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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

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

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

Indikationen

« postoperative und posttraumati-
sche Reizzustande

« Seitenbandverletzungen,
z.B. Skidaumen

« Rhizarthrose (leichten Grades)

« Distorsionen / Kontusionen

Anwendungsrisiken

A Vorsicht*

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

RhizoLoc ist nur geman den
Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten (Einsatzort)
zu tragen.

Um einen optimalen Sitz der
RhizoLoc zu gewahrleisten, muss
Uberprift werden, ob das Produkt
ausreichend angeformt ist und
ggf. korpergerecht vom Fach-
personal? nachgeformt werden
muss. Die (erstmalige) Anpas-
sung und Einweisung darf nur
durch geschultes Fachpersonal
erfolgen.

Das Einnahetikett der RhizoLoc
mit Informationen zu Produkt-
namen, Grofe, Hersteller, Wasch-
anleitung und CE-Kennzeichnung
befindet sich auBen am Hand-
gelenkgurt.

Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B. im
Rahmen einer Kompressions-



therapie (Armstrimpfe) vorher
mit Ihrem behandelnden Arzt ab.
Nehmen Ihre Beschwerden zu
oder stellen Sie auBergewohn-
liche Veranderungen an sich fest,
suchen Sie bitte umgehend lhren
Arzt auf. Bei unsachgemaBer oder
zweckentfremdeter Anwendung
ist eine Produkthaftung ausge-
schlossen.

Lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Beriih-
rung kommen. Nehmen Sie keine
Veranderung am Produkt vor. Bei
Nichtbeachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrachtigt
werden und eine Produkthaftung
ausgeschlossen werden.
Nebenwirkungen, die den ge-
samten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemaBe Anwenden/Anlegen
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 Blutgefalien

und Nerven maglich. Lockern

Sie in diesem Fall die Gurte der
RhizoLoc und lassen Sie ggf. die
GroBe Ihrer RhizoLoc Uberprifen.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen
und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit
lhrem Arzt angezeigt:

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

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

« Lymphabflussstorungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der RhizoLoc

A - Handgelenkgurt,
B - Daumengurt,
C - Daumenlasche

@ 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 schlieflen Sie
den Daumengurt, indem Sie ihn
seitlich neben der Daumenlasche
aufkletten.

@ Nach Absprache mit Ihrem
Arzt konnen Sie mit der Daumen-
lasche die Stabilisierung des
Daumengrundgelenks je nach
Therapiephase einstellen.

Ausziehen/Ablegen der
RhizoLoc

Offnen Sie Daumen- und Hand-
gelenkgurt. Fihren Sie die Hand
nach unten aus der RhizolLoc.

Reinigungshinweise
Beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

« Die Klettgurte sind, soweit
maglich, 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 unter
Verwendung eines Feinwa-
schmittels. Dabei konnen alle
Komponenten an der Orthese!

bleiben. Lassen Sie die Orthese!
an der Luft trocknen.

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

+ Setzen Sie |hr Produkt nie
direkter Hitze aus, dies kann u.a.
die Wirksamkeit beeintrachti-
gen. Bei Reklamationen wenden
Sie sich bitte an Ihren 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
(kérpergerecht) vorgeformtem
Zustand geliefert. Im Bedarfsfall
kann die RhizoLoc weiter ange-
formt werden. Die Orthese gibt
es in zwei Ausflihrungen - fir die
rechte und linke Hand.

Technische Daten/
Parameter

Die RhizoLoc ist eine Orthese fir
Daumen. Es sind keine Ersatzteile
erhaltlich.

Hinweise fiir den
Wiedereinsatz

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

Gewdbhrleistung

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
RhizolLoc nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein. Die
Gewahrleistung ist ausgeschlos-
sen bei:
< nicht indikationsgerechter
Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals
« eigenmachtiger Produktveran-
derung

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 Riickseite
dieser Broschire.

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

[MD] - Medical Device

[09] - Kennzeichner der DataMa-
trix als UDI

Stand der Information: 2022-04



Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

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

«Uben Sie das richtige Anlegen
mit dem Patienten.

« Eine unsachgemane 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 vorgesehen.

Der Aluminiumbigel ist

anatomisch (kérpergerecht)

vorgeformt, muss aber dem

Patienten individuell angepasst

werden. Formen Sie dazu den

Aluminiumbigel 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 Personen-
schaden (Verletzungs-, Gesund-
heits- und Unfallrisiko) ggf. Sach-
schaden (Schaden am Produkt)

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmit-
tel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder
Korrektur von Gliedmafen oder
Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die
nach den fir sie geltenden staat-
lichen 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

RhizolLoc 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 carpometa-
carpal joint of the thumb (mild)

« Sprains/ contusions

Risks of using this
product

A 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 Rhizoloc, 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
RhizoLoc, 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 RhizoLoc.

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 RhizolLoc. 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 downward 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 indications
(thumb). See intended use.

Maintenance instructions
If handled and cared for correctly,
the product is practically mainte-
nance-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 it in case of warranty
claims. Warranty may be limited

or excluded if the instructions on

how to handle and care for the

RhizolLoc have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used
according to the indication

« The instructions given by the
specialist were not observed

« The product was modified
arbitrarily

Duty to report

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

Disposal

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

Material content
Polyurethane (PUR),

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

~ Medical Device
- DataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Version: 2022-04

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 RhizolLoc 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 d‘utilisation.
Pour toutes questions, veuillez
vous adresser a votre médecin ou
a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

RhizoLoc 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 (légere)
« 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
anatomiguement 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
médicale veineuse (bandage pour
le bras), doit préalablement faire
l'objet d'une consultation aupres
de votre médecin traitant.



Sivous deviez constater une
aggravation des problémes ou
des modifications exception-
nelles, veuillez consulter immé-
diatement votre médecin. Nous
déclinons toute responsabilité en
cas d'utilisation impropre ou
inadaptée.

Le produit ne doit pas étre utilisé
au contact de substances grasses
ou acides, de cremes ou de lo-
tions. N'effectuez aucune modifi-
cation sur le produit. En cas de
non-respect, les propriétés du
produit peuvent en étre affectées
et notre responsabilité dégagée.
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
RhizolLoc.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité

cliniguement significative

n'est connue a ce jour. En cas

d'existence ou d'apparition

des symptémes cités ci-apres,

l'utilisation de ce produit doit

préalablement faire l'objet d'une
consultation auprés de votre
médecin habituel :

« dermatoses/ésions cutanées
dans la zone en contact avec
l'orthese, 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
sucré (Diabetes mellitus)

« troubles de la circulation
lymphatique, également
tumeéfactions inexpliquées des
masses molles éloignées du
orthése 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
RhizolLoc 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 'éclisse du pouce via le
«velcro ». 0 Apres 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
vers le bas 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!
uniquement 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'orthese! a l'air libre.

« Un entretien régulier permet de
garantir une efficacité optimale
du dispositif médical. Veuillez
tenir compte des conseils de
l'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 particuliére
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 Rhizoloc, la garantie peut étre
compromise, voire devenir nulle
et non avenue.

La garantie est caduque dans les
cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

«Non-respect des consignes du
professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi
bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce produit
meédical. 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)

[M0] - Medical Device (Dispositif
médical)

[09] - dentifiant de la matrice de
données comme UDI

Mise a jour de l'information :
2022-04



Technicien
Orthopédiste1
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
légérement.
La sangle sur le pouce pour limi-
ter la flexion de l'articulation mé-
tacarpo-phalangienne du pouce
doit étre fixée par traction et sans
plis grace au velcro. Le médecin
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 Orthese = 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'utilisa-
tion des orthéses conformément
aux réglementations nationales en
vigueur dans chaque pays concer-
nant l'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

«Irritaties na operaties en
trauma’s

« Letsel aan de collaterale
ligamenten, bijv. skiduim

« Rhizartrose (lage graad)

« Distorsies / contusies

Gebruiksrisico’s

A 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 toenemende problemen of
buitengewone veranderingen
neemt U het beste eerst contact
op met Uw 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
productaansprakelijkheid
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 RhizolLoc losser
en laat indien nodig de maat van
Uw RhizoLoc controleren.

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 / -verwondin-
gen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij
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ontstekingen. Tevens 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 RhizoLoc. Maak
de klittenbandsluitingen losser
zonder dat U ze uit de gesp trekt.
@ Doe de RhizolLoc 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.
O In overleg met uw arts kunt U
met de duimlip de stabilisatie van
het duimbasisgewricht volgens
de therapiefase instellen.

Uitdoen van de RhizoLoc

Open de duim- en polsband. Hou
de RhizolLoc bij het duimgedeelte
vast en trek de orthese uit.

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

RhizoLoc niet zijn nageleefd, kan

de garantie worden beperkt of

uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van geschoold
personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

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

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling
Polyurethaan (PUR),

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

[MD] - Medical device
(Medisch hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Datering: 2022-04

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.
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« 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 anato-

misch correcte vorm.

De duimlip voor de begrenzing
van het duimbasisgewricht moet
aan het begin van de behandeling
plooivrij vastgeklit zijn. De wijzi-
ging van de bewegingsbegrenzing
van de duim wordt door de be-
handelend arts bepaald.

* Informatie over gevaar voor
persoonlijk letsel (verwondingen,
gezondheids- en ongevallenrisico)
eventueel materiéle schade
(schade aan het product).

Orthese = orthopedisch hulpmiddel
voor stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of
correctie

van ledematen of romp

2 Geschoold 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 & un prodotto medicale.
E un’ortesi che stabilizza
l'articolazione prossimale e
sellare del pollice.

Indicazioni

« Stati inflammatori 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

A Cautela*

Si prega di attenersi
pol alle i
della presente istruzione per
l'uso e alle avvertenze del
personale specializzato.

RhizolLoc 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, istru-



zioni per il lavaggio e marchio CE
€ 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.

Qualora i dolori aumentino o nel
caso in cui si osservino
cambiamenti inusuali, consultare
immediatamente 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 RhizolLoc € corretta.

Controindicazioni

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

« dermatiti o lesioni della zona
bendata, in particolare nei casi
di manifestazioni inflammatorie;
nonché in caso di cicatrici spor-
genti 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
quida Q 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 € 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
RhizolLoc verso il basso.

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

Dati / parametri tecnici
RhizoLoc & un’ortesi per il pollice.
Non sono disponibili parti di
ricambio.
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Avvertenze per il
riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito
per il trattamento individuale di
un/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 riven-
ditore presso cui si & acquistato il
prodotto. Prima di poter usufruire
della garanzia il prodotto deve
essere lavato. Qualora non fosse-
ro state rispettate le indicazioni
per la cura e l'utilizzo di RhizoLoc,
cio potrebbe comportare una
limitazione o un‘esclusione della
garanzia.
La garanzia ¢ esclusa in caso di:
« Utilizzo non conforme alle
indicazioni
«Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato
« Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge
in vigore a livello regionale,
qualsiasi inconveniente /inci-
dente verificatosi durante l'uso
del presente prodotto medicale
deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'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:
2022-04

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 a
indossare correttamente l'ortesi.
« |l prodotto non puo essere
modificato in modo improprio.
L'inadempienza di tale norma
puo comprometterne l'efficacia
e precludere ogni garanzia.
« RhizoLoc & 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,

limmobilizzazione, la guida o la
correzione degli arti o del tronco

2 Per 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.

Por favor, lea y siga estas
instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier
pregunta, pdngase en contacto
con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion
RhizoLoc 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.

RhizolLoc debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones aqui
mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de
aplicacion).

Para garantizar la éptima
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 RhizolLoc,
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.
Si detecta alteraciones fuera de
lo normal o un aumento de las
molestias, consulte
inmediatamente a su 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 4cidos. 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 RhizoLoc
Yy, si es necesario, encargue

que comprueben la talla de su
RhizolLoc.

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 hinchazén,
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,
asfi como hinchazén 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 RhizolLoc.
Afloje las cintas sin sacarlas de
su guia. @ Cologue RhizolLoc en
el pulgar afectado. Para ello, pase
la mano por la cinta inferior de la
murecay el pulgar por la cinta
superior del pulgar.

© Cierre la cinta de la mufieca. A
continuacion, cierre la cinta del
pulgar, presionando lateralmente
junto al lazo de paso del pulgar.
OTras consultar con su médico,
puede usar el lazo de paso del
pulgar para ajustar la
estabilizacion de la articulacion



metacarpofaldngica para cada
fase de la terapia.

Como quitarse RhizoLoc

Abra las cintas del pulgar y de la
mufieca. Saque la mano de
RhizoLoc hacia abajo.

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
dafar el producto.

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

« Un cuidado regular proporciona
un efecto 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
RhizolLoc 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 derecha
y 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 directamente
al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto
debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los
servicios en garantia. No respetar
las indicaciones sobre el uso y el
cuidado de RhizoLoc puede afec-
tar o excluir la garantia.
Queda excluida la garantia en
caso de:
+ Uso no conforme al indicado
«No seguir las indicaciones del
personal competente
« Realizar cambios arbitrarios en
el producto

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 0til, deseche el
producto conforme a las normati-
vas locales al respecto.

Combinacion de
materiales

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

Poliéster (PES),

Polioximetileno (POM)

- Medical Device (Dispositivo
médico)

- Distintivo de la matriz de
datos como UDI

Informaciones actualizadas de:
2022-04

Personal
competente?

Recomendaciones generales

« Tras el primer tratamiento, com-
pruebe la 6ptima adaptacion
individual de RhizoLoc. Realice
las posibles correcciones
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 anatémica y, 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 danos
personales (riesgo de lesion, para
la salud y de accidente) o danos
materiales (danos al producto).

10rtesis = medio ortopédico para
estabilizar, aliviar, inmovilizar,
quiar o corregir las extremidades
o el tronco

2 Se considera personal competente
a toda aquella persona que, confor-
me a la normativa estatal aplicable,
esté autorizada 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
salde é 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 ¢ um dispositivo
médico. E uma ortétese para
estabilizagdo da articulagao
metacarpofalangica do polegar
e articulacoes do pulso e
carpometacarpiana.

Indicagdes

« Estados de irritacdo pds-
operatorios e pos-traumaticos

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

« Rizartrose (grau ligeiro)

« Entorses/contusoes



Riscos inerentes a
aplicagao

A Cuidado*

Observe cuidadosamente

as especificacdes destas
instrucdes de utilizagdo e das
indicagdes do p Ceanr:

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

Para garantir uma colocagao
ideal do RhizoLoc, é necessario
verificar se o produto possui o
formato adequado ou se deve ser
moldado ao corpo pelo pessoal
técnico2. O (primeiro) ajuste e o
fornecimento de instrugdes
apenas devem ser efectuados
pelo pessoal técnico qualificado.
A etiqueta do RhizoLoc com
informacoes sobre o nome do
produto, tamanho, fabricante,
instrugdes de lavagem e a
marcacao CE encontra-se no
exterior na correia do pulso.

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

Caso sinta um aumento das
dores ou alteragdes incomuns,
consulte imediatamente o seu
meédico. Ndo assumiremos
responsabilidade pelo produto no
caso de uma utilizagdo para outra
finalidade que ndo a indicada.
Evite a utilizacdo de pomadas,
logdes ou substancias gordurosas
ou que contenham acidos. Nao
efectue quaisquer alteracoes no
produto. Em caso de inobservan-
cia, o produto pode nao produzir o
efeito pretendido. Nesse caso,
nao assumiremos responsabili-
dade pelo produto.

Até ao momento, ndo sao
conhecidos efeitos secundarios

que afectem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o
produto € 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
situacoes, desaperte as correias
do RhizolLoc e, se necessario,
solicite a verificagcdo do tamanho
do seu Rhizoloc.

Contra-indicagoes
Até ao momento, nao sao conhe-
cidas reacgdes de hipersensibili-
dade ao produto. Se o seu quadro
clinico apresentar uma das se-
guintes condi¢des, recomenda-
mos que cologue e use a ortotese
56 depois de consultar o seu
médico:
« Doencgas de pele ou lesdes
na parte do corpo que esta
a ser tratada, especialmente
se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes abertas
com edema, vermelhidao e
sensacao de calor
« Alteragdes da sensibilidade e
distdrbios 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 ortétese

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 RhizolLoc. 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 autorizacdo do
seu médico, pode ajustar a
estabilizacdo da articulagao
metacarpofalangica do polegar
com a patilha do polegar, em
funcao da fase de tratamento.

Retirar / remover o RhizoLoc

Abra a correia do polegar e do
pulso. Deslogue a mao para baixo
do RhizoLoc.

Indicagdes de limpeza
Observe as seguintes indicagoes:

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

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

« Apenas lave a ortotese! a mao
e a 30°C usando 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 reclamacoes, contacte
o seu distribuidor. Apenas
sao processados produtos
esterilizados.

Local de aplicagao

Consoante as indicagbes
(polegar).
Consulte a finalidade.
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Indicagdes de
manutengao

0 produto praticamente nao
necessita de manutencao se for
utilizado correctamente e se as
indicagoes de conservagao forem
tidas em atencao.

Instru¢des de montagem
0 RhizoLoc é fornecido com um
formato anatémico (moldado ao
corpo). Se necessario, o RhizoLoc
pode continuar a ser moldado. A
ortétese existe em duas versées
para a mao direita e esquerda.

Dados técnicos/
parametros

0 RhizoLoc é uma ortétese para
o polegar. Nao estao disponiveis
quaisquer pe¢as de substituicao.

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 reclamacao ao abrigo
da garantia. Caso as instrugoes
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:
« Utilizacdo nao conforme com as
instrugoes
«Nao observancia das instrugoes
dos profissionais de saude
« Alteragdes ndo autorizadas ao
produto



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

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com
as especificagdes locais apds o
fim da utilizacao.

Composicao do material
Poliuretano (PUR), Poliamida (PA),
Aluminio (Al),

Poliéter, Poliéster (PES),
Polioximetileno (POM)

- Medical Device
(Dispositivo médico)

- Identificador da matriz de
dados como UDI

Versao actualizada em: 2022-04

Pessoal técnico?

Indicagdes 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 correcgoes
necessarias.

« Pratique a colocagao correcta
com o paciente.

«Nao realize alteracoes inade-
quadas no produto. Em caso de
inobservancia, o produto 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 limitagado da articulacao
metacarpofalangica do polegar
deve ser fixa antes do inicio

do tratamento e nao deve
apresentar dobras . O seu médico
deve efectuar a alteragao para

a limitagdo de movimentos do
polegar.

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

10rtotese = meio auxiliar ortopédico
para a estabilizacao, alivio,
imobilizacao, guia ou correcao de
membros ou do tronco

2 Por 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 instrugdes
relativamente a utilizacdo de
ortéteses.

@ 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.

Andamalsbestimning

RhizolLoc ar en medicinsk
produkt.

Det @r 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 anvdandning

A Observera*

F6lj noggrant anvisningarna
i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal.

RhizoLoc ska anvandas i enlighet
med denna bruksanvisning och
endast for de &ndamal 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-maérkning 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.

Kontakta omedelbart din lakare
om du upplever okande besvar
eller ovanliga forandringar hos
dig sjalv. Vid felaktig anvandning
galler ej garantin.

L&t 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.
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Biverkningar som galler kroppen
i sin helhet ar hittills inte kanda.
Forutsattning ar att produkten
anvands pa foreskrivet satt.
Spann inte at RhizolLoc for hart,
eftersom det kan leda till lokala
trycksymptom. | sallsynta fall
kan det leda till att blodkarl eller
nerver klams at. Lossa i sadana
fall pa RhizoLoc-banden och
kontrollera eventuellt storleken
pa din RhizoLoc.

Kontraindikationer
Overkéanslighetsreaktioner 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 rérelsestorningar
i armen/handen, t.ex. vid
sockersjuka (diabetes mellitus)

« Stérningar av lymfflodet
och/eller obestamda
mjukdelssvullnader utanfor
ortos

Anvandning
Ta pa RhizoLoc

A - Handledsband,

B - Tumband,

C - Tumégla

oOppna de 2 kardborrebanden
pa RhizoLoc. Lossa banden utan
att dra ur dem ur dess position.
@ Placera RhizoLoc pa aktuell
tumme. For sedan handen genom
det undre handledsbandet och
tummen genom det 6vre tumban-
det.

© Sting handledsbandet. Sting
sedan tumbandet genom att fasta
det sidledes intill tumoglan.

O Efter att ha radfragat din
lakare kan du stalla in stabilise-



ringen av tummens grundled
med tumaoglan enligt terapifas.

Ta av RhizoLoc

Oppna tum- och handledsbandet.
For handen nedat ur RhizoLoc.

Rengoring

Observera foljande anvisningar:

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

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

« Tvatta endast ortosen’ f6r hand
i 30°C. Anvand fintvattmedel.
Alla delar kan sitta kvar pa
ortosen'. Lat ortosen’ lufttorka.

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

« Utsétt inte produkten for
direkt varme. Detta kan bland
annat paverka funktionen.
Kontakta din aterforséaljare 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) férformat skick.
Vid behov kan RhizoLoc formas
ytterligare. Ortosen finns i tva
utforanden for hoger och vanster
hand.

Tekniska data/
parametrar

RhizolLoc 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 aterfor-

saljare som du kopte produkten

av. Produkten ska rengoras innan

den visas upp i garantiarenden.

Om anvisningarna om hantering

och skotsel av RhizoLoc inte har

foljts kan garantin begransas

eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Anvisningarna fran
fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ

Rapporteringsskyldighet
Pa grund av regional lagstiftning
ar du skyldig att utan dréjsmal
rapportera alla allvarligare tillbud
vid anvandning av detta medicin-
ska hjalpmedel till saval tillver-
karen som ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter 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)

[MD] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)

- Identifierare for datamatris
som UDI

Senaste uppdatering: 2022-04

Fackpersonal?

Allmanna anvisningar

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

« Ova in korrekt patagning
tillsammans med patienten.

« Icke fackmassiga forandringar
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 méaste anda
anpassas till patientens
individuella anatomi. Forma
aluminiumstavarna under latt
kraftpaverkan till anatomiskt
korrekt form.

Tumoglan for begransning av

tummens grundled maste vid

behandlingens borjan fastas utan

veck under drag. Forandring av
tummens rorelsebegransning
ska bestammas av behandlande
lakare.

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

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

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

norsk

Kjzere kunde,

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

Vijobber for & 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 noye. 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 posttraumatis-
ke irritasjonstilstander

« Sidebandskader,
f.eks. skitommel

« Rhizartrose (lett grad)

« Distorsjoner / kontusjoner

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

Folg ngye instruksene i

denne bruksanvisningen og
merknad til fagper L
RhizolLoc 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 (forste gang) og
instruksjon om bruk, skal bare
gjennomferes av oppleert
personale.

Etiketten som er sydd pa
RhizoLoc, med informasjon om
produktnavn, sterrelse,
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).

Dersom dine symptomer skulle
forverre seg, eller du merker
usedvanlige endringer, ma du
umiddelbart ta kontakt med din
lege. 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. I sjeldne tilfeller kan det
hemme blodkar eller nerver.
Dersom dette er tilfelle, lasner
du bandene til RhizoLoc og
kontrollerer sterrelsen pa din
RhizoLoc ved behov.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige overfalsomhets-

reaksjoner. Ved folgende helsetil-

stander ber 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,
redhet og okt temperatur

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

« Nedsatt lymfedrenasje, ogsa
blatvevshevelser 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] Apne 2 borrelasstropper til
RhizoLoc. Las beltene uten &
trekke disse ut av feringen.

Legg RhizoLoc pa den ramme-
de tommelen. For deretter han-
den gjennom det underste hand-
leddsbeltet og tommelen
gjennom det gverste tommelbel-
tet. @ Lukk handleddsbeltet.
Deretter lukker du tommelbeltet
med velcro pa siden og under
tommellasen.

O | 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 nedenfra ut av
Rhizoloc.

Anvisninger for

rengjoring

Vaer oppmerksom pa folgende

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 pa ortosen'. La
ortosen' luftterke.

* Regelmessig pleie sikrer
optimal virkning. Folg
anvisningene pa den pasydde

etiketten pa den ovre kanten av
produktet.

« Ikke utsett produktene din for
direkte varme, dette kan bl.a.
redusere effektiviteten. Ved
reklamasjoner ber vi deg om 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

RhizolLoc 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

RhizolLoc 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 kjept,

gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta forst direkte
kontakt med forhandleren som
du kjgpte 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

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)

[0] - Medical Device (Medisinsk
utstyr)

[091] - dentifikator av DataMatrix
som UDI

Versjon: 2022-04

Fagpersonale?

Generell informasjon

« Etter den forste tilpasningen,
ma den optimale og individuelle
pasningen av RhizoLoc
kontrolleres. Ved behov utforer
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)

0rtose = ortopedisk utstyr som
brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller
korrigere lemmer eller overkropp

2 Fagpersonale er enhver person
som har tillatelse til a 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 paiva 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
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kammennivelta vakauttava
ortoosi.

Kayttoaiheet

« Leikkauksen ja trauman
jalkeiset arsytystilat

« Sivuristisiteen vammat,
esim. hiihtajan peukalo

« Peukalon nivelrikko (lievd)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

Haittavaikutukset

A Huomio*

Noudata tarkasti
kayttéohjeen m.
tihenkil
ohjeita.
RhizoLoc-ortoosia saa kayttaa
vain naissa kayttoohjeissa
esitetylla tavalla ja kayttoohjeissa
mainittuihin kayttotarkoituksiin
(kayttoalue).
RhizoLoc-ortoosin tukevan istu-
vuuden takaamiseksi on tarkis-
tettava, vastaako sen muotoilu
potilaan tarpeita vai onko ammat-
tihenkilostonZ? parannettava sita
anatomisesti sopivammaksi. Vain
koulutettu ammattihenkilosto saa
sovittaa tuen (ensimmaisella
kayttokerralla) ja opastaa sen
kaytossa.
RhizolLoc-ortoosin ranteen tarra-
nauhan ulkopuolelle on ommeltu
tuote-etiketti, johon on merkitty
tuotenimi, koko, valmistaja, pe-
suohje ja CE-merkinta.
Keskustele hoitavan ldakarisi
kanssa, jos aiot kayttaa tuotetta
yhdessa muiden hoitotuotteiden
(esimerkiksi laakinnallisten
hoitohihojen) kanssa.
Jos vaivasi pahenevat tai
huomaat kehossasi poikkeavia
muutoksia, ota valittomasti
yhteytta hoitavaan laakariisi. Jos
tuotetta ei kayteta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotevastuu raukeaa.
Tuote ei saa joutua kosketuksiin
voiteiden ja kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisaltavi-

rayksia ja

en aineiden kanssa. Al4 tee tuot-
teeseen mitaan muutoksia. Ohjei-
den noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta ja
johtaa tuotevastuun raukeami-
seen.

Koko elimistoon kohdistuvia
haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu. Kayton
edellytyksena on asianmukainen
kayttd ja tuotteen sovitus.

Ala kayta RhizoLoc-ortoosia

lilan kirealla, 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.

Kayttorajoitukset
Herkistymisesta (allergiasta)
aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu.
Seuraavissa tilanteissa tukia
pitaisi sovittaa ja kayttaa vain
laakarin harkinnan mukaisesti:
«ihosairaudet/-vauriot
hoidettavalla alueella, varsinkin
jos kyseinen alue on tulehtunut,
tai jos kyseisella alueella on
koholla olevia arpia, jotka ovat
turvonneet, punoittavat tai
kuumottavat
« tuntohairiot kasivarressa/
kadessa ja kasivarren/kaden
liikkeiden 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 tarr
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@ 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 saataa peukalon tyvinive-
len tuentaa peukalon tarranauha-
kiinnittimen avulla hoitovaiheesta
riippuen. Keskustele siita kuiten-
kin ensin laakarisi kanssa.

RhizoLoc-ortoosin poistaminen

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

Puhdistusohjeet

Noudata seuraavia ohjeita:

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

« Anna tuotteen kuivua
ilmavassa paikassa. Ald kayta
rumpukuivausta, silld se voi
vaurioittaa tuotetta.

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

« Saannollinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen
vaikutuksen. Noudata
my0s tuotteen yldareunaan
ommellussa tuote-etiketissa
olevia hoito-ohjeita.

« Al3 altista tuotetta suoralle
kuumuudelle, silla se voi mm.
heikentaa tuotteen tehoa.

Ota reklamaatiotapauksessa
yhteytta jalleenmyyjaan. Vain
puhtaita tuotteita otetaan
kasittelyyn.



Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti
(peukalo).

Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitelldan 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 uudelleenkaytto

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 RhizolLocin
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

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsdadannon nojalla
kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava seka valmistajalle
ettd toimivaltaiselle valvon-
taviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Ha tuote kayton paatyttya

paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyuretaani (PUR),

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

[M0] - Medical Device
(Laakinnallinen laite)

[U0l] - Datamatriisin tunniste
UDl:na

Versio: 2022-04

Ammattihenkilést62

Yleisia ohjeita

« Tarkista ensimmadisen
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
heikentda tuotteen toimivuutta
ja johtaa tuotevastuun raukea-
miseen.

* RhizoLoc-ortoosi on tarkoitettu
ainoastaan yksittdisen potilaan
hoitoon.

Alumiinikiskot on muotoiltu ana-

tomisesti, mutta ne on kuitenkin

sovitettava potilaan yksilollisten
tarpeiden mukaan. Muotoile

alumiinikiskot potilaan anatomian
mukaan.

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

* Ohje henkilovahinkojen (loukkaan-
tumis-, terveys- ja onnettomuus-
vaara) ja esinevahinkojen (tuotteen
vaurioituminen) varalta.

0rtoosi = ortopedinen apuvaline,
joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa
tai korjaa raajojen tai vartalon
asentoa seka vdhentaa niihin
kohdistuvaa kuormitusta

2 Ammattihenkilést6on lukeutuvat
henkilot, jotka voimassa olevien
maakohtaisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja
suorittamaan ortoosien sovituksen
ja kayttoopastuksen.

dansk

Kaere 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 péa hjertet. Lees og folg
narvarende brugsanvisning
neje. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen
lzege 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

A Forsigtig*

Vzer opmarksom pa
angivelserne i denne
brugsanvisning og det
fagudd de fagper let.
oplysninger.

RhizolLoc 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 fagfolkZ. Tilpasning (ferste) og
instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.

Tojmaerket med informationer om
RhizoLoc sdsom produktnavn,
storrelse, fabrikant, vaskeinstruk-
tion og CE-maerke sidder uden pa
handledsremmen.

En evt. kombination med andre
produkter, f.eks. kompressions-
behandling (armstrempe) skal
forst aftales med den
behandlende leege.

Hvis smerterne tiltager, eller du
konstaterer udsaedvanlige foran-
dringer, sa kontakt omgaende din
egen leege. Producenten haefter
ikke ved ukorrekt eller ikke tilsig-
tet anvendelse.

Serg for, at produktet ikke kom-
mer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver og
lotioner. Der ma ikke foretages
2ndringer pa produktet. En
tilsideseettelse af dette kan pavir-
ke produktet, og erstatningsan-
svaret kan bortfalde.

Der er ingen kendte bivirkninger,
som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning
forudsaettes.



Stram ikke RhizoLoc for meget,
da der ellers lokalt kan forekom-
me tryksteder. | sjeeldne tilfzelde
kan det medfere indsnaevringer
af blodkar og nerver. Lgsn i sa
fald remmene pa RhizoLoc og fa
evt. kontrolleret storrelsen.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med
sygdomskarakter er hidtil ikke
konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og
brug af et sadant hjeelpemiddel
kun tilradelig efter aftale med din
leege :

« hudsygdomme/-leesioner i det
berorte omrade af kroppen,
isaer ved beteendelsestilstande,
opsvulmede ar med havelse,
rgdme 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 sterre
afstand fra ortosen

Anvendelse
Patagning af RhizoLoc

A - handledsrem,
B - tommelrem,
C - tommelstrop

@ Abnde?2 velcrolukninger pa
RhizoLoc. Lesn remmene uden at
traekke dem helt ud. 9 placer
RhizolLoc 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 leege kan du med
tommelstroppen justere
grundleddets stabilisering alt
efter behandlingsfasen.

Aftagning af RhizoLoc

Abn tommel- og handledsrem-
men. Traek handen nedad og ud af
RhizolLoc.

Renggring

Vaer 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
h&nden ved 30°C og med et
finvaskemiddel. Du behever ikke
at fierne komponenterne fra
ortosen'. Lad ortosen! lufttarre
bagefter.

« Regelmaessig pleje garanterer
en optimal effekt. Vaer
opmaerksom pa symbolerne
pa tgjmeerket pa produktets
overste kant.

« Produktet ma aldrig udsettes
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
Int. indikationerne (tommelfinger).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplys-
ninger

Ved korrekt handtering og pleje
er produktet vedligeholdelsesfrit.

Samle- og
monteringsvejledning

RhizolLoc er anatomisk formet
(formet efter kroppen) ved
leveringen. Ved behov kan
RhizoLoc formes yderligere.
Ortosen fas bade til hgjre og
venstre hand.

Tekniske data/
parametre

RhizolLoc 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
geeldende. Henvend dig i garan-
titilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt
produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garan-
titilfaelde. Hvis oplysningerne
vedrerende 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 andringer pa
produktet

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal
bortskaffes i henhold til de lokale
regler.

Materialesammen-
satning

Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Aluminium (Al), Polyaeter,
Polyester (PES),

Polyoxymetylen (POM)

[M] - Medical Device (Medicinsk
udstyr)

[09] - Maerkning af DataMatrix
som UDI

Informationens udgivelsesdato:
2022-04

Faguddannet
personale?

Generelle oplysninger

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

« Qv 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.

«RhizolLoc 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 beveegeligheden af tommel-
fingerens grundled skal i starten
af behandlingen rykkes til rette
og faestnes med velcrolukningen,
sa deringen folderer. | hvor hgj
grad tommelens bevagelighed
skal begraenses, vurderes af den
behandlende lege.

* Oplysning om risiko for personska-
der (risiko for skader, sundheds-
skader og ulykker) evt. materielle
skader (skader pa produktet).



T ortose = ortopaedisk hjalpemiddel
til stabilisering, aflastning, immobi-
lisering, styring eller korrektion af
arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person,
som iht. gaeldende 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 medycznej
naszych produktow, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy doktadnie
przeczytac niniejszg 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 wyrab.

Przeznaczenie

RhizoLoc to produkt medyczny.
Jest to orteza do unieruchomienia
stawu proksymalnego i siodetko-
wego kciuka.

Wskazania

« Stany podraznienia
pooperacyjne i pourazowe

« Urazy wiezadta pobocznego,
np. kciuk narciarza

« Artroza stawu siodetkowego
(stopien lekki)

« Skrecenia/ kontuzje

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga*

Nalezy $cisle stosowac sie do
instrukcji uzytkowania i
wskazowek fachowcow.

Orteze Rhizoloc nalezy stosowac
wytgcznie zgodnie z informacjami

zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami dotycza-
cymi jej uzytkowania (miejsca
zastosowania).

Aby zapewni¢ optymalne osadze-
nie ortezy RhizolLoc, nalezy
sprawdzi¢, czy produkt jest wy-
starczajgco dopasowany i w razie
potrzeby powierzy¢ specjaliscie?
jego dopasowanie’ Pierwsze
dopasowanie i poinstruowanie w
zakresie zastosowania moze
przeprowadzi¢ wytacznie prze-
szkolony specjalista.

Wszywka RhizolLoc z informa-
cjami na temat nazwy produktu,
rozmiaru, producenta, wska-
zéwkami dotyczacymi prania i
oznakowaniem CE znajduje sie na
zewnetrznej stronie paska moco-
wanego na nadgarstku.
Jednoczesne stosowanie innych
produktéw, np.w ramach kompre-
soterapii (rekawy uciskowe),
nalezy uprzednio skonsultowac z
lekarzem prowadzgcym.

W przypadku nasilenia sie obja-
wow lub zauwazenia niepokoja-
cych zmian nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem. W
przypadku nieprawidtowego lub
niezgodnego z przeznaczeniem
stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Produkt nalezy chroni¢ przed
bezposrednim kontaktem ze
$rodkami zawierajacymi ttuszcze
lub kwasy, z masciami i
balsamami. Nie nalezy w zaden
sposéb modyfikowaé produktu.
Nieprzestrzeganie powyzszych
wskazan moze obnizyc
skutecznosc dziatania produktu i
prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu.
Warunkiem wystgpienia zamie-
rzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie ortezy.
Nie nalezy zbyt ciasno mocowac
ortezy RhizolLoc, poniewaz moze

to by¢ przyczyna wystapienia
miejscowych uciskow. W rzadkich
przypadkach mozliwe jest
wystapienie zwezenia naczyn
krwionos$nych i ucisniecia
nerwow. W takim przypadku
nalezy poluzowac paski ortezy
RhizolLoc i ewentualnie zwréci¢
sie z prosbg o sprawdzenie jej
rozmiaru.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wy-

stepowania nadwrazliwosci o

charakterze chorobowym. W

przypadku wymienionych ponizej

chordb zaktadanie i noszenie tego
typu produktow nalezy bez-
wzglednie konsultowac z leka-
rzem:

« Choroby skory, rany
wystepujgce na powierzchni
ciata, ktora przykrywa orteza,
w szczegolnosci w stanach
zapalnych; wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych
i przegrzanych blizn

« Zaburzenia czucia i poruszania
ramionami/dtonmi, np.w
przypadku cukrzycy (diabetes
mellitus)

« Zaburzenia odptywu limfy,
réwniez 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
© 0dpiac obydwa paski rzepowe
ortezy RhizoLoc. 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
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mocowany na kciuku. € Zapia¢
pasek mocowany wokot
nadgarstka. Nastepnie zapiac
pasek na kciuku, mocujac go z
boku przy naktadce regulujacej.
O Po konsultacji z lekarzem
mozna zmienia¢ ustawienie
naktadki regulujacej, zmieniajac
tym samym stopien stabilizacji
stawu proksymalnego w
zaleznosci od aktualnej fazy
terapii.

Zdejmowanie ortezy RhizoLoc

Odpia¢ obydwa paski rzepowe.
Wyjac dton z ortezy RhizolLoc.

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym

nastepujacych wskazowek:

« Zapiecia na rzepy nalezy w
miare mozliwosci usungé
lub zapig¢ w przewidzianym
miejscu.

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

« Orteze! prac tylko recznie, w
temperaturze 30 °C, z dodatkiem
$rodka do prania delikatnych
tkanin. Na czas prania wszystkie
elementy ortezy! moga pozostaé
na swoim miejscu. Pozostawic¢
orteze! do wyschniecia.

« Regularne czyszczenie
zapewnia optymalng
skutecznosc. Przestrzegad
réwniez instrukcji znajdujacych
sie na wszywce przy gérnym
obrzezu produktu.

« Chroni¢ 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
pielegnaciji.

Instrukcja mocowania i
dostosowania paskow

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

Dane techniczne/
parametry

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

Wskazowki dotyczace
ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju,
w ktérym zakupiono wyrdb. W
razie ewentualnych roszczen
z tytutu rekojmi nalezy sie naj-
pierw zwroci¢ bezposrednio do
sprzedawcy, u ktérego zakupiono
wyroéb. 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 wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w
przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

« Samowolnych modyfikacji
produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych
przepisow prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych z uzyciem
tego wyrobu medycznego -
zaroéwno 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:
2022-04

Specjalisci?

Wskazowki ogolne

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

« Prze¢wiczy¢ z pacjentem
prawidtowy sposob zaktadania
ortezy.

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

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

Aluminiowe szyny sg wyprofi-

lowane anatomicznie, nalezy je

w razie potrzeby dopasowac do

konkretnego pacjenta. Aby nadac

im odpowiednig forme, nalezy je

lekko zgiagc.

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.

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

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

2 Specjalista to kazda osoba,

ktora zgodnie z obowiazujgcymi
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
lékarské ucinnosti nadich
produktd, protoze nam zalezi

na vasem zdravi. Pozorné si
prectéte a dodrzujte tento navod
k pouziti. V pripadé otazek se
obratte na svého |ékafe nebo na
specializovany obchod.
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Stanoveny uéel

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

Indikace

« Pooperacni a pourazové
podrazdéni

« Poranéni bo¢nich vazd,
napr. lyzarsky palec

« Rizartréza (mirného stupné)

« Distorze / kontuze

Rizika pouziti

A Pozor*

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

RhizoLoc je treba nosit pouze
podle udajl tohoto navodu k
pouziti a podle uvadénych oblasti
pouziti (misto nasazeni).

K zajisténi optimalniho nasazeni
ortézy RhizolLoc 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)
prizpUsobeni a instruktaz.
Nasivku RhizoLoc s informacemi
0 nazvu vyrobku, velikosti,
vyrobci, navodu k myti a CE
oznacenim naleznete na vnéjsi
strané pasu zapésti.

Jestlize chcete zaroven pouzivat i
jiné vyrobky, napf.v ramci
kompresni terapie (navleky na
pazi), domluvte se predem s
vasim osetrujicim lékafem.
Jestlize dojde ke zhorSeni vasich
problému, nebo kdyby se objevily
neobvyklé zmény, okamzité
navstivte vaseho lékare. Pfi
nespravném pouzivani nebo v
pripadé pouziti k jinému Ucelu se
zaruka na vyrobek neposkytuje.



Zabrante styku vyrobku s
prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka.
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. Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani.

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

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost pri onemoc-

nénich neni zatim znama. Pri dale

uvedenych pfiznacich onemocné-
ni je prilozeni a noseni takové
pomucky indikovano pouze po
domluvé s vasim osetrujicim
lékarem:

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

« Poruchy citlivosti a pohybu
horni koncetiny / ruky, napf. pfi
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. @ Pilozte

RhizolLoc 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.

Ruku vytahnéte z ortézy RhizoLoc

smérem dol.

Pokyny k &isténi vyrobku

Dbejte nasledujicich pokyna:

« 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 mize
dojit k jeho poskozeni.

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

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

« Svij vyrobek nikdy nevystavujte
pfimému pusobeni tepla,
protoze to by mohlo pripadné
snizit jeho uéinnost. V pripadé
reklamaci se obratte na svého
prodejce. Zpracovavame jen
vyCisténé zbozi.

Misto nasazeni

Podle indikaci (palec).
Viz stanoveni ucelu.

Upozornéni tykajici se
udrzby

Pri spravném zachazeni a péci
nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

RhizoLoc se dodava v anatomicky
(vyhovuijici stavbé lidského

téla) tvarovaném stavu. V

pripadé potreby lze RhizolLoc
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 individualnimu
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
pokynt k nakladani s vyrobkem
RhizolLoc a k péci o néj maze byt
zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:
« Pouziti neodpovidajici indikaci
« Nerespektovani pokynu
odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpist jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou
z&vaznou udalost pri pouziti
tohoto lékar'ského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Gradu.
Nase kontaktni Udaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisa.

SloZeni materialu

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

Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM)

[M] - Medical Device
(Zdravotnicky prostfedek)

- Identifikator maticového 2D
kodu jako UDI

Stav informaci: 2022-04

Odborny personal?

Vseobecna upozornéni

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

« Spolu s pacientem nacvicte
spravné prikladani.

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

« Ortéza Rhizoloc je uréena pro
pouzivani jednim pacientem.

Hlinikové vyztuhy jsou

anatomicky (vyhovujici stavbé

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

Palcova spona musi byt tahem
upnuta bez zahybl na zacatku
pouzivani pro omezeni zékladniho
kloubu palce. Zménu v omezeni
pohybu urcuje oSetfujici lékar.

* Upozornéni na nebezpeci poranéni
osob (riziko poranéni a nehody,
zdravotni riziko), popf. vécna Skoda
(8kody na vyrobku).



1 Ortéza = ortopedicka pomticka ke
stabilizaci, odleh&eni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo
trupu

2 0dborny personal je kazda osoba,
ktera 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 u¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie

nam lezi na srdci. Precitajte

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

Stanovenie ucelu

RhizoLoc je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza na stabilizaciu
z&kladného a sedlového kibu
palca.

Indikacie

« Pooperacné a posttraumatické
stavy podrazdenia

« Zranenia bo¢ného vazu,
napr. lyziarsky palec

« Rizartréza (lahkého stupia)

« Distorzie / kontuzie

Rizika pouzitia
A Pozor*

Respektujte o najpresnejsie
dani. dené v tomto na

a pokyny kvalifikovaného
personalu.

Ortéza RhizolLoc sa smie pouzivat
iba v sulade s Gdajmi
stanovenymi v tomto navode na

pouzitie a v uvedenych oblastiach
pouzitia (miesto pouzitia).

Aby bola zabezpecena optimalna
poloha ortézy RhizolLoc, je potreb-
né skontrolovat, ¢i je vyrobok
dostatocne tvarovany; v prip.
potreby musi byt ergonomicky
upraveny odbornym pracovni-
kom?2. (Prvé) prispésobenie a
poucenie musi vykonat koleny
odborny pracovnik.

Nasivka RhizoLoc s informaciami
0 nazve vyrobku, velkosti, vyrob-
covi, spésobe prania a znackou
CE sa nachadza na vonkajsej
strane zapastného pasu.

0 kombindcii s inymi vyrobkami,
napr. v ramci kompresnej terapie
(rukavy), sa najskér poradte so
svojim oSetrujucim lekarom.

Ak sa Vase problémy zhorSia
alebo ak na sebe zistite
nezvycajné zmeny, bezodkladne
vyhladajte svojho lekara. Pri
nespravnom pouziti alebo pouziti
nainy ucel nebude platit zaruka
na vyrobok.

Zabrante styku vyrobku s pro-
striedkami obsahujucimi tuky,
kyseliny, masti a telové mlieka.
Nevykondvajte Ziadne zmeny na
vyrobku. Nedodrzanie tohto
zakazu mdze nepriaznivo ovplyv-
nit vyrobok a méze dojst k zaniku
zaruky na vyrobok.

Vedlajsie ucinky, ktoré by
ovplyviovali cely organizmus, nie
su doteraz zname. Predpokladom
je spravne pouzivanie/ aplikacia.
Ortézu RhizoLoc neprikladajte
prili$ napevno, pretoze to

moze vyvolat lokalne priznaky
sposobené tlakom. V zriedkavych
pripadoch méze dojst k zuzeniu
krvnych ciev a nervov. V tomto
pripade uvolnite pasy RhizoLoc a
pripadne si nechajte skontrolovat
velkost svojej ortézy RhizolLoc.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach
nie je doteraz znama. Pri
nasledujucich priznakoch choréb

je prikladanie a nosenie takejto

pomacky indikované len po

porade s Vasim oSetrujucim
lekarom:

= 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 RhizolLoc na postihnuty
palec. Pretiahnite ruku cez
spodny pas na zapastie a palec
cez vrchny pas na palec.

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

Vyzliekanie / odkladanie ortézy
RhizoLoc

Otvorte pas na palec a zapastie.
Vysunte ruku smerom nadol z
ortézy RhizolLoc.

Upozornenia tykajuce sa
cistenia

Dodrziavajte pritom nasledujuce
pokyny:

« Pokial je to mozné, musia byt
lepiace pasy odstranené alebo
pevne prilepené na k tomu
urcené 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 véetky 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
o.i. negativne ovplyvnit G¢innost.
Pri reklamaciach sa obratte na
svojho predajcu. Upravuje sa iba
vycisteny tovar.

Miesto nasadenia

Podla indikacif (palec).
Pozri Sp6sob ucinku.

Upozornenia, tykajuce sa
oSetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani
a starostlivosti si vyrobok
nevyzaduje prakticky Ziadne
oSetrovanie.

Navod na zostavenie a
montaz

Ortéza RhizolLoc sa dodava
anatomicky (ergonomicky)
predtvarovanad. V pripade potreby
je mozné ortézu RhizolLoc dalej
tvarovat. Ortéza je k dispozicii v
dvoch vyhotoveniach pre pravi a
lavi ruku.

Technické udaje/
parametre

RhizoLoc je ortéza pre palec. Nie
su k dispozicii ziadne nahradné
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 zarucnej

reklamacie vycistit. Pokial neboli

dodrzané pokyny k manipulacii

a oSetrovaniu RhizoLoc, moze

byt negativne ovplyvnena alebo

vylicena zaruka.

Zaruka je vylu¢ena pri:

« Pouzivani bez spravnej
indikacie;

« NedodrZiavani pokynov
kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost

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

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
pouzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu
Polyuretan (PUR),
Polyamid (PA), Hlinik (AL),
Polyeter, Polyester (PES),
Polyoxymetylén (POM)

- Medical Device
(zdravotnicke pomécky)

- Znackovac datova matrica
ako UDI
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Odborny pracovnik?

VSeobecné upozornenia

« Po prvom pouziti ortézy
RhizoLoc skontrolujte jej
optimalnu a individualnu polohu.
V pripade potreby vykonajte
Upravy.

« Spolu s pacientom nacvicte
spravne prikladanie.

« Neodborné Upravy vyrobku
sa nesmu vykonavat. Pri
nedodrzani tohto zakazu méze
byt nepriaznivo ovplyvneny
ucinok vyrobku do tej miery,
Ze prestane platit zaruka na
vyrobok.

« Ortéza RhizolLoc je urcenad
na pouzivanie len u jedného
pacienta.

Hlinikové dlahy su anatomicky
(ergonomicky) tvarované,

musia sa pripadne prispdsobit
na individualnu anatémiu
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 zdravia 0s6b (riziko
poranenia, poskodenia zdravia
a urazu), prip. vecnych $kod
(pogkodenie vyrobku).

1 Ortéza = ortopedicka pomdcka pre
stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie,
vedenie alebo korekciu koncatin
alebo trupu

2 0dbornym pracovnikom je kazda
osoba, ktora je podla platnych
narodnych predpisov, ktoré
sa na nu vztahujd, opravnena
na prisposobovanie ortéz a
poskytovanie poucenia o ich pouziti.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind
termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk,

hogy a termékeink egészségligyi
hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra.
Kérjlk, figyelmesen olvassa el

és pontosan tartsa be a jelen
hasznalati utmutatéban leirtakat.
Felmerilé kérdéseivel kapcsolat-
ban forduljon a kezeléorvosahoz
vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A RhizoLoc egy gydgyaszati
termék. A hivelykujj nyeregiziile-
tének és alapizlletének stabiliza-
laséra szolgalo ortézis.

Javallatok

« M(tét utani vagy poszttraumas
érzékenység

« Oldalszalag-sérilések,
pl. Ligamentum ulnare ruptura

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

+ Randulasok / zuzédasok

Az alkalmazassal jaré
kockazatok

A Vigyazat!*

Kérjiik, pontosan tartsa be

a jelen hasznalati utmutaté
eldirasait és a szakszemélyzet
utasitasait.

A RhizolLoc kizarélag a hasznalati
Utmutatéban talalhato utasitasok
szerint és a felsorolt alkalmazasi
terileteken (alkalmazasi hely)
viselhetd.

A RhizoLoc optimalis illeszkedé-
sének biztositasa érdekében meg
kell vizsgalni, hogy megfelelé-e a
termék alakja, és nem sziiksé-
ges-e, hogy szakember? utélag a
test formajahoz igazitsa. Az (els6)
egyedi beallitast és a bemutatast

kizarolag képzett szakszemélyzet
végezheti.

A RhizolLoc bevarrt cimkéje,
amely a termék nevét, méret,
gyartojat, valamint a termék
mosasaval és CE jeldlésével
kapcsolatos informaciokat tartal-
mazza, a csuklopanton kivil
talathato.

Mas termékekkel, pl. kompresszi-
6s terapia keretében (karharis-
nya) torténd hasznalatardl kérje
kezel6orvosa véleményét.

Ha szokatlan panaszokat vagy
nemkivanatos valtozasokat
észlel, azonnal keresse fel
orvosat. A szakszer(tlen vagy
nem rendeltetésszer(i hasznalat
a termékfeleldsség kizarasat
jelenti.

Ugyeljen, hogy a termék ne
érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és
oldatokkal. A terméket ne
valtoztassa meg. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen kivil
hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, és megszinik a
termékre vonatkozo jotallas.
Jelenleg nem ismertek a
terméknek az egész szervezetre
haté mellékhatasai. A

terméket szakszerten kell
felhelyezni/hasznalni.

Ugyeljen, hogy a RhizoLoc ne
legyen tul szoros, mert ez a
szOvetek helyi megnyomddasat
okozhatja. Ritkan eléfordulhat a
véredények vagy az idegpalyak
részleges elzarodasa. llyen
esetben lazitsa meg a RhizoLoc
pantjait és szlikség esetén
ellendriztesse a RhizoLoc
méretét.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékeny-
ségre utalo tiinetek jelenleg nem
ismeretesek. A kovetkezé diagno-
zisok esetén az ilyen jellegl
gyogyaszati segédeszkozok
viselése és alkalmazasa csak az



orvossal folytatott megbeszélés

utan javallott:

- Bérbetegségek, a bor sériilései
a segédeszkoz viselése altal
érintett testtajékon, kilondsen
gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt hegek,
bérpir és tulzott melegség
esetén

« Akar/kéz érzékelési és moz-
gdaszavarai, pl.cukorbetegség
(Diabetes mellitus) esetén

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

Alkalmazasi tanacsok
A RhizoLoc felvétele és levétele

A - csuklopant,

B - hiivelykujjpant,

C - tépbzaras pant

@ Nyissa ki a RhizoLoc 2 tépéza-
ras pantjat. Lazitsa meg a panto-
kat anélkil, hogy kihtizna azokat
a vezetbsl. @ Helyezze a
RhizoLoc eszkozt az érintett
hivelykujjra. Enhez vezesse at a
kezet az also csuklopanton és a
hivelykujjat a felsé hivelykujj-
panton. @ Zarja le a csuklopan-
tot. Ezutan zarja le a hivelykujj-
pantot oly médon, hogy azt a
tépdzarral oldalt a hlvelykujj-fil
mellett ratapasztja. @ Az orvosa-
val tortént megbeszélés utan a
hivelykujj oldals¢ tépézaras
pantjaval a terapias fazistol
fliggden allithatja be a hively-
kujj-alapizilet stabilizalasat.

A RhizoLoc levétele

Nyissa ki a hivelykujj- és a
csuklopantot. Lefelé vezesse ki a
kezet a RhizolLoc eszkozbél.

Tisztitasi utasitasok

Tartsa be a kovetkezd

utasitasokat:

« A tépbzaras oveket lehetbleg
tavolitsa el, vagy a megfelelé
helyeken rogzitse 6ket.

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

« Kérjik, hogy az ortézist!
csak kimélé mososzerrel,
30°C-on, kézzel mossa. igy az
Gsszes alkatrész az ortézisen'
maradhat. Az ortézist! szabad
levegén hagyja megszaradni.

« A rendszeres dpolds garantdlja
az optimalis hatast. Kérjuk,
vegye figyelembe a termék felsé
szélébe varrt cimkén olvashaté
4polasi utmutatot is.

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

Alkalmazasi hely

A javallatoknak megfeleléen
(hiivelykujj).
Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

Megfelelé kezelés és apolas
esetén a termék gyakorlatilag
nem igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési
utmutato

A RhizoLoc szallitasa anatomi-
ailag (testhez idomulé maodon)
formazott allapotban torténik.
Sziikség esetén a RhizoLoc alakja
tovabb igazithatd. Az ortézis két
kivitelben all rendelkezésre a
jobb és a bal kéz szamara.

Miiszaki adatok /
paraméterek
A RhizolLoc egy ortézis a hively-

kujj szamara. Potalkatrészek nem
kaphatok hozza.

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal
kapcsolatban

A termék a betegek egyénre
szabott ellatdsara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi

elGirasai érvényesek, amelyben a

terméket megvasarolta. Ameny-

nyiben On garancidlis problémat

gyanit, kerjlk, hogy elészor

forduljon ahhoz, akitél On a ter-

méket megvasarolta. Kérjlik, hogy

a terméket a garancialis problé-

ma bejelentése elétt mossa ki.

Amennyiben a RhizoLoc haszna-

latara és az 4polasara vonatkozo

utasitasokat nem tartottak be, a

garancia karosodhat vagy kiza-

rasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfeleld
hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvenyi eléirasok
alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul
jelenteni a gyarto, valamint

az illetékes hatosag felé.
Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kdvetéen
a terméket a helyi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

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

Polioximetilén (POM)

- Medical Device
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Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

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

« A pacienssel gyakoroltassa a
segédeszkoz felvételét.

« A termék szakszerUtlen meg-
valtoztatasa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyel-
men kivil hagyasa csokkenti
a termék hatékonysagat, igy
a termékre vonatkozo jotallas
megszUnik.

« A RhizolLoc csak egyetlen
paciens kezeléséhez késziil.

Az aluminiummereviték
anatomiailag (testhez idomuld
maodon) lettek megformalva,
azonban adott esetben a
paciens egyéni anatémiajahoz
kell igazitani azokat. Ehhez

az aluminiummerevitéket kis
er6hatas mellett formazza az
anatomiailag megfelelé alakra.

Az oldalso hivelykujj pantot a
hivelykujj-alapizilet korlatozasa-
hoz a kezelés kezdetén huzassal
gyurédésmentesen kell szorosan
ratapasztani. A hivelykujj moz-
gaskorlatozasanak modositasat a
kezel6orvos hatdrozza meg.

* Figyelmeztetés személyi sériilés
(sériilésveszély, egészségi
és baleseti kockazat), adott
esetben anyagi kar (a termék
karosodasanak) veszélyére.
10rtézis = ortopédiai segédeszkoz
végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, pihentetésére,
vezetésére, vagy korrigalasara



2 A szakszemélyzet azokat a
személyeket foglalja magaban,
akik az On orszagaban érvényes
el6irasok értelmében az
ortézisek egyedi bedllitasara
és hasznalatanak betanitasara
jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo

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

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

Indikacije

« Postoperativne i posttraumatske
iritacije

« 0zljeda kolateralnih ligamenata,
npr. skijaski palac

« Rizatroza (blagog stupnja)

« Distorzije / kontuzije

Rizici kod primjene

A 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

podrucjima primjene (mjesto
primjene).

Da bi se proizvod RhizoLoc
mogao optimalno koristiti treba
provjeriti je li primjereno
oblikovan, odnosno treba li ga
struéno osoblje? naknadno
prilagoditi tijelu. (Prvu) prilagodbu
i postavljanje smije vrsiti samo
strucno $kolovano osoblje.
Usivna etiketa proizvoda
RhizoLoc s informacijama o
nazivu proizoda, veli¢ini,
proizvodacu, uputama za pranje i
CE oznakom nalazi se izvana na
traci ruénog zgloba.

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

Ukoliko se tegobe pogorsaju ili
ustvrdite neobi¢ne promjene na
sebi, molimo odmah pozovite
svog lijecnika . Pri nestrucnoj
primjeni ili primjeni koja nije u
skladu s namjenom, jamstvo za
proizvod ne vrijedi.

Proizvod ne smije doc¢i u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnoce
i kiseline, ljekovitim mastima i
losionima. Ne radite preinake na
proizvodu. U suprotnom, moZe se
smanjiti u¢inkovitost proizvoda pa
je odgovornost za proizvod
iskljuc¢ena.

Dosada nisu poznate

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

RhizoLoc ne stavljajte pre¢vrsto
jer se u protivnom mogu pojaviti
znakovi podljeva. U rijetkim
slucajevima moze doci do suzenja
krvnih Zila i Zivaca. U tom slucaju
otpustite trake RhizoLoc ortoze
te eventualno provjerite njezinu
velicinu.

Kontraindikacije
Nisu poznati medicinski relevan-
tni slucajevi preosjetljivosti.

U slucaju sljedecih bolesti
postavljanje i noSenje ovakvog
pomagala moguce je samo uz
dogovor s Vasim lijecnikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na
lije¢enim dijelovima tijela,
narocito upalne pojave, izboceni
oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

« Smetnje osjetila i pokreta
ruke / sake, npr.kod Secerne
bolesti (diabetes mellitus)

« Smetnje u limfnom protoku, isto
tako nejasne otekline mekog
tkiva distalno od postavljene
ortoza

Upute za primjenu
Stavljanje RhizoLoc

A - Traka ruénog zgloba,
B - Traka palca,
C - Jeziéac za palac

@ Otvorite 2 ¢icak trake
RhizoLoc-a. Olabavite trake, ne
izvlatediih iz vodilice. @ Stavite
RhizoLoc na doti¢ni palac. Za to
provucite Saku kroz donju traku
rucnog zgloba, a palac kroz
gornju traku palca. @ Zatvorite
traku ru¢nog zgloba. Zatim
zatvorite traku palca tako da je
zalijepite ¢icak zatvaratem bocno
pored jezitka za palac. 0 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. Za to izvucite $aku odozdo
iz RhizoLoc-a.

Upute za ciScenje

Pritom se, molimo, pridrzavajte

sljedecih uputa:

« Pojaseve s ¢i¢kom 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 umanijiti
ucinkovitost. U slucaju
reklamacija molimo obratite se
svom trgovcu. Obraduje se samo
ocis¢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 RhizoLoc 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 slu¢aju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno
kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba odistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje

i odrZzavanje bandaze RhizolLoc,
jamstvo moze biti umanjeno ili
isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog
osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav

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

Poliester (PES),

Polioksimetilen (POM)

- Medical Device (Medicinski
proizvod)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacije: 2022-04

Struéno osoblje?

Opée 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
isklju¢ena.

« 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 ¢vrsto, bez

savijanja, pri¢vrstiti povlacenjem
¢icak traka. Promjenu ogranic¢enja
pokretljivosti palca odreduje
nadlezni lije¢nik.

* 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, vodenje ili korekciju
udovaili trupa

2 Struéno je osoblje svaka osoba koja
je prema za Vas vazec¢im drzavnim
uredbama ovlastena za prilagodbu
ortoza i upucivanje pacijenata u
nacin njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam Sto ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.

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

Odredivanje namene

RhizolLoc 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.

RhizolLoc treba nositi samo
prema ovom uputstvu za
upotrebu i na navedenim
podrucjima 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 struéno osoblje?
dodatno oblikuje. (Prvo) podesa-
vanje proizvoda i obrazlozenje
sme da se obavi samo od strane
Skolovanog stru¢nog osoblja.
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USivena etiketa RhizoLoc-a sa
informacijama o nazivu
proizvoda, veli¢ini, proizvodacu,
uputstvu za pranje i CE oznaka
nalazi se na vanjskoj strani trake
rucnog zgloba.

Dogovorite kombinaciju s drugim
proizvodima, npr.kompresivnim
carapama pre toga s Vasim
le¢nikom.

Ukoliko se nelagodnosti
pogorsaju ili utvrdite neobicne
promene na sebi, molimo odmah
pozovite svog lecnika . Kod
nestrucne primene ili primene
nevezane za svrhu iskljucena 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 utice na performanse
proizvoda, tako da je iskljucena
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 slu¢ajevima
moze da prikljesti krvne sudove
inerve. Olabavite u tom slu¢aju
trake sa RhizoLoc-a i dozvolite da
se po potrebi pregleda velicina
Vaseg Rhizoloc -a.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevan-
tni slucajevi preosetljivosti. U
slucaju sledecih oboljenja postav-
ljanje i nosenje ovog pomogala
moguce je samo uz prethodni
dogovor sa Vasim lekarom :

« Kozne bolesti/ ozlede na
lecenim delovima tela, narocito
upalne pojave, izboceni oziljci
sa oteklinom, crvenilom i
hipertermijom



« Smetnje osetila i pokreta
ruke / sake, npr. kod $ecerne
bolesti (Diabetes mellitus)

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

Upute za primenu

oblaéenje / postavljanje
RhizoLoc-a

A - traka ruénog zgloba,
B - traka palca,
C - vezica za palac

@ Otvorite obadve ¢&i¢ak trake
RhizolLoc-a. Olabavite trake bez
da se iste izvuku iz predvidenog
polozaja. @ Stegnite RhizoLoc na
bolesnom palcu. Za tu namenu
provucite ruku kroz donju traku
rucnog zgloba i palac kroz gornju
traku palca. @ Zatvorite traku
ru¢nog zgloba. Posle toga
zatvorite traku palca tako Sto cete
je pri¢vrstiti strani¢no pokraj
vezice za palac. @ Nakon
prethodnog dogovora sa Vasim
le¢nikom moZzete pomocu vezice
za palac u zavisnosti od faze
terapije podesiti stabilizaciju
bazalnog zgloba palca.

Skidanje / odlaganje RhizoLoc

Otvorite traku palca i traku ruc-
nog zgloba. Izvucite ruku iz
RhizoLoc-a pokretajuci je prema
dole.

Napomene za ¢i$éenje

Pri tome postujte sledece

uputstvo:

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

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

« Molimo da perete ortozu' ruéno
samo na 30 °C koristedi 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 ociséeni 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

RhizolLoc se isporucuje u
anamtomski (telu) oblikovanom
stanju. Po potrebi mozete
RhizoLoc dodatno podesiti. Ima
ortoza i za desnu i za levu ruku.

Tehniéki podaci/
parametar

RhizolLoc 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 sluc¢aju
potrazivanja iz garancije stupite
u kontakt prvo s prodavcem

kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre
garantne reklamacije. Ako nisu
postovana uputstva za rukovanje

i odrzavanje Rhizoloc, garancija

moze biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava
stru¢nog osoblja

« Neovlaséene modifikacije
proizvoda

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

[M0] - Medical Device (Medicinsko
sredstvo)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacije: 2022-04

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.

« Nestrucne promene na
proizvodu nisu dozvoljene.
Nepridrzavanje moze da uti¢e

na performanse proizvoda, tako
da je iskljucena odgovornost za
proizvod.

« Proizvod RhizolLoc je namenjen
za lecenje 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 pricvrscena 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 0rtoza = ortopedsko pomagalo za
stabilizaciju, rasterecenije, fiksiran-
je, vodenije 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 izbolj$ati
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

RhizoLoc je medicinski
pripomocek.

Gre za ortozo za stabilizacijo
pal¢nega 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 uporablja-
ti samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedene indikacije
(mesta uporabe).

Da bi zagotovili optimalno
namestitev ortoze RhizolLoc,
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 lece¢im
zdravnikom.

Ce se vasi simptomi poslabsajo
ali ¢e opazite kaksne koli
nenavadne spremembe, takoj
obvestite svojega zdravnika. Pri
nepravilni uporabi ali zlorabi

izdelka garancija za izdelek ne
velja vec.

Naj izdelek ne pride v stik z
mascobnimi in 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 zZilin Zivcev. V tem primeru
razrahljajte trak ortoze RhizoLoc
in po potrebi Se enkrat preverite
velikost svoje ortoze RhizolLoc.

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
priizboklih brazgotinah z
oteklino, rdecici in prevrocem
oskrbovanem obmocju

« Zmanjsan obc¢utek 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 RhizoLoc. Sprostite
trakova tako, da ju ne potegnete
iz zanke. @ RhizoLoc polozite ob
prizadet palec. Roko vstavite
skozi spodnji zapestni trak in
palec skozi zgornji paléni trak.

© Zaprite zapestni trak. Potem
zaprite palcni trak tako, da ga
pritrdite zraven paléne sponke.

O ro 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. Iz
ortoze RhizoLoc potegnite roko
navzdol.

Napotki za ¢is¢enje
Pri pranju upostevajte naslednja
navodila:

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

« Izdelek 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 ortozil.
Ortozo! pustite na zraku, da se
posusi.

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

« lzdelka ne izpostavljajte
neposredni vrocini, saj lahko
to med drugim vpliva na
ucinkovitost delovanja. V'
primeru reklamacij se obrnite
na lokalnega prodajalca.
Obravnavamo lahko zgolj 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. Izdelek morate pred
prijavo garancijskega zahtevka
ocistiti. NeupoStevanje navodil za
ravnanje z opornico RhizoLoc in
njeno nego lahko neugodno vpliva
na garancijo ali ta preneha veljati.
Garancija preneha veljati, kadar:
«|Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;
« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

«+ |zdelek samovoljno spreminjate



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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

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

Poliester (PES),

Polioksimetilen (POM)

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

- Oznaka kode podatkovne
matrice kot edinstvenega
ubl

Stanje informacij: 2022-04

Strokovno
usposobljeno osebje?

Splo$na 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 Cimer se garancija
iznici.

« Ortoza RhizoLoc je namenjena
izklju€no uporabi enega
pacienta.

« Aluminijaste palice so pred-
hodno anatomsko oblikovane
(prilagojene telesu), vendar jih
je treba Se dodatno prilagoditi
anatomiji posamic¢nega pacien-

ta. To storite tako, da z lahnim
pritiskom ukrivite aluminijaste
palice tako, da dobijo anatomsko
pravilno obliko.

Pal¢no sponko za imobilizacijo
palénega 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).

Ortoza = ortopedski pripomoéek za
stabilizacijo, razbremenitev, imo-
bilizacijo, 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
fmbunatati 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

A Precautie*

Va rugam sa respectati cu
strictete indicatiile din aceste

i de folosire, precum
$ tiile 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.

Daca neplacerile se intensifica
sau dacd observati modificari
neobisnuite, va rugam sa luati
legatura cu medicul dvs. Nu ne
asumam raspunderea in cazul
utilizarii necorespunzatoare siin
alte scopuri a produsului.

Va rugdm 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
ntregul organism nu sunt cunos-
cute pana in momentul de fata.
Se presupune folosirea/ aplicarea
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.

Contraindicatii

Reactii de hipersensibilitate nu

sunt cunoscute pana in momentul

de fata. In cazul urmatoarelor
tipuri de boli, aplicarea si
purtarea unui astfel de mijloc
auxiliar trebuie facuta numai
dupa 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, de ex. la diabet
(Diabetes mellitus)

« Probleme de circulatie limfatica,
chiar tumefieri ale tesuturilor
moi n alt loc decét locul de
aplicare al suportului

Indicatiile de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului
RhizoLoc

A - Cureaua incheieturii mainii,
B - Cureaua degetului mare,
C - Eclisa pentru degetul mare



@ Mai intai desfaceti cele 2
curele cu arici ale RhizoLoc.
Desfaceti curelele fara a le scoate
din gh'\daj.@ Puneti RhizoLoc pe
degetul mare afectat. Pentru asta
treceti mana prin cureaua
inferioara a incheieturii 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.
O 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. Prin
tragerea in jos a mainii, scoateti
mana din RhizolLoc.

Instructiuni de curatare
Va rugam sa tineti seama de
urmatoarele indicatii:

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

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

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

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

« Nu expuneti niciodata acest
produs direct caldurii deoarece
astfel, printre altele, i poate
fi 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 disponibild 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
ngrijirea individuald 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

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),

Polioximetilend (POM)

- Medical Device (Dispozitiv
medical)

- Identificator MatriceDate
sub forma de UDI

Data informatiilor: 2022-04

Personal de

specialitate?

Indicatii generale

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

» Repetati cu pacientii aplicarea
corecta a produsului.

« Nu este permisa modificarea

necorespunzatoare a produsului.

In cazul nerespectarii
indicatiilor, eficienta produsului

poate fi influentata si garantia
produsului se anuleaza.

« Produsul RhizolLoc 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

stabilitd de medicul curant.

* Indicatii pentru evitarea vatama-
rilor 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.

eMnVIKa

Ayamnté mehatn,
0QG EUXAPIOTOULE TIOU EMAEEQTE
£va mpoidv Tng Bauerfeind.

Epyalouaote o€ kabnuepivry

Baon ot Pertiwon TG 1aTPIKAG
QTTOTENEGHATIKOTNTAG TWV
TIPOIOVTWY Hag, Kabwg Sivoupe
1Blaitepn BaputnTa otnv Lyeia oag.
AlaPaoTe oXoNaoTIKA KAl TNPEITE
TIC TTAPOVOEC 08NYieg Xpriong.
Edv éxete amopieg, aneuBuvBeite



oToV 1aTPd 00¢ 1} OTO EEEIBIKEUEVD
KOTAOTNHA TTOL 0aC £EUTINPETEL.

ZKOTOUEVN XPion

To RhizoLoc gival éva 1[aTpiko mpoi-
Ov. AmoTelel pia 6pBwon yia tn ota-
Bepomoinon tne Pacikic dpBpwong
Kal TNG £Tmoeldoug apBpwong
Tou avtixelpa.

Evéeieig

« MeTeyxelpnTikol kat
HETATPAUATIKO! EpEBIOHOL

« Tpaupatiopol mayiwv ouvdé-
OHWV, TT.X. QVT{XELPAC TOL OKIED

« ApBpitida Pdoewe avTixelpa
(fmou Babuov)

« Alootpéupata/BAaoelq

Kivduvot xpriong

A MNpocoxn*

Tnpeite emakpIBwe Tig MAN-
pogopisc mou Ba Bpeite oTIg
Tapovoseg odnyisg xpriong Kau
TIC 08NYiEg TWV EISIKWV.

To RhizoLoc Ba mpénel va xpnaotpo-
TIOIETAL ATTOKAEIOTIKA CUUPWVA HE
TIC 0SNyleC Twv Mapouswv odnylhv
XProng Kat yia ta npoadiopi(dpeva
onpela (onueia epappoyhq).

Ma va SlaopalioTel n BENTIoTn
£pappoyr) Tou Rhizoloc, Ba mpémet
va eheyxOei av n Slapdpewon Tou
TIPOIOVTOC Elval KATAMNAN yia To
XPnotn f av Ba mpénel va
Sl0pBwBel amd Toug edIKOUE?, WOTE
va epappodlel owotd. H (mpwtn)
£pappoyn Kai n enideign Tov
TpdMoU epappoyng Ba mpémel va
YIVETaL AITOKAEIOTIKG amd kataMAnAa
EKTTAIGEVPEVOUG EIBIKOUG,

H paupévn etikéta tou Rhizoloc pe
TIANPOPOPIEC YIa TO GVOUA TOU
TIPOIOVTOC, TO péyeBog, Tov KaTta-
OKELAOTHA, TIG 08NYieC MwoiaTog
Kkat To orjpa CE Bploketat otnv
£EWTEPIKNA MAELPA TOL PAVTa
Kapmou.

Mptv xpnollomoloeTe To POIdV O
ouvSUAOUO pE AN, TILX. OTO TIAQ-
010 plag Bepareiag oupmieong
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(kaNtoeC Bpaxiova), oupBOUNEUBE(-
Te To Bepdimovta latpd oag.

EGv o1 evoyAroeI¢ TTou aloBdveoTe
embevwOolv 1| €av apatnPAoETe
aouvrBloTeg aMayég, (ntriote
APEOWC IOTPIKT CUMBOUAN. Z€
TIEPIMTWON AVTIKAVOVIKAG xpriong iy
XPoNG yia okomd SIaPOPETIKG and
TOV TIPORAEMOHEVO TTAVEL N UBOVN
Yia ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOC,

To mipoidv Sev Ba mpémnel va épxetal
O€ ETIAQT E PETQ TIOU TIEPIEXOUV
NN kat 0&éa, e aNOIPEG 1 AOCIOV.
Mnv mpaypatomoleite aMNayég oTo
TIPOIOV. Z€ SIOPOPETIKT TIEPITTWON
eVOEXETAl VA EMTNPEAOTE SUOUEVIG
n anddo0n Tou MPOIGVTOG Kat Ba
ATOKAELOTEL N €VBUVN yIa
evOEXOHEVA ENATTWHATA TOU.

Agv €xouv €wg Twpa avapepBel
TIQPEVEPYELEG TTOU VA £MTNPEGLOLV
ONOKANPO TOV OPYAVIOHO.
Anapaitntn mpounéBeon eivai n
OWOTH XPron/ épapuoyn.

Mnv epapuolete o RhizoLoc moAd
OQIXTA, eVOEXETAl VA TIPOKANBOUV
TOTTKO{ MWAWTIEG, Y€ OTTAVIEG
TIEQITTWOEIG EVOEXETAL VA TIPOKANOE(
OTEVWON TWV AIHOPOPWY ayyeiwv
Kal TwV VEVPWV. & auThv TNV
TEP(MTWOon XaAaPWOTE TOUG IHAVTES
Tou RhizoLoc kay, av xpeidletal,
TIAPASWOTE TO YIa EAEYXO TWV
S1a0TaoEWY TOU.

Avtevdeifeig

AVTISPAOEIC uTIEPELAIOONOIAG HE
KAWVIKH) onpacia dev €xouv Yivel éwg
TWPA YWWOTEC. ZTIG AKOAOUBEG
TIEPTTWOEIG KAIVIKWY OUHMTWHATWY
N EQAPLIOYN KAl N Xprion evog
TéTol0U BondnTiKoU pécou
OLVIOTATAL HOVO KATOTIV
OLVEWONONG Le TO Bepdnovia
1atpd 0ac

« AEPUATIKEG QOBEVEIEG/ TPAUHATI-
OpO{ OTO HEPOG TOU GWUATOG TIOU
TonoBeteital n vpBwon, 16iwg edv
UTTAPXOUV PAIVOUEVA QAEYHOVIG,
OUAEG [e 0iONpa, pEBIOHOC Kal
aioBnua kavoou

« ALOBNTIKEC Kal KIVNTIKES
Slatapayéc oto Bpayiova/To xépl,

TLX. O TIEPIMTWON 0AKXAPWEOUG
Staprtn (diabetes mellitus)

« Alatapayég otn por| TG AEUPou,
AKOWN KAl ampoo-610pIoTng
artiohoyiag o1dRUaATa HAAAKOV
Hopiwv o€ PéPOG TOU OWHATOG
pakpid armd o BoryBnua mou
TonoBeteital

Ymodei&eig xpriong

E@appoyn}/TomoBétnon tou
RhizoLoc

A - lpavtag Kapmou,
B - lpavracg avrixeipa,
C - Awpida avtixeipa
@ Avoifte Touc 2 IuAvTEC e velcro
Tou RhizoLoc. XaAapwoTe Toug
HAVTEC XwPIG vVa TOUG aPaIPEOETE
arno tov 08nyo. @ TonobeTiote To
RhizoLoc otov méoyovta avtixelpa.
MepdoTe O X€PL péoa amod Tov KATw
IHAvVTa KapTToU Kal To Bpaxiova
péoa amd Tov emdvw Ipdvta
avtiyeipa. @ KheioTe Tov 1udvTa
KapTIoU. TN CUVEXELQ KAEIOTE TOV
HAVTA aVT{XEIPA KOMWVTAC TOV OTO
TIAGL SITAQ OTO THAKA TOL avTiXElpa.
Katémv ouvevwdnong pe to
BepdmovTa 1o 0ag UMopE(Te va
PUBHIOETE PEOW TOU TUAHATOG TOU
avtixelpa 1o Babpoé akvntomnoinong
NG Baoikng dpBpwaong Tou
QaVTixelpa avaloya e TN Aon TG
Beparneiag.
Ag@aipeon tov RhizoLoc
AVOIETE TOUG IHAVTEC Bpayiova kal
KaproU. ByahTe To xépt 6w amd To
RhizoLoc mepvwvtag To amo katw.

Ynodeieic kabapiopov

Tnpelte TIc akoAouBeC uModeifelc:

« Epooov eival Suvatd, mpoteivetal
n agaipeon Twv Haviwy velcro
1l N 0WOTr KOMNOT TOUG 6TO
TIPOPAENOUEVO ONpEio.

« JTEYVWVETE TO TTPOIOV OTOV 0€Pa
Kal &l 0TO OTEYWWTPIO, KABWE
evbéxeTal va LTIOOTE! (NHIEC.

« MAévete TNV 6pbwon!
QTTOKAEIOTIKA OTO XEPL OTOUC
30°C pe amoppumavtiko yia
gvaioBnta pouxa. Aev amarteitat
n agaipeon eEaptnudtwy and v
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opBwon'. Agrivete v 6pbwon’
Va OTEYVWOEL YUOIKA.

« Me v TakTikn gpovtida
SlaopahiCete T BEATIOTN
Spdion. Tnpeite Tig 0dnyieg mou
avaypagovtal oTny VEacpAaTIvn
ETIKETA OTO €MAVW AKPO TOU
TIPOIOVTOC GAG.

« Mnv agrvete To mpoidv
ekteBeipévo oe aueon Beppotnta,
KaBW¢ evEéxeTal va EMNPeaoTEl
APVNTIKA 1 AMOTEAECHATIKOTNTA.
Ma v umoBoh) mapamévwy,
amevBuvBeite oTov €umopo amd
Tov 000 TIPOUNBEUTHKATE
10 Tpoiov. Eme€epyalopaote
ATIOKAEIOTIKA KaBapd mpoidvTa.

Znpeio pappoyng
SOHQWVA PE TIG EVOEIEEIG
(avtixelpac).

B\ okomoUpEVN XEron.

Ymnodeifeig ouvtriipnong
To mpoiov Sev amaltei ouvTrpnon,
€dv yivetal owoTr xprion Kat
ppovtida Tou.

Ynodeién
cuvappoléynong Kat
Tomo0étnong

To RhizoLoc mapadidetal avatopika
Sapopewpévo. Edv amarteital,
Umopel va mpooapHooTEl To
RhizoLoc.

H 6pBwon kukhogopei og Suo
Tapalayeg, yia to Oe&i kal To
aplotepd xEpL.

TeXVIKA XOpAKTNPIOTIKG /
TAPAPETPOL
To Rhizoloc givat pia 6pBwon

01aBePOmoinong yia Tov avTiXelpa.
Agv amartovvTal AVTAAAKTIKE.

Ymodeieig yia tnv emava-
Xpnowpomnoinon

To mpoidv mpoopiletat yia Ty
£CATOMIKEVHEVN EQAPHOYT OF Evav
Kat Hovo aoBevry.



Eyyvodotiki kaAuyn
loxUOLV 0L VOUIKEG SIATAEEIG TNG
XWPAC 0TNV omoia amokTrOnKe T
TIPOIOV. Z€ TEPITTWON 1ov Bewpeite
ATl Hla TIEPIMTTWON EUMINTEl OTA
mAaiola eyyuodoTIKN G KAAUYNG,
aneubuvBeite apyIkd 0To onpeio
arno o ornoio mpopnBeutrikate
7o mpoiov. Kabapilete to mpoidv
W a6 ornoladnnote agiwon ota
mhaiola TG yyuoSoTIKAG KAAUPNG.
Y& Mep(mwon un Tpnong twv
UTTOGEIEEWV OXETIKA LIE TOV XEIPIOUO
Kkattn gpovtida tou RhizoLoc,
evOEXETAL VA TIEPIOPIOTE 1 va
akupwOel n eyyvodoTikr kGALYN.
H eyyuodoTiki KAAUYN aKUPWVETAL
OTIG AKONOUBEC TTEPUTTWOEIG:
« Xprion Oxt avahoya pe Tic evOelEelg
* Mn Tpnon Twv odnylwy Twv
EI6IKWV
« AUBQIPETEC TPOTOTIOINTEL TOU
TIPOIOVTOC

Ynoxpéwon SnAwong
SUHPWVA HIE TIC VOUIKEG SIATAEEIG
TIoU 1oXVOLV KaTé TOTOUG EloTe
UTTOXPEWHEVOL VA ONAWVETE GpEeoa
omolodrNoTe 0OPAPO TEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPron
TOU TTAPOVTOG LATPIKOV TTPOIOVTOG
TO0O0 OTOV KATAOKEUAOTH 600 Kal
otnv appddia apxn. MNa ta otolyeia
EMKOWVWVIag TNG ETAIPEIAG HaG,
avatpé€te oTo omoBdUALO Tou
TIapOVTOG UANaSIOU.

Améppiyn

ATIOPPITTETE TO TTPOTOV PETA TN
XPrion oUPPWVA HE TIC KATA TOTIOUG
10XUOUOEC 00NYEG.

TUvBeon

MoAuoupeBavn (PUR),
MoAuapidio (PA), Ahoupivio (Al),
MoAvaiBepag, Mohveotépag (PES),
MoAuo&upeburévn (POM)

- Medical Device (latpikn|
OUOKEUN)

— AvayvwploTikd ¢ ATPag
Sedopévwy pe Tn popery UDI

Evnpépwon: 2022-04
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MNa toug 181kov 2

levikéq umodeigeig

« ENEYXETE PETA TNV TTPWTN

£pappoyr €av 1o Rhizoloc givat

TIPOOAPHOCHEVO TEAELD KAl

£€aTOpIKELPEVA OTOV A0BEVN.

Edv xpelaleTal, mpayHatonolrote

Slopbuoelc.

Emdei€te T0 0WOTO TPOTIO

£PapPHOYNC OTOV AoBevr).

« Aev Ba mpémeL va mpaypaTomolou-
VTQL QVTIKAVOVIKEG TOOTIOTTOIOEIG
OTO TIPOIOV. Z€ OIAPOPETIKT TTEP(-
TITWON EVOEXETAL VA ETTNPEAOTE(
SUopEVWC N anddoon Tou TPOIO-
VTOG Kal B0 amoKAeIOTE N uBUVN
yia evOeXOHEVa EAATTWHATA TOU.

« To RhizoLoc mpoopiletal yia T
ppovTida evée kal povo acBevolc,

Ot papdol adovpviou eivat

avatopika Slapopewiéves, Ba

TIPEMEL WOTOOO va TTpocapudlovTal,

€av anatteital, oty eldikr) avatopia

Tou aoBevouc. MPoCapHOOTE TIG

paBRSoug aloupviou 0T owWOTH

avatopia, auéavovtag ENappwe

v mieon.

To Turipa Tou avTixelpa yia

TIEPLOPIOPO TNG Kivnong TNG BACIKAG

ApBpwong Tou avtixelpa mEémel

Katd tnv évapén g Bepareiag va

elval 0taBepd kOMNpEVN xwpic va

Simvel, 6tav Bploketal umd mieon.

O Bepanwy 1atpdg kabopilet av Ba

ANAEEL 0 BaBUOE TTEPIOPIOHOU TNG

Kkivnong tou Bpayiova.

*YoSein Kivduvou yia OwUATIKEG
(NUIES (KivBUVOG TPAVHATIOHOU,
Kivuvog yla tTnv uyeia kat Kivduvog
ATUXNHATOC) 1) VI LNKEG CnpIEG
(CniEG oTO TTPOIGVY)

T'0OpBwon = opBomnediko BorBnua yia
v otabeporoinon, TNy armoeoETon,
TNV akvntoroinan,

v kaBodrynon 1 tn S16pbwaon Tou
KOPHOU 1 HEAWV TOU OWHATOG

2 Ei6ikoi Bewpouvtal Ta dropa mou
OUHPWVA HIE TIG IOXVOUOEC KPATIKEG
Slataéelg eival e€ouoiodotnuéva va
£pappolouy Kat va UroSeikvUouY Tov
TPOTIO XProNG 0pPBULCEWV.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind urinind tercih
ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her glin drinlerimizin tibbi
etkinligini arttirmak icin
calisiyoruz, ¢inkd sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu
kullamim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, lUtfen doktorunuza veya
yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

RhizoLoc tibbi bir Grinddr.
Basparmak bazal ve karpometa-
karpal ekleminin stabilizasyonu
icin tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

« Postoperatif ve posttravmatik
iritasyon

« Lateral ligament zedelenmeleri,
orn. kayake! basparmagi

* Rizartroz (agir derece)

« Bukilme/ ezilme

Kullanim Riskleri

A 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
Uruniln yeterli oranda sekillenmis
olup olmadigi ve gerektiginde
vicut yapisina uygun olarak
teknik personel? tarafindan sekil-
lendirilmesi gerekip gerekmedigi
kontrol edilmelidir. Ilk uyarlama
ve kullanim bilgileri sadece egi-
timli teknik personel tarafindan
sunulur.

RhizolLoc Urindnde Grin adi,
boyut, Uretici, ytkama bilgileri ve
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CE isaretinin bulundugu dikili
etiket bilek kemerinin dis
kisminda yer alir.

Doktorunuza danismadan, 6rne-
gin bir kompresyon terapisi
kapsaminda ( kol coraplari gibi )
gibi baska urlnlerle birlikte
kullanmayin.

Semptomlarda kétilesme
olusursa veya viicudunuzda
normal olmayan degisiklikler
gorirseniz, hemen doktorunuza
basvurun. Uygun olmayan veya
amacinin disinda kullanimda
Urin sorumlulugu ortadan kalkar.

Urlniln yag, asit, merhem ve
losyonlar iceren maddelerle
temas etmemesini saglayin.
Urlinde herhangi bir degisiklik
yapmayin. Bu talimata uyulma-
masi Urinin performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu du-
rumda ureticinin sorumlulugu
ortadan kalkar.

Tum viicudu etkileyen bir

yan etkiye bugline kadar
rastlanmamistir. Uriin kullanim
talimatina uygun sekilde
kullanitmalidir.

RhizoLoc'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
6lcustind kontrol ettirin.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli
hipersensiviteye rastlanmamistir.
Asagidaki klinik durumlarda, bu
tur bir medikal driin sadece
doktorunuza danisildiktan sonra
kullanilabilir:

« Destek drtninin kullanildigr
bolgelerde, ozellikle 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 - Basparmak kemeri,

C - Bileklik

@ RhizoLoc'un 2 cirt bandini
acin. Yuvasindan tamamen
cikarmadan kemerleri gevsetin.
@ RhizoLoc'u basparmaginiza
gecirin. Bunu yapmak igin elinizi
el bilegi alt kemerinden ve
basparmaginizi Ust basparmak
kemerinden gegirin. Ocl bilegi
kemerini kapatin. Ardindan
bileklik yanindaki cirt banda
sabitleyerek basparmak kemerini
kapatin.

O Doktorunuzla goriiserek tedavi
asamasina gore bileklile meta-
karpofalangeal eklemin stabili-
zasyonunu ayarlayabilirsiniz.

RhizoLoc'un g¢ikarilmasi

Basparmak ve el bilegi kemerini
acin. Elinizi asagi dogru ¢cekerek
RhizolLoc'tan ¢ikarin.

Temizlikle Ilgili Uyarilar
Lutfen asagidaki bilgileri dikkate
alin:

«Velcro bantlar, mimkiinse
cikarilmali veya ongortlen yere
sikica sabitlenmelidir.

- Urlinii kurutucuda degil hava
vasitasiyla kurutun, aksi
takdirde Urln hasar gorebilir.

- Lutfen ortezi' sadece hassas
camasir deterjani kullanarak
elinizde, 30 °C'de yikayin. Bu
esnada tiim bilesenler ortezde!
kalabilir. Ortezi' havalandirarak
kurutun.

« Duzenli bakim en iyi etkiyi
saglar. Urlininuzun Ust kenarina

dikili etiketteki talimatlari
dikkate alin.

- Uriniintizii asla dogrudan
sicaga maruz birakmayin, aksi
halde Grinin etkisi kisitlanabilir.
Uriinle ilgili sikayetleriniz
oldugunda lutfen saticiniza
basvurun. Sadece temizlenmis
Urdnler isleme alinir.

Uygulama Bélgesi
Endikasyonlarda belirtilen
bélgeler (Basparmak).
Bakiniz Amag.

Bakim Uyarilar

Dogru kullanildiinda ve bakim
yapildiginda, Grlinin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve Montaj
Talimatlar

RhizolLoc uriinleri anatomik
olarak sekillendirilmis durumda
teslim edilir. Gerektigi durumda
RhizolLoc sekillendirilebilir. Sag
ve sol el icin iki model ortez
mevcuttur.

Teknik veriler/
parametreler

RhizoLoc, basparmak icin bir
ortezidir. Yedek parca temin
edilemez.

Yeniden kullanim igin
bilgiler

Uriin tek bir hastanin kisisel
tedavisi icin ongorulmustir.

Garanti

Uriiniin satin alindig tlkedeki
yasal hikimler gecerlidir. Bir
garanti talebi halinde, lutfen
once Urlnd satin aldiginiz

yere basvurun. Urin, garanti
icin gosterilmeden once
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 triin
degisikligi

Bildirme yiikiimliiliga
Bélgesel yasal diizenlemeler
nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen
her ciddi olayi hem Ureticiye
hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Griind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Politiretan (PUR), Polyamid (PA),
Aluminyum (Al), Polieter,
Polyester (PES),

Polioksimetilen (POM)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2022-04

Teknik personel?

Genel Uyarilar

« itk kullanimdan 8nce
RhizoLoc'un size en uygun
yapida olup olmadigini kontrol
ediniz. Gerektiginde diizeltin.

« Hastalar uzerinde dogru
uygulamayi yapin.

« Uriin zerinde kurallara
uymayan degisiklikler
isleme alinmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi Grinin
performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

« RhizolLoc sadece tek hasta
kullanimricin tasarlanmistir.
Aliminyum cubuklar anatomik
olarak sekillendirilmistir,
gerektiginde hastanin kendi
anatomisine gore uyarlanmalidir.
Bunun i¢in aliminyum ¢ubuklari
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 (Urln hasari)
iliskin uyari.

10rtez = organlarin veya gévdenin
stabilizasyonu, yikinin
hafifletilmesi, immobilizasyonu,
yonlendirilmesi veya diizeltilmesi
icin ortopedik destek

2 Teknik personel, ortezlerin
kullanimi alaninda uyarlama
ve kullanim bilgilerini sunmak
icin gecerli yasal diizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan
kisidir.

@ pyccKkmn

YBaxkaemble KNNeHTbl!
Bnarogapum Bac 3a npuobpeterne
npoaykumv Bauerfeind.

Kaxabit AeHb Mbl paboTaem Haf
nosbileHnem 3GpGeKTUBHOCTY
Haluell MeANLIMHCKON NPOAYKLMK,
NOCKONbKY Ballie 3/l0POBbEe HaM
0YeHb AOPOro. BHUMaTENbHO
03HaKOMbTECH C UHCTPYKUMeit
MO NCNONIb30BaHNIO 1 CleflyiTe
NPVBEIEHHbIM B HE YKa3aHUAM.
[Mpy BO3HVKHOBEHW BONPOCOB
obpaTuTech K CBOeMy Nnevaliemy
Bpavy UV B CNeyuanii3upoBaHHbIi
MarasuH.



HasHauenue

RhizoLoc siBnAeTca npogyKTom
MeIULIMHCKOTO Ha3HaueHNA.

370 opTes Ana ctabunmsaumn 3a-
NACTHO-MACTHOTO U CeAI0BUAHOTO
cycTasa 60MbLWOro NanbLia.

MNokasaHusa

- [ocneonepaunoHHble 1 NocT-
TpaBMaTuyeckye bonesHeHHble
COCTOAHNA

« TpaBMmbl BOKOBOW CBA3KY,
Hanpumep, «nanew NbKH1Ka»

« Pnu3aptpos (nerkoi ctenexu
TAXECTN)

« PacTAxeHuA CycTaBoB/ yLwnbbl

Puckn npn
NCnonb3oBaHUM Usgenua

BHumaHue*
B TouHoCTU CnepyiiTe
nHbopMaLM B AAHHOI
VHCTPYKLMM MO UCMOJIb30BaHNI0
W YKa3aHMAM CneuunanincTos.
RhizoLoc cnepyet npuveHaATs B
CTPOroM COOTBETCTBUM C
HacToALLe UHCTPYKLMEN 1 TONbKO
AnA obnactelt Tena, ykasaHHbIX B
Hell (YacTax Tena, AnA KOTOPbIX
NPUMEHAETCA JaHHOe 13fenve).
[ina obecneyeHna oNTUMaNbHOM
nocagkm optesa RhizoLoc Heobxo-
[IVIMO NPOBEPWTb, JOCTAaTOYHO N
ero popma CoOTBETCTBYET OCOOEH-
HocTAM Batuero nyye3anacTHoro
CyCTaBa, U B CNyyae HeobXoaAvMo-
CTU KBaNMULMPOBaHHbIN Crielna-
JINCT? [OMKEH OTKOPPEKTNPOBATD
dopmy opresa. Mepsas NoAroHKa 1
VIHCTPYKTaX MO NpUMEHeHMIo
opTe3a AoMkHbl ObiTb NPOBe/eHbI
KBaNMOULIMPOBAHHbIM CrieLmranii-
CTOM.
Bwwtan 3TnkeTKa optesa Rhizoloc,
Ha KOTOPO1 yKa3aHO HauMeHoBaH/ie
1301eNns, pasmep, NPoV3BoANTENb,
MHCTPYKLMM No cTupke v 3Hak CE,
pacronoXeHa Ha BHeLIHe CTOpOHe
PEeMHs [NA 3anACTbA.
3apaHee obcyauTe ¢ Bawmm
flevallm BpaioM BO3MOXHOE
NpUMeHeHVe JaHHOro opTesa 8

CoYeTanuu ¢ Apyrumn
V3[IeNVAMA, Hanpumep, ¢
KOMMPECCHOHHBIMY PyKaBamul.

Ecnu xanobbl ysactunucs unm

ecnv Bbl 0B6Hapyxunv cTpaHHble
M3MeHeHWA CaMoYyBCTBUA,
Hemef1eHHO 0bpaTiTeCh K

Bpavy. [pon3soanTent He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a HeHaanexallee
MCNONb30BaHVe U3AENNA NN 33
MCMoNb30BaHVie U3AENNA He Mo
HasHaueHuIo.

V136eraiite npuMeHeH1s JaHHOTO
V3[1envia BMeCTe C MasamK,
NOCbOHAMM W NI0BBIMI
BeLLEeCTBaMM, COAEPXKaLLUMYI XKMpPb
1 KNCIOThI. He BHOCUTE HIKaKyX
VI3MEHEHWI B KOHCTPYKLMIO
n3penvia. B npotueHoMm ciyyae 31o
MOXeT HeraTVBHO CKa3aTbCA Ha
€ro f1e4ebHOM AENCTBIY — B TAKOM
Cllyyae NPOV3BOANTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 33 U3AeNMe.

Ha cerogHAWHWI aeHb HeM3BECTHO
HUKaKmx No60UHbIX IOHEKTOB,
OKa3blBaloLLVIX HeraTuBaHoe
BIMAHVE Ha OPraHi3m B LIENoM.
[laHHoe u3aenve cnefyet HaaesaTb
1 1CrONb30BaTh Hadnexatm
0bpaszom.

He 3atarvgaiite optes RhizoLoc
C/MLIKOM TYrO, UHaue usgenvie
MOXeT OKa3blBaTb YpesmepHoe
AaBneH1e Ha HeKOTOPble Y4acTKu
Tena. B peakux cyyasx MoryT
6bITb NepexaTbl KPOBEHOCHbIE
cocyabl Unu HepBbl. B 3Tom cnyvae
ocnabete pemHm opTtesa RhizoLoc
1 NP1 HEOBXOAMMOCTM NPOBEpbTe,
NpasUnbHO M NofobpaH ero
pasmep.

I'Ipomsonoxasauvm

[lo cux nop He coobLanock o
KNNHNYECKM 3HaYMMBbIX peakymAaxX
B CBA3M C NOBbILWEHHON
YyBCTBUTENIbHOCTBIO. HDM
HUXenepeuncneHHbiX KapTuHax
6onesxn NpUMeHeHne ¥ HoweHne
n3aenna BO3MOXHO TObKO nocne
KOHCynbTaunn ¢ Bpayom:

« 3abonesaHwsA/ noBpexaeHns
KOMM Ha COOTBETCTBYIOLLEN

obnacTv Tena, 0cobeHHo

Npvi MOABNEHUM NPU3HAKOB
BOCMaNeHws, a Takke npu
HaNMuMK LWPAMOB, BbICTYMAIOLLMX
Hazl NOBEPXHOCTBIO KOXMK,
OTEKOB, MOKPACHEHUI WV MPK
NOABMEHM YyBCTBA apa

+ CeHCOpHble PaccTPOCTBa 1
HapyLleHVe MOTOPHbIX GyHKLMIA
PYKW,/ KUCTW, Hanpumep, npu
caxapHom auabete (diabetes
mellitus)

+ HapyLeHvie numdooTToKa, oTek
MArKVIX TKaHel Ha 3HaunTenbHOM
YAANEHW OT HANOKEHHOTO
6aHaaxa.

YKasaHua no
MNCNoONb30BaHUIo

Kak HageBaTb usgenue
RhizoLoc

A - pemeHb AnA 3anNACTbA,
B - pemeHb Ana 6onblioro
nanbua,
C - 3acTexKa ana 6onbluoro
nanbua
@ Crauana paccrerHiTe 2 pemhs
Ha 3acTexkax RhizoLoc. Ocnabbre
PEMHM, TaK YTOObI OH He BbIXOANAN
13 HanpaenAoLLEen. O Mpunoxwre
RhizoLoc k nospexpaeHHoMy 6051b-
Lwomy nansLy. [na atoro npoesute
PYKY Yepes HUXKHII pemMeHb Ana
3anAcTbA, a 6oNbLWON Nanel - Yepes
BEPXHUI1 peMeHb NA 6OMbLIOTO
nanbuia.
© 3acerHnTe pemeHb 3anACTbA.
3aTem 3acTerHnTe pemeHb Ana
60NbLIOrO NanbLia, Tak YToObl OH
3acTervanca cOoky pAaom C 3a-
CTeXKOW AnA 60MbLIOro NanbLa.
O Mocne KOHCYNBTaLM C BPayoMm
NPY NOMOLLM 3aCTEXKM NA 60Mb-
Loro nanbuia Bel MoxeTe oTperyni-
poBaTb V3aenue, YTobbl CTabunmsm-
pOBaTb NACTHO-haNaHrosbIl CycTas
60nbLIOrO NanbLia B 3aBUCUMOCTM
OT 3Tana NeyeHuA.

Kak cHumatb nsgenue RhizolLoc
Paccternute pemHm s 6osbLIOTO
nasbLa 1 3anAcTbA. M3snekute pyky

ABVXEHMEeM BHWN3 13 nsaenns
RhizoLoc.

YKasaHusa no yxoay 3a

npgennem

[Mpv 3TOM BLINONHANTE Cneaylowme

yKa3aHuA:

- Pemelwky ¢ 3acTexkamm

Ha NnyyKkax cneayet

N0 BO3MOXHOCTY CHATb

WY 3adrKCHMpoBaTh B

npesycMOTPEHHOM ANA 3TOro

mecTe.

Cywute n3genvie Ha Bo3ayxe,

a He B CyLIWNbHON MalunHe BO

n3bexaHme ero nospexaeHus.

- Ctupaiite optes! Tonbko
BPYyYHyto Npu Temnepartype 30°C,
1Cronb3ya MArkoe motoluee
CpeAcTBO. [Py TOM MOXHO He
CHWMATb HIKaKe KOMMOHEHTbI
opresa'. Cywka opresa’
MPOV3BOANTCA Ha BO3AYyXe.

« bnaropapa perynapHomy yxoay
obecneyriBaeTCA ONTUMAnbHbIN
addext. Cobniogaiite
peKoMeHfaLum no yxopay Ha
STVIKETKE, BLUWTOM Ha BEPXHEW
KPOMKe BaLLero nenvs.

- Hukorga He noasepraiite vsgenvie
NPAMOMY BO3/1EMCTBMIO BbICOKIX
Temneparyp, 3T0 MOXeT HeraTMBHO
OTPa3NTLCA B TOM YMCAe U Ha
3pdekTrBHOCTM opTe3sa. Ecnm
y Bac BO3HWKNM NpeTeH3nn
K M3genvio, obpallaitecs B
Cneumani3upoBaHHbI MaraswH,
re Bbl ero nprobpenu. Hasag
V3[1eNViA NPUHYMAIOTCA TONBKO B
YMCTOM BUAE.

YacTtb Tena, ana Kotopoi
npuMmeHsaeTca faHHoe
nspenve

B cOOTBETCTBIM C NOKa3aHNAMM
(bonbluoit nanewy pykn).

CM. HazHaueHwve.

YkasaHua no
TeXHN4YeCKoMy yxopy
W3penvie He TpebyeT ocoboro yxopa
NPV NPaBIIbHOM OBPaLLEHUN 1
XpaHeHnu.



YKasaHua no
KOHCTPYKLUN U3fenna n
ero c6opke

(Mopma nocraenAaemoro optesa
RhizoLoc cooTgeTcTBYeT aHaTOMU-
UeCKNM 0COBEHHOCTAM Nyye3anacT-
HOro cycTasa. [py HeO6XOAUMOCTH
dopmy nsgenns RhizoLoc MoxHO
OTKOPPeKTVPOBaTh. OpTes uveet
[1Be MOfenu: ANa Npasow 1 Ana
NeBOWt PyKW.

TexHnuyeckne
AaHHble / napameTpbl

RhizoLoc - 3710 opTe3, npeaHa-
3HaueHHbIN ANA CTabrnmsaumm
60MbLWOro NanbLia. 3anacHble YacTu
B KOMMMIEKT He BXOAAT.

YKasaHua gnsa
NOBTOPHOrO
ncnonb3oBaHusA

V13nenvie npeaHasHayeHo ana
VIHAVBUAYaNbHOMO CNONb30BaHUA
OfIHVM NaLNeHTOM.

Fapantna

[levicTeyioT 3aKoHOAATENbHbIE
NONOXEHNA CTPaHbI, B KOTOPOM
npuobpeTeHo ngenve. Ecimn

Bbl NpeAronaraeTe, UTo VMeeT
MEeCTO rapaHTUIHbIN ClyyYai,
obpallaiTech cpasy K TOMy, y

Koro 66110 NpUobpeTeHo AaHHoe
nsnenve. Mpexze Yem obpaluatbca
3a rapaHTUHbIM OBCYXMBaHKEM,
13aenve cneflyet OUnCTUTb.

Ecnu ykasaHua no obpaluermio ¢
6araaxom RhizolLoc v yxoay 3a HUM
He 6binv cobiofieHbl, rapaHTuitHble
06A3aTeNbCTBa NPOV3BOAUTENA
MOTYT 6bITb OrpaHWYeHbl
VICKIOYEHBI.

[apaHT1A NCKNoYaeTca B Cydae:

« lcnonb3oBaHwia 13aenva He no
HasHaueHmio

« HecobniogeHus pekomeHgaLmit
cneunanucTos

» CaMOCTOATENBbHOTO M3MEHEeHNA
u3nenva

06A3aHHOCTb N3BeLeHNsa
B cootseTCTBIV C NPEANMCaHNAMI
Per1oHanbHoOro 3akoHOAaTeNbCTea,
0 Ka/JOM Cepbe3HOM UHLIMAEHTe,
npowv3oLLeALemM NPy UCMonb30-
BaHWM JaHHOTO MEANLIMHCKOTO
V3[ienvia, CnefyeT HesameanuTenb-
HO 13BeLLaTb Kak NpoV3BOAUTENS,
TaK U KOMMEeTeHTHbI opraH. Hawm
KOHTaKTHble laHHbIE YKa3aHbl Ha
06paTHO CTOpOHe BPOLIOPbI.

Yrunusaymna

YTunvsauma usgenvia nocne
OKOHYaHWA ero ncnosfib3oBaHMA
OCYLeCTBAETCA COrnacHO MecCT-
HbIM NpeannucaHnam.

CocrtaB MaTepuana
MonwnypeTtaH (PUR), Monnamug (PA),
Aniomunnii (Al), Monnadup,
Monwuactep (PES),
Monvokcumetuned (POM)

[MD] - Medical Device
(MeavumnHckoe
obopyoBaHme)

— Knaccudukatop matpubl
naHHbIX Kak UDI

Cocroanve nidopmaumm: 2022-04

Undpopmauna gna
cneyuanncros2

O6wue ykasaHua

- Ecnm nauneHT ncnonbsyet

oprtes RhizoLoc Bnepsbie,
npoBepbTe ONTUMAasbHYO0 NOCAAKY
opTes3a 1 ero cooTeeTcTamne
nHOViBMAYanbHbIM 0COBEHHOCTAM
CycTaBa nauveHTa. [pu
HeoBXOAMMOCTI OTPErYANpYITe
opTe3 Haanexallum obpasom.
MoKaxuTe NaLneHTy, Kak cneayet
NpaBUnbHO HafleBaTb opTes.
Banpeu.\aeTcﬂ BHOCUTb M3MeHEHMA
B KOHCTPYKLUWIO U3Aenna. B
NPOTMBHOM Cly4ae 3TO MOXET
HeraTrBHO CKa3aTbCA Ha ero
neyebHOM ,Ele;\CTBI/M — B TakoM
cny4ae NnpovnsBoanTeNb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTW 3a n3genue.

« Optes RhizolLoc npegHasHayeH
ANA NCNONb30BaHWA TONbKO
O[IHVM NaUUEHTOM.

HecmoTps Ha To, uTo Gpopma anomu-

HUEBbIX CTEDMHE\;I cooTeeTcTByeT

aHATOMWYECKMM OCOBEHHOCTAM

ny4ye3anAcTHOro CyCcTasa, ANna Kax-

[oro nayveHTa TpebyeTca nHau-

BYAyanbHan HACTPONKa NX GOPMbI.

[inA 31010 NpUganTe aHaTOMUYeCKN

npasubHYio GOPMy anioM1HMEBbBIM

CTEPXKHAM, Cerka NpuknaabiBan

ycunve.

3acTexka ans 60/bWOro nanbua

ANA orpaHn4eHna FIF!CTHO-d)aJ'IaH-

rosorocycrasa 6011bWOoro nanbuya

B Ha4ane ncnonb3oBaHUA AOMKHA

6bITb NPOYHO 3acTerHyTa 6e3 06-

pa3oBaHwA CKNagok. MsmereHnsa

11 OrpaHyeHA NOABMKHOCTM

60nbLIOrO NanblLia onpeaenaet

neyvawni spay.

* ObpaTnTe BHUMaHVE Ha ONacHOCTb
BO3MOXHOO IMYHOTO yliepba
(PYCK NONyYeHWsA TPaBM, PUCK ANA
3/10POBbA, PUCK HECUACTHOTO Clly4as)
VNV MOBPEXJEHNA UMYLLIECTBa
(ywjep6, HaHeceHHbIN AaHHOMY
V3Aenwio).

1 Oprtes = opToneauyeckoe usgenvie
ANA CTabunn3aLmm, pasrpyskm,
MMMOBUAN3aLMM,

NOAAEPKAHNA NN KOPPEKLM
KOHEUHOCTEl N TyNoBwwa

2 KBanurumpoBaHHbI cneLuanict
— 3T0 NIMLIO, KOTOPOE B COOTBETCTBIM
C AeVCTBYIOLIMMM HOPMaMK
3aKOHO/aTENbCTBA NMEET NPaBo
NPOBOAVTE MOATOHKY OPTE308 1
[NlaBaTb yKa3aHVA OTHOCUTENbHO WX
HaAnexalero npyMeHeHus.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvélgjaties
Bauerfeind izstradajumu.
Més katru dienu stradajam, lai

uzlabotu masu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu

veseliba mums ir svariga. Ludzu,
rupigi izlasiet un ievérojiet $o
lietosanas instrukciju. Stdzibu
gadijuma, lidzu, sazinieties ar
savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

RhizoLoc ir medicinas produkts.
Ta ir ikSka pamatnes locitavas
un Tkska seglveida locitavas
stabilizacijas ortoze.

Indikacijas

« Postoperativs un posttrauma-
tisks kairinajums

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

« Karpometakarpalas locitavas
artroze (viegla pakape)

« Distorsijas / kontUzijas

Risks izstradajuma
lietosanas laika

A Uzmanibu*

Ludzu, ievérojiet $aja lietoSanas
instrukcija noteiktas prasibas
un specialistu norades.
RhizoLoc drikst lietot vienigi
saskana ar Sis 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) pielagosanu un
instruktazu drikst veikt vienigi
apmacits, kvalificéts personals.
RhizoLoc iesata etikete ar
informaciju par izstradajuma
nosaukumu, izmeru, razotaju,
mazgasanas noradem un CE
markejumu atrodas arpuse pie
plaukstas locitavas siksnas.

Par kombinésanu ar citiem iz-
stradajumiem, piem.kompresijas
terapijas ietvaros (ar piedurk-



ném), ieprieks konsultéjieties ar
savu arstu.

Ja jusu sudzibas pastiprinas vai
konstatéjat sev neparastas par-
mainas, ludzu, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu. Nepa-
reizas izmantosanas gadijuma vai
izmantojot to citiem nolukiem,
izstradajuma garantija nav speka.
Sargajiet izstradajumu no saska-
res ar taukus un skabi saturo-
Siem lidzekliem, ziedem un losjo-
niem. Neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas. 57 noteikuma
neievéerosanas gadijuma var tikt
ietekmeéta izstradajuma efektivi-
tate un izstradajums zaude ga-
rantiju.

Lidz §im nav zinamas
blakusparadibas, kas ietekmetu
visu kermeni. Izstradajums
jauzliek un janésa pareizi.
RhizolLoc nevajadzetu uzlikt
parak ciesi, jo tas var radit

lokalu spiediena sajltu. Retos
gadijumos pastav iespéja
nospiest asinsvadus un nervus.
Sados gadijumos palaidiet
RhizoLoc siksnas valigak un
vajadzibas gadijuma parbaudiet
sava RhizolLoc izmeru.

Kontrindikacijas

Nav zinams, ka pastavetu medici-

niski nozimiga hipersensitivitate.

Ar talak minétam kliniskam

izpausmeém $ada veida paligli-

dzekla uzlikéana un nésasana ir
atlauta vienigi péc konsultacijas
ar arstu:

« adas slimibas/traumas taja
kermena dala, kura tiek nésats
atbalsts, jo Tpasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas
ar uztikumu, apsartumu un
parkarsanas pazimém;

« rokas/ plaukstas jutiguma
un kustibu traucejumi,
piem.,cukurslimibas gadijuma
(Diabetes mellitus);

« limfas atteces traucéjumi, art
neskaidrs audu uztukums distali
no uzlikta ortoze

Izmanto$anas noradijumi
RhizoLoc uzvilksana/ uzlikSana
A - plaukstas locitavas siksna,
B -1kska siksna,

C - 1k$ka aizdare

@ Attaisiet 2 RhizoLoc lipsiksnas.
Palaidiet siksnas valigak, neizvel-
kot tas no stiprinajumiem.

@ Pielieciet RhizoLoc attieciga-
jam 1kskim. Izbaziet plaukstu
cauri apakséjai plaukstas locita-
vas siksnai un Tkski cauri augséjai
1kéka siksnai.

9 Aiztaisiet plaukstas locitavas
siksnu. Peéc tam aiztaisiet TkSka
siksnu, nofiksgjot to sanga, blakus
Tkéka aizdarei. @ Vienojoties ar
arstu, ar ikéka aizdari jus varat
iestatit kéka matakarpofalan-
gealas locitavas stabilizacijas
pakapi atbilstosi terapijas fazei.
RhizoLoc novilksana/
nonemsana

Attaisiet Tkska un plaukstas
locitavas siksnas. Velciet plaukstu
uz leju, ara no RhizoLoc.

Tiri$anas noradijumi
Lddzu, nemiet vera sadus
noradijumus:

« Lipsledzeji ir janonem, cik vien ir
iespéjams, vai stingri jasaslédz
paredzétaja vieta.

« Laujiet izstradajumam izzat
pasam, nevis 2avétaja, pretéja
gadijuma tas var tikt sabojats.

« LGdzu, mazgajiet ortozi! tikai
ar rokam 30°C temperatira,
izmantojot maigu mazgasanas
lidzekli. Turklat visas
sastavdalas var palikt uz
ortozes!. Laujiet ortozei! izzat
pasai.

« Regulara kopsana nodrosina
optimalu iedarbibu. levérojiet
norades ieSutaja etiketé sava
izstradajuma augseja mala.

« Nekad nepaklaujiet
izstradajumu tiesai karstuma
iedarbibai, tas cita starpa var
ietekmeét ta efektivitati. Sudzibu
gadijuma, ludzu, versieties
tirdzniecibas vieta. Stdzibas tiek

pienemtas izskatisanai tikai, ja
produkts ir tirs.

Si izstradajuma lietosanai
paredzétas kermena
dalas

Atbilstosi indikacijam (ikskis).
Skatit méerki.

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 paredzéts
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 uznémumu, no kura Jus
iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot RhizoLoc lietosanas
un kopsanas norades, garantijas
prasibas var mainities vai tikt
atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas
$ados gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam
« Neieverojot specialistu
instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajiem
juridiskajiem nosacijumiem jums
ir nekavéjoties jazino razotajam
un arf atbildigajai iestadei par
Siizstradajuma lietoanas
apjoma palielinasanos. Musu
kontaktdatus atradisiet &is
brosdras aizmugure.

Utilizésana

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

Materiala sastavs
Poliuretans (PUR),

Poliamids (PA), Aluminijs (Al),
Poliéteris, Poliesteris (PES),
Polioksimetiléns (POM)

[M] - Medical Device
(Mediciniska ierice)

— Datu matricas apzimeétajs,
ubI

Informacija sagatavota: 2022-04

Kvalificets

personals?

Visparigi noradijumi

« Péc pirmas aprupes parbaudiet,
vai RhizoLoc piegul optimali
un atbilstosi kermena
individualajam Tpatnibam. Ja
nepiecie$ams, veiciet korekcijas.

« Paradiet pacientam, ka ortoze
pareizi jauzliek.

«Izstradajumam nav atlauts veikt
neatbilstosas izmainas. Pretéja
gadijuma var tikt ietekméta
izstradajuma efektivitate, lidz
ar to nebUs spéka izstradajuma
garantija.

«Rhizoloc ir paredzéts tikai viena
pacienta aprupei.

Aluminija stipas ir veidotas

anatomiski pareizi (kermenim



atbilstosi), ta¢u vajadzibas
gadijuma tas ir japielago pacienta
individualajai anatomijai. Lai

to izdaritu, veidojiet aluminija
stipas anatomiski pareiza forma,
pielietojot nelielu speku.

Arstésanas sakuma

k&ka aizdarei, kas fikse
metakarpofalangealo locitavu,
jabut 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.

T Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis
loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogo$anai, turésanai miera
stavokli, korekcijai

2 Kvalificets personals ir
jebkura persona, kura saskana
ar attiecigaja valsti esoso
likumdosanu ir pilnvarota veikt
ortozu pielago$anu un sniegt
norades par ortozu lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rapi JUsy sveikata. Atidziai
perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités |
gydytojg arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

RhizolLoc yra medicininés
paskirties gaminys.

Tai jtvaras, stabilizuojantis rieso
balninj ir nykscio sanarius.

Indikacijos

« Pooperacinis ir potrauminis
laikotarpis

« Soninio rai¢io traumos,
pvz., slidininko nykstys

« Reumatoidinis artritas (lengvas
atvejis)

« Patempimai/ sumusimai

Naudojimo rizika

A Atsargi

Tiksliai laikykités Sios
naudojimo instrukcijos

ir kvalifikuoto personalo
nurodymy.

RhizolLoc galima neSioti tik
laikantis Sios naudojimo
instrukcijos nurodymy ir tik pagal
nurodyta produkto paskirtj
(naudojimo vieta).

Siekiant uztikrinti optimalig
RhizolLoc jtvaro padétj, reikia
patikrinti, ar produktas pakanka-
mai suformuotas, jei reikia, speci-
alistai? 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 turésite nusiskundimy arba
pastebésite iSorinius
pasikeitimus, nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja. Jei
produktas netinkamai
naudojamas arba naudojamas ne
pagal paskirtj, gamintojas
atsakomybés neprisiima.
Saugokite produkta, kad jis
nesiliesty su priemonémis, kuriy
sudétyje yra riebaly ir rugsciy, su
kremais ir losjonais. Nedarykite
jokiy produkto pakeitimy.
Nepaisant Siy nurodymy gali bati

o

pakenkta produkto efektyvumui ir
gamintojas tokiu atveju
atsakomybés neprisiima.
Salutinio poveikio visam
organizmui nebuvo pastebéta.
Batina salyga yra tinkamas
naudojimas/ uzdéjimas.

Per stipriai neuzverzkite
RhizolLoc, 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 JUsy
RhizoLoc dydj.

Kontraindikacijos
Klinikinés reikSmeés padidéjusio
jautrumo atvejy nebuvo
pastebéta. Toliau isvardyty
sindromy atveju, tokig pagalbing
priemone uzsidéti ir nesioti
galima tik pasitarus su savo
gydytoju:

« odos ligos / suzalojimai
atitinkamoje kino dalyje, ypac
uzdegiminés reakcijos, taip pat
istine, paraude ir kaistantys
randai;

« rankos / plastakos jautrumo ir
judéjimo sutrikimai, pvz., sergant
cukralige (Diabetes mellitus);

« limfos nutekéjimo sutrikimai,
taip pat neaiskus minksto
audinio patinimai toliau nuo
uzdéto jtvaro esanciose kino
vietose.

Naudojimo nurodymai
RhizolLoc uzsidéjimas

A -rie$o dirzelis,

B - nykséio dirzelis,

C - nyks¢&io kilpa

@ Atsekite 2 RhizoLoc dirzelius
su lipniomis juostelémis.
Atlaisvinkite dirzelius,
neistraukdamijy i$
kreipiamosios.

@ Uzdekite RhizoLoc ant
reikiamo nykscio. Tam prakiskite
plastaka per apatinj rieso dirzelj,
0 nykstj — per virsutinj nykscio

dirzelj. @ Uzsekite rieso dirzel].
Tada uzsekite nykscio dirzel], jj
prilipindami Sone, $alia nykscio
kilpos. @ Pasitare su gydytoju,
priklausomai nuo terapijos fazés,
naudodami nykscio kilpa, galite
nutraukti pagrindinio nykscio
sgnario stabilizavima.

RhizoLoc nusiémimas

Atsekite nykScio ir rieso dirzelius.
|Straukite ranka zemyn i
RhizolLoc.

Valymo nurodymai

Laikykites tokiy nurodymy:

« Jei jmanoma, dirzelius
su lipniomis juostelémis
reikia nuimti arba priklijuoti
numatytoje vietoje.

« Gaminj dziovinkite ore, 0 ne
dziovintuve, nes kitaip galite jj
pazeisti.

« Plaukite orteza' tik rankomis,
30°C temperaturoje, naudodami
Svelnias skalbimo priemones.
Taip plaunant visi komponentai
liks ant ortezo'. Leiskite ortezui’
isdziti ore.

« Reguliari priezilra garantuoja
optimaly poveikj. Taip pat
laikykités nurodymuy, pateikty
jsiltoje etiketéje prie virsutinio
gaminio krasto.

« Saugokite gaminj nuo tiesioginio
karscio, nes dél to gali sumazéti
veiksmingumas. Jeigu turite
skunduy, kreipkités j prekybos
atstova. Priimama tik Svari
preké.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (nykstys).
Zr. paskirtj.

Techninés prieZiaros
nurodymai

techninés priezitros produktui
praktiskai nereikia.



Surinkimo ir montavimo
instrukcija

RhizoLoc pristatomas
anatomiskai (pagal kana)
suformuotos buklés. Prireikus
RhizoLoc galima formuoti toliau.
Ortezas yra dviejy modeliy:
desiniajai ir kairiajai plastakoms.

Techniniai duomenys/
parametrai

RhizolLoc yra nykscio ortezas.
Atsarginiy detaliy jsigyti
negalima.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

RhizolLoc 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 bati
pazeista arba negalioti.
Garantija negalioja, kai:
« Naudojama neatsizvelgiant
indikacijas
« Nesilaikoma kvalifikuoto
personalo instrukcijos
« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvar-
kius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintojg ir atsakingai

institucijai apie bet kokio pobu-
dzio incidenta, jvykusj naudojant
$j medicininés paskirties produk-
ta. Kontaktiniai duomenys pateikti
Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius teisés
aktus.

MedZiagos sudétis
Poliuretanas (PUR),
Poliamidas (PA), Aluminijs (Al),
Polieteris, Poliesteris (PES),
Polioksimetilenas (POM)

- Medical Device (Medicininis
prietaisas)

— Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2022-04

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

« Apzilrint pirma karta,
patikrinkite, ar RhizoLoc padétis
yra optimali ir individualiai
pritaikyta. Jeigu reikia,
pakoreguokite.

« ISmokykite pacienta teisingai
uzsidéti.

« Draudziama netinkamai
keisti produkta. Nepaisant siy
nurodymy gali buti pakenkta
produkto efektyvumui ir
gamintojas tokiais atvejais
neprisiima atsakomybés.

« RhizoLoc skirtas naudoti tik
vienam pacientui.

Nors aliuminio atramos yra

suformuotos anatomiskai (pagal

kdna), taciau turi bati pritaikytos

pagal individualig paciento

anatomija. 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 zmonéems
(suzalojimo pavojus, Zalos sveikatai
ir nelaimingo atsitikimo rizika) ir
materialiniy nuostoliy (produkto
sugadinimas).

1 Ortezas - pagalbiné ortopediné
priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, apkrovai mazinti,
ramybés blsenai nustatyti, taip pat
nukreipti ir koreguoti.

2 Specialistas - tai bet kuris
asmuo, kuriam pagal Jisy
Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti ortezus ir
instruktuoti apie jy naudojima.

75
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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 AR.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

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (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.0.

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.0.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)14272-951
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, Office 510

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



