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RhizoLoc®

Daumenorthese
Thumb orthosis
Orthése de pouce
Ortesis de pulgar
Ortesi per il pollice
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,

sehr geehrter Kunde,
vielen Dank, dass Sie sich fiir ein
Bauerfeind Produkt entschieden
haben.

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

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an
lhren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung
RhizoLoc ist ein Medizinprodukt.
Sie ist eine Orthese zur Stabili-
sierung des Daumengrund- und
Daumensattelgelenks.

Indikationen
« postoperative und posttrauma-
tische Reizzustande
« Seitenbandverletzungen,
z.B. Skidaumen
« Rhizarthrose (leichten Grades)
« Distorsionen / Kontusionen

A Vorsicht*

Bitte beachten Sie die Vorgaben
dieser Gebrauchsanweisung
und die Hinweise des Fachper-
sonals genauestens.

RhizolLoc ist nur gemas den
Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten (Einsatz-
ort) zu tragen.

Um einen optimalen Sitz der
RhizoLoc zu gewahrleisten, muss
Uberprift werden, ob das Pro-
dukt ausreichend angeformt ist
und ggf. korpergerecht vom
Fachpersonal? nachgeformt
werden muss. Die (erstmalige)
Anpassung und Einweisung darf
nur durch geschultes Fachperso-
nal erfolgen.

Das Einnahetikett der RhizolLoc
mit Informationen zu Produkt-
namen, GroBe, Hersteller, Wasch-
anleitung und CE-Kennzeichnung
befindet sich auen am Hand-
gelenkgurt.

Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B. im



Rahmen einer Kompressions-
therapie (Armstrimpfe) vorher
mit Ihrem behandelnden Arzt ab.
Bei unsachgemafer oder zwe-
ckentfremdeter Anwendung ist
eine Produkthaftung ausge-
schlossen.

Lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Berih-
rung kommen. Nehmen Sie keine
Veranderung am Produkt vor. Bei
Nichtbeachtung kann die Leis-
tung des Produktes beeintrach-
tigt werden und eine Produkthaf-
tung ausgeschlossen werden.
Nebenwirkungen, die den ge-
samten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemafe Anwenden/Anle-
gen wird vorausgesetzt.

Legen Sie die RhizoLoc nicht zu
fest an, da es sonst zu lokalen
Druckerscheinungen kommen
kann. In seltenen Fallen ist eine
Einengung von BlutgefaBen

und Nerven moglich. Lockern
Sie in diesem Fall die Gurte der
RhizoLoc und lassen Sie ggf. die
GroBe lhrer RhizoLoc Uberprifen.
Stellen Sie im Zusammenhang
mit dem Produkteinsatz
negative Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere
Nutzung und wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Vorsicht: Bei Lockerung

der Gurte sowie Zug- und
Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder
Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht
keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz

des behandlungsbedirftigen
Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses
Korperteils.

Wenn Sie Ihr Bauerfeind-
Produkt aufgrund akuter
Beschwerden/Verletzungen
nutzen maochten, holen Sie vor
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der ersten Verwendung dringend
professionellen medizinischen
Rat ein und beachten diesen.

Es konnen indikationsbedingte
Einschrankungen vorliegen, Gber
die das Fachpersonal aufklart.
Insbesondere konnte das Fiihren
von Fahrzeugen, anderen
Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt
moglich sein. Im Zweifel

raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu
verzichten.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anle-
gen und Tragen eines solchen
Hilfsmittels nur nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen /-verletzun-
gen im versorgten Korper-
abschnitt, besonders bei
entzindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rotung und
Uberwarmung

« Empfindungs- und Bewegungs-
storungen des Arms/ der
Hand, z.B. bei Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)

« Lymphabflussstérungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

Anwendungshinweise

Anziehen/Anlegen der
RhizoLoc

A - Handgelenkgurt,

B - Daumengurt,

C - Daumenlasche

o Offnen Sie die zwei Klettgurte
der RhizoLoc. Lockern Sie die
Gurte ohne diese aus der Fiih-
rung herauszuziehen. @ Legen
Sie die RhizoLoc am betroffenen
Daumen an. Fiihren Sie dazu die
Hand durch den unteren Hand-
gelenkgurt und den Daumen

durch den oberen Daumengurt.
© SchlieBen Sie den Hand-
gelenkgurt. Danach schliefen Sie
den Daumengurt, indem Sie ihn
seitlich neben der Daumenlasche
aufkletten.

@ Nach Absprache mit lhrem
Arzt kénnen Sie mit der Dau-
menlasche die Stabilisierung des
Daumengrundgelenks je nach
Therapiephase einstellen.

Ausziehen/ Ablegen der
RhizoLoc

Offnen Sie Daumen- und Hand-
gelenkgurt. Fihren Sie die Hand
aus der Rhizoloc.

Reinigungshinweise

Beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

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

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

Bitte waschen Sie die Orthese!
nur mit der Hand bei 30°C un-
ter Verwendung eines Feinwa-
schmittels. Dabei konnen alle

Komponenten an der Orthese!
bleiben. Lassen Sie die Orthe-
se! an der Luft trocknen.

« RegelmaBige Pflege gewahr-
leistet eine optimale Wirkung.
Beachten Sie auch die Hinweise
auf dem Einnahetikett am obe-
ren Rand lhres Produktes.

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

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen
(Daumen). Siehe Zweckbestim-
mung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Die RhizoLoc wird in anatomisch
(korpergerecht) vorgeformtem
Zustand geliefert. Im Bedarfsfall
kann die RhizoLoc weiter ange-
formt werden. Die Orthese gibt
es in zwei Ausflihrungen - fr
die rechte und linke Hand.

Technische Daten/
Parameter

Die RhizoLoc ist eine Orthese flr
Daumen. Es sind keine Ersatz-
teile erhaltlich.

Hinweise fiir den
Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individual-
versorgung eines Patienten oder
einer Patientin vorgesehen.

Gewabhrleistung
Es gelten die gesetzlichen Be-
stimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte
zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt er-
worben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise
zum Umgang und zur Pflege der
RhizoLoc nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein. Die
Gewabhrleistung ist ausgeschlos-
sen bei:
« nicht indikationsgerechter
Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals



« eigenmachtiger Produktveran-
derung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine
Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn
Sie gehdren zum medizinischen
Fachpersonal. Suchen Sie vor
dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend

aktiv den Rat eines Arztes oder
des geschulten Fachpersonals,
da nur so die Wirkung unseres
Produktes auf Ihren Korper
bewertet und ggf. durch
personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat dieses
Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder
deren — auch auszugsweiser —
Online-Darstellung, (auch: Texte,
Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall
bei Anwendung dieses Medizin-
produktes sowohl dem Hersteller
als auch dem BfArM (Bundes-
institut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Rickseite
dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Material-

zusammensetzung
Polyurethan (PUR),
Polyamid (PA), Aluminium (AL),

Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de / barrierefrei

— Medical Device
- Kennzeichner der DataMa-
trix als UDI

Stand der Information: 2023-02

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

- Uberpriifen Sie nach der ersten
Versorgung den optimalen und
individuellen Sitz der RhizolLoc.
Nehmen Sie ggf. Korrekturen
vor.

« Uben Sie das richtige Anlegen
mit dem Patienten.

« Eine unsachgemaBe Anderung
am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nicht-
beachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird.

« Die RhizoLoc ist zur Versorgung
nur eines Patienten vorge-
sehen.

Der Aluminiumbugel ist

anatomisch (kérpergerecht)

vorgeformt, muss aber dem

Patienten individuell angepasst

werden. Formen Sie dazu den

Aluminiumbdgel unter leichter

Krafteinwirkung (an die anato-

misch korrekte Form) an.

Die Daumenlasche zur Be-

wegungseinschrankung des

Daumengrundgelenks muss bei

Beginn der Behandlung faltenfrei

unter Zug festgeklettet sein. Die

Veranderung der Bewegungs-

freiheit des Daumens bestimmt

der behandelnde Arzt.

*Hinweis auf Gefahr von
Personenschaden (Verlet-
zungs-, Gesundheits- und
Unfallrisiko) ggf. Sachschaden
(Schaden am Produkt)

10rthese = orthopadisches Hilfs-

mittel zur Stabilisierung, Ent-
lastung, Ruhigstellung, Flihrung
oder Korrektur von Gliedmafen
oder Rumpf

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

english

Dear Customer,
thank you for choosing a
Bauerfeind product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products
every day - because your
health is very important to us.
Please read and observe these
instructions for use carefully. If
you have any questions, please
contact your doctor or medical
retailer.

Intended purpose

RhizoLoc is a medical device.

It's an orthosis used for the
stabilization of the metacarpo-
phalangeal and carpometacarpal
joints of the thumb.

Indications

« Post-operative and post-
traumatic irritation

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

« Osteoarthritis of the carpo-
metacarpal joint of the thumb
(mild)

« Sprains/contusions

Risks of using this
product

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

RhizoLoc must only be worn in
accordance with the specifica-
tions contained in these instruc-
tions and used for the areas of
application (places of use) listed.
To guarantee the best possible fit
of the RhizolLoc, it is essential to
check whether the product is
adequately shaped and whether
it needs to be anatomically
reshaped by a specialist?. Only a
trained specialist may carry out
the (initial) fitting of the orthosis
and provide instruction.

The sewn-in label of the
RhizolLoc, which contains
information on the product
name, size, manufacturer,
washing instructions and CE
certification, is located on
Rhizobic outside of the wrist
strap.

Use in combination with other
products, e.g. as part of
compression treatment (arm
stockings), must be discussed
beforehand with your physician.
Should you notice any unusual
changes (e.g. increased symp-
toms), please contact your physi-
cian without delay. No product
liability is accepted in the event
of improper use.

Avoid the use of ointments,
lotions or any substances
including grease or acids. Do not
make any alterations to the
product. Failure to comply with
this requirement may adversely
affect product performance,
thereby voiding any product
liability.

Side effects involving the body
as a whole have not been
reported to date. Correct fitting
is assumed.

Do not put the RhizoLoc on too
tightly as this could lead to

local pressure symptoms. In
rare cases, constriction of blood
vessels and nerves may occur. If
this happens, loosen the straps
of the RhizoLoc and, if necessary,
check the size of your RhizolLoc.



If you notice any negative
changes or an increase in
symptoms while using the
product, stop any further use and
contact your physician.

Caution: When loosening

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

If you would like to use your
Bauerfeind product due to acute
symptoms /injuries, make

sure to obtain and follow the
advice of a medical professional
before first using the product.
Restrictions may exist given the
specific indication which the
specialist retailer can clarify.

In particular, the ability to
operate vehicles, other means
of transport or machinery may
be limited. In case of doubt,

we recommend temporarily
refraining from the activities
mentioned above.

Contraindications
Hypersensitivity reactions
harmful to health have not been
reported to date. In the following
conditions such aids should only
be fitted and worn after
consultation with your physician:
« skin disorders /injuries in
the relevant part of the body,
particularly if inflammation is
present. Likewise, any raised
scars with swelling, redness
and excessive heat build-up

«impaired sensation and
circulatory disorders of the
arm/hand (e.g.diabetes
mellitus)

«impaired lymph drainage,
including soft tissue swellings
of uncertain origin located away
from the fitted orthosis

Application instructions
Putting on the RhizoLoc

A - wrist strap, B - thumb strap,
C - thumb tab

© Open the two Velcro straps on
the RhizoLoc. Loosen the straps
without pulling them out of the
guide. @ Put the RhizoLoc on the
affected thumb. To do this, guide
your hand through the bottom
wrist strap and your thumb
through the top thumb strap.

© Close the wrist strap. Then
close the thumb strap by closing
the Velcro at the side next to the
thumb tab.

O Following consultation with
your physician, you can use the
thumb tab to adjust the level of
stabilization of the thumb basal
joint depending on the phase of
your treatment.

Taking off the RhizoLoc

Open the thumb and wrist straps.
Guide your hand out of the
RhizoLoc.

Cleaning instructions

Please note the following:

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

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

« Please only wash the orthosis'
by hand at
30°C using a mild detergent.
All components can stay on the
orthosis! during washing. Leave
the orthosis! to air dry.

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

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

Part of the body this
product is used for

In accordance with the indica-
tions (thumb). See intended use.

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

Assembly and fitting
instructions

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

Technical specifications /
parameters
The RhizoLoc is a orthosis for the

thumb. There are no spare parts
available.

Notes on reuse

This product is intended to be
fitted to one patient only.

Warranty

The statutory regulations of
the country of purchase apply.
Please first contact the retailer
from whom you obtained the
product directly in the event
of a potential claim under the
warranty. The product must
be cleaned before submitting
itin case of warranty claims.
Warranty may be limited or
excluded if the instructions

on how to handle and care for
the RhizoLoc have not been
observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used
according to the indication

« The instructions given by the
specialist were not observed

« The product was modified
arbitrarily

Disclaimer

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

Duty to report

Due to regional legal regulations,
you are required to immediately
report any serious incident
involving the use of this medical
device to both the manufacturer
and the responsible authority.
Our contact details can be found
on the back of this brochure.

Disposal

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

Material content
Polyurethane (PUR),

Polyamide (PA), Aluminium (Al),
Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethylene (POM)

[M] - Medical Device
[unl - pataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Version: 2023-02

Specialists?
General notes

« Check the optimal and
individual fit of the RhizoLoc



after the first fitting. Make
corrections if necessary.

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

« The product must not be
changed in any improper way.
Failure to comply with this
requirement may adversely
affect product performance,
thereby voiding any product
liability.

« The RhizoLoc is intended for the
treatment of one patient only.

The aluminum stays are

anatomically contoured, but they

may still need to be individually
adjusted to suit the patient's
anatomy. To do this, apply a little
force to contour the aluminum
stays into the anatomically
correct form.

The thumb tab to limit the

thumb basal joint must be firmly

strapped in and under tension
when treatment begins and must
contain no folds. It is the physi-
cian’s responsibility to adjust the
level of restriction of movement
of the thumb.

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

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

2 A specialist is any person who
is authorized, according to their
state’s regulations, to fit and
provide instructions on the use
of supports and orthoses.

@ francais

Chére cliente,
cher client,

merci d'avoir choisi un produit
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons
a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits,

car votre santé nous tient
particulierement a coeur.
Veuillez lire attentivement

et tenir compte cette notice
dutilisation. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser
a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

RhizolLoc est un dispositif
meédical. Il s'agit d'une orthese
de stabilisation de l'articulation
métacarpo-phalangienne et
carpo-métacarpienne du pouce.

Indications

« Etats inflammatoires post-trau-
matiques et post-opératoires

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

«Rhizarthrose (légére)

« Distorsions / contusions

Risques d'utilisation

Attention*
Veuillez suivre
méticuleusement les
indications de la présente
notice d'utilisation ainsi que les
remarques du professionnel
formé.
RhizoLoc doit étre porté confor-
mément aux recommandations
de cette notice d'utilisation et
dans le respect des indications
données (positionnement).
Pour garantir un positionnement
optimal de RhizoLoc, il faut
vérifier si le produit est
suffisamment ajusté et le cas
échéant s'il doit étre adapté
anatomiquement par un
professionnel formé2. Seul un
professionnel formé est habilité
a procéder a l'adaptation (initiale)
et a la mise en place.
L'étiquette cousue de RhizoLoc
comprenant des informations
sur le nom du produit, sa taille, le

fabricant, les consignes de
lavage et le sigle CE se trouve
coté intérieur de la sangle du
poignet.

Une combinaison avec d'autres
produits, parex. dans le cadre
d'un traitement de compression
meédicale veineuse (bandage
pour le bras), doit préalablement
faire l'objet d’'une consultation
aupres de votre médecin traitant.
Nous déclinons toute responsa-
bilité en cas d'utilisation im-
propre ou inadaptée.

Le produit ne doit pas étre utilisé
au contact de substances
grasses ou acides, de cremes ou
de lotions. N'effectuez aucune
modification sur le produit. En
cas de non-respect, les proprié-
tés du produit peuvent en étre
affectées et notre responsabilité
dégageée.

Aucun effet secondaire sur
l'organisme en général n'est
connu a ce jour. Il est cependant
indispensable que ce dispositif
soit correctement mis en place
et utilisé.

RhizoLoc ne doit pas étre porté
trop serré afin d'éviter des
pressions locales excessives.
Une compression des vaisseaux
sanguins et des nerfs est
possible dans de rares cas. Dans
ce cas, desserrez les sangles

de RhizolLoc et faites vérifier, le
cas échéant, la taille de votre
RhizoLoc.

Si vous constatez un quelconque
changement négatif lié a
l'utilisation du produit ou une
augmentation des troubles,
interrompez 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 nécessitant
un traitement ne sont pas

suffisantes. Evitez, notamment
dans ce cas, toute sollicitation de
cette partie du corps.

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

Contre-indications
Aucune hypersensibilité
cliniguement significative

n'est connue a ce jour. En cas

d'existence ou d'apparition

des symptomes cités ci-apres,

l'utilisation de ce produit doit

préalablement faire l'objet d'une
consultation aupres de votre
meédecin habituel :

< dermatoses/ lésions cutanées
dans la zone en contact avec
l'orthése, notamment en cas
d'inflammations et en présence
de cicatrices avec gonflement,
rougeur et hyperthermie

« troubles sensoriels et troubles
moteurs des bras/mains, par
ex.en présence d'un diabéte
sucreé (Diabetes mellitus)

« troubles de la circulation
lymphatique, également
tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées du
orthese porté

Conseils d'utilisation

Mise en place/ ajustement de
RhizoLoc

A - sangle du poignet,

B - sangle du pouce,

C - sangle de réglage de la
flexion du pouce



@ Ouvrez les 2 sangles auto-
agrippantes de RhizolLoc.
Desserrez les sangles sans les
sortir du guidage. @ Appliquez
RhizoLoc sur le pouce concerné.
Pour ce faire, passez la main par
la sangle inférieure du poignet et
le pouce par la sangle supérieure
du pouce,@ Fermez la sangle
du poignet. Fermez ensuite la
sangle du pouce en la fixant a
coté de l'éclisse du pouce via le
«velcro ». @ Aprés consultation
et accord de votre médecin, vous
pouvez régler la stabilisation

de l'articulation métacarpo-
phalangienne du pouce a l'aide
de la sangle de réglage de la
flexion du pouce, en fonction des
différentes phases de la thérapie.

Retrait RhizoLoc

Ouvrez la sangle du pouce et la
sangle du poignet. Sortez la main
de la RhizoLoc.

Conseil de nettoyage
Veuillez tenir compte des
conseils suivants :

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

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

« Veuillez laver l'orthese!
uniguement a la main a 30°C
avec une lessive pour textiles
délicats. Pour ce faire, tous les
composants peuvent rester
fixés sur l'orthése'. Laissez
sécher l'orthése! a l'air libre.

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

«Ne jamais exposer le dispositif
meédical a une source de
chaleur directe, cela pourrait
affecter son efficacité. Pour
toute réclamation, veuillez-

vous adresser a votre
revendeur. Seuls des dispositifs
propres peuvent étre pris en
considération.

Position d'utilisation
Suivant les indications (pouce).
Voir Indications.

Conseils d'entretien

Le produit n'exige pratiqguement
pas de maintenance particuliere
lorsqu'il est manipulé et
entretenu correctement.

Instructions
d'assemblage et
d’adaptation

RhizoLoc est livré avec une
préforme anatomique. En cas de
besoin, RhizoLoc peut étre ajusté
davantage. L'orthése existe en
deux versions pour main droite
et main gauche.

Données techniques/

paramétres

RhizoLoc est une orthése
destinée au pouce. Aucune piece
de rechange n’est disponible.

Conseils pour une
réutilisation

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

Garantie

La législation en vigueur est
celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est
présumé, veuillez vous adresser
premiérement a la personne a
qui vous avez acheté le produit.
Le produit doit étre nettoyé avant
de notifier un cas de garantie.
En cas de non-respect des
indications sur le maniement

et l'entretien de la RhizolLoc, la
garantie peut étre compromise,
voire devenir nulle et non
avenue.

La garantie est caduque dans les

cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

« Non-respect des consignes du
professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de

responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas,
ne vous automédiquez pas non
plus, @ moins que vous ne soyez
un professionnel médical formé.
Avant d'utiliser notre dispositif
meédical pour la premiére

fois, demandez expressément
conseil a un médecin ou au
professionnel formé ; c'est le
seul moyen d'évaluer l'effet de
notre produit sur votre corps

et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a

votre constitution physique
personnelle. Suivez les conseils
de ce professionnel formé ainsi
que toutes les indications de

la présente documentation/ou
de sa version en ligne — méme
partielle - (sans oublier les
textes, images, graphiques, etc.).
Si des doutes subsistent

apres la consultation avec le
professionnel formé, veuillez
contacter votre médecin ou
votre revendeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter
directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe

de signaler immédiatement,
aussi bien au fabricant qu‘aux
autorités compétentes, tout
incident grave lié a lutilisation de
ce produit médical. Vous pourrez
trouver nos coordonnées au
verso de cette brochure.

Destruction
A la fin de sa durée d'utilisation,
veuillez mettre le produit

au rebut conformément aux
réglementations locales.

Composition

Polyuréthane (PUR),

Polyamide (PA), Aluminium (Al),

Polyéther, Polyester (PES),

Polyoxyméthyléne (POM)

- Medical Device (Dispositif
médical)

[001] - |dentifiant de la matrice de
données comme UDI

Mise a jour de l'information :
2023-02

Technicien
Orthopédiste2
Généralités
« Vérifiez, lors de la premiere
prise en charge, le positionne-
ment optimal et individuel de
RhizoLoc. Procédez éventuelle-
ment a des corrections.
« Cherchez le bon positionnement
avec le patient.
« Aucune modification inadéquate
du produit n'est autorisée.
En cas de non-respect, les
propriétés du produit peuvent
en étre affectées et notre
responsabilité dégagée.
« RhizoLoc n'est prévue que pour
la prise en charge d'un patient.
Les baleines en aluminium sont
préformées anatomiquement,
elles doivent cependant
étre adaptées a l'anatomie
particuliere du patient. Pour ce
faire, adaptez les baleines en
aluminium a la forme correcte
en les serrant légerement.
La sangle sur le pouce pour
limiter la flexion de l'articulation
meétacarpo-phalangienne du
pouce doit étre fixée par traction
et sans plis grace au velcro. Le
meédecin traitant décide d'une
éventuelle modification de la
limitation des mouvements du
pouce.



* Informations sur les risques de
dommages corporels (risques
de blessures et d'accidents,
dangers pour la santé), le cas
échéant dommage matériel
(sur le produit).

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

2Un professionnel formé est
une personne qui est formée
a l'utilisation des ortheses
conformément aux réglemen-
tations nationales en vigueur
dans chaque pays concernant
'adaptation et la mise en place
de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de
verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten.
Gelieve deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig te lezen en in acht

te nemen. Neem voor vragen
contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

RhizoLoc is een medisch
hulpmiddel.

Het is een orthese voor de
stabilisatie van de duimbasis en
het duimzadelgewricht.

Indicaties

«|rritaties na operaties en
trauma’s

« Letsel aan de collaterale
ligamenten, bijv. skiduim

« Rhizartrose (lage graad)
« Distorsies / contusies

Gebruiksrisico’s

Opgelet*
Gelieve de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en de
opmerkingen van het
geschoolde personeel heel
nauwkeurig op te volgen.
RhizoLoc mag slechts volgens de
aanwijzingen in deze gebruiks-
aanwijzing en de genoemde
toepassingsgebieden (inzet-
gebied) worden gedragen.
Om te kunnen waarborgen dat de
RhizoLoc optimaal zit moet
worden gecontroleerd of het
product voldoende aangevormd
is. Indien nodig moet het
ergonomisch door geschoold
personeel? worden nagevormd.
Het (eerste) aanpassen en
wegwijs maken mag slechts door
geschoold personeel gebeuren.
Het ingenaaide etiket van de
RhizoLoc met informatie over
productnaam, maat, fabrikant,
wasinstructies en CE-keurmerk
bevindt zich buiten aan de
polsband.
Bespreek eventuele combinaties
met andere producten bijv. in het
kader van een compressie-
therapie (armkousen) vooraf met
Uw behandelend arts.
Bij onjuist gebruik of gebruik
voor andere doeleinden kan
Bauerfeind niet aansprakelijk
worden gesteld.
Geen vet en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion
gebruiken. Het product niet
aanpassen of wijzigen. Wanneer
dit gebeurt, kan de werking van
het product verminderen. Om
deze redenen is in dergelijke
gevallen een product-
aansprakelijkheid uitgesloten.
Bijwerkingen die het gehele
lichaam betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het hulpmiddel
vakkundig wordt aangelegd.
Doe de RhizoLoc niet te strak
om, hierdoor kunnen lokale

drukverschijnselen ontstaan. In
enkele gevallen is afknellen van
bloedvaten en zenuwen mogelijk.
Maak in dit geval de klittenband-
sluitingen van de RhizoLoc losser
en laat indien nodig de maat van
Uw RhizoLoc controleren.

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

Opgelet: Wanneer u de banden
of trek- en sluitingssystemen
losser maakt, het product
uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen
lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. In

dat geval moet u met name
vermijden om dit lichaamsdeel
op welke manier ook te belasten.
Als u uw Bauerfeind-product

wil gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u

voor het eerste gebruik absoluut
een medische professional te
raadplegen en diens advies op

te volgen. Er kan sprake zijn van
beperkingen door indicaties. Het
geschoolde personeel geeft u
hier meer uitleg over. Vooral het
besturen van voertuigen, andere
vervoersmiddelen of machines
is soms slechts in beperkte
mate mogelijk. Bij twijfel raden
we aan om u in de tussentijd te
onthouden van de bovenstaande
activiteiten.

Contra-indicaties

Over het ziekteverschijnsel

overgevoeligheid is tot nu toe

niets bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam
voor het aanleggen en dragen
van hulpmiddelen eerst met Uw
arts te overleggen:

« Huidaandoeningen/ -ver-
wondingen van het te
behandelen lichaamsdeel,
vooral bij ontstekingen. Tevens
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bij littekens die gezwollen
zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen.

« Gevoels- en bewegings-
stoornissen van arm/hand,
bijv. bij suikerziekte (diabetes
mellitus)

« Lymfeafvoerstoornissen, ook
onduidelijke zwellingen elders
dan op de plek van de orthese

Gebruiksinstructies
Aandoen van de RhizoLoc

A - polsband, B - duimband,

C - klittenband bij duim

@ Open eerst de 2 klittenband-
sluitingen van de RhizolLoc. Maak
de klittenbandsluitingen losser
zonder dat U ze uit de gesp trekt.
@ Doe de RhizoLoc rond de
betreffende duim. Hiervoor
brengt U de hand door de
onderste polsband en de duim
door de bovenste duimband.

© Sluit de polsband. Vervolgens
sluit U de duimband door deze
zijdelings naast de duimlip vast
te klitten. @ In overleg met uw
arts kunt U met de duimlip de
stabilisatie van het duimbasis-
gewricht volgens de therapiefase
instellen.

Uitdoen van de RhizoLoc
Open de duim- en polsband. Haal
uw hand uit de RhizoLoc.

Wasvoorschrift

Let op het volgende:

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

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

«Was de orthese! alleen met
de hand op 30°C met een
fijnwasmiddel. Daarbij mogen
alle onderdelen aan de orthese!
blijven zitten. Laat de orthese!
aan de lucht drogen.

« Regelmatig onderhoud
garandeert een optimale
werking. Let ook op de



aanwijzingen op het ingenaaide
etiket aan de bovenste rand van
uw product.

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

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties
(duim). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de nodige
reiniging is het product praktisch
onderhoudsvrij.

Montageaanwijzing

De RhizoLoc wordt in anatomisch
(ergonomisch) voorgevormde
toestand geleverd. Indien nodig
kan de RhizolLoc verder worden
aangevormd. De orthese is
beschikbaar in twee uitvoering
voor de rechter- en linkerhand.

Technische gegevens/

parameters

De RhizoLoc is een orthese
voor de duim. Er zijn geen
reserveonderdelen verkrijgbaar.

Aanwijzingen voor

hergebruik

Het product is bedoeld voor
individueel gebruik door één
patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van
het land waar het product is
gekocht gelden. Als u meent
dat u aanspraak op garantie
kunt maken, neem dan in
eerste instantie contact op met
degene van wie u het product
hebt gekocht. Het product dient
te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de
aanwijzingen over het gebruik

en het onderhoud van de

RhizolLoc niet zijn nageleefd, kan

de garantie worden beperkt of

uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van geschoold
personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses

of zelfmedicatie, tenzij u een
medisch specialist bent. Vraag
zeker zelf om het advies van
een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat

u ons medische product voor
het eerst gebruikt. Alleen

zo kan de werking van ons
product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s ten gevolge van
uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het
advies van deze professionals
op, evenals alle instructies die u
in dit document vindt of in de —
ook gedeeltelijke — onlineversie

ervan (incl. teksten, afbeeldingen,

illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de
medische specialist nog steeds
twijfels hebt, neem dan contact
op met uw arts, verkoper of
rechtstreeks met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

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

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling
Polyurethaan (PUR),
Polyamide (PA), Aluminium (Al),
Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethyleen (POM)
- Medical device
(Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Datering: 2023-02

Geschoold
personeel?

Instructies voor gebruik

« Controleer na de eerste verzor-
ging of de RhizoLoc optimaal en
goed aangepast zit. Voer nodige
correcties uit.

« Oefen het correct omdoen met
de patiént.

« Er mag geen ondeskundige
verandering aan het product
worden uitgevoerd. Wanneer
dit gebeurt, kan dit negatieve
gevolgen hebben voor de
prestaties van het product.
Daarom is in dergelijke gevallen
een productaansprakelijkheid
uitgesloten.

« De Rhizoloc is bestemd voor
de verzorging van slechts één
patiént.

De aluminiumbaleinen zijn

anatomisch (ergonomisch)

voorgevormd, moeten nochtans
aan de individuele anatomie van
de patiénten worden aangepast.

Geef de aluminiumbaleinen

onder lichte krachtuitoefening de

anatomisch correcte vorm.

De duimlip voor de begrenzing
van het duimbasisgewricht

moet aan het begin van de
behandeling plooivrij vastge-

klit zijn. De wijziging van de
bewegingsbegrenzing van de
duim wordt door de behandelend
arts bepaald.

* Informatie over gevaar
voor persoonlijk letsel

(verwondingen, gezondheids-

en ongevallenrisico) eventueel
materiéle schade (schade aan
het product).

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

2Geschoold personeel is
iedere persoon die volgens de
voor hem geldende officiéle
regelingen bevoegd is voor het
aanpassen en wegwijs maken
van patiénten in het gebruik van
orthesen.

@ italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

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

di garantirle la massima
soddisfazione. La preghiamo
leggere e osservare
attentamente queste istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande
contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso
Rhizoloc e un prodotto medicale.
E un‘ortesi che stabilizza
l'articolazione prossimale e
sellare del pollice.

Indicazioni

« Stati infiammatori post-
operatori e post-traumatici

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

« Rizoartrosi (di grado lieve)

« Distorsioni/ contusioni

Rischi di impiego
Cautela*

Si prega di attenersi
scupolosamente alle indicazioni



della presente istruzione per
l'uso e alle avvertenze del
personale specializzato.
RhizoLoc deve essere indossato
solo secondo le indicazioni
fornite nelle presenti istruzioni
per l'uso e per i campi di
applicazione (luoghi di
applicazione) indicati.

Per garantire l'adattabilita
ottimale di RhizoLoc occorre
verificare che il prodotto sia
adeguatamente conformato e
che eventualmente sia fatto
riconformare da personale
specializzato? in base alle
caratteristiche anatomiche del
paziente. Il (primo) adattamento
e 'addestramento del paziente
devono essere effettuati
unicamente da personale
specializzato.

L'etichetta di RhizoLoc con infor-
mazioni relative a nome del
prodotto, taglia, produttore,
istruzioni per il lavaggio e mar-
chio CE e cucita esternamente
sulla cinghia per l'articolazione
del polso.

Discutere dell’'eventuale
combinazione con altri prodotti,
peres. nell'ambito di una terapia
di compressione (bendaggi per
braccia), con il proprio medico
curante.

L'uso improprio o non conforme
allo scopo previsto non e coperto
da garanzia.

Evitare il contatto del prodotto
con pomate e lozioni contenenti
acidi e grassi. Non effettuare
alcuna modifica al prodotto.
L'inadempienza di tale norma
puo comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.

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

Non indossare RhizolLoc troppo
stretto, poiché potrebbe provo-
care fenomeni di compressione
locale. In casi rari, & possibile
una costrizione di vasi sanguigni

e nervi. In tal caso, allentare le
cinghie di RhizoLoc ed eventual-
mente far controllare se la taglia
del proprio RhizoLoc e corretta.
Qualora si notassero alterazioni
negative o un aggravarsi dei
disturbi in relazione all'utilizzo
del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi al proprio
medico.

Cautela: in caso di allentamento
delle cinghie o dei sistemi di
chiusura e di trazione, quando
non si indossa il prodotto

o qualora si modifichino le
limitazioni del movimento, il
trattamento/ la protezione della
parte del corpo da trattare risulta
insufficiente. Specialmente in
simili situazioni, evitare qualsiasi
sollecitazione di tale parte del
corpo.

In caso di utilizzo del prodotto
Bauerfeind per disturbi acuti

o lesioni, prima di utilizzarlo

per la prima volta & necessario
richiedere immediatamente il
parere di un medico e attenersi
a esso. Possono sussistere
limitazioni dovute all'indicazione,
sulle quali il personale
specializzato Le fornira
informazioni. In particolare, tali
limitazioni possono riguardare la
quida di veicoli, di altri mezzi di
locomozione o di macchinari. In
caso di dubbio, Le consigliamo di
sospendere momentaneamente
suddette attivita.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita
patologica o controindicazioni
sistemiche sono per ora ignote.
Nel caso delle malattie seguenti
'impiego di questo ausilio &
consentito solo previa consulta-
zione del medico :

« dermatiti o lesioni della zona
bendata, in particolare nei
casi di manifestazioni infiam-
matorie; nonché in caso di
cicatrici sporgenti con gonfiore,
surriscaldate e arrossate

« paralgesie e disturbi del
movimento delle braccia/delle
mani, peres. in caso di diabete
mellito

« disturbi di flusso linfatico,
compresi gonfiori asintomatici
distanti dalla zona ortesi

Avvertenze d'impiego

Come indossare / applicare
RhizoLoc

A - cinghia per l'articolazione
del polso,
B - cinghia per il pollice,
C - stecca per il pollice
@ Aprire le 2 cinghie in velcro di
RhizoLoc. Allentare le cinghie
senza farle fuoriuscire dalla
guida @ Applicare RhizoLoc sul
pollice interessato infilando la
mano nella cinghia inferiore per
l'articolazione del polso e il
pollice nella cinghia superiore
per il pollice. @ Chiudere la
cinghia per l'articolazione del
polso. Quindi chiudere la cinghia
per il pollice fissandola
lateralmente con il velcro
accanto alla stecca per il pollice.
o Dopo avere consultato il
proprio medico, con la stecca per
il pollice e possibile regolare la
stabilizzazione dell'articolazione
prossimale del pollice in base
alla fase della terapia.

Come togliere / rimuovere
RhizoLoc

Aprire la cinghia per il pollice e la
cinghia per l'articolazione del
polso. Sfilare la mano da
RhizoLoc.

Avvertenze per la pulizia

Avvertenze per la pulizia
Prestare attenzione alle seguenti
indicazioni:

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

« Asciugare il prodotto all'aria
e non nell'asciugatrice, per

evitare di danneggiare il

prodotto stesso.

Lavare il tutore’

esclusivamente a mano a 30°C

e utilizzando un detersivo

delicato. Durante il lavaggio tutti

i componenti possono rimanere

assemblati al tutore'. Lasciare

asciugare il tutore! all‘aria.

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

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

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (pollice).
Ved. Destinazione d'uso.

Avvertenze per la
manutenzione

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

Istruzioni per 'assem-
blaggio e il montaggio
RhizolLoc e fornito preformato
anatomicamente. In caso di
necessita RhizoLoc puo essere
ulteriormente conformato.
L'ortesi e disponibile in due
versioni, per la mano destra e
per la mano sinistra.

Dati/ parametri tecnici
RhizoLoc e un‘ortesi per il
pollice. Non sono disponibili parti
di ricambio.

Avvertenze per il
riutilizzo

Questo prodotto & stato conce-
pito per il trattamento individuale
diun/asolo/a paziente.



Garanzia

Si applicano le disposizioni di
legge vigenti nel Paese in cui

il prodotto & stato acquistato.
Nel caso in cui si ritenga di

aver titolo per usufruire della
garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui
si & acquistato il prodotto. Prima
di poter usufruire della garanzia
il prodotto deve essere lavato.
Qualora non fossero state rispet-
tate le indicazioni per la cura e
l'utilizzo di RhizoLoc, cio potreb-
be comportare una limitazione o
un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

» Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di
responsabilita

La preghiamo di evitare
autodiagnosi e automedicazioni,
a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della
medicina. Prima di usare il
dispositivo medico per la prima
volta, consulti un medico o un
professionista del settore: cio
consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo
corpo e di determinare eventuali
rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica. Si attenga
ai consigli dello specialista e a
tutte le informazioni contenute in
questo documento/

o nella sua riproduzione online,
anche di eventuali estratti (ivi
compresi: testi, immagini, grafici,
ecc.).

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

Obbligo di notifica

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

Smaltimento

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

Composizione del
materiale

Poliuretano (PUR),

Poliammide (PA), Alluminio (Al),
Polietere, Poliestere (PES),
Poliossimetilene (POM)

~ Medical Device
(Dispositivo medico)

- Identificativo della matrice
di dati UDI

Informazioni aggiornate a:
2023-02

Personale
specializzato?

Avvertenze generali

+ Dopo il primo trattamento,
verificare che RhizoLoc sia
correttamente in posizione in
base alla situazione individuale
del paziente. Eventualmente
effettuare le necessarie
correzioni.

« Fare esercitare il paziente
aindossare correttamente
l'ortesi.

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

« RhizoLoc e previsto per il
trattamento di un solo paziente.

Le stecche in alluminio sono
preformate anatomicamente e
devono eventualmente essere
adattate all'anatomia individuale
del paziente. Imprimere alle
stecche di alluminio la forma
anatomicamente corretta
esercitando una leggera forza

su di esse.

All'inizio del trattamento lastecca
per il pollice per la limitazione
dell'articolazione prossimale del
pollice deve essere fissata con il
velcro in tensione senza formare
pieghe. Le eventuali modifiche
per la limitazione del movimento
del pollice sono stabilite dal
medico curante.

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

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

2Per personale specializzato si
intende qualsiasi persona sia
autorizzata all’adattamento e
all'addestramento all'impiego
di ortesi secondo le direttive
nazionali vigenti nel paese di
utilizzo.

espanol

Estimado/a

cliente/a,

muchas gracias por haberse
decidido por un producto
Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es
su salud, por lo que todos los
dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros
productos.
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Por favor, leay siga estas
instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier
pregunta, péngase en contacto
con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion
RhizolLoc es un producto médico.
Se trata de una ortesis para la
estabilizacion de las articula-
ciones metacarpofalangicay
carpometacarpiana del pulgar.

Indicaciones

« Estados inflamatorios post-
operatorios y postraumaticos

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

« Rizartrosis (grado leve)

« Distorsiones/ contusiones

Riesgos de aplicacion
Precaucion*
Observe atentamente las
especificaciones de estas
instrucciones de uso, asi como
las indicaciones del personal
especializado.
RhizoLoc debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones aqui
mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de
aplicacion).
Para garantizar la 6ptima
colocacion de Rhizoloc, se debe
comprobar si el producto esta
suficientemente adaptado o si se
debe encargar a un especialista?
su readaptacion a la anatomia
del paciente. La (primera)
adaptacion del producto y su
instruccion solo puede ser
realizada por personal
competente con la debida
formacion.
La etiqueta cosida de RhizoLoc,
que contiene datos como el
nombre del producto, la talla, el
fabricante, instrucciones de
lavado y simbolo CE, se
encuentra en la parte exterior de
la cinta de la mufeca.



El uso en combinacion con otros
productos, p.ej. en el marco de
una terapia de compresion
(manguitos), solo puede
realizarse previo consejo médico.
En caso de utilizacion
inadecuada o para otro uso nos
eximimos de toda
responsabilidad.

Evite el uso de pomadas o
unglientos que contengan grasas
0 acidos. No manipule
indebidamente el producto. De
no observarse esta advertencia,
el rendimiento del producto
puede verse afectado y la
garantia perder su validez.
Hasta ahora no se conocen
efectos secundarios que afecten
a todo el organismo, siempre que
el producto esté colocado y se
use correctamente.

No se ajuste RhizoLoc
demasiado apretado, ya que
puede producir signos locales de
presion o, rara vez, constriccion
en los vasos sanguineos y

los nervios. En tal caso, afloje
las cintas de RhizolLoc y, si

es necesar\'o, encargue que
comprueben la talla de su
RhizoLoc.

Si detecta cambios negativos

o un aumento de las molestias
en relacion con la aplicacion del
producto, interrumpa 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
0 se ajustan 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
competente le informara sobre
las restricciones relacionadas
con las indicaciones. En
particular, la conduccién 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.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones

de hipersensibilidad hasta la

fecha. En el caso de existir
alguno de los cuadros clinicos
que se indican a continuacion,
las ayudas técnicas Unicamente
podran utilizarse previa
aprobacion de su médico :

- afecciones/lesiones cutaneas
en la zona correspondiente
del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cica-
trices abiertas con hinchazoén,
enrojecimiento y acumulacion
de calor

« pérdida de sensibilidad
y alteraciones en los
movimientos del brazo o
la mano porejemplo, en la
diabetes mellitus

« trastornos del flujo linfatico,
asi como hinchazon de origen
incierto en partes blandas
localizadas lejos de la zona de
aplicacion del ortesis

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de
RhizoLoc

A - cinta de la muiieca,

B - cinta del pulgar,

C - lazo de paso del pulgar

@ En primer lugar, abra las 2
cintas de Velcro® de RhizoLoc.
Afloje las cintas sin sacarlas de
su guia. @ Coloque RhizoLoc en
el pulgar afectado. Para ello,

pase la mano por la cinta inferior
de la mufecay el pulgar por la
cinta superior del pulgar.

© Cierre la cinta de la mufeca. A
continuacion, cierre la cinta del
pulgar, presionando lateralmente
junto al lazo de paso del pulgar.
O Tras consultar con su médico,
puede usar el lazo de paso del
pulgar para ajustar la
estabilizacion de la articulacion
metacarpofalangica para cada
fase de la terapia.

Cémo quitarse RhizoLoc

Abra las cintas del pulgar y de la
munfeca. Saque la mano de
RhizoLoc.

Indicaciones de limpieza

Observe las siguientes
instrucciones:

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

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

« Por favor, lave la ortesis' solo
amanoy a30°Cy utilizando
un detergente para prendas
delicadas. No es necesario
que retire los elementos de la
ortesis! durante el lavado. Deje
que se seque la ortesis! al aire
antes de volver a usarla.

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

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

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (pulgar).
Ver ambito de aplicacion.

Instrucciones de
mantenimiento

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

Indicaciones de montaje
RhizoLoc se suministra en
forma de producto con ajuste
anatomico predeterminado. Si
es necesario, puede adaptar
mas su RhizoLoc. La ortesis esta
disponible en dos versiones,
para la mano derechay para la
izquierda.

Datos y parametros
técnicos

RhizolLoc es una ortesis para
el pulgar. No existen piezas de
repuesto.

Indicaciones sobre su
reutilizacion

El producto esta destinado al
tratamiento individual de un
paciente.

Garantia
Seran aplicables las disposicio-
nes legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por
favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamen-
te al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El produc-
to debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los
servicios en garantia. No respe-
tar las indicaciones sobre el uso
y el cuidado de RhizoLoc puede
afectar o excluir la garantia.
Queda excluida la garantia en
caso de:
«Uso no conforme al indicado
«No sequir las indicaciones del
personal competente
« Realizar cambios arbitrarios en
el producto



Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que

sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto
meédico por primera vez, busque
activamente el consejo de un
médico o personal especializado
capacitado, ya que es la Unica
manera de evaluar el efecto de
nuestro producto en su cuerpo
y determinar los riesgos de uso
que puedan surgir debido a la
constitucion personal. Siga los
consejos de este experto, asi
como todas las instrucciones

de este documento/o su
presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa,
(incluyendo: textos, imagenes,
graficos, etc.).

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

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

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el

producto conforme a las norma-
tivas locales al respecto.

Combinacion de
materiales

Poliuretano (PUR), Poliamida (PA),
Aluminio (Al), Poliéter,

Poliéster (PES),

Polioximetileno (POM)
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- Medical Device (Dispositivo
médico)

- Distintivo de la matriz de
datos como UDI

Informaciones actualizadas de:
2023-02

Personal
competente?

Recomendaciones generales

« Tras el primer tratamiento,
compruebe la 6ptima adap-
tacion individual de RhizolLoc.
Realice las posibles correccio-
nes necesarias.

« 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 del
mismo puede verse afectaday
la garantia perder su validez.

« RhizoLoc esta previsto para
el tratamiento de un solo
paciente.

Las varillas de aluminio tienen

una forma anatémicay, si es

necesario, deben adaptarse a la

anatomia individual del paciente.

Para ello, adapte las varillas de
aluminio a la forma correcta
aplicando una ligera fuerza.

Al comenzar el tratamiento,

el lazo de paso del pulgar

para limitar la articulacion
metacarpofalangica debe estar
firmemente fijado, mediante
traccion, de modo que no
presente arrugas. El médico
encargado del tratamiento
determinara las modificaciones
en la restriccion de la movilidad
del pulgar.

* Indicacion de peligro de dafnos
personales (riesgo de lesion,
para la salud y de accidente)
o dafios materiales (dafos al
producto).

10rtesis = medio ortopédico para
estabilizar, aliviar, inmovilizar,
guiar o corregir las extremida-
des o el tronco

2Se considera personal compe-
tente a toda aquella persona
que, conforme a la normativa
estatal aplicable, esté auto-
rizada para adaptar ortesis e
instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado
por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para
melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua
saude ¢ a nossa prioridade. Leia
e observe estas instrugdes de
utilizagdo atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico
ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

RhizoLoc é um dispositivo
médico. E uma ortétese para
estabilizacdo da articulagao
metacarpofalangica do polegar
e articulagdes do pulso e
carpometacarpiana.

Indicagdes

« Estados de irritagao pos-
operatdrios e pés-traumaticos

« Lesoes dos ligamentos laterais,
p.ex. polegar de esquiador

« Rizartrose (grau ligeiro)
« Entorses/ contusodes

Riscos inerentes a
aplicacao
A Cuidado*

Observe cuidadosamente

as especificagdes destas
instrugdes de utilizagao e das
indicacaes do e

0 RhizoLoc apenas deve ser
utilizado de acordo com as
indicacoes destas instrugoes de
utilizagdo e nas areas de
aplicacao (local de aplicagao)
mencionadas.

Para garantir uma colocagao
ideal do RhizolLoc, é necessario
verificar se o produto possui o
formato adequado ou se deve
ser moldado ao corpo pelo
pessoal técnico?. O (primeiro)
ajuste e o fornecimento de
instrucoes apenas devem ser
efectuados pelo pessoal técnico
qualificado.

A etiqueta do RhizoLoc com
informacgoes sobre o nome do
produto, tamanho, fabricante,
instrucdes de lavageme a
marcagado CE encontra-se no
exterior na correia do pulso.

Se pretende combinar a utiliza-
¢ao com outros produtos,
porex. no ambito de um trata-
mento de compressao (mangas
de compressao), consulte previa-
mente o0 seu médico.

Nao assumiremos
responsabilidade pelo produto no
caso de uma utilizacdo para
outra finalidade que ndo a
indicada.

Evite a utilizacdo de pomadas,
logdes ou substancias gorduro-
sas ou que contenham &cidos.
Nao efectue quaisquer altera-
¢oes no produto. Em caso de
inobservancia, o produto pode
nao produzir o efeito pretendido.
Nesse caso, ndo assumiremos
responsabilidade pelo produto.
Até ao momento, nao sdo
conhecidos efeitos secundarios
que afectem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o
produto é aplicado/ colocado
correctamente.

Nao aperte demasiado o
RhizoLoc, pois tal podera
provocar compressoes locais.
Em casos raros, pode ocorrer
uma compressao dos vasos
sanguineos e nervos. Nestas



situacdes, desaperte as correias
do Rhizoloc e, se necessario,
solicite a verificagao do tamanho
do seu Rhizoloc.

Se notar alteragdes negativas
ou desconforto crescente

em relagao a utilizacao do
dispositivo, descontinuar a sua
utilizacdo e consultar o seu
meédico.

Cuidado: Se as correias e os
sistemas de tensao e fecho
forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se

as limitacoes de movimento
definidas forem ajustadas, nao
ha cuidado / protegdo suficiente
da parte do corpo que necessita
de tratamento. Especialmente
neste caso, evite qualquer
pressao nesta parte do corpo.
Se pretender utilizar o seu
dispositivo da Bauerfeind
devido a dores/lesoes agudas,
antes da primeira utilizagado
procure imperiosamente
aconselhamento médico
profissional e leve este em
consideragdo. Podem haver
restricoes relacionadas com
indicacodes, sobre as quais o
pessoal técnico o informara.
Em particular, a condugao

de veiculos, outros meios de
transporte ou maquinaria so
poderia ser possivel de forma
limitada. Em caso de duvida,
aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades
acima referidas.

Contra-indicagoes
Até ao momento, ndo sao conhe-
cidas reac¢oes de hipersensibili-
dade ao produto. Se o seu quadro
clinico apresentar uma das
seguintes condicoes, recomen-
damos que coloque e use a
ortétese so depois de consultar o
seu médico:
« Doencas de pele ou lesoes

na parte do corpo que esta

a ser tratada, especialmente

se existirem sintomas

inflamatorios, cicatrizes abertas
com edema, vermelhidao e
sensacao de calor

« Alteragdes da sensibilidade e
disturbios de circulagao das
pernas/pés, porex. em caso de
diabetes

« Problemas de drenagem
linfatica, bem como luxacoes
indefinidas no tecido mole em
locais afastados de onde foi
colocada a ortotese

Indicagoes de utilizagdo
Apertar/ colocar o RhizoLoc

A - correia do pulso,

B - correia do polegar,

C - patilha do polegar

@ Abra as 2 correias de velcro
do RhizoLoc. Desaperte as
correias sem as retirar da

guia. @ Cologue o RhizoLoc

no polegar onde o pretende
utilizar. Para tal, passe a mao
pela correia do pulso inferior e o
polegar pela correia do polegar
superior. @ Feche a correia do
pulso. De seguida, feche a correia
do polegar, prendendo-a na parte
lateral da patilha do polegar.

O Apos autorizagdo do

seu meédico, pode ajustar a
estabilizacdo da articulagao
metacarpofalangica do polegar
com a patilha do polegar,em
funcdo da fase de tratamento.

Retirar/remover o RhizoLoc
Abra a correia do polegar e do
pulso. Deslize a mao para fora do
RhizoLoc.

Indicagdes de limpeza
Observe as seguintes indicagoes:
« Se o produto tiver correias de
velcro,
retire-as se possivel ou
cologue-as nas zonas
apropriadas.

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

« Apenas lave a ortotese!
amao e a30°Cusando
um detergente para roupa
delicada. Nesse processo,
todos os componentes podem
permanecer na ortétese!. Deixe
a ortétese! a secar ao ar.

« Os cuidados regulares
garantem o funcionamento
ideal. Observe ainda as
instrugdes 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
reclamagoes, contacte o
seu distribuidor. Apenas
sao processados produtos
esterilizados.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes
(polegar).

Consulte a finalidade.

Indicagdes de
manuten¢ao

0 produto praticamente nao
necessita de manutencao se for
utilizado correctamente e se as
indicacoes de conservacao forem
tidas em atengao.

Instrugdes de montagem
0 RhizolLoc é fornecido com um
formato anatémico (moldado ao
corpo). Se necessario, o RhizolLoc
pode continuar a ser moldado. A
ortdtese existe em duas versoes
para a mao direita e esquerda.

Dados técnicos/
parametros

0 RhizoLoc é uma ortdtese para
o polegar. Ndo estao disponiveis
quaisquer pegas de substituicdo.

Indicagdes sobre a
reutilizagao

0 produto destina-se ao
tratamento individual de um
paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos
legais do pais no qual o produto
foi adquirido. Caso presuma
uma reclamacao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa
junto da qual adquiriu o produto.
0 produto deve ser limpo antes
de uma reclamagao ao abrigo
da garantia. Caso as instrugdes
sobre o manuseamento e os
cuidados com a RhizoLoc nao
tenham sido observadas, a
garantia pode ser limitada ou
excluida.

Exclui-se a garantia nos
seguintes casos:

« Utilizagdo ndo conforme com as
instrugoes

«Nao observancia das instrugoes
dos profissionais de saude

« Alteragdes nado autorizadas ao
produto

Indicagdes de
responsabilidade

Nao proceda a autodiagndsticos
ou nao se medique a si proprio, a
nao ser que seja um profissional
de saude. Antes de utilizar o
nosso produto meédico pela
primeira vez, procure ativamente
o conselho de um médico ou

de profissionais, pois esta € a
unica forma de avaliar o efeito
do nosso produto no seu corpo

e de determinar quaisquer
riscos inerentes a utilizacao

que possam surgir devido a
constituicao pessoal. Siga o
conselho do profissional de
salde, bem como todas as
instrucoes deste folheto/ou da
sua - mesmo que por excertos —
apresentacgao online (incluindo:
Textos, imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma duvida

apos consultar o pessoal
especializado, entre em contacto
com o seu médico, revendedor
ou diretamente connosco.



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

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com
as especificacoes locais apds o
fim da utilizagao.

Composi¢ao do material

Poliuretano (PUR),

Poliamida (PA), Aluminio (Al),

Poliéter, Poliéster (PES),

Polioximetileno (POM)

[MD] - Medical Device
(Dispositivo médico)

- Identificador da matriz de
dados como UDI

Versao actualizada em: 2023-02

Pessoal técnico?

Indicacdes gerais

« Depois do primeiro tratamento,
certifique-se de que o RhizoLoc
esta colocado correctamente e
de forma ideal para o caso em
questao. Efectue as correccoes
necessarias.

« Pratique a colocacao correcta
com o paciente.

«Nao realize alteracoes
inadequadas no produto. Em
caso de inobservancia, o pro-
duto pode nao produzir o efeito
pretendido. Nesse caso, ndo
assumiremos responsabilidade
pelo produto.

« 0 RhizoLoc foi concebido para
o tratamento de apenas um
paciente.

As varetas de aluminio possuem

um formato anatémico (moldado

ao corpo), se necessario, devem
ser ajustadas as condicoes
anatomicas especificas do

paciente. Para tal, molde as
varetas de aluminio, exercendo
uma forga ligeira, até alcangar a
forma anatomicamente correcta.

A patilha do polegar para

a limitagao da articulagao
metacarpofalangica do polegar
deve ser fixa antes do inicio

do tratamento e nao deve
apresentar dobras . O seu
meédico deve efectuar a alteragcao
para a limitagdo de movimentos
do polegar.

* Indicacdo acerca do perigo de
lesoes (risco de ferimentos,
para a saude e de acidente)
ou danos materiais (danos no
produto).

10rtétese = meio auxiliar
ortopédico para a estabilizacao,
alivio, imobilizagao, guia ou
correcdo de membros ou do
tronco

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

@ svenska

Basta kund,
tack for du har valt en produkt
fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for
oss arbetar vi varje dag med

att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter. Las
och folj denna bruksanvisning
noggrant. Vand dig till din lakare
eller fackhandel om du har
fragor.

Andamalsbestamning
RhizoLoc ar en medicinsk
produkt.

Det ar en ortos som stabiliserar
tummens grund- och sadelled.

Indikationer

« Postoperativa och post-
traumatiska irritationstillstand

« Skador pa kollateralligamenten,
t ex skidtumme

« Tumbasartros (lindrig)

« Distorsioner/ kontusioner

Risker vid anvandning
Observera*

F6lj noggrant anvisningarna

i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal.
RhizoLoc ska anvandas i enlighet
med denna bruksanvisning och
endast for de dndamal som
anges har.

For att sakerstalla att RhizoLoc
sitter korrekt ska du kontrollera
att produkten har formats
ordentligt efter kroppsdelen eller
om den eventuellt maste
efterformas av fackpersonal?. Vid
forsta anvandningen maste
ortosen justeras av utbildad
fackpersonal, som ocksa maste
forklara hur den fungerar.

Den isydda etiketten pa RhizoLoc
med information om
produktnamn, storlek, tillverkare,
tvattrad och CE-markning finns
painsidan av tyget.

En kombination med andra
produkter, t.ex. inom ramen for
en kompressionsterapi
(armstrumpa) ska i forvag
diskuteras med din behandlande
lakare.

Vid felaktig anvandning galler ej
garantin.

Lat inte produkten komma i
kontakt med fett- eller
syrahaltiga medel, salvor eller
lotioner. Utfor sjalv inga
andringar pa produkten. Om
detta inte beaktas kan
produktens effektivitet forsamras
och vart produktansvar bortfaller.
Biverkningar som galler kroppen
i sin helhet ar hittills inte kanda.
Forutsattning ar att produkten
anvands pa foreskrivet satt.
Spann inte at RhizoLoc for hart,
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eftersom det kan leda till lokala
trycksymptom. | sallsynta fall
kan det leda till att blodkarl eller
nerver klams at. Lossa i sadana
fall p& RhizoLoc-banden och
kontrollera eventuellt storleken
pa din RhizoLoc.

Om du lagger marke till
forandringar eller upplever att
besvaren tilltar i samband med
anvandning av produkten, ska du
sluta anvanda den 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 rédgora med
medicinsk fackpersonal fore
forsta anvandningen och félja
deras rekommendationer.
Beroende pa indikationen kan
det finnas begransningar som
fackpersonalen kan informera
om. Det kan sarskilt innebara
en begransad formaga att
framfora fordon, andra
fortskaffningsmedel eller
maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills
vidare avstar fran ovannamnda
aktiviteter

Kontraindikationer
Overkanslighetsreaktioner av
medicinsk karaktar ar inte
kanda. Vid foljande
sjukdomsbilder skall lakare
radfragas innan produkten
anvands:
« Hudsjukdomar/ hudskador,
framfor allt vid inflammations-
symptom inom det omrade



som berors av produkten. Detta
galler aven for uppspruckna
arr som hettar och uppvisar
svullnad och rodnad

«Kansel- och rorelsestorningar
iarmen/handen, t.ex. vid
sockersjuka (diabetes mellitus)

« Storningar av lymfflodet
och/eller obestamda
mjukdelssvullnader utanfor
ortos

Anvandning
Ta pa RhizoLoc

A - Handledsband,

B - Tumband,

C - Tumégla

@ Oppna de 2 kardborrebanden
pa RhizolLoc. Lossa banden utan
att dra ur dem ur dess position.
@ Placera RhizoLoc pa aktuell
tumme. For sedan handen ge-
nom det undre handledsbandet
och tummen genom det dvre
tumbandet.

© Sting handledsbandet. Sting
sedan tumbandet genom att
fasta det sidledes intill tumdglan.
O Efter att ha radfragat din lika-
re kan du stalla in stabiliseringen
av tummens grundled med
tumaglan enligt terapifas.

Ta av RhizoLoc
Oppna tum- och handledsbandet.
For ut handen ur RhizolLoc.

Rengbring

Observera féljande anvisningar:

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

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

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

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

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

Anvindningsomrade
Enligt symptomen (tumme).
Se funktion.

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar
produkten underhallsfri.

Monteringsanvisningar
RhizoLoc levereras i anatomiskt
(kroppsriktigt) forformat skick.
Vid behov kan RhizoLoc formas
ytterligare. Ortosen finns i tva
utforanden for hoger och vanster
hand.

Tekniska data/

parametrar

RhizoLoc ar en ortos for
tummen. Produkten har inga
reservdelar.

Information for

ateranvandning
Produkten ar avsedd for
individuell anvandning av en
patient.

Garanti
For produkten galler de lagstad-
gade bestammelserna i det land
dar produkten ar inforskaffad.
Vid garantiarenden ska du i
forsta hand vanda dig till den
aterférsaljare som du kopte
produkten av. Produkten ska
rengoras innan den visas upp i
garantidrenden. Om anvisning-
arna om hantering och skotsel
av RhizolLoc inte har foljts kan
garantin begransas eller uppho-
ra att galla.
Garantin upphor att galla om:
« Produkten inte har anvants
enligt indikationen
« Anvisningarna fran
fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida

du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander
var medicinska produkt for
forsta gangen ar det viktigt att
du aktivt radfragar lakare eller
utbildad fackpersonal, eftersom
detta ar det enda sattet att
bedoma effekten av var produkt
pa din kropp och vid behov
faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta
pa grund av din personliga fysik.
F6lj raden fran fackpersonalen
och all information i detta
underlag/eller dess
internetversion — aven i form

av utdrag (inklusive text, bilder,
grafik etc.).

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

Rapporteringsskyldighet
Pa grund av regional lagstiftning
ar du skyldig att utan dréjsmal
rapportera alla allvarligare
tillbud vid anvandning av detta
medicinska hjalpmedel till saval
tillverkaren som ansvarig myn-
dighet. Du hittar vara kontakt-
uppgifter pa baksidan av denna
broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten
enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Aluminium (Al), Polyeter,
Polyester (PES),

Polyoximetylen (POM)

[M0] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)

- Identifierare for datamatris
som UDI

Senaste uppdatering: 2023-02

Fackpersonal?

Allmanna anvisningar

« Kontrollera att RhizoLoc sitter
ordentligt och anpassat till den
enskilda individen efter den
forsta behandlingen. Korrigera
eventuellt.

«Ova in korrekt patagning
tillsammans med patienten.

«Icke fackmassiga férandringar
av produkten far inte utforas.
Om detta inte beaktas,
kan produktens effektivitet
forsamras och vart
produktansvar bortfaller.

« Die Rhizoloc ar avsedd for
anvandning av endast en
patient.

Aluminiumstavarna ar
anatomiskt (kroppsriktigt)
forformade, men maste anda
anpassas till patientens
individuella anatomi. Forma
aluminiumstavarna under latt
kraftpaverkan till anatomiskt
korrekt form.
Tumoglan for begransning av
tummens grundled maste vid
behandlingens bérjan fastas
utan veck under drag. Forandring
av tummens rorelsebegransning
ska bestammas av behandlande
lakare.

* Risk for personskador
(skaderisk, halsorisk och
olycksrisk) samt eventuellt
sakskador (skador pa
produkten)

10rtos = ortopediskt hjalpmedel
for stabilisering, avlastning,
fixering, styrning eller
korrigering av extremiteter
eller bal

2Som fackpersonal betraktas
var och en som enligt gallande
nationella bestammelser ar
behdrig att justera ortoser och
instruera om deras anvandning.



norsk

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

Vijobber for a forbedre den
medisinske effektiviteten av

vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Vi
ber deg om & lese og folge denne
bruksanvisningen ngye. Hvis du
har spersmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt
RhizoLoc er et medisinsk utstyr.
Den er en ortose til stabilisering
av tommelens grunnledd og
ytterledd.

Indikasjoner
« Postoperative og posttrauma-
tiske irritasjonstilstander
« Sidebandskader,
f.eks. skitommel
«Rhizartrose (lett grad)
« Distorsjoner / kontusjoner

Risiko ved anvendelse

Forsiktig*
Folg ngye instruksene i
denne bruksanvisningen og
merknad til fagper: l
RhizoLoc skal brukes kun i sam-
svar med denne bruksanvisnin-
gen og til de angitte bruksomra-
dene (anvendelsesomrade).
For & sikre en optimal pasning av
RhizoLoc, ma det kontrolleres
om produktet er tilstrekkelig
formtilpasset og om det i
etterkant eventuelt ma tilpasses
til kroppen av fagpersonale?.
Tilpasningen (ferste gang) og
instruksjon om bruk, skal bare
gjennomferes av oppleert
personale.
Etiketten som er sydd pa
RhizoLoc, med informasjon om
produktnavn, starrelse,
produsent, vaskeanvisning og
CE-merking, befinner seg utenpa
pa handleddstroppen.

Radfer deg pa forhand med din
lege ved en kombinasjon med
andre produkter, f.eks. i ramme
ved en kompresjonsterapi
(armstrempe).
Erstatningsansvar bortfaller ved
feilbruk eller hvis produktet ble
brukt til andre formal.

Ikke la produktet komme i
kontakt med salver, kremer eller
andre stoffer som inneholder fett
eller syre. Du ma ikke foreta
noen endringer pa produktet.
Hvis bruksanvisningen ike
holdes, kan produktets ytelse
reduseres, og produsenten patar
seg da intet erstatningsansvar.
Bivirkninger som pavirker hele
kroppen, er hittil ikke rapportert.
Sakkyndig bruk/tilpasning
forutsettes.

RhizoLoc ma ikke strammes

for mye da det ellers kan

fore til lokale tegn pa for hoyt
trykk. | sjeldne tilfeller kan det
hemme blodkar eller nerver.
Dersom dette er tilfelle, lasner
du bandene til RhizoLoc og
kontrollerer starrelsen pa din
RhizoLoc ved behov.

Hvis du merker negative
endringer eller gkende ubehag

i forbindelse med bruk av
produktet, ma du umiddelbart
avbryte bruken og ta kontakt
med legen din.

Forsiktig: Hvis stroppene eller
spenn- og lasesystemene
lesnes, produktet fjernes eller
bevegelsesbegrensning 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 ensker & bruke
Bauerfeind-produktet pa grunn
av en akutt lidelse / skade,

ma du radfere deg med
medisinsk fagpersonale for
forstegangs bruk og overholde
disse radene. Det kan

foreligge indikasjonsbetingede

begrensninger som fagpersonale
vil kunne forklare. Det kan godt
hende at kjoring av kjoretay,
andre transportmidler eller
maskiner bare er mulig i
begrenset grad. Hvis du er i tvil,
anbefaler vi at du avstar fra de
ovennevnte aktivitetene inntil
videre.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige overfglsomhets-

reaksjoner. Ved folgende helsetil-
stander bor slike hjelpemidler
kun tilpasses og brukes etter at
du har radfert deg med din lege:

«Hudlidelser / hudskader pa den
behandlede delen av kroppen,
seerlig ved betennelse og ved
arrdannelser med hevelse,
rgdhet og okt temperatur

« Sensoriske og motoriske
forstyrrelser av arm/hand,
f.eks. ved sukkersyke (Diabetes
mellitus)

« Nedsatt lymfedrenasje, ogsa
blgtvevshevelser av usikker
opprinnelse som er lokalisert
langt fra den anvendte ortese

Anvisninger for bruk

Hvordan man tar pa og
tilpasser RhizoLoc

A - Handleddsbelte,

B - Tommelbelte,

C - Tommelklaff

(1) /Spne 2 borrelasstropper til
RhizoLoc. Las beltene uten &
trekke disse ut av feringen.

@ Legg RhizolLoc pa den ram-
mede tommelen. For deretter
handen gjennom det underste
handleddsbeltet og tommelen
gjennom det gverste tommelbel-
tet. @ Lukk handleddsbeltet.
Deretter lukker du tommelbeltet
med velcro pa siden og under
tommellasen.

OI samrad med legen din, kan
du tilpasse med tommellasen til
metakarpofalangealleddet,

avhengig av de terapeutiske
fasene.

Kle av/ta av RhizoLoc

Apne tommel- og
handleddsbelte. For handen ut av
RhizoLoc.

Anvisninger for

rengjoring

Veer oppmerksom pé felgende

henvisninger:

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

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

« Ortosen’ skal kun vaskes for
hand med et mildt vaskemiddel
ved 30 °C. Alle komponentene
kan forbli p& ortosen’. La
ortosen’ lufttorke.

« Regelmessig pleie sikrer
optimal virkning. Folg
anvisningene pa den pasydde
etiketten pa den gvre kanten av
produktet.

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

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (tommel).
Se produktets hensikt.

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

Sammensettings- og
monteringsanvisning
RhizoLoc leveres i en anatomisk
(tilpasset til kroppen) preformet
tilstand. Om nedvendig, kan
RhizoLoc formes ytterligere.
Utstyret finnes i to utferelser for
heyre og venstre hand.



Tekniske data/parameter

RhizoLoc er en ortese for
tommelfingre. Reservedeler kan
ikke leveres.

Informasjon om gjenbruk

Produktet er beregnet til
individuell behandling av én
pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet

hvor produktet ble kjopt,

gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta forst direkte
kontakt med forhandleren som
du kjopte produktet av. Produktet
skal rengjeres for det vises i
garantitilfeller. Hvis anvisningene
om handtering og vedlikehold

av RhizolLoc ikke er overholdt,
kan garantien bli pavirket eller
utelukket.

Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar
med indikasjonene

«Manglende overholdelse av
instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av
produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller
selvmedisiner, med mindre

du er medisinsk fagpersonell.
Radfer deg med legen din eller
kvalifisert fagpersonale for

du tar i bruk vart medisinske
produkt for ferste gang. Dette

er den eneste maten effekten

av produktet kan vurderes

i henhold til kroppen din og
eventuelle, individuelle risikoer
ved anvendelse kan utredes. Falg
radene fra dette fagpersonalet
og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon
—inkludert utdrag (herunder:
tekst, bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha
konsultert fagpersonalet, kontakt
legen din, forhandleren eller oss
direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbe-
stemmelser, er du forpliktet til &
rapportere alvorlige hendelser
ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten

og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinfor-
masjon finner du pa baksiden av
denne brosjyren.

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning
Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Aluminium (Al), Polyeter,
Polyester (PES),
Polyoksymetylen (POM)

- Medical Device (Medisinsk
utstyr)

- Identifikator av DataMatrix
som UDI

Versjon: 2023-02

Fagpersonale2

Generell informasjon

« Etter den forste tilpasningen,
ma den optimale og individuelle
pasningen av RhizolLoc
kontrolleres. Ved behov utfgrer
du justeringer.

« Qv pa riktig tilpasning sammen
med pasienten.

« Det ma ikke foretas noen
feil endringer pa produktet.
Hvis bruksanvisningen
ikke folges, kan produktets
ytelse reduseres, og
produsenten patar seg da intet
erstatningsansvar.

« RhizoLoc er bare beregnet til
tilpasning for én enkelt pasient.

Aluminiumsskinnene er
anatomisk (tilpasset til kroppen)
preformet, men ma tilpasses

til pasientens individuelle
anatomi. Tilpass i tillegg
aluminiumskinnen, uten mye
kraft, pa den anatomiske
korrekte formen.

Tommelklaffen, til grensen av
metakarpofalangeal-leddet,
ma veere feilfritt kledd under
trekket fra begynnelsen av
behandlingen. Endring pa
begrensning av bevegelse,
bestemmes av behandlende
lege.

*Henvisninger om fare for
personskader (skade- ulykke-
og helserisiko) evt. materielle
skader (skader pa produktet).

10rtose = ortopedisk utstyr som
brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere
eller korrigere lemmer eller
overkropp

2 Fagpersonale er enhver person
som har tillatelse til & tilpasse
og gi instruksjon om bruk av
ortopedisk utstyr, i henhold til
de statlige bestemmelser som
gjelder for deg.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

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

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

Kayttotarkoitus

RhizoLoc on terveydenhuollon
tarvike. Se on peukalon tyvi- ja
kammennivelta vakauttava
ortoosi.

Kayttoaiheet

« Leikkauksen ja trauman
jalkeiset arsytystilat

« Sivuristisiteen vammat,
esim. hiihtajan peukalo

« Peukalon nivelrikko (lievd)

« Nyrjghdykset, ruhjevammat

Haittavaikutukset

Huomio*
Noudata tarkasti
kayttoohjeen ma

ayksid ja

ohjeita.

RhizolLoc-ortoosia saa kayttaa
vain naissa kayttéohjeissa
esitetylla tavalla ja
kayttoohjeissa mainittuihin
kayttotarkoituksiin (kayttoalue).
RhizoLoc-ortoosin tukevan istu-
vuuden takaamiseksi on tarkis-
tettava, vastaako sen muotoilu
potilaan tarpeita vai onko am-
mattihenkiloston? parannettava
sita anatomisesti sopivammaksi.
Vain koulutettu ammattihenk
to saa sovittaa tuen (ensimmai-
sella kayttokerralla) ja opastaa
sen kaytossa.

RhizoLoc-ortoosin ranteen tarra-
nauhan ulkopuolelle on ommeltu
tuote-etiketti, johon on merkitty
tuotenimi, koko, valmistaja,
pesuohje ja CE-merkinta.
Keskustele hoitavan laakarisi
kanssa, jos aiot kayttaa tuotetta
yhdessa muiden hoitotuotteiden
(esimerkiksi ladkinnallisten
hoitohihojen) kanssa.

Jos tuotetta ei kayteta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotevastuu raukeaa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin
voiteiden ja kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisaltavi-
en aineiden kanssa. Ala tee
tuotteeseen mitadn muutoksia.




Ohjeiden noudattamatta jattami-
nen voi heikentaa tuotteen toimi-
vuutta ja johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

Koko elimistodn kohdistuvia
haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu. Kayton
edellytyksenad on asianmukainen
kaytto ja tuotteen sovitus.

Ala kayta RhizoLoc-ortoosia

liian kirealld, silla tama saattaa
aiheuttaa paikallisia painaumia.
Harvinaisissa tapauksissa
ortoosi saattaa painaa verisuonia
ja hermoja. Loysaa talloin
RhizoLoc-ortoosin tarrahihnoja ja
tarkistuta tarvittaessa RhizoLoc-
ortoosin koko.

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

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

Jos haluat kayttaa hankkimaasi
Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen

vuoksi, kysy ehdottomasti
neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen
ensimmaista kdyttokertaa

ja noudata saamiasi

neuvoja. Kdyttoaiheissa

voi olla rajoituksia, joista
ammattihenkilosto osaa

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

Kayttorajoitukset

Herkistymisesté (allergiasta)
aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu.
Seuraavissa tilanteissa tukia
pitdisi sovittaa ja kayttaa vain
laakarin harkinnan mukaisesti:

«ihosairaudet/-vauriot
hoidettavalla alueella, varsinkin
jos kyseinen alue on tulehtunut,
tai jos kyseiselld alueella on
koholla olevia arpia, jotka ovat
turvonneet, punoittavat tai
kuumottavat

« tuntohairict kasivarressa/
kadessa ja kasivarren/kaden
liikkkeiden rajoittuminen,
esimerkiksi diabetesta
sairastavilla

« imunestekierron hairio, myos
kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtu-
vat pehmytosien turvotukset

Kayttoohjeet

RhizoLoc-ortoosin pukeminen
ja sovitus

A - Ranteen tarranauha,

B - Peukalon tarranauha

C - Peukalon
tarranauhakiinnitin

@ Avaa ensin RhizoLoc-ortoosin
kaksi tarranauhaa. Loysaa tarra-
nauhoja, mutta varo, ettet veda
niita ulos aukosta.

@ Sovita RhizoLoc kyseiseen
peukaloon. Tyonna kasi alemman
(ranteen) tarranauhan lapi ja
peukalo ylemman (peukalon)
tarranauhan lapi. @ Sulje ran-
teen tarranauha. Sulje sitten
peukalon tarranauha kiinnitta-
malla se sivuttain peukalon
tarranauhakiinnittimen viereen.
O Voit siatad peukalon tyvinive-
len tuentaa peukalon tarranau-
hakiinnittimen avulla hoitovai-
heesta riippuen. Keskustele siita
kuitenkin ensin laakarisi kanssa.

RhizoLoc-ortoosin poistaminen
Avaa peukalon ja ranteen
tarranauhat. Veda sitten kasi pois
RhizoLoc-ortoosista.

Puhdistusohjeet

Noudata seuraavia ohjeita:

«Irrota tarrahihnat, jos

mahdollista, tai kiinnita ne

vastakappaleisiinsa.

Anna tuotteen kuivua

ilmavassa paikassa. Ala kayta

rumpukuivausta, silla se voi
vaurioittaa tuotetta.

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

« Saannéllinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen
vaikutuksen. Noudata
myo0s tuotteen ylareunaan
ommellussa tuote-etiketissa
olevia hoito-ohjeita.

« Al4 altista tuotetta suoralle
kuumuudelle, silla se voi mm.
heikentaa tuotteen tehoa.

Ota reklamaatiotapauksessa
yhteyttd jalleenmyyjaan. Vain
puhtaita tuotteita otetaan
kasittelyyn.

Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti
(peukalo).

Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja
asennusohjeet
RhizoLoc-ortoosi toimitetaan
anatomisesti muotoiltuna.
Tarvittaessa RhizoLoc-ortoosin
muotoilua voidaan muuttaa.
Ortoosi on saatavana kahtena
mallina: oikeaan ja vasempaan
kateen.

Tekniset tiedot ja

parametrit

RhizoLoc on peukalon ortoosi.
Tuotteeseen ei ole saatavissa
varaosia.

Tuotteen uudelleenkdytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos RhizoLocin

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty
kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al3 tee itsediagnoosia

tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen.
Ennen kuin kaytat
terveydenhuollon tarviketta
ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla

se on ainoa tapa arvioida
tuotteemme vaikutusta kehoosi
ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat
kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiléston neuvoja ja
kaikkia taman asiakirjan tai sen
verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka
ine.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston
konsultoinnin jalkeen,

ota yhteytta laakariisi,



jalleenmyyjaasi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadannon nojal-
la kaikista taman terveydenhuol-
lon tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle valvon-
taviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya
paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyuretaani (PUR),

Polyamidi (PA), Aluminium (Al),
Polyeetteri, Polyesteri (PES),
Polyasetaali (POM)

[MD] - Medical Device
(Laakinnallinen laite)

— Datamatriisin tunniste
UDl:na

Versio: 2023-02

Ammattihenkilost62

Yleisia ohjeita

« Tarkista ensimmaisen
hoitokerran jalkeen, etta
RhizoLoc-ortoosi istuu kunnolla
ja potilaan yksilollisten
tarpeiden mukaisesti. Korjaa
saatoja tarvittaessa.

« Harjoittele ortoosin paikalleen
asettamista potilaan kanssa.

« Tuotteeseen ei saa tehda
asiattomia muutoksia. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta
ja johtaa tuotevastuun raukea-
miseen.

« RhizoLoc-ortoosi on tarkoitettu
ainoastaan yksittaisen potilaan
hoitoon.

Alumiinikiskot on muotoiltu

anatomisesti, mutta ne on

kuitenkin sovitettava potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaan.

Muotoile alumiinikiskot potilaan
anatomian mukaan.

Peukalon tyvinivelen likkeradan
saatamiseen tarkoitetun
peukalon tarranauhakiinnittimen
on oltava hoidon alussa tiukasti
kiinnitettynd, eika se saa olla
rypyssa. Peukalon liikeradan
muuttamisesta paattaa hoitava
laakari.

* Ohje henkilovahinkojen (loukka-
antumis-, terveys- ja onnetto-
muusvaara) ja esinevahinkojen
(tuotteen vaurioituminen) varal-
ta.

10rtoosi = ortopedinen apuvaline,
joka vakauttaa, immobilisoi
ja ohjaa tai korjaa raajojen tai
vartalon asentoa seka vahentaa
niihin kohdistuvaa kuormitusta

2 Ammattihenkilstoon
lukeutuvat henkilot,
jotka voimassa olevien
maakohtaisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja
suorittamaan ortoosien
sovituksen ja kayttoopastuksen.

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et
Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at
forbedre den medicinske effekt
af vores produkter, fordi dit
helbred ligger os pa hjertet.
Laes og folg naervaerende
brugsanvisning ngje. Hvis

du skulle have spargsmal, sa
kontakt din egen laege eller din
forhandler.

Anvendelsesomrade

RhizoLoc er medicinsk udstyr.
Den er en ortose til stabilisering
af tommelfingerens grundled og
tommelfingerens saddelled.

Indikationer

« Postoperative og posttrauma-
tiske irritationstilstande

« Sideledbandsskader,
f.eks. skitommel

« Rhizartrose (let grad)

« Distorsioner / kontusioner

Bivirkninger

Forsigtig*
Var opmarksom pa
angivelserne i denne
brugsanvisning og det
fagudd de fagper
oplysninger.
RhizoLoc ber kun anvendes i
henhold til oplysningerne i denne
brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomrader
(anvendelsessted).
For at opna en optimal pasform
skal det kontrolleres, om
RhizoLoc er formet optimalt efter
kroppen, eller om den om ned-
vendigt skal tilpasses yderligere
af fagfolk2. Tilpasning (ferste) og
instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.
Tojmaerket med informationer
om RhizoLoc sdsom produkt-
navn, sterrelse, fabrikant,
vaskeinstruktion og CE-maerke
sidder uden pa handledsrem-
men.
En evt. kombination med andre
produkter, f.eks. kompressions-
behandling (armstrempe) skal
forst aftales med den
behandlende lage.
Producenten haefter ikke ved
ukorrekt eller ikke tilsigtet an-
vendelse.
Sorg for, at produktet ikke kom-
mer i beroring med fedt- og syre-
holdige midler, salver og lotioner.
Der ma ikke foretages andringer
pa produktet. En tilsidesaettelse
af dette kan pavirke produktet,
og erstatningsansvaret kan
bortfalde.
Der er ingen kendte bivirkninger,
som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning
forudsaettes.
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Stram ikke RhizoLoc for meget,
da der ellers lokalt kan forekom-
me tryksteder. | sjaeldne tilfeelde
kan det medfere indsnaevringer
af blodkar og nerver. Lasn i s&
fald remmene pa RhizolLoc og fa
evt. kontrolleret storrelsen.

Hvis du konstaterer forandringer
pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv i
forbindelse med brugen af
produktet, sa afbryd brugen, og
kontakt din laege.

Forsigtig: Nar stropperne

samt traek- og lukkesystemet
losnes, eller nar produktet
tages af eller indstillede
bevaegelsesbegransninger
justeres, plejes / beskyttes den
kropsdel, der har behov for pleje,
ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i
dette tilfaelde enhver belastning
af kropsdelen.

Hvis du gnsker at anvende dit
Bauerfeind-produkt pa grund

af akutte gener/skader, ber du
under alle omstaendigheder

fa professionel medicinsk
radgivning for forste brug

og felge denne. Der kan
foreligge indikationsbetingede
begraensninger, som det
faguddannede personale vil
oplyse om. Isar kan der vaere
begraensninger med henblik

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

Kontraindikationer
Overfglsomheder med
sygdomskarakter er hidtil ikke
konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og
brug af et sddant hjalpemiddel
kun tilradelig efter aftale med din
leege :
«hudsygdomme / -laesioner i det
bergrte omréde af kroppen,
iseer ved betandelsestilstande,
opsvulmede ar med havelse,
redme og hypertermi



« fglsomheds- og bevaegelses-
forstyrrelser i armen/handen,
f.eks. i forbindelse med sukker-
syge (diabetes mellitus)

« lymfestase, ogsa uklare
haevelser af bleddele i storre
afstand fra ortosen

Anvendelse
Patagning af RhizoLoc

A - handledsrem,

B - tommelrem,

C - tommelstrop

@ Abnde? velcrolukninger pa
RhizoLoc. Lesn remmene uden at
traekke dem helt ud. @ placer
RhizoLoc pa den darlige
tommelfinger. For handen
gennem den nederste
handledsrem og tommelen
gennem den gverste tommelrem.
© Luk sa handledsremmen. Luk
derefter tommelremmen ved at
faestne velcrolukningen i siden af
tommelstroppen. @ Efter aftale
med din laege kan du med
tommelstroppen justere
grundleddets stabilisering alt
efter behandlingsfasen.
Aftagning af RhizoLoc

Abn tommel- og
handledsremmen. Traek handen
ud af RhizolLoc.

Renggring

Veer opmaerksom pa felgende

oplysninger:

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

« Tor produktet i luften og ikke
i en torretumbler, da det kan
odelaegge produktet.

«Vask ortosen' udelukkende i
handen ved 30°C og med et
finvaskemiddel. Du behaver
ikke at fjerne komponenterne
fra ortosen'. Lad ortosen’
luftterre bagefter.

» Regelmaessig pleje garanterer
en optimal effekt. Vaer
opmaerksom pa symbolerne
pa tejmaerket pa produktets
overste kant.

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

Anvendelsessted
Iht. indikationerne
(tommelfinger).

Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplys-
ninger

Ved korrekt handtering og pleje
er produktet vedligeholdelsesfrit.

Samle- og
monteringsvejledning
RhizoLoc er anatomisk formet
(formet efter kroppen) ved
leveringen. Ved behov kan
RhizoLoc formes yderligere.
Ortosen fas bade til hejre og
venstre hand.

Tekniske data/

parametre

RhizoLoc er en ortose til
tommelfingeren. Reservedele
fas ikke.

Oplysninger til
genanvendelse
Produktet er beregnet til
individuel behandling af én
patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land,
hvor produktet blev kgbt, er
galdende. Henvend dig i garan-
titilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt
produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garan-
titilfeelde. Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og pleje

af RhizoLoc ikke blev overholdt,
kan garantien veere begraenset
eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af
indikationen

« Hvis det faguddannede
personales instruktioner ikke
folges

« Egenradige &ndringer pa
produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere
eller selvmedicinere,
medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. For du
bruger vores medicinske
udstyr for forste gang, skal

du aktivt sege rad fra en laege
eller dette faguddannede
personale, da dette er den
eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt
pa din krop og at bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan
opstar som folge af personlige
forhold. Felg radene fra dette
faguddannede personale,
samt alle instruktioner i dette
dokument/eller dens — ogsa
delvise - online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik
osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl

efter at have konsulteret det
faguddannede personale, bedes
du tage kontakt til din laege,
forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

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

Ortskaffelse

Udtjente produkter skal
bortskaffes i henhold til de lokale
regler.

Materialesammen-

saetning

Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),

Aluminium (Al), Polyeeter,

Polyester (PES),

Polyoxymetylen (POM)

[] - Medical Device (Medicinsk
udstyr)

[uor] - Markning af DataMatrix
som UDI

Informationens udgivelsesdato:
2023-02

Faguddannet
personale?

Generelle oplysninger

« Kontroller efter forste patag-
ning, om RhizoLoc passer og
at den sidder optimalt. Foretag
evt. korrektioner.

* @v korrekt patagning sammen
med patienten.

« Der ma ikke foretages usagkyn-
dige @ndringer pa produktet.
Overholdes denne anvisning
ikke, kan det pavirke produktets
ydelse og produktansvaret
bortfalder.

«RhizoLoc er kun beregnet til
én patient.

Aluminiumsstiverne er

anatomisk formede (efter

kroppen), men skal tilpasses
individuelt til patientens anatomi.

Aluminiumsstiverne formes

forsigtigt, sa de passer til

patienten.

Tommelstroppentil begraensning
af bevaegeligheden af tommel-
fingerens grundled skal i starten
af behandlingen rykkes til rette
og faestnes med velcrolukningen,
sa der ingen folderer. | hvor hgj
grad tommelens bevagelighed



skal begraenses, vurderes af den
behandlende laege.

*Oplysning om risiko for per-
sonskader (risiko for skader,
sundhedsskader og ulykker)
evt. materielle skader (skader
pé produktet).

ortose = ortopaedisk hjaelpe-
middel til stabilisering, aflast-
ning, immobilisering, styring
eller korrektion af arme, ben
eller krop

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

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane
produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad
poprawa skutecznosci medycz-
nej naszych produktow, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy doktadnie
przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do
zawartych w niej wytycznych.
Wszelkie pytania nalezy kierowac
do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w kto-
rym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

RhizoLoc to produkt medyczny.
Jest to orteza do unierucho-
mienia stawu proksymalnego i
siodetkowego kciuka.

Wskazania

« Stany podraznienia
pooperacyjne i pourazowe

«Urazy wigzadta pobocznego,
np. kciuk narciarza

« Artroza stawu siodetkowego
(stopien lekki)

« Skrecenia/ kontuzje

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga*

Nalezy scisle stosowac sig do
instrukcji uzytkowania i
wskazowek fachowcow.

Orteze RhizoLoc nalezy stosowac
wytgcznie zgodnie z informacja-
mi zamieszczonymi w niniejszej
instrukeji i wskazaniami dotycza-
cymi jej uzytkowania (miejsca
zastosowania).

Aby zapewni¢ optymalne osadze-
nie ortezy RhizolLoc, nalezy
sprawdzic, czy produkt jest
wystarczajaco dopasowany i w
razie potrzeby powierzy¢ specja-
liscie? jego dopasowanie Pierw-
sze dopasowanie i poinstruowa-
nie w zakresie zastosowania
moze przeprowadzi¢ wytacznie
przeszkolony specjalista.
Wszywka RhizoLoc z informa-
cjami na temat nazwy produktu,
rozmiaru, producenta, wska-
zowkami dotyczacymi prania i
oznakowaniem CE znajduje sie
na zewnetrznej stronie paska
mocowanego na nadgarstku.
Jednoczesne stosowanie innych
produktow, np.w ramach kom-
presoterapii (rekawy uciskowe),
nalezy uprzednio skonsultowac z
lekarzem prowadzacym.

W przypadku nieprawidtowego
lub niezgodnego z przeznacze-
niem stosowania producent nie
ponosi odpowiedzialnosci.
Produkt nalezy chroni¢ przed
bezposrednim kontaktem ze
Srodkami zawierajgcymi ttuszcze
lub kwasy, z masciami i
balsamami. Nie nalezy w zaden
sposob modyfikowac produktu.
Nieprzestrzeganie powyzszych
wskazan moze obnizy¢
skutecznos¢ dziatania produktu i
prowadzi¢ do wytgczenia
odpowiedzialnosci.

Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu.

Warunkiem wystapienia zamie-
rzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie ortezy.

Nie nalezy zbyt ciasno mocowac
ortezy RhizolLoc, poniewaz moze
to by¢ przyczyna wystapienia
miejscowych uciskdéw. W
rzadkich przypadkach mozliwe
jest wystgpienie zwezenia
naczyn krwionosnych i ucisniecia
nerwow. W takim przypadku
nalezy poluzowac paski ortezy
RhizoLoc i ewentualnie zwrdci¢
sie z prosbha o sprawdzenie jej
rozmiaru.

W razie zaobserwowania
negatywnych zmian lub
narastajacego dyskomfortu

w zwigzku ze stosowaniem
produktu nalezy przerwac
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
wystarczajgcej opieki/ochrony
czesci ciata wymagajacej
leczenia. Zwtaszcza w takim
przypadku unika¢ wszelkich
obciazen tej czesci ciata.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢
uzywany w zwiazku z ostrymi
dolegliwosciami/ urazami,
przed pierwszym uzyciem
nalezy pilnie zasiggnac¢
profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen.
Moga zaistnie¢ wynikajace

ze wskazan ograniczenia, na
temat ktorych informacji moga
udzieli¢ wytacznie specjalisci.

W szczegolnosci ograniczeniu
moze podlegac¢ prowadzenie
pojazdoéw, obstuga innych
Srodkdw transportu lub maszyn.
W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej
wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano
wystepowania nadwrazliwosci o
charakterze chorobowym. W
przypadku wymienionych ponizej
chorob zaktadanie i noszenie
tego typu produktow nalezy
bezwzglednie konsultowac z
lekarzem:

« Choroby skory, rany
wystepujace na powierzchni
ciata, ktora przykrywa

orteza, w szczegdlnosci

w stanach zapalnych;
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i
przegrzanych blizn
Zaburzenia czucia i poruszania
ramionami/ dtonmi, np.w
przypadku cukrzycy (diabetes
mellitus)

Zaburzenia odptywu limfy,
rowniez niewyjasnione
obrzmienia tkanki migkkiej w
partiach ciata oddalonych od
zatozonej aktywnej ortezy

Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadanie ortezy RhizoLoc

A - pasek mocowany na
nadgarstku,
B - pasek mocowany na kciuku,
C - naktadka regulujaca
@ 0dpiaé obydwa paski rzepowe
ortezy RhizolLoc. Poluzowac¢ oba
paski, nie wyjmujac ich z
otworow. @ Zatozy¢ orteze
RhizoLoc na odpowiedni kciuk. W
tym celu przetozyc¢ dton przez
dolny pasek mocowany na
nadgarstku, a kciuk przez pasek
mocowany na kciuku. @ Zapiac¢
pasek mocowany wokoét
nadgarstka. Nastepnie zapig¢
pasek na kciuku, mocujac go z
boku przy naktadce regulujacej.
O Po konsultacji z lekarzem
mozna zmienia¢ ustawienie
naktadki regulujgcej, zmieniajac
tym samym stopien stabilizacji
stawu proksymalnego w



zaleznosci od aktualnej fazy
terapii.

Zdejmowanie ortezy RhizoLoc
Odpiac¢ obydwa paski rzepowe.
Wyja¢ dton z ortezy RhizolLoc.

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym

nastepujgcych wskazowek:

« Zapigcia na rzepy nalezy w
miare mozliwosci usunaé
lub zapig¢ w przewidzianym
miejscu.

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

« Orteze! praé tylko recznie,

w temperaturze 30°C, z
dodatkiem $rodka do prania
delikatnych tkanin. Na czas
prania wszystkie elementy
ortezy! moga pozostac na
swoim miejscu. Pozostawi¢
orteze! do wyschniecia.

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

« Chronic¢ produkt przed
bezposrednim dziataniem
wysokiej temperatury — moze
ona negatywnie wptywac
na skutecznos$¢ wyrobu.

W przypadku reklamacji
nalezy skontaktowac sie ze
sprzedawca. Przyjmowane s3
wytacznie czyste produkty.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (kciuk).
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace
konserwacji

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

Instrukcja mocowania i

dostosowania paskow
Orteze RhizoLoc dostarcza sie w
anatomicznie wyprofilowanym
ksztatcie. W razie potrzeby
istnieje mozliwos¢ dalszego
dopasowania ksztattu ortezy
RhizolLoc. Orteza dostepna jest
w dwdch modelach: dla dtoni
prawej i lewej.

Dane techniczne/

parametry

Orteza RhizoLoc jest ortezg
kciuk. Nie posiada zadnych
czesci zamiennych.

Wskazowki dotyczace

ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kra-

ju, w ktérym zakupiono wyrob.

W razie ewentualnych roszczen

z tytutu rekojmi nalezy sig naj-

pierw zwroci¢ bezposrednio do

sprzedawcy, u ktérego zakupiono

wyrob. Przed oddaniem do rekla-

macji produkt nalezy oczyscic.

Nieprzestrzeganie instrukcji

dotyczacych uzytkowania i czysz-

czenia RhizoLoc moze ograniczy¢

zakres roszczen z tytutu rekojmi

lub jej wytagczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w

przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

« Samowolnych modyfikacji
produktu

Zastrzezenie
odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢
diagnozy ani leczy¢ sie na
wtasna reke, chyba ze jest sig
specjalistg w tym zakresie. Przed
pierwszym uzyciem naszego

produktu medycznego nalezy
zasiegnac porady lekarza lub
przeszkolonego personelu
specjalistycznego, poniewaz
tylko w ten sposéb mozna ocenic
wptyw naszego produktu na
organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem
jego stosowania, wynikajgce z
indywidualnych uwarunkowan.
Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalistycznego personelu, jak
réwniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego prezentacji
online, nawet we fragmentach
(w tym: tekstow, obrazow, grafik
itp.).

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

Z nami.

Obowigzek zgtaszania

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

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),
Aluminium (Al), Polieter,
Poliester (PES),
Polioksymetylen (POM)

- Medical Device (Urzadzenie
medyczne)

- Unikalny identyfikator
urzadzenia - kod
DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji:
2023-02

Specjalisci?

Wskazéwki ogélne

« Po pierwszym zatozeniu nalezy
sprawdzi¢ optymalne dla
konkretnego pacjenta utozenie
RhizoLoc. W razie potrzeby
nalezy je skorygowac.

« Przeéwiczy¢ z pacjentem
prawidtowy sposdb zaktadania
ortezy.

« Nie wolno dokonywac niezgod-
nych z przeznaczeniem zmian
w produkcie. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skutecznosc¢ dziatania
produktu i prowadzi¢ do wyta-
czenia odpowiedzialnosci.

« Orteza RhizolLoc przeznaczona
jest do stosowania tylko przez
jedna osobe.

Aluminiowe szyny sg wyprofi-

lowane anatomicznie, nalezy je

w razie potrzeby dopasowac do

konkretnego pacjenta. Aby nadac

im odpowiednig forme, nalezy je

lekko zgigc.

Naktadke regulujaca, stuzaca

do ograniczania zakresu

ruchu stawu proksymalnego,
nalezy ustawic na poczatku
rehabilitacji tak, aby nie tworzyty
sie marszczenia. 0 zmianach
majacych na celu ograniczenie
zakresu ruchu kciuka decyduje
lekarz prowadzacy.

* Wskazdwka dotyczaca
mozliwych szkdd osobowych
(zagrozenie zdrowia, ryzyko
urazu lub wypadku) albo
rzeczowych (uszkodzenie
produktu).

" Orteza = ortopedyczny $rodek
pomocniczy stuzacy do stabili-
zacji, odcigzania, unieruchomie-
nia, prowadzenia lub korekty
konczyn lub tutowia



2Specjalista to kazda osoba,
ktéra zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami krajowymi jest
uprawniona do dopasowywania
ortez i instruowania w zakresie
ich uzytkowania.

@ cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, ze
jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani
|ékarské Gcinnosti nasich
produktd, 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.

Stanoveny uéel

RhizoLoc je lékarsky vyrobek.
Je to ortéza ke stabilizaci
hlavniho a sedlového kloubu
palce.

Indikace
« Pooperacni a pourazové
podrazdéni
« Poranéni boc¢nich vaz,
napf. lyzarsky palec

« Rizartroza (mirného stupné)
« Distorze / kontuze
Rizika pouziti

Pozor*
Peélivé dodrzujte udaje
uvedené v tomto navodu k
pouziti a pokyny odborného
personalu.
RhizoLoc je tfeba nosit pouze
podle udaji tohoto navodu k
pouziti a podle uvadénych oblasti
pouziti (misto nasazeni).
K zajisténi optimalniho nasazeni
ortézy RhizoLoc se musi
zkontrolovat, zda je vyrobek
dostatecné vytvarovan, popr.

musi byt odbornym personalem?
dodatecné vytvarovan, aby
odpovidal anatomii v dané
oblasti. Pouze proskoleny
odborny personal smi provadét
(prvni) pfizpdsobeni a instruktaz.
Nasivku Rhizoloc s informacemi
0 nazvu vyrobku, velikosti,
vyrobci, ndvodu k myti a CE
oznacenim naleznete na vnéjsi
strané pasu zapésti.

Jestlize chcete zaroven pouzivat i
jiné vyrobky, napr.v ramci
kompresni terapie (navleky na
pazi), domluvte se predem s
vasim osetfujicim lékarem.

Pri nespravném pouzivani nebo v
pripadé pouziti k jinému Gcelu se
zaruka na vyrobek neposkytuje.
Zabrante styku vyrobku s
prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka.
Neprovadéjte zadné zmény na
vyrobku. Pfi nedodrzeni tohoto
pokynu muze dojit k ovlivnéni
Ucinku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na
vyrobek.

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily
cely organismus, nejsou doposud
znamé. Pfedpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani.

Ortézu RhizoLoc neprikladejte
moc napevno, muze to vyvolat
lokalni priznaky zpisobené
tlakem. Zfidka maze dojit k
zUzeni cév a nervd. V pripadé
potreby uvolnéte popruhy na
ortéze RhizoLoc a eventuelné
nechte prezkouset velikost vasi
ortézy RhizolLoc.

Jestlize v souvislosti s pouzitim
vyrobku zaznamenate jakékoliv
negativni zmény nebo nardstajici
potize, prestante vyrobek dale
pouzivat a obratte se na svého
lékare.

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni
paskd a utahovacich a
uzaviracich systéma, popf. k
odloZeni vyrobku nebo zméné
nastavenych omezeni pohybu,
dochazi k nedostatecne
péci/ochrané c¢asti téla, ktera

vyzaduje oSetreni. Zejména

v tomto pfipadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni této casti téla.
Pokud chcete pouzit produkt
Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/zranéni, vyhledejte pred
prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc

a dbejte prislusnych pokyna.
Mohou existovat omezeni
souvisejici s indikaci, ktera vam
odborny personal vysvétli. Mize
se jednat zejména o omezeni
schopnosti k Fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostredkd nebo
strojl. V pfipadé pochybnosti
vam doporucujeme, abyste

se prozatim vyse uvedenych
cinnosti zdrzeli.

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost pri onemoc-

nénich neni zatim znama. Pri

dale uvedenych pfiznacich one-
mocnéni je prilozeni a noseni
takové pomucky indikovano
pouze po domluvé s vasim osSet-
fujicim lékarem:

« Kozni choroby nebo poranéni
v blizké oblasti, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujicich jizvach s
otoky, zarudnutim a prehratim

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

« Poruchy odvodu lymfy, také
nejasné otoky mékkych tkani, a
to i na vzdalenych mistech téla

Pokyny k pouziti

Nasazovani/ pfikladani ortézy
RhizoLoc

A - pas zapésti, B — pas palce,

C - palcova spona

@ Odlepte 2 pasy se suchym
zipem z RhizoLoc. Uvolnéte pas
bez vytazeni z voditka. @ Prilozte
RhizoLoc na postizeny palec.
Provlecte k tomu ruku spodnim
pasem zapésti a palec hornim
pasem palce. @ Zapnéte pas
zapésti. Pak zapnéte pas palce

obtocenim palce vedle palcové
spony. @ Po dohodé s Vasim
lékarem lze pomoci palcové
spony nastavit stabilizaci
zakladniho kloubu palce dle
lécebné faze.

Snimani/ odlozeni RhizoLoc
Odepnéte pas palce a zapésti.
Vyjméte ruku z ortézy RhizolLoc.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Dbejte nasledujicich pokynu:

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

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

< Ortézu' perte jen v ruce
pri teploté 30°C a k prani
pouZzivejte jemny praci
prostfedek. Pfi tomto postupu
mohou véechny soucéasti zlstat
na ortéze'. Ortézu! nechte
uschnout na vzduchu.

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

« SvUj vyrobek nikdy nevystavujte
primému pusobeni tepla,
protoZe to by mohlo pfipadné
snizit jeho Gcinnost. V pripadé
reklamaci se obratte na svého
prodejce. Zpracovavame jen
vycisténé zbozi.

Misto nasazeni

Podle indikaci (palec).
Viz stanoveni Ucelu.

Upozornéni tykajici se
udrzby

Pfi spravném zachazeni a péci
nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

RhizoLoc se dodava v

anatomicky (vyhovujici stavbé
lidského téla) tvarovaném stavu.

47



V pfipadé potreby lze RhizoLoc
dale tvarovat. Ortéza je ve dvou
provedenich pro levou a pravou
ruku.

Technické udaje/
parametry

RhizoLoc je ortéza pro palec.
Nahradni dily se neprodavaji.

Pokyny k opakovanému
pouzivani

Vyrobek je urcen k individual-
nimu oSetreni jednoho pacienta
nebo pacientky.

Zaruka
Plati zakonna ustanoveni zemé,
ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze
nastal pripad uplatnéni zaruky,
obratte se nejdrive na osobu,
od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlasenim naroku ze
zaruky vyrobek vycistéte.
Pri nerespektovani pokynu k
nakladani s vyrobkem RhizoLoc
a k péci o néj mlze byt zaruka
omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:
« Pouziti neodpovidajici indikaci
« Nerespektovani pokynt
odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani
odpovédnosti

Pokud nejste odborny
zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku
ani samolécbu. Pred prvnim
pouzitim naseho lékarského
vyrobku se poradte s [ékarem
nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoZe je to jediny
zplsob, jak posoudit Gcinek
naseho vyrobu na vase télo a v
pripadé potreby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z
vasi télesné konstituce. Ridte
se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi

v tomto dokumentu/ nebo jeho
online verzi — véetné vynatkd
(zejména: texty, obrazky, grafika
atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym
personalem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého lékare,
prodejce nebo kontaktujte primo
nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpisu jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou
zdvaznou udalost pri pouZiti
tohoto lékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému dradu.
Nase kontaktni Udaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle
platnych mistnich predpisG.

SloZeni materialu
Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Hlinik (Al), Polyéter,

Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM)

- Medical Device
(Zdravotnicky prostiedek)

0] - |dentifikator maticového 20
kodu jako UDI

Stav informaci: 2023-02

Odborny personal?

Vseobecna upozornéni

« Po prvnim pouziti ortézy
RhizoLoc zkontrolujte optimalni
a individualni polohu. V pripadé
potreby upravte.

« Spolu s pacientem nacvicte
spravné prikladani.

« Nesmi byt provadény
neodborné Upravy vyrobku. Pri
nedodrzeni tohoto pokynu maze
dojit k ovlivnéni Gc¢inku vyrobku
do té miry, Ze prestane platit
zaruka na vyrobek.

« Ortéza RhizolLoc je uréena pro
pouzivani jednim pacientem.

Hlinikoveé vyztuhy jsou

anatomicky (vyhovujici stavbé

lidského téla) formovany, popr.
musi byt pfizpisobeny anatomii
prislusného pacienta. Vytvarujte
hlinikové vyztuhy za pouziti lehké
sily na anatomicky spravny tvar.

Palcovéa spona musi byt

tahem upnuta bez zahybl na

zacatku pouzivani pro omezeni

zdkladniho kloubu palce. Zménu

v omezeni pohybu urcuje

osSetrujici lékar.

*Upozornéni na nebezpeci
poranéni osob (riziko poranéni
a nehody, zdravotni riziko), popF.
vécna skoda (Skody na vyrobku).

1 Ortéza = ortopedicka pomucka
ke stabilizaci, odlehceni,
znehybnéni, vedeni ¢i korekci
koncetin nebo trupu

20dborny personal je kazda
osoba, kterd je opravnéna dle
platnych statnich narizeni
provadét prizplsobeni a
instruktaz o pouzivani ortéz.

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, Ze ste sa

rozhodli pre vyrobok firmy
Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni
medicinskej uc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie

nam lezi na srdci. Precitajte

si starostlivo tento navod na
pouzitie a dodrziavajte ho. Pri
otdzkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie Gcelu

RhizoLoc je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza na stabilizaciu
zakladného a sedlového klbu
palca.

Indikacie
« Pooperacné a posttraumatické

stavy podrazdenia
« Zranenia bo¢ného vazu,

napr. lyZiarsky palec
« Rizartréza (lahkého stupna)
« Distorzie / kontuzie
Rizika pouzitia

Pozor*

Res$pektujte ¢o najpresnejsie
zadania uvedené v tomto
navode a pokyny
kvalifikovaného personalu.
Ortéza RhizoLoc sa smie
pouzivat iba v sulade s udajmi
stanovenymi v tomto navode na
pouzitie a v uvedenych oblastiach
pouZitia (miesto pouzitia).
Aby bola zabezpecena optimalna
poloha ortézy Rhizoloc, je po-
trebné skontrolovat, ¢i je vyrobok
dostatocne tvarovany; v prip.
potreby musi byt ergonomicky
upraveny odbornym pracovni-
kom?Z. (Prvé) prisposobenie a
poucenie musi vykonat Skoleny
odborny pracovnik.
Nasivka RhizoLoc s informaciami
0 nazve vyrobku, velkosti, vyrob-
covi, sposobe prania a znackou
CE sa nachadza na vonkajsej
strane zapastného pasu.
0 kombinéacii s inymi vyrobkami,
napr. v ramci kompresnej terapie
(rukavy), sa najskér poradte so
svojim osetrujucim lekarom.
Pri nespravnom pouziti alebo
pouZiti na iny ucel nebude platit
zaruka na vyrobok.
Zabrante styku vyrobku s pro-
striedkami obsahujucimi tuky,
kyseliny, masti a telové mlieka.
Nevykonavajte Ziadne zmeny na
vyrobku. Nedodrzanie tohto zaka-
zu modze nepriaznivo ovplyvnit
vyrobok a moZze dojst k zaniku
zaruky na vyrobok.
Vedlajsie ucinky, ktoré by
ovplyvnovali cely organizmus, nie
su doteraz zname. Predpokladom
je spravne pouzivanie/ aplikacia.
Ortézu RhizoLoc neprikladajte



prilis napevno, pretoze to

moze vyvolat lokalne priznaky
sposobené tlakom. V zriedkavych
pripadoch mdze dojst k zUzeniu
krvnych ciev a nervov. V tomto
pripade uvolnite pasy RhizoLoc a
pripadne si nechajte skontrolovat
velkost svojej ortézy RhizolLoc.
Pokial spozorujete akékolvek
negativne zmeny alebo
narastajuce priznaky v suvislosti
s uzivanim vyrobku, prestante ho
pouzivat a obratte sa na svojho
lekara.

Pozor: Pri uvolneni

popruhov a tiez napinacich

a blokovacich systémov

alebo pri odloZeni vyrobku

alebo uprave limitov pohybu
dochadza k nedostato¢nej
starostlivosti/ nedostatocnej
ochrane ¢asti tela, ktora
potrebuje oSetrenie. Zabrante

v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto
Casti tela.

Pokial chcete pouZit svoj vyrobok
Bauerfeind z dévodu akdtnych
tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouZitim
urychlene odbornt 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 vam odporucame,
aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

Kontraindikacie
Nadmerna citlivost pri chorobach
nie je doteraz znama. Pri
nasledujucich priznakoch choréb
je prikladanie a nosenie takejto
pomdcky indikované len po
porade s Vasim osetrujucim
lekdrom:
«ochorenia a zranenia pokozky
v dotknutej ¢asti tela, obzvlast
pri zapalovych prejavoch,

takisto vystupujucich jazvach
s opuchmi, s¢ervenanim a
prehriatim

« citlivost a motorické poruchy
paze/ruky, napr. pri cukrovke
(diabetes mellitus)

« poruchy odtekania lymfy, ako aj
neobjasnené opuchy makkych
tkaniv distalne od prilozenej
ortéza

Upozornenia tykajuce sa
pouzivania

Obliekanie/ prikladanie ortézy
RhizoLoc

A - pas na zapastie,

B - pas na palec,

C - putko na palec

© Rozpojte 2 pasy so suchymi
zipsami ortézy RhizoLoc. Uvolnite
pasy bez toho, aby ste ich vytiahli
z vodiaceho otvoru. @ Prilozte
ortézu RhizoLoc na postihnuty
palec. Pretiahnite ruku cez
spodny pas na zapastie a palec
cez vrchny pds na palec.

© Zatvorte pas na zapastie.
Nasledne zatvorte pas na palec
tak, ze ho prilepite na strane
vedla putka na palec. @ Po
konzultacii s vasim lekarom
mbZete pomocou putka na palec
nastavit stabilizaciu hlavného
klbu palca v zavislosti od fazy
terapie.

Vyzliekanie / odkladanie ortézy
RhizoLoc

Otvorte popruh na palec a
zapastie. Vytiahnite ruku z ortézy
RhizoLoc.

Upozornenia tykajlce sa

cistenia

Dodrziavajte pritom nasledujice

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, pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu vyrobku.

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

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

« Nevystavujte vyrobok nikdy
priamej hortcave, mohlo by to
0.i. negativne ovplyvnit G¢innost.
Pri reklamaciach sa obréatte na
svojho predajcu. Upravuje sa
iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
Podla indikécif (palec).
Pozri Spésob ucinku.

Upozornenia, tykajuce sa
oSetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani

a starostlivosti si vyrobok
nevyzaduje prakticky ziadne
oSetrovanie.

Navod na zostavenie a
montaz

Ortéza RhizoLoc sa dodava
anatomicky (ergonomicky)
predtvarovana. V pripade potreby
je mozné ortézu RhizoLoc dalej
tvarovat. Ortéza je k dispozicii v
dvoch vyhotoveniach pre pravd

a lavu ruku.

Technické udaje /
parametre

RhizoLoc je ortéza pre palec. Nie
su k dispozicii Ziadne ndhradné
diely.

Pokyny pre opatovné
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 zaruénej

reklamacie vycistit. Pokial neboli

dodrzané pokyny k manipulacii

a o$etrovaniu RhizolLoc, m6ze

byt negativne ovplyvnena alebo

vylu¢ena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej
indikacie;

« Nedodrziavani pokynov
kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke
Nevykonavajte samostatnu
diagnostiku ani samoliecbu,
pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik.

Pred prvym pouzitim nasho
medicinskeho vyrobku sa
bezpodmienecne poradte s
lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym personalom,
pretoze je to jediny sposob, ako
posudit u¢inok nasho vyrobku na
vase telo a prip. urcCit uzivatelské
rizikd, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitucie. ReSpektujte
rady tohto kvalifikovaného
zdravotnickeho personalu a tiez
vsetky informacie uvedené v
tychto podkladoch /alebo v ich

- online prezentacii (tieZ: texty,
obrézky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii

s odbornym personalom
nadalej pochybnosti, obratte

sa na svojho lekara, predajcu
alebo kontaktujte priamo nasu
spolocnost.

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych
zdkonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy
zdvazny problém pri pouzivani
tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému
uradu. Nase kontaktné udaje
najdete na zadnej strane tejto
brozury.



Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonéeni
pouzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu

Polyuretan (PUR),

Polyamid (PA), Hlinik (Al),

Polyeter, Polyester (PES),

Polyoxymetylén (POM)

— Medical Device
(Zdravotnicke pomécky)

— Znackovac datova matrica
ako UDI

Stav informacii: 2023-02

zdravia 0s6b (riziko poranenia,
poskodenia zdravia a urazu),
prip. vecnych $kéd (poskodenie
vyrobku).

" Ortéza = ortopedicka pomécka
pre stabilizaciu, odlahcenie,
upokojenie, vedenie alebo
korekciu koncatin alebo trupu

20dbornym pracovnikom je
kazda osoba, ktord je podla
platnych ndrodnych predpisov,
ktoré sa na fu vztahuju,
opravnena na prispdsobovanie
ortéz a poskytovanie poucenia o
ich pouziti.

Odborny pracovnik?

Vseobecné upozornenia
« Po prvom pouziti ortézy
RhizoLoc skontrolujte jej
optimalnu a individualnu
polohu. V pripade potreby
vykonajte Gpravy.
« Spolu s pacientom nacvicte
spravne prikladanie.
«Neodborné Upravy vyrobku
sa nesmu vykonavat. Pri
nedodrzani tohto zakazu moze
byt nepriaznivo ovplyvneny
ucinok vyrobku do tej miery,
Ze prestane platit zaruka na
vyrobok.
« Ortéza Rhizoloc je urcenad
na pouzivanie len u jedného
pacienta.
Hlinikoveé dlahy st anatomicky
(ergonomicky) tvarované,
musia sa pripadne prisposobit
na individualnu anatomiu
pacienta. Za tym Ucelom upravte
malou silou hlinikové dlahy do
spravneho anatomického tvaru.
Putko na palec na obmedzenie
pohybu hlavného klbu palca sa
musi pri zacati liecby zatiahnut a
zalepit suchym zipsom tak, aby
na nom neboli zahyby. Zmenu
obmedzenia pohyblivosti palca
urcuje osetrujuci lekar.
*Upozornenie na
nebezpecenstvo poskodenia

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Kdszonjik, hogy a Bauerfeind
termékeét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk,
hogy a termékeink egészség-
Ugyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos
szamunkra. Kérjik, figyelmesen
olvassa el és pontosan tartsa be
a jelen hasznalati dtmutatéban
leirtakat. Felmeriilé kérdéseivel
kapcsolatban forduljon a kez-
eléorvosahoz vagy keresse fel a
szakiizletet.

Rendeltetés

A RhizoLoc egy gyogyaszati
termék. A hivelykujj nyeregiziile-
tének és alapiziiletének stabiliza-
lasara szolgalo ortézis.

Javallatok

« MUtét utani vagy poszttraumas
érzékenység

« Oldalszalag-sérulések,
pl. Ligamentum ulnare ruptura

« Az els6 karpo-metakarpalis
izlilet artrozisa (Rhizarthroisis)
(enyhe fokd)

+ Randulasok / zuzédasok

Az alkalmazassal jaré
kockazatok

Vigyazat!*
Kérjiik, pontosan tartsa be
a jelen hasznalati utmutaté
eldirasait és a szakszemélyzet
utasitasait.
A RhizolLoc kizarolag a hasznalati
Utmutatoban talalhato utasitasok
szerint és a felsorolt alkalmazasi
terileteken (alkalmazasi hely)
viselheté.
A RhizoLoc optimalis illeszkedé-
sének biztositasa érdekében meg
kell vizsgalni, hogy megfelelé-e a
termék alakja, és nem szliksé-
ges-e, hogy szakember? utolag a
test formajahoz igazitsa. Az
(els6) egyedi beallitast és a
bemutatast kizardlag képzett
szakszemélyzet végezheti.
A RhizoLoc bevarrt cimkéje,
amely a termék nevét, méret,
gyartojat, valamint a termék
mosasaval és CE jelolésével
kapcsolatos informaciokat tartal-
mazza, a csuklopanton kiviil
talalhato.
Mas termékekkel, pl. kompresz-
szios terapia keretében (karha-
risnya) torténd hasznalatarol
kérje kezeldorvosa véleményét.
A szakszer(tlen vagy nem
rendeltetésszerd hasznalat a
termékfeleldsség kizarasat
jelenti.
Ugyeljen, hogy a termék ne
érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kendcsokkel és
oldatokkal. A terméket ne
valtoztassa meg. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen kivil
hagydsa csokkenti a termék
hatékonysagat, és megszlnik a
termékre vonatkozo jotallas.
Jelenleg nem ismertek a
terméknek az egész szervezetre
hato mellékhatasai. A
terméket szakszer(ien kell
felhelyezni/hasznalni.
Ugyeljen, hogy a RhizoLoc ne
legyen tul szoros, mert ez a
szovetek helyi megnyomodasat

okozhatja. Ritkan eléfordulhat a
véredények vagy az idegpalyak
részleges elzarodasa. llyen
esetben lazitsa meg a RhizoLoc
pantjait és szlikség esetén
ellendriztesse a RhizoLoc
meéretét.

Amennyiben a termék
hasznalataval kapcsolatban
negativ valtozasokat vagy

a panaszok sulyosbodasat
tapasztalja, ne alkalmazza
tovabb és forduljon az orvosahoz.
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 megfeleléd mértékd.
Kilondsen ebben az esetben
keriilje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

Ha On a Bauerfeind termékét
akut panaszok / sériilés miatt
kivanja hasznalni, az elsé
hasznalat el6tt siirgésen kérje
és kovesse szakorvosa tanacsat.
Eléfordulhatnak az indikacioval
kapcsolatos korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet ad
tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy
kilondsen a jarmuivek, egyéb
szallitoeszkozok vagy gépek
vezetése csak korlatozottan
lehetséges. Ha kétségei vannak,
azt javasoljuk, hogy egyeldre
tartozkodjon a fent emlitett
tevékenységektol.

Ellenjavallatok
Orvosilag jelentds tulérzékeny-
ségre utald tinetek jelenleg nem
ismeretesek. A kovetkezd diag-
nozisok esetén az ilyen jellegl
gyogyaszati segédeszkozok
viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés
utan javallott:
< Bérbetegségek, a bor sérilései
a segédeszkoz viselése altal
érintett testtajékon, kilondosen
gyulladasos tinetek megléte



esetén, valamint gyulladt hegek,
bérpir és tulzott melegség
esetén

« A kar/kéz érzékelési és moz-
gaszavarai, pl.cukorbetegség
(Diabetes mellitus) esetén

« Nyirokaramlasi zavarok,
tisztazatlan, testidegen
lagyrészi duzzanatok a
felhelyezett ortézis miatt

Alkalmazasi tanacsok
A RhizoLoc felvétele és levétele

A - csuklépant,

B - hiivelykujjpant,

C - tépézaras pant

@ Nyissa ki a RhizoLoc 2 tép6za-
ras pantjat. Lazitsa meg a panto-
kat anélkiil, hogy kihtizna azokat
a vezetébél. @ Helyezze a
RhizoLoc eszkozt az érintett
hiivelykujjra. Ehhez vezesse at a
kezet az also csuklopanton és a
hivelykujjat a fels6 hivelykujj-
panton. € Zarja le a csuklopan-
tot. Ezutan zarja le a hivelykujj-
pantot oly maédon, hogy azt a
tépdzarral oldalt a hivelykujj-ful
mellett ratapasztja. @ Az orvo-
saval tortént megbeszélés utan a
hiivelykujj oldalsé tép6zaras
pantjaval a terapias fazistol
figgden allithatja be a hively-
kujj-alapizilet stabilizalasat.

A RhizoLoc levétele

Nyissa ki a hlvelykujj- és a
csuklopantot. Huzza ki a kezét a
RhizoLoc eszkozbél.

Tisztitasi utasitasok
Tartsa be a kovetkezé
utasitasokat:

« A tépGzaras Oveket lehetéleg
tavolitsa el, vagy a megfeleld
helyeken rogzitse 6ket.

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

« Kérjuk, hogy az ortézist’
csak kimélé mosdszerrel,
30°C-on, kézzel mossa. igy az
Osszes alkatrész az ortézisen'
maradhat. Az ortézist! szabad

levegén hagyja megszaradni.

« A rendszeres dpolds garantélja
az optimalis hatast. Kérjuk,
vegye figyelembe a termék
felsé szélébe varrt cimkén
olvashato apolési 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 termek

Alkalmazasi hely

A javallatoknak megfeleléen
(hiivelykujj).

Lasd a rendeltetést.

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

Osszeallitasi és szerelési
utmutato

A Rhizoloc szallitasa anatomi-
ailag (testhez idomulé modon)
formazott allapotban torténik.
Szlikség esetén a RhizolLoc alak-
ja tovabb igazithato. Az ortézis
két kivitelben all rendelkezésre a
jobb és a bal kéz szamara.

Miiszaki adatok /

paraméterek

A RhizolLoc egy ortézis a hiively-
kujj szamara. Potalkatrészek
nem kaphatdk hozza.

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal
kapcsolatban

A termék a betegek egyénre
szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi
eléirasai érvényesek, amely-

ben a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy
elészor forduljon ahhoz, akitél On

a terméket megvasarolta. Kérjik,

hogy a terméket a garancialis

probléma bejelentése elétt mos-

sa ki. Amennyiben a RhizoLoc

hasznalatara és az apolasara

vonatkozo utasitdsokat nem tar-

tottak be, a garancia karosodhat

vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacidonak megfeleld
hasznélat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

+Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist

vagy 6ngyogyitast, hacsak

nem egészséglgyi szakember.
Gyogyaszati termékiink elsé
hasznalata el6tt mindenképpen
kérje ki orvos vagy szakképzett
személyzet tanacsat, mivel
csak igy mérheté fel termékiink
hatasa az On szervezetére,

és csak igy hatarozhatok

meg az On személyes alkata
miatt esetlegesen felmerild
hasznalati kockazatok. Kovesse
az emlitett szakszemélyzet
tanacsait, valamint az ebben

a dokumentumban /vagy
annak online megjelenitésében
(szbvegek, képek, grafikak stb.)
talalhato 6sszes utasitast.
Amennyiben az egészségligyi
szakemberrel vald konzultaciot
kovetben barmilyen kételye
marad, kérjuk, forduljon
orvosahoz, viszonteladdjahoz
vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis térvényi

eléirasok alapjan On koteles

a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezd
valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto,
valamint az illetékes hatosag
felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen
a termeéket a helyi eldirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag dsszetétele
Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),
Aluminium (Al), Poliéter,
Poliészter (PES),

Polioximetilén (POM)

[M] - Medical Device
(Orvostechnikai eszkoz)

- Az UDI az adatmatrix
azonositdja

Informacids allapot: 2023-02

Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

« Az els6 kezelés utan ellendrizze
a RhizoLoc optimalis és testre
szabott elhelyezkedését.
Sziikség esetén végezzen
korrekciokat.

« A pacienssel gyakoroltassa a
segédeszkoz felvételét.

« A termék szakszeritlen meg-
valtoztatdsa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyel-
men kivll hagyasa csokkenti
a termék hatékonysagat, igy
a termékre vonatkozo jotallas
megszunik.

« A RhizoLoc csak egyetlen
paciens kezeléséhez késziil.

Az aluminiummereviték

anatémiailag (testhez idomulo

modon) lettek megformalva,

azonban adott esetben a

paciens egyéni anatémiajahoz

kell igazitani azokat. Ehhez

az aluminiummerevitéket kis

eréhatas mellett formazza az

anatomiailag megfelelé alakra.

Az oldalsé hivelykujj pantot

a hivelykujj-alapizilet korla-

tozdsahoz a kezelés kezdetén

huzassal gylrédésmentesen

kell szorosan ratapasztani. A

hivelykujj mozgaskorlatozasa-

nak modositasat a kezeldorvos
hatarozza meg.



* Figyelmeztetés személyi
sériilés (sérilésveszély,
egészségi és baleseti kockazat),
adott esetben anyagi kar
(a termék karosodasanak)
veszélyére.

'0rtézis = ortopédiai segédesz-
koz végtagok vagy torzs stabi-
lizalasara, tehermentesitésére,
pihentetésére, vezetésére, vagy
korrigalasara

2 A szakszemélyzet azokat a
személyeket foglalja magaban,
akik az On orszagaban
érvényes eldirasok értelmében
az ortézisek egyedi bedllitasara
és hasznalatanak betanitasara
jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se
odlucili za proizvod tvrtke
Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo

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

Odredena primjena
RhizoLoc je medicinski proizvod.
To je ortoza za stabilizaciju
korijenskog i sedlastog zgloba
palca.

Indikacije
« Postoperativne i post-
traumatske iritacije

« Ozljeda kolateralnih ligamenata,

npr. skijaski palac
« Rizatroza (blagog stupnja)
« Distorzije / kontuzije

Rizici kod primjene

Oprez*
Molimo obratite pozornost na
specifikacije navedene u ovim
uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja.
RhizoLoc dopusteno je nositi
samo u skladu s podacima
navedenima u ovim uputama za
uporabu i u skladu s navedenim
podrugjima primjene (mjesto
primjene).
Da bi se proizvod RhizolLoc
mogao optimalno koristiti treba
provijeriti je li primjereno
oblikovan, odnosno treba li ga
struéno osoblje? naknadno
prilagoditi tijelu. (Prvu)
prilagodbu i postavljanje smije
vréiti samo stru¢no Skolovano
osoblje.
Usivna etiketa proizvoda
RhizoLoc s informacijama o
nazivu proizoda, velicini,

CE oznakom nalazi se izvana na
traci ru¢nog zgloba.

ju s drugim proizvodima npr.u
okviru kompresijske terapije
(anatomski oblikovano pletivo za
ruku) s Vasim lije¢nikom.

jamstvo za proizvod ne vrijedi.

i kiseline, ljekovitim mastima i
losionima. Ne radite preinake na

smanjiti u¢inkovitost proizvoda
pa je odgovornost za proizvod
iskljucena.

Dosada nisu poznate

nuspojave na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na
primjena/ stru¢no postavljanje
proizvoda.

RhizoLoc ne stavljajte precvrsto
jer se u protivnom mogu pojaviti
znakovi podljeva. U rijetkim
slu¢ajevima moze doci do
suzenja krvnih Zila i Zivaca.
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proizvodacu, uputama za pranje i

Prethodno dogovorite kombinaci-

Pri nestrucnoj primjeni ili primje-
ni koja nije u skladu s namjenom,

Proizvod ne smije do¢i u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnoce

proizvodu. U suprotnom, moze se

U tom slucaju otpustite trake
RhizoLoc ortoze te eventualno
provjerite njezinu veli¢inu.

Ako prilikom uporabe proizvoda
ustanovite promjene ili pak
povecanje tegoba, prestanite
upotrebljavati proizvod i obratite
se svojem lijecniku.

Oprez: Ako su trake i sustavi
zatezanja i zakljucavanja
olabavljeni ili je proizvod
uklonjen 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
strucni lije¢nicki savjet i postujte
ga. Mogu postojati ogranicenja
povezana s indikacijom koja

¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim
sredstvima ili strojevima moze
biti moguce samo u ogranic¢enoj
mijeri. Ukoliko ste u nedoumici,
savjetujemo vam da se za

sada suzdrzite od prethodno
navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevan-
tni slucajevi preosjetljivosti.

U slucaju sljedecih bolesti
postavljanje i nosenje ovakvog
pomagala moguce je samo uz
dogovor s Vasim lije¢nikom:

«KoZne bolesti/ozljede na
lijecenim dijelovima tijela,
narocito upalne pojave, izboceni
oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

« Smetnje osjetila i pokreta
ruke / Sake, npr.kod Secerne
bolesti (diabetes mellitus)
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«Smetnje u limfnom protoku, isto
tako nejasne otekline mekog
tkiva distalno od postavljene
ortoza

Upute za primjenu
Stavljanje RhizoLoc

A - Traka ru¢nog zgloba,

B - Traka palca,

C - Jeziéac za palac

@ Otvorite 2 Cicak trake
RhizolLoc-a. Olabavite trake, ne
izvlacedi ih iz vodilice. @ Stavite
RhizoLoc na doti¢ni palac. Za to
provucite Saku kroz donju traku
ruc¢nog zgloba, a palac kroz
gornju traku palca. @ Zatvorite
traku rucnog zgloba. Zatim
zatvorite traku palca tako da je
zalijepite Cicak zatvaracem
bocno pored jezicka za palac.
O Nakon prethodnog dogovora
s lije€nikom pomocu jezicka za
palac mozete namjestiti
stabilizaciju korijenskog zgloba
palca ovisno o fazi terapije.

Skidanje / odlaganje RhizoLoc-a
Otvorite traku palca i ru¢nog
zgloba. Izvucite Saku iz
RhizoLoc-a.

Upute za ¢iscenje

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

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



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

Mjesto uporabe

Prema indikacijama (palac).
Vidi odredenu namjenu.

Upute za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i njege,
proizvod gotovo da i ne treba
odrzavati.

Upute za sastavljanje i
postavljanje

RhizoLoc se isporucuje u
anatomski (prema tijelu)
oblikovanom stanju. U slucaju
potrebe RhizolLoc se moze i dalje
oblikovati. Ova ortoza postoji u
dvije izvedbe, za desnu i lijevu
ruku.

Tehnicki podaci/
parametri

RhizoLoc je ortoza za palac. Ne
postoje rezervni dijelovi.

Upute za ponovnu
uporabu

Proizvod je predviden za
individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave
u kojoj ste kupili proizvod.

U slucaju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno
kontaktirajte prodajno mjesto
na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje
i odrzavanje bandaze RhizolLoc,
jamstvo moze biti umanjeno ili
iskljuceno.

Jamstvo je isklju¢eno u sljede¢im

slucajevima:

« Primjena nije sukladna
indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog
osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti
Nemojte provoditi samodijagnoze
ili samomedikaciju osim ako se
ne ubrajate u medicinsko stru¢no
osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda
svakako se aktivno posavjetujte
s lije¢nikom ili $kolovanim
strucnim osobljem jer se jedino
tako moze procijeniti djelovanje
naseg proizvoda na vase tijelo

te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene koji nastaju

zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta strucnog
osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder
i djelomi¢ne - online verzije, (isto
tako: tekstova, slika, grafika itd.).
Ako nakon konzultacije sa
struc¢nim osobljem i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, trgoveu ili izravno
nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav
Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),
Aluminij (Al), Polieter,

Poliester (PES),

Polioksimetilen (POM)

[M0] - Medical Device (Medicinski
proizvod)

— Identifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacije: 2023-02

Struéno osoblje2

Opce upute

« Nakon prve primjene provjerite
optimalni i individualni dosjed
RhizoLoc-a. Po potrebi izvrsite
korekcije.

- VjeZbajte s pacijentom ispravno
postavljanje.

« Na proizvodu ne smijete
vrsiti nestrucne preinake. U
suprotnom, moze se smanjiti
ucinkovitost proizvoda, tako
da je odgovornost za proizvod
iskljucena.

« Koristenje RhizoLoc ortoze
predvideno je samo za jednog
pacijenta.

Aluminijske Sipke su oblikovane

anatomski (prema tijelu),

medutim potrebno ih je
prilagoditi individualnoj anatomiji
pacijenta. Zato oblikujte
aluminijske Sipke uz laganu
primjenu sile na anatomski
ispravan oblik.

Jezicac za palac za ogranicavanje

korijenskog zgloba palca treba

na pocetku tretmana cvrsto, bez
savijanja, pricvrstiti povlacenjem

Cicak traka. Promjenu

ogranicenja pokretljivosti palca

odreduje nadlezni lijecnik.

* Upozorenje na opasnost od
ozljedivanja osoba (rizik od
ozljeda, rizik po zdravlje, od
nesreca), odn. materijalnih Steta
(Steta na proizvodu).

10rtoza = ortopedsko pomagalo
za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenije ili korekci-
ju udovaili trupa
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2Strucno je osoblje svaka
osoba koja je prema za Vas
vazecim drzavnim uredbama
ovlastena za prilagodbu ortoza
i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam $to ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.

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

Odredivanje namene
RhizoLoc je medicinski proizvod.
To je ortoza za stabilizaciju
bazalnog i distalnog zgloba
palca.

Indikacije

« Posttraumatska ili postopera-
tivna stanja nadrazenosti

« Povrede kolateralnog
medijalnog ligamenta,
npr. skijaski palac

«Rizartroza (niskog stepena)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primene

A Oprez:*

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

RhizoLoc treba nositi samo
prema ovom uputstvu za
upotrebu i na navedenim
podruc¢jima primene (mesto
koristenja).

Da biste osigurali da je RhizoLoc
optimalno prilagoden pacijentu,
morate proveriti dali je proizvod



dovoljno oblikovan i dali ima
potrebe da ga stru¢no osoblje?
dodatno oblikuje. (Prvo) podesa-
vanje proizvoda i obrazlozenje
sme da se obavi samo od strane
Skolovanog stru¢nog osoblja.
Usivena etiketa RhizoLoc-a sa

informacijama o nazivu proizvoda,

veli¢ini, proizvodacu, uputstvu za
pranje i CE oznaka nalazi se na
vanjskoj strani trake ru¢nog
zgloba.

Dogovorite kombinaciju s drugim
proizvodima, npr.kompresivnim
carapama pre toga s Vasim
lecnikom.

Kod nestrucne primene ili
primene nevezane za svrhu
isklju¢ena je odgovornost za
proizvod.

Ne dozvolite da proizvod dolazi u
kontakt sa masnim i kiselim

sredstvima, kremama i losionima.

Ne pravite bilo kakve promene na
proizvodu. Nepridrzavanje moze
da uti¢e na performanse
proizvoda, tako da je isklju¢ena
odgovornost za proizvod.

Do sada nisu poznate kontra-
indikacije, koje se odnose na celi
organizam. Preduslov je stru¢na
primena i postavljanje.

Nemojte stegnuti RhizoLoc
previse ¢vrsto, u suprotnom
moze izazvati simptome lokalnog
pritiska. U retkim slucajevima
moze da prikljesti krvne sudove

i nerve. Olabavite u tom slucaju
trake sa RhizoLoc-a i dozvolite da
se po potrebi pregleda veli¢ina
Vaseg RhizoLoc-a.

Kada pri noSenju proizvoda
primetite negativne promene ili
povecanu nelagodnost, prekinite
upotrebu i obratite se svom
lekaru.

Oprez: Ako se trake i sistemi
zatezanja i zaklju¢avanja olabave
ili se proizvod ukloni ili postoji
potreba da se podese granice
kretanja, tada postoji nedovoljna
nega/nedovoljna zastita dela
tela kome je potrebno lecenje.
Posebno u ovom slucaju

izbegavajte bilo kakvo opterecenje
na ovom delu tela.

Ako Zelite da koristite svoj
Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomoc¢ pre
prve upotrebe i postujte dobivene
savete. Mozda postoje ogranicenja
u vezi sa indikacijama koja ¢e
vam strucno osoblje objasniti.
Posebno upravljanje vozilima,
drugim prevoznim sredstvima ili
masina moze biti moguca samo

u ogranic¢enoj meri. Ako ste u
nedoumici, savetujemo vam

da se za sada uzdrzite od gore
navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevan-

tni slucajevi preosetljivosti. U

slucaju sledecih oboljenja po-

stavljanje i nosenje ovog pomo-
gala moguce je samo uz prethod-
ni dogovor sa Vasim lekarom :

+ Kozne bolesti/ ozlede na
le¢enim delovima tela, narocito
upalne pojave, izboceni oziljci
sa oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

» Smetnje osetila i pokreta
ruke/ Sake, npr. kod Secerne
bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze, isto
tako nejasne otekline mekog
tkiva iz tela postavljenih ortoza

Upute za primenu

oblacenje / postavljanje
RhizoLoc-a

A - traka ruénog zgloba,

B - traka palca,

C - vezica za palac

@ Otvorite obadve Cicak trake
RhizoLoc-a. Olabavite trake bez
da se iste izvuku iz predvidenog
polozaja. @ Stegnite RhizoLoc na
bolesnom palcu. Za tu namenu
provucite ruku kroz donju traku
ru¢nog zgloba i palac kroz gornju
traku palca. © Zatvorite traku
rucnog zgloba. Posle toga
zatvorite traku palca tako $to
Cete je pricvrstiti stranicno pokraj

vezice za palac. @ Nakon
prethodnog dogovora sa Vasim
le¢nikom mozete pomocu vezice
za palac u zavisnosti od faze
terapije podesiti stabilizaciju
bazalnog zgloba palca.

Skidanje / odlaganje RhizoLoc
Otvorite traku palca i traku
rucnog zgloba. Izvucite ruku iz
RhizoLoc-a.

Napomene za ¢iSéenje

Pri tome postujte sledece

uputstvo:

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

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

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

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

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

Mesto koristenja

Prema indikacijama (palac).
Vidi odredivanje namene.

Napomene za odrzavanje
Kod ispravnog rukovanja i
odrzavanja proizvod prakti¢no
nije potrebno odrzavati.

Upute za sastavljanje i
montazu

RhizoLoc se isporucuje u
anamtomski (telu) oblikovanom
stanju. Po potrebi mozete

RhizoLoc dodatno podesiti. Ima
ortoza i za desnu i za levu ruku.

Tehnicki podaci/
parametar

RhizoLoc je ortoza za palac. Ne
postoje rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu

primenu

Proizvod je namenjen za
individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje

u kojoj ste proizvod kupili.

U slucaju potrazivanja iz

garancije stupite u kontakt prvo

s prodavcem kod kojeg ste

proizvod kupili. Proizvod se mora

ocistiti pre garantne reklamacije.

Ako nisu postovana uputstva za

rukovanje i odrzavanje Rhizoloc,

garancija moze biti umanjenaili

iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

«Nepostovanja uputstava
stru¢nog osoblja

< Neovlascene modifikacije
proizvoda

Odricanje od odgovornosti
Nemojte sami postavljati
dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste
medicinski struéni radnik.

Pre prve upotrebe naseg
medicinskog proizvoda,

aktivno potrazite savet lekara

ili medicinskog strucnog
osoblja, jer je to jedini nacin

da procenite efekat naseg
proizvoda na vase telo i, ako

je potrebno, da odredite sve
rizike primene koji proizilaze iz
vase licne konstitucije. Pratite
savete medicinskog stru¢nog
osoblja i sve informacije u

ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji
(takode: tekst, slike, grafike, itd.).



Ako nakon konsultacije sa
strucnim osobljem imate bilo
kakve nedoumice, obratite se
svom lekaru, prodavcu ili nas
kontaktirajte direktno.

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

Odlaganje

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

Sastav materijala
Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),
Aluminijum (Al), Polieter,
Poliester (PES),

Polioksimetilen (POM)

- Medical Device (Medicinsko
sredstvo)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacije: 2023-02

Struéno osobljel?

Opste napomene

« Nakon prve upotrebe, proverite
da li je RhizoLoc optimalno
prilagoden pacijentu. U slucaju
potrebe, napravite potrebne
korekcije.

« Vezbajte pravilno postavljanje
sa pacijentom.

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

« Proizvod RhizolLoc je namenjen
za le¢enje samo jednog
pacijenta.

Aluminijske Sine su anatomski
(prema telu) oblikovane, ali se
ipak moraju prilagoditi licnoj
anatomiji pacijenta. Za tu
namenu laganim pritiskanjem
prilagodite aluminijske Sine
anatomski ispravnom obliku.
Vezica za palac za ogranicenje
bazalnog zgloba palca mora na
pocetku tretmana povlacenjem
biti pricvré¢ena bez nabora .
Promene ogranicenja pokreta
palca odreduje lekar koji
nadgleda tretman.

* Upustvo na opasnost za osobe
(rizik na povrede, zdravlje i
nesrecu) i u slu¢aju materijalne
Stete (Stete na proizvodu).

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

2 Struéno osoblje je svako lice
koje je prema za njega vazec¢im
drzavnim propisima ovlasteno
za prilagodavanje ortoza i
uputama za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste

se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljSati
medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natan¢no preberite
in upostevajte ta navodila za
uporabo. Ce imate kakrsna koli
vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

RhizolLoc je medicinski
pripomocek.

Gre za ortozo za stabilizacijo
palénega in sedlastega sklepa.

Indikacije

« Postoperativna in
posttravmatska drazenja

« Poskodbe stranskih vezi,
npr. smucarski palec

« Rizartroza (lazja stopnja)

« Zvini/udarnine

Tveganja uporabe

A Previdno*

Natanéno upostevajte smernice
teh navodil za uporabo in
napotke strokovnega osebja.
Ortozo RhizoLoc smete uporab-
ljati samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedene indikacije
(mesta uporabe).

Da bi zagotovili optimalno
namestitev ortoze Rhizoloc,
morate preveriti, Ce je izdelek
ustrezno prilagojen oz. ga mora
strokovno osebje? $e dodatno
prilagoditi. Prilagoditev (prvo) in
usposabljanje lahko opravi
izklju¢no strokovno izobrazeno
osebje.

Etiketa RhizoLoc z informacijami
o imenu izdelka, velikosti,
proizvajalcu, navodilu za pranje
in oznako CE se nahaja na
zunanjem zapestnem traku.

0 kombiniranju z drugimi izdelki,
npr. v okviru kompresijske
terapije (rokavica), se morate
predhodno posvetovati z lececim
zdravnikom.

Pri nepravilni uporabi ali zlorabi
izdelka garancija za izdelek ne
velja vec.

Naj izdelek ne pride v stik z
mascobnimiin kislimi sredstvi,
mazili in losjoni. Izdelka ne
smete spreminjati.
Neupostevanje te zahteve lahko
neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je jamstvo za
izdelek izkljuceno.

NeZeleni ucinki, ki vplivajo na
celoten organizem, trenutno niso
znani. Pravilna uporaba/name-
stitev se predpostavlja.

Ortoze RhizolLoc, ne smete
namestiti preve¢ na tesno, saj
lahko lokalno pride do mest, kjer
je tikvo prevec stisnjeno. V redkih
primerih lahko pride do zoZenja
krvnih zil in Zivcev. V tem primeru
razrahljajte trak ortoze RhizoLoc
in po potrebi Se enkrat preverite
velikost svoje ortoze RhizolLoc.
Ce med uporabo izdelka

opazite kakréne koli negativne
spremembe ali poslabsanje
stanja, ga prenehajte uporabljati
in obis¢ite zdravnika.

Previdno: Ce trakovi, sistemi
trakov za zategovanje in
zaklepanje popustijo ali ¢e
izdelek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve

gibljivosti, del telesa, ki
potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten. V tem primeru se Se
posebej izogibajte vsakrénim
obremenitvam tega dela telesa.
Ce zelite izdelek Bauerfeind
uporabljati zaradi akutnih
tezav/poskodb, se pred prvo
uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim
osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije
lahko obstajajo omejitve,

o katerih vas bo obvestilo
strokovno usposobljeno osebje.
Zlasti voznja vozil, drugih
prevoznih sredstev ali strojev

je lahko mogoca le v omejenem
obsegu. V primeru dvoma vam
svetujemo, da se zaenkrat
odpoveste zgoraj navedenim
dejavnostim.

Kontraindikacije
Preobcutljivostne reakcije do
zdaj niso znane. Pri naslednjih
boleznih lahko tak pripomocek
namestite in nosite samo po
posvetu s svojim zdravnikom:
« Kozne bolezni/poskodbe na
oskrbovanem obmocju telesa,
posebej pri vnetjih, kot tudi
pri izboklih brazgotinah z
oteklino, rdecici in prevro¢em
oskrbovanem obmocju



«Zmanjs$an obcutek in omejeno
gibanje roke /dlani, npr.pri
sladkorni bolezni (Diabetes
mellitus)

* Motnje odvajanja limfne
tekocine, tudi nejasno otekanje
mehkih tkiv, ki so oddaljena od
obmodja, kjer je namescena
opornica.

Navodila za uporabo

Oblaéenje / nameséanje
RhizoLoc

A - zapestni trak,

B - paléni trak,

C - paléna sponka

@ Odprite oba 2 jezka na
trakovih ortoze RhizolLoc.
Sprostite trakova tako, da ju ne
potegnete iz zanke. @ RhizoLoc
poloZite ob prizadet palec. Roko
vstavite skozi spodnji zapestni
trak in palec skozi zgornji pal¢ni
trak. @ Zaprite zapestni trak.
Potem zaprite pal¢ni trak tako,
da ga pritrdite zraven pal¢ne
sponke.

O Po pogovoru s svojim
zdravnikom lahko v skladu s fazo
zdravljenja s pomocjo palcne
sponke prilagodite stabilizacijo
palénega metakarpo
falangealnega sklepa.

Snemanje ortoze RhizoLoc
Odprite palcni in zapestni trak.
Izvlecite roko iz ortoze RhizolLoc.

Napotki za ¢is¢enje

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. Pri tem lahko vse
sestavne dele pustite na ortozi'.
Ortozo! pustite na zraku, da
Se posusi.
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«Z redno nego boste zagotovili
optimalno delovanje.
Upostevajte tudi navodila na
vSiti etiketi na zgornjem robu
izdelka.

«|zdelka ne izpostavljajte
neposredni vrocini, saj lahko
to med drugim vpliva na
ucinkovitost delovanja. V
primeru reklamacij se obrnite
na lokalnega prodajalca
Obravnavamo lahko zgolj Cist
izdelek.

Mesta uporabe
Skladno z indikacijami (palci).
Glejte namen uporabe.

Napotki za vzdrzevanje
S pravilno nego in ravnanjem
izdelek skoraj ne potrebuje
vzdrzevanja.

Navodilo za sestavljanje
in montazo

RhizoLoc je dobavljen v
anatomsko (telesu prilagojenem)
predhodno oblikovanem stanju.
Po potrebi lahko RhizoLoc
dodatno prilagodite. Ortoza je na
voljo v dveh izvedbah, za desno
in levo roko.

Tehniéni podatki/
parameter

RhizoLoc je ortoza za palce. Na
voljo ni nadomestnih delov.

Navodila za ponovno
uporabo

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

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave,
v kateri je bil izdelek kupljen.V
primeru uveljavljanja garancije
se najprej obrnite neposredno
na osebo, pri kateri ste izdelek
kupili. lzdelek morate pred
prijavo garancijskega zahtevka
ocistiti. Neupostevanje navodil
za ravnanje z opornico RhizolLoc

in njeno nego lahko neugodno

vpliva na garancijo ali ta preneha

veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu
z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« |zdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti
diagnoze ali se sami zdraviti,
razen Ce ste strokovno
usposobljeno zdravstveno
osebje. Pred prvo uporabo
nasega medicinskega izdelka

se posvetujte z zdravnikom ali
usposobljenim strokovnjakom,
saj lahko ta oceni u¢inek nasega
izdelka na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovnjakov in vsa
navodila v tem dokumentu / ali
njegovi — tudi nepopolni — spletni
razliéici (vkljuéno z besedili,
slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno
usposobljenim zdravstvenim
osebjem $e vedno v dvomih, se
obrnite na svojega zdravnika,
trgovca ali neposredno na nas.

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala
Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),
Aluminij (Al), Polieter,

Poliester (PES),

Polioksimetilen (POM)
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Strokovno
usposobljeno osebje?

Splosna navodila

« Pri prvem prevzemu preverite
optimalno in individualno
namestitev ortoze RhizoLoc. Po
potrebi opravite spremembe.

« S pacienti vadite pravilno
namestitev.

«Na izdelku ni dovoljeno opraviti
nedovoljenih sprememb.

Pri neupostevanju navodil
lahko pride do zmanjsane
zmogljivosti izdelka, s ¢imer se
garancija iznici.

« Ortoza RhizolLoc je namenjena
izklju¢no uporabi enega
pacienta.

« Aluminijaste palice so pred-
hodno anatomsko oblikovane
(prilagojene telesu), vendar jih
je treba Se dodatno prilagoditi
anatomiji posamitnega pacien-
ta. To storite tako, da z lahnim
pritiskom ukrivite aluminijaste
palice tako, da dobijo anatom-
sko pravilno obliko.

Paléno sponko za imobilizacijo

pal¢nega metakarpo falangeal-

nega sklepa je treba na zacetku
zdravljanja pritegniti in pritrditi,

ne da bi pri tem nastale gube. O

spremembi omejitve gibljivosti

palca odloca lececi zdravnik.

* Napotek glede nevarnosti
poskodb oseb (nevarnost
nastanka poskodb,
zdravstvenega tveganja in
tveganja nesrec).

0rtoza = ortopedski pripomocek
za stabilizacijo, razbremenitev,
imobilizacijo, poravnavo ali
korekcijo udov ali trupa



2 Strokovno usposobljeno
osebje je vsaka oseba, ki je po
veljavnih drzavnih predpisih
pooblascena za prilagajanje in

usposabljanje za uporabo ortoz.

romanian

Stimata clienta,

stimate client,
va multumim ca ati ales un
produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a
imbunatati eficienta medicala

a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi.
Va rugam sa cititi cu atentie si
sa respectati aceste instructiuni
de folosire. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau distri-
buitorului specializat.

Destinatia de utilizare
RhizoLoc este un produs
medical. Acesta este o orteza
pentru imobilizarea articulatiei
carpometacarpiene si a celei
metacarpofalangiene.

Indicatii

« Iritatii postoperatorii sau
posttraumatice

« Leziuni ale ligamentelor colate-
rale, de ex., policele schiorului

« Rizartroza (grade usoare)

« Entorse / contuzii

Riscuri in utilizare
Precautie*
Va rugam sa respectati cu
strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum
si indicatiile personalului de
specialitate.
RhizoLoc trebuie sa fie purtat
numai in conformitate cu
instructiunile de folosire siin
domeniile de aplicare (la locurile
de utilizare) indicate.

Pentru a asigura stabilitatea
optima a Rhizoloc, trebuie sa se
verifice daca produsul este
ajustat corespunzator si daca nu
este necesara ajustarea
ulterioara de catre personalul de
specialitate?. Ajustarea (prima
ajustare) si instructiunile se vor
asigura doar de catre personalul
de specialitate instruit.

Eticheta cusuta a RhizoLoc cu
informatii privind denumirea
produsului, marimea, producato-
rul, instructiunile de spalare si
marca CE se afla pe partea
exterioara a curelei incheieturii
mainii.

Daca de exemplu in cadrul unei
terapii de compresie (ciorapi
compresivi pentru brate) doriti
s-o folositi in combinatie cu alte
produse, solicitati mai intai sfatul
medicului care va trateaza.

Nu ne asumam raspunderea in
cazul utilizarii
necorespunzatoare siin alte
scopuri a produsului.

Va rugam sa evitati contactul
produsului cu agenti ce contin
grasimi sau acizi, cu unguente si
lotiuni. Nu modificati produsul. In
cazul nerespectarii acestor
instructiuni eficienta produsului
poate fi influentata si garantia
produsului isi pierde validitatea.
Efecte secundare, ce afecteaza
intregul organism nu sunt cunos-
cute pana in momentul de fata.
Se presupune folosirea/ aplica-
rea corespunzatoare.

Nu aplicati produsul RhizoLoc
prea strans, deoarece poate
produce senzatii de strangere
locale. In cazuri rare este posibila
comprimarea vaselor de sange
si a nervilor. In acest caz slabiti
curelele RhizoLoc si eventual
verificati marimea produsului
RhizoLoc pe care il purtati.

Daca observati modificari
negative sau un disconfort in
legatura cu utilizarea produsului,
intrerupeti utilizarea si adresati-
va medicului dumneavoastra.

Precautie: in cazul slabirii
benzilor, a sistemelor de chingi
sau de inchidere, precum si

daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior
reglata a dispozitivelor de
limitare a mobilitatii, nu este
asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a
corpului care necesita tratament.
in special in acest caz, evitati

sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

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

Contraindicatii

Reactii de hipersensibilitate nu

sunt cunoscute panain

momentul de fata. in cazul
urmadtoarelor tipuri de boli,
aplicarea si purtarea unui astfel
de mijloc auxiliar trebuie facuta
numai dupad consultarea
medicului dumneavoastra:

« Boli/rani ale pielii in zona in
care se utilizeaza produsul, mai
ales inflamatii, dar si cicatrice
deschise inflamate, inrosiri si
supraincalziri

« Sensibilitate si probleme
ce afecteaza miscarea
bratului/ mainii, deex. la diabet
(Diabetes mellitus)

« Probleme de circulatie
limfatica, chiar tumefieri ale
tesuturilor moi in alt loc decat
locul de aplicare al suportului
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Indicatiile de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului
RhizoLoc

A - Cureaua incheieturii maini
B - Cureaua degetului mare,
C - Eclisa pentru degetul mare
@ Mai intai desfaceti cele 2
curele cu arici ale RhizolLoc.
Desfaceti curelele fara a le
scoate din ghidaj. @ Puneti
RhizoLoc pe degetul mare
afectat. Pentru asta treceti mana
prin cureaua inferioara a
ncheieturii mainii si degetul
mare prin cureaua superioara a
degetului mare. @ inchideti
cureaua incheieturii mainii. Apoi
inchideti cureaua degetului mare
prinzand-o lateral langa eclisa
degetului mare. @ Dupa ce v-ati
consultat cu medicul
dumneavoastra, cu eclisa pentru
degetul mare puteti regla gradul
de stabilizare a articulatiei
bazale a degetului mare, in
functie de faza terapeutica.

Scoaterea/indepartarea
RhizoLoc

Desfaceti cureaua degetului
mare si cea a incheieturii mainii.
Scoateti mana din RhizoLoc.

Instructiuni de curatare
V& rugam sa tineti seama de
urmatoarele indicatii:

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

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

«Va rugam sa spalati orteza'
doar manual, la 30 °C, folosind
un agent de curdtare delicat.

In timpul spalarii toate
componentele ortezei! pot
ramane montate. Lasati orteza'
sa se usuce la aer.

. Tngrijirea periodica asigura
un efect optim. Va rugam sa
respectati si indicatiile de pe



eticheta aplicata pe marginea
superioara a produsului.

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

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (degetul
mare).

Vezi instructiunile privind
utilizarea conform destinatiei.

Instructiuni de intretinere
La o utilizare si ingrijire
corespunzatoare, practic nu
necesita intretinere.

Instructiuni de asamblare

si montaj

La livrare produsul RhizoLoc are
forma adaptata anatomic (este
adaptata la corp). Daca este
cazul, RhizoLoc poate fi ajustat
ulterior. Orteza este disponibila
in doua variante pentru mana
stanga si mana dreapta.

Date tehnice / parametri
Produsul RhizoLoc este o orteza
pentru degetul mare. Nu se
comercializeaza piese de schimb.

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

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul
situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare
la garantie, va rugam sa va
adresati mai intai persoanei de
la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte
de solicitarea garantiei. Daca

nu au fost respectate indicatiile

privind manipularea si ingrijirea

RhizolLoc, garantia poate fi

afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu
indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a
produsului

Informatii privind
raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare
sau la automedicatie, cu
exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical
de specialitate. Inainte de a
ncepe sa utilizati produsul
nostru medical, trebuie sa
solicitati sfatul unui medic sau
al personalului de specialitate
instruit, intrucat aceasta este
singura modalitate de a evalua
efectele produsului nostru
asupra corpului dumneavoastra
si de a stabili daca exista
riscuri in utilizarea produsului,
determinate de constitutia
individuala. Respectati
instructiunile primite din partea
personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din
acest document sau din forma
sa publicata online, integral sau
partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari

grafice etc.).

Dacd inca aveti nelamuriri
dupa ce v-ati consultat cu
personalul de specialitate, va
rugam sa luati legatura cu
medicul dumneavoastra sau

cu comerciantul de la care ati
achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Destinatia de utilizare
Datorita prevederilor legale
regionale, sunteti obligat sa
comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare
a utilizarii acestui produs

medical atat producatorului, cat
si autoritatii competente. Datele
noastre de contact le gasiti pe
partea posterioara a acestei
brosuri.

Eliminarea ca deseu

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

Compozitia materialului
Poliuretan (PUR), Poliamida (PA),
Aluminiu (Al), Polieter,

Poliester (PES),

Polioximetilena (POM)

[M0] - Medical Device (Dispozitiv
medical)
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Personal de
specialitate?

Indicatii generale

«Dupa prima aplicare in scop
terapeutic verificati ca pozitia
produsului RhizolLoc sa fie
optima si adaptata la individ. La
nevoie faceti corecturi.

« Repetati cu pacientii aplicarea
corecta a produsului.

«Nu este permisa modificarea
necorespunzdtoare a
produsului. In cazul
nerespectarii indicatiilor,
eficienta produsului poate
fi influentatd si garantia
produsului se anuleaza.

« Produsul RhizoLoc este
conceput pentru ingrijirea unui
pacient unic

La livrare tijele de aluminiu

sunt adaptate anatomic

(sunt adaptate la corp),

totusi ele trebuie adaptate

la caracteristicile anatomice

ale pacientului. Pentru asta,

prin apasare usoara ajustati

corespunzator tijele de aluminiu
la forma anatomica.

La inceputul tratamentului
eclisa degetului mare pentru
limitarea miscarii articulatiei
bazale a degetului mare trebuie
sa fie fixata strans si fara cute.
Modificarea pentru limitarea
miscarii degetului mare este
stabilita de medicul curant.

* Indicatii pentru evitarea va-
tamarilor corporale (riscul
ranirii, al afectarii sanatatii si al
accidentelor) si al eventualelor
pagube materiale (deteriorarea
produsului).

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

2 Este considerat personal de
specialitate orice persoana
care, in conformitate cu
reglementarile nationale, este
calificata pentru ajustarea
ortezelor si pentru instruirea
privind folosirea acestora.

eEMNVIKG

Ayamnnté me\atn,
000G EVXOPIOTOULE TIOL EMAEEQTE
£va mpoidv g Bauerfeind.

Epyalépaote oe kabnpepvr

Baon otn Bertiwon TG TPIKAG
QITOTENEOHATIKOTNTAG TWV
TIPOIOVTWY pag, Kabwg Sivoupe
18laitepn Paputnta oty uyeia oag.
AlaBdoTe oxohaoTIKG Kal TNPEiTe
TIG TaPOVCEC 08Nyigg Xpriong.
Edv éxete anopieg, aneubuvBeite
OToV 1aTPd 0a¢ 1) 0TO EEEISIKEUEVO
KATAOTNUA TIOU 00 EEUMNPETEL

ZKOMOUMEVN Xprion

To RhizoLoc ivat éva 1atpikd
TIPOidV. AmoTehe! pia 6pBwon yia
TN otabepomnoinon NG Baoikrc
GpBpPWONG Kal TNG EQUITIOEISOUE
apBpwonc Tou avtixelpa.



Evdsifeig

+ Meteyxelpnikoi kat
UeTatpavpatikoi epebiopol

« Tpavpatiopof mayiwv cuvoE-
OHWV, TI.X. QVTIXEIPAG TOU OKIED

+ ApBpitida Paoswg avtixelpa
(\mou Babuov)

« Alaotpéppata/BAaoeig

Kivduvot xpriong

A Mpogoxn*

Tnpeite emakpIBwe Tig MAN-
powopieg mov Ba Bpeite oTig
Tapouoeg odnyieg Xprong Kat
TIG 08nyie TWV E1I8IKWV.

To RhizoLoc Ba mpénel va xpnotpo-
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APVNTIKEG AANAYEC 1) ALEQAVOHEVES
€VOXANOELG, TTou OxeTiCovTal e TN
XPron Tou mPoidvTog, SlakoYTe

n xperion Kat anevBuvOeite oe
évav 1atpo.

[Mpoooyn: Z& mepimtwon
XAAGPWONG TWV IHAVTWY Kal Twv
OUOTNHATWY EAENC Kal aoaAong,
agaipeong Tou MEOIOVTOG iy
HETATOMIONG TwV PUBIOHEVWY
Slata&ewv TEPIOPIOHOY

Kivnong, Sev mapéxetal EMapPKG
@povtida/mpootacia Tou Héhoug
Tou owpatog mou Xprilel Bepaneiac.
ATo@eVYETE 181aiTEPQ OE QUTHV

TNV MEPIMTWon onoladnmote
€MBAPLVON TOU OUYKEKPIEVOU
HENOUG TOU OWHATOG,

Eav emBupeite va xpnolgonolroete
10 mpoidv Bauerfeind oe mepimwon
0&EwV EVOYANOEWY / TPAUHATIOHWY,
{note onwodnnote
ETAYYEALATIKN lATPIKH OURBOUAT
TPV amo TN Xerion yla mpwin ¢opd
Kal Tnpe(Te TIq 0dnyiec. Evdéxetal
va mapatnEouvIal TEPIOPIOHOL
Baoel Twv evdeifewy, yia Toug
omoioug Ba oag evnpEPWTOULV Ot
181kol. EISIKOTEPQ, O XEIPIOUOG
OXNHATWY, GANWV HETAQOPIKWV
HECWV 1y UNXaVNHATWY eVOEXETaL
va efval Suvatog o TIEPIOPIoHEVO

Babpo. Se mepimtwon

AUPIBONDY, TIPOTEVOUE va
QTTEXETE TTPOOWPIVA ard TIG
nipoavagepBeioeg SpacTNPIOTNTEC.

Avtevdei§eig

Avtidpdoelg unepevaiobnoiag pe
KAWVIKT| onpaoia Sev éxouv yivel éwg
TWPA YVWOTEG. 2TIG aKONouBEG
TIEPITTWOELG KAMVIKWDV
OUMMTWHATWY N EYAPHOYH Kal N
xprion evog Tétolou fondntikou
HEOOU oLVIOTATAl HOVO KATOTTIV
OLVEWONONG HE To BepdmovTa
atPo 0ag:

« Aeppatikég aobéveleg/ Tpavpati-
OMO{ 0TO PEPOG TOU CWHATOG TIOU
TomoBeteital n vpbwon, 1Siwg edv
UMTAPXOLV PAIVOUEVA PAEYHOVIG,
OUAEG UE 0idNnpa, epeBlopog kat
aioBnua kavoou

« ALOBNTIKEG Kal KIVNTIKEG
Slatapaxég oto Bpayiova/To xépl,
TLX. OE TTEPIMTWON CaKXaPWEOUG
Slapin (diabetes mellitus)

« AlaTapayég otn por) TG Aéupou,
akdUN Kal ampoo-816pIloTng
artioAoyiag oldripaTa HaAaKWY
HOpPIWV O€ PHEPOC TOU OWHATOG
Hakpla ano 1o Boribnua mou
TomnoBeteitat

Ynodeigeig xpriong

E@appoyn/tomoBétnon tov
RhizoLoc

A - lpavrag kapmou,

B - lpavrag avrixepa,

C - Awpida avtixeipa

© Avoifte Touc 2 HGVTEG pE velcro
Tou RhizoLoc. Xahapwote Toug
HAVTEG XWPIG Va TOUG AQIPECETE
arno Tov odnyo. @ TomoPeTroTe T
RhizoLoc otov médoyovta avtixeipa.
[epdoTe 10 XEpL péca amod Tov
KATW [pdvTa kapmou Kal 1o
Bpaxiova péoa amd Tov endvw
1évTa avtixeipa. € Kheiote Tov
[UGVTa KapTmou. 2T CUVEXELQ
KAEIOTE TOV IpGvTa avtixelpa
KoMWwvTag Tov oto Mt Simha oto
Turua Tou avtixelpa. @ Katomy
OUVEWONONG HE To Bepamovta
atpd oag pmopeite va pubpioete

HEOW TOU TUAKATOG TOoL avTixelpa
10 Babud akvntomoinong g
Baotkrg dpBpwaong Tou avtixelpa
avahoya pe Tn gpaon Tng Bepaneiac.

A@aipeon Tou RhizoLoc

Avoi€Te Toug IHGvTEC Ppayiova kat
kapmoU. AQaIpECTE TO XEPL amd TO
RhizolLoc.

Ynodeieic kabapiopov
Tnpeite Tic akohouBeg uModeiCeIC:

« Epooov ival Suvatd, mpoteivetat
N apaipeon Twv HAvTwWY velcro
1} N 6WOTr KOMNOT TOUG OTO
TpoRAendpEVO onpeio.

« JTEYVWVETE TO TIPOIOV OTOV aépa
Kall OX1 OTO OTEYWWTHPLO, KABWG
evdéxetal va urooTel Cnpié.

- MAévete Ty opbwon!
QAMOKAELOTIKG OTO ¥épL 0TouG 30°C
e amoppuTavTIKS yia evaiodnta
pouxa. Asv amatteital n agaipeon
e€apTnUaTwy amo v 6pbwon’.
Agrivete tnv 6pbwon' va
OTEYVWOEL PUOIKA.

« Me v takTik gpovtida
Slaopahilete Tn RENTIOTN
Spaon. Tnpeite Ti¢ 06nyieg mou
avaypd@ovtal oTnv UPacudTivn
ETIKETA OTO EMAVW AKPO TOU
TIPOIOVTOG 0ac.

« Mnv agrivete To Mpoiov
eKTEDEIUEVO OF Apeon BeppoTnTa,
KaBWG evOEXETAL Va EMNPEATTES
APVNTIKA N AMOTEAECUATIKOTNTA.
Ma tnv urTo oA MapanévVwy,
amevBuvBeite oTov Emopo and
Tov oT1o{o popNnBeUTHKaTE
T0 Tpoidv. Eme€epyaldpaote
QAMOKAELOTIKA kaBapd mpoidvTa.

Znpeio epappoyng
SOppwva e TIG eVOE(Eeg
(avtixelpac).

[BA. oKomoupEevn XPron.

Ymnodei§eig cuvtripnong

To mpoidv Sev amaite{ cuvtripnon,
€dv YivETal OWOTH XProN Kal
®povTida Tou.



Ynodeign
GuUVAPHOAGYNONG Kat
TomoBétnong

To RhizoLoc mapadidetal
QVATOUIKG SIAHOPPWHEVO.
Edv amarteital, pmopei va
mipooappooTel To RhizoLoc.

H 6pBwon kukhogopel oe SUo
TIapaNayEg, yia To Oe&f kat To
aploTePO XEPL

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
TOAPAHETPOL

To RhizoLoc givat pia 6pbwon
ataBeporioinang yla Tov avtixelpa.
Agv amaItouVTal AVTAAAKTIKE.

Ynodei&eig yia tnv emava-
Xpnotpomnoinon

To mpoidv mpoopiletal yia v
£EQATOWIKEVUEVN EQAPLIOYT OF Evav
Kalt Hovo aoBeviy.

EyyvodoTtiki KaAupn
loxUouV oL VORIKEG BlaTAgEI TN
XWPag 0TV omoid amoKTrBnKe
TO MIPOIOV. € MEP{MTWON Mou
Bewpelte OTL pia mepintwon
epminTel oTa MAAiOIa £YYVOSOTIKAG
Kahupng, aneubuvBeite apyikd
oTo onpeio and 1o omnofo
TIPOUNOEUTHKATE TO TTPOIOV.
KaBapilete o mpoidv mpv and
ornoladimote afiwon ota maiola
NG EYYUOBOTIKAG KAAUYNG. 2
TIEP(MTWON N TPNONG Twv
UMTOSEIEEWV OXETIKA HIE TOV XEIPIOUO
Kat T gpovTida Tou Rhizoloc,
evOExETal va TIEPLOPIOTEL 1) va
aKUPWOEL N €yyUoSOTIKY KAAUYN.
H eyyvodoTikr kaAuyn akupwveTal
OTIG AKONOUOEC TTEPITTWOEIG:
« Xprion ox1 avahoya pe TG
evdeielc
« Mn tipnon twv odnylv Twv
a8IKwv
» AuBaipETEG TPOTTOTIOINOELG TOU
TIpOIGVTOG
Amomoinon €uOUvng
Mnv ripoBaivete og autodidyvwon
1) QUTODEPATTEIQ, EKTOC GV Ei0TE
e81kde, Mpv amd  xprion

TOU LATPIKOU TTPOTIOVTOC yia
TIPWTN POPJ, CUUPBOUNEVTETE
OMWOSATOTE évav 1aTPO 1) évav
eKMAIOEVPEVO EIBIKO, KaBWG
QAUTOC fval o HOVOG TPOTOC YIa Val
aglohoyrioete Ty enidpaon tou
TIPOIOVTOC OTO OWHA 0aG Kal va
TIPOGSIOPICETE TUXOV KIVEUVOUG
ano n xerion 1mou Pnopst va
TIPOKUPOLV. AKONOUBEITE TIG
OUHBOULAEC Tou e181KoU, Kabwg Kal
ONEC TIC 06Nyieg TToU TEpIEXOVTAL
oTO APV GUANGSIO 1) OTNY,
akdpn Kal armoonacuatikr, online
mapovoiaon (emiong Keipeva,
EIKOVEC, YPUPIKA KATL).

Eav e€akolouBeite va éxete
APPIBONEG HETA TNV EMKOIVWVIA
HE TOV EISIKO, ETIKOIVWVATTE HE TOV
1aTPO 0ag, Tov UNopo ry aneuBeiag
e epdG.

Ynoxpéwon nAwong
SOHPWVa HE TIG VOHIKES SIOTAEEIG
IOV 10XVOULV KaTA TOTIOUG El0TE
UTTOXPEWHEVOL VOl SNAWVETE GpeCa
oTol08ATIOTE 00PRAPO MEPIOTATIKO
QVTIMETWTTIOETE KATé TN XPron

TOU TTaPOVTOG LATPIKOU TIPOIOVTOG
TG00 OTOV KATAOKEVAOTH GO0 Kal
otnv appoddia apyn. Ma Ta otolkeia
eMKovwv({ag NG eTalpeiag pag,
avatpéETe 0To OmMoBOPUANO Tou
TapdvTog puAadiou.

Anéppipn

ANOPP(MTETE TO POIOV HETA TN
XPHon OUPEWVA PE TIG KATA TOTIOUG
10XU0oUOEG 0dnyieq.

TovOeon

MNohuoupedavn (PUR),
Mouapidio (PA), Aoupivio (Al),
MohuailBépag, Molveatépag (PES),
MNoAuo&upeburévn (POM)

— Medical Device (latpiki
OUOKELH)

— AVayVWPIOTIKS TG UATEAC
Sedopévwy pe TN popery UDI

Evnuépwon: 2023-02

MNa toug 181kou ¢

levikég umodeigeig

+ ENéyxeTE peTa TV TTpWTn
£pappoyr av 1o RhizoLoc eivat
TIPOCOPHOCHEVO TEAELD KAl
£€QTOMIKEVUEVA OTOV A0BEVI.
Edv xpelaletal, mpaypatomnolrote
SlopBwoelC.

« Eméei€te 10 0woto o0
£PAPLOYNG OTOV A0BEVA.

« Aev Ba mpénel va ipaypatomnolov-
VTAL QVTIKAVOVIKEC TPOTIOTTOINOELG
OTO TTPOIOV. € OIAPOPETIKN
TEPIMTWON EVOEKETAL VA EMTNPE-
aotel Suopevig n andédoon Tou
TIPOIOVTOG Kal Ba AMOKAEIOTEL N
£uBUVN Yla evOEXOHEVA ENATTW-
HaTd Tou.

« To RhizoLoc mpoopiletat yia
™ ppovTida evog Kal povo
aoBevouc.

O1 p&Pdot aloupuviou eivat

QVATOUIKG SIAHOPPWUEVES,

Ba Mpérnel wWOTOOO va

npooapuoovTal GV anartetal,

otV eldIkr avatopia Tou
aoBevouc. MPocapHOoTE TIG
pABSoUC AAOUHIVIOU OTN OWOTH
avatopia, au§avovtag ENaPPWG

v nieon.

To tunpa Tou avtixelpa yia

TIEPIOPIOHO TNG Kivnong TG

Baotiknic dpBpwong Tou avtixelpa

TIPEMEL KaTA TV évapén T

Beparneiag va eival otabepd

KOMNpéVN xwpic va Simwvel, dtav

Bpioketat umo mieon. O Bepamwv

1atpde kabopilel av Ba alagel o

Babpog meploplopol TG Kivnong

Tou Bpayiova.

*YmoSeEn KivOOVoU yia CWHATIKEG
{nuiéc (kivduvog TPaUHATIOHOY,
Kivéuvog yla Tnv uyeia kat
KivOUVOG aTUXAHATOC) 1 Yia UNKEG
CNHIEC (Cnpiéc oTo TTPOIBVY).

T'0pBwon = opBoredikd BorBnua
yia v otabepormoinon, Tv
ano@oETIOoN, TNV aKIvNTOTONGN,
v kaBodriynon ry tn Stvpbwon
TOU KOPHOU 1} HEMDV TOU OWHATOG

2 EiSikof Bewpouvtal ta dropa
TIOU OUHPWVA HIE TIG IOXVOUOEG

KPOTIKEG SlaTALELS eival
e€ouolodotnuéva va epappolouy
Kat va umodeikvUoLY Tov TpOTTO
Xpriong opBwoEwv.

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind uriiniind tercih
ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her giin Uriinlerimizin tibbi
etkinligini arttirmak igin
calisiyoruz, ¢linki sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu
kullanim talimatim dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, lutfen doktorunuza veya
yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

RhizoLoc tibbi bir drindir.
Basparmak bazal ve karpometa-
karpal ekleminin stabilizasyonu
icin tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

« Postoperatif ve posttravmatik
iritasyon

« Lateral ligament zedelenmeleri,
orn. kayakgr basparmagi

«Rizartroz (agir derece)

« Bukilme/ezilme

Kullanim Riskleri

Dikkat*
Liitfen bu kullanim
talimatlarina ve uzman
personelin talimatlarina uyun.
Rhizoloc, sadece bu kullanim
kilavuzunda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanitmalidir.
RhizoLoc'un en uygun sekilde
kullanilmasini saglamak icin
drtndn yeterli oranda sekillen-
mis olup olmadigi ve gerektigin-
de viicut yapisina uygun olarak
teknik personel? tarafindan
sekillendirilmesi gerekip gerek-
medigi kontrol edilmelidir. ik
uyarlama ve kullanim bilgileri



sadece egitimli teknik personel
tarafindan sunulur.

RhizolLoc triintinde Grin adi,
boyut, Uretici, yikama bilgileri ve
CE isaretinin bulundugu dikili
etiket bilek kemerinin dis
kisminda yer alir.

Doktorunuza danismadan, drne-
gin bir kompresyon terapisi
kapsaminda ( kol coraplari gibi )
gibi baska Grinlerle birlikte
kullanmayin.

Uygun olmayan veya amacinin
disinda kullanimda tirtin
sorumlulugu ortadan kalkar.
Uriiniin yag, asit, merhem ve
losyonlar iceren maddelerle
temas etmemesini saglayin.
Uriinde herhangi bir degisiklik
yapmayin. Bu talimata uyulma-
masi Urtnldn performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu du-
rumda ureticinin sorumlulugu
ortadan kalkar.

Tum viicudu etkileyen bir

yan etkiye bugline kadar
rastlanmamistir. Urtn kullanim
talimatina uygun sekilde
kullanilmalidir.

RhizolLoc'u ¢ok siki sekilde
kullanmayin, aksi halde lokal
basing semptomlari bas
gosterebilir. Cok ender olarak,
kan damarlarinda veya sinirlerde
sikisma olusabilir. Bu durumda
RhizoLoc'un baglarini gevsetin
ve gerektiginde RhizoLoc'un
Olglistind kontrol ettirin.

Urinin kullanimiyla baglantili
olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu
fark ederseniz kullanmayi birakin
ve doktorunuza danisin.

Dikkat: Kayislar, sikistirma ve
kapatma sistemleri gevsetilirse
veya Urln ¢ikarilirsa veya
ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse vicudun tedavi
gerektiren kismina yeterli
etki/koruma saglanmaz.
Ozellikle bu durumda, viicudun
bu bolimiini zorlamaktan
kaginin.

Bauerfeind Griininizi akut
sikayetler/ yaralanmalar
nedeniyle kullanmak istiyorsaniz,
ilk kez kullanmadan once

acilen profesyonel tibbi tavsiye
alin ve bunlari uygulayin.
Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisitlamalar
soz konusu olabilir. Ozellikle
aragc, diger ulasim aragclari veya
makine kullanimi kisitlanabilir.
Siphe durumunda, simdilik
yukarida belirtilen faaliyetlerden
kaginmanizi tavsiye ederiz.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli

hipersensiviteye rastlanmamistir.

Asagidaki klinik durumlarda, bu

tlr bir medikal riin sadece

doktorunuza danisildiktan sonra
kullanilabilir:

« Destek urinlnin kullanildigi
bélgelerde, 6zellikle inflamas-
yon belirtileri olusmussa, cilt
problemleri/yaralari. Ayrica
sisme, kizarti ve asiri isinmayla
birlikte yara izlerinde kabarma

« Kolda/elde duyarlilik ve
hareket bozukluklari, Orn. seker
hastaliginda (Diabetes mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni
zamanda giyilen destekten
uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler

Kullanim Bilgileri
RhizoLoc'un Giyilmesi

A - El bilegi kemeri,

B - Bagparmak kemeri,

C - Bileklik

@ RhizoLoc'un 2 cirt bandini
acin. Yuvasindan tamamen
¢ikarmadan kemerleri gevsetin.
@ RhizoLoc'u basparmaginiza
gecirin. Bunu yapmak icin elinizi
el bilegi alt kemerinden ve
basparmaginizi ist basparmak
kemerinden gegirin. @ EL bilegi
kemerini kapatin. Ardindan
bileklik yanindaki cirt banda
sabitleyerek basparmak
kemerini kapatin.

O Doktorunuzla goruserek
tedavi asamasina gore bileklile
metakarpofalangeal eklemin
stabilizasyonunu ayarlayabilirsi-
niz.

RhizoLoc'un gikarilmasi
Basparmak ve el bilegi kemerini
acin. Elinizi RhizoLoc'tan ¢ikarin.

Temizlikle Ilgili Uyarilar
Litfen asagidaki bilgileri dikkate
alin:

«Velcro bantlar, mimkinse
cikarilmali veya 6ngoriilen yere
sikica sabitlenmelidir.

« Uriind kurutucuda degil hava
vasitasiyla kurutun, aksi
takdirde urlin hasar gorebilir.

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

+ Dizenli bakim en iyi etkiyi
saglar. Urtinintzin Ust
kenarina dikili etiketteki
talimatlari dikkate alin.

«Urinlnlzy asla dogrudan
sicaga maruz birakmayin,
aksi halde urlnun etkisi
kisitlanabilir. Uriinle ilgili
sikayetleriniz oldugunda litfen
saticiniza basvurun. Sadece
temizlenmis Grinler isleme
alinir.

Uygulama Bdlgesi
Endikasyonlarda belirtilen
bolgeler (Basparmak).
Bakiniz Amag.

Bakim Uyarilar

Dogru kullanildiginda ve bakim
yapildiginda, Grintn normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve Montaj
Talimatlan

RhizoLoc Grinleri anatomik
olarak sekillendirilmis durumda
teslim edilir. Gerektigi durumda
RhizoLoc sekillendirilebilir. Sag

ve sol el igin iki model ortez
mevcuttur.

Teknik veriler/

parametreler

RhizoLoc, basparmak i¢in bir
ortezidir. Yedek parga temin
edilemez.

Yeniden kullanim igin

bilgiler

Uriin tek bir hastanin kisisel
tedavisi icin 6ngérulmustir.

Garanti

Urlinin satin alindigr Glkedeki

yasal hikimler gecerlidir. Bir

garanti talebi halinde, lutfen

once Urind satin aldiginiz

yere basvurun. Urln, garanti

icin gosterilmeden 6nce

temizlenmelidir. RhizoLoc'in

kullanimi ve bakimi ile ilgili

talimatlara uyulmamissa, garanti

bozulabilir veya gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

«Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin
degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi
kendinize tani koymayin veya
kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grdntimizi itk kez
kullanmadan once, Uriinimuzin
viicudunuz zerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi
nedeniyle ortaya cikabilecek
kullanim risklerini belirlemenin
tek yolu bu oldugundan, aktif
olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini
alin. Bu uzmanin tavsiyelerine
ve bu belgedeki/veya cevrimigi
sunumundaki tim talimatlara,
alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle goriustikten
sonra herhangi bir siipheniz



kalirsa, lUtfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigii
Bolgesel yasal diizenlemeler
nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen
her ciddi olayl hem Ureticiye
hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosirin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Grind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Poliiiretan (PUR), Polyamid (PA),
Alliminyum (Al), Polieter,
Polyester (PES),

Polioksimetilen (POM)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o1] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2023-02

Teknik personel?

Genel Uyarilar

«ilk kullanimdan 6nce
RhizoLoc'un size en uygun
yapida olup olmadigini kontrol
ediniz. Gerektiginde diizeltin.

«Hastalar tzerinde dogru
uygulamayi yapin.

« Urlin Gzerinde kurallara
uymayan degisiklikler
isleme alinmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi Griniin
performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

* RhizolLoc sadece tek hasta
kullanimi igin tasarlanmistir.
Aliminyum ¢ubuklar anatomik

olarak sekillendirilmistir,
gerektiginde hastanin kendi
anatomisine gore uyarlanmalidir.
Bunun i¢in aliminyum ¢ubuklar
hafif glic kullanip hastanin

anatomik yapisina uygun olarak
sekillendiriniz.
Metakarpofalangeal eklemin
sinirlandirilmasina yonelik
bileklik tedavi baslangicinda
kat yapmayacak sekilde
sabitlenmelidir. Basparmak
hareketinin sinirlandirilmasina
yonelik uygulanacak degisikligi
tedaviyi uygulayan doktor
belirler.

* Kisilerin zarar gorme
tehlikesine (yaralanma, saglik
ve kaza riski), ayrica maddi
hasara (Urtn hasar) iliskin
uyarl.

1 Ortez = organlarin veya
govdenin stabilizasyonu,
yukunin hafifletilmesi,
immobilizasyonu,
yonlendirilmesi veya
dizeltilmesi icin ortopedik
destek

2Teknik personel, ortezlerin
kullanimi alaninda uyarlama
ve kullanim bilgilerini sunmak
icin gecerli yasal dizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan
kisidir.

@ PYCCKIIA

YBaxkaemble KNNeHTbl!
bnaroaapum Bac 3a npriobpeTe-
Huve npogykumm Bauerfeind.

Kax bl ieHb Mbl paboTaem Haa
nosbieHnem 3GpdGeKTMBHOCTH
Hallel MeaNLMHCKOM NPOAYKLMK,
MOCKO/bKY Ballle 30POBbe HaMm
OY4eHb AOPOro. BHmMaTensHo
03HaKOMbTEChb C UHCTPYKL el
Mo UCNONb30BaHMUIO Vi
cnepywTe NpyBeaeHHbIM B Helt
yKasaHuaM. [pu BO3HUKHOBEHUM
BOMPOCOB 0bpaTUTECH K

cBOEeMy slevallemy Bpady uUnm 8
cneuvanu3npoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHne
RhizoLoc agnAeTca npoayKTom
MEAMLIMHCKOTO Ha3HaueHA.

370 opTes AnA cTabunusaumm 3a-
NACTHO-NACTHOrO 1 CeanoBMAHOIO
cyctasa 60nbLWoro nanbLa.

MokasaHuna

« MNocneonepauyioHHble 1 NocT-
TpaBmaTnueckyie GonesHeHHble
COCTOAHMA

« TpasMbl GOKOBOW CBA3KMY,
Hanpu1Mep, «naneL NbbkHKa»

- Pusaptpos (nerkoi ctenexm
TAKECTN)

« PacTAxeHuA cycTaBoB/ ywmbbl

Puckun npn
ncnonb3oBaHUW Usgenua

Bunmanne*
B TouHocTn cnepynTe
nHdopmauunn B faHHON
VHCTPYKUMM No
["1d ny
cneynanncros.
RhizoLoc cnepyet npumeHATs 8
CTPOTOM COOTBETCTBUM C
HaCTOALLEN VHCTPYKLIVEN 1 TONbKO
Ana obnactelt Tena, ykasaHHbix B
Hewl (YacTax Tena, AnA KOTopblX
MPVYMEHAETCA AaHHOE M3aenne).
[na obecneyeHmns ontumanbHom
nocapakw optesa RhizoLoc Heobxo-
AVIMO NMPOBEPUTH, JOCTATOUHO N
ero popma COOTBETCTBYET OCODEH-
HOCTAM Baluero nyyesanAcTHoro
CycTaBa, V1 B Clly4ae HeoOXxoaMMO-
CTU KBaMULIMPOBAHHbIV CeLna-
JCT2 JOKEH OTKOPPEKTUPOBATL
$dopmy opresa. lepsasn NOAroHKa n
VHCTPYKTaX MO MPUMEHEHWIO
opTe3a JO/KHbl ObiTb NpoBeseHb!
KBandULMPOBaHHbIM Creyuanit-
cToMm.
BlwwTan sT1keTKa optesa Rhizoloc,
Ha KOTOPOWt yKa3aHo
HavMeHOBaHVe U3enna, pasmvep,
NPOW3BOANTENb, UHCTPYKLUMM NO
cTupke v 3Hak CE, pacnonoxeHa Ha
BHeLUHel CTOPOHe pemHA AnA
3anACTbA.
3apaHee obcyauTe ¢ Bawmm
Neyallyim Bpayom BOIMOXHOe
NpUMeHeHne JaHHOTo OpTe3a B
COYEeTaHWV C pYrvMM
13eNvAMK, Hanpumep,

KOMMPECCHMOHHBIMM PyKaBamul.
Mpowv3soauTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 33
HeHaznexallee 1cnonb3osaHve
V3[1eN1A WK 33 NCNONb30BaHNe
V3[1eN1A He MO Ha3HaueHMio.
W36eraite npumeHeHns faHHOro
13[1enna BMeCcTe C Masamu,
NOCbOHaMW IV N0GbIMM
BELLeCTBaMM, COAePAKALLVIMI XMPbl
M KMCNOTbI. He BHOCUTE HYKaKWx
V3MEHEHUI B KOHCTPYKLMIO
v3fenna. B npoT1BHOM Crlyyae 310
MOXET HEraTMBHO CKa3aTbCA Ha
€ero neyebHOM AeNCTBIN — B TaKOM
CnyJyae Npov3BOANTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTVI 33 U3fjenvie.

Ha cerogHAWHMI AeHb Hern3BeCTHO
HUKak1x NobouHbIx 3deKTos,
OKa3blBalOLLVIX HeraTvisaHoe
BNNAHME Ha OPraH13m B LIeSIoM.
[laHHoe n3genve cneayeT HafesaTb
1 MCMOMb30BaTb Hafnexallm
obpazom.

He 3atarveaiite optes RhizolLoc
CNVILIKOM TYTO, MHaue v3aenvie
MOXET OKa3blBaTb UpemepHoe
[aBNeHNe Ha HEKOTOPbIE YYacTKM1
Tena. B peakux cnyyasx moryT
ObITb NepexaThl KPOBEHOCHbIE
CoCyAbl VW Hepsbl. B 3TOM Cyyae
ocnabbte pemHun optesa RhizolLoc
1 Npy HEOOXOAMMOCTY NPOBepbTe,
npasuibHO 1 NoaobpaH ero
pasmep.

Ecnv npu Howerwn v3aenva

Bbl NOYYBCTBYeTe HEraTuBHbIE
V3MEHEHUA WK yCuneHue
avckomdopTa B CBA3N C
npyMeHeHneM V3aenus,
npekpaTnTe KCNonb3oBaHe
V3enna 1 0bpaTUTeCh K Bpauy.
BHvimaHue: Mpw ocnabnexnn
PEMHel 1 CUCTEM PACTATVBAIOLMX
PEMHell 1 3aCTexeK, CHATUM
V3IeNNA W PerynnpoBKke
YCTaHOBNEHHbIX OrpaHNyeHnit
[BVIXeHWA He obecreuviBaeTca
[0CTaTouHOe TepanesThyeckoe
BO3eWCTBME Ha 30HY
noBpex/eHna/ AoCTaTouHan
3allmTa nocTpajaslueit yacTu
Tena. OcobeHHo B JaHHOM Cryyae



n3beraiite NioBbbIX HArpy3oK Ha 3Ty
yacTb Tena.

Ecnu Bbl xOTUTE MCnonb3oBaTh
nzpenve Bauerfeind 13-3a Hanuums
OCTpoit 6onM/ NonyyeHns Tpasmbl,
nepes NpvMeHeHem 13aenva
obAzaTenbHO obpaTHTeCh 3a
npodeccrnoHanbHoN MeAnLUMHCKOM
KOHCynbTaumew. B 3aBucrmoctin

OT MOKa3aHui MOryT METbCA
COOTBETCTBYIOL|VE OrPaHUYeHNs,

0 KOTOPbIX BaC NPONHPOPMUpPYET
cneumanuct. B yactHocTy,
BO3MOXHO OrpaH1yeHue Ha
ynpaeneHue asTomobunem,
APYrviM1 CpeacTBamu
nepeasy*eHNa N MexaHU3Mamu.
py BO3HMKHOBEHMUM COMHEHWI Mbl
COBETYyeM BaMm MoKa BO3AepKaTbca
OT BblLLEYNOMAHYTbIX ANCTBUI.

I1p0'rI/|Bon0Ka3ava

Jlo cvx nop He coobuanocs o

KIUHUYECKU 3HaUYNMbIX peakUnAx

B CBA3Y C MOBbILUEHHOMN

UYBCTBUTENBHOCTbIO. [1pHt

HKenepeymcneHHbIX KapTnHax

60ne3Hu nprvMeHeHve 1 HowexHne

n3aenua BO3MOXKHO TONbKO nocne

KOHCYNbTaLv C BpayoMm:

+ 3abonesaHuis / noBpexaeHns
KOXW Ha COOTBETCTBYIOLLEN
obnacTuv Tena, 0cobeHHO
npw NoABNEHNN NPU3HAKOB
BOCManeHus, a Takke npu
Hanmymn Wpamos, BbICTYMNatoWwmx
HaZl NOBEPXHOCTbIO KOXN,
OTEKOB, MOKPACHEHWI 1NV NPt
NOABNEHUM UyBCTBA Kapa

+ CeHCOpHble paccTpolicTaa 1

HapyLLeHne MOTOPHbIX GYHKLMIA

PYKM,/ KNCTU, Hanpumep, npu

caxapHom uabeTe (diabetes

mellitus)

HapyweHve numpooTToKa, oTek

MATKMX TKaHei Ha 3HaunTeIbHOM

yaaneHnn ot HanoXeHHOro

6aHpaxa.
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YKasaHusa no
MCNosib30BaHMNI0

Kak HapeBaTb usgenue
RhizoLoc

A - pemeHb 517 3anACTbA,
B - pemeHb ana 6onbuoro
nanbua,
C - 3acTexKa Ansa 6onbluoro
nanbuya
© Crauana paccrertue 2 pemHs
Ha 3acTexkax RhizoLoc. Ocnabbte
PEMHW, Tak UTOObI OHY He BbIXOAM-
A1 u3 Hanpaensiowei. @ Mpuno-
*wTe RhizoLoc K noBpexaeHHOMY
6onbluomy nanbLy. lnA sToro
NPOBEeAVTE PYKY YEPE3 HIKHMI
pemeHb ANA 3anACTbA, a OONbLIO
narew - Yepes BepXHUI pemeHb
AnA 607bLIOro NanbLia.
© 3acTernuTe pemeHb 3anACTbA,
3aTem 3acTerHuTe pemeHb Ans
60/bLIOTO NanbLa, Tak YTobbl OH
3acTernsanca cboky pagom C
3aCTeXKOM ANA 60MbLOro Nanblia.
O INocne KoHCyNbTaLm € Bpauom
NPU NOMOLYY 3aCTEXKM Ans 60nb-
LWOro nanbLa Bbl MoxeTe oTperynu-
poBaTb n3aenwe, ytobsl CTabunmsn-
pOBaTb NACTHO-PanaHroBbii CycTas
601bLIOr0 NanbLia B 3aBUCUMOCTU
OT 3Tara sieyeHus.

Kak cHumatb nsgenue RhizolLoc
Paccternnte pemHu Ana 60nbLworo
nanbLa 1 3anAacTbA. V3snekute
pyKy 13 n3nenwa RhizolLoc.

YKasaHusa no yxopay 3a
npenvem

[Mpw 3TOM BBINOAHANTE Cheayowme
YyKasaHunA:

« PemellKm C 3acTexKamu

Ha nnnyykax cnegyet

MO BO3MOXXHOCTU CHATb

1NN 3adrKCpoBaTh B
npegycmMoTpeHHOM AN 3Toro
MecTe.

CywunTe v3aenue Ha Bosayxe,
aHeB CyUJVIﬂbHOIZ MalunHe BO
136exaHve ero NoBpPeXAeHUA.

« Cruparite optes! Tobko
BPYyUHyto Npu Temnepartype 30°C,
Mncnonb3ya MArkoe MotoLlee
cpenacTso. [py 3TOM MOXHO He
CHUMATb HNKaKne KOMMOHEeHTbI
opresa’. Cywka opresa’
Npov3BOANTCA Ha BO3Ayxe.

- bnarogapsa perynapHomy yxogy

obecneunBaeTca ONTUMabHbIA

addekr. Cobniogaiire
pexkomeHdalmu Nno yxoay Ha

STUKETKE, BLUMTON Ha BepXHe

KPOMKe Ballero nsgenvs.

Hvikoraa He noasepraiite

13aenue NpaMomMy BO3AENCTBIIO

BbICOKMX Temneparyp,

3TO MOXET HeraTVBHO

OTPasnTbCA B TOM Y1CIe U Ha

3ddeKkTBHOCTM opTe3a. Ecnu

Yy Bac Bo3HWKIN npeTeHsnn

K 3aenuio, obpatlantecs B

CI'IEL\VI&J'II/BVIDOB&HHI)IM marasuH,

rfie Bbl ero npuobpenu. Hasaa

n3genna NPUHNUMAOTCA TONbKO B

uncTom BUae.

YacTb Tena, anAa Kotopoi
npumMmeHaeTca AaHHoOe
nsgenve

B cooTBETCTBUM C NOKa3aHMAMM
(bonbLoit nanew, pyku).

CMm. HasHaveHve.

YKasaHusa no
TeXHU4YecKkomy yxoay
W3penwve He Tpebyet ocoboro
yX0fa Npu NPaBuIbHOM
0OpaLLEHNM 1 XPaHEHWN.

YkasaHusa no
KOHCTPYKUUn nsgenna n
ero c6opke

(DODMB NoCTaBNAEMOro opTesa
RhizolLoc cooTsetcTByeT aHaTo-
MUYECKIM OCOBEHHOCTSIM nyyesa-
NACTHOrO CycTaga. py Heobxoan-
MoCTU popmy nsgenua RhizoLoc
MOXHO OTKOppeKTMpoBaTh. OpTe3
VIMeeT Be MOZENM: ANA NPaBoW 1
[INA NeBoWt PyKU.

TexHunuyeckmne

AaHHble /napameTpbl
RhizolLoc - 310 opTes, npeaHa-
3HAYUEeHHbIN 415 CTabunmsaumn
60nbLIOro Nanbla. 3anacHble YacTv
B KOMMNEKT He BXOAAT.

YKasaHua gnsa
NOBTOPHOro
ncnonb3oBaHnsA

V3penve npeaHasHaueHo ana
NHANBNAYANbHOrO NCNONb30BaHMA
OAHUM NaLMeHTOM.

FapanTtuna

[lencTBYyIOT 3aKOHOAATENbHbIE

NONOXEHNA CTPaHbI, B KOTOPOW

npuobpeTeHo naenve. Ecnn

Bbl Npeanonaraete, 4To Nmeet

MeCTO rapaHTUIAHbIV Cllyyall,

obpatyanTecs cpasy k Tomy, y

KOro 6b110 NprobpeTeHo aaHHoe

uzgenue. Mpexae yem obpaLatbca

33 rapaHTUHbIM 06CTYKUBaHMEM,

u3aenue cnepyet OYNCTuTb.

Ecnu ykasaHua no obpalieHyio ¢

6aHpaxom RhizoLoc 1 yxofy 3a HUm

He 6blnn COBNIOAEHDI, rapaHTUIHbIE

06A3aTeNnbCTBa NPOV3BOAUTENS

MOryT ObITb OrpaHuyeHbl 1

UCKIOUEHDI.

[apaHTVA UCKMIoUaeTca B Clyyae:

* Vlcnonb3oBsaHua U3genua He no
Ha3HaueHwio

« Hecobnioferns pekomeHgaumin
cneynanucTos

» CaMOCTOATE/bHOTO M3MEHEHA
vzpenua

YKka3saHus 06

OTBETCTBEHHOCTUN

He 3aHumantecs
CaMOAMArHOCTVIKOW Nnn
camoneyeHnem, ecnu Bbl He
ABNACTECH MEANLIMHCKIM
CneumanmcTom. Hepe,q nepsbim
MCNOb30BaHVieM Hallero
MeanUMHCKOro nsnenna
obA3aTeNnbHO obpaTnTeCh

3a KOHCyﬂbTaLMeIZ K Bpa4y

MM KBaNMOULIMPOBAHHOMY
cneunanncTy, NOCKONbKY TONTbKO
OHM MOTYT OLIeHTb BO3AeCTBIE



Hawero n3aenma Ha Ball opraHn3m
nnpn HEDGXOAMMOCTM BbIABUTb
PUCK NPU MCNONb30BaHMK
130en1A, 0byCNOBNEHHbI
WHAVBUAYaNbHOM KOHCTUTYLMEN.
CnepyiiTe peKoMeHAaLVAM 3TUX
CNeymanuncTosB, a Takxe BCeM
YKasaHuam Ha(TOﬂLL\EIZ NHCTPYKUMK
nnu ee OHﬂaWH-BepCV\VI, BKOYasn
YacTvyHble nybnavkaumm (8 T. u.
TeKCTbl, poTorpadum, nobpaxeHns
WUT.A).

Ecnwn nocne KOHCynbTaunm
cneymanucTa y Bac octanncob
COMHEHWA, CBAXMTECH CO CBOUM
BPAYOM, ANCTPUOBIOTOPOM M
HEenocpeaCTBEHHO C HaMU.

06:A3aHHOCTb N3BELEeHNA
B cooTBETCTBUV C NpeAnvcaHnamMI
PEernoHanbHOro 3aKOHOAATENbCTBA,
O KaX[OM CePbe3HOM VHLIMAEHTe,
npov3oLLesLwem Npu NCrosb3o-
BaHWM JaHHOTO MeAVLIVHCKOro
V3aenua, cnesyeT HesameauTesb-
HO M3BELLATh KaK NPOW3BOAWTENS,
Tak v KOMMETEeHTHbIN opraH. Hawm
KOHTaKTHble flaHHble yKa3aHbl Ha
0bpaTHOW CTOPOHE BPOLLIOPEI.

Yrunusayusa

YTVIHVBELU/\R v3genua nocne
OKOHYaHMA ero Ncnob3oBaHnA
OCYyLLeCTBAACTCA COMMacHO MecT-
HbIM NpeAnuCcaHnAM.

CoctaB MaTepunana
Monuypetan (PUR), Monvamua (PA),
Antomunuia (Al), Monvadup,
Monunactep (PES),
MonvokcumetuneH (POM)

— Medical Device
(MeanumHckoe
obopyaoBaHue)

— Knaccudvikatop matpuibl
naHHbIX kak UDI

CocrosHue nrdopmaymm: 2023-02
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Undopmauyns ana
cneyuanncros2

061wwme yKasaHus

« Ecnm nauwmeHT ncnonbsyet opres
RhizoLoc Bnepsbie, nposepbTe
ONTUMaNbHYI0 MOCaAKy

opTe3sa 1 ero CooTBETCTBME
VHAVBWAYaNbHbIM OCOBEHHOCTAM
cycTasa naumeHTa. Mpw
HEeoBXOAMMOCTY OTPEerynnpyiTe
opTe3 Hagnexawnm O6DBEDM.
[MokaxwTe NauveHTy, Kak cneayeT
NPaBUIbHO HaJeBaTb opTes.
3anpellaeTca BHOCUTL
VN3MEHEHWA B KOHCTPYKLMIO
n3genna. B MPOTNBHOM Ciy4ae
3TO MOXeT HeratmBHO CKa3aTtbCA
Ha ero neyebHOM AeNCTBUM — B
TaKoM Cllyyae NpoV3BOANTENb
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
vsgenve.

Opres RhizoLoc npegHasHaveH
ANA NCNONb30BaHKWA TONbKO
OAHUM NalUeHTOM.

HecmoTpa Ha To, uto dpopma anio-
MUHUEBBIX CTEPXHEN COOTBETCTBY-
€T aHaTOMUYEeCKUM 0COBEHHOCTAM
Ny4e3anACTHOro Ccycrasa, AnAa
KaXx[oro naymeHta Tpe6yeTm
nHArBMAYyanbHasA HaCTpOMKa nx
bopmbl. [lna 3Toro npuaaiite aHa-
TOMUYECK NPaBUbHYIO GopMy
ANMOMNHNEBBIM CTEPXKHAM, CNerka
npviknagbiBas ycmnme.

3acTexkka 415 60/bLWOro nanbLa
ANA OrpaHnYeHna ﬂﬂCTHO*d)aJ'IaH*
roBOrocycTaBa 60/1bLIOro Nanblia
B Hayase NCMosb30BaHWA JO/KHa
6bITb NPOYHO 3acTerHyTa 6e3
06pa3zoBaHmA CKNafok. M3meHeHus
W OrpaHnYeHna NOABMMKHOCTA
6onbluoro Nanblia onpegenseT
nevalynii Bpay.

*ObpatnTe BHYMaHWe Ha
0OMNaCHOCTb BO3MOXHOTO INYHOTO
yulepba (prck nonyyeHuns
TPaBMm, PUCK ANa 300pOBbA,

PUCK HeCYaCTHOro cnyuaﬂ)
U NOBpeXAeHUA NmyLecTsa
(yLiepd, HaHeCeHHbIN AaHHOMY
130enmio).

1 OpTes = opToneaunueckoe
n3nenve Ana ctabunusaumm,
pasrpysku, UMMobU3aLmum,
NOAAEePKaHNA NN KOPPEeKLIM
KOHeuHOCTel Unu TynosuLla

2 KBanuduumpoBaHHbIn
CNeumranmcT — 310 NNLO, KOTOpoe
B COOTBETCTBUM C JENCTBYIOLVMI
HOPMamu 3aKOHOAATENbCTBA
MMeeT NPaBo NPOBOANTL
NOArOHKY OPTe308 W AaBaTb
YKa3aHuA OTHOCUTENBHO VX
Hafnexallero npumeHeHua.

@ latviesu

Cientjama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties
Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai
uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu,
rapigi izlasiet un ievérojiet o
lieto$anas instrukciju. Sidzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar

savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis

RhizoLoc ir medicinas produkts.

Ta ir tkéka pamatnes locitavas

un 1kska seglveida locitavas

stabilizacijas ortoze.

Indikacijas

« Postoperativs un posttrauma-
tisks kairinajums

« Sanu saisu savainojumi,
piem., “slépotaja kskis”

« Karpometakarpalas locitavas
artroze (viegla pakape)

« Distorsijas / kontuzijas

Risks izstradajuma
lietosanas laika

Uzmanibu*
Ludzu, ievérojiet $aja lietosanas
instrukcija noteiktas prasibas
un specialistu norades.

RhizoLoc drikst lietot vienigi
saskana ar $is lietosanas
pamacibas noradijumiem un
minétajas izmantosanas vietas
(attiecigam kermena dalam).

Lai nodrosinatu, ka RhizoLoc
optimali piegul, japarbauda, vai
izstradajums ir pietiekami
pielagots kermenim, un
vajadzibas gadijuma kvalificetam
personalam? tas ir japielago
atbilstosi kermena formai.
(Pirmreizéjo) pielago$anu un
instruktazu drikst veikt vienigi
apmacits, kvalificets personals.
RhizoLoc iesuta etikete ar
informaciju par izstradajuma
nosaukumu, izmeru, razotaju,
mazgasanas noradem un CE
markeéjumu atrodas arpuse pie
plaukstas locitavas siksnas.

Par kombinésanu ar citiem
izstradajumiem, piem.kompresi-
jas terapijas ietvaros (ar piedurk-
ném), iepriek$ konsultéjieties ar
savu arstu.

Nepareizas izmantosanas gadiju-
ma vai izmantojot to citiem
nolukiem, izstradajuma garantija
nav speka.

Sargajiet izstradajumu no saska-
res ar taukus un skabi saturo-
Siem lidzekliem, ziedém un
losjoniem. Neveiciet izstradaju-
mam nekadas izmainas. Sinotei-
kuma neievérosanas gadijuma
var tikt ietekmeéta izstradajuma
efektivitate un izstradajums
zaudé garantiju.

Lidz §im nav zinamas
blakusparadibas, kas ietekmétu
visu kermeni. Izstradajums
jauzliek un janésa pareizi.
RhizoLoc nevajadzetu uzlikt
parak ciesi, jo tas var radit
lokalu spiediena sajutu. Retos
gadijumos pastav iespéja
nospiest asinsvadus un nervus.
Sados gadijumos palaidiet
RhizoLoc siksnas valigak un
vajadzibas gadijuma parbaudiet
sava RhizolLoc izméru.



Ja saistiba ar izstradajuma
lietosanu konstatéjat jebkadas
nelabveligas izmainas vai
pieaugosas stdzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietosanu
un veérsieties pie sava arsta.
Uzmanibu! Padarot siksnu,

ka ari nospriegosanas un
aizvérsanas sistemas valigakas
vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai
kermena dalai netiek
nodrosinata pietiekama aprupe
vai aizsardziba. $ada gadijuma
novérsiet jebkadu iespéjamo Sis
kermena dalas noslogosanu.

Ja Bauerfeind izstradajumu
vélaties izmantot akltu sudzibu
vai traumu gadijuma, pirms
pirmas lietosanas reizes
obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju un
ievérojiet sniegtos noradijumus.
lespéjami no indikacijam atkarigi
ierobezojumi, par kuriem jus
informes kvalificets personals.
Tas jo ipasi var ierobezot
transportlidzeklu, parvietosanas
lidzeklu vai masinu vadibu.
Saubu gadijuma iesakam
pagaidam izvairities veikt
ieprieks minétas darbibas.

Kontrindikacijas

Nav zinams, ka pastavetu medi-

ciniski nozimiga hipersensitivita-

te. Ar talak minetam kliniskam
izpausméem $ada veida paligli-
dzekla uzlikSana un nésasana ir
atlauta vienigi pec konsultacijas
ar arstu:

« adas slimibas/traumas taja
kermena dala, kura tiek nesats
atbalsts, jo Tpasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un
parkarsanas pazimem;

« rokas/ plaukstas jutiguma
un kustibu traucéjumi,
piem.,cukurslimibas gadijuma
(Diabetes mellitus);

«imfas atteces traucejumi, art
neskaidrs audu uztikums
distali no uzlikta ortoze

Izmantosanas noradijumi
RhizoLoc uzvilksana/ uzlikSana
A - plaukstas locitavas siksna,
B - ikska siksna,

C - 1kska aizdare

@ Attaisiet 2 RhizoLoc lipsiks-
nas. Palaidiet siksnas valigak,

neizvelkot tas no stiprinajumiem.

@ Pielieciet RhizoLoc attieciga-
jam 1kskim. Izbaziet plaukstu
cauri apaksejai plaukstas locita-
vas siksnai un Tkski cauri augse-
jai Tkska siksnai.

© Aiztaisiet plaukstas locitavas
siksnu. Péc tam aiztaisiet tkSka
siksnu, nofikséjot to sana, blakus
Tkéka aizdarei. @ Vienojoties ar
arstu, ar 1kska aizdari jUs varat
iestatit ikSka matakarpofalan-
gealas locitavas stabilizacijas
pakapi atbilstosi terapijas fazei.

RhizoLoc novilksana/
nonemsana

Attaisiet kSka un plaukstas
locitavas siksnas. lzvirziet
plaukstu ara no RhizoLoc.

Tiri$anas noradijumi
Lddzu, nemiet véra sadus
noradijumus:

« Lipsledzéji ir janonem, cik
vien ir iespéjams, vai stingri
jasasledz paredzetaja vieta.

« Laujiet izstradajumam izzat
pasam, nevis zavetaja, preteja
gadijuma tas var tikt sabojats.

« Ladzu, mazgajiet ortozi' tikai
ar rokam 30 °C temperatlra,
izmantojot maigu mazgasanas
lidzekli. Turklat visas
sastavdalas var palikt uz
ortozes!. Laujiet ortozei! izzGt
pasai.

« Regulara kopsana nodrosina
optimalu iedarbibu. leverojiet
norades iesSutaja etiketé sava
izstradajuma augseja mala.

» Nekad nepaklaujiet
izstradajumu tiesai karstuma
iedarbibai, tas cita starpa var

ietekmet ta efektivitati. Sudzibu
gadijuma, lidzu, vérsieties
tirdzniecibas vieta. Sudzibas
tiek pienemtas izskatisanai
tikai, ja produkts ir tirs.

Si izstradajuma lietosanai
paredzétas kermena
dalas

Atbilstosi indikacijam (ikskis).
Skatit merki.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi
lietots un kopts, tam nav
nepiecieSama ipasa apkope.

Saliksanas un montazas

pamaciba

RhizoLoc tiek piegadats anato-

miski pareiza (kermenim piela-
gota) stavokli. Ja nepieciesams,
RhizoLoc iespéjams pielagot vel
precizak. Ir divu veidu ortozes —
labajai un kreisajai plaukstai.

Tehniskie dati/ parametri
RhizoLoc ir ortoze Tkskim.
Rezerves dalas nav pieejamas.

Noradijumi atkartotai

lietoSanai

Izstradajums ir paredzets
individualai lietosanai tikai
vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats. Ja
JUsuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties
ar uznemumu, no kura Jus
iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot RhizoLoc lietosanas
un kops$anas norades, garantijas
prasibas var mainities vai tikt
atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas
$ados gadijumos:

«Izstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam
« Neievérojot specialistu
instrukcijas
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstesanos, ja vien
neesat veselibas aprupes
specialists. Pirms pirmas
musu izstradajuma lietoSanas
reizes aktivi versieties pec
padoma pie arsta vai apmacita
veselibas aprupes specialista,
jo tikai ta iespeéjams novertét
musu izstradajuma iedarbibu
uz jusu kermeni un attiecigi
uzzinat ari par lietosanas
riskiem, ko rada individualas
kermena ipatnibas. levérojiet
veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja
brodura vai tas tieSsaistes
versija (ari fragmentos) sniegtos
noradijumus, tostarp tekstus,
attélus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar
specialistiem rodas $aubas,
sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajiem
juridiskajiem nosacijumiem jums
ir nekavejoties jazino razotajam
un ari atbildigajai iestadei par
Siizstradajuma lietosanas
apjoma palielinasanos. Misu
kontaktdatus atradisiet Sis
brosuras aizmugureé.

Utilizésana

Péec lietosanas laika beigam,
ludzu, likvidéjiet izstradajumu
saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliuretans (PUR),

Poliamids (PA), Aluminijs (Al),
Poliéteris, Poliesteris (PES),
Polioksimetiléns (POM)



— Medical Device
(Mediciniska ierice)

- Datu matricas apzimeta-
js, UDI

Informacija sagatavota: 2023-02

Kvalificéts
personals2
Visparigi noradijumi
« Péc pirmas aprupes parbaudiet,
vai RhizoLoc piegul| optimali
un atbilstosi kermena
individualajam Tpatnibam.
Ja nepieciesams, veiciet
korekcijas.
« Paradiet pacientam, ka ortoze
pareizi jauzliek.
«|zstradajumam nav atlauts veikt
neatbilstoSas izmainas. Pretéja
gadijuma var tikt ietekmeéta
izstradajuma efektivitate, lidz
ar to nebds spéka izstradajuma
garantija.
« Rhizoloc ir paredzéts tikai
viena pacienta aprupei.
Aluminija stipas ir veidotas
anatomiski pareizi (kermenim
atbilstosi), tacu vajadzibas
gadijuma tas ir japielago
pacienta individualajai
anatomijai. Lai to izdaritu,
veidojiet aluminija stipas
anatomiski pareiza forma,
pielietojot nelielu spéku.
ArstéSanas sakuma
kska aizdarei, kas fikse
metakarpofalangealo locitavu,
jabat lidzeni, bez krokam
piestiprinatai zem spriegotaja.
Ikska kustibu ierobezojumu
izmainas nosaka arstéjosais
arsts.

*Norada uz miesas bojajumu
(traumu, veselibas un
negadijumu risku) vai materialu
zaudéjumu (izstradajuma
bojajumu) risku.

1 Ortoze = ortopédisks paligli-
dzeklis loceklu vai kermena
stabilizacijai, atslogosanai, ture-
Sanai miera stavokli, korekcijai

2Kvalificets personals ir
jebkura persona, kura saskana
ar attiecigaja valsti esoso
likumdosanu ir pilnvarota veikt
ortozu pielagosanu un sniegt
norades par ortozu lietoanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata.
Atidziai perskaitykite ir laikykités
Sios naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j
gydytojg arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

RhizoLoc yra medicinines
paskirties gaminys.

Tai jtvaras, stabilizuojantis rieso
balninj ir nykscio sanarius.

Indikacijos

« Pooperacinis ir potrauminis
laikotarpis

« Soninio raiscio traumos,
pvz., slidininko nykstys

« Reumatoidinis artritas (lengvas
atvejis)

« Patempimai/sumusimai

Naudojimo rizika

Atsargiai*
Tiksliai laikykités Sios
naudojimo instrukcijos
ir kvalifikuoto personalo
nurodymy.
RhizoLoc galima nesioti tik
laikantis $ios naudojimo
instrukcijos nurodymuy ir tik
pagal nurodyta produkto paskirtj
(naudojimo vieta).
Siekiant uztikrinti optimalia
RhizolLoc jtvaro padétj, reikia
patikrinti, ar produktas pakanka-
mai suformuotas, jei reikia,
specialistai? turi pakoreguoti

pagal anatomines formas. (Pirma
karta) priderinti ir instruktuoti
gali tik kvalifikuotas specialistas.
Sacroloc® etiketé, kurioje
nurodytas produkto pavadinimas,
dydis, gamintojas, skalbimo
instrukcija ir CE Zenklas yra
iSoréje ant rieso dirzelio.
Norédami naudoti kartu su kitais
produktais, pavyzdziui, atliekant
kompresine terapija (rankoms
skirti tvarsciai), pasitarkite su
savo gydanciuoju gydytoju.

Jei produktas netinkamai
naudojamas arba naudojamas
ne pagal paskirtj, gamintojas
atsakomybeés neprisiima.
Saugokite produkta, kad jis
nesiliesty su priemonémis, kuriy
sudétyje yra riebaly ir ragsciy, su
kremais ir losjonais. Nedarykite
jokiy produkto pakeitimy.
Nepaisant Siy nurodymy gali bati
pakenkta produkto efektyvumui
ir gamintojas tokiu atveju
atsakomybes neprisiima.
Salutinio poveikio visam
organizmui nebuvo pastebéta.
Batina salyga yra tinkamas
naudojimas/ uzdéjimas.

Per stipriai neuzverzkite
RhizoLoc, nes kitaip galimas vie-
tinis spaudimas. Retais atvejais
gali bati uzspaustos kraujagyslés
ir nervai. Tokiu atveju atlais-
vinkite RhizoLoc dirZelius ir, jei
reikia, paprasykite patikrinti Jisy
RhizoLoc dydj.

Jei naudodami gaminj pajutote
pablogéjima ar didéjantj
diskomforta, nustokite naudoti
gaminj ir kreipkités j savo
gydytoja.

Atsargiai: Atlaisvinus dirzus

ir jtempimo bei susegimo
sistemas ar nusiémus gaminj
arba isreguliavus sureguliuotus
judéjimo limitatorius, gydoma
kidno dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu
atveju saugokite Sig kino dalj
nuo bet kokios apkrovos.

Jei norite naudoti Bauerfeind
gaminj dél umaus

negalavimo/ suzalojimo,

pries naudodami jj pirma

kartg nedelsdami kreipkites
profesionalios medicininés
pagalbos ir atsizvelkite |
pateiktas rekomendacijas. Gali
buti su indikacijomis 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 minety veikly.

Kontraindikacijos
Klinikinés reikSmeés padidéjusio
jautrumo atvejy nebuvo
pastebéta. Toliau iSvardyty
sindromy atveju, tokig pagalbing
priemone uzsideéti ir nesioti
galima tik pasitarus su savo
gydytoju:

«odos ligos / suzalojimai
atitinkamoje kuno dalyje, ypac
uzdegimineés reakcijos, taip pat
isting, paraude ir kaistantys
randai;

«rankos/ plastakos jautrumo
ir judéjimo sutrikimai,
pvz. sergant cukralige (Diabetes
mellitus);

« limfos nutekéjimo sutrikimai,
taip pat neaiskis minksto
audinio patinimai toliau nuo
uzdeéto jtvaro esanciose kino
vietose.

Naudojimo nurodymai
RhizoLoc uzsidéjimas

A -riedo dirzelis,

B - nyks¢io dirzelis,

C - nykscio kilpa

@ Atsekite 2 RhizoLoc dirzelius
su lipniomis juostelémis.
Atlaisvinkite dirzelius,
neistraukdami jy is
kreipiamosios.

@ Uzdekite RhizoLoc ant
reikiamo nykscio. Tam prakiskite
plastaka per apatinj rieso dirzelj,
o nykstj — per virsutinj nykscio
dirzelj. @ Uzsekite rieso dirzelj.



Tada uZsekite nykscio dirzelj, jj
prilipindami Sone, Salia nykscio
kilpos. @ Pasitare su gydytoju,
priklausomai nuo terapijos fazés,
naudodami nykscio kilpg, galite
nutraukti pagrindinio nykscio
sanario stabilizavima.

RhizoLoc nusiémimas

Atsekite nykscio ir rieso dirzelius.

I$traukite ranka i$ RhizolLoc.

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 ortezg' tik rankomis,
30°C temperaturoje,
naudodami $velnias skalbimo
priemones. Taip plaunant visi
komponentai liks ant ortezo'.
Leiskite ortezui! isdzidti ore.

« Reguliari prieziura garantuoja
optimaly poveikj. Taip pat
laikykités nurodymy, pateikty
jsiGtoje etiketéje prie virsutinio
gaminio krasto.

« Saugokite gaminj nuo
tiesioginio karscio, nes dél to
gali sumazéti veiksmingumas.
Jeigu turite skundy, kreipkités |
prekybos atstova. Priimama tik
Svari preke.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (nykstys).
Zr. paskirtj.

Techninés prieziuros
nurodymai

techninés priezilros produktui
praktiskai nereikia.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

RhizoLoc pristatomas
anatomiskai (pagal king)
suformuotos bikles. Prireikus

RhizoLoc galima formuoti toliau.
Ortezas yra dviejy modeliy:
desiniajai ir kairiajai plastakoms.

Techniniai duomenys/

parametrai

RhizoLoc yra nykscio ortezas.
Atsarginiy detaliy jsigyti
negalima.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

RhizoLoc yra skirtas naudoti
tik Jums vieniems. Jis buvo
pritaikytas individualiai Jums.
Todél neperleiskite RhizoLoc
tretiesiems asmenims.

Nurodymai dél

pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam
vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje
gaminys pirktas, jstatymai.

Jei manote, kad gaminiui
konkreciu atveju galéty bati
taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio
gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima dél garantijos,
gaminj reikia iSvalyti. Jei
nebuvo laikomasi nurodymy dél

RhizoLoc naudojimo ir prieziuros,

garantija gali buti paZeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j
indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto
personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Nurodymai dél
atsakomybés

Jei nesate medicinos
specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda.
Prie$ pirma kartg naudodami
musy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités
su gydytoju arba kvalifikuotais
specialistais, kadangi tai yra

vienintelis budas jvertinti mudsy
gaminio poveikj jusy organizmui,
nustatyti naudojimo rizika,
atsirandanciag dél individualaus
kdno sudéjimo. Laikykités
kvalifikuoty specialisty patarimy
ir Siame dokumente arba
internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant

ir istraukas (taip pat: teksty,
paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su
kvalifikuotais specialistais vis
dar turite abejoniy, kreipkités |
savo gydytojg, pardavéja arba
tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvar-
kius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsa-
kingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidenta, jvykusj nau-
dojant §j medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskuti-
niame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius teisés
aktus.

Medziagos sudétis
Poliuretanas (PUR),
Poliamidas (PA), Aluminijs (Al),
Polieteris, Poliesteris (PES),
Polioksimetilenas (POM)

[MD] - Medical Device (Medicininis
prietaisas)

[uo] - Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2023-02

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

« ApZitrint pirma karta,
patikrinkite, ar RhizoLoc padétis
yra optimali ir individualiai
pritaikyta. Jeigu reikia,
pakoreguokite.

« ISmokykite pacienta teisingai
uzsideti.

« Draudziama netinkamai
keisti produkta. Nepaisant Siy
nurodymy gali bati pakenkta
produkto efektyvumui ir
gamintojas tokiais atvejais
neprisiima atsakomybés.

«RhizoLoc skirtas naudoti tik
vienam pacientui.

Nors aliuminio atramos yra

suformuotos anatomiskai (pagal

kina), taciau turi bati pritaikytos
pagal individualig paciento
anatomijg. Tam, naudodami

Siek tiek jégos, suformuokite

aliuminines atramas,

pritaikydami jas pagal teisinga
anatomine forma.

Nykscio kilpa, skirta

pagrindiniam nyksciosanariui

apriboti, apdorojimo pradzioje
reikia tvirtai prilipinti, jos
netempiant. Nykscio judéjimo
apribojimo pokycius nustato
gydantis gydytojas.

*Nuoroda dél pavojaus

Zzmonéms (suZalojimo

pavojus, zalos sveikatai ir

nelaimingo atsitikimo rizika) ir

materialiniy nuostoliy (produkto
sugadinimas).

Ortezas - pagalbiné ortopediné

priemoné galinéms arba

liemeniui stabilizuoti, apkrovai
mazinti, ramybés busenai
nustatyti, taip pat nukreipti ir
koreguoti.

2 Specialistas - tai bet kuris
asmuo, kuriam pagal Jusy
Salyje galiojancias taisykles
yra suteikta teisé pritaikyti
ortezus ir instruktuoti apie jy
naudojima.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafe 33
1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0) 23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AAR.L.

B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr
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ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050
F +381(0)11 2287-052
E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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