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Sehr geehrte
Patientin, sehr
geehrter Patient,

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

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

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

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

Indikationen

- postoperative und posttraumati-
sche Reizzustande

« Seitenbandverletzungen,
2.B. Skidaumen

« Rhizarthrose (leichten Grades)

« Distorsionen / Kontusionen
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Anwendungsrisiken

A Vorsicht*

Bitte beachten Sie die Vorgaben
dieser Gebrauchsanweisung und
die Hinweise des Fachpersonals
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. kérpergerecht vom Fach-
personal? nachgeformt werden
muss. Die (erstmalige) Anpassung
und Einweisung darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.
Das Einnahetikett der RhizoLoc
mit Informationen zu Produkt-
namen, GroBe, Hersteller, Wasch-
anleitung und CE-Kennzeichnung
befindet sich auen am Hand-
gelenkgurt.

Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B.im
Rahmen einer Kompressions-
therapie (z.B.: Armstrimpfe)



vorher mit Ihrem behandelnden
Arzt ab.

Bei unsachgemaBer oder zwe-
ckentfremdeter Anwendung ist
eine Produkthaftung ausgeschlos-
sen.

Lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Berlihrung
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 gesam-
ten Organismus betreffen, sind bis
jetzt nicht bekannt. Das sachge-
maBe Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt.

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

und Nerven moglich. Lockern

Sie in diesem Fall die Gurte der
RhizoLoc und lassen Sie ggf. die
Grofe Ihrer RhizoLoc Uberprifen.
Stellen Sie im Zusammenhang
mit dem Produkteinsatz negative
Veranderungen oder zunehmende
Beschwerden fest, unterbrechen
Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Vorsicht: Bei Lockerung

der Gurte sowie Zug- und
Verschlusssysteme bzw.

Ablegen des Produktes oder
Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht
keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz

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

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

Es konnen indikationsbedingte

Einschrankungen vorliegen, tber
die das Fachpersonal aufklart.
Insbesondere konnte das Fiihren
von Fahrzeugen, anderen
Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt
moglich sein. Im Zweifel raten wir,
auf vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.

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

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

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

« Lymphabflussstérungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der RhizoLoc

A - Handgelenkgurt,

B - Daumengurt,

C - Daumenlasche

o Offnen Sie die zwei Klettgurte
der RhizoLoc. Lockern Sie die
Gurte ohne diese aus der Fihrung
herauszuziehen. @ Legen Sie die
RhizoLoc am betroffenen Daumen
an. Fihren 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.

0 Nach Absprache mit Ihrem Arzt
konnen Sie mit der Daumenlasche

die Stabilisierung des Daumen-
grundgelenks je nach Therapie-
phase einstellen.

Ausziehen/ Ablegen der
RhizoLoc

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

es in zwei Ausfliihrungen - flr die
rechte und linke Hand.

Technische Daten/

Parameter

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

fiir den

Reinigung
Beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

« Die Klettgurte sind, soweit

moglich, 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 Ihr Produkt nie

direkter Hitze aus, dies kann u.a.

die Wirksamkeit beeintrachtigen.

Bei Reklamationen wenden Sie

sich bitte an Ihren Handler. Nur

gereinigte Ware wird bearbeitet.

weilse

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
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Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-

mungen des Landes, in dem das

Produkt erworben wurde. Vermu-

ten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zunachst

direkt an denjenigen, von dem

Sie das Produkt erworben haben.

Das Produkt ist vor Gewahrleis-

tungsanzeige zu reinigen. Wurden

die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der RhizolLoc nicht

beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlos-

sen sein. Die Gewahrleistung ist

ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter An-
wendung

« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktverande-
rung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine
Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn
Sie gehoren zum medizinischen
Fachpersonal. Suchen Sie vor
dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des
geschulten Fachpersonals, da nur
so die Wirkung unseres Produktes
auf Ihren Kérper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden kénnen. Befolgen
Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise

dieser Unterlage oder deren



- auch auszugsweiser - Online-
Darstellung, (auch: Texte, Bilder,
Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jedes schwerwiegende Vor-
kommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem
Hersteller als auch der zustandi-
gen Behorde fiir Medizinprodukte
(in DE: Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte)
unverziiglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der
Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Material-
zusammensetzung
Polyurethan (PUR),

Polyamid (PA), Aluminium (Al),
Polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethylen (POM)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/ barrierefrei

— Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix
als UDI

Stand der Information: 2025-06

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

« Uberprifen 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 unsachgemaBe Anderung
am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nichtbe-
achtung kann die Leistung des

Produktes beeintrachtigt werden,
so dass eine Produkthaftung
ausgeschlossen wird.
« Die RhizoLoc ist zur Versorgung
nur eines Patienten vorgesehen.
Der Aluminiumbiigel ist anato-
misch (korpergerecht) vorgeformt,
muss aber dem Patienten indivi-
duell angepasst werden. Formen
Sie dazu den Aluminiumbigel
unter leichter Krafteinwirkung (an
die anatomisch korrekte Form) an.
Die Daumenlasche zur Be-
wegungseinschrankung des
Daumengrundgelenks muss bei
Beginn der Behandlung faltenfrei
unter Zug festgeklettet sein. Die
Veranderung der Bewegungs-
freiheit des Daumens bestimmt
der behandelnde Arzt.

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

1Orthese = orthopadisches Hilfs-
mittel zur Stabilisierung, Ent-
lastung, Ruhigstellung, Fihrung
oder Korrektur von GliedmaBen
oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die
nach den fir sie geltenden
staatlichen oder institutionellen
Regelungen und weiteren Vorga-
ben zur Anpassung und Einwei-
sung in den Gebrauch von ortho-
padischen Hilfsmitteln befugt ist.
Als Hersteller empfehlen wir
dringend, dass eine solche
Person Uber eine orthopadie-
technische Ausbildung oder
vergleichbare erworbene Kom-
petenzen sowie eine orthopadie-
technische Infrastruktur verfugt.

english

Dear patient,

Thank you for choosing a
Bauerfeind product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products
every day - because your health is

very important to us.

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

Intended purpose
RhizoLoc is a medical device.

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

Indications

« Post-operative and
post-traumatic irritation

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

« Osteoarthritis of the first
carpometacarpal joint (mild)

« Sprains/contusions

Risks of using this
product

A Caution*

Please closely observe the
specifications in these instruc-
tions for use and the instructions
given by the professional.
RhizoLoc must only be worn in
accordance with the specifications
contained in these instructions for
use 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 re-
shaped by a professional?. Only a
professional may carry out the
(initial) fitting of the product and
provide instruction.

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

Use in combination with other
products, e.g. as part of compres-
sion treatment (e.g.: arm sleeves),
must be discussed beforehand
with your physician.

No product liability is accepted in
the event of improper use.

Do not allow the product to come
into contact with ointments,
lotions, or substances containing
grease or acids. 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 usage / donning of
the product is assumed.

Do not don the RhizoLoc too tight-
ly as this could lead to local pres-
sure symptoms. In rare cases,
constriction of blood vessels and
nerves may occur. If this happens,
loosen the straps of the RhizoLoc
and, if necessary, check the size
of your RhizolLoc.

If you notice any negative chang-
es or an increase in symptoms
while using the product, stop

any further use and contact your
physician.

Caution: When loosening the
straps or tensioning and fastening
systems, or when doffing the
product or adjusting configured
limitations of movement, there is
not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requir-
ing treatment. In this case, partic-
ularly avoid placing any strain on
this body part.

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

Contraindications
No clinically significant
hypersensitive reactions have



been reported to date. If you have

any of the following conditions,

such aids should only be donned
and worn after consultation with
your physician:

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

« Impaired sensation and circula-
tory disorders in the arm/hand,
e.g. in cases of diabetes mellitus

« Impaired lymph drainage,
including soft tissue swellings of
uncertain origin in parts of the
body where the orthosis is not
worn

Application instructions
Donning of 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. 9 Position 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
attaching 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 in accordance with the phase
of your treatment.

Doffing of the RhizoLoc

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

Cleaning instructions

Please note the following:

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

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

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

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

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

Part of the body this

product is used for

In accordance with the indications
(thumb). Please see intended
purpose.

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

Assembly and fitting
instructions

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

Technical specifications /

parameters

The RhizoLoc is an orthosis for
the thumb. No spare parts are
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. The warranty may be lim-

ited or excluded if the instructions

on how to handle and care for the

RhizoLoc have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used
according to the indication

« The instructions given by the
professional were not observed

« The product was modified
arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or de-
cide on which medication to take
unless you are a professional.
Before first using our medical
device, please seek the advice

of a physician or professional,

as this is the only way to assess
the effect of our product on your
body and determine the potential
risks of using this product due to
your personal constitution. Follow
the advice of this professional

as well as all instructions in this
document or its online version,
including any excerpts (as well as
texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your
consultation with the professional,
please contact your physician or
distributor, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations,
you are obliged to immediately
report any serious incident involv-
ing 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), Aluminum (Al),
polyether, Polyester (PES),
Polyoxymethylene (POM)

[0] - Medical device
[un] - pataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Date of information: 2025-06

Professionals?

General instructions

« Check the ideal and individual
fit of the RhizoLoc after the first
fitting. Make any corrections if
necessary.

« Practice the correct procedure
for donning of the product with
the patient.

« No improper modifications may
be made to the product. Failure
to comply may adversely affect
the product’s performance, thus
canceling any product liability.

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

The aluminum frame is anatom-

ically contoured, but needs to be

fitted individually for each patient.

To do this, apply a little force to

form the aluminum frame into the

anatomically correct shape.

The thumb tab to limit the thumb

basal joint's range of motion must

be firmly strapped in and under
tension when treatment begins
and must contain no folds. It is

the physician’s responsibility to
adjust the level of restriction of
movement of the thumb.

* Note on the risk of personal inju-
ry (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 professional is any person who
is authorized according to the
state or institutional regulations
as well as other provisions
relevant to them for fitting and
instruction in the use of orthope-
dic aids. As the manufacturer,
we strongly recommend that this
person be trained in orthopedics
or possess comparable acquired
competencies as well as dispose
of orthopedic infrastructure.



@ francais

Chére patiente, cher
patient,

Merci d'avoir choisi un produit de
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons

a l'amélioration de l'efficacité
meédicale de nos produits,

car votre santé nous tient
particulierement a ceeur.
Veuillez lire attentivement la
présente notice d'utilisation

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

Destination

RhizoLoc est un dispositif médical.
Il sagit d'une orthese de
stabilisation de '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

A Attention*

Veuillez suivre méticuleusement
les indications de la présente
notice d‘utilisation ainsi que les
remarques du spécialiste.
L'orthese RhizolLoc doit étre
portée conformément aux recom-
mandations de la présente notice
d'utilisation et dans le respect des
indications données (positionne-
ment).

Afin de garantir un
positionnement optimal de la
RhizoLoc, il faut vérifier si le
produit est suffisamment ajusté
et, le cas échéant, s'il doit étre
adapté a l'anatomie du patient par
un spécialiste?. Seul un
spécialiste est habilité a procéder

a l'adaptation (initiale) et a fournir
les instructions appropriées.
L'étiquette de la RhizoLoc com-
prenant des informations sur le
nom du produit, sa taille, le fabri-
cant, les consignes de lavage et le
sigle CE se trouve a l'extérieur,
sur la sangle du poignet.
L'utilisation concomitante d‘autres
produits, par ex. dans le cadre
d’une thérapie par compression
(par ex. : bandages pour bras),
doit préalablement faire l'objet
d’une consultation aupres de
votre médecin traitant.

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.
A ce jour, aucun effet secondaire
affectant 'ensemble de
l'organisme n'est connu. Il est
cependant indispensable que ce
produit soit correctement mis en
place et utilisé.

L'orthése RhizoLoc ne doit pas
étre portée trop serrée afin
d'éviter des pressions locales
excessives. Une compression des
vaisseaux sanguins et des nerfs
est possible dans de rares cas.
Desserrez alors les sangles de la
RhizolLoc et faites vérifier, le cas
échéant, sa taille.

Si vous constatez un quelconque
changement négatif lié a
l'utilisation du produit ou une
augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et
adressez-vous a votre médecin.
Attention : en cas de relachement
des sangles ainsi que des sys-
téemes de fermeture et de traction,
en cas de retrait du produit ou

de modification des limites de
mouvement réglées, la prise en
charge/la protection de la partie
du corps nécessitant un traite-
ment ne sont pas suffisantes.

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

Si vous souhaitez utiliser votre
produit Bauerfeind dans le cadre
de douleurs/blessures aigués,
demandez impérativement

un avis médical professionnel
avant la premiére utilisation et
respectez-le. Il peut y avoir des
restrictions liées a l'indication, ce
qui vous sera expliqué par le spé-
cialiste. La conduite de véhicules,
d'autres moyens de transport ou
de machines pourrait notamment
s'en trouver limitée. En cas de
doute, nous vous conseillons de
renoncer provisoirement aux
activités susmentionnées.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de carac-

tere pathologique n'est connue a

ce jour. En présence des affec-

tions citées ci-aprés, la mise en

place et le port de l'aide thérapeu-

tique doivent étre précédés d'une

consultation médicale :

+ Dermatoses/lésions cutanées
dans la zone en contact avec
le produit, notamment en cas
d'inflammations et en présence
de cicatrices avec gonflement,
rougeur et hyperthermie

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

« Troubles de la circulation
lymphatique, également
tumeéfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de
l'orthése portée

Conseils d'utilisation

Mise en place de l'orthése
RhizoLoc

A : sangle de poignet,

B : sangle de pouce,

C: éclisse de pouce

@ Ouvrez les deux sangles auto-

agrippantes de l'orthése RhizoLoc.

Desserrez les sangles sans les
faire sortir du passant. Q Placez
l'orthese RhizolLoc sur le pouce

touché. Pour ce faire, passez la
main par la sangle inférieure du
poignet et le pouce par la sangle
supérieure du pouce. &) Fermez
la sangle de poignet. Fermez
ensuite la sangle de pouce en la
fixant sur le coté, a proximité de
l'éclisse de pouce.

Apres consultation et accord
de votre médecin, vous pouvez
régler la stabilisation de
l'articulation métacarpo-
phalangienne du pouce a l'aide de
l'éclisse de pouce, en fonction de
la phase de la thérapie.

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

Conseils de nettoyage
Veuillez tenir compte des conseils
suivants :

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

« Séchez le produit a '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 lorthése!. Laissez sécher
l'ortheése’ a l'air libre.

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

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

Positionnement
Conformément aux indications
(pouce). Voir destination.



Conseils d'entretien
S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce produit
n'exige pratiquement aucune
maintenance particuliere.

Instructions d’assem-
blage et d’adaptation

L'orthese RhizoLoc est livrée
dans une préforme anatomique
(adaptée au corps). Si besoin,

la RhizoLoc peut étre ajustée
davantage. L'orthese existe en
deux modeéles : pour main droite
et main gauche.

Caractéristiques

techniques / paramétres
RhizoLoc est une orthése destinée
au pouce. Aucune piece de
rechange n'est disponible.

Conseils pour une
réutilisation

Ce produit 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 'entretien

de l'orthese 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
spécialiste

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de

responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas,
ne vous automédiquez pas non
plus, a moins que vous ne soyez

un spécialiste. Avant d'utiliser
notre dispositif médical pour la
premiere fois, demandez expres-
sément conseil a un médecin ou
au spécialiste ; c'est le seul moyen
d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer
les éventuels risques d'utilisation
liés a votre constitution physique
particuliere. Suivez les conseils
de ce spécialiste ainsi que toutes
les indications de la présentedo-
cumentation ou de sa version en
ligne - méme partielle - (sans
oublier les textes, images, gra-
phiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la
consultation avec le spécialiste,
veuillez contacter votre médecin
ou votre distributeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter
directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi
bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce dispositif
médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette
brochure.

Mise au rebut

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)

[MD] - Medical Device (Dispositif
médical)

— Identifiant de la matrice de
données comme UDI

Mise a jour de l'information :
2025-06

Spécialiste?

Généralités

« Vérifiez, lors de la premiere
prise en charge, que le
positionnement de l'orthése
RhizoLoc est optimal et
individualisé. Procédez a
d'éventuelles corrections.

« Entrainez le patient au bon
positionnement.

« Aucune modification inadéquate
du produit n'est autorisée. Le
non-respect de ce point peut
remettre en cause l'efficacité
du produit et exclure la
responsabilité du fabricant.

« L'orthése RhizoLoc n'est prévue
que pour la prise en charge d'un
seul patient.

Le renfort en aluminium dispose
d'une préforme anatomique
(adaptée au corps), mais doit
toutefois étre adaptée a chaque
patient. Pour ce faire, adaptez le
renfort en aluminium (a la bonne
forme du corps) en le fléchissant
légerement.

L'éclisse de pouce destinée a limi-

ter les mouvements de l'articula-

tion métacarpo-phalangienne du
pouce doit étre fixée au début du
traitement, sans former de plis et
en serrant. C'est le médecin trai-
tant qui décide d'une éventuelle
modification quant a la liberté de
mouvement du pouce.

* Informations sur les risques
de dommages personnels
(risques de blessures et
d'accidents, dangers sanitaires)
et, le cas échéant, de dommages
matériels (sur le produit).

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

20n entend par spécialiste toute
personne habilitée a adapter des
aides orthopédiques et a fournir
des instructions en la matiére,
selon la réglementation
nationale ou institutionnelle et
les autres dispositions en
vigueur. En tant que fabricant,

nous recommandons vivement
qu’une telle personne dispose
d'une formation au métier
d'orthopédiste ou de
compétences comparables ainsi
que d'infrastructures spécifiques
a l'orthopédie.

@ nederlands

Geachte patiént,
Hartelijk dank dat u heeft gekozen
voor een Bauerfeind-product.
Elke dag werken wij aan de
verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten.
Lees en volg deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig.
Als u vragen heeft, neemt u dan
contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd doeleind

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

« Letsels 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 de specialist
heel nauwkeurig op te volgen.
RhizoLoc mag slechts volgens de
aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing en de
genoemde toepassingsgebieden
worden gedragen.

Om een optimale pasvorm van de
RhizolLoc te garanderen, moet
worden gecontroleerd of het
product voldoende aan het
lichaam is aangevormd. Indien



nodig moet het ergonomisch
worden nagevormd door een
specialist?. De (eerste) aanpassing
en uitleg mag uitsluitend door een
specialist worden uitgevoerd.

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, bijvoor-
beeld in het kader van compres-
sietherapie (bijv.: armkousen),
vooraf met uw behandelend arts.
Bij onjuist of oneigenlijk gebruik
aanvaardt Bauerfeind geen
productaansprakelijkheid.

Laat het product niet in contact
komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion. U mag
geen wijzigingen aanbrengen aan
het product. Wanneer dit gebeurt,
kan de werking van het product
verminderen. Om deze redenen is
in dergelijke gevallen een produc-
taansprakelijkheid uitgesloten.
Bijwerkingen die het gehele
organisme betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het hulpmiddel
deskundig wordt aangebracht.
Doe de RhizoLoc niet te strak

om, hierdoor kunnen lokale
drukverschijnselen ontstaan. In
uitzonderlijke gevallen is een
beknelling van bloedvaten en
zenuwen mogelijk. Maak in dit
geval de klittenbandsluitingen van
de RhizolLoc losser en laat indien
nodig de maat van Uw RhizolLoc
controleren.

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

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

met name in dat geval elke vorm
van belasting van dit lichaams-
deel.

Als u uw Bauerfeind-product

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

Contra-indicaties

Over overgevoeligheid van

betekenis is tot nu toe niets

bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam om
voor het aanbrengen en dragen
van een dergelijk hulpmiddel
eerst met uw arts te overleggen:

« Huidaandoeningen/-verwon-
dingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontste-
kingen en littekens die gezwollen
zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen

« Gevoels- en bewegingsstoornis-
sen van de arm / hand, bijv. bij
suikerziekte (diabetes mellitus)

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

Gebruiksinstructies
De RhizoLoc aantrekken

A - polsband,

B - duimband,

C - duimlus

@ Open eerst de twee Klitten-
bandsluitingen van de RhizoLoc.
Maak de klittenbandsluitingen
losser zonder deze uit de gesp te
trekken. @ Doe de RhizoLoc om
de getroffen duim. Hiervoor
brengt U de hand door de onder-
ste polsband en de duim door de
bovenste duimband. 9 Sluit de
polsband. Vervolgens sluit u de

duimband door deze zijdelings
naast het de duimlus over de
lengte van de duim vast te klitten.
O In overleg met uw arts kunt u
met deze duimlus de stabilisatie
van het duimbasisgewricht vol-
gens de therapiefase instellen.

De RhizoLoc uitdoen
Open de duim- en polsband. Haal
uw hand uit de RhizoLoc.

Wasvoorschriften
Let op het volgende:
« Verwijder de klittenbanden
indien mogelijk of klit ze vast op
de daarvoor voorziene plaats.
Laat het product aan de lucht
drogen, want in de wasdroger
kan het beschadigd raken.
« Was de orthese! alleen met
de hand op 30 °C met een
fijnwasmiddel. Daarbij mogen
alle onderdelen aan de orthese!
blijven zitten. Laat de orthese!
aan de lucht drogen.
Regelmatig onderhoud garan-
deert 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.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties
(duim). Zie beoogd doeleind.

Onderhoudsinstructies

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

Montage instructies

De RhizoLoc wordt in anatomisch
voorgevormde toestand geleverd.
Indien nodig kan de RhizoLoc
verder worden aangepast. De
orthese is beschikbaar in twee
uitvoeringen voor de rechter- en
linkerhand.
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Technische gegevens/
parameters

De RhizoLoc is een orthese voor
de duim. Er zijn geen reserveon-
derdelen 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 aan-
spraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie con-
tact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product
dient te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de
instructies over het gebruik en het
onderhoud van de RhizolLoc niet
worden nageleefd, kan de garan-
tie worden beperkt of uitgesloten.
De garantie is uitgesloten bij:
« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van de specialist
« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of
zelfmedicatie, tenzij u een specia-
list bent. Vraag zeker zelf om het
advies van een arts of specialist,
voordat u ons medisch hulpmiddel
voor het eerst gebruikt. Alleen zo
kan de werking van ons product
op uw lichaam worden beoordeeld
en kunnen eventuele gebruiks-
risico’s ten gevolge van uw
individuele lichaamsbouw worden
vastgesteld. Volg het advies van
deze specialist op, evenals alle
instructies die u in dit document
vindt of in de — ook gedeeltelijke -
onlineversie ervan (incl. teksten,
afbeeldingen, illustraties, etc.).
Als u na overleg met de

specialist nog twijfels hebt, neem
dan contact op met uw arts,
distributeur of direct met ons.



Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

u verplicht elk ernstig voorval

bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te
melden bij zowel de fabrikant als
het bevoegde overheidsorgaan.
Onze contactgegevens vindt u op
de achterkant van deze brochure.

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

Polyurethaan (PUR), Polyamide

(PA), Aluminium (Al), polyether,

Polyester (PES) Polyoxymethyleen

(POM)

- Medical Device (Medisch
hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2025-06

Specialisten?

Algemene informatie

« Controleer na de eerste
verzorging of de RhizolLoc
optimaal en goed aangepast zit.
Voer indien nodig correcties uit.

« Oefen het correct aanleggen met
de patiént.

« Een ondeskundige verandering
aan het product is niet
toegestaan. Als deze regel
niet wordt nageleefd, kan dit
de werking van het product
negatief beinvloeden zodat
productaansprakelijkheid is
uitgesloten.

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

De aluminium beugel is anato-

misch (aan de lichaamsvorm

aangepast) voorgevormd, maar
moet worden aangepast aan

de individuele patiént. Vorm de

aluminium beugel onder lichte

druk (aan de anatomisch correcte)
lichaamsvorm.

De duimlus voor de begrenzing
van het duimbasisgewricht moet
aan het begin van de behandeling
plooivrij onder spanning met het
klittenband zijn vastgezet. De ver-
andering in de bewegingsvrijheid
van de duim wordt bepaald door
de behandelend arts.

*Verwijzing naar gevaar voor
persoonlijk letsel (risico op
letsel, gezondheid en ongevallen)
of schade aan eigendommen
(schade aan het product).

1 Orthese = orthopedisch hulpmid-
del ter stabilisatie, ontlasting, im-
mobilisatie, geleiding of correctie
van ledematen of van de romp.

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

@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per miglio-
rare l'efficacia medica dei nostri
prodotti, perché abbiamo estre-
mamente a cuore la Sua salute.
La preghiamo di leggere e os-
servare attentamente queste
istruzioni per l'uso. Per eventuali
domande contatti il Suo medico o
il Suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso
RhizoLoc € un dispositivo medico.
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, ad es. pollice dello
sciatore

« Rizoartrosi (di grado lieve)

« Distorsioni/ contusioni

Rischi di impiego
A Attenzione*

Si prega di attenersi
pol te alle i
delle presenti istruzioni per l'uso
e alle avvertenze del personale
specializzato.
RhizoLoc deve essere indossata
solo secondo le indicazioni fornite
nelle presenti istruzioni per l'uso e
per i campi di applicazione (luoghi
di applicazione) indicati.
Per garantire 'adattabilita ottima-
le di RhizolLoc occorre verificare
che il prodotto sia adeguatamente
conformato e che eventualmente
sia fatto riconformare da perso-
nale specializzato? in base alle
caratteristiche anatomiche del
paziente. Il (primo) adattamento e
l'addestramento del paziente
devono essere effettuati unica-
mente da personale specializzato.
L'etichetta di RhizoLoc con
informazioni relative a nome del
prodotto, taglia, fabbricante,
istruzioni per il lavaggio e marchio
CE é cucita esternamente sulla
cinghia per il polso.
Prima dell'eventuale uso
combinato con altri prodotti, ad
es. nell'ambito di una terapia
di compressione (ad es.: con
bracciali compressivi), discuterne
con il proprio medico curante.
L'uso improprio o non conforme
allo scopo previsto non & coperto
da garanzia.
Evitare il contatto del prodotto con
pomate e lozioni contenenti acidi e
grassi. Non effettuare alcuna
modifica sul 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
stretta, poiché potrebbe provocare
fenomeni di compressione locale.
In rari casi, e stata osservata una
costrizione di vasi sanguigni e
nervi. In tal caso, allentare le cin-
ghie di RhizoLoc ed eventualmen-
te far controllare se la taglia della
propria RhizoLoc & corretta.
Qualora si notassero alterazioni
negative o un aggravarsi dei
disturbi in relazione all'utilizzo del
prodotto, interromperne l'utilizzo
e rivolgersi al proprio medico.
Attenzione: in caso di allentamen-
to delle cinghie o dei sistemi di
chiusura e di trazione, quando non
siindossa il prodotto o qualora

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

In caso di utilizzo del prodotto
Bauerfeind per lesioni/ disturbi
acuti, prima di utilizzarlo per la
prima volta & necessario richie-
dere immediatamente un parere
medico e attenersi a esso. Posso-
no sussistere limitazioni dovute
all'indicazione, sulle quali il per-
sonale specializzato Le fornira
informazioni. In particolare, tali
limitazioni possono riguardare

la guida di veicoli, di altri mezzi

di locomozione o di macchinari.
In caso di dubbio, consigliamo di
sospendere momentaneamente
suddette attivita.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita
patologica o controindicazioni
sistemiche sono al momento
ignote. Nel caso delle malattie
seguenti l'impiego di questo
ausilio & consentito solo previa
consultazione del proprio medico
curante:
« Dermatiti o lesioni della zona
trattata, in particolare nei casi



di manifestazioni inflammatorie,
nonché in caso di cicatrici spor-
genti con gonfiore, surriscaldate
e arrossate

« Paralgesie e disturbi del movi-
mento del braccio/ della mano,
per es. in caso di diabete mellito

« Disturbi del flusso linfatico,
compresi gonfiori asintomatici
distanti dalla zona di applicazio-
ne dell'ortesi

Avvertenze d'impiego
Come indossare RhizoLoc

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

Come togliere RhizoLoc

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

Avvertenze per la pulizia
Prestare attenzione alle seguenti
indicazioni:

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

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

« Lavare l'ortesi' esclusivamente
amano a 30°C e utilizzando

un detersivo delicato. Durante
il lavaggio tutti i componenti
possono rimanere assemblati
all'ortesi'. Lasciare asciugare
l'ortesi’ all'aria.

« La curaregolare garantisce
un'efficacia ottimale. Rispettare
inoltre le indicazioni per il lavag-
gio riportate sull'etichetta cucita
sul bordo superiore del prodotto.

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

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (pollice).
Vedere la sezione “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 é fornita preformata
anatomicamente. In caso di
necessita RhizoLoc puo essere
ulteriormente conformata. L'ortesi
& disponibile in due versioni, per
la mano destra e per la mano
sinistra.

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

Avvertenze per il
riutilizzo

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di
legge 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 é esclusa
in caso di:
« Utilizzo non conforme alle
indicazioni
» Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato
« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di
responsabilita

La preghiamo di evitare auto-
diagnosi e automedicazioni, a
meno che Lei non faccia parte di
personale specializzato. Prima di
usare il dispositivo medico per la
prima volta, consulti un medico o
sirivolga a personale specializza-
to: cio consentira una valutazione
degli effetti del nostro prodotto
sul Suo corpo e di determinare
eventuali rischi di impiego legati
alla Sua costituzione specifica. Si
attenga ai consigli del personale
specializzato e a tutte le infor-
mazioni contenute in questo do-
cumentoonella sua riproduzione
online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini,
grafici, ecc.)

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge
in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi duran-
te l'uso del presente dispositivo
medico deve essere immediata-
mente notificato sia al fabbricante
sia all'autorita 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)

[M0] - Medical Device (Dispositivo
medico)

[001] - |dentificativo della matrice
di dati UDI

Informazioni aggiornate al:
2025-06

Personale
specializzato?

Avvertenze generali

« Dopo il primo trattamento,
verificare che RhizoLoc sia cor-
rettamente in posizione in base
alla situazione individuale del
paziente. Eventualmente effettua-
re le necessarie correzioni.

« Fare esercitare il paziente a
indossare correttamente il
prodotto.

« Il prodotto non va modificato in
modo improprio. L'inadempienza
di tale norma pu6 compromet-
terne l'efficacia e precludere
ogni garanzia.

« RhizoLoc € prevista per il
trattamento di un solo paziente.

La staffa in alluminio e prefor-

mata anatomicamente, ma deve

essere adattata individualmente
al paziente. Imprimere alla staffa
in alluminio la forma (anatomica-
mente corretta) esercitando una
leggera forza su di essa.

All'inizio del trattamento la lin-

guetta per il pollice per la limita-

zione dell'articolazione prossima-
le del pollice deve essere fissata
con il velcro in tensione senza
formare pieghe. La modifica
della limitazione del movimento
del pollice & stabilita 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 = ausilio ortopedico per la
stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la
correzione degli arti o del tronco.

2Per personale specializzato si
intende qualsiasi persona che in
base ai regolamenti nazionali o
istituzionali e altre indicazioni
vigenti sia autorizzata all'adatta-
mento di ausili ortopedici e
all'istruzione sul loro utilizzo. In
qualita di fabbricanti, raccoman-
diamo vivamente che tale perso-
na abbia una formazione tecno-
logica ortopedica o competenze
comparabili, e disponga di un‘in-
frastruttura tecnologica ortope-
dica.

espanol

Estimado/a paciente,
muchas gracias por haber elegido
un producto Bauerfeind.

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

Por favor, lea y siga las instruc-
ciones de uso atentamente. Para
cualquier pregunta, pongase

en contacto con su médico o su
comercio especializado.

Finalidad prevista

RhizoLoc es un producto sanitario.

Se trata de una ortesis para la
estabilizacion de las articulacio-
nes metacarpofaldngica y carpo-
metacarpiana del pulgar.

Indicaciones

« Estados inflamatorios postope-
ratorios y postraumaticos

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

« Rizartrosis (grado leve)

« Distorsiones / contusiones

Riesgos de uso

A Precaucion*

Observe atentamente las especi-
fi de estas instr

de uso, asi como las indicaciones
del personal especializado.
RhizoLoc debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones de uso
aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de
aplicacion).

Para garantizar la 6ptima coloca-
cion de Rhizoloc, se debe com-
probar si el productos esta sufi-
cientemente adaptado o si se
debe encargar a personal espe-
cializado? su readaptacion a la
anatomia del paciente. La (prime-
ra) adaptacion y su instruccion
solo pueden realizarse por perso-
nal especializado con la debida
formacion.

La etiqueta cosida de RhizoLoc,
que contiene datos como el nom-
bre del producto, la talla, el fabri-
cante, las instrucciones de lavado
y el etiquetado CE, se encuentra
en la parte exterior de la cinta de
la muneca.

Eluso en combinacién con otros
productos, p. €j. en el marco de
una terapia de compresion (p. ej.:
manguitos) solo puede realizarse
previo consejo médico.

En caso de una utilizacion inade-
cuada del producto o de un uso no
conforme a lo estipulado, se
excluye cualquier tipo de respon-
sabilidad.

Evite que el producto entre en
contacto con pomadas, lociones o
ungientos que contengan grasas
o0 acidos. No manipule indebida-
mente el producto. De no obser-
varse esta advertencia, el funcio-
namiento del producto puede
verse afectado y la garantia
perder su validez.

Hasta la fecha no se conocen efec-
tos secundarios que afecten a todo
el organismo. Se presupone una
colocacién correcta del producto.
No se ajuste la ortesis RhizoLoc
demasiado, ya que puede producir
signos locales de presion. En ca-

sos muy excepcionales, es posible
que se produzca una constriccion
de los vasos sanguineos y los ner-
vios. En tal caso, afloje las cintas
de Rhizoloc y, si es necesario,
revise la talla de su RhizoLoc.

Si detecta cambios negativos

o un aumento de las molestias

en relacion con la aplicacion del
producto, interrumpa su uso y
consulte a su médico.

Precaucion: Si las cintas o los
sistemas de tension y cierre se
aflojan o si se retira el producto

o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no
dispondra de una proteccion/ cui-
dado adecuados para la parte del
cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, convie-
ne evitar cualquier sobrecarga en
esta parte del cuerpo.

Si desea llevar su producto Bauer-
feind debido a molestias/lesiones
agudas, busque y siga obligato-
riamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo

por primera vez. El personal
especializado le informara sobre
las restricciones relacionadas con
las indicaciones. En particular, la
conduccion de vehiculos, otros
medios de transporte o maquina-
ria solo podria llevarse a cabo de
forma limitada. En caso de duda,
le aconsejamos que por el mo-
mento se abstenga de realizar las
actividades mencionadas.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones

de hipersensibilidad hasta la

fecha. En el caso de presentarse

alguno de los cuadros clinicos que

se indican a continuacion, este

producto médico solo debe colo-

carse y llevarse después de

consultar a su médico.

« Afecciones/lesiones cutaneas
en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente infla-
maciones, también cicatrices
abiertas con hinchazén, enrojeci-
miento e hipertermia

« Pérdida de sensibilidad y
alteraciones en los movimientos

del brazo/la mano, p.ej. en la
diabetes mellitus

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

Indicaciones de uso
Colocacion de RhizoLoc

A - Cinta de la muiieca,

B - Cinta del pulgar,

C - Lazo de paso del pulgar

@ Abra las dos cintas de velcro
de RhizoLoc. Afloje las cintas sin
sacarlas de su guia. @ Cologue
RhizoLoc en el pulgar afectado.
Para ello, pase la mano por la
cinta inferior de la munecay el
pulgar por la cinta superior del
pulgar. @ Cierre la cinta de la
mufeca. A continuacion cierre la
cinta del pulgar, fijandola en el
lateral junto al lazo de paso del
pulgar.

O Tras consultar con su médico,
puede usar el lazo de paso del
pulgar para ajustar la
estabilizacion de la articulacion
metacarpofalangica para cada
fase de la terapia.

Retirada de RhizoLoc

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

Indicaciones para la

limpieza

Observe las siguientes

instrucciones:

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

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

« Por favor, lave la ortesis' solo
amanoy a 30°C con un deter-
gente 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 dptimo del producto.
Por favor, observe las instruc-
ciones en la etiqueta cosida en el
borde superior del producto.

« No exponga el producto a una
fuente de calor directa, ya que
podria afectar a la efectivi-
dad del producto. En caso de
reclamaciones, péngase en con-
tacto con su distribuidor. Solo se
aceptaran mercancias limpias.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (pulgar).
Véase la finalidad prevista.

Instrucciones de mante-

nimiento

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

Indicaciones para su

colocacion y montaje
RhizoLoc se suministra en forma
de producto con ajuste anatémico
(adaptada al cuerpo) predetermi-
nado. RhizoLoc se puede moldear
alun mas, si es necesario. La
ortesis esta disponible en dos
modelos; para la mano derechay
para la izquierda.

Datos técnicos/

parametros

RhizoLoc es una ortesis para el
pulgar. No hay piezas de repuesto
disponibles.

Indicaciones sobre su
reutilizacion

El producto esta destinado al
tratamiento individual de un

paciente.

Garantia

Serdn aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor,
en caso de reclamaciones de
garantia, dirfjase directamente al
punto de venta donde haya adqui-
rido el producto. El producto debe
limpiarse antes de entregarse
para la prestacion de los servicios

en garantia. No respetar las indi-

caciones sobre el uso y el cuidado

de RhizolLoc puede afectar o

excluir la garantia. Queda excluida

la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicacio-
nes del personal especializado

* Realizar cambios arbitrarios en
el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que sea
personal especializado. Antes de
usar nuestro producto sanitario
por primera vez, busque activa-
mente el consejo de un médico

o personal especializado, ya que
es la Unica manera de evaluar el
efecto de nuestro producto en su
cuerpo y determinar los riesgos
de uso que puedan surgir debido
a la constitucion personal. Siga
los consejos de dicho personal
especializado, asi como todas las
instrucciones de este documento
o su presentacion online, ya sea
de manera parcial o completa,
(incluyendo: textos, imagenes,
graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de
consultar al personal especiali-
zado, péngase en contacto con su
médico, con el distribuidor o con
nosotros directamente.

Obligacion de informar
De conformidad a las normas
legales regionales vigentes, usted
tiene la obligacion de informar
inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante
el uso de este producto sanita-
rio 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 Gtil, deseche
el producto conforme a las
normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales

Poliuretano (PUR), Poliamida (PA),

Aluminio (Al), poliéter, Poliéster

(PES), Polioximetileno (POM)

- Medical Device (Producto
sanitario)

- Distintivo de la matriz de
datos como UDI

Informacion actualizada en:
2025-06

Personal
especializado?

Indicaciones generales

« Tras el primer tratamiento,
compruebe la éptima adaptacion
individual de la ortesis RhizolLoc.
En caso necesario, realice las
correcciones pertinentes.

« Practique con el paciente la
correcta colocacion del producto.

« No se permite realizar ninguna
alteracion inadecuada del pro-
ducto. Si hace caso omiso a esta
advertencia, el funcionamiento
del producto puede verse afecta-
doy la garantia puede perder su
validez.

« La ortesis RhizoLoc esta
destinada para el tratamiento de
un solo paciente.

El soporte de aluminio esta

preformado anatémicamente

(adaptado al cuerpo), pero debe

adaptarse individualmente al pa-

ciente. Para ello, adapte el soporte
de aluminio (a la forma correcta)
aplicando una ligera fuerza.

Al comenzar el tratamiento, el

lazo de paso del pulgar para

limitar el movimiento de la articu-
lacién metacarpofalangica debe
fijarse firmemente, mediante trac-
cion, de modo que no presente
pliegues. El médico responsable
determinara si modifica la liber-
tad de movimiento del pulgar.

*Indicacion sobre el riesgo de
dafos personales (riesgo de le-
siones, de salud y de accidentes)
o dafos materiales (dafos en el
producto).

1 Ortesis = producto médico orto-
pédico para estabilizar, aliviar,
inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco.

2Se considera personal especiali-
zado a toda aquella persona que,
conforme a la normativa estatal
o institucional aplicable y a otros
requisitos, esté autorizada para
la adaptacion de productos
meédicos ortopédicos y la ins-
truccion sobre su uso. Como
fabricante, recomendamos
encarecidamente que esa perso-
na tenga formacion en tecnolo-
gia ortopédica o conocimientos
adquiridos similares, asi como
que disponga de una infraes-
tructura adecuada para la tecno-
logia ortopédica.

portugués

Caro(a) paciente,

muito obrigado por ter optado por
um produto da Bauerfeind.

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

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

Finalidade prevista

Rhizoloc & um dispositivo médico.
E uma ortotese para estabilizagao
da articulagao metacarpofalan-
gica do polegar e da articulagao
trapeziometacarpiana.

Indicagoes

« Estados de irritagdo pos-opera-
torios e pos-traumaticos

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

« Rizartrose (grau ligeiro)

« Entorses/contusoes



Riscos inerentes a
utilizagao

A Cuidado*

Observe as especificagdes des-
tas instrucdes de utilizagdo e as
indicacses do | .
zado com o maximo rigor.

0 RhizoLoc apenas deve ser
utilizado de acordo com as indica-
¢oes destas instrugoes de utiliza-
¢do e nas areas de aplicacao
(local de aplicag@o) mencionadas.
Para garantir uma colocagao ideal
do Rhizoloc, é necessario verifi-
car se o produto possui o formato
adequado ou se deve ser moldado
ao corpo pelo pessoal especializa-
do?. O ajuste (inicial) e o forneci-
mento de instrugdes apenas
devem ser efetuados por pessoal
especializado.

A etiqueta do RhizoLoc com infor-
macdes sobre o nome do produto,
tamanho, fabricante, instrugoes
de lavagem e a marcagao CE
encontra-se no exterior na correia
do pulso.

Se pretende combinar a utilizacao
com outros produtos, p. ex., no
ambito de um tratamento de
compressao (p. ex.: meias-calcas
de compressao), consulte previa-
mente o seu médico assistente.
N&o assumiremos responsabilida-
de pelo produto no caso de uma
utilizagdo incorreta ou para outra
finalidade que nao a indicada.

Nao permita que o produto entre
em contacto com pomadas, logoes
ou substancias gordurosas ou que
contenham acidos. Nao efetue
quaisquer alteragdes no produto.
Em caso de inobservancia, o
produto pode nao produzir o efeito
pretendido. Nesse caso, ndo
assumiremos responsabilidade
pelo produto.

Até ao momento, ndo sao conhe-
cidos efeitos secundarios que
afetem todo o organismo. Parte-
-se do principio de que o produto
¢ colocado corretamente.

Nao aperte demasiado o RhizolLoc,
pois tal podera provocar com-

pressoes locais. Em alguns casos
raros, pode ocorrer uma constri-
¢ado dos vasos sanguineos e ner-
vos. Nestas situagoes, desaperte
as correias do Rhizoloc e, se
necessario, solicite a verificagdo
do tamanho do seu RhizoLoc.

Se notar alteracoes negativas ou
desconforto crescente em relagao
a utilizagdo do produto, desconti-
nuar a sua utilizagdo e consultar o
seu médico.

Cuidado: Se as correias e 0s
sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ou se o produto for
retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajus-
tadas, ndo ha cuidado/ protecao
suficiente da parte do corpo que
necessita de tratamento. Espe-
cialmente neste caso, evite qual-
quer carga nesta parte do corpo.
Se pretender utilizar o seu
produto da Bauerfeind devido
adores/lesdes agudas, antes

da primeira utilizacdo procure
imperiosamente aconselhamento
meédico profissional e leve este
em consideracao. Podem haver
restricoes relacionadas com

a indicacao, sobre as quais o
pessoal especializado fornecera
informacdes. Em particular, a
conducao de veiculos, de outros
meios de transporte ou maquina-
ria pode ser possivel apenas de
forma limitada. Em caso de davi-
da, aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades
acima referidas.

Contraindicagdes

Até ao momento, ndo séo

conhecidas reagoes de

hipersensibilidade ao produto. Se

o seu quadro clinico apresentar

uma das seguintes condigoes, a

colocacgao e o uso do meio auxiliar

s06 sdo indicados apos consultar o

seu médico:

« Doencas de pele ou lesdes na
parte do corpo que esta a ser
tratada, especialmente se exis-
tirem sintomas inflamatorios,
cicatrizes abertas com edema,
vermelhidao e sensacao de calor

« Alteragoes da sensibilidade e
disturbios de circulagcdo no brago
ou na mao, por exemplo, em
caso de diabetes

« Problemas de drenagem
linfatica, bem como luxagoes
indefinidas no tecido mole, em
locais afastados da zona de
colocagao da ortotese

Indicagdes de utilizagao
Colocagdo do RhizoLoc

A - correia do pulso,

B - correia do polegar,

C - patilha do polegar

@ Abra as duas correias de
velcro do RhizoLoc. Desaperte as
correias sem as retirar da guia.
@ Coloque o RhizoLoc no polegar
afetado. Para tal, passe a mao
pela correia do pulso inferior e o
polegar pela correia do polegar
superior. € Feche a correia do
pulso. De sequida, feche a correia
do polegar, prendendo-a na parte
lateral da patilha do polegar.

O Apés autorizacao do seu médi-
co, pode ajustar a estabilizagcao da
articulacao metacarpofalangica
do polegar com a patilha do
polegar, em funcao da fase de
tratamento.

Remogéao do RhizoLoc

Abra a correia do polegar e do
pulso. Deslize a mao para fora do
RhizoLoc.

Indicagdes de limpeza
Observe as seguintes indicagdes:
« Se o0 produto tiver correias de
velcro, retire-as se possivel
ou coloque-as nas zonas
apropriadas.

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

« Apenas lave a ortétese! 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 agdo
direta do calor, isso pode afetar
a sua eficacia, entre outros. Em
caso de reclamagoes, contacte
o seu distribuidor. Apenas
sdo processados produtos
esterilizados.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes (pole-
gar). Ver finalidade prevista.

Indicagoes de
manuteng¢ao

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

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

Dados técnicos/
parametros

0 RhizolLoc é uma ortdtese para
o polegar. Nao estao disponiveis
quaisquer pegas de substitui¢do.

Indicac¢bes sobre a
reutilizacao

0 produto destina-se ao trata-
mento 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. O produto
deve ser limpo antes de uma
reclamacao ao abrigo da garantia.
Se as instrugdes sobre o manu-
seamento e os cuidados com a
RhizolLoc ndo forem observadas,
a garantia pode ser limitada ou
excluida.



Exclui-se a garantia nos seguintes

casos:

« Utilizagao ndo conforme com a
indicacao

« Nao observancia das instrugoes
do pessoal especializado

« Alteragoes nao autorizadas ao
produto

Indicagdes de
responsabilidade

Nao realize autodiagnosticos nem
se automedique, a nao ser que
seja pessoal especializado. Antes
de utilizar o nosso dispositivo
médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um mé-
dico ou de pessoal especializado,
pois esta é a Unica forma de ava-
liar o efeito do nosso produto no
seu corpo e de determinar quais-
quer riscos inerentes a utilizagdo
que possam surgir devido a cons-
tituicdo pessoal. Siga o conselho
do pessoal especializado, bem
como todas as instrugées deste
documento ou da sua — mesmo
que por excertos — apresentacao
online (incluindo: textos, imagens,
graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apds
consultar o pessoal especializado,
entre em contacto com o seu mé-
dico, distribuidor ou diretamente
connosco.

Dever de notificagao
Devido a normas legais regionais,
& obrigado(a) a comunicar de ime-
diato, tanto ao fabricante como as
autoridades competentes, qual-
quer incidente grave durante a
utilizacdo deste dispositivo médi-
co. Encontra os nossos dados de
contacto no verso deste folheto.

Eliminagao

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

Composi¢ao 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 atualizada em: 2025-06

Pessoal
especializado?

Indicagdes gerais

« Depois do primeiro tratamento,
certifique-se de que o RhizolLoc
esta colocado corretamente e
de forma ideal para o caso em
questao. Efetue as corregoes
necessarias.

« Pratique a colocagao correta
com o paciente.

« N&o é permitido introduzir modi-
ficagdes incorretas no produto.
Em caso de inobservancia, o
produto pode ndo produzir o
efeito pretendido, nesse caso,
nao assumiremos responsabili-
dade pelo produto.

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

0 arco de aluminio tem um

formato anatémico (moldado ao

corpo), mas deve ser adaptado
individualmente ao paciente. Para
tal, molde o arco de aluminio,
exercendo uma forca ligeira, até
alcancar a forma anatomicamente
correta.

A patilha do polegar para a limita-

¢ao do movimento da articulagao

metacarpofalangica do polegar
deve ser fixa sob tensao antes

do inicio do tratamento, sem

apresentar dobras. A alteragdo

da amplitude de movimento do

polegar é determinada pelo médi-

co assistente.

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

1 Ortétese = meio auxiliar ortopedi-
co para estabilizagao, alivio, imo-
bilizagao, orientacdo ou corregao
de membros ou do tronco.

2Por pessoal especializado enten-
de-se qualquer pessoa que, de
acordo com os regulamentos
oficiais ou institucionais ou
outras disposigées que lhes
sejam aplicaveis, esteja autoriza-
da a efetuar o ajuste e o forneci-
mento de instrugdes relativa-
mente a utilizagao de meios
auxiliares ortopédicos. Como
fabricante, recomendamos viva-
mente que essa pessoa tenha
formacao ortopédica ou outras
competéncias comparaveis
adquiridas e que disponha de
uma infraestrutura ortopédica.

@ svenska

Basta patient!

Tack for att du har valt en produkt
fran Bauerfeind!

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

Las och f6lj bruksanvisningen
noggrant. Kontakta din lakare el-
ler fackhandeln om du har fragor.

Avsett andamal

RhizoLoc ar en medicinteknisk
produkt.

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

Indikationer

« Postoperativa och posttrauma-
tiska irritationstillstand

« Skador pa kollateralligamenten,
t ex skidtumme

« Tumbasartros (lindrig)

« Distorsioner/ kontusioner

Anvandningsrisker
A Observera*

F6lj noggrant anvisningarna i
denna bruksanvisning och
instruktionerna fran
specialistpersonal.

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

For att sakerstalla att RhizoLoc
sitter optimalt ska du kontrollera
att produkten har formats ordent-
ligt efter kroppsdelen eller om
den eventuellt behover formas
ytterligare av specialistpersonal2.
Den forsta tillpassningen och
demonstrationen av hur ortosen
fungerar far utforas endast av
specialistpersonal.

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

Tala med din behandlande lakare
innan du kombinerar denna pro-
dukt med andra produkter, t ex i
samband med en kompressions-
behandling (t ex armstrumpor).
Vid felaktig eller icke andamal-
senlig anvandning galler inte
produktansvaret.

Utsatt inte produkten fér fett- och
syrahaltiga medel, salvor och
kramer. Utfor inga andringar pa
produkten. Om detta inte beaktas
kan produktens funktion forsam-
ras och produktansvaret bortfaller.
Biverkningar pa hela kroppen ar
hittills inte kdnda. En forutsattning
ar att produkten anvands pa
foreskrivet satt.

Spann inte at RhizoLoc for hart,
eftersom det kan leda till lokala
trycksymptom. | sallsynta fall

kan blodkarl eller nerver komma
i klam. Lossa i sadana fall pa
RhizoLoc-remmarna och kont-
rollera eventuellt storleken pa din
RhizoLoc.

Om du lagger marke till forand-
ringar eller upplever att besvaren
tilltar i samband med anvandning
av produkten, ska du sluta anvan-
da den och kontakta din lakare.
Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssys-
temen lossas, produkten tas av el-
ler instéllda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen
tillracklig / far inte kroppsdelen
som behover behandlas tillrack-
ligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovan-
namnda scenario.



Om du vill anvénda din Bauerfe-
ind-produkt pa grund av akuta
besvar/skador ska du alltid rad-
gora med specialistpersonalen
fore forsta anvandningen och folja
deras rekommendationer. Beroen-
de pa indikationen kan det finnas
begransningar som specialistper-
sonalen kan informera om. Det kan
sarskilt innebara en begransad
formaga att framféra fordon, andra
fortskaffningsmedel eller maski-
ner. Vid tveksamheter rekommen-
derar vi att du tills vidare avstar
fran ovannamnda aktiviteter.

Kontraindikationer

Overkanslighet av medicinsk

karaktar ar hittills inte kand. Vid

foljande symptom ska hjalpmedlet

enbart anvandas efter konsulta-

tion med din lakare:

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

« Kansel- och rorelsestorningar i
armen/handen, t ex vid socker-
sjuka (diabetes mellitus)

« Storningar av lymfavflodet, aven
obestdamda mjukdelssvullnader,
i kroppsdelar som inte berdrs av
ortosens placering

Anvéandningsinformation
Ta pa RhizoLoc

A - Handledsrem,

B - Tumrem,

C - Tumogla

@ Oppna de tva kardborrebanden
pa RhizoLoc. Lossa remmarna
utan att dra ur dem ur dess posi-
tion. @ Lagg RhizoLoc pa tummen
som ska behandlas. For sedan
handen genom den undre hand-
ledsremmen och tummen genom
den dvre tumremmen. €) Stang
handledsremmen. Stang sedan
tumremmen genom att fasta den
sidledes intill tumdglan.

O Efter att ha radfragat din
lakare kan du stalla in stabilise-
ringen av tummens grundled med
tumaglan enligt terapifas.

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

Rengoéringsanvisningar

Observera féljande anvisningar:

« Ta om mojligt bort kardborr-
banden eller tryck fast dem
ordentligt pa avsedd plats.

« Lat produkten lufttorka. Anvand
inte torktumlare eftersom
produkten d& 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.

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

Anvindningsomrade
Enligt symptomen (tumme). Se
avsett andamal.

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skétsel ar
produkten praktiskt taget under-
hallsfri.

Hopséttnings- och
monteringsanvisning
RhizoLoc levereras i anatomiskt
(kroppsriktigt) forformat skick.
Vid behov kan RhizolLoc formas
ytterligare. Ortosen finns i tva
utféranden - for hdger och van-
ster hand.

Tekniska data/
parametrar

RhizoLoc ar en ortos for tummen.
Det finns inga reservdelar till
produkten.

Information for

ateranvandning
Produkten ar avsedd for individu-
ell 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 aterfér-
sdljare som du kopte produkten
av. Produkten ska rengdras innan
den visas upp i garantidrenden.
Om hanterings- och skotselan-
visningarna for RhizoLoc inte har
foljts kan garantin begransas eller
upphdra att gélla. Garantin upphor
att galla om:

« Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Anvisningarna fran specialist-
personal inte foljs

« Produkten andras pa eget bevag

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du
inte sjalv ar medicinsk specia-
listpersonal. Innan du anvander
var medicinska produkt for forsta
gangen ar det viktigt att du aktivt
radfragar lakare eller utbildad
specialistpersonal, eftersom detta
ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa din
kropp och vid behov faststalla
eventuella risker med anvand-
ningen som kan uppsta pa grund
av din personliga fysik. Folj raden
fran specialistpersonal och all
information i denna broschyr eller
dess internetversion — aven i form
av utdrag - (inklusive: text, bilder,
grafik etc.).

Kontakta din lakare, distributor
eller oss direkt om du fortfarande
ar osaker efter att du har
radfragat specialistpersonal.

Rapporteringsskyldighet
Enligt regional lagstiftning ar du
skyldig att utan dréjsmal rappor-
tera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av denna medicintek-
niska produkt till saval tillverka-
ren som till ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten
enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansittning
Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Aluminium (Al), polyeter,
Polyester (PES), Polyoximetylen
(POM)
- Medical Device
(Medicinteknisk produkt)
[001] - |dentifierare for datamatris
som UDI

Senaste uppdatering: 2025-06

Specialistpersonal?

Allmanna anvisningar

« Kontrollera att RhizoLoc sitter
ordentligt och anpassat till den
enskilda individen efter den forsta
behandlingen. Justera vid behov.

« Ova korrekt patagning
tillsammans med patienten.

« Icke fackmassig andring av
produkten far inte géras. Om
detta inte beaktas kan produk-
tens funktion forsamras, vilket
innebar att produktansvaret
upphor att galla.

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

Aluminiumbygeln ar anatomiskt

(kroppsriktigt) forformad, men

méaste anpassas individuellt till

patienten. Forma aluminiumby-
geln till en anatomiskt korrekt
form genom att trycka latt pa den.

Tumdglan for rorelsebegransning

av tummens grundled maste

vid behandlingens borjan fastas

utan veck genom att man drar i

den. En forandring avtummens

rorelsefrihet ska bestammas av
behandlande lakare.

* Information om risk for
personskador (skaderisk,
halsorisk och olycksrisk)
respektive eventuella materiella
skador (skador p& produkten).

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel
for stabilisering, avlastning, fixe-
ring, styrning eller korrigering av
extremiteter eller bal.



2 Som specialistpersonal raknas
personer som, i enlighet med
gallande nationella eller institu-
tionella bestammelser och andra
foreskrifter, ar behoriga att géra
anpassningar av och ge anvis-
ningar om hur ortopediska
hjalpmedel anvands. Som tillver-
kare rekommenderar vi starkt
att en sadan person har ortoped-
teknisk utbildning eller jamfor-
bar kompetens samt en ortoped-
teknisk infrastruktur.

norsk

Kjaere pasient

Tusen takk for at du har bestemt
deg for et produkt fra Bauerfeind.
Vi jobber for & forbedre den
medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen
din er viktig for oss.

Vi ber deg om 4 lese og folge den-
ne bruksanvisningen ngye. Hvis
du har spersmal, kontakt legen
din eller spesialforretningen.

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

Indikasjoner

« Postoperative og posttraumatis-
ke irritasjonstilstander

« Sidebandskader, f.eks. skitom-
mel

« Rhizartrose (lett grad)

« Distorsjoner/ kontusjoner

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

Folg noye instruksene i denne
bruksanvisningen og
merknadene til fagpersonale.
RhizolLoc skal brukes kun i sams-
var med denne bruksanvisningen
og til de angitte bruksomradene
(anvendelsesomrade).

For & sikre at RhizoLoc sitter
optimalt, ma det kontrolleres om

produktet er tilstrekkelig formtil-
passet og om fagpersonale?
eventuelt ma tilpasse det til krop-
pen pa nytt. (Ferstegangs) tilpas-
ning og instruksjon om bruk skal
kun utferes av fagpersonale.
Etiketten som er sydd pa
RhizoLoc, med informasjon om
produktnavn, sterrelse, produsent,
vaskeanvisning og CE-merking,
befinner seg utenpa pa hand-
leddstroppen.

Radfer deg pa forhand med be-
handlende lege ved kombinasjon
med andre produkter, f.eks. i
forbindelse med kompresjonsbe-
handling (f.eks. armstremper).
Ved feilaktig bruk eller annen bruk
enn tiltenkt, ugyldiggjeres pro-
duktgarantien.

Ikke la produktet komme i kontakt
med fett- og syreholdige midler,
salver og kremer. lkke utfor noen
forandringer pa produktet. Hvis
bruksanvisningen ikke falges, kan
produktets ytelse reduseres, og
produsenten patar seg da intet
erstatningsansvar.

Bivirkninger som pavirker hele
kroppen, er hittil ikke kjent. Riktig
bruk/ pafering forutsettes.
RhizoLoc ma ikke strammes for
mye da det ellers kan fare til
lokale tegn pa for hayt trykk. |
sjeldne tilfeller kan blodarer og
nerver komme i klem. Dersom
dette er tilfelle, lesner du bandene
til RhizoLoc og kontrollerer stor-
relsen pa din RhizoLoc ved behov.
Hvis du merker negative endrin-
ger eller gkende ubehag i forbin-
delse med bruk av produktet, m&
du umiddelbart avbryte bruken og
ta kontakt med legen din.
Forsiktig: Hvis stroppene el-

ler spenn- og lasesystemene
losnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensning justeres,
vil dette fore til utilstrekkelig
behandling / beskyttelse av den
berorte kroppsdelen. | dette
tilfellet ma du veere spesielt opp-
merksom pa & ikke belaste denne
delen av kroppen.

Hvis du ensker & bruke Bauerfeind-
produktet pa grunn av en akutt

lidelse / skade, ma du radfere deg
med fagpersonale for forstegangs
bruk og overholde disse radene.
Det kan foreligge indikasjonsbetin-
gede begrensninger som fagper-
sonale vil kunne forklare. Det kan
hende at kjering av kjeretgy, andre
transportmidler eller maskiner
bare er mulig i begrenset grad.
Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du
avstar fra de ovennevnte aktivitete-
ne inntil videre.

Kontraindikasjoner
Hypersensitivitet av klinisk betyd-
ning er hittil ikke kjent. Ved fol-
gende helsetilstander bor slike
hjelpemidler kun tilpasses og
brukes etter at du har radfert deg
med legen din:

« Hudsykdommer/-skader pa
aktuelle deler av kroppen, sarlig
ved betennelse, arr med hevelse,
som er rgdfarget og varme

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

« Lymfeknuter, ogsa uklare
hevelser i blotvev distalt fra den
paforte ortosen

Anvisninger for bruk
Pafgring av RhizoLoc

A - Handleddsbelte,

B - Tommelbelte,

C - Tommelklaff

(1) Apne de to borreldsstroppene
til RhizoLoc. Lesne beltene uten &
trekke disse ut av feringen.

@ Legg RhizoLoc pa den aktuelle
tommelen. For deretter handen
gjennom det underste handledds-
beltet og tommelen gjennom det
overste tommelbeltet. @ Lukk
handleddsbeltet. Deretter lukker
du tommelbeltet med velcro pa
siden og under tommellasen.

0 | samrad med legen din, kan du
tilpasse med tommellasen til
metakarpofalangealleddet, avhen-
gig av de terapeutiske fasene.

Fjerning av RhizoLoc

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

Anvisninger for rengjgring
Ver oppmerksom pa folgende
henvisninger:

« Borrelasbandene skal fijernes
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’ lufttorke.

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

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

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

Merknader om

vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er
produktet praktisk talt vedlike-
holdsfritt.

Monteringsinstrukser
RhizoLoc leveres i en anatomisk
(tilpasset til kroppen) preformet
tilstand. Om nedvendig, kan Rhi-
zolLoc formes ytterligere. Ortosen
er tilgjengelig i to utforelser - for
hoyre og venstre hand.

Tekniske data/parametre
RhizoLoc er en stabiliserende
ortose for tommelfingre.
Reservedeler kan ikke leveres.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er beregnet til individu-
ell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor
produktet ble kjopt, gjelder. Hvis
du mistenker et garantitilfelle, ta



forst direkte kontakt med for-
handleren som du kjepte produk-
tet av. Produktet skal rengjeres
for det vises i garantitilfeller. Hvis
anvisningene om handtering og
stell av RhizoLoc ikke overholdes,
kan garantien bli pavirket eller
utelukket. Garantien utelukkes
ved:
« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene
« Manglende overholdelse av
instruksjonene fra fagpersonalet
« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller sel-
vmedisiner, med mindre du er
fagpersonale. Radfer deg med
behandlende lege eller fagperso-
nale fer du tar i bruk vart medis-
inske utstyr for farste gang. Dette
er den eneste maten effekten av
produktet kan vurderes i henhold
til kroppen din og eventuelle,
individuelle risikoer ved anven-
delse kan utredes. Folg radene
fra dette fagpersonalet og all
informasjonen i denne brosjyren
eller dens nettversjon — inkludert
utdrag (herunder: tekst, bilder,
grafikk osv.).

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbes-
temmelser, er du forpliktet til &
rapportere alle alvorlige hendel-
ser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og
den kompetente myndigheten um-
iddelbart. Var kontaktinformasjon
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, Polyes-
ter (PES), Polyoksymetylen (POM)

- Medical Device (Medisinsk
utstyr)

- Identifikator av DataMatrix
som UDI

Informasjonen ble sist oppdatert:
2025-06

Fagpersonale?

Generell informasjon

« Etter den forste tilpasningen,
ma den optimale og individuelle
pasningen av RhizoLoc kont-
rolleres. Ved behov utfgrer du
justeringer.

« Qv pé riktig pafering sammen
med pasienten.

« Produktet ma ikke modifiseres
pa noen utilberlig mate. Hvis
ikke bruksanvisningen folges,
kan produktets ytelse reduseres,
og produsenten patar seg da
intet erstatningsansvar.

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

Aluminiumsbgylen er anatomisk

forhandsformet (tilpasset til

kroppen), men ma tilpasses
individuelt til pasienten. Form
aluminiumsbeylen forsiktig med
lett kraft (til anatomisk riktig form
er oppnadd).

Tommelklaffen, som er ment

for & begrense bevegelsen til

metakarpofalangealleddet, ma

strammes og festes godt ved
starten av behandlingen. Pase at
det ikke dannes folder. Endringen

i bevegelsesfriheten til tommelen

bestemmes av behandlende lege.

* Opplysninger om fare for per-
sonskader (skade-, helse- og
ulykkesrisiko) og ev. materielle
skader (skader p& produktet).

1 Ortose = ortopedisk hjelpemiddel
som brukes til a stabilisere,
avlaste, immobilisere, kontrolle-
re eller korrigere lemmer eller
overkroppen.

2 Fagpersonale er enhver person
som har tillatelse til & tilpasse og
instruere om bruk av ortopedis-
ke hjelpemidler i henhold til
landets eller institusjonens

bestemmelser og andre gjeldene
krav. Som produsent anbefaler
vi pa det sterkeste at en slik
person har utdanning innen
ortopediteknikk eller tilsvarende
kompetanse samt tilgang til
ortopediteknisk infrastruktur.

@ suomi

Hyva tuotteen kayttaja
Kiitos pdatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoi-
totuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa.

Lue kayttéohje huolellisesti ja
noudata sita. Jos sinulla on ky-
syttavaa, ota yhteytta hoitavaan
|adkariisi tai tuotteen jalleen-
myyjaan.

Kayttotarkoitus

RhizoLoc on laakinnallinen laite.
Se on peukalon tyvi- ja kdmmen-
niveltd vakauttava ortoosi.

Kayttoaiheet

« Leikkauksen ja trauman jalkeiset
arsytystilat

« Sivuristisiteen vammat, esim.
hiihtdjan peukalo

« Peukalon nivelrikko (lieva)

« Nyrjghdykset, ruhjevammat

Kayttoon liittyvat riskit
Huomio*

Noudata tarkasti kdyttéohjeen
maardyksia ja ammattihenkilos-
ton antamia ohjeita.
RhizoLoc-ortoosia saa kayttaa
vain naissa kayttoohjeissa esite-
tylla tavalla ja kdyttoohjeissa
mainittuihin kayttotarkoituksiin
(kayttoalue).

RhizoLoc-ortoosin tukevan istu-
vuuden takaamiseksi on tarkistet-
tava, vastaako sen muotoilu
potilaan tarpeita vai onko ammat-
tihenkildston? parannettava sita
anatomisesti sopivammaksi. Vain
ammattihenkilosto saa sovittaa
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tuotteen (ensimmadisella kaytto-
kerralla) ja opastaa sen kaytossa.
RhizoLoc-ortoosin ranteen tarra-
nauhan ulkopuolelle on ommeltu
tuote-etiketti, johon on merkitty
tuotenimi, koko, valmistaja, pe-
suohje ja CE-merkinta.
Keskustele hoitavan laakarisi
kanssa etukdteen tuotteen kay-
tosta muiden tuotteiden, kuten
laakinnallisten hoitohihojen,
yhteydessa.

Tuotevastuu ei ole voimassa, jos
tuotetta ei kdyteta sen kayttotar-
koituksen mukaisesti tai jos sita
kaytetaan muuhun kuin varsinai-
seen kayttotarkoitukseensa.
Tuote ei saa joutua kosketuksiin
voiteiden, kosteusemulsioiden tai
muiden rasvoja tai happoja sisal-
tavien aineiden kanssa. Al3 tee
tuotteeseen mitdan muutoksia.
Ohjeiden noudattamatta jattami-
nen voi heikentaa tuotteen toimi-
vuutta ja johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoi-
tettu tahan mennessa. Tuotetta
on kaytettava ja se on puettava
asianmukaisesti.

Al3 kayta RhizoLoc-ortoosia

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

Jos huomaat tuotteen kayton
yhteydessa negatiivisia muutoksia
tai vaivojen pahenemista, keskey-
ta tuotteen kaytto ja ota yhteys
hoitavaan lddkariin.

Huomio: Jos hihnoja seka ki-
ristys- ja kiinnitysmekanismeja
héllennetdan tai tuote riisutaan
tai liikerajoitusten saatéja muute-
taan, hoidettavaa ruumiinosaa ei
tueta eikd suojata riittavasti. Valta
erityisesti tdssa tapauksessa
ruumiinosan kuormittamista.

Jos haluat kayttaa hankkimaasi
Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi,



kysy ehdottomasti neuvoa tervey-
denhuollon ammattilaiselta ennen
ensimmaista kayttokertaa ja
noudata saamiasi neuvoja. Kaytto-
aiheissa voi olla rajoituksia, joista
ammattihenkilosto osaa kertoa
sinulle. Rajoituksia voi liittya esi-
merkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen
tai koneiden kayttoon. Jos olet
epdvarma asiasta, suosittelemme
olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

Kayttorajoitukset
Yliherkkyyksista aiheutuvista
terveydellisista haittavaikutuksis-
ta ei ole ilmoitettu tahan mennes-
sa. Seuraavissa tilanteissa apuva-
lineitd saa sovittaa ja kayttaa vain
laakarin harkinnan mukaisesti:

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

« Tuntohairiot kasivarressa/
kadessa ja kasivarren/kaden
likkkeiden rajoittuminen, esimer-
kiksi diabetesta sairastavilla

« Imunestekierron hairict seka
my6s kauempana ortoosista
sijaitsevat, tuntemattomasta
syysta johtuvat pehmytosien
turvotukset

Kayttoohjeita
RhizoLoc-ortoosin pukeminen

A - Ranteen tarranauha,

B - Peukalon tarranauha,

C - Peukalon tarr hakii

o 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 ylem-
man (peukalon) tarranauhan api.
© Sulje ranteen tarranauha. Sulje
sitten peukalon tarranauha kiin-
nittamalla se sivuttain peukalon
tarranauhakiinnittimen viereen.

O Voit saitaa peukalon tyvinive-

len tuentaa peukalon tarranauha-
kiinnittimen avulla hoitovaiheesta
riippuen. Keskustele siita kuiten-

kin ensin laakarisi kanssa.

RhizoLoc-ortoosin riisuminen
Avaa peukalon ja ranteen tarra-
nauhat. Veda sitten kasi pois
RhizoLoc-ortoosista.

Puhdistusohjeet

Noudata seuraavia ohjeita:

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

+ Anna tuotteen kuivua ilmavassa
paikassa. Ala kayta rumpukui-
vausta, silla se voi vaurioittaa
tuotetta.

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

« Saanndllinen hoito takaa tuot-
teen optimaalisen vaikutuksen.
Noudata my0s tuotteen ylareu-
naan ommellussa tuote-etiketis-
sa olevia hoito-ohjeita.

+ Ala altista tuotetta suoralle
kuumuudelle, silla se voi mm.
heikentaa tuotteen tehoa. Ota
reklamaatiotapauksessa yhteyt-
ta jalleenmyyjaan. Vain puhtaita
tuotteita otetaan kasittelyyn.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (peuka-
lo). Katso Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja
asennusohje
RhizoLoc-ortoosi toimitetaan
anatomisesti muotoiltuna. Tarvit-
taessa Rhizoloc-ortoosin muo-
toilua 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.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaddantoa. Mah-

dollisessa takuutapauksessa ota

ensin yhteytta tuotteen myyjaan.

Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista.

Jos RhizolLoc-ortoosin hoito- ja

kdsittelyohjeita ei ole noudatettu,

takuuta voidaan rajoittaa tai se

voi raueta kokonaan. Takuu ei ole

voimassa, jos

- Tuotetta on kaytetty kayttoaihei-
den vastaisesti

+ Ammattihenkiléston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltai-
sia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai
itsehoitoa, ellet kuulu ammatti-
henkilostoon. Ennen kuin kaytat
laakinnallista laitetta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai
ammattihenkildstolta, silla se on
ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa
tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttodn liittyvat riskit.
Noudata ammattihenkiloston neu-
voja ja kaikkia taman asiakirjan
tai sen (mahdollisesti lyhennetyn)
verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).
Jos jokin asia jaa epdselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin
jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadannon nojalla
kaikista taman laakinnallisen lait-
teen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimival-
taiselle valvontaviranomaiselle.

Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittdminen

Havita tuote kayton paatyttya
paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyuretaani (PUR), Polyamidi (PA),
Alumiini (Al), polyeetteri,

Polyesteri (PES), Polyasetaali (POM)

- Medical Device
(Laakinnallinen laite)

[09] - patamatriisin tunniste
UDl:na

Tiedot paivitetty: 2025-06

Ammattihenkilést6?

Yleisia ohjeita

« Tarkista ensimmaisen hoitoker-
ran jalkeen, etta RhizoLoc-or-
toosi istuu kunnolla ja potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaises-
ti. Korjaa saatoja tarvittaessa.

« Harjoittele tuotteen asian-
mukaista pukemista potilaan
kanssa.

« Tuotteeseen ei saa tehda
epaasianmukaisia muutoksia.
Taman maarayksen noudatta-
matta jattaminen voi heikentaa
tuotteen toimivuutta ja johtaa
tuotevastuun raukeamiseen.

« RhizoLoc-ortoosi on tarkoitettu
ainoastaan yksittaisen potilaan
hoitoon.

Alumiinikaari on anatomisesti

muotoiltu, mutta se on sovitettava

potilaalle yksiléllisesti. Muotoile
alumiinikaari potilaalle sopivaksi
kayttamatta liiallista voimaa.

Peukalon tyvinivelen likkeradan

rajoittamiseen tarkoitetun peu-

kalon tarranauhakiinnittimen on
oltava hoidon alussa tiukasti kiin-
nitettyngd, eika se saa olla rypyssa.

Peukalon lilkeradan muuttamises-

ta paattaa hoitava laakari.

* Henkil6vahinkoja (loukkaantu-
mis-, terveys- ja tapaturmavaa-
ra) ja mahdollisia esinevahinkoja
(tuotteen vaurioituminen) koske-
va ohje.



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

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat
henkilot, jotka voimassa olevien
kansallisten tai institutionaalis-
ten maaraysten ja muiden saan-
téjen mukaisesti ovat valtuutet-
tuja sovittamaan ortopedisia
apuvadlineita ja opastamaan
niiden kadyttoon. Valmistajana
ehdoton suosituksemme on, etta
tallaisella henkildlla on teknisen
ortopedian koulutus tai vastaava
osaaminen seka kaytettavissaan
teknisen ortopedian varustus.

dansk

Kare patient

Tak for dit valg af et produkt fra
Bauerfeind.

Vi arbejder hver dag pa at forbed-
re den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger
0s pa hjertet.

Laes hele brugsanvisningen
omhyggeligt igennem. Kontakt din
lzege eller din forhandler, hvis du
har spergsmal.

Erklaeret formal

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

Indikationer

« Postoperative og posttraumati-
ske irritationstilstande

« Sideledbandsskader,
f.eks. skitommel

« Rhizartrose (let grad)

« Distorsioner/ kontusioner

Bivirkninger

A Forsigtig*

Var opmarksom pa angivelser-
ne i denne brugsanvisning og

pl ne fra speciali
RhizoLoc ber kun anvendes i
henhold til oplysningerne i denne

brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomrader
(anvendelsessted).

For at opna en optimal pasform
skal det kontrolleres, om RhizoLoc
er formet optimalt efter kroppen,
eller om produktet skal tilpasses
yderligere af specialisten. Tilpas-
ning (ferste) og instruktion ma
kun foretages af specialister.
Tojmaerket med informationer om
RhizoLoc sdsom produktnavn,
sterrelse, fabrikant, vaskeinstruk-
tion og CE-maerke sidder uden pa
handledsremmen.

En evt. kombination med andre
produkter, f.eks. kompressions-
behandling (f.eks. armstremper)
skal forst aftales med den be-
handlende lege.

Producenten haefter ikke ved
ukorrekt eller ikke tilsigtet anven-
delse.

Serg for, at produktet ikke
kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller
lotioner. Der ma ikke foretages
2&ndringer pa produktet. En tilsi-
desattelse af dette kan pavirke
produktet, og erstatningsansvaret
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 forekomme
tryksteder. | sjeeldne tilfeelde kan
det medfere indsnaevringer af
blodkar og nerver. Losn i sa fald
remmene pa RhizoLoc og fa evt.
kontrolleret storrelsen pa den.
Hvis du konstaterer forandringer
pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv i forbindelse
med brugen af produktet, sa af-
bryd brugen, og kontakt din laege.
Forsigtig: Nar stropperne samt
traek- og lukkesystemet losnes,
eller nar produktet tages af eller
indstillede beveaegelsesbegrans-
ninger justeres, plejes/beskyttes
den kropsdel, der har behov for
pleje, ikke tilstreekkeligt. Undga
iseer i dette tilfelde enhver be-
lastning af kropsdelen.

Hvis du anvender dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener/
skader, ber du under alle om-
staendigheder sege radgivning
hos en specialist for forste brug
og felge specialistens anvisninger.
Der kan foreligge indikations-
betingede begraensninger, som
specialisten vil oplyse om. Navnlig
kan der veere begraensninger i
forbindelse med bilkersel eller
andre transportmidler eller betje-
ning af maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt
afstér fra de naevnte aktiviteter.

Kontraindikationer
Overfglsomheder med sygdoms-
karakter er hidtil ikke konstateret.
Ved nedenstaende sygdomsbille-
der er patagning og brug af et
sadant hjeelpemiddel kun tilrade-
lig i samrad med leegen:

« Hudsygdomme/-skader i det be-
rerte omrade af kroppen, navnlig
ved betendelsestilstande, og
opsvulmede ar med havelse,
roedme og hypertermi

« Folsomheds- og bevaegelses-
forstyrrelser i armen/handen,
f.eks. ved sukkersyge (diabetes
mellitus)

« Lymfestase, ogsa uklare havel-
ser af bloddele i storre afstand
fra ortosen

Brugsanvisning
Patagning af RhizoLoc

A - handledsrem,

B - tommelrem,

C - tommelstrop

@ Abn de 2 velcrolukninger pa
RhizoLoc. Lasn remmene uden at
traekke dem helt ud. @ Placer
RhizoLoc pa den darlige tommel-
finger. For handen gennem den
nederste handledsrem og tomme-
len gennem den gverste tommel-
rem. @ Luk s& handledsremmen.
Luk derefter tommelremmen ved
at feestne velcrolukningen i siden
af tommelstroppen.

O Efter aftale med din lege kan
du med tommelstroppen justere
grundleddets stabilisering alt
efter behandlingsfasen.

Aftagning af RhizoLoc
Abn tommel- og handledsrem-
men. Traek handen ud af RhizoLoc.

Rengering

Veer opmeaerksom pa felgende

oplysninger:

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

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

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

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

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

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (tommelfinger).
Se erkleeret formal.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje
er produktet naesten vedligehol-
delsesfrit.

Samle- og monterings-
vejledning

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

Tekniske specifikationer /

parametre
RhizoLoc er en ortose til tommel-
fingeren. Reservedele fas ikke.

Oplysninger til
genanvendelse

Produktet er beregnet til indivi-
duel behandling af én patient.



Garanti

Lovbestemmelserne i det land,

hvor produktet blev kebt, er gael-

dende. Henvend dig i garantitilfeel-

de forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet.

Produktet skal renses, inden det

indsendes i garantitilfeelde. Ga-

rantien kan vaere begranset eller

udelukket, hvis oplysningerne om

behandling og pleje af RhizoLoc

ikke er overholdt. Garantien er

udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens instruktioner
ikke folges

« Egenhaendige &ndringer pa
produktet

Oplysninger om ansvar
Du mé ikke selvdiagnosticere
eller selvmedicinere, medmindre
du er uddannet specialist. For
forste brug af vores medicinske
udstyr skal du aktivt sege rad fra
en laege eller specialist, da dette
er den eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt pa din
krop og at bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opsta som
folge af personlige forhold. Folg
radene fra specialisten og alle
instruktioner i dette dokument
eller - ogsa delvise - onlinepree-
sentation (herunder: tekst, bille-
der, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at
have konsulteret specialisten,
bedes du tage kontakt til din lzege,
distributer eller direkte til os.

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaf-
fes i henhold til de lokale regler.

Materialesammensatning

Polyurethan (PUR), Polyamid

(PA), Aluminium (Al), polyether,

Polyester (PES), Polyoxymetylen

(POM)

- Medical Device (Medicinsk
udstyr)

(oo — Maerkning af DataMatrix
som UDI

Informationens udgivelsesdato:
2025-06

Specialister?

Generelle oplysninger

« Kontroller efter forste patagning,
om RhizolLoc passer og at den
sidder optimalt. Juster den om
nedvendigt.

« Qv korrekt patagning sammen
med patienten.

« Der ma ikke foretages usagkyn-
dige @ndringer pa produktet.
Overholdes denne anvisning
ikke, kan det pavirke produktets
ydeevne, og produktgarantien
kan bortfalde.

« RhizoLoc er kun beregnet til én
patient.

Aluminiumsbgjlen er anatomisk

forformet (sa den passer til

kroppen), men skal tilpasses
individuelt til patienten. Det gores
ved at forme aluminiumsbgjlen

(til den anatomisk korrekte form)

med let kraft.

Tommelstroppen til begransning

af bevaegeligheden af tommel-

fingerens grundled skal i starten
af behandlingen strammes uden
folder under traek og lukkes med
burrebandslukningen. Begraens-
ningen tommelfingerens bevae-
gelighed skal vurderes af den
behandlende leege.

* Oplysning om risiko for person-
skader (risiko for kvaestelser,
sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader pa
produktet).

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemid-
del til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller
korrektion af arme, ben eller
torso.

2 Specialister er personer, som
iht. geeldende lovgivning eller
institutionelle retningslinjer og
andre bestemmelser er god-
kendte til at tilpasse og instruere
i brugen af ortopaediske hjzelpe-
midler. Som fabrikant anbefaler
vi kraftigt, at en sddan person
har gennemfert en ortopaeditek-
nisk uddannelse eller har opnaet
lignende kompetencer samt
rader over en ortopaditeknisk
infrastruktur.

polski

Szanowni Pacjenci!
Dziekujemy za zaufanie okazane
produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad
poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktéw, poniewaz
panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Prosimy o doktad-
ne przeczytanie instrukcji uzyt-
kowania i stosowanie sie do niej.
Wszelkie pytania nalezy kierowac
do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie
RhizoLoc to wyrdb medyczny.

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

Wskazania

- Stany podraznienia pooperacyj-
ne i pourazowe

« Urazy wiezadta pobocznego, np.
kciuk narciarza

« Artroza stawu siodetkowego
(stopien lekki)

« Skrecenia/ kontuzje

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga*

Nalezy scisle stosowac sig do
instrukcji uzytkowania i wskazo-
wek specjalisty.

Orteze RhizoLoc nalezy stosowac
wytacznie zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w niniejszej

instrukcji i wskazaniami dotyczg-
cymi jej uzytkowania (miejsca
zastosowania).

Aby zapewnic¢ optymalne osadze-
nie ortezy RhizoLoc, nalezy spraw-
dzi¢, czy produkt jest wystarczaja-
co dopasowany, i w razie potrzeby
powierzy¢ specjaliscie? jego dopa-
sowanie. Pierwsze dopasowanie i
poinstruowanie w zakresie zasto-
sowania moze przeprowadzi¢
wytacznie specjalista.

Wszywka RhizolLoc z informacjami
na temat nazwy produktu, rozmia-
ru, producenta, wskazéwkami
dotyczacymi prania i etykieta CE
znajduje sie na zewnetrznej stro-
nie paska mocowanego na nad-
garstku.

Jednoczesne stosowanie innych
wyrobdw, np. w ramach kompre-
sjoterapii (np.: rekawy uciskowe),
nalezy uprzednio skonsultowac z
lekarzem prowadzacym.

W przypadku nieprawidtowego lub
niezgodnego z przeznaczeniem
stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Wyrdb nalezy chroni¢ przed bez-
posrednim kontaktem ze $rodka-
mi zawierajgcymi ttuszcze lub
kwasy, z masciami i balsamami.
W zaden sposob nie modyfikowac
produktu. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze obni-
zy¢ skutecznos$¢ dziatania produk-
tu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu.
Warunkiem wystapienia zamie-
rzonego dziatania jest poprawne
zaktadanie wyrobu.

Nie nalezy zbyt ciasno mocowac
ortezy RhizolLoc, poniewaz moze
to by¢ przyczyna wystapienia
miejscowych uciskow. W rzad-
kich przypadkach moze dojs¢ do
zwezenia naczyn krwionosnych
iucisku na nerwy. W takim przy-
padku nalezy poluzowac paski
ortezy RhizoLoc i ewentualnie
zwrocic sie z prosba o sprawdze-
nie jej rozmiaru.



W razie zaobserwowania nega-
tywnych zmian lub narastaja-
cego dyskomfortu w zwigzku ze
stosowaniem produktu nalezy
przerwac stosowanie produktu i
skontaktowac sie z lekarzem.
Uwaga: W przypadku poluzowania
paskow i systemow napinajacych
i zamykajgcych, zdejmowania
produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen rucho-
wych, nie ma wystarczajgcej
opieki/ochrony czesci ciata wy-
magajacej leczenia. Zwtaszcza w
takim przypadku unika¢ wszelkich
obciagzen tej czesci ciata.

Jesli produkt Bauerfeind ma byc¢
uzywany w zwigzku z ostrymi
dolegliwosciami/ urazami, przed
pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac¢ profesjonalnej porady
lekarza i zastosowac sie do jego
zalecen. Moga zaistnie¢ wynika-
jace ze wskazan ograniczenia, na
temat ktorych informacji moga
udzieli¢ wytacznie specjalisci. W
szczegdlnosci ograniczeniu moze
podlegac prowadzenie pojazdow,
obstuga innych $rodkéw transpor-
tu lub maszyn. W razie watpliwo-
Sci zalecamy powstrzymanie sie

od wyzej wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wy-

stepowania nadwrazliwosci o

charakterze chorobowym. W

przypadku wymienionych ponizej

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

« Choroby skory/rany w miejscu
stosowania produktu, w szcze-
golnosci stany zapalne. a takze
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych
blizn

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

« Zaburzenia odptywu limfy, row-
niez niewyjasnione obrzmienia
tkanki miekkiej w partiach ciata
oddalonych od zatozonej ortezy

Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadanie ortezy RhizoLoc

A - pasek mocowany na nad-
garstku,

B - pasek mocowany na kciuku,
C - naktadka regulujaca

@ Odpiaé obydwa paski rzepowe
ortezy RhizoLoc. Poluzowac oba

paski, nie wyjmujac ich z otwordéw.

@ Zatozy¢ orteze RhizoLoc na
odpowiedni kciuk. W tym celu
przetozy¢ dton przez dolny pasek
mocowany na nadgarstku, a kciuk
przez pasek mocowany na kciuku.
© Zapia¢ pasek mocowany wokot
nadgarstka. Nastepnie zapiac¢
pasek na kciuku, mocujac go z
boku przy naktadce regulujace;.
O Po konsultacji z lekarzem
mozna zmieniac¢ ustawienie na-
ktadki regulujacej, zmieniajgc tym
samym stopien stabilizacji stawu
proksymalnego w zaleznosci od
aktualnej fazy terapii.

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

Czyszczenie

Przestrzegac przy tym nastepuja-

cych wskazowek:

« Zapiecia na rzepy nalezy w mia-
re mozliwosci usunac lub zapiac
w przewidzianym miejscu.

« Produkt nalezy suszy¢ na
powietrzu, a nie w suszarce. W
przeciwnym razie moze doj$¢ 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 pozostac
na swoim miejscu. Pozostawic
orteze! do wyschniecia.

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

« Chroni¢ produkt przed bezpo-
Srednim dziataniem wysokiej
temperatury — moze ona nega-
tywnie wptywac na skutecznosc

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

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (kciuk).

Patrz: Przewidziane zastosowanie.

Wskazéwki dotyczace

konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem nale-
Zytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i
montazu

Orteza RhizoLoc jest dostarczana
w anatomicznie wyprofilowanym
ksztatcie. W razie potrzeby istnieje
mozliwosc¢ dalszego dopasowania
ksztattu ortezy RhizoLoc. Orteza
dostepna jest w dwaoch modelach:
dla dtoni prawej i lewej.

Dane techniczne/

parametry

Orteza Rhizoloc jest ortezg sta-
bilizujaca kciuk. Czesci zamienne
nie sa dostepne.

Wskazowki dotyczace

ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja
Obowiazuja przepisy prawa kraju,
w ktérym zakupiono wyrob. W ra-
zie ewentualnych roszczen z tytutu
rekojmi nalezy sie najpierw zwro-
ci¢ bezposrednio do sprzedawcy,
u ktérego zakupiono wyrdb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowa-
nia i czyszczenia ortezy 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

Zastrzezenie
odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢
diagnozy ani leczy¢ sie na wtasng
reke, chyba ze jest sie specjalista
w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego wyrobu medycz-
nego nalezy zasiegnac porady
lekarza lub specjalisty*, poniewaz
tylko w ten sposdb mozna ocenic¢
wptyw naszego produktu na orga-
nizm, jak rowniez okresli¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace z
zastosowania i z indywidualnej
sytuacji pacjenta. Nalezy stoso-
wac sie do zalecen specjalisty, jak
réwniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym doku-
mencie — nawet we fragmentach -
lub jego prezentacji online (w tym:
tekstéw, obrazdw, grafik itp.).

jesli po konsultacji ze specjalista
pozostang jakiekolwiek watpli-
wosci, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem, dystrybutorem lub
bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych
przepisow prawa uzytkownik jest
zobowiazany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych
incydentow zwiagzanych z uzyciem
tego wyrobu medycznego - za-
rowno producentowi, jak i wta-
$ciwemu 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)

[M0] - Medical Device (Wyréb
medyczny)

[oor] - Unikalny identyfikator urzg-
dzenia, kod DataMatrix, UDI

Stan informacji: 2025-06



Specjalista?

Wskazowki ogdlne

« Po pierwszym zatozeniu
nalezy sprawdzi¢ optymalne dla
konkretnego pacjenta utozenie
ortezy RhizoLoc. W razie potrze-
by odpowiednio skorygowac.

« Prze¢wiczy¢ z pacjentem prawi-
dtowy sposob zaktadania.

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

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

Aluminiowa podpora jest wstepnie

uksztattowana anatomicznie

(w celu dopasowania do ciata),

ale musi by¢ indywidualnie

dopasowana do pacjenta. W tym

celu nalezy uksztattowac alumi-
niowa podpore (do anatomicznie
poprawnego ksztattu), stosujac
niewielka site.

Naktadke regulujaca, stuzaca do

ograniczania zakresu ruchu stawu

proksymalnego, nalezy ustawi¢ na
poczatku rehabilitacji tak, aby nie

tworzyty sie marszczenia. Zmiana
zakresu ruchu kciuka jest okresla-
na przez lekarza prowadzacego.

* Wskazowka dotyczgca mozli-
wych szkod osobowych (ryzyko
obrazen ciata, uszczerbku na
zdrowiu i wypadku) lub rzeczo-
wych (uszkodzenie wyrobu).

1 Orteza = ortopedyczny $rodek
pomocniczy stuzacy do stabiliza-
cji, odciazenia, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty kon-
czyn lub tutowia.

2 Specjalista to osoba upowaznio-
na do dopasowywania i instru-
owania w zakresie stosowania
$rodkow ortopedycznych zgod-
nie z obowigzujgcymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonal-
nymi oraz innymi wymogami.
Jako producent zdecydowanie
zalecamy, aby taka osoba posia-

data wyksztatcenie ortopedyczne
lub poréwnywalne nabyte umie-
jetnosci, a takze dysponowata
odpowiednig infrastrukturg
ortopedyczna.

@ cesky

Vazena pacientko,
vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste
se rozhodl/a pro vyrobek spolec-
nosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlep$ovani
lékarské ucinnosti nasich vyrobkd,
protoZe nam zalezi na vasem
zdravi.

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

RhizoLoc je zdravotnicky
prostredek.

Je to ortéza ke stabilizaci hlavniho
a sedlového kloubu palce.

Indikace

« Pooperacni a pourazové
podrazdeéni

« Poranéni bo¢nich vazt, napf.
lyZarsky palec

« Rizartréza (mirného stupné)

« Distorze / kontuze

Rizika pouzivani
A Pozor*

Peclivé dodrzujte udaje uvedené
v tomto navodu k pouziti a poky-
ny odborného personalu.
RhizoLoc je tfeba nosit pouze
podle udaji tohoto navodu k
pouziti a podle uvadénych oblasti
pouziti (misto nasazeni).

K zajisténi optimalniho nasazeni
ortézy RhizolLoc se musi zkontro-
lovat, zda je vyrobek dostatecné
vytvarovan, popf. musi byt odbor-
nym personalem? dodate¢né
vytvarovan, aby odpovidal anato-
mii v dané oblasti. (Prvni) pfizpd-
sobeni a instruktaz smi provadét
pouze odborny personal.

Nasivku pro RhizoLoc s informa-
cemi o nazvu vyrobku, velikosti,
vyrobci, ndvodu na prani a CE
oznacenim naleznete na vnéjsi
strané zapéstniho pasku.
Jakoukoli kombinaci s jinymi
vyrobky, napr. v ramci kompresni
terapie (napr.: navleky na paze)
predem konzultujte se svym
osetrujicim lékarem.

Pfi nespravném pouzivani nebo

v pfipadé pouziti k jinému ucelu je
zaruka na vyrobek vyloucena.
Vyrobek nesmi prijit do kontaktu s
mastnymi a kyselymi latkami,
mastmi a pletovymi mléky. Nepro-
vadéjte zmény na vyrobku. Pfi
nedodrzeni tohoto pokynu maze
dojit k ovlivnéni uc¢inku 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 RhizolLoc neprikladejte
moc napevno, muze to vyvolat
lokalni priznaky zpUsobené
tlakem. Ve vzacnych pripadech
muze dojit k ziZeni cév a nerva. V
takovém pripadé uvolnéte pasky
na ortéze RhizolLoc a pripadné
nechte prezkouset velikost vasi
ortézy RhizolLoc.

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

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni
paskU a utahovacich a uzaviracich
systéma, popr. k odlozeni vyrobku
nebo zméné nastavenych omezeni
pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané casti téla, kterd vy-
Zaduje oSetfeni. Zejména v tomto
pripadé se vyvarujte jakéhokoli
zatizeni této casti téla.

Pokud chcete pouzit vyrobek
Bauerfeind z diivodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred
prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc a
dbejte prislusnych pokynd. Mohou
existovat omezeni souvisejici

s indikaci, ktera vam odborny
personal vysvétli. Mize se jednat
zejména o omezeni schopnosti k
fizeni vozidel, jinych dopravnich
prostiedkd nebo stroju. V pripadé
pochybnosti vdm doporucujeme,
abyste se prozatim vyse uvede-
nych ¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace
Precitlivélost vedouci az k one-
mocnéni neni zatim znama. Pri
dale uvedenych priznacich one-
mocnéni je pfiloZzeni a noseni
takové pomUcky indikovano pouze
po domluvé s vasim osSetrujicim
lékarem:

«Onemocnéni a poranéni kize v
dotcené Casti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky,
zarudnutim a prehratim

« Poruchy citlivosti a hybnosti
horni koncetiny / ruky, napr. pfi
cukrovce (diabetes mellitus)

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

Pokyny k pouZivani
Piikladani ortézy RhizoLoc
A - pas na zapésti,
B - pas na palec,
C - palcova spona
@ Rozepnéte 2 pasy se suchym
zipem ortézy RhizolLoc. Uvolnéte
pasy bez vytazeni z voditka.
PfiloZte ortézu RhizolLoc na
postizeny palec. Provlecte k tomu
ruku spodnim pasem zapésti a
palec hornim pasem palce.
Zapnéte pas na zapeésti. Poté
zapnéte pas na palec tak, ze jej
pripevnite vedle palcové spony.
O Po dohodé s Vasim lékarem lze
pomoci palcové spony nastavit
stabilizaci zakladniho kloubu
palce v zavislosti na fazi terapie.

OdloZeni ortézy RhizoLoc
Odepnéte pas palce a zapésti.
Vyjméte ruku z ortézy RhizoLoc.

Pokyny k ¢isténi
Dbejte nasledujicich pokyn(:
« Pokud je to mozné, musi byt
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pasy se suchym zipem sejmuty
nebo pevné nalepeny na uréené
misto.

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

« Ortézu' perte pouze v ruce pfi
teploté 30°C a k prani pouzivejte
jemny praci prostredek. Pri
tomto postupu mohou viechny
soucasti zlistat na ortéze'. Orté-
zu' nechte uschnout na vzduchu.

« Pravidelnd péce zarucuje
optimalni Gcinek. Respektujte
pokyny k péci uvedené na véité
etiketé na hornim okraji vyrobku.

« Svij vyrobek nikdy nevystavujte
primému pUsobeni tepla, protoze
to by mohlo pfipadné snizit jeho
ucinnost. V pripadé reklamaci
se obratte na svého distributora.
Zpracovavame jen vycisténé
zbozi.

Misto pouzivani
Podle indikaci (palec). Viz urceny
ucel.

Pokyny k udrzbé
Pri spravném zachdazeni a péci ne-
vyZzaduje vyrobek Zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

RhizoLoc se dodava v anatomicky
(vyhovuijici stavbé lidského téla)
tvarovaném stavu. V pfipadé
potreby lze RhizoLoc dale tva-
rovat. Ortéza je k dispozici ve
dvou provedenich - pro pravou a
levou 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 zemég,
ve které byl vyrobek zakoupen.

Jestlize predpokladate, Ze nastal

pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdfive na osobu, od které jste

vyrobek zakoupili. Pred ohlasenim

naroku ze zaruky vyrobek vycis-

téte. Pfi nerespektovani pokynl k

nakladani s vyrobkem RhizolLoc

a k péci o néj muze byt zaruka

omezena nebo vyloucena. Plnéni

ze zaruky je vylouceno v nasledu-

jicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odbor-
ného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani
odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal,
neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pfed prvnim pouzitim
naseho zdravotnického prostred-
ku se aktivné poradte s lékarem
nebo odbornym personalem,
protoze je to jediny zpUsob, jak
posoudit U¢inek naseho vyrobku
na vase télo a v pripadé potreby
urcit pripadna aplikacni rizika vy-
plyvajici z vasi télesné konstituce.
Ridte se radami tohoto odborného
personalu a vsemi informacemi

v tomto dokumentu nebo jeho

- online verzi - i ve zkracené
podobé —, (véetné: texty, obrazky,
grafika atd.).

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

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakon-
nych predpist jste povinni nepro-
dlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pfi pouziti tohoto zdravot-
nického prostredku jak vyrobci,
tak i prislusnému mistnimu Uradu.
Nase kontaktni udaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

SloZeni materialu
Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Hlinik (Al), polyéter, Polyester
(PES), Polyoxymetylen (POM)

~ Medical Device (Zdravotnicky
prostiedek)

- Identifikator maticového 2D
kodu jako UDI

Stav informaci: 2025-06

Odborny personal?

VSeobecna upozornéni

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

« Spolu s pacientem nacvicte
spravné prikladani.

« Je zakazano provadét neodborné
Upravy vyrobku. Pri nedodrzeni
tohoto pokynu mize dojit k
ovlivnéni Ucinku vyrobku do té
miry, ze prestane platit zaruka
na vyrobek.

« Ortéza Rhizoloc je uréena pro
pouzivani jednim pacientem.

Hlinikovy tfrmen je anatomicky

(vyhovuijici stavbé lidského téla)

tvarovany, ale musi byt indivi-

dualné prizplsoben pacientovi.

Vytvarujte hlinikovy tfrmen za

pouziti lehké sily (do anatomicky

spravného tvaru).

Pro omezeni pohybu zakladniho

kloubu palce musi byt na zacatku

osSetreni palcova spona upnuta

tahem a bez zahybd. Zménu v

omezeni pohybu palce urcuje

oSetrujici lékar.

* Upozornéni na nebezpeci po-
Skozeni osob (riziko poranéni
a nehody, zdravotni riziko), popf.
vécna $koda (8kody na vyrobku).

1 Ortéza = ortopedicka pomdicka
ke stabilizaci, odlehceni, znehyb-
néni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo trupu.

20dborny personal je kazda
osoba, ktera je opravnéna dle
platnych statnich nebo Urednich
narizeni a dalsich predpist
provadét prizpusobeni a
instruktaz o pouzivani

ortopedickych pomucek. Jako
vyrobce drazné doporucujeme,
aby takova osoba méla vzdélani
v oblasti technické ortopedie
nebo srovnatelné ziskané
dovednosti, jakoz i v oblasti
ortopedicko-technické
infrastruktury.

@ slovensky

Vazeny pacient,
dakujeme pekne, Ze ste sa
rozhodli pre vyrobok od firmy
Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni
medicinskej u¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci.

Pozorne si precitajte a dodrziavaj-
te ndvod na pouzitie. Pri otazkach
sa obratte na svojho lekara alebo
odbornu predajnu.

Ucel urcéenia

RhizoLoc je zdravotnicka po-
mocka.

Je to ortéza na stabilizaciu zak-
ladného a sedlového kibu palca.

Indikacie

« Pooperacné a posttraumaticke
stavy podrazdenia

« Zranenia bo¢ného vazu, napr.
lyziarsky palec

« Rizartréza (lahkého stupna)

« Distorzie / kontuzie

Rizika pouzivania
A Pozor*

Res$pektujte éo najpresnejsie
dani: dené v tomto
na pouzitie a pokyny odborného
personalu.
Ortéza RhizoLoc sa smie nosit iba
podla pokynov v tomto navode na
pouzitie a na uvedenych oblas-
tiach pouzitia (miesto nasadenia).
Aby sa zarucilo optimalne upevne-
nie RhizoLoc, musite skontrolovat,
Ci je vyrobok dostatocne vytvaro-
vany, alebo sa musi dodatocne
tvarovo prispdsobit telesnej velko-




sti prostrednictvom odborného
personalu?. (Prvotné) nastavenie a
uvedenie smie vykonavat len
odborny personal.

Vsity stitok ortézy RhizoLoc s
informaciami o nazvoch produktu,
velkosti, vyrobcovi, navode na
pranie a znackou CE sa nachadza
na vonkajsej strane zapastného
remienka.

Hovorte o kombinacii s inymi
vyrobkami uktmi, napr. v ramci
kompresnej terapie (napr.: pancu-
chy) vopred so svojim osetrujicim
lekarom.

V pripade neodbornej aplikacie
alebo pouzivani v rozpore so
stanovenym Ucelom je vylucena
zaruka za vyrobok.

Nikdy nenechajte vyrobok prist do
kontaktu s prostriedkami obsahu-
jucimi tuky a kyseliny, masti a
emulzie. Nie je dovolené vykona-
vat akékolvek zmeny vyrobku.
Nedodrzanie moéze ohrozit funkciu
vyrobku, a preto znamena, ze
bude vylucena zaruka za vyrobok.
Vedl(ajsie Ucinky, ktoré postihuju
cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpoklada sa odborna
prilozenie.

Nepritahujte RhizoLoc prili$ pev-
ne, lebo v opacnom pripade moze
dojst k lokalnym tlakovym pri-
znakom. V zriedkavych pripadoch
je mozné zuzenie ciev a nervov.
Uvolnite v tomto pripade popruh
RhizoLoc a v pripade potreby
nechajte skontrolovat velkost
vasej RhizolLoc.

Pokial spozorujete akékolvek
negativne zmeny alebo narastaju-
ce priznaky v suvislosti s uzivanim
vyrobku, prestarite ho pouzivat a
obratte sa na svojho lekara.
Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a blokovacich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo
Uprave limitov pohybu dochadza k
nedostatocnej starostlivosti/ nedo-
stato¢nej ochrane Casti tela, ktora
potrebuje osetrenie. Zabrante v
tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

Pokial chcete pouzit svoj vyrobok
Bauerfeind z dévodu akutnych

tazkosti/ zraneni, musite vyhladat
pred prvym pouzitim urychlene
odbornu lekarsku pomoc a riadit
sa tymito radami. M6zu existovat
obmedzenia suvisiace s indika-
ciou, ktoré vam vysvetli odborny
personal. Najma riadenie vozidiel,
inych dopravnych prostriedkov
alebo strojov moze byt mozné len
v obmedzenom rozsahu. V pripa-
de pochybnosti vdm odporucame,
aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

Kontraindikacie
Precitlivenost veduci k vzniku
ochorenia nie je doteraz znama. U
nasledujucich obrazoch ochorenia
sa nasadenie a pouzivanie takejto
pomdcky indikuje iba po porade s
lekarom:

« Ochorenia/poranenia koze v
osetrovanej ¢asti tela, predo-
vsetkym pri prejavoch zapalu,
takisto ako vyrazky s opuchom,
scervenanie a prehriatie

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

« Poruchy lymfatického odtoku,
tiez nejasné opuchy makkych
Casti v urcitej vzdialenosti od
uloZenej ortézy

Pokyny pre pouzivanie
PriloZenie ortézy RhizoLoc

A - popruh zapdstia,

B - popruh palcov,

C - pasik na palec

@ Otvorte dva suché zipsy ortézy
RhizoLoc. Uvolnite popruhy bez
toho, aby ste ich vytiahli z vodidla.
@ Umiestnite RhizoLoc na postih-
nuty palec. Rukou prejdite cez
spodny popruh na zdpastie a
palcom cez horny popruh na
palec. @ Uzavrite popruh zapas-
tia. Potom zatvorte popruh na
palec tak, Zze ho pripevnite na
stranu vedla pasky na palec.

O Po konzultacii s lekarom moéze-
te pouzit pasik na palec na Upravu
stabilizacie metakarpofalangeal-
neho klbu palca v zavislosti od
fazy terapie.

Odlozenie ortézy RhizoLoc
Otvorte popruh na palec a za-
pastie. Vytiahnite ruku z ortézy
RhizoLoc.

Pokyny pre Cistenie
Dodrziavajte pritom nasledujuce
pokyny:

« Pokial je to mozné, musia byt
lepiace pasy odstranené alebo
pevne prilepené na k tomu urce-
né miesto.

« Vyrobok suste na vzduchu, nie v
susicke, pretoze by mohlo dojst k
poskodeniu vyrobku.

« Ortézu' mozete prat iba ru¢ne
pri 30 °C pri pouziti jemného
pracieho prostriedku. Pritom
mozu zostat vSetky komponenty
na ortéze'. Nechajte ortézu!
vyschnut na vzduchu.

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

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

Miesto nasadenia )
Podla indikacii (palec). Pozri Ucel
urenia.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a osetro-
vaniu vyrobok prakticky nepotre-
buje Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a

montaz

RhizoLoc sa dodava v anatomicky
vopred vytvarovanom (na mieru
podla tela) stave. V pripade potre-
by sa da RhizoLoc dalej tvarovat.
Ortéza sa vyraba v dvoch verziach
- pre pravu a lavu ruku.

Technické udaje /
parametre

RhizoLoc je ortéza pre palce. K
dispozicii nie su ziadne nahradné
diely.
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Pokyny pre opatovné
pouzitie

Vyrobok je naplanovany na
individualne oSetrovanie pacienta
alebo pacientky.

Zaruka
Platia zakonné ustanovenia kraji-
ny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zaru¢ny
pripad, kontaktujte najprv priamo
tU osobu, od ktorej ste vyrobok
zakupili. Vyrobok sa musi pred
podanim zaruc¢nej reklamacie
vycistit. Pri nedodrzani pokynov
na manipuldciu a starostlivost o
RhizoLoc moze dojst k ovplyvne-
niu alebo vyluceniu zaruky. Zaru-
ka je vylucena pri:
« PouZivani bez spravnej indikacie
« Nedodrziavanie pokynov odbor-
ného personalu
« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke
Nevykonavajte samostatnu diag-
nostiku ani samoliecbu, pokial nie
ste odborny personal. Pred prvym
pouzitim nasho zdravotnickeho
pomocky sa bezpodmienecne
poradte s lekarom alebo odbor-
nym personalom, pretoze je to
jediny sposob, ako posudit Uc¢inok
nasho vyrobku na vase telo a urcit
pripadné rizika pouZivania, ktoré
vyplyvaju z vasej osobnej kon-
Stitucie. Respektujte rady tohto
odborného personalu a tiez vsetky
informéacie uvedené v tychto
podkladoch alebo v ich - vratane
uryvkov - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).
Pokial mate po konzultacii s
odbornym persondlom nadalej
pochybnosti, obratte sa na svojho
lekara, distribltora alebo kontak-
tujte priamo nasu spolocnost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakon-
nych predpisov ste povinni, bez-
odkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouZivani tejto zdra-
votnickej pomocky vyrobcovi, ako
aj kompetentnému uradu. Nase
kontaktné Udaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.



Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonéeni
pouzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu
Polyuretan (PUR), Polyamid (PA),
Hlinik (Al), polyeter, Polyester
(PES), Polyoxymetylén (POM)

- Medical Device (Zdravotnicke
pomaécky)

— Znackovac datova matrica
ako UDI

Stav informacii: 2025-06

Odborny personal?

Obecné pokyny

« Pred prvym nasadenim skontro-
lujte optimalnu a individualnu
polohu RhizoLoc. Pripadne
vykonajte nutné korektury.

« Nacvicte s pacientom spravne
nasadenie.

« Vykonavat neodbornt zmenu vy-
robku je zakazané. Nedodrzanie
moze ohrozit funkciu vyrobku, a
preto znamena, ze bude vyluce-
na zaruka za vyrobok.

« Ortéza RhizolLoc je ur¢end na
poskytnutie starostlivosti iba pre
jedného pacienta.

Hlinikovy strmen je anatomicky

predtvarovany (na telo), ale musi

sa individualne prispdsobit pa-
cientovi. Vytvarujte pritom hliniko-
vy strmen lahkym pésobenim sily

(na anatomicky spravny tvar).

Pasik na palec na obmedzenie

pohybu metakarpofalangedlneho

klbu palca musi byt na zaciatku
liecby utiahnuty pod napatim bez
vrasok. Zmenu rozsahu pohybu
palca urci osetrujuci lekar.

* Upozornenie na poranenia 0séb
(nebezpedenstvo poranenia,
zdravotné riziko a riziko urazu),
prip. majetkové $kody (poskode-
nie vyrobku).

1 0rtéza = ortopedicka pomdcka
pre stabilizaciu, odlahcenie, upo-
kojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu.

20dborny personal su vietky
osoby, ktoré su opravnené vyba-
vovat ortopedické pomocky a
instruovat ich pouzivanie v
sulade s platnymi Statnymi alebo
institucionalnymi predpismi a
inymi poziadavkami. Ako vyrobca
dorazne odporucame, aby takato
osoba mala vzdelanie v oblasti
ortopédie alebo porovnatelné
ziskané zruc¢nosti, ako aj ortope-
dicku infrastruktaru.

@ magyar

Tisztelt Paciensiink!
Koszonjuk, hogy a Bauerfeind
egyik termékét valasztotta.
Minden nap azon dolgozunk, hogy
a termékeink egészségiigyi haté-
konysagat néveljiik, hiszen az On
egészsége fontos szamunkra.
Kérjuk, figyelmesen olvassa el és
pontosan tartsa be a hasznalati
utmutatét. Felmeriilé kérdéseivel
kapcsolatban forduljon a kez-
eléorvosahoz vagy keresse fel a
szakuzletet.

Rendeltetés

A RhizolLoc egy gyégyaszati
termék.

A hivelykujj alapizlletének és
nyeregiziiletének stabilizalasara
szolgalo ortézis.

Javallatok

« M(itét utani vagy poszttraumas
érzékenység

« Az oldalso szalag sérilései, pl.
sielék huvelykujja

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

+ Randuldsok / zizédasok

Hasznalati kockazatok

A Vigyazat*

Kérjiik, pontosan tartsa be a
jelen hasznalati utmutaté elgira-
sait és a szakember utasitasait.
A RhizoLoc csak a hasznalati
Utmutatoban talalhato utasitasok

szerint és a felsorolt alkalmazasi
tertleteken (alkalmazasi hely)
viselhetd.

A RhizolLoc optimalis illeszkedé-
sének biztositasa érdekében meg
kell vizsgalni, hogy megfelel6-e a
termék kialakitasa, és nem sziik-
séges-e, hogy szakember? utolag
a test formajahoz igazitsa. Az
(elst) illesztést és a betanitast
kizardlag szakember végezheti.
A RhizoLoc bevarrott cimkéje,
amely a termék nevét, méretét,
gyartojat, a mosasi utasitast és a
CE-jelolést tartalmazza, a csuklo-
panton kivil talalhato.

Mas termékekkel, pl. kompresszi-
6s terdpia keretében (pl. karvédd
ujjal) torténé hasznalat el6tt
konzultaljon kezeldorvosaval.

A szakszer(tlen vagy nem rendel-
tetésszer( hasznalat a termékfe-
lelésség kizarasat jelenti.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne
érintkezzen zsir- vagy savtartal-
mu anyagokkal, kendcsokkel és
krémekkel. A terméket ne valtoz-
tassa meg. Ennek a korlatozasnak
a figyelmen kiviil hagyasa csok-
kenti a termék hatékonysagat, és
megszinik a termékre vonatkozd
jotallas.

Jelenleg nem ismertek a termék-
nek az egész szervezetre hato
mellékhatasai. A terméket szak-
szerGen kell felhelyezni.
Ugyeljen, hogy a RhizoLoc ne
legyen tul szoros, mert ez a
szovetek helyi megnyomddasat
okozhatja. Ritkan eléfordulhat a
véredények vagy az idegpalyak
részleges besz(kilése. Ilyen
esetben lazitsa meg a RhizoLoc
pantjait, és sziikség esetén elle-
ndriztesse a RhizoLoc méretét.
Amennyiben a termék haszna-
lataval kapcsolatban negativ
valtozasokat vagy a panaszok
sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és forduljon az
orvosahoz.

Vigyazat: Ha a pantok és a feszi-
t6- és rogzitérendszerek megla-
zulnak, vagy a terméket leveszik,
illetve ha a mozgaskorlatozas-be-
allitasokat elallitjak, a kezelést

igénylé testrész ellatasa/ védelme
nem lesz megfelelé mértéki.
Kiilonosen ebben az esetben
keriilje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

Ha On a Bauerfeind termékét akut
panaszok / sériilés miatt kivanja
hasznalni, az elsé hasznalat elétt
slirg6sen kérje és kovesse szak-
orvosa tandcsat. El6fordulhatnak
az indikacioval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrél a szak-
emberek adnak tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kiléndsen a
jarmuvek, egyéb szallitéeszko-
z0k vagy gépek vezetése csak
korlatozottan lehetséges. Ha
kétségei vannak, azt javasoljuk,
hogy egyelére tartozkodjon a fent
emlitett tevékenységektél.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelent6s tulérzékeny-

ségre utalo tiinetek jelenleg nem

ismeretesek. A kovetkez6 diagno-

zisok esetén az ilyen jellegl

gyogyaszati segédeszkozok vise-

lése és felhelyezést csak az or-

vossal folytatott megbeszélés

utan javallott:

< Bérbetegségek, a bér sériilései
a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulla-
dasos tiinetek megléte esetén,
valamint gyulladt hegek, bérpir
és tulzott melegség esetén

« Akar/a kéz érzékelési és a
mozgasi zavara esetén, pl.
cukorbetegség (Diabetes melli-
tus) esetén

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

Hasznalati utmutatoé
A RhizoLoc felhelyezése

A - Csuklopant,

B - Hiivelykujjpant,

C - Hiivelykujjfiil

@ Nyissa ki a RhizoLoc két té-
pézaras pantjat. Lazitsa meg a
pantokat anélkil, hogy kihuzna
azokat a vezetébél. @ Helyezze a
RhizoLoc eszkozt az érintett



hivelykujjra. Enhez vezesse &t a
kezet az also csukldpanton és a
hivelykujjat a fels6 hivelykujjpan-
ton. € Zarja le a csuklopantot.
Ezutan zarja le a hivelykujjpantot
oly maédon, hogy azt a tépdzarral
oldalt a hivelykujj-fiil mellett
ratapasztja.

O Az orvosaval tortént megbe-
szélés utan a hiivelykujj-fillel
terapias fazistol fliggden allithatja
be a hiivelykujj-alapiziilet stabili-
zalasat.

A RhizoLoc levétele

Nyissa ki a hiivelykujj- és a
csuklopantot. Huzza ki a kezét a
RhizoLoc eszkdzbol.

Tisztitasi utasitasok
Tartsa be a kovetkezé utasita-
sokat:

« A tép6zaras oveket lehetdleg
tavolitsa el, vagy a megfeleld
helyeken rogzitse 6ket.

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

« Kérjlk, hogy az ortézist! csak
kimél6é mosészerrel, 30 °C-on,
kézzel mossa ki. lgy az sszes
alkatrész az ortézisen'! marad-
hat. Az ortézist' szabad levegén
hagyja megszaradni.

« A rendszeres apolds garantalja
az optimalis hatast. Kérjuk,
vegye figyelembe a termék felsé
szélébe varrt cimkén olvashato
apolasi Gtmutatot is.

« Soha ne tegye ki a terméket
kozvetlen honek, mivel az tobbek
koz0tt a hatékonyséagot is befo-
lyasolhatja. Reklamacio esetén
forduljon az On szakkereske-
déséhez. Csak tisztitott termék
reklamaciojaval foglalkozunk.

Hasznalati hely
A javallatoknak megfeleléen (hi-
velykujj). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utmutaté
Megfeleld kezelés és dpolas ese-
tén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési
utmutatoé

A RhizoLoc szallitdsa anatomi-
ailag (testhez idomulé modon)
formazott allapotban torténik.
Sziikség esetén a RhizolLoc 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 szdmara. Potalkatrészek nem
kaphatok hozza.

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal
kapcsolatban

A termék egy paciens egyénre
szabott ellatasara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi

eléirdsai érvényesek, amely-

ben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancialis

problémat gyanit, kérjuk, hogy

elészor forduljon ahhoz, akitél On

a terméket megvasarolta. Kérjik,

hogy a terméket a garancialis

probléma bejelentése eldtt mos-

sa ki. Amennyiben az RhizoLoc

kezelésére és apolasara vonat-

koz¢ utasitdsokat nem tartottak

be, a garancia korlatozodhat vagy

megszinhet. A garanciat kizaro

feltételek:

«Nem a javallatoknak megfeleld
hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakember utasitasat

+ Onhatalmulag elvégzett valtozta-
tasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen dndiagndzist vagy
ongyogyitast, hacsak nem egész-
ségligyi szakember. Gydgyaszati
termékink elsé hasznalata el6tt
mindenképpen kérje ki orvos vagy
szakember tanacsat, mivel csak
igy mérhetd fel termékiink hatasa
az On szervezetére, és csak igy
hatarozhatok meg az On szemé-

lyes alkata miatt esetlegesen
felmeriilé hasznalati kockazatok.
Kévesse az emlitett szakember
tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban vagy annak

- akar csak kivonatos - online
megjelenitésében (pl.: szovegek,
képek, grafikak stb.) taldlhato
Osszes utasitast.

Amennyiben a szakemberrel
tortént konzultaciot kovetden
barmilyen kételye marad, kérjlk,
forduljon orvosahoz, viszontelado-
jahoz vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirdsok
alapjan On koteles a jelen gyo-
gyaszati termék hasznalata soran
jelentkezd valamennyi jelentds
esemeényt haladéktalanul jelenteni
agyarto, valamint az illetékes
hatosag felé. Elérhetéségeinket

a jelen tajékoztato hatoldalan
talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kévetéen
a terméket a helyi eldirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag dsszetétele
Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),
Aluminium (Al), poliéter, Poliészter
(PES), Poli-oximetilén (POM)

— Medical Device (Gyogyaszati
termék)

- Az UDI az adatmétrix
azonositoja

Az informaci¢ allapota: 2025-06

Szakember?

Altalanos utasitasok

« Az els6 kezelés utan ellendrizze
a RhizolLoc optimalis és
testreszabott elhelyezkedését.
Sziikség esetén végezzen
korrekciokat.

« A beteggel gyakoroltassa a
helyes felvételt.

« A termék szakszerutlen meg-
véltoztatdsa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyel-
men kivil hagyasa csckkenti

a termék hatékonysagat, igy a

termékfeleldsség kizart.
« A RhizoLoc csak egyetlen paci-

ens kezeléséhez késziil.
Az aluminium kengyel anatomiai-
lag (a testhez igazodva) lett kiala-
kitva, azonban egyedileg hozza
kell igazitani a paciens alkatahoz.
Ehhez az aluminium kengyelt kis
eréhatassal formazza meg (az
anatomiailag megfeleld alakra).
A huvelykujj-fulet a hively-
kujj-alapiztlet mozgasanak kor-
l4tozasahoz a kezelés kezdetén
huzéssal gylrédésmentesen
szorosan ra kell tapasztani. A
hivelykujj mozgaskorlatozasanak
modositasat a kezeldorvos hata-
rozza meg.

* Személyi sériilések veszélyére
(sériilés, egészségi és baleseti
kockazat), esetleges anyagi kar
(a termék karosodasanak) kelet-
kezésére torténd figyelmeztetés.

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz
végtagok vagy torzs stabilizala-
sara, tehermentesitésére, veze-
tésére, korrigalasara vagy ezek
panaszainak enyhitésére.

2 A szakember kifejezés azokat a
személyeket jelenti, akik az On
orszagaban érvényes allami
vagy intézményi szabalyozasok
értelmében az ortopédiai segéd-
eszkozok egyedi illesztésére és
hasznalatanak betanitasara
jogosultak. Gyartoként erésen
ajanljuk, hogy az ilyen személy
ortopédiai képzéssel vagy ha-
sonléan megszerzett készségek-
kel, valamint ortopédiai infra-
strukturaval rendelkezzen.

@ hrvatski

Postovani korisnici,
zahvaljujemo vam §to ste se odlu-
¢ili za proizvod tvrtke Bauerfeind.
Mi svakodnevno radimo na po-
boljsanju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je
zdravlje izuzetno vazno.




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

Namjena

RhizoLoc je medicinski proizvod.
To je ortoza za stabilizaciju kori-
jenskog i sedlastog zgloba palca.

Indikacije

« Postoperativne i posttraumatske
iritacije

« Ozljeda kolateralnih ligamenata,
npr. skijaski palac

« Rizatroza (blagog stupnja)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primjene
A Oprez*

Molimo obratite pozornost na
specifikacije navedene u ovim
uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja.

RhizoLoc dopuéteno je nositi
samo u skladu s podacima nave-
denima u ovim uputama za upora-
bu i u skladu s navedenim podruc-
jima primjene (mjesto primjene).
Da bi se proizvod RhizoLoc mogao
optimalno koristiti treba provjeriti
je li primjereno oblikovan, odno-
sno treba li ga struéno osoblje?
naknadno prilagoditi tijelu. (Prvu)
prilagodbu i upucivanje u koriste-
nje smije provoditi samo strucno
osoblje.

Usivna etiketa proizvoda RhizolLoc
s informacijama o nazivu proizvo-
da, velicini, proizvodacu, uputama
za pranje i CE oznakom nalazi se
izvana na traci ru¢nog zgloba.
Prethodno dogovorite kombina-
ciju s drugim proizvodima npr. u
okviru kompresijske terapije (npr:
kompresivni rukavi) sa svojim
lije¢nikom.

U slucaju nestrucne ili nenamjen-
ske primjene iskljuceno je jamstvo
na proizvod.

Ne dopustite da proizvod dode u
dodir sa sredstvima koja sadrze
masnoce i kiseline, ljekovitim
mastima i losionima. Nemojte
provoditi nikakve izmjene na

proizvodu. U suprotnom, moZze se
smanjiti u¢inkovitost proizvoda pa
je odgovornost za proizvod isklju-
Cena.

Dosad nisu poznate nuspojave
koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢no postav-
ljanje proizvoda.

RhizoLoc ne stavljajte precvrsto
jer se u protivnom mogu poja-

viti znakovi podljeva. U rijetkim
sluc¢ajevima moguce je suzenje
krvnih Zzila i Zivaca. U tom slucaju
otpustite trake RhizoLoc ortoze

te eventualno provijerite njezinu
veli¢inu.

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

Oprez: Ako su trake i sustavi za-
tezanja i zaklju¢avanja olabavljeni
ili je proizvod uklonjen ili postoji
potreba prilagodbe postavljenih
ogranic¢enja, tada nema dovoljne
njege/ dovoljne zastite dijela tijela
koji treba tretirati. Posebno u
ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela.
Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind
proizvod zbog akutnih tegoba/ oz-
ljeda, prije prve uporabe hitno
potrazite strucni lijecnicki savjet i
postujte ga. Mogu postojati ogra-
nicenja povezana s indikacijom
koja ¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim
sredstvima ili strojevima moze
biti moguce samo u ogranic¢enoj
mjeri. Ukoliko ste u nedoumici,
savjetujemo vam da se za sada
suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

Kontraindikacije

Do sad nisu poznati medicinski

relevantni slucajevi preosjetljivo-

sti. U slu¢aju pojave sljedecih

simptoma stavljanje i nosenje

ovakvog pomagala indicirano je

tek nakon prethodnog savjetova-

nja s lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ozljede na
lijecenom dijelu tijela, posebice

u slucaju upalnih pojava kao
i izbocenih oZiljaka s otokom,
crvenilom i hipertermijom

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

« Smetnje u otjecanju limfe, isto
tako nejasne otekline mekog tkiva
distalno od postavljene ortoze

Upute za primjenu
Postavljanje ortoze RhizoLoc

A - traka ruénog zgloba,

B - traka palca,

C - jezi¢ac za palac

@ Otvorite dvije ¢icak trake ortoze
RhizolLoc. Olabavite trake, ne
izvlacedi ih iz vodilice. 6 Stavite
ortozu RhizoLoc na doti¢ni palac.
Za to provucite $aku kroz donju
traku rucnog zgloba, a palac kroz
gornju traku palca. © Zatvorite
traku ru¢nog zgloba. Zatim zatvo-
rite traku palca tako da je zalijepi-
te Cicak zatvaracem boc¢no pored
jezitka za palac.

O Nakon prethodnog dogovora s
lije¢nikom pomocu jezicka za
palac mozete namjestiti stabiliza-
ciju korijenskog zgloba palca
ovisno o fazi terapije.

Skidanje ortoze RhizoLoc
Otvorite traku palca i ru¢nog
zgloba. Izvucite Saku iz ortoze
RhizoLoc.

Upute za ¢iSéenje

Pritom se, molimo, pridrzavajte

sljedecih uputa:

« Pojaseve s ¢ickom po mogucno-
sti valja ukloniti ili u¢vrstiti na za
to predvideno mjesto.

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

« Molimo perite ortozu! samo
ruéno na 30 °C deterdzentom
za osjetljivo rublje. Pri tome
sve komponente mogu ostati
na ortozi!. Pustite ortozu' da se
osudi 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 osta-
log moze umanjiti uc¢inkovitost.
U slucaju reklamacija molimo
obratite se svom trgovcu. Obra-
duje se samo ociS¢ena roba.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (palac).
Pogledajte poglavlje Namjena.

Upute za odrzavanje

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

Upute za sastavljanje i
montazu

RhizolLoc se isporucuje u ana-
tomski (prema tijelu) oblikova-
nom izgledu. U slucaju potrebe
RhizoLoc se moze i dalje oblikova-
ti. Ova ortoza postoji u dvije izved-
be - za desnu i lijevu Saku.

Tehniéki podaci/
parametri

RhizolLoc je ortoza za palac. Ne
postoje rezervni dijelovi.

Upute za ponovnu
uporabu

Proizvod je predviden za
individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Jamstvo
Vrijede zakonske odredbe drzave
u kojoj ste kupili proizvod. U
slucaju potrazivanja iz jamstva,
molimo prvo direktno kontakti-
rajte prodajno mjesto na kojem
ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje ortoze
RhizoLoc, jamstvo moze biti
umanjeno ili isklju¢eno. Jamstvo
je iskljuceno u sljede¢im sluca-
jevima:
« Primjena nije sukladna indikaciji
« Nepostivanje uputa stru¢nog
osoblja
« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu



Iskljuéenje odgovornosti
Nemojte provoditi samodijagnoze
ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u strucno osoblje. Prije
prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno po-
savjetujte s lijecnikom ili stru¢nim
osobljem jer se jedino tako moze
procijeniti djelovanje naseg proi-
zvoda na vase tijelo te se eventual-
no mogu utvrditi rizici primjene koji
nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta stru¢nog
osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove — takoder

i djelomi¢ne - online verzije, (isto
tako: tekstova, slika, grafika itd.).
Ako nakon konzultacije sa
strucnim osobljem i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, distributeru ili
izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih
propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog
medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu. Nase podatke za
kontakt moZete pronaci na pole-
dini 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

Stanje informacija: 2025-06

Struéno osoblje2

Opce napomene

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

« S pacijentom vjez
postavljanje.

bajte pravilno

ne na proizvodu. Nepostivanje
navedenih uputa moze umanijiti
ucinak proizvoda, ¢ime prestaje
valjanost jamstva na proizvod.

deno je samo za jednog pacijenta.
Aluminijski umetak je anatomski
unaprijed oblikovan (da pristaje
uz tijelo), ali se mora individualno
prilagoditi pacijentu. Zato alumi-

laganu primjenu sile (na anatom-
ski odgovarajuci oblik).

Jezi¢ac za palac za ograni¢avanje
korijenskog zgloba palca treba na

trake. Promjenu slobode kretanja
palca odreduje nadlezni lijecnik.

* Upozorenje na opasnost od 0z-
ljedivanja (rizik od ozljeda, rizik
po zdravlje, rizik od nesreca),
odnosno materijalne Stete (Stete
na proizvodu).

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo
za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenije ili korekci-
ju udova ili trupa.

2Struéno je osoblje svaka osoba
koja je prema vrijede¢im drzav-
nim ili institucionalnim propisi-
ma i smjernicama ovlastena za

osoba ima obrazovanje kojim je
stekla znanje o ortopedskoj

vjestine, kao i infrastrukturu za
ortopedsku tehnologiju.

« Nisu dopustene nestru¢ne izmje-

« Koristenje ortoze RhizoLoc predvi-

nijski umetak mozete oblikovati uz

pocetku tretmana ¢vrsto, bez savi-
janja, pricvrstiti povlacenjem Cicak

prilagodbu ortopedskih pomaga-
la i upuéivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe. Kao proizvodac,
svakako preporucujemo da takva

tehnologiji ili usporedive stecene

@ srpski

Postovane
pacijentkinje,
postovani pacijenti,

hvala vam $to ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.
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Svaki dan radimo na poboljsanju
medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca.

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

Odredivanje namene
RhizoLoc je medicinski proizvod.
To je ortoza za stabilizaciju ba-
zalnog i distalnog zgloba palca.

Indikacije

« Posttraumatska ili postoperativ-
na stanja nadrazenosti

« Povrede kolateralnog medijalnog
ligamenta, npr. skijaski palac

« Rizartroza (niskog stepena)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primene
A Mere opreza*

Molimo vas da pazljivo postujete
specifikacije u ovom uputstvu za
upotrebu i uputstva struc¢nog
osoblja.

RhizoLoc treba nositi samo prema
ovom uputstvu za upotrebu i na
navedenim podrucjima primene
(podrucje primene).

Da biste osigurali da je RhizoLoc
optimalno prilagoden pacijentu,
morate proveriti dali je proizvod
dovoljno oblikovan i dali ima
potrebe da ga stru¢no osoblje?
dodatno oblikuje. (Prvo) prilagoda-
vanje proizvoda i kratko upucivan-
je u proizvod sme da izvrsi samo
kvalifikovano stru¢no osoblje.
USivena etiketa RhizoLoc-a sa
informacijama o nazivu proizvoda,
veli¢ini, proizvodacu, uputstvu za
pranje i CE oznaka nalazi se na
vanjskoj strani trake ru¢nog
zgloba.

Pre toga dogovorite kombinaciju
sa drugim proizvodima, npr. u
okviru kompresione terapije (npr.:
Carapa za ruke) sa vasim lekarom.
U slucaju nestrucne ili nena-
menske upotrebe, garancija
proizvodaca je iskljuc¢ena.

Proizvod ne sme da dode u dodir
sa sredstvima koja sadrze mas-
nocu ili kiselinu, kremama ili
losionima. Ne pravite nikakve
promene na proizvodu. Nepridrza-
vanje moze da uti¢e na perform-
anse proizvoda, tako da je iskl-
jucena odgovornost za proizvod.
Do sada nisu poznate kontrain-
dikacije koje se odnose na ceo
organizam. Preduslov je stru¢na
primena/ postavljanje.

Nemojte stegnuti RhizoLoc pre-
viée ¢vrsto, u suprotnom moze
izazvati simptome lokalnog pri-
tiska. U retkim slucajevima moze
da prikljesti krvne sudove i nerve.
Olabavite u tom slucaju trake sa
RhizolLoc-a i dozvolite da se po
potrebi pregleda veli¢ina Vaseg
RhizoLoc-a.

Kada pri nosenju proizvoda prime-
tite negativne promene ili poveca-
nu nelagodnost, prekinite upotre-
bu i obratite se svom lekaru.
Oprez: Ako se trake i sistemi zate-
zanja i zakljucavanja olabave ili se
proizvod ukloni ili postoji potreba
da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/ ne-
dovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lecenje. Posebno u ovom
slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tela.
Ako Zelite da koristite svoj Bau-
erfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomo¢ pre
prve upotrebe i postujte dobivene
savete. Mozda postoje ogranicenja
u vezi sa indikacijama koja ce
vam stru¢no osoblje objasniti.
Posebno upravljanje vozilima,
drugim prevoznim sredstvima ili
masina moze biti moguca samo u
ogranicenoj meri. Ako ste u ne-
doumici, savetujemo vam da se za
sada uzdrzite od gore navedenih
aktivnosti.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznati slucajevi
preosetljivosti patoloskog znacaja.
U slucaju sledecih simptoma
bolesti postavljanje i nosenje
takvog pomagala indikovano je tek



nakon prethodnog dogovora sa

lekarom:

« Kozne bolesti/povrede na treti-
ranim delovima tela, posebno u
slucaju upalnih pojava, kao i kod
izrazenih oziljaka sa otocima,
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 postavljene ortoze

Uputstva o primeni
Postavljanje RhizoLoc

A - traka ruénog zgloba,

B - traka palca,

C - vezica za palac

@ Otvorite obadve ¢i¢ak trake
RhizoLoc-a. Olabavite trake bez da
se iste izvuku iz predvidenog
polozaja. @ Postavite RhizoLoc na
bolesni palac. Za tu namenu
provucite ruku kroz donju traku
rucnog zgloba i palac kroz gornju
traku palca. @ Zatvorite traku
rucnog zgloba. Posle toga zatvori-
te traku palca tako Sto cete je
pricvrstiti strani¢no pokraj vezice
za palac.

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

Skidanje RhizoLoc

Otvorite traku palca i traku ru¢nog
zgloba. Izvucite ruku iz
RhizoLoc-a.

Uputstvo za odrzavanje
Pri tome postujte sledece
uputstvo:

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

« Proizvod osusite na vazduhu
a ne umasni za susenje, jer
inae mogu nastati ostecenja na
proizvodu.

« Molimo da perete ortozu' ru¢no
samo na 30 °C koristeci blagi
deterdzent. Sve komponente
mogu ostati na ortozi'. Ostavite

ortozu! da se osusi na vazduhu.

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

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

Podruéje primene
Prema indikacijama (palac). Vidi
odredivanje namene.

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

Uputstvo za sastavljanje i
montazu

RhizoLoc se isporucuje u anam-
tomski (telu) oblikovanom stanju.
Po potrebi mozete RhizoLoc
dodatno podesiti. Ortoza se proiz-
vodi u dva oblika - za desnu i za
levu Saku.

Tehniéki podaci/

parametri
RhizoLoc je ortoza za palac. Ne
postoje rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu

primenu
Proizvod je namenjen za individu-
alno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija
Vaze zakonski propisi zemlje u
kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
potrazivanja iz garancije stupite
u kontakt prvo s prodavcem kod
kojeg ste proizvod kupili. Proizvod
se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu poStovana
uputstva za rukovanje i odrzavan-
je RhizoLoc, garancija moze biti
umanjena ili isklju¢ena. Garancija
jeiskljuc¢ena kod:
« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava
stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije
proizvoda

Odricanje od odgovornosti
Nemojte sami postavljati dijag-
nozu ili provoditi samolecenje,
osim ako se ne ubrajate u stru¢no
osoblje. Pre prve upotrebe naseg
medicinskog proizvoda, aktivno
potrazite savet lekara ili stru¢nog
osoblja, jer je to jedini nacin da
procenite efekat naseg proizvoda
na vase telo i, ako je potrebno, da
odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstituci-
je. Pratite savete stru¢nog osoblja
i sve informacije u ovoj dokumen-
taciji ili njenoj — delimicno sazetoj
- on-line verziji (takode: tekst,
slike, grafike, itd.).

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

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

Odlaganje

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

Sastav materijala

Poliuretan (PUR), Poliamid (PA),

Aluminijum (Al), polieter, Poliester

(PES), Polioksimetilen (POM)

~ Medical Device (Medicinski
proizvod)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacija: 2025-06
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Struéno osoblje?

Opste napomene

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

« Vezbajte pravilno postavljanje sa
pacijentom.

« Nestru¢ne promene na proiz-
vodu nisu dozvoljene. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moze
dodi do smanjenja efikasnosti
proizvoda, zbog ¢ega dejstvo vise
ne moze biti zagarantovano.

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

Aluminijumska plocica je ana-

tomski unapred oblikovana (da

pristaje telu), ali se mora indivi-
dualno prilagoditi pacijentu. Za

tu namenu laganim pritiskanjem

prilagodite aluminijsku plocicu

(anatomski ispravnom obliku).

Vezica za palac za ogranicenje

pokreta bazalnog zgloba palca

mora na pocetku tretmana po-
vlacenjem biti pricvrs¢ena bez
nabora. Promene slobode pokreta
palca odreduje lekar koji nadgleda
tretman.

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

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

2 Struéno osoblje podrazumeva
svaku osobu koja je ovlascena
prema vazec¢im drzavnim ili
institucionalnim propisima i
drugim zahtevima za prilagoda-
vanje i upucivanje u primenu
ortopedskih pomagala. Kao
proizvodac, toplo preporucujemo
da takva osoba poseduje or-
topedsko-tehnicka znanja ili
uporedivo stec¢ene vestine, kao i
ortopedsko-tehnicka infrastruk-
turu.



@ slovenski

Spostovani
uporabnik,

zahvaljujemo se vam, da ste

se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati
medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno.

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

Predvideni namen
RhizoLoc je medicinski pripomo-
cek. Gre za ortozo za stabilizacijo
palénega in sedlastega pal¢nega
sklepa.

Indikacije

« Postoperativna in posttravmat-
ska drazenja

« Poskodbe stranskih vezi, npr.
smucarski palec

« Rizartroza (lazja stopnja)

« Zvini/ pudarnine

Tveganja pri uporabi

A Previdno*

Natanéno upostevajte smernice
teh navodil za uporabo in napot-
ke strokovnega osebja.

Ortozo RhizoLoc smete uporabljati
samo skladno s prilozenimi navo-
dili in za navedene indikacije
(mesta uporabe).

Da bi zagotovili optimalno name-
stitev ortoze RhizoLoc, morate
preveriti, Ce je izdelek ustrezno
prlagojen oz. ga mora strokovno
osebje? $e dodatno prilagoditi.
Prilagoditev (prvo) in usposablja-
nje lahko opravi izklju¢no strokov-
no osebje.

Etiketa ortoze RhizoLoc z informa-
cijami 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 tera-
pije (npr. rokavica), se predhodno
posvetujte s svojim zdravnikom.
Pri nepravilni uporabi ali zlorabi
izdelka garancija za izdelek pre-
neha veljati.

Izdelek ne sme priti v stik s snov-
mi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline. Izdelka ne
smete spreminjati. Neupostevanje
te zahteve lahko neugodno vpliva
na delovanje izdelka, zato je
jamstvo za izdelek izklju¢eno.
Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na
celoten organizem, niso znani.
Obvezna je ustrezna namestitev
izdelka.

Ortoze RhizoLoc, ne smete na-
mestiti prevec na tesno, saj lahko
lokalno pride do mest, kjer je tikvo
prevec stisnjeno. V redkih prime-
rih lahko pride do stisnjenja krvnih
zilin Zivcev. V tem primeru raz-
rahljajte trakova ortoze RhizolLoc
in po potrebi e enkrat preverite
velikost svoje ortoze RhizolLoc.

Ce med uporabo izdelka opazite
kakrsne koli negativne spre-
membe ali poslabsanje stanja, ga
prenehajte uporabljati in obiscite
zdravnika.

Previdno: Ce trakovi, sistemi tra-
kov za zategovanje in zaklepanje
popustijo ali ¢e izdelek snamete
ali prilagodite nastavljene omeji-
tve gibljivosti, del telesa, ki potre-

buje zdravljenje, ni dovolj zasciten.

Vtem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenit-
vam tega dela telesa.

Ce zelite izdelek Bauerfeind
uporabljati zaradi akutnih

tezav/ poskodb, se pred prvo
uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim
osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko
obstajajo omejitve, o katerih vas
bo obvestilo strokovno osebje.
Zlasti voznja vozil, drugih prevo-
znih sredstev ali strojev je lahko
mogoca le v omejenem obsegu. V
primeru dvoma vam svetujemo,
da se zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.

Kontraindikacije

Skodljive preob&utljivostne reakci-

je Se niso znane. Pri naslednjih

bolezenskih stanjih lahko tovrstne
pripomocke namestite in nosite

samo po predhodnem posvetu z

zdravnikom:

« Kozne bolezni/poskodbe na
oskrbovanem delu telesa, pred-
vsem v primeru vnetnih pojavov,
kot tudi vidne brazgotine z otek-
linami, rdecico in pregrevanjem

« Senzori¢ne in gibalne motnje
roke/dlani, npr. pri sladkorni
bolezni (diabetes mellitus)

« Motnje v odvajanju limfe, tudi
otekanje mehkega tkiva na
mestih, ki niso blizu namescene
ortoze

Navodila za uporabo
Nameséanje ortoze RhizoLoc

A - zapestni trak,

B - paléni trak,

C - paléna sponka

@ Odprite oba jezka na trakovih
ortoze RhizoLoc. Sprostite trako-
va, brez da ju potegnete iz zanke.
@ Ortozo RhizoLoc namestite ob
prizadet palec. Roko vstavite skozi
spodnji zapestni trak in palec
skozi zgornji paléni trak. 3] Zapri-
te zapestni trak. Potem zaprite
paléni trak tako, da ga pritrdite
zraven palcne sponke.

O Po pogovoru s svojim zdravni-
kom lahko v skladu s fazo
zdravljenja s pomocjo paléne
sponke prilagodite stabilizacijo
palénega metakarpo falangealne-
ga sklepa.

Odstranjevanje ortoze RhizoLoc
Odprite palcni in zapestni trak.
Izvlecite roko iz ortoze RhizolLoc.
Navodila za ¢i§éenje

Pri pranju upostevajte naslednja

navodila:

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

« |zdelek posusite na zraku, ne v
susilnem stroju, saj se lahko pri
tem poskoduje.
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« Ortozo' lahko perete samo roéno
z blagim pralnim sredstvom pri
temperaturi vode 30 °C. Pri tem
lahko vse sestavne dele pustite
na ortozi'. Ortozo' pustite na
zraku, da se posusi.

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

« Izdelka ne izpostavljajte nepo-
sredni vrocini, saj lahko to med
drugim vpliva na ucinkovitost de-
lovanja. V primeru reklamacij se
obrnite na lokalnega prodajalca.
Obravnavamo lahko zgolj Cist
izdelek.

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami (palci).
Oglejte si predvideni namen.

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

Navodila za sestavljanje

in namestitev

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

Tehniéni podatki/

parametri
RhizoLoc je ortoza za palce.
Nadomestni deli niso na voljo.

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 ravna-



nje z ortozo RhizolLoc in za 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 strokov-
nega osebja

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskus$ajte sami postaviti dia-
gnoze ali se sami zdraviti, razen
Ce ste strokovno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega
pripomocka se posvetujte z zdrav-
nikom ali strokovnim osebjem,

saj lahko ti ocenijo ucinek nasega
izdelka na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovnega osebja in vsa
navodila v tem dokumentuali
njegovi — tudi nepopolni — spletni
razlicici (vkljutno z besedili, slika-
mi, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovnim
osebjem Se vedno v dvomih, se
obrnite na svojega zdravnika, dis-
tributerja ali neposredno na nas.

Obveznost obveséanja
Zaradi regionalnih zakonskih
predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medi-
cinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu
organu. Nase podatke za stik naj-
dete 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: 2025-06
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Strokovno osebje?

Splosna navodila

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

« S pacienti vadite pravilno
namestitev.

« Na izdelku ni dovoljeno izvajati
nedovoljenih sprememb. Ne-
upostevanje teh zahtev lahko
neugodno vpliva na ucinkovitost
izdelka, pri cemer se garancija
za izdelek razveljavi.

« Ortoza RhizolLoc je namenjena
izkljuéno uporabi enega
pacienta.

Aluminijasta opora je anatomsko

predoblikovana (da se prilega

telesu), vendar jo je treba indivi-
dualno prilagoditi pacientu. Zato
aluminijasto oporo s pomocjo

lahkega upogibanja prilagodite (v

pravilen polozaj).

Paléno sponko, ki omejuje gibanje

palénega metakarpo falangeal-

nega sklepa, je treba na zacetku
zdravljanja pritegniti in pritrditi,
ne da bi pri tem nastale gube.

Spremembe svobode gibanja

palca doloca lececi zdravnik.

* Opozorilo glede nevarnosti po-
Skodb oseb (nevarnost poskodb,
zdravstvenega tveganja in tvega-
nja nesrec) oz. materialne $kode
(pokodbe na izdelku).

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

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

romanian

Stimata pacienta,
stimate pacient,

va multumim ca ati ales un pro-
dus Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a
imbunatati eficienta medicala

a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi.
Va rugam sa cititi cu atentie si
sa respectati instructiunile 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 Atentie*

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

RhizoLoc trebuie sa fie purtat
numai in conformitate cu instruc-
tiunile de folosire si in 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 este nece-
sara ajustarea ulterioara de catre
personalul de specialitate2. Ajus-
tarea (initiald) si instruirea pot fi
efectuate doar de personalul de
specialitate.

Eticheta cusuta a RhizoLoc cu
informatii privind denumirea
produsului, marimea, producato-
rul, instructiunile de spalare si
marca CE se afla pe partea exteri-
oara a curelei incheieturii mainii.
Discutati in prealabil cu medicul
dumneavoastra despre utilizarea
in combinatie cu alte produse, de
exemplu, ca parte a terapiei de
compresie (de exemplu, maneca
compresiva).

Nu ne asumam raspunderea in
cazul in care produsul este utilizat
in mod necorespunzator sau in
alte scopuri.

Va rugam sa evitati contactul
produsului cu agenti care contin
grasimi sau acizi, cu unguente si
lotiuni. Nu efectuati nicio modifi-
care asupra produsului. In cazul
nerespectarii acestor instructiuni
eficienta produsului poate fi
influentata si garantia produsului
isi pierde validitatea.

Nu se cunosc panain prezent
efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. Se porneste

de la premisa unei aplicari cores-
punzatoare.

Nu aplicati produsul RhizoLoc
prea strans, deoarece poate
produce senzatii de presiune
locala. In putine cazuri, este
posibila comprimarea vaselor de
sange si a nervilor. In acest caz,
slabiti curelele RhizoLoc si even-
tual verificati marimea produsului
RhizoLoc pe care il purtati.

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

Atentie: in cazul slabirii benzilor, a
sistemelor de chingi sau de inchi-
dere, precum si daca se indepar-
teaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozi-
tivelor de limitare a mobilitatii, nu
este asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a
corpului care necesita tratament.
In special in acest caz, evitati sa
va suprasolicitati partea respecti-
va a corpului.



Daca doriti sa utilizati produsul
dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte
de prima utilizare solicitati nea-
parat sfatul personalului medical
si respectati-l. Pot exista restrictii
n indicatii, pe care personalul

de specialitate vi le va explica. In
special conducerea autovehicule-
lor, a altor mijloace de transport
sau a utilajelor poate fi posibila
doar limitat. Daca aveti nelamu-
riri, va sfatuim sa renuntati pentru
moment la activitatile mentionate
anterior.

Contraindicatii

in prezent, nu se cunosc reactii de

hipersensibilitate din punct de

vedere medical. In cazul urmatoa-
relor tipuri de boli, aplicarea si
purtarea unui astfel de mijloc
auxiliar trebuie facuta numai dupa
consultarea medicului dumnea-
voastra:

« Dermatoze/leziuni cutanate in
zona de aplicare a produsului, in
special in cazul aparitiei infla-
matiilor, dar si in caz de cicatrici
deschise inflamate, inrosire si
supraincalzire

« Tulburari senzoriale si de
miscare ale bratului/ mainii,
de exemplu, in caz de diabet
zaharat (Diabetes mellitus)

« Tulburari ale circulatiei limfatice,
precum si tumefieri ale tesuturi-
lor moi intr-un alt loc decat locul
de aplicare a ortezei

Indicatii de utilizare
Aplicarea RhizoLoc

A - Cureaua incheieturii mainii,
B - Cureaua degetului mare,

C - Eclisa pentru degetul mare
@ Desfaceti cele doua curele cu
arici ale RhizoLoc. Desfaceti
curelele fara a le scoate din ghi-
daj. @ Puneti RhizoLoc pe degetul
mare afectat. Pentru asta treceti
mana prin cureaua inferioara a
incheieturii mainii si degetul mare
prin cureaua superioara a degetu-
lui mareve nchideti cureaua
incheieturii mainii. Apoi inchideti

cureaua degetului mare prin-
zand-o lateral langa eclisa dege-
tului mare.

Dupa ce v-ati consultat cu
medicul dumneavoastra, cu eclisa
pentru degetul mare puteti regla
gradul de stabilizare a articulatiei
bazale a degetului mare, in functie
de faza terapeutica.

Scoaterea RhizoLoc

Desfaceti cureaua degetului mare
si cea a Incheieturii mainii. Scoa-
teti mana din RhizoLoc.

Indicatii de curatare

Va rugam sa tineti seama de

urmatoarele indicatii:

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

« Uscati dispozitivul la aer si nu
n 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 tim-
pul spalarii toate componentele
ortezei! pot ramane montate.
Lasati orteza' s& se usuce la aer.

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

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

Locul utilizarii

Conform indicatiilor (degetul
mare). A se vedea destinatia de
utilizare.

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

Instructiuni de asamblare

si montare
La livrare, RhizoLoc are forma
adaptata anatomic (adaptata la

corp). Daca este cazul, RhizoLoc
poate fi ajustat ulterior. Orteza
este disponibila in doua variante
— pentru méana stanga si pentru
mana dreapta.

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

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

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale

valabile in tara in care a fost

achizitionat produsul. In cazul

situatiilor in care se impune

aplicarea prevederilor referitoa-

re 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 afec-

tatd sau exclusa. Garantia este

exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu
indicatiile

« Nerespectarea instructiunilor
personalului de specialitate

* Modificarea neautorizata a
produsului

Informatii privind

raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare
sau la automedicatie, cu exceptia
cazuluiin care faceti parte din
personalul de specialitate. Inainte
de aincepe sa utilizati produsul
nostru medical, trebuie sa solici-
tati sfatul unui medic sau al per-
sonalului de specialitate, intrucat
aceasta este singura modalitate
de a evalua efectele produsului
nostru asupra corpului dumnea-
voastra si de a stabili daca exista
riscuri in utilizarea produsului,
determinate de constitutia indi-
viduala. Respectati instructiunile

primite din partea personalului

de specialitate, precum si toate
instructiunile din acest docu-
mentsau din versiunea publicata
online, integral sau partial (inclu-
siv: texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa
ce v-ati consultat cu personalul
de specialitate, va rugam sa luati
legatura cu medicul dumneavoas-
tra sau cu comerciantul de la care
ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile
legale regionale, sunteti obligat
sa raportati imediat, deopotriva
producatorului si autoritatilor
competente, orice incident serios
aparut la utilizarea acestui produs
medical. Datele noastre de con-
tact le gasiti pe partea posterioara
a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

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

Compozitia materialului
Poliuretan (PUR), Poliamida (PA),
Aluminiu (Al), polieter, Poliester
(PES), Polioximetilena (POM)

[M0] - Medical Device (Produs
medical)

[001] - |dentificator MatriceDate sub
forma de UDI

Data informatiilor: 2025-06

Personal de
specialitate?

Indicatii generale

« Dupa prima ingrijire, verificati
daca pozitia RhizoLoc este opti-
ma si adaptata la individ. Daca
este cazul, efectuati corecturi.

« Exersati pozitionarea corecta
impreuna cu pacientul.

« Nu este permisa modificarea
necorespunzatoare a produsului.
In cazul nerespectarii indicatiilor,



eficienta produsului poate fi
afectata, iar garantia acestuia isi
pierde validitatea.

» Produsul RhizolLoc este conceput
pentru ingrijirea unui singur
pacient.

Banda de aluminiu este conturata

anatomic (adaptata la corp), dar

trebuie ajustata individual dupa
pacient. Astfel, prin apasare
usoarg, ajustati banda de aluminiu

(corespunzator formei anatomice).

La inceputul tratamentului, eclisa

degetului mare pentru limitarea

miscarii articulatiei bazale a de-
getului mare trebuie sa fie fixata
strans si fara cute. Modificarea

pentru libertatea de miscare a

degetului mare este stabilita de

medicul curant.

* Indicatii pentru evitarea vatama-
rilor corporale (riscul ranirii, al
afectarii sanatatii si al accidente-
lor) si a eventualelor pagube ma-
teriale (deteriorarea produsului).

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar
pentru stabilizarea, detensiona-
rea, imobilizarea, dirijarea sau
corectarea membrelor sau a
trunchiului.

2 Personalul de specialitate este
format din toate persoanele care
sunt autorizate sa monteze si sa
instruiasca in ceea ce priveste
utilizarea mijloacelor auxiliare
ortopedice in conformitate cu
reglementarile de stat sau
institutionale aplicabile si cu alte
cerinte. In calitate de producator,
recomandam insistent ca aceste
persoane sd aiba pregatirea
corespunzatoare in domeniul
tehnologiei ortopedice sau alte
competente comparabile, pre-
cum si sa dispuna de infrastruc-
tura in domeniul tehnologiei
ortopedice.

EMNNVIKA

Ayannté acBevn,
00C EVXOPIOTOUE TTOU EMMAEEQTE £va
Tipoidv TG Bauerfeind.

Epyalopaote o kabnuepivr Baon
ot BeATiwon TNG lATPIKAG AMOTERE-
OHATIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWY Hag,
kabwg Sivoupe 1blaitepn Baputnta
oTtnV Lyela oac.

AlaPEoTe oxoAaoTIKA Kal TNPELTE TIG
odnyisc xpriong. Eav éxete amopie,
amevBuvBEiTe oTOV 1ATPG 0ag I OTO
€EEIBIKEVPEVO KATAOTNHA TTOU a6
e€uTNPETEl.

ZkomoUpevN Xprion

To RhizoLoc eivat éva latpikd
TTPOIOV.

Amotehel pia 0pBwon yia tn otabe-
porroinon TN Bactkrig dpBpwong
Kal TNG EQUTTIOEIS0UE dpBpwong
Tou avrixelpa.

Evésifeig

« MeTeyXePNTIKO{ KAl PHETATPAUMATI
Kol epediopiol

« Tpavpatiopoi mayiwv ouvdéopwy,
TLX. QVTIXEIPAG TOU OKIEP

- ApBpitida Baoewe avtixelpa (rmou
Babpov)

« AlooTpéppata/ ONacelg

KivSuvot amé tn xprion

A Mpoocoxn*

Tnpeite emakpiBwg TIg
mAnpo@opieg mov Ba Bpeite oTig
TapoUGEg 08nyieg Xprong Kat Tig
odnyieg Tou e€e1dikevpévou
TPOGWIIKOU.

To RhizoLoc mpémel va ypnotponolei-
TAL AMOKAEITTIKA GUHQWVA HE T
OTOIKElD OTIC TAPOUOEG 08NYieg
XPrioNG Kat yla Toug avaypagpope-
VOUG TOUEIG EQapHOYNC (onpueia
EQAPUOYNG).

la va Slaopahiotei n Bértiotn
epappoyr) Tou RhizolLoc, mpémet va
eheyxOei av n SlapOPPWON TOU
TIPOIOVTOC €ival KATAMNAN yia Tov
XPNoTN 1] EQV analteital ek Twv
UOTEPWV TTPOCApHOYH anod egeldi-
KEUWEVO TIPoowTTIKG2. H epappoyn
(yia mpwtn @opd) Kat n emideién Tou
TPOTIOU EQAPUOYNG ETITPETETAL VA
TIPQYHOTOTOIETal AMOKAEIOTIKG amd
€EEIBIKEVHEVO TTPOOWTTIKO.

H pappévn etikéta tou Rhizoloc pe
TANPOPOPIES YIa TO GVOHA TOU
TIPOIOVTOG, TO pEéyeBOC, ToV Kata-

OKELAOTA, TIC 08NyieC TTAUONG KAl TO
onpa CE Bpioketal otnv e6WTEPIKA
TINEUPA TOU IHAVTA KAPTTOU.

Mpiv amé tn xperion o€ 6uVSUAGHO
HE AMa TpoioVTa, TY. OTO TAAICIo
iag Beparnelag oupmieong (mx.:
KAATOEC Bpayiova), cupBouleubeite
Tov BepdmovTa [aTpd oag.

Se mepimwon AavBaopévng xpriong
1 XProNG yla okord Sla@opeTiKO
ano Tov IPORAENOHEVO, AKUPWVETAL
n €uBOVN Yl ENATTWHATA TOU TTPOIO-
VTOG.

Mnv @épveTe To MPOIOY OE EMAPH HE
HEoa TTOU TEPIEXOLV AT Kal o&ga,
KaBWE Kat e aNoIpES Kal Aootdv.
Mnv tporomnoleite To MTPOIOV. 2&
SlaPOPETIKN TIEP(TTWON evoéXETAl
Va EMNPEACTE] SUCHEVWG N anddoon
ToU TPOIdVTOC Kal Ba AmOKAEIOTEl N
£UBUVN YIa EVEEXOHEVA ENATTWHATA
Tou.

Ewe Twpa, Sev €xouv avapepOel
TIQPEVEPYELEC TIOL VO eMNPEAlOLV
ONOKANPO TOV Opyavioud. Aapai-
TN mPOUMOOeon amoTeAel n cwotr
Xprion/egappovyr.

Mnv epappolete o RhizoLoc unep-
BoAikd opixTa, KaBwG evdéxeTal va
TapatnEnBoUV TOTIKOI HWAWTTEC. T€
OTIAVIEC TIEPITTTWOELG, EVOEXETAL VA
mapatnEnBel oTévwon Twv alpo-
POPWV ayYEiWY Kal TwV VELPWV. €
QAUTAV TNV TTEPITTTWON, XOAAPWOTE
TOUG IHAvTeG Tou RhizoLoc kal, e@po-
ooV anaiteftal, avabeaTe Tov ENeyx0
Twv Slactdoewv Tou RhizoLoc.

3 € MEPIMTWOn 1oL SIaTMOTWOETE
APVNTIKEG AMNAYEC 1} auEavopEeveg
EVOXANOELG, TIOL OxeTiCovTal e T
XPrion Tou MPOIOVTOG, SIAKOYTE TN
xprion kat ameuBuvBeite ot évav
atpd.

Mpocoyr: 2& mepimwaon xaAdpwong
TWV (HAVTWY KAl TV CUOTNHATWY
ENENC kal aopaiong, apaipeonc Tou
TIPOIOVTOG 1 HETATOTONG TwV PUB-
piopévwy dlatd&ewv TeEPIopIopon
Kivnong, Sev mapéxetal EMAPKAG
@povTida/ mPooTaoia Tou PEANOUS
Tou cWHatog mou XpEnlel Beparneiag.
AmogelyeTe I81a{TEPA OE QUTAV TNV
TEPIMTWOon omoladrmoTe EmMBApuv-
01N TOU GUYKEKPILEVOU HENOUC TOU
OWHATOG.

Edv emBupeite va xpnopomnoosTte
1o mpoidv Bauerfeind o€ mepimwon
O£V EVOXAOEWY / TPAUUATIOHWY,
I{NTAOTE OTIWOSATIOTE EMAYYENUO-
TIKM LQTPIKT) CUHROUAA TPV alo

TN XPrion yla mpwtn gopd Kat
Tnpeite TI¢ 0dnyieg. Evbéxetal va
TIapaTnEoLVTal EPIOPIoHOL BAoE!
Twv evdeiCewy, yia Toug omoioug Ba
evnUEPWOEITE Mo TO EEEIBIKELUEVO
TTPOOWTTIKO. EISIKOTEPQ, O XEIPIOUOG
OXNHATWY, AWV HETAQOPIKWY
HEOWV 1) pnxavnudTwy eviéxetal
va gival Suvatodg o€ TIEPIOPICUEVO
Babuo. 2e mepimwon ap@BoNy,
TIPOTENVOUIE Va OTTEXETE TIPOCWPIVE
and Ti¢ mpoavagepBeioeg Spaotn-
PIOTNTEG.

Avtevdeifeig

‘B¢ Thpa, eV 0LV YiVEL YWWOTEG

avtidpdoeig urepevatodbnoiag pe

KWK onpacia. 2Tig akdhoubeg

TIEPITTWOELG KANVIKWOV CUMITTWHATWY,

N EQapPHOYH Kal n Xprion evog

TéTol0U Bondrpatog cuvioTdtal

HOVO KATOTIIV CUVEWONONG UE TOV

Bepamovta latpd oac

« AEPUATIKEG A0BEVEIE/ TPALUATI
OMO[ OTO HEPOG TOU OWHATOG TTOU
TornoBeteital To Bordnua, 16iwg
£dv mapatnpouvIal avopeva
PAEYHOVNG, OUNEG pE 0idnpa,
epebiopioi kat aiobnpa kavoou

« AlOONTNPIOKES Kal KIVNTIKES dlaTta-
paxég Tou Bpaxiova/ xeplov, Ty. o€
TiepimTwon oakyapwdoug SlaPritn
(diabetes mellitus)

- Alatapayég otn por| TG AEHeou,
QKOUN Kat armpoodioploTng altio-
Aoyiag oldrpata HOAAKWV popiwv
O€ PEPOG TOU OWHATOG HaKpLd amd
NV TonoBetnuévn 6pbwon

O8nyie¢ xpriong

E@appoyr Tou RhizoLoc

A - lpavtag Kapmou,

B - lpavtac avrixeipa,

C - Awpida avtixsipa

@ Avoicte Touc 5vo HAVTEG velcro
Tou RhizoLoc. XahapwoTe Toug
IHAVTEG, XWPIG VA TOUG aQaIpECETE
ano tov 06nyo. @ Torobetriote 10
RhizoLoc otov maoyovta avtixelpa.
MepdoTe 1o ¥éPL péoa amod Tov KATw



[HAVTa Kapmou Kat To Bpaxiova
HEoa amd Tov ENAVW IUAVTa AVTixEL
pa. © Kciote Tov pévta kaprmou.
3TN OUVEXELQ, KAEIOTE TOV (avTa
QVTIXELPa, KOAWVTAG TOV OTO TIAGL
Simha otn Awpida avtixelpa.

O Meta and ouvewonon e Tov
1atTpd 0ag, UMOPE(TE, avahoya He TN
®aon ¢ Bepaneiag, va pubpiete
T otabepormnoinon NG BaCIKrC
GpBpwong Tou avtixelpa Ye
hwpida avrixelpa.

Ag@aipeon Tou RhizoLoc
AVOIETE TOUC INAVTEC Bpayiova Kat
Kapmou. AQalpéoTe To xépL amd To
RhizoLoc.

0dnyieg kabapiopov

TnpE(Te TIC akOAOUBEG 0ONYiES:

« Epdoov eivat Suvato, mpoteivetat
n dgaipeon Twv Wavtwy velcro
1] N OWOTH KOMNOT| TOUG 0TO
TIPOPBAEMOUEVO ONpEio.

« LTEYVWVETE TO TIPOIOV OTOV aépa
Kat &1 OTO OTEYWWTHPIO0, KABWG
evdExeTal va UMooTel CNULEG.

- MAévete TV 6pBwon! amokAel-
OTIKA 01O Xépt oToug 30°C pe
QmoPEUMAVTIKO Yia evaiodnta
pouUxa. Aev amarteitat n agaipeon
e€aptnuaTwy amd Ty opbwon’.
ApriveTe Tnv 6pbwon! va oTeyvh-
OEL UOIKA.

« Me Tnv TakTikn gpovtida Slaopai-
Cete ™ BéNTIOTN Spdon. Tnpeite TG
odnyieg mou avaypdgovtal otnv
UQAOUATIVN ETIKETA OTO EMAVW
KO TOU TTPOIOVTOC Oag.

« Mnv a@riveTe To poidv ekTebel-
Hévo O€ Gpeon BeppotnTa, kabwg
evOExeTal va EMNPEQOTEl apvNTIKA
n anoteleopatikoTnTa. Na v
unooAn mapandvwy, ameubuv-
Oeite oTOV EUMOpO Ao Tov omoio
TIPOUNBEVTAKATE TO TIPOTdV.
EneepyalOUaoTe QMOKAEIOTIKA
kabapd mpoidvta.

Znpeio epappoyng
Avaloya pe TiG evei€els (avTixelpag).
BAéme okomoUpevn xpron.

Odnyisc ouvtiipneng

Y€ TIEPITTWON OWOTHG XProNG Kat
ppovTidag, To TPoTdV Sev amartel
ouvTriPNoN.

0dnyiec cuvappoAoyn-
ong Kai tomoBétnong

To RhizoLoc mapadidetal avatopika
Slapopewiévo. Epooov amattetal,
TapéxeTal n SuvaToTNTA MEPAITEPW
Tpooappoyn¢ tou RhizolLoc. H 6p-
Bwon kukho@opel o€ SUO TTapala-
YEG, yla 0 Se€i kal To aplotepd XEPL.

TEXVIKA XAPAKTNPICTIKA /
TAPAMETPOL

To RhizoLoc eivat pia 6pBwon

yia Tov avtixelpa. Aev dlatiBevtat
QVTAAAGKTIKG.

Odnyieg yta tnv
E€Mavaypnoipomoinon

To npoidv mpoopiletal yia v
£EQATOHIKEVHEVN EPAPHOYH OE £vav
Kat povo aoBeviy.

Eyyonon
|oXUOLV Ol VOUIKES SIATAEEIG TNG
XWPEAG OTNV OT10ia AMTOKTHONKE TO
TPOIdV. 2 ePmwon mou Bewpeite
OTL HIa TIEPIMTWON EYTTITEL OTA
mAaiola eyyuodoTIKAG KEAUYNG,
ameuBuUVBE(TE apXIKA OTO OnpEo
armoé To oroio MpouNnBeUTAKATE
10 Mpoidv. KaBapilete To mpoiov
Tiplv ano ornoladnmote afiwon ota
mhaiola TN eyyuodoTIKAG KAAUYNG.
S € MEPIMTWON N THPNONG Twv
08NYIWV OXETIKA HIE TOV XEIPIOUO Kal
N @povtida tTou RhizolLoc, evdéxetal
Va TIEPIOPIOTEL 1} VAl akUpWOE n
£yyuodoTIKr KAALYN. H eyyuodoTikn
KEAUPN aKUPWVETAL OTIC AKONOUBEC
TIEPUTTWOEIC:
« Xprion Ox1 avahoya pe TiG evSei€elg
« Mn tpnon Twv odnylwv Tou
£EEIBIKEVHEVOU TTPOCWTTIKOU
« AUBQIPETEC TPOTTOTTOINTEIC TOU
TTPOIOVTOG

Amomoinon evOuvng

Mnv mpofaivete oe autoSIayvwon
1 autoBeparceia, EKTOG €AV €i0Te
HENOG EEEIBIKEVPEVOUL TIPOOWITIKOU.
Mpwv amé Tn xprion Tou 1aTpIKoU
TIPOIOVTOG YIa TPWTN Ppopd, CUPROU-
AeuTeite omwodnmoTe évav 1aTpd

1} T0 €EEIOIKEVPEVO TIPOOWTTIKO,
KaBWwG autdg gival o pdvog TPOTToC
yia va aglohoyroete Ty enidpaocn
TOU TTPOIOVTOC OTO OWHA GAG Kal
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va TPOCSIOPIOETE TUXOV KIVEUVOUC
arnd TN XEron mMou Propef va mpo-
KUYOoUV. AKONOUBEITE TIC CUMBOUNEG
TOU EEEIBIKEVHEVOU TTPOOWTTIKOU,
KaBwe kat OAC TIc 0dnyieg mou
TIEPIEXOVTAL OTO TIAPOV UANASIO

1 0TNV, AKOWN KAl QMOCTIACHATIKY,
online mapouoiaon (emiong: keipieva,
EIKOVEG, YPAPIKA KNIT.).

Eav e€akohouBeite va €xeTe aueL-
BoNieg HETA TNV EMIKOIVWVIA UE TO
£EEIOIKEVHEVO TIPOOWTTIKO, ETTIKOIVW-
VAOTE HE ToV 1aTpd 0ag, TOV EUMOPO
1) ameuBeiag pe ERAG

Ynoxpéwon dnAwaong
20HQWVA JE TOUG VOUIKOUG KaVO-
VIGHOUG TTOU 1oXUOUV KaTA TOTIOUG
£(0Te UMoXPEWEVOL VA SNAWVETE
Apeca omolodrmote cofapd
TIEPIOTATIKO QVTIUETWTT{OETE KaTA

T XPron Tou MapoVToG laTPIKOU
TIPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH
00 Kal otnV appoddia unnpeoia. Na
Ta OTOIXElQ EMKOIVWVIAG TNG ETAIPE-
aG Hag, avatpé€Te 0to ommoBOPUANO
Tou MapdvTog pUANadiou.

Anéppupn

ATIOPPIMTETE TO MPOIOV PETA TN
XPrion CUHPWVA HE TIG KATA TOTIOUG
10XUOUOEC 0dnyieC.

TuvOeon
MoAuoupedavn (PUR),
MoAuapidio (PA), Ahoupivio (Al),
nohuaiBépac, MoAueotépag (PES),
MoAuo&upebulévio (POM)
— Medical Device (latpikod
TIPOIdV)
— AVayvwpIoTIKO TNG UATPAS
Sedopévwy e Tn popen UDI

Evnuépwon: 2025-06

E&e181kevpévo

TIPOCWMIKO?2

Tevikég odnyieg

« Me tTnv epappoyr yla mpwtn
Popd, ENéyETe €dv To RhizoLoc
lval Mpooappoopévo BENTIOTA
Kal EE0TOMIKEVUEVA OTOV A0BEVN.
Epooov amaiteftal, mpofeite oe
Slopbwoelc.
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« Em&ei€te 10 0WoTd TPOTIO EGAPHO-
YNG otov acBevr).

« ATayopeVOVTal Ol QVTIKAVOVIKEG
TPOTTOTIONTEIG OTO TTPOIOV. 2 €
SI0POPETIKA TEPIMTWON, EVOEXETAL
Va ENMNPEAOTE! SUOHEVWG N Ao~
TEAEOHATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC
kal Ba akupwBei n evBuvN yia
ENATTOHATA TOU TIPOIOVTOC,

- To RhizoLoc mpoopiCetal yia
@povTida evoc kal Hovo aoBevouc.

To é\aopa aloupuviou ival avato-
HIKé Slapop@wpévo, ald anarteital
e€atopikevon otov aoBevr). Na va
Yivel autd, TPooapHOoTe To EAaopa
ahoupviou (oto owotd amd ava-
TOHIKAG AmoYng OXrHa), AoKWVTAS
Aiyn Suvapn.

katd v évapén tne Bepareiag, n
Awpida avtixelpa yia meplopiopd
g kivnong e Baoikric dpBpwong
avTixelpa mpEmel, otav Bpioketat
umo mieon, va eivat otaBepd KoOMN-
HEVN XWPIC TITUXWOELG. Tnv ahhayr
Tou Rabpou mepIoPIoHOU Kivnong
Tou avrixelpa Tov kabopilel o Bepd-
TIWV 1aTPOG.

*0dnyia yla Kivduvo CwHaTIKWY
BAapwv (Kivouvog TPaupaTIoHOU,
KivOuvOq yla TNV uyeia Kal Kivduvog
ATUXNHATOQ) 1 YIa LAIKES (NHIEG
(Cnpiéc oo TPOIdY).

1'0pBwon = opBoredikd BoriBnua
yia otadeporoinon, anogdption,
akvnrornoinon, kaBodrynon fy
S16pOwWoN TOU KOPHOU 1} HENDV
TOU OWHATOG,

2 MEéN £€EIBIKEUPEVOL TIPOOWTTIKOU
BewpoVTal T ATOHA TIOU CUHPW-
Val PE TIG LOXUOUOEG KPATIKEC I
Beopikéc SlaTagelg Kabwg kat
OUHEWVA HE TIEPAITEPW TIPOSIA-
ypagég eival eouolodotnpéva va
TomoBetolv opBomedikd Bondrua-
Ta Kal va UMTOSEIKVUOLV ToV TPATIO
XPriong Toug. Q¢ KATAOKELAOTAG,
GUVIOTOUIE QVETTIPUACKTA éval
TETOIO ATOHO Va €Xel ekmaideuon
otnV 0pBomESIK 1} AVANOYES
Se€loTNTEC, KaBWC Kat va Slabetel
TOV OXETIKO EEOTAIOHO.



@ tirkce

Sayin Hastamiz,

Bir Bauerfeind Urinund tercih
ettiginiz icin cok tesekkiir ederiz.
Her giin Urlnlerimizin tibbi etkin-
ligini arttirmak i¢in ¢alisiyoruz,
¢linki sagliginizin kalbimizde
yerivar.

Litfen bu kullamm talimatim
dikkatlice okuyun. Herhangi bir
sorunuz varsa, litfen doktorunuza
veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

RhizoLoc tibbi bir Grinddr.
Metakarpofalangeal ve karpome-
takarpal ekleminin stabilizasyonu
icin tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

« Postoperatif ve posttravmatik
iritasyon

« Lateral ligament zedelenmeleri,
or. kayake! basparmagi

« Rizartroz (hafif derece)

« Distorsiyonlar/ ezilmeler

Kullanim riskleri

A Dikkat*

Liitfen bu kullamim talimatini ve
uzmanin talimatlarini dikkatlice
okuyun ve bunlara uyun.
Rhizoloc, sadece bu kullanim
talimatinda yer alan bilgiler dog-
rultusunda ve uygulama alanlarin-
da (kullanim yeri) kullanitmalidir.
RhizoLoc’un en uygun sekilde
oturmasini saglamak igin Griiniin
yeterli oranda sekillenmis olup
olmadigi ve gerektiginde vicut
yapisina uygun olarak uzman?
tarafindan sekillendirilmesi gere-
kip gerekmedigi kontrol edilmeli-
dir. (ilk) uyarlama ve tanitim
sadece uzman tarafindan gercek-
lestirilebilir.

RhizoLoc drtndnde trin adi,
beden, retici, yikama talimati ve
CE isaretinin bulundugu dikili
etiket bilek bandinin dis kisminda
yer alir.

Doktorunuza danismadan baska
Urinlerle birlikte, or. bir kompres-

yon tedavisinde (6r. kol coraplari)
kullanmayin.

Hatali veya amacina uygun olma-
yan kullanimlarda sorumluluk
kabul edilmez.

Uriiniin yag ve asit iceren madde-
ler, merhemler ve losyonlar ile
temas etmemesini saglayin. Urtn
zerinde herhangi bir degisiklik
yapmayin. Bu talimata uyulmama-
st Urtiniin performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu durumda ureti-
cinin sorumlulugu ortadan kalkar.
Tlm viicudu etkileyen bir yan etki-
ye bugline kadar rastlanmamistir.
Urln usullne uygun sekilde
kullanilmali/ takitmalidir.
RhizolLoc'u ¢ok siki sekilde kul-
lanmayin, aksi halde lokal basing
semptomlari bas gosterebilir.
Cok ender olarak damarlarda

ve sinirlerde sikisma olusabilir.
Bu durumda RhizolLoc'un bant-
larini gevsetin ve gerektiginde
RhizoLoc'un beden élglsini
kontrol ettirin.

Uriintin kullanimiyla baglantili
olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu
fark ederseniz kullanmayi birakin
ve doktorunuza danisin.

Dikkat: Bantlar, sikistirma ve ka-
patma sistemleri gevsetilirse veya
Grun ¢ikarilirsa veya ayarlanan
hareket sinirlamalari degistirilirse
vicudun tedavi gerektiren kismina
yeterli etki/ koruma saglanmaz.
Ozellikle bu durumda, viicudun bu
bolimind zorlamaktan kaginin.
Bauerfeind Urininiizt akut sika-
yetler/yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez
kullanmadan 6nce acilen profes-
yonel tibbi tavsiye alin ve bunlari
uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi
verdigi, endikasyonla ilgili kisitla-
malar s6z konusu olabilir. Ozellik-
le arag, diger ulasim araclari veya
makine kullanimi kisitlanabilir.
Siphe durumunda, simdilik yu-
karida belirtilen faaliyetlerden
kaginmanizi tavsiye ederiz.

Kontrendikasyonlar
Klinik anlamda asiri hassasiyete
yol a¢ip agmadigi hentz bilinme-

mektedir. Asagidaki klinik durum-

larda bu tur bir yardimci gereg

ancak doktorunuza danisildiktan
sonra takilabilir ve kullanilabilir:

« Uriiniin kullanildigr bélgede cilt
hastaliklari/yaralar, ozellikle
iltihapli semptomlarin yani sira
sislik, kizariklik ve asiriisinma
ile birlikte kabarik yara izleri

- Kolda/elde duyarlilik ve hareket
bozukluklari, 6r. seker hastali-
ginda (Diabetes mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni
zamanda takilan ortezden uzak
yumusak dokuda belirgin olma-
yan siskinlikler

Kullanim talimatlan
RhizoLoc'un takilmasi

A - Bilek band,

B - Bagparmak bandi,

C - Bileklik

@ RhizoLoc'un ikinci velcro ban-
dini agin. Kilavuzundan tamamen
cikarmadan bantlari gevsetin.
ilgili basparmaginiza RhizoLoc'u
takin. Bunu yapmak icin elinizi alt
bilek bandindan ve basparmagini-
z1 Ust bagparmak bandindan
gecirin. @ Bilek bandini kapatin.
Ardindan bileklik yanindaki velcro
banda sabitleyerek basparmak
bandini kapatin.

O Doktorunuzla goruserek tedavi
asamasina gore bileklik ile meta-
karpofalangeal eklemin stabilizas-
yonunu ayarlayabilirsiniz.

RhizoLoc’un gikarilmasi
Basparmak ve bilek bandini agin.
Elinizi RhizoLoctan ¢ikarin.

Temizleme talimatlar
Lutfen asagidaki bilgileri dikkate
alin:

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

« Urtind kurutucuda degil hava
vasitasiyla kurutun, aksi takdirde
Urln hasar gorebilir.

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

« Dlizenli bakim en iyi etkiyi
saglar. Urlinlintzln Ust kenarina
dikili etiketteki talimatlari dikka-
te alin.

- Urliniiniizt asla dogrudan
sicaga maruz birakmayin, aksi
halde Grlinun etkisi kisitlanabilir.
Urinle ilgili sikayetleriniz oldu-
gunda lutfen saticiniza basvurun.
Sadece temizlenmis Urinler
isleme alinir.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen
bolgeler (Basparmak).
Bkz. kullanim amac.

Bakim talimatlar

Dogru sekilde kullanildiginda
ve temizlendiginde urlin bakim
gerektirmez.

Birlestirme ve montaj
talimati

RhizoLoc anatomik (vicut yapisi-
na uygun) olarak sekillendirilmis
durumda teslim edilir. Gerektigi
durumda RhizolLoc tekrar sekil-
lendirilebilir. Sag ve sol el igin iki
model ortez mevcuttur.

Teknik veriler/
parametreler

RhizolLoc, basparmak igin bir
ortezdir. Yedek parcalar temin
edilemez.

Yeniden kullanim igin
bilgiler

Uriin tek bir hastanin kisisel
tedavisi i¢in ongorilmistir.

Garanti

Urlinun satin alindigr tlkedeki
yasal hikimler gecerlidir. Bir
garanti talebi halinde, litfen 6nce
Urind satin aldiginiz yere bas-
vurun. Uriin, garanti icin goste-
rilmeden once temizlenmelidir.
RhizoLoc'un kullanimi ve bakimi
ile ilgili talimatlara uyulmamissa,
garanti kisitlanabilir veya gegerli-
ligini yitirebilir. Garanti asagidaki
durumlarda gegersizdir:



« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

« Uzmanin tavsiyelerine
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan driin
degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi ken-
dinize tani koymayin veya kendi
kendinize ilag vermeyin. Tibbi
Grunlmuzu itk kez kullanmadan
once, Uriinimizun viicudunuz
Uzerindeki etkisini degerlendir-
menin ve kisisel yapi nedeniyle
ortaya ¢ikabilecek kullanim
risklerini belirlemenin tek yolu bu
oldugundan, aktif olarak bir dokto-
run veya uzmanin tavsiyesini alin.
Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu
belgedeki/veya ¢evrim ici sunu-
mundaki tim talimatlara, alinti-
larda bile uyun (ayrica: metinler,
resimler, grafikler vb.).

Uzmanla gorustikten sonra her-
hangi bir stipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogru-
dan bize basvurun.

Bildirme yikimliiliga
Bolgesel yasal yonetmelikler
nedeniyle, bu tibbi Grind kullanir-
ken meydana gelen her ciddi olay!
hem Ureticiye hem de yetkili ma-
kama derhal bildirmeniz gerekir.
iletisim bilgilerimizi bu brostriin
arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Griind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Politiretan (PUR), Polyamid (PA),
Aliminyum (Al), polieter,
Polyester (PES), Polioksimetilen
(POM)

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

Bilgilerin giincelligi: 2025-06
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Uzman?

Genel bilgiler

« ik kullanimdan dnce
RhizoLoc'un size en uygun
yapida olup olmadigini kontrol
ediniz. Gerekirse dizeltin.

« Hastalar tzerinde dogru
uygulamayi yapin.

« Urlinde usuliine uygun olmayan
degisiklikler yapilmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi, drtinin
performansini olumsuz etkile-
yebilir ve bu durumda dreticinin
sorumlulugu ortadan kalkar.

+ RhizoLoc sadece tek hasta
kullanimi igin tasarlanmistir.

Aliminyum braketi anatomik

olarak onceden sekillendirilmistir

(viicut yapisina uygun), ancak

hastaya 6zel olarak uyarlanmali-

dir. Bunun icin aliminyum braketi
hafif gli¢ kullanarak (anatomik
olarak dogru yapiya) sekillendirin.

Metakarpofalangeal eklemin

hareket kisittamasina yonelik

bileklik tedavi baslangicinda kat
yapmayacak sekilde cekilerek
sabitlenmelidir. Basparmak
hareketinin 6zgirligine yonelik
uygulanacak degisikligi tedaviyi
uygulayan doktor belirler.

*insanlarin zarar gérme tehlike-
sine (yaralanma, saglik ve kaza
riski) ve maddi hasara (irtin
hasari) iliskin uyari.

1 Ortez = Organlarin veya gov-
denin stabilizasyonu, rahatla-
masl, immobilizasyonu, kontrol
edilmesi veya dizeltilmesi igin
ortopedik yardimci gereg.

2Uzman, ortopedik yardimci
gereclerinin kullanimi alaninda
uyarlama ve kullanim talimatla-
rini sunmak i¢in gegerli yasal
dizenlemeler veya kurum yonet-
melikler ve diger gereklilikler
dogrultusunda yetki sahibi olan
kisidir. Uretici olarak, boyle bir
kisinin ortopedi egitimi almis
veya benzer becerilere sahip
olmasinin yani sira ortopedik bir
altyapiya sahip olmasini siddetle
tavsiye ediyoruz.

@ pyCccKuMia

YBa)kaemble

nayueHTbi!

Bnaroaapum Bac 3a npuobpeTteHyie
n3nenvie Bauerfeind.

Kaxapiit aeHb Mbl paboTaem Haga no-
BblLUeHeM 3GHEKTVBHOCTM Hallei
MeAVLIMHCKOW U3, NOCKONbKY
BalLe 3/J0POBbE HaM OYeHb JOPOro
BHvMaTenbHo NpounTaiiTe MH-
CTPYKLMIO NO UC!

1 ClefyiiTe NPUBEAEHHBIM B Helt
YKa3aHuAM. Npy BO3HUKHOBEHN
BOMNPOCOB OOPATUTECH K CBOEMY
nevalemy Bpady Unu B cneuyanmsu-
POBAHHbIN MarasuH.

HasHaueHne

RhizoLoc siBnseTca MeauUMHCKUM
v3genvem.

370 OpTes AnA cTabunuzaLmm 3a-
NACTHO-NACTHOTO U CEANOBUAHOMO
cycTaBa 6o/bLIOro NanbLa.

MNokasaHuna

- MocneonepaumoHHble 1 NocT-
TpaBmaTuyeckme 6onesHeHHble
COCTOAHWA

+ Tpasmbl 6OKOBOW CBA3KM, Hanpw-
Mep «maneL| SbhKH1Ka»

« PuzapTpo3 (nerkoit crenenmn
TAKECTV)

« PacTaxeHna cycTaBos / ylwmbbl

Puck npun ncnonbsosa-
HUKM U3genna

A BHumaHne*

TouHo cneayiiTe npeanucaHNAM
AAHHON MHCTPYKUUN NO

["1d ny
cneumnanncros.

RhizoLoc cnepyet npumeHaATs B
CTPOrOM COOTBETCTBUM C HACTOALLEN
VIHCTPYKLMEN MO NCMONb30BaHWIO 1
TONbKO 1A 0bnacTel Tena, ykasaH-
HbIX B Hel (YacTax Tena, 1A KOTopbIX
NpVYMEHAETCA JaHHOE 13aenue).

[ina obecneyeHuna onTumanbHOM
nocaaku RhizoLoc Heobxoarmo
NPOBEPHTH, AOCTATOYHO N1 €ro
dopma cooTeeTCTBYET OCO6EHHO-
CTAM Ny4e3anAaCcTHOro CycTaBa, B
Cyyae HeobxoAUMOCTM CreLina-

7

JVCT? [JOMKEH OTKOPPEKTVPOBaTL
dopmy nsgenua. (Mepsyio) NOATOHKY
1 0OBACHEHME NPUMEHEHWA [JOMKEH
NPOBOAVTL CrieLManucT.

Buwwitas stkeTka RhizoLoc, Ha
KOTOPO1 yKa3aHo HalMeHoBaHve
130enua, pasMep, NPoOV3BOANTEND,
VHCTPYKUMKW No cTupKe 1 3Hak CE,
pacnonoxeHa Ha BHeLLHel CTOPOHe
PEMHA ANA 3aNACTbA.

3apaHee 06CyauTe CO CBOVIM Neva-
LM BPAYOM BO3MOXKHOE NpUMeHe-
HUe [JAHHOTO WU3AeNnA B CoYeTaHm
C ApYrviMU U3aen amy (Hanprivep,
C KOMNPECCHOHHBIMM PyKaBami) B
pamKax KOMMPeCcCMOHHON Tepaniu.
[NpW HENPaBMbHOM UCMONb30BaHNN
VNW NCTIONb30BaHNIN He MO HasHaye-
HIIO KOMMaHWA He HeceT OTBeT-
CTBEHHOCTU 3a V3aenve.

He ncnonb3syiite BMecTe € faHHbIM
131eNIMeM Masu, IOCbOHbI UK
niobble BeLLeCTsa, Cofepxallve
XMPbI 1 KNCNOThI. He BHOCUTe
HUKaKNX M3MEHEHMI B KOHCTPYKLMIO
nsgenva. B npotmsHoM ciydae 310
MOMeT HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha ero
neyebHOM [eNCTBIUN — B TaKOM
Crlyyae Npou3BOAUTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a M3fjenve.

Ha ceroHAWHWI AeHb HEM3BECTHbI
Kakue-nm6o nobouHble SGdeKTsl,
OKa3blBaloLLye BAMAHME Ha Opra-
HI3M B Lienom. [laHHoe n3nenvie
CneflyeT UCNoMb30BaTb HAANEXaLLMM
obpazom.

He 3atarueaiite RhizoLoc cvikom
TYro, MHaue U3fenme MoxeT oKa-
3blBaTb Ype3MepHoe fjaBneHue Ha
HeKoTopble y4acTky Tena. B peakix
CIlyYanx 3TO MOXET NPUBECTY K Me-
PpexaTnio KPOBEHOCHbIX COCY/I0B 1
HEePBHbIX OKOHUYaHWIA. B 3Tom ciiyyae
ocnabeTe pemetuku RhizoLoc 1 npu
HeobxoAMMOCTU NpoBepbTe, Npa-
BW/IbHO N1 NOA06PaH ero pasmep.
Ecnu npu HoweHum 13aenua bl
NOUYBCTBYETE HEraTHBHbIE M3MeHe-
HIA UNW yCunerure AruckombopTa

B CBA3M C NPVIMEHEHVIEM U3[eNNs,
npekpaTuTe MCNonb3oBaHe nsae-
JNA 1 0BpaTUTECH K BPaYy.
BHuMaHKe: Mpw ocnabneHnm
PEeMHeil 1 CUCTeM PaCTATMBAIOLINX
PEMHEN 1 3aCTeXeK, CHATUM 13-
JENVIA UNW PEryNrpoBKe YCTaHOB-



NeHHbIX OrPaHUYEHNi ABVXEHNA
He obecrneynBaeTca J0CTaToqHOe
TepanesTMYeCcKoe BO3AeNCTBME Ha
30Hy NOBPEXEHNA/ AOCTaTOUHaA
3allyiTa NocTpajasLuelt yactu
Tena. B jaHHOM Cyyae 0cobeHHO
u3beraiite NioGbIX Harpy3oK Ha 3Ty
uacTb Tena.

Ecnv Bbl XOTUTE CNONB30BaTH
nsnenvie Bauerfeind n3-3a Hannuma
OCTpOW 60N/ NONYYeHUA TPaBMbI,
nepef npuMeHeH1em Usaenua
06f3aTenbHo 0bpaTUTeCh 3a NPo-
HeccroHanbHOM MeAMUMHCKOMN
KOHCynbTauven. B 3asncumoctv

OT NOKa3aHW MOTyT UMETbCA
COOTBETCTBYIOLLVE OTPaHNYEHS,
0 KOTOPBbIX BaC NPOMHpopMrpyeT
CneumanucT. B 4acTHOCTH, BO3MOX-
HO OrpaHu1ueHie Ha ynpasneHe
aBTomMobuMeM, ipyrMmn CPeAcTBamMm
NepPeaABVKEHNA VNN MeXaHU3MaMN.
[Pyt BO3HUKHOBEHWV COMHEHWI Mbl
CoBeTyem Bam MoKa BO3/1epxaTbCa
OT BbILUEYNOMAHYTbIX AENCTBHIA.

I1po1'v|Bon0Ka3aHm|

[lo HacToAWEro BpemeHu Ypesmep-

Has BONe3HEHHanA YyBCTBATENBHOCTD

He Habnioganacs. Mpu nepeuncnen-

HbIX HUKE KITMHUYECKX KapTUHaX

NpVYIMEHeHYe 1 HOLWEHIEe JaHHOO

BCMOMOraTeIbHOrO CPeACcTBa BO3-

MOXHO TOMBKO MOCNE KOHCYbTaLnm

C nevaLLym Bpayom:

+ 3aboneBaHmA 1 NOBPEXAEHNA
KOXM Ha COOTBETCTBYIOLIEM Y4aCT-
Ke Tena, 0COBEHHO MPY MOABEHIN
NPY3HAKOB BOCMANEHNS, a Takxe
NPV HaNUMK OTEUHBIX PYGLIOB,
BbICTYNAIOLLMX Ha} MOBEPXHOCTHIO
KO, NOKPACHEHMI Wiv runep-
TepmMmUm

+ HapyLeHuA uyBCTBUTENBHOCTY 1
NOABVXHOCTW PYK/ HOT, Hanpumep
npu Anabete (Diabetes mellitus)

+ Hapywenus otToka ivmdbl, a
TaKKe OTEK MATKIX TKaHeN He-
ACHO STUOMNOMN, B TOM YMCTIE Ha
YAANEHUN OT HaZIOXEHHOTO OpTE3a

YKasaHuA Mo ncnonb3o-
BaHUO
HapesaHue RhizoLoc

A - pemeHb Ansa 3anacTbA,

B - pemeHb gna Gonbworo
nanbua,

C - 3acTexkKa ans 6onboro
nanbuya

@ Paccrertmre pge 3acTexku-nn-
nyyku RhizoLoc. OcnabbTe pemHm
Tak, HTO6b\ OHW He BbIXOANNU 13
Hanpasnaioein. @ Hagerbre
RhizolLoc Ha TpaBMypoBaHHbIit
6onbLloi nanew,. [ina 3Toro npose-
QT PYKY Yepe3 HKHUIA pEMEHb
ANA 3aNACTbA, @ bonbLUON NaneL] -
Yepes BepxHUii pemeHb Ana 6onb-
woro nanbua. € 3acrernue pe-
MeHb 3anACTbA. 3aTem 3acTerHute
pemeHb 1A 6ONbLIOrO NanbLa, Tak
4TOBbI OH 3acTernsanca cboky
PALOM C 3aCTEXKOM 1A 6ONbLIOrO
nanbua.

O Nocne KoHCynbTaUMK C BPaUuoM
NpU NOMOLLY 3aCTEXKM ANA 6oNbLIO-
rO NanbLa Bbl MOXeTe OTperynvpo-
BaTb M3fieNie, YTo6bI CTabnAM3Npo-
BaTb NACTHO-GanaHroBbil CycTas
60MbLOro NanbLia B 3aBUCMMOCTN OT
STana NeyeHna.

CHaTtue RhizolLoc

PaccrerHure pemHu ana 6onbLuoro
nanblia 1 3anAacTbA. M3snekute pyky
n3 m3genus Rhizoloc.

YKasaHuA no yxopay 3a

nspennem

[Tpw 3TOM BbINONHAITE Ceyowme

YKazaHuA:

- Pemewwky ¢ 3acTexkamm Ha -
ny4Kax cefyet no BO3MOXHOCTM
CHATb UM 3apVKCMPOBaATH B Npef-
YCMOTPEHHOM [INA 3TOrO MecTe.

- Cywmte n3genve Ha Bo3ayxe, a He

B CyLUMNBHOM MaliMHe BO V36exa-

HVIe ero NOBPEeX/AeHMA.

CTnpatiTe opTe3! TONbKO BPyUHYIO

npv Temnepatype 30 °C, ncnonb3ya

MArKoe MololLee cpeAcTso. Mpu

3TOM MOXHO HE CHUMATb HUKaK/e

KOMMOHeHTb! opTesa’. Cylwka

opTesa' NPOV3BOANTCA Ha BO3AyXe.

Bnaropaps perynapHomy yxoay

06ecrneunBaeTca ONTYManbHbIN 3¢-

dekT. Cobniopaiite pekomeHgaumm

MO YXOZy Ha STUKETKe, BLUMTOM Ha

BEPXHEl KPOMKe BaLlero 13aenvia.

Hukoraa He noasepraiite usgenvie

NPAMOMY BO3[€/CTBIII0 BLICOKIIX

TemnepaTyp, 3TO MOXET HeraT1eHO
OTPA3UTLCA B TOM YMCAE U Ha
addekTrBHOCTI OpTe3a. Ecnn y Bac
BO3HUKIIN MPETEH3WN K U3AENWIO,
obpalyaittecs B crieumansm-
POBaHHBIN MaraswH, rae Bbl €ro
npuobpenu. Hasag nsnenus
NPVHUMAIOTCA TOMBKO B UNCTOM
Buae.

MecTo npumeHeHunsa

B cooTBETCTBIM C NOKa3aHUAMM
(Bonbuwoi nanewy pykw). Cm.
Ha3Ha4yeHue.

YKasaHuns no o6cnyxm-

BaHUo

[Mpu NpaeunbHOM obpalLeHnn v
YXOfie V3Aenne NPaKTUYeckn He
TpebyeT 0bCnyKmBaHA.

WHcTpyKuma no c6opke n

MOHTaXy

RhizoLoc nmeeT aHaTommueckyio
dopmy (cooTeeTcTBYET POpME TENa).
[Mpu HeobxoAUMOCTU GopMy 13ae-
A RhizoLoc MOXHO OTKOpPEeKTU-
poBaTb. OpTes vimeeT AiBe MOaenv —
[NA NPaBoWt 1 ANA NEBON PyKW.

TexHNYecKkmne xapakrepm-

CTUKN/ napameTpbl
RhizoLoc — 370 opTes, npeaHa-
3HAYEHHbIN AN1A CTabunuzaumm
60/1bLWOro NanbLa. 3anacHsle 4acTu
He NpeayCcMOTPEHbI.

YKasaHua gna noBTOp-

HOro ncnosibsoBaHnAa
V3nenve npeaHasHaueHo Ana
VIHAVIBIAYaNbHOMO NCMONb30BaHMA
OfIHVM NaLIIEHTOM.

FapaHTna

[leficTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE MOMNO-
KeHVIA CTpaHbl, B KOTOPOIA Nprobpe-
TeHo n3genve. Ecnv Bbl Npeanonara-
€eTe, YTO UMEET MECTO rapaHTUHbIN
Cnyyan, obpallaiTecs cpasy K Tomy,
Yy KOro 6b1n10 NprobpeTeHo AaHHOe
usnenve. NMpexae yem obpalatbea
3a rapaHTUiHbBIM 0BCNyKVBaHVEM,
u3nenve cneflyet ouncTUTb. Ecim
yKasaHwA no obpatueHmio ¢ RhizolLoc
1 yXogy 3a HWM He Bbinn cobniofe-
Hbl, rapaHTUiiHble 0bA3aTeNbCTBa

NpOoW3BOAUTENA MOTYT BbITb Orpa-

HUUEHbI UNW UCKMIoYeHbI. TapaHTua

VICKMI0YAETCA B CIyyae:

« Vicnonb3oBanua ngenua He no
HasHaueHio

- HecobnioaeHua pekomeHaaumi
cneymanmcTos

« CamMoCTOATENBbHOTO M3MEHEHNA
vipenua

YKa3aHus 06 oTBeTCTBEH-
HOCTHN

He 3aHnmManTech CaMmoamMarHOCTUKOWM
VNN CamoneyeHviem, eCiiv Bbl He
ABnAeTeCh Cneuuranictom. Mepen
NepBbIM 1CMONb30BaHNEM HalLero
MeaULVHCKOro 13aenva obasatenb-
HO 0bpaTUTECh 33 KOHCY bTaLMen K
BPaYy WK CNeLManmCTy, NoCKOmbKY
TONBKO OHM MOTYT OLIEHWTb BO3-
AeiCTBME HaLLEero 13aenva Ha Ball
OpraHm3m 1 Npu HEOBXOANMOCTH
BbIABUTL PUCK NPV MCMONB30BaHWU
131enua, 00YCNIOBNEHHbIN UHANBN-
AyanbHoM KoHCTuTyumein. Cnepyite
PeKOMeH/ALMAM 3TUX CreLina-
JINCTOB, & TaKKe BCEM YKa3aHUAM
HaCTOALLEN VHCTPYKLMM Unn ee
OHNalH-BEPCUM, BKIIOYARA YacTUY-
Hble NybnnKaun (B T. 4. TEKCTI,
doTorpadum, 306paKkeHUs 1 T. f1.).

Ecnu nocne KoHcynbTaumm cneum-
anucTa y Bac OCTanviCb COMHEHNS,
CBAXMUTECH CO CBOVIM BPAYOM,
AUCTPHOBLIOTOPOM MK Hemocpe-
CTBEHHO C Hamu.

0643aHHOCTb M3BeLLeHNA

B cooTBeTCTBMM C Npean1caHuaAmi
Per1oHanbHOro 3akoHoAaTeNnbCTea
O KaXa0M Cepbe3HOM VHUMAEHTE,
NPOV3OLWEALEM NPU UCMONBb30-
BaHWW AaHHOTO MEAVNLIMHCKOTO
13aenusa, CnesyeT HesameanuTeNbHo
13BelaTh Kak NpOU3BOANTENA, TaK
1 OTBETCTBEHHbI OpraH. Hawm
KOHTaKTHbIEe [laHHble yKa3aHb\ Ha
06paTHO CTOPOHE BPOLIOPSI.

Yrunusaymnsa

Ymnunusaums naenvia nocne
OKOHYaHWA ero 1Crnonb3oBaHUA
OCYILLIECTBNACTCA COMMACHO MECTHbIM
npeanycaHuam.



CocTtaB MaTepuana
[MonunypetaH (PUR), Monnamug (PA),
Aniomutnia (Al), nonuadup,
Monuactep (PES), MonnokcnmeTuneH
(POM)

- Medical Device (MeanumHckoe
nsgenve)

— Knaccrukatop maTtpuLipl
naHHbIx Kak UDI

MHdopMaLmA No COCTOAHWMIO Ha:
2025-06

Cneuunanuncr?

061wne ykasaHusa

« Ecnv naumenT ncnonb3yet
RhizoLoc Bnepsble, npoeepbTe ero
ONTHMaNbHYIO NOCa/IKY V1 COOTBET-
CTBME VHAMBMAYaNbHBIM OCOOEH-
HOCTAM CyCTaBa nauvenTa. Mpu
HEO6XOAMMOCTU OTperynvpyiite
Y3aenu1e Haanexatmm obpasom.

« MoKaxuTe NauueHTy, Kak cneayet
NpaBWIbHO HafesaTb usaenve.

+ 3anpelaeTca BHOCUTH B v3fjienvie
V3MEHEHVA, He NpeflyCMOTPEHHbIe
npowu3ssoauTenem. B npotusHom
Clyyae 3TO MOXET HeraTuBHO
CKa3aTbCA Ha ero neyebHoM Aeit-
CTBWM — B TaKOM Cllyyae Npown3Bo-
[QMTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY
3a u3penve.

« RhizoLoc npeaHa3sHayeH ans
MCNOMb30BaHNA TOMBKO OAHNM
naLyeHTom.

ANIOMVHVEBbIN KPOHLUTENH UMeeT

aHaToMuYecKyio Gopmy (COOTBETCTBY-

eT dopme Tena), Ho ero HeobxoaUmMo

VIHAVBIAYaNbHO NOATOHATb NOA

nauveHTa. [Ina 370ro ¢ HebonblUyM

ycunvem NpraaiTe aniomM1HUeBoMy

KPOHLLTElHy popmy ([0 aHaToMMYe-

CKI MPABUIIbHON GOPMbI).

3acTexxka ans 60nbWoro nanbua

Q1A NEPBOrO NACTHO-(GANaHroBoro

CcycTaBa O0MbLWOro NasbLa B Havane

1CNONb30BaHWA 0MKHa ObiTb

MPOYHO 3acTerHyTa 6e3 obpasosa-

HIA CKNa/loK. VI3MeHeHViA inanasoHa

NOABVXHOCTY 6ONbLIOTO NanbLa

onpeaenaeT nevalyyin Bpau.

*YKazaHue Ha OnacHOCTb TpaBm
(pUCK NonyyeHVa TpaBMm, PUCK Ana
300pPO0BbA, PUCK HECHACTHOTO CNy-
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Yas) WK MaTepranbHoro yuiepba
(ywep6 nsgenuio).

OpTes = opToneaunyeckoe
BCTIOMOraTe/IbHOe CPEACTBO

[1A CTabunmnzaumu, pasrpysku,
VIMMOBMNM3aLMY, NOAAEPKaHMA
W KOPPEKLIMN KOHEUYHOCTEN Wi
TynosuuIa.

Cneumanm1ct — 370 L0, KOTopoe
B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMMI
rOCYAAPCTBEHHDIMU UV BEAOM-
CTBEHHBIMW HOPMaMM 1 APY UMM
TpeGoBaHMAMM UMEET NPaBo
MPOBOANTL MOATOHKY OpTOMeanye-
CKVX BCNIOMOTaTesIbHbIX CPeACTs 1
[1aBaTb yKa3aH1A OTHOCUTENBHO VX
HaZANeXaLero NpUMeHeHms.
KomnaHwva-npon3soanTens cunta-
€T HeobXOAVIMbIM, YTOObI TaKoi
CneumnanicT uMen creumanbHoe
obpasosaHue B 0bnactv opTone-
AUV MW COMOCTaBMMbIE Npodec-
CMOHaMbHbIE HaBbIKY, @ TaKKe
pacnonaran obopyoBaH1em Ana
OpTONeANYeCKIX NpoLeayp.

eesti

Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud
Bauerfeindi toote kasuks.

Iga pdev tootame oma toodete
meditsiinilise kasutamise paren-
damise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda.

Lugege ja jargige seda kasutus-
juhendit hoolikalt. Kui Teil on
kiisimusi, siis poorduge oma arsti
v0i spetsiaalse poe poole.

Otstarve

Rhizoloc on meditsiinitoode.

See on ortoos pdidla metakarpo-
falangeaalliigese ja randme-kamb-
laliigese stabiliseerimiseks.

Naidustused

« Kroonilised ja operatsioonijarg-
sed arritusseisundid

« Kiilgmiste sidemete vigastused,
nt suusataja poial

- Poidla esimese karpometakar-
paalse liigese artroos (kergeku-
juline)

« Nikastused / pérutused

Kasutusriskid

A Ettevaatust*
Jérgige selles kasutusjuhendis
levaid andmeid ja P
juhtndore tapselt.
RhizoLoci tohib kanda Gksnes
vastavalt selle kasutusjuhendi
juhistele ja loetletud kasutuskoh-
tades (kasutuskoht).
RhizoLoci optimaalse istuvuse
tagamiseks tuleb kontrollida, kas
toode on piisavalt vormitud voi
kas seda tuleb spetsialisti? poolt
taiendavalt vormida. (Esmakord-
se) kohandamise ja juhendamise
tohib abi viia ainult spetsialist.
RhizoLoci sissedmmeldud tekstii-
lietikett, millele on margitud teave
toote nime, suuruse, tootja,
CE-margise kohta ja pesemisju-
hend, asub randmerihmal.
Kombineerimine teiste toodetega,
naiteks kompressioonravi kdigus
(nt kdesukad), tuleb eelnevalt oma
raviarstiga kooskélastada.
Toote mitteotstarbekohase véi
valel eesmargil kasutamise korral
on tootegarantii valistatud.
Arge laske tootel kokku puutuda
rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimade-
ga. Arge tehke toote juures muu-
datusi. Vastasel korral voivad
toote omadused halveneda ning
garantii kaotab kehtivuse.
Kogu organismi puudutavaid
korvaltoimeid pole senini teada.
Eeldatakse otstarbekohast kasu-
tamist/ paigaldamist.
Arge paigaldage RhizoLoci liiga
tugevalt, kuna see v6ib mulju-
da. Harvadel juhtudel esineb
veresoonte ja narvide kokkusu-
rumist. Sel juhul laske RhizoLoci
rihmad l6dvemaks ja voimaluse
korral laske oma RhizoLoci toote
number (le kontrollida.
Kui méarkate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suure-
nevad kaebused, siis katkestage
selle edasine kasutamine ja
poorduge viivitamatult oma arsti
poole.
Ettevaatust! Rihmade ning pin-
gutus- ja sulgemissisteemide
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l6dvenemisel voi toote eemalda-
misel voi kohandatavate liikumis-
piirangute reguleerimisel ei ole
ravi vajava kehaosa kaitse piisav.
Sel juhul valtige eelkoige selle
kehaosa koormamist.

Kui soovite kasutada oma
Bauerfeindi toodet akuutse
kaebuse / vigastuste tottu, siis
enne esmakordset kasutamist
kisige kindlasti professionaalset
meditsiinilist nou ja jargige seda.
V6ib esineda naidustustega
seotud piiranguid, mida selgitab
spetsialist. Eelkdige voib soiduki-
te, muude lilkkumisvahendite voi
masinate juhtimine olla véimalik
ainult piiratult. Kahtluse korral
soovitame eelnevalt nimetatud
tegevustest esialgu hoiduda.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses Ulitundlik-

kuse kohta siiani teave puudub.

Allpool loetletud haiguspiltide

puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine nai-
dustatud ainult parast oma arsti-
ga konsulteerimist.

« Nahahaigused/-vigastused kor-
rastatud kehaosas, eriti poletike,
aga ka lahtikistud poletikuliste,
punetavate ja tlekuumenenud
haavade korral

« Kasivarre/ kdelaba tundlikkuse
ja liilkumise haired, nt suhkruhai-
guse (diabetes mellitus) korral

« Limfihaigused, sh ebamaarast
paritolu paistetus pehmetes
kudedes

Kasutamisjuhised
Toote RhizoLoc paigaldamine

A - Randmerihm,

B - Péidlarihm,

C - Poidlalapats

oAvage RhizoLoci kaks takja-
paelaga rihma. Lédvendage rihmu
neid juhikust valja tombamata.

@ Paigaldage RhizoLoc méjuta-
tud poidlale. Selleks viige kasivars
labi alumise randmerihma ja poial
labi Glemise poidlarihma. 9 Sul-
gege randmerihm. Seejarel sulge-



ge paidlarihm, kinnitades selle
kilgmiselt poidlalapatsi kérval.
O Arstiga kooskalastatult vaite
poidlalapatsiga metakarpofalan-
geaalliigese stabiliseerimist
vastavalt ravifaasile reguleerida.

Toote RhizoLoc eemaldamine
Avage poidla- ja randmerihm.
Viige kasi RhizoLocist valja.

Puhastusjuhised

Sealjuures jargige jargmisi

juhiseid:

« Takjapaelaga rihmad tuleb
voéimaluse korral eemaldada voi
ettenahtud kohast kinnitada.

« Kuivatage toodet chus, mitte
kuivatis, muidu voib tekkida
tootel kahjustusi.

« Peske ortoosi' ainult kasitsi vee-
temperatuuril 30 °C, kasutades
ornatoimelist pesuvahendit. See-
juures voivad koik komponendid
ortoosi' kiilge jaada. Laske
ortoosil' 6hu kées kuivada.

« Regulaarne hooldus tagab op-
timaalse toime. Jargige ka oma
toote llemises servas paikneval
tekstiilietiketil olevaid juhiseid.

« Arge asetage toodet kunagi
otsese kuumuse katte, kuna see
voib mh selle téhusust parssida.
Kaebuste korral poorduge oma
edasimiija poole. Vastu voetak-
se ainult puhastatud toode.

Kasutuskoht
Vastavalt ndidustustele (pdial). Vt
jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised

Toote Gige kasitsemise ja puhas-
tamise korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja
paigaldusjuhend

RhizoLoc tarnitakse anatoomi-
liselt (keha jargi) eelvormituna.
Vajaduse korral saab RhizoLoci
veel paremaks vormida. Ortoosi
on kahes versioonis — parema ja
vasaku kae jaoks.

Tehnilised andmed /

parameetrid
RhizoLoc on poidla ortoos.
Varuosad puuduvad.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii
Kehtivad selle riigi seadussatted,
kus toode osteti. Kui kahtlustate,
et tegemist on garantiijuhtumiga,
podrduge otse toote milja poole.
Toode tuleb enne garantiile ile-
andmist puhastada. Kui RhizoLoci
kasitsemis- ja hooldusjuhiseid ei
jargita, voib see garantiid mojuta-
da voi garantii valistada. Garantii
on valistatud jargmistel juhtudel.
+ Kasutamine ei vasta naidustus-
tele
« Jargitud ei ole spetsialisti néu-
andeid
+ Toodet on omavoliliselt muude-
tud

Vastutust puudutav teave
Arge diagnoosige voi ravige end
ise, kui Te ei ole spetsialist. Enne
meie meditsiinitoote esmast
kasutamist kisige aktiivselt

nou monelt arstilt voi padevalt
spetsialistilt, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie
kehale ja vajaduse korral maarata
Teie tervise pohjal kasutamisest
tulenevaid riske. Jargige nende
spetsialistide napunaiteid, samuti
koiki selles dokumendis voi vee-
bivéljaandes olevaid juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetsialistiga konsulteerimisel
kahtlusi, votke Ghendust oma ars-
ti, edasimiuja voi otse meiega.

Teatamise kohustus
Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
odigusaktidest on Teil kohustus vii-
vitamatult teavitada nii tootjat kui
ka vastutavat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses
selle meditsiinitoote kasutami-
sega. Meie kontaktandmed leiate
selle brosuiri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise l6ppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Polturetaan (PUR), Poliamiid
(PA), Alumiinium (AL),
polieeter, Poliester (PES),
Poltiokstimetiileen (POM)

- Medical Device
(Meditsiinitoode)

[0l - Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2025-06

Spetsialist?

Uldised néuanded

« Kontrollige parast esmakordset
paigaldamist RhizoLoci
optimaalset ja keha eripdra
arvestavat sobivust. Vajaduse
korral korrigeerige toodet.

« Harjutage koos patsiendiga diget
paigaldamist.

+ Toodet ei tohi mitteotstar-
bekohaselt muuta. Juhiste
mittejargimine voib kahjustada
toote toimet ja tlihistada garantii.

« RhizoLoc on ette nahtud
paigaldamiseks ainult Ghele
patsiendile.

Alumiiniumklamber on keha jargi

eelvormitud, ent seda tuleb pat-

siendil individuaalselt kohandada.

Vormige selleks alumiinium-

klambrit kergelt joudu rakendades

(keha jargi digele kujule).

Poidlalapats metakarpofalange-

aalliigese liikumise piiiramiseks

tuleb ravi alustamisel kortsuva-
balt pinge all kinnitada. Péidla
liikumisvabaduse muutmise
maarab raviarst.

* Juhis isikukahjude (vigastuse-,
tervise- ja 6nnetuseoht) ja voi-
maliku materiaalse kahju (toote
kahjustus) riskide kohta.

1 Ortoos = ortopeediline abivahend
jasemete voi kehatiive stabili-
seerimiseks, koormuse vahen-
damiseks, immobiliseerimiseks,
suunamiseks véi korrigeerimi-
seks.

2 Spetsialist on isik, kellel on
selles riigis voi asutuses kehtiva-
te regulatsioonide ja muude
noéuete jargi igus kohandada
ortopeedilisi abivahendeid ja
juhendada nende kasutamist.
Tootjana soovitame tungivalt, et
sellisel isikul oleks ortopeediaa-
lane véljadpe véi vorreldavad
omandatud padevused ning
ortopeediaalane taristu.

@ latviesu

Clenuamals pacnent!
Liels paldies, ka izvéléjaties
Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai
uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga.
Lddzu, uzmanigi izlasiet

un nemiet véra lietoSanas
pamacibu. Sidzibu gadijuma,
lUdzu, sazinieties ar savu arstu
vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Merkis

RhizoLoc ir mediciniska ierice.
Ta ir Tkska pamatnes locitavas un
Tkéka seglveida locitavas stabili-
zacijas ortoze.

Indikacijas

« Postoperativs un
posttraumatisks kairinajums

« Sanu saisu savainojumi, piem.,
“slépotaja kskis”

« Karpometakarpalas locitavas
artroze (viegla pakape)

« Distorsijas / kontuzijas

Risks izstradajuma
lietosanas laika

A Uzmanibu*

Ludzu, rupigi ievérojiet Saja

prasibas un specialista norades.
RhizoLoc drikst lietot vienigi
saskana ar Sis lietoSanas pamaci-
bas noradijumiem un minétajas
izmanto3anas vietas (attiecigam
kermena dalam).



Lai nodrosinatu, ka RhizoLoc
optimali piegul, japarbauda, vai
izstradajums ir pietiekami piela-
gots kermenim, un nepieciesami-
bas gadijuma specialistam? tas ir
japielago atbilstosi kermena
formai. (Pirmreizéjo) pielagosanu
un instruktazu drikst veikt tikai
specialists.

RhizoLoc iesuta etikete ar infor-
maciju par izstradajuma nosauku-
mu, izméru, razotaju, mazgasanas
noradem un CE markejumu atro-
das arpuseé pie plaukstas locitavas
siksnas.

Par kombinésanu ar citiem izstra-
dajumiem, pieméram, kompresi-
jas terapijas ietvaros (pieméram,
ar rokas kompresijas piedurkni),
vispirms konsultéjieties ar savu
arstu.

Izstradajuma garantija nav spéka,
ja tas tiek izmantots nelietpratigi
vai neparedzétiem merkiem.
Nelaujiet izstradajumam saskar-
ties ar taukus un skabi saturosiem
lidzekliem, ziedém un losjoniem.
Neveiciet izstradajumam nekadas
izmainas. St noteikuma neievero-
Sanas gadijuma var tikt ietekméta
izstradajuma efektivitate un
izstradajums zaudé garantiju.
Lidz $im nav zinamas blakuspara-
dibas, kas ietekmétu visu kermeni.
Razotajs pienem, ka izstradajums
tiek uzlikts lietpratigi.

RhizoLoc nevajadzétu uzlikt

parak ciedi, jo tas var radit lokalu
spiediena sajutu. Retos gadijumos
pastav risks saspiest asinsvadus
un nervus. Sados gadijumos
palaidiet RhizoLoc siksnas valigak
un nepiecieSamibas gadijuma
parbaudiet sava RhizoLoc izméru.
Ja saistiba ar izstradajuma lieto-
Sanu konstatéjat jebkadas nelab-
veligas izmainas vai pieaugosas
sudzibas, partrauciet turpmaku
izstradajuma lietoSanu un vérsie-
ties pie sava arsta.

Uzmanibu! Padarot siksnu, ka art
nospriegosanas un aizvérsanas
sistémas valigakas vai novelkot
izstradajumu, vai reguléjot pie-
meérotos kustibu ierobezojumus,
arstéjamajai kermena dalai netiek

nodrosinata pietiekama apripe
vai aizsardziba. $ada gadijuma
novérsiet jebkadu iespéjamo $is
kermena dalas noslogosanu.

Ja Bauerfeind izstradajumu véla-
ties izmantot akdtu sudzibu/trau-
mu gadijuma, pirms pirmas
lietoSanas reizes obligati sane-
miet profesionalu medicinisko
konsultaciju un ieverojiet sniegtos
noradijumus. lesp&jami no indika-
cijam atkarigi ierobezojumi, par
kuriem jus informés specialists.
Tas jo Tpasi var ierobezot trans-
portlidzeklu, citu parvietosanas
lidzeklu vai masinu vadisanu.
Saubu gadijuma iesakam pa-
gaidam izvairities veikt ieprieks
minétas darbibas.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinamas kliniski

nozimigas paaugstinatas jutibas

reakcijas. Turpmak minéto klinis-
ko simptomu gadijuma $ada
paliglidzekla uzlikéana un valka-

Sana veicama tikai péc saskano-

$anas ar arstu:

« Adas slimibas/traumas taja
kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo 1pasi, ja ir
iekaisuma pazimes; piepaceltas
rétas ar uztikumu, apsartumu
un parkarsanas pazimem

« Rokas/ plaukstas jutiguma un
kustibu traucéjumi, piem., cu-
kurslimibas gadijuma (Diabetes
mellitus)

« Limfas atteces traucéjumi, art
neskaidrs audu uztikums distali
no uzliktas ortozes

Izmantosanas noradijumi
RhizoLoc uzliksana

A - plaukstas locitavas siksna,
B - 1kska siksna,

C - 1kska aizdare

@ Attaisiet 2 RhizoLoc lipsiksnas.
Palaidiet siksnas valigak,
neizvelkot tas no stiprinajumiem.
@ Pielieciet RhizoLoc
attiecigajam 1k&kim. Izbaziet
plaukstu cauri apakséjai
plaukstas locitavas siksnai un
Tk$ki cauri augséjai tkska siksnai.

© Aiztaisiet plaukstas locitavas
siksnu. Péc tam aiztaisiet kska
siksnu, nofikséjot to sana, blakus
k$ka aizdarei.

O Vienojoties ar arstu, ar kdka
aizdari jus varat iestatit tkska
metakarpofalangealas locitavas
stabilizacijas pakapi atbilstosi
terapijas fazei.

RhizoLoc nonemsana

Attaisiet ikSka un plaukstas locita-
vas siksnas. lzvirziet plaukstu ara
no Rhizoloc.

Tiri$anas noradijumi
Ladzu, nemiet véra $adus nora-
dijumus:

« Lipsledzéji ir janonem, cik vien ir

iespéjams, vai stingri jasaslédz

paredzétaja vieta.

Laujiet izstradajumam izzat

pasam, nevis zavetaja, pretéja

gadijuma tas var tikt sabojats.

- L4dzu, mazgajiet ortozi' tikai
ar rokam 30°C temperatara,
izmantojot neitralu mazgasanas
lidzekli. Turklat visas sastavda-
las var palikt uz ortozes!. Laujiet
ortozei' izzGt pasai.

« Regulara kop$ana nodrosina
optimalu iedarbibu. levérojiet
norades iesitaja etiketé sava
izstradajuma augséja mala.

« Nekad nepaklaujiet izstradajumu
tiedai karstuma iedarbibai,
tas cita starpa var ietekmét ta
efektivitati. Sudzibu gadijuma,
lUdzu, versieties tirdzniecibas
vieta. Sudzibas tiek pienemtas
izskatisanai tikai, ja produkts ir
tirs.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (tkskis).
Skatiet sadalu mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots
un kopts, nav nepieciesama ipasa
apkope.

SalikSanas un montazas
norades

RhizoLoc tiek piegadats anatomis-
ki pareiza (kermenim pielagota)
stavokli. NepiecieSamibas gadiju-
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ma RhizolLoc iespéjams pielagot
vél precizak. Ortozei ir pieejami
divi varianti — labajai un kreisajai
plaukstai.

Tehniskie dati/ parametri
RhizoLoc ir ortoze Tkskim.
Rezerves dalas nav pieejamas.

Noradijumi atkartotai
lietosanai

|zstradajums ir paredzéts
individualai lieto$anai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija
Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats.
Jajums rodas aizdomas par
garantijas gadijumu, vispirms
sazinieties ar uznemumu, no kura
JUs iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pietei-
kuma izmazgajiet izstradajumu.
Ja netiek ievérotas norades par
RhizoLoc lietosanu un kopsanu,
tas var negativi ietekmét garanti-
jas tiesibas vai var pilniba atcelt
garantiju. Garantijas prasibas tiek
atceltas Sados gadijumos:
« |zstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam
« Netiek ievéroti specialista nora-
dijumi
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pa-
Sarstésanos, ja vien neesat spe-
cialists. Pirms pirmas muasu medi-
ciniskas ierices lietoSanas reizes
aktivi versieties pec padoma pie
arsta vai specialista, jo tikai ta
iespéjams novertét misu izstra-
dajuma iedarbibu uz jasu kermeni
un attiecigi uzzinat arf par lietosa-
nas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet &
specialista ieteikumus, ka art
visus $aja brosira vai tas - ties-
saistes versija - ari fragmentos
- sniegtos noradijumus (t. sk.
tekstus, attélus, grafikas utt.).
Ja péc konsultésanas ar specialis-
tu joprojam Saubaties, lidzu, sa-
zinieties ar savu arstu, izplatitaju
vai tiesi ar mums.



Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajam ar
likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino razotajam, ka
ari vietejai kompetentajai iestadei
par visiem §is medicinas ierices
lietosanas laika notikusajiem
incidentiem. Misu kontaktdatus

atradisiet §is brosdras aizmuguré.

Utilizésana

Lddzu, likvidgjiet izstradajumu
saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliuretans (PUR), Poliamids (PA),
Aluminijs (Al), poliéteris,
Poliesteris (PES), Polioksimetiléns
(POM)

- Medical Device (Mediciniska
ierice)

— Datu matricas apzimétajs,
ublI

Informacija sagatavota: 06.2025.

Specialists?

Visparigi noradijumi

« Péc pirmas aprupes parbaudiet,
vai RhizoLoc piegul optimali un
atbilstosi kermena individuala-
jam ipatnibam. Ja nepieciesams,
veiciet korekcijas.

- Paradiet pacientam, ka izstrada-
jums pareizi jauzliek.

« Nav atlauts veikt nekadas neat-
bilstodas izstradajuma izmainas.
Neievérojot noradijumus, var
samazinaties izstradajuma
efektivitate, lidz ar to izstradaju-
ma garantija zaude speku.

« RhizoLoc ir paredzets tikai viena
pacienta aprupei.

Aluminija lokam (kermena formai

atbilstoss) ir ieprieks izveidota

forma, tacu tas ir individuali
japielago pacientam. Lai to
izdaritu, veidojiet aluminija loku

(anatomiski pareiza forma),

pielietojot nelielu speku.

Arstésanas sakuma kéka aizda-

rei, kas ierobezo metakarpofalan-

gealas locitavas kustibas, jabut
lidzeni, bez krokam piestiprinatai

zem spriegotaja. Tkdka kustibu

ierobezojumu izmainas nosaka

arstéjosais arsts.

*Norade uz miesas bojajumu
(traumu, veselibas un negadi-
jumu risku) vai materialajiem
zaudéjumiem (izstradajuma
bojajumu) risku.

1 Ortoze = ortopédisks
paliglidzeklis ekstremitasu
vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, fiksacijai miera
stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2 Specialists ir jebkura persona,
kura saskana ar attiecigaja valsti
esodo likumdodanu vai iestades
noteikumiem, un citam prasibam,
ir pilnvarota veikt ortopédisko
paliglidzeklu pielagosanu un
sniegt norades par to lietosanu.
Ka razotajs més stingri iesakam,
ka $adai personai jabut izglitibai
ortopédija vai lidzvertigai iegutai
pieredzei, ka ari jabut pieejamai
ortopédijas infrastruktarai.

@ lietuviy

Gerb. paciente,

labai jums dékojame, kad
pasirinkote Bauerfeind gaminj.
Kiekviena dieng tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata.

Atidziai perskaitykite ir laikykités
Sios naudojimo instrukcijos. Jei
kyla klausimy, kreipkités j gydyto-
ja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

RhizoLoc yra medicininis
produktas.

Tai ortezas, stabilizuojantis
nykscio pagrindo ir nykscio balninj
sanarius.

Indikacijos

« Pooperacinis ir potrauminis
laikotarpis

« Soninio raiscio traumos,
pvz., slidininko nykstys

« Reumatoidinis artritas (lengvas
atvejis)

« Patempimai/ sumusimai

Naudojimo rizika

A Atsargiai*

Tiksliai laikykités Sios naudojimo
instrukcijos ir specialisty
nurodymy.

RhizoLoc galima nesioti tik laikan-
tis Sios naudojimo instrukcijos
nurodymy ir tik nurodytose nau-
dojimo srityse (naudojimo vietoje).
Siekiant uztikrinti optimalig Rhizo-
Loc padétj, reikia patikrinti, ar
produktas pakankamai suformuo-
tas, jei reikia, specialistai? turi
pakoreguoti pagal anatomines
formas. (Pirma karta) pritaikyti ir
instruktuoti gali tik specialistas.
RhizoLoc etiketé, kurioje nurody-
tas produkto pavadinimas, dydis,
gamintojas, skalbimo instrukcija ir
CE Zenklas yra iSoréje ant rieso
dirzelio.

Pries naudojant kartu su kitais
produktais, pavyzdziui, atliekant
kompresine terapija, (pvz., naudo-
jant kompresine rankove) reikia
pasitarti su gydanciu gydytoju.
Gamintojas neprisiima atsakomy-
bés dél netinkamo gaminio nau-
dojimo ar naudojimo ne pagal
paskirtj.

Saugokite, kad ant gaminio nepa-
tekty kremy, losjony ir priemoniy,
kuriy sudétyje yra riebaly ir rugs-
¢iy. Neatlikite jokiy produkto
pakeitimy. Nesilaikant $iy nurody-
my gali sumazeéti produkto veiks-
mingumas ir gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés uz gami-

nj.

Salutinio poveikio visam organiz-
mui nepastebéta. Batina uzsideéti
tinkamai.

Neuzverzkite RhizolLoc per stipriai,
nes kitaip galimas vietinis audiniy
spaudimas. Retais atvejais galima
uzspausti kraujagysles ir nervus.
Tokiu atveju atlaisvinkite RhizoLoc
dirzelius ir, jei reikia, paprasykite
patikrinti JUsy RhizoLoc dydj.

Jei naudodami gaminj pajutote
pablogéjima ar didéjantj diskom-
forta, nustokite naudoti gaminj ir
kreipkités j savo gydytoja.
Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir
jtempimo bei susegimo sistemas

ar nusiémus gaminj arba isre-
guliavus sureguliuotus judéjimo
limitatorius, gydoma kuno dalis
néra pakankamai aprapina-
ma/apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite sig kiino dalj nuo bet
kokios apkrovos.

Jei norite naudoti Bauerfeind
gaminj dél Umaus negalavi-

mo / suzalojimo, pries naudodami
ji pirma kartg nedelsdami kreip-
kités profesionalios medicininés
pagalbos ir atsizvelkite | pateiktas
rekomendacijas. Gali bati su
indikacijomis susijusiy apribojimy,
kuriuos paaiskins specialistas.
Visy pirma, gali bati jmanoma tik
ribotai vairuoti automobilius, kitas
transporto priemones ar valdyti
masinas. Jei abejojate, patariame
kol kas susilaikyti nuo minéty
veikly.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés padidéjusio

jautrumo atvejy iki Siol nepaste-

béta. Jei pasireiskia toliau nurody-
ty reakcijy, $ig pagalbine priemo-
ne uzdeéti ir nesioti galima tik
pasitarus su gydytoju:

« Odos ligos/pazeidimai jtvaro
naudojimo srityje, ypa¢ uzdegi-
minés reakcijos, taip pat istine,
paraude ir kaistantys randai

«Rankos ir (arba) plastakos
jautrumo ir judéjimo sutrikimai,
pavyzdziui, sergant cukriniu
diabetu (lot. diabetes mellitus)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip
pat neaisklds minkstojo audinio
patinimai toliau nuo uzdéto
ortezo

Nurodymai vartotojui
RhizoLoc uzsidéjimas

A - rieso dirzelis,

B - nyks¢io dirzelis,

C - nykséio kilpa

@ Atsekite du RhizoLoc dirzelius
su lipniomis juostelémis. Atlais-
vinkite dirZelius, neistraukdami jy
i$ kreipiamosios. @ Uzdekite
RhizoLoc ant reikiamo nykscio.
Tam prakiskite plastaka per
apatinj rieso dirzelj, o nykstj - per



virsutinj nyksgio dirzelj. € Uzse-
kite rieso dirzelj. Tada uzsekite
nykécio dirzelj, jj prilipindami
sone, alia nykscio kilpos.

O Pasitare su gydytoju, priklau-
somai nuo terapijos fazés, naudo-
dami nykscio kilpa, galite nutrauk-
ti pagrindinio nykscio sanario
stabilizavima.

RhizoLoc nusiémimas

Atsekite nykscio ir rieso dirzelius.
IStraukite ranka i$ RhizoLoc.

Valymo nurodymai

Laikykités tokiy nurodymuy:

« Jei jmanoma, dirzelius su lipnio-
mis juostelémis reikia nuimti arba
priklijuoti numatytoje vietoje.

« Gaminj dziovinkite ore, o 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'
isdziuti ore.

« Reguliari priezidra garantuoja
optimaly poveikj. Taip pat laiky-
kités nurodymuy, pateikty jsiatoje
etiketéje prie virdutinio gaminio
krasto.

- Saugokite gaminj nuo tiesioginio
karscio, nes dél to gali sumazeéti
veiksmingumas. Jeigu turite
skundy, kreipkités j prekybos
atstova. Priimama tik Svari
prekeé.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (nykstys).

Zr. skyriy paskirtis.
Techninés prieZiaros
nurodymai

Tinkamai naudojant ir prizidrint,
gaminiui techninés priezitros
beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

RhizoLoc pristatomas anatomiskai
(pagal kina) suformuotas. Pri-
reikus, RhizoLoc galima formuoti
toliau. Ortezas yra dviejy modeliy
- desiniajai ir kairiajai plastakoms.

Techniniai duomenys/

parametrai
RhizoLoc yra nykscio ortezas.
Atsarginiy daliy néra.

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 tg asmenj, is kurio

gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant

reikalavima dél garantijos, gaminj

reikia iSvalyti. Jei nesilaikoma

RhizoLoc tvarkymo ir prieZilros

instrukcijy, garantija gali bati

apribota arba netaikoma.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant
indikacijas

« Nesilaikoma specialisty
nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Nurodymai dél

atsakomybés

Jei nesate specialistas, neuzsiim-
kite savidiagnostika ir savigyda.
Prie$ pirma kartg naudodami
musy medicininj produkta aktyviai
konsultuokités su gydytoju arba
specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti misy
gaminio poveikj jisy organizmui,
nustatyti naudojimo rizika, atsi-
randancia dél individualaus kino
sudéjimo. Laikykités specialisty
patarimy ir Siame dokumente
arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir
istraukas (taip pat: teksty, pa-
veiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités
j savo gydytoja, pardavéja arba
tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti
Pagal vietinius teisinius po-
tvarkius privalote nedelsdami

informuoti gamintoja ir atsakin-
gaja institucijg apie visus rimtus
nelaimingus atsitikimus, susiju-
sius su Sio medicininio produkto
naudojimu. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskuti-
niame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti gaminj
utilizuokite pagal vietinius teises
aktus.

Medziagos sudétis

Poliuretanas (PUR),

Poliamidas (PA), Aliuminis (Al),

polieteris, Poliesteris (PES),

Polioksimetilenas (POM)

- Medical Device (Medicininis
produktas)

— Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2025-06

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

« Apziurint pirma karta, patikrin-
kite, ar RhizoLoc padétis yra
optimali ir individualiai pritaiky-
ta. Jei reikia, pakoreguokite.

« ISmokykite pacientg tinkamai
uzsideti gaminj.

« Draudziama atlikti netinkamus
produkto pakeitimus. Nesilaikant
Siy nurodymy, gali sumazeéti
produkto veiksmingumas ir
gamintojas gali neprisiimti
atsakomybés.

* RhizolLoc skirtas naudoti tik
vienam pacientui.

Aliumininis sutvirtinimo elemen-

tas yra i$ anksto anatomiskai

suformuotas (pritaikytas prie
kano), taciau turi bati individualiai
pritaikytas pacientui. Naudodami

Siek tiek jégos, suteikite aliumi-

niniam sutvirtinimo elementui

anatomiskai tinkama forma.

Nykscio kilpa, skirta nykscio sa-

nario judéjimui apriboti, pradzioje

reikia tvirtai prilipinti, jos netem-
piant. Nykscio judesiy amplitudés
pokytj nustato gydantis gydytojas.

* Pastaba dél pavojaus Zzmonéms
(pavojus suzaloti, pakenkti svei-
katai ir nelaimingo atsitikimo
rizika) bei materialinés Zzalos
(gaminio sugadinimas).

1 Ortezas - ortopediné pagalbine
priemoné galinéms arba lie-
meniui stabilizuoti, imobilizuoti,
nukreipti, koreguoti arba jy
apkrovai sumazinti.

2 Specialistai - tai visi asmenys,
turintys teise pritaikyti ir mokyti
naudotis ortopedinémis pagalbi-
némis priemonémis pagal galio-
jancius valstybés ar institucijy
teisés aktus ir kitus reikalavi-
mus. Kaip gamintojas, primygti-
nai rekomenduojame, kad toks
asmuo turety ortopedinj issilavi-
nima arba panasiy jgyty jgldziy,
taip pat ortopedijos techniniy
priemoniy infrastruktdra.

@ YKpalHCbKa

LlaHoBHUI nayieHTe!
[lakyemo, o enbpanu BUpi6 komna-
Hii Bauerfeind.

KOXHOrO A1HA MW NpaLIoeMo Haf
NiABNLLEHHAM NiKyBaNbHOTO epeKTy
HaLLViX BUPODIB, afie Balle 340-
poB'a My Gepemo BM3bKO 0 cepus.
YBaXkHO NpounTanTe Ta AOTPUMYM-
TecA IHCTPYKLUii 3 BUKOPMCTaHHA.
AKWO Y BAC BUHWKN 3annTaHHA,
3BEPHITLCA 10 CBOTO iKapa um cre-
Ljjiani3oBaHOro CanoH-marasvHy.

MpusHayeHHA

RhizoLoc € Bvpobom meanyHoro
NpU3HaYeHHs.

Lle opTes ana crabinisauii nniocHe-
banaHrooro Ta cignonogibHoro
Cyrno6is BENVMKOro NasnbLs.

MokasaHHA

« MNicnAaonepatliiite un NicnATpaBMa-
TUYHE NOApPasHEHHA

« MowKopeHHs NiKTbOBOT Kona-
TepanbHoI 38'A3KN, HanpuKnag,
CUHAPOM «naneLib IKHVKa»

« Pusaptpos (nerkoro ctyneHs)

« Po3TArHeHHa /3aboi



Pusukn npn
KOpMCTyBaHHi BUpo6om

A Yeara*

YBa)KHO AOoTpMMYyITECA BUMOT
uie€i iHCTPYKUIT 3 BUKOpUCTaHHA
Ta BKa3iBOK cnewianisoBaHoro
nepcoHany.

RhizoLoc 403B0NEHO BUKOPUCTOBY-
BaTV NMLLE Y BIANOBIAHOCTI 3 NOKa-
3aHHAMM [117 BUKOPUCTaHHS, 3a3Ha-
YEHMMM Y Ll IHCTPYKLIT 3
BUKOPWCTAHHA, Ta B 3a3HaueHVIX
06nacTAx (MicLAx 3aCTOCyBaHHs).
[ns 336e3neyeHHA onTUManbHoT
nocagku RhizolLoc HeobxigHo nepe-
BIPVTM BIANOBIAHICTL pOPMU BUPOGY
1o dopmu Tina Ta, AKLLO Tpeba,
noabaTh NPo KopUryBaHHA Gopmu
CrievjianizoBaHNM NepcoHanom2.
(MepLue) NpuUnacyBaHHA Ta NOACHEH-
HA NOBVHEH BIKOHYBATW Nville
cneviani3oBaHWit NnepcoHan, AKNi
NPOWLIOB BifMOBIAHE HaBUAHHSA.
Ywwra eTkeTka optesa Rhizoloc, Ha
AKil BKa3aHO HalMeHyBaHHA BUPOODY,
PO3MIpP, Ha3Ba BUPOOHUKA, IHCTPYKLIT
3 npaHHA Ta 3Hak CE, po3TalwosaHa
30BHi Ha pemeHi Ang 3an'acTa.
3azpanerigb 06roBopiTh 3i CBOIM
Nikapem MOX/IMBe 3aCTOCYBaHHA

Y NOEAHAHHI 3 IHWUMM BUPOGamK,
HaNPUKNag, B Mexax KOMNPeCinHol
Tepanii (AK-0T: 3 NaH4OXaMu1 AA PyK).
Y pasi HeNpPaBUNbHOIO BUKOPWCTaH-
HA 4N BKOPUCTaHHA He 3a Npyu3Ha-
YeHHAM KOMNaHiA He Hece BigNoBi-
[1anbHOCTI 33 BUPI6.

YHUKaiTe KOHTaKTy BUpOGy 3 peuo-
BUHAMM, 1O MICTAT NP abo K1Cno-
T, Ma3AMK, NoCbinoHamu. CamocTiin-
HO HE BHOCbTE HIAKMX 3MiH Y BUPI6.
MopylerHA Lyx Npasun Moxe
npneecTn 40 3MEHLWEHHA Q¢GKTV\B’
HOCTI NPOAYKTY Ta NpUNHEHHA
rapaTii.

MobiyHi edekTy, Wo BrMBaTL

Ha OpPraHism y Linomy, Noku Wo
Hesigomi. O60B'A3KOBOIO YMOBOIO €
npaBubHe BUKOPUCTaHHA/
HaKnaaaHHA.

He 3ataryiite RhizoLoc HagTo cunb-
HO, OCKINbKI MOXYTb CrioCTepiraTvica
MiCLIeBi NPOABK CTUCKaHHS. Y Hebara-
TbOX BUMafKax MOXyTb OyTv nepe-
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TWUCHYTi KPOBOHOCHI CyaMHW | HEPBY.
Y Takomy pasi nocnabre pemiHb
RhizoLoc Ta nepesipte 3a HeobXia-
HOCTi po3mip csoro RhizoLoc.

AKLIO Nif Yac BUKOPUCTaHHA BUPODY
BY MOMITVTE HeraTvBHi 3MiHU UK
NOripLIeHHsA CUMNTOMIB, NPUNMHITL
nofanblue BUKOPUCTAHHA Ta 38ep-
HITbCA 10 CBOTO NiKapA.

Yeara: OcnabneHHa pemeHis i cuc-
TeM HaTAXHVIX NACcKiB i 3amkiB abo
3HIMaHHA BMPOBY U perynioBaHHa
BCTaHOBNEHVIX OGMeXyBauiB pyxy
NpW3BOAUTL O HEAOCTATHBOTO
NiKyBaHHA / HEJOCTaTHbOT O 3aXMCTy
YaCTWHM Tina, Aka NoTpebye NikyBaH-
HA. OcobnnBO B LbOMY pasi yHuKalt-
Te Gy/ib-AKVX HaBaHTaXeHb Ha Lo
YaCTWHy Tina.

AKWo 3abaxaeTe cKopucTaTUCA
ceoim Bupobom Bauerfeind yepes
CepiIo3Hi yCKNaaHEeHHA / TpaBmi, He-
raiiHo 3BePHITbCA 3a NPodeCinHo0
Me/INYHOIO KOHCY/bTaLli€lo Ta JOTPU-
My/TECA BKa3iBOK, Nepu HixX yneplie
BVKOPUCTOBYBaTY BMPI6. BianosigHo
110 MefIMUHMX NOKa3aHb MOXyTb
BUHUKHYTW NEBHI OOMEXeHHs, Npo
AKi BaC NpoiHpopmye cneLlianizosa-
HUI NepcoHan. 3okpema, Moxe 6yTn
BCTaHOBNEHO OOMEXEHHS Ha Kepy-
BaHHA TPAHCNOPTHVMM 3acobamul,
IHLIMMYM MeXaHi3Mamm U 3acobamm
nepecysaHHs. Y pasi CyMHIBIB Mu
PaAMO MOKY BTPUMATUCA Bifl BULLE-
3rafjiaHvx ain.

I1po1'v|n0KasaHHﬂ

[lo cborogHi He cnocTepiranaca

HaamipHa 6onicHa uyTvBICTb. 3a

HaCTYMHUX KNIHIYHUX KaPTVIH, WO

BKa3aHi HUXue, BUKOPUCTOBYBaTM |

HOCWT Liel JOMOMIKHWIA 3aci6

MOXHa Nvie NicNA KOHCybTalii 3

BaLMM JliKapem:

« 3aXBOPIOBaHHSA/NOWKOMKEHHA LLIKi-
PV Ha BIgNoBIAHiIl AinaHLi Tina, oco-
611BO NPW NOABI O3HaK 3aManeHHs,
a TakoX 3a HaABHOCTI pybuiB, Wo
BUCTYNalOTb Hafl NOBEPXHEIO LKIpH,
HabpAKie, NOYEPBOHIHL 360 NpK
NposABi O3HaK rinepTrepmil

« [opyLeHHs YyTNNBOCTI Ta pyxNn-
BOCTi pyK1/ AONOHi, Hanpwvknaa,
npw wykpoBomy fiabeTi (Diabetes
mellitus)

« NopyLeHHaA BiATOKY NiMdK, a TakoxK
HaGpﬂKlA M'AKNX TKaHWH HEACHOTO
NOXOAXKEHHA, TAKOX Ha BigaaneHi
Bif] HaknageHoro opresa

BkasiBKm i3 3acTocyBaHHA
HaknapaHHs optesa RhizolLoc

A — pemiHb gna 3an’acta,
B — pemiHb anAa Benukoro
nanbus,
C — A3UYOK ANA BENIMKOro
nanbua
o Po3cTebHITh 4Ba pemiHLi i3
3acTibkolo Ha nmnyuyui RhizoLoc.
Mocnabte pemeHi, He BUTAryioun ix i3
Ha!‘lpﬂMHMX.o Haknaaitb RhizoLoc
Ha ypaxeHUin Benukuii naneub. [ina
LIbOro NMPOBEAiTb PYKY Yepe3 HUXHIl
pemiHb N4 3an'ACTA, a BENUKWI
naneLb Yepes BepxHin pemiHb Ana
genvkoro nanbuis. € 3actebHirs
pemiHb Ana 3an'acTa. NoTim 3acTed-
HiTb peMiHb AnA BENIMKOro NasbLs,
3adikcyBaBLuy MOro 360Ky Nopyu i3
A3MYKOM ANA BENMKOTO NanbLiA.

3a nopagoio BaLLOro Nikaps Bi
MOXeTe BUKOPUCTOBYBATY A3MHOK
[ANA BENMKOrO NanbLA ANA peryio-
BaHHA cTabinisauii cyrnoba Benmkoro
nanblis, 3anexHo sig Gasu Tepanii.

3HimaHHs opTesa RhizoLoc
Po3cTebHITh pemiHb AN BENMKOro
nanbLA Ta pemiHb Ana 3an'acTa.
Buiamito pyky 3 RhizoLoc.

BkasiBku 3 gornapy 3a

Bupo6om

JloTprMyTeCa HaCTyNHYIX BKa3iBOK:

« PemiHi i3 3acTibKamm Ha nrnyyKax
Tpeba, AKLIO MOXHA, 3HATU Un 3adik-
CyBaT B NepeadayeHoMy MicLi.

« Bupi6 tpeba cylwmTvi B NPOBITPIO-
BaHOMy MicUi, a He B Cywapui,
OCKINbKY Lie MOXe Np13BeCTY A0
NOWKOMAXKEHHA BUPODY.

+ PekomeHayemo npaty optes!
BpyyHy 3a Temnepatypu 30 °C
3 M'AKMM MUIOYNM 3aCOBOM. YCi
KOMMNOHEHTI MOXHa 3aN1LINTY Ha
opresil. Cywuty optes! noTpi6Ho B
NPOBITPIOBAHOMY MICL.

« PerynApHwit gornag 3abes-
neuye onTumansHy Aito. Cnig
NIOTPUMYBATVICA TaKOX BKa3iBOK Ha
BLUMTIV €TVKETL, AKY PO3MILLEHO Ha

BEPXHbOMY Kpai BaLIOro Bupoody.

« He nignasaiite cgii Bupi6 npamomy
BNAMBY Tenna, 6o Lie Moxe HeraTus-
HO BMAIHYTY Ha Or0 eeKTUBHICTb.
Y pasi BUHVKHEHHA NpeTeH3ii 4o
81pODy 38EpTaNTeCA 10 NPOAaBLA
Tosapy. Hasaa npuiimaoTbea
BUPOOY TiNbKM B UACTOMY BUIIAL.

Micue BUKopucTaHHA
BignosigHo Ao NokasaHb (BenuKkui
naneb). V8. Npr3HadeHHs.

BkasiBku 3

o6cnyroByBaHHA

Mpw NpaBKNbHOMY BUKOPVCTaHHI Ta
AOrNAai BUPIO NPaKkTUYHO He noTpe-
6ye obcnyroByBaHHA.

IHCTpYKUiA 3i 36MpaHHA

Ta BCTAaHOBJIEHHA BI/IPOGy
RhizoLoc nocravaeTbea 8 CTaHi,
KONV oMy NonepeAHbo HajlaHa
npasubHa aHaToMiuHa dopma. Y
pa3i HeOOXIAHOCTI MOXHa 3MIHUTY
dopmy RhizoLoc. OpTes gocTynHuin
y ABOX BapiaHTax — [1A NpaBoi Ta
NiBoi pyKN.

TexHiuHi gaH
napameTtpu
RhizoLoc — Le opTes ana BennKkoro
nanbLA. 3anacHi YacTuHu He ne-
penbaveHi.

Mopapawn wopo nosTop-
HOro BUKOPUCTaHHA

Bupib npv3HaueHuin ana
iHAVBIAYaNbHOrO NiKyBaHHA OAHOTO
nauienHTa.

FapaHTia

[iloTb 3aKOHO/1aBYI MONOXEHHSA
KpaiHu, B AKil 81pib bys NpraGaHuii.
ﬂKU_\O BK HpMﬂyCKaETe HaCTaHHA
rapaHTINHOTrO BUNaAKy, CRlif crovar-
Ky 3BepHyTUCA 6e3nocepenHbo Ao
ocobw, y AKoi B Npuabdanyt supio.
lNepep NOBIAOMAEHHAM NPO HACTaH-
HA rapaHTiiHOro B1NazKy HeobxiaHoO
NOYNCTATM BUPI6. AKLLO He JOTPUMY-
BATMCA BKa3iBOK LOAO NOBOMKEHHSA
Ta pornany RhizolLoc, rapaHTiio moxe
6yTV OOMEXEHO UM BUKITIOYEHO.



l'apaHTiA BUK/IOYAETbCA 33

HaCTYMHWX YMOB:

+ BUKOpUMCTaHH# He BiAMOBiAHO 4O
nokasaHb

+ HepotpumatHs Bkasisok
crewianizoBaHoro nepcoHany

+ CamMOBIfbHe BHECEHHA 3MiH 10
[jelel6)%

BkasiBku 3

BignosiganbHocTi

He 3alimaiitecs camogiarHOCTUKOK
Ui CaMoNiKyBaHHAM, AKLLO BU He

€ CrewjianizoBaHMM NepcoHasnom.
Mepea NepLrM BUKOPHCTaHHAM
HaLLIOro MeU4HOro BIPODY aKTMBHO
3BepTaiTecs 3a Nopagoto Ao Nikapa
un cnewjianizoBaHoro NepcoHany,
OCKINbKM TiNbKM Tak MOXHa OLIHUTY
Jilo Haloro B1poby Ha Ball opra-
Hi3M | BU3HAuUMTV By/ib-AKI PU3VIKN
NPV KOPUCTYBAHHI BUPOBOM, AKi
MOXYTb BUHUKHYTU Y 38'A3KY 3
IHAVBIAYANbHO KOHCTUTYLIE.
[loTpumyiiteca pekomeHpaLliit cne-
Liani3oBaHOro nepcoHay, a Takox
YCiX BKa3iBOK Y Ljit IHCTPYKLiT U 1i
OHMalH-BepCii (MOBHIM UM YacTKo-
Bii1) (30kpema, TekcTu, potorpadii,
300paKeHHsA ToLLO).

AKLO nicnA KoHCynbTaUii 3i cne-
Liani3oBaHWM NepCcoHanom y sac
3aNMWAIOTLCA CYMHIBY, 3BEPHITLCA
[0 CBOrO Nikaps, NPoAaBLa um bes-
nocepe/HbO A0 Hac.

060B'A30K

noBiAOMNEHHA

3riHO 3 NpUNCaMmn perioHanbHOro
3aKOHO/IABCTBA, NPO KOXHMIA cep-
MO3HWI IHLMAEHT, WO CTaBcA Npu
BUKOPUCTaHHI LibOro MenyHoro
BMPOGY, CNifj HeralHoO CNoBiLaTh
AK BUPOOHWK, TaK | KoMneTeHT-
HWI1 opraH. Halli KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATbCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL
6pouypu.

YTunisauin

Yrunisauia Bupoby nicna 3akiHYeHHA
10ro BUKOPUCTaHHA 3MINCHIOETbCA
3riAHO 3 MICLEBMMY NPUNMCaMIL.

Cknap martepiany

Moniypetax (PUR),

Moniamin (PA), AniomiHin (Al),

noniedip, Moniectep (PES),

MoniokcumeTunen (POM)

— Medical Device (MeauuHuit
B1pIb)

— Knacuikatop maTpuui AaHmux
Ak UDI

IHpopmaLlia cTaHom Ha: 2025-06

CneuianisoBaHui
nepcoHan2

3aranbHi BKasiBkn
« [icnA nepLoro BCTaHOBNEHHA
nepesipTe oNTUManbHe i iHaMBI-
nyanbHe npunsAralHa Rhizoloc.
3a noTpebu Bigperynioite opte3
HaneXHUM YUHOM.
« MokaxiTb NaUieHTy, AK NPaBUILHO
opAarat BUpIo.
3a60pOHEHO BHOCKTW Y BUPIO
3MiHY, WO He NepeabGayeHi Bu-
POBHMKOM. Y pa3i HEAOTPUMAHHS
UbOro npasuna fiesicTb BUpoby
MOE 3HWU3UTUCA, | BUPOOHUK He
HecTVIMe BiANOBIanbHOCTI 3a
BUpIO.
« RhizoLoc npu3HaveHunin ans gorns-
Ay NViLe 33 OIHVIM NaLliEHTOM.
ANIOMIHIEBa [lyKKa MaE aHaTOMIUHY
(3pyuy ana Tina) opmy, ane i
HeoOXiAHO IHAMBIAYaNnbHO afanTy-
BaTV A0 NauieHTa. [1na Uboro 3nerka
chopmyiiTe anioMiHIEBY ByKKy (0O
aHaTOMIYHO NPABUBHOT GOPMM).
Ha nouatky nikyBaHHA A314OK ANA
BENVKOrO NanbLa ANs 0OMeXeHHaA
Ppyxy cyrnoba Bennkoro nasbLa
noBuHeH ByTu 3aKpinneHunin 6e3
CKNapok i nia Hatarom. Jlikap Bu3Ha-
YaEe 3MiHy cBOBOAW PyXiB BENMKOTO
nanbuga.

* BKasiBka Ha Hebe3neky OTprMaHHA
TPaBM (PV31K OTPVIMAHHA TPaBM,
PU3VK AN 300POB'A, PY3MK Hellac-
HOrO BUMNaAKy) abo MaTepianbHux
36UTKIB (NOWKOAXKEHHA BUPOGY).

1 OpTes = opTONeAnYHNM JONOMIXK-
HWI 3aci6 Ans cTabinizauii, po3saH-
TaKeHHs, iIMMobinizaui, NigTPUMKM
abo kopekLii KiHLiBOK abo Tynyba.

2 CneuianizosaHui nepcoHan — e
0c068, AKI BIAMNOBIAHO 0 UMHHIX
[lepaBHUX ab0 IHCTUTYLINHUX
HOPM Ta IHLMX BUMOT MaloTb NPaBo
BUKOHYBATU NPUMacyBaHHA OPTO-
nefnyYHUX SONOMIXKHUX 3aCO0iB i
[aBaTu BKa3siBKM LLOAO IXHbOrO
HaneHoro BUKOPUCTaHHA. Ak
BUPOGHVIK, M1 HaMONern1Bo peKo-
MeHAyeMO, Wob Taka ocoba mana
OCBITY B NPOTE3HO-OPTOMNEANYHIl
06n1acTi un BIANOBIAHI HabyTi
HaBWYKM, a TAKOX NPOTE3HO-0PTO-
NeAnyHy iHOPacTPyKTypy.

@ Kasak

KypmetTi empenywi!
Bauerfeind KoMNaHUACbIHbIH BHIMIH
TaHAaFaHbIHbI3 YILiH aFbiCbIMbI3/b!
6inpipemis.

Bi3 ap KyH calibiH
6ybIMAAPbIMBI3ALIH MEAVLIMHAMBIK
acepiH xaKcapTy bafbiTbiHAa
XKYMBIC XKYprizemis, cebebi
Cizaepai AeHcaynbIKTapbiHbI3 6i3
YUWiH MaHbI3Mb!

NaiipanaHy HyCKaynbiFbiH MyKUST
OKbIM LWbHbIHBI3 XBHE OHAAFbI
HyCKaynap/bl opbIHAaHbI3
CypakTap TyblHAaca, fspirepiHisre
Hemece MamaHAaHabIpbINFaH
LIYKEHIe XYTiHIHi3

KonpaHbiny Makcatbl
RhizoLoc MeanumHanbik 6yiibiM
607bIN Tabbinaas!

Byn opTes 6ac 6apmakTbiH Binesik-
anakaH aHe epLuik Tapi3ai 6ybiHbIH
TypaKTaHabIpyFa apHasFaH

KonpaHy kepcetimpepi

- OTapaH KewiHri aHe xapakaTTaH
KeWiHri aypy »Kafaannapsl

- byWipnik 6annamHbIH
)KapaKaTTapbl, MbICasbl,
«WaHFbILWbIHBIH CaycaFbl»

« Pr3apTpo3 (keHin aybip/bik
nispexeci)

- ByblH 6aiinamaapbiHbIH,
CO3binybl / Kerepy

ByitbiMAabl napanany
Tayekenaepi

A Abannanpbiz*

Ocbl nainpanany
HYCKAYNbIFbIHAAFLI aKNapaTTLI
aHe MaMaHAAPAbIK HYCKaynapbiH
D3N OpbIHAAHBI3.

RhizoLoc opTesiH konnaHy
XeHiHAeri ocbl HyCKay/bikka
COIKEC XaHe fieHeHiH KepceTinreH
yuackenepiHge (KonaaHy opHb!)
FaHa Kuin xypy Kepek

RhizoLoc opTe3iHiH oHTainb!
OopHanacyblH KaMTamachbi3 eTy yLiH
OHbIH, MiLWiHi Kapi Xinik-6inesik
BybIHbIHbBIH epeKLenikTepiHe
XETKINIKTI Calikec KeneTiHiH
TeKCepy Kepek xaHe KaxeT 6onFaH
afaanaa MamaH2 opTesfiH NiLiHiH
Ty3eTyi Kepek. BKIWenikTi anfal peT
KMIONacTbIpy bl XaHe KonpaHyabl
TYCIHAIPYAI MaMaH Xyprisyi Kepek
ByVibIMHbIH aTaybl, entwemi,
BHLIPYLWICH, XyY HYCKaynapbl aHe
CE 6enrici kepceTinreH RhizoLoc
OpTe3iHiH TirinreH 3aTTaHback!
6binekke apHarnfaH bayablH CbIpTKb!
XafblHAa OpHanackaH

backa byiibiIMaapMeH, Mbicansl,
KoMnpeccuanblk Tepanus (Mbicansi,
KOMMPECCHANbBIK eH) weHbepiHae
YMNecTipy MyMKIHAIMH anablH ana
empeyuwi aapirepiHisbeH Tankpinay
KaxeT

TuiciHwWe Hemece MaKcaTChi3
nanpanaHbinFaH xafaanaa eHiM
VLLIH YKayanKepLUinik »ombinags!
Byn eHiMMeH bipre Mainapabl,
NOCbOHAAPAbI HeMece KypaMblHAa
Malinap MeH KbllwKelnaap 6ap
Ke3-KefreH 3aTTap/bl
KonnaHbaHbI3. byiibiMra e3repictep
eHrisyre bonManabl. ditnece byn
OHbIH eMAIK acepiHe Tepic biknan
eTyi MyMKiH, Byn xaraaiaa
SHAIPYLWI ByMbIM YLWiH Xayan
bepmeii

Bykin af3ana nanga bonateiH
XaHaMa acepniepi 0Cbl yaKbITKa
AeliH Genricia. [lypeic cany Tanan
eTineqi



Rhizoloc opTesiH TbiM TbifbI3
OpHaTNaHbI3, BATNECe XeprinikTi
Kbicy cesiMi naiaa 6onysl MyMKiH
Cupek xaraaiinapaa Tameipnap
MeH XY/ KenepaiH KbiCbinybl
MYMKIH. byn xafaanaa RhizolLoc
opTesiHiH benaikTepiH 6ocaTbiHbI3
XaHe KaxeT bonfaH xafaaiina
enlWeMiHiH [ypbIC TaHAANFaHbIH
TEKCepiHi3

Erep byibIMabl KUTeH Kesae i3
6yibiMabl KonaaHyFa banaHsICTbl
XaFbIMChI3 e3repicTepai Hemece
bIHFAMCBI3bIKTbIH aPTKaHbIH
cesiHceHi3, byvibiMabl NainanaHyae!
TOKTaTbIM, ASPIrepre XyriHiHi3
AbaiinaHbi3: Benbeynep,
GekiTkiTep MeH inMekTep
6ocaraH, byibIMAb! LWeLKeH

KaHe KO3FanbICTbl LWeKTeriTepaj
peTTereH kesfe fieHeHiH emaeyiH
Tanan eTeTiH beniri TMicTi
KOMfaychl3 / KOpFaHBILCHI3 Karnagsl
9cipece ocblHAal Xafaanna aeHe
MyLLEHi3re KaHaaw aa bip xykTeme
TYCipyAeH CakTaHbIHbI3

Erep Bauerfeind 6ynbIMbIH XiTi
aypyabliH 6omybiHa / kapakat
anyra 6aliNaHbICTs KONAAHFbIHBI3
Kence, byibiMabl KonaaHap
anfblHaa Kacibu MeavUVHanbIK,
KeHecke MIHAETTI TYPAE XKYriHIHI3
KepceTkiwTepre 6aitnaHbiCTbl TUICTI
wekTeynep 6onysl MyMKiH, onap
Typansl cisre MamaH xabapnanis!
ATan aifTKaHAa aBTOKeNiKTepa,
6acka fa kenik KypanfapbiH
HeMece MaluVHanap/abl Xyprisy
KabineTiHi3 WwekTenyi MyMKiH
KygmikTi xafnainapaa xofapblaa
aTanfaH sapeKeTTepMeH
aiiHanbicyfaH yakpiTwwa 6ac TapTyFa
KeHec bepeMis.

Kapcb! kepcetimaep
KJ'IVIHl/IKaﬂb\K MaHbI3bl 66p weKTeH
ThIC Ce3iMTanabIKThIH Naiaa 6onybl
Typanbl byFaH AeliH warbiMaap
601FaH oK. TeMeHe KepceTinreH
KIMHMKanNbIK CUMNTOMAAP KesiHae
6yibIMabl cany xeHe KonaaHy
eMaeyuwi aspirepMeH keHeCkeHHeH
KeWiH faHa yCblHbinaab!
+ [leHeHiH TvicTi GeniriHaeri Tepi
aypynapsl / apakatTapel, acipece
KabbIHy 6enrinepi, coHaait-ax,

ICIHY, Kbi3apy XaHe runepTepMmns
60naTbIH iCIHreH ThIPTbIKTap
GonraH kesae

+ CeHcopnblK by3binbicTap xaHe
KonablH / BiNesiKTiH MOTOPAbIK,
bYHKUMANAPLIHBIH By3binybl,
Mbicansl, KaHT avaberi (Diabetes
mellitus) kesiHge

- OpHaTbiFaH opTe3fiH, WweriHeH
ThIC IMM®a aFbiHbIHBIH 6y3binybl,
OHbIH iWiHAe reHesi TyCiHiKCi3
KYMCaK TiHAEPAIH iCiHYi

KonpaHy 6oitbiHwWwa
HycKaynap
RhizoLoc opTesiH kuio

A - Ginesikke apHanfaH Genbey,
B - 6ac 6apMakKa apHanfaH
6enbey,
C - 6ac 6apMakka apHanfaH inrek
0 AnpsiMeH RhizoLoc-TbIH eKi
inrexTi 6enbeyiH aFbiTbiHbI3.
benbeynepai bafbiTTaybilTaH
WhIKNaNTbIHAAM eTin 6ocaTbiHbI3.
Q RhizolLoc-Tbl 3aKpiMaansaH 6ac
6apMaKKa KovibiHbI3. MyHbl icTey
VLWIH KOMbIHbI3Abl TEMeHT binesik
6enbeyiHeH, an 6ac 6apMafbiHbI3ab!
oFapfbl bac bapmak 6enbeyiHeH
OTKI3IHI3. 9 Binek 6aybIH TaFblHbI3
CopaH KeliH bac bapmak benbeyiH
6ac 6apmaKKa apHanfFaH inreKTiH,
KaHblHa BynipiHeH bekiTineTiHaen
eTin BeKiTiHi3

[apirepMeH KeHeckeH coH bac
6apmak inreriMeH emaey KeseHiHe
6alnaHbicTbl 6ac bapmaKkTbIH,
anaKaH cyiiexktep-byHakTap
BybIHbIH TypaKTaHAbIPY YiiH
6ybiMabl peTke KenTipyre Gonaas!

RhizoLoc opTesiH wewy

bac 6apMak neH binesikke
apHanfaH 6enbeyneppi afbiTbiHbI3
RhizoLoc ByibIMblHaH KOMbIHbI3Ab!
LUbIFapbIHbI3.

By#bimMabl Tazanay

GoiblHWA HycKaynap

BTiHeMi3, keneci aknapaTka Hasap

aynapbiHbI3

- CakTafaH Ke3[e, xabblCKak
6enbeynep MyMKiHAik 6onca
weLwinyi Hemece KesgenreH
xepae bepik bekiTinyi Tuic.

- byibiMabl 6enve
TeMnepaTypachiHia CaKTaHbI3,
KypFaTy MallMHachIH
KonaaHbaHbI3, aritnece byiibiM
3aKbIMAanybl MyMKIH

« OpTe3ai! kyMcaK, yFbill
3aTTbl Naaanaqbin, Tex 30 °C
TemnepaTypafa KolMeH
XybIHbI3. Byn petTe opTesain!
6apnbik KypaybilUTapsl COHAA
Kanybl MyMKiH. OpTe3ai! ayaga
KenTIpiHi3.

« Xy#eni KyTiM ByAbIMHbIH
OHTalNbl aCepiH KamMTamachbI3
eTeni. CoHpait-ak byibIMHbIH
YCTIHi KUeriHe KOCbINbIN TirinreH
3aTTaHbafarbl HyCKaynapFa Hasap
ayaapbiHbI3

- by#bIMab Tikenelt Kpi3abipyablH,
acepiHe ylwblpaTnaHbi3, byaaH
6enek, Byn OHbIH TUIMAINIFiH
a3aiTybl MyMKiH. LLlaFbiMaapbIHbI3
bonca KETKI3YWIHI3re
xabapnacyblHbI3abl CypaiMbi3
ApTka byiibiMaap Tek Tasa TypiHae
kabblngaHagb!.

KonpaHy opHbl
KepceTkiwTepre calikec (6ac
Bapmak). KonaaHsiny MakcaTslH
KapaHpi3.

Kbi3MeT kepceTy 6oitbiHWwa

YCbIHbICTAp
TuicTi Kapay »aHe KyTiM xacay
KesiHae ByibIM ic Xy3iHae KbiaMeT
KepceTy/i Tanan eTneiai

KypacTbipy «eHiHperi
HYCKaynbIKTap

RhizoLoc opTte3aepi aHaTOMUSANBIK
naiibiH (TafyFa faiibiH) KyiiHoe
eTkisineni. Kaxet 6onca, Rhizo-
Loc opTespnepiHe KaxeTTi NiLiHai
KocbIMLWa b6epe anacki3. OpTes eki
HyCKafia LWblFapbinagbl - OH XaHe
CON KOs YLWiH

TexHWUKanblK cunaTTama-
napsl / napameTpnepi
RhizoLoc - 6yn 6ac 6apmaKTsl
TypaKTaHAbIpyFa apHasfaH opTes.
Kocanksl 6enwexTep »UbIHTbIKKa
Kipmenai

Kaiita konpaHy boiibiHwa
HyCKaynap

Byn eHiM 6ip empenyLuire xeke
KYTiM KepceTyre apHafaH

Keninpik
ByVibIM caTbin anbiHFaH engiy,
3aHHaManblK epexenepi
KonaaHbinaasl. Keningik xaraaibl
OpbIH anabl fien oinacaHpis,
anabiMeH ByibiMabl caTkaH
caTylwbiFa Tikeneit xabapnacbiHbi3
Keninaik kelaMeTke xyriHbec BypbiH
GyibIMabl Tazanan any KaxeT. Erep
RhizoLoc opTesiH nanpanaHy xaHe
KYTiM »acay boiblHIWa HycKkaynap
caKTanmaca, eHAIPYLUIHIH Keninaik
MiHpeTTeMenepi WeKTenyi Hemece
anbliHbIN TacTanybl MymKiH. Keneci
afaainapaa KeningikTiH Kywi
KOMbInaabl
« ByVbIMHbIH TafaiblHAaNFaH
MaKcaTblHa call eMec KonaaHbinybl
+ MamaHaapablH YChIHbICAAPbIH
caKTamay
+ ByiibiMFa 83 beTiHwe e3repic
eHriy KesiHae

Yayankepwinikten 6ac
Tapty

Erep ci3 MamaH 6onMacaHbI3,
©3IH-6831 ANarHOCTVKanayfa »xaHe
©3iH-63i emaeyre TbilbIM CanbiHab!
MeavumnHaneik yiibiMabl anFatl
KonpaHap anabiHoa MiHOeTTI

TypAe AspirepaiH Hemece
MaMaHHbIH, KEHECIHE XYriHIHI3,

TeK 0Cblnait faHa byMbIMbIMbI3AbIH,
NeHeHi3re acepiH baranayfa

XBHE XeKe KOHCTUTYLIMSHbI3Fa
6alnaHbICTbl TybIHAAYbI MYMKIH
KONnAaHy TayeKenaepiH aHbikTayra
6onapbl. Ocbl MaMaHaapabiH,
YCbIHbICTAPbIH, COHAaM-akK

0Cbl HYCKaYbIKTbIH HeMece

OHbIH OHNaMH  HYCKACbIHbIH,
6apnblk HYCKaynapblH, COHbIH,
iWiHge iwiHapa 6ackinbiMaapas!
VCTaHbIHbI3 (COHbIH iLWiHAE: MaTIHA,
CypeTTepi, rpadykaHbl XaHe)
Erep MaMaHHaH KeHec anfaHHaH
KeliH ci3ae KyMaH Kanca, e3iHisaiH
fiapirepiHisbeH, AMCTprbbLIOTOPMEH
HeMece Tikenel 6i36eH
xabapnacbiHpi3



Xabapnay MiHpeTTemeci
OHipNiK KYKbIKTBIK HOpManapfa
caiikec Ci3 ocbl MeaMUMHanbIK
6yibiMabI NafanaHybiHa
6alinaHbICTbl Ke3 kenreH eneyni
VHUMAEHTTEP eHIHAe fepey
eHAipyLire ae, Ky3blpeTTi opraHfa
na xabapnayfa MiHAETTICI3
BaiinaHbic aepekTepiMi3
HYCKaY bIKTbIH apTKbl beTiHae
KepceTinreH

Kapere xapaty

[NanpanaHy Mep3iMi askTanfaHHaH
KeniH ByibIMabI Kaaere xapaTy
YKEPriNiKTi epexenepre calkec
Xy3ere acbipbinagel

MatepuanbiHbIH Kypambl

Nonnypetan (PUR), Monvamug

(PA), AntoMuwia (AL),

nonuacup, Monuactep (PES),

MonuokeumeTneH (POM)

- Medical Device
(MeavuMHanbik 6yisiM)

- UDI peTiHae nepektep
MaTPULIACbIHbIH, XIKTeyiLlui

AKnapaTTblH Kyiti: 2025-06

Maman?

Xannbl ManimeTTep

- BipiHwi KonnaHyaaH KeiiH
RhizolLoc opTesiHiH oHTainbl
XBHe XeKe OTbIPFbi3biTybiHa K83
XKETKI3iHi3. KaxeT Bonca, opTe3ai
TUICTi TypAe peTKe KenTipiHi3.

+ EmaenywimeH 6ipre aypbic
KOnAaHyabl NbICbIKTaHbI3.

+ BYIMbIMHBIH, KypbInbIMbIHa
©3repTynep eHrisyre ToliibiM
canbiHaabl. TananTapasl cakramay
ByYIMbIMHBIH, TUIMAINIriHE acep eTyi
MYMKIH, Byn xaffanaa eHim yLiH
XayankepLinik Xowbinaael

+ RhizoLoc optesiH Tek 6ip
emaenyLi TafFybl TUIC

ANKOMUHWIA ©3eKTepAiH NiWiHi

Kapi Xinik-6inesik BybIHbIHbIK

aHaTOMUANbIK epeKLUenikTepiHe

CaliKec Kence fie, onapablH NiLiHiH

ap NauueHTKe xeke banTay KaxeT.

MyHbl icTey yLWiH a3nan Ky

cana oTbIpbIN, aIOMUHUI e3eKKe

90

aHATOMUANbBIK TYPFbIAaH [ypbiC
nilwiH 6epiHi3

KonpaHyasiH 6acsiHaa 6ac
6apMaKTbiH anakaH cyitekTep-
6yHaKTap ByblHbIH WeKTeyre
apHanfaH bac bapmak inreri
KbIPTBICCHI3 MbIKTaM Tafbilybl
Kepek. bac 6apMaKTbiH,
KO3FanfbILTbIFbIHBIH 63repyi MeH
LeKTeynepiH emaeyLwi fapirep
aHbIKTaN bl

* Anampapra (xapakat any Kayni,
[LleHcaynblK YLiH TayeKkenaep,
asaTalblM OKUFa Kayni) xaHe
MynikKe (ByibIMHbIH 3aKbIMaaHybI)
Kayin Typanbl aknapart

1 0pTes = aak-Konpapas!

HeMece fieHeHi

TypaKTaHabIpyFa, XeHinoeTyre,
KVMbINCbI3faHAbIPYFa, ycTan
TYpyFa Hemece Ty3eTyre apHasFaH
OpTONEeAUSbIK KOCamKb Kypan

2 MaMaH — byn KonaaHbICTasbl
MeMneKeTTiK Hemece
BEJOMCTBO/IbIK HOPManapFa XaHe
6acka TananTapra calkec
opTONeAnsNbIK Kypanaapal
KMIONacTbIpyFa XaHe onapasl
LIYPbIC KONAGHYFa KaTbICTbl
Hyckaynap 6epyre KyKbilbl TyniFa
BHpipywi peTiHae 6i3 MyHaait
MaMaHFa opToneansanbIK,
TexHonoruanap Hemece cofaH
YKCac canafia oKyabl, CoHaait-ax,
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger StraBe 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)23532-1970
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
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FRANCE

Bauerfeind France SAR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind ltalia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050
F +381(0)11 2287-052
E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C
46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0) 56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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