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deutsch

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

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

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

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

Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die ManuLoc Rhizo long Plus ist ein Medizin-
produkt. Sie ist eine Orthese zur Ruhigstellung
der Hand mit abnehmbarer Fingerauflage und

Daumenfassung.

Indikationen

« posttraumatisch (multiple, komplexe Verletzun-
gen im Hand-/Fingerbereich)

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

« Frakturen/Verletzungen im Handwurzel-
bereich, z.B. nach operativer Versorgung

« Verletzungen des Daumensattel- und Grundge-

lenkes

« komplexe Bandverletzungen im Finger-/
Handbereich aufgrund Traumata

« Lahmungen

« Tendovaginitis (schweren Grades)
« Distorsionen/ Kontusionen

Anwendungsrisiken A

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauch isung und die Hil ise des

« Alle von auflen an den Kdrper angelegten
Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest anliegen,
zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder in
seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder
Nerven einengen.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes

Veranderungen oder zunehmende

Beschwerden fest, unterbrechen Sie die

weitere Nutzung und wenden Sie sich an Ihren

Arzt.

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug-
und Verschlusssysteme bzw. Ablegen des
Produktes oder Verstellen eingestellter Bewe-
gungslimitierungen besteht keine ausreichende
Versorgung/ kein ausreichender Schutz des
behandlungsbedrftigen Korperteils. Vermei-
den Sie insbesondere in diesem Fall jegliche
Belastung dieses Korperteils.

« Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund
akuter Beschwerden / Verletzungen nutzen
mochten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat ein
und beachten diesen. Es konnen indikationsbe-
dingte Einschrankungen vorliegen, tber die das
Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte
das Fuhren von Fahrzeugen, anderen Fortbe-
wegungsmitteln oder Maschinen nur einge-
schrankt maglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu
verzichten.

Kontraindikationen / Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind

nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbil-

dern ist die Anwendung des Produktes nur nach

Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorg-
ten Kdrperabschnitt, insbesondere bei entzind-
lichen Erscheinungen, ebenso aufgeworfene
Narben mit Anschwellung, R6tung und Uber-
warmung

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

« Lymphabflussstorungen — auch unklare Weich-
teilschwellungen korperfern des angelegten
Hilfsmittels.

Anwendungshinweise

Anziehen/Anlegen der

ManuLoc Rhizo long Plus

© Offnen Sie zuerst die vier Klettgurte der Un-
terarmschiene, den Klettgurt der Fingerauflage
und des Daumenteils. @ Legen Sie die ManuLoc
Rhizo long Plus an der betroffenen Hand an. Die
Gurte befinden sich dabei auf der Oberseite des
Unterarms und auf dem Handriicken. SchlieBen
Sie zuerst den breiten Gurt im Bereich des
Handgelenkes, danach, der Reihe nach, die Gurte
armaufwarts. Fixieren Sie den schmalen Gurt auf
dem Handriicken. @ Im Anschluss l6sen Sie eine
Seite des Fingergurtes und legen ihn zirkular um
die Fingergelenke. @ Kletten Sie diesen auf der
Unterseite der Fingerauflage wieder fest.

@ Zur sicheren Lagerung des Daumens besteht
die Moglichkeit, diesen zu fixieren.

Ausziehen/ Ablegen der

Fachpersonals genauestens.

« Nach Verschreibung der ManuLoc Rhizo long
Plus setzen Sie sie ausschlieflich indikations-
gerecht und unter Beachtung der weiteren
Anweisungen des medizinischen Fachperso-
nals? ein. Bei gleichzeitiger Nutzung mit ande-
ren Produkten befragen Sie zuvor das Fachper-
sonal oder lhren Arzt. Nehmen Sie am Produkt
eigenmachtig keine Veranderungen vor, da es
anderenfalls nicht wie erwartet helfen sondern
Gesundheitsschaden verursachen kann. Ge-
wahrleistung und Haftung sind in diesen Fallen

ausgeschlossen.

« Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehalti-
gen Mitteln, Salben oder Lotionen.

ManuLoc Rhizo long Plus

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

Reinigungshinweise

Beachten Sie bitte folgende Hinweise:

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

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

« Bitte waschen Sie die Orthese' nur mit der
Hand bei 30 °C unter Verwendung eines Fein-



waschmittels. Lassen Sie die Orthese' an der
Luft trocknen.

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

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

Einsatzort
siehe Indikationen und Zweckbestimmung

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

Technische Daten/Parameter

Ihr Produkt besteht aus

- einer Mittelhandunterarmschiene (1),

- abnehmbarer Fingerauflage (1),

« abnehmbarer Daumenfassung (Ill),

« abnehmbaren Gurten an der Unterarmschiene
(V).

Die Daumenfassung, die Gurte und die Fingerauf-
lage sind als Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

« Gewahrleistung

« Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wen-
den Sie sich bitte zunachst direkt an denjeni-
gen, von dem Sie das Produkt erworben haben.
Das Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige
zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang
und zur Pflege des Produktes nicht beachtet,
kann die Gewahrleistung auch beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein.

« Die Gewabhrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Arztes/
Fachpersonals'

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie grundsatzlich keine Selbstdiag-
nosen, Selbstbehandlungen oder Selbstme-
dikationen vor, es sei denn Sie gehdren zum
Fachpersonal'.

Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes aktiv den Rat eines Arztes oder
des Fachpersonals’, da nur so die individuelle
Wirkung des Produktes auf lhren Kérper bewer-
tet und mogliche entstehende Anwendungsrisi-
ken/Nebenwirkungen ermittelt werden konnen.
Bitte befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals',
sowie samtliche Hinweise dieser Unterlage oder
deren — auch auszugsweiser — Online-Darstel-
lung (auch Texte, Bilder, Grafiken etc.).

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jedes schwerwiegende
Vorkommnis bei Anwendung dieses Medizin-
produktes sowohl dem Hersteller als auch der
zustandigen Behorde fur Medizinprodukte (in DE:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) unverziiglich zu melden.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.
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Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

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

Stand der Information: 2025-06

Fachpersonal?®

Zusammenbau- und Montage-

anweisung

« Eine Anpassung bzw. Montage ist ausschlieBlich
durch Fachpersonal durchzufiihren.

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

« Anatomisch (kérpergerecht) vorgeformte Alu-
miniumstabe kénnen individuell an den Patien-
ten angepasst werden, nehmen Sie dazu die
Stabe vorsichtig aus den Einstecktaschen
heraus, formen Sie diese an die Anatomie des
Patienten an und stecken Sie die drei Stabe
anschlieBend wieder in die daflir vorgesehenen
Taschen.

« Zum Einstellen des Daumenaufsatzes auf die
individuelle Daumenlange und Daumenposition
losen Sie die Klettverbindung zwischen Hand-
orthese und Daumenaufsatz (unteres Klettteil).
Die individuelle Daumenldnge passen Sie durch
Verschieben des Aufsatzes (innerhalb der
vorgesehenen Kanale) an. Der Daumenabdukti-
onswinkel wird durch Anformen der enthalte-
nen Aluminiumstabe und den Klett am Daumen
direkt eingestellt. Nach erfolgten Einstellungen
den unteren Klett wieder fest andriicken.

« Die Fingerauflage wird in einer Neutralstellung
ausgeliefert und kann entsprechend der Thera-
pie (in Hohe der Fingergrundgelenke) in die
gewlinschte Beugestellung (z.B. Intrin-
sic-Plus-Stellung) gebogen werden.

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

« Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patien-
ten.

« Eine unsachgemafBe Anderung am Produkt darf
nicht vorgenommen werden. Bei Nichtbeachtung
kann die medizinische Wirksamkeit des Produk-
tes beeintrachtigt werden, so dass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird.

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Flihrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie
geltenden staatlichen oder institutionellen Rege-
lungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung und
Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen
Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller empfehlen
wir dringend, dass eine solche Person lber eine
orthopddietechnische Ausbildung oder vergleichbare
erworbene Kompetenzen sowie eine orthopadietech-
nische Infrastruktur verfugt.

english

Dear patient,
Thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of
our products every day — because your health is
very important to us.

Please read and observe these instructions for
use carefully. If you have any questions, please
contact your physician or medical retailer.

Intended purpose

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

Indications

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

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

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

« Injuries of the thumb saddle and first
metacarpophalangeal joints

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

« Paralysis

« Tenosynovitis (severe)

« Sprains/contusions

Risks of using this product A

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

« Once you have been prescribed the ManulLoc
Rhizo long Plus, only use it according to your
indication and any additional instructions given
by a professional’. Please consult the
professional or your physician first if you want
to use it together with other products. Do not
modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected but may
be harmful to your health. In these cases, any
warranty or liability claims will be excluded.
Avoid contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

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

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

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

Contraindications

No clinically significant hypersensitivities have

been reported to date. If you have any of the

following conditions, the product should only be
used after consultation with your physician:

« Skin disorders/injuries to 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 in
the arm/hand, e.qg. in cases of diabetes
mellitus

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

Application instructions

Donning of the

ManuLoc Rhizo long Plus

O start by loosening the four Velcro straps on
the lower arm splint, the Velcro strap on the
finger support and the thumb section. @ Place
the ManuLoc Rhizo long Plus on the correct
hand. The straps should be located on the top
of the forearm and on the back of the hand.
First, close the wide strap in the wrist area,
then move up the arm, fastening the straps in
order. Fasten the narrow strap on the back of
the hand. @ Then loosen one side of the finger
strap, wrapping it around the finger joints and @
velcro it to the underside of the finger support.
@ You can also fasten this strap in place to
position the thumb securely.

Doffing of the

ManuLoc Rhizo long Plus

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

Cleaning instructions

Please note the following:

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

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

« Please only wash the orthosis' by hand at 30 °C
using a mild detergent. Leave the orthosis' to
air dry.

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

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

Part of the body this product is

used for
see Indications and Intended purpose

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

Technical specifications/

parameters

Your product comprises

- a metacarpal forearm splint (I)

« removable finger support (I)

« removable thumb brace (lll)

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

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

Warranty

The legal provisions of the country in which the

product was purchased apply. If you suspect a

warranty claim, please first contact the person

from whom you purchased the product directly.

The product must be cleaned before making a

warranty claim. If the instructions for handling

and caring for the product have not been

observed, the warranty may also be affected or

excluded.

The warranty does not cover:

« Off-label use

« Failure to observe the instructions of the
physician/professional’



« Arbitrary product modifications

Disclaimer

In general, do not self-diagnose, self-treat or
self-medicate unless you are a professional’.
Before first using our medical device, actively
consult a physician or professional’ since this
is the only way to assess the individual effect
of the product on your body and determine any
possible risks of application/side effects. Please
observe the advice of this professional' as well
as all notes and instructions in this document
or its online version (including texts, images,
graphics, etc.), including any excerpts.

Obligation to report

Due to regional legal regulations, you are obliged
to report any serious incidents involving the use
of this medical device to both the manufacturer
and the competent authority for medical devices
(in Germany: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Federal Institute for Drugs and
Medical Devices).

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

Material content

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

[MD] - Medical device

[0ol] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Date of information: 2025-06

Professionals?

Assembly and fitting instructions

« Only a professional may carry out the fitting or
assembly.

« Check the optimal and individual fit of the

ManuLoc Rhizo long Plus at the first fitting, and

adjust if necessary.

Anatomically contoured aluminum stays can be

individually adjusted to the patient. To do this,

carefully remove the stays from the insertion
pockets, shape them to the anatomy of the
patient, and reinsert the three stays into the
pockets provided.

To adjust the thumb attachment to the length

and position of the patient’s thumb, loosen the

Velcro fastening between the hand orthosis

and thumb attachment (lower Velcro section).

Adjust to the patient's thumb length by moving

the attachment (within the channels provided).

The thumb abduction angle is set directly by

shaping the integrated aluminum stays and by

the Velcro fastening on the thumb. Press the
lower Velcro fastening down firmly again after
making adjustments.

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

« In the case of an assembled orthosis, adapt the

dorsal extension angle in the wrist and the

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

Practice the correct procedure for donning of

the product with the patient.

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

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

2 A professional is any person who is authorized
according to the state or institutional regulations
as well as other provisions relevant to them for
fitting and instruction in the use of orthopedic aids.
As the manufacturer, we strongly recommend that
this person be trained in orthopedics or possess
comparable acquired competencies as well as
dispose of orthopedic infrastructure.

@ francais

Cheére patiente, cher patient,
Merci d'avoir choisi un produitde Bauerfeind.

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

Destination

ManuLoc Rhizo long Plus est un dispositif
meédical. Il s'agit d'une orthese d'immobilisation
de la main avec support pour doigt amovible et
ouverture pour le pouce.

Indications

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

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

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

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

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

« Hémiplégies

« Tendovaginite (aigug)

« Distorsions/contusions

Risques d’utilisation A

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

« A la suite de la prescription d'une orthése

ManuLoc Rhizo long Plus, veuillez utiliser

exclusivement cette orthése dans le respect

des indications et conformément aux autres
consignes fournies par le spécialiste’. En cas
d'utilisation concomitante d'autres produits,
veuillez consulter préalablement un spécialiste
ou votre médecin. N'effectuez vous-méme
aucun changement sur le produit ; autrement,
le produit ne vous apportera pas l'aide
escomptée, mais pourra entrainer des effets
néfastes sur la santé. En pareil cas, la garantie
et notre responsabilité seraient exclues.

Evitez tout contact avec des substances

grasses ou acides, des cremes ou des lotions.

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

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

- Attention : en cas de relachement des sangles
ainsi que des systemes de fermeture et de

traction, en cas de retrait du produit ou de
modification des limites de mouvement
réglées, la prise en charge/ la protection de la
partie du corps necessitant un traitement ne
sont pas suffisantes. Evitez, notamment dans
ce cas, toute sollicitation de cette partie du
corps.

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

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere

pathologique n'est connue. En présence des

affections citées ci-apres, l'application du produit

doit étre précédée d'une consultation médicale :

« Dermatoses/lésions cutanées dans la zone en
contact avec 'appareillage, notamment en cas
d'inflammations, de cicatrices avec
boursouflure, rougeur et sensation de chaleur

« Troubles sensoriels et troubles moteurs du
bras/de la main, par ex. en présence d'un
diabete sucré

« Troubles de la circulation lymphatique,
également tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de l'aide
thérapeutique posée

Conseils d'utilisation

Mise en place de l'orthése

ManuLoc Rhizo long Plus

@ Ouvrez d'abord les 4 bandes auto-agrippantes
de l'attelle pour avant-bras, la bande auto-
agrippante du support pour doigt et de la partie
du pouce. @ Placez la ManuLoc Rhizo long Plus
sur la main concernée. Les sangles doivent alors
se trouver sur la face supérieure de l'avant-bras
et sur le dos de la main. Refermez d'abord la
large sangle de la zone du poignet, ensuite, dans
l'ordre les sangles en remontant vers le bras.
Fixez la sangle étroite sur le dos de la main. @
Ensuite, desserrez 'un des c6tés de la sangle au
niveau des doigts et placez-la en rond autour des
articulations des doigts. @ Fixez-la de nouveau
sur la partie inférieure du support pour doigt.

6 Pour un maintien sGr du pouce, il existe la
possibilité de 'immobiliser.

Retrait de l'orthése

ManuLoc Rhizo long Plus

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

Conseils de nettoyage

Veuillez tenir compte des conseils suivants :

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

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

« Veuillez laver l'orthése' uniguement a la main
a 30 °C avec une lessive pour textiles délicats.
Laissez sécher l'orthése' a l'air libre.

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

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

Positionnement

Voir les rubriques « Indications » et
« Destination »

Conseils d’'entretien

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

Caractéristiques techniques/

paramétres

Votre produit se compose des éléments

suivants :

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

« support pour doigt amovible (1),

« ouverture pour le pouce amovible (Ill),

« Sangles amovibles au niveau de l'attelle
d'avant-bras (IV).

L'ouverture pour le pouce, les sangles et le
support pour doigt peuvent étre commandés
comme pieces de rechange.

Conseils pour une réutilisation

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

Garantie

Les dispositions légales du pays dans lequel le

produit a été acheté s'appliquent. Si vous pensez

que le produit est sous garantie, veuillez tout

d'abord contacter directement le revendeur

aupres duquel vous 'avez acheté. Le produit doit

étre nettoyé avant toute demande de garantie.

Si les consignes d'utilisation et d'entretien du

produit n‘ont pas été respectées, la garantie peut

également étre compromise ou exclue.

La garantie est exclue dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme a l'indication

» Non-respect des instructions du médecin/
spécialiste’

« Modification du produit de son propre chef

Exclusion de responsabilité

Ne procédez en aucun cas a un autodiagnostic,
a un auto-traitement ou a une automédication,
sauf si vous étes un spécialiste’.

Avant la premiere utilisation de notre dispositif
meédical, demandez activement l'avis d’'un
médecin ou du spécialiste’, car c’est la seule
maniere d'évaluer individuellement l'efficacité
du produit sur votre corps et de déterminer les
risques/les effets secondaires potentiels liés a
son utilisation. Veuillez suivre les conseils de
ce spécialiste’, ainsi que toutes les instructions
contenues dans ce document ou dans sa version
en ligne (y compris les textes, les images,

les graphiques, etc.), méme s'il ne s'agit que
d'extraits.

Obligation de signalement

En raison des dispositions légales régionales,
vous étes tenu de signaler immédiatement
tout incident grave lié a 'utilisation de ce
dispositif médical au fabricant ainsi qu‘a
l'autorité compétente en matiére de dispositifs
médicaux (en Allemagne : le Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - institut
fédéral des médicaments et des dispositifs
médicaux).

Mise au rebut

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



Composition

Aluminium (AlMg3), Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR), polyéther,
Polyoxyméthyléne (POM), Polyester (PES),
Polypropyléne (PP)

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

Mise a jour de l'information : 2025-06

Spécialiste?

Instructions d’assemblage et

d’adaptation

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

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

« Les baleines en aluminium, avec préformes
anatomiques, peuvent étre adaptées a chaque
patient. Pour ce faire, sortez prudemment les
baleines des poches d'insertion et ajustez-les a
'anatomie du patient. Réinsérez ensuite les
trois baleines dans les poches prévues a cet
effet.

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

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

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

« Entrainez le patient a bien mettre en place son
orthése.

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

' Orthese = aide orthopédique pour stabiliser,
soulager, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne habilitée
a adapter des aides orthopédiques et a fournir des
instructions en la matiere, selon la réglementation
nationale ou institutionnelle et les autres
dispositions en vigueur. En tant que fabricant, nous
recommandons vivement qu'une telle personne
dispose d'une formation au métier d'orthopédiste
ou de compétences comparables ainsi que
d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

@ nederlands

Geachte patiént,

Hartelijk dank dat u heeft gekozen voor een
Bauerfeind-product.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de
medische effectiviteit van onze producten.
Lees en volg deze gebruiksaanwijzing

zorgvuldig. Als u vragen heeft, neemt u dan
contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

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

Indicaties

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

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

« Fracturen/blessures ter hoogte van de
handwortel, bv. na een operatieve behandeling

« Blessures aan het duimzadel- en basisgewricht

« Complexe bandletsels aan vingers /
hand door traumata

« Verlammingsverschijnselen

« Tendovaginitis (ernstige graad)

« Distorsies/ contusies

Gebruiksrisico's A

Gelieve de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van de
specialist heel nauwkeurig op te volgen.

« Nadat u de ManuLoc Rhizo long Plus
voorgeschreven hebt gekregen, mag u dit
product uitsluitend gebruiken volgens de
indicatie en de verdere instructies van de
specialist’. Neem bij gelijktijdig gebruik met
andere producten eerst contact op met de
specialist of uw arts. Breng zelf geen
wijzigingen aan het product aan, anders kan
het mogelijk niet de verwachte ondersteuning
bieden of het kan schadelijk zijn voor de
gezondheid. In dit geval zijn garantie en
aansprakelijkheid uitgesloten.

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

« Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak zitten,
lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken.

« Indien u tijdens het dragen van het product
veranderingen of een verergering van de
klachten vaststelt, stop dan het gebruik en
neem contact op met uw arts.

« Opgelet: Als u de banden of trek- en sluitings-
systemen losser maakt, het product uitdoet of
ingestelde bewegingsbegrenzingen aanpast,
wordt het te behandelen lichaamsdeel niet
voldoende behandeld en beschermd. Vermijd
met name in dat geval elke vorm van belasting
van dit lichaamsdeel.

« Als u uw Bauerfeind-product wilt gebruiken
wegens acute klachten/blessures, dient u voor
het eerste gebruik absoluut professioneel
advies in te winnen en dit op te volgen. Er kan
sprake zijn van beperkingen door indicaties. De
specialist geeft u hier meer uitleg over. Vooral
het besturen van voertuigen, andere
vervoersmiddelen of machines is soms slechts
in beperkte mate mogelijk. Bij twijfel raden we
aan om u in de tussentijd te onthouden van de
bovenstaande activiteiten.

Contra-indicaties

Er is niets bekend over ziekelijke

overgevoeligheid. Bij de volgende ziektebeelden

is het raadzaam voor het gebruik van het product
eerst te overleggen met uw arts:

« 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, bv. bij suikerziekte (diabetes
mellitus)

« Lymfeafvoerstoornissen — ook onduidelijke
zwellingen van weke delen elders dan op de
plek van het aangelegde hulpmiddel

Gebruiksinstructies

De ManuLoc Rhizo long Plus aantrekken

o Open eerst de vier klittenbanden van

de onderarmspalk, het klittenband van de
vingersteun en van het duimgedeelte. @ Doe
de ManulLoc Rhizo long Plus om de betreffende
hand. De banden bevinden zich daarbij op de
bovenzijde van de onderarm en op de handrug.
Sluit eerste de brede band rond de pols en
daarna de banden één voor één armopwaarts.
Maak de smalle band vast op de handrug. @
Maak vervolgens één kant van de vingerband los
en leg deze circulair om de vingergewrichten.
O Zet deze met het klittenband vast op de
onderzijde van de vingersteun.

@ Om de duim goed te stabiliseren, is het
mogelijk deze te fixeren.

De ManuLoc Rhizo long Plus uitdoen

Open de banden van de onderarmspalk,
beginnend bij de onderarm tot aan de brede
vingersteun. Doe de ManuLoc Rhizo long Plus af.

Wasvoorschriften

Let op het volgende:

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

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

«Was de orthese' alleen met de hand op 30 °C
met een fijnwasmiddel. Laat de orthese' aan de
lucht drogen.

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

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

Gebruik

Zie indicaties en beoogd doeleind

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

Technische gegevens/ parameters

Uw product bestaat uit

« een middenhand-onderarmspalk (1),

- afneembare vingersteun (I),

« afneembare duimsteun (Ill),

- afneembare banden aan de onderarmspalk
(IV).

De duimsteun, de banden en de vingersteun zijn

verkrijgbaar als reserveonderdeel.

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

Garantie
Van toepassing zijn de wettelijke bepalingen
van het land waar het product is aangeschaft.
Als u een geval van garantie vermoedt, neem
dan eerst rechtstreeks contact op met de partij
bij wie u het product hebt gekocht. Het product
moet worden gereinigd voordat aanspraak op
garantie wordt gemaakt. Indien de instructies
voor de omgang met en het onderhoud van het
product niet worden opgevolgd, kan de garantie
ook worden beperkt of uitgesloten.
De garantie is uitgesloten bij:
« Gebruik dat niet volgens de indicatie gebeurt
« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de
arts/specialist’
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» Ongeoorloofde wijzigingen aan het product

Aansprakelijkheidsverklaring

Doe niet aan zelfdiagnoses, zelfbehandeling of
zelfmedicatie, tenzij u zelf een specialist’ bent.
Vraag uw arts of de specialist' altijd eerst

om advies voordat u ons medisch hulpmiddel
gebruikt. Alleen zo kan de individuele

werking van ons product op uw lichaam
worden beoordeeld en kunnen mogelijke
gebruiksrisico’s/bijwerkingen worden
vastgesteld. Volg het advies van de specialist’
op, evenals alle instructies in dit document of de,
ook gedeeltelijke, online weergave (ook teksten,
afbeeldingen, grafieken enz.).

Meldplicht

Op grond van regionale wettelijke voorschriften
bent u verplicht om ernstige incidenten bij het
gebruik van dit medisch hulpmiddel onmiddellijk
te melden aan zowel de fabrikant als de
bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen
(in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - federaal instituut voor
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen).

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

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

~ Medical Device (Medisch hulpmiddel)
[UD] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2025-06

Specialisten?

Montage instructies
« Aanpassing en montage mogen alleen door een
specialist worden uitgevoerd.
« Controleer bij de eerste verzorging of de
ManuLoc Rhizo long Plus optimaal en
individueel passend is. Voer indien nodig
correcties uit.
Anatomisch (aan het lichaam aangepast)
voorgevormde aluminium baleinen kunnen
worden aangepast aan de individuele patiént.
Om dit te doen, neemt u de baleinen voorzichtig
uit de insteekkanalen en vormt u deze volgens
de anatomie van de patiént. Steek vervolgens
de drie baleinen weer in de daarvoor bestemde
kanalen.
« Maak de klittenbandverbinding tussen de
handorthese en het duimstuk (onderste
klittenbandgedeelte) los om het duimstuk op de
individuele duimlengte in te stellen. De
individuele duimlengte kunt u aanpassen door
het duimstuk te verschuiven in de hiertoe
bestemde kanalen. De abductiehoek van de
duim kunt u direct instellen door het vormen
van de aluminium baleinen en het klittenband
aan de duim. Hierna stelt u de onderste
klittenband in en drukt deze weer stevig vast.
De brede vingersteun wordt geleverd in de
neutrale stand en kan afhankelijk van de
therapie (ter hoogte van de
vingerbasisgewrichten), in de gewenste buiging
worden gebogen (bijvoorbeeld Intrinsic-Plus-
stand).
Pas bij de geassembleerde orthese zowel de
dorsaalflexiehoek in de pols als de
palmairflexiehoek van de
vingerbasisgewrichten aan. Vorm hiervoor met
uw vingers de benodigde weerstand om de
buigrand te bepalen.
« Oefen het correct aantrekken met de patiént.



« Een ondeskundige verandering aan het product
is niet toegestaan. Wanneer dit wel gebeurt,
kan dit de medische werking van het product
negatief beinvloeden zodat
productaansprakelijkheid is uitgesloten.

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

2 Een specialist is elke persoon die volgens de
voor hem geldende overheids- of institutionele
regelingen en andere voorschriften bevoegd is
om orthopedische hulpmiddelen aan te passen en
patiénten uitleg te geven over het gebruik ervan.
Als fabrikant raden we ten zeerste aan dat een
dergelijke persoon een opleiding orthopedische
technologie of vergelijkbare verworven
vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor
orthopedische technologie beschikt.

@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia
medica dei nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la Sua salute.

La preghiamo di leggere e osservare
attentamente queste istruzioni per l'uso. Per
eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

Manuloc Rhizo long Plus & un dispositivo
medico. E un‘ortesi per l'immobilizzazione della
mano con supporto rimovibile per dita e pollice.

Indicazioni

« Post-traumatico (lesioni complesse multiple
nell’area della mano/ delle dita)

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

« Fratture/ lesioni nell'area carpale, ad esempio
in seguito a trattamento operatorio

« Lesioni dell'articolazione sellare e basale del
pollice.

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

« Paresi

« Tendovaginite (di grado grave)

« Distorsioni/ contusioni

Rischi di impiego A

Si prega di attenersi scupolosamente alle

indicazioni delle presenti istruzioni per l'uso e

alle avvertenze del personale specializzato.

« Una volta ottenuta la prescrizione di ManuLoc
Rhizo long Plus, utilizzarla esclusivamente in
modo conforme alle indicazioni e osservando le
ulteriori indicazioni del personale
specializzato® In caso di utilizzo concomitante
con altri prodotti chiedere al personale
specializzato o al proprio medico. Non
apportare arbitrariamente alcuna modifica al
prodotto, in quanto cio potrebbe ridurre la sua
efficacia e addirittura danneggiare la salute.
Questo comporta inoltre l'esclusione di
qualunque responsabilita e garanzia.

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

« Tutti gli ausili applicati esternamente al corpo
possono, se troppo stretti, comportare
fenomeni di compressione locale e
determinare, in rari casi, il restringimento di
nervi e vasi sanguigni.
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* Nel caso si dovessero notare alterazioni o un
aggravarsi dei disturbi mentre si indossa il
prodotto, interromperne 'utilizzo e rivolgersi al
proprio medico.

« Attenzione: in caso di allentamento delle

cinghie o dei sistemi di chiusura e di trazione o

quando si toglie il prodotto o qualora si

modifichino le limitazioni del movimento, il

trattamento/la protezione della relativa parte

del corpo risulta insufficiente. Specialmente in
simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione

di tale parte del corpo.

In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per

lesioni/ disturbi acuti, prima di utilizzarlo per la

prima volta & necessario richiedere
immediatamente un parere medico e attenersi

a esso. Possono sussistere limitazioni dovute

all'indicazione, sulle quali il personale

specializzato Le fornira informazioni. In
particolare, tali limitazioni possono riguardare
la guida di veicoli, di altri mezzi di locomozione

o di macchinari. In caso di dubbio, consigliamo

di sospendere momentaneamente suddette

attivita.

Controindicazioni

Non sono note ipersensibilizzazioni di entita

patologica. In presenza dei seguenti quadri

clinici, l'impiego di questo prodotto € consentito
solo previo consulto con il proprio medico:

« Dermatitio lesioni cutanee della zona trattata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie, nonché in caso di cicatrici
sporgenti gonfie, surriscaldate e arrossate

« Paralgesie e disturbi della circolazione
sanguigna del braccio/della mano, per es. in
caso di diabete mellito

« Disturbi di flusso linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti dalla zona di applicazione
dell'ausilio

Avvertenze d'impiego

Come indossare ManuLoc Rhizo long Plus

(1] Aprire dapprima le quattro cinghie in velcro
della stecca dell'avambraccio, la cinghia in velcro
del supporto per le dita e dell'elemento pollice.
@ Indossare ManuLoc Rhizo long Plus sulla
mano interessata. Le cinghie sono situate sul
lato superiore dell'avambraccio e sul dorso della
mano. Chiudere dapprima la cinghia larga nella
zona dell'articolazione del polso, quindi le altre
cinghie in successione procedendo dal basso
verso 'alto. Fissare la cinghia sottile sul dorso
della mano. @ Infine allentare un lato della
cinghia per le dita e posizionarla circolarmente
attorno alle articolazioni delle dita. @ Fissarla
con il velcro nuovamente sul lato inferiore del
supporto per le dita.

@ Per un posizionamento sicuro del pollice
sussiste la possibilita di fissarlo.

Come togliere ManuLoc Rhizo long Plus

Aprire le cinghie della stecca dell'avambraccio
iniziando dall’avambraccio e procedendo verso il
supporto per le dita. Rimuovere Manuloc Rhizo
long Plus.

Avvertenze per la pulizia

Prestare attenzione alle seguenti indicazioni:

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

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

- Lavare l'ortesi’ esclusivamente a mano a 30°C
e utilizzando un detersivo delicato. Lasciare
asciugare lortesi' all'aria.

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

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

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

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

Dati tecnici/ parametri

Il prodotto € composto da

« Una stecca per avambraccio e metacarpo (1),

« Supporto rimovibile per le dita (I1),

« Supporto rimovibile per il pollice (Ill),

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

Il supporto del pollice, le cinghie e il supporto per

le dita sono disponibili come parti di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del paese

in cui il prodotto e stato acquistato. Qualora

si presuma di trovarsi in presenza di un caso

coperto da garanzia, rivolgersi per prima cosa

direttamente al soggetto presso il quale il

prodotto & stato acquistato. Il prodotto deve

essere lavato prima di avvalersi della garanzia.

Qualora non siano state osservate le istruzioni

sull'utilizzo e la cura del prodotto, cio potrebbe

limitare o escludere l'applicabilita della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle istruzioni del
medico/personale specializzato'

« Modifiche al prodotto apportate di propria
iniziativa

Avvertenze sulla responsabilita

In linea di principio non effettuare autodiagnosi,

non ricorrere ad autotrattamenti e non

assumere farmaci in autonomia, a meno che

non si appartenga alla categoria del personale

specializzato'.

Prima di utilizzare per la prima volta il

dispositivo medico, rivolgersi a un medico o a

personale specializzato', in quanto solo in questo

modo puo essere valutata su base individuale

l'efficacia del prodotto sul proprio corpo, e

possono essere individuati eventuali rischi di

utilizzo/effetti collaterali. Seguire il consiglio

di detto personale specializzato', oltre a tutto

quanto indicato nel presente documento o nella

sua rappresentazione, anche parziale, online

(anche testi, immagini, grafici ecc.).

Obbligo di segnalazione

Sulla base delle disposizioni di legge regionali &
fatto obbligo di comunicare immediatamente, sia
al fabbricante che all'autorita competente per i
dispositivi medici (in Germania: Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - istituto
federale per farmaci e dispositivi medici)
qualsiasi incidente grave verificatosi durante
l'utilizzo di questo dispositivo medico.

Smaltimento

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

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

— Medical Device (Dispositivo medico)
[UD] - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2025-06

Personale specializzato?

Istruzioni per l'assemblaggio e il

montaggio

« L'adattamento e il montaggio vanno effettuati
esclusivamente da personale specializzato.

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

« Le stecche in alluminio anatomiche possono
essere adattate in modo personalizzato al
paziente. A tal fine estrarre con cura le tre
stecche dalle guaine, conformarle sulla base
dell’anatomia del paziente e infine reinserirle
nelle apposite guaine.

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

« |l supporto per le dita viene fornito posizionato
in modo neutro e puo essere curvato al fine di
fargli assumere la posizione desiderata (ad es.
posizione intrinsic plus) in base alla terapia
(all'altezza delle articolazioni metacarpo-
falangee).

« Con l'ortesi assemblata, adattare l'angolo di
estensione dorsale dell'articolazione del polso
e l'angolo di flessione palmare delle
articolazioni metacarpo-falangee. A tal fine
formare con le dita l'arco necessario a definire
la curvatura.

« Fare esercitare il paziente a indossare
correttamente il prodotto.

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

' Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo
scarico, l'immobilizzazione, la guida o la correzione
degli arti o del tronco.

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona che in base ai regolamenti nazionali
o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia
autorizzata all'adattamento di ausili ortopedici
e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita di
fabbricanti, raccomandiamo vivamente che
tale persona abbia una formazione tecnologica
ortopedica o competenze comparabili, e disponga di
un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.

espanol

Estimado paciente

muchas gracias por haber elegido un producto
Bauerfeind.

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

Por favor, lea y siga las instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier pregunta, pongase
en contacto con su médico o su comercio
especializado.
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Finalidad prevista

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

Indicaciones

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

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

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

« Lesiones en las articulaciones
carpometacarpiana y metacarpofalangica del
pulgar

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

« Paralisis

- Tendovaginitis (grado grave)

« Distorsiones/ contusiones

Riesgos de uso A

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

« Tras la prescripcion de ManuLoc Rhizo long

Plus, coloquese la ortesis exclusivamente

conforme a las indicaciones y observando las

demas instrucciones del personal
especializado® En caso de utilizarse
simultaneamente con otros productos, consulte
previamente a su médico o a personal
especializado. No realice modificaciones en el
producto usted mismo, ya que de lo contrario
no ejercera el efecto esperado sino causara
danos a la salud. En estos casos no se asumira
ningun tipo de garantia o responsabilidad.

Evite que el producto entre en contacto con

pomadas, lociones o unglientos que contengan

grasas o acidos.

« Todos los productos médicos aplicados
externamente al cuerpo pueden generar, si
estan demasiado ajustados, presion local o
rara vez, constriccion en los vasos sanguineos
0 nervios subyacentes.

« Sial utilizar el producto detecta la aparicién de

cambios o un aumento de las molestias,

interrumpa inmediatamente su uso y consulte

a su médico.

Precaucion: Si las cintas o los sistemas de

tension y cierre se aflojan o si se retira el

producto o se regulan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/ cuidado adecuados para la parte
del cuerpo que requiera tratamiento. En este
caso en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.

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

e

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de

hipersensibilidad. En el caso de presentarse

alguno de los cuadros clinicos que se indican a

continuacion, debera consultar a su médico

antes de utilizar el producto:

- Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente

inflamaciones, asi como cicatrices abultadas
con hinchazén, enrojecimiento e hipertermia

« Trastornos de sensibilidad y de la circulacion
en el brazo/la mano, p. ej. en la diabetes

« Trastornos del flujo linfatico, asi como
hinchazon de partes blandas de origen incierto
en lugares alejados del producto médico

Indicaciones de uso

Colocacion de ManulLoc Rhizo long Plus

o En primer lugar, abra las cuatro cintas de
velcro de la férula del antebrazo, la cinta de
velcro del soporte para los dedos y la pieza

del pulgar. @ Cologue la ManulLoc Rhizo long
Plus en la mano afectada. Para ello, las cintas
deberan estar en la parte superior del antebrazo
y sobre el dorso de la mano. Cierre primero la
cinta ancha de la parte de la mufeca, y a conti-
nuacion, siguiendo el orden, las cintas del brazo
en sentido ascendente. Fije la cinta estrecha en
el dorso de la mano. @ Seguidamente suelte
un lado de la cinta para los dedos y coloquela
de manera circular sobre la articulacion de los
dedos. @ Fijela de nuevo en la parte inferior del
soporte para los dedos.

@ Para un posicionamiento seguro del pulgar,
pueden fijarse.

Retirada de ManulLoc Rhizo long Plus

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

Indicaciones para la limpieza

Observe las siguientes instrucciones:

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

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

« Por favor, lave la ortesis' solo a manoy a
30°Cy utilizando un detergente para prendas
delicadas. Deje que se seque la ortesis' al aire
antes de volver a usarla.

«Un cuidado regular proporciona un efecto
6ptimo del producto. Por favor, observe las
instrucciones en la etiqueta cosida en el borde
superior del producto.

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

Lugar de aplicacion
Véase las indicaciones y el ambito de aplicacion

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

Datos técnicos / Parametros

Su producto se compone de:

« una férula de antebrazo y metacarpo (l),

« soporte desmontable para los dedos (l1),

« sujecion para el pulgar desmontable (1),

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

La sujecion para el pulgar, las cintas y el soporte

para los dedos estan disponibles como pieza de

repuesto.

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

Garantia

Se aplican las disposiciones legales del pais en
el que se adquirio el producto. Si cree que se
trata de un caso de garantia, dirijase en primer
lugar al establecimiento donde adquiri6 el
producto. El producto debe limpiarse antes de
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presentar una reclamacion de garantia. Si no se

han seguido las instrucciones de uso y cuidado

del producto, la garantia puede verse afectada o

quedar excluida.

La garantia queda excluida en los siguientes

casos:

+ Uso no conforme al indicado

« No seguir las instrucciones del médico o del
personal especializado’

« Modificacion no autorizada del producto

Avisos de exclusion de

responsabilidad

Por regla general, no realice autodiagnésticos,
autotratamientos, ni automedicaciones, a menos
que sea personal especializado’.

Antes de utilizar por primera vez nuestro
producto sanitario, consulte activamente con

su médico o con el personal especializado’, ya
que solo asi podra evaluarse el efecto individual
del producto en su cuerpo y detectarse posibles
riesgos derivados del uso o efectos secundarios.
Siga las recomendaciones del personal
especializado’, asi como todas las indicaciones
contenidas en este documento o en su versién
en linea —incluso parcial— (incluidos textos,
imagenes, graficos, etc.).

Obligacion de informar

Debido a las disposiciones legales regionales,
usted esta obligado a notificar inmediatamente
cualquier incidente grave relacionado con el uso
de este producto sanitario tanto al fabricante
como a la autoridad competente en productos
sanitarios (en Alemania: Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto
federal de medicamentos y productos
sanitarios).

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

Combinacion de materiales

Aluminio (AMg3), Poliamida (PA), Poliuretano
(PUR), poliéter, Polioximetileno (POM), Poliéster
(PES), Polipropileno (PP)

- Medical Device (Producto sanitario)
00l - pistintivo de la matriz de datos como UDI

Informacién actualizada en: 2025-06

Personal especializado?

Indicaciones para su colocacion y

montaje

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

« En el primer tratamiento, compruebe la
colocacion y adaptacion 6ptima e individual de
la ManuLoc Rhizo long Plus.

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

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

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

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

« Practique con el paciente la correcta colocacion
del producto.

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

' Ortesis = producto médico ortopédico para
estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco.

2 Se considera personal especializado a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal o
institucional aplicable y a otros requisitos, esté
autorizada para la adaptacion de productos médicos
ortopédicos y la instruccion sobre su uso. Como
fabricante, recomendamos encarecidamente
que esa persona tenga formacion en tecnologia
ortopédica o conocimientos adquiridos similares, asf
como que disponga de una infraestructura adecuada
para la tecnologia ortopédica.

portugués

Caro(a) paciente,

muito obrigado por ter optado por um
produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a
eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua
saude ¢ a nossa prioridade.

Leia e observe as instrugdes de utilizagao
atentamente. Em caso de duvida, contacte o seu
médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista

0 Manuloc Rhizo long Plus € um dispositivo
médico. E uma ortdtese para a imobilizagao da
mao com apoio de dedo removivel e suporte de
polegar.

Indicagdes

« Pés-traumatico (ferimentos multiplos,
complexos naarea da mao/dos dedos)

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

« Fraturas/les6es na area do carpo, por ex.,
apos tratamento cirdrgico

« Lesoes da articulagdo carpometacarpiana e
metacarpofalangica do polegar

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

« Paralisias

- Tendovaginite (grau severo)

« Entorses/contusoes

Riscos inerentes a utilizagao A

Observe as especificagdes destas instrugdes

de utilizagdo e as indicagdes do pessoal

pecializado com o maximo rigor.

« Apds a prescrigdo do ManulLoc Rhizo long Plus,
aplique-o apenas de acordo com as indicacoes
e em observancia das restantes instrugoes do
pessoal especializado®. Em caso de utilizacao
juntamente com outros produtos, consulte
primeiro o pessoal especializado ou 0 seu
meédico. Nao efetue modificagdes nao




autorizadas ao produto, caso contréario, este
poderd ndo produzir os efeitos desejados e
causar problemas de satde. Nestes casos,
exclui-se a garantia e a responsabilidade.

- Evite o contacto com substancias, pomadas ou
locdes gordurosas ou acidiferas.

«» Todos os meios auxiliares aplicados

externamente no corpo podem provocar

compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir 0s
vasos sanguineos ou 0s Nervos.

Se ao usar o produto verificar alteragées ou

cada vez mais queixas, interrompa a sua

utilizacao e consulte o seu médico.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensdo e fecho forem desapertados, o produto
for removido ou as limitagées de movimento
ajustadas sofrerem um desajuste, a parte do
corpo que necessita de tratamento nao é
adequadamente tratada/ protegida.
Especialmente neste caso, evite qualquer
carga nesta parte do corpo.

« Se pretender utilizar o seu produto da
Bauerfeind devido a dores/lesdes agudas,
antes da primeira utilizagdo procure
imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideragao.
Podem haver restrigées relacionadas com a
indicacdo, sobre as quais o pessoal
especializado fornecera informagdes. Em
particular, a conducdo de veiculos, de outros
meios de transporte ou maquinaria pode ser
possivel apenas de forma limitada. Em caso de
duvida, aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades acima
referidas.

Contraindicagoes

Nao sao conhecidas hipersensibilidades de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagdo do produto s6 é

indicada apds consulta com o seu médico:

« Doencas/lesdes de pele na parte do corpo que
estd a ser tratada, especialmente se existirem
sintomas inflamatorios, cicatrizes hipertréficas
com inflamacgao, vermelhidao e sensacao de
calor

« Alteragées da sensibilidade e perturbagdes da

circulagcdo sanguinea no brago ou na mao, por

exemplo, em caso de diabetes (diabetes
mellitus)

Problemas de drenagem linfatica - também

inchagos no tecido mole noutras partes do

corpo afastadas do meio auxiliar colocado

Indicagdes de utilizagao

Colocagao do ManuLoc Rhizo long Plus

@ rbra primeiro as quatro correias de velcro
da manga do antebraco e a correia de velcro do
apoio de dedo e da zona do polegar. @ Coloque
0 Manuloc Rhizo long Plus na mao afetada.

As correias encontram-se na parte superior

do antebrago e sobre as costas da mao. Feche
primeiro a correia larga na area do pulso, em
seguida, por ordem, as correias brago acima.
Fixe a cinta mais estreita sobre as costas da
mao. e Por fim, solte um lado da cinta dos
dedos e cologue-a circularmente em torno das
articulagées dos dedos. @ Prenda novamente
esta no lado inferior do apoio de dedo. @

Para um posicionamento seguro do polegar, é
possivel fixa-lo.

Remogao do ManuLoc Rhizo long Plus

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

Indicagdes de limpeza

Observe as seguintes indicagoes:

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

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

« Apenas lave a ortotese' a méao e a 30 °C usando
um detergente para roupa delicada. Deixe a
ortétese' a secar ao ar.

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

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

Local de aplicagao
ver indicagoes e finalidade prevista

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de
manutengao em caso de manuseamento e
conservagao corretos.

Dados técnicos/parametros

0 seu produto é composto por

» uma manga intermetacarpiana e de antebrago
(n,

« apoio de dedo removivel (Il),

« suporte de polegar removivel (Ill),

- correias removiveis na manga do antebracgo
(IV).

0 suporte de polegar, as correias e o apoio

de dedo podem ser obtidos como pegas

sobresselentes.

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

Garantia

Aplicam-se as disposicoes legais do pais onde

o produto foi adquirido. Se suspeitar de uma

reclamacao no &mbito da garantia, contacte

primeiro diretamente o vendedor do produto.

0 produto deve ser limpo antes de apresentar

uma reclamagéo no dmbito da garantia. Se

as indicagoes relativas ao manuseamento e

conservacao do produto ndo forem respeitadas,

a garantia podera ser afetada ou perder

validade.

A garantia ndo é valida nos seguintes casos:

« Utilizagdo nao conforme a indicacao

« Inobservancia das instrugoes do médico/
pessoal especializado’

« Alteragao nao autorizada do produto

Indicagdes de responsabilidade

Nao proceda, em circunstancia alguma,

a autodiagnosticos, autotratamentos ou
automedicagao, a menos que seja pessoal
especializado’.

Antes da primeira utilizacao do nosso dispositivo
meédico, procure ativamente aconselhamento
junto de um meédico ou do pessoal especializado’
para que o efeito individual do produto no

seu corpo possa ser avaliado e possam ser
identificados quaisquer potenciais riscos
inerentes a utilizagao/efeitos secundarios.

Siga, por favor, as orientacdes do pessoal
especializado’, assim como todas as indicagbes
contidas neste documento ou na sua versao
online, mesmo que parcial (incluindo textos,
imagens, graficos, etc.).

Obrigacao de notificacao

Por forca das disposi¢oes legais regionais, é
obrigatorio notificar imediatamente qualquer
incidente grave relacionado com a utilizacao
deste dispositivo médico tanto ao fabricante
como a autoridade competente pelos dispositivos
meédicos (na Alemanha: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto
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federal de medicamentos e dispositivos
médicos).

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as
especificacdes locais apds o fim da utilizagdo.

Composi¢ao do material

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

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
- |dentificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 2025-06

Pessoal especializado?

Instrugoes de montagem

» Qualquer adaptacao ou montagem apenas
pode ser realizada por pessoal especializado.

« Por ocasido do primeiro tratamento, certifique-
se de que 0 ManuLoc Rhizo long Plus esta
colocado corretamente e de forma ideal para o
caso em questdo. Se necessario, proceda as
respetivas correcoes.

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

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

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

« Depois de montadas as ortoteses, ajuste o
angulo de extensao dorsal no pulso e 0 dngulo
de flexdo palmar da articulacao
metacarpofalangiana. Com o dedo, dé o apoio
necessario para definir a extremidade de
dobragem.

« Pratique a colocacao correta com o paciente.

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

' Ortétese = meio auxiliar ortopédico para
estabilizagao, alivio, imobilizagao, orientagao ou
corre¢ao de membros ou do tronco.

2 Por pessoal especializado entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos oficiais
ou institucionais ou outras disposicoes que lhes
sejam aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste
e o fornecimento de instrugoes relativamente a
utilizac@o de meios auxiliares ortopédicos. Como
fabricante, recomendamos vivamente que essa
pessoa tenha formacao ortopédica ou outras
competéncias comparaveis adquiridas e que
disponha de uma infraestrutura ortopédica.

@ svenska

Basta patient!

Tack for att du har valt en produkt fran
Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi
varje dag med att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter.

Las och folj bruksanvisningen noggrant.
Kontakta din lakare eller fackhandeln om du har
fragor.

Avsett andamal

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

Indikationer

« Posttraumatiskt (multipla, komplexa skador i
hand-/fingeromradet)

« Preoperativt och postoperativt, t ex Dupuytrens
sjukdom, mellanhandsfrakturer

« Frakturer/skador i handleden, t ex efter
operation

« Skador i tummens sadel- och grundled

» Komplexa ledbandsskador i finger-/
handomradet pa grund av trauma

« Forlamningar

« Whiplashskada (allvarlig)

« Distorsioner/kontusioner

Anvandningsrisker A

Folj noggrant anvisningarna i denna
bruksanvisning och instruktionerna fran
specialistpersonal.

« Efter forskrivning av ManulLoc Rhizo long Plus

ska denna enbart anvandas enligt indikationen.

Folj alltid ytterligare anvisningar fran

specialistpersonal®. Om du dven anvander

andra produkter ska du forst radgora med
specialistpersonal eller din ldkare. Gor inga
andringar pa produkten pa eget initiativ
eftersom den da inte hjdlper som avsett utan
istallet kan orsaka skador. | detta fall galler
inte garanti eller felansvar.

Se till att produkten inte kommer i kontakt med

fett- och syrahaltiga medel, salvor eller

kramer.

Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen

kan, om de sitter at for hart, leda till lokala

tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa
begransa blodkarl eller nerver som passerar
genom.

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

« Observera: Om remmarna eller atdragnings-

och stangningssystemen lossas, produkten tas

av eller installda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behdver behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning av
kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa

grund av akuta besvar/ skador ska du alltid

radgora med specialistpersonal innan du
anvander produkten for forsta gangen och folja
deras rekommendationer. Beroende pa
indikationen kan det finnas begransningar som
specialistpersonalen kan informera om. Det
kan sarskilt innebara en begransad formaga
att framfdra fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran
ovannamnda aktiviteter.



Kontraindikationer

Overkanslighet av klinisk signifikans ar inte

kand. Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare

radfragas innan produkten anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade
kroppsdelen, sarskilt vid inflammatoriska
symptom liksom uppspruckna arr som
uppvisar svullnad och rodnad och som hettar

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

« Storningar av lymfflodet — aven obestamda
mjukdelssvullnader i kroppsdelar som inte ar
beldagna precis intill hjalpmedlet

Anvandningsinformation

Ta pa ManuLoc Rhizo long Plus

(1) Oppna forst de fyra kardborrebanden

pa underarmsskenan, kardborrebandet pa
fingerstodet och pa tumdelen. @ Lagg ManuLoc
Rhizo long Plus pa den hand som ska behandlas.
Remmarna befinner sig da pa underarmens
oversida och pa handryggen. Stang forst den
breda remmen vid handleden och darefter
remmarna en efter en i riktning uppat

langs armen. Fixera den smala remmen pa
handryggen. @ Lossa darefter fingerremmens
ena sida och lagg fingerremmen cirkulart

runt fingerlederna. @ Fast fingerremmen pa
fingerstodets undersida.

© For saker positionering av tummen kan
denna fixeras.

Ta av ManuLoc Rhizo long Plus

Oppna remmarna pa underarmsskenan. Bérja
vid underarmen och ga nedat till fingerstodet. Ta
av Manuloc Rhizo long Plus.

Rengoéringsanvisningar

Observera foljande anvisningar:

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

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

- Tvatta endast ortosen' for hand i 30 °C. Anvand
fintvattmedel. Lat ortosen' lufttorka.

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

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

Anvandningsomrade
Se indikationer och avsett &ndamal

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skétsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Tekniska data/parametrar

Din produkt bestar av

« en mellanhands-/underarmsskena (1),

- ett avtagbart fingerstad (1),

« en avtagbar tumfixering (Ill),

« avtagbara remmar pa underarmsskenan (V).
Tumfixeringen, remmarna och fingerstodet finns
att kopa som reservdelar.

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning
av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid ett garantidrende ska du i forsta
hand vanda dig direkt till den butik dar du kopte
produkten. Produkten ska rengéras innan den
lamnas in vid ett garantidarende. Om hanterings-
och skotselanvisningarna for produkten inte
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har foljts kan garantin begransas eller upphéra

att galla.

Garantin galler inte i foljande fall:

« Om produkten inte anvands enligt indikationen

« Om anvisningarna fran lakare/
specialistpersonal' inte foljs

« Om du har andrat produkten pa eget bevag

Information om ansvar

Du ska aldrig sjalvdiagnostisera, sjdlvbehandla
eller sjalvmedicinera, savida du inte sjalv ar
specialistpersonal'.

Innan du anvander var medicintekniska

produkt for forsta gangen ska du aktivt

radfraga lakare eller specialistpersonal. Det

ar en forutsattning for att kunna bedoma

den individuella effekten av produkten pa din
kropp och faststalla eventuella risker med
anvandningen/biverkningar. Folj raden fran
specialistpersonalen' och all information i denna
broschyr eller dess internetversion — aven i form
av utdrag (inklusive texter, bilder, grafik etc.).

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan
drojsmal rapportera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av denna medicintekniska produkt
till saval tillverkaren som till ansvarig myndighet
for lakemedel och medicintekniska produkter

(i Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - den federala myndigheten for
lakemedel och medicintekniska produkter).

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansdttning
Aluminium (AlMg3), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), polyeter,
Polyoximetylen (POM), Polyester (PES),
Polypropen (PP)

[MD] - Medical Device (Medicinteknisk produkt)
[0l - |dentifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2025-06

Specialistpersonal?

Hopséttnings- och

monteringsanvisning

« Anpassning resp. montering far utféras endast
av specialistpersonal.

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

« Anatomiskt (kroppsriktigt) forformade

aluminiumstavar kan anpassas individuellt till

patienten. Ta forsiktigt ut stavarna ur
insticksfickorna, forma dem efter patientens
anatomi, och stick darefter ater in de tre
stavarna i respektive ficka.

For att stalla in tumstodet efter individuell

tumlangd och tumposition ska

kardborrebandet lossas mellan handortosen
och tumstodet (nedre kardborrebandsdelen).

Justering till den individuella tumlangden

genom att flytta stédet (inom de befintliga

kanalerna). Tummens abduktionsvinkel stalls
in genom att forma de befintliga
aluminiumstavarna respektive
kardborrebandet direkt pa tummen. Darefter
trycks det nedre kardborrebandet ater fast.

Fingerstodet levereras installt i ett neutrallage

och kan i enlighet med behandlingen (i hojd

med fingrarnas basleder) bockas till 6nskad
bojstallning (t ex Intrinsic Plus-position).

« Nar det galler ihopbyggda ortoser ska
dorsalextensionsvinkeln i handleden liksom
palmarflexionsvinkeln anpassas efter

fingrarnas basleder. Forma med dina fingrar
nodvandig anfangsyta for att definiera
bockningskanten.

« Ova korrekt patagning tillsammans med
patienten.

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

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

2Som specialistpersonal raknas personer som, i
enlighet med gallande nationella eller institutionella
bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga
att gora anpassningar av och ge anvisningar om hur
ortopediska hjalpmedel anvands. Som tillverkare
rekommenderar vi starkt att en sddan person har
ortopedteknisk utbildning eller jamforbar kompetens
samt en ortopedteknisk infrastruktur.

norsk

Kj®re pasient
Tusen takk for at du har bestemt deg for et
produkt fra Bauerfeind.

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

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

Produktets hensikt

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

Indikasjoner

« Posttraumatisk (komplekse
kombinasjonsskader i handen/fingrene)

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

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

« Skader pa karpometakarpal- og
metakarpofalangealleddet

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

« Lammelser

- Tendovaginitt (alvorlig grad)

« Distorsjoner/kontusjoner

Risiko ved anvendelse A

Folg noye instruksene i denne bruksanvisnin-

gen og merk til fagper 3

« Etter at ManuLoc Rhizo long Plus har blitt
forskrevet, ma den utelukkende brukes i hen-
hold til indikasjonene og i samsvar med ytterli-
gere instrukser fra fagpersonalet’. Hvis den
brukes sammen med andre produkter, ma du
radfere deg med fagpersonalet eller legen din
forst. Du ma ikke foreta uautoriserte endringer
pa produktet, da dette kan fore til at produktet
ikke fungerer som forventet eller forarsake
helseskader. Garanti og ansvar er utelukket i
disse tilfellene.

« Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler,

salver eller kremer.

Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa

kroppen kan, dersom de strammes for mye,

fore til lokale tegn pa for hayt trykk eller, i

sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar

eller nerver.

Hvis du under bruken av produktet merker

eventuelle endringer eller gkende ubehag,

avbryt bruken og kontakt legen din.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene lgsnes, produktet fiernes eller

bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette
fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse
av den bergrte kroppsdelen. | dette tilfellet ma
du veere spesielt oppmerksom pa a ikke
belaste denne delen av kroppen.

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

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

overfglsomhetsreaksjoner. Ved folgende

helsetilstander ber produktet kun brukes etter at
du har radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skader pa den behandlede
delen av kroppen, sarlig ved betennelse; samt
arr med hevelse, redhet og overoppheting

« Nedsatt falsomhet og sirkulasjonsforstyrrelser
i armen/ha&nden, f.eks. ved diabetes mellitus

« Nedsatt lymfedrenasje — ogsa bletvevshevelser
av usikker arsak som er lokalisert langt fra det
tilpassede hjelpemiddelet

Anvisninger for bruk

Pafgring av ManulLoc Rhizo long Plus

@ Forst apner du de fire borreldsbandene

pa underarmsskinnen, borrelasbandet pa
fingerstetten og tommeldelen. @ Plasser
ManuLoc Rhizo long Plus pa den bergrte handen.
Bandene befinner seg da pa underarmens
overside og pa handbaken. Las forst det brede
bandet i narheten av handleddet, deretter
bandene oppover armen. Fest det smale

beltet pa handryggen. @ Losne sé en side

av fingerbandet og legg det sirkuleert rundt
fingerleddene. @ Fest det igjen med borrelasen
pa undersiden av fingerstatten.

@ Det er mulig & feste tommelen for sikker
oppstetting.

Fjerning av ManuLoc Rhizo long Plus

Apne bandene p& underarmsskinnen, begynn
ved underarmen til fingerstgtten. Legg ManulLoc
Rhizo long Plus pa den rammede handen.

Anvisninger for rengjering

Veer oppmerksom pa felgende henvisninger:

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

«Heng opp produktet for tarking. Bruk ikke
torketrommel da dette kan skade produktet.

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

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

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

Bruksomrade
se indikasjoner og produktets hensikt

Merknader om vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Tekniske data/parametere
Produktet ditt bestar av:

« én skinne til hand og underarm (1),
- avtakbar fingerstatte (I1),

« avtakbak tommelholder (II),
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« avtakbare borrelasband pa underarmskinnen
(IV).

Tommelstgtten, borrelasbandene og

fingerstgtten kan bestilles som reservedeler.

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

Garanti

Lovbestemmelsene i landet der produktet

ble kjopt er gjeldene. Hvis du mistenker et

garantikrav, ma du ferst kontakte forhandleren

du kjopte produktet av. Produktet ma

rengjeres for det sendes inn i forbindelse

med et garantikrav. Manglende overholdelse

av instruksjonene for handtering og pleie av

produktet, kan fore til reduksjon eller bortfall av

garantien.

Garantien bortfaller i folgende tilfeller:

« Ikke forskriftsmessig bruk

« Manglende overholdelse av legens/
fagpersonalets' instruksjoner

« Uautoriserte endringer pa produktet

Ansvarsfraskrivelse
Du ma ikke selvdiagnostisere, selvbehandle eller

selvmedisinere, med mindre du er fagpersonale’.

Radfer deg med lege eller fagpersonale’ for
forstegangs bruk av vart medisinske utstyr. Kun
pa denne maten vil det vaere mulig & bestemme
produktets individuelle effekt p& kroppen din

og mulige risikoer ved anvendelse/bivirkninger.
Folg radene fra dette fagpersonalet' og all
informasjonen i dette dokumentet eller dets
nettversjon — selv i utdrag (inkludert tekst, bilder,
grafikk osv.).

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser er

du forpliktet til & umiddelbart rapportere

alle alvorlige hendelser ved bruk av dette
medisinske utstyret til bade produsenten og den
kompetente myndigheten for medisinsk utstyr
(i Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte).

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

Materialsammensetning
Aluminium (AlMg3), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), polyeter,
Polyoksymetylen (POM), Polyester (PES),
Polypropylen (PP)

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

Informasjonen ble sist oppdatert: 2025-06

Fagpersonale?

Monteringsinstrukser

« Tilpasning eller montering ma kun foretas av
fagpersonale.

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

« Anatomisk (ergonomisk) formede
aluminiumsskinner kan tilpasses individuelt til
pasienten. Ta skinnene forsiktig ut av
innstikklommene, form dem slik at de passer
til pasientens anatomi, og stikk de tre skinnene
deretter inn i de tiltenkte lommene.

« For a stille inn tommeldelen i henhold til den
individuelle tommellengden og
tommelposisjonen, lesner du borrelasen
mellom handortosen og tommeldelen (nedre

del av borrelasen). De individuelle
tommellengdene justerer du ved a forskyve
overdelen (innenfor de angitte kanalene).
Tommelens abduksjonsvinkel justeres direkte
gjennom steping med de medfelgende
aluminiumsskinnene. Etter justering trykker du
godt pa borrelasen.

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

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

« Qv pa riktig pafering sammen med pasienten.

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

' Ortose = ortopedisk hjelpemiddel som brukes til &
stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller
korrigere lemmer eller overkroppen.

? Fagpersonale er enhver person som har tillatelse
til & tilpasse og instruere om bruk av ortopediske
hjelpemidler i henhold til landets eller institusjonens
bestemmelser og andre gjeldene krav. Som
produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en
slik person har utdanning innen ortopediteknikk
eller tilsvarende kompetanse samt tilgang til
ortopediteknisk infrastruktur.

@ suomi

Hyva tuotteen kayttdja

Kiitos paatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa.

Lue kayttdohje huolellisesti ja noudata sita. Jos
sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan
laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

ManulLoc Rhizo long Plus on laakinnallinen laite.
Se on kaden immobilisointiin tarkoitettu ortoosi,
jossa on irrotettavat sormi- ja peukalotuet.

Kayttoaiheet

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

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

« Ranteen alueen murtumien ja vammojen hoito
esim. leikkauksen jalkeen

« Peukalon ja muiden sormien tyvinivelten
vammat

« Moninaiset vammaperaiset sormien ja
kaden alueen nivelsidevammat

* Halvaukset

« Jannetuppitulehdus (vaikea-asteinen)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

Kayttoon liittyvat riskit 2\

maardyksid ja

ohjeita.

« Kayta Manuloc Rhizo long Plusia ainoastaan
kayttoaiheen mukaisesti ja
ammattihenkiloston? ohjeita noudattaen.
Neuvottele ammattihenkildston tai hoitavan
laakarin kanssa ennen muiden tuotteiden
samanaikaista kayttoa. Ala tee tuotteeseen
omavaltaisia muutoksia, silla silloin se ei anna
tarvittavaa apua vaan voi aiheuttaa
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terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan
tuotevastuu eivat talldin ole voimassa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat
aiheuttaa paikallista puristusta tai
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia tai
hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.

Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
muutoksia tai vaivojen pahenemista, keskeyta
tuotteen kaytto ja ota yhteys hoitavaan
laakariin.

Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai tuote
riisutaan tai liikkerajoitusten saatoja muutetaan,
hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata
riittavasti. Valta erityisesti tassa tapauksessa
ruumiinosan kuormittamista.

Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfe-
ind-tuotetta akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa terveyden-
huollon ammattilaiselta ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja.
Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista am-
mattihenkildsto osaa kertoa sinulle. Rajoituksia
voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden
kayttoon. Jos olet epavarma asiasta, suositte-
lemme olemaan suorittamatta edelld mainittu-
ja tehtavia ensi alkuun.

Kéyttorajoitukset (vasta-aiheet)
Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu. Seuraavissa
tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

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

« Kaden tai kasivarren tunto- ja verenkiertohairi-
ot esimerkiksi diabeteksen yhteydessa

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

Kayttoohjeita

ManuLoc Rhizo long Plus -ortoosin pukeminen
@ Avaa ensin kyynarvarsikiskon nelja
tarranauhaa, sitten sormituen tarranauha ja
lopuksi peukalo-osan tarranauha. @ Aseta
Manuloc Rhizo long Plus hoidettavaan kateen
siten, etta tarranauhat ovat kyynarvarren
yldpuolta ja kdmmenselkaa vasten. Sulje ensin
ranteen alueella oleva leved nauha ja sen jalkeen
muut nauhat jarjestyksessa alhaalta ylospain.
Kiinnitad kimmenselan kapea nauha. @ Irrota
lopuksi sorminauhan toinen puoli ja kierra se
sorminivelten ymparille. @ Kiinnita nauha
sormituen alapuolelle.

@ Peukalon asento voidaan vakauttaa
kiinnittamalla se.

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

Puhdistusohjeet

Noudata seuraavia ohjeita:

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

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

« Pese ortoosi' aina kasin 30 °C:ssa
hienopesuainetta kayttaen. Anna ortoosin’
kuivua ilmavassa paikassa.

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

« Al3 altista tuotetta suoralle kuumuudelle,
silla se voi mm. heikentaa tuotteen tehoa. Ota
reklamaatiotapauksessa yhteytta jakelijaan.
Vain puhtaita tuotteita otetaan kasittelyyn.

Kayttoalue
Ks. kayttoaiheet ja kayttotarkoitus

Huolto-ohjeet

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

Tekniset tiedot ja parametrit
Tuotteen osat:

« kammen-kyynarvarsikisko (I)

« irrotettava sormituki (I1)

« irrotettava peukalotuki (I11)

« irrotettavat hihnat kyynarvarsikiskossa (IV).

Peukalotuki, tarranauhat ja sormituki ovat
saatavana myds varaosina.

Tuotteen uudelleenkdytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Takuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaddantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos tuotteen hoito- ja kasittelyohjeita

ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se

voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Laakarin/ammattihenkildston' antamia ohjeita
ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala diagnosoi vaivaasi itse tai suorita
itsehoitoa tai itselaakintaa, ellet kuulu
ammattihenkilostoon'.

Ennen kuin kaytat laakinnallista laitetta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa ladkarilta tai
ammattihenkilostélta', silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa mahdolliset kayttoon liittyvat riskit ja
haittavaikutukset. Noudata ammattihenkiloston'
neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan tai siita
verkossa kokonaisena tai osittaisena julkaistun
version ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat,
grafiikat jne.).

Ilmoitusvelvollisuus

Kayttopaikassa voimassa olevan lainsaadannon
nojalla kaikista taman laakinnallisen laitteen
kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista
on ilmoitettava valittomasti seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle
(Saksassa Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - l3dkkeista ja ldakinnallisista
laitteista vastaava Saksan liittotasavallan
instituutti).

Havittdminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
madraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Alumiini (AlMg3), Polyamidi (PA), Polyuretaani
(PUR), polyeetteri, Polyasetaali (POM), Polyesteri
(PES), Polypropeeni (PP)

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

Tiedot paivitetty: 2025-06
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Ammattihenkilosto?

Kokoamis- ja asennusohje

« Tuotteen saa sovittaa tai asettaa ainoastaan
ammattihenkildsto.

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

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

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

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

+ Saada ortoosin ranteen dorsaalinen
ojennuskulma sormien tyvinivelten kdmmenen
puoleisen koukistuskulman mukaiseksi. Kayta
omia sormiasi taivutuskulman maarittamiseen
tarvittavana vastatukena.

« Harjoittele tuotteen asianmukaista pukemista
potilaan kanssa.

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

' Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa,
immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon
asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa
kuormitusta.

2 Ammattihenkil6stoon lukeutuvat henkildt, jotka
voimassa olevien kansallisten tai institutionaalisten
maaraysten ja muiden saantéjen mukaisesti ovat
valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvalineita
ja opastamaan niiden kayttoon. Valmistajana
ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella
henkilolla on teknisen ortopedian koulutus tai
vastaava osaaminen sekd kaytettavissaan teknisen
ortopedian varustus.

dansk

Kare patient
Tak for dit valg af et produkt fra Bauerfeind.

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. Kontakt din leege eller din forhandler,
hvis du har spergsmal.

Erklzeret formal

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

Indikationer

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

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

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

« Skader i rodleddet og grundleddet

« Komplekse ledbandsskader i finger-/
handomradet pa grund af traumer

« Lammelser

« Tendovaginitis (alvorlig grad)

« Distorsioner/kontusioner

Bivirkninger A

Vzr opmarksom pa angivelserne i denne
brugsanvisning og oplysningerne fra
specialisten.

« Efter ordination ber ManulLoc Rhizo Long Plus
kun anvendes i overensstemmelse med
indikationer og de @vrige instruktioner fra
specialisten?. Sparg en specialist eller din laege
til rads, hvis du har faet ordineret flere
produkter til samtidig brug. Udfer ikke
egenhandigt eendringer ved produktet. Det vil
betyde, at det ikke hjaelper som forventet og
kan forarsage sundhedsskader. Garanti og
ansvar er i dette tilfaelde udelukket.

» Undga kontakt med fedt- og syreholdige

midler, salver eller lotioner.

Alle terapeutiske hjaelpemidler til udvendig

anvendelse pa kroppen kan medfere lokale

tryksymptomer eller i sjzeldne tilfaelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder
for stramme.

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

« Forsigtig: Nar remmen og traek-/lukkesystemet
losnes — f.eks. ved aftagning af produktet eller
justering af bevaegelsesbegraensninger—
beskyttes den legemsdel, der har behov for
stotte eller pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
iseer i dette tilfeelde enhver belastning af
kropsdelen.

« Hvis du anvender dit Bauerfeind-produkt pa
grund af akutte gener/skader, ber du under
alle omstaendigheder sege radgivning hos en
specialist for forste brug og folge specialistens
anvisninger. Der kan foreligge
indikationsbetingede begransninger, som
specialisten vil oplyse om. Navnlig kan der
veere begransninger i forbindelse med
bilkersel eller andre transportmidler eller
betjening af maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra de
neaevnte aktiviteter.

Kontraindikationer / Tilstande hvor

brug frarades

Overfalsomheder med sygdomskarakter er ikke

konstateret. Ved nedenstaende sygdomsbilleder

er brug af produktet kun tilradeligt i samrad med
leegen:

» Hudsygdomme/-laesioneri det bergrte omrade
af kroppen, navnlig ved betendelsestilstande
eller ved opsvulmede ar med haevelse, redme
og hypertermi

« Fole- og kredslgbsforstyrrelser i armen/
handen, f.eks. ved sukkersyge (diabetes
mellitus)

« Lymfestase — og uklare havelser af bleddele i
sterre afstand fra hjelpemidlet

Brugsanvisning

Patagning af ManuLoc Rhizo long Plus
o/ibn fgrst underarmsskinnens fire
burrebandslukninger og burrebandet pa
fingerstetten og tommeldelen. @ Placer
ManulLoc Rhizo long Plus pa den darlige
hand. Stropperne ligger nu pa oversiden af
underarmen og pa handryggen. Luk forst

den brede strop omkring handleddet og sa,
efterhinanden, stropperne leengere oppe pa
armen. Fastger den smalle rem pa handryggen.
© Losn herefter fingerstroppens ene side, og
lzeg den cirkulzert omkring fingerleddene. @
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Fastger den igen pa fingerstottens underside.
@ Tommelen kan fikseres, sa den ligger roligt.

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

Renggring

Veer opmaerksom pa felgende oplysninger:

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

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

«Vask ortosen’ udelukkende i handen ved
30°C og med et finvaskemiddel. Lad ortosen’
luftterre bagefter.

« Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt. Veer opmaerksom pa symbolerne pa
tojmaerket pa produktets gverste kant.

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

Anvendelsessted
Se indikationer og erkleeret formal

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
naesten vedligeholdelsesfrit.

Tekniske specifikationer/parametre
Produktet bestar af:

« en mellemhé&nd-underarmsskinne (1),

- aftagelig fingerstette (Il),

- aftagelig tommelfingerholder (Il1),

- aftagelige stropper pa underarmsskinnen (IV).

Tommelholder, stropper og fingerstotte fas som
reservedel.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

De lovmaessige bestemmelser i landet, hvor

produktet er kobt, finder anvendelse. Hvis du

overvejer at rejse et krav om garantiydelse,

bedes du forst kontakte stedet, hvor du har kebt

dit produkt. Produktet skal geres rent, for det

indleveres til garantiydelse. Hvis instruktionerne

for handtering og pleje af produktet ikke er fult,

kan de begraense eller ugyldiggere garantien.

Garantien finder ikke anvendelse ved:

« Brug i strid med indikationerne

« Manglende overholdelse af laegens eller
specialistens'

« Z&ndringer ved produktet udfert pa egen hand

Oplysninger om ansvar

Foretag ikke selvdiagnoser, selvbehandling
eller selvmedicinering, medmindre du selv er
specialist’.

Radfer dig altid med en lage eller specialist’,
for du bruger vores medicinske udstyr forste
gang. Kun pa denne made er det muligt at
vurdere den specifikke virkning af produktet
pa din krop og bestemme en eventuel risiko
og/eller bivirkninger ved anvendelse. Folg altid
radene fra specialisten' og alle anvisninger i
dette dokument eller dets online praesentation,
0gsa i uddrag (inklusive tekster, billeder, grafik
osv.).

Indberetningspligt

Som felge af krav i den lokale lovgivning

har du pligt til at indberette enhver alvorlig
handelse i forbindelse med brugen af dette
medicinske udstyr til bade fabrikanten og den

ansvarlige myndighed for medicinsk udstyr
(i Tyskland: Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte - det tyske agentur for
leegemidler og medicinsk udstyr).

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

Materialesammensatning

Aluminium (AlMg3), Polyamid (PA), Polyurethan
(PUR), polyether, Polyoxymethylen (POM),
Polyester (PES), Polypropylen (PP)

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

Informationens udgivelsesdato: 2025-06

Specialister?

Samle- og monteringsvejledning

« Tilpasning/montering ma kun udfgres af en
specialist.

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

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

« Tommelsteatten tilpasses den individuelle
tommelfingerleengde og -position ved at lesne
burrebandet mellem handskinnen og
tommelstotten (den nederste burrebandsdel).
Tommeldelen tilpasses i laengden ved at
forskyde den inde i kanalerne.
Tommelfingerens abduktionsvinkel indstilles
direkte ved at forme de isatte
aluminiumsstivere og med velcrolukningen pa
tommelfingeren. Nar det er gjort, saettes den
nederste velcrolukning godt fast igen.

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

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

« @v korrekt patagning sammen med patienten.

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

' Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af
arme, ben eller torso.

2 Specialister er personer, som iht. geeldende
lovgivning eller institutionelle retningslinjer og
andre bestemmelser er godkendte til at tilpasse
og instruere i brugen af ortopaediske hjaelpemidler.
Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan
person har gennemfort en ortopaediteknisk
uddannelse eller har opnaet lignende kompetencer
samt rader over en ortopaditeknisk infrastruktur.

polski

Szanowni Pacjenci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
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poniewaz panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne.

Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji
uzytkowania i stosowanie sie do niej. Wszelkie
pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie

Orteza ManuLoc Rhizo long Plus jest wyrobem
medycznym. Jest to orteza do unieruchomienia
reki ze zdejmowanga podktadka palcowa i nasada
na kciuk.

Wskazania

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

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

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

« Urazy stawu siodetkowego i srédreczno-
paliczkowego kciuka

« Pourazowe, skomplikowane urazy wiezadet w
obszarze palcow i rak

« Paralize

« Zapalenie pochewki $ciegna (stopien ciezki)

« Skrecenia/kontuzje

Zagrozenia wynjkajace z
zastosowania

Nalezy scisle stosowac sig do instrukcji

uzytkowania i wskazéwek specjalisty.

« Stosowac¢ Manuloc Rhizo long Plus po
przepisaniu wytacznie zgodnie ze wskazaniami
i dalszymi zaleceniami specjalistow?.
Jednoczesne stosowanie innych produktow
nalezy wczesniej skonsultowac ze specjalistg
lub lekarzem prowadzacym. Nie dokonywac
samodzielnie zadnych modyfikacji produktu. W
przeciwnym razie produkt moze nie zadziatac
w sposdb oczekiwany lub spowodowad
uszczerbek na zdrowiu. Takie przypadki
skutkuja wygasnieciem gwarancji i
wykluczeniem odpowiedzialnosci.

« Wyréb nalezy chroni¢ przed bezposrednim

kontaktem ze $rodkami zawierajacymi ttuszcze

lub kwasy, z masciami i balsamami.

Wszelkie zaktadane na ciato srodki pomocnicze

moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania

prowadzi¢ do wystapienia miejscowych
uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwoéw.

« W razie zaobserwowania nietypowych zmian
lub nasilenia dolegliwosci nalezy przerwacd
stosowanie produktu i skontaktowac sie z
lekarzem.

« Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i
systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych nie ma
wystarczajgcego opatrzenia/ wystarczajacej
ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia.
Zwtaszcza w takim przypadku unikac¢ wszelkich
obcigzen tej czesci ciata.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w
zwigzku z ostrymi dolegliwosciami/ urazami,
przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen. Mogg zaistnie¢
wynikajgce ze wskazan ograniczenia, na temat
ktorych informacji moga udzieli¢ wytgcznie
specjaliéci. W szczegélnosci ograniczeniu moze
podlegac prowadzenie pojazddw, obstuga
innych Srodkéw transportu lub maszyn. W razie
watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie od
wyzej wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania

Nie sg znane nadwrazliwosci o charakterze
chorobowym. W przypadku wymienionych
ponizej choréb stosowanie tego produktu trzeba
bezwzglednie skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych,
w szczegolnosci stany zapalne; wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

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

« Zaburzenia uktadu limfatycznego - réwniez
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej partii
ciata oddalonych od zatozonego produktu
leczniczego

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie ManuLoc Rhizo long Plus

Rozpigc cztery paski rzepowe szyny
przedramiennej i pasek rzepowy czesci
palcowej i nasady na kciuk. @ Natozy¢ orteze
Manuloc Rhizo long Plus na bolaca reke. Paski
muszga znajdowac sie na wierzchniej stronie
przedramienia i grzbiecie reki. Zapiac¢ najpierw
szerszy pasek w okolicy nadgarstka, potem,
kolejno w gore, nastepne paski. Zamocowac
wezszy pasek z tytu dtoni. @ Nastepnie
poluzowac jedna strone paska na palec i
umiesci¢ go na okragto wokot stawow palcow.
O Zapiac go na rzep na spodniej stronie czesci
palcowej.
© W celu pewniejszej stabilizacji kciuk mozna
unieruchomicé.

Zdejmowanie ManuLoc Rhizo long Plus
Odpiac¢ paski szyny przedramiennej w kierunku
od przedramienia do czesci palcowej. Zdjac
orteze Manuloc Rhizo long Plus.

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym nastepujacych

wskazowek:

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

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

« Orteze' prac tylko recznie, w temperaturze
30°C, z dodatkiem srodka do prania delikatnych
tkanin. Pozostawi¢ orteze' do wyschniecia.

« Regularne czyszczenie zapewnia optymalna
skutecznos$c. Przestrzegac rowniez instrukcji
znajdujacych sig na wszywce przy gérnym
obrzezu produktu.

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem wysokiej temperatury — moze ona
negatywnie wptywac na skuteczno$¢ wyrobu. W
przypadku reklamacji nalezy skontaktowac sie
z dystrybutorem. Przyjmowane sa wytacznie
czyste produkty.

Miejsce zastosowania
patrz wskazania i przeznaczenie

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

Dane techniczne / parametry

W sktad produktu wchodzi:

« szyna przedramienno-$rodreczna (1)

- zdejmowana podktadka na palce (I)

« zdejmowana nasada na kciuk (Ill)

« zdejmowany pasek na szynie podramiennej
(V).

Nasada na kciuk, paski i czes¢ palcowa sa

dostepne jako czgsci zamienne.

Wskazdowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja
Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym
produkt zostat zakupiony. Aby zgtosi¢
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przypadek objety gwarancjg, nalezy zwrdci¢

sie bezposrednio do punktu, w ktérym produkt

zostat zakupiony. Przed dokonaniem zgtoszenia

gwarancyjnego produkt nalezy wyczyscic.

Nieprzestrzeganie wskazéwek dotyczacych

obchodzenia sie z produktem i jego pielegnacji

moze spowodowac ograniczenie lub wytgczenie

gwarancji.

Wytaczenie gwarancji nastepuje w przypadku:

« Stosowania niezgodnego z przeznaczeniem

« Nieprzestrzegania zalecen lekarza/specjalisty’

« Dokonywania samodzielnych zmian w
produkcie

Odpowiedzialnosé

Zasadniczo nie nalezy samodzielnie
przeprowadzac diagnozy, leczenia ani
przyjmowac lekdw, chyba ze jest sie specjalista’.
Przed pierwszym uzyciem naszego wyrobu
medycznego nalezy zwrécic sie o porade do
lekarza lub specjalisty’, aby oceni¢ indywidualny
wptyw produktu na organizm oraz mozliwe
zagrozenia/skutki uboczne zwigzane ze
stosowaniem produktu. Nalezy przestrzegac
porad specjalisty’, a takze wszelkich wskazowek
zawartych w niniejszym dokumencie lub w jego
wersji online, réwniez we fragmentach (takich
jak teksty, ilustracje, grafiki itd.).

Obowiazek zgtoszenia

Zgodnie z miejscowymi przepisami prawa
istnieje obowigzek bezzwtocznego zgtoszenia
kazdego powaznego incydentu przy stosowaniu
niniejszego wyrobu medycznego zaréwno

do producenta, jak i do wtasciwego urzedu

ds. wyrobow medycznych (w Niemczech:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobgjczych).

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Aluminium (AlMg3), Poliamid (PA),

Poliuretan (PUR), polieter, Polioximetylen (POM),
Poliester (PES), Polipropylen (PP)

- Medical Device (Wyrob medyczny)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

Stan informacji: 2025-06

Specjalista?

Instrukcja sktadania i montazu

« Wyrdb moze dopasowac, wzglednie
zmontowac, wytacznie specjalista.

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

« Anatomicznie profilowane szyny aluminiowe
mozna dopasowac do pacjenta. W tym celu
wyjac ostroznie wzmocnienia z tunelow,
dopasowac do anatomii pacjenta i ponownie
wsungc w tunele.

« Dostosowanie nasady na kciuk do dtugosci i

ustawienia kciuka pacjenta: odpiac rzep miedzy

orteza i nasada na kciuk (dolny rzep). Aby
dopasowac dtugosc nasady do kciuka,
przestawic jg w obrebie przeznaczonych do
tego kanatow. Kat odwodzenia kciuka ustawia
sie w obrebie samego kciuka poprzez
dopasowanie wzmocnien aluminiowych i rzepu.

Po odpowiednim dopasowaniu ponownie

zapiac dolny rzep.

Czes¢ palcowa nie jest uformowana fabrycznie

i mozna dopasowac jg odpowiednio do

23

wskazan terapeutycznych (na wysokosci
stawow $rodreczno-paliczkowych), wyginajac
do odpowiedniej pozycji (np. wewnetrznej
dodatniej).

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

« Przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposob
zaktadania.

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

' Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy
do stabilizacji, odcigzenia, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia.

2 Specjalista to osoba upowazniona do dopa-
sowywania i instruowania w zakresie stosowania
srodkow ortopedycznych zgodnie z obowiazujacymi
przepisami panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz
innymi wymogami. Jako producent zdecydowanie
zalecamy, aby taka osoba posiadata wyksztatcenie
ortopedyczne lub poréwnywalne nabyte umiejetnos-
ci, a takze dysponowata odpowiednig infrastrukturg
ortopedyczna.

@ Cesky

Vazena pacientko,

vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl/a
pro vyrobek spolecnosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské
Uc¢innosti nasich vyrobkd, protoze nam zalezi na
vasem zdravi.

Pozorné si prectéte a dodrzujte tento navod k
pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého
lékare nebo na specializovany obchod.

Urceny ucel

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

Indikace

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

« Pfedoperacni a pooperacni stavy (napfiklad
Dupuytrenova nemoc, fraktury zaprsti)

« Fraktury/ poranéni v oblasti zapésti, napriklad
po operacnim zakroku

« Poranéni sedla palce a metakarpofalangeélniho
kloubu

« Komplexni poranéni vaz( v oblasti prsti/
ruky v disledku urazu

« Ochrnuti

» Tendovaginitida (tézkého stupné)

« Distorze/ kontuze

Rizika pouzivani A

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto

navodu k pouziti a pokyny odborného

personalu.

« Po predepsani pouzivejte ortézu Manuloc
Rhizo long Plus vyhradné v souladu s indikaci a
dodrzujte dalsi pokyny odborného personalu?.
Pfi soucasném pouzivani jinych vyrobkd se
nejdrive poradte s odbornym personalem nebo
se svym lékarem. Na vyrobku neprovadéjte
svévolné zadné zmény, protoze by jinak
nemusel poméahat podle oc¢ekavani, nebo by
mohl zpisobit Ujmu na zdravi. V takovych
pripadech jsou veskeré zaruky a ruceni
vylouceny.



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

« VSechny pomocné prostiedky zvenci prilozené
na télo mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat
lokalni priznaky zptsobené tlakem nebo ve
vzacnych pripadech zUzit prachozi cévy nebo
nervy.

« Jestlize pri noSeni vyrobku zjistite zmény nebo
rostouci potize, preruste dalsi pouzivani
vyrobku a obratte se na svého lékare.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasu a

utahovacich a uzaviracich systémd, popr. k

odloZeni vyrobku nebo Upravé nastavenych

omezeni pohybu, nedochazi k dostatecné
péci/ochrané casti téla, kterd vyzaduje
osSetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni této ¢asti téla.

Pokud chcete pouzit vyrobek Bauerfeind z

ddvodu akutnich potizi/zranéni, vyhledejte

pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
|ékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokyna.

Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,

ktera vam odborny personal vysvétli. Mlze se

jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni
vozidel, jinych dopravnich prostredkd nebo
stroj. V pripadé pochybnosti vam
doporucujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych ¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni

znama. Pri dale uvedenych priznacich

onemocnéni je pouziti vyrobku indikovano pouze
po domluvé s vasim lékarem:

» Onemocnéni a poranéni kize v dotcené casti
téla, zvlasté pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky, zarudnuti a
prehrati

« Poruchy citlivosti a prokrveni horni koncetiny /
ruky, napf. pri cukrovce (diabetes mellitus)

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

Pokyny k pouzivani

PFikladani ortézy ManuLoc Rhizo long Plus
(1) Nejdrive odlepte Ctyfi pasy se suchymi zipy
dlahy predlokti, poté pas se suchym zipem
podlozky na prsty a dilu na palec. @ Ortézu
ManulLoc Rhizo long Plus nasadte na postizenou
ruku. Pasy se pritom nachazeji na horni strané
predlokti a na hrbeté ruky. Nejdrive uzavrete
Siroky pas v oblasti zapésti a poté postupné pasy
smérem nahoru po pazi. Uzky pas upevnéte

na hibetu ruky. @ Poté povolte jednu stranu
pasu na prsty a vedte ho kolem kloubt prstd. @
Znovu ho zapnéte na suchy zip na dolni strané
podlozky na prsty.

© K bezpecnému ulozeni palce se nabizi
moznost jeho fixace.

OdloZeni ortézy ManulLoc Rhizo long Plus
Odlepte pasy dlahy predlokti pocinaje predloktim
az po podlozku prstl. Odlozte ortézu Manuloc
Rhizo long Plus.

Pokyny k ¢isténi

Dbejte nasledujicich pokynl:

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

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

«Ortézu' perte jen v ruce pfi teploté 30°C a
k prani pouZivejte jemny praci prostredek.
Ortézu' nechte uschnout na vzduchu.

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

« Svij vyrobek nikdy nevystavujte primému
plsobeni tepla, protoZe to by mohlo pfipadné
snizit jeho ucinnost. V pripadé reklamaci se

obratte na svého distributora. Zpracovavame
jen vycisténé zbozi.

Misto pouzivani
viz indikace a urceny tcel

Pokyny k udrzbé
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje
vyrobek zadnou udrzbu.

Technické udaje / parametry
Vas vyrobek se sklada z téchto ¢asti:

« dlahy k podepreni zaprsti a predlokti (1),
« snimatelné podlozky pod prsty (Il),

« snimatelné podlozky palce (Ill),

« odnimatelnych pasl na dlaze k podepreni
predlokti (IV).

Podlozka palce, pasy a podlozka pod prsty jsou k
dostani jako nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu osetren
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl

vyrobek zakoupen. Pokud se domnivate, ze se

jedna o pripad zaruky, obratte se nejprve pfimo

na osobu, od které jste vyrobek zakoupili. Pred

uplatnénim zaruky je nutné vyrobek vycistit.

Pokud nebyly dodrzeny pokyny pro zachazeni s

vyrobkem a péci o néj, mize byt zaruka omezena

nebo vyloucena.

Zaruka se nevztahuje na:

« PouZiti v rozporu s indikaci

« Nedodrzeni pokyn( lékafe/odborného
personalu’

« Svévolnou Upravu vyrobku

Upozornéni tykajici se odpovédnosti
Pokud nejste odborny personal’, zdsadné
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu
nebo samomedikaci.

Pred prvnim pouzitim naseho zdravotnického
prostiedku se poradte s lékafem nebo odbornym
personalem’, protoze je to jediny zpUsob, jak
posoudit Ucinek naseho vyrobku na vase télo

av piipadé potfeby urcit pripadna aplikacni
rizika/nezadouci ucinky. Ridte se radami tohoto
odborného personalu' a vsemi informacemi v
tomto dokumentu nebo jeho online verzi - véetné
vynatkl (zejména texty, obrazky, grafika atd.).

Oznamovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené oznamit kazdou
zavaznou nezadouci pfihodu pfi pouZiti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci, tak i
prislusnému Uradu pro zdravotnické prostredky
(v Némecku: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - spolkovy Ustav pro léCiva a
zdravotnické prostiedky).

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisu.
Slozeni materialu

Hlinik (AlMg3), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
polyéter, Polyoxymetylen (POM), Polyester (PES),
Polypropylen (PP)

[MD] _ Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[UDl] - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2025-06
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Odborny personal?

Navod k sestaveni a montazi

« Prizpisobeni resp. montaz musi byt zasadné
provadény odbornym personalem.

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

« Anatomicky tvarované hlinikové dlahy lze
individualné prizpsobit pacientovi; za tim
ucelem opatrné vyjméte tyce ze zastrcnych
kapes, upravte je dle anatomie pacienta a poté
tfi tyCe opét zasunte do kapes uréenych k
tomuto Ucelu.

« Pro nastaveni palcového dilu na individualni
délku a pozici palce uvolnéte suchy zip mezi
ortézou ruky a podpérnym dilem pro palec
(spodni suchy zip). Individualni délku palce
upravte posouvanim nastavce (uvnitf kanald,
které jsou k tomu uréeny). Uhel odtazeni palce
se nastavi vytvarovanim hlinikovych tyci v
ortéze a pomoci suchého zipu u palce. Po
provedeni nastaveni opét pevné pritlacte dolni
suchy zip.

» Podlozka pod prsty se dodava v prirozené
neutralni poloze a |ze ji ohnout do poZzadované
polohy podle lécby (ve vysce zakladnich kloubd
prstd) s pozadovanym ohnutim prstd (napfiklad
poloha Intrinsic-Plus).

« Se sestavenou ortézou upravte dorzalni Uhel
extenze v zapésti a také Uhel ohybu dlané v
zdkladovych kloubech prsti. Pomoci prsti
vytvorte potrebnou opéru a definujte hranu
ohybu.

« Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani.

« Je zakazano provadét neodborné Upravy
vyrobku. Pri nedodrzeni mize dojit k
nepriznivému ovlivnéni terapeutického Gcinku
vyrobku, takze je vylouc¢ena zaruka za vyrobek.

' Ortéza = ortopedicka pomdicka ke stabilizaci,
odlehéeni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo trupu.

20dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich nebo Urednich
nafizeni a dalsich predpist provadét pfizplsobeni a
instruktaz o pouzivani ortopedickych pomucek. Jako
vyrobce dlrazné doporucujeme, aby takova osoba
méla vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo
srovnatelné ziskané dovednosti, jakoZ i v oblasti
ortopedicko-technické infrastruktury.

@ slovensky

Vazena pacientka,
vazeny pacient,

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

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie
nam lezi na srdci.

Pozorne si precitajte a dodrziavajte navod na
pouzivanie. Pri otazkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornt predajnu.

Ucel urcenia
ManuLoc Rhizo long Plus je zdravotnicka
pomadcka. Je to ortéza na znehybnenie ruky s

odnimatelnou podlozkou na prsty a upevnenim

na palec.

Indikacie

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

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

« Fraktury/zranenia v oblasti zapastia, napr. po
operac¢nom zakroku

« Zranenia sedla palca a .
metakarpofalangealneho klbu

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

« Ochrnutie

- Tendovaginitis (tazkého stupna)

« Distorzie / kontuzie

Rizika pouzivania

Respektujte ¢o najpresnejsie zadania

uvedené v tomto navode na pouzitie a pokyny
odborného personalu.

« Nasadzajte ortézu Manuloc Rhizo long Plus iba
podla spravnej indikacie a pri respektovani
dalsich pokynov medicinskeho odborného
personalu?. Pri siéasnom pouzivani s inymi
vyrobkami sa najprv opytajte odborného
personalu alebo svojho lekara. Na vyrobku
nevykonavajte zZiadne neautorizované zmeny,
inak nemusi pomahat podla o¢akavania a moze
sposobit poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie
su v tomto pripade vylucené.

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

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

Ak spozorujete pri noseni vyrobku zmeny alebo
zvysené tazkosti, preruste dalsie pouZivanie a
obratte sa na svojho lekara.

Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich
a uzatvaracich systémov alebo pri odlozeni
vyrobku alebo uprave limitov pohybu dochadza
k nedostatocnej starostlivosti / nedostatocnej
ochrane Casti tela, ktora potrebuje oSetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z
dovodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouZitim urychlene
odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito
radami. M6zu existovat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny
personal. Najma riadenie vozidiel, inych
dopravnych prostriedkov alebo strojov méze
byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V
pripade pochybnosti véam odporuc¢ame, aby ste
sa nateraz zdrzali vyssie uvedenych ¢innosti.

Kontraindikacie

Nie st zname Ziadne medicinsky vyznamné

precitlivenosti. Na nasledujucich obrazkoch

ochorenia sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba
po porade s lekarom:

« Ochorenia/oranenia koze v oSetrovanej casti
tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu,
takisto ako vyrazky s opuchnutim, s¢ervenanie
a prehriatie

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

« Poruchy odtoku lymfy - tieZ opuchy makkych
Casti nejasného povodu vzdialené od nasadenej
pomadcky

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie ortézy

ManuLoc Rhizo long Plus

(1) Najskor otvorte Styri pasy so suchy zipsom
na liste predlaktia, pas so suchym zipsom
podlozky pre prsty a ¢asti palca. @ Prilozte
ortézu ManuLoc Rhizo long Plus na postihnutd
ruku. Pasy su pritom na hornej strane predlaktia
a na chrbte ruky. Zapnite najskor Siroky pas v
oblasti klbu ruky, potom postupne za sebou pasy
smerom hore po ruke. Zafixujte tzky popruh na
chrbate ruky. @ Nasledne musite uvolnit jednu
stranu popruhu prstov a uloZit popruh oto¢ne
okolo klbov prstov. @ Upevnite ho opat pevne na
dolnej strane odkladacej plochy na prsty.

@ Pre bezpecné umiestnenie palca existuje
moznost, aby sa zafixoval.
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OdloZenie ortézy

ManuLoc Rhizo long Plus

Odopnite pasy listy predlaktia, zacinajuc pri
predlakti az po podlozku pre prsty. Odlozte
ortézu ManuLoc Rhizo long Plus.

Pokyny pre Cistenie

DodrZiavajte pritom nasledujuce pokyny:

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

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

< Ortézu' mozete prat iba ru¢ne pri 30 °C pri
pouziti jemného pracieho prostriedku. Nechajte
ortézu' vyschnut na vzduchu.

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

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

Miesto nasadenia
pozri indikacie a zamyslané pouzitie

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

Technické udaje / parametre

Vas vyrobok sa sklada z:

« listy stredného predlaktia ruky (1),

« odnimatelnej podlozky na prsty (1),

« odnimatelného upevnenia na palec (lll),

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

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

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa

musi pred podanim zaruc¢nej reklamacie vycistit.

Ak sa nerespektovali pokyny k manipulacii a

osSetrovaniu vyrobku, moéZe to tiez negativne

ovplyvnit alebo vylUcit narok na zaruku.

Zaruka je vylucenad pri:

« PouZivani bez spravnej indikacie

« Nedodrzanie pokynov lekara/odborného
personalu’

« Svojvolné zmeny vyrobku

Pokyny k zaruke

V zasade nevykonavajte samostatnu diagnostiku,
samoliecenie ani samoliecbu, pokial nie ste
odborny personal'.

Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho
pomadcky aktivne vyhladajte radu lekara alebo
odbornym personalom’, pretoZe len tak je mozné
posudit individualny Uc¢inok vyrobku na vase a
zistit mozné rizika pouzivania/ved!(ajsie ucinky.
Respektujte rady tohto odborného personalu’,
ako aj vsetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - aj ¢iastocnej - online
prezentacii (tieZ texty, obrazky, grafiky atd.).

Ohlasovacia povinnost’

Vzhladom na regionalne pravne predpisy

ste povinni bezodkladne nahlasit kazdu
zavaznul nehodu, ku ktorej dojde pri pouzivani
tejto zdravotnickej pomocky, vyrobcovi aj
prislusnému orgéanu pre zdravotnicke pomocky
(v Nemecku: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Spolkovy institut pre lieky a
zdravotnicke pomaécky).

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

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

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

Stav informécii: 2025-06

Odborny personal?

Navod na zloZenie a montaz

« Prisposobenie alebo montaz moéze vykonavat
len odborny personal.

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

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

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

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

+ Prisposobte pri zmontovanej ortéze dorzalny
extenzny uhol v klbe ruky a tiez uhol ohybania
zdkladnych klbov prstov. Vytvorte k tomu
pomocou svojich prstov potrebnd podperu, aby
sa definovala hrana ohybu.

« Nacvicte s pacientom spravne priloZenie.

« Vykonavat neodbornd zmenu vyrobku je
zakazané. Nedodrzanie méze ohrozit lekarsku
funkciu vyrobku, a preto znamena, ze bude
vylicena zaruka za vyrobok.

1 Ortéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu,
odlahc¢enie, upokojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu.

20dborny personal st vietky osoby, ktoré su
opravnené vybavovat ortopedické pomdcky a
instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi
Statnymi alebo institucionalnymi predpismi a inymi
poziadavkami. Ako vyrobca dorazne odporucame,
aby takato osoba mala vzdelanie v oblasti ortopédie
alebo porovnatelné ziskané zruc¢nosti, ako aj
ortopedicku infrastrukturu.

@ magyar

Tisztelt Paciensiink!

Koszonjik, hogy a Bauerfeind egyik termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egeszsegugyi hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra. Kérjlk,
figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a
hasznalati utmutatét. Felmerilo kérdéseivel
kapcsolatban forduljon a kezeldorvosahoz vagy
keresse fel a szakiizletet.

26

Rendeltetés

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

Javallatok

« Sériilés utani allapot (a kéz/ujjak tobbszoros,
komplex serilései esetén)

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

« Torések/sériilések a kézté teriletén, példaul
mtéti ellatas utan

« A hivelykujj nyeregiziiletének és
alapiziletének serilései

« Az ujjak / kéz trauma okozta
komplex szalagsériilései esetén

« Bénulas

« Inhiivelygyulladas (sulyos foku)

« Randulasok / zUzédasok

Hasznalati kockazatok A

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutaté eldirasait és a szakember utasitasait.
- Miutan felirtak Onnek a ManuLoc Rhizo long
Plus terméket, kizarolag az indikacionak
megfeleléen alkalmazza, és vegye figyelembe a
szakember? tovabbi utasitasait. Kérdezze meg
a szakember vagy a kezeléorvosa véleményét,
miel6tt mas termékkel egyidejlleg hasznalna a
terméket. Ne hajtson végre 6nhatalmulag
semmilyen valtoztatast a terméken, mert
kilonben nem a vart moédon segit, hanem
inkabb akar az egészségre is karossa valhat.
Ezekben az esetekben nem all médunkban sem
garanciat, sem pedig felelésséget vallalnunk.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen
zsir- vagy savtartalmu anyagokkal,
kendcsokkel és krémekkel.

Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz
szoros felhelyezés esetén nyomas okozta
tineteket eredményezhet, vagy ritka esetekben
akar szlkitheti az alatta athalado vérereket
vagy az idegeket.

Amennyiben a termék hasznalata soran
valtozasokat vagy a panaszok sulyosbodasat
tapasztalja, ne alkalmazza tovabb és forduljon
a kezel6orvosahoz.

Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és
rogzitérendszerek meglazulnak, vagy a
terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a
kezelést igénylé testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfeleld mértékl. Kilondsen ebben
az esetben kerdlje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

Ha On a Bauerfeind termékét akut panas-
zok / sérllés miatt kivanja hasznalni, az elsé
hasznalat elétt slirgésen kérjen szakorvosi
tanacsot, és kdvesse azt. El6fordulhatnak az
indikacioval kapcsolatos korlatozasok, amely-
ekrél a szakemberek adnak tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kiilondsen a jarmuvek,
egyéb szallitéeszkozok vagy gépek vezetése
csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei
vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére tartoz-
kodjon a fent emlitett tevékenységektél.

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges tulérzékenységek nem

ismeretesek. A kovetkez diagnozisok esetén a

termék hasznalata csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kiilonésen gyulladasos
tinetek megléte esetén, valamint duzzadt,
kipirult és meleg, kidorzsolt hegek esetén

« A kar és a kéz érzékelési és a keringési zavarai
esetén, pl. cukorbetegség (diabetes mellitus)
esetén

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

Hasznalati atmutaté

A ManuLoc Rhizo long Plus felhelyezése

@ Elsszor nyissa ki az alkarsin négy tépézarat,
illetve az ujjtdmasz és a hiivelykujj tépszarat. @
Helyezze a ManulLoc Rhizo long Plus merevitét
az adott kézre. A pantok ekozben az alkar felsé
részén és a kézhaton talalhatok. El6szor a
kéziziletnél lévo széles pantot kapcsolja be,
majd haladjon sorban felfelé a karon. Rogzitse
a keskeny pantot a kéztahon. @ Ezutan lazitsa
meg az ujjpant egyik oldalat, és helyezze az
ujjtamasz aljara.

© A hiivelykujj biztos megtamasztasa
érdekében azt rogziteni is lehet.

A ManuLoc Rhizo long Plus levétele
Nyissa ki az alkarsin pantjait az alkartol
kezddédéen az ujjtamaszig. Vegye le a
Manuloc Rhizo long Plus merevitét.

Tisztitasi utasitasok

Tartsa be a kovetkezé utasitasokat:

« A tépGzaras oveket lehet6leg tavolitsa el, vagy a
megfeleld helyeken rogzitse 6ket.

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

« Kérjiik, hogy az ortézist' csak kiméld
mosodszerrel, 30 °C-on, kézzel mossa. Az
ortézist' szabad levegdn hagyja megszaradni.

« A rendszeres apolas garantalja az optimalis
hatdst. Kérjlk, vegye figyelembe a termék
felsé szélébe varrt cimkén olvashatd apolasi
utmutatot is.

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

Hasznalati hely
lasd javallatok és rendeltetés

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

Miiszaki adatok / paraméterek
Az On terméke a kovetkezéket tartalmazza:
- egy kézkdzépalkarsin (1),

« leveheté ujjratét (I1),

« levehetd hivelykujjrégzité (I11),

« levehetd pantok az alkarsinen (IV).

A hiivelykujjkeret, a pantok és az ujjtamasz
tartozékként kaphato.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék egy paciens egyénre szabott ellatasara
készult.

Jotallas

A termék megvasarlasanak helye szerinti orszag

jogszabalyai az irdnyadok. Ha garancialis esetet

feltételez, kérjik, elészor kozvetlenll ahhoz

forduljon, akitél a terméket megvasarolta. A

terméket a jotallasi bejelentés el6tt meg kell

tisztitani. Ha a termék kezelésére és apolasara

vonatkozo utasitdsokat nem tartottak be, a

jotallas is korlatozotta valhat vagy kizarhato.

A garancia nem érvényes az alabbi esetekben:

« Nem a javallatnak megfelel6 alkalmazas

« Az orvos/szakember' utasitasainak be nem
tartasa

« Atermék dnkényes modositasa

Felelésségre vonatkozo
megjegyzések
Alapvetéen ne végezzen 6ndiagnozist,
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ongydgyitast vagy ongydgyito kezelést, kivéve, ha
szakembernek szamit'.

Miel6tt eldszor hasznalna gyogyaszati
termékinket, kérje ki orvosa vagy a szakember'
tanacsat, mivel csak igy lehet értékelni a termék
egyéni hatasat a szervezetére, és meghatarozni
az esetleges hasznalati kockazatokat/
mellékhatasokat. Kérjik, kovesse ennek a
szakembernek' a tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban vagy annak online valtozataban
(beleértve a szévegeket, képeket, grafikakat stb.)
szerepld Osszes utasitast.

Jelentési kotelezettség

A regionalis jogszabalyok értelmében On kételes
minden sulyos eseményt, amely a gydgyaszati
termék hasznalata soran bekovetkezik,
haladéktalanul jelenteni mind a gyartonak,

mind a gyogyaszati termékekeért felelés
hatosagnak (Németorszagban: Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - a
gyogyszerek és gyogyaszati termékek szovetségi
intézete).

Hulladékkezelés

Kérjiik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi
eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyagosszetétel

Aluminium (AlMg3), Poliamid (PA),

Poliuretan (PUR), poliéter, Poli-oximetilén (POM),
Poliészter (PES), Polipropilén (PP)

- Medical Device (Gydgyaszati termék)
- Az UDI az adatmatrix azonositoja

Az informacio allapota: 2025-06

Szakember?

Osszeallitasi és szerelési Utmutato

« Azillesztést, illetve a szerelést kizarolag
szakember végezheti.

« Az els6 kezelés folyaman ellendrizze a
ManuLoc Rhizo long Plus optimalis és testre
szabott elhelyezkedését. Szlikség esetén
végezzen korrekciokat.

« Az anatomiailag (testhez idomulé maodon)
formazott aluminiummereviték egyénileg a
paciensre illeszthetdk, ehhez dvatosan vegye ki
a merevitdket a zsebekbdl, és alakitsa ket a
paciens anatomiajahoz, és végul helyezze vissza
a harom merevitét az arra kialakitott zsebekbe.

« A hlvelykujjrész egyéni hivelykujjhosszra és
hivelykujj-pozicidra vald beallitdsahoz oldja ki a
kézortézis és a hivelykujjrész kozotti tépézarat
(also tépézaras rész). A hivelykujjhosszt
egyénileg beallithatja a hivelykujjrész
elcsUsztatasaval az erre a célra kialakitott
csatornaban. A hivelykujj tavolitd szogét az
aluminiumrudak megigazitasaval és kozvetlenil
a hivelykujjnal léve tépdzarral lehet beallitani.
Ezutan Ujra nyomija rad szorosan a beallitott alsé
tépdzarat.

« Az ujjtdmaszt semleges beallitassal szallitjuk ki,
ez a terapianak megfeleléen (az ujjalapiziletek
magassagaban) a kivant helyzetbe hajlithatd (pl.
Intrinsic-Plus beallitas).

« Osszeépitett ortézisnél allitsa be a csukloizllet
dorzalis extenzios szogét, illetve az ujjalapizilet
tenyérflexios szogét. A hajlitds mértékének
meghatarozasahoz az ujjaival biztositsa a
sziikséges megtamasztast.

« A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.

A termék szakszer(tlen megvaltoztatdsa nem

megengedett. Ennek a korlatozasnak a

figyelmen kivil hagyasa csokkentheti a termék

gyogyaszati hatékonysagat, igy a

termékfeleldsség kizart.

' Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,

vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak
enyhitésére.

2 A szakember kifejezés azokat a személyeket
jelenti, akik az On orszagaban érvényes allami vagy
intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai
segédeszkozok egyedi illesztésére és hasznalatanak
betanitdsara jogosultak. Gyartoként erésen ajanljuk,
hogy az ilyen személy ortopédiai képzéssel vagy
hasonléan megszerzett készségekkel, valamint
ortopédiai infrastrukturaval rendelkezzen.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno.

Pazljivo procitajte i postujte upute za uporabu.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

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

Indikacije

« Posttraumatske (visestruke, kompleksne
ozljede u podrudju Sake/prstiju)

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

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

« Ozljede sedlastog i korijenskog zgloba palca.

« Kompleksne ozljede ligamenata u podrucju
prstiju / Sake zbog traume

« Uzetost

« Tendovaginitis (teskog stupnja)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primjene A

Molimo obratite pozornost na specifikacije

navedene u ovim uputama za uporabu i na

upute strucnog osoblja.

« Nakon $to vam lije¢nik propise ortozu ManulLoc
Rhizo long Plus, koristite je iskljucivo prema
indikaciji i uz uvazavanje drugih uputa
medicinskog stru¢nog osoblja’. Ako
istovremeno koristite druge proizvode, prvo se
o tome raspitajte kod struc¢nog osoblja ili svog
lije¢nika. Nemojte provoditi samoinicijativne
izmjene na proizvodu, jer vam on u suprotnom
mozda nec¢e pomoci kako je ocekivano, nego
moze uzrokovati ostecenja zdravlja. U takvim
sluc¢ajevima jamstvo i odgovornost su
iskljuceni.

« Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze
masnoce i kiseline, ljekovitim mastimaili
losionima.

« Sva pomagala koja se koriste izvana na tijelu
mogu, ako precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu
lokalnih tragova pritiska ili, u rijetkim
sluc¢ajevima, suzenje krvnih zila ili Zivaca.

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

« Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i

zaklju¢avanja olabavljeni ili je proizvod skinut

ili postoji potreba prilagodbe postavljenih

ogranicenja, tada nema dovoljne

njege /dovoljne zastite dijela tijela koji treba

tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte

svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod

zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve

uporabe hitno potrazite stru¢ni lijec¢nicki savjet

i postujte ga. Mogu postojati ogranicenja

povezana s indikacijom koja ¢e Vam objasniti
strucno osoblje. Posebice upravljanje vozilima,
drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima
moze biti moguée samo u ograni¢enoj mjeri.
Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da
se za sada suzdrZite od prethodno navedenih
aktivnosti.

Kontraindikacije / protuuéinci

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi

preosjetljivosti. U slucaju sljedec¢ih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana je tek
nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom dijelu tijela,
posebice u sluc¢aju upalnih pojava kao i
izbocenih oziljaka s otokom, crvenilom i
hipertermijom

« Smetnje osjetila i poremecaji cirkulacije
ruke / Sake, npr. kod Secerne bolesti (diabetes
mellitus)

« Smetnje u limfotoku - isto tako nejasne
otekline mekog tkiva na mjestima udaljenim od
postavljenog pomagala

Upute za primjenu

Postavljanje ortoze ManuLoc Rhizo long Plus

(1) Najprije otvorite Cetiri pojasa s ¢ickom udlage

za podlakticu, pojas s ¢ickom udlage za prste

i dijela za palac. @ Manuloc Rhizo long Plus

polozite na doti¢nu $aku. Pritom se pojasevi

nalaze na gornjoj strani podlaktice i na nadlanici.

Prvo zatvorite Siroki pojas u podrucju ru¢nog

zgloba, a zatim redom pojaseve duz ruke.

Fiksirajte usku traku na nadlanici. @ Zatim

otpustite jednu stranu trake za prste i postavite

ju cirkularno oko zglobova prstiju. @ Traku
pritegnite ¢vrsto ¢ickom na donjoj strani udlage
za prste.

@ Radi sigurnijeg dosjeda palca mozete ga

fiksirati.

Skidanje ortoze ManulLoc Rhizo long Plus

Otvorite pojaseve udlage za podlakticu pocevsi

od podlaktice do udlage za prste. Odlozite

Manuloc Rhizo long Plus.

Upute za ¢iséenje

Pritom se, molimo, pridrzavajte sljedecih uputa:

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

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

« Molimo perite ortozu' samo ru¢no na 30°C
deterdzentom za osjetljivo rublje. Pustite
ortozu' da se osusi na zraku.

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

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

Mjesto primjene
pogledajte Indikacije i namjena

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

Tehnicki podaci/ parametri

Vas se proizvod sastoji od

« srediénje podlakti¢ne udlage (1),

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

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

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

Kalup za palac, pojasevi i udlaga za prste

dostupni su kao rezervni dijelovi.

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

Jamstvo

Primjenjuju se zakonski propisi zemlje u kojoj
je proizvod kupljen. Ako smatrate da imate
pravo na reklamaciju vezano uz jamstvo, prvo
se obratite tamo gdje ste kupili proizvod. Prije
podnosenja zahtjeva za jamstvo proizvod se
mora ocistiti. Ako se ne pridrzavate uputa za
rukovanje i njegu proizvoda, jamstvo moze biti
smanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je isklju¢eno u sljedec¢im slucajevima:
« Neindicirana upotreba

« Nepostivanje uputa lije¢nika/stru¢nog osoblja’
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Napomene uz jamstvo

Nacelno ne postavljajte sami dijagnozu, ne
provodite samolijecenje ili samomedikaciju osim
ako se ne ubrajate u struéno osoblje’.

Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s
lije¢nikom ili stru¢nim osobljem’, jer se jedino
tako moze procijeniti individualno djelovanje
naseg proizvoda na vase tijelo, te se eventualno
mogu utvrditi moguci rizici primjene/nuspojave.
Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja' te
svih naputaka iz ovog dokumenta/ili njegove —
takoder i djelomicne — online verzije (takoder
tekstovi, slike, graficki prikazi itd.).

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljniji Stetni dogadaj
vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu za medicinske proizvode (u
Njemackoj: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Savezni institut za lijekove i
medicinske proizvode).

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavréetka
razdoblja uporabe sukladno lokalnim propisima
o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

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

- Medical Device (Medicinski proizvod)
[0o1] - |gentifikator matrice podataka kao UDI
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Struéno osoblje?

Upute za sastavljanje i montazu
« Prilagodbu odnosno montazu smije provesti
iskljucivo strucno osoblje.
« Pri prvoj primjeni provjerite optimalno i
individualno nalijeganje ortoze Manuloc Rhizo
long Plus te po potrebi provedite ispravke.
Anatomski (prema tijelu) unaprijed oblikovane
aluminijske Sipke mogu se individualno
prilagoditi pacijentu te ih stoga oprezno
izvadite iz dZzepica, oblikujte prema pacijentovoj
anatomiji te tri Sipke ponovno utaknite u za to
predvidene dzepice.
Za prilagodbu elementa za palac individualnoj
duljini i polozaju palca otpustite ¢icak izmedu
ortoze za Saku i elementa za palac (donji dio
¢icka). Individualnu duljinu palca prilagodite
pomicanjem elementa (unutar predvidenih
kanala). Kut abdukcije palca namjesta se obli-
kovanjem aluminijskih Sipki i ¢icka izravno na
palcu. Nakon obavljenog namjestanja ¢vrsto
pritisnite donji ¢icak.



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

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

« S pacijentom vjezbajte pravilno postavljanje.

« Nisu dopustene nestrucne izmjene na
proizvodu. U slucaju nepridrzavanja uputa
moze se ugroziti medicinska ucinkovitost
proizvoda tako da je iskljuceno jamstvo za
proizvod.

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udova ili trupa.

2 Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema
vrijede¢im drzavnim ili institucionalnim propisima i
smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih
pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove
uporabe. Kao proizvodac, svakako preporucujemo
da takva osoba ima obrazovanje kojim je stekla
znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive
stecene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku
tehnologiju.

@ srpski

Postovane pacijentkinje,
postovani pacijenti,

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 i sledite ovo
Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

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

Indikacije

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

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

« Frakture/povrede na podrucju korena Sake,
npr. postoperativno lecenje

« Povrede distalnog i bazalnog zgloba palca

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

« Paralize

« Tendovaginitis (tezeg stepena)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primene A

Molimo vas da paZljivo postujete specifikacije u

ovom uputstvu za upotrebu i uputstva struénog

osoblja.

« Nakon propisivanja ManuLoc Rhizo long Plus,
koristite ga iskljucivo u skladu sa indikacijama i
u skladu sa daljim uputstvima stru¢nog
osoblja’. Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom osoblju
ili vasem lekaru. Nemojte na sopstvenu
inicijativu vréiti bilo kakve promene na
proizvodu, jer u tom slucaju ne mozete
ocekivati da ¢e vam pomoci, ve¢ moze
prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja. Garancija i
odgovornost su iskljuceni u ovim slucajevima.

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

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

« Kada pri noSenju proizvoda primetite bilo kakve

promene ili povec¢anu nelagodnost, prekinite

upotrebu i posavetujte se sa vasim lekarom.

Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i

zaklju¢avanja olabave ili se proizvod skine ili

postoji potreba da se podese granice kretanja,

tada postoji nedovoljna nega/ nedovoljna
zastita dela tela kome je potrebno lecenje.

Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo

opterecenje na ovom delu tela.

« Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite
strucnu medicinsku pomoc¢ pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje ogra-
ni¢enja u vezi sa indikacijama koja ¢e vam
struc¢no osoblje objasniti. Posebno upravljanje
vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili
masina moze biti mogu¢a samo u ogranic¢enoj
meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da
se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivno-
sti.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti nisu poznate. U

slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog proizvoda indikovano je tek

nakon prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, posebno u slu¢aju upalnih pojava, kao i
kod izrazenih oZiljaka sa otocima, crvenilom i
hipertermijom

» Smetnje osetila i poremecaiji cirkulacije
ruke / sake, npr. kod $ecerne bolesti (diabetes
mellitus)

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

Uputstva o primeni

Postavljanje ManuLoc Rhizo long Plus

(1) Najpre otvorite sve Cetiri ¢icak trake na Sini
za podlakticu i ¢icak trake naslona za prste i
dela za palac. @ Stavite ManuLoc Rhizo long
Plus na ugrozenu ruku. Trake se pri tome nalaze
na gornjoj strani podlaktice i na nadlanici. Prvo
zatvorite Siroku traku u podrucju ru¢nog zgloba,
a zatim redom trake uzduz ruke. Fiksirajte

usku traku na nadlanici. @ Zatim otpustite
jednu stranu trake prsta i kruzno je postavite
oko zglobova prsta. @ Cvbrsto pri¢vrstite ¢ical
trakom ovo na donjoj strani naslona za prste.
@ Radi sigurnijeg polozaja palca mozete ga
fiksirati.

Skidanje ManuLoc Rhizo long Plus

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

Uputstvo za odrzavanje

Pri tome postujte sledece uputstvo:

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

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

« Molimo da perete ortozu' ru¢no samo na 30°C
koristeci blagi deterdzent. Ostavite ortozu' da
se osusi na vazduhu.

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

« Nikada ne izlazite proizvod direktnoj toploti,
izmedu ostalog moze se desiti da to utice na
efikasnost. U slucaju reklamacija, molimo Vas
da se obratite vasem prodavcu. Samo ocisceni
proizvodi bice prihvaceni.
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Podrucje primene
Vidi Indikacije i Odredivanje namene

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

Tehniéki podaci/ parametri

Vas proizvod sastoji se od

« jedne &ine za ruéni zglob i podlakticu (I),

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

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

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

Kalup za palac, traka i naslona za prste dostupni

su kao rezervni delovi.

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

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod

kupili. U slu¢aju potrazivanja iz garancije

stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg

ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti

pre garantne reklamacije. Ako nisu poStovana

uputstva za rukovanje i odrzavanje proizvoda,

garancija moZe biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava strucnog lekara/
stru¢nog osoblja’

« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu, provoditi
samolecenije ili samomedikaciju, osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje’.

Pre prve upotrebe naseg medicinskog proizvoda,
aktivno potraZite savet lekara ili stru¢nog
osoblja, jer je to jedini nacin da procenite
individualnu efekasnost naseg proizvoda na vase
telo i da odredite sve mogude rizike primene/
kontraindikacije. Pratite savete stru¢nog osoblja’
i sve informacije u ovoj dokumentacijiili njenoj

- delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode
tekstove, slike, grafike, itd.).

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo
koji ozbiljan dogadaj kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom
organu vlasti za medicinke proizvode (u
Nemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - savezni institut za lekove i
medicinske proizvode).

Odlaganje

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

Sastav materijala

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

- Medical Device (Medicinski proizvod)
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Struéno osoblje?

Uputstvo za sastavljanje i montazu

« Prilagodavanje odnosno montazu mora da
obavi iskljucivo stru¢no osoblje.

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

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

« Za podesavanje dodatka za palac prema
individualnoj duzini palca i polozaju palca
popustite donju ¢iak traku izmedu ortoze ruke
i dodatka za palac (donji deo trake).
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 ponovo ¢vrsto pritisnite donju
Cicak traku.

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

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

« Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

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

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

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu
koja je ovlascena prema vazecim drzavnim ili
institucionalnim propisima i drugim zahtevima za
prilagodavanje i upucivanje u primenu ortopedskih
pomagala. Kao proizvodac, toplo preporucujemo da
takva osoba poseduje ortopedsko-tehnicka znanja
ili uporedivo stecene vestine, kao i ortopedsko-
tehnicka infrastrukturu.

@ slovenski

Spostovani uporabnik,

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.

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

Predvideni namen

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

Indikacije

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

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

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

« Poskodbe v obmocju sedlastega in palénega
sklepa

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

« Ohromelost

« Tendovaginitis (tezka stopnja)

« Zvini/udarnine



Tveganja pri uporabi A

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za

uporabo in napotke strokovnega osebja.

« Po izdaji ortozo ManuLoc Rhizo long Plus upora-
bljajte izklju¢no v skladu z indikacijami in upos-
tevajte nadaljnja navodila strokovnega osebja’.
Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se posvetu-
jte s strokovnim osebjem ali svojim zdravnikom.
|zdelka ne smete samovoljno spreminjati, saj v
tem primeru morda ne bo imel pricakovanega
ucinka in lahko Skoduje zdravju. V teh primerih
garancija in jamstvo prenehata veljati.

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

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

« Ce med nosnjo izdelka opazite spremembe ali
poslabsanje stanja, ga prenehajte uporabljati in
obiscite zdravnika.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za

zategovanje in zaklepanje popustijo ali ¢e

izdelek odstranite ali prilagodite nastavljene
omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje
zdravljenje, ni dovolj zasciten. V tem primeru se

Se posebej izogibajte vsakrsnim obremenitvam

tega dela telesa.

Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi

akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo

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

Kontraindikacije/nezeleni ucinki
Preobcutljivostne reakcije niso znane. Pri
naslednjih bolezenskih stanjih lahko izdelek
nosite samo po predhodnem posvetu z
zdravnikom:

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

« Motnje obcutenja in prekrvavitve roke/dlani,
npr. pri sladkorni bolezni (diabetes mellitus)

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

Navodila za uporabo

Nameséanje ortoze ManuLoc Rhizo long Plus
(1) Najprej razprite stiri trakove z jezZkom na
podlaktnem delu ter trak z jezkom na nastavku
za prste in palénem delu. @ Ortozo ManuLoc
Rhizo long Plus poloZite na poskodovano roko.
Trakovi se pri tem nahajajo na zgornji strani
podlakti in na hrbtni strani dlani. Najprej
zaprite Siroki trak na zapestnem predelu, nato
pa po vrsti Se druge trakove navzgor po roki.
Pritrdite ozek pas na hrbtni strani dlani. @
Nato sprostite eno stran pasu za prste in ga
namestite okrog prstnih ¢lenkov. @ Nazadnje ga
ponovno pritrdite na spodnjo stran nastavka za
prste. @ Za varno imobilizacijo palca ga lahko
stabilizirate.

Odstranjevanje ortoze ManuLoc Rhizo long Plus

Odprite trakove na podlaktnem delu, tako

da zacnete pri podlakti in se pomikate proti

nastavku za prste. Odstranite ortozo ManulLoc

Rhizo long Plus.

Navodila za ¢iscenj

Pri pranju upostevajte naslednja navodila:

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

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

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

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

« lzdelka ne izpostavljajte neposredni vrocini,
saj lahko to med drugim vpliva na ucinkovitost
delovanja. V primeru reklamacij se obrnite na
svojega distributerja. Obravnavamo lahko zgolj
Cist izdelek.

Mesto uporabe
Oglejte si indikacije in namen uporabe

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

Tehniéni podatki/ parametri

Vas izdelek sestavljajo:

« del opornice za dlan in podlaket (1),

« snemljiva opornica za prste (1),

- snemljivo drzalo za palec (Ill),

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

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

Garancija

Uporabljajo se zakonske dolocbe drzave, v kateri

je bil izdelek kupljen. Ce domnevate, da gre za

garancijski primer, se najprej obrnite neposredno

na prodajalca, pri katerem ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancije ocistiti.

Ce navodila za ravnanje z izdelkom in njegovo

vzdrzevanje niso bila upostevana, lahko to vpliva

na garancijo ali jo razveljavi.

Garancija ne velja v naslednjih primerih:

« Priuporabi, ki ni skladna z indikacijami

« Pri neupostevanju navodil zdravnika/
strokovnega osebja’

« Pri samovoljnih spremembah izdelka

Obvestilo o odgovornosti

Ne postavljajte si sami diagnoz, ne zdravite se
sami in ne izbirajte si sami zdravil, razen ce
spadate med strokovno osebje’.

Preden nas medicinski pripomocek prvic
uporabite, se posvetujte z zdravnikom ali
strokovnim osebjem’, saj je le tako mogoce
oceniti individualno ucinkovanje izdelka na
vase telo in ugotoviti morebitna tveganja/
nezelene ucinke pri uporabi. Upostevajte
nasvete strokovnega osebja' ter vsa navodila
iz te dokumentacije ali njene spletne razlicice,
vklju€no z izvlecki (tudi besedila, slike,

sheme itd.).

Obveznost porocanja

Na podlagi regionalnih zakonskih predpisov
morate o vsakem resnem zapletu, ki se

je zgodil med uporabo tega medicinskega
pripomocka, nemudoma obvestiti proizvajalca
in pristojni organ za medicinske pripomocke
(v Nem¢iji: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — zvezni institut za zdravila in
medicinske pripomocke).

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Aluminij (AlMg3), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
polieter, Polioksimetilen (POM), Poliester (PES),
Polipropilen (PP)
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Strokovno osebje?

Navodila za sestavljanje in

namestitev

« |zdelek vam lahko prilagodi 0z. namesti zgolj
strokovno osebje.

« Pri prvi uporabi preverite, ce vam je ortoza
ManuLoc Rhizo long Plus optimalno in
individualno prilagojena in jo po potrebi
popravite.

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

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

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

« Pri sestavljeni ortozi prilagodite kot hrbtne
ekstenzije v zapestju ter kot notranje ekstenzije
osnovnih prstnih sklepov. S prsti ustvarite
potreben podpornik in doloCite rob, kjer boste
ortozo upognili.

« S pacienti vadite pravilno namestitev.

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

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

2 Strokovno osebje pomeni vsako osebo, ki je po
veljavnih drzavnih ali institucionalnih predpisih in
drugih priporo¢ilih pooblaséena za prilagajanje in
usposabljanje za uporabo ortopedskih pripomockov.
Kot proizvajalec mo¢no priporo¢amo, da ima taksna
oseba ortopedsko tehnicno izobrazbo ali primerljivo
pridobljeno strokovno znanje ter ortopedsko
tehniéno infrastrukturo

romanian

Stimata pacienta,
stimate pacient,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta
medicald a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este cea mai
importanta pentru noi.

Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati
instructiunile de folosire. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau distribuitorului
specializat.

Destinatia de utilizare

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

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

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

« Fracturi/leziuni in regiunea carpiana,
deexemplu dupa ingrijirea chirurgicala

« Leziuni la baza policelui si articulatiei
metacarpofalangiene

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

« Paralizari

« Tenosinovita (grade severe)

« Entorse/ contuzii

Riscuri in utilizare A

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

« Dupa prescrierea ManuLoc Rhizo long Plus,
utilizati-1 exclusiv in conformitate cu indicatiile
si cu instructiunile suplimentare ale
personalului de specialitate”. In cazul utilizarii
fmpreuna cu alte produse, consultati mai intai
personalul de specialitate sau medicul
dumneavoastra. Nu efectuati modificari
neautorizate ale produsului, deoarece in caz
contrar s-ar putea sa nu aiba efectul dorit, ci sa
va dauneze sanatatii. Garantia si raspunderea
sunt excluse in aceste cazuri.

Evitati contactul cu agenti care contin grasimi
sau acizi, unguente sau lotiuni.

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

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

Atentie: in cazul slabirii curelelor, a sistemelor
de chingi sau de inchidere, precum si daca se
scoate produsul sau se modifica pozitia
anterior reglata a dispozitivelor de limitare a
mobilitatii, nu este asigurata

ingrijirea/ protectia corespunzatoare a partii
corpului care necesita tratament. In special in
acest caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind
ca urmare a unor probleme/ leziuni acute,
nainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-l. Pot
exista restrictii in indicatii, pe care personalul
de specialitate vi le va explica. In special
conducerea autovehiculelor, a altor mijloace de
transport sau a utilajelor poate fi posibila doar
limitat. Dacd aveti nelamuriri, va sfatuim sa
renuntati pentru moment la activitatile
mentionate anterior.

Contraindicatii

Hipersensibilitatile cu indicatori de boala nu sunt
cunoscute. In urmdtoarele tipuri de boli,
aplicarea produsului trebuie facutd numai dupa
consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
manifestarilor de tip inflamator, dar si in
situatia existentei unor cicatrici proeminente
caracterizate de umflare, roseata si caldura
excesiva

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 decéat locul de
aplicare a mijlocului auxiliar



Indicatii de utilizare

Aplicarea ManulLoc Rhizo long Plus

o Mai intai, desfaceti cele patru benzi cu

arici de la sina antebratului, banda cu arici a
suportului pentru deget si a partii degetului
mare. @ Aplicati ManulLoc Rhizo long Plus

pe mana afectata. Benzile se afld pe partea
superioara a antebratului si pe dosul mainii. Mai
ntdi, inchideti banda lata in zona incheieturii
mainii, iar apoi, in ordine, benzile dinspre brat.
Fixati banda ingusta pe dosul mainii. @ Dupa
aceea, desfaceti o parte a benzii pentru degete
si treceti-o circular in jurul articulatiei degetului.
@ Prindeti-o din nou fix pe partea inferioara a
suportului pentru degete.

@ Pentru pozitionarea sigura a degetului mare,
exista posibilitatea de a-l fixa.

Scoaterea produsului

ManuLoc Rhizolong Plus

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

Indicatii de curatare

Va rugam sa tineti seama de urmatoarele

indicatii:

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

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

«Varugam sa spalati orteza' doar manual, la
30°C, folosind un agent de curatare delicat.
Lasati orteza' sa se usuce la aer.

«Ingrijirea periodica asigura un efect optim. Va
rugam sa respectati si indicatiile de pe eticheta
aplicata pe marginea superioara a produsului.

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

Locul utilizarii
a se vedea indicatiile si destinatia de utilizare

Instructiuni de intretinere

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

Date tehnice / parametri

Produsul dumneavoastra este format din

- 0 5ind metacarp-antebrat (1),

« suport pentru degete detasabil (1),

« suport pentru degetul mare detasabil (Il),

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

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

Garantia

Se aplica dispozitiile legale din tara in care a fost

achizitionat produsul. Daca suspectati o cerere

de garantie, va rugam sa contactati mai intai

organizatia de la care ati achizitionat produsul.

Produsul trebuie curatat inainte de depunerea

unei cereri de garantie. Daca indicatiile de

manipulare si ingrijire a produsului nu au fost

respectate, garantia poate fi, de asemenea,

afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in urmatoarele cazuri:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

» Nerespectarea instructiunilor medicului/
personalului de specialitate’

« Modificare neautorizata a produsului

Indicatii privind raspunderea

in principiu, nu efectuati autodiagnosticari,
autotratamente sau automedicatii, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul de
specialitate’.

inainte de a utiliza produsul nostru medical
pentru prima datd, solicitati in mod activ sfatul
unui medic sau al personalului de specialitate’,
deoarece aceasta este singura modalitate

de a evalua efectul individual al produsului
asupra organismului dumneavoastra si de a
determina eventualele riscuri in utilizare/efecte
secundare care pot aparea. Va rugam sa urmati
sfaturile personalului de specialitate’, precum
si toate indicatiile din acest document sau din
prezentarea sa online (inclusiv texte, imagini,
grafice etc.) chiar si in extras.

Obligatia de raportare

in conformitate cu reglementarile legale
regionale, sunteti obligat sa raportati imediat
orice incident grav survenit in timpul utilizarii
acestui produs medical atat producatorului,
cat si autoritatii competente pentru produse
medicale (in Germania: Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte - Institutul
federal pentru medicamente si produse
medicale).

Eliminarea ca deseu

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

Compozitia materialului

Aluminiu (AlMg3), Poliamida (PA), Poliuretan
(PUR), polieter, Polioximetilena (POM), Poliester
(PES), Polipropilena (PP)

[MD] - Medical Device (Produs medical)
[001] - dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2025-06

Personal de specialitate?

Instructiuni de asamblare si
montare
« Ajustarea, respectiv montarea se va realiza
exclusiv de catre personalul de specialitate.
« Verificati, la prima aplicare, pozitia optima si
individuald a ManuLoc Rhizo long Plus, iar daca
este cazul aplicati corecturi.
Tijele de aluminiu preformate anatomice
(ajustate corpului) pot fi ajustate individual in
functie de pacient, iar in acest scop se scot cu
atentie tijele din ambalaj, se adapteaza la
anatomia pacientului si apoi se aseaza inapoi in
ambalaj.
Pentru reglarea suportului pentru degetul
mare la lungimea individuala a acestuia si
conform pozitiei sale, slabiti legatura cu arici
dintre orteza pentru mana si suportul pentru
degetul mare (partea inferioara a benzii).
Lungimea individuala a degetului mare se
ajusteaza prin miscarea suportului (in interiorul
canalelor prevazute). Unghiul de pozitionare a
degetului mare este stabilit direct prin
ajustarea tijei de aluminiu si a benzii cu arici la
acesta. Dupa aceste ajustari, banda inferioara
trebuie apasata cu putere.
« Suportul pentru deget se livreaza intr-o pozitie
neutra si poate fi indoit conform terapiei (la
inaltimea articulatiei de la baza degetului),
avand curbatura doritar (de ex. pozitia Intrinsic
Plus).
In cazul ortezelor asamblate, ajustati unghiul
extensiei dorsale al incheieturii mainii, precum
si unghiul flexiunii palmare al articulatiei de la
baza degetului. In acest scop, creati cu ajutorul

degetelor suportul necesar pentru definirea
marginii de indoire.

« Exersati aplicarea corectd impreuna cu
pacientul.

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

" Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea,

detensionarea, imobilizarea, dirijarea sau corectarea
membrelor sau a trunchiului.

2 Personalul de specialitate este format din toate
persoanele care sunt autorizate sa monteze
si sainstruiasca in ceea ce priveste utilizarea
mijloacelor auxiliare ortopedice in conformitate cu
reglementarile de stat sau institutionale aplicabile
si cu alte cerinte. in calitate de producétor,
recomandam insistent ca aceste persoane sa aiba
pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei
ortopedice sau alte competente comparabile,
precum si sa dispuna de infrastructura in domeniul
tehnologiei ortopedice.

eMnVIKa
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ZKOTOUHEVN XPrioN

To ManuLoc Rhizo long Plus ivat éva 1atpikd
mpoidv. Mpdkettal yia pia 6pbwon yia
aKIvNTOToinon Tou XeploU e agaipoVpevo
otriplypa SakTUAwY Kat Sidtaén avixelpa.

Evdeieig

+ Metatpaupatika (moMarmhol, ovvBeTot
TPAUHATIONO( OTNV TTEPIOXH TOU XEPIOU/ TwV
SakTuAWV)

« MPOEYXEIPNTIKA KAl LETEYXEIPNTIKG, TLY. VOOOG

Dupuytren, kataypata petakapmiou

Kataypata/Tpavpatiopol otny meploxr| Tou

KQPTTOU, TI.X. LETA XEIPOUPYIKES ETTEUBACEIG

+ TpaupaTiopol TNG eQITIOEIBOUE ApBpwang Kal

NG Paotkng pBpwaong Tou avTixelpa

S OVOETEC GUVOECUIKEG KOKWOELG OTNV TIEPLOXN TwV

SOKTUAWVY/ TOU XEPIOU AOYW TPAUHATWY

« Mapdaiuon

« TevovtoBuhakitida (Baplag Hoperic)

« Alaotpéppata/ONacelg

Kivéuvoi amé xpnon A

Tnpeite PIBW¢ TIg MAnpoYopisc Tou Ba

Bpsns oTg m:poucsc o&nvtsc XPRONG KatTig
Snyieg Tou £&;

- e mepimwon ouwavoypacpnonc Tou ManulLoc
Rhizo long Plus, xpnoipomoleite To amokAeloTIKG
avahoya He TIG eVOEIEEIS Kal TNPWVTAG TIC TTEQAITE-
pw 0dnyieg Tou e€eIBIKELEVOL TTPOOWTTIKOU?. MpIv
armoé TNV TAUTOXPOVN XPrON UE GAAa TTpoidvTa,
PWTHOTE TO EEEISIKEUPEVO TIPOOWTTIKO 1 TOV 1ATPO
oac. Mnv mpoPaivete o€ aubaipeTeg Tpomomolr|-
OEIC TOU TTPOIOVTOG, KaBWG Sev Ba oag mapéxel TV
npoPAenopevn BorBeia Kal evEExETal va TTPOKAN-
Bouv BAABEG LyEag. Y€ QUTEG TIC TIEPITTWOELG,
QAKUPWVETAL 1 £YYUOSOTIKH KAAUYN Kal oToladr-
ToTe €VBLVN.

ATIOQEVYETE TNV EMAQT) TOU TTPOIOVTOG E PECQ
TIOU TIEPIEXOUV AT Kl 0&£Q, HE QNOIPEG Kall
hootov.

S & mepimtwon urmePBOAIKE OQIXTIC EPAPHOYAG,
omolodrmoTe BorBnua mou TomobeTeital oTo
OWUA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
TOTIKOUG HWAWTIEG 1, OE OTIAVIEG TIEQUTTWOELG,
oTévwon ayyeiwv 1 vevpwv mou SiEpxovtat and Ta
OUYKEKPIUEVA ONUE(a.

S & meP(MTWon TIou SIATMOTWOETE AANAYEG 1

AUEAVOHEVEG EVOXANTELG KATA TN XPron Tou

TIPOIOVTOG, SIAaKOYTE TN XPErjon Kat aneubuvBeite

otov l[aTpd oag.

+ [pocox: 2& MePIMWon XaAAPWONG TWV ILAVTWY
Kall Twv OUOTNUATWY ENENG Kat aopaAong, apaipe-
ONG TOU TTPOIOVTOC 1} LETATOTIONG TV PUOUIOKE-
Vv SlaTaEewv TTEPIOPIoHOU Kivnong, Sev mapéxe-
Tat emapknic epovtida/mpootacia Tou péAoug Tou
owpatog mou xprilel Oepaneiag. Amogelyete
1Slaitepa o€ QUTAY TNV TEPITTWON OMOLAdHTTOTE
EMBAPLVON TOU OLYKEKPIUEVOU HENOUG TOU OWLO-
T0G.

+ EGv emBupeite va xpnolHooINoeTe To Poidv

Bauerfeind og mepimtwon oféwv evoxhogwv/

TPAUHATIONWY, NTAOTE OTIWOSAHTIOTE EMAyYEAUATI-

Kr 1aTPIKr CURBOUAT Tiplv amo Tn xprion yia

TIPWTN POPd Kal TNPETe TIg 0dnyies. Evoéxetal va

TIaPATNEOLVTAL TIEPIOPICHOL BACE! TwV evOEIEWY,

yla Toug omoioug Ba evnpepwbeite and o eeldi-

KEUPEVO TIPOOWTTIKO. EIGIKOTEPQ, O XEIPIOUOG

OXNHATWY, ANWV LETAPOPIKWY HEOWV 1} Hnxavn-

patwv evdéxeTal va gival SuvaTog OE TTEPIOPIOUEVO

Babpo. Se mepimwon ap@IBoNWY, TPOTENVOUKE va

QITEXETE TPOOWPIVA and TIC TpoavapepBeioes

SpaoctnEIOTNTEG.

Avtevdeieig

Aev €xouv avaepBel umepeualobnoleg e KANVIKY
onpaoia. 2Ti¢ akOAOUBEC TIEPITTWOEIS KAVIKWY
OCUUITTWHATWY, N XPrion Tou mpoidvTog cuvioTdTal
HOVO KATOTIV CUVEWONONG UE Tov Bepdmovta latpd
oag:

« AeppaTikég MaBroeIG/ TPaupaTIopol oTo uTd
Bepareia PEPOG TOU OWHATOG, 18IWG EQV
TIAPATNEOUVTAL PAVOHEVA PAEYLOVIG I} OUNEG LE
oidnpa, epebiopiof kat aiodnpa kavoou
AloBNTNPlakEC SlatapayEc kat dlatapayés
alpdTwong Tou Bpaxiova/ xeplov, . o€
nepimwon oakxapwdoug Slafrtn (Diabetes
mellitus)

AlaTapayéc atn por| TG AEPPou, akdun Kat
anmpoodidploTng artiohoyiag o1druata HaAaKOY
HOPIWV O€ PEPOC TOU OWHATOG HAKPIA anod TO
ToroBetnuévo BorBnua

Odnyiec xpong

E¢@appoyn tou ManuLoc Rhizo long Plus

o AVOIETE TPWTA TOUG TECOEPIG INAVTEG Velcro
™G payag avtiBpayiova, Tov iavta velcro tov
OTNPIYHATOg SAKTUAOU Kal TOU TURHATOG TOU
avtixelpa. @ TomoBetriote To Manuloc Rhizo

long Plus oto maoyov xépt. Ot iavteg Ba mpémet va
Bpiokovtal otnv endvw Meupd Tou avtiBpayiova
Kal TTAvVw 0TN PAxn Tou Xeplov. AGPANIOTE TpwTa
ToV eapdU IHAVTa aTNV TIEPIOXN TOU KAPTTOU Kal, oTn
OULVEXELD, SOAdOKIKA TOUG IHAVTEG, TIPOG TO EMAVW
UEPOC TOU Bpayiova. STEPEWOTE TOV OTEVO AT
otn paxn Tou xeplov. @ TTn cuvéxela, Xahapwote
pia mMeupd Tou 1dvta SakTLAWY Kal TTEPAOTE TOV
KUKAKA YOpw amo Tic apBpwoelc Twv SakTuAwY.
O AcpalioTe Tov Eavd 0TV KATW TAEUPE TOU
OTNPIYHATOC SAKTUAWY.

@ "a v aopahi anoBrikeuon Tou avtixelpa,
undpyel n duvatotnta otabeponoinornc Tou.

Ag@aipgon Tov ManuLoc Rhizo long Plus
AVOIETE TOUC IHAVTEC TNG payas avTiPpaxiova
EeKvivTag amo Tov avtiBpayiova £wg To oTrptypa
Saktuiou. Apaipéote To ManulLoc Rhizo long Plus.

0d8nyieg kabapiopov

Tnpelte TIc akoAouBeg 0bnyies:

« Epooov gival Suvato, mpoteivetal n agaipeon
TWV IHAVTWV Velcro f n owoTr) KOMNNGoT Toug 0To
TIPOPAENOHEVO ONE(o.



+ ZTEYVWVETE TO TIPOIGV OTOV aépa Kat Xl 0To
OTEYVWTNPLO, KABWG eVOEXETAL VA UTTOOTE! {NUIEC.

« Mévete TNV 6pBwoN' ATTOKAEICTIKA OTO XEPL OTOUG
30°C pe amoppunmavTIko yia euaiodnta pouxa.
AQrveTe TNV 6pBwon' va OTEYVOOEL QUOIKA.

« Me v takTikr @povtida Slaopalilete Tn BENTIOTN
Spdon. Tnpeite Tig 0dnyleg mou avaypdgovrat
OTNV UPACHATIVN ETIKETA OTO ENMNAVW AKPO TOU
TIPOIOVTOG 0ac.

+ Mnv agrivete To mpoidv ektebeiévo o Gueon
OeppoTNTA, KABWG EVOEXETAI VA ETTNPEAOTE!
QPVNTIKA 1) AMOTEAEOHATIKOTNTA. [1a TV LTIOPBOAN
napandvwy, amevBuvbeite otov unopo armd Tov
oroio mpopnBeutrikate To mpoiodv. Enefepyaldpa-
OTE AMOKAEIOTIKA kaBapd TmpoiovTa.

Inpeio epappoyng

BAéme evdeielc kal okomoUpevn xprion

0dnyigg cuvtiipnong
Y€ TIEPIMTWON CWOTAC XPHONG Kal ppovTidag, To
npoidv dev amattei ouvtrpnon.

TeXVIKA XapaKTNPIGTIKA /
MOPAUETPOL

To mpoidv amoteAeital and ta akdhouvba:

+ paya avtiBpayiova petakapriou (1),

+ ApalpoLpEeVo otriplypa SakTuAwy (1),

+ agaipoupevn diataén avtixelpa (),

« agalpoupevol IpGvTeg otn paya avtiBpaxiova (IV).
H Sidtaén avTixelpa, ot IMAVTEG Kal TO OTAPIYHA
SakTuAwV SiatiBevtal we aVTANAKTIKA.

0d8nyieg yta tnv
E€mavayxpnoiponoinon

To mpoidv mpoopiletal yia TNV eEATOIKEUPEVN
£Qapuoyr o€ évav Kal Hovo aoBevr).

Ayopavopikn eubuvn

loxUouv ol vopikég SIaTAgeIS TG Xwpag otnv

oroia anokTBNKe To MPOIdV. & TEPIMTWOn Tou

Bewpeite OTL pia MePINTWON EVMITEL 0TO TAQIOIO TN

QayopavouIkr¢ euBuvNg, ameuBuvBeite apyikd oTo

oneio ano 1o omoio MPOUNBEUTHKATE TO TIPOIOV.

KaBapilete To mpoiov mpv amé omoladrmote

a&iwon oto Maiolo TG ayopavouikic ubuvng. Se

TIEPITTTWON N THPNONG TWV 0SNYILV OXETIKA HE TOV

XELPIOPS KAl T opovTida Tou TTPoIdVTOC, evOEXeTal

Va TIEPLOPIOTEL 1} va akupwOEL N AyOPAVOIKN

£ubovn.

H ayopavoikr euBUvn akupwveTal aTig akdONoUBEeg

TIEQUTTWOELG:

« Oxtavahoyn pe g eveEelc xprion

+ Mn Tpnon twv odnylv Tou 1aTpol/Tou
€EEIBIKEVPEVOU TTPOOWTTIKOU'

+ AuBaipeTn TpoTOMOINON TOU TTPOIOVTOG

Amomoinon guuvng

Mnv mpopaivete oe autodidyvwon, autoBepaneia ry
QUTOVOHO KaBOPIOHO PAPHAKEUTIKAG AywynG, EKTOC
€AV €l0Te PENOG EEEISIKEUEVOL TIPOOWTTIKOU'.

Mpwv armé Tn xeron Tou [aTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG Yl TTPWTN POPd, CUHBOUAEUTE(TE
onwodAMoTE évav 1aTPod 1 TO eCEISIKEUPEVO
TIPOOWIKG', KABWC aUTOG eival 0 pdvog TPATOG yia
va aflohoyroeTe TV emidpaon Tou TPOIGVTOG OTO
OWHa 0a¢ KAl va TPOOSIOPIETE TUXOV KIVOUVOUG
and TN Xeron. AKOAOUBEITE TIG CUHBOUAEC TOUG
£EEIOIKEVPEVOU TTPOCWTTIKOU', KABWG Kal ONEG TIG
0dnyie Tou TEPIExoVTal O AUTO TO £yyPAPO 1y OTNV,
QKOMN Kal armoonacpatikn, online mapousiaon
(emiong, Keipeva, EIKOVES, YPAPIKA KAITT.).

Ymnoxpéwon SnAwaong

20HPWVA HE TOUG VOUIKOUG KAVOVIOHOUG TTOU
LOXUOLV KATA TOTIOUG E(OTE UTTOXPEWHEVOL

Va QVOPEPETE ApEca omolodrnote coapd
TIEPIOTATIKO QVTIHETWTTIOETE KATA TN XEron Tou
TAPAVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TOCO
OTOV KATAoKEUAoTr) 600 Kal otV appodia
apxn YIa laTPOTEXVOAOYIKA TPOIdVTA (0TN
leppavia: Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte - opoomovSiakd votitovto
PAPHAKWY Kal [ATPOTEXVONOYIKWV TIPOTOVTWY).

Anéppupn
ATOPPIMTETE TO TTPOIOV PETA TN XEAON OVPPWVA PE
TIG KOTA TOTIOUG IOXVOUOEG 0ONYIEC.

TovBeon

Ahoupivio (AIMg3), MoAuapidio (PA),
MoAvoupebavn (PUR), mohuailbépag,
MoAvo€upeBulévio (POM), Molveotépag (PES),
MoAurporuAévio (PP)

— Medical Device (latpiké mpoiov)
— AVayVWPIOTIKO TNG UTpag SeSopévwy e Tn
pope UDI

Evnuépwon: 2025-06

E&e181keupévo mpoowmko?

0d8nyiec ouvappoAdynong Kat

Tomo0étnong

+ H mpooappoyr| kai n Tomobétnon mpénel va
EKTENOUVTAI ATTOKAEIOTIKA aTTd eEEISIKEUPEVO
TIPOOWTIKO.

« Katd tnv mpwytn epappoyr, eENéyETe Qv To
ManuLoc Rhizo long Plus epappdlel Téheta kat
efaTopikevpéva atov aobevr). Epocov anarteital,
Tipaypatonolrote SlopOwaELC.

+ Ot avatopikd dlapopewpéves padol ahoupiviou
Hmopouv va mpooapudlovtal otov acbevi. MNa va
YiVEl aUTO, APaIPETTE TPOTEKTIKA TIG pARSoug and
TIG UMOBOXEG Kal TTPOOAPUOUTTE TIG OTNV avatopia
TOUL AOBEVOUC. 3TN OUVEXELQ, EMTAVOQEPETE TIC TPEIG
paBdoUC OTIC TTPOPAETIOUEVES UTTOOOKEG.

+ [1a TN PUBHION TOU KANUHHATOC QVTIXEIPQ OTO
HéyeBog Tou avtixelpa Tou aoBevoug, AUOTE Tov
0oUvSeopo velcro petagl g dpBwong xeptou Kat
TOU KAAUHPATOG avTixelpa (KATw TUrpa velcro). To
urikog Tou avtixelpa mpooappoletal petatoriCo-
VTAG TO KAAVHHA (EVTOC TwV TIPORAEMOUEVWY
KavaAlv). H ywvia mpooaywyrg Tou avTixelpa
pubuiletat aneubeiag pe mpooappoyn Twv pa-
Bbwv ahouvpviou kat pe T Siatagn velcro otov
avtixelpa. Apol ohokAnpwBouv ol pubioELC,
OTEPEWOTE TIGAL TNV KATw Sidtaén velcro mélovtdg
mv.

+ To othptypa tou Saktvlou mapadidetal oe
oubétepn Béon kat pmopei avéoya pe Tnv
Bepareia (0TO LYOC TWV PETAKAPTTIOPCAAAYYIKWY
apBpwoewv) va kapebei otnv embupnt O¢on
(.. ©¢on Intrinsic-Plus).

+ TNV TTEPIMTWON TNG CUVAPHOAOYOUHEVNG
6pBWONE MPOOAPHOOTE TN ywvia TNG paxiaiag
€KTQOoNG OTOV Kapmd Kal T ywvia Tng meApatiaiag
KAUPNG TwV HETAKAPTTIOPOAAYYIKWV ApOPWOEWV.
SXNUATIOTE YIa TO OKOTIO QUTO HE Ta GAKTUAG 0aG
TO KATGAMNAO OTAPIyHA yia va kaBopioete Ty
Kapyn.

« EmOeifTe TO CWOTO TPOTIO EYAPHOYNG OTOV
aoBevn.

« ArrayopelovTal Ol QVTIKAVOVIKEG TPOTTOTTOIN OELG
OTO TTPOIOV. Y€ SIAPOPETIKNA TEPIMTWON EVOEXETAL
Va ENMNPEAOTE] SUOHEVWG N 1ATPIKT) Spdon Tou
TIPOIOVTOG Kal Ba AMOKAEIOTE! 1 €UBUVN yia
evOeKOHEVA ENATTOUATA TOU.

1'Opbwon = OpBonediko BorBnua yia otabeporoinon,
ano@dpTIon, akvntornoinan, kaBodryynan r 51opbwon
TOU KOPHOU 1} HENDV TOU OWHATOG,

2 MéNn e€elSikeupévou TPoowTiKoL Bewpolvtal Ta
dTopa mou GUMPWVA HIE TIG IOXUOUOEG KOATIKEG 1
BOeOpIKE BIATAEEIG KABWG KAl CUPPWVA LE TIEPAITEPW
mpodlaypagés eival e§oucloSoTnpEva va TomoBeTouv
opBonedikd Bondriuata kai va umodeikvUoLY ToV
TPAMO XPriong Toug. Q¢ KATACKEUAOTHG, CUVIOTOUHE
QVETIQUACKTA £Va TETOLO GTOHO Va XEL eKmaibeucn
otnv opBomedikn 1 avahoyeg Se§IOTNTEC, KaBWG Kat va
SIaBETEL TOV OXETIKO EEOTTNOHO.
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@ tirkce

Sayin Hastamiz,

Bir Bauerfeind Grlintind tercih ettiginiz
icin cok tesekkdr ederiz.

Her giin Urlnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linkd sagliginizin kalbimizde
yerivar.

Lutfen bu kullamim talimatini dikkatlice okuyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen doktorunuza
veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

ManuLoc Rhizo long Plus tibbi bir Grinddr.
Cikartilabilir parmak altligi ve bas parmak
sabitleyicisi olan elin immobilize edilmesi i¢in
bir ortezdir.

Endikasyonlar

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

« Preoperatif ve postoperatif, 6r. Morbus
Dupuytren, metakarpus kiriklari

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

« Metakarpofalangeal ve karpofalangeal eklem
yaralanmalari

« Parmak /el bolgesinde travma nedenli
kompleks ligament yaralanmalari

« Felgler

« Tendovajenit (agir derecede)

« Distorsiyonlar/ezilmeler

Kullanim riskleri

Liitfen bu kull li ve

talimatlarini dikkatlice okuyun ve bunlara

uyun.

» ManuLoc Rhizo long Plus recete edildikten

sonra sadece endikasyonlara uygun olarak ve

uzmanin? diger talimatlarina gore kullanin.

Baska Urinlerle birlikte kullaniliyorsa, once

uzmana veya doktorunuza danisin. Urlin

lzerinde kendiliginizden herhangi bir degisiklik
yapmayin, aksi takdirde sagliginiza beklendigi

gibi faydasi olmayabilir veya zarar verebilir. Bu
durumda garanti ve sorumluluk gecersiz kalir.

Yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle

veya losyonlarla temas etmesini dnleyin.

Distan viicuda giyilen yardimci gerecler cok siki

yerlestirildiklerinde, lokal basing

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

Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya

sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz

kullanmay! birakin ve doktorunuza danisin.

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi
gevsetilirse veya urin ¢ikarilirsa veya
ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
vicudun tedavi gerektiren bolumine yeterli
etki/koruma saglanmaz. Ozellikle bu durumda,
vicudun bu bolimini zorlamaktan kaginin.

« Bauerfeind Uriiniiniizu akut sikayetler/yara-
lanmalar nedeniyle kullanmak istiyorsaniz, ilk
kez kullanmadan once acilen profesyonel tibbi
tavsiye alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin
hakkinda bilgi verdigi, endikasyonla ilgili kisit-
lamalar sz konusu olabilir. Ozellikle arag,
diger ulasim araglari veya makine kullanimi
kisitlanabilir. Siphe durumunda, simdilik yuka-
rida belirtilen faaliyetlerden kaginmanizi tavsi-
ye ederiz.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol actigi

saptanmamistir. Asagidaki klinik durumlarda

urlin ancak doktorunuza danisildiktan sonra

kullanilabilir:

« Uriiniin kullanildigi bolgede cilt
hastaliklari/yaralar, dzellikle iltihapli

semptomlarin yani sira sislik, kizariklik ve asir
i1sinma ile birlikte kabarik yara izleri

« Kolda/elde duyarlilik ve dolasim bozukluklari,
or. seker hastaliginda (diabetes mellitus)

« Lenfodem bozukluklari — takilan yardimci
gerecten uzaktaki yumusak dokuda belirsiz
sislikler

Kullanim talimatlar

ManuLoc Rhizo long Plus’in takilmasi

© Once 6n kol atelindeki dort adet cirt cirt band
ve parmak altligi ile bas parmak kisminin cirt
cirt bandini agin. @ ManuLoc Rhizo long Plus'i
tedavi edilmesi gereken ele takin. Bantlar on
kolun ve elin Ust kisminda yer almalidir. Once el
bilegi kismindaki genis bandi, ardindan sirayla
kola dogru hareket ederek tim diger bantlari
kapatin. Dar bandi elin Ust kismina sabitleyin.
QArdlndan parmak bandinin bir tarafini agin
ve bandi parmak eklemlerinin etrafina sarin.
@ Bandi tekrar parmak altiginin alt tarafina
kenetleyin.

@ Bas parmagi emniyetli bir sekilde
konumlandirmak igin sabitleme olanagi vardir.

ManuLoc Rhizo long Plus’in gikarilmasi

On koldan baslayarak parmak altligina kadar 6n
kol atelindeki bantlari agin. ManuLoc Rhizo long
Plus'i ¢ikarin.

Temizleme talimatlar

Liutfen asagidaki bilgileri dikkate alin:

« Cirt cirt bantlar, mimkinse ¢ikarilmali veya
ongortlen yere sikica sabitlenmelidir.

« Uriinti kurutucuda degil hava vasitasiyla
kurutun, aksi takdirde Uriin hasar gorebilir.

« Lutfen ortezi' sadece hassas camasir deterjani
kullanarak elinizde, 30 °C'de yikayin. Ortezi'
havalandirarak kurutun. -

« Duzenli bakim en iyi etkiyi saglar. Urlininiizin
Ust kenarina dikili etiketteki talimatlari dikkate
alin.

« Uriinliniizii asla dogrudan sicaga maruz
birakmayin, aksi halde Urlinin etkisi
kisitlanabilir. Urtnle ilgili sikayetleriniz
oldugunda litfen bayinize basvurun. Sadece
temizlenmis Urinler isleme alinir.

Kullanim yeri
endikasyonlara ve kullanim amacina bakin

Bakim talimatlan
Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde
Urdn bakim gerektirmez.

Teknik veriler / parametreler
Uriintiniiz asagidakilerden olusur:

« Bir metakarpus 6n kol destegi (1),

« Cikarilabilir parmak altuigr (11),

« Cikarilabilir basparmak ateli (Ill),

« On kol atelindeki cikarilabilir bantlar (IV).
Bas parmak ateli, bant ve parmak altligi yedek
parca olarak temin edilebilir.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustir.

Garanti

Garanti kosullari, Urtinin satin alindigi

Ulkenin yasal hiikimlerine tabidir. Eger

garanti kapsamina giren bir durum oldugunu
dusuntyorsaniz, litfen 6nce Grind satin aldiginiz
firmayla dogrudan iletisime gecin. Uriin, garanti
bildirimi yapilmadan once temizlenmelidir.
Ayrica, trinin kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamasi halinde garanti kosullari
etkilenebilir veya gecersiz hale gelebilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegerli degildir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Doktorun/uzmanin talimatlarina uyulmamasi'
« Urlinde izinsiz degisiklik yapilmasi
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Sorumluluk kapsami

Uzman' degilseniz, kesinlikle kendi kendinize
teshis koymayin, kendi kendinize tedavi
uygulamayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grinlimuzu ilk kez kullanmadan 6nce
mutlaka bir doktora veya uzmana' danisin, ¢linki
ancak bu sekilde trinin vicudunuz tzerindeki
bireysel etkisi degerlendirilebilir ve olasi
kullanim riskleri/yan etkiler belirlenebilir. Litfen
bu uzmanin' tavsiyelerine ve bu belgedeki tim
bilgilere veya alintilar dahil olmak tzere ¢evrim
i¢i sunumundaki tim talimatlara (metinler,
resimler, grafikler vb. dahil) uyun.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgenizdeki yasal dizenlemeler geregi,

bu tibbi Grinl kullanirken meydana gelen

her tirld ciddi olayr hem Ureticiye hem de

tibbi Grinlerden sorumlu yetkili makama
(Almanya‘da: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - federal ilag ve tibbi Griinler
enstitis) derhal bildirmeniz gerekir.

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

Malzeme igerigi

Aliminyum (AIMg3), Polyamid (PA),

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

[MD] - Medical Device (Tibbi iriin)
U0 — UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgilerin glincelligi: 2025-06

Uzman?

Birlestirme ve montaj talimati

« Uyarlama veya montaj islemi sadece uzman
tarafindan gerceklestirilmelidir.

« Ilk kullanimda ManuLoc Rhizo long Plus’in size
gore ideal sekilde oturup oturmadigini kontrol
edin, gerekirse dizeltmeler yapin.

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

« Bas parmak konumunu kisiye 6zgu bas parmak
uzunluguna ve konumuna gore ayarlamak igin
el orteziile bas parmak konumu arasindaki alt
cirt cirt baglantiyi ¢o6zln (alt cirt cirt bandi).
Kisisel bagparmak uzunlugunu (destegi
ongorilen kanallara iterek) uyarlayabilirsiniz.
Bas parmak abduksiyon agisi, mevcut
aliminyum ¢ubuklarinin sekillendirilmesi ve
bas parmaktaki cirt cirt vasitasiyla dogrudan
ayarlanir. Ayarlari dizgin sekilde yaptiktan
sonra cirt cirt’s tekrar sikica bastirin.

« Parmak altligi notr konumda teslim edilir ve
terapiye gore (metakarpofalangeal eklemlerin
ylksekliginde) istenilen egim konumuna (6r.
intrinsic plus konumu) egilebilir.

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

« Hasta ile dogru takmayi ¢alisin.

« Uriinde usulline uygun olmayan degisiklikler
yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
Uriindn tibbi etkisini olumsuz etkileyebilir ve bu
durumda Ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

' Ortez = Organlarin veya gévdenin stabilizasyonu,
rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya
diizeltilmesi icin ortopedik yardimci gereg.
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?Uzman, ortopedik yardimci gereglerinin kullanimi
alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini
sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler veya kurum
yonetmelikler ve diger gereklilikler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir
kisinin ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere
sahip olmasinin yani sira ortopedik bir altyapiya
sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz

@ pyCcCKum

YBa)kaemble naumeHTbi!

Bnaropapum Bac 3a nprobpeTeHne npenvs
Bauerfeind.

Ka*ﬂbl\z AeHb Mbl paﬁOTaeM Haj NoBbllleHnem
3ODEKTUBHOCTY HaLel MEANLIMHCKO U3AENniA,
NOCKOSIbKY Balle 3[0POBbE HaM OYeHb AOPOTO.
BHVMAaTENbHO NpoUNTaiTe MHCTPYKLMIO NO
MNCNOMb30BaHMIO V1 CieflyINTe NPVBEEHHbIM B Helt
YKazaHWAM. HDV\ BO3HWMKHOBEHNM BONPOCOB
DépaTVlTer K CBOEMY Jievalllemy Bpady nnu B
Cneyyanu3npoBaHHbIN MarasuH.

HasHauenue

ManuLoc Rhizo long Plus aBnaeTca MeanumHCKim
v3aenuem. 3To opTes A UMMOBUAV3aLIN KNCTU
CO CbemMHOW OMOPO ANA NanbLes 1 060MON
60/bLLIOro NanbLa.

MokasaHuna

+ MocTTpaBmaTMyeckoe cocTonHe
(MHO?KECTBGHHI:IG, KOMMJIEKCHble TPaBMbl 30HbI
KNnctm n I'IaﬂbLLeB)

ﬂpeﬂ— 1 nocneonepaumoHHble COCTOAHMA,
HanpviMep, Np1 NagoHHOM GrbpomaTose,
nepenomax NACTHON KOCTU

[Nepenombl/ Tpaembl B 0671aCTU 3aNACTbA, HANPVI-
Mep Nocne XMPYpPruieckoro BMeLLaTenbCTea
TpaBMmbl CEANOBMAHOTO U MACTHO-GanaHroBoro
CyCTaBoB 60MbLWoro nansua KnCTn
KomnnekcHble NOBPEXAEHNA CBA3OK 30HbI
nasnbLes 1

KUCTV B pe3ynbTaTe Tpagm

Mapanuun

+ TeHAOBarVHWT (BbICOKOM CTEMEHN TAXECTM)

« PactaxeHua cycTasos/ ywWwinbbl

Punck npu ucnosibsoBaHun nsgenna A

TouHo cnepyiiTe NpeANNCaHNAM AaHHON
VHCTPYKLUM MO 1C ny
cneynanucTos.

« Mocne HaszHaueHwa ManulLoc Rhizo long Plus
MCHOﬂb3yMT€ €ro TOJIbKO COrnacHoO npeanmucaHuam
1 B COOTBETCTBUM C JOMONHNTENbHBIMU PEKOMEH-
Aaumamy cneuuanicta’. [pu ofHOBpeMeHHOM
MCNONb30BaHN C APYVIMI U3AENMAMM CHauYana
NPOKOHCYNbTUPYMTECH CO CNeLMancTom U
Bpayom. He BHOCUTE CaMOCTOATENBHO HMKAKMX
VI3MEHEHUI B n3nenune, Tak Kak B npoTMBHOM
Crlyyae OHO MOXET He OKa3aTb OXMJaemMoro ne-
YebHOro 1eMCTBIA NN Jaxe HaHeCTU Bpe/ Balue-
My 340POBbIO. B Takux Crlyuanx rapaHTVsA 1 OTBET-
CTBEHHOCTb MPOV3BOANTENA UCKIIOUAIOTCA.
V36eraite KOHTaKTa U3LENNA C KUPO- 1
Kncnotocofepxammn cpeactsamm, Masamm nnm
NOCbOHaMM.

Bce HafeBaeMble Ha TeNO BCMOMOTaTesbHble
CPeACTBa NPV CVLLIKOM NOTHOM NpUneraHnmn
MOTyT OKa3blBaTb Ype3mepHoe AaBneHue Ha
HeKoTopble y4acTku Tena. B pefKmx cnyyanx oHu
MOTyT TaKkXe nepexnmaTb KPOBEHOCHbIE COCY bl
VN HepPBblI.

Ecnmn Npv HOWeHWK 13AEeNVA Bbl MOYYBCTBYETE
KaKyie-To U3MeHeHWA Ui yeenvyeHne
AnckomdopTa, NpeKpaTiTe ero 1Crosb3oBaHme u
obpatntecs K Bpauy.

BHumMaHue: Mpu ocnabnenun pemHeit n cuctem
pacTarMBaHma 1 3aCTerMBaHuns, CHATUN n3genna
NN perynnpoBke yCTaHOBNEHHbIX OI'DaHI/MeHVIIZ
ABVKEHWA He obecrneunBaeTca JoCTaTouHoe

TepaneBTMYECKOE BO3/ENCTBIE Ha 30HY NOBPEX-
NleHA/ OCTaTOuHaA 3alluTa NoCTpaaasLUei yacTu
Tena. B aaHHOM Clydae 0cobeHHo usberaiite
No6bIX HAarpy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

Ecnu bl xOTWTE CNONb30BaTh U3genue Bauerfeind
113-33 HanM4WsA OCTPOM 60N/ NONyYeHNA TPaBMbl,
nepef npruMeHeHem 1saenva obasatenbHo
obpatuTech 3a NPOdECCHOHaNbHON MEANLIMHCKOM
KOHCynbTaLel. B 3aBUCMMOCTM OT NOKasaHwii
MOrYT MMETbCA COOTBETCTBYIOLIME OrPaHUYeHNs, O
KOTOPbIX BaC NPOVHOOPMMPYeT cneuuaniicT. B
YaCTHOCTM, BO3MOMXHO OrpaHU4eHIe Ha yrpase-
Hie aBTOMObVNEM, APYrIMI CPEACTBAaMY Nepe-
ABKEHWA UNV MexaHn3mami. [py BO3HMKHOBe-
HIM COMHEHWII Mbl COBETYEM BaM MOKa
BO3/1ePaTbCA OT BbilLEYNOMAHYTbIX AE/CTBHN.

ﬂpo-rmsonoxasauml

COO6LL\EHVH7I O KNMNHNYECKN 3HAYNMbIX PeaKkLMAX B
CBA3M C MOBbILEHHOW HYBCTBUTENbHOCTHIO HE
noctynano. Mpu NepeuncneHHbIX Hke
KNMHWUYECKNX KapTUHaX NpUMeHeH e n3fenva
BO3MOXHO TOMIbKO MOCSIe KOHCYbTaunm C nevaumm
BPAYOM:

« 3abonesaHus n NOBPEXAEHNA KOXW Ha
COOTBETCTBYIOLEN 06NacTV Tena, 0CobeHHo npw
NOABNEHUM NPVI3HAKOB BOCNaNeHWA, a Takke npu
HaNUMK OTeUHbIX PYOLIOB, BLICTYNAIOWMX Haf
MOBEPXHOCTBLIO KOXW, MOKPACHEHW 1A
rynepTepmmn

HaprJEHV\ﬂ HyBCTBUTENIbHOCT N
KPOBOCHA0XeHUA KCTeN/Hor, HanpriMep Npw
nuabete (Diabetes mellitus)

HapyLueHve NMMGOOTTOKa, B TOM Y1CNe OTeK
MArKMX TKaHel Ha 3HauNTeNbHOM yAaaneHuu ot
HaNnOXeHHOro BCnomMoraTesibHoro cpeactsa

YKa3saHus Mo NCnonb30BaHUIO

HapeBaHue opte3a ManuLoc Rhizo long Plus
© Chauana paccTertuTe Ha WiHe AnA Npeanneuss
YeTbipe PeMHA C 3aCTEXKOM Ha IMYYKe 1 pemMeHb C
3aCTEXKOW Ha NnnyyKe Onopbl AnA NasbLies, a Takke
4acTi, NpeaHasHayeHHoi ana 6osboro nansiia. @
YnoxwuTte opte3 ManuLoc Rhizo long Plus Ha 60mb-
HyI0 pyKy. [1pr 3TOM pemeLLKn AOMKHbI HAXOANTbCA
B BEPXHEW YacTV NPeAnNeyba Ha ThiIbHOM CTOPOHE
KMCTW. 3acTerHuTe CHavana WUpOKMii pemelLLoK B
06nacTu NyyesanacTHoOro Cycrasa, 3aTem pemellKm
nocnefoBaTeNbHO BBEPX MO Npeaneybto. 3adukcu-
py/iTe Y3KNit PEMELLOK Ha TbiIbHOW CTOPOHE KNUCTY.
© 3atem 0cnaboTe OgHy CTOPOHY peveluka Ha
nabLiax ¥ yNnoxuTe ero BOKPYr CyCTaBOB NafibLieB.
O 3akpenuiTe ero AMNYUKON Ha HUXHel CTOPOHe
onopsl A nanbues. @ [na HagexHoCTV onopsl
60/1bLIOrO Nanblia CyLLecTBYeT BO3MOXHOCTb 3aduK-
cvpoBaTb bonblUOi NaneL.

CHaTue opTesa ManuLoc Rhizo long Plus
Paccrernurte PemelKn WnHbl npeanieyba, HaunHaa
cnpepnneyba 1 40 ONopbl AN nanbLes. CHumUTE
opte3 ManuLoc Rhizo long Plus.

YKasaHuA no yxopy 3a usgenvem

[pw 3TOM BBINOMHANTE CefyloLMe YKa3aHWA:

« PemellKkm C 3acTeXkkamm Ha nnnydkax cnegyet
N0 BO3MOXHOCTM CHATb UM 3adUKCMPOBaTL B
npeaycmMOTPeHHOM [1A 3TOro MecTe.

« CylwmTe u3aenue Ha Bo3ayxe, a He B CyLUIbHOM
MaluVHe BO 13bexaHue ero NoBpexaeHuA.

« CTvipaiite opTes' TONbKO BPYUHYIO Npu

Temnepatype 30 °C, nCnonb3ya MArkoe mololLiee

cpepcTo. CyliKa opTesa’ Npou3BOAUTCA Ha

BO3/yXe.

Bnarogaps perynapHomy yxofy obecneuvsaetca

onTvManbHbii 3ddekT. Cobnoaaiite

pexkomMeHAaLrn No YXO4Y Ha STUKETKe, BLUWTOW Ha

BepXHel KPOMKe BalLero usaenua.

« Hukoraa He noagepraite n3zenvie NPAMOMY
BO3/1ENCTBIIO BLICOKVX TeMNepaTyp, 3T0
MOXET HeraTMBHO OTPa3nNTbCA B TOM Ymcne
1 Ha 3pdeKTBHOCTM opTesa. Ecn y Bac
BO3HUKNW MPETEH3UN K 13aenmio, obpalyantech
B CreLyanm3ypoBaHHbIil MarasuH, rje Bbl ero

nprobpeny. Hasag v3aenva NpUHUMAIOTCA TONbKO
B UMCTOM BUzeE.

MecTo npumeHeHunsa
CM. NOKa3aHuA N Ha3HavyeHne

YKasaHuA no OGCJ'Iy)KI/IBaHl/IIO
[Mpu NpasnbHOM O6paLLEHNI 1 YXOAe 13aenvie
NpaKTUYecKkn He TpebyeT obCnyKMBaHNA.

TexHnueckue

XapaKTepucTuKmM / napameTpbi
KomnnekT nspenua:

« WWHA ANnA KUCTW v npeanneuss (1),

« CcbemHas onopa Ana nansues (Il),

« CcbemHasa obornma bosbiuoro nansua (I11),

+ CbemHble PeMHY Ha WiHe AnA npeanneyba (IV).
OboiiMy Ana 60MbLIOrO NafbLia, PEMHM 1 onopy ANnA
nanbLes MOXHO NP1OBPECT/ B KaYecTse 3anacHblx
yacTen.

YKasaHunA no NoBTOpHOMY
MNCNONb30BaHuUIo

W3penvie npeaHasHayeHo Ana nHAMBKMAYyanbHOro
NCNoNb30BaHMA OAHUM NaLMEHTOM.

FapaHTna

[leficTBYIOT 3aKOHOAATENbHBIE MONOXEHNA CTPaHbI,
B KOTOPOW 6bIN10 NpUobpeTeHo K3aenue. Ecam 8ol
npeanonaraete, 4To UMeeT MecTo FapaHTVII;\HbHZ
Cyyait, CHauana obpatuTech HeMOCPEeACTBEHHO

K TOMY, y KOrO Bbl Nprobpeny ugenve. Mepes
nofayei 3aABneHNA No rapaHTVn ngenve
HEOOXOAMMO OUNCTUTL. ECIv yKasaHwA no yxody 3a
n3aenviem 1 obpaLLeHmio C HUM He COBMIIoAanKCh,
rapaHTmA MoXeT 6bITb OrpaHu4eHa nnn ncKnyeHa.
FapaHTvm MCKNio4aeTCAa B Cnefyowmnx cnyyanx:

. HpMMEHeHV]e He No Ha3HavyeHuto

« HecobniogeHue ykasaHuii Bpada/cneyyanmcra’

+ CaMOBO/bHOE M3MEHEHVE U3aenua

YKa3aHnA 06 0OTBETCTBEHHOCTUN
Hukorpga He 3aHMManTeCh CaMoaMarHOCTUKOW,
CcamoneyeHiem Ui CamoCTOATE bHbIM
Ha3HaueHieM MeANKaMeHTOB, C/W TOSBKO Bbl He
ABNAETeCh CneuyanicTom’.

lMepen nepBbiM UCNONb30BaHVEM Hallero
MEANLIMHCKOrO V3aenva obA3aTenbHo
NPOKOHCYbTUPYITEC C BPAYOM WA
CNeLmanncTom’, TaK Kak TOMNbKO Takim 0bpasom
MOXHO OLIEHWTb UHAVBMZYaIbHOE BO3AENCTBME
13[1eNV1A Ha Ball OPraHn3m 1 BbIABUTb BO3MOXHbII
BO3HVIKaIOLWIA PUCK NPV NCMONb30BaHUM M3fenvia /
no6ouHble 3¢pdekTsl. CnesyiTe pekomeHaaLnam
3TOrO CreyranucTa’, a Takke BCem yKasaHuaAm
HaCTOALLe MHCTPYKLWM UK ee OHNaliH-

BEpCUM, BKNIOUAsA YacTUuHble MyGavKaLmm (8 Tom
yncne TeKCTbl, poTorpaduu, 30bpakeHna v T. A.).

06a3aHHOCTb U3BeLLeHNA

B COOTBETCTBUM C pervoHanbHbIMM
3aKOHO/IaTeNbHbLIMY TPEHOBAHMAMM O KaXoM
Cepbe3HOM VHUMAEHTE NPU 1CNONb30BaHWM
[laHHOTO MEANLIMHCKOTO U3AeNVA cnefyeT
He3aMeIMTENbHO M3BELLATb Kak MPOK3BOAUTENS,
TaK v OTBETCTBEHHbIN 33 MEAULIMHCKIE U3Lenma
opraH (B lepmanum — Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte — deaepanbHbin
VHCTUTYT NEKapCTBEHHbIX CPEACTB 1 MEAULIMHCKIX
n3nenwin).

YTunusauna

yTMJ'II/BaLlMﬂ n3aenma nocne OKOHYaHmA ero
MCNoNb30BaHMA OCYLLECTBNAETCA COrnacHoO
MeCTHbIM NpeAnnCaHNAM.

CocraB MaTepunana

Antomurnin (AIMg3), Monnamug (PA), MonnypeTan
(PUR), nonnagup, Monviokcumetunex (POM),
Monunactep (PES), Monvnponwnen (PP)

Medical Device (MegunumHckoe nsaenme)
— Knaccudumkatop MaTpuLbl AaHHbIX Kak UDI
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MHdopmaLma no coctoarmio Ha: 2025-06

Cneymnanucr?

UHCcTpYyKUMA no c6opKe 1 MOHTaXy

« MoparoHka unw cbopka v3genns 4omKHa
NPOBOANTBCA UCKNKOYUTENBHO Cneunannctamn.

« Ecnm nayveHT ncnonb3yet optes ManuLoc Rhizo
long Plus Bnepsbie, NpoBepbTe ONTHManbHYio
NOCafKy U3AENUA 1 ero COOTBETCTBIE UHAVBIAY-
anbHbIM 0COBEHHOCTAM, NPV HEOOXOAUMOCTH
NPOU3BEANTE KOPPEKTUPOBKY.

+ AHaTOMMUecKMe NpesBapuTeNbHO OTGOPMOBaH-
Hble anioMUHIEBbIE CTEPXKHI MOXHO MHAVBIAY-
albHO MOAOrHaTh NO NayMeHTy, ANAa 3TOro 0CTo-
POXHO M3BNEKNTE CTEPHKHW 13 BbIEMOK U
oTperynmpyiite ux ¢opmy B COOTBETCTBIV C aHa-
TOMUYECKVMI OCOBEHHOCTAMM nauwveHTa, 3atem
BCTaBbTe CTEPXKHV 0OPATHO B NpefHa3HaueHHble
ANA HYIX BHIEMKN.

« [1NA NOArOHKM Haknaakv 6obLOro Nanbla K
MH,ElMBVIﬂyaﬂbHO\Z AONVHE 1 NMONOXEeHWIO 60bWoro
nanbla paccTerHnTe NnMnyyKy mexay KNcresbimv
OpPTE30M 1 HaKNafKo 60NbLIOro NanbLa (HKHAR
3acTermBatnowanca yacte). Otperynvpyiite
Haknaaky no gnvHe 6onbWoro nanbLa,
nepemetllas ee no npefycMOTPEHHbIM KaHaiam.
Yron oTBefeHnA 60nbLIOro nanblia perynupyercs
yTem KOPPEKTVPOBKY GOPMbI MEIOLMXCA
ANIOMUHUEBbIX CTEPXKHEN 1 IMMYYKN
HenocpesCTBeHHO Ha borbluom nanbe. Mocne
3aBepLUeHNA PerynvpoBKM MIOTHO NPUKaTb
HKHIOK TNMYYKY.

. le/l NocCTaBKe onopa AnAa Nanbuyes HaxoauTCA B
HeWTpanbHOM MOMOXEHNM, B COOTBETCTBUM C
NPOBOAVMBIM NleUeHeM Onopa MoXeT ObiTb
W30rHyTa B HeobxoAMMOoe nonoxeHue nsrvba
(Hanpumep, 4yTb BOMbLUE aHATOMUYECKOTO
MONOXEHVS).

+ OcylecTsyTe NOAroHKy CObpaHHOro opTe3sa B
COOTBETCTBIN C YrNIOM AOPCaNbHOrO pasrvbaHua
Ny4e3anACTHOro CyCTaBa, a TakxKe Yriom 1afjOHHO-
ro crnbanms ﬂﬂCTHO’d)aﬂaHI'OBb\X CyCTaBOB. ﬂﬂﬂ
onpeaeneHva nMHUn n3rnba COS,E[a\;ITE CBOMMMK
nanbLam1 HeobXxoanMblit yrop.

« [okaxuTe NauveHTy, Kak cnegyeT NpasunbHO
HajesaTb v3genve.

N 3aﬂpeu.\aETc9 BHOCWUTbL B U3enne n3meHeHua, He
npeaycMOTpeHHbie MPOM3BOANTENEM. STO MOXeET
HEeraTMBHO CKa3aTbCA Ha ero MeMLIMHCKOMN 3dpdek-
TUBHOCTU. B 3TOM Cnyyae nporssoanTenb OTeeT-
CTBEHHOCTY 33 M3feNiie He HeceT.

' OpTes3 = opToneaMyeckoe BCOMOraTeNbHoe CPeACTBO
ANA CTabunv3saumm, pasrpysku, MMMOBUA3aLNY,
noaaepxaHnAa unn koppexkumm KOHEUHOCTEN U
Tynosuuia.

2 Cneymaniict — 370 L0, KOTOPOe B COOTBETCTBIM C
AeNCTBYIOLLVMI FOCYAAPCTBEHHBIMI W BEJOMCTBEH-
HbIMI HOPMaMU1 1 APYTMM TPeBOBaHMAMY MMEET NPaBo
NPOBOANTHL NOArOHKY OPTONeANYECKX BCNOMOra-
TerbHbIX CPECTB 1 AaBaTb yKasaHUA OTHOCUTENBHO UX
Hanexallero NpuMeHeH1A. KomnaHua-npon3soanTent
CUnTaeT HEOBXOAVMBIM, UTOObI TAKON CNELManNCT UMen
cneyvanbHoe obpasosaHiie B 061acT1 opToneaui uni
COMOCTaBMMble NPOPECCHOHaNbHBIE HaBBIKM, & Takxke
pacnonaran 060pyAcBaH1eM 1A OPTONEAUHECKX
npoueayp.

eesti

Lugupeetud patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

Iga paev tootame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda.

Lugege ja jargige seda kasutusjuhendit
hoolikalt. Kui Teil on kiisimusi, siis poorduge oma
arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

Manuloc Rhizo long Plus on meditsiinitoode.
See ortoos on kae immobiliseerimiseks koos
eemaldatava sormetoe ja péidlatoega.

Naidustused

« Vigastusejargselt (arvukad, komplekssed
vigastused kaelaba/sormede piirkonnas)

- Operatsioonieelselt ja -jargselt, nt Dupuytreni
haigus, metakarpaalluude murrud

» Randme piirkonna murrud/ vigastused, nt
parast 6ikust

« Poidla sadul- ja pohiliigese vigastused

» Komplekssed sidemevigastused sormede/
kaelaba piirkonnas traumade tagajarjel

« Halvatused

« Koolusetupepoletik (raskekujuline)

« Nikastused / porutused

Ohud kasutamiselA

Jargige selles kasutusjuhendis olevaid

dmeid ja spetsialistide juhtndore tépselt.

« Pdrast toote ManuLoc Rhizo long Plus

valjakirjutamist paigaldage see liksnes

vastavalt naidustustele ja jargige spetsialisti?
edasisi juhiseid. Kui kasutate samal ajal monda
teist toodet, konsulteerige eelnevalt spetsialisti
voi oma arstiga. Arge tehke toote juures
omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata, vaid
pohjustavad tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid

sisaldavate vahendite, salvide voi

ihupiimadega.

Koik valispidiselt kehale asetatavad

abivahendid véivad liiga tugeva kinnituse korral

hakata lokaalselt muljuma voi harvadel
juhtudel pohjustada labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist.

Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi

suurenevad kaebused, katkestage selle

kasutamine ja poorduge oma arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemisslisteemide lodvenemisel voi toote
eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi
vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav. Sel juhul
valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

« Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi toodet
akuutse kaebuse / vigastuste tottu, siis enne
esmakordset kasutamist kisige kindlasti
professionaalset meditsiinilist nou ja jargige
seda. Voib esineda naidustustega seotud
piiranguid, mida selgitab spetsialist. Eelkdige
voib soidukite, muude lilkumisvahendite voi
masinate juhtimine olla voimalik ainult piiratult.
Kahtluse korral soovitame eelnevalt nimetatud
tegevustest esialgu hoiduda.

Vastundidustused

Ulitundlikkus kliinilises tdhenduses ei ole teada.

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse

toote kandmine naidustatud ainult parast arstiga

konsulteerimist.

« Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tdusnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja
Glekuumenemine

« Kasivarre / kdelaba tundlikkus- ja
vereringehaired, nt suhkruhaiguse (diabetes
mellitus) korral

« Lumfiringluse haired — ka ebaselged pehmete
kudede tursed pealeasetatud abivahendist
kaugemal

Kasutamisjuhised
ManuLoc Rhizo long Plusi paigaldamine

(1) Koigepealt avage kasivarrelahase neli
takjapaelaga rihma, sormetoe ja poidlaosa
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takjapaelaga rihm. @ Asetage ManuLoc Rhizo
long Plus vastavale kaele. Seejuures asuvad
rihmad kasivarre peal ja kdeseljal. Esmalt
kinnitage randmeliigese piirkonna lai rihm,
seejarel liikkuge kattmododa dles. Fikseerige
peenike rihm kaevajutusega. @ Seejarel
vabastage sormerihma Uks pool ja pange see
imber sormeliigeste. @ Pange see sérmetoe
alumisel poolel uuesti kinni.

@ Poidla turvaliseks immobiliseerimiseks on
voimalus see fikseerida.

ManuLoc Rhizo long Plusi eemaldamine

Avage kasivarrelahase rihmad, alustades
kasivarrest ja lilkudes sérmelahase juurde. Votke
ManuLoc Rhizo long Plus ara.

Puhastusjuhised

Sealjuures jargige jargmisi juhiseid.

« Takjapaelaga rihmad tuleb véimaluse korral
eemaldada voi ettendhtud kohast kinnitada.

« Kuivatage toodet 6hus, mitte kuivatis, muidu
voib tekkida tootel kahjustusi.

« Peske ortoosi' ainult kasitsi veetemperatuuril
30°C, kasutades 6rnatoimelist pesuvahendit.
Laske ortoosil' 6hu kaes kuivada.

«Regulaarne hooldus tagab optimaalse
toime. Jargige ka oma toote llemises servas
paikneval tekstiilietiketil olevaid juhiseid.

« Arge asetage toodet kunagi otsese kuumuse
katte, kuna see voib mh selle tohusust parssida.
Kaebuste korral p6orduge oma edasimidja
poole. Vastu voetakse ainult puhastatud toode.

Kasutuskoht

vt peatlikke ,Naidustused” ja ,Kasutusotstarve”.

Hooldusjuhised
Toote oige kasitsemise ja puhastamise korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.

Tehnilised andmed / parameetrid

Teie toode koosneb:

« kdmbla-kitinarvarrelahasest (I);

« eemaldatavast sormetoest (I1);

- eemaldatavast poidlatoest (I11),

- eemaldatavatest rihmadest kasivarrelahasel
(V).

Péidlatugi, rihmad ja sormelahased on saadaval

lisatarvikutena.

Juhised korduskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kohaldatakse selle riigi digusaktide satteid,

kus toode on soetatud. Kui kahtlustate
garantiijuhtumit, péorduge koigepealt otse selle
poole, kellelt Te toote soetasite. Toode tuleb enne
garantiinéude esitamist puhastada. Kui toote
kasitsemise ja hoolduse juhiseid ei ole jargitud,
v6ib garantii olla piiratud voi valistatud.
Garantii on valistatud jargmistel juhtudel:

« Kasutus, mis ei vasta naidustusele

« Arsti voi spetsialisti' juhiste eiramine

« Toote omavoliline muutmine

Vastutusalased juhised

Arge pchimbotteliselt diagnoosige end ise, arge
ravige end ise ega maarake endale ise ravimit,
vélja arvatud juhul, kui olete spetsialist’.

Enne meie meditsiinitoote esmakordset
kasutamist poorduge kindlasti arsti voi
spetsialisti' poole, sest ainult nii saab hinnata
toote individuaalset méoju Teie kehale ja

teha kindlaks voimalikud kasutamisest
tulenevad riskid/korvaltoimed. Palun jargige
selle spetsialisti' nduandeid ning koiki

selles dokumendis voi selle — ka osalisi -
veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid,
pildid, graafkud jne).

Teatamiskohustus

Tulenevalt kohalikest digusaktidest olete
kohustatud viivitamatult teavitama igast
tosisest juhtumist selle meditsiinitoote
kasutamisel nii tootjat kui ka padevat
meditsiinitoote eest vastutavat ametiasutust
(Saksamaal: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - foderaalne ravimite ja
meditsiinitoodete instituut).

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise loppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Alumiinium (AlMg3), Poltiamid (PA),
Poliuretaan (PUR), polueeter,
Poliokstimetileen (POM), Poliester (PES),
Poliipropiileen (PP)

- Medical Device (Meditsiinitoode)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2025-06

Spetsialist?

Kokkupanemis- ja paigaldusjuhend

» Kohandada ja paigaldada tohivad vaid
spetsialistid.

« Esmakordsel kasutamisel kontrollige ManuLoc
Rhizo long Plusi optimaalset ja individuaalset
sobivust, vajaduse korral tehke korrektuure.

« Anatoomiliselt (kehaga) sobitatud
alumiiniumvardaid saab individuaalselt
patsiendiga sobitada. Selleks votke vardad
ettevaatlikult sisetusavast valja, kohandage need
patsiendi anatoomiaga ja seejarel viige kolm
varrast jalle vastavatesse taskutesse.

« Pdidlatoe individuaalseks kohandamiseks poidla
pikkuse ja asendiga vabastage kaeortoosi ja
poidlalahase vaheline takjaskinnisti (alumine
takjaosa). Lahase kohandamiseks poidla
pikkusele vastavaks liikake lahast (selleks
ettenahtud kanalites). Péidla abduktsiooninurk
maaratakse alumiiniumvarraste ja takjakinnisti
kohandamisega. Kui see on dnnestunud,
kinnitage taas alumine takjakinnisti.

« Sormelahas tarnitakse neutraalses asendis ja
seda voib ravi kohaselt (nt metakarpofalangeaal
liigese korgus) soovitud asendisse (nt Intrin-
sic-Plus-asend) painutada.

« Sobitage kokkupandud ortoos randmeliigese
dorsaalekstensioonnurgaga ja
metakarpofalangeaalliigese
palmaarfleksioonnurgaga. Painutusnurga
seadmiseks kasutage oma sérmi.

« Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist.

« Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta.
Nende juhiste mittejargmine voib vahendada
toote meditsiinilist ravitoimet ja sellisel juhul on
tootevastutus valistatud.

' Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi
torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks véi korrigeerimiseks.

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis voi asutuses
kehtivate regulatsioonide ja muude nouete jargi
digus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja
juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame
tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane
valjadpe voi vorreldavad omandatud padevused ning
ortopeediaalane taristu.

@ latviesu

Cienijamais pacient!
Liels paldies, ka izveléjaties
Bauerfeind izstradajumu.

41



Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jasu
veseliba mums ir svariga. Lidzam uzmanigi
izlasit un nemt vera lietoSanas pamacibu.
Sudzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu
arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas
vieta.

Merkis

ManuLoc Rhizo long Plus ir mediciniska ierice.
Ortoze plaukstas imobilizacijai ar nonemamu
pirkstu balstu un 1kéka stiprinajumu.

Indikacijas

« Posttraumatiski (vairaki kompleksi savainojumi
plaukstas/pirkstu zona)

« Preoperativi un postoperativi, piem., Morbus
Dupuytren, plaukstas vidus kaulu luzumu
gadijuma

« Plaukstas pamata zonas luzumi/traumas,
piem., péc kirurgiskas operacijas

« Tkéka seglu un metakarpofalangealas locitavas
traumas

« Kompleksi, traumu raditi saiu savainojumi
pirkstu/
plaukstu zona

« Paralize

« Tendovaginits (smaga forma)

« Distorsijas / kontuzijas

RA'sks izstradajuma lietosanas laika

Ladzu, rupigi ievérojiet $aja lietosanas
pamaciba noteiktas prasibas un specialista
norades.

« Péc Manuloc Rhizo long Plus izrakstisanas
lietojiet to tikai atbilstosi noradijumiem un
ievérojiet medicinas specialistu? papildu
instrukcijas. Vienlaikus lietojot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties ar
specialistu vai ar savu arstu. Pasrocigi
neveiciet izstradajumam nekadas izmainas, jo
pretéja gadijuma tas var nepalidzét ta, ka
paredzéts vai radit veselibas traucéjumus.
Sajos gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

« Izvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedem vai losjoniem.

« Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli,
ja tie ir uzlikti parak ciesi, var izraisit lokalus
spiediena simptomus vai retos gadijumos —
izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.

« Izstradajuma lietosanas laika konstatéjot
izmainas vai papildu sudzibas, partrauciet ta
lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.

« Uzmanibu! Siksnu, ka ari nospriegosanas un
aizdares sistému valiguma rasanas,
izstradajuma nonemsanas vai iestatito kustibu
ierobezojumu regulésanas gadijuma,
arstéjamai kermena dalai netiek nodroSinata
pietiekama apripe/ aizsardziba. Sada
gadijuma noversiet jebkadu iespéjamo Sis
kermena dalas noslogosanu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akatu stdzibu/traumu gadijuma, pirms pirmas
lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ievéerojiet sniegtos noradijumus. lesp&jami no
indikacijam atkarigi ierobezojumi, par kuriem
jus informeés specialists. Tas jo Tpasi var
ierobezot transportlidzeklu, citu parvietosanas
lidzeklu vai masinu vadisanu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks
minétas darbibas.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret slimibas raditajiem lidz

$im nav zinama. $adu stavoklu gadijuma

izstradajuma lietoSana ieteicama tikai pec

konsultesanas ar arstu:

- Adas slimibas / traumas taja kermena dala,
kura tiek nesats izstradajums, jo 1pasi, jair

iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztikumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem

« Rokas/plaukstas jutiguma un apasinosanas
traucéjumi, piem., cukurslimibas gadijuma
(diabetes mellitus)

« Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidrs audu
pietikums distali no uzlikta paliglidzekla

Izmanto$anas noradijumi

ManuLoc Rhizo long Plus uzliksana

(1] Vispirms attaisiet visas Cetras apaksdelma
Sinas lipsiksnas, ka arf pirkstu balsta un ikska
dalas lipsiksnu. @ Uzlieciet ManulLoc Rhizo long
Plus uz attiecigas plaukstas. Siksnam jaatrodas
apaksdelma virspuse un uz plaukstas virspuses.
Vispirms aiztaisiet plato siksnu pie plaukstas
locitavas, tad secigi aiztaisiet siksnas delma
virziena. Nofikséjiet tievo siksnu uz plaukstas
virspuses. @ Péc tam atbrivojiet vienu pirkstu
siksnas pusi un aplieciet cirkulari ap pirkstu
locttavam. @ Pieliméjiet to pirkstu balsta
apaksdala.

@ Lai iegiitu drodaku Tkéka poziciju, Tkski var
nofiksét.

ManuLoc Rhizo long Plus nonemsana
Attaisiet apaksdelma Sinas siksnas, sakot
ar apaksdelmu un beidzot ar pirkstu balstu.
Nonemiet ManuLoc Rhizo long Plus.

Tirisanas noradijumi

Lddzu, nemiet véra sadus noradijumus:

« Lipsiksnas ir jaatvelk, cik vien talu iespéjams,
vai stingri jasaslédz paredzétaja vieta.

« LLaujiet izstradajumam izzut pasam, nevis

3, pretéja gadijuma tas var tikt sabojats.

» Mazgajiet ortozi' tikai ar rokam 30 °C tempera-
tdra, izmantojot saudzigu mazgasanas lidzekli.
Laujiet ortozei' izzGt pasai.

« Regulara kop$ana nodrosina optimalu
iedarbibu. levérojiet norades ieSutaja etiketé
sava izstradajuma augseja mala.

« Nekad nepaklaujiet izstradajumu tiesai karstu-
ma iedarbibai, tas cita starpa var ietekmet ta
efektivitati. Sidzibu gadijuma, lUdzu, vérsieties
tirdzniecibas vieta. Sudzibas tiek pienemtas
izskatisanai tikai, ja produkts ir tirs.

Pielietosana
Skatiet indikacijas un mérki.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav
nepiecieSama ipasa apkope.

Tehniskie dati/ parametri

JUsu izstradajums sastav no:

« rokas apaksdelma vidusdalas balsta Sinas (1),

= nonemama pirkstu paliktna (1),

« nonemama Tkéka fiksatora (Il),

» nonemamas siksnas uz apaksdelma sliedes
(IV).

Tkéka uzlika, siksnas un pirkstu balsts ir

pieejamas ka rezerves dalas.

Noradijumi par atkartotu
izmantos$anu

Izstradajums ir paredzeéts individualai lietoSanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Tiek piemeéroti tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums ir aizdomas
par garantijas gadijumu, lidzu, vispirms
sazinieties tiesi ar to personu, no kuras
iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
pieteikuma izstradajums ir jatira. Ja netika
ievéroti noradijumi par izstradajuma lietosanu
un kops$anu, garantija var tikt ierobezota vai
zaudét speku.
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Garantija nav spéka sados gadijumos:

« Lietosana veikta neatbilstosi indikacijam

« Arsta vai specialista’ noradijumu neievérosana
« Patvaliga izstradajuma modifikacija

Atbildibas noradijumi

Nepienemiet patstavigus [Emumus

par pasdiagnostiku, pasarstésanos vai
pasmedikaciju, iznemot gadijumus, ja esat
specialists’.

Pirms musu mediciniskas ierices pirmas
lietosanas aktivi konsultéjieties ar arstu vai
specialistu’, jo tikai ta var izvéertét izstradajuma
individualo ietekmi uz jusu organismu un noteikt
iespéjamos riskus izstradajuma lietosanas laika/
blakusparadibas. Ludzu, ievérojiet §7 specialista’
ieteikumus, ka ari visus $aja dokumenta vai

ta - ariizvilkumos - tiessaistes versija sniegtos
noradijumus (tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.).

Zinosanas pienakums

Saskana ar regionalajiem tiesibu aktiem

jums ir pienakums zinot par jebkuru nopietnu
atgadijumu, kas noticis, lietojot S0 medicinisko
ierici, gan razotajam, gan attiecigajai
medicinisko iericu uzraudzibas iestadei
(Vacija: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte — Vacijas zalu un medicinisko
iericu institatam).

Utilizeésana

Ludzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar

vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Aluminijs (AlMg3), Poliamids (PA),
Poliuretans (PUR), poliéteris,
Polioksimetilens (POM), Poliesteris (PES),
Polipropiléns (PP)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 06.2025.

Specialists?

SalikSanas un montazas norades

« Pielagosanu un saliksanu drikst veikt tikai
specialists.

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

« Anatomiski (atbilstosi kermenim) atbilstosi
izveidotie aluminija stieni var tikt individuali
pielagoti pacientam. Lai to izdaritu, uzmanigi
iznemiet stienus no ievietoSanas atverem un
pielagojiet tos atbilstosi pacienta anatomijai.
Tad visus tris stienus ievietojiet atpakal tiem
paredzetajas atveres.

- Lai iestatitu ikska uzliku atbilstosi individuala-
jam 1kéka garumam un pozicijai, atraisiet
lipsiksnu savienojumu starp plaukstas ortozi
un Tkska uzliku (apakséjo lipslédzéja dalu).
Individualo Tkska garumu var pielagot, parvie-
tojot uzliku (tam paredzétajos kanalos). Tkka
saliekuma lenki var iestatit, mainot ortoze

ietverto aluminija stienu formu un 1kska siksnu.

Péc iestatisanas spécigi pievelciet apakséjo

siksnu.

Pirkstu balsts tiek piegadats neitrala pozicija

un var tikt saliekts atbilstosi terapijai (pirkstu

pamatnes locitavu limeni) vélamaja saliekuma
pozicija (piem., pozicija Intrinsic Plus).

« Pielagojiet salikto ortozi plaukstas locitavas
dorsalas fleksijas lenkim, ka ari pirkstu
pamatnes locitavu palmarajai fleksijai. Ar
saviem pirkstiem izveidojiet nepiecieSamo
atbalsta valniti, lai izveidotu liekuma malu.
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« Paradiet pacientam, ka pareizi notiek
izstradajuma uzliksana.

« Nav atlauts veikt nekadas neatbilstosas
izstradajuma izmainas. Pretéja gadijuma var
tikt ietekmeéta izstradajuma mediciniska
efektivitate, lidz ar to nebUs spéka
izstradajuma garantija.

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai
kermena stabilizacijai, atslogosanai, fiksacijai miera
stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2 Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar
attiecigaja valsti esoso likumdosanu vai iestades
noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota veikt
ortopédisko paliglidzeklu pielagosanu un sniegt
norades par to lietosanu. Ka razotajs més stingri
iesakam, ka $adai personai jabut izglitibai ortopédija
vai lidzvertigai iegutai pieredzei, ka ari jabat
pieejamai ortopédijas infrastrukturai.

@ lietuviy

Gerb. paciente,

labai dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi JUsy sveikata.
AtidZiai perskaitykite ir laikykités Sios naudejimo
instrukcijos. Jei kyla klausimy, kreipkités |
gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

ManuLoc Rhizo long Plus yra medicininis
produktas. Tai — ortezas rankai palaikyti su
nuimamu pirsto jdéklu ir nykscio laikikliu.

Indikacijos

« Po traumos (daugybiniai, kompleksiniai
suzalojimai rieso arba pirsty srityje);

« Pries operacija ir po jos, pvz., dipiutreno
kontraktira, plastakos kauly laziai

« LUzZiai/ suzalojimai rieo srityje, pvz., po
pooperacinio apripinimo

« Rieso ir plastakos sanario suzalojimai

« Kompleksiniai raisciy pazeidimai dél traumy
pirsty / plastakos srityje

« Paralyzius

« Tendovaginitas (sunkus atvejis)

« Patempimai/sumusimai

Naudojimo rizika ZA

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos

ir specialisty nurodymy.

« Jei jums paskirtas ManuLoc Rhizo long Plus,

naudokite jj tik pagal indikacijas ir vadovaukités

tolesniais specialisto nurodymais?. Pries
pradédami vienu metu naudoti su kitais
gaminiais, kreipkités j specialistg arba
gydytoja. Savarankiskai nesiimkite keisti
gaminio, nes jis gali prarasti numatyta
gydomaja paskirt] ir net pakenkti sveikatai.

Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir

neprisiimame atsakomybés.

Venkite salyCio su riebiais arba rugstiniais

preparatais, tepalais arba losjonais.

« Dél visy ant kino uzdéty pagalbiniy priemoniy,

jei jos yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti

vietinio spaudimo simptomuy, o kartais ir
susiaureéti toje vietoje esancios kraujagyslés
arba nervai.

Jei nesiodami gaminj nustatéte pakitimy arba

daugiau negalavimy, nutraukite naudojima ir

kreipkités j gydytoja.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzelius ir jtempimo bei
uzsegimo sistemas ar nusiémus gaminj arba
koreguojant sureguliuotus judéjimo
apribojimus, kuno dalis, kurig reikia gydyti,
néra pakankamai gydoma/apsaugoma. Tokiu
atveju saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios
apkrovos.



« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj del tmaus
negalavimo/suzalojimo, pries naudodami jj
pirma kartg nedelsdami kreipkités profesiona-
lios medicininés pagalbos ir atsizvelkite j pa-
teiktas rekomendacijas. Gali blti su indikacijo-
mis susijusiy apribojimy, kuriuos paaiskins
specialistas. Visy pirma, gali bati jmanoma tik
ribotai vairuoti automobilius, kitas transporto
priemones ar valdyti masinas. Jei abejojate,
patariame kol kas susilaikyti nuo minéty veikly.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmés negalavimai yra nezinomi.

Naudokite gaminj tik pasikonsultave su gydytoju,

jei yra toliau iSvardyty simptomuy:

« Odos ligos / pazeidimai gydomoje kuno vietoje,
ypac esant uzdegiminiams simptomams, taip
pat iskiliems randams su patinimu, paraudimu
ir perstéjimu

« Rankos / plastakos jautrumo ir kraujotakos
sutrikimai, pavyzdZiui, sergant cukriniu diabetu
(lot. diabetes mellitus)

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

Nurodymai vartotojui

ManuLoc Rhizo long Plus uZsidéjimas

(1) Visy pirma atsekite keturis dilbio jtvaro
dirzelius ir pirsty palaikymo bei nykécio dirzelj
su lipniomis juostelémis. @ Uzdékite ManulLoc
Rhizo long Plus ant reikiamos rankos. Dirzeliai
bus ant dilbio virsaus ir plastakos nugarélés.
1S pradziy uzsekite platy dirzelj ties riesu, tada
—dirzelius paeiliui alkinés kryptimi. Siaurajj
dirzelj uzfiksuokite ant plastakos nugarélés.
© Po to atlaisvinkite viena pirsty dirzelio

puse ir apvyniokite jj aplink piréto sanarius. @
Prilipinkite jj prie pirsty atramos apacios.

@ Norint saugiai palaikyti nykstj galima jj
uzfiksuoti.

ManuLoc Rhizo long Plus nusiémimas
Atsekite dilbio jtvaro dirzelius, pradédami dilbiu
ir baigdami pirsty atrama. Nuimkite Manuloc
Rhizo long Plus.

Valymo nurodymai

Laikykités tokiy nurodymuy:

« Jei jmanoma, dirzelius su lipniomis juostelémis
reikia nuimti arba priklijuoti numatytoje vietoje.

« Gaminj dZiovinkite ore, o ne dZiovintuve, nes
kitaip galite jj pazeisti.

« Plaukite orteza' tik rankomis, 30°C
temperatiroje, naudodami Svelnias skalbimo
priemones. Leiskite ortezui' idziGti ore.

« Reguliari prieziura garantuoja optimaly poveikj.
Taip pat laikykités nurodymy, pateikty jsittoje
etiketéje prie virsutinio gaminio krasto.

« Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio, nes
dél to gali sumazéti veiksmingumas. Jeigu
turite skundy, kreipkités j prekybos atstova.
Priimama tik Svari preke.

Naudojimo vieta
Zr. indikacijas ir paskirtj

Techninés prieziaros nurodymai

techninés priezilros beveik nereikia.

Techniniai duomenys / parametrai
Gaminj sudaro

« plastakos ir dilbio jtvaras (1),

« nuimamas piréty deklas (1),

« nuimamas nykscio palaikymo elementas (lIl),
« nuimami dirzeliai ant dilbio bégelio (IV).
Nykscio dékla, dirzelius ir pirsty atrama galima
isigyti kaip atsargine dalj.
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Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Taikomos tos Salies, kurioje gaminys buvo

isigytas, teisés akty nuostatos. Jei manote,

kad tai garantinis atvejis, pirmiausia kreipkités

tiesiogiai j ta asmenj, i$ kurio jsigijote gaminj.

Prie$ pateikiant reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi

gaminio naudojimo ir prieziuros nurodymy,

garantija taip pat gali bati apribota arba

netaikoma.

Garantija netaikoma Siais atvejais:

« Naudojant netinkamai

« Nesilaikant gydytojo ir (arba) specialisto’
nurodymy

« Savavaliskai modifikavus gaminj

Atsakomybés apribojimas

Jei nesate specialistas’, jokiu badu
nenustatinékite sau diagnozés, neuzsiimkite
savigyda ir nevartokite gydytojo nepaskirty
vaisty.

Prie$ pradédami naudoti misy medicininj
produkta, pirmiausia kreipkités j gydytoja
ar specialista', nes tik taip galima jvertinti
individualy gaminio poveikj jusy organizmui
ir nustatyti galima naudojimo rizika ir (arba)
Salutinius poveikius. Prasome laikytis Siy
specialisty' patarimy, taip pat visy Sio
dokumento nurodymy arba jo internetinés
versijos (taip pat teksty, paveiksléliy, diagramy ir
pan.) nurodymy.

Pareiga pranesti

Dél regioniniy teisés akty nuostaty esate
jpareigoti apie kiekvieng sunky jvykj, atsiradusj
naudojant $j medicininj produkta, pranesti tiek
gamintojui, tiek atitinkamai medicininiy produkty
prieziuros institucijai (Vokietijoje: Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte —
federaliniam vaisty ir medicininiy produkty
institutui).

Salinimas

Pabaige naudoti gaminj utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Aliuminis (AlMg3), Poliamidas (PA), Poliuretanas

(PUR), polieteris, Polioksimetilenas (POM),
Poliesteris (PES), Polipropilenas (PP)

[MD] - Medical Device (Medicininis produktas)
oo - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2025-06

Specialistai

Surinkimo ir montavimo instrukcija

« Pritaikymo ir montavimo darbus gali atlikti tik
specialistai.

« Apzitrédami pirma karta patikrinkite, ar
Manuloc Rhizo long Plus padétis yra optimali ir
individualiai pritaikyta; jei reikia, pakoreguokite.

+ Anatomiskai suformuotos aliuminio atramos
gali bati individualiai pritaikytos pacientui, tam
atsargiai istraukite atramas i$ kiseniy ir
suformuokite jas pagal paciento anatomija,
tada atramas veél jkiskite j joms skirtas kisenes.

« Kad nustatytuméte nykscio atrama pagal indivi-
dualy nykscio ilgj ir padétj, atlaisvinkite lipnias
juosteles tarp plastakos ortezo ir nykscio atra-
mos (apatiné juostelés dalis). Pagal individualy
nyk&cio ilgj pritaikykite stumdami atrama numa-
tytais kanalais. Nykscio atitraukimo kampas
formuojamas tiesiai ant nykscio aliuminio atra-
momis ir dirzeliu su lipniomis juostelémis.

Tinkamai nustate, vel priklijuokite apating lipnig
juostele.

« Pirsty atrama pateikiama neutralioje padétyje
ir, atsizvelgiant j gydyma (delniniy pirsty
sagnariy aukstis), gali bati sulenkta norimu
islinkiu (pvz., Intrinsic Plus padétis).

« Surenkama ortezga pritaikykite pagal rieso
iSlenkimo kampa ir delniniy pirsty sanariy
lenkimo kampa. Kad nustatytumete uzlinkimo
krasta, pirstais suformuokite atrama

« ISmokykite pacientg tinkamai uzsidéti gaminj.

« Draudziama atlikti netinkamus produkto
pakeitimus. Nepaisant Siy nurodymy gali
sumazeti produkto medicininis efektyvumas ir
gamintojas tokiais atvejais neprisiims
atsakomybés.

' Ortezas — ortopediné pagalbiné priemoné galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,
koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2 Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise
pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis
pagalbinémis priemonémis pagal galiojan¢ius
valstybés ar institucijy teisés aktus ir kitus
reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai
rekomenduojame, kad toks asmuo turéty ortopedinj
iSsilavinima arba panasiy jgyty jgudziy, taip pat
ortopedijos techniniy priemoniy infrastruktdra.

@ YKpaiHCbKa

LlaHoBHUI NauieHTe!
[lakyemo, Lo Brbpany B1pi6 Komnawii Bauerfeind.

KOXHOro AHA MV NPaLOEMO Haf NiABULLEHHAM
NiKyBanbHOro edekTy Haluvx BUpOOiB, agxe Balle
300pOoB'A M1 Gepemo 67M3bKO 4O CepLA.

Byab nacka, yBaxkHoO npounTaiite Ta 4OTpUMYiATECA
L€l IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTaHHA. AKLLO Y BaC
BUHUKNY 3aN1TaHHS, 3BEPHITLCA 1O CBOTO NikapaA U
Crewjiani3oBaHoOro CanoH-marasyHy.

MpunsHayeHHA

ManuLoc Rhizo long Plus € MeanuHvm Brpotom. Lie
opTes Ana immobinizauii KUCTi, 3i 3HIMHOI onopot
Q1A NanbLiis i1 060MMOIO ANA BEINKOIO NanbLiA.

MNMokasaHHA

« [licnATpaBMaTyHe NikyBaHHA (MHOXWHHI, KOMM-
JIEKCHI MOLIKOPKEeHHS B 06N1aCTi KMCTi/ManbLyis)

« MepeponepalliiHa nigrotoska, nicnAonepadinHe

NiKyBaHHA, HaNPWKNag, NPy KOHTPaKTypi

[llonioiTpeHa, nepenomax n'ACTKOBMX KiCTOK

Mepenomy/ Tpasmy B 06nacTi 3an'acTa,

Hanpuknag, nicna onepadii

+ Tpasmu cignonogibHoro Ta N'AacTHO-GanaHroBoro
cyrnoba BeNMKOro nanbLa KNCTi

« KomnneKcHi NOLKOKEHHs 38'A30K B 06nacTi

nanbLiB/KNCTI B pe3ynbTaTi TpaBm

MNapaniui

« TeHpoBariHiT (TAXKOro CTyneHio)

« PostarHeHHnA/3abof

Pu3sunkn npy KopuncryBaHHi

Bnpo6om

VYBaXHO AOTPMMYINTECA BUMOT L€l IHCTPYKLii 3
PUCTaHHA Ta i C iani o

nepcoHany.

« licna npu3sHauerHa ManuLoc Rhizo long Plus
BVIKOPUCTOBYITE NOrO BUKIOYHO BIANOBIAHO A0
MOKa3aHb i JOTPUMYINTECA NOAANbBLUMX BKA3iBOK
cneuianizoBaHoro nepcoxany? Loao ogHouacHo-
IO BUKOPUCTAHHA 3 IHLWMMYM BUPOOamy, Bam Heob-
XiAHO 3a3panerifb 3BepPHyTUCA A0 CneLiani3osaHo-
ro nepcoHasny 4v Ao CBoro nikaps. He sapto
CaMOBIfIbHO BHOCUTY B BUPIO 3MiHW, OCKINbKM B
TaKkoMy BUMa/KY BiH He JONOMOXe Bam OYiKyBaHVIM
YrHOM abo MoKe 3aBAaTY WKOAV 340poB'to. [a-
PaHTIA Ta BIANOBIAANbHICTb Y TaKMX BUMNaaKax
BUK/IOYAIOTBCA.
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« YHUKaITe KOHTAKTY 3 peYOBMHAMM, WO MICTATb XMpP |
KUCII0TK, @ TaKOX i3 Ma3amMu Y1 NOCbNOHaMU.

+ Bci gonomixHi 3acobu, siki 3aHafTo Tyro HaknageHo
330BHi Ha TiNO, MOXYyTb CIPUYNHUTY MiCLIEBI
nepeaasnioBaHHA abo, y NOOANHOKMX BUMaAKax,
CTUCKaHHA NPOXIAHVX KPOBOHOCHUX CyAnH abo
HepBiB.

« fAKWO Mig Yac 3acTocyBaHHA BUPOBY BU NomivaeTe
3MiHV ab0 HapOCTaloyi CUMMTOMU, CRIA MPUNHATA
noganblue BUKOPUCTaHHA Ta 3BEPHYTUCA 10
BALLIOrO fikaps.

« YBara: 0cnabneHHA pemeHis | C1CTeM HaTAXKHIIX
nackis i 3aMKkiB ab0 3HIMaHHs BUPOOY U perysio-
BaHHA BCTAHOBNEHUX OGMe)KyBaH'\B PyXxy Npr3Bo-
QNTb 10 HELOCTaTHBOrO NiKyBaHHA / HEAOCTaTHLO-
rO 3axXUCTy YaCTnHU Tiﬂa, AKa I'IOTpe6yE NIKyBaHHA.
OcobnvBO B LibOMY pasi yHuKaiiTe 6y/b-AKMX
HaBaHTaXKeHb Ha Lo 4aCTuHY Tina.

+ FAKLLO BW NNaHyeTe CKOPUCTATUCA CBOIM BUPOOOM
Bauerfeind uepes cepiio3Hi ycknagHeHHs / TpaBmu,
nepef NepLmM 3acToCyBaHHAM 0BOB'A3KOBO
3BEPHITLCA NO NPOGECiNHY MeANYHY KOHCYbTa-
Lito Ta AOTPUMYITECA OTPUMAHKUX PEKOMEHALIN.
BianoBifHO 0 MeAVYHMX NOKa3aHb MOXYTb B~
HUKHYTI NeBHi OOMEXEHHS, NPo AKi BaC NPoiHdop-
My€ creLjianizoBaHuii nepcoHan. 3oKkpema, Moxe
6yTn BCTaHOBNEHO OOMEXEHHA Ha KepyBaHHA
TPaHCNOPTHUMMK EBCOGBMM, IHWWMKX MexaHi3Mamm
411 3acobamm nepecyBaHHs. Y pasi CyMHIBIB M1
PaaMMO NMOKM BTPUMATUCA Bif BULLE3raaHuX fi.

MpoTunokasaHHA
KniHiuyHO 3HauyLLi BUNagKKM rinepuyTnnsocTi
HeBifOMi. 33 HAABHOCTI CUMMTOMIB, WO BKa3aHi
HIKYE, BUKOPUCTaHHA BUPOGY MOXNVBE NviLe NicnA
KOHCynbTaii 3 nikapem:
+ 3aXBOPIOBaHHA / MOLIKOAKEHHA WKIpK B 0bnacTi
3aCTOCYBaHHA, 30Kpema, Npy NPOoABI 03HaK
3ananeHHs, rinepTpodiuHKx pyoLiB Ha NOBEPXHI
LWKIPY, NOYEPBOHIHHA, HAOPAKIB Ta rinepTepmi
[NopyLueHHA YyTAMBOCTI Ta NOPYLUEHHA KPOBOTOKY
PYKW/AONOHI, HANPVKNag, Npy LyKPoBOMY fiabeTi
(diabetes mellitus)
« [NopylweHHA BIATOKY NiMdK, @ TaKOXK HEBIAOMI
MPUYMHL HABPAKIB M'AKMX TKAHUH Y YaCTUHI Tina,
LLIO KOHTAKTY€ 3 OMOMIXHVIM 3aCOBOM

BkasiBKkm i3 3acTocyBaHHA

HaknapaHHa optesy ManuLoc Rhizo long Plus
(1) CnouaTtky po3CcTebHITb Ha WIHI AnA nepeaniyys
YOTUPY PeMiHL 3 3aCTIOKOI Ha NMNYYLi | pemiHeLb
i3 3aCTIBKOIO Ha NMNYYLi ONOPU ANA NanbLiB, @ TAKOXK
YaCTUHW, NPW3HaYeHol AN Benrkoro nanbus. @
Haknagite optez ManuLoc Rhizo long Plus Ha Tpas-
MOBaHy PyKy. [pu LbOMy pemeHi MaloTb 3HaXOAN-
TVICb Ha BEPXHIl YaCTVHI NepeannivyyA i Ha TUNbHIR
CTOPOHI JONOHI. 3aCTeBHITL CnoYaTKy LWMPOKMIA
pemiHeLb B 06nacTi NpoMeHeB0-3aMn'ACTKOBOTrO
cyrnoba, NoTimM pemiHLi NOCNiA0BHO Bropy Mo ne-
pennniyuto. 3adikcyiiTe By3bKUIM peMiHeLlb Ha Tb-
Hit cropoHi kucti. @ Micns uboro nocnabre oHy
CTOPOHY NanbLEBOro PemiHLA Ta NOMICTITb MOro No
Kony Hagkono cyrnobie nansLiie. @ 3Hosy 3akpinits
OrO Ha HXKHIN YaCTVHI onopw AnA nanbLis.
@ﬂnﬂ HafiHOCTI ONOpw BENMKOrO Nanbla icHye
MOXMBICTb 3adikCyBaTV BENMKWIA NaneLb.

3HimaHHA opTe3y ManuLoc Rhizo long Plus
Po3cTebHiTo pemiHUi LWWHW nepeanaivys,
NoYMHalouV 3 Nepeanivyya i 40 ONOPW ANA NanbLyis.
3HimiTe opTe3 ManuLoc Rhizo long Plus.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

JloTpumyiTeca HaCTynHUX BKa3iBoK:

« PeMiHuji i3 3acTibkamy Ha nmnyukax Tpeba, AKLLO
MOXHa, 3HATV UM 3adikcyBaTy B nepeadayeHomy
Micui.

« Bupib Tpeba cywnT B NpoBITPIOBaHOMY MicLi, a
He B CyluapLi, OCKINbKY Lie MOXe Npu3BecTu 1o
NOWKOMKEHHSA BUPODY.

« PekomeHpyemo npati opTes' pykamu 3a Temnepary-
pv 30°C i3 M'AKNM MUitHM 3acobom. CywmTi opTes'
NOTPIGHO B NPOBITPIOBAHOMY MiCLi.



« PerynapHuit fornag 3abesneuye onTymansHy Aio.
Cnig [OTPUMYBATUCA TaKOX BKa3iBOK Ha BLUUTIl
eTuKeTL, AKY PO3MILLEHO Ha BEPXHbOMY Kpai
BaLLOro BHpoOy.

« He nignasaiTe cgiit BUpi6 NpAmMomy BNNBY
Tenna, 60 Lie MOXe HeraT!BHO BNAVHYTW Ha 10ro
eQeKTUBHICTb. Y pasi BUHWKHEHHA NpeTeH3iit 1o
BMPOGY 3BepTalTecA 40 NpoaaBLA ToBapy. Hasaa
NPUAMAIOTLCA BUPOOY TiNbKY B YACTOMY BUMNAAL

Micue BukopuctaHHsa
AVIB. NOKa3aHHA " npu3sHayeHHsA

BkasiBku 3 06cnyrosyBaHHA
[Mpv NpaBvnbHOMY BUKOPWCTaHHI Ta AOrNAAI BUPIO
NPaKTUUYHO He NoTpebye 0BCNYroByBaHHA.

TexHiuHi paHi/ napametpn

Bupi6 cknapaeTbes 3:

« WWHW AnA n'acTka-nepeannivya (1);

« 3HimMHOT onopw and nansuis (Il);

+ 3HIMHOT 060oMMKM Ang Benukoro nanbus (Il);

« 3HIMHWX pemeHiB Ha WIHI Ana nepeannivyya (IV).
OboiiMy AnA BeNMKOro NanbLs, pemeHi Ta onopy Ana
nanbLis MOXHa NpKAaGaTH B AKOCTI 3aNaCHNX YaCTUH.

BKasiBKM 040 NOBTOPHOro

BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npu3HaueHnin Ana iHAMBIAYaNbHOro NikyBaHHA
OfIHOrO NauieHTa.

FapaHTia

LitoTb 3aKOHOAaBYI BUMOTW KpalHw, y AKiin 6yno

npuabaHo Brpib. AKLO BM NiKO3PIOETE BUNALOK

FapaHTIIZHOFO O6Cﬂ\/FOByBaHHR, cnovatky

3BEPHITbCA Be3nocepeaHbO [0 TOro, y KOro Bi

npuabdany Bupid. Bupic HeobxiaHo ouncTuTH neped

MOAAHHAM 3aABKM Ha rapaHTito. AKLLO BKa3iBKM 3

fornAgy 3a BYPOOOM i NOBOKEHHA 3 HIM He Gynu

NOTPYMaHI, rapaHTia Moxe OyTi obmexeHa un

BUKNIOYeHa.

[apaHTiA BUKNIOYAETBCA B TaKMX CUTYaLIAX:

. 3aCTOCyBaHHH He 3a NOKa3aHHAMN

+ HepotprmaHHA BKasiBok Nikaps/cnevianizoBaHoro
nepcoHany’

« CamoBinbHa 3miHa BUpoby

BkasiBKu wozo BignoBiganbHocTi

Y )oaHOMy pasi He 3aiiMaiiTeca camofiarHOCTUKOW,
CamMoniKyBaHHAM abo CaMONPU3HAYEHHAM
Me,ElV\KaMEHTiB, AKWO TiNbKN BU HE HanexuTe ao
Cneviani3oBaHoro nepcoxany’.

MNepea NepLVM BYKOPUCTaHHAM HaLLIOro MeANYHOrO
BMPOOY aKTVIBHO 3BEPHITHCA 33 NOPaAOIo 40 NiKapa
UK CrewianizoBaHOro NepcoHany’, OCKinbKku nuwe
TaK MOXHa OLHUTY iHAVIBIAYanbHWIA BNNKB BUPOBY
Ha Ball OPraHi3m i BU3HaYUTL MOXIMBI BUHMKAKOYI
PUW3MKM NPY KOPUCTYBaHHI BMPOGOM/NOBIUH Afl.
J[loTpumyiTeca nopag Lboro crneLlianizosaHoro
nepcoHany’, a Takox yCix yKasiBOK L€l iHCTPYKLiiT um
il — HaBiTb YaCTKOBOI — OHMaNH-BepCii (3okpema
TEKCTIB, 300paxeHb, rpadikis ToLo).

060B’A30K NOBiAOMNEHHA
BiAnoBifHO 10 perioHanbHIX 3aKOHOAABUMX
BUMOT, BI 30008'A3aHI NOBIAOMAATY PO
KOXHWI CEPMO3HMIA BUMNALOK, LLO CTaBCA Mifg
4ac KOPUCTYBaHHA LM MEAUYHVIM BUPOOOM, AK
BUPOGHVIKY, Tak 1 yIOBHOBaXXEHOMY OpraHy 3
MeanyHUX Brpobis (y HimeyunHi: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte —
denepanbHOMY IHCTUTYTY NiKapCbKiX 3aCO6iB i
MeAnYHUX BUPOGIB).

YTunisauia

Yrunizauia Bupoby nicna 3akiHYeHHs 1oro
BUKOPWCTaHHA 3[INCHIOETCA 3riAHO 3 MICLEBUMM
npunucamu.

Cknapg maTtepiany

Antominiit (AIMg3), Moniamia (PA), Moniypetan (PUR),
nonietep, Monidopmansaerig (POM),

[Noniectep (PES), Moninponinen (PP)

Medical Device (MeanuHuit Brpi6)
- Knacudikatop maTpuui aanmx ak UDI

IHpopmaLia cTaHoM Ha: 2025-06

CneuianisoBaHuii nepcoHan?

IHcTpYKUiA 3i 36MpaHHA Ta

BCTAHOBJIEHHA BUPOOGY

« [NpunacyBaHHA abo MOHTaX NOBVHEH BUKOHYBATH
BUKIOYHO CreLjiani3oBaHNi NepcoHan.

« AKLLO NaLieHT BUKOPUCTOBYE OpTe3
Manuloc Rhizo long Plus Bnepue, nepesipte
onTUManbHy nocaaky Bmpo6\/'\ 0ro BiAnoBigHICTb
iHAMBIAYanbHYIM OCOBAMBOCTAM, MPY HEOOXIAHOCTI
3p0biTb KOPUryBaHHA.

+ AHaTOMIYHI nonepeaHbO BiAGOPMOBaHI antomiHiesi
CTPWXKHI MOXHa IHAVBILYanbHO MigirHaTvi No
navienTy, AnA Lboro 06epexHO BUTAHITb CTPUXKHI
3 BUIMOK i Bigperynioiite ix popmy BignosigHo o
AHATOMIYHUX OCOBNMBOCTEN NaLliEHTa, NOTIM
BCTaBTE CTPUXHI Ha3az y Npu3HaueHi Ana Hux
BUIMKN.

+ [inA npunacysaHHA HakNaaKy BEAMKOro NanbLa 10
IHAMBIAYaNbHOI OBXMHW | NONOXEHHA BENVKOTO
nanbLa PO3CTEOHITL IUMYYKY MiK KNCTBOBUM
OpTE30M i HaKNaAKOoI0 BENVKOTO NasnbLA (HUKHA
YacTvHa, Aka 3acTibaeTbea). BigperynionTe iHaMBI-
AyanbHy JOBXMWHY BEMKOrO Na/bLiA LWAAXOM
nepemileHHA Haknaaky No BiANOBIAHMM KaHanam.
KyT BinBeAEHHA BENVKOTO NanbUA perynioeTbea
LUMAXOM KOPUTYBaHHA GOPMU HaABHIIX antoMiHie-
BIX CTPWXKHIB | IMMYUK 6e3nocepeaHbo Ha Benu-
KoMy nanbli. Micna 3aBepLueHHs perynioBaHHs
CNiA WINBHO NPUTUCHYTU HXKHIO SINMYYKY.

« Mpw nocTasui onopa Ana NanbLis 3HaAXOANUTHCA B
HenTpanbHOMY NONOXeHHi, BIANOBIAHO A0
NpoBeAeHOro NikyBaHHA onopa Moxe 6yTn
BUrHYTa Y HEOOXIAHE NONOXEHHA BUTMHY
(HanNPVIKNag, NONOXEHHA «BPOLKEHE MAIOC»).

+ 3AIMCHITb NIAroHKy 3ibpaHoro opTesa BiANOBIAHO
710 KyTa JOPCaNbHOrO PO3r1HaHHA NPOMEHEBO-
3an'ACTOBOrO Cyr106a, a TaKoX KyTOM AONIOHHOTO
3rHaHHA NPOMEHEeBO-3amn'ACTKOBKX Cyrnobis. [ina
BU3HaYeHHA NiHIT BUTVIHY CTBOPITL CBOIMM
nanbLaMy HeoOXiAHNI ynop.

« MokaxiTb NaLieHTy NpaBuibHe HaKNafaHHsA.

+ 3a60POHEHO BHOCUTI Y BUPIO 3MiHM, O He
nepefb6ayeHi BUPOObHUKOM. Lie Moxe HeraTnsHO
MO3HAYUTUCA Ha MOrO MefiuHin eperTUBHOCTI. Y
LibOMY BMMNaAKY BUPOOHMK BiANOBIAANbHOCTI 33
BUPIO He Hece.

T OpTe3 = opTONeAnYHMI AONOMIXHWIA 3aci6 Ansa
crabinizayii, po3saHTaxeHHs, iMMobinizauii, NiATPUMKK
abo kopekUji KiHLiBOK abo Tynyba.

2 CnevwjanizoBaHui nepcoHan — Lie 0cobu, Aki,
BIJNOBIAHO /10 UMHHWIX JePXaBHNX ab0 IHCTUTYLIHUX
HOPpM Ta IHLWWX BMMOT, MatOTb NPAaBO BMKOHYBATK
npynacysaHHA OPTONeANYHMX AOMNOMIXHIX 3aCobis
i laBaT BKa3iBKM LLOAO IXHbOrO HaNEXHOrO
BUKOPWCTaHHA. AK BMPOOHMK, M1 Hanonern1eo
PeKoMeH/yEMO, 106 Taki 0cobu Man OCBiTy B
NpOTe3HO-0pTONeANYHIM 06NacTi UM BIANOBIAHI
HabyTi HaBNUKW, a TaKOX NPOTE3HO-OPTONEANYHY
iHGpPacTPyKTYpY.

@ Kasak

KypmetTi empenyuwi!
Bauerfeind koMNaHWACHIHbIH 8HIMIH
TaHAaFaHbIHbI3 YLWUiH anfbiCbIMbI3fbl Binaipemia

Bi3 ap kyH calibiH byibiMAaPbIMbI3AbIH,
MefVLVHanbIK 3CepiH KakcapTy bafbiTblHaa
WYMBIC Xyprizemis, cebebi Ciznepain
[leHcaynbiKTapbiHbI3 6i3 YLWUiH MaHbI3abl.
Maiipanany HYCKaynbIFbIH MYKVISIT OKbIM Wb bIHbI3
X8He OHAaFbl HyCKaynap/bl opbiHAaHbI3. CypakTap
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TyblHAECa, AapirepiHiare Hemece
MaMaHAaHAbIPbITFaH AYKEHTe KYTiHIHI3

KonpaHbiny Makcatbl

Manuloc Rhizo long Plus — MeaunumnHansik 6yiisim
60onbin Tabbinaapl. Byn ansiHbansl caycak, Tipeyilui
MeH bac 6apMak Kypcaybl 6ap KonabiH BybiHbIH
KMMbINCbI3AaHAbIPYFa apHanfaH opTes.

KonpaHy kepcetimpaepi

+ YKapakaTtaH KeltiHri xaraai (kon 6yblHbIHbIH
aiiHanackl MeH caycaKTapablH KemnTereH, KeleHg
»apakaTTapb!)

+ OnepaumsiFa feniHri aHe onepaumnsaaH KemiHri
aFfainap, Mbicansl, anakaHablk Gprbpomartos,
anakaH CyMeriHiH CbIHbIKTapbiHAa

- Binek aliMarblHAassl ChIHbIKTaP / apakaTTtap,
MbICasbl, XMPYpPrysbIK apanacyfaH KemiH

+ Kon 6ybiHbl 6ac 6apMafbiHbIH epLUiK Tapi3ai XeHe
anakaH cyviektep-6yHakTap 6ybIHAaPbIHbIH
»apakaTTapsl

+ YKapakaTTblH canpapbiHaH caycaktap
aliMafblHbIH, XaHe
Kon BybIHbIHBIH 6ainamMaapbiHbIH KelweHdi
3aKbIMAaHynapsl

+ Can aypynapsl

+ TennoBaruHuT (XoFapsl aybip/bik 4pexeci)

+ BybiH GalinamaapbiHbiH Co3biTysl / Kerepy

By#biMAbI Naipanany Tayekenaepi A

Ocbl nait Y HYCKAYNbIFbIHA; aKnapatTbl
XaHe HYCKaynap An
OpbIHAAHBI3.

- ManuLoc Rhizo long Plus 6aHaa@xbIH
6enrinereHHeH KewiH OHbl TeK TaFaiblHAaNYbI
60MblIHLLIA aHe aapirepaiH HeMece backa
MefuLvHa MaMaHbIHbIH? KOCbIMLLIG
YCbIHbIMAAPbIHA Calikec KonaaHbiHbI3. backa
6yibiMaapMeH bipre 6aHaaxabl 6ip yakeiTTa
KonfaHFaH Ke3ae MaMaHMeH HeMece e3iHi3aiH
[1apirepiHi3beH KeHeCIHi3. byiibiMFa 83 beTiHi3wWwe
elukaHal e3repicTep eHri3beHis, erUTkeHi onait
BonmaraH Xafaaiina, on KyTKeH emaik acep
eTrneyi Hemece TiNTi AeHCay bIFbIHBI3FA 3VIsIH
KenTipyi MyMKiH. MyHaal xafnainapra
SHAIPYLLIHIH Keningiri MeH xayankepLiniri
TapanMansl

+ BYMbIMHbIH, Maiinbl XaHe KbIWKbINAb!
KypanpapMeH, xaknamalinapmeH Hemece
NI0CbOHAAPMEH XaHacyblHa o 6epMeH3

+ [leHe cbipTbiHaH TafFbinaTbiH Oapnblk KeMeKLi
Kypanaap TbiM KaTTbl aHachin Typca, eprinikTi
KbICbIMABIK, KyBbINbICTapFa anbin Kenyi Hemece
CVpeK xaralnapaa eTin TypFaH KaH
Tamblpnapabl HeMece xylikenepai KbiCbin Kasnybl
MYMKIH.

+ by/bIMAabl TaFbIn XypreHae e3repicTepain nanaa
60n1FaHbIH HEMeCe aypy/ablH KyLIenreHiH
6alikacaHbl3, OHbl 9pMeH Kapai KonaaHyas!
TOKTaTbIM, A9PIrepiHi3re XyriHiHi3

- ABarinaHbi3: benbeynep, BekiTkilwTep MeH
inMekTep bocafaH, byMbIMAbI LWELLKeH XaHe
KO3FanbICTbl LUEKTErilUTEP/i peTTereH Kesae
fleHeHiH empeyiH Tanan eTeTiH Beniri TuicTi
KONAAYyChbi3 / KOpFaHbILCHI3 Kanagbl. Scipece
0CbIHAAM XaFaanaa aeHe MyLeHisre KaHaan aa
6ip yKTEMe TyCipyAeH CaKTaHbIHbI3.

+ Erep Bauerfeind byibIMbIH XiTi aypyabiH,
BonysiHa / skapakat anyfa bainaHbICThl
KONAaHFbIHBI3 Kence, byrbiMabl KonaaHap
anaplHaa Kaciby MeauUmMHanbIK KEHecKe MiHaeTTi
TYPAE XYTiHiHi3. KepceTkiwTepre 6annaHbiCTbl
TUICTI WwekTeynep 6oybl MyMKiH, onap Typansl
ci3re MaMaH xabapnaiabl. Atan aiiTkaHaa
aBTokenikTepAi, backa Aa Kenik KypanaapsiH
HeMece MaluMHanapabl Xyprisy kabineTiHia
wekTenyi MyMmKiH. KyaikTi xafaainapaa
)OFapblaa aTasiFaH apeKeTTepMeH aiHanbICyaaH
yakpiTLwa 6ac TapTyFa KeHec bepemis.

Kapcbl kepcetimaep
YKofapsl cesiMTanablkka 6annaHbICTbl KAMHMKaNbIK
MaHbI3fbl peakumsnap Typanbl xabapnamanap

Kenin TYCKeH eMec. TeMeH[ie KepceTinreH
KIMHMKanNbIK cumMnTomMaap kesiHae byibiMabl
KonfaHy emaeyLwi AspirepMeH KeHecKeHHeH KeriH
FaHa yCblHbINaab!

+ TuicTi aiMakTafbl, acipece KabblHy 6enrinepi
naiiaa bonFaH kespaeri, CoHpait-ak iciHreH
THIPTBIKTaP, OMObIFY, Kbi3apy aHe
runeptepmusicel 6ap 6onfaH kesperi Tepi
aypynapsl/ 3akeiMaaHynap

- KongbiH / BinexTepaiH ceiMranapibifbl MeH Ka
aiHanbIMblHbIH BY3binybl, Mbicasnbl, KAHT AnabeTi
kesinge (diabetes mellitus)

+ JIuMda afblHbIHbIH By3biNybl — COHbIH, iLWiHAE
TafFbiriFaH ByiibIMHaH efayip KaLbIKTbIKTa Xymcak,
TiHAEPAIH ICiHYi

Konaany 6oiblHWwa Hyckaynap
ManuLoc Rhizo long Plus opTe3aepiH kuio

© AnnbiMen xiniHWikKe apHanFaH W1HaaaFb!
»abbICKaKTaFbl CbldblpMacsl 6ap TepT 6enaikTi
XaHe caycaKTapFa, coHfiait-ak 6ac bapMakka
apHanfaH benik TipeyilwTepiHiH »abblcKakTafbl
colabipMacs! 6ap 6enaikTi afbiTbiHbI3. @ ManuLoc
Rhizo long Plus opTesiH aypy KonblHbI3Fa
KOWbIHbI3. Benaiktep 6ineKTiH wofapfbl beniriHae
KON BybIHbIHBIH, CbIPT XafbiHaa 6onybl THIC
AnpibIMeH Kapi xinik-6inesik bybiHbl aiMarblHAaFbI
annak 6engikTi, conaH KewiH 6enpiktepai
XINHWIK BolbIHWa XoFapbl kapal BipTiHaen
inMekTeHi3. Kon 6ybIHbIHbIH, ChIPT XafblHa XiHilke
6enaikTi BeKiTiHi3. 9 CopaH KeWiH caycakTapFa
apHanfaH bengikTiH 6ip XafbliH 6ocaTbin, OHbI
caycaKTapabiH byblHAapbIHA aiHaNAbIPbIN OpaHbI3
O OHbi KaiiTapaH caycakTap TipeyiluiHiH ToMeHri
arbiHa BeKiTiHi3.

© Bac 6apmak TipeyiLuiHin cerimMainiri ywiH 6ac
6apMaKTbl 6eKiTy MyMKiHAiri 6ap.

ManuLoc Rhizo long Plus opTesiH wewwy
XiniHwikteH 6actan caycakTap TipeyiliHe AeiH
XINIHWIK WWHACbIHBIH, 6enaiKTepiH afbiTbiHbI3,
ManuLoc Rhizo long Plus opTesiH wewin anbiHpi3.

ByitbiMAabl Ta3zanay 6oiiblIHWa HycKaynap

BTiHeMi3, Keneci aknapaTka Ha3ap ayfapbiHbi3

- CakTafaH Kesfe, xabbickak 6enbeynep MyMKIHAIK
6onca weLinyi HeMece Ke3penreH xepae bepik
BekiTinyi Tic.

+ BybiMabl 6enMe TeMnepaTypachiHaa CakTaHbl3,
KypFaTy MallMHacklH KonpaHbaHebI3, aiTnece
6yMbIM 3aKbIMAaNYbl MyMKIH

- OpTesgi' »kyMcaK xyyFa apHarnFaH Kypangbl
konaaHa oTbipein, 30 °C TeMnepaTypaaa Tek
KONMeH XybIHbI3. OpTespai' ayana KenTipiHis.

+ XKy#eni KyTiM ByINbIMHBIH OHTaNbl SCEPIH
KaMTamachi3 eTefli. CoHaal-aK 6yMbIMHbIH,
YCTIHTi YKueriHe KoChinbIN TirinreH 3aTTaHbaparbl
HyCKaynapFa Hasap ayAapbiHbi3.

+ BybiMabl TiKenei Kpi3asipyabliH acepiHe
ylblpaTnanbi3, bynaH 6enek, 6yn oHblH
TVIMAINITIH a3aiTybl MyMKiH. LaFbiMaapbIHbI3
6onca xeTKisyLwiHisre xabapnacyblHpi3apl
cypaiimbl3. ApTka byibiMaap Tek Tasa TypiHae
KabblngaHagb!

KonpaHy opHbl
KepceTimMaep MeH KonaaHblny Makcatbl

Kbi3MeT KepceTy 60ibIHWA YCbIHbICTAp
TwicTi Kapay xaHe KyTiM xacay kesiHae byiibiM ic
XKY3iHAE KbI3MET KepceTy/i Tanan etneai

TexHuKanbIk, cunaTraManapsbl /

napamertpnepi

BYMbIMHBIH KUBIHTbIFbI

+ KON ByblHbl MEH XiniHwWikKke apHanFaH wiHa (1),

- caycakTapra apHanfaH ansiH6ansi Tipeyiw (I1),

- Bac 6apMaKTbiH anbiHbans! kypcaysi (I11),

* XIiNiHWIKKe apHanfaH WWHafafbl anbiHbans!
6engikrep (IV)

Bac bapmakka apHanfaH Kypcayasl, bengikreppi

@He caycaKTapFa apHanfaH TipeyiluTi Kocanks!

6enwekTep peTiHae caTbin anyfa bonaasl



KaiiTa naitpanaHyfa KaTbiCTbl

HyCKaynap
Byn eHiM 6ip emaenyLuire xeke KyTiM KepceTyre
apHanfaH

Keningik
By/ibIM caTbin anblHFaH engiH 3aHHaMarbIk,
epexxenepi KonaaHeinaael. Erep cis keninaik
Xafaanbl 6ap Aen onnacawqbi3, Aepey ocbl
6yMbIMapl CaTbin arFaH afamra xabapnacblHpi3.
Keninaik Kbi3amMeTiHe xyriHbec bypbiH, byibiMab!
Tasanay KaxeT. Erep ByibIMMeH xyMbic icTey
8He OFaH KyTiM acay XeHiHaeri Hyckaynap
caKTanMaca, eHAIPYLWIHIH Keninaik MiHaeTTeMenepi
LeKTesyi Hemece anbiHbiN TacTanybl MyMKiH.
Keninpik keneci xafaanaa ansiHeIN Tactanabl
+ ByMbIMabl MakcaTchI3 NaganaHy
- [apirepaiH/MaMaHaapabiH' YCbIHbICTapbiH
opblHAaMay
- by#biMAabl 83 beTiHLe e3repTy

Yayankepwinik Typanbl Hyckaynap
Erep ci3 MamaH' 60n1MacaHpbI3, e3iH-63i
[MarHocTMKanayfa aHe e3iH-e3i emaeyre ThilbiM
canbiHabl

Bi3aiH MeguUMHanbIK eHiMA anFall peT KonpaHap
anablHAa fspirepaeH Hemece MaMaHHaH' KeHec
anbiHbI3, BITKEHI ByN MeanUMHanbIK GyibIMHbIH,
Ci3fiH feHeHi3re acepiH 6aranayablH xaHe
KOMAaHyAbIH bIKTUManN TayeKenaepiH/xaHama
aceprepiH aHblKTayablH xanfbi3 agici. Ocbl
MaMaHAap/blH' YCbIHBICTapbIH, COHAal-aK ocbl
HYCKAYSIbIKTbIH, HEMECE OHbIH, OHMalH HYCKAChIHbIH,
6apriblk HycKaynapbiH, COHbIH ilUiHAe iliHapa
KapusinaHbiMaapasl (CoHbIH iwiHae MaTiHaep,
boTocypeTTep, KeckiHaep xaHe T.6.) opbiHAaHbI3

Xabapnay MiHpeTi

BHipnik 3aHHaMaHbIH HycKaManapbiHa Calkec,
0Cbl MeaVUMHanNbIK ByibiMabl NaiaanaHy KesiHae
60onFaH apbip ayblp OKWFa Typanbl eHAIpyLWire

[ie, MeavUMHanbIK byibiMaap xeHiHgeri
Ky3blpeTTi oprarfa aa (fepmanusna) nepey
xabapnay KaeT: Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte - aapi-nepMekTep MeH
MeauLMHanbIK MakcaTTafbl ByibiMAapabIH
Depepanbl UHCTATYTHI)

Kapere xaparty

MNananaHy Mep3iMi asikTanfaHHaH Kenid bybiMabl
Kafiere xapary »eprinikTi epexenepre caikec
Xy3ere acbipbinagsl

MartepuanbiHbiK KypaMbl

Antomurmii (AlMg3), Monuamua (PA), MonuypetaH
(PUR), nonmadup, MonvoxkcumeTner (POM),
Monuactep (PES), Nonvnponunen (PP)

- Medical Device (MeanumHansik 6yiibiM)
- UDI peTiHae AepeKTep MaTpuuachiHbIH XiKTeyiwi

AknapaTTbiK Ky#i: 2025-06

MamaHpapra? apHanfaH aknapat

KypacTtbipy )eHiHaeri HyckaynbiKkTap

+ ByibIMb KMBICTBIPbIN LWAKTay HeMece
KyPacTbIpyAbl TeK KaHa MamaHzap xyprisyi Tvic

+ Empenywi ManuLoc Rhizo long Plus opTesiH
anfalw peT KonaaHfFaH Xaraanaa, OybIMHbIH
OHTaliNbl OPHANACYbIH XBHE OHbIH Xeke
epeKLenikTepre CaMKECTIMIH TEKCEPIHI3, KaXeT
6onFaH xafaanaa Ty3eTynep eHrisiHis

+ AHaTOMUSNbIK aNablH ana KanbinTansaH
antoMUHUIA BinikTepai emMaenyLire xeke waxran
KUbICTbIpYFa Bonagsl, on ywiH biniktepai
oMblKTapaaH abannan welFapsin anein, onapabiH
NiWiHIH eMaenyLWiHiH aHaTOMUSANbIK
epeKLenikTepiHe Calkec PeTTeHI3, cofaH KeniH
6inikTepai e3nepiHe apHanFaH oibIKTapFa KaiTa
canbiHbI3
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+ Bbac 6apMak KamnTamachlH seKe Y3bIHAbIKKA aHe
6ac HapMaKTbIH OpHanacyblHa KUbICTbIPbIN
LWaKTay YLWiH, Kon bybiHbl opTesi MeH bac BapMak,
KanTamacblHbIH, (TeMeHri inMekTeneTiH 6enik)
apacbiHAafbl XKabblCKaKTbl aFbITbIHbI3. KanTamaHb!
KapacTbIpbiiFaH apHanap 60MbIMEH XbIMKbITY
apKblnbl 6ac bapMakTbiH y3biHAbIFbI GoMbIHWA
peTTeHi3. bac 6apmakTbl bypy Bypbilubl Konaa
6ap antoMUHWIA BiniKTepAiH NiwiHAepi MeH
»abblckakTbl Tikenelt bac bapmakra Ty3eTy
apKbinbl peTTeneai. PeTTeyai askraFraHHaH KeniH
TOMeHT i @bbICKaKTbl TbiFbi3aan 6ackiHbI3

« XeTki3y KesiHfe caycakTapFa apHanfaH Tipeyil
Gelitapan kyiae 6onaabl, XyprisineTiH emre
CaMKeC TipeyilWTi KaXeTTI ManbICTbIpy KyiiHe
6yryre 6onans! (Mbicansl, «Tya BITKeH Moc»
aliFacbiMbl)

+ KypacTblpbinFaH opTe3ai Kapi xinik-binesik
BYbIHBIHBIH lopCangbl xasbiny ypbibiHa,
CcoHpal-aK anaka cyviektep-byHakTap
6yblHAaPbIHBIH anakaH byriny bypbllwbiHa Caikec
KVbICTBIPbIM WaKTaHbI3. Byriny Cbi3bifbiH aHbIKTay
VLWiH caycaKTapbiHbi36eH KaXeTTi TipeK xacaHbi3

- Emaenywire opTe3ai kanait AypbIC KVo KepekTiriH
KOPCETIHI3

+ ByVbIMHBIH KYPbIbIMbIHa 63repTynep eHriyre
ThIbIM CanblHaabl. Tanantapabl cakTamay
BYMbIMHbIH MeaUUMHanbLIK TUiMAiNiriHe acep eTyi
MYMKIH, By XaFaarna eHiM YLWiH XayankepLinik
KOMbINaabl

' OpTes = asK-Konaapasl Hemece AeHeHi
TYPaKTaHAbIPYFa, XXEHINAETYre, KVMbINCbI3AaHAbIPYFa,
yCTan Typyfa HeMece Ty3eTyre apHasfaH
OpTONeAnANbIK KOCaKbl Kypan

2MaMmaH — 6yNn KonaaHbICTasbl MEM/EKETTIK Hemece
BEIOMCTBO/bIK HOpPManapfa xaHe backa Tanantapra
Calikec OpTOMeanS/bIK Kypanaapabl KUoNacTbipyFa
X@He Onap/ibl AypLIC KONAaHyFa KaTbiCTbl HyCKaynap
6epyre Kykbinbl TyFa. BHAIPYLWI peTiHae 6i3 MyHaa
MaMaHfa OpToneanAbIK TeXHONorvisnap Hemece
COfaH yKcac canaa oky/bl, CoHAal-aK opToneansisblk
TeXHUKaMbIK MHPPaKypbinbiMFa e 60Myabl YCbiHaMbI3

@ bahasa melayu

Para pesakit yang dihormati,
terima kasih kerana memilih produk Bauerfeind.

Setiap hari, kami berusaha untuk meningkatkan
keberkesanan produk perubatan kami, kerana
kesihatan anda penting bagi kami. Sila baca dan
patuhi arahan penggunaan dengan teliti. Jika
anda mempunyai sebarang pertanyaan, sila
hubungi doktor atau kedai pakar anda.

Penggunaan yang disyorkan

Manuloc Rhizo long Plus ialah peranti
perubatan. Produk ini ialah ortosis untuk
imobilisasi tangan yang mempunyai topangan
jari dan rangka ibu jari yang boleh ditanggalkan.

Indikasi

« Selepas trauma (kecederaan berbilang dan
kompleks di bahagian tangan/jari)

« Sebelum dan selepas pembedahan, cth.
penyakit Dupuytren dan metakarpus patah

« Patah/cedera di bahagian pergelangan tangan,
cth. selepas rawatan pembedahan

« Kecederaan sendi pelana ibu jari dan pangkal

« Kecederaan ligamen yang kompleks di
bahagian jari/tangan akibat trauma

« Lumpuh

« Tendovaginitis (peringkat serius)

« Herotan/lebam

Risiko penggunaan A

Sila patuhi spesifikasi arahan penggunaan

ini dan arahan kakitangan pakar dengan

betul-betul.

« Selepas preskripsi ManulLoc Rhizo long Plus,
gunakan produk hanya seperti yang

ditunjukkan dan patuhi arahan selanjutnya
daripada kakitangan pakar? Untuk penggunaan
serentak dengan produk lain, rujuk kakitangan
pakar atau doktor anda terlebih dahulu. Jangan
buat sebarang perubahan yang tidak
dibenarkan pada produk, jika tidak, perubahan
tersebut mungkin tidak membantu seperti
yang diharapkan tetapi boleh menjejaskan
kesihatan. Waranti dan liabiliti dikecualikan
dalam keadaan ini.

Elakkan daripada tersentuh sumber, salap atau
losen yang berminyak dan berasid.

Semua alat yang digunakan pada badan dari
luar boleh, jika terlalu ketat, membawa kepada
gejala tekanan tempatan atau dalam keadaan
yang jarang berlaku, menyempitkan saluran
darah atau saraf yang dilalui.

Jika anda melihat apa-apa perubahan atau
rasa semakin sakit semasa memakai produk,
hentikan penggunaan selanjutnya dan hubungi
doktor anda.

Awas: Jika tali serta sistem tarik dan ikatan
longgar atau produk ditanggalkan atau
pelarasan had pergerakan yang ditetapkan
tiada rawatan/perlindungan yang mencukupi
pada bahagian badan yang memerlukan
rawatan. Terutamanya dalam keadaan ini,
elakkan sebarang tekanan pada bahagian
badan ini.

Jika anda ingin menggunakan produk
Bauerfeind anda kerana

ketidakselesaan / kecederaan akut, dapatkan
segera dan ikuti nasihat perubatan profesional
sebelum penggunaan kali pertama. Mungkin
terdapat sekatan yang berkaitan dengan
indikasi, yang akan dijelaskan oleh kakitangan
pakar. Terutamanya, memandu kenderaan,
cara pengangkutan atau jentera lain boleh
dihadkan. Sekiranya terdapat keraguan, kami
menasihatkan agar anda menahan diri
daripada aktiviti yang disebutkan sebelum ini
buat sementara waktu.

Kontraindikasi

Hipersensitiviti nilai penyakit tidak diketahui.

Dalam gambar klinikal berikut, penggunaan

produk hanya ditunjukkan selepas berunding

dengan doktor anda:

« Penyakit/kecederaan kulit pada bahagian
badan yang dirawat, terutamanya dalam
keadaan keradangan, juga menimbulkan parut
dengan bengkak, kemerahan dan terlampau
panas

« Gangguan deria dan peredaran darah tangan,
contohnya untuk penyakit kencing manis
(kencing manis)

» Gangguan saliran limfatik - pembengkakan
tisu lembut yang tidak jelas juga jauh dari
badan alat yang digunakan

Arahan penggunaan

Pemakaian ManuLoc Rhizo long Plus

@ Mula-mula, buka empat tali Velcro pada
penganduh lengan bawah, tali Velcro pada
topangan jari dan bahagian ibu jari. @ Gunakan
ManulLoc Rhizo long Plus pada tangan yang
terjejas. Tali terletak di bahagian atas lengan
bawah dan di belakang tangan. Mula-mula,
tutup tali lebar di bahagian pergelangan tangan,
kemudian seterusnya, tali ke atas lengan.
Betulkan tali sempit di belakang tangan. @
Kemudian, longgarkan satu sisi tali jari dan
letakkan tali secara membulat di sekeliling sendi
jari. @ Pasangkan semula tali ini di bahagian
bawah topangan jari.

© Untuk kedudukan ibu jari yang selamat,
kedudukan ini boleh dibetulkan.

Penanggalan ManuLoc Rhizo long Plus

Buka tali penganduh lengan bawah bermula
daripada lengan bawah sehingga kepada
topangan jari. Tanggalkan ManulLoc Rhizo long
Plus.

Arahan pembersihan

Sila patuhi arahan berikut:

« Tali Velcro hendaklah ditanggalkan sejauh
mungkin atau dipasang dengan kuat di tempat
yang ditetapkan.

« Keringkan produk di udara dan bukan di dalam
pengering, jika tidak, kerosakan pada produk
mungkin berlaku.

« Sila basuh ortosis' hanya dengan tangan pada
suhu 30 °C menggunakan detergen lembut.
Biarkan ortosis' kering di udara.

« Penjagaan secara berkala memastikan kesan
yang optimum. Selain itu, patuhi arahan pada
label yang dijahit di bahagian atas produk anda.

« Jangan sekali-kali dedahkan produk anda
kepada haba secara langsung kerana ini
antara lain boleh menjejaskan keberkesanan.
Sekiranya terdapat aduan, sila hubungi wakil
penjual anda. Hanya barangan yang telah
dibersihkan diproses.

Tapak operasi
lihat indikasi dan penggunaan yang disyorkan

Arahan penyelenggaraan

Dengan pengendalian dan penjagaan yang
betul, produk ini boleh dikatakan tidak perlu
diselenggara.

Data teknikal / parameter

Produk anda terdiri daripada

« penganduh lengan bawah metakarpus (1),

- topangan jari yang boleh ditanggalkan (Il),

« rangka ibu jari yang boleh ditanggalkan (1),

« tali yang boleh ditanggalkan pada penganduh
lengan bawabh (IV).

Rangka ibu jari, tali dan topangan jari tersedia

sebagai alat ganti.

Arahan penggunaan semula
Produk ini bertujuan untuk penjagaan individu
pesakit.

Waranti

Peraturan undang-undang negara tempat

produk dibeli terpakai. Jika anda mengesyaki

terdapat tuntutan waranti, sila hubungi orang

yang menjual produk ini kepada anda terlebih

dahulu. Produk mesti dibersihkan sebelum

mengemukakan tuntutan waranti. Jika arahan

pengendalian dan arahan penjagaan produk

tidak dipatuhi, waranti mungkin terjejas atau

terbatal.

Waranti dikecualikan dalam kes berikut:

« Penggunaan yang salah

« Kegagalan mematuhi arahan doktor/
kakitangan pakar’

« Pengubahsuaian produk tanpa kebenaran

Penafian

Sebagai peraturan umum, jangan mendiagnosis,
merawat atau mengubati sendiri melainkan
anda merupakan seorang kakitangan pakar'.
Sebelum menggunakan peranti perubatan kami
buat kali pertama, dapatkan nasihat doktor

atau kakitangan pakar' secara aktif, kerana

ini merupakan satu-satunya cara menilai

kesan individu produk pada badan anda dan
menentukan sebarang kemungkinan risiko
penggunaan/kesan sampingan. Sila ikuti nasihat
kakitangan pakar' ini, serta semua maklumat
dalam dokumen ini atau pembentangan dalam
talian — walaupun sebahagiannya — (termasuk
teks, imej, grafik, dlL).

Kewajipan pelaporan

Disebabkan oleh peraturan undang-undang
serantau, anda bertanggungjawab untuk
melaporkan dengan segera sebarang insiden
serius yang berlaku semasa penggunaan peranti
perubatan ini kepada pengilang dan pihak
berkuasa kompeten bagi peranti perubatan (di
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Jerman: Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte - institut persekutuan untuk
ubat-ubatan dan peranti perubatan) tanpa
berlengah-lengah.

Pelupusan
Sila lupuskan produk mengikut peraturan
tempatan pada akhir penggunaan.

Komposisi bahan

Aluminium (AlMg3), Poliamida (PA),
Poliuretana (PUR), polieter,
Polioksimetilena (POM), Poliester (PES),
Polipropilena (PP)

[MD] - Medical Device (Peranti perubatan)
[uoi] — Pengecam DataMatrix sebagai UDI

Status maklumat: 2025-06

Kakitangan pakar?

Arahan pemasangan

» Penyesuaian atau pemasangan hanya boleh
dilakukan oleh kakitangan pakar.

« Periksa kedudukan optimum dan individu
Manuloc Rhizo long Plus semasa rawatan
awal, buat pembetulan jika perlu.

« Palang aluminium prabentuk secara anatomi
(secara ergonomik) boleh disesuaikan pada
pesakit secara individu. Untuk melakukan
perkara ini, keluarkan palang daripada poket
dengan berhati-hati, bentukkan palang ini
mengikut anatomi pesakit dan kemudian
masukkan semula tiga palang ke dalam poket
yang ditetapkan.

» Untuk menetapkan sambungan ibu jari pada
panjang ibu jari dan kedudukan ibu jari
individu, longgarkan sambungan Velcro antara
ortosis tangan dengan sambungan ibu jari
(bahagian Velcro bawah). Anda menyesuaikan
panjang ibu jari individu dengan mengalihkan
sambungan (dalam saluran yang ditetapkan).
Sudut abduksi ibu jari ditetapkan terus dengan
membentuk palang aluminium yang disertakan
dan Velcro pada ibu jari. Selepas penetapan
dilakukan, tekan semula Velcro bawah dengan
kuat ke tempatnya.

« Topangan jari dihantar ke kedudukan neutral
dan boleh dibengkokkan ke posisi bengkok
yang diingini (cth. kedudukan Intrinsic Plus)
mengikut terapi (pada tahap sendi pangkal
jari).

« Dengan ortosis dipasang, sesuaikan sudut
sambungan dorsal di pergelangan tangan serta
sudut fleksi palma pada sendi pangkal jari.
Gunakan jari anda untuk membentuk topang
yang diperlukan untuk menentukan tepi
bengkok.

« Amalkan pemakaian yang betul dengan
pesakit.

» Pengubahan yang tidak betul pada produk
tidak boleh dilakukan. Ketidakpatuhan boleh
menjejaskan keberkesanan produk perubatan,
supaya liabiliti produk dikecualikan.

' Ortosis = bantuan ortopedik untuk penstabilan,
kelegaaan, imobilisasi, bimbingan atau pembetulan
anggota badan atau batang badan.

2 Kakitangan pakar ialah mana-mana orang
yang diberikan kuasa untuk menyesuaikan dan
mengarahkan penggunaan alat bantuan ortopedik
mengikut peraturan kerajaan atau institusi yang
sah dan spesifikasi yang lain kepada mereka.
Sebagai pengilang, kami amat mengesyorkan agar
individu tersebut mempunyai latihan ortopedik
atau kemahiran yang diperoleh setanding serta
infrastruktur ortopedik.
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