaschmittel und

reinigen Sie |hr Produkt per Handwésche.

Setzen Sie Ihr Produkt nie direkter Hitze / Kalte

aus. Beachten Sie auch die Hinweise auf dem

Einnahetikett am oberen Rand Ihres Produktes.

RegelmaBige Pflege gewahrleistet eine

optimale Wirkung.

Beachten Sie dabei bitte folgenden Hinweis:

« die Klettgurte sind, soweit mdglich, zu
entfernen oder an der daflir vorgesehenen
Stelle fest anzukletten.

Einsatzort
siehe Indikationen und Zweckbestimmung

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung
Die Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long wird
in anatomisch (kérpergerecht) vorgeformtem

Zustand geliefert.

Technische Daten/ Parameter

Die ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ist
eine Stabilorthese fiir das Handgelenk. Sie
besteht aus einer langen Unterarmschiene. Die
Gurte der Unterarmschiene sind abnehmbar. Es
sind keine Ersatzteile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Die Produkte sind allein fur Ihre Versorgung
vorgesehen.

Gewahrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zunachst direkt

an denjenigen, von dem Sie das Produkt

erworben haben. Das Produkt ist vor

Gewabhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden

die Hinweise zum Umgang und zur Pflege

der Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long

nicht beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem

BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

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

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

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2020-07
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Fachpersonal

Allgemeine Hinweise

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

« Uben Sie das richtige Anlegen mit dem
Patienten.

- Eine unsachgemafe Anderung am Produkt
darf nicht vorgenommen werden. Bei Nichtbe-
achtung kann die medizinische Wirksamkeit
des Produktes beeintrachtigt werden. So dass
eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Die ManulLoc Rhizo/ManulLoc 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 Stébe:

@ 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 dafir
vorgesehenen Taschen.

Einstellen des Daumenaufsatzes auf die
individuelle Daumenlange und Daumenposition:
@ Lésen Sie die untere Klettverbindung
zwischen Handorthese und Daumenaufsatz.
Die individuelle Daumenlange passen Sie durch
Verschieben des Aufsatzes innerhalb der vor-
gesehenen Kanale an. Der Daumenabduktions-
winkel wird durch Anformen der enthaltenen
Aluminiumstabe 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)

? Fachpersonal ist jede Person, die nach den fur 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
through 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’

« The Manuloc Rhizo/ManuLoc 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
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long required
must be determined by a trained specialist?.

» The sewn-in label of the ManulLoc Rhizo/

Manuloc 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.qg.

as part of compression treatment, must be

discussed beforehand with your physician.

Should you experience increased discomfort

or notice any unusual changes, 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.

« This product is intended for the treatment of

one patient only.

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.

Contraindications

No clinically significant hypersensitive
reactions have been reported to date. If you
have any of the following conditions, such
aids should only be fitted and worn after
consultation with your physician:

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

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

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

Application instructions

Putting on the ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

O start by loosening the three Velcro straps on
the lower arm splint (or the four Velcro straps
on the long version). @ Place the Manuloc
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/Manuloc Rhizo long.

Cleaning instructions

Please use mild detergent and wash your

product by hand. Never expose your product to

direct heat/ cold. Also observe the instructions

on the sewn-in label on the upper edge of your

product. Regular care guarantees optimum

effectiveness of the product.

Please note the following:

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

Where to apply the product
see Indications and Intended purpose

Maintenance instructions

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

Assembly and fitting instructions
The Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long is
supplied in an anatomically contoured state.

Technical specifications / parameters

The Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long is a
stabilizing orthosis for the wrist. It consists of a
long lower arm splint.

The straps on the lower arm splint are
detachable. No spare parts are available.

Notes on reuse
The products are intended for your treatment
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

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
required to immediately report any serious
incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible



authority. Our contact details can be found on
the back of this brochure.

Disposal

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

Material content

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

- Medical Device
- DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2020-07

Specialists

General instructions

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

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

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

Cheére 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 particuliérement a cceur.
Veuillez lire attentivement la 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'ortheses
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’

» 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 ManulLoc 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 ManulLoc
Rhizo/ManuLoc 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 consultation aupres de votre médecin
traitant.

« Si vous deviez constater une intensification

de vos symptémes ou des modifications

inhabituelles, veuillez consulter
immédiatement votre médecin.

Nous déclinons toute responsabilité en

cas d'utilisation impropre ou inadaptée. Le

produit ne doit pas étre utilisé au contact de

substances grasses ou acides, de cremes ou
de lotions.

Ce produit est réservé au traitement unique

d'un seul patient.

«Ace 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,
orthéses®) 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.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractére

pathologique n'est connue a ce jour. En cas

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

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

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

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

Conseils d'utilisation

Mise en place/ ajustement du

ManuLoc 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/Manuloc 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/ManuLoc 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 utiliser une lessive pour linge délicat
et lavez votre produit a la main. Ne jamais
exposer votre dispositif a une source de
chaleur/froid directe. Veuillez tenir compte
des conseils de l'étiquette cousue sur le bord
supérieur de votre produit. Un entretien
régulier permet de garantir une efficacité
optimale du dispositif médical.
Veuillez tenir compte des conseils suivants :
« si c'est possible, enlevez les éléments
autogrippants ou fixez-les fermement a
l'emplacement prévu a cet effet.

Positionnement
voir les rubriques Indications et Utilisation
prévue

Conseils d‘entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement,
ce produit n‘exige aucune maintenance
particuliere.
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Instructions d'assemblage et
d’adaptation

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long est
livré dans un état anatomiquement préformé
(ergonomique).

Données techniques / paramétres
Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long est une
orthese de stabilisation destinée au poignet.
Elle se compose d'une longue gouttiére
d‘avant-bras. Les sangles de la gouttiere
d‘avant-bras sont amovibles. Aucune piece de
rechange nest disponible.

Conseils pour une réutilisation
Ces dispositifs vous sont destinés
personnellement.

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/Manuloc 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 professionnel
formé

« Altération arbitraire du produit

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), AlMg3, Polyuréthane (PUR),
Polyéther, Polyoxyméthylene (POM),
Polypropyléne (PP), Polyester (PES)

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

Mise a jour de l'information : 2020-07

o .
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.

« Cherchez le bon positionnement avec le
patient.

« 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/ManulLoc 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 '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'orthése de la main et le support
du pouce. Vous pouvez ajuster la longueur indi-
viduelle en glissant le support dans les canaux
prévus a cet effet. L'angle d'abduction du pouce
est directement réglé par la formation des ba-
leines 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 Orthése = 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.
Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.
Neem voor vragen contact op met uw arts of
uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long zijn
medische hulpmiddelen. Het zijn orthesen 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 / Te A hied

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
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Gebruiksrisico’s

A Opgelet’

« 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/ManulLoc Rhizo long te
garanderen, moet de maat voor de ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long door geschoold
personeel? worden opgenomen.

« Het ingenaaide etiket van de ManulLoc
Rhizo/Manuloc 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 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.

Het product is bedoeld voor gebruik door één

patient.

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.

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.

Gebruiksinstructies

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

Gebruik fijnwasmiddel en was het product met

de hand. Stel uw product nooit rechtstreeks

bloot aan hitte of kou. Let ook op de aanwijzin-

gen op het ingenaaide etiket aan de bovenste

rand van uw product. Regelmatig onderhoud

garandeert een optimale werking.

Let hierbij op het volgende:

« Verwijder de klittenbanden of, als dit
onmogelijk is, sluit de klittenbanden.

Plaats van gebruik
zie indicaties en beoogd gebruik

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

Instructies voor samenstelling en
montage

De Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long wordt
in anatomisch (ergonomisch) voorgevormde
toestand geleverd.

Technische gegevens

De Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long is een
stabiliserende orthese voor de pols. Ze bestaat
uit een lange onderarmsteun. De klittenbanden
van de onderarmsteun zijn verwijderbaar. Er
zijn geen reserveonderdelen verkrijgbaar.

Aanwijzingen voor hergebruik
De producten zijn uitsluitend voor uw
verzorging

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

Meldingsplicht

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

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

Materiaalsamenstelling

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

— Medical device (Medisch hulpmiddel)
- |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum: 2020-07

Geschoold personeel

Algemene instructies

« Controleer bij de eerste verzorging of
de ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
optimaal en individueel passend is.
Voer indien nodig correcties uit.
« Oefen het correct aanleggen met de patiént.
« 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/ManulLoc 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

@ 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 di
leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti il suo medico o
il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long sono pro-
dotti medicali. Sono ortesi che immobilizzano
l'articolazione del polso (versione long: e parti
dell'avambraccio) con supporto 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 inflammatori 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’

« L'ortesi ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
deve 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/ManulLoc Rhizo long, occorre

che la taglia di ManuLoc Rhizo/ManuLoc

Rhizo long sia determinata da personale

specializzato? appositamente formato.

L'etichetta di ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo

long con le informazioni relative a taglia,

produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio

CE & 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, consultare

immediatamente 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.

« Questo prodotto e stato concepito per un uso
individuale.

« 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.

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 infiam-

matorie, 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

Avvertenze d'impiego

Come indossare ManulLoc 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/Manuloc Rhizo long sulla mano interes-
sata. Le cinghie sono situate sul lato superiore
dell'avambraccio e sul dorso della mano.
Chiudere le cinghie della stecca dell'avambrac-
cio procedendo nell'ordine seguente: Cinghia
dell'avambraccio 1, 2 e cinghia sul dorso della
mano (o cinghia dell'avambraccio 1, 2, 3 e cin-
ghia sopra il dorso della mano nella versione
long). O Chiudere la chiusura a velcro del
sostegno per il pollice.

Come togliere ManuLoc 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

Utilizzare un detersivo delicato e lavare a

mano. Non esporre il prodotto a calore/ freddo

diretto. Rispettare inoltre le indicazioni per

il lavaggio riportate sull'etichetta cucita sul

bordo superiore del prodotto. La cura regolare

garantisce un‘efficacia ottimale.

Prestare attenzione alla seguente indicazione:

« prima del lavaggio rimuovere eventuali
chiusure in velcro, se possibile, oppure
fissarle sulle parti previste.

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

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

Istruzioni per il montaggio
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long é fornito
preformato anatomicamente.

Dati/ parametri tecnici

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long e
un‘ortesi di stabilizzazione per l'articolazione
del polso. E composta da una lunga stecca
per l'avambraccio. Le cinghie della stecca
per l'avambraccio sono rimovibili. Non sono
disponibili parti di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo
| prodotti sono previsti esclusivamente per il
trattamento personale.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel
Paese in cui il prodotto e stato acquistato. Nel
caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire
della garanzia, rivolgersi in primo luogo al
rivenditore presso cui si & acquistato il pro-
dotto. Prima di poter usufruire della garanzia il
prodotto deve essere lavato. Qualora non fos-
sero state rispettate le indicazioni per la cura

e ['utilizzo di ManuLoc 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
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« Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato
« Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a
livello regionale, qualsiasi inconveniente /inci-
dente verificatosi durante l'uso del presente
prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita competente.
| nostri dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conforme-
mente alle disposizioni locali vigenti.

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

- Medical Device (Dispositivo medico)
- |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2020-07

Personale specializzato

Avvertenze generali

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

« Fare esercitare il paziente a indossare

correttamente il prodotto.

Il prodotto non pud essere modificato in modo

improprio. L'inadempienza di tale norma

puo comprometterne l'efficacia medica e

precludere ogni garanzia.

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long e

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.

T 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
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espafol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un
producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo
que todos los dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros productos.

Por favor, lea atentamente las instrucciones
de uso. Para cualquier pregunta, pongase

en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacién

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long son
productos médicos. Se trata de ortesis para

la inmovilizacion 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
muneca y la base del pulgar

« Preoperatorio

« Tendovaginitis lado radial (grado medio)

« Rizartrosis (grado grave)

« Sindrome del tunel carpiano (grado leve)

« Distorsiones/ contusiones

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

ManuLoc 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’

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long debe
llevarse solo siguiendo las instrucciones
aqui mencionadas y para las indicaciones
descritas (&mbito y lugar de aplicacion).
Para garantizar la 6ptima colocacion de
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long, es
necesario que se calcule la talla de ManuLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long por personal
competente? con la debida formacion.

La etiqueta cosida de Manuloc
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 combinacién 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 comprueba
cambios anormales en su cuerpo, consulte
inmediatamente con su médico.



« En caso de utilizacién 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.

El producto puede ser empleado sélo en un

tratamiento del paciente.

+ 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 estdn demasiado ajustados, presion
local o, rara vez, constriccién en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes.

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 hinchazoén,
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

Indicaciones de uso

Colocacion de ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Qcn primer lugar, abra las tres cintas de
velcro de la férula del antebrazo (o bien las 4
cintas de velcro en el modelo long). @ Coloque
la ManuLoc 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). O 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/ManuLoc Rhizo
long.

Indicaciones para la limpieza
Utilice un detergente para prendas delicadas y
lave el producto a mano. No exponga nunca el
producto a una fuente de calor/ frio directa. Por
favor, observe las instrucciones en la etiqueta
cosida en el borde superior del producto. Un
cuidado regular proporciona un efecto 6ptimo
del producto.
Para ello, observe las instrucciones siguientes:
« si es posible, deben quitarse las cintas de
velcro o cerrarse firmemente en el punto que
corresponda.

Lugar de aplicacion
véase las indicaciones y el ambito de aplicacion

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones de montaje

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long se
suministra en forma de producto con ajuste
anatdmico predeterminado.

Datos y parametros técnicos

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long es una
ortesis estabilizadora para la mufeca. Esta
compuesta por una férula de antebrazo larga.
Las cintas de la férula del antebrazo se pueden
retirar. No hay disponibles piezas de repuesto
para el producto.

Indicaciones sobre su reutilizacion
Los productos estan previstos Unicamente para
su uso personal.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto.

Por favor, en caso de reclamaciones de garan-

tia, 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 res-

petar 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 sequir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regio-
nales vigentes, usted tiene la obligacion de
informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de este
producto médico tanto al fabricante como a las
autoridades competentes. Encontrard nuestros
datos de contacto en el reverso del folleto del
producto.

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

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), AlMg3, Poliuretano (PUR),
Poliéter, Polioximetileno (POM),
Polipropileno (PP), Poliéster (PES)

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

Informacion actualizada de: 2020-07

Personal competente

Indicaciones generales

« En el primer tratamiento, compruebe la
colocacion y adaptacion dptima e individual
de ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

« Practique con el paciente la correcta
colocacion del producto.

« No se permite realizar ninguna alteracion
inadecuada del producto. Si hace caso omiso
a esta advertencia, la eficacia medicinal
del 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

anatdmica, pero, en caso necesario, pueden
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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.

TIndicacion sobre el riesgo de danos personales
(riesgo de lesion, para la salud y accidente) o dafos
materiales (danos 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.

3 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 é a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo. Em
caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua
loja da especialidade.

Finalidade

Os ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long sdo
dispositivos médicos. Sao ortdteses para a
imobilizacao 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.

Indicagdes / Areas de aplicagao

ManuLoc Rhizo

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

« Pré-operatorio

« Tendovaginite do lado radial (grau moderado)

« Rizartrose (grau severo)

« Sindrome do tunel carpico (grau ligeiro)

« Entorses/Contusées

« Lesdo dos ligamentos na drea da mao/dos
dedos

ManuLoc Rhizo long

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

« Pré-operatdrio

« Tendovaginite do lado radial (grau moderado)

« Rizartrose (grau severo)

« Entorses/Contusées

« Sindrome do tunel carpico (grau moderado)

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

Riscos inerentes a utilizagao
A Cuidado’

« 0 ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

s6 pode ser utilizado de acordo com as
indicacoes deste manual de utilizacdo e

nas areas de aplicacao (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 ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long com informagdes sobre o tamanho,
fabricante, instrugoes de lavagem e a
marcacao CE encontra-se na abertura de
insercao para a vareta larga situada na zona
interior da mao (volar). O (primeiro) ajuste

e o fornecimento de instrugdes apenas
devem ser efectuados por pessoal técnico
qualificado.

Se pretende combinar a utilizagao com outros
produtos, por ex. no ambito de um tratamento
de compressao, consulte previamente o seu
meédico.

Caso sinta um aumento das dores ou note
alteracdes incomuns, consulte um médico
imediatamente.

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

0 produto destina-se a um tratamento Unico
dos pacientes.

Até ao momento nao sao conhecidos efeitos
secundarios que afectem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o produto é
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.

Contra-indicagdes

Até ao momento, ndo sdo conhecidas reac¢oes

de hipersensibilidade ao produto. Se o 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 inflamatarios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidao e sensacao
de calor

« Alteragoes 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

Indicagdes de utilizagao

Vestir / colocar o ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

@ Abra primeiro as 3 correias de velcro da
manga do antebraco (ou as 4 correias de
velcro no modelo long). @ Coloque o Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long na mao afectada.
As correias encontram-se na parte superior
do antebraco e sobre as costas da mao.

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

Retirar / remover o ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Abra a correia do antebrago, a correia por cima
das costas da mao e a fita de velcro do polegar.
Retire o Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long.

Indicagdes de limpeza

Utilize detergente para roupa delicada e lave

o produto a mao. Nunca exponha o produto a
acao direta do calor/frio. Observe ainda as
instrugdes na etiqueta, na margem superior do
seu produto. Os cuidados regulares garantem
o funcionamento ideal.

Ao lavar, respeite as seqguintes indicagoes:
< se 0 produto tiver correias de velcro, retire-as

se possivel ou cole-as nas zonas apropriadas.

Local de aplicagao
ver indicagdes e finalidade

Indicagdes de tenca

0 produto praticamente nao necessita de
manuten¢ao em caso de manuseamento e
conservagao correctos.

Instrugdes de montagem

0 ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long é for-
necido com um formato anatémico (moldado
ao corpo).

Dados técnicos / parametros

0 ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long é

uma ortotese estabilizadora para o pulso. E
composto por uma manga para o antebraco
comprida. As correias da manga do antebrago
sao removiveis. Nao estao disponiveis
quaisquer pecas de substituicao.

Indicagoes sobre a reutilizagao

Os produtos foram concebidos apenas para o
seu tratamento.

Garantia
Aplicam-se os regulamentos legais do pais
no qual o produto foi adquirido. Caso presuma
uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu
o produto. O produto deve ser limpo antes de
uma reclamacao ao abrigo da garantia. Caso
as instrucdes sobre o manuseamento e 0s
cuidados com a ManuLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long nao tenham sido observadas, a
garantia pode ser limitada ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:
« Utilizacdo ndo conforme com as instrugoes
+ Nao observancia das instrucoes dos
profissionais de saude
« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

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

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

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), AlMg3, Poliuretano (PUR),
Poliéter, Polioximetileno (POM),
Polipropileno (PP), Poliéster (PES)

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

Versao actualizada em: 2020-07

Pessoal técnico
Indicagoes gerais

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

Pratique a colocagao correcta com o paciente.
Nao realize alteragdes inadequadas no
produto. Em caso de inobservancia, a

eficacia clinica do produto pode ficar
comprometida. Nesse caso, ndo assumiremos
responsabilidade pelo produto.

0 Manuloc 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 condi¢coes
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, deslogue o encaixe dentro dos canais
previstos para tal. 0 angulo de abdugao 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.

" Indicagao acerca do perigo de lesées (risco de
ferimentos, de salude e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto)

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

% Ortotese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizacao, alivio, imobilizacao, guia e correcgao
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
bruksanvisningen noga. Vand dig till din ldkare
eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long ar
medicinska produkter. De ar ortoser for
immobilisering av handleden (long-version: och
delar av underarmen) med tumfixering.
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Om produkten anvéands for annat dn avsett
andamal upphér alla gar:

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’

« Manuloc Rhizo/ManulLoc 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 ManulLoc 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-markning
sitter pa insidan av inskjutséppningen for den
breda (volara) staven mot handflatan.

Den forsta tillpassningen och demonstra-
tionen 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.

Kontakta omedelbart en ldkare om du
upplever okande besvar eller ovanliga
forandringar hos dig sjalv.

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.
Produkten ar avsedd att anvandas endast av
en och samma patient.

Biverkningar pa kroppen i sin helhet ar
hittills inte kanda. En forutsattning ar att
produkten anvands pa foreskrivet satt. Alla
hjalpmedel som tas pa och anvands utvandigt
- stodforband och ortoser®- kan, om de

sitter for hart, ge lokala trycksymptom och i
sallsynta fall dven leda till att angransande
blodkarl och nerver klams.

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

« Hudsjukdomar / -skador, framfor allt vid
inflammatoriska symptom inom det omrade
som berors av hjalpmedlet. Detta galler dven
for uppspruckna arr som hettar och uppvisar
svullnad och rodnad
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« Kansel- och cirkulationsrubbningar i armen/
handen, t ex vid sockersjuka (diabetes
mellitus)

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

o

Anva information

Patagning/ placering av ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

(1) Oppna forst de 3 kardborrebanden pa
underarmsskenan (resp. 4 kardborreband,
utférande long). @ Ligg Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long pa den hand

som ska behandlas. Banden befinner sig pa
underarmens Gversida och pa handryggen. @
Stang banden pa underarmsskenan i féljande
ordningsfoljd: Underarmsband 1, 2 och bandet
6ver handryggen (resp. underarmsband 1, 2, 3
och bandet 6ver handryggen i utférandet long).
(4] Stang kardborrebandet pa tumstodet.

Avtagning av ManulLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Oppna underarmsbandet, bandet Gver
handryggen och kardborrebandet vid tummen.
Ta av Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long.

Rengéringsanvisningar

Anvand fintvattmedel och tvatta produkten

for hand. Utsatt inte produkten for direkt

varme/ kyla. Observera informationen pa

den insydda etiketten upptill pa produkten.

Regelbunden skotsel garanterar en optimal

effekt.

Beakta foljande infor tvatten:

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

Anvédndningsomrade
se indikationer och andamalsbestdmning

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long levereras
i anatomiskt (kroppsriktigt) férformat skick.

Tekniska data/parametrar

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long ar en
stabiliserande ortos for handled. Den bestar av
en lang underarmsskena.

Banden pa underarmskenan kan tas bort. Det
finns inga reservdelar till produkten.

Information for ateranvéndning

Produkterna ar endast avsedda for personligt
bruk.

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 aterforsaljare som du

kopte produkten av. Produkten ska rengoras

innan den visas upp i garantiarenden. Om

anvisningarna om hantering och skotsel av

ManuLoc Rhizo/ManuLoc 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



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), AlMg3, Polyuretan (PUR),
Polyeter, Polyoximetylen (POM),
Polypropylen (PP), Polyester (PES)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
- |dentifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2020-07

Fackpersonal

Allmé&nna anvisningar

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

« Ova korrekt patagning tillsammans med
patienten.

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

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

Aluminiumstavarna ar anatomiskt

(kroppsriktigt) forformade, men kan anda

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.
Installning av tumdelen till den individuella
tumlangden och tumpositionen:

(@ Lossa det nedre kardborrebandet mellan
handortosen och tumstddet. Den individuella
tumlangden anpassas genom att flytta stodet
i kanalerna. Tummens abduktionsvinkel
stalls in genom att forma de medfdljande
aluminiumstavarna och kardborrebandet

pa tummen. Darefter trycks det nedre
kardborrebandet fast.

T 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, ar 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 & forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss.

Vennligst les bruksanvisningen noye. Hvis du
har spersmal, kontakt legen din

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’

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

« For & sikre at ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo

long sitter som den skal, ma sterrelsen pa

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long avgjeres

av? oppleert fagpersonell.

Etiketten, som er sydd pa Manuloc Rhizo/

Manuloc Rhizo long med informasjon om

storrelse, 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 gjennomferes
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 seg,
eller hvis du merker uvanlige endringer, ma
du umiddelbart 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.

« Produktet er bare beregnet til én gangs
tilpasning og til én enkelt pasient.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er
hittil ikke rapportert. Sakkyndig bruk /til-
pasning forutsettes. Utstyr — som stetter og
ortoser® — som brukes utvortes pa kroppen
kan, dersom de strammes for mye, fare til
lokale tegn pa for hayt trykk, eller, i sjeldne
tilfeller, hemme underliggende blodkar eller
nerver.

Kontraindikasjoner
Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige
overfalsomhetsreaksjoner. Ved falgende

helsetilstander ber slike hjelpemidler kun

tilpasses og brukes etter at du har radfert deg

med din lege:

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

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

- Nedsatt lymfedrenasje — ogsa
blotvevshevelser av usikker &rsak som
er lokalisert langt fra det tilpassede
hjelpemiddelet

Anvisninger for bruk

Hvordan man tar pa og tilpasser

ManuLoc Rhizo /ManuLoc Rhizo long

O Forst apner du de tre borreldsbandene
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 falgende rekkefglge:
Underarmbandet 1, 2 og bandet over
handryggen (eller underarmband 1, 2, 3 og
beltet over handryggen i versjon long).

O Lukk borreldsen ved tommelfestet.

Fjerne/ta av ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

Apne underarmbandet, bandet over
handryggen og borreldsen pa tommelen. Ta av
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Anvisninger for rengjering

Bruk finvaskemiddel, og vask produktet per

hand. Ikke utsett produktene dine for direkte

varme/ kulde. Fglg anvisningene pa den
pasydde etiketten pa den gvre kanten av
produktet. Regelmessig pleie sikrer optimal
virkning.

Merk deg folgende ved vasking:

« for produkter med borrelasstropper: Hvis
det er mulig, fjern stroppene, eller fest
dem sikkert til tiltenkt omrade for denne
hensikten.

Bruksomrade
se indikasjoner og produktets hensikt
Vedlikehold: vi

Ved riktig handtering og pleie er produktet talt
vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long leveres i
en anatomisk (tilpasset til kroppen) preformet
tilstand.

Tekniske data/parametre

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long er et
stabiliserende ortopedisk utstyr for handledd.
Den bestar av en lang underarmsskinne.
Bandene pa underarmskinnene er avtakbare.
Reservedeler kan ikke leveres.

Informasjon om gjenbruk
Produktene er kun beregnet pa & brukes av
deg.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet
ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta ferst direkte kontakt med
forhandleren som du kjgpte produktet

av. Produktet skal rengjeres 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

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), AlMg3, Polyuretan (PUR),
Polyeter, Polyoksymetylen (POM),
Polypropylen (PP), Polyester (PES)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
[U0] - |dentifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2020-07

Fagpersonale

Generelle anvisninger

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

« @v pa riktig tilpasning sammen med
pasienten.

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

« Manuloc Rhizo/ManulLoc 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
tommellengde og tommelposisjon:

@ Losne den underste borrel&sen mellom
handortosen og tommelfestet. De individuelle
tommellengdene justerer du ved & forskyve
overdelen innenfor de angitte kanalene.
Tommelens abduksjonsvinkel justeres direkte
gjennom stgping med de medfalgende
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.

° 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 hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeda. Lue kayttoohje
huolellisesti. Jos sinulla on kysyttdvaa, ota
yhteyttd hoitavaan ldakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long ovat
terveydenhuollon tarvikkeita. Ne ovat ranteen
(long-versio: myGs kyynarvarren alaosan)
immobilisointiin tarkoitettuja ortooseja, joihin
sisaltyy peukalotuki.

Jos tuotetta ei kdytetd sen kayttotarkoituksen
k eiole

Kayttoaiheet ja -kohteet
ManuLoc 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'

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

« ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long -ortoo-

sin ihanteellisen istuvuuden varmistamiseksi

ammattihenkildston? on arvioitava ortoosin
oikea koko.

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long

-ortoosin levean kammenlastan kanavan

suuhun on kiinnitetty tuote-etiketti, johon

on merkitty ortoosin koko, valmistaja,

pesuohje ja CE-merkinta. Vain koulutettu

ammattihenkildsto saa sovittaa ortoosin

(ensimmaisella kayttokerralla) ja opastaa sen

kaytossa.

« Ortoosin kaytosta muiden tuotteiden

(esimerkiksi laakinnallisten hoitohihojen)

kanssa on kysyttava neuvoa ladkarilta

etukateen.

Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi

poikkeavia muutoksia, ota valittomasti

yhteytta laakariin.

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.

« Tuote on potilaskohtainen, eli se on tarkoitettu
vain yhdelle potilaalle.

« Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Ortoosia on kdytettava 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.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)
Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa
raportoitu. Seuraavissa tilanteissa kyseisen
kaltaisia apuvalineita saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

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

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

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

Kéayttoohjeet

ManuLoc Rhizo/ ManulLoc Rhizo long
-ortoosin pul ja aset i

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

@ Aseta ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long -ortoosi tuettavaan kateen siten, etta
tarrahihnat ovat kyynarvarren ylapuolta

ja kimmenselkai vasten. @ Sulje
kyynarvarsikiskon tarrahihnat seuraavassa
jarjestyksessa: kyynarvarren tarrahihnat 1
ja 2 seka kammenselan tarrahihna (pitkassa
long-mallissa kyynarvarren tarrahihnat 1, 2
ja 3 seka kammenselan tarrahihna). @ Sulje
peukalotuen tarrahihna.

ManuLoc Rhizo/ ManulLoc Rhizo long
-ortoosin poistaminen

Avaa kyynarvarren, kammenselan seka
peukalotuen tarrahihnat. Poista ManuLoc
Rhizo /ManuLoc Rhizo long -ortoosi.

Puhdistusohjeet

Kayta tuotteen pesemiseen hienopesuainetta

ja pese tuote kasin. Ala altista tuotetta suoralle

kuumuudelle tai kylmyydelle. Noudata myos

tuotteen ylareunaan ommellussa tuote-

etiketissa olevia hoito-ohjeita. Saannollinen

hoito takaa tuotteen optimaalisen

vaikutuksen.

Ota huomioon seuraava ohje tuotetta

pestessasi:

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

Kayttoalue
ks. kdyttoaiheet ja kayttotarkoitus

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long -ortoosi
toimitetaan anatomisesti muotoiltuna.
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Tekniset tiedot ja parametrit
Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

on ranteen tukiortoosi. Siina on pitka
kyynarvarsikisko, jossa on irrotettavat
tarrahihnat. Tuotteeseen ei ole saatavissa
varaosia.

Tuotteen uudelleenkaytto

Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan sinun

kayttoosi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lain-

saadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos ManuLoc Rhizo/ManulLoc

Rhizo longin hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi

raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkildston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilm-
oitettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystie-
dot ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
madrdysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), AMg3, Polyuretaani (PUR),
Polyeetteri, Polyasetaali (POM),
Polypropeeni (PP), Polyesteri (PES)

- Medical Device (Laakinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2020-07

Ammattihenkilosto

Yleisia ohjeita

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

« Harjoittele tuen pukemista potilaan kanssa.

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

» Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long -ortoosi
on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan
hoitoon.

Alumiinikiskot on muotoiltu anatomisesti,

mutta niita voidaan kuitenkin muokata

potilaskohtaisesti.

Kiskojen muokkaaminen:

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

Peukalotuen sdataminen potilaan peukalon
pituuden ja asennon mukaan:

@ Avaa alin tarrahihna kisiortoosin ja
peukalotuen valistd. Saada 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 henkilovahinkoihin (loukkaantumis-,
terveys- ja tapaturmavaara) ja mahdollisiin
esinevahinkoihin (tuotteen vaurioituminen)

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

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

dansk

Kzere 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 hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis
du skulle have spgrgsmal, sa kontakt din egen
lzege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

ManulLoc Rhizo/ManuLoc 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 bortfal-
der garantien.

Indikationer / anvendelsesomrader
ManuLoc Rhizo

« Akutte, posttraumatiske og postoperative
irritationstilstande i handleddet og
tommelfingeren

« Praeoperativ

« 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

« Praeoperativ

« Tendovaginitis pa radialsiden (middel grad)

« Rhizartrose (alvorlig grad)

« Distorsioner/ kontusioner

« Karpaltunnelsyndrom (middel grad)

« Sideledbandsskader, f.eks. skitommel

Bivirkninger
A Forsigtig’

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long bar kun
anvendes i henhold til angivelserne i denne
brugsanvisning og kun til de angivne anven-
delsesomrader (anvendelsessted).

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

« Tojmaerket med informationer om Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long sasom sterrelse,
fabrikant, vaskeinstruktion og CE-maerke sid-
der indvendigt i abningen til den brede stiver
paindersiden (volar) af handen. Tilpasning
(forste) og instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.
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« En evt. kombination med andre produkter,
f.eks. kompressionsbehandling, skal forst
aftales med den behandlende laege.

« Hvis smerterne tiltager, eller hvis du konsta-
terer udsadvanlige forandringer, sa kontakt
omgaende en leege.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt eller

ikke tilsigtet anvendelse. Serg for, at pro-

duktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotioner.

Produktet er beregnet til behandling af én

patient.

Der er ingen kendte bivirkninger, som

vedrerer hele organismen. Faglig korrekt

brug/patagning forudseettes. Alle hjeelpemid-
ler, der placeres udvendigt pa kroppen - f.eks.
bandager og ortoser® - kan, safremt de sidder
for stramt, resultere i lokale tryksymptomer
og i sjaeldne tilfeelde indsnaevre blodkar eller
nerver.

Kontraindikationer

Overfelsomheder med sygdomskarakter er
hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjelpemiddel kun tilradelig i samrad
med din laege:

» Hudsygdomme/-skader i det berorte omrade
af kroppen, isaer ved betaendelsestilstande
samt ved opsvulmede ar med havelse,
redme og hypertermi.

« Problemer med falsomheden og blodcirku-
lationen i armen/handen, f.eks. i forbindelse
med sukkersyge (diabetes mellitus)

» Lymfestase - og uklare haevelser af bloddele i
storre afstand fra hjzelpemidlet.

Brugsanvisning

Patagning af ManuLoc Rhizo /
ManuLoc Rhizo long

o Abn forst underarmsskinnens 3 velcro-
lukninger (eller 4 velcrolukninger pa long
modellen). @ Placer ManuLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long pa den darlige hand. Remmene
ligger nu pa oversiden af underarmen og pa
handryggen. @ Luk underarmsskinnens rem-
me i folgende raekkefolge: underarmsrem 1,

2 og remmen hen over handryggen (pa model
long underarmsrem 1, 2, 3 og remmen hen
over handryggen).

O Luk velcrolukningen pa tommelfingeren.

Aftagning af ManuLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Abn underarmensremmene, remmen hen over
handryggen og tommelremmen. Tag Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long af.

Rengoring

Anvend finvaskemiddel, og vask produktet

i handen. Produktet mé& aldrig udsaettes for

direkte varme/ kulde. Veer opmeerksom pa

symbolerne pa tgjmaerket pa produktets

overste kant. Regelmaessig pleje garanterer

en optimal effekt.

Veer i den forbindelse opmaerksom pa falgende:

« velcroband skal sa vidt det er muligt tages af
eller lukkes.

Anvendelsessted
se indikationer og anvendelsesomrade

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long er
anatomisk formet (formet efter kroppen) ved
leveringen.

Tekniske data/parametre

Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long er
en stabiliserende ortose til handleddet.
Den bestar af en lang underarmsskinne.
Underarmsskinnens remme kan tages af.
Reservedele fas ikke.

Oplysninger til g del
Produkterne er udelukkende beregnet til
behandling af dig.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er geeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfzelde.

Hvis oplysningerne vedrgrende handtering

og pleje af ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo

long ikke blev overholdt, kan garantien vaere

begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige andringer pa produktet

Indberetningspligt

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

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

Material ning
Polyamid (PA), AlMg3, Polyuretan (PUR),
Polyaeter, Polyoxymetylen (POM),
Polypropylen (PP), Polyester (PES)

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

Informationens udgivelsesdato: 2020-07

Faguddannet personale

Generelle oplysninger

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

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

« Manuloc 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:
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« Qv korrekt patagning sammen med patienten.

@ Losn den nederste velcrolukning mellem
handortosen og tommeldelen. Tommeldelen
tilpasses i leengden 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, sattes 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 hjalpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion
af arme, ben eller krop

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg skutecz-
nosci medycznej naszych produktow, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne.
Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji
uzytkowania. Wszelkie pytania nalezy kierowac
do lekarza prowadzacego lub sklepu specjali-
stycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyraéb.

Przeznaczenie

Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long to pro-
dukty medyczne. To ortezy do unieruchomienia
stawu promieniowo-nadgarstkowego (wersja
long: i czesci przedramienia) z nasada na kciuk.

W przypadku uzycia niezgodnie z
przeznaczeniem wygasaja wszelkie
roszczenia gwarancyjne.

Wskazania/ przewidziane zastosowanie

ManuLoc Rhizo

« Ostre podraznienia pourazowe i pooperacyjne
nadgarstka i srodrecza

« Zaopatrzenie przedoperacyjne

. Sredrﬂego stopnia zapalenie pochewki
Sciegnistej w okolicy promieniowej

« Ciezka artroza stawu siodetkowatego

« Lekki zespot ciesni nadgarstka

« Skrecenia/ kontuzje

« Urazy wiezadet w obszarze palcow i rgk

ManuLoc Rhizo long

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

« Zaopatrzenie przedoperacyjne

« Sredniego stopnia zapalenie pochewki
Sciegnistej w okolicy promieniowej

« Ciezka artroza stawu siodetkowatego

« Skrecenia/ kontuzje

« Sredniego stopnia zespét ciesni nadgarstka

« Urazy wigzadta pobocznego, np. kciuk
narciarza

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Uwaga’

« Orteze ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long nalezy stosowac wytacznie zgodnie z
informacjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami dotyczacymi
jej uzytkowania (przeznaczenie, miejsca
zastosowania).
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« Aby optymalnie dopasowac orteze Manuloc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long, nalezy powierzy¢
dobranie jej rozmiaru specjaliscie®.

« Etykieta Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo

long z informacjami na temat rozmiaru,

producenta oraz z wskazéwkami 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 produktow,

np. w ramach kompresoterapii, nalezy

uprzednio skonsultowac z lekarzem
prowadzacym.

W przypadku nasilenia sie objawdw lub

zauwazenia niepokojacych zmian nalezy

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 zawierajgcymi

ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

Produkt jest przeznaczony do indywidualnego

wykorzystania przez jednego pacjenta.

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania

dziatan ubocznych dotyczacych catego

organizmu. Warunkiem wystgpienia
zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie produktu. Wszelkie
zaktadane na ciato $rodki pomocnicze —

aktywne stabilizatory i ortezy® — mogg w

wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzic¢

do wystapienia miejscowych uciskéw lub
rzadziej do zwezenia naczyn krwionosnych
lub nerwdw.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania

nadwrazliwoéci o charakterze chorobowym.

W przypadku wymienionych ponizej choréb

zaktadanie i noszenie tego typu produktéw

nalezy bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« choroby skory, rany w miejscu stosowania
produktu, w szczegdlnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« zaburzenia czucia i ukrwienia ramienia/ reki,
np. w przypadku cukrzycy (diabetes mellitus)

« zaburzenia uktadu limfatycznego - réwniez
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej w
partiach ciata oddalonych od zatozonego
produktu leczniczego

Wskazoéwki dotyczace zastosowania

Zaktadanie ortezy ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

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

@ Natozy¢ orteze ManulLoc Rhizo/ManuLoc
Rhizo long na bolgca reke. Paski musza
znajdowac sie na wierzchniej stronie
przedramienia i grzbiecie dtoni. (3] Zapiac 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).
o Zapiac rzep nasady na kciuk.

Zdejmowanie ortezy ManulLoc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long

Odpiac paski przedramienne, pasek na

grzbiecie dtoni i przy kciuku. Zdjac¢ orteze
ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.



Czyszczenie

Stosowac srodek piorgcy do delikatnych
tkanin i prac recznie. Chronic¢ produkt przed
bezposrednim dziataniem ciepta / zimna.
Przestrzegac réwniez instrukcji znajdujacych

sie na wszywce przy gérnym obrzezu produktu.

Regularne czyszczenie zapewnia optymalng

skutecznos¢.

Nalezy przy tym przestrzegac nastepujacych

wskazowek:

- Zapiecia na rzepy nalezy w miare mozliwosci
usunac lub zapiac¢ w przewidzianym do tego
miejscu.

Miejsce zastosowania
patrz wskazania i przeznaczenie

Wskazéwki dotyczace konserwacji
Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji
pod warunkiem nalezytego stosowania i
pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu
Orteza ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long jest dostarczana w anatomicznie
wyprofilowanym ksztatcie.

Dane techniczne/ parametry

Orteza ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
jest ortezg stabilizujaca staw promieniowo-
nadgarstkowy.

Sktada sie z jednej dtugiej szyny
przedramiennej. Paski szyny przedramiennej
sg odpinane. Czesci zamienne nie sg dostepne.

Wskazowki dotyczace ponownego
zastosowania
Produkty moze stosowac tylko jedna osoba.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyréb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u
ktoérego zakupiono wyrdb. 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
wytgczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

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

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

Sktad materiatowy

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

[MD] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)
[uor] — Unikalny identyfikator urzadzenia — kod
DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2020-07

TV

Specjalisci

Wskazéwki ogélne

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

« Przedwiczyc¢ z pacjentem prawidtowy sposob
zaktadania.

« Nie wolno dokonywac¢ niezgodnych z przezna-
czeniem zmian w produkcie. Nieprzestrze-
ganie powyzszych wskazan moze obnizy¢
medycznga skuteczno$¢ produktu i prowadzic¢
do wytaczenia odpowiedzialnosci.

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

Aluminiowe wzmocnienia sg wyprofilowane

anatomicznie, mozna je jednak dopasowac do

konkretnego pacjenta.

Dopasowywanie wzmochien:

© Wyjac ostroznie wzmocnienia z tunelow

i dopasowac do anatomii pacjenta. Wtozy¢
wzmocnienia w odpowiednie tunele.
Dostosowanie nasady na kciuk do dtugosci i
ustawienia kciuka pacjenta:

@ 0dpia¢ dolny pasek rzepowy miedzy
orteza a nasadg 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 zapig¢ dolny rzep.

" Wskazdwka dotyczaca mozliwych szkod 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.

3 Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy
do stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn 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 navod k
pouziti. V pfipadé otazek se obratte na svého
lékare nebo na specializovany obchod.

Ugel

ManulLoc 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 vazu v oblasti prstd / ruky

ManuLoc Rhizo long

« Pourazové nebo pooperacni stavy podrazdéni,
napriklad po prilozeni sadry u zlomeniny kosti
Clunkové

« Predoperacni

« Radialni stranova tendovaginitida (stfedniho
stupné)

« Rizartréza (vysokého stupné)

« Distorze / kontuze

« Syndrom karpalniho tunelu (stfedniho stupné)

« Poranéni bocnich vazu, napr. lyzarsky palec

Rizika pouziti
A Pozor'

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
tfeba nosit pouze podle Gdaji tohoto ndvodu
k pouziti a podle uvadénych oblasti pouziti
(stanoveni Uéelu, misto nasazeni).

« K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je nutné,
aby velikost ortézy ManulLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long zjistil proskoleny odborny
personal?.

Nasivku pro ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo
long s informacemi o velikosti, vyrobci,
navodu k prani a oznac¢enim CE naleznete v
otvoru pro zasunuti Sirsi ty¢e umisténé na
vnitini strané paze (volarni).

Pouze proskoleny odborny personal smi
provadét (prvni) pfizptsobeni a instruktaz.

Jestlize chcete zaroven pouzivat kombinaci
s jinymi vyrobky, napf. v ramci kompresni
terapie, domluvte se predem s vasim
osetrujicim lékarem.

Jestlize dojde ke zhorseni vasich problémd,
nebo kdyby se objevily neobvyklé zmény,
navstivte okamzité svého lékare.

Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé
pouziti k jinému Gcelu se zaruka na vyrobek
neposkytuje. Zabrante styku vyrobku s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny, masti
a télova mléka.

Vyrobek je urcen k jednorazovému osetreni
pacienta.

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organi-
smus, nejsou doposud znamé. Predpokladem
je spravné pouzivani/ prikladani. Vsechny
pomUcky zvenci pfilozené na télo — jako ban-
daze a ortézy® — mohou, pokud pevné doléhaji,
vyvolat lokalni priznaky zplsobené tlakem
nebo zridka také zuzit prachozi cévy nebo
nervy.

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost vedouci az k onemocnéni
neni zatim znama. Pri dale uvedenych
pfiznacich onemocnéni je priloZzeni a nosenf
takové pomucky indikovano pouze po domluvé
s vasim oSetrujicim lékarem:

« Onemocneéni a zranéni kGze v dottené ¢asti
téla, zvlasté pri zanétlivych ukazech, stejné
jako vystupuijici jizvy s otoky, z¢ervenani a
prehrati

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

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky
meékkych tkani v mistech vzdalenych od
prilozené pomucky

Pokyny k pouzivani

Nasazovani/ pfikladani ortézy

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

(1) Odlepte nejprve 3 pasy se suchym zipem
z listy predlokti (resp. 4 pasy se suchym
zipem v provedeni long). @ Ortézu Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long nasadte na
postizenou pazi. Pasy se pritom nachazi na
horni strané predlokti a na hitbeté ruky. @
Zalepte pasy listy predlokti v nasledujicim
poradi: Pas na predlokti 1, 2 a pas pres hrbet
ruky (resp. pas na predlokti 1, 2, 3 a pas pres
hitbet 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 ¢isténi

Pouzivejte jemny praci prostredek a vyrobek

perte v ruce. Vyrobek nikdy nevystavujte

primému pusobeni tepla / chladu. Respektujte

pokyny k péci uvedené na vsité etiketé na

hornim okraji produktu. Pravidelna péce

zarucuje optimalni ucinek.

Dbejte pfitom nasledujici pokyn:

« Pokud je to mozné, musi byt pasy se suchym
zipem odstranény nebo nalepeny na k tomu
uréené misto.

Misto pouzivani
viz indikace a stanoveny Ucel

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje
vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long se dodava
v anatomicky (vyhovujici stavbé lidského téla)
tvarovaném stavu.

Technické udaje / parametry

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long je stabilni
ortéza pro zapéstni kloub. Sklada se z dlouhé
listy predlokti. Pasy predlokti jsou odnimatelné.

Nahradni dily se neprodavaji.

Pokyny k opakovanému pouzivani
Vyrobek je urcen pouze k vasemu pouziti.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,

ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani

pokynt k nakladani s vyrobkem ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long a k péci o néj mize
byt zaruka omezena nebo vyloucena. Plnéni ze
zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:
« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynl odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpis.



SloZeni materialu

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

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

Stav informaci: 2020-07

Odborny personal

Obecna upozornéni

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

« Spolu s pacientem nacvicte spravné
prikladani.

« Je zakdzano provadét neodborné Upravy
vyrobku. Pfi nedodrzeni mize dojit k ovlivnéni
terapeutického Ucinku vyrobku. V disledku
toho prestane platit zaruka na vyrobek.

« Ortéza Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
je urc¢ena pro pouzivani jednim pacientem.

Hlinikove tyce jsou anatomicky (vyhovuijici

stavbeé lidského téla) formovany, mohou byt

proto individuélné prizpisobeny pro pacienta.

Tvarovani tyéi:

© Opatrné vytahnéte tyce ze zastrénych kapes

a upravte je dle anatomie pacienta.

Tri tyCe zastrcte opét do urcenych kapes.

Palcovy dil pfizpGsobte individualni délce a

poloze palce:

@ Uvolnéte spodni suchy zip mezi ortézou

predlokti a dilu pro palec. Individualni délku

palce prizpGsobte posunutim dilu uvnitr k

tomu uréenych kanald. Uhel odtazeni palce se

nastavi vytvarovanim hlinikovych ty¢i 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)

20dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich narizeni provadét
pfizpdsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a
ortéz.

3 Ortéza = ortopedicka pomucka 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 zlep$eni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie
nam lezi na srdci. Precitajte si podrobne navod
na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

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 lica palca

« Predoperacné

« Tendovaginitida na radialnej strane
(stredného stupna)

« Rizartroza (tazkého stupna)

« Syndrém karpalneho kanala (lahkého 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'

« Ortéza ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
sa smie nosit iba podla pokynov v tomto
navode na pouzitie a na uvedenych oblastiach
pouZitia (icel, miesto nasadenia).

« Aby bolo mozné zabezpecit optimalnu polohu

ortézy ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long,

musi vyskoleny odborny personal? stanovit
potrebnu velkost.

Vsity stitok ortézy Manuloc Rhizo/Manuloc

Rhizo long s informéaciami o velkosti,

vyrobcovi, ndvode na pranie a so znackou CE

sa nachadza v otvore pre nasunutie Sirokej
tyée na vnutornej strane predlaktia (volarnej).

(Prvotné) nastavenie a uvedenie smie

vykonavat len vyskoleny odbornik.

» Kombinaciu s inymi produktmi, napr. v rémci

kompresnej terapie, vopred prehovorte so

svojim osetrujucim lekarom.

Ak by ste na sebe pocitili neobvyklé zmeny,

vyhladajte prosim ihned svojho lekara.

« V pripade neodbornej aplikacie alebo
pouZzivani v rozpore so stanovenym Gcelom je
vylicena zaruka za vyrobok. Nikdy nenechajte
vyrobok prist do kontaktu s prostriedkami
obsahujucimi tuky a kyseliny, masti a emulzie.

« Vyrobok je uréeny pre individualnu
starostlivost o pacienta.

« Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely orga-
nizmus, nie su doteraz zname. Predpoklada
sa odborna manipuldcia/ pouzivanie. Vetky
pomocky 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
prechadzajuce tepny alebo nervy.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia nie

je doteraz znama. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto

pomadcky indikuje iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v o$etrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
sCervenanie a prehriatie

« Precitlivenost a poruchy prekrvovania
paze/ruky, napr. pri cukrovke (diabetes
mellitus)
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« Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych
Casti nejasného poévodu vzdialené od
nasadenej pomaocky

Pokyny pre pouzivanie

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 postihnutu ruku.
Pasy su pritom na hornej strane predlaktia

a na chrbte ruky. @ Pasy na liste predlaktia
utiahnite v nasledujicom poradi: Pas na
predlakti 1, 2 a pas cez chrbat ruky (resp.

pas na predlakti 1, 2, 3 a pas cez chrbat ruky

v prevedeni long). @ Pritiahnite suchy zips
nastavca pre palec.

Stiahnutie / odloZenie ortézy

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

Pokyny pre Cistenie

Pouzite jemny praci prostriedok a vycistite svoj

produkt ru¢nym pranim. Nikdy nevystavujte

vyrobok priamemu teplu/chladu. ReSpektujte

pokyny uvedené na etikete, ktora je prisita

na hornom okraji Vasho vyrobku. Pravidelné

oSetrovanie zarucuje optimalne G¢inky.

Dodrziavajte pritom nasledujuci pokyn:

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

Miesto nasadenia
pozriindikacie a stanovenie Ucelu

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

Navod na zloZenie a montaz

ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long sa dodava
v anatomicky vopred vytvarovanom (na mieru
podla tela) stave.

Technické udaje / parametre

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je stabilna
ortéza pre zapastie. Obsahuje dlhu listu pre
predlaktie.

Pasy k liste pre predlaktie su odnimatelné. K
dispozicii nie su Ziadne nahradné diely.

Pokyny pre opdtovné pouzitie
Vyrobok je urceny vyhradne pre vase
oSetrovanie.

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 manipuldcii a oSetrovaniu ManulLoc

Rhizo/ManulLoc Rhizo long, mo6ze byt negativne

ovplyvnena alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost’

Na zéaklade regionalnych zakonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne nahlasit
kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto

medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj
kompetentnému Uradu. Nase kontaktné Udaje
najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), AlMg3, Polyuretan (PUR),
Polyeter, Polyoxymetylén (POM),
Polypropylén (PP), Polyester (PES)

[MD]  Medical Device (Zdravotnicke pomacky)
[0D] - Znackova¢ datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2020-07

Odborny personal

Obecné pokyny

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

V pripade potreby vykonajte korekcie.

« Nacvicte s pacientom spravne nasadenie
bandaze.

« Vykonavat neodborni zmenu vyrobku
je zakazané. Nedodrzanie méze ohrozit
medicinsku Uc¢innost vyrobku. To znamena, ze
bude vylicena 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 anatémie pacienta.

Vsetky tri tyCe zasunte spat do k tomu urcenych

vreciek.

Nastavenie nastavca pre palec na individualnu

dlzku a poziciu palca:

@ Uvolnite dolny suchy zips medzi ortézou

quy a nastavcom pre palec. Individualnu

dlzku 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 vyko-
nani nastaveni dolny zips pevne pritisnite.

"Upozornenie na poranenia 0s6b (nebezpecenstvo
poranenia, zdravotné riziko a riziko Urazu), prip.
majetkoveé skody (poskodenie vyrobku)

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

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

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékeét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termé-
keink egészségligyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjiik, hogy alaposan olvassa el a hasznalati
utmutatot. Felmeriilé kérdéseivel kapcsolatban
forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse fel a
szakuzletet.



Rendeltetés

A Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long gydgya-
szati termékek. Amelyek a csukloizilet (long
valtozat: és az alkar részeinek) rogzitésére
szolgalo ortézisek, hiivelykujjrogzitéssel.
Amennyiben a terméket nem
rendelteté ten h A
garanciaigény nem érvényesithetd.

Javallatok / alkalmazasi teriiletek

ManuLoc Rhizo

« A csukloiziilet és a hivelykujjté akut, sérilés
vagy mutét utani izlleti irritacidja

« M(tét el6tt

- Radialis oldali inhivelygyulladas (kdzepes
mértékU)

« Az elsé karpo-metakarpalis iziilet artrozisa
(Rhizarthroisis) (sulyos fokud)

« Kéztécsont-alagut szindroma (enyhe foku)

» Randuldsok / zizédasok

« Az ujjak / kéz szalagsérilése esetén

ManuLoc Rhizo long

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

« M(itét el6tt

- Radialis oldali inhuvelygyulladas (kozepes
mértékU)

« Az elsé karpo-metakarpalis iziilet artrozisa
(Rhizarthroisis) (sulyos fokud)

« Randuldsok / zizédasok

« Kéztécsont-alagut szindroma (kozepes foku)

« Odalszalag-sérilések, pl. Ligamentum ulnare
ruptura

Hasznalati kockazatok
A Vigyazat'

« A ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long
kizarolag a hasznalati utmutatoban talalhatd
utasitasok szerint és a felsorolt alkalmazasi
tertleteken (rendeltetés, hasznalati hely)
viselhetd.

A Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long

optimalis illeszkedésének biztositasa

érdekében a Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo
long méretét képzett szakszemélyzetnek? kell
meghataroznia.

A Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long

bevarrt cimkéje, amely a termék méretét,

gyartojat, valamint a termék mosasaval és

CE-jelolésével kapcsolatos informaciokat

tartalmazza, a kar belsé oldalan 1évé (volaris)

széles rud becsusztato nyilasaban talalhato.

Az (els6) egyedi illesztést és a bemutatast

kizarolag képzett szakszemélyzet végezheti.

Mas termékekkel, pl. kompresszids terdpia

keretében torténd hasznalatarol kérje

kezeldorvosa véleményét.

- Ha tiinetei stlyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel, azonnal keressen fel egy
orvost.

« A szakszer(tlen vagy nem rendeltetésszer(
hasznalat a termékfelelésség kizarasat
jelenti.

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

« Atermék a betegek egyszeri kezelésére
késziilt.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész
szervezetre haté mellékhatasai. A terméket
szakszerten kell felhelyezni/hasznalni.

A testre kivilrél felhelyezett valamennyi
segédeszkoz — példaul bandazsok és

ortézisek® — szoros felhelyezés esetén
nyomasérzeést okoz, vagy ritka esetekben
akar 0ssze is nyomhatja a vérereket vagy az
idegeket.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utalo

tinetek jelenleg nem ismeretesek. A kovetkezé

diagndzisok esetén az ilyen jellegli gyogyaszati
segédeszkozok viselése és alkalmazasa

csak az orvossal folytatott megbeszélés utan

javallott:

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

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

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

Hasznalati Gtmutaté

A ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
felvétele / levétele

@ El6s26r oldja ki az alkarsin 3 tépdzarjat

(ill. a long kivitel 4 tép6zarat). @ Helyezze a
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long merevit6t
az adott karra. A pantok ekdzben az alkar felsé
részén és a kézhaton talalhatok.

© Az alkarsin pantjait a kévetkez$ sorrendben
zarja: 1. és 2. alkarpant, majd a kézhaton

lévé pant (illetve a long kivitelnél 1., 2. és 3.
alkarpant, majd a kézhaton lévé pant). @ Zarja
le a hiivelykujjnal lévé tépdzarat.

A ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
felvétele/ levétele

Oldja ki az alkarpantot, a kézhaton lévé pantot
és a hivelykujjnal évo tépbzarat. Vegye le a
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long merevitét.

Tisztitasi utasitasok
Kérjik, hogy a mosashoz kimélé mosészert
hasznaljon és kézzel mossa a terméket. Soha
ne tegye ki a terméket kozvetlen hének /
hidegnek. Kérjik, vegye figyelembe a termék
felsd szélébe varrt cimkén olvashato apolasi
Utmutatot is. A rendszeres apolds garantalja
az optimalis hatast.
A mosasnal tartsa be a kovetkezd utasitasokat:
« A tépGzaras oveket lehetéleg tavolitsa el,
esetleg a megfeleld helyeken rogzitse ezeket.

Az alkalmazas helye
lasd javallatok és rendeltetés

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

Osszeallitasi és szerelési utmutaté
A Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
szallitdsa anatomiailag (testhez idomuld
modon) formazott allapotban térténik.

Miiszaki adatok / paraméterek

A Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long egy
stabilortézis a csukldiziilet szamara. Egy
hosszu alkarsinbél all.

Az alkarsin pantjai levehet6k. Potalkatrészek
nem kaphatdk hozza.

Utasitasok ujbéli hasznalathoz

A termékek kizardlag az On kezeléséhez
készliltek.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirasai

érvényesek, amelyben a terméket

megvasarolta. Amennyiben On garancialis

problémat gyanit, kérjik, hogy elészor forduljon

ahhoz, akitél On a terméket megvasarolta.

Kérjlk, hogy a terméket a garancialis probléma

bejelentése el6tt mossa ki. Amennyiben

a Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long

hasznalatara és az apolasara vonatkozd

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjdk be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis térvényi eléirasok alapjan On
koteles a jelen gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkezé valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan taldlja.

Hulladékkezelés
Kérjiik, a hasznalatot kovetéen a terméket a
helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag Gsszetétele

Poliamid (PA), AlMg3, Poliuretan (PUR),
Poliéter, Polioximetilén (POM),
Polipropilén (PP), Poliészter (PES)

[MD] - Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
[0o] - Az UDI az adatmatrix azonositdja

Informacios allapot: 2020-07

Szakszemélyzet

Altalanos utasitasok

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

« A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.

« Atermék szakszerUtlen megvaltoztatasa
nem megengedett. Ennek a korlatozasnak
a figyelmen kiviil hagyasa csokkentheti a
termék gyogyaszati hatékonysagat, igy a
termékfelelésség kizart.

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

Az aluminium mereviték anatomiailag (testhez

idomulé maddon) lettek megformalva, azonban a

paciens egyéni adottsagaihoz igazithatok.

A merevit6k alakitasa:

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

Ezt kdvetben helyezze vissza a harom
merevitét a kialakitott zsebekbe.

A hiivelykujjrész beallitasa az egyéni
hiivelykujjhosszra és a hiivelykujj pozici¢jara:
@ Oldja ki az alsé tépdzarat a csukloiziilet és
a hivelykujjrész kozott. A hivelykujjhosszt
egyénileg bedllithatja a hivelykujjrész
elcsusztatasaval az erre a célra kialakitott
csatornaban. A hiivelykujj tavolitd szogét

az aluminiumrudak megigazitasaval és
kozvetlenil a hivelykujjnal lévé tépdzarral
lehet beallitani. Ezutan nyomja ra szorosan a
beallitott also tépézarat.
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T Figyelmeztetés személyi sérulés (sérulésveszély,
egészségi és baleseti kockazat), adott esetben
anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére

? A szakszemeélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes
eldirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi illesztésére és hasznalatanak 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 pobolj$anju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
pazljivo procitajte 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 ru¢nog zgloba (long verzija: i
dijelova podlaktice) s kalupom za palac.
U slué , j k pl'

gubi se svako pravo na jamstvo.

proizvoda

Indikacije / podrucja 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’

« 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 zajam¢ilo optimalno nalijeganje
ortoze Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,
Skolovano stru¢no osoblje? mora odrediti
veli¢inu ortoze ManulLoc Rhizo/Manuloc
Rhizo long.

USivna etiketa ortoze ManuLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long s informacijama
o velicini, proizvodacu, uputama za pranje i
oznakom CE nalazi se u otvoru za uvlacenje
Siroke Sipke koja nalijeze na unutarnju
(volarnu) stranu $ake. (Prvu) prilagodbu i



upucivanje smije provesti samo stru¢no
Skolovano osoblje.

« S lijecnikom prethodno dogovorite
kombinaciju s drugim proizvodima, npr. u
okviru kompresijske terapije.

« Ako vam se tegobe pogorsaju ili ako na sebi
primijetite neuobicajene promjene, 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.

« Proizvod je predviden za jednokratno
pozicioniranje i za jednog korisnika.

« 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 slu¢ajevima suzenje
krvnih Zila ili Zivaca na tom mjestu.

Kontraindikacije / protuuéinci

Dosad nisu poznati medicinski relevantni

sluéajevi 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 / $ake
primjerice kod Secerne bolesti (diabetes
mellitus)

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

Upute za primjenu

Navlaéenje / postavljanje ortoze

ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long

@ Najprije otvorite 3 ¢icak trake na
podlakti¢noj udlazi (odnosno 4 ¢icak trake u
izvedbi long). @ ManuLoc Rhizo/ManuLoc
Rhizo long polozite na doti¢nu $aku. Pritom
se trake nalaze na gornjoj strani podlaktice i
na nadlanici. @ Trake na podlakti¢noj udlazi
zatvorite sljedec¢im redoslijedom: traka
podlaktice 1, 2 i traka preko nadlanice (odnosno
traka podlaktice 1, 2, 3 i traka preko nadlanice
u izvedbi long). @ Zatvorite &igak elementa
za palac.

Svlacenje / skidanje ortoze

ManuLoc Rhizo/ ManulLoc Rhizo long
Otvorite trake podlaktice, traku preko
nadlanice i ¢icak za palac. Odlozite ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long.

Upute za ¢iscéenje
Molimo koristite deterdzent za osjetljivo rublje
i vas proizvod perite ru¢no. Nikada nemojte
izlagati proizvod izravnoj toplini/ hladnodi.
Takoder se pridrzavajte uputa na usivenoj
etiketi na gornjem rubu vaseg proizvoda.
Redovito odrzavanje jam¢i optimalno
djelovanje.
Pritom se pridrzavajte sljedece napomene:
« Cicak trake po mogucnosti valja ukloniti ili
zatvoriti na za to predvidenom mjestu.

Mjesto primjene
pogledajte Indikacije i Odredena primjena
Napomene za odrzavanje

U slucaju ispravnog rukovanja i njege proizvod
gotovo da i ne treba odrzavati.

Upute za sastavljanje i montazu
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
isporuéuje se u anatomski (prema tijelu)
oblikovanom stanju.

Tehnicki podatci/ parametri

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
stabilizacijska ortoza za rucni zglob. Sastoji se
od duge podlakticne udlage. Trake podlakticne
udlage mogu se skinuti. Ne postoje rezervni
dijelovi.

Upute za ponovnu uporabu

Ovi proizvodi predvideni su samo za vasu njegu.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drZzave 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 ManulLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long, jamstvo moze biti umanjeno ili
iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:
« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav

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

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

Datum informacija: 2020-07

Strucno osoblje

Opce napomene

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

« Vjezbajte pravilno postavljanje s pacijentom.

« Nisu dopustene nestruéne izmjene na
proizvodu. U sluéaju nepridrzavanja uputa
moze se ugroziti medicinska uc¢inkovitost
proizvoda tako da je isklju¢eno jamstvo za
proizvod.

« Manuloc Rhizo/ManulLoc 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 Sipke 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 ¢idak izmedu ortoze za $aku
i elementa za palac. Individualnu duljinu palca
prilagodite pomicanjem elementa unutar
predvidenih kanala. Kut abdukcije palca
namjesta se oblikovanjem aluminijskih Sipki

i Cicka izravno na palcu. Nakon obavljenog
namjestanja ¢vrsto pritisnite donji ¢icak.

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

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

? Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udovaili trupa

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam Sto ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo Vas pazljivo procitajte
Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

ManulLoc Rhizo/ManuLoc 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, iskljucena je
odgovornost za proizvod.

Indikacije / podrucja primene

ManuLoc 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’

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

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

« Usivena etiketa ManuLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long sa informacijama o velicini,
instrukcijama o nacinu pranja i CE oznaka
nalaze se u umetnom otvoru za Sirenje,
poloZen na podlanici (palmarno).

(Prvo) prilagodavanje proizvoda i kratko
upucivanje u proizvod sme da izvr$i samo
kvalifikovano stru¢no osoblje.

0 mogucoj kombinaciji sa drugim proizvo-
dima, npr. u okviru kompresione terapije,
prethodno razgovarajte sa svojim lekarom.
Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite
neobi¢ne promene na sebi, molimo Vas da
odmah pozovete lekara.

Kod nestruc¢ne primene ili primene nevezane
za svrhu isklju¢ena je odgovornost za
proizvod. Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

Proizvod je namenjen za leCenje samo jednog
pacijenta.

Do sada nisu poznate kontraindikacije, koje
se odnose na celi organizam. Preduslov je
stru¢na primena i postavljanje. Sva spoljna
pomagala postavljena na telo - bandaze

i ortoze® — mogu, ako se stegnu suvise
¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slucajevima mogu da suze krvne sudove ili
nerve.

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 $ecerne bolesti (Diabetes mellitus)

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

Uputstva o primeni

Upute za primenuoblacenje / postavljanje
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

(1) Najpre otvorite sve 3 ¢icak trake na Sini za
podlakticu (odnosno 4 ¢icak trake u dugackoj
varijanti). @ Stavite ManuLoc Rhizo/ManuLoc
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 irakaiznad nadlanice u dugackoj
varijanti).

O Zatvorite ¢icak traku dodatka za palac.

Skidanje / odlaganje ManulLoc

Rhizo /ManuLoc Rhizo long

Otvorite pojas za nadlakticu i podlakticu, traku
iznad nadlaktice i ¢icak traku palca.

Odlozite ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Uputstvo za odrzavanje

Molimo koristite blago sredstvo za pranje

za osetljive vrste vesa i vas proizvod operite

ru¢no. Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj

toploti/ hladnoci. Takode, obratite paznju na

uputstva na etiketi zasivenoj na vrhu vaseg

proizvoda. Redovna nega osigurava optimalno

dejstvo.

Pri tome postujte sledece uputstvo:

« Cicak traku, ukoliko je moguce, izvaditi ili
spojiti na za to predvideno mesto.
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Podruéje primene
vidi Indikacije i 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.

Tehniéki podaci/ parametri

Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long je
stabilizacijska ortoza za rucni zglob. Sastoji se
od jedne duge Sine za podlakticu. Trake na Sini
za podlakticu mogu da se odstrane. Ne postoje
rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvodi su predvidene samo za Vasu licnu
primenu.

Garancija

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

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

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

Odlaganje

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

Sastav materijala

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

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

Datum informacija: 2020-07

Strucno osoblje

Opste napomene

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

« Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

» Nestru¢ne 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 $ina:

@ Oprezno izvadite ine 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 ¢icak 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 podesava
oblikovanjem aluminijumske Sipke i ¢ickom
palca. Nakon izvrsenog podesavanja ¢vrsto
pritisnite donju Cic¢ak traku.

" Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete (o3tecenja na
proizvodu)

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

% Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izboljSati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Pozorno preberite
navodila za uporabo. Ce imate kakrsna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

ManulLoc Rhizo/ManuLoc 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
upraviéeni do garancijskih zahtevkov.

Indikacije / podroéja 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

« Poskodba vezi v predelu prstov/dlani

ManuLoc Rhizo long

« Posttravmatska in pooperacijska
razdrazenost, npr. namestitev mavca pri
zlomu colnicaste 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
Pozor'

« 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/ManulLoc

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 poslab&ajo ali ¢e opazite

kakrsne koli nenavadne spremembe, o tem

takoj 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.

Izdelek je namenjen izklju¢no uporabi enega

bolnika.

« NeZzeleni 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.

Kontraindikacije / nezeleni uéinki
ékoduive preobcutljivostne 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.

Navodila za uporabo

Namescanje / oblacenje ortoze

ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long

(1) Najprej razprite 3 trakove z jezkom na
podlaktnem delu (0z. &4 trakove z jezkom

pri razli¢ici »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 pal¢nem delu.

Snemanje/ slaéenje ortoze

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

Odprite podlaktne pasove ter pas na hrbtni
strani dlani in palcnem sklepu. Snemite ortozo
ManulLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long.
Navodila za ¢iséenje

Uporabljajte blago pralno sredstvo in izdelek
operite ro¢no. Izdelka ne izpostavljajte neposre-
dni vrocini/ mrazu. Upostevajte tudi navodila na
vsiti etiketi na zgornjem robu izdelka. Z redno
nego boste zagotovili optimalno delovanje.

Pri pranju upostevajte naslednja navodila:
« Trakove odstranite ali tesno pritrdite na za to
namenjenem mestu.

Mesto uporabe
oglejte si indikacije in namen uporabe

Navodila za vzdrzevnje
Pri pravilnem ravnanju in negi vzdrzevanje
izdelka skorajda ni potrebno.

s

Navodila za tavljanje in itev
Ortoza Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long je
dobavljena v anatomsko (telesu prilagojenem)
predhodno oblikovanem stanju.

Tehniéni podatki/ parametri

Ortoza Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long je
stabilizacijska ortoza za zapestje. Sestavlja jo
dolg podlaktni del.

Trakovi na podlaktnem delu so snemljivi.
Nadomestni deli niso na voljo.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelki so namenjeni izklju¢no vasi uporabi.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno na

osebo, pri kateri ste izdelek kupili. lzdelek

morate pred prijavo garancijskega zahtevka

ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje

z opornico ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo

long in njeno nego lahko neugodno vpliva na

garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« |zdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obves¢anja

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

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

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

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

Stanje informacij: 2020-07

Stokovno usposobljeno
osebje

Splos$na navodila

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

« Pravilno namestitev vadite z bolniki.

« Na izdelku ni dovoljeno izvajati nedovoljenih
sprememb. Neupostevanje teh navodil lahko
neugodno vpliva na zdravstveni uc¢inek
izdelka. V tem primeru garancija preneha
veljati.
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« Ortoza ManuLoc Rhizo/ManuLoc 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 pal¢nega dela individualni dolZini

in poloZaju palca:

@ sprostite spodnjega jezka med zapestno

ortozo in palénim delom. Ortozo dolZini palca

prilagodite s pomikanjem pal¢nega dela po

predvidenih kanalih. Kot abdukcije nastavite

neposredno s prilagoditvijo aluminijastih opor

in jeZzka na palcu. Po opravljenih nastavitvah

tesno pritrdite spodnjega jezka.

" Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost
nastanka poskodb, zdravstvenega tveganja in
tveganja nesreé) oz. materialne $kode (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 efici-
enta medicald a produselor noastre, deoarece
sdnatatea dumneavoastra este cea mai impor-
tanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile 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’

« Manuloc Rhizo/ManulLoc 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/ManulLoc Rhizo long,
marimea adecvata a acestuia trebuie
determinata de catre personalul de
specialitate instruit?
Eticheta cusuta a ManuLoc Rhizo/ManulLoc
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 schimbari neobisnuite,
va rugam contactati imediat medicul
dumneavoastra.
« Suntem exonerati de orice responsabilitate
n cazul utilizarii necorespunzatoare a
produsului si in alte scopuri. Va rugam sa
evitati contactul produsului cu agenti care
contin grasimi sau acizi, cu unguente si
lotiuni.
Produsul este conceput pentru ingrijirea unui
singur pacient.
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 cazuri rare, comprimarea vaselor
sanguine si a nervilor.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de

hipersensibilitate semnificative din punct de

vedere medical.

in cazul urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea si

purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie

facuta numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

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

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

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

Instructiuni de utilizare
Asezarea/punerea in functiune a
dispozitivului ManuLoc Rhizo/

ManuLoc Rhizo long

@ Maiintai desfaceti cele trei benzi cu arici
de la sina antebratului (resp. 4 benziin
cazul versiunii long). @ Asezati dispozitivul
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ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long pe méana
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). OTnch\'deti 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 /
ManuLoc Rhizo long.

Indicatii de curdtare

Va rugam sa utilizati detergent pentru rufe

delicate si sa spalati produsul de mana. Nu

expuneti niciodata produsul la actiunea directa

a caldurii/frigului. Va rugam sa respectati si

indicatiile de pe eticheta aplicata pe marginea

superioara a produsului. Ingrijirea periodica

asigura un efect optim.

Pentru aceasta, va rugam sa tineti seama de

urmatoarele indicatii:

« daca este posibil, la produsele care au benzile
cu scai, scoateti benzile sau fixati-le in locul
special prevazut.

Locul utilizarii
a se vedea indicatiile si destinatia de utilizare

Instructiuni de intretinere

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

Instructiuni de asamblare si montaj

La livrare, produsul ManuLoc Rhizo/ManuLoc
Rhizo long are forma adaptata anatomic (este
adaptata la corp).

Date tehnice / parametri tehnici

Produsul ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
este o orteza de stabilizare folosita la incheia-
turd. Produsul este alcatuit dintr-o sina lunga a
antebratului. Benzile antebratului pot fi indepar-
tate. Nu se comercializeaza piese de schimb.

Indicatii de reutilizare
Produsele pot fi utilizate doar pentru ingrijirea
dumneavoastra.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in

tara in care a fost achizitionat produsul. In

cazul situatiilor in care se impune aplicarea

prevederilor referitoare la garantie, va rugam

sa va adresati mai intai persoanei de la care ati

achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat

inainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost

respectate indicatiile privind manipularea si

ingrijirea Manuloc Rhizo/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

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), AlMg3, Poliuretan (PU)
Polieter, Polioximetilena (POM),
Polipropilena (PP), Poliester (PES)

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

Starea informatiilor: 2020-07

Personal de specialitate

Indicatii generale

« La prima aplicare, verificati pozitia optima si
individuala a produsului ManulLoc Rhizo/
Manuloc Rhizo long, si daca este cazul,
efectuati corecturile necesare.

Exersati cu pacientul aplicarea corecta a
produsului.

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

Produsul ManulLoc Rhizo/Manuloc 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
fiecarui 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).

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

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

Ayannté melarn,

00 EUXAPIOTOVHE TTOU ETIAEEQTE €va TIPOIOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepvr Baon otn Bertiwon
TNG LATPIKNAG AMOTEAEGHATIKOTNTAC TWV TTPOIOVTWY
pag, kabuwg Sivoupe 1Blaitepn BaputnTa otV Lyeia
oac. AlaBAoTe TPOOEKTIKG TIC 08NYieg XpRong.
Edv éxete anopieg, ameubuvbeite otov latpd cac iy
070 EEIOIKEVPEVO KATAOTNHA TIOU 00C EEUTTNPETEL

ZKOTOUMEVN Xprion

Ta ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long eivat 1a-
Tpika TpoidvTa. Eival opBwoelg yia Tnv akivntomoi-
non Tou Kapmou (mapalhayr) long: kat TUNPATWY
Tou avtiBpayiova) pe Siatagn avtixeipa.

Ze mepimTwon pn MPoBAEMOHEVNG XPHIONG TOU
B, . P agiwon

(2] T0G, P Tal

gyyunone.

Evéeieic/ Topeic epappoyng

ManuLoc Rhizo

+ OEE(¢, HETATPAUHATIKOI KAl ETEYXEIPNTIKOL
epeBiopol Tou Kapmou Kal Tou avtixelpa

+ TpoeyxeipnTIKr EQappoyr

+ AkTwvikr) TevovtoBulakitida (pecaiou Babuov)

+ ApBpitic Baoewg avtixelpa (coBapol Babpov)

+ SUvdpopo kapmaiou owhrva (eha@pol Babuou)

« Alootpéupata/ ONdoelg

+ JUVOEOUIKEC KAKWOELG OTNV TIEPLOXT) TOU
SaKTUAOL / KapTIoU

ManulLoc Rhizo long

+ MEeTaTpaupaTikol 1y HETEYXEIPNTIKO! EPEDIOLOL,
TIX. HETA amd Bepameie pe yuYo Ot Katdypata
TOU OKAPOEISOUE 00TOU

+ MpogyxeipnTiki epapuoyn

« AkTwvikr) TevovtoBulakitida (Hecaiou Babpov)

+ ApBpitic Bdoewg avtixelpa (coBapol Babuov)

« Alootpéupata/ONaoelg

+ SUvdpopo kapmaiou owhrva (peoaiou Babuou)

« Tpauvpatiopof mayiwv ouvOESHWY, TT.X.
QVTIXElPAgG TOU OKIEP

Kivduvot xpriong
Mpoacoxn'

- To ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
Ba MPETTEL VAl XPNOILOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKG
OUPPWVA PE TA OTOIKEID TwV TAPOVTWV
odNylv XProNG Kal yia ToUG avapePOUEVOUG
TOME(G EQAPHOYIAC (OKOTTOUPEVN XPrON, ONEia
EQOPHOYNC).

- [1a va 5l0o@aloTel N BEATIOTN e@appoyr
Tou Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long, ot
Slaotdoelc Tou Ba mpénel va kabopilovtal amd
KaTdANA ekTTaldeupEVOUG EIOIKOUC.

« H pappévn etikéta tou Manuloc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long pe minpogopieg oxeTIké
UE TO péyeDOg, TOV KATAOKEVAOTH, TIG 08nYieg
m\uoipatog kat to orjua CE Bpioketal oto
AVOLYHa EI0aYWYNG TNG matidg paBdou mou
£QPAPHOCLEL OTNV EOWTEPIKH TAEUPA TOU XEPLOL.
H (mpwtn) epappoyn kai n emideién Tou TpdMOU
epappoyng Ba mpénel va yivetal amokAEIoTIKA
amd KatdANAa ekmaldeupévoug eI0IKOUG.

« [1pwv xpnoldoToIroeTe TO TTPOIdY 08 CUVOUACHO
HE GMa mpoidvta, T.X. oTa MAaiola piag
Beparmeiag oupmieong, oupPouieudeite To
Bepdmnovta latpod oag.

+ Edv o1 evoyhrioeic mou aioBdveote emdeivwboly
1) TAPATNPENOETE AoLVNBIOTEG aNayEg, (nTrioTe
QPEOWG LATPIKT CUUBOUAR.

+ Y& mepimwon AavBaopévng xpriong 1 Xernong
Y10l OKOTIO SIAPOPETIKO QMO TOV TIPOPAETIOHEVO,

QAKUPWVETAL N UBVVN YIa EAATTWHATA TOU
mpoiovtog. To mpoiov Sev Ba mpénel va épyetat
O€ EMAQI HE PEoQ TIOU TIEPIEXOLV NITTN Kal 0&éq,
HE aNOIPEC 1} AoTLOV.

+ To mpoidv mpoopiletal yla epappoyr oe évav Kat
povo acBevr).

+ Ewg tpa, Sev éxouv avapepBel mapevepyeleg
710U va €N PEACOLV OAOKANPO TOV 0PYAVIOUO.
AnapaitnTn mpolnobeon amoteAei n cwoTr
XPron/ epappoyr). 2 nepintwon unepBoAika
OPIXTAC EQaPHOYAC, omoloSATTOTE BonOnTiKd
péoo TG katnyopiag BonBrpata kat opbwoelg’
TI0U TOMOOETETAL OTO OWHA EEWTEPIKE, EVOEKETAL
Va TIDOKAAEDEL TOTIKOUG HWAWTIEG T, OE OTIAVIES,
TIEPITTWOELG, OTEVWON ayYe(wv 1 VEUPWV TToU
SIépyovTal anod Ta OUYKEKPIUEVA OnpEia.

Avtevdeigeig

Ew¢ Twpa, Sev €xouv Yivel ywwoTég avTISpATElq

unepeuaiobnoiag pe KAk onpacio.

3TIC aKONOUBEG TTEPITTWOELG KAVIKWV

OUPMTWHATWY, N EPAPHOYT KAl N XPrion evog

Tétolou BonBnTikoU HEGOU CUVIOTATAL HOVO

KOTOTV GUVEVWONONG LE TO BEPATTIOVTA IATPO 0AG:

+ AEPUATIKEG AOBEVEIEC/ TPAUUATIONO! OTO HEPOG
TOU OWPATOG oL TomoBeTe(tal To BorBnua,
15{Ww¢ Qv TTAPATNEOUVTAL PAVOUEVA GAEYHOVIG,
OUMNEG e 0idnpa, epebiopol kal aioBnua kavoou

+ AloBntnplakég Slatapayég kal Slatapayég
alpaTwong oto Bpaxiova/ xép, T.x. O TEPITTWon
oakyapwdoug SlaPrtn (diabetes mellitus)

+ Alatapayég otn por NG AEPPOU, akoun Kat
ampoodldpIoTNG arTloAoyiag OIdHHATA HAAAKWY
Hoplwv o€ HEPOC TOU OWHATOC HAKPLE amd TO
TomoBeTnuévo Bornonua

Ynodeieig xpiong

E@appoyr /tomoBétnon tou ManulLoc Rhizo/
ManulLoc Rhizo long

(1) AvoI€Te MPWTa TOUG 3 IHAVTEC Vvelcro Tng
payag avtiBpayiova (fj Toug 4 1avTeg velcro
otnv ékdoon long). @ Tomobetriote To Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long oto ndoxov xépl.

Ot pévteg Ba mpérel va Bpiokovtal oTnv enavw
TINEUPA TOL avTiBpayiova kal mavw otn pdayn

Tou yepioU. @ K\eloTe TOUG IAVTEC TNG PAyag
avtiBpayiova pe tnv akdAoudn oelpd: Ipavtag
avtiBpayiova 1, 2 kat dvtag mavw otn pdyn Tou
XEPLOU (1 tavtag avtiBpayiova 1, 2, 3 kal ipavtag
Tavw oTn pdyn Tou xeplov oty ékdoon long).
O K\eioTe T0 GUVEEGHO Velcro Tou KAAUUUATOG
Tou avTixelpa.

Ag@aipeon /TomoBétnon tou Manuloc Rhizo/
ManulLoc Rhizo long

AvoI€Te TOUG HAVTEG avTIBpayiova, ToV IHAVTa
TIGvw oTn pdyn Tou xeplou Kat tn diataén velcro.
Agaipéote To Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo
long.

Ynodeieic kabapiopov

Xpnotgormoleite amoppumnavTikd yia euaiodnta

poUXa Kal TTAEVETE TO TIPOTOV OTO XEPL Mnv

QPVETE TIOTE TO TIPOIOV EKTEDEINEVO OE AEDN

BeppdtnTa/ Yoln. Tnpeite Tig 0dnyieg mou avaypd-

PovTal OTNV UGACHATIVN ETIKETA OTO EMAVW GKPO

TOU TTPOIOVTOC 0aC. Me TV TakTikA @povTida

SlaopahiCete Tn BEATIoTn Spdon.

N&Bete umdPn TNV akoAoudn LTTOSEIEN:

+ gpdooV gival Suvato, MPOTEVETAL N APaipeDn
TWV IPAVTWY velcro kat n owaoTr| KOANOT| Toug
0T TIPOPAEMOEVA ONE(a.

ZInueio epappoyng
BAeme evdeifeic kal okomoUpEevn xprion

Ymodei§eig ouvtipnong
Y€ IEPIMTWON OWOTAG XPrONG Kat povTidag, To
Tipolov Sev anaitel cuvTrPNoN.

0dnyigg cuvappoAdynong Kat
TomoBétnong

To ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
mapadidetat avatopikd SIaHOPPWEVO.

TeXVIKA XOPAKTNPIOTIKA / TTApANETPOL
To ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long €ivat
ia 6pBwon otabepomoinong yia Tov Kapmo.
Anoteheital amd pia paya avtiBpayiova peyaiou
urkoug. Ot IHAVTEG TG payag avTiBpayiova
urmopouv va agaipebolv.

Aev dlatiBevtal avTOMOKTIKE.

Ynodeieig yia Tnv emavaypnaoiponoinon
Ta mpoidvta mpoopilovtal AmOKAEICTIKA yia TN
Sk oag Bepareia.

EyyvodoTiki KaAuyn

IoXU0UV Ol VOUIKEC SIOTAEEIG TNG XWPAC OTNV
or10{0 AMOKTHBNKE TO TTPOIOV. S€ TEPITTWON TToU
Bewpeite OTL pia mep(Twon euminter ota maiola
£yYLOSOTIKAG KAALPNG, ameuBuvBEiTe ApxIKG 0TO
OnpEio amo To oMo TPOUNBEVTIKATE TO TIPOIOV.
KaBapilete o mpoidv mpiv amd omoadrinote
agiwon ota mhaiota NG eyyuoSOoTIKAG KAAYNG. T
TEPITTTWON W TPNONG TWV UMOSEIEEWY OXETIKA
LE TOV XEIPIOUO Kal T ppovTida Tou Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long, evdéxetat va meplopt-
OTel 1} va akupwBEl N eyyuodoTIKr KAAUYN.

H eyyvodoTikr kahuPn aKUPWVETAL OTIG AKOAOU-
B¢ mepUTTWOEIC:

« Xprjon ox1 avéloya pe TiC evOeifelg

« Mn TpNon Twv 0dNyIWV Twv E8IKOY

+ AuBaipeTeC TPOMOMOINCEL TOU TIPOIOVTOG

Ynoxpéwaon SnAwaong

S OPEWVA LE TIC VOUIKES OLATAEELC TTOU 10XVUOUV
KOTA TOTOUG EI0TE UMTOXPEWUEVOL VA ONAWVETE
apeoa omolodrmote coapd MEPIOTATIKG QVTIHE-
TWTT{OETE KATA TN XPEr)oN TOU MapOVTOG lATPIKOU
TIPOIGVTOG TOOO OTOV KATAOKELAOTH 00 Kal 0Tnv
appodia apyn. Na Ta oTolkela EMmKovwvIag TG
eTalpelag pag, avatpéCte 0To omoBOPUANO TOU
TIaPOVTOG GUANASIOU.

Anéppipn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV PETA TN XPEroN CUHPWVA
LIE TIC KATA TOTOUG I0XVUOUOEG 0ONYIEG.

TuvOeon

MoAvapidio (PA), AIMg3, Moiuvoupebavn (PUR),
MoAvaiBépag, Mohuo&upeburévn (POM),
MoAurpomuévio (PP), MoAueoTtépag (PES)

- Medical Device (latpikr ouokeur))
— AvayvwploTIk TNG UrTpag SEGOPEVWV HE TN
Hopen UDI

Evnpépwon: 2020-07

Ewdikoi

levikég unmodeieig

+ Kata v mpwtn epappoyr), ENEYETE €Gv TO
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long epappdet
TENEL Kall EEATOUIKEVpEVA OTOV aoBevr). Epdoov
anarteital, mpaypatomnolote SlopOWoELC.

- Em&ei€te 10 0WOTO TPOTIO EQAPHOYAG OTOV
aoBevr.

« ArtayopelovTal Ol QVTIKAVOVIKEG TPOTIOTIOIOEIG
OTO TIPOIOV. 3€ SIAPOPETIKA TEPITWON,
evOEXETAL VA EMTNPEATTE( SUOPEVAG N armddoon
Tou mpoidvtog. Emiong, Ba akupwbei n eubuvn yia
ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOC.

« To Manuloc Rhizo/Manuloc Rhizo long
mpoopileTal yia T epovtida evog kat pdvo
aoBevr.

Ot papdol ahoupviou lvat avaTopika

SlapopPwEVES, Ba mpénel woTtdoo va

npooapudlovtal oTov acBevr).

MNpocappoyn Twv papdwv:

@ ApaipéoTe MPOOEKTIKA TIC PABSOUC amd TG

UMTOBOKEG Kal TTPOCAPHOOTE TIG OTNV AVATO{a Tou

aoBevn. TormoBetrioTe Eava Ti¢ Tpelg paROoUG OTIG

TIPOBAETTOPEVEC UTTOSOXEC.

PUBpIoN Tou kaAUUPATOG Tou avTiXElpa OTO

HéyeBog Tou avTixelpa Tou aoBevr:

@ Nvote Tov kdTw cOVSEGHO Vvelcro peTady

NG 6PBWONG XEPIOU KAl TOU KANUHHATOG TOU

avtixelpa.

To PrKog Tou avTixelpa MPooapHoleTal

petatomiCovtag To KAAUHHA EVTOG TwV

TipoPAENOpEVWY Kavahwv. H ywvia mpooaywynig

Tou avrtixelpa pubuiletal aneubeiag pe

TIPOOCapHOYr Twv PABSWVY aloupiviou Kat

e tn dataén velcro otov avtixeipa. Apou

ONOKANPWBOUV Ol PUBLICELS, OTEPEWOTE TNV KATW

Sidra&n velcro mélovtag tv.

TYOSEIEN kivSOVOU Yia CWHATIKEG BAARES (KivEuvog
TPAUATIOHOY, KivEUVOC yia TNV LyEia Kat Kivouvog
QATUXAKATOQ) 1 VIO LAIKEG {NHEC (CHIEG OTO TIPOIGVY)

? Ei1koi BewpouvTal Ta GTopa mou CUHPWVA HE TIG
10XUOUOEG KPATIKES SIATAEELS Eival EouoiodoTnpéva
va tonoBetolv BonBrjpata kat 0pBwOoELS Kat va
UMTOSEIKVUOULV TOV TPATIO XPrONG TOUG.

> Opbwon = opBomedikd BoriBnua yia otabepomnoinon,
ano@dpTon, akivntoroinon, kabodrynon 1y S1opbwaon
TOU KOPUOU 1} LEAWY TOU OWHATOG

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Uriinind tercih ettiginiz i¢in gok
tesekkir ederiz.

Her gin Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linku sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen kullanim talimatini dikkatle
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long tibbi
Urunlerdir. EL bileginin (long modeli: ve 6n
kolun bélimlerinin) immobilizasyonu igin
tasarlanmis, basparmak tespit ateline sahip
ortezlerdir.

Uriiniin amacina uygun sekilde
kullanil dur ilgili garanti
kosullari gegersiz sayilir.

Endikasyonlar /Uygulama alanlan

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)

« Bikilme/ezilme

« Parmak /el bolgesinde ligament zedelenmesi

ManuLoc Rhizo long

« Posttravmatik veya postoperatif iritasyon
durumu, orn. skafoid kiriklarinin algiya
alinmasindan sonra

« Preoperatif

« Radiyal tarafli tendovajinit (orta derece)
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« Rizartroz (agir derece)

« Bikilme/ezilme

« Karpal tiinel sendromu (orta derece)

« Lateral ligament zedelenmeleri, 6rn. kayake!
basparmag:

Kullanim riskleri

A Dikkat'

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long,

sadece bu kullanim kilavuzunda yer

alan bilgiler dogrultusunda ve belirtilen

uygulama alanlarinda (amag, kullanim yeri)

kullanitlmalidir.

ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long'nun

ideal sekilde yerlesmesini saglamak icin,

6lcust deneyimli bir uzman? tarafindan
belirlenmelidir.

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long'nun

ebat, Uretici, yikama 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 urtinlerle

birlikte, ornegin bir kompresyon tedavisinde,

kullanmayin.

Sikayetleriniz artarsa veya viicudunuzda

normal olmayan degisiklikler tespit ederseniz,

hemen doktorunuza basvurun.

« Uriiniin amacina uygun sekilde kullanilma-

masi durumunda, dreticinin sorumlulugu

sona erer. Uriiniin yag ve asit iceren madde,
merhem ve losyonlarla temas etmesinden
kaginin.

Urin hastanin tek seferlik tedavisi icin

ongorulmustar.

« Tum organizmayi etkileyen bir yan etkiye
bugiine kadar rastlanmamistir. Uriiniin uygun
sekilde kullanilmasi/takilmasi gereklidir.
Harici olarak viicuda takilan tim yardimci
araclar - bandajlar ve ortezler® gibi — ¢ok siki
takilmalari durumunda lokal basinca neden
olabilir veya nadiren kan damarlarini ya da
sinirleri daraltabilir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol acip

acmadigi henlz bilinmemektedir. Asagidaki

klinik durumlarda, bu tir bir medikal trtn
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 slizilme - takilan yardimci
aragtan uzaktaki yumusak dokuda belirsiz
sislikler

Kullanim talimatlan

ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long'nun
giyilmesi/takilmasi

@ Once 6n kol desteginin 3 cirt cirt bandini
acin (veya long (uzun) modelinde 4 cirt cirt
bant). @ ManulLoc Rhizo'yu tedavi edilmesi
gereken ele takin. Kemerler bileginizin ve
elinizin ist kisminda yer alacaktir. @ On kol
desteginin kemerlerini asagidaki siralamayi
takip ederek kapatin:

On kol kemeri 1, 2 ve elin Uzerindeki kemer
(veya dirsek alti kemeri 1, 2, 3 ve long (uzun)
modelde elin tersi izerindeki kemer). @ Bas
parmagi pozisyonunun Velcro baglantisini
kapatin.

ManuLoc Rhizo / ManuLoc Rhizo long'un
¢ikarilmasi

On kol kemerini, elin tizerindeki kemeri
ve bas parmak Velcrosunu agin. Manuloc
Rhizo /ManulLoc Rhizo long'yu ¢ikarin.

Temizleme talimatlarn

Ldtfen hassas gamasir deterjani kullanin

ve Uriiniinlizi elle yikayin. Uriiniiniizi asla
dogrudan sicaga/soguga maruz birakmayin.
Uriiniintiziin Gist kenarina dikili etiketteki
talimatlari dikkate alin. Dizenli bakim en iyi
etkiyi saglar.

Bu esnada asagidaki uyarilari dikkate alin:

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

Kullanim yeri
endikasyonlara ve kullanim amacina bakin

Bakim ipuglan

Uriin dogru sekilde kullanildigi ve bakim
gordigu sirece baska herhangi bir bakim
islemi gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimati

ManuLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long, anatomik
(vicut yapisina uygun) olarak sekillendirilmis
durumda teslim edilir.

Teknik Veriler / Parametreler

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long el bilegi
icin Uretilmis bir stabil ortezdir. Uzun bir on kol
desteginden olusur.

On kol desteginin kemeri cikartilabilir. Yedek
parcalar temin edilemez.

Yeniden kullanim sartlar

Uriinler sadece sizin tedaviniz igin
ongorilmustdr.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Glkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
6nce drind satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti i¢cin 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 drin degisikligi
Bildirme yiikiimliliigi

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi
olayr hem dreticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi
bu brosurln arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Ldtfen Grdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Polyamid (PA), AlMg3, Politiretan (PUR),
Polieter, Polioksimetilen (POM),
Polipropilen (PP), Polyester (PES)

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

Son revizyon: 2020-07
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Teknik personel

Genel ipuglari

« itk kullanimda ManuLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long'nun size gore ideal sekilde
oturup oturmadigini kontrol ediniz, gerekirse
dizeltmeler yapiniz.

« Hastayla birlikte dogru takma pratikleri yapin.

« Uriin (izerinde uygunsuz degisiklikler
yapilmamalidir. Aksi takdirde bu degisiklikler
Urlnin tibbi etkisini ortadan kaldirabilir. Bu
durumda urin sorumlulugu ortadan kalkar.

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
sadece tek bir hastada kullanilmak uzere
tasarlanmistir.

Aluminyum cubuklar anatomik (viicut yapisina

uygun) olarak sekillendirilmistir, ancak kisisel

olarak hastaya uyarlanabilir.

Cubuklarin sekillendirilmesi:

@ Cubuklari dikkatlice yuvalarindan gikarin

ve hastanin anatomisine uygun olarak
sekillendirin.

Uc cubugu tekrar kendi yuvalarina takin.

Bas parmak konumunun kisiye 6zgu bas
parmak uzunluguna ve konumuna gore
ayarlanmasi:

@ Elortezi ve pas parmak konumu arasindaki
alt Velcro baglantiyi ¢oziin. Kisisel bas parmak
uzunlugunu, destegi ongorilen kanallara iterek
uyarlayabilirsiniz. Bas parmak abdiiksiyon
acisi, mevcut aliminyum ¢ubuklarinin
sekillendirilmesi ve bas parmaktaki Velcro
vasitaslyla dogrudan ayarlanir. Ayarlari dizglin
sekilde yaptiktan sonra Velcroyu sikica bastirin.

T Kisilerin zarar gorme tehlikesine (yaralanma, kaza
riski) ve maddi hasara (irtn hasari) 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
duzeltilmesi igin ortopedik yardimci Grlin

@ PYyCCKIMi

YBa)kaemble KnneHTbl!

Bnaroaapum Bac 3a npriobpeTeHvie NpoayKUumn
Bauerfeind.

Kax b1 ieHb Mbl paboTaem Hafl NoBbILeHEM
3GGeKTUBHOCTI Halen MeNLIMHCKON Npo-
DYKLWY, NOCKONbKY Balue 340POBbEe HaM OYeHb
[10pOro. BHUMAaTeIbHO NPOUNTaNTe MHCTPYK-
LMI0 M0 NCNOJNIb30BaHMIO. [1pV1 BO3HVKHOBEHMM
BOMPOCOB 0OpaTUTECh K CBOEMY levallemMy Bpauy
1IN B CNELManv3npoBaHHbIi MarasyH.

HasHaueHne

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long aenatotca
13AeMAMMN MEANLIMHCKOTO HazHaueHws. 3To
opTesbl ANA MMMOBUAK3aLMM Ny4Ye3anaCcTHOro
cycTaBa (BapuaHT Long: 1 yacTvi npegnneysa)
oboimon 6oMbWOro NanbLa.

Mpn ucnonb3oBaHNM N3aenna He No

Ha3Ha4YeHUIO TEPAIOTCA BCe NpaBa Ha
npeapvABneHne rapaHTm?lelx ﬂpeTeHSHﬁ.

Moka: /o6nacTur

ManuLoc Rhizo

« OcTpeble, NOCTTpaBMaTMUeCKme 1 nocaeonepaLm-
OHHble bone3HeHHble COCTOAHNA Ny4e3anACcTHO-
ro CyCTaBa W NACTHOM KOCTU 6OMbLIOTO NasibLia

- lNpenonepauyioHHan NOAroToBKa

« TeHJOBarviHAT NyYeBOW KOCTV (CPEAHEN CTeneHn
TAKECTW)

P
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+ Pu3apTpo3 (BLICOKOW CTeneH TaxecTy)

+ CYHAPOM KapnasibHOTO KaHana (nerkol crenexm
TAXECTN)

« PacTsxeHwa cycTasos/ ywibbl

+ lNoBpexaeHa CBA3OK 30HbI NanbLeB 1 KNCTK

ManuLoc Rhizo long

« MocTTpaBMaTMy4ecKme 1am nocneonepalyioHHbie
6one3HeHHble COCTOAHA, HanpyiMep, Nocse
HaHeceHwA rynca Npy nepenomax nafbesraHoN
KOCTU 3anACTbA

- [peponepalmoHHan NOAroToBKa

« TeHoBarvHWT Ny4eBoil KOCTV (CpeaHel cTeneHmn
TAKECTW)

+ P13apTpo3 (BbICOKOW CTeneH TAXeCTr)

« PactaxeHua cycTaBos/ ymo

+ CMHAPOM KapnanbHOro KaHana (cpeaHen
CTeneHun TAxecTn)

+ TpaBMbl GOKOBOW CBA3KM, HaNpVMep, «nanel|
NbIKHUKE

PucK npu ncnonbsoBaHnmn nsaenua

A BHumaHue'

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long cnegyet
NPVIMEHATb B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
HACTOALLEN UHCTPYKLIVEN 1 TONBKO Ha yKa3aHHbIX
B Hel 061acTAX Tena (HasHaueHue, YacTu Tena,
QA KOTOPbIX MPUMEHAETCA AaHHOe M3fienue).

« [Ina obecneyeHna ONTYMaNbHOM NOCaAKM

opte3a Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long

€ero pasmep AomkeH nogobpatb

KBaNMULMPOBAHHbIN CNeLManmcT.

BlumTan sTnkeTKa opTesa Manuloc

Rhizo/Manuloc Rhizo long, Ha koTopoit ykasaH

pasmep, NPOU3BOANUTENb, UHCTPYKLIAM MO

ctupke v 3HaK CE, pacnonoxeHa B oTBepcTm

[NA LUMPOKOTO CTEPXHSA, KOTOPbIV PacroNoxeH

CO CTOPOHbI 1afJ0HW. [1epByto NOATOHKY 1

06bACHEHVE NPYMEHEHNA OpTe3a JO/KEH

NPOBOAWTL KBANNGULIMPOBAHHBIN CELMANmUCT.

3apaHee obcyanTe ¢ Balwmm nevalyym Bpaiom

BO3MOMHOE MPUMeHeHe AaHHOTo opTe3a B

CcoueTaHuV C APYTVIMA M3AEANAMY, HanpUMep,

CMOMb30BaHMEM KOMMPECCHOHHOTO NeYeHUA.

Ecnm xanobbl yuacTUamnch vam ecnm Bbl

06HaPY KNV HEOObIUHbIE U3MEHEHNIA

CaMOUyBCTBUA, HEMEIEHHO 0BPaTUTECh K BPaUy.

lNpoun3BoauTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a

HeHafnexallee UCnoNb3oBaHVe M3AeUA Ui

3a MCNONb30BaHVe U3AENUA HE MO HazHaUeHMIo.

V13beraiiTe NpUMEHeHUA BMECTE C AaHHbIM

13fenviem maseit, TOCbOHOB WK NioObIX BELECTB,

coaepaLLmX X1pbl 1 KUCIOTI.

V3genvie npeaHasHayeHo An1A UCMOMb30BaHUA

OAHUM NaLMEHTOM.

Ha ceronHALWHWIA AeHb He N3BECTHbI

HUKaKm1e NoboyHble 3GdeKTbl, OKasbiBatoLme

BNVAHME Ha OpraHn3m B Lenom. [laHHoe

v3fenvie CnefyeT HafieBaTb 1 UCMOMb30BaTb

Haanexatymm obpasom. Bce HajeBaemMble Ha TeNo

TepanesTUYecKyie N3nenma — baHaaxu 1 optesbl®

— NPV CIULIKOM NAIOTHOM NpUAeraHnmy MoryT

OKa3blBaTb Upe3MepHOeE flaBneHne Ha HeKoTopble

y4yacTku Tena. B pefkvx ciyyanx oHu MoryT

nepexmmaTb KPOBEHOCHbIE COCYAbl UM HEPBbI.

MpoTneonokKasaHna

ﬂ,O cnx nop He COO@LLlaﬂOCb O KNNHU4eCKn
3HaYMMBIX PeakuUnAx B CBA3N C MOBbILEHHOMN
HyBCTBUTENIBHOCTbIO. HDVI HMXKenepeyncneHHbIX
KapTnHax 60ne3Hun NpUMEHeHne 1 HoWeHne
M3AEe/INA BO3MOXHO TONMbKO NOCNe KOHCYNbTaymm
BpPayvoM:

. 3a60ﬂeBaHMﬂ/HOBpE>KD,€HMﬂ KOXW Ha
COOTBeTCTBy)OU.LeI?\ obnactn Tena, 0COo6eHHO

npu NOABNEHNM MPV3HAKOB BOCNaNeHnA, a
TakXXe Nnpy Hannyrm Wpamos, BbICTyNatowmnx Hag
MOBEPXHOCTbIO KOXMW, OTEKOB, HOKpaCHGHVIVI mnn
npw NOABNEHNM YYBCTBa »Kapa

HapylweHwve uyBCTBUTENBHOCTU 1
KPOBOCHA0XeHWA pyKu, Hanpumep, npu
caxapHom aunabete (diabetes mellitus)



+ HapyuweHvie numdooTTOKa — B TOM Uncne oTek
MATKWX TKaHE Ha 3HaYNTENbHOM YAAneHun ot
HaNOXEHHOrO BCMIOMOTaTeNbHOrO CPeACTBa

YKa3saHusA no ncnonb3oBaHunio

Kak cHumatb usgenue Manuloc Rhizo/
ManulLoc Rhizo long

© Chauana Ha Wike AnA Npeanieybs
paccTertyTe 3 pemHa C 3aCTeXxKamm Ha myyKax
(Mnn 4 pemHA C 3acTeXKaMn Ha InyyKkax Ana
opresa long). @ MpunoxnTe opres Manuloc
Rhizo/Manuloc Rhizo long k cooTseTcTsyoLLen
pyke. [py 3TOM PeMH AOMKHbBI HAXOANTLCA

B BEPXHE YaCTV NPeAneybs Ha TbIbHOM
cTopoHe kucTi. € 3acTerHuTe pemHu WiHbl AnA
npegnneyba B cneaytolem nopsaake: Pemerb
npegnneyba 1, 2 v pemeHb Haf TbiIbHOM CTOPOHOM
KnCTv (M pemeHb npeanneysa 1, 2, 3 1 pemeHb
Hafl TbIIbHOM CTOPOHOW KMCTI Ans opTe3a long).
O 3acTerHnTe NUNyyKy Ha Haknaake 6osbWworo
nanbLa.

Kak cHumatb usgenue Manuloc Rhizo/
ManulLoc Rhizo long

PaccTerHite pemHv npeanneybs, pemMeHb Hafl
TbINBHOV CTOPOHOW KUCTU 1 HaKNafKy 60/bLIoro
nanbua. CHumuTe opTes Manuloc Rhizo/ManuLoc
Rhizo long.

YKasaHua no yxogy 3a usgennem

[InA OYMCTKM MCNONb3YyiiTe MArKoe MotoLLee

CPeaCcTBO v CTUPanTe nsfenve spyyHyto. He

noasepraire vsgenve NPAMOMY BO3AENCTBIIO

CTOYHVIKOB Tenna/xonopa. Cobnogaiite

peKoMeHIALMM MO YXOfy Ha STUKETKE, BLINTON

Ha BEpPXHel KpOMKe Ballero ufenus. bnarogapa

perynapHomy yxody obecreunsaerca

ONTUMANbHbIA SGPEKT.

IMpu 3TOM CobniofaiiTe cnefytolee ykasaHue:

+ PEMHM C 3aCTeXKamu Ha IUMyyKax cneayet
MO BO3MOMHOCTU CHATb N 3apUKCMPOBaTH B
NpeayCcMOTPEHHOM A7 3TOr0 MecTe.

MecTo npumeHeHunnA
CM. MNOKa3aHnA 1 HasHa4yeHne

Yxop 3a nspennem
M3penvie He TpebyeT 0coboro yxofa npm
npasuibHOM O6pau_leHMM N XpaHeHnn.

NHCTPYKLmMA No c6opKe N MOHTaxXy
nsgenna

®opma noctasnaemoro optesa Manuloc Rhizo/
ManuLoc Rhizo long cootsetcTayet
aHaTOMUYECKIMM OCOBEHHOCTAM JTy4e3anACTHOro
cycTaBa.

TexHNuyecKne XxapaKrepucTukmn/
napametpbl

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long - 310
JIMHaMNYECKWA OpTes, NpejHa3HaveHHbIn 4nA
CTabunmnsaumm 3anacTbsa. Msgenve coctont u3
‘ZU'IVIHHO\;\ WKHbl ANnA npeanneyba. PemMHU LWWHbI
QNA Npeanieyba CbemHble. 3anacHble YacTu He
npefycMOTPEHbI.

YKa3zaHusA no noBTOpHOMY
ncnonb3oBaHuio

W3penva npefdHa3HayeHbl ANA Bawero IMYHOro
NoNb30BaHNA.

FapanTna

[leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXKEHNIA
CTpaHbl, B KOTOPOI1 NPUOBPETEHO M3fenue.

Ecnv Bbl npeanonaraete, UTo VIMeET MeCTO
rapaHTUNHbIN Ciyydaid, obpatllanTecs cpasy K Tomy,
Y KOro 6bl10 MPUOBPETEHO AaHHOE M3fienne.
Mpexpe Yem 0bpalLaTbCA 3a rapaHTUHbIM
00CTyXVBaHWEM, N3fenune cneayeT ouncTuTe. Ecnm
yKasaHwa no obpatleHuio ¢ baHgaxom Manuloc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long 1 yxogy 3a Hum He

6binn cobnioaeHbl, rapaHTUiHbIE 0bA3aTeNbCTBa
MPOV3BOAUTENSA MOTYT ObiTb OrPaH1YeHbl AN
VICKITI0UEHbI.

[apaHTVsA NCKIIOUAETCA B CryYae:

+ /ICNonb30BaHUA M3AENNA He NO HasHaYeHWIo

+ HecobniofeHua pekomeHaaLmi cneymanictos
- CaMOCTOATENBHOTO V3MEHEHNA V3aenna

0653aHHOCTb U3BELEeHNA

B cootBeTCTBUYM C Npeanncannamm
PErnmoHanbHOro 3aKOHOAATENBCTBA, O KaXXAOM
Cepbe3HOM MHLMAEHTE, NPOV30LEeALIEM Npu
MCMNOMb30BaHMM AAHHOIO MEAULIMHCKOTO
v3penvia, cneayet HesameanuTenbHO M3BellaTb
Kak npou3soanTens, Tak n KOMMETEHTHbIV opraH.
Hatwwm KoHTaKTHble JaHHble yKa3aHbl Ha 0bpaTHON
CTOpPOHe 6poLWoPbI.

YTunusauua

yTVIﬂMSaLLMFI n3genna nocsie OKOHYaHuA ero
MCNONb30BaHNA OCYLLECTBNAETCA COrMacHO MecT-
HbiM NpeanmcaHnAam.

CocrtaB MaTepunana

Monnamug (PA), AIMg3, MonunypeTaH (PUR),
Monnadwp, MonnokcumeTnex (POM),
MonunponuneH (PP), Monwactep (PES)

Medical Device (MeanumHckoe obopynosaHue)
— Knaccudumkatop mMatpuubl AarHbIx Kak UDI

VHpopmaLwa no coctoaHwio Ha: 2020-07

Nudopmaunsa gnsa
cneunanucToB

06wune ykasaHns

« Ecnu naumeHT ncnonbayet optes Manuloc

Rhizo/ManuLoc Rhizo long Bnepsble, nposepbTe

ONTVIManbHyio MNOCafKy U3AeNA v ero

COOTBETCTBUE VHAVBUAYabHBIM OCOOEHHOCTAM,

npwv HEOOXOAVMOCTY Npou3BeaNTe

KOPPEKTUPOBKY.

MoKaxwTe NauneHTy, Kak criefyeT NpaBuibHO

HafesaTb v3aenve.

+ 3anpeLlaeTcA BHOCUTb U3MEHEHWA B
KOHCTPYKUMIO n3fenua. ViHaue 3To MoxeT
HEeraTMBHO CKa3aTbCA Ha MEAULIMHCKYIX
CBOWCTBax U3Aenua. B takom cnyyae
NPOV3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a
usnenve.

+ OpTe3 ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
npefdHa3HadyeH aaa MCNosib30BaHWA TOMTbKO
OAHVIM MALIMEHTOM.

HecmoTps Ha To UTO GpopMma anoMUHNEBbIX

CTEPXKHEN COOTBETCTBYET aHATOMUYECKUM

OCOBEHHOCTAM y4e3anACTHOro CycTasa, ANA

Kaxgoro nauveHTa TpebyeTca MHAMBMayanbHas

KOPPEKTUPOBKa UX GOPMbI.

ppeKTup ¢$opmbi €

@ OCTOPOXHO M3BAEKNTE CTEPXKHI U3 BHIEMOK
11 OTperynunpyiiTe nx Gopmy B COOTBETCTBIM

C aHaTOMUYECKNMI OCOBEHHOCTAMM
Jly4e3anACTHOro CycTasa naumerTa. CHosa
BCTaBbTe CTEPXKHM B NPeAHa3HaueHHble AnA HUX
BBIEMK.

lMNoproHKa Haknaaky 6oMbLOro nanbla K AMHe 1
NONOXeHMIo 6ONbLOro NanbLia:

@ PaccreruTe HUXHIOK MMMYUKY MEXay
KICTEBbIM OPTE30M 1 HaKAAKOM 6OMbLIOrO
nansLa. OTperynnpyiTe Haknaaky nog

LIMHY 60MbLUIOTO NaslbLia, nepemeLan

ee Mo NpeayCcMOTPEHHbIM KaHanam. Yron
oTBefieHnA DONbLIOro NanbLa perynnpyetca
nyTem KOPPEeKTUPOBKY GOPMbI MEIOLLMXCA
ANOMUHNEBbIX CTEPXKHEV! V1 NIMYYKY
HenocpeACTBeHHO Ha bonbluom nanblie. Mocne
YCMELHOWN PEryIMPOBKM MNOTHO NPYXaTh
HVPKHIOKO NIy YKY.

! ObpaTyTe BHIMaH1E Ha ONacHOCTb BO3MOXHOTO
JINYHOTro yLL\ep6a (DMCK nony4yeHna Tpasm, PUCK
ANA 340POBbA, PUCK HECHACTHOrO Cﬂy‘{aﬂ) nnu
noBpexaeHa nmyLecTsa (yLept, HaHeCeHHbIR
[NlaHHOMY V3ennio)

2 KBanmdmuUMpOBaHHbIM CNeLUanicTom CUMTaeTcs
TOT, KTO COMNacHO AeiCTBYIOLMM roCYAapCTBEHHbBIM
HOPMaM MMEeT NPaBO KOHCY/bTMPOBaTb NaLMeHTOB B
0bnacTv opTe30B 1 baHAAKeN, a TakKe 3aHUMATbCA WX
VHAVBWAYaNbHOW MOATOHKOM.

* Opres = opToneAnyeckoe BCNoMOraTesbHoe CPeACTBO
ana CTa@/\ﬂVBaLMM, Pasrpyskn, MMMO6W‘M33L{MVI,
NOAAePXKaHWA UK KoppeKkumn KOHeYHoCTen ninm
TynoBuLa

@ latviesu

Cienijama kliente,

godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, rupigi izlasiet
lietoSanas instrukciju. SGdzibu gadijuma,
lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ir medi-
ciniskas ierices. Sis ortozes ar ikéka uzliku ir
paredzétas plaukstas locitavas (long versija —
ari apaksdelma dalu) imobilizacijai.

Jaizstradajums netiek izmantots atbilstosi
mérkim, garantijas prasibas nav spéka.

Indikacijas / izmanto$ana

ManuLoc Rhizo

« Akuts, posttraumatisks un postoperativs
plaukstas locitavas un ikska cipslas
kairinajums

« Preoperativi

« Radials tendovaginits (vidéja pakape)

« Karpometakarpalas locitavas artroze (smaga
pakape)

« Karpala kanala sindroms (viegla pakape)

« Distorsijas / kontGzijas.

« Pirkstu/ plaukstas zonas sai$u savainojumi

ManuLoc Rhizo long

« Posttraumatiska vai postoperativi iekaisumi,
piem., pec iegipsesanas plaukstpamata kaulu
lizumu gadijumos

« Preoperativi

« Radials tendovaginits (vidéja pakape)

- Karpometakarpalas locitavas artroze (smaga
pakape)

« Distorsijas / kontuzijas.

« Karpala kanala sindroms (vidéja pakape)

« Sanu saisu savainojumi, piem., “slépotaja
Tkskis"

Risks izstradajuma lietoSanas laika

A Uzmanibu!'

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long drikst
lietot vienigi saskana ar $is lietoSanas
pamacibas noradijumiem un minétajas
izmantosanas vietas (skatiet sadalu Mérkis
un Pielietodana).

« Lai nodrosinatu, ka ManulLoc Rhizo/ManulLoc
Rhizo long optimali piegul, kvalificétam
personalam? ir janosaka ManulLoc Rhizo/
Manuloc Rhizo long izmeérs.

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long iesita
etikete ar informaciju par izstradajuma
izmeéru, razotaju, mazgasanas noradem un

CE markejumu atrodas cilpa, kas paredzéta
platajai stipai, kas atrodas plaukstas iekSpusé
(priekspuse). (Pirmreizéjo) pielagoanu un
instruktazu drikst veikt vienigi apmacits,
kvalificets personals.

Par kombinesanu ar citiem izstradajumiem,
pieméeram, kompresijas terapijas ietvaros,
vispirms konsultéjieties ar savu arstu.

Ja jUsu sudzibas pastiprinas vai konstatéjat
sev neparastas parmainas, nekavéjoties
informéjiet arstu.

Nepareizas izmantosanas gadijuma vai
izmantojot to citiem nolukiem, izstradajuma
garantija nav speka. Sargajiet o izstradajumu
no saskares ar taukus un skabi saturosiem
lidzekliem, ziedém un losjoniem.
Izstradajums paredzéts lietosanai tikai
vienam pacientam.

Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmeétu visu kermeni. Izstradajums jauzliek
un janesa 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.

Kontrindikacijas
Lidz Sim nav zinama mediciniski nozimiga
hipersensitivitate. Ar talak minetam kliniskam
izpausmem $ada veida paliglidzekla uzliksana
un nésasana ir atlauta vienigi pec konsultacijas
ar arstu:
« Adas slimibas / traumas taja kermena dala,
kura tiek nesats izstradajums, jo 1pasi, ja
ir iekaisuma pazimes, piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas
paziméem.
« Rokas vai plaukstas jutiguma un asinsrites
traucéjumi, piem., diabéta gadijuma
(Diabetes mellitus).
« Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidrs
audu uztukums distali no uzlikta paliglidzekla.

Izmanto$anas noradijumi

ManuLoc Rhizo/ ManuLoc Rhizo long
uzvilkSana/ uzlikSana

@ Vispirms attaisiet vala apakédelma &inas

3 lipsiksnas (vai 4 lipsiksnas long modeli).

@ Uzlieciet Manuloc Rhizo/Manuloc

Rhizo long uz attiecigas plaukstas. Siksnam
jaatrodas apaksdelma virspuse un uz plaukstas
mugurpuses. @ Nofikséjiet apakidelma $inas
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). @ Aiztaisiet
Tkska uzlikas lipsiksnu savienojumus.

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
novilk§ana/nonemsana

Nonemiet apaksdelma siksnas, siksnu uz
plaukstas mugurpuses un 1kska lipsiksnu.
Nonemiet ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Tirisanas noradijumi

Lietojiet saudzigus mazgasanas lidzeklus un

mazgajiet o izstradajumu ar rokam. Nepaklau-

jiet izstradajumu tiesai karstuma/aukstuma

iedarbibai. levérojiet norades iesutaja etikete

sava izstradajuma augséja mala. Regulara

kopsana nodrosina optimalu iedarbibu.

Turklat nemiet véra talak noradito.

« Lipsiksnas péc iespéjas ir janonem vai ciesi
japiestiprina tam paredzéetajas vietas.

PielietoSana
skatiet indikacijas un méerki.



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.

Tehniskie dati/ parametri

Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long ir
stabilizéjosa ortoze plaukstas locitavai.

Ta sastav no garas apaksdelma Sinas.
Apaksdelma Sinas siksnas ir nonemamas.
Rezerves dalas nav pieejamas.

Noradijumi par atkartotu izmantoSanu
Izstradajumi ir paredzeti tikai jusu aprapei.

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura

izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir

par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznemumu, no kura Jus iegadajaties

izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma

pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.

Neievérojot ManuLoc Rhizo/Manuloc

Rhizo long lietoSanas un kop$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

Utilizeésana

Péc lietosanas laika beigam, ludzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), AlMg3, Poliuretans (PUR),
Poliéteris, Polioksimetiléns (POM),
Polipropiléns (PP), Poliesteris (PES)

[MB] - Medical Device (Mediciniska ierice)
[U0] - paty matricas apziméetajs, UDI

Informacija sagatavota: 2020-07

Kvalificéts personals

Visparigi noradijumi

« Pirmas aprupes laika parbaudiet, vai
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long piegul
optimali un atbilstosi kermena individualajam
Tpatnibam un, ja nepieciesams, veiciet
korekcijas.

« Paradiet pacientam, ka atbalsts pareizi jauzliek.

« Nav atlauts veikt nekadas neatbilstosas
izmainas. Pretéja gadijuma var tikt ietekméta
izstradajuma mediciniska efektivitate. Lidz ar
to izstradajuma garantija zaudée spéku.

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long ir
paredzeéts tikai viena pacienta aprupei.

Aluminija stipas ir veidotas anatomiski pareizi

(kermenim atbilstosi), tacu tas, iespéjams, bis

japielago pacientam individuali.

Stipu pielagosana:

@ Uzmanigi iznemiet stipas no ievietodanas

atverém un veidojiet tas atbilstosi pacienta

anatomijai. levietojiet stipas atpakal tam
paredzetajas atverés.

Tk&ka uzlikas iestatigana atbilstosi

individualajam TkSka garumam un pozicijai:

@ Atbrivojiet lipsiksnu savienojumu starp
plaukstas ortozi un Tkska uzliku. Individualo
1kSka garumu var pielagot, parvietojot uzliku
tam paredzétajos kanalos. Ikéka saliekuma
lenki var iestatit, mainot ortoze ietverto
aluminija stipu formu un Tkska siksnu. Péc
iestatiSanas spécigi pievelciet apaksejo siksnu.

"Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaud&jumu
(izstradajuma bojajumu) risku

2 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.

3 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis locek|u vai
kermena stabilizacijai, atslogosanai, fiksésanai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.
Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jusy sveikata.
Prasome atidziai perskaityti gaminio
naudojimo instrukcija. Jei kyla klausimy,
kreipkités j gydytojg arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long yra
medicininés paskirties produktai. Tai yra ortezai
su nykscio jdéklu, skirti rieso sanariui (Long
modelis: ir dilbio dalims) jtvirtinti.

dai 1

Jei gaminy j netil i, né viena
pretenzija dél garantijos nebus patenkinta.

Indikacijos / naudojimo sritys

ManuLoc Rhizo

« Umus rieso sanario ir nykécio dirglumas po
traumos ir operacijos

« Pries operacijg

- Radialinés pusés 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 l0ziy;

« Pries operacija

- Radialinés pusés tendovaginitas (vidutinio
sunkumo atvejis);

« Reumatoidinis artritas (sunkus atvejis);

« Patempimai/sumusimai

« Rieso kanalo sindromas (vidutinio sunkumo
atvejis);

« Soninio rai&cio traumos, pvz., slidininko
nykstys.

Naudojimo rizika

A Atsargiai’

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long
galima nesioti tik laikantis Sioje naudojimo
instrukcijoje pateikty nurodymuy ir tik
atsizvelgiant j nurodyta naudojimo sritj
(paskirtis, naudojimo vieta).

« Norint uztikrinti optimalig ManulLoc
Rhizo/ManuLoc Rhizo long padétj, Manuloc
Rhizo/ManuLoc 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.
« Prie$ naudojant kartu su kitais produktais,
pavyzdziui, atliekant kompresine terapija,
reikia pasitarti su gydanciuoju gydytoju.
Jei pradétumeéte jaustis prasciau arba
pastebetumete nejprasty pakitimy,
nedelsdami kreipkitées j gydytoja.
Jei produktas netinkamai naudojamas arba
naudojamas ne pagal paskirtj, gamintojas
atsakomybés neprisiima. Saugokite produkta,
kad jis nesiliesty su kremais, losjonais ir
priemoneémis, kuriy sudétyje yra riebaly ir
rugsciy.
Gaminys yra skirtas naudoti vienam pacientui.
Salutinio poveikio visam organizmui iki Siol
nepastebéta. Bltina 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.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés padidéjusio jautrumo

atvejy iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia toliau

nurodyty reakcijy, $ig pagalbine priemone
uzsideéti ir nesioti galima tik pasitarus su
gydytoju.

« Atitinkamos kino dalies odos ligos /
suzalojimai, ypac uzdegimineés reakcijos, taip
pat istine, paraude ir kaistantys randai

« Rankos ir (arba) plastakos jautrumo ir
kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui, sergant
cukriniu diabetu (Diabetes mellitus)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat
neaiskus minkstyjy audiniy patinimas toliau
nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés

Nurodymai naudotojui

ManuLoc 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 bldu 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 vir$ plastakos nugarélés).
O Uzsekite nyk$&io atramos lipnias juosteles.
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
nusiémimas

Atsekite dilbio dirZelius, dirzelj vir$ plastakos
nugareélés ir nykscio lipnig juostele.

Nuimkite ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

Valymo nurodymai

Gaminiui naudokite Svelnias skalbimo

priemones ir skalbkite rankomis. Saugokite

gaminj nuo tiesioginio karscio/ $alcio. Taip pat

laikykités nurodymy, pateikty jsittoje etiketéje

prie virsutinio gaminio krasto. Reguliari

prieziUra garantuoja optimaly poveikj.

Laikykites toliau pateikto nurodymo.

« jei jmanoma, dirzelius su lipniomis
juostelémis reikia nuimti arba priklijuoti tam
skirtoje vietoje.

Naudojimo vieta
Zr. indikacijas ir paskirtj

Techninés priezitros nurodymai
Tinkamai naudojant ir prizitrint, gaminiui
techninés prieziuros beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Manuloc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
pristatomas suformuotas anatomiskai (pagal
kina).

Techniniai duomenys, parametrai
Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long yra
anatomiskai suformuotas stabilus rieso jtvaras.
Jj sudaro ilgas dilbio jtvaras.

Dilbio jtvaro dirzelius galima nuimti. Atsarginiy
daliy néra.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminiai skirti naudoti tik Jums vieniems.

Garantija

Galioja tos salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu

atveju galéty 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 priezitros, garantija gali bati

pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakinga institucijg apie bet kokio poblidzio
incidenta, jvykusj naudojant §j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), AlMg3, Poliuretanas (PUR),
Polieteris, Polioksimetilenas (POM),
Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2020-07

Specialistai

Bendrieji nurodymai

« Apziurédami pirma karta patikrinkite, ar
ManulLoc Rhizo/ManulLoc Rhizo long padétis
yra optimali ir individualiai pritaikyta; jei
reikia, pakoreguokite.

« ISmokykite pacienta tinkamai uzsidéti.

« Draudziama netinkamai keisti gaminj.
Nepaisant Siy nurodymy gali sumazéti
produkto medicininis efektyvumas.
Gamintojas neprisiims atsakomybes.

« Manuloc Rhizo/ManulLoc Rhizo long skirtas
naudoti tik vienam pacientui.

Nors aliuminio atramos yra i$ anksto

suformuotos anatomiskai (pagal kiing), jas

galima pritaikyti pagal individualia paciento
anatomija.

Atramy formavimas:

@ Atsargiai istraukite atramas i$ kigeniy ir
suformuokite jas pagal paciento anatomija. Tris
atramas veél jstatykite j joms skirtas kisenes.



Nykécio atramos nustatymas pagal individualy
nykscio ilgj ir padetj:

@ 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 lipnig juostele.

' Pastaba dél pavojaus zmonéms (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

LLIaHOBHUN KJli€HTe,

LyXKe AAKYEMO 3a Te, Wo BK obpany Ana cebe Bupid
Bauerfeind.

KoXHOro fiHA My NPaLoeMO Hag MiABULLEHHAM
NiKyBanbHOroO eQekTy Halvx BUPObIB, afke Balle
3A0pOB'A M1 Bepemo 6n13bKo Ao cepuia. Heobxia-
HO YBaXKHO MPOUNTaTV Lilo IHCTPYKLilo 3 BUKOpM-
CTaHHA. AKLLO Y BAaC BUHWKAW MUTaHHA, 3BEPHITbCA
[0 BalWoro nikapsa abo crneLlianizoBaHoro MarasuHy.

Mpu3sHayeHHA

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long €
NPOAYKTaM1 MeANYHOTO Mpri3HayeHHs. Lie opTesn
ana immobinisauii 3an‘acTHoro cyrno6a (sepcis
long: i yacTvHK Nepeannivus), 3 obormoto Ana
BENVIKOTO MasbLiA.

Mpn BUKOpUCTaHHI NPOAYKTY He 3a
npu3HayeHHAM 6yab-AKi NpeTeHsii woao
rapaHTii BTpa4aloTb CBOIO cuny.

MokasaHHA/Cdepa 3acTocyBaHHA

ManuLoc Rhizo

- focTpe, nicnATpasmaTnyHe v nicnaonepadinHe
noppasHeHHA 3an'ACTHOro Cyrnoba i N'ACTKOBOI
KICTKW BENIMKOTO NanbLa

« [loonepauiinHa nigrotoska

+ TeH[oBariHiT 3 60Ky NIKTHOBOT KICTKM
(cepeaHbOro CTyneHo)

« Pi3apTpos3 (TAxKOro CTynerio)

« TyHenbHUI CUHAPOM 3aM'ACTA (NErkoro CTyneHto)

« Po3TArHeHHs /3aboi

« MowKoKeHHs 3B'A30K NanbUiB/KUCTI

ManuLoc Rhizo long

« [ocTTpaBmaTnyHe abo nicnsonepallinHe
nofpasHeHHA, Hanpwvknag, Nicna HaknagaHHA
rincy Npw nepenomax YoBHOMOZIOHOT KiCTKM

- [loonepauinHa nigrotoska

« TeHAoBariHiT 3 60Ky NIKTbOBOI KICTKM
(cepeaHbOro CTyneHo)

« PizapTpos (TaxKoro ctynexio)

+ Po3TArHeHHs /3a60i

« TyHenbHUIN CUHAPOM 3aM'ACTA (CepeaHbOoro
CTyneHio)

« MowKoKeHHA NiKTbOBOT KonaTepasnbHOT 38'A3KM,
Hanpuknag, CMHOPOM «nanelb IMKHKKa»

Pu3ukun npu KopuctyBaHHi BUpo6om

O6epexHo'

« ManuLoc Rhizo/Manuloc Rhizo long go3soneHo
BMKOPWUCTOBYBATV NNLLE Y BIANOBIAHOCTI 3

MOKa3aHHAMU ANA BUKOPWCTAHHA, 3a3HaueHMm
Y Uil IHCTPYKLT 3 BUKOPWCTaHHA Ta B 3a3HaveHnx
obnacTax (Mpy3HaueHHs/ MiCLA 3aCTOCYBaHHA).

+ [InA 3abe3neyeHHA ONTUManNbHOI NocagKKn opTe3a

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long tioro

PO3Mip NoBuMHeH NigibpaTy KBanipiKosaHMit

daxiseup”’.

HawwsHa etnkeTka ManuLoc Rhizo/Manuloc

Rhizo long 3 iHpopmaLli€to LWoao po3mipy,

BMPOOHMKA, IHCTPYKLIEIO MO NMPaHHIO Ta 3HaKOM

CE posTaloBaHa B MOHTaXHOMY OTBOPI

ANA LWMPOKOTO (ONOHHOIO) CTPVXKHA, AKNIA

3HAXOAWTLCA HA BHYTPILHINA CTOPOHI AOMOHI.

(MepLwe) NprinacyBaHHA Ta IHCTPYKTax Mae

NpaBo NPOBOANTY NNLLE KBaNipikoBaHNI

cneuianict.

« MNepen BUKOPUCTaHHAM NPOKOHCYNbTYITECA 3i

CBOIM Nikapem Npo B3aEMOZIO 3 iHWNMM NPOAYK-

Tamu, HanNpUKnag, pPamkax KOMNpeciHoi Tepanii.

AKLLO CMATOMM MIACUIIOITHCA 300 AKLLO B

BifjuyBa€ETE NOrPLUEHHA CAMOMNOYYTTA, HeralHo

3BEPHITLCA 10 NiKapA.

3a60pOHEHO BVKOPVCTOBYBATU NMPOAYKT He 3a

NpV3HaYeHHAM. YHUKaiTe BUKOPUCTaHHA Pa3om

3 UMM BYPOOOM Ma3eil, NOCbIOHIB abo iHLWMX

PEUOBMH, L0 MICTATb KUP ab0 KUCIOTY.

MpoayKT Npy3HaYeHnin NnLLe ANA OfHOPA30BOrO

NiKyBaHHA NaLieHTa.

[M06iuHi epeKTH, Lo BNANBAIOTL Ha OPraHi3m

B LiNOMy, NOKY WO HeBigomi. Llei Bupi6

noTpibHO HafiBaTW Ta BUKOPWCTOBYBATU

HanexHm cnocobom. Y BrnagKy 3aHaaTo

TYroro HaknaflaHHs 30BHILHIX 3aCO6iB — TaKx

AK, 6aHAaxiB Ta opTesis® — MOXMBE MiCLieBe

nepeaaenioBanHHa abo, PifKo, CTUCKaHHA

KPOBOHOCHMX CyAvH abo HepBiB.

MpoTunokKasaHHa

[MinsuiieHa wyTAMBICTb JOCI He cnocTepiranacs.
[Tpy HaABHOCTI CUMNTOMIB, LLO BKa3aHi HUXYe,
BVKOPUCTOBYBATI BIPIO MOXHa nuLue nicna
KOHCYnbTaLii 3 nikapem:

+ XBOpOOM / NOLWKOMKEHHS WKIPW Ha BIANOBIAHIN
[inAHLUi Tina, 0cobn1BO NPY NPOABI 03HaK
3anasneHHs, a Takox y pasi HaABHOCTI WpamiB, Lo
BVCTYNaloTb Hafl NOBEPXHEIO WKIpW, HabpAKIB,
noYepBOHiHb abo NpK NPoABI 03Hak Neperpisy
[TopyLUeHHA YyTAMBOCTI Ta NOPYLIEHHA
KPOBOTOKY PyKW/ JONOHI, HanpuKnag, npuv
Lykposomy giabeti (Diabetes mellitus)
lMopyLueHHA BIATOKY NiMbK, a TaKoX HeBigoMi
NPUUMHY HABPAKIB M'AKKX TKaHUH B YaCTUHI Tina,
LLIO KOHTAKTYE i3 JOMOMiIXKHMM 3aCO60M

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

OpAraHHA / HaknagaHHA ManuLoc Rhizo /
ManulLoc Rhizo long

(1) Cnoyatky BiKpwiiTe 3 Nacka i3 3acTibkamm
WHW ang nepeannivus (a6o 4 nacka i3 3acTibkamn
y Bunagky aoeroi Moaeni). @ Haknaaitb opres
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long Ha
TpaBmoBaHy pyky. [py LbOMy pemeHi MatoTb
3HAXOAUTUCH Ha BEPXHIl YaCTUHI Nepeannivyya i
Ha TUNbHI cTopoHi fonoHi. €@ 3acTe6HiTh pemeni
Ha LWWHI ANA NepeannivyyA B HACTyNHOMY NOPAAKY:
pemiHb AnA nepeanniyya 1, 2 Ta pemiHb Ha TUNbHIN
CTOpoHi AonoHi (abo pemiHb AnA nepeannivya

1,2, 3 Ta pemiHb Ha TUNbHI CTOPOHI JONOHI Y
Bunaaky poeroi mogeni). @ 3acTe6HiTb 3acTibKM
HaKOHeYHKa ANA BENIMKOTO NanbLiA PYKu.

3HimaHHsA opTesa ManuLoc Rhizo/

ManulLoc Rhizo long

Biakpwiite pemiHb Ha nepeanaivyi, pemiHb Ha
TWNbHIN CTOPOHI ONOHI | PO3CTIOHITL 3aCTiOKy Ha
AVnyyUi ANA BENMKOTrO NanbLa pyKu. 3HiMiTb opTes
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long.

BkasiBku 3 gornaay 3a Bupo6om
BrikopricToByiiTe M'AKWIA MUiounii 3aCi6 i

MUWIATe NPOAYKT pykamu. He ninaasatv cein
NpPOAYKT NPAMOMY BMAVBY TEMA Yy XONOMY.

Cnip AOTPUMYBATUCA TaKOX BKa3iBOK Ha BLUNTIl
eTUKETL, AKY PO3MILLEHO Ha BEPXHbOMY Kpal
BaLoro BUpoOy. PerynapHuit fornag 3abesneuye
OnTUManbHy Alo.

Min yac NpaHHA AOTPUMYITECA HACTYMHUX
BKa3iBOK:

+ pPeMeHi Ha 1MyyKax HeoOXiAHO 3HATU abo
NPUKPINUTA Y CNeLianbHO NPU3HAYeHNX MICLAX.

Micue 3acTocyBaHHA
AVB. NOKa3aHHA " npr3HavYeHHA

BkasiBKku no gornagy

INpu NpasnbHOMY BUKOPWCTaHHI Ta 36epiraHHi
BMpIb He NoTpebye A0[aTKOBOrO AOrNAZY.

®dopma nocTaBKu

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
NOCTAYaETLCA Y MOMEPEAHbO BUrHYTOMY
BiANOBIAHO 40 GOPMM TiNa (aHaTOMIYHOMY) CTaHi.

TexHiuHi XxapaKTepncTukmn

ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
npeacTasnse coboto cTabinisaliiHmii optes ans
cyrnoba 3an'acTa. BiH Cknafa€eTbca 3 AOBroi WnHM
AnA nepefnniyua. PemiHb WuHW Ana nepeanniyun €
3HIMHWM. 3aNacHi YacTHK He NepeabdayeHi.

BKasiBKu WOA0 NOBTOPHOrO
BUKOPUCTaHHA

Brpobu npu3HayeHi BUKIOYHO Ana
iHAVIBIAYaNbHOrO BUKOPUCTAHHS.

FapaHTia

J1ii0Tb 3aKOHOAABYI NONOXEHHA KPaiHW, B AKIN

BMPIb ByB NpraGaHUI. AKLO BY NPUMyCKaETe

HACTaHHA rapaHTINHOTO BUNAZKY, CNifl CNOYaTKy

3BepHYTHCA 6e3nocepeaHbO [0 0CObY, B AKOT

81 Npugbany supi6. Nepes NoBiAoMAEHHAM

NpO HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUNAAKY

HeobXiaHO NoYNCTUTY BUPID. AKLLO BKa3IBOK

LOA0 NOBOAXeHHs Ta aornagy Manuloc

Rhizo/ManulLoc Rhizo long He goTpumysatica,

rapatTiio Moxe 6yTv 0OMEXeHO abo BUKIIOYEHO.

[apaHTia BUKNIOYAETBCA 33 HACTYMHYIX YMOB:

+ BuKopuCcTaHHA He BigNOBIAHO A0 NOKa3aHb

« HepoTpumanHsa Bkasiski KBanipikosaHoro
daxisua

« CaMoBifbHe BHECEHHA 3MiH O BUPOOY

060B’'A30K NOBIAOMNEHHA

3rifiHO 3 NpUNMCammn perioHanbHOro
3aKOHO/ABCTBa, NPO KOXHWUIA CEPNO3HUIA IHUMAEHT,
L0 CTaBCA NPV BUKOPUCTaHHI LIbOro MeANYHOrO
BMPOOY, CNifj HEraHoO CNOBILATV AK BUPDODHMKa,
TaK | KOMNETEHTHWI opraH. Hali KOHTaKTHI AaHi
3HaxoAATbCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL GpoLLypu.

Yrunisauia

YTunisauia BUpoby nicna 3akiHYeHHs oro
BUKOPUCTaHHA 3[INCHIOETBCA 3MIAHO 3 MICLEBVMM
npun1Mcamu.

Cknap matepiany

Moniamia (PA), AIMg3, MoniypeTaH (PUR),
MonieTep, Monidopmansgerig (POM),
MoninponineH (PP), Moniectep (PES)

— Medical Device (Megn9uHe obnagHaHHs)
- Knacudikatop matpuuli garvix sk (UDI)

IHdopmaLjia cTaHoM Ha: 2020-07
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3aranbHi BKasiBKmn

« MNepea nNepLuvmM 3aCTOCYBaHHAM NepesipTe onT-
MasbHe Ta iHAVBiAyanbHe NONoXKeHHA
ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long, npu Heo6-
XIIHOCTI BigperyioiTe opTes HanexH1mM YUHOM.

« MNokaxiTb NaLlieHTy, AK NPaBUIbHO OAAraT!
6aHpax.

+ 3a60poHEHO BHOCUTI Oyfb-AKi CaMOBINbHI 3MiHM
B NPoAyKT. [Py HeOTPUMAHHI LiuX BKa3iBOK
MOe 6y Tv nopyLueHa MefjvuHa eGpeKTVBHICTb
npoayKTy. TakM Y/HOM BIANOBIfANbHICTL 3a
AKICTb NPOAYKLIT BUKNIOYAETLCA.

+ Opre3 ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
NPU3HaYeHNIA AA 3aCTOCYBAHHA MLLE OAHUM
natieHTom.

ANOMIHIEBI CTPVXKHI 3HaX0AATbCA Y

nonepeaHLo BUrHyTOMY BIANOBIAHO A0 dopmM

Tina (aHaToMi4HOMY) CTaHi, 0AHaK ix MOXHa

IHAVIBIfyanbHO PErysnoBaTh B 3aNeXHOCTI Bif,

naujieHTa.

PerynioBaHHA CTPMKHIB:

@ O6epexHo BATATHITL CTPVXHI 3 KUWeHi AnA
3aKMNaAKM | BUTHITB iX B 3aNeXXHOCTI Bif aHaTOMIi
navjieHTa. 3HOBY BCTaBTe TPY CTPVXKHA Hasag y
BIANOBIAHI KMLLEH].

HanawTyitTe Haknagky AnA BEMKOro NanbLs Ha
iHAVBiAyanbHY JOBXMHY Ta MONOXEHHA BENNKOTO
nanbLsa pyKu:

@ Ocnabre HxHi 3'€AHaHHA Ha NUNyYKax Mix
OpTe30M Ta HaknagKoIo AA BESIMKOTO MabL.
Bigperyniolite iHavBigyanbHy AOBXMHY BEIMKOrO
nanbLA WAAXOM NepeMmilieHHA HaknaaKky no
BIANOBIAHMX KaHanax. KyT BiAXvneHHa BENNKOro
nanbLA BCTAHOBIOETbCA 6e3nocepeaHbO 3a
[I0NOMOroto GOPMYBaHHA antOMIHIEBUX CTPVIXKHIB
Ta 3aCTiOKM Ha N1y, AKa MICTUTLCA Ha
BENVIKOMY MarbLii.

[licna Banoro HanalwTyBaHHA MILIHO 3aTUCHITL
3acTibKY Ha nvnyyui.

! BKasye Hebe3neky | MOKNMBICTb OTPUMAaHHS
0COBUCTOrO 36UTKY (PU3MK OTPUMAHHA TPaBM, PU3UK
[INA 30POB'A, PU3VIK HELLLACHOTO BUNaaKy) abo
MaTepianbHOro 361Ky (NOWKOAXKEHHA BPODY).

? KeanidikoaHuM CrieLianicToM BBaKaETbCA TOM, XTO
BIANOBIAHO A0 ,Cl'HOLMX AEPKAaBHUX HOPM MA€E NpPaso
KOHCY/bTYBaTV NaLjieHTiB B 06nacTi opTesis Ta GaHAaxis,
a TakoX 3aiMaeTbCA iX iHAVBIAYanbHOIO NIATOHKOIO.

3 OpTe3 = opToneavyHWiA JONOMIXHWIA 3aci6 Ana
CTabinizallii, 3MEeHLEHHA HaBaHTaXeHHs, iMmobini3allii,
perymnioBaHHsa ab0 BUMPaBeHHs KiHUiBok abo Tynyba
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