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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Bitte lesen und beachten Sie die Ge-
brauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
sind Medizinprodukte. Sie sind Orthesen3
zur Immobilisierung des Handgelenks
(Long-Version: und Teile des Unterarms)
mit Daumenfassung.

Bei einer nicht zweckgeméBen Verwen-
dung des Produktes erlischt jeglicher
Anspruch auf Gewahrleistung.

Indikationen

(Anwendungsgebiete)

ManuLoc Rhizo

« akute, posttraumatische und postopera-
tive Reizzustande des Handgelenks und
Daumenstrahls

« praoperativ

« radialseitige Tendovaginitis (mittleren
Grades)

« Rhizarthrose (schweren Grades)

« Karpaltunnelsyndrom (leichten Grades)

« Distorsionen / Kontusionen

« Bandverletzung im Finger-/Handbereich

Manuloc Rhizo long

« posttraumatische oder postoperative
Reizzustande, z.B. nach Gipsversorgun-
gen bei Skaphoidfrakturen

« praoperativ

« radialseitige Tendovaginitis (mittleren
Grades)

« Rhizarthrose (schweren Grades)

« Distorsionen / Kontusionen

« Karpaltunnelsyndrom (mittleren Grades)

« Seitenbandverletzungen, z.B. Skidaumen

Anwendungsrisiken

A Vorsicht'

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser

Gebrauchsanweisung und die Hinweise

des Fachpersonals genauestens.

» ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long ist
nur gemaf den Angaben dieser Ge-
brauchsanweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten (Zweckbestim-
mung, Einsatzort) zu tragen.

« Um einen optimalen Sitz der ManuLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long zu gewahr-
leisten, muss die GroBe der ManulLoc
Rhizo/ManulLoc Rhizo long von geschul-
tem Fachpersonal2 ermittelt werden.

« Das Einnahetikett der ManulLoc
Rhizo/Manuloc Rhizo long mit
Informationen zu GrofBe, Hersteller,
Waschanleitung und CE-Kennzeichnung

befindet sich in der Einschuboffnung

fir den breiten, auf der Handinnenseite
liegenden (volaren) Stab. Die (erstmalige)
Anpassung und Einweisung darf nur
durch geschultes Fachpersonal2
erfolgen.

Sprechen Sie eine Kombination mit an-
deren Produkten, z.B. im Rahmen einer
Kompressionstherapie, vorher mit Ihrem
behandelnden Arzt ab.

Nehmen Ihre Beschwerden zu oder
stellen Sie auBBergewdhnliche Verande-
rungen an sich fest, unterbrechen Sie
die weitere Nutzung des Produktes und
suchen Sie bitte umgehend einen Arzt
auf.

Bei unsachgemaBer oder zweckentfrem-
deter Anwendung ist eine Produkthaf-
tung ausgeschlossen. Lassen Sie das
Produkt nicht mit fett- und sdaurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen in Beriih-
rung kommen.

Nebenwirkungen, die den gesamten
Organismus betreffen, sind bis jetzt
nicht bekannt. Das sachgemaBe Anwen-
den/Anlegen wird vorausgesetzt. Alle
von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel — wie Bandagen und Orthe-
sen3 — konnen, wenn sie zu fest anliegen,
zu lokalen Druckerscheinungen fiihren,
oder auch in seltenen Fallen durchlau-
fende Blutgefal3e oder Nerven einengen.
Lockern Sie in diesem Fall die Gurte der
Orthese einwenig und lassen Sie gegebe-
nenfalls die Grofe lhrer Orthese Uberpri-
fen.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte so-
wie Zug- und Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des behand-
lungsbeddrftigen Korperteils. Vermeiden
Sie insbesondere in diesem Fall jegliche
Belastung dieses Korperteils.

Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt auf-
grund akuter Beschwerden/Verletzun-
gen nutzen mochten, holen Sie vor der
ersten Verwendung dringend professio-
nellen medizinischen Rat ein und beach-
ten diesen. Es konnen indikationsbeding-
te Einschrankungen vorliegen, Uber die
das Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Fihren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungsmitteln oder Ma-
schinen nur eingeschrankt maoglich sein.
Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krank-
heits-wert sind bis jetzt nicht bekannt. Bei
nachfolgenden Krankheitsbildern ist das
Anlegen und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit ihrem
Arzt angezeigt:
« Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbeson-
dere bei entziindlichen Erscheinungen,



ebenso aufgeworfenen Narben mit An-
schwellung, Rétung und Uberwarmung

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

» Lymphabflussstorungen — auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern des
angelegten Hilfsmittels

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

Anwendungshinweise

Das An- und Ablegen der Orthese ist
vor dem erstmaligen Gebrauch mit
medizinischem Fachpersonal zu iiben.

Anziehen/Anlegen der ManuLoc
Rhizo /ManuLoc Rhizo long

Bild 1: Offnen Sie zuerst die drei Klettgur-
te der Unterarmschiene (bzw. vier Klettg-
urte in der Ausfiihrung long). Bild 2: Legen
Sie die ManuLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo
long an der betroffenen Hand an. Die Gurte
befinden sich dabei auf der Oberseite

des Unterarms und auf dem Handricken.
Bild 3: SchlieBen Sie die Gurte der Un-
terarmschiene in folgender Reihenfolge:
Unterarmgurt 1, 2 und den Gurt Giber dem
Handricken (bzw. Unterarmgurt 1, 2, 3
und den Gurt Uber dem Handrlicken in der
Ausflihrung long). Bild 4: SchlieBen Sie die
Klettverbindung des Daumenaufsatzes.

Ausziehen/ Ablegen der ManuLoc
Rhizo /ManuLoc Rhizo long

Offnen Sie die Unterarmgurte, den Gurt
Uber dem Handricken und den Dau-
menklett. Legen Sie die Manuloc Rhi-
zo/Manuloc Rhizo long ab.

Reinigungshinweise
Beachten Sie bitte folgende Hinweise:
« Die Klettgurte sind, soweit madglich, zu

entfernen, oder an der vorgesehenen
Stelle fest anzukletten.

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

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

RegelmaBige Pflege gewdhrleistet eine
optimale Wirkung. Beachten Sie auch
die Hinweise auf dem Einnahetikett am
oberen Rand lhres Produktes.

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

Einsatzort

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

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist
das Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

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

Technische Daten/Parameter

Die ManulLoc Rhizo/ManuLoc Rhizo long
ist eine Orthese fir das Handgelenk und
den Daumen. Sie besteht aus einer langen
Unterarmschiene. Die Gurte der Unter-
armschiene und der Daumenaufsatz sind
abnehmbar. Die Gurte und der Daumen-
aufsatz sind auf Anfrage als Ersatzteile
erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewabhrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang und
zur Pflege der Manuloc Rhizo/Manuloc
Rhizo long nicht beachtet, kann die Ge-
wahrleistung beeintrachtigt oder ausge-
schlossen sein.
Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen
bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals
« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie
gehoren zum medizinischen Fachperso-
nal. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die Wirkung un-
seres Produktes auf Ihren Korper bewertet
und ggf. durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken ermittelt
werden konnen. Befolgen Sie den Rat
dieses Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder deren —
auch auszugsweiser — Online-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte



mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit
uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vor-
schriften sind Sie verpflichtet, jeden
schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Her-
steller als auch dem BfArM (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden. Unsere Kontakt-
daten finden Sie auf der Rickseite dieser
Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Aluminium (AlMg3), Polyu-
rethan (PUR), Polyether, Polyoxymethylen
(POM), Polyester (PES)

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2024-02

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

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

« Eine unsachgemaBe Anderung am Pro-
dukt darf nicht vorgenommen werden.
Bei Nichtbeachtung kann die medizini-
sche Wirksamkeit des Produktes beein-
trachtigt werden, so dass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird.

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

Die Aluminiumstabe sind anatomisch

(korpergerecht) vorgeformt, kénnen jedoch

individuell an den Patienten angepasst

werden.

Anformen der Stibe:

Bild I: Nehmen Sie die Stabe vorsichtig aus
den Einstecktaschen heraus und formen
Sie diese an die Anatomie des Patienten
an. Stecken Sie die drei Stabe wieder in
die daflir vorgesehenen Taschen.
Einstellen des Daumenaufsatzes auf die
individuelle Daumenldnge und Daumen-
position:

Bild IIl: Losen Sie die untere Klettverbin-
dung zwischen Handorthese und Dau-
menaufsatz. Die individuelle Daumenlange
passen Sie durch Verschieben des Aufsat-
zes innerhalb der vorgesehenen Kanale
an. Der Daumenabduktionswinkel wird
durch Anformen der enthaltenen Alumini-
umstabe und den Klett am Daumen direkt
eingestellt. Nach erfolgten Einstellungen
den unteren Klett fest andricken.

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

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

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