Fachpersonal/ specialist

— ®
== BAUERFEIND

sl BAUERFEIND AG
@ @ Triebeser StraBe 16
07937 Zeulenroda-Triebes FSC Daumenorthese | Thumb orthosis | Orthése de pouce

Germany % R Ortesi per il pollice | Ortesis de pulgar PR
/S0 13485

. |
P +49(0)36628 66-4000 cepor | Supgorting /\/\.’/\ f]'.\
F +49(0)36628 66-4499 :;‘2:;’:‘94" Gebrauchsanweisung | Instructions for use /{\ x
E info@bauerfeind.com Notice d‘utilisation | Istruzioni per l'uso 1/2 -m

BAUERFEIND.COM Instrucciones de uso 2/2

-Il:lADE Allinstructions for use: 30°C ‘M K E Eg zgi
Rev.0-2024-03_116 624 GERMANY www.bauerfeind.com/downloads 86°F

0 RhizoLoc® OA




Patienten/ patient

deutsch...
english
@ francais ..
@D nederlands
D italiano
espafol...
@D portugués ..
(Y svenska
norsk...
(D suomi..
dansk..
@D polski...

@B slovensky
®w magyar...
&D hrvatski ..
(D srpski..
@D slovenski....
romanian
ENNVIKG

@ pycckuin
eesti ...
@ latviedu..
@ lietuviy....
@K ykpaiHcbka
&K Kasak
@ nMav..

deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der
Verbesserung der medizini-
schen Wirksamkeit unserer
Produkte, denn |hre Gesund-
heit liegt uns am Herzen. Bitte
lesen und beachten Sie diese
Gebrauchsanweisung sorg-
faltig. Bei Fragen wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Ihr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die RhizoLoc OA ist ein Me-
dizinprodukt. Sie ist eine Or-
these' zur Ruhigstellung und
Entlastung des Daumensattel-
bzw. Daumengrundgelenks.

Indikationen

« Arthrose (z.B. Rhizarthrose)

« Arthritis

« akut/ posttraumatisch (z.B.
Uberlastungen, Distorsionen,
Kontusionen)

«chronisch (Bandinstabilitaten,
rezidivierende Gelenkfehl-
stellungen)

« postoperativ (z.B. nach
Arthroplastik)

« funktionelle Beschwerden
(Uberlastungen, bei rezidivie-
renden Gelenkfehlstellungen
u.a)

« Reizzustande (chronisch,
akut, posttraumatisch, post-
operativ)

Anwendungsrisiken
AVorsicht‘

Bitte beachten Sie die Vorga-
ben dieser Gebrauchsanwei-

sung und die Hinweise des
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* RhizoLoc OA ist nur geman
den Angaben dieser
Gebrauchsanweisung und
den aufgefiihrten Anwen-
dungsgebieten (Einsatzort) zu
tragen.

«Das sachgemaBe Anwen-
den/Anlegen wird voraus-
gesetzt.

*Um einen optimalen Sitz der
RhizoLoc OA zu gewahrleis-
ten, muss Uberprift werden,
ob das Produkt ausreichend
angeformt ist und ggf. kor-
pergerecht vom Fach-
personal’ nachgeformt wer-
den muss. Die (erstmalige)
Anpassung und Einweisung
darf nur durch geschultes
Fachpersonal erfolgen.

«Die Kennzeichnung der
RhizoLoc OA mit Informatio-
nen zu Grofe, Seitenangabe
und CE-Kennzeichnung befin-
det sich auf der Produktver-
packung und auf der Innen-
seite der Daumenspange (A).

Sprechen Sie eine Kombina-
tion mit anderen Produkten,
z.B.im Rahmen einer Kom-
pressionstherapie (Arm-
strimpfe) vorher mit hrem
behandelnden Arzt ab.

Bei unsachgemafer oder
zweckentfremdeter Anwen-
dung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen und die
gesetzliche Gewahrleistung
ist eingeschrankt oder ent-
fallt ganz.

« Lassen Sie das Produkt nicht
mit fett- und saurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen
in Berihrung kommen. Neh-
men Sie keine Veranderung
am Produkt vor.
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«Nebenwirkungen, die den
gesamten Organismus be-
treffen, sind bis jetzt nicht
bekannt.

Legen Sie die RhizoLoc OA
nicht zu fest an, da es sonst
zu lokalen Druckerschei-
nungen kommen kann. In
seltenen Fallen ist eine Ei-
nengung von BlutgefaBen und
Nerven maglich. Lockern Sie
in diesem Fall die Gurte der
RhizolLoc OA und lassen Sie
ggf. die GroBe Ihrer RhizolLoc
OA Uberprifen.

Stellen Sie im Zusammen-
hang 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 Ver-
schlusssysteme bzw. Ablegen
des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimi-
tierungen besteht keine aus-
reichende Versorgung/ kein
ausreichender Schutz des
behandlungsbedirftigen
Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses
Korperteils

«Wenn Sie |hr Bauerfeind-Pro-
dukt aufgrund akuter Be-
schwerden /Verletzungen
nutzen mochten, holen Sie
vor der ersten Verwendung
dringend professionellen
medizinischen Rat ein und
beachten diesen. Es kon-
nen indikationsbedingte
Einschrankungen vorliegen,
Uber die das Fachpersonal
aufklart. Insbesondere konnte
das Fihren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungs-
mitteln oder Maschinen nur
eingeschrankt maoglich sein.
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Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfol-
genden Krankheitsbildern ist
das Anlegen und Tragen eines
solchen Hilfsmittels nur nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt
angezeigt:

+ Hauterkrankun-
gen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt,
besonders bei entzlindlichen
Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und
Uberwarmung

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

« Lymphabflussstorungen,
auch unklare Weichteil-
schwellungen korperfern der
angelegten Orthese

« geistige und korperliche Ein-
schrankung, bei der es nicht
maglich ist, die Orthese ohne
Gefahr zu nutzen

Bestandteile

A - Daumen-Spange

B - langer Gurt (Handgelenk)

C - selbsthaftender (textiler)
Daumen-Wickelgurt, ein
Ersatzgurt liegt bei

D - Verschluss mit Ose

E - Gurtschnalle mit Dorn

F — kurzer Gurt (volar)

G - Gurtverbinder

Anwendungshinweise

Das An-und Ablegen der
Orthese ist vor dem erstma-
ligen Gebrauch mit medizini-
schem Fachpersonal zu tben.



Anlegen der RhizoLoc 0A
Zum Anlegen der RhizolLoc OA
am betroffenen Daumen sind
die Verschlisse (B und C) ge-
6ffnet. Flihren Sie die Hand mit
abgespreizten Daumen durch
den Handgelenkgurt (B), bis
die Kunststoffspange zwischen
Daumen und Zeigefinger sitzt.
@ Orientieren Sie sich dabei
auch an dem Handsymbol

auf der Innenseite der Dau-
men-Spange (A).

Fihren Sie nun den langen
Gurt (B) um Ihr Handgelenk.
Der Verschluss mit Ose (D)
wird am Handricken an

der Gurtschnalle (E) einge-
hangt. Dabei ertont ein leises
Klick-Gerdusch. @

Wickeln Sie nun den selbsthaf-
tenden Daumen-Wickelgurt (C)
ohne Zug um lhren Daumen. @
Hinweis: Wenn der textile
Daumen-Wickelgurt (C) nass
wird, sollte dieser zur Trock-
nung an der Luft abgenommen
werden. Bitte nutzen Sie den
beigelegten Ersatzwickelgurt,
solange der abgenommene
Gurt trocknet.. Dazu den Gurt
mit dem Niet bitte direkt aus
Orthese herausklicken. @

und den beiliegenden zweiten
Gurt an der selben Stelle auf
der Innenseite der Orthese
einrasten. Sobald der nasse
Gurt trocken ist, ist auch dieser
wieder einsatzbereit.

Nach Absprache mit Ihrem
Arzt konnen Sie die Stabili-
sierung des Daumengrundge-
lenks je nach Therapiephase
durch Ablegen des Dau-
men-Wickelgurts [6sen @. Eine
moderate Dynamisierung des
Daumengrundgelenks wird
dadurch ermoglicht.

Ablegen der RhizoLoc 0A
Haken Sie zuerst den langen

Gurt (B) mit dem Verschluss
(D) vom Dorn der Gurtschnalle
(E) aus und wickeln dann den
Daumen-Wickelgurt (C) ab -
auch hier ohne Zug. Legen Sie
nun die RhizoLoc OA ab. @

Reinigungshinweise
Hinweis: Setzen Sie das Pro-

dukt nie direkter Hitze aus (z.B.

Heizung, Sonneneinstrahlung,
Lagerung im Pkw). Bei Kontakt
mit Salz- bzw. Chlorwasser
spullen Sie die Orthese mit
klarem Wasser ab. Schaden
am Material sind maoglich. Dies
kann die Wirksamkeit des Pro-
duktes beeintrachtigen.
1.Bitte schlieBen Sie alle Ver-
schlisse und waschen Sie
die Orthese! bei 30°C unter
Verwendung eines Fein-
waschmittels bzw. Spilmit-
tels per Hand. Dabei kénnen
alle Komponenten an der
Orthese bleiben.
2.Der selbsthaftende Dau-
men-Wickelgurt (D) haftet im
feuchten Zustand nicht, des-
halb tauschen Sie diesen
Gurt mit dem mitgelieferten
zweiten Daumen-Wickelgurt
aus. Sobald der nasse Gurt
trocken ist, kann er wieder-
verwendet werden.
.RegelmaBige Pflege gewahr-
leistet eine optimale Wir-
kung.
4.Das Produkt ist nicht fir den
Trockner geeignet. Lassen
Sie die Orthese an der Luft
trocknen.

w

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen
(Daumen). Siehe Zweckbe-
stimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt war-
tungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Das Produkt ist durch Fach-
personal? anzupassen.

Technische Daten/

Parameter

Ihr Produkt besteht aus:

»Daumen-Spange (A) mit
einem langen (Handgelenk-)
Gurt (B) und einem kurzen
(volaren) Gurt (F)

+Daumen-Wickelgurt (C)
(optional)

« Gurtverbinder (G)

«Verschluss mit Ose (D) und
Gurtschnalle (E)

Hinweise zum
Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung
Es gelten die gesetzlichen
Bestimmungen des Landes,
in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Ge-
wahrleistungsfall, wenden Sie
sich bitte zunachst direkt an
denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das
Produkt ist vor Gewahrleis-
tungsanzeige zu reinigen. Wur-
den die Hinweise zum Umgang
und zur Pflege der RhizolLoc
OA nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein.
Die Gewahrleistung ist ausge-
schlossen bei:
«nicht indikationsgerechter
Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals
«eigenmachtiger Produktver-
anderung

5

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 lhren Korper bewertet
und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt
werden konnen. Befolgen Sie
den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise
dieser Unterlage / oder deren —
auch auszugsweiser — Online-
Darstellung, (auch: Texte,
Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetz-
licher Vorschriften sind Sie
verpflichtet, jeden schwerwie-
genden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes so-
wohl dem Hersteller als auch
dem BfArM (Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) unverziiglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieser
Broschiire.

Entsorgung

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



Materialzusammen-

setzung

Thermoplastisches Elastomer
(TPE), Polyethylen (niedrige
Dichte) (PE-LD), Polyester
(PES), Thermoplastisches
Polyurethan (TPU)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrie-
refrei

[MD] - Medical Device
[Uo] - Kennzeichner der
DataMatrix als UDI

Fachpersonal2

Anpassung Gurtverbinder (G)
Zur Ruhigstellung und
Entlastung von Daumensattel-
respektive Daumengrundge-
lenk ist die Daumen-Spange
(A) zwischen Daumen und
Zeigefinger positioniert. @
Der lange Handgelenkgurt (B)
flihrt iiber den Handriicken. @
Der kurze Gurt (F) liegt auf der
Handinnenflache.

Fihren Sie den langen Hand-
gelenkgurt um das Handgelenk
und prifen Sie die form-
schlissige Anlage der Orthese
und der Gurte. Hinweis: Bitte
beachten Sie beim Anpassen,
dass die Hand und der
Daumen in einer funktionalen
Stellung sind (siehe Deckblatt
der Gebrauchsanweisung).

Ist der Gurtverlauf zu
locker/zu fest oder nicht form-
schlissig an der Hand, kann
dieser angepasst werden.
Hierfir legen Sie die Orthese
ab und entfernen den Ver-
schluss mit Ose (D) und den
Gurtverbinder (G) komplett
vom langen Handgelenkgurt.
Positionieren Sie die Dau-
men-Spange wieder zwischen

Daumen und Zeigefinger (@®
und @). Fiihren Sie den langen
Handgelenkgurt erneut vom
Handricken aus um das Hand-
gelenk herum, dass dieser
flachig anliegt. Am Kreuzungs-
punkt von kurzem Gurt (F) und
langem Gurt (B) @, markieren
Sie die zwei aufeinanderlie-
genden Locher.

(@ Positionieren Sie nun den
Gurtverbinder (G) im markier-
ten Loch des kurzen (volaren)
Gurtes (F). Hinweis: Die glatte
Flache des Gurtverbinders
zeigt dabei zur Hand.

@ Fiihren Sie dann den langen
Handgelenkgurt (B) wieder
seitlich in den Gurtverbinder
(G) ein und ziehen den Gurt so-
weit, bis die beiden markierten
Locher tbereinanderliegen.
TIPP: (D Fiir den Fall, dass der
kurze Gurt (F) Uber den langen
Gurt (B) schaut, kann das End-
stiick des kurzen Gurtes (F) mit
einer Schere gekirzt werden.
Anpassung Gurtschnalle mit
Dorn (E)

@ Die Gurtschnalle (E) ist

bei Auslieferung bereits am
Handgelenkgurt (B) befestigt.
Idealerweise sollte sie auf
Hohe Zeige- und Mittelfinger
geschoben sein.

Wenn die Spange gut zwischen
Daumen und Zeigefinger
anliegt, fihren Sie anschlie-
Bend den langen Handgelenk-
gurt weiter zum Handricken
und prifen, ob der Gurt in
seinem Verlauf den Dorn

der Gurtschnalle trifft. Ist

dies nicht der Fall, kann die
Gurtschnalle (E) versetzt wer-
den. Es gibt dafiir insgesamt
sieben Positionsmaglichkeiten.
Die ideale Verschlussposition
(bei angelegtem langen Gurt)
ist gefunden, wenn die Orthese

flachig anliegend, angenehm
und nicht zu straff an der
Hand/am Handgelenk sitzt.
Lange des Handgelenkgur-
tes (B)

@ Hangen Sie nun den langen

Gurt ohne den Verschluss (D) in

der Gurtschnalle ein. Sitzt die
Orthese dabei angenehm und
nicht zu straff an der Hand,

ist die ideale Verschlussposi-
tion gefunden. Nun muss der
Gurt geklrzt werden. Daflr
schneiden Sie das eingehdngte
und das darunterliegende Loch
vom Gurt halbrund ab.

@ Klicken Sie den Verschluss
mit Ose (D) in die letzten
beiden Locher des langen
Handgelenkgurtes (B) ein.

Bitte beachten Sie die Anwen-
dungshinweise flir Patienten.

Hinweis: Falls der selbsthaf-
tende Daumen-Wickelgurt (C)
zu lang sein sollte, kann auch
dieser mit einer Schere ge-
kiirzt werden.

Stand der Information:
2024-03

1 Orthese = orthopadisches Hilfs-
mittel zur Stabilisierung, Entlas-
tung, Ruhigstellung, Fihrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder
Rumpf.

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a
Bauerfeind product.

We work to improve the me-
dical effectiveness of our pro-

ducts every day — because your
health is very important to us.
Please read and observe these
instructions for use carefully.
If you have any questions,
please contact your physician
or medical retailer.

Intended purpose

The RhizoLoc OA is a medical
devicel4. Itis an orthosis’ for
the stabilization and relief of
the carpometacarpal joint and
metacarpophalangeal joint of
the thumb.

Indications

« Osteoarthritis (e.g.
osteoarthritis of first
carpometacarpal joint)

« Arthritis

+Acute/ post-traumatic
(e.g. excessive strain, sprains,
contusions)

« Chronic (ligament
instability, recurring joint
misalignments)

« Post-operative (e.g. after
arthroplasty)

« Functional conditions
(excessive strain, in case of
recurring joint misalignments
etc.)

«Irritation (chronic, acute, post-
traumatic, post-operative)

Risks of using this
product

Caution*

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

*RhizoLoc OA must only be
worn in accordance with the
specifications contained in
these instructions and used
for the areas of application
(places of use) listed.



« Correct usage/fitting is
assumed.

« To guarantee the best
possible fit of the RhizoLoc
OA, it is essential to check
whether the product is
adequately shaped and
whether it needs to be
anatomically reshaped by a
specialistZ Only a trained
specialist may carry out the
(initial) fitting of the orthosis
and provide instruction.

«» The RhizoLoc OA label with
information about the size,
side specification and CE
marking can be found on the
product packaging and on the
inside of the thumb brace (A).

«Use in combination with
other products, e.g. as part
of compression treatment
(arm stockings), must be
discussed beforehand with
your physician.

«No product liability is
accepted in the event of
improper use, and the legal
guarantee is limited or voided
entirely.

«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.

« Side effects involving the
body as a whole have not
been reported to date.

«Do not put the RhizoLoc OA on
too tightly as this could lead
to local pressure symptoms.
In rare cases, constriction of
blood vessels and nerves may
occur. If this happens, loosen
the straps of the RhizoLoc OA
and, if necessary, check the
size of your RhizoLoc OA.

«If you notice any negative
changes or an increase in
symptoms while using the

product, stop any further use
and contact your physician.

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

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

Contraindications

No clinically significant
hypersensitive reactions have
been reported to date. If you
have any of the following
conditions, such aids should
only be fitted and worn
after consultation with your
physician:
« Skin disorders/ skin lesions
in the relevant part of
the body, particularly if
inflammation is present; also
in case of any raised scars
with swelling, redness or
excessive heat build-up
«Impaired sensation and
circulatory disorders in the

arm/hand (e.g. diabetes
mellitus)

«Impaired lymphatic drainage
- including unspecified soft
tissue swelling located in
distal direction of the fitted
orthosis

«Mental and physical
disabilities that render it
impossible to use the orthosis
safely

Components

A - Thumb brace

B - Long strap (wrist)

C - Self-adhesive (textile)
wraparound thumb strap,
a spare strap is enclosed

D - Fastening with eyelet

E - Strap buckle with prong

F - Short strap (palmar)

G - Strap connector

Application instructions

Before using the orthosis for
the first time, practice taking

it on and off with a medical
specialist.

Putting on the RhizoLoc OA
To put the RhizoLoc OA on the
affected thumb, the fastenings
(B and C) are opened. Guide the
hand through the wrist strap
(B) with the thumb extended
to the side until the plastic
brace is positioned between
the thumb and index finger. @
In the process, you can also
use the hand symbol on the
inside of the thumb brace for
orientation (A).

Now guide the long strap

(B) around your wrist. The
fastening with eyelet (D) hooks
into the strap buckle on the
back of the hand (E). You will
hear a soft clicking sound. @
Now wrap the self-adhesive
wraparound thumb strap (C)
around your thumb without
pulling tightly. @

Note: If the textile wraparound
thumb strap (C) becomes wet,
it should be removed and
allowed to air-dry. Please use
the enclosed spare strap while
the removed strap is drying.
To do so, unclick the strap
with rivet directly out of the
orthosis @ and engage the
enclosed second strap at the
same position on the inside

of the orthosis. Once the wet
strap has dried, it is ready to
be used again.

Following consultation with
your physician, you can loosen
the stabilization of the thumb
basal joint depending on the
phase of your treatment by
taking off the wraparound
thumb strap @. This enables a
moderate dynamization of the
thumb basal joint.

Taking off the RhizoLoc OA

First unhook the long strap

(B) with the fastening (D)

from the prong of the strap
buckle (E) and then unwrap
the wraparound thumb strap
(C) - again without pulling tight.
Now take off the RhizoLoc

0A. @

Cleaning instructions
Note: Never expose the
product to direct heat (e.g.
heaters, sunlight, in your car,
etc.). In case of contact with
salt water or chlorinated water,
rinse the orthosis out with
plain water. This may cause
damage to the material. Which
can impair the effectiveness of
the product.
1.Please close all fastenings
and only wash the orthosis'
by hand at 30°C using a mild
detergent or cleaning fluid.
All components can stay on
the orthosis during washing.



2.The self-adhesive wrap-
around thumb strap (D) will
not adhere when moist, if this
is the case swap the strap
with the enclosed second
wraparound thumb strap.
Once the wet strap has dried,
it can be used again.

3.Regqular care guarantees
optimum effectiveness of the
product.

4.Do not tumble-dry the
product. Leave the orthosis
to air dry.

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
maintenance-free.

Assembly and fitting

instructions

The product is to be adjusted

by specialists2.

Technical

specifications /

parameters

Your product comprises:

«Thumb brace (A) with a long
(wrist) strap (B) and a short
(palmar) strap (F)

«Wraparound thumb strap (C)
(optional)

« Strap connector (G)

« Fastening with eyelet (D) and
strap buckle (E)

Notes on reuse

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

Warranty
The statutory regulations of
the country of purchase apply.
Please first contact the retailer
from whom you obtained the
product directly in the event
of a potential claim under the
warranty. The product must
be cleaned before submitting
itin case of warranty claims.
Warranty may be limited or
excluded if the instructions on
how to handle and care for the
RhizoLoc OA have not been
observed.
Warranty is excluded if:
» The product was not used
according to the indication
« The instructions given by the
specialist were not observed
» The product was modified
arbitrarily.

Disclaimer

Do not diagnose yourself or
decide on which medication to
take unless you are a medical
specialist. Before first using
our medical product, please
seek the advice of a physician
or trained specialist, as this

is the only way to assess

the effect of our product on
your body and determine the
potential risks of using this
product due to your personal
constitution. Follow the advice
of this specialist as well as all
instructions in this document
or its online version, including
any excerpts (as well as texts,
images, graphics etc.).

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

Duty to report
Due to regional legal
regulations, you are obliged

to immediately report any
serious incident involving the
use of this medical product

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 speci-
fications.

Material content

Thermoplastic elastomer (TPE),

Polyethylene, low-density
(PE-LD), Polyester (PES),
Thermoplastic polyurethane
(TPU)

[M0] - Medical Device
[uo] - DataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Specialists?

Fitting of strap connector (G)
For immobilization and relief
of the carpometacarpal joint
and metacarpophalangeal joint
of the thumb, the thumb brace
(A) is positioned between the
thumb and index finger. @ The
long wrist strap (B) is guided
over the back of the hand. ®
The short strap (F) lies on the
inside of the hand.

Guide the long wrist strap
around the wrist and check
that the orthosis and straps
fit closely. Note: During fitting,
make sure that the hand and
thumb are in a functional
position (see cover sheet of
instructions for use).

If the straps are positioned
too loosely/too firmly or not
closely fitted to the hand, this
can be adjusted.

To do so, take off the orthosis
and remove the fastening

with eyelet (D) and the strap
connector (G) completely from
the long wrist strap.
Reposition the thumb brace
between the thumb and index
finger (@ and @). Guide the
long wrist strap again from
the back of the hand around
the wrist so it lies flat. At the
crossing point between the
short strap (F) and the long
strap (B) @, mark the two
overlapping holes.

@ Now position the strap
connector (B) in the marked
hole of the short (palmar) strap
(F). Note: The smooth surface
of the strap connector should
be facing the hand.

@ Next insert the long wrist
strap (B) back into the strap
connector (G) and pull the
strap until the two marked
holes overlap.

TIP: (@ In case the short
strap (F) protrudes over the
long strap (B), the endpiece

of the short strap (F) can be
shortened with scissors.
Adjustment of strap buckle
with prong (E)

@ By default, the strap buckle
(E) is already fastened to the
wrist strap (B). Ideally it should
be shifted to the height of the
index and middle finger.

Once the bracket is positioned
properly between the thumb
and index finger, next guide the
long wrist strap to the back

of the hand again and check
whether the strap passes over
the prong of the strap buckle.
If this is not the case, the strap
buckle (E) can be moved. There
are seven possible positions
in total. The ideal fastening



position (with the long strap
in place) is when the orthosis
lies flat, is comfortable and is
not too tight on the hand/on
the wrist.

Length of the wrist strap (B)
@ Now hook the long strap
without the fastening (D) into
the strap buckle. If the orthosis
lies flat, is comfortable and

is not too tight on the hand,
the fastening position is ideal.
Now the strap needs to be
shortened. To do so, cut the
hooked hole as well as the hole
beneath it off the strap in a
semicircular shape.

@ Click the fastening with
eyelet (D) into the last two
holes of the long wrist strap
(B).

Please note the instructions
for use for patients.

Note: If the self-adhesive
wraparound thumb strap (C)
is too long, this can also be
shortened using scissors.

Version: 2024-03

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

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

@ francais

Chére cliente,

cher client,
merci d'avoir choisi un produit
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons
a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits,
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car votre santé nous tient
particulierement a cceur.
Veuillez lire attentivement
cette notice d'utilisation et

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

Utilisation

RhizoLoc OA est un dispositif
meédical. Il s'agit d'une orthese!
destinée a la stabilisation et au
soulagement des articulations
carpo-meétacarpienne et méta-
carpo-phalangienne du pouce.

Indications

« Arthrose (par exemple,
rhizarthrose)

« Arthrite

« Troubles aigus/ post-
traumatiques (par exemple,
sollicitations excessives,
entorses, contusions)

« Troubles chroniques
(instabilités ligamentaires,
récidives de dislocations
articulaires)

« Troubles post-opératoires
(p. ex. apres une
arthroplastie)

« Troubles fonctionnels
(sollicitations excessives,
notamment en cas de
récidives de dislocations
articulaires)

« Etats inflammatoires
(chronigues, aigus,
post-traumatiques, post-
opératoires)

Risques dutilisation
Attention*

Veuillez suivre méticuleuse-
ment les indications de la
présente notice d'utilisation
ainsi que les remarques du
professionnel formé.
*RhizoLoc OA doit étre porté
conformément aux

recommandations de cette
notice d'utilisation et dans le
respect des indications
données (position
d'utilisation).

Il est cependant indispensable
que ce dispositif soit correcte-
ment mis en place et utilisé.
Afin de garantir un
positionnement optimal de la
RhizolLoc OA, il faut vérifier si
le dispositif est suffisamment
ajusté et, le cas échéant, s'il
doit étre adapté a la forme du
corps par un professionnel
formé2. Seul un professionnel
formé est habilité a procéder
a l'adaptation (initiale) et a la
mise en place.

Le marquage de la

RhizoLoc OA avec des
informations concernant la
taille, les indications sur le
coté sur lequel la placer et le
marquage CE se trouvent sur
l'emballage produit ainsi que
sur la face interne du support
de pouce (A).

Une combinaison avec
d‘autres produits, par ex.
dans le cadre d'un traitement
de compression médicale
veineuse (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 et la garantie
légale s'en trouverait limitée
ou deviendrait nulle et non
avenue.

Le produit ne doit pas

étre utilisé au contact de
substances grasses ou
acides, de cremes ou de
lotions. N'effectuez aucune
modification sur le dispositif.

« A ce jour, aucun effet
secondaire affectant
l'ensemble de l'organisme
n‘est connu.
RhizoLoc OA ne doit pas
étre porté trop serré afin
d‘éviter des pressions locales
excessives. Une compression
des vaisseaux sanguins et
des nerfs est possible dans
de rares cas. Dans ce cas,
desserrez les sangles de
RhizoLoc OA et faites vérifier,
le cas échéant, la taille de
votre RhizoLoc OA.
+Sivous constatez un
quelcongue changement
négatif lié a l'utilisation du
produit ou une augmentation
des troubles, interrompez son
utilisation et adressez-vous a
votre médecin.
« Attention : En cas de
relachement des sangles
ainsi que des systemes de
fermeture et de traction, en
cas de retrait du produit ou
de modification des limites de
mouvement réglées, la prise
en charge/la protection de la
partie du corps nécessitant
un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment
dans ce cas, toute sollicitation
de cette partie du corps.
Si vous souhaitez utiliser votre
produit Bauerfeind dans le
cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez
impérativement avant la
premiére utilisation un avis
meédical professionnel et
respectez-le. Il peut y avoir
des restrictions liées a
l'indication, ce qui vous sera
expliqué par le professionnel
formé. La conduite de
véhicules, d'autres moyens
de transport ou de machines
pourrait notamment s'en
trouver limitée. En cas de



doute, nous vous conseillons
de renoncer provisoirement
aux activités susmentionnées.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de
caractére pathologique n'est
connue a ce jour. En cas
d'existence ou d'apparition

des symptomes cités ci-apres,
'application et le port de ce
dispositif doivent préalable-
ment faire 'objet d'une consul-
tation auprés de votre médecin
habituel :

« Dermatoses/ lésions
cutanées dans la zone en
contact avec l'orthese,
notamment en cas
d'inflammations et en
présence de cicatrices avec
gonflement, rougeur et
hyperthermie

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

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

«Maladie mentale et handicap
physique rendant impossible
l'utilisation sans danger de
l'orthese

Composants

A : support de pouce

B : sangle longue (poignet)

C : sangle auto-agrippante
(textile) a enrouler autour
du pouce, fournie avec
sangle de rechange

D : fermeture avec ceillet

E : boucle de sangle avec
ardillon

:sangle courte (face interne)
G : connecteur de sangle

m

Conseils d'utilisation

Avant la premiére utilisation,
il convient de s'exercer a
l'enfilage et au retrait de
l'orthése avec un professionnel
médical formé.

Enfilage de RhizoLoc OA
Pour enfiler la RhizoLoc OA
sur le pouce concerng, les
fermetures (B et C) doivent
étre ouvertes. Pouce écarté,
passez la main dans la sangle
de poignet (B) jusqu'a ce que la
boucle en plastique se trouve
entre le pouce et l'index. @
Pour vous orienter, aidez-vous
également du symbole de la
main situé sur la face interne
du support de pouce (A).
Passez maintenant la sangle
longue (B) autour de votre
poignet. La fermeture avec
ceillet (D) se fixe a la boucle de
la sangle (E), sur le dos de la
main. Un léger clic se fait alors
entendre. @

Enroulez maintenant la sangle
auto-agrippante (C) autour de
votre pouce, sans tirer. @
Remarque : si la sangle textile
a entourer autour du pouce

(C) est humide, il convient de
la retirer pour la faire sécher
a l'air libre. Pendant que la
sangle qui vient d'étre retirée
séche, veuillez utiliser la
sangle a enrouler de rechange
fournie. Pour ce faire, faites
directement sortir la sangle
de l'orthese a l'aide du rivet.
Encliquetez @ et la deuxieme
sangle fournie au méme
endroit, sur la face interne

de l'orthese. Des que la
sangle humide a séché, cette
derniere est de nouveau préte
a l'emploi.

Aprés consultation et accord
de votre médecin, vous pouvez,

en fonction de la phase

du traitement, relacher la
stabilisation de l'articulation
meétacarpo-phalangienne du
pouce en retirant la sangle

a entourer autour du pouce
@. Résultat : on obtient une
dynamisation modérée de
l'articulation métacarpo-
phalangienne du pouce.
Retrait de RhizoLoc 0A
Décrochez d'abord la sangle
longue (B) avec la fermeture
(D) de l'ardillon de la boucle
de la sangle (E) et déroulez
ensuite la sangle a enrouler
autour du pouce (C), ici aussi
sans tirer. Retirez maintenant
la RhizoLoc OA. @

Conseils de nettoyage
Remarque : N'exposez jamais
le dispositif a la chaleur directe
(par ex. chauffage, soleil, dans
une voiture). En cas de contact
avec de l'eau salée ou chlorée,
rincez 'orthese a 'eau claire.
La chaleur peut endommager
le matériau. Cela peut limiter
l'efficacité du produit.

.Veuillez fermer toutes les
fermetures et laver a la main
l'orthése! a 30 °C avec une
lessive pour textiles délicats
ou du produit vaisselle. Pour
ce faire, tous les composants
peuvent rester fixés sur
l'orthese.

.La sangle auto-agrippante a
enrouler autour du pouce (D)
n‘adhere pas si elle est
humide. Remplacez donc
cette sangle par la deuxieme
sangle a enrouler autour du
pouce fournie. Des que la
sangle humide a séché, elle
peut étre réutilisée.

3.Un entretien régulier permet

de garantir une efficacité
optimale du dispositif
meédical.

N

4. Le produit ne doit pas passer
au seche-linge. Laissez
sécher l'orthese a l'air.

Position d’utilisation
Suivant les indications (Pouce).
Voir utilisation.

Conseils d’entretien
S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce dispositif
médical n'exige aucune
maintenance particuliére.

Instructions d'assem-

blage et d’adaptation
Le dispositif médical doit étre
ajusté par un professionnel
formé2.

Caractéristiques
techniques / paramétres
Votre dispositif médical

se compose des éléments

suivants :

« Support de pouce (A) avec
une sangle (de poignet)
longue (B) et une sangle (face
interne) courte (F)

«Sangle a enrouler autour du
pouce (C) (en option)

«Connecteur de sangle (G)

« Fermeture avec ceillet (D) et
boucle de sangle (E)

Conseils pour une
réutilisation

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

Garantie

La législation en vigueur est
celle du pays ou le dispositif
médical a été acheté. Si un cas
de garantie est présumé, veuil-
lez vous adresser premiere-
ment a la personne a qui vous
avez acheté le dispositif médi-
cal. Le dispositif médical doit
étre nettoyé avant de notifier
un cas de garantie. En cas de



non-respect des indications sur
le maniement et l'entretien de
RhizoLoc OA, la garantie peut
étre compromise, voire devenir
nulle et non avenue.
La garantie est caduque dans
les cas suivants :
« Utilisation non conforme aux
indications
« Non-respect des consignes
du professionnel formé
« Altération arbitraire du dispo-
sitif médical
Exclusion de
responsabilité
Ne vous autodiagnostiquez
pas, ne vous automédiquez
pas non plus, a moins que
vous ne soyez un professionnel
meédical formé. Avant d'utiliser
notre dispositif médical pour
la premiére fois, demandez
expressément conseil a un
médecin ou au professionnel
formé ; c’est le seul moyen
d'évaluer l'effet de notre
produit sur votre corps et
de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a
votre constitution physique
personnelle. Suivez les
conseils de ce professionnel
formé ainsi que toutes les
indications de la présente
documentation/ou de sa
version en ligne - méme
partielle - (sans oublier les
textes, images, graphiques,
etc.).
Si des doutes subsistent
aprés la consultation avec le
professionnel formé, veuillez
contacter votre médecin ou
votre revendeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter
directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle

régionale, il vous incombe de
signaler immeédiatement, aussi
bien au fabricant qu'aux autori-
tés compétentes, tout incident
grave lié a l'utilisation de ce
produit 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 dispositif médical au
rebut conformément aux
réglementations locales.

Composition

Elastomere thermoplastique
(TPE), Polyéthylene, basse
densité (PE-LD), Polyester
(PES), Polyuréthane
thermoplastique (TPU)

[MD] - Medical Device
(Dispositif Médical)

[0ol] - |dentifiant de la matrice
de données comme UDI

Professionnel
formé?2

Adaptation du connecteur de
sangle (G)

Afin d'immobiliser et de
soulager les articulations
carpo-métacarpienne et
métacarpo-phalangienne du
pouce, le support pour pouce
(A) est positionné entre le
pouce et lindex. @ La sangle
de poignet longue (B) passe par
le dos de la main. @ La sangle
courte (F) repose sur la paume
de la main.

Passez la sangle de poignet
longue autour du poignet et
vérifiez que l'orthese et les
sangles sont bien en place
(dans le respect de l'anatomie).

Remarque : lors de l'adapta-
tion, veillez a ce que la main

et le pouce se trouvent dans
une position fonctionnelle

(voir la couverture de la notice
d'utilisation).

Si la sangle est trop lache/trop
serrée ou n'épouse pas la
forme de la main, elle peut étre
ajustée.

Pour ce faire, posez l'orthese
et retirez intégralement la
fermeture avec ceillet (D) ainsi
que le connecteur de sangle (G)
de la sangle de poignet longue.

Repositionnez le support de
pouce entre le pouce et l'index
(@ et @). Repassez la sangle
de poignet longue autour du
poignet. Il faut qu'elle soit

bien a plat. Au niveau de
l'intersection de la sangle
courte (F) et de la sangle
longue (B) @, marquez les
deux trous qui viennent se
superposer.

@ Positionnez maintenant

le connecteur de sangle (G)
dans le trou marqué sur la
sangle courte (face interne) (F).
Remarque : la surface lisse du
connecteur de sangle est alors
tournée coté main.

@ Introduisez alors de
nouveau la sangle de poignet
longue (B) latéralement dans
le connecteur de sangle (G) et
tirez sur la sangle jusqu'a ce
que les deux trous marqués
viennent se superposer.
CONSEIL : @ si la sangle
courte (F) dépasse de la sangle
longue (B), il est possible de
raccourcir l'extrémité de la
sangle courte (F) & l'aide de
ciseaux.

Adaptation de la boucle de
sangle avec ardillon (E)

@ Lors de la livraison, la
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boucle de sangle (E) est déja
fixée a la sangle de poignet
(B). Dans lidéal, elle doit étre
glissée a hauteur de l'index et
du majeur.

Si le support est bien placé
entre le pouce et l'index,
continuez alors a faire glisser
la sangle de poignet longue
sur le dos de la main et vérifiez
si la sangle, au cours de son
parcours, rencontre l'ardillon
de la boucle de sangle. Si tel
n'est pas le cas, la boucle de
sangle (E) peut étre décalée.
En tout, il y a sept positions
possibles. On a trouveé la
position de fermeture idéale
(une fois la sangle longue

en place) lorsque l'orthese

est bien ajustée sur toute sa
surface, qu'elle est confortable
et ne serre pas trop au niveau
de la main/du poignet.

Longueur de la sangle de
poignet (B)

Q Attachez maintenant

la sangle longue sans la
fermeture (D) dans la boucle
de la sangle. Lorsque l'orthese
est confortable et ne serre pas
trop au niveau de la main, c'est
qu'on a trouvé la position de
fermeture idéale. La sangle doit
maintenant étre raccourcie.
Vous n'avez qu'a découper en
demi-cercle le trou accroché
et le trou de la sangle situé en
dessous.

@ Encliquetez la fermeture
avec l'ceillet (D) dans les deux
derniers trous de la sangle de
poignet longue (B).

Veuillez tenir compte des
conseils d'utilisation destinés
aux patients.

Remarque : au cas ou la sangle
auto-agrippante a enrouler
autour du pouce (C) serait trop



longue, il serait également
possible de la raccourcir a
'aide de ciseaux.

Mise a jour de l'information :
2024-03

1 Orthése = dispositif orthopédique
pour stabiliser, décharger, immobi-
liser, guider ou corriger un mem-
bre ou le tronc

2 Un professionnel formé est un
professionnel de santé qui est
formé a l'utilisation des orthéses
actives et ortheses de stabilisation
conformément aux réglementa-
tions nationales en vigueur dans
chaque pays concernant l'adapta-
tion et la mise en place de ce type
de dispositif médical.

@ nederlands

Geachte klant,
hartelijk dank dat u hebt ge-
kozen voor een product van
Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de
verbetering van de medische
effectiviteit van onze
producten.

Gelieve deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig
te lezen en in acht te nemen.
Neem voor vragen contact

op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De RhizoLoc OA is een medisch
hulpmiddel. Het is een
orthese! ter immobilisatie en
ontlasting van het duimzadel-
en duimbasisgewricht.

Indicaties

« Artrose (bv. rhizartrose)

«Artritis

«Acuut/ posttraumatisch
(bv. overbelastingen,
distorsies, contusies)
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« Chronisch (instabiliteit
van de gewrichtsbanden,
recidiverende foute posities
van de gewrichten)

« Postoperatief
(bv. na artroplastiek)

« Functionele klachten
(overbelastingen, bij
recidiverende foute posities
van de gewrichten, enz.)

«Irritaties (chronisch,
acuut, posttraumatisch,
postoperatief)

Gebruiksrisico’s
Let op*

Gelieve de instructies van
deze gebruiksaanwijzing en
de opmerkingen van het
geschoolde personeel heel
nauwkeurig op te volgen.
*RhizoLoc OA mag alleen
volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing en in de
genoemde
toepassingsgebieden
(gebruik) worden gedragen.

«Voorwaarde hiervoor is dat
het hulpmiddel deskundig
wordt gebruikt/aangebracht.

«Om de optimale pasvorm van
de RhizoLoc OA te
waarborgen, moet
gecontroleerd worden of het
product voldoende naar het
lichaam gevormd is. Indien
nodig moet het ergonomisch
gevormd? worden door
geschoold personeel. Alleen
geschoold personeel mag de
orthese (voor het eerst)
aanpassen en instructies
geven.

« De etikettering van de Rhizo-
Loc OA met informatie over
de maat, de lichaamszijde en
CE-markering bevindt zich op
de productverpakking en aan
de binnenzijde van de duim-
spalk (A).

+ Bespreek eventuele combi-
naties met andere producten
bijv. in het kader van een
compressietherapie (armkou-
sen) vooraf met Uw behande-
lend arts.

« Bij onjuist of oneigenlijk
gebruik aanvaardt
Bauerfeind geen
productaansprakelijkheid
en is de wettelijke garantie
beperkt of niet langer van
toepassing.

«Laat het product niet in
contact komen met vet- en
zuurhoudende middelen,
zalf of lotion. U mag geen
wijzigingen aanbrengen aan
het product.

« Bijwerkingen die het gehele
organisme betreffen, zijn tot
op heden niet bekend.

«Doe de RhizoLoc OA 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
RhizoLoc OA losser en laat
indien nodig de maat van Uw
RhizoLoc OA controleren.

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

«Opgelet: Wanneer u
de banden of trek- en
sluitingssystemen losser
maakt, het product
uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te
behandelen lichaamsdeel
niet voldoende behandeld
en beschermd. In dat geval
moet u met name vermijden
om dit lichaamsdeel op welke
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manier ook te belasten.

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

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets
noemenswaardig bekend

over overgevoeligheid. 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
ontstekingen en littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien
en warm aanvoelen

«Gevoels- en
bewegingsstoornissen van de
arm/hand, bv. bij suikerziekte
(Diabetes mellitus)

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

« Geestelijke en lichamelijke
beperking waarbij het niet
mogelijk is om de orthese
zonder gevaar te gebruiken



Onderdelen

A - Duimspalk

B - Lange band (pols)

C - Zelfklevende (stoffen)
wikkelband voor de duim,
incl. reserveband

D - Sluiting met oogje

E - Gesp met tong

F — Korte band (handpalm)

G - Verbindingsstuk banden

Gebruiksinstructies

Voordat u de orthese voor het

eerst gebruikt, moet u het

aan- en uitdoen oefenen met
medisch geschoold personeel.

Aanleggen van de RhizoLoc

0A

Om de RhizoLoc OA aan te

doen aan de duim in kwestie

zijn de sluitingen (B en C) open.

Steek uw hand met gespreide
duim zo ver door de polsband
(B) dat de kunststof spalk zich
tussen duim en wijsvinger
bevindt. @ Baseer u daarbij
ook op het handsymbool

aan de binnenkant van de
duimspalk (A).

Doe nu de lange band (B)
rond uw pols. De sluiting met
oogje (D) wordt op de handrug
bevestigd aan de gesp (E).
Daarbij hoort u een zacht
klikgeluid. @

Wikkel nu de zelfklevende
wikkelband voor de duim (C)
ontspannen rond uw duim. @
Opmerking: Als de stoffen
wikkelband voor de duim

(C) nat wordt, moet deze
uitgedaan worden om hem

te laten drogen aan de lucht.
Gebruik de meegeleverde
reservewikkelband zolang de
band die u uitgedaan heeft aan
het drogen is. Klik daarvoor
de band met de klinknagel
direct los uit de orthese. @
klik de tweede meegeleverde
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band op dezelfde plek aan de
binnenkant van de orthese
vast. Zodra de natte band
droog is, kunt u deze weer
gebruiken.

In overleg met uw arts kunt
u de stabilisatie van het
duimbasisgewricht naargelang
de behandelingsfase
verminderen door de
wikkelband voor de duim

af te doen @. Zo kan het
duimbasisgewricht matig
bewogen worden.
Uittrekken van de RhizoLoc
0A

Klik eerst de lange band (B)
met de sluiting (D) los uit de
tong van de gesp (E) en wikkel
vervolgens de wikkelband
voor de duim af (C) — wederom
zonder spanning. Doe nu de
RhizoLoc OA uit. @

Wasvoorschriften
Opmerking: Stel het product
nooit bloot aan directe warmte
(bv. verwarming, zonlicht,
bewaren in de auto). Als de
orthese in aanraking komt met
zout of chloorhoudend water,
spoel deze dan af met schoon
water. Hierdoor kan het ma-
teriaal beschadigd raken. Dit
kan nadelige gevolgen hebben
voor de goede werking van het
product.
1.Doe alle sluitingen dicht en
was de orthese! met de
hand op 30 °C met een
fijnwasmiddel of
spoelmiddel. Daarbij kunnen
alle onderdelen aan de
orthese vast blijven zitten.
2.De zelfklevende wikkelband
voor de duim (D) kleeft niet,
wanneer deze vochtig is. Ver-
vang deze band daarom door
de tweede meegeleverde
wikkelband voor de duim.

Zodra de natte band droog is,
kan deze opnieuw gebruikt
worden.

3.Regelmatig onderhoud
garandeert een optimale
werking.

4.Het product mag niet in de
droogtrommel. Laat de
orthese aan de lucht drogen.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties
(Duim). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste
verzorging is het product
onderhoudsvrij.

Montage instructies

Het product moet door
geschoold personeel? worden
aangepast.

Technische gegevens/

parameters

Uw hulpmiddel bestaat uit:

+Duimspalk (A) met een lange
band (voor de pols) (B) en een
korte band (voor de handpalm)
(F)

« Wikkelband voor de duim (C)
(optioneel)

«Verbindingsstuk banden (G)

« Sluiting met oogje (D) en gesp
(E)

Aanwijzingen voor
hergebruik

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

Garantie

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

aansprakelijkstelling. Indien
de aanwijzingen over het
gebruik en het onderhoud van
de RhizoLoc OA niet zijn nage-
leefd, kan de garantie worden
beperkt of uitgesloten.
De garantie is uitgesloten bij
+ Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van geschoold
personeel
« eigenmachtige product-
wijziging.
Aansprakelijkheid
Doe niet aan zelfdiagnoses
of zelfmedicatie, tenzij u een
medisch specialist bent. Vraag
zeker zelf om het advies van
een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat u
ons medische product voor het
eerst gebruikt. Alleen zo kan
de werking van ons product
op uw lichaam worden beoor-
deeld en kunnen eventuele ge-
bruiksrisico’s ten gevolge van
uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het
advies van deze professionals
op, evenals alle instructies die
uin dit document vindt of in de
— ook gedeeltelijke — onlinever-
sie ervan (incl. teksten, afbeel-
dingen, illustraties, etc.).
Als u na het raadplegen van de
medische specialist nog steeds
twijfels hebt, neem dan contact
op met uw arts, verkoper of
rechtstreeks met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent
u verplicht elk ernstig voorval
bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te
melden bij zowel de fabrikant
als het bevoegde overheidsor-
gaan. Onze contactgegevens
vindt u op de achterkant van
deze brochure.
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Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling
Thermoplastisch elastomeer
(TPE), Polyetheen (lage
dichtheid) (PE-LD), Polyester
(PES), Thermoplastisch
Polyurethaan (TPU)

[M0] - Medical device
(Medisch hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Geschoold
personeel?

hind 1
ver uk

Aanp
banden (G)
Om het duimzadel- en duim-
basisgewricht te immobili-
seren en te ontlasten, is de
duimspalk (A) gepositioneerd
tussen duim en wijsvinger. @®
De lange polsband (B) loopt
over de handrug. @ De korte
band (F) rust op de handpalm.
Doe de lange polsband rond

de pols en controleer of de
orthese en de banden mooi
aansluiten. Opmerking:

Let er bij het aanpassen op

dat de hand en duim zich

in een functionele positie
bevinden (zie voorblad van de
gebruiksaanwijzing).

Als de banden te los/ strak
zitten of niet vlak tegen

de hand liggen, kunnen ze
aangepast worden.

Daarvoor doet u de orthese uit
en haalt u de sluiting met oogje
(D) en het verbindingsstuk voor
de banden (G) volledig van de
lange polsband.

Plaats de duimspalk weer
tussen duim en wijsvinger (
®en ).

Haal de lange polsband weer
vanaf de handrug rond de pols,
zodat deze vlak tegen de huid
ligt. Markeer de twee op elkaar
liggende gaatjes waar de korte
band (F) en de lange band (B)
@ elkaar kruisen.

@ Bevestig nu het
verbindingsstuk (G) in het
gemarkeerde gaatje van de
korte band (aan de handpalm)
(F). Opmerking: De gladde kant
van het verbindingsstuk wijst
daarbij naar de hand.

@ Stop de lange polsband (B)
vervolgens weer zijdelings in
het verbindingsstuk (G) en trek
aan de band, totdat de twee
gemarkeerde gaatjes op elkaar
liggen.

TIP: @ In het geval dat de
korte band (F) verder komt
dan de lange band (B), kan het
uiteinde van de korte band

(F) ingekort worden met een
schaar.

Aanpassen van de gesp met
tong (E)

@ De gesp (E) is bij levering

al bevestigd aan de polsband
(B). Idealiter is deze op hoogte
van wijs- en middelvinger
geschoven.

Wanneer de spalk goed tussen
duim en wijsvinger aansluit,
brengt u de lange polsband
verder naar de handrug en
controleert u of de band
onderweg de tong van de gesp
aanraakt. Als dat niet het geval
is, kan de gesp (E) verplaatst
worden. Er zijn in totaal zeven
posities voorzien. De ideale
sluitingspositie (wanneer de
lange band aangelegd is) is
wanneer de orthese vlak tegen
de huid ligt en aangenaam

en niet te strak rond de
hand/ pols zit.

Lengte van de polsband (B)
Q Steek nu de lange band
zonder de sluiting (D) in de
gesp. Wanneer de orthese
aangenaam en niet te strak
rond de hand zit, heeft u

de ideale sluitingspositie
gevonden. Nu moet u de band
inkorten. Daarvoor knipt u het
bevestigde en het daaronder
liggende gaatje van de band
halfrond af.

@ Klik de sluiting met oogje (D)
in de laatste twee gaatjes van
de lange polsband (B) vast.

Volg de gebruiksinstructies
voor patiénten.

Opmerking: In het geval dat de
zelfklevende wikkelband voor
de duim (C) te lang is, kan deze
ook ingekort worden met een
schaar.

Datum: 2024-03

1 Orthese = orthopedisch hulpmid-
del voor stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correc-
tie van ledematen of romp

2 Geschoold personeel is iedere
persoon die volgens de wettelijke
regels die voor hem/haar van
toepassing zijn, bevoegd is om
bandages en ortheses aan te
meten en patiénten over het
gebruik ervan te instrueren.

@ italiano

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

Ogni giorno lavoriamo per
migliorare l'efficacia medicale
dei nostri prodotti, al fine di
garantirle la massima soddis-
fazione.

La preghiamo leggere e os-
servare attentamente queste
istruzioni per l'uso.Per even-
tuali domande contatti il suo
medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d'uso
RhizoLoc OA & un dispositivo
medico. Si tratta di un‘ortesi’
per l'immobilizzazione e lo
scarico dell'articolazione
sellare e prossimale del
pollice.

Indicazioni

« Artrosi (ad es. rizoartrosi)

« Artrite

« Acuto / post-traumatico (ad
es. sovraccarichi, distorsioni,
contusioni)

« Cronico (instabilita dei
legamenti, posture articolari
scorrette recidivanti)

« Post-operatorio (ad es. in
seguito ad artroplastica)

« Disturbi funzionali
(sovraccarichi, in caso di
posture articolari recidivanti,
ecc.)

« Stati inflammatori (cronici,
acuti, post-traumatici, post-
operatori)

Rischi di impiego
Precauzioni d'uso*

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

»RhizoLoc OA deve essere
indossato solo secondo le
indicazioni fornite nelle
presenti istruzioni per l'uso e
per i campi di applicazione
(zona di applicazione) indicati.

« Si presuppone un uso
appropriato del prodotto.

« Per garantire il posiziona-
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mento ottimale di RhizoLoc
OA, occorre verificare che il
prodotto sia adeguatamente
conformato e farlo eventual-
mente riconformare da per-
sonale specializzato? in base
alle caratteristiche anatomi-
che del paziente. Il (primo)
adattamento e 'addestra-
mento del paziente devono
essere effettuati unicamente
da personale specializzato.

«In RhizolLoc OA, le
informazioni relative a taglia,
l'indicazione del lato e il
marchio CE si trovano sulla
confezione del prodotto e sul
lato interno della fibbia del
pollice (A).

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

«L'uso improprio o non
conforme allo scopo previsto
non e coperto da garanzia;
la garanzia legale e pertanto
limitata o decade del tutto.

« Evitare il contatto del
prodotto con pomate e lozioni
contenenti acidi e grassi. Non
effettuare alcuna modifica sul
prodotto.

«Non sono noti effetti
collaterali a carico dell'intero
organismo.

«Non indossare RhizoLoc OA
troppo stretto, poiché po-
trebbe provocare fenomeni di
compressione locale. In rari
casi, € stata osservata una
costrizione di vasi sanguigni
e nervi. In tal caso, allentare
le cinghie di RhizoLoc OA ed
eventualmente far controllare
se la taglia del proprio Rhizo-
Loc OA é corretta.

«Qualora si notassero
alterazioni negative o un

aggravarsi dei disturbi in
relazione all'utilizzo del
prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi al proprio
medico.

«Cautela: In caso di
allentamento delle cinghie
o dei sistemi di chiusura
e di trazione, quando non
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 disturbi acuti
o lesioni, prima di utilizzarlo
per la prima volta & neces-
sario richiedere immediata-
mente il parere di un medico
e attenersi a esso. Possono
sussistere limitazioni dovute
all'indicazione, sulle quali
il personale specializzato
Le fornira informazioni. In
particolare, tali limitazioni
possono riguardare la guida
di veicoli, di altri mezzi di
locomozione o di macchinari.
In caso di dubbio, consigliamo
di sospendere momentanea-
mente 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 sporgenti
con gonfiore, surriscaldate e
arrossate
« Paralgesie e disturbi del
movimento del braccio/della
mano, per es. in caso di
diabete mellito
« Disturbi del flusso
linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti
dalla zona di applicazione
dell'ortesi
« Facolta mentali e fisiche
ridotte che non consentono
l'utilizzo del tutore senza
rischi
Componenti
A - Fibbia del pollice
B - Cinghia lunga (articolazione
del polso)
C - Cinghia autoaderente
(in tessuto) per il pollice,
viene fornita una cinghia di
ricambio
D - Chiusura con occhiello
E - Fibbia della cinghia con
perno
F - Cinghia corta (volare)
G - Giunto per cinghia

Avvertenze d'impiego

Esercitarsi a indossare e to-
gliere l'ortesi con il personale
sanitario prima di utilizzarla
per la prima volta.

Indossare RhizoLoc OA

Per indossare RhizoLoc OA sul
pollice interessato, le chiusure
(B e C) sono aperte. Inserire

la mano con il pollice disteso
nella cinghia per il polso (B),
finché la fibbia in plastica non
si trova tra pollice e indice.

@ Ci si puo orientare anche

al simbolo della mano sul

lato interno della fibbia del
pollice (A).

Avvolgere quindi la cinghia
lunga (B) attorno al polso. La
chiusura con l'occhiello (D)

viene fissata alla fibbia della
cinghia (E) sul dorso della
mano. Si sente un leggero
clic. @

Avvolgere la cinghia
autoaderente per pollice

(C) attorno al pollice, senza
metterlain tirare. @

Nota: Se la cinghia in tessuto
per pollice (C) dovesse ba-
gnarsi, toglierla per asciugarla
all'aria. Si prega di usare la
cinghia di ricambio fornita,
finché l'altra cinghia non si
asciuga. Rimuovere la cinghia
con il rivetto dall'ortesi, con un
clic. Inserire @ e la seconda
cinghia fornita nello stesso
punto, sul lato interno dell’or-
tesi, facendola scattare in posi-
zione. Non appena la cinghia si
€ asciugata, € di nuovo pronta
all'uso.

Dopo aver consultato il
proprio medico, e possibile
ridurre la stabilizzazione
dell'articolazione prossimale
del pollice in base alla fase
della terapia, togliendo la
cinghia per il pollice @.

Cio consente una

moderata dinamizzazione
dell'articolazione prossimale
del pollice.

Togliere RhizoLoc OA
Sganciare dapprima la cinghia
lunga (B) con la chiusura (D)
dal perno della fibbia della
cinghia (E) e togliere la cinghia
(C) dal pollice, anche qui
senza tirare. Rimuovere quindi
RhizoLoc OA. @

Avvertenze per la
pulizia

Nota: Non esporre mai il
prodotto al calore diretto (ad
es. termosifoni, raggi solari,
lasciandolo in automobile).
In caso di contatto con acqua



salata o contenente cloro,
sciacquare accuratamente
l'ortesi con acqua pulita.

Il materiale del prodotto
potrebbe deteriorarsi.
Compromettendone l'efficacia.

.Chiudere tutte le chiusure e
lavare lortesi'
esclusivamente a mano a
30°C e utilizzando un
detersivo delicato. Durante il
lavaggio tutti i componenti
possono rimanere
assemblati all'ortesi.

2.La cinghia per pollice
autoaderente (D) non
aderisce quando € bagnata,
per questo va sostituita con

la cinghia di ricambio fornita.

Non appena la cinghia si &
asciugata, e di nuovo pronta
all'uso.

w

.La cura regolare garantisce
un'efficacia ottimale.

4.1l prodotto non puo essere
asciugato in asciugatrice.
Lasciare asciugare il tutore
stabilizzante all'aria.

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 cure particolari.

Istruzioni per l'assem-

blaggio e il montaggio
Il prodotto deve essere
adattato da personale
specializzato?.

Dati/ parametri tecnici
Il prodotto e composto da:

«Fibbia del pollice (A) con una
cinghia lunga (per polso) (B) e
una cinghia corta (volare) (F)

« Cinghia per pollice (C)
(opzionale)

«Giunto per cinghia (G)

«Chiusura con occhiello (D) e
fibbia della cinghia (E)

Avvertenze per il
riutilizzo

Questo prodotto & stato conce-
pito per il trattamento indivi-
duale 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 ti-

tolo per usufruire della garan-

zia, rivolgersi in primo luogo

al rivenditore presso cui si e

acquistato il prodotto. Prima di

poter usufruire della garanzia

il prodotto deve essere lavato.

Qualora non fossero state

rispettate le indicazioni per la

cura e l'utilizzo di RhizoLoc OA,

cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione

della garanzia.

La garanzia e esclusa in

caso di

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

» Mancata osservanza delle
avvertenze fornite dal perso-
nale specializzato

» Modifica arbitraria del
prodotto.

Esclusione di
responsabilita

La preghiamo di

evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che
Lei non sia un professionista
nel campo della medicina.

Prima di usare il dispositivo
medico per la prima volta,
consulti un medico o un
professionista del settore: cio
consentira una valutazione
degli effetti del nostro prodotto
sul Suo corpo e di determinare
eventuali rischi di impiego
legati alla Sua costituzione
specifica. Si attenga ai consigli
dello specialista e a tutte le
informazioni contenute in
questo documento/

o nella sua riproduzione online,
anche di eventuali estratti

(ivi compresi: testi, immagini,
grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di
legge in vigore a livello locale,
qualsiasi incidente grave
verificatosi durante l'uso del
presente prodotto medicale
deve essere immediatamente
notificato sia al produttore 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

Elastomero termoplastico
(TPE), Polietilene (bassa
densita) (PE-LD), Poliestere
(PES), Poliuretano
termoplastico (TPU)

[MD] - Medical Device
(Dispositivo medico)

[Uo] - |dentificativo della
matrice di dati UDI

Personale
specializzato?

Adattamento del giunto per
cinghia (G)

Per l'immobilizzazione e lo
scarico dell'articolazione
sellare e prossimale del
pollice, la fibbia del pollice (A) &
posizionata tra pollice e indice.
® La cinghia per il polso lunga
(B) viene passata sul dorso
della mano. @ La cinghia corta
(F) si trova sul palmo.

Passare la cinghia lunga

per il polso attorno al polso

e verificare che l'ortesi e le
cinghie siano posizionate in
modo corretto. Nota: Durante
la regolazione, assicurarsi

che la mano e il pollice siano
in una posizione funzionale
(vedere la copertina delle
istruzioni per l'uso).

Se le cinghie sono troppo
allentate / troppo rigide o non
avvolgono correttamente la
mano, si possono regolare.
Togliere l'ortesi, rimuovere
completamente la chiusura
con l'occhiello (D) e il giunto
della cinghia (G) dalla cinghia
lunga per il polso.

Posizionare nuovamente la
fibbia del pollice tra pollice

e indice

(@ e®). Avolgere
nuovamente attorno al polso
la cinghia lunga partendo dal
dorso della mano, fino a che
non aderisce bene. Sul punto di
incrocio tra la cinghia corta (F)
e quella lunga (B) @®,

segnare i due fori sovrapposti.
@ Posizionare quindi il giunto
per cinghia (G) nel foro segnato
sulla cinghia corta (volare) (F).
Nota: La superficie liscia del
giunto e rivolta verso la mano.



(@ Passare nuovamente la
cinghia lunga per il polso (B)
lateralmente nel giunto per
cinghia (G) e tirare la cinghia
fino a che i due fori segnati non
si sovrappongono.

CONSIGLIO: @ Nel caso in cui
la cinghia corta (F) sporga sulla
cinghia lunga (B), & possibile
accorciare l'estremita della
cinghia corta (F) tagliandola
con le forbici.

Adattamento della fibbia della
cinghia con perno (E)

@ La fibbia della cinghia

(E) viene fornita gia fissata

alla cinghia per il polso (B).
Dovrebbe trovarsi all'altezza
dito indice e dito medio.

Una volta che la fibbia e

ben posizionata tra pollice

e indice, passare la cinghia
lunga per il polso sul dorso
della mano e verificare che

la cinghia incontri il perno
della fibbia. Se cio non accade,
¢ possibile riposizionare la
fibbia della cinghia (E). Ci

sono complessivamente sette
possibili posizioni. La posizione
di chiusura ideale (con cinghia
lunga posizionata) si ha nel
momento in cui l'ortesi &
aderente alla mano/ polso, in
modo piacevole e senza tirare
troppo.

Lunghezza della cinghia per
il polso (B)

@ Agganciare quindi la cinghia
lunga senza la chiusura (D)
nella fibbia della cinghia. La
posizione di chiusura ideale si
ha nel momento in cui l'ortesi
¢ aderente alla mano, in modo
piacevole e senza tirare troppo.
A questo punto va accorciata

la cinghia. Tagliare il foro
agganciato e quello sottostante
dalla cinghia, con un taglio
semicircolare.

@ Fissare la chiusura con
occhiello (D) con un clic negli
ultimi due fori della cinghia
lunga per il polso (B).

Prestare attenzione alle
istruzioni per l'uso per
pazienti.

Nota: Se la cinghia
autoaderente per pollice (C)
dovesse essere troppo lunga,
€ possibile accorciarla con le
forbici.

Informazioni aggiornate a:
2024-03

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

2 Con personale specializzato si in-
tende qualsiasi persona autorizz-
ata all'adattamento e a fornire
istruzioni sull'impiego di bendaggi
e ortesi secondo le direttive vigenti
nel Paese di utilizzo.

espanol

Estimado/a

cliente/a,

muchas gracias por haberse
decidido por un producto
Bauerfeind.

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

Ambito de aplicacién
RhizoLoc OA es un producto

meédico. Se trata de una
ortesis! para la inmovilizacion

y la descarga de la articulacion
carpometacarpiana y
metacarpofalangica.

Indicaciones

« Artrosis (p. ej. rizartrosis)

« Artritis

«Agudo/ postraumatico
(p. ej. sobrecargas,
distorsiones, contusiones)

« Cronico (inestabilidades
ligamentosas, malas
posturas recurrentes de las
articulaciones)

« Posoperatorio
(p. €j. tras artroplastia)

« Molestias funcionales
(sobrecargas, en caso de
malas posturas recurrentes
de las articulaciones y
similares)

« Estados de irritacion
(crénicos, agudos,
postraumaticos,
posoperatorios)

Riesgos de la aplicacion
Precaucion*

Observe atentamente las

especificaciones de estas

instrucciones de uso, asi

como las indicaciones del

personal especializado.

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

«Se presupone una colocacion
y un uso correctos del
producto.

« Para garantizar la 6ptima
colocacion de RhizolLoc OA, se
debe comprobar si el
producto esta
suficientemente adaptado o si
se debe encargar a un
especialista? su readaptacion
a la anatomia del paciente. La
(primera) adaptacion del
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producto y su instruccion solo
pueden realizarse por
personal competente con la
debida formacion.

La identificacion de la ortesis
RhizoLoc OA con informacion
sobre el tamano, el lado y el
simbolo CE se encuentra en el
embalaje del producto y en el
interior de la cincha del pulgar
(A).

El uso en combinacion con
otros productos, p.ej., en el
marco de una terapia de
compresion (manguitos) solo
puede realizarse previo con-
sejo médico.

En caso de una utilizacién
inadecuada del producto

o de un uso no conforme

al estipulado, se excluye
cualquier tipo de
responsabilidad sobre el
producto y la garantia legal
quedara limitada o anulada.
Evite que el producto entre
en contacto con pomadas,
lociones o unglientos que
contengan grasas o acidos.
No manipule indebidamente
el producto.

Hasta la fecha no se conocen
efectos secundarios que
afecten a todo el organismo.
No se ajuste RhizoLoc OA
demasiado apretada, ya que
puede producir signos locales
de presion En casos muy
excepcionales, es posible que
se produzca una constriccion
de los vasos sanguineos y los
nervios. En tal caso, afloje las
cintas de RhizolLoc OAy, si

es necesario, encargue que
comprueben la talla de su
RhizoLoc OA.

Si detecta cambios negativos
o un aumento de las
molestias en relacién con

la aplicacion del producto,



interrumpa su uso y consulte

a su médico.

Precaucion: Si las cintas o

los sistemas de tensiony

cierre se aflojan o si se retira
el producto o se regulan las
limitaciones de movimiento
establecidas, no dispondra
de una proteccion/cuidado
adecuados para la parte

del cuerpo que requiera

tratamiento. En este caso en

particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta
parte del cuerpo.

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

Contraindicaciones

No se han constatado

reacciones de

hipersensibilidad hasta

la fecha. En el caso de

presentarse alguno de los

cuadros clinicos que se

indican a continuacion, debera

consultar con su médico la

utilizacion de este producto

ortopédico:

« Afecciones/ lesiones
cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo,

especialmente inflamaciones,
también cicatrices
abiertas con hinchazon,
enrojecimiento y acumulacion
de calor

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

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

« Limitacion intelectual y
corporal con la que no es
posible usar la ortesis sin
riesgos

Componentes

A - Cincha del pulgar

B - Cinta larga (mufeca)

C - Cinta (textil) autoadhesiva
envolvente del pulgar,
se incluye una cinta de
repuesto

D - Cierre con presilla

E - Hebilla de la cinta con
pasador

F - Cinta corta (parte interior)

G - Conector de cintas

Indicaciones de uso

Practique como ponerse

y quitarse la ortesis con
personal competente antes de
utilizarla por primera vez.
Colocacion de la ortesis
RhizoLoc 0A

Para colocar RhizoLoc OA en el
pulgar afectado estan abiertos
los cierres (By C). Pase la
mano con el pulgar extendido
por la cinta de la mufieca (B),
hasta que la cincha de plastico
quede entre el pulgary el
indice. @ Oriéntese también
por el simbolo de la mano que
aparece en el interior de la
cincha del pulgar (A).

Ahora, pase la cinta larga

(B) alrededor de la mufeca.

El cierre con presilla (D) se
engancha en el dorso de la
mano en la hebilla de la cinta
(E). Al hacerlo sonara un suave
clic. @

Envuelva el pulgar con la cinta
autoadhesiva envolvente del
pulgar (C) sin tirar. @

Nota: Si la cinta textil envol-
vente del pulgar (C) se moja,
se aconseja que se quite para
que pueda secarse al aire libre.
Utilice la cinta envolvente de
repuesto mientras se seca la
cinta que se ha quitado. Para
ello hay que desenganchar

la cinta con el remache di-
rectamente de la ortesis, @y
encastrare la segunda cinta
incluida en el mismo lugar del
interior de la ortesis. Cuando la
cinta mojada esté seca, puede
volver a utilizarse.

Previa consulta con su médico
puede aflojar la estabilizacion
de la articulacion del pulgar
—en funcion de la terapia—
retirando la cinta envolvente
del pulgar @.

De esta manera se permite la
dinamizacién de la articulacion
del pulgar.

Retirada de la ortesis RhizoLoc
0A

Primero, desenganche la
cinta larga (B) con el cierre (D)
del pasador de la hebilla de

la cinta (E) y, sequidamente,
desenvuelva la cinta
envolvente del pulgar (C) sin
tirar. Retire ahora RhizoLoc
0A.©

Indicaciones para la
limpieza

Nota: Nunca exponga el
producto a una fuente de calor
directa (p. ej. calefaccion, rayos

del sol, almacenamiento en

el coche)!

En caso de contacto con agua

salada o clorada, enjuague la

ortesis con agua clara. De lo
contrario, el material podria
deteriorarse. Esto puede
mermar la efectividad del
producto.

1.Cierre todos los cierres y
lave la ortesis! a 30 °C con
un detergente para ropa
delicada o lavela a mano con
el detergente
correspondiente.

No es necesario que retire
los elementos de la ortesis
durante el lavado.

.La cinta autoadhesiva
envolvente del pulgar (D) no
se adhiere cuando esta
mojada, por lo que tendra
que cambiar esta cinta por la
segunda cinta envolvente del
pulgar suministrada. En
cuanto la cinta mojada esté
seca puede volver a
utilizarla.

3.Un cuidado regular

proporciona un efecto 6ptimo
del producto.

4.El producto no es apto para

la secadora. Deje secar las
ortesis al aire.

N

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones
(Pulgar). Véase el ambito de
aplicacion.
Instrucciones de
mantenimiento

Si se manejay cuida de modo
apropiado, el producto no exige
de un mantenimiento.

Indicaciones para su
colocacion y montaje

El producto debe adaptarse
por personal competente?2.



Datos técnicos/

parametros

Su producto se compone de:

«Cincha del pulgar (A) con una
cinta larga (mufeca) (B) y una
cinta corta (parte interior) (F)

«Cinta envolvente del pulgar
(C) (opcional)

«Conector de cintas (G)

«Cierre con presilla (D) y
hebilla de la cinta (E)

Informacion sobre su
reutilizacion

El producto esta destinado al
tratamiento individual de un
paciente.

Garantia
Seran aplicables las dispo-
siciones legales del pais en
el que se haya adquirido el
producto. Por favor, en caso
de reclamaciones de garantia,
dirijase directamente al punto
de venta donde haya adquirido
el producto. El producto debe
limpiarse antes de entregarse
para la prestacion de los
servicios en garantia. No
respetar las indicaciones de
uso y cuidado de la RhizoLoc
OA puede afectar o excluir la
garantia.
Queda excluida la garantia en
caso de:
* Uso no conforme al indicado
« No seguir las indicaciones
del personal competente
« Realizar cambios arbitrarios
en el producto

Avisos de exclusion de

responsabilidad

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que

sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro pro-
ducto médico por primera vez,
busque activamente el consejo
de un médico o personal es-
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pecializado capacitado, ya que
es la Unica manera de evaluar
el efecto de nuestro producto
en su cuerpo y determinar los
riesgos de uso que puedan
surgir debido a la constitucion
personal. Siga los consejos de
este experto, asi como todas
las instrucciones de este docu-
mento/o su presentacion onli-
ne, ya sea de manera parcial o
completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).
Sitiene alguna duda después
de consultar al personal
cualificado, 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 médico tanto al
fabricante como a las autorida-
des competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto

en el reverso del folleto del
producto.

Eliminacion

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

Combinacion de
materiales

Elastomero termoplastico
(TPE), Polietileno (baja
densidad) (PE-LD),
Poliéster (PES), Poliuretano
termoplastico (TPU)

[M0] — Medical Device
(Dispositivo médico)

[l - Distintivo de la matriz de
datos como UDI

Personal
competente?

Adaptacion del conector de
cintas (G)

Para inmovilizar y

descargar la articulacion
carpometacarpiana o
metacarpofalangica, la cincha
del pulgar (A) esta posicionada
entre el pulgar y el indice. ®
La cinta de la mufeca (B) pasa
por el dorso de la mano. ® La
cinta corta (F) esta sobre la
palma de la mano.

Pase la cinta larga de la
mufeca alrededor de la
muneca y compruebe la
colocacion ajustada de la
ortesis y las cintas.

Nota: Para la adaptacion, tenga
en cuenta que la manoy el
pulgar estan en una posicion
funcional (véase la portada de
las instrucciones de uso).

Siel recorrido de la cinta esta
demasiado flojo/apretado o
no queda bien ajustado en la
mano, podra adaptarse.

Para ello, retire la ortesis y
quite el cierre con presilla

(D) y el conector de cintas (G)
completamente de la cinta
larga de la muneca.

Vuelva a colocar la cincha del
pulgar entre el pulgar y el
indice (@ y @). Vuelva a pasar
la cinta larga de la muneca
desde el dorso de la mano
alrededor de la muneca, de
manera que quede plana. En el
punto donde se cruzan la cinta
corta (F) y la cinta larga (B) @®
, marque los dos agujeros que
quedan uno encima de otro.
@ Posicione el conector

de cintas (G) en el orificio
marcado de la cinta corta
(parte interior) (F). Nota: La

superficie lisa del conector de
cintas apunta hacia la mano.

@ Ahora, vuelva a insertar la
cinta larga de la muneca (B)
lateralmente en el conector
de cintas (G) y tire de la cinta
hasta que los dos orificios
marcados queden uno encima
del otro.

CONSEJO: @ En caso de que
la cinta corta (F) sobresalga de
la cinta larga (B), puede cortar
el extremo de la cinta corta (F)
con unas tijeras.

Adaptacion de la hebilla de la
cinta con pasador (E)

@ La hebilla de la cinta (E)
ya viene fijada a la cinta de
la mufieca (B) cuando se
suministra. Lo ideal es que
esté a la altura del indice y el
dedo corazon.

Cuando la cincha esté bien
colocada entre el pulgar y el
indice, siga pasando la cinta
larga de la muneca hacia el
dorso de la mano y compruebe
si la cinta toca el pasador
durante su recorrido. Si no es
asi, la hebilla de la cinta (E)
puede desplazarse. Para ello
hay siete posiciones posibles.
La posicion ideal de cierre (con
la cinta larga colocada) sera
aquella en la que la ortesis
quede plana, coémoda y no
demasiado apretada en la
mano/la muneca.

Longitud de la cinta de la
muiieca (B)

@ Enganche la cinta larga sin
el cierre (D) en la hebilla de
la cinta. Si la ortesis se siente
comoda y no estd demasiado
apretada en la mano, habra
encontrado la posicion de
cierre ideal. Ahora hay que
acortar la cinta. Para ello, corte
el agujero enganchado y el



agujero de debajo de la cinta
en forma de media luna.

@ Enganche el cierre con
presilla (D) en los dos dltimos
agujeros de la cinta larga de la
muneca (B).

Tenga en cuenta las
indicaciones de uso para los
pacientes.

Nota: En caso de que la cinta
autoadhesiva envolvente del
pulgar (C) sea demasiado
larga, también puede cortarse
con unas tijeras.

Informaciones actualizadas de:
2024-03

1 Ortesis = medio ortopédico para
estabilizar, aliviar, inmovilizar,
guiar o corregir las extremidades
oeltronco

2Se considera personal competente
a toda aquella persona que,
conforme a la normativa estatal
aplicable, esté autorizada para
adaptar vendajes y ortesis e
instruir sobre su uso

portugués

Estimado(a) cliente,
muito obrigado por ter optado
por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente

para melhorarmos a eficacia
médica dos nossos produtos,
pois a sua saude é a nossa pri-
oridade. Leia e observe estas
instrugdes de utilizagdo aten-
tamente.Em caso de duvida,
contacte o seu medico ou a sua
loja da especialidade.

Finalidade

RhizoLoc OA € um dispositivo
médico. E uma ortotese’
para a imobilizagao e

alivio na articulagao
metacarpofalangica ou

articulagao carpometacarpiana
do polegar.

Indicagoes

« Osteoartrite (por ex.,
rizartrose)

« Artrite

«Aguda/ pds-traumatica
(por ex.: sobrecargas,
distor¢ées, contusées)

«Cronica (instabilidade dos
ligamentos, mau posicio-
namento das articulacoes
recorrente)

«Pos-operatoria
(por ex.: apds artroplastias)

+Dores funcionais
(sobrecargas, mau
posicionamento das
articulagées recorrente, entre
outros)

«Inflamagao (cronica, aguda,
pos-traumatica, pos-
operatéria)

Riscos inerentes a
utilizagao
Cuidado*

Observe cuidadosamente as
especificagoes destas
instrugoes de utilizagdo e das
indicacdes do p e

<0 RhizoLoc OA apenas deve
ser utilizado de acordo com
as indicagoes destas
instrugoes de utilizagao e nas
areas de aplicagao (local de
aplicagdo) mencionadas.

« Parte-se do principio de que o
produto é aplicado/ colocado
corretamente.

« Para garantir uma colocagao
ideal do RhizolLoc OA, é
necessario verificar se o
produto possui o formato
adequado ou se deve ser
moldado ao corpo pelo
pessoal técnicoZ. O ajuste
(inicial) e o fornecimento de
instrucdes apenas devem ser

efetuados por pessoal técnico
qualificado.

A etiqueta do RhizoLoc OA
com informagodes sobre o
tamanho, a versao (direita

ou esquerda) e rotulagem

CE encontra-se localizada

na embalagem do produto, e
no interior da bracadeira do
polegar (A).

Se pretende combinar a uti-
lizagao com outros produtos,
porex. no ambito de um trata-
mento de compressao (man-
gas de compressao), consulte
previamente o seu médico.
N&o assumiremos responsa-
bilidade pelo produto, no caso
de uma utilizagao para outra
finalidade que nao a indicada,
e a garantia legal sera limi-
tada ou nao se aplicara de
todo.

Nao permita que o dispositivo
entre em contacto com
pomadas, logdes ou
substancias gordurosas ou
que contenham acidos. Nao
efetue quaisquer alteracoes
no dispositivo.

Até ao momento, nao

sao conhecidos efeitos
secundarios que afetem todo
0 organismo.

Nao aperte demasiado o
RhizolLoc OA, para prevenir
compressoes locais. Em
alguns casos raros, pode
ocorrer uma constricao dos
vasos sanguineos e nervos.
Nestas situagoes, desaperte
as correias do RhizoLoc OA

e, se necessario, solicite a
verificagao do tamanho do
seu RhizoLoc OA.

Se notar alterages negativas
ou desconforto crescente em
relacdo a utilizagdo do dis-
positivo, descontinuar a sua
utilizacao e consultar o seu
médico.
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+Cuidado: Se as correias e 0s
sistemas de tensao e fecho
forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se
as limitagoes de movimento
definidas forem ajustadas,
nao ha cuidado/ protegao
suficiente da parte do corpo
que necessita de tratamento.
Especialmente neste caso,
evite qualquer pressao nesta
parte do corpo.

Se pretender utilizar o seu
dispositivo da Bauerfeind de-
vido a dores/ les6es agudas,
antes da primeira utilizagao
procure imperiosamente
aconselhamento médico
profissional e leve este em
consideracao. Podem haver
restrigoes relacionadas com
indicagoes, sobre as quais o
pessoal técnico o informara.
Em particular, a condugédo

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

Contraindicagdes

Até ao momento, ndo sao
conhecidas reacgoes de
hipersensibilidade ao produto.
Se o0 seu quadro clinico
apresentar uma das seguintes
condi¢des, recomendamos
que cologue e use a ortotese
s06 depois de consultar o seu
meédico:
»Doencas de pele ou lesdes
na parte do corpo que esta
a ser tratada, especialmente
se existirem sintomas
inflamatérios, cicatrizes
abertas com edema,
vermelhidao e sensagao de
calor



« Alteragoes da sensibilidade
e disturbios de circulagao
no brago ou na mao, por
exemplo, em caso de diabetes
(diabetes mellitus)

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

« Limitacao psiquica e fisica, na
qual ndo seja possivel aplicar
a ortotese sem perigo

Componentes

A - Bracadeira do polegar

B - Correia comprida (pulso)

C - Correia do polegar
autoadesiva (téxtil), correia
de substituicao incluida

D - Fecho com olhais

E - Fivela da correia com
espigao

F - Correia curta (palma)

G - Conector da correia

Indicagdes de utilizagao

Praticar a colocagao e remocao

da ortdtese com profissionais

de salde antes de a utilizar

pela primeira vez.

Colocagdo do RhizoLoc OA

Para colocar a ortétese

RhizoLoc OA no polegar

afetado, abra os fechos (B

e C). Passe a mao através

da correia do pulso (B),

com o polegar aberto até a

bragadeira de plastico estar

entre o polegar e o indicador.

@ Oriente-se pelo simbolo da

mao no interior da bracadeira

do polegar (A).

Passe a correia comprida (B)

a volta do pulso. O fecho com

olhais (D) fica preso a parte de

tras da mao (E) pela fivela. Ira

ouvir um ligeiro clique. @

Agora prenda a correia do

polegar autoadesiva (C) a volta

do polegar sem puxar. @

36

Indicagdo: Se a correia do
polegar téxtil (C) se molhar,
deve remové-la e deixa-la
secar ao ar. Use a correia

de substituicdo incluida
enquanto a correia molhada
seca. Para este efeito, clique
com o rebite para retirar

a correia da ortétese @ e
coloque a segunda correia
incluida no mesmo local no
interior da ortdtese. Assim
que a correia molhada secar,
esta novamente pronta para
uso. Apds autorizacao do

seu meédico, pode ajustar a
estabilizacao da articulacao
metacarpofalangica do polegar
através da colocagao da
correia do polegar, em funcao
da fase de tratamento @. Isto
permite uma dinamizagao
moderada da articulagao
metacarpofalangica.
Remocao do RhizoLoc OA
Primeiro, retire a correia
comprida (B) com o fecho (D)
do espigao da fivela da correia
(E) e, de seguida, desenrole a
correia do polegar (C) também
sem puxar. Retire o RhizoLoc
0A.©@

Indicag¢des de limpeza
Indicagdo: Nunca exponha o
produto ao calor direto (por ex.,
aquecimento, radiagao solar,
armazenamento no interior de
veiculos). Em caso de contacto
com agua salgada ou clorada,
posteriormente lave bem a
ortétese com agua limpa.
Tal pode provocar danos
no material. Isto pode
comprometer a eficacia do
produto.
1.Feche todos os fechos e lave
a ortétese’ a mao a 30°C
usando um detergente deli-
cado ou um detergente li-
quido. Nesse processo, todos

0s componentes podem per-
manecer na ortotese.

2.A correia do polegar autoa-
desiva (D) nao funciona
quando molhada, portanto,
substitua-a pela correia de
substituicao fornecida.
Quando a correia secar, pode
ser reutilizada.

3.0s cuidados regulares ga-
rantem o funcionamento
ideal.

4.0 produto nao é compativel
com magquinas de secar
roupa. Deixe as ortotese a
secar ao ar.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes
(Polegar). Ver finalidade.

Indicagdes de

manutengao

0 produto nao necessita de
manutengao em caso de
manuseamento e conservagao
adequados.

Instrugdes de

montagem
0 produto deve ser ajustado
por pessoal técnico?.

Dados técnicos/

parametros

0 seu produto é composto por:

- Bracadeira do polegar (A)
com uma correia comprida
(pulso) (B) e uma correia
curta
(palma) (F)

- Correia do polegar (C)
(opcional)

« Conector da correia (G)

«Fecho com olhais (D) e fivela
da correia (E)

Indicagoes sobre a

reutilizagao

0 produto destina-se ao

tratamento individual de um

paciente.

Garantia
Aplicam-se os regulamentos
legais do pais no qual o produ-
to foi adquirido. Caso presuma
uma reclamacao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa
junto da qual adquiriu o pro-
duto. O produto deve ser limpo
antes de uma reclamacao ao
abrigo da garantia. Caso as
instrugdes sobre 0 manusea-
mento e os cuidados com a
RhizoLoc OA nao tenham sido
observadas, a garantia pode
ser comprometida ou excluida.
Exclui-se a garantia nos
seqguintes casos
« Utilizacao nao conforme com
as instrugoes
« Inobservancia das indicacoes
do pessoal técnico
« Alteragoes nao autorizadas
ao produto.

Indicagdes de

responsabilidade

Nao proceda a autodiagnos-
ticos ou nao se medique a si
proprio, a ndo ser que seja um
profissional de saude. Antes de
utilizar o nosso produto médi-
co pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um
médico ou de profissionais,
pois esta ¢ a Unica forma

de avaliar o efeito do nosso
produto no seu corpo e de
determinar quaisquer riscos
inerentes a utilizagdo que
possam surgir devido a consti-
tuicdo pessoal. Siga o conselho
do profissional de saude, bem
como todas as instrucoes des-
te folheto/ou da sua — mesmo
que por excertos — apresenta-
¢ao online (incluindo: Textos,
imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma duvida

apos consultar o pessoal
especializado, entre em
contacto com o seu médico,



revendedor ou diretamente
€ONNOSCO.

Dever de notificagao
Devido a normas legais
regionais, ¢ obrigado(a) a
comunicar de imediato, tanto
ao fabricante como as autori-
dades competentes, qualquer
incidente grave durante a
utilizacao deste produto médi-
co. Encontra os nossos dados
para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo
com as especificagoes locais
apos o fim da utilizacao.

Composi¢ao do material
Elastomero termoplastico
(TPE), Polietileno (baixa
densidade) (PE-LD),

Poliéster (PES), Poliuretano
termoplastico (TPU)

[M0] - Medical Device
(Dispositivo médico)
[0o] - |dentificador da matriz de

dados como UDI

Pessoal técnico?

Ajuste do conector da correia
(G)

Posicione a correia do polegar
(A) entre o polegar e o dedo
indicador para imobilizar

e aliviar a articulagao
metacarpofalangica e
articulacdo carpometacarpiana
do polegar. @® Passe a correia
do pulso comprida (B) por cima
da parte de tras da mao. @ A
correia curta (F) repousa na
palma da mao.

Cologue a correia comprida

do pulso a volta do pulso

e verifique que encaixa
corretamente na ortotese e nas

correias. Indicagdo: Ao ajustar,
certifique-se de que a mao e

o polegar se encontram numa
posicédo funcional (ver folha

de rosto das instrucoes de
utilizaco).

Se a correia estiver demasiado
frouxa ou demasiado apertada,
ou nao se ajustar a forma da
mao, esta pode ser ajustada.
Para este efeito, retire

a ortétese e remova
completamente o fecho com
olhais (D) e o conector da
correia (G) da correia comprida
do pulso.

Cologue novamente a
bragadeira do polegar entre o
polegar e o dedo indicador (®
e @). Volte a colocar a correia
comprida do pulso, a partir

da parte de tras da mao, a
volta do pulso para que fique
plana. Marcar os dois orificios
sobrepostos na intersec¢do da
correia curta (F) com a correia
comprida (B) ®.

@ Agora cologue o conector da
correia (G) no orificio marcado
da correia curta (palma) (F).
Indicagao: A superficie lisa do
conector da correia esta virada
para a mao.

@ De seguida inserir a

correia comprida do pulso

(B) novamente na lateral

do conector da correia (G) e
puxar a correia até que os

dois orificios marcados se
sobreponham.

DICA: @ Se a correia curta

(F) se estender para além da
correia comprida (B), 0 excesso
(F) pode ser encurtado com
uma tesoura.

Ajuste da fivela da correia
com espigao (E)

@ A fivela da correia (E) ja
estd presa a correia do pulso
(B) aquando da entrega.

Idealmente, deveria ser
colocada ao mesmo nivel dos
dedos indicador e médio.

Quando a fivela encaixar

bem entre o polegar e o dedo
indicador, continue a guiar a
correia comprida do pulso até
as costas da mao e verifique
se 0 curso da correia encontra
0 espigao da fivela da correia.
Se nao for este 0 caso, a

fivela da correia (E) pode ser
deslocada. Ha sete posicoes
diferentes de ajuste. A posi¢cao
ideal de fixacdo (com a correia
comprida colocada) verifica-se
quando a ortétese se adapta
bem, confortavelmente e

nao demasiado apertada na
mao/ pulso.

Comprimento da correia do
pulso (B)

@ Agora prenda a correia
comprida sem o fecho (D) na
fivela da correia. Se a ortétese
encaixar confortavelmente e
nao estiver muito apertada na
mao, foi encontrada a posi¢ao
de bloqueio ideal. Agora deve
encurtar a correia. Para isso,
corte o orificio de engate e

o orificio de abaixo da fivela,
formando um semicirculo.

@ Encaixe o fecho com olhais
(D) nos dois ultimos orificios da
correia comprida do pulso (B).

Leia as indicagoes de
utilizagao para pacientes.

Indicagdo: Se a correia do
polegar autoadesiva (C) for
demasiado comprida, também
pode ser encurtada com uma
tesoura.

Versao actualizada em:
2024-03

1 Ortotese = meio auxiliar ortopédico
para a estabilizacao, alivio, imobili-
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zacao, guia ou correcao de mem-
bros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se
qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada
a efetuar a adaptacao e o forneci-
mento de instrugdes relativamente
a utilizacao de ligaduras e ortote-
ses.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt
fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for
oss arbetar vi varje dag med
att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter.
Las och folj denna bruksanvis-
ning noggrant.Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du
har fragor.

Andamalsbestimning

RhizoLoc OA ar en medicinsk
produkt. Det &r en ortos' for
fixering och avlastning av
tummens sadel- och grundled.

Indikationer

« Artros (t ex tumbasartros)

« Artrit

« Akut/ posttraumatiskt
(t ex dverbelastning,
distorsioner, kontusioner)

« Kroniskt (ledbandsinstabilitet,
recidiverande felstallningar i
led)

« Postoperativt
(t ex efter artroplastik)

« Funktionella besvar (6ver-
belastning, vid recidiverande
felstallningar i led o. dyl.)

« Irritationstillstand
(kroniskt, akut,
posttraumatiskt,
postoperativt)



Anvandningsrisker
Observera*

Folj noggrant anvisningarna i
denna bruksanvisning samt
instruktioner fran
fackpersonal.

*RhizoLoc OA skall anvandas
endast enligt instruktionerna i
denna bruksanvisning och for
de anvandningsomraden
(anvandningsomrade) som
anges har.

« Det forutsatts att produkten
anvands pa foreskrivet satt.

« For att sakerstalla att
RhizoLoc OA sitter korrekt
ska du kontrollera att
produkten har formats
ordentligt efter kroppsdelen
eller om den eventuellt maste
efterformas av fackpersonal2.
Den forsta tillpassningen och
demonstrationen av hur
ortosen fungerar far utforas
endast av utbildad
fackpersonal.

*RhizoLoc OA har en markning
med information om storlek,
uppgifter om sida och CE-
markning som sitter pa
produktférpackningen och pa
insidan av tumstallningen (A).

« Eventuella kombinationer
med andra produkter,
tex inom ramen for en
kompressionsterapi
(armstrumpa) ska diskuteras i
forvag med den behandlande
lakaren.

«Vid felaktig eller icke
dndamalsenlig anvandning
galler inte produktansvaret,
och den lagstadgade garantin
begransas eller utgar helt.

« Utsatt inte produkten for
fett- och syrahaltiga medel,
salvor och kramer. Utfor inga
andringar pa produkten.

« Biverkningar pa hela kroppen
ar hittills inte kanda.

«Spann inte at RhizolLoc OA
for hart, eftersom det kan
leda till lokala trycksymptom.
| sallsynta fall kan blodkarl
eller nerver komma i
klam. Lossa i sadana fall
pa RhizoLoc OA-banden
och kontrollera eventuellt
storleken pa din RhizoLoc OA.

*Om du lagger marke till
forandringar eller upplever
att besvaren tilltar i
samband med anvandning
av produkten, ska du sluta
anvanda den och kontakta din
lakare.

+Observera: Om remmarna
eller atdragnings- och
stangningssystemen lossas,
produkten tas av eller in-
stallda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen
tillracklig / far inte kroppsde-
len som behover behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all
belastning av kroppsdelen,
sarskilt vid ovannamnda sce-
nario.

+Om du vill anvanda din Bau-
erfeind-produkt pa grund av
akuta besvar/ skador ska du
alltid radgora med medicinsk
fackpersonal fore forsta
anvandningen och folja deras
rekommendationer. Beroende
pa indikationen kan det finnas
begransningar som fackper-
sonalen kan informera om.
Det kan sarskilt innebdra
en begransad férmaga att
framfora fordon, andra
fortskaffningsmedel eller
maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills
vidare avstar fran ovannamn-
da aktiviteter.

Kontraindikationer

Overkanslighet av medicinsk
karaktar ar hittills inte kand.
Vid foljande symptom ska

hjalpmedlet enbart anvandas

efter konsultation med din

lakare:

«Hudsjukdomar/ skador inom
omradet som berors av
hjalpmedlet, framfor allt vid
inflammatoriska symptom
samt uppspruckna arr som
uppvisar svullnad och rodnad
och som hettar

*Kansel- och rorelsestorningar
i armen/handen, t ex vid
sockersjuka (diabetes
mellitus)

« Storningar av lymfavflodet,
dven obestamda
mjukdelssvullnader, i
kroppsdelar som inte berdrs
av ortosens placering

« Intellektuell och kroppslig
begransning vid vilken det
inte ar mojligt att anvanda
ortosen utan risk

Delar

A - tumstallning

B - lang rem (handled)

C - sjalvhaftande (textil)
tumrem, en reservrem
medfoljer

D - knappning med 6gla

E - remspanne med spets

F — kort rem (volar)

G - remanslutning

Anvandningsinforma-
tion

Ova pa att ta pa och av ortosen
tillsammans med medicinsk
fackpersonal innan ortosen
anvands for forsta gangen.
Ta pa RhizoLoc OA

For att ta pa RhizoLoc OA

pa tummen ska du Oppna
knappningarna (B och

C). Spreta med tummen

och for in handen genom
handledsremmen (B) tills
plaststallningen sitter mellan
tummen och pekfingret. @

Ta hjalp av handsymbolen pa
insidan av tumstéallningen (A).
Dra nu den ldnga remmen (B)
runt handleden. Knappningen
med dgla (D) hakas fast i
remspannet (E) pa handryggen.
Ett l4tt klickljud hérs. @

Linda nu den sjalvhaftande
tumremmen (C) runt tummen
utan att dra. @

Anvisningar: Om tumremmen
i textil (C) blir vat ska du ta

av den och ata den lufttorka.
Anvand den medféljande
reservremmen medan
remmen torkar. Klicka da

ur remmen fran ortosen

med niten @ och fast den
medféljande reservremmen
pa samma stalle pa insidan
av ortosen. Sa snart den vata
remmen har torkat kan du
anvanda den igen.

Efter att ha radfragat

din lakare kan du lossa
stabiliseringen av tummens
grundled beroende pa
terapifas genom att ta av
tumremmen @. P& s satt
mojliggors en mattlig dynamik
for tummens grundled.

Ta av RhizoLoc 0A

Haka forst av den langa
remmen (B) med knappningen
(D) fran remspannets spets (E)
och linda av tumremmen (C) -
aterigen, dra inte. Ta sedan av
RhizoLoc OA. @

Rengdringsanvisningar
Anvisningar: Utsatt aldrig
produkten for direkt varme
(t ex varmeelement, solljus,
forvaring i bilen). Vid kontakt
med salt- eller klorvatten ska
ortosen skoljas i rent vatten.
Materialet kan skadas. Det kan
forsamra produktens funktion.
1.Stang alla knappningar och
tvatta ortosen’ for hand i



30°C. Anvand fintvattmedel
eller handdiskmedel. Alla
delar kan sitta kvar pa
ortosen.

2.Den sjalvhaftande
tumremmen (D) faster inte i
fuktigt tillstand, darfor ska
du byta ut den remmen mot
den medfoljande
reservtumremmen. Sa snart
den vata remmen &r torr kan
den anvandas igen.

3.Regelbunden skotsel
garanterar en optimal effekt.

4.Produkten far inte
torktumlas. Lat ortosen
lufttorka.

Anvandningsomrade

| enlighet med indikationerna
(Tumme). Se dndamals-
bestamning.

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel
ar produkten underhallsfri.

Hopséttnings- och
monteringsanvisning

Produkten ska anpassas av
fackpersonal?.

Tekniska data/

parametrar

Din produkt bestar av:

« Tumstallning (A) med en lang
(handleds-)rem (B) och en
kort (volar) rem (F)

« Tumrem (C) (tillval)

«Remanslutning (G)

«Knappning med 6gla (D) och
remspanne (E)

Information om
ateranviandning
Produkten &r avsedd for indivi-
duell 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

aterforsaljare som du kéopte

produkten av. Produkten ska

rengoras innan den visas upp i

garantiarenden. Om anvisning-

arna om hantering och skaétsel

av RhizolLoc OA inte har foljts

kan garantin begransas eller

upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

+ Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Informationen fran fackperso-
nalen inte har foljts

« Du har utfért andringar pa
produkten pa eget initiativ.

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida
du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du
anvander var medicinska
produkt for forsta gangen

ar det viktigt att du aktivt
radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta
ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa

din kropp och vid behov
faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta

pa grund av din personliga fysik.

Folj raden fran fackpersonalen
och all information i detta
underlag/eller dess
internetversion — aven i form
av utdrag (inklusive text, bilder,
grafik etc.).

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

Rapporteringsskyldighet
Enligt regional lagstiftning ar
du skyldig att utan dréjsmal
rapportera alla allvarligare
tillbud vid anvandning av detta
medicinska hjalpmedel till saval

tillverkaren som till ansvarig
myndighet. Du hittar vara kon-
taktuppgifter pa baksidan av
denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt
lokala foreskrifter efter anvand-
ningstiden.
Materialsammansatt-
ning

Termoplastisk elastomer (TPE),

Polyeten (l&g densitet) (PE-LD),
Polyester (PES), Termoplastisk
polyuretan (TPU)

[M0] - Medical Device
(Medicinteknisk produkt)

[0ol] - |dentifierare for
datamatris som UDI

Fackpersonal?
Ang ingavr lutni
(G)

For att fixera och avlasta
tummens sadel- respektive
grundled placeras
tumstallningen (A) mellan
tumme och pekfinger. @ Den
langa handledsremmen (B)
l6per 6ver handryggen. @ Den
korta remmen (F) ligger mot
handflatan.

For den langa
handledsremmen runt
handleden och kontrollera att
ortosen och remmarna sitter
stadigt och bra. Anvisningar:
Vid anpassningen ska du tanka
pa att handen och tummen ska
vara i ett funktionellt lage (se
bruksanvisningens omslag).
Om remmen sitter for l6st/for
hart eller inte sitter bra pa

handen kan remmen anpassas.

Ta d& av ortosen och ta bort
knappningen med dgla (D) och
remanslutningen (G) helt fran

den langa handledsremmen.
Positionera aterigen
tumstallningen mellan tumme
och pekfinger (® och @). Dra
den langa handledsremmen
fran handryggen igen och runt
handleden, sa att remmen
ligger an tatt. Dar den korta
remmen (F) och den l&nga
remmen (B) @ korsar varandra
markerar du de tva halen som
ligger ovanpa varandra.

[ Positionera nu
remanslutningen (G)

i det markerade halet

pa den korta (volara)

remmen (F). Anvisningar:
Remanslutningens slata yta
pekar da mot handen.

@ For sedan ater in den ldnga
handledsremmen (B) fran
sidan i remanslutningen (G)
och dra remmen sa langt att
de bada markerade halen
hamnar ovanpa varandra.
TIPS: @ Om den korta
remmen (F) sticker ut 6ver
den l&nga remmen (B) kan du
klippa av anden pa den korta
remmen (F) med en sax.

Anp ingavr
med spets (E)

@ Vid leverans &r
remspannet (E) redan fast vid
handledsremmen (B). Optimalt
ar att det flyttas tills det ar i
hojd med pek- och langfingret.
Nar stallningen ligger bra mel-
lan tumme och pekfinger drar
du den langa handledsremmen
vidare till handryggen och
kontrollerar om remmen méter
remspannets spets i dragning-
en. Om den inte gor det kan
remspannet (E) flyttas. Det
finns totalt sju olika positioner.
Du har hittat den optimala
positionen for kndppning (med
lang rem patagen) nar ortosen
sitter jamnt, behagligt och inte




for hart pa handen/handleden.

Handledsremmens lingd (B)
@ Haka nu fast den ldnga
remmen utan knappningen
(D) i remspénnet. Du har hittat
den optimala positionen for
knappning om ortosen sitter
behagligt och inte for hart

pa handen. Nu ska remmen
kortas. Klipp av remmen i en
halvcirkel ett hal nedanfér det
fastknappta halet.

@ Klicka fast knappningen
med dgla (D) i de sista

bada haleniden langa
handledsremmen (B).

Observera anvandningsinfor-
mationen for patienter.

Anvisningar: Om den
sjalvhaftande tumremmen (C)
ar for lang kan du klippa av
aven den med en sax.

Senaste uppdatering: 2024-03

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for
stabilisering, avlastning, fixering,
styrning eller korrigering av extre-
miteter eller bal

2 Som fackpersonal betraktas var
och en som enligt gallande natio-
nella bestammelser ar behdrig att
justera ortoser och instruera om
hur de anvénds.

norsk

Kjaere kunde,

tusen takk for at du har be-
stemt deg for et produkt fra
Bauerfeind.

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

Vi ber deg om a lese og folge

denne bruksanvisningen noye.

Hvis du har spgrsmal, kontakt
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legen din eller spesialforret-
ningen.

Produktets hensikt
RhizoLoc OA er et medisinsk
utstyr. Den er en ortose!

for immobilisering og
avlastning av tommelens
karpometakarpal- og
metakarpofalangealledd.

Indikasjoner

« Artrose (f.eks. rhizartrose)

« Artritt

« Akutt/posttraumatisk
(f.eks. overbelastning,
forvrengninger eller
kontusjoner)

«Kronisk (ustabilitet i leddband
kronisk, tilbakevendende
feilstilling i ledd)

« Postoperativ
(f.eks. etter artroplastikk)

« Funksjonelle plager (overbe-
lastning, ved tilbakevendende
feilstilling i ledd o.L.)

«Irritasjonstilstander (kroniske,
akutte, posttraumatiske,
postoperative)

Risiko ved anvendelse
Forsiktighetsregler*

Folg ngye instruksene i denne
bruksanvisningen og
merk til fagper
*RhizoLoc OA skal kun brukes i
samsvar med denne
bruksanvisningen og til de
angitte bruksomradene
(bruksomrade).

«Riktig bruk/ pafering
forutsettes.

« For a sikre en optimal
pasning av RhizolLoc OA & det
kontrolleres om produktet er
tilstrekkelig formtilpasset og
om det i etterkant eventuelt
ma tilpasses til kroppen av
fagpersonale?. (Forstegangs)
tilpasning og forklaring av
produktet skal utferes av

oppleert fagpersonale.

«RhizoLoc OAs merking og
informasjon om sterrelse,
venstre/heyre side og
CE-merking finner du pa
produktemballasjen og pa
innsiden av tommelbaylen
(A).

« Radfer deg pa forhand
med din lege ved en
kombinasjon med andre
produkter, f.eks. i ramme
ved en kompresjonsterapi
(armstrempe).

« Produktansvar er utelukket
ved feilaktig bruk eller bruk
til annet formal enn det som
er angitt, og den lovpalagte
garantien vil vaere begrenset
eller ugyldig.

« lkke la produktet komme
i kontakt med fett- og
syreholdige midler, salver
og kremer. Ikke utfgr noen
forandringer pa produktet.

«Bivirkninger som pavirker
hele kroppen, er hittil ikke
kjent.

»RhizoLoc OA ma ikke settes
pa for stramt, da dette kan
fore til lokale tegn pa for hoyt
trykk. I sjeldne tilfeller kan
blodarer og nerver komme
i klem. Hvis dette er tilfelle,
kan du lgsne stroppene til
RhizoLoc OA og eventuelt
kontrollere stgrrelsen pa din
RhizoLoc OA.

*Hvis du merker negative
endringer eller gkende
ubehag i forbindelse med
bruk av produktet, ma du
umiddelbart avbryte bruken
og ta kontakt med legen din.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller
spenn- og lasesystemene
lesnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensninger
justeres, vil dette
fore til utilstrekkelig
behandling / beskyttelse av
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den bergrte kroppsdelen. |
dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa a
ikke belaste denne delen av
kroppen.

*Hvis du ensker a bruke Bau-
erfeind-produktet pa grunn av
en akutt lidelse / skade, ma du
radfere deg med medisinsk
fagpersonale for forstegangs
bruk og overholde disse
radene. Det kan foreligge indi-
kasjonsbetingede begrens-
ninger som fagpersonale vil
kunne forklare. Det kan godt
hende at kjoring av kjoretoy,
andre transportmidler eller
maskiner bare er mulig i
begrenset grad. Hvis dueri
tvil, anbefaler vi at du avstar
fra de ovennevnte aktivitetene
inntil videre.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige overfglsom-

hetsreaksjoner. Ved folgende

helsetilstander ber slike

hjelpemidler kun tilpasses og

brukes etter at du har radfert

deg med din lege:

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

+ Nedsatt falsomhet og
bevegelsesforstyrrelser i
armen/handen, f.eks. ved
diabetes (diabetes mellitus)

« Lymfeknuter, ogsa uklare
hevelser i blatvev distalt fra
den paferte ortosen

« Psykisk og fysisk lidelse der
det ikke er mulig a bruke
ortosen uten at dette utgjer
en fare

Bestanddeler
A - tommelboyle
B - lang stropp (handledd)



C - selvklebende (tekstil)
tommelstropp og
reservestropp er inkludert

D - lukking med malje

E - beltespenne med stift

F - kort stropp (volar)

G - koblingsstykke for stropp

Anvisninger for bruk

Pafering og fierning av ortosen
skal gves sammen med
medisinsk fagpersonale for
forste gangs bruk.

Slik paferes RhizoLoc OA

For & pafere RhizoLoc OA
pa den bergrte tommelen,
mé lukkingene (B og C)
veere apne. For handen
med apen tommel gjennom
h&ndleddsstroppen (B), til
plastbgylen sitter mellom
tommelen og pekefingeren.
@ Bruk hadndsymbolet pa
innsiden av tommelbaylen (A)
som orientering.

For sa den lange stroppen
(B) rundt handleddet. Lukke-
anordningen med malje (D)
hektes fast i spennen (E) pa
handryggen. Du vil hore en
myk klikkelyd. @

Deretter kan du vikle den
selvklebende tommelstroppen
(C) rundt tommelen uten &
trekke. ©

Merk: Hvis tommelstroppen
(C) blir vat, ber den fjernes for
a luftterke. Du kan bruke den
medfalgende reservestroppen
mens den andre stroppen
torker. For & gjore dette, klikk
stroppen ut av ortosen med
tappen, @ og klikk derpa den
medfelgende reservestroppen
fast i samme posisjon pa
innsiden av ortosen. Sa snart
den vate stroppen er torr, er
den klar til & brukes igjen.

Etter konsultasjon med

legen din kan du, avhengig

av behandlingsfasen, fjerne
stabiliseringen av tommelens
metakarpofalangealledd ved a
ta av tommelstroppen @.
Dette muliggjer en moderat
dynamisering av tommelens
metatarsophalangealledd.

Slik fjernes RhizoLoc OA

Huk ferste av den

lange stroppen (B) med
lukkeanordningen (D) fra
spennen (E) og vikle deretter
tommelstroppen (C) av - igjen
uten a trekke. Legg sa fra deg
RhizoLoc OA. @

Anvisninger for
rengjering

Merk: [kke utsett produktet
for direkte varme (f.eks. ovn,
direkte sollys, oppbevaring i
bilen). Ved kontakt med salt-
eller klorvann, skal ortosen
skylles med rent vann. Risiko
for skader pa materialet. Dette
kan pavirke virkeevnen til
produktet.

1.Vi ber deg om lukke alle
lukkeanordningene og vaske
ortosen’ for hand med et
finvaskemiddel ved 30 °C.
Alle komponentene kan
forbli pa ortosen.

2.Den selvklebende
tommelstroppen (D) fester
seg ikke nar den er vat, bytt
derfor ut denne stroppen
med den medfelgende
reservestroppen. Sa snart
den vate stroppen er torr,
kan den brukes igjen.

3.Regelmessig pleie sikrer
optimal virkning.

4. Produktet er ikke egnet for
torketrommel. La ortosen
lufttorke.

Bruksomrade

| henhold til indikasjonene
(Tommel). Se produktets
hensikt.

Merknader om

vedlikehold
Ved riktig handtering og pleie
er produktet vedlikeholdsfritt.

Monteringsinstrukser
Produktet skal tilpasses av
fagpersonale?.

Tekniske data/

parametre

Produktet ditt bestar av:

- Tommelboyle (A) med en lang
(handledds-)stropp (B) og en
kort (volar) stropp (F)

« Tommelstropp (C) (valgfritt)

+ Koblingsstykke for stropp (G)

« Lukkeanordningen med malje
(D) og spenne (E)

Anvisninger for

gjenbruk

Produktet er beregnet til
individuell behandling av én
pasient.

Garanti
Lovbestemmelsene i landet
hvor produktet ble kjopt,
gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta forst direkte
kontakt med forhandleren
som du kjgpte produktet av.
Produktet skal rengjeres for
det vises i garantitilfeller. Hvis
anvisningene for handtering og
stell av RhizoLoc OA ikke blir
fulgt, kan dette pavirke eller
utelukke garantien.
Garantien utelukkes ved
* Bruk som ikke er i samsvar
med indikasjonene
« Manglende overholdelse av
anvisningene fra fagper-
sonalet
« Uautorisert endring av
produktet.

Ansvarsfraskrivelse
Ikke selvdiagnostiser eller
selvmedisiner, med mindre

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

du tar i bruk vart medisinske
produkt for farste gang. Dette
er den eneste maten effekten
av produktet kan vurderes

i henhold til kroppen din

og eventuelle, individuelle
risikoer ved anvendelse

kan utredes. Folg radene

fra dette fagpersonalet og

all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens
nettversjon — inkludert utdrag
(herunder: tekst, bilder, grafikk
0SV.).

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbe-
stemmelser, er du forpliktet
til & rapportere alle alvorlige
hendelser ved bruk av dette
medisinske utstyret til bade
produsenten og den kompeten-
te myndigheten umiddelbart.
Var kontaktinformasjon finner
du pa baksiden av denne
brosjyren.

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning
Termoplastisk elastomer

(TPE), Lavdensitetspolyetylen
(PE-LD), Polyester (PES),
Termoplastisk polyuretan (TPU)

[M0] - Medical Device
(Medisinsk utstyr)

[0o1] - |dentifikator av
DataMatrix som UDI



Fagpersonale?

Tilpasning med
koblingsstykket for stroppene
(6)

For immobilisering og
avlastning av tommelens
karpometakarpal- og
metakarpofalangealledd er
tommelbeylen (A) plassert
mellom tommelen og
pekefingeren. ® Den lange
h&ndleddsstroppen (B) gar
over handryggen. @ Den

korte stroppen (F) ligger pa
handflaten.

Plasser den lange handledds-
stroppen rundt handleddet og
kontroller at ortosen og strop-
pene sitter som de skal.

Merk: Var oppmerksom pa

at handen og tommelen er i

en funksjonell stilling under
tilpasningen (se bruksanvisni-
ngens omslagsark).

Hvis stroppen sitter for lgst/
stramt eller ikke er formtil-
passet til handen, kan den
justeres.

For a gjore dette, ma du ta av
ortosen og fierne lukkean-
ordningen med malje (D)

og spenne (G) fra den lange
handleddsstroppen.

Plasser tommelbgylen mellom
tommelen og pekefingeren
igien (@ og @). Plasser sa

den lange handleddstroppen
rundt handleddet ved a legge
den over handryggen forst,
slik at den ligger flatt. Ved
krysningspunktet mellom den
korte stroppen (F) og den lange
stroppen (B) ®,

markerer du de to hullene som
ligger oppa hverandre.

@ Plasser sa koblingsstykket
(G) i det markerte hullet p&
den korte (volare) stroppen (F).
Merk: Den glatte overflaten pa

koblingsstykket skal peke mot
handen.

@ Plasser derpa den lange
handleddsstroppen (B)
sidelengs inn i koblingsstykket
igjen (G), og trekk stroppen til
de to markerte hullene ligger
oppa hverandre.

TIPS: @ Hvis den korte
stroppen (F) er synlig over

den lange stroppen (B), kan
endestykket til den korte
stroppen (F) forkortes med

en saks.

Tilpasning av belt

med stift (E)

@ Beltespennen (E) er allerede
festet til handleddsstroppen
(B) ved levering. Ideelt sett bar
den vaere skjovet pa hayde
med peke- og langfingeren.
Nar spennen sitter godt
mellom tommelen og peke-
fingeren, kan du legge den
lange handleddsstroppen

over handryggen og sjekke

om stroppen gar over stiften
pa spennen. Hvis dette ikke er
tilfellet, kan spennen (E) flyttes.
Totalt syv posisjonsalternativer
er tilgjengelige. Den ideelle
posisjonen for lukking (med en
lang stropp) er oppnadd, nar
ortosen sitter flatt, komfor-
tabelt og ikke for stramt over
handen/handleddet.

Lengde pa handleddsstroppen
(B)

O Huk deretter den

lange stroppen uten
lukkeanordningen (D) fast i
spennen. Nar ortosen sitter
komfortabelt og ikke for
stramt pa handen, er den
ideelle posisjonen for lukking
oppnadd. Avslutningsvis

ma stroppen kuttes til riktig
lengde. For a gjore dette,
klipper du hullet som er festet

og det pafelgende hulletien
halvsirkel av stroppen.

@ Klikk fast lukkeanordningen
med malje (D) i de to siste
hullene av den lange
handleddsstroppen (B).

Veer oppmerksom pa
anvisningene for bruk
beregnet pa pasienter.

Merk: Hvis den selvklebende
tommelstroppen (C) er for
lang, kan den ogsa forkortes
med sak.

Versjon: 2024-03

1 Ortose = ortopedisk utstyr som
brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller kor-
rigere lemmer eller overkropp

2 Fagpersonale er enhver person
som har tillatelse til a tilpasse og
gi instruksjon om bruk av stotter
og ortoser i henhold til de statlige
bestemmelser som gjelder.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoi-
totuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan,
silld terveytesi on meille
tarkeaa. Lue kayttdohje
huolellisesti ja noudata sita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta hoitavaan ladkariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

RhizoLoc OA on terveydenhuol-
lon tarvike. Se on peukalon
satula- ja tyvinivelta immobi-
lisoiva ja siihen kohdistuvaa
kuormitusta vahentava
ortoosi'.
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Kayttoaiheet

« Nivelrikko (esim. peukalon
nivelrikko)

«Niveltulehdus

« Akuutti/vamman jalkeinen
hoito (esim. ylikuormitus,
nyrjahdykset, ruhjevammat)

«Krooniset vaivat (nivelsiteen
epavakaus, uusiutuvat nivelen
virheasennot)

« Leikkauksen jalkeinen hoito
(esim. nivelmuovauksen
jalkeen)

« Funktionaaliset vaivat
(ylikuormitus, uusiutuvat
nivelen virheasennot ym.)

« Arsytystilat (krooniset,
akuutit, vamman ja
leikkauksen jalkeiset)

Kayttoon liittyvat riskit
Huomio*

Noudata tarkasti kdyttéohjeen

maardyksia ja ammattihenki-

L6ston antamia ohjeita.

*RhizoLoc OA-ortoosia saa
kayttaa vain nadissa
kayttoohjeissa esitetylla
tavalla ja kayttoohjeissa
mainittuihin
kayttotarkoituksiin
(kayttoalue).

« Tuotetta on kaytettava ja se
on puettava asianmukaisesti.
« RhizoLoc OA-ortoosin tukevan
istuvuuden takaamiseksi on

tarkistettava, vastaako sen
muotoilu potilaan tarpeita vai
onko ammattihenkilgston?
parannettava sita
anatomisesti sopivammaksi.
Vain koulutettu
ammattihenkilosto saa
sovittaa ortoosin
(ensimmaisella
kayttckerralla) ja opastaa sen
kaytossa.

*RhizoLoc OA:n
tuotepakkauksessa
ja peukalolastan (A)



sisapuolella on merkinta,
jossa lukee koko, puoli ja CE-
merkinta.

« Keskustele hoitavan laakarisi
kanssa, jos aiot kayttaa
tuotetta yhdessa muiden
hoitotuotteiden (esimerkiksi
laakinnallisten hoitohihojen)
kanssa.

« Tuotevastuu ei ole
voimassa ja lakisaateinen
takuu on rajoitettu tai
mitatoityy kokonaan, jos
tuotetta ei kayteta sen
kdyttotarkoituksen mukaisesti
tai jos sita kaytetaan
muuhun kuin varsinaiseen
kayttotarkoitukseensa.

« Tuote ei saa joutua
kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai
muiden rasvoja tai happoja
sisaltavien aineiden kanssa.
Al4 tee tuotteeseen mitaan
muutoksia.

« Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole
ilmoitettu tahan mennessa.

« Ala kayta RhizoLoc OA-
tukea liian kirealld; tama
saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia. Harvinaisissa
tapauksissa ortoosi saattaa
painaa verisuonia ja hermoja.
Loysaa talloin RhizoLoc OA-
orteesin hihnaa ja tarkistuta
tarvittaessa RhizoLoc OA-
orteesisi koko.

< Jos huomaat tuotteen kay-
ton yhteydessa negatiivisia
muutoksia tai vaivojen pahe-
nemista, keskeyta tuotteen
kaytto ja ota yhteys hoitavaan
laakariin.

«Huomio: Jos hihnoja seka
kiristys- ja kiinnitysmekanis-
meja hollennetdan tai tuote
riisutaan tai liikerajoitusten
saatoja muutetaan, hoidet-
tavaa ruumiinosaa ei tueta
eika suojata riittavasti. Valta
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erityisesti tadssa tapauksessa
ruumiinosan kuormittamista.

« Jos haluat kayttaa hankki-
maasi Bauerfeind-tuotetta
akuuttien vaivojen tai vammo-
jen vuoksi, kysy ehdottomasti
neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensim-
maista kadyttokertaa ja nou-
data saamiasi neuvoja. Kayt-
toaiheissa voi olla rajoituksia,
joista ammattihenkilosto osaa
kertoa sinulle. Rajoituksia voi
liittya esimerkiksi ajoneuvo-
jen ja muiden kulkuvalineiden
kuljettamiseen tai koneiden
kayttoon. Jos olet epdavarma
asiasta, suosittelemme ole-
maan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi al-
kuun.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvista
terveydellisista haittavaiku-
tuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Seuraavissa tilan-
teissa tuotetta saa kayttaa vain
laakarin harkinnan mukaisesti:

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

+ Tuntohairiot kasivarressa/ ka-
dessa ja kasivarren/kaden
likkkeiden rajoittuminen,
esimerkiksi diabetesta sai-
rastavilla

«Imunestekierron hairiot seka
myos kauempana ortoosista
sijaitsevat, tuntemattomasta
syysta johtuvat pehmytosien
turvotukset

« Henkiset tai ruumiilliset
rajoitukset, jotka estavat
ortoosin turvallisen kayton

Osat

A - Peukalolasta

B - Pitka hihna (ranne)

C - Itsekiinnittyva (kankainen)
peukalohihna, varahihna
sisaltyy toimitukseen

D - Silmukallinen kiinnitysosa

E - Hihnasolki, jossa piikki

F — Lyhyt hihna
(kdmmenenpuoleinen)

G - Hihnaliitin

Kayttoohjeet

Ortoosin pukemista

ja riisumista tulee

harjoitella ennen kayttoa
terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.
RhizoLoc OA -tuen pukeminen
Kiinnitysosat (B ja C) ovat

auki RhizoLoc OA -tuen
pukemiseksi kateen. Tyonna
kasi peukalo suorana
rannehihnan lapi (B), kunnes
muovilasta on peukalon

ja etusormen viliss3. @
Katso suunta peukalolastan
sisapuolella olevasta
kasisymbolista (A).

Kierra nyt pitka hihna (B)
ranteen ympari. Silmukallinen
kiinnitysosa (D) kiinnitetaan
kammenseldssa olevaan
hihnasolkeen (E). Kuulet pienen
naksahduksen. @

Kierrd nyt itsekiinnittyva
peukalohihna (C) peukalon
ympari vetamatta sitd. @
Ohje: Jos kankainen
peukalohihna (C) kastuu, irrota
se ja anna kuivua ilmavassa
paikassa. Kayta toimitukseen
sisaltyvaa varahihnaa, kunnes
irrotettu hihna on kuiva. Irrota
niitillinen hihna ortoosista @ ja
kiinnita toimitukseen sisaltyva
toinen hihna samaan kohtaan
ortoosin sisapuolelle. Hihna
on jalleen kayttovalmis, kun se
on kuiva.

Hoitovaiheesta riippuen voit
keventaa peukalon tyvinivelen
tuentaa irrottamalla peukalo-
hihnan @.

Keskustele siita kuitenkin
ensin ladkarisi kanssa. Tama
mahdollistaa peukalon tyvi-
nivelen liikkkeen kohtalaisen
tehostamisen (dynamisointi).

RhizoLoc OA-tuen riisuminen

Irrota ensin pitkdn hihnan (B)
kiinnitysosa (D) hihnasoljen
piikista (E) ja kierra
peukalohihna (C) pois peukalon
ymparilta vetdamatta sita. Riisu
sitten RhizoLoc OA. @

Puhdistusohjeet
Ohje: Al4 altista tuotetta
suoralle kuumuudelle
(esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo, sailytys
kuumassa autossa). Jos
ortoosi joutuu kosketuksiin
suola- tai klooriveden kanssa,
puhdista se puhtaalla vedella.
Se voi vaurioittaa materiaalia.
Materiaalin vaurioituminen
puolestaan voi heikentaa
tuotteen vaikutusta.
1.Sulje kaikki kiinnitysosat ja
pese ortoosi! kasin 30 °C:ssa
hienopesuaineella tai
astianpesuaineella. Kaikki
osat saavat olla pesun
aikana paikoillaan
ortoosissa.
2.Itsekiinnittyva peukalohihna
(D) ei pysy kiinni markana.
Vaihda sen tilalle
toimitukseen sisaltyva
varahihna. Voit kayttaa
alkuperaista hihnaa taas,
kun se on kuiva.
3.5aannallinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen
vaikutuksen.
4. Tuotetta ei saa laittaa kuiva-
usrumpuun. Anna ortoosin
kuivua ilmavassa paikassa.



Kéayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti
(Peukalo). Katso
Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitelldan ja
hoidetaan asianmukaisesti, se
ei kaipaa huoltoa.

Kokoamis- ja
asennusohje

Tuotteen sovitus on annettava
ammattihenkildstén?
tehtavaksi.

Tekniset tiedot ja

parametrit

Tuotteen osat:

«Peukalolasta (A), pitka
(ranne)hihna (B) ja lyhyt
(kammenenpuoleinen) hihna
(F)

« Peukalohihna (C) (valinnainen)

« Hihnaliitin (G)

« Silmukallinen kiinnitysosa (D)
ja hihnasolki (E)

Tuotteen uudelleen-

kaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdel-
le potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsdaadantéa. Mah-

dollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistet-

tava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos RhizoLoc OAin

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa

seuraavissa tapauksissa:

« Tuotetta on kaytetty
kayttoaiheiden vastaisesti.

« Ammattihenkiloston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia.

Tuotevastuu

Al3 tee itsediagnoosia

tai itsehoitoa, ellet

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

se on ainoa tapa arvioida
tuotteemme vaikutusta kehoosi
ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat
kayttoon liittyvat riskit.
Noudata ammattihenkiloston
neuvoja ja kaikkia

taman asiakirjan tai sen
verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka
ine.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston
konsultoinnin jalkeen,

ota yhteytta laakariisi,
jalleenmyyjadsi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadannon
nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen
kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on
ilmoitettava seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya
paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Termoplastinen elastomeeri
(TPE), (matalatiheyksinen)
Polyeteeni (PE-LD), Polyesteri

(PES), Termoplastinen
polyuretaani (TPU)

[0l Medical Device
(Laakinnallinen laite)

- Datamatriisin tunniste
UDl:na

Ammattihen-
kilosto?

Hihnaliittimen (G) sadtaminen
Peukalolasta (A) asetetaan
peukalon ja etusormen

valiin peukalon satula- tai
tyvinivelen immobilisointia

ja siihen kohdistuvan
kuormituksen vahentamista
varten. ® Rannehihna (B)
kulkee kimmenseldn yli. @
Lyhyt hihna (F) on kdmmenen
puolella.

Vie pitka rannehihna ranteen
ympari ja tarkista, etta ortoosi

ja hihna ovat tiiviisti paikallaan.

Ohje: Varmista sovituksen
yhteydessa, etta kasi ja
peukalo ovat funktionaalisessa
asennossa (katso kayttohjeen
kansilehti).

Jos hihna on liian
loysalla/liian tiukalla tai se ei
ole tiiviisti katta vasten, voit
saataa sita.

Tassa tapauksessa riisu
ortoosi ja irrota silmukallinen
kiinnitysosa (D) ja hihnaliitin
(G) kokonaan pitkasta
rannehihnasta.

Aseta peukalolasta uudelleen
peukalon ja etusormen valiin
(® ja @). Vie pitkd rannehihna
uudelleen kammenselan yli
ranteen ympari niin, etta se
on tasaisesti katta vasten.
Merkitse lyhyen hihnan

(F) ja pitkan hihnan (B) @®
risteyskohdassa olevat

paallekkaiset reiat.

@ Aseta nyt hihnaliitin (G)
lyhyen (kdmmenenpuoleisen)
hihnan (F) merkityn reidn
kohdalle. Ohje: Hihnaliittimen
silea puoli on katta vasten.

@ Ohjaa nyt pitka rannehihna
(B) sivuttain hihnaliittimeen
(G) ja veda hihnaa niin pitkalle,
kunnes molemmat merkityt
reiat ovat paallekkain.
VINKKI: @ Jos lyhyt hihna (F)
ylittaa pitkan hihnan (B), voit
lyhentaa saksilla lyhyen hihnan
(F) paata.

Piikillisen hihnasoljen (E)
saataminen

@ Hihnasolki (E) on kiinnitetty
valmiiksi rannehihnaan (B).
Ihannetilanteessa sen tulee
olla etu- ja keskisormen
kohdalla.

Jos lasta istuu hyvin peukalon
ja etusormen valissa, vie pitka
rannehihna kammenselan
puolelle ja tarkista, ylettyyko
se hihnasoljen piikkiin.

Jos eiylety, voit siirtaa
hihnasolkea (E). Hihnasoljen
voi kiinnittaa seitsemaan

eri kohtaan. Hihnasolki on
sopivassa kohdassa (pitkan
hihnan ollessa kiinnitettyna),
kun ortoosi istuu tiivisti,
mukavasti ja ei liian tiukasti
katta/rannetta vasten.
Rannehihnan (B) pituus

@O Ripusta nyt pitkd hihna
ilman kiinnitysosaa (D)
hihnasolkeen. Jos ortoosi istuu
mukavasti ja ei liian tiukasti
katta vasten, hihnasolki on
oikeassa kohdassa. Lyhenna
seuraavaksi hihnaa. Leikkaa
ripustusreika ja sen alla oleva
reika hihnasta irti kaarevan
muotoisesti.

@ Kiinnita silmukallinen
kiinnitysosa (D) pitkan



rannehihnan (B) kahteen
viimeiseen reikaan.

Noudata potilaan
kayttdohjetta.

Ohje: Voit lyhentaa saksilla
myos itsekiinnittyvaa
peukalohihnaa (C), jos se on
liian pitka.

Tiedot paivitetty: 2024-03

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

2 Ammattihenkildston lukeutuvat
henkildt, jotka voimassa olevien
maakohtaisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja
suorittamaan tukien ja ortoosien
sovituksen ja kdyttoopastuksen.

dansk

Kaere kunde
Tak, fordi du har valgt et
Bauerfeind-produkt.

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

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

Anvendelsesomrade
RhizoLoc OA er medicinsk
udstyr. Den er en ortose! til
immobilisering og aflastning
af tommelfingerens sadel- og
rodled.

Indikationer

« Artrose (f.eks. rhizartrose)

« Artritis

« Akut / posttraumatisk
(f.eks. overbelastning,
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forvraengningsdistorsioner,
kontusioner)

« Kronisk (ustabile ledband,
recidiverende fejlstillinger af
led)

« Postoperativt (f.eks. efter
artroplastik)

« Funktionelle lidelser
(overbelastning, i tilfeelde af
recidiverende fejlstillinger af
led osv.)

«Irritationstilstande (kroniske,
akutte, posttraumatiske,
postoperative)

Bivirkninger
Forsigtig*

Var opmaerksom pa
angivelserne i denne
brugsanvisning og det

fagudd de fagper let:

oplysninger.

* RhizoLoc OA ber kun anven-
des i henhold til oplysnin-
gerne i denne brugsanvisning
og kun til de angivne anven-
delsesomrader (anvendelses-
sted).

« Faglig korrekt
brug/patagning forudseettes.

«For at opna en optimal

pasform skal det kontrolleres,

om RhizoLoc OA er formet
optimalt efter kroppen, eller
om den om ngdvendigt skal
tilpasses yderligere af
fagfolk2. Tilpasning (farste) og
instruktion ma kun foretages
af faguddannet personale.

«Markningen af RhizolLoc
OA med information om
storrelse, hojre eller venstre
hand og CE-meerkning findes
pa produktemballagen og pa
indersiden af tommelfinger-
bojlen (A).

+En evt. kombination med
andre produkter, f.eks.
kompressionsbehandling
(armstrempe) skal forst

aftales med den behandlende
leege.

« Producenten haefter ikke ved
ukorrekt eller ikke tilsigtet
anvendelse, og garantien
begranses eller bortfalder
helt.

*Sorg for, at produktet ikke
kommer i berering med
fedt- og syreholdige midler,
salver eller lotioner. Der ma
ikke foretages andringer pa
produktet.

«Der er ingen kendte
bivirkninger, som vedrerer
hele organismen.

» Du ma ikke stramme Rhi-
zolLoc OA for meget, da der
ellers lokalt kan forekomme
tryksteder. | sjeeldne tilfaelde
kan det medfere indsnaevrin-
ger af blodkar og nerver. Lasn
i sa fald remmene pa Rhizo-
Loc OA og fa evt. kontrolleret
stgrrelsen pa den.

« Hvis du konstaterer foran-
dringer pa produktet eller til-
tagende smerter hos dig selv
i forbindelse med brugen af
produktet, sa afbryd brugen,
og kontakt din laege.

« Forsigtig: Nar stropperne
samt traek- og lukkesystemet
losnes, eller nar produktet
tages af eller indstillede
bevagelsesbegransninger
justeres, plejes / beskyttes
den kropsdel, der har behov
for pleje, ikke tilstraekkeligt.
Undga isaer i dette tilfaelde
enhver belastning af kropsde-
len.

+Hvis du ensker at anvende
dit Bauerfeind-produkt
pa grund af akutte
gener/skader, ber du under
alle omsteendigheder fa
professionel medicinsk
radgivning for forste brug
og felge denne. Der kan
foreligge indikationsbetingede
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begraensninger, som det
faguddannede personale
vil oplyse om. Iszer kan der
veere begransninger med
henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller
betjener maskiner. Hvis du
er i tvivl, anbefaler vi, at du
midlertidigt afstar fra de
navnte aktiviteter.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med syg-
domskarakter er hidtil ikke
konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning
og brug af et sadant hjalpe-
middel kun tilradelig i samrad
med laegen:

*Hudsygdomme / -skader
i det bergrte omrade
af kroppen, isaer ved
betandelsestilstande,
ligeledes opsvulmede ar
med havelse, redme og
hypertermi

+Folsomheds- og
bevagelsesforstyrrelser
i armen/handen, f.eks.
ved sukkersyge (diabetes
mellitus)

«Lymfestase, ogsa uklare
haevelser af blgddele i sterre
afstand fra ortosen

+Nedsatte mentale og fysiske
evner, hvor det ikke er muligt
at anvende ortosen uden
risici

Komponenter

A - tommelfingerbgjle

B - lang rem (handled)

C - selvklabende (stof)
tommelfinger-vikkelrem,
en ekstra rem medfolger

D - lukning med oje

E - remspaende med dorn

F - kort rem (volar)

G - remforbinder



Brugsanvisning

Pa- og aftagning af ortosen
skal oves med faguddannet
medicinsk personale for den
anvendes for fgrste gang.
Patagning af RhizoLoc OA

Til patagning af RhizoLoc OA
pa den bergrte tommelfinger
er lukningerne (B og C) dbne.
For handen gennem hand-
ledsremmen (B) med tom-
melfingeren spredt ud, indtil
plastikspaendet sidder mellem
din tommel- og pegefinger. @
Brug handsymbolet pa indersi-
den af tommelfingerbejlen (A)
som vejledning.

For nu den lange rem

(B) rundt om handleddet.
Lukningen med gje (D)
hagtes pa remspandet (E) pa
handryggen. Der lyder en bled
kliklyd. @

Vikl nu den selvklaebende
tommelfinger-vikkelrem (C)
omkring tommelfingeren uden
at treekke. ©

Bemaerk: Hvis stoftommelfin-
ger-vikkelremmen (C) bliver
vadt, skal den fjernes for at
torre i luften. Brug venligst den
medfelgende erstatningsrem,
mens den fjernede rem terrer.
For at gore dette skal du klikke
pa remmen med nitten direkte
ud af ortosen @ og satte den
medfelgende ekstra rem fast
pa samme sted pa indersiden
af ortosen. Sa snart den vade
rem er tor, er den klar til brug
igen.

Efter aftale med din leege

kan du lesne stabiliseringen
af tommelfingerens rodled
afhaengigt af terapifasen ved
at tage tommelfinger-vikkel-
remmen af @. Dette muligger
moderat dynamisering af tom-
melfingerens rodled.

Aftagning af RhizoLoc OA

Heegt forst den lange rem (B)
med lukningen (D) fra dornen
pa remspandet (E) af, og
traek derefter tommelfinger-
vikkelremmen (C) ud - ogsa
her uden at traekke. Tag nu
RhizoLoc OA af. @

Renggring

Bemaerk: Produktet ma aldrig
udseettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen,
opbevaring i bil)! | tilfeelde

af kontakt med salt- eller
klorvand skylles ortosen med
rent vand. Materialet kan blive
beskadiget. Dette kan pavirke
produktets funktion.

1.Luk venligst alle lukninger,
og vask ortosen' ved 30 °C i
handen med et
finvaskemiddel eller
opvaskemiddel. Du behgver
ikke at fjerne komponenterne
fra ortosen.

2.Den selvklaebende
tommelfinger-vikkelrem (D)
kleeber ikke, nar den er
fugtig, sa udskift denne rem
med den medfelgende
tommelfinger-vikkelrem. Nar
den vade rem er ter, kan den
bruges igen.

3.Regelmaessig pleje
garanterer en optimal effekt.

4.Produktet ma ikke
tgrretumbles. Lad ortosen
luftterre bagefter.

Anvendelsessted

I henhold til indikationerne
(Tommelfinger). Se
anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering
og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monterings-
vejledning

Produktet skal tilpasses af
faguddannet personale?.

Tekniske data/

parametre

Produktet bestar af:

« Tommelfingerbgjle (A) med
en lang (handleds)rem (B) og
en kort (volar) rem (F)

« Tommelfinger-vikkelrem (C)
(ekstraudstyr)

+Remforbinder (G)

«Lukningen med gje (D) og
remspande (E)

Oplysninger vedrgrende

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

Garanti

Lovbestemmelserne i det

land, hvor produktet blev kebt,

er geldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte

til den forhandler, hvor du har

kobt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes

i garantitilfeelde. Manglende

overholdelse af oplysningerne

om brug og pleje af RhizoLoc

OA kan pavirke eller udelukke

garantien.

Garantien er udelukket

« ved tilsidesaettelse af indi-
kationen

« hvis det faguddannede
personales instruktioner ikke
folges

- ved egenradige @ndringer pa
produktet.

Oplysninger om ansvar
Du ma ikke selvdiagnosticere
eller selvmedicinere,
medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. Fer du
bruger vores medicinske
udstyr for ferste gang, skal
du aktivt sgge rad fra en laege
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eller dette faguddannede
personale, da dette er den
eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt

pa din krop og at bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan
opstar som fglge af personlige
forhold. Folg radene fra dette
faguddannede personale,
samt alle instruktioner i dette
dokument/eller dens - ogsa
delvise - online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik
osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl

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

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bort-
skaffes i henhold til de lokale
regler.

Materialesammen-
satning

Termoplastisk elastomer

(TPE), Polyaetylen (lav densitet)
(PE-LD), Polyester (PES),
Termoplastisk polyuretan (TPU)

[M0] - Medical Device
(Medicinsk udstyr)

[Uo] - Mzerkning af DataMatrix
som UDI



Faguddannet
personale?

Tilpasning af remforbinder
(G)

Tommelfingerbgjlen

(A) er placeret mellem
tommelfingeren og
pegefingeren for at
immobilisere og aflaste
tommelfingerens sadel-

og rodled. @ Den lange
handledsrem (B) gar over
handryggen. @ Den korte rem
(F) ligger p& handfladen.

For den lange handledsrem
omkring handleddet, og
kontroller, at ortosen og
remmene sidder korrekt.
Bemaerk: Var ved tilpasningen
opmeaerksom pa, at hand og
tommelfinger er i en funktionel
position (se omslaget til
brugsanvisningen).

Hvis remmen sidder for
lgst / for stramt eller ikke
sidder teet pa handen, kan den
justeres.

For at gore dette skal du

tage ortosen af og helt fijerne
lukningen med gjet (D) og rem-
forbinderen (G) fra den lange
handledsrem.

Placer tommelfingerbgjlen
igen mellem tommelfinger

og pegefinger (® og @).

For den lange handledsrem
igen omkring handleddet fra
handryggen, sa remmen ligger
fladt. Ved krydsningspunktet
mellem den korte rem (F) og
den lange rem (B) @ skal du
markere de to huller, der ligger
oven pa hinanden.

@ Placer nu remforbinderen
(G) i det markerede hul i den
korte (volare) rem (F). Bemaerk:
Remforbinderens glatte
overflade peger mod handen.

@ For den lange handledsrem
(B) igen fra siden ind i
remforbinderen (G), og

treek i remmen, indtil de to
markerede huller ligger oven
pa hinanden.

TIP: @ | tilfaelde af at den korte
rem (F) raekker ud over den
lange rem (B), kan enden af
den korte rem (F) afkortes med
en saks.

Justering af remspande med
dorn (E)

@ Remspandet (E) er allerede
fastgjort til handledsremmen
(B) ved levering. Ideelt set bar
det sidde pa hgjde med pege-
og langfingeren.

Nar spaendet sidder

godt mellem tommel- og
pegefinger, skal den lange
handledsrem fgres om til
bagsiden af handen, og

det skal kontrolleres, om
remmen i sa fald rammer
remspandets dorn. Hvis
dette ikke er tilfaeldet, kan
remspeendet (E) flyttes. Der er
i alt syv positionsmuligheder.
Den ideelle lukningsposition
(nar den lange rem er sat pa)
findes, nar ortosen sidder fladt,
komfortabel og ikke for stramt
om handen/handleddet.

Handled 1 d.
L

(B)

@ Hzeng nu den lange rem
uden lukning (D) i remspaendet.
Hvis ortosen sidder behageligt
og ikke for stramt pa handen,
er den ideelle lukningsposition
fundet. Nu skal remmen
afkortes. Til dette formal skal
du klippe hullet, der er haengt i,
og hullet nedenunder overien
halvcirkel.

@ Klik lukningen med gjet (D)
ind i de sidste to huller i den
lange handledsrem (B).

Veer opmaerksom pa
brugsanvisningen til patienter.

Bemaerk: Hvis den
selvkleebende tommelfinger-
vikkelrem (C) er for lang, kan
den ogsa afkortes med en
saks.

Informationens udgivelsesdato:
2024-03

T ortose = ortopaedisk hjzelpemiddel
til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller
korrektion af arme, ben eller krop

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

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie oka-
zane produktom Bauerfeind.
Kazdego dnia pracujemy

nad poprawg skutecznosci
medycznej naszych produktdw,
poniewaz Panstwa zdrowie jest
dla nas bardzo wazne. Nalezy
doktadnie przeczytac niniejsza
instrukcja uzytkowania i
stosowac sie do zawartych

w niej wytycznych. Wszelkie
pytania nalezy kierowac do
lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w
ktorym nabyli Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

RhizolLoc OA to produkt
medyczny. Jest to orteza' do
unieruchomienia i odcigzenia
stawu siodetkowego kciuka lub
stawu proksymalnego kciuka.

Wskazania

« Artroza (np. artroza stawu
siodetkowego)

«Zapalenie stawoéw
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« Stany ostre / pourazowe
(np. przeciazenia, skrecenia,
kontuzje)

« Stany przewlekte
(niestabilno$¢ wiezadet,
nawracajace deformacje
stawdw)

« Stany pooperacyjne
(np. po artroplastyce)

« Dolegliwosci funkcjonalne
(przeciazenia, nawracajace
nieprawidtowe ustawienia
stawow itp.)

- Stany podraznienia
(przewlekte, ostre,
pourazowe, pooperacyjne)

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania
Uwaga*

Nalezy scisle stosowac sig do

instrukcji uzytkowania i

wskazowek fachowcow.

«Orteze RhizoLoc OA nalezy

stosowac wytgcznie zgodnie z

informacjami

zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami
dotyczacymi jej uzytkowania

(miejsca zastosowania).

Warunkiem wystapienia

zamierzonego dziatania jest

poprawne stosowanie /
zaktadanie wyrobu.

« Aby zapewnic¢ optymalne
osadzenie ortezy RhizolLoc
0A, nalezy sprawdzi¢, czy
produkt jest wystarczajaco
dopasowany, i w razie
potrzeby powierzy¢
specjaliécie? jego
dopasowanie. Pierwsze
dopasowanie i
poinstruowanie w zakresie
zastosowania moze
przeprowadzi¢ wytacznie
przeszkolony specjalista.

» 0znakowanie ortezy RhizoLoc
OA zawierajace informacje
0 rozmiarze, stronie i



oznakowaniu CE znajduje
sie na opakowaniu produktu
oraz na wewnetrznej stronie
ortezy kciuka (A).
Jednoczesne stosowanie
innych produktow, np. w
ramach kompresoterapii
(rekawy uciskowe), nalezy
uprzednio skonsultowac z
lekarzem prowadzacym.

W przypadku
nieprawidtowego

lub niezgodnego z
przeznaczeniem stosowania
producent nie ponosi
odpowiedzialnosci, a
ustawowa gwarancja jest
ograniczona lub w ogéle nie
obowigzuje.

Wyradb nalezy chroni¢ przed
bezposrednim kontaktem
ze srodkami zawierajgcymi
ttuszcze lub kwasy, z
masciami i balsamami.

W zaden sposob nie
modyfikowac produktu.
Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan
ubocznych dotyczacych
catego organizmu.

Nie zaktada¢ ortezy RhizolLoc
OA zbyt ciasno, poniewaz
moze to by¢ przyczyna
miejscowych uciskow.

W rzadkich przypadkach
moze doj$¢ do zwezenia
naczyn krwionosnych i
ucisku na nerwy. W takim
przypadku nalezy poluzowac
paski ortezy RhizoLoc OA

i ewentualnie zwrdcic sie

z prosba o sprawdzenie
rozmiaru.

W razie zaobserwowania
negatywnych zmian lub
narastajacego dyskomfortu
w zwigzku ze stosowaniem
produktu nalezy przerwac
stosowanie produktu i
skontaktowac sie z lekarzem

60

«Uwaga: W przypadku polu-
zowania paskow i systemow
napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub
dostosowania ustawionych
ograniczen ruchowych nie
ma wystarczajacego opatrze-
nia/wystarczajgcej ochrony
czesci ciata wymagajacej
leczenia. Zwtaszcza w takim
przypadku unikac¢ wszelkich
obcigzen tej czesci ciata.

« Jesli produkt Bauerfeind
ma by¢ uzywany w
zwigzku z ostrymi
dolegliwosciami/urazami,
przed pierwszym uzyciem
nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza
i zastosowac sie do jego
zalecen. Moga zaistniec
wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat
ktorych informacji moga
udzieli¢ wytacznie specjalisci.
W szczegolnosci ograniczeniu
moze podlegac prowadzenie
pojazdow, obstuga innych
srodkow transportu lub
maszyn. W razie watpliwosci
zalecamy powstrzymanie
sie od wyzej wymienionych
czynnosci.

Przeciwwskazania

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

« Choroby skory/rany w
miejscach przykrytych
orteza, w szczegolnosci
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,
réwniez niewyjasnione
obrzmienia tkanki miekkiej w
partiach ciata oddalonych od
zatozonej ortezy

« Niepetnosprawnos¢
umystowa i fizyczna, ktéra
uniemozliwia bezpieczne
stosowanie ortezy

Elementy

A - orteza kciuka

B — dtugi pasek (na nadgarstek)

C - samoprzylepny (tekstylny)
pasek na kciuk, zapasowy
pasek jest w zestawie

D - zapiecie z oczkiem

E - klamra paska z kolcem

F - krétki pasek (zgigciowy)

G - ztgcze paska

Wskazowki dotyczace
zastosowania

Przed pierwszym uzyciem
nalezy przec¢wiczy¢ zaktadanie
i zdejmowanie ortezy ze spe-
cjalista.

Zaktadanie ortezy RhizoLoc
0A

Aby zatozyc¢ orteze RhizolLoc
OA na kciuku, nalezy otworzyc
zapiecia (B i C). Odsuwajac
kciuk, nalezy poprowadzi¢ dton
przez pasek na nadgarstek (B),
az plastikowa orteza znajdzie
sie miedzy kciukiem a palcem
wskazujacym. @ Mozna
réwniez uzyc¢ symbolu dtoni
na wewnetrznej stronie ortezy
kciuka jako wskazowki (A).
Poprowadzi¢ teraz dtugi pasek
(B) wokot nadgarstka. Zapiecie
z oczkiem (D) zaczepic¢ z

tytu dtoni na klamrze paska

(E). Bedzie styszalne ciche
kliknigcie. @

Teraz owing¢ samoprzylepny
pasek na kciuk (C) wokot
kciuka, nie napinajac go. @
Wskazéwka: Jesli tekstylny
pasek na kciuk (€C) zamoczy
sie, nalezy go zdjac, aby
wysuszy¢ na powietrzu.
Nalezy uzyc¢ zataczonego
zapasowego paska na czas
schniecia zdjetego paska. W
tym celu nalezy wypiac¢ pasek
z nitem bezposrednio z ortezy.
Zatrzasna¢ @ i zataczony drugi
pasek w tym samym miejscu
po wewnetrznej stronie
ortezy. Gdy tylko mokry pasek
wyschnie, bedzie on réwniez
gotowy do ponownego uzycia.
Po konsultacji z lekarzem
mozna zwolni¢ stopien
stabilizacji stawu
proksymalnego poprzez zdjecie
paska na kciuk w zaleznosci od
aktualnej fazy terapii @.
Umozliwia to umiarkowane
zwiekszenie dynamiki stawu
proksymalnego kciuka.
Zdejmowanie ortezy RhizolLoc
0,

Najpierw odczepic¢ dtugi pasek
(B) z zapigciem (D) od kolca
klamry paska (E), a nastepnie
rozwinag¢ pasek na kciuk (C),
nie napinajac go. Teraz zdja¢
orteze

RhizoLoc OA. @

Czyszczenie

Wskazéwka: Produktu nie
wolno wystawiac na dziatanie
bezposredniego zrodta ciepta
(np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie pozostawiac
w nagrzanym samochodzie).
W przypadku kontaktu ze stong
lub chlorowana woda orteze
nalezy przeptukac czysta
woda. Moze to spowodowac
uszkodzenie materiatu. Moze



to skutkowac zmniejszeniem
skutecznosci ortezy.
.Nalezy zamkna¢ wszystkie
zapigcia i wyprac orteze!
recznie w temperaturze
30 °C, uzywajac $rodka do
prania delikatnych tkanin lub
$rodka do ptukania. Na czas
prania wszystkie elementy
ortezy moga pozostac¢ na
swoim miejscu.
2.Samoprzylepny pasek na
kciuk (D) nie przylega, gdy
jest mokry, wiec nalezy
zastapi¢ go drugim
dostarczonym paskiem na
kciuk. Gdy tylko mokry pasek
wyschnie, mozna go
ponownie wykorzystac.

3.Regularne czyszczenie za-
pewnia optymalng skutecz-
nosc.

4.Nie suszy¢ produktu w

suszarce. Pozostawic orteze
do wyschniecia.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami
(Kciuk). Patrz: przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace

konserwacji

Produkt nie wymaga
konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i
pielegnacji.

Instrukcja sktadania i
montazu

Produkt musi zostac
dopasowany przez specjaliste?.

Dane techniczne/

parametry

W sktad produktu wchodzi:

« Orteza kciuka (A) z dtugim
paskiem (nadgarstkowym) (B) i
krotkim paskiem (zgieciowym)
(F)

« Pasek na kciuk (C)
(opcjonalnie)

« Ztacze paska (G)

« Zapiecie z oczkiem (D) i
klamra paska (E)

Wskazowki na

temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja
Obowigzuja przepisy prawa
kraju, w ktérym zakupiono
wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi
nalezy sie najpierw zwrocic¢
bezposrednio do sprzedawcy,
u ktorego zakupiono wyrab.
Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i
prania RhizoLoc OA moze
ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub spowodowac
jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje
w przypadku:
» Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty
« Samowolnych modyfikacji
produktu

Zastrzezenie

odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie
stawiac¢ diagnozy ani leczyc¢ sie
na wtasng reke, chyba ze jest
sie specjalista w tym zakresie.
Przed pierwszym uzyciem
naszego produktu medycznego
nalezy zasiegnac porady
lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego,
poniewaz tylko w ten

sposdb mozna oceni¢

wptyw naszego produktu

na organizm i okresli¢
ewentualne zagrozenia bedace

nastepstwem jego stosowania,

wynikajgce z indywidualnych
uwarunkowan. Nalezy
stosowac sie do zalecen
specjalistycznego personelu,
jak réwniez do wszystkich
instrukcji zawartych w
niniejszym dokumencie lub
jego prezentacji online, nawet
we fragmentach (w tym:
tekstéw, obrazéw, grafik itp.).
Jesli po konsultacji z
personelem specjalistycznym
pozostana jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawca lub bezposrednio
Z nami.

Obowigzek zgtaszania
Na podstawie regionalnych
przepiséw prawa uzytkownik
jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania
wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych

z uzyciem tego produktu
medycznego — zaréwno
producentowi, jak i
wtasciwemu organowi. Nasze
dane kontaktowe mozna
znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Elastomer termoplastyczny
(TPE), Polietylen (niskiej
gestosci) (PE-LD),

Poliester (PES), Poliuretan
termoplastyczny (TPU)

[M0] — Medical Device
(Urzadzenie medyczne)

— Unikalny identyfikator
urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

3 ¥ 02
Specjalisci
Dostosowanie ztacza paska
(G)

Orteza kciuka (A) jest
umieszczana pomiedzy
kciukiem a palcem
wskazujgcym w celu
unieruchomienia i odcigzenia
stawu siodetkowego kciuka
oraz stawu proksymalnego
kciuka. @ Dtugi pasek na
nadgarstek (B) przebiega po
grzbiecie dtoni. @ Krétki pasek
(F) opiera sie na wewnetrznej
stronie dtoni.

Poprowadzi¢ dtugi pasek
wokoét nadgarstka i sprawdzic¢
dopasowanie ortezy i paskow.
Wskazéwka: Podczas
montazu nalezy upewnic

sie, ze dton i kciuk znajduja
sie w funkcjonalnej pozycji
(patrz oktadka instrukcji
uzytkowania).

Jesli pasek jest zbyt
luzny / zbyt ciasny lub nie
uktada sie na dtoni, mozna go
dopasowac.

W tym celu nalezy zdja¢ orteze
i catkowicie usunac zapiecie

z oczkiem (D) oraz ztgcze
paska (G) z dtugiego paska na
nadgarstek.

Umiesci¢ ponownie orteze
kciuka pomiedzy kciukiem a
palcem wskazujacym (@ i @®).
Poprowadzi¢ dtugi pasek na
nadgarstek ponownie od tytu
wokot nadgarstka, tak aby byt
zatozony ptasko. Na przecieciu
krotkiego paska (F) i dtugiego
paska (B) @ zaznaczy¢ dwa
natozone na siebie otwory.

[ Teraz umieéci¢ ztacze paska
(G) w zaznaczonym otworze
krotkiego paska (zgieciowy)
(F). Wskazdwka: Gtadka
powierzchnia ztgcza pasa jest
skierowana w strone dtoni.



@ Nastepnie wtozy¢ dtugi
pasek na nadgarstek (B) z
powrotem z boku do ztacza
paska (G) i pociagnac pasek, az
dwa oznaczone otwory beda na
siebie nachodzic.

WSKAZOWKA: @ W przypadku
gdy krotki pasek (F) wystaje
poza dtugi pasek (B), koniec
krotkiego paska (F) mozna
skroci¢ nozyczkami.

Dostosowanie klamry paska z
kolcem (E)

@ Klamra paska (E) jest juz
przymocowana do paska na
nadgarstek (B) przy dostawie.
W idealnym przypadku
powinna by¢ ona wcisnieta do
poziomu palcéw wskazujacego
i srodkowego.

Jesli orteza zmiesci sie
doktadnie pomiedzy kciukiem
a palcem wskazujgcym,
kontynuowac prowadzenie
dtugiego paska na nadgarstek
do tytu dtoni i sprawdzi¢, czy
pasek spotyka sie z kolcem
klamry paska. W przeciwnym
razie mozna przesunac klamre
paska (E). W sumie jest do
tego przeznaczonych siedem
opcji pozycji. Idealna pozycja
zapiecia (z zatozonym dtugim
paskiem) wystepuje wtedy, gdy
orteza jest dobrze, wygodnie i
nie za ciasno dopasowana do
dtoni/nadgarstka.

Dtugosé paska na nadgarstek

(B)

Q@ Teraz przewiesi¢ dtugi
pasek bez zapiecia (D) w
klamrze paska. Jesli orteza
jest wygodnie dopasowana i
nie jest zbyt ciasna na dtoni,
znaleziono idealng pozycje
zapiecia. Teraz nalezy skrocic¢
pasek. W tym celu nalezy
wyciac z paska otwor do

przewieszania i otwor pod nim
w ksztatcie potkola.

@ Wecisnad zapiecie z oczkiem
(D) w dwa ostatnie otwory
dtugiego paska na nadgarstek
(B).

Zwrocic przy tym uwage

na wskazéwki dotyczace
zastosowania dla pacjenta.
Wskazéwka: Jesli
samoprzylepny pasek na kciuk
(C) jest zbyt dtugi, mozna go
réwniez skroci¢ nozyczkami.

Ostatnia aktualizacja
informacji: 2024-03

1 Orteza = ortopedyczny srodek

pomocniczy stuzacy do stabilizacji,

odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn
lub tutowia

2 Specjalista to kazda osoba,
ktéra zgodnie z obowigzujgcymi
regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania
aktywnych stabilizatoréw i ortez
oraz do instruowania w zakresie
ich uzytkowania.

@ cesky

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

Denné pracujeme na zlepSo-
vani lékarské uc¢innosti nasich
produktd, protoze nam zalezi
na vasem zdravi. Pozorné si
prectéte a dodrzujte tento
navod k pouziti. V pripadé
otazek se obratte na svého
|ékare nebo na specializovany
obchod.

Ucel

RhizoLoc OA je lékarsky
vyrobek. Jedna se o ortézu’

k imobilizaci a odlehceni
sedlového a bazalniho kloubu
palce.

Indikace

« Artroza (napf. rhizartroza)

« Artritida

« Akutni/ pourazové stavy
(napf. pretizeni, distorze,
kontuze)

« Chronické stavy (nestability
vazu, recidivujici deformity
kloub)

«» Pooperacni stavy
(napf. po artroplastice)

« Funkéni poruchy (pretizeni, u
recidivujicich deformit kloubl
apod.)

« Stavy podrazdéni (chronicke,
akutni, pourazove,
pooperacni)

Rizika pouzivani
Pozor*

Peclivé dodrzujte udaje uve-
dené v tomto navodu k pouziti
a pokyny odborného perso-
nalu.

»RhizoLoc OA je tfeba nosit
pouze podle udaji tohoto
navodu k pouziti a podle
uvadénych oblasti pouziti
(misto pouzivani).

- Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani.

K zajisténi optimalniho usa-
zeni ortézy RhizoLoc OA je
tfeba zkontrolovat, zda je vy-
robek dostatecné vytvarovan,
popf. musi byt odbornym per-
sonalem? dodate¢né vytvaro-
van, aby odpovidal anatomii v
dané oblasti. Pouze prosko-
leny odborny personal smi
provadét (prvni) pfizptsobeni
ainstruktaz.

«0znaceni ortézy RhizoLoc OA
s informacemi o velikosti a
stranové lokalizaci, véetné
oznaceni CE se nachazi na
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obalu vyrobku a na vnitfni
strané spony na palec (A).
Jestlize chcete zaroven
pouzivat i jiné vyrobky, napr.v
ramci kompresni terapie
(navleky na pazi), domluvte se
predem s vasim osSetrujicim
lékarem.

Pri nespravném pouzivani
nebo v pripadé pouziti k ji-
nému nez urcenému ucelu je
vyloucena zaruka na vyrobek
a zakonna zaruka je omezena
nebo neplati vibec.

Vyrobek nesmi prijit do
kontaktu s mastnymi a
kyselymi latkami, mastmi

a pletovymi mléky.
Neprovadéjte zmény na
vyrobku.

Vedlejsi ucinky, které by
ovlivnily cely organismus,
nejsou doposud znamé.
Ortézu RhizoLoc OA neprikla-
dejte moc napevno, muize to
vyvolat lokalni priznaky zput-
sobené tlakem. Ve vzacnych
pripadech maze dojit k zUzeni
cév anervld.V pripadé potreby
uvolnéte popruhy na ortéze
RhizoLoc OA a eventuelné ne-
chte prezkouset velikost vasi
ortézy RhizoLoc OA.

Jestlize v souvislosti

s pouzitim vyrobku
zaznamenate jakékoliv
negativni zmény nebo
narUstajici potiZe, prestante
vyrobek dale pouzivat a
obratte se na svého lékare.
Pozor: Pokud dojde k uvol-
néni pasu a utahovacich a
uzaviracich systému, popr. k
sejmuti vyrobku nebo Uprave
nastavenych omezeni pohybu,
nedochazi k dostatecné
péci/ochrané ¢asti téla, ktera
vyzaduje osetreni. Zejména

v tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni této ¢asti
téla.



« Pokud chcete pouzit produkt
Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte
pred prvnim pouzitim bezod-
kladné odbornou ékarskou
pomoc a dbejte prislusnych
pokynu. Mohou existovat
omezeni souvisejici s indikaci,
ktera vam odborny personal
vysvétli. MuzZe se jednat
zejména o omezeni schop-
nosti k fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostredkl nebo
stroju. V pripadé pochybnosti
vam doporucujeme, abyste
se prozatim vyse uvedenych
c¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k

onemocnéni neni zatim znama.

Pri dale uvedenych priznacich

onemocneéni je prilozeni

a noseni takové pomucky

indikovano pouze po domluvé s

vasim osetrujicim lékarem:

«Onemocnéni a poranéni kize
v dotCené casti téla, zvlasté
pri zanétlivych projevech,
stejné jako vystupujici jizvy s
otoky, z¢ervenani a prehrati

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

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

«Dusevni a fyzické omezeni,
kdy pacienti nemohou
pouZivat ortézu bez nebezpeci

Soudasti

A - spona na palec

B - dlouhy pasek (zapéstni)

C - samodrzici (textilni) pasek
pro ovinuti palce, ndhradni
pasek prilozen

D - zavirani s ockem

E - spona pasku s trnem

F - kratky pasek (volarni)
G - spojovaci prvek pasku

Pokyny k pouzivani

Prilozeni a sejmuti ortézy

je tfeba pred jejim prvnim
pouzitim nacvicit s odbornym
zdravotnickym pracovnikem.
Piikladani ortézy RhizoLoc OA
Béhem prikladani ortézy
RhizoLoc OA na postizeny palec
jsou zavirani (B a C) oteviena.
Protdhnéte ruku s odtazenym
palcem zapéstnim paskem

(B) do polohy, aZ plastova
spona dosedne mezi palec a
ukazovacek. @ Jako voditko
pouzijte symbol ruky na vnitrni
strané spony na palec. (A).
Nyni obtocte dlouhy pasek (B)
kolem zapésti. Zavirani s ockem
(D) je zavéseno na hibetu ruky
u spony pasku (E). Pritom se
ozve tiché cvaknuti. @
Samodrzici pasek pro ovinuti
palce (C) nyni obtocte kolem
palce, aniz byste na néj vyvijeli
tah. @

Upozornéni: Pokud se textilni
pasek pro ovinuti palce (C)
namoci, je treba jej odejmout
a vysusit na vzduchu. Po

dobu schnuti odejmutého
pasku pouzivejte prilozeny
nahradni ovinovaci pasek.

Za timto Ucelem vycvaknéte
pasek s nytem primo z ortézy
O a prilozeny druhy pasek
zacvaknéte na stejné misto na
vnitrni strané ortézy. Jakmile
mokry pasek uschne, je opét
pripraven k pouziti.

Po dohodé s Vasim lékarem
mUzete v zavislosti na fazi
terapie uvolnit stabilizaci
bazalniho kloubu palce
sejmutim ovinovaciho pasku
@. To umoziuje mirnou
dynamizaci bazalniho kloubu
palce.

OdloZeni ortézy RhizoLoc OA
Nejprve odepnéte dlouhy
pasek (B) se zapinanim (D)

z trnu spony na pasku (E) a
poté odvinte ovinovaci pasek
z palce (C), aniz byste na né
vyvijeli tah. Nyni RhizoLoc OA
odlozte. @

Pokyny k ¢isténi
Upozornéni: Nikdy vyrobek
nevystavujte pfimému teplu
(napfiklad topeni, slune¢nimu
zareni, ulozeni v osobnim
vozidle)! V pripadé kontaktu
se slanou nebo chlorovanou

vodou ortézu dikladné

oplachnéte cCistou vodou. Mze
dojit k poskozeni materialu.

To muZze negativné ovlivnit
ucéinnost vyrobku.
1.Uzavrete vSechna zapinani a
perte ortézu! pouze ruéné
pri teploté 30°C a s pouzitim
jemného praciho prostredku.
Pri tomto postupu mohou
véechny soucasti zustat na
ortéze.

.Samodrzici pasek pro ovinuti
palce (D) v mokrém stavu
neprilne, proto jej nahradte
druhym dodanym
ovinovacim paskem. Jakmile
mokry pasek uschne, lze jej
znovu pouzit.
3.Pravidelna péce zarucuje

optimalni ucinek.

4.Vyrobek neni vhodny do su-

Sicky. Ortézu nechte
oschnout na vzduchu.

N

Misto pouzivani
Podle indikaci
(Palec). Viz ucel.

Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachazeni a péci
vyrobek nevyzaduje zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

Vyrobek musi prizpusobit
odborny personal?.

Technické udaje/

parametry

Vas vyrobek se sklada z téchto

casti:

+Spona na palec (A) s dlouhym
(zapéstnim) paskem (B) a
kratkym (volarnim) paskem
(F).

« Pasek pro ovinuti palce (C)
(volitelny)

+ Spojovaci prvek pasku (G)

« Zavirani s o¢kem (D) a sponou
pasku (E).

Upozornéni tykajici se

opakovaného pouzivani

Vyrobek je urcen k individualni-

mu oSetreni jednoho pacienta

nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni

zemé, ve které byl produkt za-

koupen. Jestlize predpokladate,

ze nastal pripad uplatnéni

zaruky, obratte se nejdrive na

osobu, od které jste produkt

zakoupili. Pred ohlasenim

naroku ze zaruky vyrobek

vyCistéte. Pri nerespektovani

pokynt k nakladani s vyrob-

kem RhizoLoc OA a k péci o

néj mize byt zaruka omezena

nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech

« Pouziti neodpovidajici
indikaci

« Nerespektovani pokynt
odborného personalu

» Svévolné pozménovani
vyrobku

Pokyny k poskytovani

odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravot-



nicky pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samo-
é¢bu. Pred prvnim pouzitim
naseho lékarského vyrobku se
poradte s lékafem nebo vysko-
lenym odbornym personalem,
protoZe je to jediny zpUsob, jak
posoudit Gc¢inek naseho vyrobu
na vase télo a v pripadé po-
treby urcit pripadna aplikacni
rizika vyplyvajici z vasi télesné
konstituce. Ridte se radami
tohoto odborného personalu

a véemi informacemi v tomto
dokumentu/nebo jeho online
verzi — véetné vyAatkl (zejmé-
na: texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s
odbornym personalem jakékoli
pochybnosti, obratte se na
svého |ékare, prodejce nebo
kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpist jste
povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost prfi
pouziti tohoto lékarského
vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému mistnimu dradu.
Nase kontaktni Udaje najdete
na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle
platnych mistnich predpisG.

SloZeni materialu
Termoplasticky elastomer
(TPE), Polyetylen (nizka
hustota) (PE-LD), Polyester
(PES), Termoplasticky
polyuretan (TPU)

[M0] - Medical Device
(Zdravotnicky prostiedek)

[Uo] - |dentifikator maticového
2D kodu jako UDI

Odborny
personal2

Prizpusobeni spojovaciho
prvku pasku (G)

K imobilizaci a odlehceni
sedlového, prip. bazalniho
kloubu palce se spona na
palec (A) umistuje mezi palec
a ukazovak. @ Dlouhy zapéstni
pasek (B) se vede pies hibet
ruky. @ Kratky pasek (F) je
umistén na dlani.

Obtocte dlouhy zapéstni pasek
kolem zapésti a zkontrolujte
spravné usazeni ortézy

a pasku. Upozornéni: Pri
nastavovani ortézy dbejte na
to, aby ruka a palec byly ve
funkéni poloze (viz kryci list
navodu k pouZziti).

Pokud je pasek prilis
volny / prilis tésny nebo
nepfiléha k ruce, lze jej upravit.
V tomto pripadé ortézu sejméte
a z dlouhého zapéstniho pasku
zcela odstrante zavirani s
ockem (D) a spojovaci prvek
pasku (G).

Sponu na palec znovu umistéte
mezi palec a ukazovacek (

® a @). Dlouhy zapéstni

pasek vedte opét z hibetu

ruky kolem zapésti tak, aby

se plochou dotykal povrchu. V
misté krizeni kratkého pasku
(F) s dlouhym paskem (B) @ si
oznacte dva otvory lezici nad
sebou.

@ Nyni umistéte spojovaci
prvek pasku (G) do oznaceného
otvoru kratkého (volarniho)
pasku (F). Upozornéni: Hladky
povrch spojovaciho prvku
pasku sméruje k ruce.

@ Poté vlozte dlouhy zapéstni
pasek (B) z bo¢ni strany do
spojovaciho prvku pasku (G)

a tahnéte pasek do polohy,
dokud se oba oznacené otvory
neprekryji.

TIP: @ V piipadé, ze kratky
pasek (F) precniva pres dlouhy
pasek (B), lze koncovou ¢ast
kratkého pasku (F) zkratit
nGzkami.

PFizplsobeni spony pasku s
hrotem (E)

@ Spona pasku (E) je jiz

pri dodani pripevnéna k
zapéstnimu pasku (B). V
idedlnim pripadé by méla

byt posunuta do Grovné
ukazovacku a prostrednicku.

Pokud je spona dobfe usazena
mezi palcem a ukazovackem,
vedte dlouhy zapéstni pasek
dale smérem k hrbetu ruky

a zkontrolujte, zda se pasek
ve svém prubéhu dotyka trnu
spony na pasku.V opa¢ném
pripadé lze sponu pasku
posunout (E). K dispozici

je celkem sedm moznosti
nastaveni polohy. Idealni
poloha pro upevnéni (s
nasazenym dlouhym paskem)
je takova, kdy se ortéza
plochou dotyka povrchu a
pritom pohodIné a ne prilis
tésné priléha k ruce / zapésti.
Délka zapéstniho pasku (B)
@ Zavéste nyni dlouhy pasek
bez zapinani (D) do spony
pasku. Pokud pritom ortéza
pohodlné sedi a nepfiléha k
ruce prilis tésné, byla nalezena
idealni poloha pro upevnéni.
Nyni je treba pasek zkratit.

Za timto Ucelem odstrihnéte
pasek ve tvaru palkruhu

za fixovanym a za nim se
nachéazejicim otvorem.

@ Zacvaknéte zapinani s
ockem (D) do poslednich dvou
otvort dlouhého zapéstniho
pasku (B).

Dodrzujte pfitom pokyny k
pouzivani pro pacienty.

Upozornéni: Pokud je
samodrzici pasek pro ovinuti
palce (C) prilis dlouhy, lze jej
pripadné zkratit nazkami.
Stav informaci: 2024-03

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

2 Odborny personal je kazda osoba,
ktera je opravnéna dle platnych
statnich nafizeni provadét priz-
pUsobeni a instruktaz o pouzivani
bandazi a ortéz.

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, Ze ste sa
rozhodli pre vyrobok firmy
Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na
zlepSeni medicinskej Uc¢innosti
nasich vyrobkov, lebo Vase
zdravie nam lezi na srdci.
Precitajte si starostlivo

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

Stanovenie ucelu

RhizoLoc OA je medicinsky

vyrobok. Je to ortéza' na

stabilizaciu a uvolnenie sedla

palca alebo klbu zakladne

palca.

Indikacie

« Osteoartritida (napriklad
rizartréza)

« Artritida

« Akutn / posttraumaticke
(napr. pretazenie, deformacie,
pomliazdeniny)
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« Chronické (nestabilita vaziva,
opakujuce sa poruchy klbov)

« Pooperaéné (napriklad po
artroplastike)

« Funkéné tazkosti (pretazenie,
v pripade opakujicich sa
poruch klbov a pod.)

- Stavy podrazdenia (chronicke,
akutne, pourazove,
pooperacné)

Rizika pouzivania
Pozor*

Respektujte ¢o najpresnejsie
zadania uvedené v tomto
navode a pokyny
kvalifikovaného personalu.

« Ortéza RhizoLoc OA sa smie
nosit iba podla pokynov v
tomto navode na pouzitie a na
uvedenych oblastiach pouzitia
(miesto nasadenia).

« Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouzivanie.

« Aby sa zarucilo optimalne
upevnenie RhizoLoc OA,
musite skontrolovat, ¢i je
vyrobok dostatoc¢ne
vytvarovany, alebo sa musi
dodatocne tvarovo prispdsobit
telesnej velkosti
prostrednictvom odborného
personalu?. (Prvotné)
nastavenie a uvedenie smie
vykonavat len vyskoleny
odbornik.

«Oznacenie RhizoLoc OA s
informaciami o velkosti, Cisle
strany a oznacenim CE sa
nachadza na obale produktu a
na vnutornej strane ortézy na
palec (A).

« Hovorte o kombinacii s
inymi produktmi, napr. v
ramci kompresnej terapie
(pancuchy) vopred u svojho
lekara.

« Zodpovednost za vyrobok
je vylucend v pripade
neodborného pouzivania alebo
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pouzitia na iny ucel, nez na
aky bol urceny, a zdkonna
zaruka je obmedzena alebo uz
neplati.

Nikdy nenechajte vyrobok prist
do kontaktu s prostriedkami
obsahujucimi tuky a kyseliny,
masti a emulzie. Nie je
dovolené vykonavat akékolvek
zmeny vyrobku.

Vedlajsie ucinky, ktoré
postihuju cely organizmus, nie
su doteraz zname.
Nepritahujte RhizoLoc OA
prilis pevne, lebo v opacnom
pripade moze dojst k lokalnym
tlakovym priznakom. V
zriedkavych pripadoch je
mozné zUzenie ciev a nervov.
Uvolnite v tomto pripade
popruh RhizoLoc OAav
pripade potreby nechajte
skontrolovat velkost vasej
RhizoLoc OA.

Pokial spozorujete akékolvek
negativne zmeny alebo
narastajuce priznaky v
suvislosti s uzivanim vyrobku,
prestante ho pouzivat a
obratte sa na svojho lekara.
Pozor: Pri uvolneni popruhov a
tiez napinacich a uzatvaracich
systémov alebo pri odloZeni
vyrobku alebo Uprave limitov
pohybu dochadza k nedosta-
tocnej starostlivosti/ nedosta-
tocnej ochrane casti tela, ktora
potrebuje oSetrenie. Zabrante
v tomto pripade hlavne aké-
mukolvek 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 existo-
vat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli
odborny personal. Najma

riadenie vozidiel, inych do-
pravnych prostriedkov alebo
strojov moze byt mozné len

v obmedzenom rozsahu.V
pripade pochybnosti vam
odporucame, aby ste sa nate-
raz zdrzali vys$sie uvedenych
¢innosti.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku
ochorenia nie je doteraz
znama.

U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a

pouzivanie takejto pomocky

indikuje iba po porade s

lekarom:

«Ochorenia/ poranenia koze
v oSetrovanej casti tela,
predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky
s opuchom, s¢ervenanie 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

«Dusevné a fyzicke

obmedzenie, pri ktorom nie je

mozné pouzivanie ortézy bez
nebezpecenstva

Suciastky

A - ortéza na palce

B - dlhy popruh (zapastie)

C - samolepiaci (textilny)
popruh na omotavanie
palca, nahradny popruh je
sucastou balenia

D - uzaver s ockom

E - spona popruhu s triom

F - kratky popruh (volarny)

G - spojka popruhu

Pokyny pre pouZivanie

Nasadenie a zlozZenie ortézy

si musite pred prvym

pouzitim nacvicit s odbornym
medicinskym personalom.
PriloZenie RhizoLoc OA

Ak chcete pouzit RhizoLoc OA
na postihnuty palec, uzavery
(B a C) su otvorené. Pretahujte
ruku cez popruh na zapastie

s palcami od seba (B), kym

sa nedostane plastova ortéza
medzi palec a ukazovak.

@ Orientujte sa pritom tiez
symbolom ruky na vnutornej
strane ortézy palca (A).

Teraz si omotajte dlhy popruh
(B) okolo zapastia. Uzaver s
ockom (D) sa zavesi na sponu
popruhu na chrbte ruky (E).
Budete pritom pocut jemné
kliknutie. @

Teraz omotajte samolepiaci
popruh na palec (C) okolo palca
bez napétia. @

Upozornenie: Ak sa textilny
obal na palec (€C) namodi,
musi sa odstranit a vysusit

na vzduchu. Kym schne
odstraneny popruh, pouzite
prilozeny nahradny popruh.
Za tymto Ucelom zacvaknite
popruh s nitom priamo

z ortézy. @ a zacvaknite
prilozeny druhy popruh na
rovnaké miesto na vnutornej
strane ortézy. Akonahle je
mokry popruh suchy, je opat
pripraveny na pouzitie.

Po konzultacii s lekarom
moéZzete uvolnit stabilizaciu
klbu zakladne palca v zavislosti
od fazy terapie odstranenim
popruhu na ovijanie palca @.
To umoznuje

miernu dynamizaciu )
metakarpofalangealneho klbu.
Zlozenie RhizoLoc OA

Najprv zveste dlhy popruh (B)
s uzaverom (D) z tffia spony
popruhu (E) a potom odmotajte
popruh palca (C) - tiez tu bez
tahu. Potom si zlozte RhizoLoc

0A. @



Pokyny pre Cistenie
Upozornenie: Nevystavujte

vyrobok priamemu Ziareniu

(napr. kurenie, slne¢né Ziarenie,
uskladnenie v osobnom auto-
mobile). Pri kontakte so slanou
alebo chlérovanou vodou
oplachnite ortézu Cistou vodou.
Moznost poskodenia materi-
alu. Toto moze znizit ¢innost

vyrobku.

.Zatvorte vsetky uzavery a
perte ru¢ne ortézu! pri 30 °C
s pouzitim jemného pracieho
prostriedku alebo
prostriedku na umyvanie
riadu. Pritom mézu zostat
vsetky komponenty na
ortéze.
2.Samolepiaci popruh na

omotanie palca (D) nebude
drzat, pokial je vlhky, preto
ho musite vymenit za
prilozeny druhy popruh na
omotanie palca. Ked je
mokry remienok suchy, moze
sa opat pouzit.

3.Pravidelné oSetrovanie

zarucuje optimalne ucinky.
4.Vyrobok nie je vhodny do

susicky. Nechajte ortézu

vyschnut na vzduchu.

Miesto nasadenia

Podla indikacii.

(Palce). Pozri stanovenie Gcelu.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii

a osetrovani vyrobok

nepotrebuje ziadnu Gdrzbu.

Navod na zloZenie a

montaz

Vyrobok musi prispésobit

kvalifikovany personal2.

Technické udaje/

Parametre

Vas vyrobok sa sklada z:

«Ortéza palca (A) s dlhym
popruhom (zapastia) (B) a

kratkym (volarnym) popru-
hom (F)

« Popruh na omotanie palca (C)
(volitelny)

+Spojka popruhu (G)

«Uzaver s ockom (D) a sponou
popruhu (E)

Pokyny pre opakované
pouzitie

Vyrobok je naplanovany na
individualne osetrovanie pa-
cienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia

krajiny, kde bol vyrobok zaku-

peny. Ak vznikne podozrenie

na zarucény pripad, kontaktujte

najprv priamo tu osobu, od

ktorej ste vyrobok zakupili.

Vyrobok sa musi pred podanim

zarucnej reklamacie vycistit.

Ak sa nerespektovali pokyny

k manipulacii a oSetrovaniu

RhizoLoc OA, méze to negativ-

ne ovplyvnit alebo vylucit narok

na zaruku.

Zaruka je vylucena pri

« Pouzivani bez spravnej
indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvali-
fikovaného personalu

« svojvolnych zmenach
vyrobku.

Pokyny k zaruke
Nevykonavajte samostatnu
diagnostiku ani samoliecbu,
pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred
prvym pouzitim nasho medi-
cinskeho vyrobku sa bezpod-
mienecne poradte s lekdrom
alebo kvalifikovanym zdravot-
nickym personalom, pretoze je
to jediny spdsob, ako posudit
uc¢inok nasho vyrobku na vase
telo a prip. urcit uzivatelské
rizika, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitucie. ReSpektuj-
te rady tohto kvalifikovaného

zdravotnickeho personalu a
tiez vsetky informacie uvedené
v tychto podkladoch/alebo v
ich - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).
Pokial mate po konzultacii

s odbornym personalom
nadalej pochybnosti, obratte
sa na svojho lekara, predajcu
alebo kontaktujte priamo nasu
spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost
Na zaklade regionalnych za-
konnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy
zavazny problém pri pouzivani
tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetent-
nému uradu. Nase kontaktné
udaje najdete na zadnej strane
tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
pouzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu
Termoplasticky elastomér
(TPE), Polyetylén (nizka
hustota) (PE-LD), Polyester
(PES), Termoplasticky
polyuretan (TPU)

[MD] - Medical Device
(Zdravotnicke pomaocky)

[0l - dentifikator DataMatrix
ako UDI

Odborny
personal2

Prispdsobenie spojky popruhu
(G)

Ortéza na palec (A) je
umiestnena medzi palcom a
ukazovakom na znehybnenie a

uvolnenie sedlového kibu palca
alebo kibu zakladne palca. ®
Dlhy remienok na zapastie (B)
prechadza cez chrbat ruky. @
Kratky popruh (F) lezi na dlani.
Omotajte si dlhy remienok

na zapastie okolo zapastia

a skontrolujte, ¢i ortéza a
remienky spravne sedia.
Upozornenie: Pri nasadzovani
davajte pozor, aby ruka a
palec boli vo funkénej polohe
(pozri kryci list ndvodu na
pouzivanie).

Ak je chod popruhu prilis
volny / prilis tesny alebo sa
nehodi do ruky, da sa nastavit.
Odlozte k tomu ortézu a
odstrante uzaver s ockom (D) a
spojku popruhu (G) kompletne
z dlhého popruhu zapastia.
Umiestnite ortézu palca opat
medzi palec a ukazovak (@ a
@). Dlhy remienok na zapastie
si musite opat previest

okolo zapastia zo zadnej
strany ruky tak, aby priliehal
naplocho. Na mieste skrizenia
kratkeho popruhu (F) a dlhého
popruhu (B) @ oznatte dva
prekryvajuce sa otvory.

@ Potom umiestnite spojku
popruhu (G) v oznacenom
otvore kratkeho (volarneho)
popruhu (F). Upozornenie:
Hladky povrch spojky popruhu
smeruje pritom k ruke.

@ Potom presurite dlhy popruh
na zapastie(B) opat z bocnej
strany do spojky popruhu

(G) a tahajte pas, kym sa

dva oznacené otvory nebudu
prekryvat.

TIP: @ Pre pripad, ze kratky
popruh vycnieva (F) cez dlhy
popruh (B), da sa skratit
koncovka kratkeho popruhu (F)
pomocoiu noznic.



Nastavovacia spona popruhu
s trilom (E)

@ Spona popruhu (E) je

pri dodavke uz upevnena

na popruhu zapastia (B). V
idedlnom pripade by mal

byt zatlaceny az na uroven
ukazovaka a prostrednika.
Pokial zapadne spona tesne
medzi palec a ukazovak,
presunte dlhy remienok na
zapastie na chrbat ruky a
skontrolujte, ¢i remienok
naraza pri svojom chode na
hrot spony remienka. Ak tomu
tak nie je, musi sa spona
popruhu (E) premiestnit. K
tomu je k dispozicii sedem
moznosti polohy. Idealna
poloha uzavretia (s prilozenym
dlhym popruhom) bola
najdena, ked prilieha ortéza
naplocho, pohodlne a nesedi
prilis tesne na ruke / zapasti.
Dizka popruhu na zapistie (B)
@ Teraz zaveste dlhy popruh
bez uzaveru (D) do spony
popruhu. Pokial sedi ortéza
pohodlne a nie prilis tesne

na ruke, potom bola najdena
idedlna uzatvaracia poloha.
Potom sa musi skratit popruh.
K tomu odstrihnite z popruhu
polkruhovy otvor na zavesenie,
ktory sa bude nachadzat pod
nim.

@ Zacvaknite uzaver s ockom
(D) do poslednych dvoch
otvorov dlhého remienka na
zapastie (B).

Respektujte pokyny pre
pouzivanie pre pacientov.

Upozornenie: Ak je
samolepiaci popruh na
omotanie palca noznicami
(C) prilis dlhy, mozno ho tiez
skratit noZnicami.

Stav informacii: 2024-03

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

20dbornym personalom je kazda
osoba, ktora je v sulade s platnymi
narodnymi predpismi opravnena
vykonavat prispésobenie a
zaskolenie do pouzivania bandazi
aortéz.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjik, hogy a Bauerfeind
termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk,
hogy a termékeink egészség-
lgyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos
szamunkra.

Kérjuk, figyelmesen olvassa el
és pontosan tartsa be a jelen
hasznalati utmutatéban leir-
takat. Felmerilé kérdéseivel
kapcsolatban forduljon a kez-
el6orvosahoz vagy keresse fel
a szakuzletet.

Rendeltetés

A RhizolLoc OA egy gyogyaszati
termék. A hivelykujj nyereg-
izlletének és alapiziletének
nyugalomba helyezésére és
tehermentesitésére szolgald
ortézis'.

Javallatok

« Artrézis (pl.: az els6 karpo-
metakarpalis iziilet artrozisa)

« Artritisz

« Akut/ sérilés utani (pl.:
tulterhelések, randulasok,
20z6dé&sok)

« Kronikus
(szalaginstabilitasok,

visszatérd hibas izlleti
helyzetek)

« MUtét utan (pl. izileti
plasztika utan)

« Funkcionalis panaszok
(tulterhelések, visszatérd
hibas izlleti helyzetek
esetében, stb.)

« Erzékeny allapotok (krénikus,
akut, sérilés utani, matét
utani)

Hasznalati kockazatok

Vigyazat*

Kérjiik, pontosan tartsa be a

jelen hasznalati utmutatoé

eldirasait és a

élyzet

«A RhizoLoc OA kizarélag a
hasznalati utmutatoban talal-
haté utasitasok szerint és a
felsorolt felhasznalasi terlle-
teken (hasznalati hely) visel-
heté.

« A terméket szakszerten kell
alkalmazni/ viselni.

« A RhizoLoc OA optimalis
illeszkedésének biztositasa
érdekében meg kell vizsgalni,
hogy megfelelé-e a termék
alakja, és nem szlikséges-e,
hogy szakember? utdlag a
test formajahoz igazitsa. Az
(elsé) egyedi illesztést és a
bemutatast kizarolag képzett
szakszemélyzet végezheti.

« A RhizoLoc OA cimkéje,
amely a termék méretét,
oldaljelolését és a CE-
jelolésével kapcsolatos
informéacidkat tartalmazza,

a termék csomagolasan és
a hivelykujjheveder belsé
oldalan talathato (A).

« Mas termékekkel, pl.
kompresszios terapia
keretében (karharisnya)
torténd hasznalatarol kérje
kezeldorvosa véleményét.

« A szakszer(tlen vagy nem
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rendeltetésszerl hasznalat
a termékfeleldsség kizarasat
jelenti és a torvényes jotallas
korlatozott vagy teljes
mertekben érvénytelen.

«Ugyeljen arra, hogy a termék
ne érintkezzen zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal,
kendécsokkel és krémekkel. A
terméket ne valtoztassa meg.

« Jelenleg nem ismertek
aterméknek az egész
szervezetre hato
mellékhatasai.

»Ugyeljen arra, hogy az
RhizoLoc OA 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 OA pantjait, és
szlkség esetén ellendriztesse
a RhizoLoc OA méretét.

» Amennyiben a termék
hasznalataval kapcsolatban
negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat
tapasztalja, ne alkalmazza
tovabb és forduljon az orvo-
sahoz.

«Vigyazat: Ha a pantok és a
feszité- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket
leveszik, illetve ha a moz-
gaskorlatozas-beallitdsokat
elallitjak, a kezelést igénylé
testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfelel6 mértéku.
Kulonosen ebben az esetben
kerllje ezen testrész barmi-
lyen megterhelését.

+Ha On a Bauerfeind termékeét
akut panaszok / sériilés miatt
kivanja hasznalni, az elsé
hasznalat elétt slirgésen
kérje és kovesse szakorvosa
tanacsat. Eléfordulhatnak
az indikacidval kapcsolatos



korlatozasok, amelyekrol

a szakszemélyzet ad
tajékoztatast. El6fordulhat,
hogy kilonosen a jarmuvek,
egyéb szallitéeszkozok
vagy gépek vezetése csak
korlatozottan lehetséges.
Ha kétségei vannak, azt
javasoljuk, hogy egyelére
tartozkodjon a fent emlitett
tevékenységektol.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentés

tulérzékenységre utald tiinetek

jelenleg nem ismeretesek. A

kovetkezd diagnozisok esetén

azilyen jellegl gydgyaszati
segédeszkozok viselése és
alkalmazasa csak az orvossal
folytatott megbeszélés utan
javallott:

«Borbetegségek, a bér
sérllései a segédeszkoz altal
ellatott testtajékon, kilonosen
gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt
hegek, bérpir és tulzott
melegség esetén

« A kar és a kéz érzékelési és
a mozgasi zavara esetén,
pl. cukorbetegség (Diabetes
mellitus) esetén

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

« Szellemi és fizikai képesség
csokkenése, amely esetben
az ortézist nem lehet veszély
nélkil hasznalni

Alkotorészek

A - Hivelykujjheveder

B - HosszU pant (csukldiziilet)

C - Ontapados (textil)
hivelykujjpant, tartalék
pant mellékelve

D - Rogzités fiz6lyukkal

E - Tliskés dvcsat

F - Révid pant (volaris)

G - Pantcsatlakozo
Hasznalati utmutaté

Az els6 hasznalat el6tt
egészseqgigyi szakemberekkel
gyakorolja az ortézis fel- és
levételét.

Az RhizoLoc OA felhelyezése
Az RhizoLoc OA ortézisnek az
érintett hivelykujjra torténé
felhelyezéséhez a rogzitések-
nek nyitva kell lennitik (B és C).
Kinyujtott hiivelykujjal vezesse
4t a kezét a csuklopanton (B)
addig, amig a manyag he-
veder a

hivelyk- és mutatoujja kozé
nem keriil. @ A hiivelykujjhe-
veder belsé oldalan talalhato
kéz szimbolum segit a tajéko-
z6dasban (A).

Vezesse a hosszu pantot (B)

a csukléja koré. A flzélyukkal
ellatott rogzitést (D) a kézhaton
talalhato Gvesatra (E) kell
beakasztani. Ekozben egy halk
kattanas hallhato. @

Tekerje az 6ntapados
hivelykujjpantot (C) a
hivelykujja koré anélkil, hogy
meghtzna. ©

Megjegyzés: Ha a textil
hivelykujjpant (C) nedves
lesz, le kell venni, hogy
megszaradjon a levegon.
Kérjuk, hasznalja a mellékelt
potpantot, amig az eltavolitott
pant szarad. Ehhez pattintsa
ki a szegeccsel ellatott

Gvet az ortézishél. @ és a
mellékelt masodik pantot
pattintsa ugyanoda az

ortézis belsejében. Amint a
nedves pant megszaradt, Ujra
hasznalhato.

Az orvosaval tortént
megbeszélés utan

terapias fazistol figgéen a
hivelykujjpant levételével

feloldhatja a hivelykujj-
alapiziilet stabilizalasat @

. Ezaltal lehetéveé valik a
hivelykujj alapiziletének
meérsékelt dinamizalasa.

Az RhizoLoc OA levétele
El6szor akassza ki a hosszu
pantot (B) a rogzitével (D) az
ovcsat tiskéjébdl (E), majd
tekerje le a hivelykujjpantot
(C) - ebben az esetben is meg-
feszités nélkil. Majd vegye le a
RhizoLoc OA-t. @

Tisztitasi utasitasok
Megjegyzés: Ugyeljen arra,
hogy a terméket soha ne érje
kozvetlen héhatas (pl. fltés,
napsugarzas vagy gépkocsiban
torténé tarolas miatt). Sos vagy
kloros vizzel valo érintkezés
esetén mossa le tiszta vizzel
az ortézist. Az ilyen hatasok
miatt az anyag karosodhat.
Mindez befolyasolhatja a
termék hatékonysagat.

.Kérjik, hogy zarja be az 6sz-
szes rogzitést és az ortézist!
csak kimélé mososzerrel
vagy mosogatoszerrel, 30 °C-
on, kézzel mossa. \lgy az 0sz-
szes alkatrész az ortézisen
maradhat.

2.Az 6ntapados hivelykujjpant
(D) nedves allapotban nem
tapad, ezért cserélje ki ezt a
pantot a mellékelt masodik
hivelykujjpantra. Amint a
nedves pant megszaradt,
Ujra hasznalhato.

3.A rendszeres apolas
garantalja az optimalis
hatast.

4. A termék nem szarithato
szaritégépben. Az ortézist
szabad levegdn hagyja
megszaradni.

Hasznalati hely

A javallatoknak megfeleléen
(Huvelykujj). Lasd a
rendeltetést.

Karbantartasi utmutato
Megfeleld kezelés és dpolas
esetén a termék nem igényel
karbantartast.
Osszeallitasi és
szerelési utmutaté

A termék beallitasat
szakszemélyzet? végezze.

Miiszaki adatok /

paraméterek

Az On terméke a kovetkezdket

tartalmazza:

« Hivelykujjheveder (A) egy
hosszu (csukloizieti-)panttal
(B) és egy révid (volaris)
panttal (F)

«Hiivelykujjpant (C)
(valaszthato)

+ Pantcsatlakozo (G)

« Flzélyukkal ellatott rogzités
(D) és Gvesat (E)

Utasitasok ujboli

hasznalathoz

A termék a betegek egyénre

szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi
elGirasai érvényesek, amelyben
a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy
el6szor forduljon ahhoz, akitél
On a terméket megvasarolta.
Kérjik, hogy a terméket a ga-
rancialis probléma bejelentése
el6tt mossa ki. Amennyiben

a RhizoLoc OA hasznalatara
és az apolasara vonatkozd
utasitasokat nem tartottak be,
a garancia karosodhat vagy
kizérasra kerllhet.

A garanciat kizaro feltételek:



» Nem az indikacionak megfe-
lel6 hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemeélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagnozist
vagy ongyogyitast, hacsak
nem egészségligyi szakember.
Gyogyaszati termékiink

elsé hasznalata eldtt
mindenképpen kérje ki orvos
vagy szakképzett személyzet
tandcsat, mivel csak igy
meérhetd fel terméklink

hatdsa az On szervezetére,

és csak igy hatarozhatok

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

a dokumentumban / vagy
annak online megjelenitésében
(sz6vegek, képek, grafikak stb.)
talalhato dsszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi
szakemberrel val6 konzultaciot
kovetden barmilyen kételye
marad, kérjik, forduljon orvo-
sahoz, viszonteladdéjahoz vagy
kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség
A regionalis torvényi eléirdsok
alapjan On kdételes a jelen
gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladék-
talanul jelenteni a gyarto,
valamint az illetékes hatdsag
felé. Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen
a terméket a helyi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele
Termoplasztikus elasztomer
(TPE), Polietilén (kis slriségu)
(PE-LD), Poliészter (PES),
Termoplasztikus poliuretan
(TPU)

[MD] - Medical Device
(Orvostechnikai eszkoz)

[Uo] - Az UDI az adatmétrix
azonositoja

Szakszemély-

zet?

A pantcsatlakozé (G) beal-
litasa

A hivelykujjheveder (A) a hi-
velyk- és a mutatoujj kozott he-
lyezkedik el, hogy nyugalomba
helyezze és tehermentesitse a
hivelykujj nyereg- vagy az alap
iziiletét. @ A hosszu csuklépant
(B) a kézhatra keril. @ A rovid
pant (F) a tenyéren fekszik.
Vezesse a hosszu csuklopantot
a csuklo koré, és ellendrizze,
hogy az ortézis és a pantok
megfeleléen illeszkednek-e.
Megjegyzés: Felhelyezéskor
Ugyeljen arra, hogy a kéz

és a hivelykujj funkcionalis
helyzetben legyen (lasd a
hasznalati utmutaté fedlapjat).
Ha a pant tul laza/tul szoros
vagy nem illeszkedik a kézre,
akkor azt be lehet &llitani.
Ehhez vegye le az ortézist, és
teljesen tavolitsa el a flizélyuk-
kal ellatott rogzitést (D) és a
pantcsatlakozot (G) a hosszu
csuklopantrol.

Helyezze vissza a
hivelykujjhevedert a hivelyk-
és a mutatoujj kozeé (@ és @).
Vezesse a hosszu csuklopantot
ismét a kézhatrol a csuklo koré,
hogy az rasimuljon a feliletre.

A rovid (F) és a hosszU pant (B)
@ metszéspontjaban jeldlje
meg a két egymas feletti lyukat.
@ Helyezze a pantcsatlakozot
(G) a révid (volaris) pant megje-
161t lyukaba.(F). Megjegyzés: A
pantcsatlakozo sima fellilete a
kéz felé néz.

@ Ezutan helyezze vissza a
hosszu csuklopantot (B) oldalrol
a pantcsatlakozdba (G), és
huzza a pantot addig, amig a
két megjelolt lyuk egymas folé
nem kerdl.

TIPP: @ Abban az esetben, ha a
rovid pant (F) talnydlik a hosszu
panton (B), a rovid pant végét
(F) olléval le lehet vagni.

A tiiskés dvcsat (E) beallita

@ Az 6vcsat (E) mar a szallitas-
kor a csukldpantra (B) van rog-
zitve. Idedlis esetben a mutato-
és a kozépso ujjak szintjéig kell
feltolva helyezédnie.

Amikor a heveder megfeleléen
illeszkedik a huvelyk- és
mutatoujj kozé, vezesse

a hosszu csuklopantot a
kézhatra, és ellendrizze,

hogy a pant eléri-e az dvcsat
tuskéjét. Ha nem, akkor

az Gvcsat (E) helyez6dése
modosithatd. Ehhez 6sszesen
hét pozicios lehetdség all
rendelkezésre. Akkor értiik

el az idealis rogzitési poziciot

(a hosszu hevederrel),

amikor az ortézis rasimul a
fellletre, kényelmesen és

nem tul szorosan illeszkedik a
kézre / csuklora.

A csuklépant (B) hossza

@ Akassza a hosszu pantot
régzités nélkil (D) az dvcsatba.
Ha az ortézis kényelmesen és
nem tul szorosan illeszkedik a
kézre akkor elértlik az idealis
rogzitési pozicio. A pantot

most le lehet roviditeni. Ehhez

félkorben vagja le a pantrél a
beakasztott és az alatta évé
lyukat.

(O Pattintsa be a flizélyukkal
ellatott rogzitést (D) a hosszu
csuklopant utolsé két lyukaba
(B).

Keérjlk, vegye figyelembe a
betegeknek szdlo hasznalati
utmutatot.

Megjegyzés: Ha az 6ntapados
hivelykujjpant (C) tul hosszu,
olléval le lehet vagni.

Informacios allapot: 2024-03

1 Ortézis = ortopédiai

segédeszkoz végtagok

vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, pihentetésére,
vezetésére, vagy korrigalasara

A szakszemélyzet azokat a
személyeket foglalja magaba, akik
az adott orszadgaban érvényes
eldirasok értelmében a bandazsok
és ortézisek egyedi illesztésére

és hasznalatanak betanitasara
jogosultak.c

@ hrvatski

Postovani korisnici,
zahvaljujemo vam sto ste se
odlucili za proizvod tvrtke
Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na po-
boljsanju medicinske ucinkovi-
tosti svojih proizvoda jer vase
nam je zdravlje izuzetno vazno.
Pazljivo procitajte i postujte
ove upute za uporabu .

Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lijecniku ili
specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
RhizoLoc OA je medicinski pro-
izvod. To je ortoza' za imobili-
zaciju i rasterecenje sedlastog
i korijenskog zgloba palca.



Indikacije

«Artroza (npr. rizartroza)

« Artritis

« Akutno / posttraumatski (npr.
preopterecenja, distorzije,
kontuzije)

«Kroni¢no (nestabilnosti
ligamenata, recidivirajuce
deformacije zgloba)

« Postoperativno (npr. nakon
artroplastike)

« Funkcionalne tegobe
(preopterecenja, kod
recidivirajucih deformacija
zglobai sl

«Iritacije (kroni¢ne,
akutne, posttraumatske,
postoperativne)

Rizici primjene

Oprez*

Molimo obratite pozornost na

specifikacije navedene u ovim

uputama za uporabu i na
upute struénog osoblja.

«RhizoLoc OA smije se nositi
samo u skladu s podacima
navedenima u ovim uputama
za uporabu i u skladu s
navedenim podrucjima
primjene (mjesto primjene).

«Podrazumijeva se strucna
primjena/stru¢no
postavljanje proizvoda.

«Da bi se proizvod RhizoLoc OA
mogao optimalno rabiti, treba
provijeriti je li primjereno
oblikovan, odnosno treba li ga
stru¢no osoblje? naknadno
prilagoditi tijelu. (Prvu)
prilagodbu i upucivanje u
koristenje smije provoditi
samo Skolovano stru¢no
osoblje.

«Oznaka ortoze RhizoLoc OA
s informacijama o velicini,
strani i oznaci CE nalazi se
na ambalazi proizvoda i na
unutarnjoj strani drzaca za
palac (A).
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« Prethodno dogovorite
kombinaciju s drugim
proizvodima npr. u okviru
kompresijske terapije
(anatomski oblikovano pletivo
za ruku) s vasim lije¢nikom.

U slucaju nestrucne ili
nenamjenske primjene
iskljuceno je jamstvo na
proizvod i jamstvene odredbe
su ogranicene ili otpadaju u
potpunosti.

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

nikakve izmjene na proizvodu.

«Dosad nisu poznate
nuspojave koje djeluju na
cijeli organizam.

*RhizoLoc OA ne stezite
precvrsto jer moze doc¢i do
lokalnih pritisaka. U rijetkim
slucajevima moguce je
suzenje krvnih zila i zivaca.
U tom slucaju otpustite
trake RhizoLoc OA ortoze te
eventualno provjerite velic¢inu
RhizoLoc OA.

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

«Oprez: Ako su trake i sustavi
zatezanja i zakljucavanja
olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba
prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne
zastite dijela tijela koji treba
tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu
tijela.

« Ako Zelite koristiti svoj
Bauerfeind proizvod zbog
akutnih tegoba/ ozljeda,

prije prve uporabe hitno
potrazite strucni lije¢nicki
savjet i postujte ga. Mogu
postojati ogranicenja
povezana s indikacijom koja
¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim
sredstvima ili strojevima
moze biti moguce samo u
ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko
ste u nedoumici, savjetujemo
vam da se za sada suzdrzite
od prethodno navedenih
aktivnosti.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski

relevantni slucajevi

preosjetljivosti. U slucaju
pojave sljedecih simptoma
stavljanje i noSenje ovakvog
pomagala indicirano je tek
nakon prethodnog savjetovanja

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.

«Ogranic¢enje mentalnih i
fizickih sposobnosti, pri kojem
koristenje ortoze nije moguce
bez opasnosti

Elementi

A - drzac za palac

B — dugi remen (ru¢ni zglob)

C - samoprianjajudi (tekstilni)
remen za omatanje palca,
prilozen je jedan rezervni
remen

D - zatvara¢ s om¢om

E - kopc¢a za remen s trnom
F — kratki remen (volarni)
G - spojnica za remen

Upute za primjenu

Stavljanje i skidanje ortoze
potrebno je prije prve uporabe
uvjezbati sa strucnim
medicinskim osobljem.
Postavljanje ortoze RhizoLoc
0A

Za postavljanje ortoze
RhizoLoc OA na pogodeni lanac
otvoreni su zatvaraci (B i C).
Saku rasirenih prstiju provucite
kroz remen za ru¢ni zglob (B)
tako da plasti¢ni drzac sjedne
izmedu palca i kaziprsta. @
Pritom se orijentirajte i po
simbolu $ake na unutarnjoj
strani drzaca za palac (A).
Sada dugi remen (B) provedite
oko rucnog zgloba. Zatvarac

s om¢om (D) objesi se na
nadlanicu na kopc€u za remen
(E). Pritom se ¢uje tihi zvuk
klika. @

Sada samoprianjajuci remen
za omatanje palca (C) bez
povlacenja omotajte oko
palca. @

Napomena: Ako se tekstilni
remen za omatanje palca

(€) namoci, valja ga skinuti
kako bi se osusio na zraku.
Dok se skinuti remen susi,
upotrebljavajte prilozeni
rezervni remen za omatanje.
Za to remen sa zakovicom
izvadite izravno iz ortoze. @ i
priloZzeni drugi remen uglavite
na istom mjestu na unutarnjoj
strani ortoze. Cim se mokri
remen osusi, ponovno je
spreman za uporabu.

U dogovoru s lije¢nikom stabi-
lizaciju bazalnog zgloba palca
ovisno o fazi terapije mozete
otpustiti tako da skinete remen
za omatanje palca @. Na taj



se nacin omogucuje umjereno
dinamiziranje bazalnog zgloba
palca.

Skidanje ortoze RhizoLoc OA
Prvo dugi remen (B)
zatvaracem (D) otkvacite s trna
kopée za remen (E) pa zatim
odmotajte remen za omatanje
palca (C) — i to bez povlacenja.
Sada postavite ortozu RhizoLoc
0A. @

Upute za ¢éiséenje
Napomena: Nikada ne izlazite
proizvod izravnoj toplini (npr.

grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu).

Nakon kontakta sa slanom
ili kloriranom vodom isperite
ortozu ¢istom vodom. Moguce
su Stete na materijalu. To
moze umanjiti u¢inkovitost
proizvoda.

.Zatvorite sve zatvarace pa
ortozu'! ruéno operite na
30 °C deterdzentom za osjet-
ljivo rublje, odnosno de-
terdzentom za posude. Pri
tome sve komponente mogu
ostati na ortozi.

.Dok je mokar,
samoprianjajuc¢i remen za
omatanje palca (D) ne
prianja, stoga ga zamijenite
isporucenim drugim
remenom za omatanje palca.
Cim se mokri remen osusi,
moze se ponovno
upotrebljavati.
3.Redovito odrzavanje jamci

optimalno djelovanje.

4.Proizvod se ne smije susiti u

susilici rublja. Pustite ortozu
da se osusi na zraku.

Mjesto primjene
Prema indikacijama

(Palac). Pogledajte poglavlje
odredena primjena.

)

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

Upute za sastavljanje i

montazu
Proizvod treba prilagoditi
struéno osobljeZ.

Tehnicki podaci/

parametri

Vas se proizvod sastoji od

sljedeceq:

«Kopce za palac (A) s jednim
dugim remenom (za rucni
zglob) (B) i jednim kratkim
remenom (volarnim) (F)

*Remena za omatanje palca
(C) (opcija)

+Spojnice remena (G)

«Zatvaraca s om¢om (D) i
kopce za remen (E)

Napomene za ponovnu

uporabu

Proizvod je predviden za
individualno zbrinjavanje
jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe

drzave u kojoj ste kupili proi-

zvod. U slucaju potrazivanja iz

jamstva, molimo prvo direktno

kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod.

Proizvod se treba ocistiti

prije prijave jamstva. Ako se

niste pridrzavali uputa za

postupanje i odrzavanje ortoze

RhizoLoc OA, jamstvo moze biti

umanijeno ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede-

¢im slucajevima

« Primjena nije sukladna
indikaciji

« Nepostivanje naputaka
stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu.

Iskljuéenje odgovornosti
Nemojte provoditi
samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako

se ne ubrajate u medicinsko
struc¢no osoblje. Prije prve
primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno
posavjetujte s lijecnikom

ili Skolovanim stru¢nim
osobljem jer se jedino tako
moze procijeniti djelovanje
naseg proizvoda na vase

tijelo te se eventualno mogu
utvrditi rizici primjene

koji nastaju zbog osobne
konstitucije. Pridrzavajte

se savjeta stru¢nog osoblja

te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove -
takoder i djelomicne - online
verzije, (isto tako: tekstova,
slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa
stru¢nim osobljem i dalje osta-
nu nedoumice, molimo obratite
se svom lijecniku, trgoveu 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 poledini
brosure.

Zbrinjavanje

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

Sastav

Termoplasticni elastomeri
(TPE), Polietilen (niske gustoce)
(PE-LD), Poliester (PES),
Termoplasticni poliuretan
(TPU)

[M] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

[00]] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

v 3
Struéno osoblje?
Prilagodba spojnice r
(G)

Za imobilizaciju i rasterecenje
sedlastog zgloba palca - ovisno
o0 bazalnom zglobu palca kopca
za palac (A) pozicionirana je
izmedu palca i kaziprsta. @
Dugi remen za rucni zglob

(B) prolazi preko nadlanice.

@ Kratki remen (F) nalijeze
nadlan.

Dugi remen za ru¢ni zglob
provedite oko ru¢nog zgloba pa
provjerite da ortoza i remenje
nalijeze oblikom. Napomena:
Pri prilagodavanju imajte na
umu da se Saka i palac nalaze
u funkcionalnom poloZzaju (vidi
naslovnicu uputa za uporabu).
Ako remen stoji prelabavo/
precvrsto ili ne nalijeze
oblikom na ruci, moze se
prilagoditi.

Za to odlozite ortozu pa
zatvara¢ s oméom (D) i
spojnicu za remen (G) potpuno
uklonite s dugog remena za
rucni zglob.

Kopcu za palac ponovno
pozicionirajte izmedu palca

i kaziprsta (@ i @). Dugi

remen za rucni zglob ponovno
provedite od nadlanice oko
rucnog zgloba tako da nalijeze
plosno. U tocki krizanja kratkog
(F) i dugog remena (B) ®
oznacite dvije rupice koje se
poklapaju.

[ Sada spojnicu remena (G)
pozicionirajte u oznacenoj
rupici kratkog (volarnog)




remena (F). Napomena: Pritom
je glatka povrsina spojnice
remena okrenuta prema Saci.
@ Zatim dugi remen za ruéni
zglob (B) ponovno uvedite
boc¢no u spojnicu remena (G)
pa remen povlacite sve dok se
dvije oznacene rupice ne nadu
jednaiznad druge.

SAVJET: (D Za slu¢aj da kratki
remen (F) strsi preko dugog
remena (B), krajnji dio kratkog
remena (F) moze se skratiti
Skarama.

Prilagodba kopce za remen s
trnom (E)

@ Kopéa za remen (E) pri
isporuci je vec¢ pri¢vrs¢ena na
remen za rucni zglob (B). U
idealnom slucaju trebalo bi je
gurnuti na visinu kaziprsta i
srednjeg prsta.

Ako kopca dobro nalijeze
izmedu palca i kaziprsta, nakon
toga dugi remen za rucni
zglob provedite dalje prema
nadlanici pa provjerite dolazi li
remen do trna kopce za remen.
Ako to nije slucaj, mozete
pomaknuti kop¢u za remen (E).
Postoji ukupno sedam mogucih
polozaja. Idealni polozaj
zatvaraca (kada je dugi remen
postavljen) pronaden je ako
ortoza nalijeze plosno, ugodno
i ne prekruto na saci/rucnom
zglobu.

Duljina pojasa za ruéni zglob
(

@ Sada dugi remen bez
zatvaraca (D) objesite u kop&u
za remen. Ako ortoza pritom
ugodno i ne prekruto nalijeze
na Saku, pronasli ste idealni
polozaj zatvaraca. Sada valja
skratiti remen. Zato objesenu
rupicu i rupicu koja se nalazi
ispod nje polukruzno odrezite.
@ Zatvarat s oméom (D)
kliknite u zadnje dvije rupice

84

dugog remena za rucni zglob
(B).

Molimo obratite pozornost
na upute za primjenu za
pacijente.

Napomena: Ako je
samoprianjajuc¢i remen za
omatanje palca (C) predug, i
njega mozete skratiti Skarama.

Datum informacija: 2024-03

10rtoza = ortopedsko pomagalo
za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udova ili trupa

2Struéno osoblje je svaka osoba,
koja je prema vazec¢im nacionalnim
propisima ovlastena za prila-
godavanje bandaza i ortoza te za
davanje uputa o njihovoj uporabi.
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Patienten/ patient

deutsch...
english
@ francais ..
@D nederlands
D italiano
espafol...
@D portugués ..
(Y svenska
norsk...
(D suomi..
dansk..
@D polski...

@B slovensky
®w magyar...
&D hrvatski ..
(D srpski..
@D slovenski....
romanian
ENNVIKG

@ pycckuin
eesti ...
@ latviedu..
@ lietuviy....
@K ykpaiHcbka
&K Kasak

@ nMav..

@ srpski

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

Svaki dan radimo na po-
boljsanju medicinske efikas-
nosti 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 specijalizovanoj
prodavnici.

Namena

RhizoLoc OA je medicinski
proizvod. To je ortoza' za
stabilizaciju i rasterecenje
distalnog i bazalnog zgloba
palca.

Indikacije

«Artroza (npr. rizartroza)

« Artritis

«Akutna/ posttraumatska
stanja (npr. preopterecenja,
distorzije, kontuzije)

«Hroni¢na stanja (nestabilnost
ligamenata, recidivno
uglavljivanje zgloba)

« Postoperativna stanja (npr.
nakon atroplastike)

«Funkcionalne smetnje
(preopterecenja, kod
recidivnog uglavljivanja
zgloba, itd.)

«NadrazZenost (hroni¢na,
akutna, posttraumatska,
postoperativna)

Rizici primene
Mere opreza*

Molimo vas da pazljivo
postujete specifikacije u
ovom uputstvu za upotrebu i
uputstva struénog osoblja.
*RhizoLoc OA treba da se nosi
samo u skladu sa ovim

.

uputstvom za upotrebu i na
navedenim podrucjima
primene (podruéje primene).
Preduslov je strucna
primena/ postavljanje.

Da biste osigurali da je
RhizoLoc OA optimalno
prilagoden pacijentu, morate
proveriti dali je proizvod
dovoljno oblikovan i dali ima
potrebe da ga strucno
osoblje? dodatno oblikuje.
(Prvo) prilagodavanje
proizvoda i kratko upucivanje
u proizvod sme da izvrsi
samo kvalifikovano stru¢no
osoblje.

Oznaka RhizoLoc OA sa
informacijama o velicini,
podacima o strani i CE oznaci
se nalaze na pakovanju
proizvoda i na unutrasnjoj
strani spone za palac (A).
Pre toga dogovorite kombina-
ciju sa drugim proizvodima,
npr. kompresivnim carapama
(Carapa za ruke) sa vasim
lekarom.

U slucaju nestrucne ili
nenamenske upotrebe,
garancija proizvodaca je
iskljucena a zakonska
garancija je ogranicena ili
nistavna.

Proizvod ne sme da dode

u dodir sa sredstvima koja
sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima. Ne
pravite nikakve promene na
proizvodu.

Do sada nisu poznate
kontraindikacije koje se
odnose na ceo organizam.
Nemojte stegnuti RhizolLoc
OA previse ¢vrsto, u
suprotnom moze izazvati
simptome lokalnog pritiska.
U retkim slucajevima moze
da prikljesti krvne sudove

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

«Kada pri noSenju proizvoda
primetite negativne promene
ili pove¢anu nelagodnost,
prekinite upotrebu i obratite
se svom lekaru.

«Oprez: Ako se trake i sistemi
zatezanja i zakljucavanja ola-
bave ili se proizvod ukloni ili
postoji potreba da se podese
granice kretanja, tada postoji
nedovoljna nega/nedovoljna
zastita dela tela kome je
potrebno le¢enje. Posebno u
ovom slucaju izbegavajte bilo
kakvo opterecenje na ovom
delu tela

« Ako Zelite da koristite svoj
Bauerfeind proizvod zbog
akutnih tegoba/ povreda,
hitno potrazite strucnu
medicinsku pomoc pre
prve upotrebe i postujte
dobivene savete. Mozda
postoje ogranicenja u vezi
sa indikacijama koja ¢e vam
stru¢no osoblje objasniti.
Posebno upravljanje vozilima,
drugim prevoznim sredstvima
ili masina moze biti moguca
samo u ogranicenoj meri. Ako
ste u nedoumici, savetujemo
vam da se za sada uzdrzite
od gore navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije
Preosetljivosti usled bolesti
dosad nisu poznate. U slucaju
sledecih simptoma bolesti
postavljanje i nosenje takvog
pomagala indikovano je tek
nakon prethodnog dogovora sa
lekarom:

«Kozne bolesti/ povrede na
tretiranim 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

»Mentalno i telesno
ogranicenje, pri cemu
koris¢enje ortoze nije moguce
bez opasnosti

Elementi

A - Spona za palac

B — Dugacki kai$ (ru¢ni zglob)

C - Samopri¢vrsni (tekstilni)
ugaoni kais za palac,
ukljucen rezervni kais

D - Zatvarac sa uskom

E - Kopca kaisa sa trnom

F — Kraci kai$ (volarno)

G - Spojnica kaisa

Uputstva o primeni

Postavljanje i skidanje ortoze
potrebno je pre prve upotrebe
prakticirati sa strucnim
medicinskim osobljem.
Postavljanje RhizoLoc 0A

Za postavljanje RhizoLoc OA
na pogodeni palac zatvaraci (B
i C) su otvoreni. Sa rasirenim
palcem, provucite ruku kroz
traku za rucni zglob(B), dok
plasti¢na kopca ne stane
izmedu vaseg palca i kaziprsta.
@ Pri tome se orijentigite
prema simbolu ruke na
unutrasnjoj strani spone za
palac (A).

Sada obavijte duzi kai$ (B) oko
zgloba. Zatvarac sa uskom (D)
je zakacen na kopcu kaisa na
zadnjoj strani ruke (E). Pri tome
¢ete Cuti blago $kljocanje. @
Sada omotajte samopricvrsni
ugaoni kais za palac (C) oko
palca bez zatezanja. @
Napomena: Kada se tekstilni
ugaoni kais za palac (C) treba



ga ukloniti da se osusi na
vazduhu. Molimo koristite
priloZeni rezervni ugaoni kais
dok se uklonjeni kais$ susi. Da
biste to uradili, kliknite na kais
sa nitnom direktno iz ortoze. @
i prilozeni drugi kais$ pricvrstite
na istom mestu sa unutrasnje
strane ortoze. Cim se mokri
kai$ osusi, ponovo je spreman
za upotrebu.

Nakon konsultacije sa svojim
lekarom, mozete osloboditi
stabilizaciju zgloba baze palca
u zavisnosti od faze terapije
skidanjem kai$a za palac @.
Ovo omogucava umerenu
dinamizaciju zgloba baze
palca.

Skidanje RhizoLoc 0A

Prvo otkacite dugacki kais

(B) sa zatvaraéem (D) sa

trna kopce kaisa (E) a zatim
odmotajte ugaoni kais za palac
(C) - i ovde bez povlacenja.
Sada odlozite RhizoLoc OA. @

Uputstvo za odrzavanje
Napomena: Nikada ne izlazite
proizvod direktnoj toploti (npr.
grejanje, sunceva svetlost,
skladistenje u automobilu). U
slucaju kontakta sa slanom ili
hlorisanom vodom, potrebno
je ortozu temeljito isperete
¢istom vodom. Moguce su Stete
na materijalu. To moze uticati
na efikasnost ovog proizvoda.
.Zatvorite sve zatvarace i
operite ortozu' ru¢no na 30
°C koristeci blagi deterdzent
ili tecnost za pranje vesa.
Sve komponente mogu ostati
na ortozi.
2.Samopricvrsni ugaoni kais
za palac (D) nece se
pricvrstiti kada je mokar, pa
zamenite ovaj kais sa
prilozenim drugim ugaonim
kaisem za palac. Kada se

mokar kai$ osusi, moze se
ponovo koristiti.

3.Redovna nega osigurava
optimalno dejstvo.

4.Proizvod nije prikladan za
masine za susenje vesa.
Ostavite ortozu da se osusi
na vazduhu.

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

Uputstvo za odrzavanje
Kod pravilnog rukovanja i
odrzavanja proizvod nije
potrebno servisirati.

Uputstvo za sastavljanje
i montazu

Proizvod mora prilagoditi
struéno osoblje?.

Tehnicki podaci/

parametri

Vas proizvod sastoji se od:

« Spone za palac (A) sa jednim
dugackim kaisem (za rucni
zglob) (B) i jednim kratkim
(volarnim) kaisem (F)

+Ugaonog kaia za palac (C)
(opcija)

+Spojnice kaisa (G)

- Zatvaraca sa uskom (D) i
kop&om kaisa (E)

Uputstvo za ponovnu
primenu

Proizvod je namenjen za
individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u
kojoj ste proizvod kupili. U slu-
¢aju potrazivanja iz garancije
stupite u kontakt prvo s pro-
davcem kod kojeg ste proizvod
kupili. Proizvod se mora ocistiti
pre garantne reklamacije. Ako
nisu postovana uputstva

za rukovanje i odrzavanje

RhizoLoc OA, garancija moze

biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava
strucnog osoblja

» Neovlas¢ene modifikacije
proizvoda.

Odricanje od
odgovornosti

Nemojte sami postavljati
dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste
medicinski stru¢ni radnik.
Pre prve upotrebe naseg
medicinskog proizvoda,
aktivno potrazite savet lekara
ili medicinskog 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 konstitucije. Pratite
savete medicinskog stru¢nog
osoblja i sve informacije u
ovoj dokumentaciji/ili njenoj
- delimi¢no sazetoj - on-line
verziji (takode: tekst, slike,
grafike, itd.).

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

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

Odlaganje

Molim da proizvod nakon
njegovog korisnog veka odlo-
Zite u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.

Sastav materijala
Termoplasticni elastomer
(TPE), Polietilen (niske gustoce)
(PE-LD), Poliester (PES),
Termoplasticni poliuretan
(TPU)

[M0] - Medical Device
(Medicinsko sredstvo)

[vo] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

Struéno osoblje2

Podesavanje spojnice kaisa
(G)

Za imobilizaciju i rasterecenje
sedla palca odgovarajuceg
bazalnog zgloba palca,
spojnica kaia (A) je
pozicionirana izmedu palca

i kaziprsta. @ Dugacki kaié

za zglob (B) ide preko zadnje
strane $ake. @ Kratki kais (F)
lezi na unutrasnjoj povrsini
dlana.

Omotajte dugacki kais oko
zgloba i proverite da li ortoza i
kaisevi pravilno nalezu. Napo-
mena: Prilikom postavljanja,
uverite se da su Saka i palac u
funkcionalnom polozaju (pog-
ledajte omotni list uputstva za
upotrebu).

Ako je odmotavanje kaisa
previSe labava/ previse
zategnuto ili ne odgovara ruci,
moze se podesiti.

Da biste to uradili, skinite
ortozu i potpuno uklonite
zatvarac sa uskom (D) i
spojnicom za kai$ (G) sa
dugackog kaisa za rucni zglob.



Pozicionirajte sponu za palac
Siroko izmedu palca i kaziprsta
(® i ®). Ponovo obmotajte
dugacki kais oko zgloba sa
zadnje strane Sake tako da lezi
ravno. Tako gde se kratki kais
(F) i dugacki kais (B) @ ukrsta-
ju, oznacite dve rupe koje leze
jedna na drugoj.

(@ Sada pozicionirajte spojnicu
kaisa (G) u oznacenu rupu
kratkog (volarnog) kaisa (F).
Napomena: Glatka povrsina
spojnice kaisa pokazuje na
Saku.

@ Zatim ponovo umetnite
dugacki kais za zglob (B) bo¢no
u spojnicu kaisa (G) i povucite
kais dok se dve oznacene rupe
ne poravnaju.

SAVET: @ U slucaju da kratki
kais (F) gleda preko dugackog
kaisa(B), krajnji deo kratkog
kaisa (F) se moze skratiti
makazama.

Podesavanje kopée kai$a sa
trnom (E)

@ Kopca za kaié (E) je ved
pri¢vrscena za kais za rucni
zglob (B) prilikom isporuke. U
idealnom slucaju, trebalo bi da
bude gurnut do nivoa kaziprsta i
srednjeg prsta.

Kada spona dobro stane
izmedu vaseg palca i kaziprsta,
onda pomerite dugacki kais

za zglob na zadnji deo Sake

i proverite da li kais pogada
trn na kopci kaisa. Ako to nije
slucaj, kopca kaisa (E) se moze
premestiti. Postoji ukupno
sedam opcija za pozicioniranje.
Idealan polozaj za zakljucava-
nje (sa dugackim kaisem) pro-
naden je kada ortoza pristaje
ravno, udobna je i nije previse
zategnuta na Saci/ru¢nom
zglobu.

Duzina kaiSeva za rucni
zglob (B)

QO Sada okatite dugacki kais
bez zatvaraca (D) u kop&u
pojasa. Ako ortoza lezi udobno
i ne previse cvrsto na ruci, pro-
nadena je idealna pozicija za
zatvaranje. Sada se kais mora
skratiti. Da biste to uradili,
polukruzno odrezite rupu za
vesanje i rupu ispod od kaisa.
@ Kliknite zatvara¢ sa uskom
(D) u poslednje dve rupe na
dugackom kaisu (B).

Obratite paznju na uputstva o
primeni za pacijente.

Napomena: Ako je
samopricvrsni ugaoni kais za
palac (C) predugacak, moze se
i skratiti makazama.

Datum informacije: 2024-03

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

2Struéno osoblje je svako lice
koje je prema za njega vazec¢im
drzavnim propisima ovlasceno za
prilagodavanje aktivnih bandaza,
ortoza prema uputstvima za
njihovu upotrebu

@ slovenski

Spostovani kupec,
zahvaljujemo se vam, da ste
se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

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

Namen uporabe
RhizoLoc OA je medicinski
pripomocek. Je opornica' za
stabilizacijo in razbremenitev
pal¢nega sklepa.

Indikacije

« Artroza (npr. rizartroza)
« Artritis

« Akutne / posttravmatske

bolecine (npr. preobremenitve,

zvini, udarnine)

«Kroni¢ne bolecine
(nestabilnost vezi,
ponavljajoce se deformacije
sklepov)

« Pooperativne tezave (npr. po
artroplastiki)

« Funkcionalne tezave
(preobremenitve, ponavljajo¢
se nepravilen polozaj sklepov
itn.)

«Drazenje (kroni¢no,
akutno, posttravmatsko,
pooperativno)

Tveganja pri uporabi
Previdno*

Natanéno upostevajte
specifikacije v teh navodilih
za uporabo in navodila
strokovnega osebja.

* RhizoLoc OA lahko
uporabljate le skladno s temi
navodili za uporabo in na
navedenih obmocjih uporabe
(mesto uporabe).

«Obvezna je ustrezna
uporaba/namestitev izdelka.

«Da bi zagotovili optimalno
prileganje opornice RhizoLoc
0A, prevgrite, ali se dobro
prilega. Ce ne, poskrbite, da jo
bo usposobljeno osebje?
prilagodilo tako, da se bo
dobro prilegala. Prilagoditev
(prvo) in usposabljanje lahko
opravi izkljuéno strokovno
izobrazeno in usposobljeno
osebje.
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+0znaka RhizoLoc OA z
informacijami o velikosti,
navedbo, ali gre za levo ali
desno stran, in oznako CE
je na embalazi izdelka in na
notranji strani opornice za
palec (A).

0 kombinaciji z drugimi
izdelki, npr. kot del
kompresijske terapije
(rokavica), se predhodno
posvetujte s svojim osebnim
zdravnikom.

«V primeru nepravilne uporabe
ali uporabe za namen, ki ni
predviden, je odgovornost za
izdelek izkljucena, zakonsko
predpisana garancija pa je
omejena ali ne velja vec.

«lzdelek ne sme priti v stik s
snovmi, mazili in losjoni, ki
vsebujejo mascobe in kisline.
Izdelka ne smete spreminjati.

«Nezeleni ucinki, ki bi vplivali
na celoten organizem, niso
znani.

«Opornice RhizoLoc OA ne
namescajte pretesno, saj
lahko to povzroci lokalni
pritisk. V redkih primerih
lahko pride do stisnjenja
krvnih zil in Zivcev. V tem
primeru razrahljajte trakove
izdelka RhizoLoc OA in po
potrebi preverite velikost
izdelka RhizoLoc OA.

«Ce med uporabo izdelka
opazite kakrsne koli
negativne spremembe
ali poslabsanje stanja, ga
prenehajte uporabljati in
obiscite zdravnika.

« Previdno: Ce so trakovi ter
sistemi za napenjanje in
zapenjanje zrahljani ali ¢e iz-
delek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve gibanja,
je oskrba/zascita dela te-
lesa, ki je potreben oskrbe,
nezadostna.V tem primeru se



izogibajte vsakrsnim obreme-
nitvam 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, na katere
vas bo opozorilo strokovno
usposobljeno osebje.
Omejena je lahko zlasti
voznja vozil, drugih prevoznih
sredstev ali strojev. Ce ste
v dvomih, vam svetujemo,
da zaenkrat opustite zgoraj
navedene dejavnosti.

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije

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,
predvsem v primeru vnetnih
pojavov, kot tudi vidne
brazgotine z oteklinami,
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

«Omejene dusevne in telesne
sposobnosti, pri katerih varno
nosenje ortoze ni mogoce

Sestavni deli

A - Opornica za palec

B - Dalj$i trak (zapestje)

C - Samolepilni (tekstilni)
trak za ovijanje palca s
prilozenim rezervnim
trakom

D - Zapenjalo z ocescem za
pritrjevanje

E - Zaponka za trak z jezickom

F - Krajsi trak (volarna stran)

G - Sponka za povezovanje
trakov

Navodila za uporabo

Pred prvo uporabo opornice

s strokovno usposobljenim
osebjem vadite namescanje in
snemanje.

Names¢anje opornice RhizoLoc
0A

Za namestitev opornice Rhizo-
Loc OA na prizadeti palec
odpnite zapenjala (B und C). Z
iztegnjenim palcem roko poti-
skajte skozi zapestni trak (B),
dokler plasti¢cna sponka ni med
palcem in kazalcem. @ Pri tem
si lahko pomagate tudi s sim-
bolom roke na notranji strani
zaponke za palec (A).

Zdaj si okrog zapestja ovijte
daljsi trak (B). Zaponko z
usescem (D) pritrdite na
zaponko za trak (E) na hrbtni
strani dlani. Zaslisali boste
klik. @

Sedaj samolepilni trak za
ovijanje palca (C) brez vlec¢enja
ovijte okrog palca. @
Napotek: Ce se tekstilni trak
za ovijanje palca (C) zmodi, ga
morate odstraniti in posusiti na
zraku. Medtem ko se trak susi,
uporabite prilozeni nadomestni
trak. To storite tako, da trak z
zakovico izvlecete iz opornice
O in prilozeni nadomestni
trak pritrdite na isto mesto na
notranji strani opornice. Ko se
moker trak posusi, je ponovno
pripravljen za uporabo.

Po posvetu z zdravnikom
lahko skladno s fazo
zdravljenja s pomocjo traku

za ovijanje palca prilagodite
stabilizacijo palénega sklepa

0. To omogoca nastavitev
omejitve sproscanja gibljivosti
(dinamizacijo) palénega sklepa.

Snemanje opornice RhizoLoc
0A

Najprej odpnite daljsi trak (B)
z zaponko (D) z jezickom z
zaponke na traku (E) in nato
odvijte trak za ovijanje palca
(C) — tudi v tem primeru brez
vlecenja. Snemite opornico
RhizoLoc OA. @

Navodila za ¢iscenje
Napotek: Izdelka nikoli ne
izpostavljajte neposrednemu
viru toplote (npr. ogrevalnim
telesom, soncnim zarkom,
shranjevanje v avtomobilu).
V primeru stika s slano ali
klorirano vodo opornico sperite
s Cisto vodo. Lahko pride do
poskodb materiala. Posledi¢no
se lahko zmanjsa ucinkovitost
izdelka.
.Zaprite vse zaponke in
opornico! operite ro¢no pri
30 °C z blagim detergentom
ali ¢istilom za pomivanje
posode. Pri tem lahko vse
sestavne dele pustite na
ortozi.
Ce je samolepilni trak za
ovijanje palca (D) moker, se
ne prilepi, zato ta trak
zamenjajte z drugim
prilozenim trakom za
ovijanje palca. Ko se moker
trak posusi, je ponovno
pripravljen za uporabo.
3.Z redno nego boste zagotovili
optimalno delovanje.

4.1zdelek ni primeren za
susenje v susilnem stroju.
Ortozo pustite na zraku, da
se posusi.

N

Mesto uporabe
V skladu z indikacijami
(Palec). Glej namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje
Ob pravilni uporabi in negi
vzdrzevanje izdelka skorajda ni
potrebno.

Navodila za sestavljanje
in namestitev

Izdelek mora prilagoditi
strokovno usposobljeno
osebje?.

Tehnicni podatki/

parametri

Vas izdelek sestavljajo:

« Zaponka na palec (A) z enim
dolgim (zapestnim) trakom
(B) in enim kratkim (volarnim)
trakom (F)

« Trak za ovijanje palca (C) (po
Zzelji)

« Sponka za povezovanje trakov
(G)

« Zaponka z usescem (D) in
zaponka na traku (E)

Navodila za ponovno
uporabo

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

Garancija
Veljajo zakonski predpisi
drzave, v kateri je bil izdelek
kupljen. V primeru uveljavljanja
garancije se najprej obrnite
neposredno na osebo, pri
kateri ste izdelek kupili.
Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti.
Neupostevanje navodil za
ravnanje z izdelkom RhizoLoc
OA in za njegovo nego lahko
neugodno vpliva na garancijo
ali ta neha veljati.
Garancija neha veljati, kadar:
« Izdelka ne uporabljate v
skladu z indikacijami;
» Ne upostevate napotkov
strokovno usposobljenega
osebja;



* |zdelek samovoljno
spreminjate.

Omejitev odgovornosti
Ne poskusajte sami postaviti
diagnoze ali se sami zdraviti,
razen ce ste strokovno
usposobljeno zdravstveno
osebje. Pred prvo uporabo
nasega medicinskega izdelka
se posvetujte z zdravnikom ali
usposobljenim strokovnjakom,
saj lahko ta oceni ucinek
nasega izdelka na vase telo

in morebitna tveganja pri
uporabi zaradi vase telesne
zgradbe. Upostevajte nasvet
strokovnjakov in vsa navodila
v tem dokumentu/ ali njegovi
— tudi nepopolni — spletni
razlicici (vkljuéno z besedili,
slikami, grafikami itn.).

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

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala
Termoplasticky elastomér
(TPE), Polyetylén (nizka
hustota) (PE-LD), Polyester
(PES), Termoplasticky
polyuretan (TPU)

[M0] - Medical Device
(Medicinski pripomocek)

[uo] - Oznaka kode podatkovne
matrice kot edinstvenega
uDl

Strokovno
usposobljeno
osebje?

Prilagoditvena sponka za
povezovanje trakov (G)

Za stabilizacijo in
razbremenitev pal¢nega
sklepa opornico za palec

(A) namestite med palec in
kazalec. ® Dolg zapestni trak
(B) namestite preko hrbtne
strani dlani. @ Kratek trak (F)
namestite ez dlan.

Dolg zapestni trak napeljite
okoli zapestja in preverite,

ali se opornica in trakova
dobro prilegata. Napotek: Pri
namescanju se prepricajte,

da sta roka in palec v
funkcionalnem polozaju (glejte
naslovno stran navodil za
uporabo).

Ce je trak preohlapen ali
pretesen ali se ne prilega roki,
ga lahko prilagodite.

To storite tako, da snamete
opornico in z dolgega
zapestnega traku odstranite
zaponko z usescem (D) ter
sponko za povezovanje trakov
(G).

Opornico za palec ponovno na-
mestite med palec in kazalec
(@ in @). Dolg zapestni trak
ponovno napeljite s hrbtne
strani dlani okoli zapestja, da
kratkega (F) in dolgega traku
(B) ® oznactite dve prekrivajoci
se luknjici.

@ Sedaj sponko za
povezovanije trakov (G)

namestite v oznaceno luknjo
kratkega (volarnega) traku

(F). Napotek: Gladka povrsina
sponke za povezovanje trakov
je obrnjena proti roki.

@ Nato dolg zapestni trak

(B) vstavite nazaj v sponko

za povezovanje trakov (G) in
ga vlecite, dokler se oznaceni
luknjici ne prekrijeta.
NASVET: @ Ce kratek trak (F)
sega ¢ez dolg trak (B), lahko
kratek trak skrajsate (F) s
Skarjami.

Prilagoditvena zaponka za
trak z jezickom (E)

@ Zaponka za trak (E) je ob
dobavi ze pritrjena na zapestni
trak (B). Idealno bi bilo, Ce bi
zaponko potisnili do visine
kazalca in sredinca.

Ko se zaponka tesno prilega
med palcem in kazalcem,
nadaljujte z napeljevanjem
dolgega zapestnega traku na
hrbtni strani dlani in preverite,
ali trak sega do jezicka za-
ponke za trak.V nasprotnem
primeru lahko zaponko za
trak (E) premaknete. Na voljo
je skupno sedem razlicnih
polozajev. Opornica je ravno
prav namescena (z dolgim
trakom) takrat, ko se tesno in
udobno prilega roki/ zapestju
in ni pretesna.

Dolzina zapestnega traku (B)
@ Dolgi trak brez zaponke (D)
zdaj namestite v zaponko za
trak. Ce se opornica tesno in
udobno prilega roki/zapestju
in ni pretesna, je ravno prav
namescena. Zdaj morate skraj-
Sati trak. To storite tako, da del
traku, ki je v luknjici z zaponko
in luknjici pod njo, polkrozno
skrajSate s Skarjami.

@ Zaponko z usescem (D)
vstavite v zadnji dve luknjici
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dolgega zapestnega traku (B).

Upostevajte navodila za

uporabo za paciente.

Napotek: Ce je samolepilni trak

za ovijanje palca (C) predolg, ga

lahko skrajsate s Skarjami.

Stanje informacij: 2024-03

1 Ortoza = ortopedski pripomocek za
stabilizacijo, razbremenitev, imo-
bilizacijo, poravnavo ali korekcijo
udov ali trupa

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

romanian

Stimata clienta,

stimate client,

va multumim ca ati ales un
produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a
imbunatati eficienta medicala
a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi.
Va rugam cititi instructiunile
de utilizare cu atentie. Daca
aveti intrebari, va rugam sa va
adresati medicului dumnea-
voastra sau magazinului dum-
neavoastra de specialitate.

Destinatia de utilizare
RhizoLoc OA este un dispozitiv
medical. Este o orteza! pentru
imobilizarea si ameliorarea
incheieturii mainii respectiv a
bazei degetului mare.

Indicatii

« Artroza (de exemplu,
rizartroza)

« Artrita

« Acut/ post-traumatic (de
exemplu, suprasarcini,
entorse, contuzii)




« Cronica (instabilitati
ligamentare, deformari
articulare recurente)

« Post-operator (de exemplu,
dupa artroplastie)

« Afectiuni functionale
(suprasarcini, malpozitii
articulare recurente etc.)

« Afectiuni iritative (cronice,
acute, post-traumatice, post-
operatorii)

Riscuri in utilizare

Atentie*

Va rugam sa respectati cu

strictete indicatiile din aceste

instructiuni de folosire,
precum si indicatiile
personalului de specialitate.

*RhizoLoc OA trebuie sa fie
purtat numai asa cum se spe-
cifica in aceste instructiuni de
utilizare si in zonele de apli-
care enumerate (locul de utili-
zare).

«Se porneste de la premisa
unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare.

«Pentru a asigura o potrivire
optima a RhizoLoc OA, trebuie
sa se verifice daca produsul
este suficient de mulat si,
daca este necesar, trebuie
remodelat pentru a se potrivi
corpului de catre personalul
calificat?. (Prima) ajustare si
instruirea pot fi efectuate
doar de personalul de
specialitate instruit.

« Etichetarea RhizoLoc
OA cu informatii privind
dimensiunea, indicatia
laterala si marcajul CE se afla
pe ambalajul produsului si
pe interiorul clemei pentru
degetul mare (A).

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

in caz de utilizare
necorespunzatoare sau de
utilizare in alte scopuri decat
cele prevazute, raspunderea
pentru produs este exclusa,
iar garantia legala este
limitata sau nu se aplica
deloc.

Va rugam sa evitati contactul
produsului cu agenti care
contin grasimi sau acizi,

cu unguente si lotiuni. Nu
efectuati nicio modificare
asupra produsului.

Nu se cunosc pana in prezent
efecte secundare care sa
afecteze intregul organism.
Nu aplicati RhizoLoc OA
prea strans, altfel poate |
aparea o presiune locala. In
putine cazuri, este posibila
comprimarea vaselor

de sange si a nervilor. In
acest caz, slabiti curelele
RhizoLoc OA si, daca este
necesar, solicitati verificarea
dimensiunii RhizoLoc OA.
Daca observati modificari
negative sau un disconfort
in legatura cu utilizarea
produsului, intrerupeti
utilizarea si adresati-va
medicului dumneavoastra.
Precautie: In cazul slabirii
curelelor, a sistemelor de
chingi sau de inchidere,
precum si daca se
indeparteaza produsul sau
se modifica pozitia anterior
reglata a dispozitivelor de
limitare a mobilitatii, nu este
asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a partii
corpului care necesita
tratament. In special in
acest caz, evitati sa va
suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

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

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc

reactii de hipersensibilitate
semnificative din punct de
vedere medical. In cazul
urmatoarelor tipuri de boli,
aplicarea si purtarea unui
astfel de mijloc auxiliar trebuie
facuta numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra:

*Dermatoze/ leziuni cutanate
in zona de aplicare a
produsului, in special in
cazul aparitiei inflamatiilor,
dar siin caz de cicatrici
deschise inflamate, inrosire si
supraincalzire

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

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

« Dizabilitate mentala si fizica,
ceea ce face imposibila
utilizarea ortezei fara pericol

Componente

A - Bretea degetul mare

B - Curea lunga (incheietura
mainii)

C - Curea autoadeziva (textila)
de infasurare a degetului
mare, este inclusa o curea
de rezerva

D - Inchidere cu inel

E - Catarama cu varf

F - Centura scurta (volar)

G - Conector pentru curea

Indicatii de utilizare

Inainte de prima utilizare a
ortezei, aplicarea si scoaterea
acesteia trebuie exersate cu
personalul medical de speci-
alitate.

Aplicarea ortezei RhizoLoc
Pentru a aplica RhizoLoc OA pe
degetul afectat, dispozitivele
de fixare (B si €) sunt deschise.
Cu degetele mari departate,
ghidati-va mana prin cureaua
pentru incheietura mainii (B),
pana cand inchizatorul de
plastic se afla intre degetul
mare si aratator. @ Folositi
simbolul mainii de pe partea
interioara a clemei pentru
degetul mare ca ghid (A).
Acum treceti cureaua lunga
ﬁB) n jurul incheieturii mainii.
Inchizétoarea cu inele (D) se
agata pe spatele mainii pe
catarama centurii (E). Se aude
un clic usor. @

Acum infasurati cureaua
autoadeziva de infasurare a
degetului mare (C) in jurul
degetului mare, fara sa trageti.

Indicatie: In cazul in care
cureaua textila de infasurare
a degetului mare (C) se uda,
aceasta trebuie indepartata
pentru a se usca la aer. Va
rugam sa folositi centura de
inlocuire alaturata in timp



ce centura indepartata se
usuca. Pentru a face acest
lucru, va rugam sa faceti clic

pe cureaua cu nit direct din
ortez3 @ si fixati cea de-a doua
curea inclusa in acelasi loc, in
interiorul ortezei. Imediat ce
banda umeda se usuca, aceasta
este gata de a fi utilizata din
nou.

Dupa consultarea cu medicul
dumneavoastra, puteti elibera
stabilizarea articulatiei
metacarpofalangiene

a degetului mare prin
indepartarea centurii de
infasurare a degetului mare,
in functie de faza de terapie
0. Astfel, este posibild o
dinamizare moderata a
articulatiei degetului mare.

Scoaterea ortezei RhizoLoc
0A

Mai intai desfaceti cureaua
lunga (B) cu incuietoare (D)

de pe varful cataramei (E)

si apoi desfaceti cureaua de
infasurare a degetului mare(C)
- din nou fara sa trageti de

ea. Acum desfaceti RhizoLoc
0A. @

Indicatii de curatare
Indicatie: Nu expuneti
produsul la caldura directa (de
ex. caldura, razele soarelui,
pastrare in autoturism). In caz
de contact cu apa sarata sau
clorata, clatiti orteza cu apa
curata. Materialul se poate
deteriora. Astfel eficienta
produsului poate fi afectata.
1.Va rugam sa inchideti toate
elementele de fixare si sa
spalati orteza! manual la 30
°C, folosind un detergent
usor sau un agent de clatire.
In acest caz, toate
componentele ortezei pot
ramane montate.

2.Cureaua autoadeziva de
infasurare a degetului mare
(D) nu adera atunci cand este
umed3, asa ca inlocuiti
aceasta curea cu cea de-a
doua curea de infasurare a
degetului mare furnizata.
Odata ce banda umeda este
uscata, aceasta poate fi
refolosita.

3.Ingrijirea periodica asigura
un efect optim.

4.Produsul nu este potrivit
pentru uscator. Lasati orteza
sa se usuce la aer.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor
(Degetul mare). A se vedea
destinatia de utilizare.

Instructiuni de
intretinere

La utilizarea si ingrijirea
corespunzatoare, produsul
nu necesita niciun fel de
intretinere.

Instructiuni de
asamblare si montare

Produsul trebuie reglat de
catre personal calificat?.

Date

tehnice / Parametrii

Produsul dumneavoastra este

format din:

«Bratara pentru degetul mare
(A) cu o curea lunga (pentru
incheietura mainii) (B) si o
curea scurta (volara) (F)

«Cureaua de infasurare a
degetului mare (C) (optional)

« Conector pentru centura (G)

«Inchizatoare cu inele (D) si
catarama (E)

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru
ingrijirea individuala a unui
pacient.
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Garantia
Sunt aplicabile prevederile
legale valabile in tara in care
a fost achizitionat produsul.
In cazul situatiilor in care se
impune aplicarea prevede-
rilor referitoare la garantie,
va rugam sa va adresati mai
intai persoanei de la care ati
achizitionat produsul. Produsul
trebuie curatat inainte de
solicitarea garantiei. Daca nu
au fost respectate indicatiile
privind manevrarea si intre-
tinerea ortezei RhizoLoc OA,
garantia poate fi afectata sau
exclusa.
Garantia este exclusa in caz de
« Utilizare neconforma cu
indicatiile
« Nerespectarea indicatiilor
personalului de specialitate
« modificare neautorizata a
produsului.
Informatii privind
raspunderea
Nu recurgeti la
autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte
din personalul medical de
specialitate. Inainte de a incepe
sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati
sfatul unui medic sau al
personalului de specialitate
instruit, intrucat aceasta
este singura modalitate de
a evalua efectele produsului
nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili
daca exista riscuri in utilizarea
produsului, determinate
de constitutia individuala.
Respectati instructiunile
primite din partea personalului
de specialitate, precum si
toate instructiunile din acest
document sau din forma sa
publicata online, integral sau

partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari

grafice etc.).

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

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

Eliminarea ca deseu

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

Compozitia materialului
Elastomer termoplastic (TPE),
Polietilena (densitate redusa)
(PE-LD), Poliester (PES),
Poliuretan termoplastic (TPU)

[M0] - Medical Device (Dispozitiv
medical)

- Identificator MatriceDate
sub forma de UDI

Personal de
specialitate?

Conector pentru centura de
reglare (G)

Dispozitivul de sustinere

a degetului mare (A) este
pozitionat intre degetul mare
si degetul aratator pentru a
imobiliza si usura articulatia
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de sa a degetului mare si
articulatia de baza a degetului
mare. @ Cureaua lunga pentru
incheietura mainii (B) se pune
pe spatele mainii. @ Cureaua
scurta (F) se sprijina pe palma.
Ghidati cureaua lunga pentru
incheietura mainii in jurul
incheieturii si verificati daca
orteza si curelele se potrivesc
bine. Indicatie: La montare,

va rugam sa va asigurati ca
mana si degetul mare se afla
intr-o pozitie functionala (a

se vedea pagina de garda a
instructiunilor de utilizare).

in cazulin care cureaua este
prea larga/ prea stransa sau
nu se potriveste pe mana,
aceasta poate fi ajustata.

Pentru a face acest lucru,
scoateti orteza si indepartati
complet catarama cu inel
(D) si conectorul curelei (G)
de pe cureaua lunga pentru
incheietura mainii.

Pozitionati din nou inchizatorul
pentru degetul mare intre
degetul mare si aratator (@
si @). Ghidati din nou cureaua
lunga de la incheietura mainii
din spatele mainii in jurul
incheieturii mainii, astfel
incat aceasta sa fie intinsa.
La intersectia dintre cureaua
scurtd (F) si cureaua lunga (B)
@, marcati cele doua gauri
suprapuse.

@ Acum pozitionati conectorul
curelei (G) in orificiul marcat
al curelei scurte (volare) (F).
Indicatie: Suprafata neteda

a conectorului de curea este
orientata spre mana.

@ Apoi introduceti cureaua
lunga pentru incheietura mainii
(B) inapoi in partea laterala

a conectorului curelei (G) si
trageti cureaua pana cand

cele doua gauri marcate se
suprapun.

SFAT: (D In cazul in care
cureaua scurta (F) depaseste
cureaua lunga (B) bucata de

fi scurtata cu o foarfeca.
Catarama de reglare a

@ Catarama centurii (E)
este deja atasata la cureaua

livrare. In mod ideal, ar trebui
sa fie Impinsa pana la nivelul
degetelor aratator si mijlociu.
Atunci cand catarama se

mare si degetul aratator,
continuati sa ghidati cureaua
lunga pentru incheietura
mainii spre partea din spate
a mainii si verificati daca
cursul curelei se intalneste
cu varful cataramei. Daca nu
este cazul, catarama centurii
(E) poate fi mutata. Exista un

pentru aceasta. Pozitia ideala
de fixare (cu cureaua lunga
pusa) se gaseste atunci cand
orteza se potriveste perfect,

mana/pumn.

Lungimea curelei pentru
incheietura mainii (B)

@ Acum agétati cureaua
lunga fara catarama (D) in

se potriveste confortabil si nu
este prea stransa pe mana, a
fost gasita pozitia ideala de

sa fie scurtata. Pentru a face
acest lucru, taiati gaura cu

curea in forma semicirculara.
@ Faceti clic pe catarama

cu inel (D) in ultimele doua
gauri ale curelei lungi pentru
incheietura mainii (B).
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capat a curelei scurte (F) poate

centurii de siguranta cu ac (E)

pentru incheietura mainii (B) la

potriveste perfect intre degetul

total de sapte optiuni de pozitie

confortabil si nu prea strans pe

catarama centurii. Dacd orteza

blocare. Acum cureaua trebuie

carlig si gaura de sub ea de la

Va rugam sa respectati
indicatii de utilizare pentru
pacienti.

Indicatie: In cazul in care
cureaua autoadeziva de
infasurare a degetului mare (C)
este prea lungd, aceasta poate
fi, de asemenea, scurtata cu o
foarfeca.

Data informatiilor: 2024-03

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

2 Se considera personal de
specialitate orice persoana care,
in conformitate cu reglementarile
nationale, este calificatd pentru
ajustarea suporturilor si ortezelor
si pentru instruirea privind folosi-
rea acestora.

ENNVIKA

Ayamnnté mehdatn,

00G EUXAPIOTOUUE TIoU EMAEEQTE
éva mpolov Tng Bauerfeind.

Epyalbuaote oe kabnuepvi
Baon otn BeATiwon TG IOTEIKAG
QMOTENEOATIKOTNTAG TWV
TpoiGVTWY pag, kabwg Sivoupe
1Slaftepn Baputnta otnv uyeia
oac. AlaBacTe oxoNaoTIkd Kat
TNPE(TE TIC TapoLoeC 08nyieg
Xenong. Edv éxete amopieg,
ameuBuvBeite oTov 1ATPO 0ag T
070 £€EIOIKEVPEVO KATAOTNHA
TTIOL 0AG EEUTTNPETEL.

ZKOMOUMEVN Xprion

To RhizoLoc OA eivat éva 1atpikd
mpoidv. Eivat pia dpbwon’! yia
aKIvnTomoinon Kal avakou®ion
NG e@umoedoug apBpwong
Kat g Baotkic dpBpwong Tou
avTixelpa.

Evéeifeig

- OoteoapBpitida (my. apbpitida
Bacewc avtixepa)

- ApBpitida

« OEEiG, HETATPAUUATIKEG (TT.X.
katandvnon, Slaotpéupata,
BAaoEIQ)

- Xpdvieg (aotaBeia ouvdéopwy,
uNoTPOMMALOUCA ECPANUEVN
0¢on apBpwoewv)

« MeTeyxelpnTIkA (.. HETA amd
apBpomhacTikr)

« AETOLPYIKEG EVOYXANOEIC
(katamévnon, urotpomalouca
€0QahUEVN Béon apBpwioewv
KATL)

- Epebiopoi (xpoviol,
0€EiG, HETATPAUUATIKOY,
HETEYXELPITIKO)

KivSuvol amé tn xprion
Mpogoxni*

Tnpeite emakpiIBwg Tig
mAnpo@opieg mouv Oa Bpeite
OTIC TAPOUOEG 08nyieg
XPRONG Kat TIG 08nyisg Twv
a8 iIKkwv.

« To RhizoLoc OA mpémet va
XPNOUOTTOIETAl AMTOKAEIOTIKA
oUHEWVA UE TA OTOIKEID TwV
TIAPOVTWV 0ONYILV XPONG Kal
Y10 TOUC aVaPePOUEVOUG TOUE(G
epappoyng (onueia
£QappOYAQ).

-« Anapaitntn mpoumdBeon
amotelei N owoth
xprion/epappoyn.

« MNa va Slao@aloTel n BENTIOTN
epappoyr Tou RhizoLoc OA,
TIPETEL vaL ENeYXOEL av TO TIPOTOV
EXEL TIPOOAPOOTE! ETTAPKWG
Kal, EpOooV amalte(tal, mPETeL
VO TTPOOOPUOOTE! EK TWV
UOTEPWV OTNV avatopia Tou
owpatog arné Toug eldikovc2. H
(mpn) epappoyn Kain
emidelgn Tou TpoOMOU
EPAPHOYNG EMTPEMETAL VA
EKTENEITAL ATTOKAEIOTIKG Ao
eKMAIOEUPEVOUG EIBIKOUG.
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« H orjuavon tou RhizoLoc OA pe
TTANPOPOPIEC Yia TIG SIAOTATEL,
TNV ava@opd oTo AploTEPO 1
0710 6e€16 ¥épt kat To orjua CE
Bpioketat oTn ouokeuasia Tou
TIPOIOVTOG KAl OTNV ECWTEPIKT
TIAEUPA TOU TUMHATOG
ouykpdtnong avtixelpa (A).

+ JUHBOLAEUTEITE €K TV
TIPOTEPWV TOV LATPO 0ag
QVAPOPIKA HE TOV CLUVOLACHO
HE GNAa TTPoIoVTa, T, OTa
mhaiola Bepameiag pe cupmieon
(kANTOEG Bpayiova).

« Y€ EPIMTWon akatdAANAnG
XPONG 1 XProng yia okormo
SlagpopeTIkS amd Tov
TIPOPBAEMOHEVO, AKUPWVETAL
n €UBYVN YIa ENATTWHATA TOU
TIPOIOVTOG Kal ieplopiletal iy
KaTapyeital TApwe N VOUIUn
£yyvoSOTIKA KAAUYN.

« Mnv @épvete To TTpoidv oe
EMAPH UE UECQA TTOU TTEPIEXOLV
NN kat 0&éa, pe aNOIPEG Kal
oGOV, Mnv TpomoTolEiTe TO
TIPOIOV.

- Ewe tpa, Sev éxouv
avapepBel TapevEPYELEG TTOU
va emnpedlouv oAOKANPO Tov
opyaviopo.

« Mnv epappolete To RhizolLoc
OA unepPoAiké o@IXTA.
Al0POPETIKY, eVOExeTal
va mapatnenBouy Tomikot
UWAWTIEG. S€ OTTAVIEG
TIEPUTTWOELC, EVOEXETAL VA
mapatnenBel oTévwon Twv
QALOPOPWV ayyeiwv Kat
TWV VELPWV. 2 € QUTIAV TNV
TIEPITTWOT, XAAAPWOTE TOUG
udvteg Tou RhizolLoc OA kay,
£pboov anarteita, avabeote
ToV €AeyXO0 Twv SlaocTACEWY TOU
RhizoLoc OA.

« 2 TIEPIMTWON mou
SIaMOTWOETE APVNTIKEG
aMayég 1y au€avopeveg
£VOXMOELG, TToL oxeTiCovTal
HE TN xPrion Tou MPoidvTog,
SlakOYTE TN XPrion Kat

amevBuvBeite og vav 1IaTPo.

« Mpoooxn: Ze mepinmtwon
XOAGPWONG TWV IHAVTWY Kal
TWV oUOTNPATWY ENENG Kal
aopdAiong, agaipeong Tou
TIPOIOVTOG ) HETATOTIIONG
Twv pubpopévwy Slatdéewv
TIEPIOPIOHOU Kivnong,

Oev TIAPEXETAL EMAPKNG
ppovtida/mpootacia Tou
UENOUG TOU OWHATOG TIOU
xpndet Bepareiag. Amogelyete
1Slaftepa og auTrv TV
TIEPITTWOoN omoladnmote
€MBAPLVON TOU CUYKEKPIHEVOU
HENOUG TOU OWHATOC

« Eav emBupeite va xpnotoror-
r\o€Te T0 MPOidv Bauerfeind
O€ TIEPIMTWON 0&EWV eVOXAA-
OEWV/ TPAVHATIOHWY, {NTrOTE
OTWOSHTIOTE EMAYYEAUATIKY
LTPIKY GLUPBOUAA TPV Ao
™ XPrjon yla mpwn opa Kat
npeite Tic odnyiec. Evdéxetat
Va TapaTNEOUVTAL TIEPIOPIOHOI
Baocel Twv evdeifewy, yia Toug
omoioug Ba oag evnuePwooLY
ot eidkol. EildikoTepQ, 0 Xelpt-
OGS OXNUATWY, AWV HETAPO-
PIKWV HEOWV i HNXavNATwy
evdéxeTal va eivat Suvatodg oe
TIEPIOPIOUEVO Babuo. Y e mepi-
TITWOoN apuPIBOAWY, TPOTENOU-
LIE VOl QTTEXETE TTPOOWPIVE aTTO
T mpoavapepOeioeg SpacTtnEl-
oTNTEC.

Avtevdeieic
Ewe Twpa, dev €xouv avapepBei
avTIOPACELS UTTEpeuaIoONaiag
e KAVIKR onuacia. XTig
OKONOUBEC TTEPUTTWOEIG KAVIKWV
OUHITTWUATWY, N EQAPHOYI Kal N
Xpron evog Tétolou Bondntikou
UEOOUL OLVIOTATAL HOVO KATOTIV
OUVEWONONG HE Tov Bepdmovta
1aTPo 0ag:
+ NEPUATIKEC

aoBévelec/ TpaupaTiopol

OTO HEPOG TOU OWHUATOG TIOU

TomoBeteital to Bordnua, 1biwg
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£dv MapaTNEOLVTAL PAVOHEVA
PAEYHOVNG, OUAEG [E 0idnua,
gpebiopol Kat aiobnua kavoou

- AloBNTNPIaKES Kal
KIVITIKES SlOTapayég Tou
Bpayiova/xeptov, Ty. og
TIEQITTWON 0aKXaPWSOUE
SiaPryn (Diabetes mellitus)

« Alatapayég ot pon
NG AEUPOU, aKOUN Kal
anpoodloploTnG artiohoyiag
018rHaTa HOAGK®Y popiwv og
HEPOG TOU OWHATOG HaKPIA amd
v TonmoBeTnpévn 6pbwaon

« Nontiko{ kat owpaTikoi
TIEPIOPIOHOL AOYW TWV OTTOIWV
Sev eivat duvartr n xprion g
6pBwang xwpic kivduvoug

E§apthpata

A - Turjua ouykpdatong
avtixelpa

B - Makpuc igavtag (kapmog)

C — AUTOKOMNTOC (UPACHATIVOC)
HAvVTag EPITUNIENG
avtixelpa, mephapPavetal
£PeSPIKAG IHAVTAG

D - Kovumwua e vmodoxn

E - 6o (pdvta e akida

F — Kovtoc ipavtac (eowtepikod
TUAHa xePIoL)

G - 2UVEEOUOG IHAVTWY

Ynodeieig xpriong

Mpwv amd n xprion yia mpwtn
@opd, anarteitat e§AoKnoN TG
EQAPHOYNG KAl TNG agaipeong
™G 6pBwone padi pe Toug
€101KOUC.

E@appoyn Tou RhizoLoc OA
[a tnv epappoyr) Tou RhizoLoc
OA otov avtixelpa, avoite

Ta kovpnwpata (B kat €). Me
TEVIWHEVO QVTIXELPQ, TIEPAOTE
TO X€PL H€Oa amo ToV IHAVTA
Kapmou (B), uéxpt TO TAAOTIKO
THAHA OUYKPATNONG va

Bpebel petaly avtixelpa kat
Seiktn. @ Mropeite eniong va
XPNOUOTIOINOETE TO OUKBONO
XEPLOU OTNV E0WTEPIKNA TAEUPA

TOU TURHATOG OLYKPATNONG
avtixelpa wg odnyo (A).

2T OUVEXELQ, TIEPAOTE TOV HAKPY
uavta (B) yupw amd tov kapmo.
To koUpmwua pe umodoyr (D)
QavapTatal otn paxn Tou Xeplou
otnv népmn wavta (E). Oa
QAKOUOTE( O XapaKTNEIOTIKOG
1XOG KAK. @

TuNi€Te TOV QUTOKOMNNTO IpdvTa
TiEPITUNENG avTixelpa (€) yUpw
and Tov avTixelpa Xweig va Tov
ToaBdte. @

0dnyia: Y& mepimwon

TIoU BPaxel 0 UPAoHATIVOG
HAVTAC TTEPITUNIENG AVTIXEIPA
(C), mpémer va apaipedei,

Yla VA OTEYVWOEL PUOIKA JE

Tov aépa. Ooo OTEYVWVEL

0 lpavTag, XpnotHonooTe

Tov TTapadISOUEVO EQESPIKO
IHAvTa MEPITUNENG. Ta va yivel
QuTO, APAIPEDTE TOV IHAvVTa
anevbeiac and v pbwon @
Kal 00QAAoTE Tov TTapadibopuevo
SeUTePO 1avTa oTo dio onueio
OTNV E0WTEPIKNA TAEVPA TNG
6pBwonc. MOAC oTeyvoel o
Bpeyuévog ipavtag, Ba givat
£TOIHOG Yla xprion.

Meta and ouvewonon pe tov
1aTPO 0ag, UMOPE(TE, avahoya
HE TN @don tne Bepareiag, va
XaAQPWOETE TN oTabepomoinon
¢ Baoikic dpBpwong Tou
QVTIXELPA aPaPWVTAG TOV [UAvVTa
nepTUNENG avtixeipa @. Katd
autdv Tov TPdTIO, KabioTtatal
Suvat n Ara duvatdtnTa
Kivnong g Baoiknig dpBpwaong
TOU QVTIXEIPA.

Ag@aipeon Tou RhizoLoc OA
APaIPETTE TPWTA TOV HaKPL
uévta (B) pe 1o koupunwpa (D)
ano v akida e mopm¢ ipdvta
(E) kat EETUNETE TOV (AVTa
TiepITUNENG avTixeipa (C), xwpic
va Tov TpaBate. AQalpEoTe TO
RhizoLoc OA. @
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Ymnodeieig kaBapiopou
Od8nyia: To mpoiov dev
EMTPEMETAL VA EKTIOETAL TTOTE

o€ dueon TNy BeppoTtnTag (Tmy.

ouoTruaTa Béppavong, NAIOKN

aKTIvoPoAia, amoBrikevon o

autokivnTo). e MepinTwon

EMAQNG PE AAULPS 1) XAWPIWUEVO

vepd, EeMUveTe TV dpBwon

e kaBapd vepod. Evoéxetal va

TIPOKANBOUV (NHIEG OTO UAIKO.

Me Suopeveic emmTWOoElS yia

TNV aMOTEAECHATIKOTNTA TOU

TIPOIOVTOG.

. Kheiote 6Aa Ta Kouvpmwpata
Kal m\uvete Ty 6pbwon! oto
¥éptotoug 30°C pe
amoppuTavTIKS yia euaicbnta
pouxa. Aev amarteftat n
agaipeon e€aptnudTwy améd
v 6pbwon.

2.0 QUTOKOMNNTOG IpAvTag
TIEPITUNENG avTixelpa (D) Sev
KOMGEL O€ Bpeypévn
KATAoTaoN. ZUVETWG, TIPETTEL
va avtikabiotatal pe Tov
mapadidopevo SeUTePO IHAvVTa
TIEPITUNENG avTixelpa. MOAIG
OTEYVWOEL O BPEYUEVOC
uavTag, prmopei va
xpnotgomoinBei Eava.

. Me v takTikn @povtida
Saopahilete T BEATIOTN
dpdon.

4.To mpoiov Sev givat KATAANNAO

yla OTEYVWTNPIO. AQHVETE TNV
6pBwoN va OTEYVWOEL PUOIKA.

Inusio epapuoynq

SOpWVA LE TIC eVOEICEg

(AvTixelpac). BAémte okomoupevn

xprion.

Ymnodeieig ouvtiipnong

> € MePIMTWon owoTrAG XProng

Kal ppovtidag, dev amarteitat

OuVTAPNON TOU TTPOIBVTOC.

0dnyieg suvappoAoyn-

ong Kat tomoBétnong

To mpoidv npénel va

nipocapuoleTal and e8IKoUC2.

w

Texvika
XAPAKTNPIOTIKA /
MAapApETPOL

To mpoidv amoteheital amé ta

akdhouBa:

« Tunua ouykpdtnong avtixelpa
(A) e pakpL IpavTa (kapmou)
(B) kat KovTO [HAvVTa (E0WTEPIKO
Turpa xeptov) (F)

+ lnavtag mepItuNENG avTixelpa
(€) (mpoalpeTika)

+ OVOECHOG HAVTWY (G)

+ Kovumwpa pe umodoxr (D) kat
nopmn Wavta (E)

Ymnodei§eig yla tnv ema-
vayxpnotpomoinon

To mpoidv mpoopiletal yia tnv
€€ATOHIKEUPEVN EQAPHOYH OE
€vav kal povo acbevn.

Eyyvodotiki KaAuyn
loxvouv ol VOpIKEG SlaTdEelg TG
XWPEAG OTNV OrToia AMOKTAONKE
TO TPOIOV. 2 MEP{IMTWON TIOU
Bewpeite OTI pia ePITTTWON EYTTE-
TITEL OTA TTAQIOIA £YYUOSOTIKAG
Kahuyng, aneubuvBeite apyika
OTO onpeio amd To omoio TPOoHN-
Beutrikate To mpoiodv. KaBapilete
TO TPOIGV TPV amtd omoladnmoTe
agiwon ota maiota TG eyyuodo-
TIKAG KAALYNG. 2€ TEPITTTWON UNn
TPNONG TwV UMOBEIEEWY OXETIKA
HE TOV XEIPIOUO Kal TN ppovTida
Tou RhizoLoc OA, ev&éxetal va
TEPIOPIOTE( 1} VA aKUpWOE( n
€yYUOSOTIKF) KAALYN.
H eyyuodoTikr) kKaAuYn aKupwve-
Tal OTIG OKOAOUBEG IEPUTTWOEIG:
- Xprion ot avahoya pe TIC
evOei€elg
+ Mn tpnon Twv odnylwv Tou
£€eIBIKEUPEVOU TIPOOWTTIKOU
+ AUBQiPETEC TPOTIOTIOINTEIG TOU
TIPOIGVTOG.
Amomroinon euuvng
Mnv ripofaivete og
avtodidyvwon 1) autobepareia,
eKTOG eav gloTe e18IKAG. Mpv
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ano TN XPrjon Tou laTpIkov
TIPOIGVTOG YIa TIPWTN PoPd,
oupBouAeUTEiTE OMTWOOATIOTE
évav 1aTpo 1 évav eKmaldeupévo
€181K0, KaBwe autdg eival o pdvog
TPAOTOG YIa va a§lONOYAOETE TNV
emidpaon Tou MPOIGVTOG OTO
OWUA 0a¢ Kal Va TPOodlopioeTe
TUXOV KIvOUVOUG amd Tn Xprion
TIOU HMOPE( VA TTPOKUPOULV.
AKONOUBEITE TIC OUBOUNEG

TOU €181KOU, KABWG Kal OAEC TIG
odnyleg o TEpIExoVTAL OTO
apov QUANGSI0 1y oTny, akdun
Kal armoomnacpatikr, online
mapovaiaon (emiong: Keipeva,
EIKOVEG, YPAPIKA KATL).

Edv e€akohoubeite va éxete
AUPIBONES LETA TNV EMKOIVWVIa
LE TOV EIBIKO, ETTKOWWVIOTE

E TOV 1ATPO 0ag, TOV EUMOPO 1
ameuBeiag pe euac.

Ynoxpéwaon SnAwaong
2UHPWVA HE TOUG VOUIKOUG
KQavoVvIopoUG TToU 1oxXU0LV KATA
TOTOUG EI0TE UTTOXPEWHEVOL VO
ONAWVETE Apeca omolodnmoTe
00Bapd MEPIOTATIKO AVTIHETW-
Ti{ogTe KATA TN XPrion Tou Mapo-
VTOG lATPIKOU TTPOIOVTOC TOCO
OTOV KATAOKELAOTH 600 Kal TNV
appodia urnpeoia. Ma ta otor-
Xela emkovwviag Tng eTalpeiag
Hag, avaTpéETe aTo omaBOQUANO
Tou MapdVTog @UANadiou.

Anéppwpn

ATTOPPIMTETE TO MPOIOV PETA
™ Xprion oVHPWVa pE TIG KaTd
TOMOUC IOXUOUCEC OSNYiEC.

TuvOeon

OEPUOTAACTIKO ENACTOHEPES
(TPE), MoAuaiBuAévio

(xapnAAG MukvoTNTAg)

(PE-LD), Mohuveotépag (PES),
©epUOMAAOTIKN TOAVOUPEBAVN
(TPU)

~ Medical Device (latpikn
JUOKeLn)

— AvayvwploTIKO TNG HATPAG
SeSOpEVWV LE TN HOPON
ubl

Eidikoi?

Mpooappoyn ouvdéopouv
pavra (G)

la TV akivntomoinon Kai Tnv
avakouPIon TNG EQIMOEISOUG
GpBpwong kat g Bactkig
GpBpwong Tou avTixelpa, T
TR OLYKPATNONG avTixelpa
(A) TomoBeteital petady avtixelpa
kat Selkn. @ O pakpUg wdvtag
Kapmov (B) mepvdel navw and
v péyn oL xeptot. @ O kovtdg
avtag (F) Bpioketat otnv
EOWTEPIKT) TAEUPA TOU XEPIOU.
[MepdoTe Tov pakpu Ipdvta
Kapmou YOpw and Tov Kapmod

Ka eENéyETe £Gv epapudlouvy
TAPWE N 6PBwon Kat ol IAVTEC.
0dnyia: Kata tv mpocappoyr,
Slao@aNileTe OTi To XEPLKal

0 avTixelpag Bpiokovtal oe
AertoupyIkry Béon (BAéme
£EPUANO TWV OBNYIWV XPAONT).
Y€ mepimwon umepPoNKa
XaAapoU/ cuo@lypévou avta i
Hn epappooTic Béonc oTo xépl,
UITOPE(TE va TOV TPOOAPHOOETE.
[a va yivel auto, agalpéote

NV 6PBWON Kal aPAIPETTE TO
Kouumwpa pe umodoxn (D) kat To
OUVEEDHO IHEVTWY (G) TARPWG
anod Tov pHakpL IHAvTa Kapmou.
TomoBetriote Eava To TUAUA
OUYKPATNONG QVTIXEPQ HETAED
avtixepa kat Seiktn (@ ka @

). Nepdote Tov pakpL (pdvta
Kaprou avad yupw amd Tov
KapTio, EexivivTag amd ) pdxn
TOU XEPLOU, WOTE Va EQAPHOCEL
TN PWE. ZNUEWOTE TIG SUO
AMNAETTIKONUTTTOEVEG OTTIEG OTO
oneio ouvavtnong Tou KovTou
1uavta (F) kal Tou Hakplov ipdvta

® @
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@ Twpa, TomoBeTOTE Tov
OUVEEOHO IHAVTWY (G) OTNV OTTr
TOU KOVTOU IHAVTA (E0WTEPIKO
TUAHA XEPIOU) TTOU EXETE
onpetwoel (F). Odnyia: H Aeia
EMPAVELD TOU GUVOETHOU IHAVTWY
TIPETEL VA EXEL OPA TTIPOG TO XEPL.
@ S1n ouvéxela, TepAoTE Tov
HaKpL 1pavta kaprmou (B) Eava
TINEUPIKA OTOV GUVOEGHO IHAVTWY
(G) kat TPARALTE TOV AVTa, PéKPL
va euBLYPAUUICTOUV Ot SUO OTTEC
TIOU EXETE ONUEIWOEL
ZYMBOYAH: @ >¢ nepimuwon
IOV 0 KOVTOG lavtag (F)
TIPOEEEXEL ATTO TOV HAKPU IHAVTA
(B), umopeite va KOYETE TO

THAKa Tou kovTou pdvta (F) mou
TIPOEEEXEL LE Eva PaNISL.
Mpocappoyn mépmNG pavra
pe akida (E)

@ H nopm wévta (E)
napadideTal oTepEWEVN OTOV
1avTa Kaprov (B). Iavika, mpénel
va TeaTel 0o UPog Tou SeikTn Kal
Tou peoaiou daktuAou.

EGv To THA MO OUYKPATNONG
£QapHOCEl OwoTA PETA&
avtixelpa kat SeikTn, cuvexioTe e
TO TIEPAOHA TOU HAKPIOU IHAVTA
KapmoU TPOG TN pAxn TOU XePIOV
Kal eEAEyETE edv 0 1pAvTag ouvavTd
v akida tng mdpmnng wdvta. Eav
Oev oupPaivel auto, Umopeite va
HETAKIVIOETE TNV TTOPTIN HAVTa
(E). AtatiBevral @ta Suvatég
Béoeic. H 1davikr 6éon aopdaAiong
(e TomoBETNEVO HAKPU IHAVTA)
SlaopahiCetal dtav n 6pbBwon
£QapUOCEl MARPWG, AVETa Kal X!
UnEPPBOAIKA OQIXTA OTO XépL/ OTOV
Kapmo.

Mnkog Tou 1pdavta kapmou (B)
@ AvaptroTe Tov pakpu

HAVTa XWwPIG TO KOUPMWHA

(D) otnv mopmN wavta. Eav n
OpBwon epapudlel Gveta kat Oxt
UMEPBOAIKA OQIXTA OTO XEPL, EXETE
Bper v 1avikn Béon aopahionc.
MAéov TPETeL va KOVTUVETE ToV

avta. MNa va yivel autd, kOYTe og
NUIKUKNKS Oxrpa TV avaptnuévn
OTTr TOU IM&VTa Kal TNV o7 TIoU
Bploketal amo katw.

@ Acgahiote To KoUpMwA pE
umodoyr (D) oTi¢ TENeuTaieg

500 OTEC TOU HAKPIOU IHAVTa
kaprou (B).

AdBete umdyn Tic umodeierg
XPRONG yia Toug 000eVe(G.

08nyia: 2e mepintwon
umePBOAIKA PeYEAOU UrKOUG TOU
QUTOKOANTOU IHAVTA TIEQITUNENG
avrixelpa (C), pmopeite va Tov
KOVTUVETE pe éva ParidL.

Evnuépwon: 2024-03

10pbwon = opBomediké Borbnua yia
NV otabeporoinon, TV armogopTion,
NV akivntomoinon, v kabodrynon
1 T 516pBWON TOL KOPHOU 1} HENDV
TOU OWHATOG

2E181K0l = TIPOKEITAL YA Ta ATOWA TIoU
OUPPWVA PIE TIC IOXUOUOEG KPATIKEG
Slatdelc eival e§ouciodotnuéva va
epappodouy Ta Bondriparta kat Tig
0pBWOELC Kal val UMTOSEIKVUOLY TOV
OWOTO TPOTIO XPHONG TOUCG,

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind trlinlni tercih
ettiginiz icin cok tesekklr
ederiz.

Her giin Grinlerimizin tibbi
etkinligini arttirmak igin
calisiyoruz, ¢iinku sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu
kullamim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, lutfen doktorunuza veya
yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci
RhizoLoc OA, bir tibbi Griin-

dur. Basparmak sirtinin veya
basparmak taban ekleminin
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immobilizasyonu ve rahat-
latitlmasi icin kullanilan bir
ortezdirl.

Endikasyonlar

« Osteoartrit (or. rizartroz)

« Artrit

« Akut/travma sonrasi (or. asiri
yiklenmeler, burkulmalar,
clrikler)

« Kronik (bag instabiliteleri,
tekrarlayan eklem
deformiteleri)

« Postoperatif (or. artroplasti
sonrasl)

« Fonksiyonel sikayetler (asir
yuklenmeler, tekrarlayan
hatali eklem pozisyonlari vb.)

«irritatif durumlar (kronik,
akut, travma sonrasi,
postoperatif)

Kullanim riskleri
A Dikkat*

Litfen bu kullanim talimatina
ve uzman personelin
talimatlarina uyun.
*RhizoLoc OA, sadece bu
kullanim talimatinda yer alan
bilgiler dogrultusunda ve
uygulama alanlarinda
(kullanim yeri) kullanilmalidir.

« Uriin usuliine uygun sekilde
kullanitlmali/ takitmalidir.

*RhizoLoc OA'nin en uygun se-
kilde oturmasini saglamak
icin Urdnln yeterli oranda se-
killenmis olup olmadigi ve
gerektiginde viicut yapisina
uygun olarak uzman perso-
nel? tarafindan sekillendiril-
mesi gerekip gerekmedigi
kontrol edilmelidir. (ilk) uyar-
lama ve kullanim talimatlari
sadece egitimli uzman tara-
findan sunulur.

«Boyut, yan gosterge ve CE
isaretiile ilgili bilgileri iceren
RhizoLoc OA etiketi uriin
ambalajinda ve basparmak
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klipsinin i¢c kisminda

bulunabilir (A).

Doktorunuza danismadan,

or. bir kompresyon terapisi

kapsaminda (kol ¢oraplari)
gibi baska urlnlerle birlikte
kullanmayin.

«Hatali kullanim veya amacinin
disinda kullanim durumunda,
Grin sorumlulugu hari¢
tutulur ve yasal garanti
sinirlidir veya hig gecerli
degildir.

«Uriiniin yag ve asit iceren
maddeler, merhemler
ve losyonlar ile temas
etmemesini saglayin. Uriin
lzerinde herhangi bir
degisiklik yapmayin.

« Tim vicudu etkileyen bir
yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamistir.

*RhizoLoc OA'yI ¢cok siki se-
kilde kullanmayin, aksi halde
lokal basing semptomlari bas
gosterebilir. Cok ender olarak
damarlarda veya sinirlerde
sikisma olusabilir. Bu du-
rumda RhizoLoc OA'nin bant-
larini gevsetin ve gerektiginde
RhizoLoc OA boyutunu kontrol
ettirin.

«Uriiniin kullanimiyla baglantili

olarak olumsuz degisiklikler

veya sikayetlerinizde artis
oldugunu fark ederseniz
kullanmay! birakin ve
doktorunuza danisin.

Dikkat: Bantlar, sikistirma ve

kapak sistemi gevsetilirse

veya urln ¢ikarilirsa veya
ayarlanan hareket sinirla-
malari degistirilirse vicudun
tedavi gerektiren bolimune
yeterlj etki/koruma saglan-
maz. Ozellikle bu durumda,
viicudun bu bolimiini zorla-
maktan kaginin.

+Bauerfeind Urununizi akut
sikayetler /yaralanmalar ne-
deniyle kullanmak istiyorsa-



niz, ilk kez kullanmadan énce
acilen profesyonel tibbi tavsi-
ye alin ve bunlari uygulayin.
Uzman personelin hakkinda
bilgi verdigi, endikasyonla
ilgili kisitlamalar s6z konusu
olabilir. Ozellikle arag, diger
ulasim araclari veya makine
kullanimi kisitlanabilir. Siphe
durumunda, simdilik yukarida
belirtilen faaliyetlerden kagin-
manizi tavsiye ederiz.

Kontrendikasyonlar
Klinik anlamda asiri
hassasiyete yol a¢tigi heniiz
saptanmamistir. Asagidaki
klinik durumlarda bu tir

bir yardimci gere¢ ancak

doktorunuza danisildiktan

sonra takilabilir ve
kullanilabilir:

« Destegin kullanildigi
bolgelerde cilt
bozukluklari/yaralar
ve ozellikle ayni sekilde
sislikle birlikte kizariklik,
yara, kabarma ve asiri isi
hissedilmesi durumunda

«Kolda/elde duyarlilik ve
hareket bozukluklari, or.
seker hastaliginda (Diabetes
mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni
zamanda takilan ortezden
uzak yumusak dokuda
belirgin olmayan siskinlikler

«Mental ve fiziksel yetersizlik
ortezin glvenli kullanimini
engeller

Bilesenler

A - Basparmak klipsi

B - Uzun bant (bilek)

C - Kendinden yapiskanli
(tekstil) basparmak sarma
bant, yedek bir bant
eklenmistir

D - Halkali baglanti elemani

E - Sivri uglu bant tokasi

F - Kisa bant (volar)

G - Bant baglantisi
Kullanim talimatlar

Ortezi ilk kez kullanmadan
once tibbi uzman personeliyle
birlikte takma ve ¢ikarma
alistirmasi yapin.

RhizoLoc OA'nin takilmasi
RhizoLoc OA'yi etkilenen
basparmaga takmak icin
kilitler (B ve C) aciktir.
Basparmaklar agikken, plastik
klips basparmak ve isaret
parmadi arasina oturana kadar
eli bilek bandindan (B) gegirin.
@ Ayrica basparmak klipsin i¢
kismindaki el semboliine gore
kendinizi yonlendirin (A).
Simdi uzun bandi (B) bileginize
dolayin. Halkali kilit (D) bant
tokasi (E) Uzerindeki elin
Ustline takilir. Bu esnada hafif
bir tik sesi duyulur. @

Simdi kendinden yapiskanli
basparmak sarma bandini (C)
¢cekmeden basparmaginizin
etrafina sarin. @

Bilgi: Tekstil basparmak
sarma bandi (C) islanirsa
kurumasi i¢in ¢ikarilmalidir.
Cikarilan bant kururken lutfen
ekteki yedek sargi bandini
kullanin.... Bunu yapmak i¢in
lutfen perginli bandi dogrudan
ortezden cikarin. @ ve

ekteki ikinci bandi ortezin i¢
kismindaki ayni yere oturtun.
Islak bant kurudugunda tekrar
kullanima hazirdir.
Doktorunuza danistiktan
sonra, tedavi asamasina

bagli olarak basparmak
sarma bandini ¢ikararak
basparmagin karpometakarpal
ekleminin stabilizasyonunu
gevsetebilirsiniz @. Boylece
basparmagin karpometakarpal
ekleminin orta derecede
dinamizasyonu mimkin hale
gelir.
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RhizoLoc OA'nin gikarilmasi
Once uzun bant (B) kilit (D) ile
birlikte bant tokasinin (E) sivri
ucundan ¢ikarin ve ardindan
basparmak sarma bandini (C)
yine cekmeden ¢ozin. Simdi
RhizoLoc OA'yi gikarin. @

Temizleme talimatlari
Bilgi: Urtnu asla dogrudan
istya (or. isiticilar, direkt

glnes 15131, araba iginde)
maruz birakmayin. Tuzlu veya
klorlu su ile temas halinde
ortezi temiz su ile durulayin.
Malzeme zarar gorebilir.

Bu durum Uriinin etkisini
azaltabilir.

.Lutfen tim kilitleri kapatin
ve ortezi' hassas bir deterjan
veya durulama maddesi
kullanarak 30 °C'de elde
yikayin. Bu esnada tim
bilesenler ortezde kalabilir.
2.Kendinden yapiskanli bas-

parmak sarma bandi (D) 1s-
landiginda yapismaz, bu ne-
denle bu bandi verilen ikinci
basparmak sarma bandiyla
degistirin. Islak bant kuru-
duktan sonra tekrar kullani-
labilir.

3.Duzenli bakim en iyi etkiyi

saglar.

4.Uriin kurutucu igin uygun

degildir. Ortezi
havalandirarak kurutun.

Kullanim yeri
Endikasyonlar dogrultusunda
(Basparmak). Bkz. kullanim
amac.

Bakim talimatlan

Dogru sekilde kullanildiginda
ve temizlendiginde Griin bakim
gerektirmez.

Birlestirme ve montaj
talimati

Uriin uzman personel
tarafindan ayarlanmalidir2.

Teknik veriler/

parametreler

Uriiniiniiz asagidakilerden

olusur:

+Uzun (bilek) bantli (B) ve kisa
(volar) bantli (F) basparmak
tokasi (A)

«Basparmak sarma bandi (C)
(istege bagli)

+Bant baglantisi (G)

+Halkali (D) ve bant tokali (E)
kilit

Yeniden kullanim sart-

lani

Urtin tek bir hastanin kisisel

tedavisi igin 6ngorulmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi iilkedeki

yasal hikiumler gecerlidir. Bir

garanti talebi halinde, litfen

once Urund satin aldiginiz

yere basvurun. Uriin, garanti

icin gosterilmeden once

temizlenmelidir. RhizoLoc OA'in

kullanimi ve bakimi ile ilgili ta-

limatlara uyulmamissa, garanti

kisitlanabilir veya gegcerliligini

yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

» Uzmanin talimatlarina
uyulmamasi

» Kendi kendine yapilan drin
degisikligi.

Sorumluluk kapsami
Tip uzmani degilseniz kendi
kendinize tani koymayin
veya kendi kendinize ilag
vermeyin. Tibbi Grinimizu
itk kez kullanmadan once,
Urlnimizin vicudunuz
lUzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel
yapl nedeniyle ortaya
cikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu



oldugundan, aktif olarak

bir doktorun veya egitimli
uzmanin tavsiyesini alin. Bu
uzmanin tavsiyelerine ve bu
belgedeki/ veya ¢evrimici
sunumundaki tim talimatlara,
alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler
vb.).

Uzman personelle gorustikten
sonra herhangi bir stipheniz
kalirsa, lutfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigi
Bolgesel yasal yonetmelikler
nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen
her ciddi olayi hem dreticiye
hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosirin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grind kullanimdan

sonra yerel yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Termoplastik elastomer (TPE),
Polietilen (disiik yogunluklu)
(PE-LD), Polyester (PES),
Termoplastik politretan (TPU)

[M0] - Medical Device (Tibbi
cihaz)

- UDI veri matrisi
niteleyicisi

Teknik personel?

Bant baglantisinin (G)
ayarlanmasi

Sirasiyla basparmak sirtini
ve basparmak taban eklemini
hareketsizlestirmek ve rahat-
latmak i¢in basparmak des-
tegi (A) basparmak ve isaret
parmagi arasina yerlestirilir.

® Uzun bilek bandi (B) elin
arkasindan gecer. @ Kisa bant
(F) avug icinde kalir.

Uzun bilek bandini bilegin
etrafindan gegirin ve ortez

ile bantlarin tam oturup
oturmadigini kontrol edin.
Bilgi: Takarken, lUtfen elin ve
basparmagin islevsel bir ko-
numda oldugundan emin olun
(kullanim talimatinin kapak
sayfasina bakin).

Bant ¢ok gevsekse / ¢ok sikiysa
ya da ele tam oturmuyorsa
istenildigi sekilde ayarlanabilir.
Bunu yapmak icin ortezi yere
koyun ve halkali kilit (D) ile
bant baglantisini (G) uzun bilek
bandindan tamamen ¢ikarin.
Basparmak tokasini
basparmak ve isaret parmagi
arasina yeniden yerlestirin (

® ve ®). Uzun bilek bandini
elin arkasindan bilegin etrafina
dogru diiz duracak sekilde
tekrar yonlendirin. Kisa bant
(F) ve uzun bandin (B) @®
kesistigi noktada, Ust Uste
binen iki deligi isaretleyin.

@ Simdi bant baglantisini (G)
kisa (volar) bandin (F) isaretli
deligine yerlestirin. Bilgi: Bant
baglantisinin pirlzsiz ylzeyi
elinize bakar.

@ Ardindan uzun bilek bandini
(B) bant baglantisinin (G) yan
tarafina geri takin ve iki isaretli
delik Ust Uste gelene kadar
bandi ¢ekin.

ONERI: @ Kisa bandin (F) uzun
bandin (B) Uzerinde gorinmesi
durumunda, kisa bandin (F) u¢
parcasl makasla kisaltilabilir.
Sivri uglu bant tokasinin (E)
ayarlanmasi

@ Bant tokasi (E) teslim
edildiginde bilek bandina (B)
halihazirda takilidir. Toka,

ideal olarak isaret ve orta
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parmaklarin hizasina kadar
itilmelidir.

Toka basparmak ve isaret
parmagi arasina rahatca
oturdugunda, uzun bilek
bandini elin Ustline dogru
hareket ettirin ve bandin bant
tokasinin sivri ucuyla bulusup
bulusmadigini kontrol edin.
Aksi durumda, bant tokasi (E)
hareket ettirilebilir. Bunun igin
toplam yedi pozisyon secenegi
mevcuttur. Ideal sabitleme
pozisyonu (uzun bant takili
iken) ortez ele/ bilege rahatca
oturdugunda ve ¢ok siki
olmadiginda bulunur.

Bilek bandinin uzunlugu (B)
@ Simdi tokasi olmayan uzun
bandi (D) bant tokasina takin.
Ortez rahatca oturuyorsa ve eli
cok sikmiyorsa ideal sabitleme
konumu bulunmustur. Simdi
bant kisaltitlmalidir. Bunu
yapmak i¢in banttaki takili
deligi ve altindaki deligi yarim
daire seklinde kesin.

@ Halkali kilidi (D) uzun bilek
bandinin (B) son iki deligine
takin.

Ldtfen hastalar igin kullamim
talimatlarina bakin.

Bilgi: Kendinden yapiskanli
basparmak sargi bandi (C)
cok uzunsa bu da makasla
kisaltilabilir.

Son revizyon: 2024-03

1 Ortez = organlarin veya govdenin
stabilizasyonu, yikinin hafifletil-
mesi, immobilizasyonu, yonlendi-
rilmesi veya dizeltilmesi i¢in or-
topedik destek

2 Uzman, bandajlarin ve ortezlerin
uyarlanmasi ve bu Urlnlerin
kullanim talimatlarinin verilmesi
ile ilgili ydrirlikteki yasal
yonetmelikler dogrultusunda yetki
sahibi olan kisidir.

@ pyccKuin

YBaxkaeMble KNUeHTbI!
Bnaronapum sac 3a npuobpe-
TeHve npoaykunn Bauerfeind

Ka bl aeHb Mbl paboTaem
Hap nosblweHneM 3bdekTns-
HOCTW Hallen MeanLUNHCKOM
NPOAYKLMWM, MOCKOMbKY Balle
3[10POBbE HaM O4eHb 10POro.
BHVMAaTENbHO 03HAKOMBTECH C
MHCTPYKLMEH NO NCNONb30Ba-
HUIO 1 CriefyiiTe NpUBEAEHHbIM
B Helt ykazaHuaM. [1py BO3HWK-
HOBEHWVM BOMPOCOB 06paTuTeCh
K CBOEMY nevallemy Bpady
WAV B CNELVanv3npoBaHHbilii
MarasuH

HasHaueHue

RhizoLoc OA siBnseTcs
NPOAYKTOM MeAVLIMHCKOro
HasHadeHws. 3o optes! ans
CTabunusauymv 1 pasrpysku
CeI0BMAHOTO W NACTHO-
(hanaHrosoro cycTasos
6onblWoro nanbLa K1cTu

Mokasanuna

+ ApTpo3 (Hanpumep, p13apTpos)

« ApTpuThl

- OcTpoe / nocTTpasMaTuyeckoe
cocToaHme (Hanpumep,
MeperpysKku, PacTHKeHs
CyCTaBoB, ywmbhl)

+ XpOHWYECKME COCTORHUSA
(HecTabu/bHOCTb CBA3OK,
peuuavBMpyoLLME
HEMNpPaBWIIbHbIE MOMOXEHUS
CyCTaBoB)

- MocreonepauyioHHoe
cocToaHmWe (Hanpumep, nocne
apTponNacTvikm)

- DyHKUMOHaNbHbIE
OCnoxHeHwst (neperpyaxu,
peuuavBMpyoLLME
HErNpaBWIIbHbIE MOMOXEHUS
CYCTaBoB U T. )

- BonesHeHHble COCTOSHMS
(xpoHuueckue, ocTpbie,
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NOCTTpaBMaTU4eCKne,
nocneonepaumo»—mb\e)

Puck npu ucnonb3oBaHum
nspenua

A BHuManue*

B TouHOCTM cnepyiiTe uHpopMa-
UWM B AAHHOI WHCTPYKUWK NO
wncl W yKa.
cneunanncTos.

* RhizoLoc OA cnenyet
NPUMEHSTH B CTPOrOM
COOTBETCTBUM C HaCTOALLE
VHCTPYKLMEN No
MCMOMB30BaHWIO 1 TONBKO Ha
YKa3aHHbIX B Hell 06nacTsx
Tena (YacTax Tena, Ang
KOTOPbIX MPUMEHSETCA laHHOe
n3penue)

- laHHoe uspenvie cnepyet
HaKnaabiBaTh / MCNonsL308aTh
Hafanexaluum obpasom

+ [ins obecneyeHns onTManb-
Holt nocaaku opTe3a Rhizoloc
OA HeobxoavMo NpoBepuTb,
[0CTaTO4HO Nnt ero hopma co-
0TBETCTBYET 0CO6EHHOCTAM
Balero ny4e3anscTHoro cy-
CTaBa, ¥ B Cy4ae Heobxoavmo-
CTV KBANUOULMPOBAHHBIA
CneumnanucT2 fomKeH oTKop-
peKT1poBaTh HopMy opTesa.
(NepByto) noaroHky 1 obbACHe-
H1e NPUMEHEHUS AOMKEH NPO-
BOAWTL 0By4eHHbI creumna-
JINCT.

+ Mapkuposka RhizolLoc OA ¢
nHbopMaLmel o pasmepe,
yKasaHveM CTOPOHbI 11 3HaKoM
CE pacnonoxeHa Ha ynakoske
NPOAYKTa U Ha BHYTPeHHel
CTOPOHE ¢uKkcaTopa ans
Gonbluoro nassua (A).

+ 3apaHee obcyaunTe €O CBOVMM
nevaluM BpaioM BO3MOXKHOE
NpUMeHeHVie laHHOro opTesa
B COYETaHWUM C ApYrMum
M3AENVSIMU, HanpyUMep, ¢
KOMIMPECCHOHHBIM TPUKOTaXEM
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B PaMKaXx KOMMPeCCUMOHHOr0
neveHuns

pW HeNPaBWILHOM UCMOMB30-
BaHWW UK UCMONB30BaHW He
M0 Ha3HaYeHWIIo KOMMaHUs He
HeCceT OTBETCTBEHHOCTM 3a W3-
[lenve, a rapaHTVisi CTaHOBUTCA
OrpaHNYeHHON UK MONHOCTBH
UCKNIOYaEeTCH.

He vicnonb3yiite BMecTe ¢
[laHHbIM U3AeNVeM Masu,
NIOCBOHbI AW Ntobble
BeLLEeCTBa, cofepxalimne

XXMPbI ¥ KNCNOTbI. He BHoCcUTe
HUKaKNX M3MEHeHI B
KOHCTPYKLMIO 13nenvs

Ha cerogHsWHUM feHb Hens-
BECTHbI Kakuve-n1bo nobouHble
3bdeKTbI, OKasbiBakoLWMe BIMS-
HWE Ha OpraH13M B Lenom

He 3aTsirneaiite RhizolLoc OA
CNWLIKOM TYrO, ViHa4e n3penve
MOXET OKa3blBaTb Ype3mep-
HOe AaBreHvie Ha HeKoTopble
y4acTkv Tena. B peaxumx
CNyYasx 3TO MOXET NPVBECTM

K NepexaTyiio KPOBEHOCHbIX
COCY/10B U HEPBHBIX OKOHYa-
HWIA. B 3TOM cny4ae ocnabbre
peMelLKy opTesa RhizolLoc

OA 1 npwv HeobxoamMMoCTH
npoBepbTe, NPaBKALHO N No-
nobpaH ero pasmep

Ecnuv npu HoweHwn nsnenus
Bbl MOYYBCTBYETE HEraTVBHblE
M3MEHEHWS UMK yCuneHve
AvckoMdbopTa B CBSA3M C
NPUMEHEHVEM M3fenus,
npeKpaTuTe NCNoNb30BaHVe
n3nenvs 1 obpaturecs K
Bpay.

BHuMaHwe: Mpv ocnabneHum
peMeLLKOB 1 CUCTEM
PacTSrMBaloLLMX peMHei

1 3aCTEXEK, CHATUM

U3AENVS UMK perympoBke
YCTaHOBNEHHbIX OrpaHVyeHnit
LiBUXKeHUs He obecrneynsaeTcs
[l0CTaTOMHOE TepaneBTYecKoe
BO3AEMCTBIE Ha 30HY
nospexaeHus / [octatouHas

3alumMTa NOCTPaAaBLUEn YacTu
Tena. B gaHHoM cnydae
ocobeHHo n3beraiiTe Ntobbix
HarpysoK Ha 3Ty YacTb Tena.

- Ecnu BbI XOTWTeE 1CNONb30-
BaTb n3genne Bauerfeind
113-33 HanU4Ws 0CTPOW
6o / nomy4eHnst TpaeMmbl,
nepes NpYMeHeHneM n3nenns
obs3aTensHo obpatuTecs 3a
npodeccroHanbHom Meaun-
LIMHCKOW KOHCynbTauvei. B
3aBVICMMOCTV OT NOKa3aHwi
MOryT VMeTbCS COOTBETCTBYHO-
LUMe OrpaHUYeHKs, O KOTOPbIX
BaC NPOMHGOPMUPYET crielna-
AINCT. B 4aCTHOCTW, BO3MOXHO
OrpaHuYeHvie Ha ynpaeneHve
aBTOMOBMNEM, APYTVIMK CPef-
CTBaMU MepefBUKeHNS Unn
MexaHn3MaMu. MpK BO3HUKHO-
BEHWUW COMHEHWIA Mbl COBETYEM
BaM MOKa BO3AePXaTbCs OT
BbILLEYNOMSIHY TbIX 1eNCTBUIA.

MNpoTuBonokasaHua

[lo cux nop coobueHuni

0 KNYHUYECKN

3HaYMMBbIX peakLmsx B

CBSI31 C MOBbILIEHHOM

YyBCTBUTENBHOCTBIO HE

nocTynano. Mpu nepedrcneHHbIX

HKE KNMHUYECKUX KapTUHaX

NPUMEHeHWe 1 HoleHne

[laHHOrO BCMOMOraTesbHoOro

CPeACTBa BO3MOXHO TOJBKO

nocne KoHCynbTaumm ¢

NeYallnM BpayoMm:

- 3abonesaHus 1 NoBPEXAEHNS
KOXW Ha COOTBETCTBYIOLLEM
y4acTKe Tena, 0cobeHHo
NPy NOSBNEHNW NPU3HAKOB
BOCManeHus, a Takxe npu
HanV4Mm oTeuHbIX py6bLOB,
BbICTYNaIOLLMX Hafl NOBEPXHO-
CTbH KOXM, MOKPACHEHWIA NN
rvnepTepMmm

+ HapyLweHuns 4yBCTBUTENLHOCTM
11 MOABVKHOCT KMCTEN / Hor,
Hanpvimep, Npv Anabete
(Diabetes mellitus)

+ HapylweHus oTToka MMMdbl,
a TaKxe 0TeKN MSrkmx
TKaHel HesicHoM 3Tronoruu,
B TOM YMCNe Ha yaaneHumn ot
HanoxeHHoro optesa

« Menxundeckre n pusndeckre
HapyLeHWs, NPy KOTOPbIX
HeBO3MOXHO 6e30nacHo
MCNONb30BaTh OpTe3

KoMnoHeHTbI unspenusa

A - OukcaTop ans bonbLuoro
nansua

B - 0/HHbIN peMeLLoK
(3anscTHbIN)

C - (TeKCTUMbHbIN) peMelok-
nmnyyka ans obxsata
6onbLUIOro nanbLa, B
KOMMEKT BXOANT 3anacHoi
peMeLloK

D - 3acTexka C NpoyLwnHon

E - npskka pemeluka co
LUNUABKOW

F - KopoTkuin pemeLok
(napoHHbIN)

G - coefiHUTENb peMHell

Yka3aHusa no
WUCNONb30BaHUID

Nepen nepsbiM
1CMOnb30BaHWEM OpTe3a
MOTPEHUpPYTeCh BMeCTe C
MeANLMHCKUM CeumnanmcTom
HafeBaTb W CHUMATb ro.
Hanoxenue optesa RhizoLoc
0A

[nsa Hanoxenns RhizoLoc

OA Ha TpaBMMpPOBaHHbI
BonbLioi nanew, 3actexkw (B

1 C) BOMKHBI BbITb OTKPBITHL.
MpoaeHbTE KNUCTb C OTBEEHHBIM
B CTOPOHY BOMbLWMM NansLem
yepes 3anAcTHbIN pemellok (B),
NnoKa NnacTUKoBbIV GUKcaTop
He OKaXeTCs Mexay 60MblWwnM
1 yKasaTenbHbIM nansuami. @
B KauecTBe opueHTVPa MOXHO
Takxke VCrnonb30BaThb YCII0BHOE
00603Ha4eH1e NafoHN Ha
BHYTPEHHel CTopoHe dukcaTopa
ans 6onbloro nansua (A)
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Tenepb 0bepHUTE AANHHBIN
pemeok (B) BOKpyr 3anacTbs
3acTexka ¢ npoywuHoii (D)
KPEMWTCA Ha TbibHOM CTOPOHE
NafloHM Ha NPSHKKe peMeLka
(E). NMpw 3TOM pa3paeTca TMXmin
Lwenyox. @

Tenepb 06epHTE peMELLIOK-
nvnyyKy ans obxsata 6onbLioro
nanbLia BOKpyr 60Mbloro
nansua (C), He HaTarmsas

ero. ©@

MpumMevanue: Ecnn TekcTub-
HblIii pEMeLOoK-NMNyYKa ans
o6xsara Gonbluoro nanbua (C)
HaMOKHET, ero cneayeT CHATb
[N NPOCYLWKYM Ha Bo3pyxe. Moka
CHSATBIV PEMELLOK COXHET, UC-
Nonb3yiiTe NpUnaraembli 3anac-
HOV 0BXBaTLIBALWI PEMELLOK
[1ns 3TOro 13BneKwTe pemMeLLoK
C 3aKnemnKoi HenocpeacTBEHHO
13 optesa. @ 3awenkHnTe
npunaraeMslil BTOPOi pemMeLLoK
B TOM € MECTe C BHyTPeHHel
CTOPOHbI 0pTe3a. Kak Tonbko
BN@XHbI PEMELLOK BbICOXHET,
OH CHOBA rOTOB K MCMOMb30-
BaHMo

[locne KoHcynbTaumumn ¢ Bpaiom
Bbl MOXETE OTPErynMpoBaTh Ha-
TSXKEHWE PeMeLLKa-NUMYYKM Ans
60/1bLWOro NanbLia, 4Tobbl cTabu-
NM3POBaTL NACTHO-GanaHro-
Bbli cycTas 60/1bWOro NanbLia B
3aBMCMMOCTY OT 3Tana neyeHns
@. 370 N03BONIAET OCYLIECTBUTL
YMEPEHHYI0 AVHaMM3aLMI0
NACTHO-panaHrosoro cycrasa
60/1bLUOro NanbLia.

Cnsatue optesa RhizoLoc OA

CHavana oTCTerHuTe AsIMHHbLIN
pemewok (B) ¢ 3actexkon (D) ot
WANALKM NPSKKK pemetuka (E),
a 3aTeM pasBepHUTe PeMeLLoK
nns obxsata 60nbLWOro nansbLa
(C) — onaTb xe He TaHUTE.
Tenepb HanoxuTe RhizoLoc

0A @

YKa3aHus no yxoay 3a

wspenueMm

Npumeyanue: Hukorga

He nopgepraiite nsgenve

BO3AENCTBII0 NPSMOro

TEMNA0BOro U3ny4eHNs

(Hanpumep, He ocTaensiTe

ero 86nu3un oborpesatenein,

MO NPSMBIMU CONHEYHbBIMM

ny4amu, B asToMobune). B

CNy4ae KOHTaKTa C CofeHon

VNN XNOPUPOBAaHHOM BOAOM

TLWaTeNbHO NPOMoiTe opTes

YMCTOW BOAON. BO3MOXHbI

NOBPeXaeHUs MaTepvana

B atoMm cnyyae nevebHoe

LieicTBre MOXET BbiTb

ocnabneHo.

1. 3aKpoMTe BCe 3aCTeXKM 1
noctupaite optes’ ToMbKoO
BPYYHYI0 Npv TeMnepaType
30 °C, ucnonbays mMsarkoe
MofoLLee CpeacTso Unu
CpeacTso Ans
oronackmeaHus. Mpu 3Tom
MOMXHO He CHVMaTb
KOMMOHEHTb! opTesa

2. Pemelwok-nunyyka ans

obxsara Gorbloro nansua (D)

He NpUKnenBaeTcs B Criyyae

€ro HaMoKaHws, Toraa

CrenyeT 3aMeHNUTb BNaXHbIA

PEMELLOK BTOPbIM PEMELLKOM

ans obxsata 6onbluoro

nanbLia v3 KoMnnekTa
nocTtasku. Kak TonbKo

BNAXHbIi PEMELLOK BbICOXHET,

€ro MOXHO CHOBa

MCNonb30BaTh

Bnarogaps perynspHomy

yxofy obecrneyunsaeTcs

ONTUManbHbIA 3QPEKT.

4. Vi3genvie He NpurogHo ans
CYLIKM B CYLIMBHOV MallvHe:
[aiiTe opTe3y NpocoxHyTb Ha
BO3ayXe

MecTto npuMeHeHus

B COOTBETCTBUM C MOKa3aHUAMM
(Bonbluoti nanew). CM.
HasHayeHve.

w
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YKkasaHusa no

obcnyxuBaHuio

Mpu NpaBMNbHOM 0bpaLLeHnm
1 yxofe usnenvie He Tpebyet
0bcnyxmnBaHus

WHcTpyKums no c6opke u

MOHTaXy

MoaroHka NpoayKTa MokeT
OCYWLECTBNATLCS TOMBKO
creumanmcTom2

TexHu4eckue xapaktepu-
cTukn / napameTpbl
KoMnnekT uspgenns:

+ MyikcaTop Ans 6oNbLWoro
nanbua (A) anvHHbIM
(3anAcTHbIM) pemetukom (B)
11 KOPOTKMM (NaaoHHbIM)
pemetkom (F)

- Pemelliok ans obxsata
Gorbworo nansua (C)
(onuuoHanbHo)

« CoeuHuTens pemHer (G)

+ 3acTexKa ¢ npoywwHoii (D) u
npsixka pemeLka (E)

YKa3aHua no NOBTOPHOMY
MNcnonNb3oBaHUK

[aHHbIi NpoayKT npeaHasHaveH
UCKNIOYMTENBHO NS NINYHOTO
CMOMB30BaHNS.

lFapaHTua

[lecTBYIOT 3aKoHOAaTENbHbIE
NONOXEHUS CTPaHBI, B KOTOPOA
npuobpeTeHo nspenve. Ecnu
Bbl MpeanonaraeTe, 4To VMeeT
MeCTO rapaHTUHBIA cry4Yai,
obpallaitTecs cpasy K Tomy,

y Koro 6bino nprobpeteHo
[flaHHoe n3nenve. NMpexpae Yem
06palLaTbCst 33 rapaHTUiHbIM
obCnyxvBaHWeM, U3fenne cne-
LlyeT 04nCTUTb. ECv yKasaHus
no 0BpaLLEHMO C TPUKOTaMEM
RhizoLoc OA v yxony 3a HUM He
6b1nM cobntofeHsl, rapaHTUiHbIe
06513aTeNbCTBa NPON3BOAMTENS
MOryT 6bITb OrpaHuyeHsl Unm
UCKItO4EHBI.

[apaHTUs UCKNYaeTes B
cnydae

Mcnonb3oBaHus vspnenus He
M0 HasHa4eHwo
HecobntopeHuns ykasaHwit
crneuvan1cTos
CaMOCTOSTENbHOMO U3MeHe-
HUS 13penmns

Yka3aHus 06
OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHmmaiiTech
€aMoAMarHoOCTVKOM Unn
CaMoneyeHvieM, eCcnvt Bbl He
ABNAETECH MEANLIVHCKVM
cneuvanucToM. Nepes nepsbiM
MCNOMb30BaHWEM Hallero
MeNLIMHCKOrO 13aenus
00s3aTeNbHO 0bpaTUTECh

3a KOHCY/bTaLVel K Bpady
VN KBaNUOULIMPOBAHHOMY
CMeLWanucTy, NOCKOMbKY
TOMBKO OHW MOTYT OLEHWTH
BO3[eNCTBME HaLlero n3aenus
Ha Balll OpraHvaM 1 npu
HeobXxoAMMOCTY BbISBUTL
PUCK NPV UCMOMB30BaHUN
n3aenus, 0bycnoBneHHbIi
VNHAVBUAYaNbHO
KOHCTUTYUMel. CnepyiiTe
PEKOMEHALVIAM 3TUX
CMeLVanncToB, a Takxe

BCEM YKa3aHWAM HacTosLLew
VHCTPYKLMW U ee OHNaiiH-
BEPCUN, BKNKOYAS HYaCTUYHbIE
nyGauKaumm (8 T. 4. TEKCTI,
oTorpadum, n3obpaxeHrs
uT 4l

Ecnun nocne KoHcynsTaumm
CneumanucTa y Bac ocTanuch
COMHEHMS, CBAXMTECH CO CBOVIM
BPAYOM, ANCTPUOBLIOTOPOM VN
HEenocpeaCTBEHHO C HaMK

0653aHHOCTb U3BeLeHNUn
B cooTBeETCTBUM C npeanuncaHn-
AMU permoHanbHOro 3akoHoAa-
TeNbCTBA O KaX[A0M Cepbe3HOM
MHUMOEHTe, Nnpon3oweawemM
Npu NCNoNb3oBaHMN AaHHOMo
MeAMUMHCKOro n3genu4d, cnegy-
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eT HesaMeaIMTeNbHO 13BeliaTb
Kak Npov3BoAnTeENs, Tak 1
OTBETCTBEHHbIN OpraH. Hawm
KOHTaKTHble [laHHble yKasaHbl Ha
0bpaTHOW CTopoHe BpoLutopsl

YTunusauua

YTununsaums nsgenvs nocne
OKOHYaHWS ero NCnonb3oBaHNA
OCYLLeCTBNAETCSA COrnacHoO
MEeCTHbIM NpeanncaHnsam

Coctas MaTtepuana

TepmonnacTu4HbI 3nacToMep
(TPE), MonmatwneH (Hu3kon
nnotHocth) (PE-LD), MonmacTep
(PES), TepMonnacTuyHblit
nonuypetar (TPU)

- Medical Device
(MeamuuHckoe
o6opynoBaHme)

- Knaccudukatop Matpuupl
faHHbIX kak UDI

Undopmauusa ans
cneuuanucros?

Perynuposka coeaunutens
pemueii (G)

DukcaTop Ans 6ombLIOro
nansLia (A) pacnonaraetca
Mexay 6onbWnM 1
yKa3aTesbHbIM nanbuamu

19 IMMOBUAN3aLMM 1
pa3rpy3Ky CeanoBmUaHoro v
NACTHO-(GaNaHroBOro CyCTaBoB
6onbLioro nansua. @ JnvHHbIA
3aMACTHbIN pemellok (B)
HafeBaETCA Ha ThifbHYI0
ctopoHy napoHu. @ Kopotkuin
pemewok (F) pacnonaraetcs Ha
nanoHn

MpoBeanTe ANMHHLIA

3aMSCTHBIA PEMELLOK BOKPYr
3aMsCTbs U NpoBepbTe NNOT-
HOCTb NpUneraHus opTesa un

pemelukos. Mpumeyanue: Mpu
yCTaHoBKe yBeamnTeCh, 4TO KICTb
1 BOMbLION NaneL, HaxoasTCs B
bYHKLMOHANBHOM NOMOXKEHN
(CM. TUTYNBHBIA INCT UHCTPYK-
LM 110 MCMONb30BaHMIo)

Ecnu peMeLlok cimwkom
cB06OAEH / CIMWIKOM TYro
3aTAHYT VK He oBneraeT KUCTb,
€ro MOXHO OTPerynm1posaTs

[118 3T0r0 CHMKTE 0pTE3

1 NOMHOCTBIO OTCTETHNTE
3aCTexKy C npoyLunHoii (D)

1 coefinHMTeNb peMHeit (G) ¢
ANVHHOTO 3ansCTHOro peMeLka

CHoBa pacnonoxute rkcaTop
17151 6OMBLUONO NasbLia Mexay
BOMbLIMM U1 yKasaTenbHbIM
nansuamm (@ v @). Crosa
npoBeaunTe AANHHBIV 3anACTHbIN
PEMELLIOK C ThIIBHOM CTOPOHbI
NafoHW BOKPYT 3ansACTbA Tak,
4T0BbI OH MNOTHO Npwneran. B
TOYKeE MepecedeHmst KOPOTKOro
(F) 1 anvHHoro pemeuwkos (B)
@ oTMeTbTe ABa COBMAAAMOLMX
0TBEPCTS.

@ Tenepb ycTaHosuTe
coeanHuTenb pemHelt (G)

B8 OTMEYEHHOe 0TBEPCTVE
KOpPOTKOro (NagoHHOro)
peMeluka (F). MpumeyaHue:
IMaaKas noBepxHoCTL
coeaVHUTeNs peMHei obpalleHa
K NanoHu

@ 3aTeM BCTaBbTe ANMHHLIN
3aMACTHbIN peMeluok (B)
06paTHO B BOKOBYH YacTb
coeanHuTens pemHeit (G)

U TAHUTE PEMELLOK [10 Tex
0P, MOKa f18a OTMEYEHHbIX
OTBEPCTVWS He CoBMamyT.

COBET: @ B cnyyae ecrm
KopOTKMI pemelok (F)
BbICTYNAET Haf KpaeM A/IMHHOIO
peMeluka (B), KOHeL, KOPOTKOro
peMeluka (F) MOXHO YKOpPOTUTL
HOKHMLIaMN.
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Perynuposka npskkn pemelka
co wnunbKoi (E)

@ Npsxka pemelka (E) yxe
NpUKpenneHa K 3anacTHoMy
pemeluky (B) npu noctaske.

B vneane oHa fomkHa BbiTb
NPOABVHYTA 10 YPOBHSA YKa3a-
TEMBbHOIO W CPeiHero nanbLes.
Ecnu ¢ukcatop nnoTtHO
npuneraeT Mexay 60MbLwMM

11 yKa3aTesnbHbIM NanbUamu,
npoBeamTe ANMHHBIA 3anACTHbIN
PEMELLIOK MO ThINbHOM CTOPOHE
N1a[0HW W NpoBepsTe, YToGb
HampasreHe peMelka
COBMaAano co WnunbKom
NpsKKM pemeluka. Eciv 3To

He TaK, NpsxKy pemeluka (E)
MOKHO NepeMecTuTb. Beero
CYLLECTBYET CeMb BapUAHTOB
NO3MUMOHMPOBaHMA. MneansHoe
nonoxeHue duxcaumm (mpu
3aCTErHyTOM ANVHHOM
pemellKke) IOCTUMHYTO, eCn
0pTe3 N/I0THO, Y06HO U He
C/MWKOM Tyro npuneraer K
KUCTV / 3aNACTbIO

AnmnHa 3anscTHoro peMewwka (B)
@ Tenepb npogeHsTe ANMHHbIA
pemellok 6e3 sacTexku (D)

B NPAXKY peMellka. Ecin

npV 3TOM 0pTE3 YAOBHO 1 He
C/TMWKOM Tyro npuneraert K
KVCTU, LOCTUMHYTO MAganbHoe
nonoxeHue duKcaLmm

Tenepb peMeLUoK HeoBXoanMo
YKOpPOTUTL. [17151 3T0r0
NOABELEHHOE 1 HaXOAALLeecs
HWDKe OTBEPCTVE ANS PeMelUKa
OTPeXbTE MOMYKPYroM

@ BcrasbTe 3acTeXKY

¢ npoywwHovi (D) B nBa
NOC/EAHVX OTBEPCTUSA IMHHOTO
3anAcTHoro peMeluka (B)

HeobxopnMo y4uTbiBaTL
YKa3aH1Aa No UCNONb30BaHUID
[NS NauveHToB

MpuMevanue: Ecnn pemelLiok-
nvinyYka ans obxsata 6ombWOro

nansua (C) CMLWKOM ANVHHBIA,
ero MoHO yYKOPOTUTb
HOMKHULIaMM

MHpopMaLms no cocTosHMIO Ha
2024-03

1 OpTes = opTorneanyeckoe nnenre
An8 CTabunnsaunm, pasrpysem,
MMMOBVNV3aLMM, NOANEPXKaHS
NN KOPPEKLIMM KOHEYHOCTEN 1N
Tynosuwia

KeanudurumposaHHbIM
CMeLyanmcToM CHITaeTCs ToT,

KTO COMMacHO AeNCTBYIOLIMM
roCyAapCTBEHHbIM HOPMaM

MMeeT MpaBo KOHCY/LTVPOBaTL
nauveHToB B 06nacTy OpTe30s U
BaHAaxel, a Takke 3aHUMaTbCS X
WHAVBKAYaNbHON NOATOHKON

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud
Bauerfeindi toote kasuks.

lga paev todtame oma toodete
meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie
tervis ldheb meile korda.
Palun lugege ja jargige seda
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui
Teil on kisimusi, siis poorduge
oma arsti voi spetsiaalse poe
poole.

Otstarve

RhizoLoc OA on meditsii-
nitoode. See on ortoos!
karpometakarpaalliigese voi
metakarpofalangeaalliigese
stabiliseerimiseks ja koormuse
vahendamiseks.

Naidustused

« Artroos (nt risartroos)

« Artriit

«Age / vigastusejargne (nt
llekoormused, nikastused,
porutused)
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«Krooniline (sidemete
ebastabiilsused, korduvad
liigeste deformatsioonid)

« Operatsioonijargne (nt parast
artroplastikat)

« Funktsionaalsed kaebused
(ilekoormused, liigeste
korduvate deformatsioonide
korral jms)

« Arritusseisundid (krooniline,
age, vigastusejargne,
operatsioonijargne)

Kasutusriskid
Ettevaatust*

Palun jérgige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid
andmeid ja spetsialisti
juhtndore.

« Toodet RhizoLoc OA tohib kanda
Uksnes vastavalt selle kasutus-
juhendi juhistele ja loetletud
kasutuskohtades (kasutuskoht).

« Eeldatakse otstarbekohast
kasutamist/ paigaldamist.

« RhizoLoc OA optimaalse sobi-
vuse tagamiseks tuleb kontrol-
lida, kas toode on piisavalt vor-
mitud voi kas seda tuleb
spetsialisti2 poolt taiendavalt
vormida. (Esmakordse) kohan-
damise ja juhendamise tohib
Labi viia ainult vastava valja-
Oppe saanud spetsialist.

*RhizoLoc OA tahis koos
teabega suuruse, lehekiilje
numbri ja CE-margise kohta
asub toote pakendil ja
poidlaortoosi sisekiljel (A).

« Kombineerimine teiste
toodetega, nditeks kompres-
sioonravi kaigus (kdesukad),
tuleb eelnevalt raviarstiga
kooskodlastada.

« Kui toodet kasutatakse valesti
voi mitteotstarbekohaselt,
on tootevastutus valistatud
ja seadusest tulenev garantii
piiratud voi kehtetu.

- Arge laske tootel kokku
puutuda rasvu ja happeid
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sisaldavate vahendite, salvide
ja ihupiimadega. Arge tehke
toote juures muudatusi.

Kogu organismi puudutavaid
korvaltoimeid pole senini
teada.

Arge paigaldage RhizoLoc
0A-d liiga tugevalt, kuna
see vOib pohjustada
muljumisjalgi. Harvadel
juhtudel esineb veresoonte
ja narvide kokkusurumist.
Sellisel juhul lodvendage
RhizoLoc OA rihmad ja
voimaluse korral laske
oma RhizoLoc OA suurust
kontrollida.

Kui markate toote kandmise
ajal negatiivseid muutusi

voi kaebused suurenevad,
katkestage selle edasine
kasutamine ja poorduge viivi-
tamatult oma arsti poole.

Ettevaatust! Rihmade ning
pingutus- ja sulgemissistee-
mide lodvenemisel voi toote
eemaldamisel voi seadistatud
lilkkumispiirangute regulee-
rimisel ei ole ravi vajava ke-
haosa tugi/ kaitse piisav. Sel
juhul valtige eelkoige selle
kehaosa koormamist.

Kui soovite kasutada oma
Bauerfeindi toodet akuutse
kaebuse / vigastuste tottu, siis
enne esmakordset kasuta-
mist kisige kindlasti profes-
sionaalset meditsiinilist ndu
ja jargige seda. Voib esineda
naidustustega seotud piiran-
guid, mida erialapersonal
selgitab. Eelkdige voib soidu-
kite, muude liikumisvahendite
voi masinate juhtimine olla
voimalik ainult piiratult. Kaht-
luse korral soovitame eelne-
valt nimetatud tegevustest
esialgu hoiduda.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses dlitund-

likkust ei ole siiani tuvastatud.

Allpool loetletud haiguspiltide

puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine

naidustatud ainult parast oma

arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused/-vigastused
korrastatud kehaosas, eriti
poletike, aga ka lahtikistud
poletikuliste, punetavate ja
llekuumenenud haavade
korral

«Kasivarre / kdelaba
tundlikkus- ja
vereringehdired, nt
suhkruhaiguse (diabetes
mellitus) korral

« Limfihaigused, sh
ebamaarast paritolu paistetus
pehmetes kudedes

«Vaimne ja kehaline piiratus,
mille korral ei ole voimalik
ortoosi ohutult kasutada

Osad

A - Pdidlaortoos

B - Pikk rihm (kaeranne)

C — Isenakkuv (tekstiilist) poidla
mahisrihm, kaasas on
asendusrihm

D - Aasaga kinnis

E - Keelega pannal

F - Lihike rihm (palmaarne)

G - Rihma Uhendusdetail

Kasutamisjuhised

Ortoosi pealepanekut ja
aravotmist tuleb enne esmast
kasutamist koos
tervishoiutootajaga harjutada.
RhizoLoc OA paigaldamine
RhizoLoc OA paigaldamiseks
vastavale pdéidlale on kinnitid
(B ja €) avatud. Viige oma kasi
laialisirutatud poialdega (B)
kaerandme rihmast labi, kuni
plastortoos on péidla ja nime-
tissdrme vahel. @ Juhinduge
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ka poidlaortoosi sisekiljel
olevast kdestimbolist (A).

Viige nuitd pikk rihm (B) Gmber
oma kaerandme. Aasaga
kinnis (D) on haagitud kaeseljal
oleva rihmapandla (E) kiilge.
Seejuures kostub vaikne
klépsatus. @

Nuld kerige isenakkuv poidla
mahisrihm (C) ilma témbamata
oma poidla imber. @

Markus: Kui tekstiilist poidla
mahisrihm (C) saab marjaks,
tuleb see 6hu kaes kuivatami-
seks ara votta. Sel ajal, kui ara-
voetud rihm kuivab, kasutage
kaasasolevat asendusmahis-
rihma. Selleks klopsake rihm
neediga otse ortoosist vilja @
ja lukustage kaasasolev teine
rihm ortoosi sisekiilje samasse
kohta. Niipea kui marg rihm on
kuiv, voib seda uuesti kasutada.
Parast oma arstiga konsul-
teerimist saate vabastada
metakarpofalangeaalliigese
stabiliseerimise olenevalt
ravifaasist, eemaldades pdidla
méhisrihma @. See vimaldab
metakarpofalangeaalliigese
maododukat diinaamilisust.
RhizoLoc OA eemaldamine
Koigepealt tehke pika rihma

(B) kinnis (D) pandla keele

(E) kiljest lahti ja seejarel
mahkige péidla mahisrihm (C)
lahti - ka siin ilma tombamata.
Votke niitid RhizoLoc OA dra. @

Puhastusjuhised
Markus: Arge mitte kunagi
asetage toodet kuuma kohta
(nt kitteseadme juurde,
paikesekiirguse katte,
soidukisse). Parast soola- voi
klooriveega kokkupuutumist
loputage ortoosi puhta
veega. Kuumus voib materjali
kahjustada. See voib mojutada
toote efektiivsust.



1.Palun sulgege koik kinnised
ja peske ortoosi' kdsitsi
30°C juures, kasutades or-
natoimelist pesu- voi lopu-
tusvahendit. Seejuures voi-
vad koik komponendid
ortoosi kilge jaada.

2.1senakkuv poidla mahisrihm
(D) ei jaa niiskena kinni,
seetdttu vahetage see
kaasasoleva teise poidla
mahisrihma vastu valja.
Niipea kui marg rihm on kuiy,
voib seda taaskasutada.

3.Regulaarne hooldus tagab
optimaalse moju.

4. Toodet ei tohi kuivatada
kuivatis. Laske ortoosil 6hu
kaes kuivada.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt
(p6ial). Vt jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised
Toote oigel kasitsemisel ja
selle eest hoolitsemisel on
toode hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja
paigaldusjuhend
Toodet peavad kohandama
spetsialistid2.
Tehnilised andmed/
parameetrid

Teie toode koosneb:

« Poidlaortoos (A) pika (kae-
randme-)rihma (B) ja lihikese
(palmaarne) rihmaga (F)

« Péidla mahisrihm (C)
(valikuline)

«Rihma tihendusdetail (G)

« Aasaga kinnis (D) ja
rihmapannal (E)

Juhised
korduskasutuseks

Toode on moeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii
Kehtivad selle riigi

seadussatted, kus toode osteti.

Kui kahtlustate, et tegemist on
garantiijuhtumiga, poorduge
otse toote muija poole.
Toode tuleb enne garantiile
le andmist puhastada. Kui
RhizoLoc OA kasitsemis- ja
hooldusjuhiseid ei jargita,
vOib see garantiid mojutada
voi selle valistada. Garantii on
valistatud, kui:
» Kasutamine ei vasta
naidustustele
«Eiole jargitud spetsialistide
nouandeid
«» Toodet on omavoliliselt
muudetud

Vastutust puudutav
teave

Arge diagnoosige voi

ravige end ise, kui Te ei

ole tervishoiutodtaja. 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
napunaditeid, samuti koiki
selles dokumendis / voi
veebivaljaandes olevaid
juhiseid (sh tekstid, pildid,
graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt
jaab spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi,
votke hendust oma arsti,
edasimiija voi otse meiega.

Teatamise kohustus
Tulenevalt riigi poolt kehtes-
tatud digusaktidest on Teil ko-
hustus viivitamatult teavitada
nii tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tési-
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sest juhtumist seoses selle
meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate
selle brosuiri tagakdljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise l6ppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Termoplastiline elastomeer
(TPE), Poliietiileen (madaltihe)
(PE-LD), Poliester (PES),
Termoplastiline poliuretaan
(TPU)

[M0] - Medical Device
(Meditsiiniseade)

~ Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na

Spetsialist?

Rihma iihendusdetaili
kohandamine (G)
Karpometakarpaalliigese voi
metakarpofalangeaalliigese
stabiliseerimiseks ja
koormuse vahendamiseks on
poidlaortoos (A) paigutatud
poidla ja nimetissorme vahele.
® Pikk kierandme rihm (B)
jookseb ile kieselja. @ Lihike
rihm (F) paikneb peopesal.
Viige pikk kderandme

rihm Umber kaeliigese ja
kontrollige ortoosi ja rihmade
omavahelist sobivust. Markus:
Palun poorake sobitamisel
tahelepanu sellele, et kasi ja
poial oleksid funktsionaalses
asendis (vt kasutusjuhendi
esilehte).

Kui rihm on kae Umber liiga
lodvalt/ liiga tugevalt voi

ei sobi kaega, saab seda
kohandada.

Selleks votke ortoos ara ja
eemaldage aasaga kinnis (D)

ning rihma thendusdetail

(G) taielikult pika kderandme
rihma kiljest.

Paigutage poidlaortoos poidla
ja nimetissérme vahele (®

ja @)

Likake pikk kaerandme

rihm kaeseljalt uuesti imber
randme, nii et see jaaks vastu
rannet. Lihikese (F) ja pika
rihma (B) @® ristumiskohas
tahistage kaks teineteise peal
asuvat auku.

@ Pange niitid rihma
ihendusdetail (G) lihikese
rihma (palmaarne) tahistatud
auku (F). Markus: Rihma
Uhendusdetaili sile pind on
seejuures kae suunas.

@ Seejarel juhtige pikk
kaerandme rihm (B)

uuesti kiiljepealt rihma
ihendusdetaili (G) ja tommake
rihma nii kaugele, kuni
molemad tahistatud augud
asetsevad teineteise peal.
NOUANNE: (@ Juhul kui Liihike
rihm (F) paistab pika rihma (B)
pealt valja, voib lihikese rihma
(F) otsa kaaridega lihemaks
loigata.

Keel dla kahand

(E)

@ Rihma pannal (E) on juba
tarnimisel kderandme rihma
(B) kiilge kinnitatud. Ideaalis
peaks see olema nimetissorme
ja keskmise sorme korgusel.
Kui ortoos paikneb péidla ja
nimetissorme vahel hasti,
liigutage pikka kderandme
rihma edasi kaeseljale ja
kontrollige, kas rihm saab
pandla keelega kokku. Kui see
ei ole nii, saab rihma pannalt
(E) liigutada. Kokku on seitse
positsioonivalikut. [deaalne
lukustusasend (paigaldatud
pika rihma puhul) leitakse siis,
kui ortoos asetseb vastu katt,
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mugavalt ja mitte liiga tihedalt
kael/kaerandmel.

Kaerandme rihma pikkus (B)
@ Haakige niiiid pikk ilma
kinniseta (D) rihm rihmapandla
kilge. Kui ortoos asetseb
seejuures meeldivalt ja mitte
liiga tugevalt vastu katt, on
ideaalne kaeasend leitud.
Nidd tuleb rihma lihendada.
Selleks loigake rihma kiiljest
ara poolringikujuline ja selle all
olev auk.

@ Vajutage aasaga kinnis (D)
pika kderandme rihma kahte
viimasesse auku (B).

Palun jargige kasutusjuhiseid.

Markus: Kui isenakkuv
poidla mahisrihm (C) peaks
olema liiga pikk, voib ka selle
kdaridega lihemaks l6igata.

Teave seisuga: 2024-03

1 Ortoos = ortopeediline abivahend
jasemete voi kehatiive stabiliseeri-
miseks, koormuse vahendamiseks,
immobiliseerimiseks, suunami-
seks voi korrigeerimiseks.

2 Spetsialist on isik, kellel on riigis
kehtivatele 6igusaktide jargi 6igus
kohandada ja juhendada ortooside
kasutamist.

ties specializeta tirdzniecibas

vieta.

Merkis

RhizoLoc OA ir medicinas

produkts. Ta ir ortoze! Tkska

karpometakarpalas vai me-

takarpofalangealas locitavas

turéSanai miera stavokli un

atslodzei.

Indikacijas

« Artroze (piem., karpometa-
karpalas locitavas artroze)

« Artrits

« Aklts / posttraumatisks
(pieméram, parslodze,
distorsijas, kontdcijas)

«Hronisks (sai$u nestabilitate,
atkartotas neatbilstosas
locitavu pozicijas)

« Postoperativi (piem., péc
artroplastikas)

+Funkcionalas stdzibas (pars-
lodze, atkartotas nepareizas
locitavas pozicijas un citas)

« Kairinajuma stavokli (hroniski,

akuti, posttraumatiski,
postoperativi)

Risks izstradajuma
lietosanas laika
Uzmanibu*

levérojiet $aja lietoSanas

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties
Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai
uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jasu
veseliba mums ir svariga. Ra-
pigi izlasiet un ieverojiet So lie-
tosanas pamacibu. Ja jums
radusies jautajumi, sazinieties
ar savu arstu vai konsultéjie-

pamaciba noteiktas prasibas

un specialistu norades.

*RhizoLoc OA drikst lietot
vienigi saskana ar §is
lietoSanas pamacibas
noradijumiem un noraditajas
izmantosanas vietas
(pielietosana).

»Razotajs pienem, ka
izstradajums tiek izmantots /
uzlikts lietpratigi.

« Lai nodrosinatu, ka RhizoLoc
OA optimali piegul, japar-
bauda, vai izstradajums ir
pietiekami pielagots kerme-
nim, un vajadzibas gadijuma
kvalificetam personalam? tas
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ir japielago atbilstosi ker-
mena formai. (Pirmreizéjo)
pielagosanu un instruktazu
drikst veikt tikai apmacits,
kvalificéts personals.

« RhizoLoc OA markéejums
ar informaciju par izmeéru,
noradém par labo vai kreiso
pusi, un CE markejumu
ir noradits uz produkta
iepakojuma un Tkska spradzes
(A) iekSpusé.

«Par kombinésanu ar citiem
izstradajumiem, piem.,
kompresijas terapijas ietvaros
(ar piedurkném), ieprieks
konsultéjieties ar savu arstu.

«Razotaja atbildiba par
produktu nav speka un
tiesibu aktos noteikta
garantija ir ierobezota vai
nav speka, ja produkts tiek
izmantots neatbilstosi vai
neparedzétiem meérkiem.

« Nelaujiet izstradajumam
saskarties ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, zie-
dem un losjoniem. Neveiciet
izstradajumam nekadas
izmainas.

« Lidz $im nav zinamas
blakusparadibas, kas
ietekmeétu visu kermeni.

«RhizoLoc OA neaplieciet
parak ciesi, jo tas var radit
lokalu spiediena sajutu.
Retos gadijumos pastav
risks saspiest asinsvadus
un nervus. Sados gadijumos
palaidiet RhizoLoc OA
siksnas valigak un vajadzibas
gadijuma parbaudiet sava
RhizoLoc OA izmeéru.

« Ja saistiba ar izstradajuma
lietosanu konstatéjat
jebkadas nelabveligas
izmainas vai pieaugosas
slUdzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma
lietosanu un vérsieties pie
sava arsta.

»Uzmanibu! Padarot siksnu,
ka ari nospriegosanas un
aizdares sistemas valigakas
vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai
kermena dalai netiek nodro-
Sinata pietiekama aprupe/
pietiekama aizsardziba. Sada
gadijuma noversiet jebkadu
iespeéjamo Sis kermena dalas
noslogosanu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu
vélaties izmantot akitu
sudzibu vai traumu
gadijuma, pirms pirmas
lietosanas reizes obligati
sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju
un ieverojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami
no indikacijam atkarigi
ierobezojumi, par kuriem
jus informeés kvalificéts
personals. Tas jo ipasi var
ierobezot transportlidzeklu,
parvietosanas lidzeklu
vai masinu vadibu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam
izvairities veikt ieprieks
minetas darbibas.

Kontrindikacijas

Lidz sim nav zinama kliniski

nozimiga hipersensitivitate.

Turpmak minéto klinisko

simptomu gadijuma $ada

paliglidzekla uzlikSana un
valkasana veicama tikai péc
saskano$anas ar arstu:
+Adas slimibas / traumas
taja kermena dala, kura
tiek nésats izstradajums,
jo1pasi, jair iekaisuma
pazimes; piepaceltas retas
ar uztukumu, apsartumu un
parkarsanas pazimem.

» Rokas/ plaukstas jutiguma
un kustibu traucejumi, piem.,
cukurslimibas gadijuma
(Diabetes mellitus).
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«Limfas atteces traucejumi,
ari neskaidrs audu uztikums
distali no uzliktas ortozes.

« Garigi un fiziski ierobezojumi,
kuru rezultata ortozi nevar
izmantot bez apdraudéjuma.

Sastavdalas

A —1kéka spradze

B - gara siksna (plaukstas
locitavas)

C - pasliposa (tekstilmateriala)
apliekama Tkska siksna,
pievienota rezerves siksna

D - aizdare ar cilpu

E - siksnas spradze ar
fiksatoru

F —Tsa siksna (priekspusé)

G - siksnu savienotajs

IzmantoSanas
noradijumi

Pirms pirmas lietosanas
reizes, ortozes uzliksanu un
nonemsanu izmeginiet kopa ar
veselibas aprupes specialistu.
RhizoLoc OA aplikSana

Lai apliktu RhizoLoc OA ap
savainoto 1kski, ir jaatver
aizdares (B un C). Izbidiet

roku ar izstieptu Tkski caur
plaukstas locitavas siksnu

(B), lidz plastmasas spradze
atrodas starp 1kski un
raditajpirkstu. @ Orientéjieties
ari pec rokas simbola kska
spradzes (A) iekSpuse.
Izvelciet garo siksnu (B) apkart
plaukstas locitavai. Aizdare

ar cilpu (D) ir jaaizakeé siksnas
spradze (E) uz plaukstas
muguras. Aizakesanas bridi
atskan klusa klikska skana. @
Aptiniet pasliposo aptinamo
Tkéka siksnu (C) apkart Tkskim,
nevelkot to. @

Noradijums: Ja apliekama
tekstilmateriala 1kSka

siksna (C) klust slapja, ta ir
janonem, lai lautu tai izzat.

Kameér nonemta siksna zast,
izmantojiet komplektacija
ieklauto rezerves apliekamo
siksnu. Lai to izdaritu,
atvienojiet siksnu ar kniedi no
ortozes. @ un komplektacija
ieklauto otro siksnu
nostipriniet iek$puse taja pasa
vieta. Tiklidz mitra siksna ir
sausa, to atkal var lietot.
Vienojoties ar arstu, ar
apliekamo Tkska siksnu
jus varat iestatit kska
matakarpofalangealas
locitavas stabilizacijas
pakapi atbilstosi terapijas
fazei @. Sada veida tiek
nodro$inata videja tkska
metakarpofalangealas
locitavas funkcionalitate.
RhizoLoc OA apliksana
Vispirms izakejiet garo siksnu
(B) ar aizdari (D) no siksnas
spradzes fiksatora (E) un péc
tam iztiniet apliekamo Tkska
siksnu (C) — arf Seit neraujiet
siksnu. Tagad aplieciet
RhizoLoc OA. @
Tirisanas noradijumi
Noradijums: Nepaklaujiet
produktu karstuma iedarbibai
(piem., apkure, saules staru
iedarbiba, uzglabasana
automasina). Ja ortoze ir
nonakusi saskaré ar salsudeni
vai hlorétu tdeni, noskalojiet
to ar tiru ddeni. Tadéjadi
materials var tikt sabojats.
Tas var ietekmet produkta
efektivitati.
1.Aizveriet visas aizdares un
mazgajiet ortozi! 30°C
temperatura, izmantojot
maigu mazgasanas lidzekli,
vai ar rokam. Visus
komponentus var atstat pie
ortozes.
2.Pasliposa apliekama 1kska
siksna (D) nelip, kad ta ir
mitra, tadél nomainiet $o
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siksnu pret komplektacija
ieklauto otro apliekamo Tkska
siksnu. Tiklidz mitra siksna ir
sausa, to var atkal lietot.
3.Regulara kopsana nodrosina
optimalu iedarbibu.
4.Produkts nav piemeérots
lietoSanai velas zavetaja.
Laujiet ortozei nozut dabiski.
PielietoSana
Atbilstosi indikacijam
(Ikskis). Skatiet sadalu mérkis.
Apkopes noradijumi
Izstradajuma pareizas
lietosanas un kopsanas
gadijuma apkope nav
nepieciesama.

Saliksanas un montazas

norades
Kvalificetam personalam? ir
japielago produkts.

Tehniskie dati/

parametri

Jusu izstradajums sastav no:

«Ikska spradze (A) ar garo
(plaukstas locitavas) siksnu
(B) uniso (priekséjo) siksnu
(F)

«Tkéka apliekama siksna (C)
(péc izvéles)

«Siksnu savienotajs (G)

« Aizdare ar cilpu (D) un
siksnas spradzi (E)

Noradijumi par atkar-

totu izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts indi-

vidualai lietosanai tikai vienam

pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats.
Ja jums rodas aizdomas par
garantijas gadijumu, vispirms
sazinieties ar uznemumu,

no kura Jus iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazga-

jiet izstradajumu. Neieverojot
RhizoLoc OA lietosanas un
kopSanas norades, garantija
var tikt zaudéta vai atcelta.

Garantijas prasibas tiek atcel-
tas $ados gadijumos:
« |zstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam
* Netiek ievérotas kvalificeta
personala norades
« Pasrocigi izmainot izstra-
dajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstéesanos, ja vien
neesat veselibas apripes
specialists. Pirms pirmas
musu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi vérsieties pec
padoma pie arsta vai apmacita
veselibas aprupes specialista,
jo tikai ta iespéjams novertet
musu izstradajuma iedarbibu
uz jusu kermeni un attiecigi
uzzinat ari par lietosanas
riskiem, ko rada individualas
kermena ipatnibas. leverojiet
veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja
brosira vai tas tiessaistes
versija (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attelus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar
specialistiem rodas Saubas,
sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionala-
jam ar likumu noteiktajam
prasibam, ir nekavejoties
jazino razotajam, ka ari vietejai
kompetentajai iestadei par
visiem &is medicinas ierices
lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. Musu kontakt-
datus atradisiet §is brosuras
aizmugure.
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Utilizésana
Ladzu, likvidejiet izstrada-
jumu saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs
Termoplastisks elastomérs
(TPE), Polietilens (zema
blivuma) (PE-LD), Poliesteris
(PES), Termoplastisks
poliuretans (TPU)

[M0] - Medical Device
(Mediciniska ierice)

[0o] - Datu matricas apzimétajs,

ubl

Kvalificéets
personals?

Siksnu savienotaja (G)
pielagosana

Lai kska karpometakarpalo
vai metakarpofalangealo
locitavu novietotu miera
stavokli vai atslogotu, ikska
spradze (A) ir janovieto starp
Tk&Ki un raditajpirkstu. ® Gara
plaukstas locitavas siksna

(B) tiek izvilkta pari plaukstas
aizmugurei. @ Isa siksna (F)
atrodas uz plaukstas ieksejas
virsmas.

Izvelciet garo plaukstas
locitavas siksnu apkart
plaukstas locitavai un
parbaudiet, vai ortoze un
siksna atrodas piegulosa
stavokli.

Noradijums: pielagosanas
laika raugiet, lai plauksta un
Tkskis butu funkcionejosa
stavokli (skat. lietosanas
pamacibas vaku).

Ja siksna ir novilkta parak
valigi/ ciesi vai nepiegul
plaukstai, to var pielagot.

Lai to izdaritu, aplieciet ortozi
un pilniba nonemiet no garas
plaukstas locitavas siksnas
aizdari ar cilpu (D) un siksnu
savienotaju (G).

Novietojiet tkSka spradzi
atpakal starp Tkski un
raditajpirkstu (@ un @). Velciet
garo plaukstas locitavas siksnu
atkal no plaukstas aizmugures
apkart plaukstas locitavai

ta, lai siksna ciesi piegultu.
Vietd, kur Tsa siksna (F) un
gara siksna (B) krustojas @,
atzimeéjiet abus vienu virs otra
€s050S caurumus.

@ Tad novietojiet siksnu
savienotaju (G) atbilstosiisas
(prieksgjas) siksnas (F) atzime-
tajam caurumam. Noradijums:
gludajai siksnu savienotaja
virsmai ir jabut verstai pret
roku.

@ Velciet garo plaukstas
locitavas siksnu (B) atkal
saniski siksnu savienotaja (G)
un pievelciet siksnu ta, lai abi
atzimetie caurumi atrastos
viens virs otra.

PADOMS: (D Gadijuma, jaisa
siksna (F) ir redzama virs
garak siksnas (B), isas siksnas
(F) galu var saisinat, nogriezot
ar skerem.

Siksnas spradzes ar fiksatoru
(E) pielago$ana

@ Piegades bridi siksnas
spradze (E) jau ir piestiprinata
pie plaukstas locitavas siksnas
(B). Idealaja gadijuma ta batu
japarvieto raditajpirksta un
vidéja pirksta liment.

Kad spradze atrodas patikama
pozicija starp 1kski un
raditajpirkstu, velciet garo
plaukstas locitavas siksnu
talak uz plaukstas aizmuguri
un parbaudiet, vai siksna
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izvilktaja cela nonak pie
siksnas spradzes fiksatora.
Jata nav, siksnas spradzi
(E) var parvietot. Kopuma

ir iespejamas septinas
apliksanas pozicijas. Ortoze
atrodas ideala nofiksésanas
pozicija (kad ir aplikta gara
siksna), kad ta komfortabli
piegul rokai/ plaukstas
locitavai, bet parak ciesi
neaptver to.

Plauk locitavas
(B) garums

@ Tad ieakéjiet garo siksnu
bez aizdares (D) siksnas
spradze. Ortoze atrodas ideala
nofiksésanas pozicija, kad

ta komfortabli piegul rokai

un parak ciesi neaptver to.
Tagad ir jasaisina siksna. Lai
to izdaritu, veiciet griezumu
pusapla forma aiznakamaja
siksnas cauruma zem ieakéeta
siksnas cauruma.

@ lespiediet aizdari ar cilpu (D)
pedéjos divos garas plaukstas
locitavas saites (B) caurumos.

Nemiet véra izmanto$anas
noradijumus pacientiem.

Noradijums: ja pasliposa
apliekama Tkéka saite (C) ir
parak gara, ari to var saisinat,
nogriezot ar Skerem.

Informacija sagatavota:
2024-03

" Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis
loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, turesanai miera
stavokli, korekcijai

2 Kvalificets personals ir katra per-
sona, kura saskana ar attiecigaja
valsti speka esoso likumdosanu ir
pilnvarota veikt atbalstu un ortozu
pielagosanu, ka ari sniegt norades
par to lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekviena diena tobuliname
savo gaminiy gydomajj poveikj,
nes mums rupi Jusy sveikata.
Atidziai perskaitykite ir laikyki-
tés Sios naudojimo instrukci-
jos. Jei kyla klausimy, kreipki-
tés j gydytojg arba
specializuota parduotuve.

Paskirtis

RhizoLoc OA yra medicininis
produktas. Tai yra ortezas’,
skirtas riesiniam nykscio
sanariui arba delniniam
nykscio sanariui imobilizuoti ir
nuimti nuo jo apkrova.

Indikacijos

« Artrozé (pvz., rizartroze)

«Artritas

«Umus/ po traumos (pvz.,
perkrovos, patempimai,
sumusimai)

« Létinis (rais¢iy nestabilumas,
pasikartojanti netinkama
sgnario padétis)

«Po operacijos (pvz., po
artroplastikos)

« Funkciniai sutrikimai
(perkrovos, pasikartojant
netinkamai sanario padéciai
ir kt.)

« Sudirginimas (létinis, tmus,
po traumos, po operacijos)

Naudojimo rizika

Atsargiai*

Tiksliai laikykités Sios

naudojimo instrukcijos ir

kvalifikuoto personalo
nurodymy.

*RhizoLoc OA galima nesioti tik

laikantis Sios naudojimo
instrukcijos nurodymuy ir tik
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nurodytose naudojimo srityse
(naudojimo vietose).

«Bdtina jtvara naudoti/ uzsideti
tinkamai.

« Siekiant uztikrinti optimalig
RhizoLoc OA jtvaro padétj,
butina patikrinti, ar produktas
pakankamai suformuotas ir
jei reikia, specialistai? turi jj
pakoreguoti pagal anatomines
formas. ISmokytas
kvalifikuotas personalas
(pirma karta) turi pritaikyti
jtvara ir instruktuoti.

*RhizoLoc OA etiketé su
informacija apie dydj, puse ir
CE Zenklu yra ant gaminio
pakuotés ir vidinéje nykscio
jtvaro puséje (A).

« Norédami naudoti kartu su
kitais produktais, pavyzdziui,
atliekant kompresine terapija
(su spec. rankovémis),
pasitarkite su savo
gydanciuoju gydytoju.

«Netinkamo arba naudojimo
ne pagal paskirtj atveju
gamintojas neprisiima
atsakomybes, o jstatymy
nustatyta garantija yra
apribota arba visiskai
netaikoma.

« Saugokite, kad ant gaminio
nepatekty kremu, losjony ir
priemoniy, kuriy sudétyje yra
riebaly ir rigsciy. Neatlikite
jokiy produkto pakeitimy.

« Salutinio poveikio visam
organizmui nepastebéta.

« Per stipriai neuzverzkite
RhizoLoc OA, nes kitaip gali
atsirasti vietinis suspaudimas.
Retais atvejais galima
uzspausti kraujagysles
ir nervus. Tokiu atveju
atlaisvinkite RhizoLoc
OA dirzelius ir, jei reikia,
patikrinkite savo RhizoLoc OA
dydj.

« Jei naudodami gaminj paju-
tote pablogéjima ar didéjantj

diskomfortg, nustokite naudoti
gaminj ir kreipkités j savo
gydytoja.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzelius
ir jtempimo bei uzsegimo
sistemas ar nusiemus
gaminj arba koreguojant
sureguliuotus judéjimo
apribojimus, kuno dalis, kurig
reikia gydyti, néra pakankamai
gydoma/apsaugoma. Tokiu
atveju itin saugokite Sig kino
dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Jei norite naudoti Bauer-
feind gaminj dél umaus
negalavimo/ suzalojimo,
pries naudodami jj pirma
karta nedelsdami kreipkités
profesionalios medicininés
pagalbos ir atsizvelkite
pateiktas rekomendacijas.
Gali buti su indikacijomis
susijusiy apribojimy, kuriuos
paaiskins specialistas. Visy
pirma, gali bati jmanoma tik
ribotai vairuoti automobilius
ir kitas transporto priemones
ar valdyti masinas. Jei kyla
abejoniy, patariame kol kas
susilaikyti nuo minéty veikly.

Kontraindikacijos
Klinikinés reiks§meés padidéjusio
jautrumo atvejy iki Siol
nepastebéta. Jei pasireiskia
toliau nurodyty reakcijy, Sia
pagalbine priemone uzdéti ir
nesioti galima tik pasitarus su
gydytoju.

«Odos ligos/ pazeidimai
jtvaro naudojimo srityje,
ypac¢ uzdegiminés 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 neaiskus minkstojo
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audinio patinimai toliau nuo
uzdéto ortezo
« Psichiniai ir fiziniai
apribojimai, dél kuriy naudoti
ortezg nesaugu

Gaminio detalés

A - nykscio jtvaras

B - ilgas dirzelis (rieso)

C - prilimpantis (tekstilinis)
nykstj apjuosiantis dirzelis,
pridedamas atsarginis
dirzelis

D - uzsegimas su kilpele

E - dirZelio sagtis su smeige

F - trumpas dirzelis (volarinis)

G - dirzeliy jungtis

Nurodymai naudotojui

Pries pirma karta naudodami
ortezg, pasipraktikuokite

ji uzsideéti ir nusiimti kartu

su sveikatos priezitros
specialistu.

RhizoLoc OA uzdéjimas
Uzdedant RhizoLoc OA ant
paveikto nykscio, dirzeliai (B

ir C) turi bati atsegti. I15plete
nykstj, perkiskite ranka per
rieo dirzelj (B), kol plastikinis
jtvaras atsidurs tarp nykscio

ir rodomojo pirsto. @ Taip pat
galite vadovautis pagal rankos
simbolj, esantj vidinéje nykscio
jtvaro (A) puséje.

Dabar ilgesniuoju dirzeliu (B)
apjuoskite riesa. Uzsegimas su
kilpele (D) nugarinéje plastakos
puseéje pritvirtinamas prie
dirzelio sagties (E). Turéty bati
girdimas Svelnus spragteléjimo
garsas. @

Dabar apjuoskite prilimpantj
nykstj apjuosiantj dirzelj

(C) aplink savo nykstj jo
nejtempdami. @

Pastaba: Jei tekstilinis nykstj
apjuosiantis dirzelis (C)
suslampa, reikia jj nuimti ir
leisti isdziti ore. Kol nuimtas
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dirzelis dZiuva, naudokite
prideta atsarginj dirzel].
Norédami tai padaryti, dirzelj
su kniede spustelékite tiesiai

i$ ortezo. @ ir pridéta antrajj
dirzelj spustelékite | ta paciag
vieta vidinéje ortezo puséje. Kai
vel galima naudoti.

Pasitare su gydytoju, priklauso-
mai nuo gydymo etapo, galite
atlaisvinti delninio nykscio sa-
nario stabilizavima nuimdami
nykétj apjuosiant] dirzelj @.
Tokiu bddu delniniam nykscio
sanariui gali bati nuosekliai su-
teikiama dinaminiy savybiy.
RhizoLoc OA nuémimas
Pirmiausia atsekite ilgesnjjj
dirzelj (B) su uzsegimu (D) nuo
smeiges, esancios ant dirzelio
sagties (E) ir atvyniokite nykstj
apjuosiantj dirzelj (C), taip pat
jo nejtempdami. Dabar galite
nuimti RhizoLoc OA. @

Valymo nurodymai
Pastaba: Saugokite gaminj
nuo tiesioginio karscio (pvz.,
Sildytuvy, saulés spinduliy,
nelaikykite automobilyje).
Jvykus salyciui su suriu ar
chloruotu vandeniu, orteza
kruopsciai nuplaukite Svariu
vandeniu. Gali buti pazeista
medziaga. Taip gali sumazeéti
gaminio veiksmingumas.
1.UZsekite visas uzsegamas
dalis ir plaukite orteza! tik
rankomis, 30 °C temperat-
roje, naudodami Svelnias
skalbimo priemones arba
priemones, skirtas skalbti
rankomis. Plaunant visi kom-
ponentai gali likti ant ortezo.
2.Prilimpantis nykstj
apjuosiantis dirzelis (D)
nebelimpa, jeigu yra drégnas,
todel pakeiskite jj antru,
papildomai pridedamu nykstj
apjuosianciu dirzeliu. Kai tik



galima vél naudoti.

3.Reguliari prieziura
garantuoja optimaly poveikj.

4.Gaminys neskirtas dziovinti
dziovykléje. Leiskite ortezui
isdziuti ore.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas

(Nykatys). Zr. skyriy paskirtis.

Techninés prieZiaros
nurodymai

Tinkamai naudojamas
nereikalauja techninés
prieziuros.

Surinkimo ir montavimo

instrukcija
Gaminj turi pritaikyti
specialistai?.

Techniniai duomenys/

parametrai

Gaminj sudaro:

« Nykscio jtvaras (A) su ilgu
(rieso) dirzeliu (B) ir trumpu
(volariniu) dirzeliu (F)

«Nykétj apjuosiantis dirzelis (C)
(neprivalomas)

«Dirzeliy jungtis (G)

«Uzsegimas su kilpele (D) ir
dirzelio sagtis (E)

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, pirmiau-
siai kreipkités j tg asmenj, i$
kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél ga-
rantijos, gaminj reikia isvalyti.
Jei nebus laikomasi RhizoLoc

OA naudojimo ir priezitros

nurodymy, galite paZeisti

garantijos salygas arba ji gali

nebegalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j
indikacijas

» Nesilaikoma specialisto
nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Nurodymai dél
atsakomybés

Jei nesate medicinos
specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda.
Pries pirma kartg naudodami
musy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités
su gydytoju arba kvalifikuotais
specialistais, kadangi

tai yra vienintelis budas
jvertinti musy gaminio

poveikj jusy organizmui,
nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus
kino sudéjimo. Laikykités
kvalifikuoty specialisty
patarimy ir Siame dokumente
arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymuy, jskaitant
ir istraukas (taip pat: teksty,
paveiksléliy, grafikos ir t. t.).
Jei po konsultacijy su
kvalifikuotais specialistais vis
dar turite abejoniy, kreipkités j
savo gydytoja, pardavejg arba
tiesiogiai | mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius
potvarkius privalote nedels-
dami informuoti gamintoja

ir atsakingaja institucija apie
visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su Sio
medicinos gaminio naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti
Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.
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Salinimas
Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius
teises aktus.

Medziagos sudétis
Termoplastinis elastomeras
(TPE), Mazo tankio polietilenas
(PE-LD), Poliesteris (PES),
Termoplastinis poliuretanas
(TPU)

[M] - Medical Device
(Medicininis prietaisas)

[ua] - Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI

Specialistai?

Dirzeliy jungties (G)
reguliavimas

Norint jmobilizuoti ir nuimti
apkrova nuo riesinio nykscio
sanario arba delninio nykscio
sanario, nykscio jtvara (A)
reikia jstatyti tarp nykscio ir
rodomojo pirsto. @ llgasis
rieso dirzelis (B) apjuosia
nugarine plastakos puse. @
Trumpasis dirzelis (F) lieka
delno puséje.

Ilgajj rieso dirzelj apjuoskite
aplink riesg ir patikrinkite,

ar ortezas ir dirzelis

tinkamai priglunda. Pastaba:
Reguliuodami jsitikinkite,

kad plastaka ir nykstys

yra funkcinéje padétyje (zr.
naudojimo instrukcijos virselj).
Jeigu dirzelis yra per laisvas,
per daug suverztas arba
netinkamai priglundantis, jj
galima sureguliuoti.
Norédami tai padaryti,
nusiimkite orteza ir nuo ilgojo
rieso dirzelio visiskai nuimkite
uzsegima su kilpele (D) ir
dirzeliy jungtj (G).

Nykscio jtvarg dar karta

jstatykite tarp nykscio ir
rodomojo pirsto

(® und @). llgajj riego dirzel]

iS naujo apjuoskite aplink riesa
nuo nugarinés plastakos puses
taip, kad jis tinkamai priglusty.
Trumpojo dirzelio (F) ir ilgojo
dirzelio (B) @ sankirtoje,
pazymekite dvi viena ant kitos
persidengiancias angas.

@ Tuomet jkiskite dirzeliy
jungtj (G) j trumpajame
volariniame dirzelyje pazyméta
anga (F). Pastaba: Lygus
dirzeliy jungties pavirsius
nukreiptas j ranka.

@ Tuomet dar kartg jkiskite
ilgajj rieso dirzelj (B) j dirzeliy
jungtj (G) ir traukite dirzelj
tol, kol abi pazymeétos angos
persidengs.

PATARIMAS: @ Jeigu
trumpasis dirzelis (F)
prasilenkia su ilguoju dirzeliu
(B), trumpojo dirzelio (F) gala
galima sutrumpinti zirklémis.

Dirzelio sagties su smeige (E)
reguliavimas

@ Dirzelio sagtis (E)
pristatymo metu jau yra
pritvirtinta prie rieso dirzelio
(B). Idealiu atveju ji turéty bati
ties rodomuoju ir viduriniu
pirstu.

Kai jtvaras tinkamai jstatytas
tarp nykscio ir rodomojo pirsto,
toliau veskite ilgajj rieso dirzelj
i nugarine plastakos dalj ir
isitikinkite, ar dirzelio eiga
sutampa su smeige dirzelio
sagtyje. Jeigu nesutampa, dir-
Zelio sagtj (E) galima perkelti.
IS viso yra septynios galimos
padétys. Ideali tvirtinimo pade-
tis (su ilguoju dirzeliu) yra tada,
kai ortezas prie rankos/ rieso
priglunda patogiai ir ne per
stipriai.
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Rieso dirzelio ilgis (B)

Q [tvirtinkite ilgajj dirzelj be
uzsegimo (D) j dirzelio sagtj.
Jeigu ortezas prie rankos
priglunda patogiai ir ne

per stipriai, yra rasta ideali
tvirtinimo padétis. Reikia tik
patrumpinti dirzelj. Tuo tikslu
nukirpkite dirzelj pusapvaliai
ties anga, esancia is karto uz
jkabintos angos.

@ Uzsegima su kilpele (D)
spustelékite j paskutines dvi
ilgojo rieso dirzelio (B) angas.

Vadovaukités pacientams
skirta nurodymais naudotojui.

Pastaba: Jei prilimpantis
nykstj apjuosiantis dirzelis (C)
yra per ilgas, jj taip pat galima
patrumpinti zirklémis.

Informacija parengta: 2024-03

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

2Specialistas - bet kuris asmuo,
kuriam pagal jUsy Salyje
galiojancias taisykles yra suteikta
teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir
instruktuoti, kaip juos naudoti.

nikaps abo cnevjanisoBaHoro
CafioH-MarasuHy.

MNpu3HaveHHA

RhizoLoc OA € npoaykTOM
MeNYHOro NpU3HadeHHs. Lie
optes! gng iMmobinizauii Ta
3HATTA HaBaHTaXeHHS 3 ciana
Yu cyrnoba BeNnKoro nanbLs

MokasaHHa

+ ApTpo3 (Hanpuknag, pu-
3apTpo3)

« ApTput

« TocTpi / nocTTpaBMaTUYHi
(HanpuKmag, NepeBaHTakeHHs,
BUKPWBNEHHS, 3a601)

+ XpoHiuHi (HecTabinbHicTs
3B'A30K, NEPIOANYHI 3MilleHHs
cyrnobis)

« MicnsonepaliviHi (Hanpuknag,
nicnst eHAONPOTE3yBaHHS)

» OyHKLIOHanNbHI cKapru
(NepeBaHTaeHHs, nepioanyHi
3MiLLIeHHs Cyrnobis Towo)

+ CTaHu NoapasHeHHs (XpoHidHi,
rocTpi, MOCTTPaBMaTUYHI,
nicnsionepawinti)

Pusuku npun
KOPUCTYBaHHi BUpoGoM
Ysara*

YBaXKHO AOTPUMYiATECA BUMOT LiiET
IHCTPYKUIi 3 BAKOPUCTaHHA Ta

@ yKpaiHcbKa

LLlaHoBHWMIA nokynuto!

[siKkyemo, wo srbpanu 1pi6
KoMnaHil Bauerfeind.

KoXHOro iHs MW NpaLeMo Hag,
NigBUILLEHHAM NiKyBanbHOro
edeKTy Halunx BMpobiB, amke
Ballle 300poB's M1 BepeMo
6n13bK0 A0 Cepus. YBaxHO
npoYrTaiiTe L0 IHCTPYKUilo 3
BUKOPUCTaHHA Ta JOTPUMYA-
Tech 1i. AKWO Y BaC BUHUKM
MUTaHHS, 3BEPHITECS A0 BALLIOTO

) 0 da-

xisus.

« RhizoLoc OA 003B0NEHO BUKO-
PpUCTOBYBATM IMLLIE Y BIAMOBIAHO-
CTi 3 MOKa3aHHAMM 415 BUKOpU-
CTaHH$!, 3a3HaYeHUMM Y L
IHCTPYKLUII 3 BUKOPWCTaHHS, Ta B
3a3HaveHnx obnacTsx (Micusx
3acToCyBaHHs)

+ 0608B'A3K0BO YMOBOI € Mpa-
BUNbHE BUKOPUCTaHHS / Hakna-
[laHHA

+ [Ins 3abe3neyeHHs onTUMansHol!
nocaaky RhizoLoc OA HeobxigHo
nepeBipuTYV BIANOBIAHICTb GopMM
npoayKTy Ao Gopmu Tina Ta,
AKWo Tpeba, noabaTh Npo Kopu-
rysaHHs GopMu KBanipikoBaHM
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taxisuem. MpunacysaHHs
(nepuwe) Ta NosCHeHHs NoBMHEH
BMKOHYBaTV MLLIe KBanipikosa-
HWit axiseLlb, SKMA NPoiLWoB
BiNOBigHe HaBYaHHA

RhizoLoc OA mMapKyeTbCs iH-
dbopmaLieto Npo po3Mmip, iHbop-
MaLli€lo Npo po3TallyBaHHS Ta
MapkyBaHHsM CE Ha ynakoBui
NPOAYKTY Ta Ha BHYTPILUHBOMY
60Lyi LUMHW ANs BENVIKOTO
nanbus (A)

3aspanerifgb 06roBopiTh 3i
CBOIM NiKapeM MOX/1BE 3aCTo-
CyBaHHS LbOro opTesa B Mo-
€[IHaHHI 3 IHWMMY B1PObamu,
HanpuKknag, 3 BUKOPUCTaHHAM
KOMMPECIAHOro NikyBaHHs
(naH4oxu ang pyk).

Y pasi HeHaneXXHoro BMKopuW-
CTaHHS Y1 BUKOPUCTaHHA He 3a
NpU3HaYeHHAM BiANoBiaab-
HiCTb 3@ BMPIO BUKIOYAETLCS,
a nepenbayeHa 3aKoHOM
rapaHTis 0BMeXyETbCS YW NOB-
HICTIO CKacoBYETLCS.

YHVIKalTe KOHTaKTy MPOAYyKTY 3
PEYOBMHAMU, LLO MICTATb 1P
ab0 KMCNoTy, NoCkioHaMMK,
Ma3amu. He BHOCbTE 3MiHK

y BUpI6

- MobiyHI edexTw, Lo BNAVBa-

{0Tb Ha OPraHi3M y Linomy,
MOKM LLO HeBIfoMi

+ He 3aTaryiite RhizoLoc OA

Ha/TO CUMBHO, OCKINbKN
MOXYTb CrocTepirates
MicLeBi NPOsBY CTUCKaHHS. Y
HebaraTbox BMNaaKax MoXyTb
6yT1 NepeTUCHYTI KPOBOHOCHI
CYAVHW | HepBW. Y TakoMy pasi
nocnabre peMiHb RhizoLoc OA
Ta nepesipTe 33 HeobXiAHICTIO
po3amip csoro RhizolLoc OA.
AKLLO Nif, 4aC BUKOPUCTaHHS
BMPOBY BY MOMITUTE HEraTViBHI
3MiHV YY1 NOTIPLIEHHS CUMM-
TOMIB, NPUNWHITL NoaanbLue
BVKOPWCTaHHS Ta 3BEpHITbCS
[0 CBOro Nikaps

+ YBara: OcnabneHHs peMeHis
| CUCTEM HaTSAXHWUX NacKis i
3aMKiB abo 3HIMaHHs BUpoby
Yu perynioBaHHA BCTaHOB-
NeHnx 0bMexyBaYiB pyxy
NPU3BOAMTL 40 HEAOCTaTHEOIO
iKYBaHHs / HE[OCTATHBOMO
3aXMCTY YaCTUHM Tina, ska
notpebye nikysaHHs. Ocobnneo
B LbOMY pasi yHuKaiTe byab-
SKWX HaBaHTaXeHb Ha Lito
YacTUHy Tina

- AKLo 3abaxaeTe cKopucTaTu-
cs cBoiM B1pobom Bauerfeind
Yepe3 CeprosHi yeknagHeHHs
Y1 TPABMMU, HEraHo 38epHiTb-
st 32 NPOdECIHOI0 MEeANYHOI0
KOHCYNbTALLEW Ta LOTPUMYIA-
Tecs BKasiBOK, MepLU HiX ynep-
Le BVKOpVCTOBYBaTH BUPIO
BinnosigHo Ao MeanyHUX
noKasaHb MOXYTb BUHUKHYTU
neBHi 0OMeXeHHs, Npo ki BaC
npoiHGopMye KBaniikoBaHWi
axiseLb. 3okpema, Moxe ByTn
BCTaHOBNEHE OOMEXEHHS Ha
KepyBaHHs TPaHCMOPTHUMM
3acobamy, iHWKMKU MexaHi3ma-
MU 41 3ac0bamMmn NepecyBaHHs
Y pasi cymHiBiB M1 pagrMo
MOKW BTPUMATUCS Bif BULLE3ra-
faHux ain

I'IpomnonasaHHﬁ
[loci HeBiAOMI KNiHIYHO 3HaYHI
peakuii y 38'33Ky 3 NiABULLEHO
YYTNUBICTIO. 33 HACTYMHKX
KNIHIYHMX KapTWH, L0 BKa3aHi
HUXYe, BUKOPWCTOBYBATY |
HOCWUTW LM LONOMIXHWIA BUPIO
MOXHa NuLLe NICNs KOHCyNbTauil
3 BalWMM nikapeM
+ 3aXBOPIOBAHHS! / MOWKOMKEHHS
LKIpK Ha BIANOBIAHIM AinaHUI
Tina, ocobnMBo Npu NosBi
03HaK 3ananexHs, a Takox 3a
HasBHOCTI pybuiB, WO BACTY-
natoTb Haf, NOBEPXHEID LKIpK,
HabpsiKiB, N04ePBOHIHL abo
npw NposiBi 03HaK rinepTepmil

135



+ MNopyLweHHs YyTAnBOCTI Ta
PYXAMBOCTI PyKM / AONOHI,
HanpyKnag, Npu LyKpoBOMy
niaeri (Diabetes mellitus)

+ MNopyweHHs BigTOKY NiMW, a
TaKOX HabPAKN M'AKUX TKaHVH
HESACHOr0 MOXOMKEHHS, TAKOX
Ha BiffaneHi Bia HaknageHoro
opTesa

« McwxivHi NnopyLweHHs Ta
®i3nyHi 0bMexeHHs, nig vac
AKX HEMOX/MBO BUKOPUCTO-
BYBaTW opTe3 6e3neyHo Ans
naujeHTa

Cknaposi 4aCcTUHU

A - lLnHa ans BenmKoro nanbus

B - Josrvi (3an'actHui)
peMiHeLb

C - (TeKCTVNbHMIA) pemiHeLb
ANA BENVIKOrO NanbLis, Wo
CaMOCTIHO NPUANNaE,
B KOMIM/IEKTi € 3anacHui
peMiHeLb

D - 3acTibka 3 ByLWKOM

E - MNpanka peMiHus 3i
LINKABKOK

F - KopoTkuin pemieb (fo-
JIOHHMI1)

G — PeMiHHWi1 3'egHyBaYy

BkasiBKku i3 3acTocyBaHHA

HapisaHHs Ta 3HiMaHHsA opTe3a
nepeq nepwmnM BUKOPUCTAHHAM
NPOBOAUTLCH 38 A0MOMOr0i0
MeAMYHOro KeanidikosaHoro
cdaxisua

HapisanHa RhizoLoc OA

[nsa HapisaHHs RhizoLoc OA Ha
YPaXKeHWii BeNUKNIA Naneub He-
06xiiHO po3cTebHYTH 3acTibku
(B i C). MposeaiTb KNCTb Yepe3
3an'ACTHUIA peMiHeus (B), pos-
BIBLUW BENVKMIA NaneLb, AOKK
NNacT1KoBa WWHa He OMUHUTLCS
MiXK BEMIMKWM | BKa3IBHUM
nanbusmu. @ Ak opieHTVp BI-
KOPUCTOBYITE CYMBON PYKM Ha
BHYTPILUHEOMY 60U LUWHW ANs
BENMKOro nanbus (A).

Tenep 0bepHiTb OB peMi-
Heupb (B) HaBkono 3an‘acts. 3a-
cTibka 3 BywwKoM (D) KpinuTbCS
Ha TWbHOMyY 6oL KUCTI A0
npsakv pemiHug (E). By nodyete
M'sike KnalaHHs. @

Tenep 0bepHiTb peMiHeLb

[IN9 BENVKOTO NanbLg, Wo
camocTiiHo npununae (C),
HaBKOO BENWKOrO NanbLs, He
TArHyn. ©

Bkasiska: SKLIO TEKCTUNbHUIA
peMiHeLb NS BENMKOro Nasnbls
(C) HamoKHe, Moro cif 3HATH
Ta NPOCYLWWTK Ha NOBITPI. Bu-
KOPUWCTOBYITE 3anacHWIA peMi-
Hellb, WO [I0AAETLCS, NOKM 3Hsi-
TWit peMiHeLlb coxHe. [1ns uporo
BUTAMHITb peMiHeLlb i3 3akne-
nKoto Ge3nocepeaHso 3 opTesa
Bakpinite @ | ApYrA pemiHeLlb,
LU0 AOAAETLCS, B TOMY CaMOMy
MONOXEHHI Ha BHYTPILUHEOMY
6oui opTesa. LLoitHo Bonorui
PEMiHb BMCOXHe, BiH 3HOBY roTO-
BUI [0 BUKOPWCTaHHS

Micnsa koHcynbTalii 3 nikapem
BI MOXeTe nocnabutu cTa-
6inizauito cyrnoba Benmkoro
nanbLs, 3HaBLWK 6aHaax Ans
BE/MKOro NanbLis, 3aNexHo Bif
da3u Tepanii @. Lie nae 3mory
MOMIpPHO AWHaMi3yBaTV Cyrnob
BENVKOro nanbLs

3HimMaHHa RhizoLoc 0A
CnovaTky Big'enHaliTe 0oBruit
pemineLs (B) i3 3acTibkoto (D)
Bifl WNWBKN NPAAKA PEMIHLA
(E), a noTim poamoraiite pe-
MiHelb ANs BENMKOro NanbLs
(C) — 3HoBY, He TarHy4u. Tenep
3HiMiTb RhizoLoc OA. @

Bkasisku 3 pornaay 3a
Bupo6oM

Bkasiska: Hikonu He nigpasalite
BUpI6 Aii NpsiMoro Tennosoro
BUNPOMIHIOBAHHS (HanpuKnag,
He 3anuLwaiiTe 1oro 6ins obirpi-
BaYiB, Nif NPSMVM COHAYHUM
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NPOMIHHAM, B aBTOMO6iINI). Y pasi
KOHTaKTY 3 COMOHOK YY1 X10po-
BaHOK BOLOK NPOMUIATE OpTe3
yrcToto Bofoto. Lie Moxe npusse-
CTW [10 NOWKOMKEHHS MaTepiany.
Y upoMy BMNaaKy NikyBanbHa fis
BMpoby Moxe ByTu ocnabneHoto

. 3acTebHiTb yci 3acTibkn Ta
nepiTb opTe3! BpyyHy 3a Tem-
nepatypu 30°C i3 BuKopuc-
TaHHAM M'KOro MUIHOTO 3a-
coby Yu piAnHU ANs MATTS
nocyay. Yci KOMNoHeHTU
MOXHa 3aNMWWTW Ha opTesi.

2. PeMiHeLb ansa BenMKoro
nanbLs, Wo CamMoCTiNHO Npu-
nmnae (D), y BOMOroMy CTaHi
He NpUAMnae, ToMy 3aMiHiTs
1010 Ha Ipyru pemiHeLs ans
BE/IMKOro NanbLis, Wo BXOANTL
110 KOMMNEKTY NoCTa4YaHHs.
LLloiHo BoNornii pemiHb Bu1-
COXHe, BiH FOTOBWI 10 NOBTOP-
HOrO BUKOPUCTaHHS.

3. PerynsipHuii gornag 3abesne-
Yye ONTUMarbHY Ajto.

4. Bupib He npupaTHWiA ans cy-
LWiHHA B cywapui. Cywmntn op-
Te3 Tpeba Ha NoBiTpi

Micue BUKOpPUCTaHHA

\ BIAMNOBIAHOCTI A0 NMOKasaHb
(Benukuin naneus). Avs. npu-
3Ha4eHHA

BkasiBku 3
obcnyrosyBaHHA

Mpy NpaBKnbHOMY
BMKOPUCTaHHI Ta AOrNsaAi BUPI6
He noTpebye obcnyroByBaHHsS

iHCTpyKUin 3i 36MpaHHs
Ta BCTAHOBNEHHA BUPOGY
MpuvcTocyBaHHs BUpoby Mae
NpPOBOAUTICS KBaNiikoBaHIM
baxisuem?

TexHiuni pani / napameTpu
KomnnekT Bu1poby:

+ lUnHa ang BenmMKoro nanbus
(A) 3 poBrum (3an'acTHM)
peMiHueMm (B) i KOpOTKUM
(nonoxHuM) pemiHuem (F)

- PeMiHeLb NS BENUKOro
nanbus (C) (nonatxoso)

+ PeMiHHWI 3'egHyBay (G)

« 3acTibka 3 BywKom (D) i
npsiaka peminua (E)

Bkasisku wopno nosTop-

HOr0 BUKOPUCTAHHA
Bupib npusHaveHnit ans iHav-
BiflyanbHOro NikyBaHHA 0f4HOro
natieHTa.

FapaHTia

[itoTb 3aKoHOAaBYI Nono-

XEHHA KpaiHy, B AKilt BUpiO

6yB npnabaHuit. Ao B1

MPUNYCKaETe HaCTaHHsA rapaH-

TiAHOrO BMNaAKY, CNif cnoyaTky

3BepHyTUCS Be3nocepefHbo

110 0cobu, B SKoi BK Npuabanu

Bupib. MNepen nosigomMneHHsM

PO HAaCTaHHS rapaHTitHOro

BUNAAKY HEObXiAHO NOYNCTUTL

BUPI6. FKLLO He AOTPUMYBaTUCS

BKa3iBOK LU0 NMOBOMKEHHS Ta

nornapy Rhizoloc OA, rapan-

Tito Moxe By TV 0BMeXeHo U

BUKITIO4EHO. [@paHTIa BUK/0Ya-

ETbCA 33 HACTYMHUX YMOB

+ BUKOPUCTaHHS He BIANOBIAHO
[0 NOKasaHb

+ HepoTp1MaHHs BKa3iBKM KBa-
niikosaHoro daxisug

+ CaMOBIflbHe BHECEHHS 3MiH
[0 BMpoby

Bkasisku 3

BianoBiAanbHOCTI

He 3aiimaitTeca camopiarHocTu-
KOH0 YW CaMOniKyBaHHSM, SKLLO
BW HE € MeAWYHMM KBanidikosa-
HWM daxisLeM. Nepen nepwmnm
BUKOPUCTaHHAM HaLOro Me-
QIVYHOrO BMPOBY aKTVBHO 3Bep-
TaliTecs 3a Nopafoko Ao Nikaps
41 HaB4YeHOro KeanihikoBaHoOro
daxiBLs, OCKINbKU TiNbKX Tak
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MOXHa OLIHWTY [jto HaLoro
BMp0oBY Ha Ball opraHiaMm i
BU3HAYUTI Byab-5Ki prsvKK
NPV KOPUCTYBaHHi BUPOBOM, AKi
MOXYTb BUHUKHYTN Y 3B'A3KY 3
IHOMBIZYaNbHOI KOHCTUTYLLE.
[oTpumyiiTecs nopag Uboro
KBanidikosaHoro daxisus, a
TaKOX YCiX IHCTPYKLIA Y LbOMY
[OKYMEHTI Y1 10ro OHMaliH-Bep-
Cil, BK/KOYHO 3 4aCTKOBUMU
ny6nikauismu (3okpema, TekcTy,
boTorpadii, 306paskeHHs ToLLO)

FAKLLO Nicns KOHCYNbTaLl 3 KBa-
nicdikoBaHnM daxisLeM y Bac 3a-
NVLWAKTLCS CYMHIBW, 3BEPHITHCSA
[10 CBOrO Nikaps, NPoAasLis Y1
6e3nocepefHbo [0 HAC

0608'930K NOBIAOMNEHHS

3rigHo 3 Npunucamu perioHans-
HOrO 3aKOHO[ABCTBA, MPO KOX-
HUIA CePO3HUIA IHUMOEHT, WO
CTaBCA NPY BUKOPUCTaHHI LibOro
MefunyHoro B1poby, cnif He-
raiHo CMoBiLLaTV SIK BUPOBHYIKa,
TaK | KOMNETEHTHWUIA opraH. Hauwi
KOHTaKTHI AaHi 3HaxoasTbCs Ha
3BOPOTHOMY 60Li 6poLypu

YTunisauia

YTunisauis Bupoby nicng 3a-
KiHYeHHS 110ro BUKOPUCTaHHS
30iNCHIETBCA 3rifHO 3 Micle-
BVMM Npunvcamu

Cknap MaTtepiany

Tepmoenactonnact (TPE), Mo-
nieTunen (HU3bKOT WinbHOCTI)
(PE-LD), Noniectep (PES), Tep-
mononiyputaH (TPU)

- Medical Device (MeanyHmi
npUCTpii)

— KnacudikaTtop Matpuui
naHvx sx UDI

KesanidikosaHum
daxisuem?2

MNpunacyBaHHA peMiHHOrO
3'egHysava (G)

LUnHa ang senmkoro nanbus (A)
PO3TALLOBYETHCS MiX BENIMKUM
BKa3iBHUM NanbLsMu Ans iMMo-
6inisauii Ta 3HATTA HaBaHTa-
YEHHS 3 Cifina Yu BignosigHoro
cyrnoba senukoro nanbus. @
[loBruvit 3an'acTHUIA peMiHeLb
(B) NpoxoauTh TUbHUM 6OKOM
kucTi. @ Kopotkuin pemideu (F)
NSIrae Ha AOMOH.

OBepHiTb AOBrUIA peMiHeLb
HaBKO/IO 3aM'ACTA Ta NepeKo-
HaliTecs, Lo opTe3 i peMiHL
LLiNbHO NPUNSAraloTb OAWH A0
opHoro. Bkasiska: [ig vac
npunacyBaHHs NepekoHanTecs,
LLO KWCTb | BENVKWIA Nanels
3HaxoaATLCA Y GYHKLOHaNbHO-
My nonoxeHHi (ave. 06knaamHKy
IHCTPYKUII 3 BUKOPUCTaHHS)
FAKLLO peMiHeLb 3aHaaTo
BiNbHWI1 / 3aHaaTO Tyrki abo
HenpaBuUbHO CUANTL Ha KCTI,
110r0 MOXHa BiAperynoBaTu.
[Insi Luboro 3HiMIiTb opTes i nos-
HICTIO 3HIMITb 3aCTIBKY 3 BYLUKOM
(D) i peMiHHUI1 3'eaHyBaY (G) 3
[I0BrOro 3an'siCTHOrO PEMIHLS.
PosTatuyiiTe WiHy ANs BEMKOro
nanbLs MK BEIMKUM i BKasis-
Ham nanbuamy (@ | @). 3Hosy
06epHiTb [OBMI peMiHeLb
HaBKO/O 3aM'ACTA 3 TU/bHOTO
60Ky K1CT, Wob BiH nexas
piBHO. Ha nepeTuHi KopoTKoro
(F) Ta nosroro peminuis (B)

@ nosHayTe 4Ba 0TBOPY, WO
nepeKpuBaloTbCs

@ Tenep posTalyiiTe peMiHHWIt
3'eaHysaq (G) y nosHayeHoMy
0TBOPI KOPOTKOrO (10/I0HHOT0)
pemiHug (F). Brasiska: Maaka
MOBEPXHS PEMIHHOrO 3'€AHyBaYa
Mae ByTH 3BepHeHa [0 KUCTI
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@ Tenep BCTaBTe QOB
3an'ACTHWIA peMiHeLs (B) Hasan
y Bi4Hy YaCTUHY peMiHHOro
3'enrysada (G) i noTArHITL
peMiHeLlb, MoKV [4Ba MO3HaYeHi
OTBOPU He MePeKpUIoTLCS

NOPADA: @ Axwio KopoTKuit
pemireus (F) nepexprisae
10BrUit peMiHeLb (B), KiHelb
KopoTKoro peminug (F) MoxHa
BKOPOTUTU HOXMUAMU

NpunacyBaHHs NPAAKK peMiHuA
3i wnunbkoto (E)

@ MNpanxa peminug (E) yxe
npYKpinneHa oo 3an'acTHoro
peMiHus (B) 3 3asogy. B ineani,
BOHa Mae 6yTv po3cyHyTa Ha
BVCOTY BKa3iBHOM0 Ta CepeaHbo-
ro nanbuis

Konu WwuHa winbHo npunsrae
MiXX BENMKVM | BKa3iBHUM
nanbUaMu, nepecyHbTe JOBrUi
3aMn'ACTHWI peMiHelb Aani Ao
TWNbHOro BOKY KICTI Ta nepe-
BipTe, 4u 36iraeTbcs peMiHeLb
3i WNWNBKOK NPSAKN PeMiHLA
AKWO Hi, NpAaKy pemiHug (E)
MOXHa nepemicT1TH. 3aranom
€ CiM MOX/MBIX NO3NLLIA
|neanbHe nonoxeHHs dikcauii (3
[I0BMVIM pPEMiHLEM) [OCAraETb-
€S ToAl, KON 0pTes LWiNbHO,
KOM(OPTHO Ta He HaATo Tyro
npunsrae Ao KUCTi / 3an'acta

(8)

@ Tenep 3avenits oBruit
peMiHb 6e3 3acTibku (D) 3a
NPSAKY PeMiHUs. FKLo opTe3
KOM(OPTHO CUANTL Ha KWCTi Ta
He HaATo Tyro CTUCKaE 1i — Le
ineanbHe NONOXeHH: dikcauii
Tenep peMiHeLb NOTpibHO
BKOPOTUTK. [1nsi Liboro 3pobiTh
HaniBKPYrNWiA po3pi3 Bif 0TBOPY
NS 3aKPINNeHHs 11 0TBOPY

Mif HAM.

@ MpocyHsTe 3acTibry 3
BywKom (D) B ocTaHHi fBa

3an’scTHoOro p

OTBOPW [I0BIOr0 3aM'ACTHOTO
peMiHug (B)

[oTpumyiiTecs BKa3iBOK i3
3acTocyBaHHA 1719 NaLLEHTIB.

Bkasieka: fkuio pemiHeub Ans
BE/MKOro NarnbLis, Wo camo-
cTiHo npunwvnae (C), 3aHaaTo
[IOBrUIA, NOro Takox MOXHa
BKOPOTUTU HOXMLSMM.

IHbopmMaLis cTaHoM Ha: 2024-03

10pTes = opToneavyHuiz AONOMiX-
HWi1 3acib ans cTabinisauii, possan-
TaXeHHs, iMMobinisauil, NiaTpUMKN
abo kopeKLji KiHLiBoK abo Tynyba

2 KeanidikosaH1M daxisLeM Bsaxa-
E€TbCS KOXHa 0coba, yroBHOBaXeHa
BIANOBIAHUMY Al0YMMU [iepXKaB-
HVIMU PEryNSTOPHUMM aKTaMy Ha
3MIMICHEHHSA NPUNAcyBaHHs Ta iH-
CTPYKTaX 3 NPMBOAY HanexHoro
33CTOCYBaHHS OPTE3iB.

@ KasaK,

KypmerrTi
TYTbIHyWwsbInap!
Bauerfeind KoMNaHUACHIHbIH,
OHIMIH TaHAaFaHbIHbI3 YLWIH
anfbiCbIMbI3abl bingipemis.
Bi3 ap KyH calbiH
ByibiIMAapbIMbI3AbIH
MeauLMHasbIK acepiH
aKcapTy 6afbITbiHAA KYMbIC
xyprizemis, cebebi Ciznepair
fleHcaynbiKTapbiHbi3 6i3

VWIH MaHbi3abl. Makaanany
OHIHAEri HYCKayNbIKTbI
MYKUAT Kapan LWblFbIHbI3
oHe OHAaFbl HycKaynapas!
opblHAaHbI3. CypakTap
TyblHAaca, AspirepiHiare Hemece
MaMaHaHAbIpbINFaH OyKeHre
XKYTIHIHI3

KonpaHbiny MakcaTbl
RhizoLoc OA MeauumHanbik,
MaKcaTTafbl 8HiM 60nbIN
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Tabbinagwl. Byn binekTiH 6ac
HapMafblHbIH epLUiK Tepisai
XaHe anakaH cyviekTep-
byHakTap bybiHAGPbIH
TypaKTaHabIpyFa apHarnfaH
opres!.

KonpaHy kepcetimaepi

+ ApTpo3 (Mbicansl, pr3apTpos)

+ AptpuTTep

« XKiTi / )apaKaTTaH KeiiHri
Ky (Mbicanbl, apTbik Kyw
cany, byblHAAPAbIH CO3bINYbI,
COFbINFaH eprep)

- CosbinMansl kyinep
(6ybiHAapAbIH AypbIC eMec
OpHanacybIH KaiTanaiTelH
BybIHAAP TYPaKCbI3AbIFbI)

- OnepaumsfaH KeuiHri Kyi
(Mbicansl, apTponnacTukanaH
KemiH)

+ DYHKUMOHANbIK acKblHynap
(apTbIK KyWw cany, BybiHAAPABIH
KaliTanama aypbIC emec
KanbinTapbl xaHe T. 6.)

+ AybIpCbIHY Xafaaiinapsl
(cosbinManel, xiTi, xapakaTTaH
KeMiHri HeMece onepauuagaH
KEeMiHri)

By¥ibiMAab! nainpanany
Tayekenpepi
ABaiinaHbiz*

Ocbl naitpanany HYCKaynbifFbiHbIK
TananTapbl MeH Kacibn MaMaHHbIH
HYCKaynapblH MYNTIKCi3
OpbIHAAHBI3.

+ RhizoLoc OA opTesiH konaaHy
EHIHAeri ocbl HYCKaybIKKa
ColiKec XaHe AeHeHiH
KepCeTinreH yyackenepiHae
(KonpnaHy opHbI) £FaHa Kuin xypy
Kepek

- [lypbic konaaHy / cany Tanan
eTinepi.

+ RhizoLoc OA opTe3iHiH oHTainbI
OpHanacyblH KaMTamachI3 eTy
YWWiH OHbIH NiLWiHi Kapi »Kinik-
6inesik BybIHbIHbIH,
epeKLeniKTepiHe XeTKIniKTi
CaiikeC KeneTiHiH Tekcepy Kepek
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aHe KaxeT bonfFaH xafaanaa
KaCiBy MamaH2 opTesgiH, MilliHiH
Ty3eTyi kepek. LWakTan kepy
(BipiHwWi) apHalibl OKbITbIIFAH
MeaVLMHANbIK Kbi3METKepPNePAiH,
KaTbICybIMEH Xyprisinyi Tvic
Onuwemi Typansl aknapar,
XaKTapbl KOPCETINreH aHe
CE 6enrici kepceTinreH
RhizoLoc OA TaHbanaHybl
BHIMHIH KanTaMacblHAa aHe
6Hac bapmakka apHarnfaH
BexiTKiwTiH, (A) iLWKi XaFbiHAa
OpHanackaH

Backa byiibiIMaapMeH,
MbICarbl, KOMMPECCHSTBIK,
Tepanus (KOMNpeccusbIk,
xeH) WweHbepiHae yinectipy
MYMKIHAIMH anablH ana
empeywi aapirepiHisbeH
Tankplnay Kaxer.

Erep pypbic naripanaHbinMaca
Hemece MaKkcaTblHa cait

eMec nanpanaxbiniFanH
Xaffanaa, KoMnaHus eHiM
VLLiH Xxayan bepmeiai xaHe
Keningik WwWekTteyni 6onaasl
Hemece TOfbiFbIMEH anblHbIn
TacTanansl

KypaMblHaa Marinap MeH
KbILUKbIAGP, KaKna Maiinap
MeH nockoHAap 6ap Kypanaap
byibIMFa Tycneyi Kepek.
By#ibiMFa e3repicTep eHrisyre
6onmanabl

Bykin aF3aga nanpa 6onatbiH
)aHama acepnepi 0Cbl yaKbITKa
neniH Benricis

RhizoLoc OA opTesiH TbiM
ThIfbI3 OPHATNAHbI3, aitTHece
XKEPTiNiKTI KpiCy ce3iMi

naipa 6onysl MyMKiH. Cpex
Xaffainapaa Tamblpnap MeH

XKYWKenepaiH KblCbinybl MyMKIH.

Byn xafparna RhizoLoc OA
opTesiHiH benaikTepiH
6ocaTbiHbI3 XaHe KaxeT
6onfaH afdainaa enweMiHiy
LYPbIC TaHAaFaHbIH
TEKCePIHi3.

+ Erep byibiMabl KUreH kesge
ci3 ByibIMabl KonpaHyFa
6aiinaHbICTbl XKafbIMCbI3
e3repicTepai Hemece
bIHFaMCBI3ABIKTBIH aPTKAHbIH
cesiHceHi3, ByiibiMabl
navnanaHyael ToKTaTbIn,
[apirepre XyriHini3
AbaiinaHpi3: Benbeynep,
BeKiTKilTep MeH inMexTep
6ocafaH, bylibiMabl
LUELLKEH XaHe KO3fanbICTbl
LeKTerilTepai peTTereH
Kespe OeHeHIH emaeyiH
Tanan eTeTin 6eniri TMiCTi
KOMAAYChI3 / KOpFaHbILICHI3
Kanappl. 9cipece ocbiHAaln
Xafaaina AeHe MyleHire
KaHzal aa bip xykTeme
TYCIpyAeH CaKTaHbIHbI3.
+ Erep Bauerfeind
KOMMaHWSChIHBIK,
6y MbIMbIH Xenen
aypynapra / xapakattapra
KonpaHbaKwWwel 6oncarbI3,
anfalw KonaaHap anfbliHaa
KigipMecTeH kacibn MeguumHa
MaMaHbIHbIH KeHeciHe
XYTIHIHI3 XaHe anfaH KeHecTi
OpblHAaHbI3. TafalibiHaaNybIHa
6aiinaHbICThI WeKTeynep
60nybl MYMKIH, WeKTeynep
6oiibIHWa Kacibu MamaH
KeHec bepe anagpl. Atan
aiTkaHaa aBToKenikTepdi,
6acka na kenik KypanaapbiH
Hemece MallMHanapael
XKyprisy KabineTiHis wekTtenyi
MVYMKIH. Ky#iKTi )afnannapaa
XOfapblaa atanfaH
apeKeTTepMeH alHanbicynaH
yakbITWa bac TapTyFfa KeHec
bepemi3

Kapcbl kepcetimaep
Yorapbl cesiMTanablkka
6aiNaHbICTbl KNMHVKaNbIK
MaHbI3aibl peakumusnap ani KyHre
nenin Benrini emec. TeMeHae
KePCETINreH KNMHUKanbIK
cuMnToMaap KesiHae bynbiMab!
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cany aHe KonfaHy emaeyui

fiapirepMeH KeHeCKeHHeH KeltiH

FaHa YCbIHbINaab!:

+ [eHeHin TuicTi beniriHaeri
Tepi aypynapsl / xapakaTTaps,
acipece kabbiHy benrinepi,
COH[alt-aK iCiHy, Kbl3apy »aHe
runeptepMums 6onaTbiH iciHreH
ThIpTbIKTap 6onFaH Kesge

+ CeHcopnblK By3blinbicTap »aHe
KONAbIH / BINEKTIH MOTOPALIK,
dYHKUMSANAPbIHBIH By3binybl,
MbICanbl, KaHT AnabeTiHae
(Diabetes mellitus)

+ OpHaTbINFaH OpTe3MiH, WeriHeH
ThIC MUM®a afbIHbIHBIH,
6y3binybl, OHbIH, iLiHAE reHesi
TYCIHIKCI3 XyMcaK TiHaepaiH
iciHyi

- OpTesai Kayinci3 konaaHy
MYMKIH eMec aKpl/-oi MeH
br3MKanbIK WekTey

ByWbIMHbBIH,

KOMMNOHEeHTTepi

A - bac bapmakka apHanfaH
BeKiTKiLw

B - ¥3biH 6ay (6inexxe
apHanfaH)

C - (TokpiMa) Bac BapMaKTbl
avHanablpbin opayfa
apHanfaH »abbickak, bay,
XKMbIHTBIKKA KOcanKel 6ay
Kipegi

D - Teciri bap inrek

E - bayabiH Typeyiwi 6ap
anbinbacsl

F - Kbicka bay (anakaHra
apHarFaH)

G - bennikTepai xanfafbilw

KonpaHy 6oitbiHwa
HycKaynap

OpTespi bipiHWi KonaaHap
anapiHaa MeanUvHanbK
XYMBICKEP/EPLIH KaTbICybIMeH
KVI10 XaHe ey Kepek
RhizoLoc OA optesiH kuto
RhizoLoc OA-HbI xxapanarfaH
6ac bapmakka bekiTy yiwiH



(B sxaHe C) inrekTepi allblk,
6onybl THic. Bac 6apMarbi 6ip
aKKa KapaTbliFaH 6inekTi
nnacTvkanblk 6ekiTkilw 6ac
6apmaK neH CyK caycaKTblH,
apacbiHaa 6onfanfa aeviH
6inekke apHanfaH bay apkbinbl
(B) eTxiziHis. @ Barnap petiHae
6ac 6apmakka apHanfaH (A)
BeKITKILTIH iLUKi XaFblHAAFbI
anakaH WapTTel 6enriciH ae
KonpaHyfa onagel

EHAi y3biH Gayabl (B) 6inesikTin,
alHanacbiHa alHanabipbIn
opaHpi3. Teciri 6ap inrex (D)
anakaHHbIH CbIPT XafblHa
6aynbiH aiibinbacsiHa (E)
6ekiTineni. byn peTTe »ait faHa
CbIPT ETKEH AbIBLIC WhiFaasl. @
EHpi 6ac 6apmaKTbl
aliHanaplpbin opay YLWiH
»abbickak bayapl cosbacTaH,
6ac 6apmakTbiH (C) aliHanacklHa
opaHbi3. @

Hyckay: Erep 6ac 6apmakTbl
aliHangplpa opayfa apHarnfaH
ToKbIMa xabbickak 6ay (C)
[bIMKBINAAHbIN Kanca, OHbl
ayafa KenTipy YLWiH weLwin
anfaH eH. LWewin anbiHFaH
6ay Keyin xaTkaH kesfe, Koca
6epinreH kocanksl aiHanablpbin
opay bayblH nanaanaHbiHbi3. On
VLWiH TokTapMack! 6ap 6ayab!
Tikene opTesaeH WeiFapbin
anbinbis. @ Koca bepinrer
eKiHLWi bay/apl, OpTe3AIH, iLUKi
XafblHaH 43N Con xepae

CbIPT eTKi3iHi3. JbIMKpIN bay
KenKeHHEeH KeliH, on KarTagaH
naipanaHyfa ganblH

[apirepMeH KeHeCcKeH COH,
empey Ke3eHiHe 6ainaHbICTbI,
6ac bapmaKkTbiH anakaH
cyiiexTep-byHakTap bybIHbIH
TYPaKTaHABIPY YLWiH,

6ac bapmakka apHanfaH
»abblckak 6ayablH CO3blnybIH
petTeit anackis @. Byn 6ac
6apMaKTbIH anakaH cyiexTep-

6yHaKTap BybIHbIH KanbInTbl
LVHaMVIKanaHyblH xy3ere
acblpyFa MyMKiHAiK bepepi.
RhizoLoc OA optesiH wewy

AnpbiMeH y3biH 6ayabl

(B) inmerimeH (D) 6ay
aiibinBachiHbIH TyiipeyiwiHeH (E)
aFbIThIN arnbIHbI3, COAaH KemiH
Hac bapmaKTbl aiHanabIpbin
opayFa apHarFaH bayap!

(C) aynapbiHbi3 — Tafbl a
TapTnaHpI3. EHAi RhizoLoc OA
canbiHbi3. @

ByWbiMabl Tazanay
6oitbiHWA HyCKaynap
Hyckay: OpTesiH elkalaH
TiKenew xbiny Ke3nepiHiy
acepiHe KanablpMaHbi3
(Mbicansl, 6aTapes, KyH

cayreci, aBTokeniKTe caktay)

Ty3abl HeMece xnopnakqFaH

CyMeH BaiinaHbICKa TyCKeH

Xaffaiaa, opTe3ai Tasa CymeH

XaKcblnan xybiHpl3. JabiHoay

MaTepuanbiHbIH 3aKbiMaaHybl

MYMKIH. Byn opTesiHiK

TWiMainiriHe acep eTyi MyMKiH

1. InMexTepaiH 6apAbIFbIH
aybin, opTesai! Tek KonMeH,
30°C TemMnepaTtypaga, Kymcak,
XKYFbILL Kypanabl Hemece
LwalikayFa apHarnFaH Kypanas!
naviganaHbin XyblHbI3. Byn
peTTe opTe3aiH bapnblK
KOMMOHEHTTepI 83iHae Kanybl
MYMKIH.

2. bac bapMaKTbl aliHanasipbin
opayfa apHanfaH 6ay (D)
CynaHbIn KarFaH Xxaraanna
»abbicnangpl, byn xafaanoa
NbIMKbIN Bayabl KEeTKi3y
XUBIHTBIFbIHAH anblHFaH
eKiHwWi bac bapMaKTbl
alHanasIpbin opayfa
apHanfaH baymeH
aybICTbIPFaH »eH. JbIMKbIN
6ay KenkeHHeH KewtiH, OHbl
KalTagaH napganaHyFra
6onagsl.
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3. Ky#eni KyTiM ByibIMHbIH
OHTalnNbl 8CEPIH KaMTaMachI3
eTeq.

4. ByibIM KenTipriw MawnHana
KenTipyre »apamariabl
OpTespai ayafa KenTipiHi3

KonpaHy opHbl
KepceTimpaepre calikec
(6ac 6apmak). KapaHpi3.
MaKcaTbl

Kbi3MeT kepceTy

6oiibIHIWA YCbIHbICTAp
TuicTi Kapay »aHe KyTiM
acay KesiHge OyibiM KbiaMeT
KepceTyai Tanan eTnengi

KypacToipy »eHiHperi
HYCKaynbiKTap

OHiMai Tek Kacibn MamaH? FaHa
LaKTaln anapl.

TexHukanbiK
cnnaTTaManapbl/
napaMeTpnepi

ByiibiM Keneci beniktepaer

Typaas:

- bac 6apmaKkKa apHanFaH
GexiTkiw (A) y3biH (Binexxe
apHanfaH) 6aybiMeH (B) xaHe
Kbicka (anakaHFfa apHanFaH)
6aybimeH (F)

- bac 6apmakTbl aiiHanasipbIn
opayFa apHanfaH 6ay (C)
(onuvoHanasl)

- BenpikTepai xanrarbiw (G)

- Teciri 6ap inrex (D) sxaHe
6aynbiH aibinbacsi (E)

Kaiita nailpananyra
KaTbICTbl HYCKaynap

Byn eHiM bip empaenyLuire xeke
KYTIM KepceTyre apHanfaH

Keningik

By#ibiM caTbin anbiHFaH enain,
3aHHaManblk epexenepi
KonaaHbinagsl. Keningik
aFAabl OpbIH anasl Aen
olinacaHbi3, anasiMeH bybiMab!
caTKaH caTylublFa Tikenew

xabapnacbiHbI3. Keningik
KbI3MeTKe »yriHbec bypbiH
ByVibiMabl Ta3anan any Kaxer.
Erep RhizoLoc OA opTesiH
naviganaHy aHe KyTiM
»acay boMbIHLWa HycKaynap
caKTanmaca, eHaipyLiHiH
Keninaik MiHoeTTeMenepi
LeKTenyi Hemece anblHbin
TacTanybl MyMKiH. Keneci
Xaffanapaa KeninmikTiH Kywi
»owblnagsl

* BybIMHbIH TafFalrbIHAANFaH
MaKcaTblHa call eMec
KONAaHbINYbI

+ Kacibu MaMaHHbIH,
HyCKaynapblH opblHAamay

« ByiibiMFa 3 beTiHLwe e3repic
€Hri3y KesiHge

Yayankepuwinikten 6ac
TapTy

MeamumnHa MamaHbl
6onmMacaHbI3, e3-e3iHizre
AvarHosaap KoMaHsl3 Hemece
03 BeTiHi3wwe eM Xypri3beHis.
MeauumHansik 6ybiMabl anFaL
KonfaHap anablHaa MiHAETTI
TYpAE AspirepaiH Hemece
KaCibn MaMaHHbIH, KeHeCiHe
XYTIHIHI3, TEK OCbliNai faHa

6y bIMbIMbI3ABIH, AEHEH 3re
acepiH bafranayra xaHe xeke
KOHCTUTYLWsIHBI3Fa BalinaHbICTbl
TYbIHAAYbI MYMKIH KOmfaHy
ToyeKenaepiH aHblKTayFa
6onapabl. ATanfaH Kacibun
MamaHaapablH KEHECiH, CoHaait-
aK ocbl KyxaTTafbl 6aprblK
HyCKaynapabl / Hemece onapasiH
(kerpe y3iHai TypiHAeri) oHnaitH
KeckiHaepiH (MaTiHaepai,
CypeTTepL, KecTenepai xaHe
7.6.) OpblHAaHbI3

Kacibn MaMaHMeH KeHeCKeHHeH
KeliiH »ayan anbiHbaraH
CcypaKTapblHbi3 KarFaH bonca,
fapirepiHisre, caTylblFa Hemece
Tikenew bisre xabapnachiHbI3.
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Xabapnay MiHpeTTemeci
OHIpNIK KYKbIKTbIK HOpManapfa
cavikec Ci3 ocbl MeanLVHaNbIK
byribIMabI NanaanaHybiHa
6alinaHbICTbl Ke3 KenreH eneyni
VHUMOEHTTEP XeHiHAe aepey
eHAipyLwire fe, Ky3blpeTTi
opratfa aa xabapnayfa
MiHOETTICI3. balnaHbic
[lepPEKTEPIMI3 HYCKAYbIKTbIH
apTKbl 6eTiHAE KepceTinreH

Kapere »kapaty
MaipanaHy Mepsimi
asiKTanFaHHaH KeiH bybiMapl
Kafiere »apaty XeprinikTi
epexernepre Calkec xy3sere
acblpblinagsl.

MatepuanbiHbiH KypaMbi
TepmowuiniMai anactomep
(TPE), MonuatwneH (temen
ThiFbI3AbIKTLI) (PE-LD),
Monmactep (PES), TepmoniniMai
nonuypetax (TPU)

[M0] - Medical Device
(MeanUmMHanBbIK GyibiM)

— UDI peTiHgeri nepektep
MaTpPULLAChIHbIH XiKTeyilli

BinikTi
Kbi3MeTKepnep2

Baynap anfacTbipFbilbiH
pettey (G)

Bac 6apMakka apHanfaH
6GekiTkiw (A) 6ac 6apMaKTbIH,
epLiK Tapi3ai XaHe anakaH
cyviekTep-byHakTap bybiHaAPbIH
KUMBINCbI3AaHabIPY aHe
XeHinaeTy ywiH bac bapmak
MNeH CyK caycaKTbiH apacbiHa
opHanacTbipbinaasl. @ ¥abiH
6inekke apHanfaH 6ay (B)
anakaHHbIH CbIPT XafbiHa
rkurisineni. @ Kpicka 6ay (F)
anakaHaa opHanacagbl

¥3blH binekke apHanfaH

6ayabl BinexTiH aliHanacsiHa
6ainan, optes beH baynapablH,
ThIFbI3AbIFbIH TEKCEPIHI3
Hyckay: OpHaTy KesiHae,
6inek neH 6ac GapMaKTbIH,
dyHKUMOHANAb! Kyiiae ekeHiHe
Ke3 XeTKi3iHi3 (nannanaHy
OHIHAEeri HyCKaybIKTbIH,
Mykaba BeTiH KapaHbi3).

Erep 6ay TbiM 60C / TbIM TbIFbI3
TapTbinFaH 6onca Hemece
6ineKTi KblHan TypMaca, oHbl
petTeyre Gonaas!

On ywWwiH opTe3ai Wwewin ansin,
Teciri 6ap inMexTi (D) xaHe
BaynapablH KanFasbilbiH (G)
y3blH Binekke apHanfaH baynaH
TOMbIFBIMEH LUELLIN anblHbI3.
Bac 6apMakka apHanfaH
BekiTkiwTi 6ac bapmak neH cyk
CayCcaKTblH apacbiHa KalTtanaH
opHanacTbipbiHbi3 (@ xare @).
Binekke apHanfaH y3blH bayabl
anakaHHbIH CbIPT XafblHaH
6inekTi aliHanacbiHa KaiTanaH
TbiFbI30an opaHbi3. ¥3biH (F)
xaHe Kbicka (B) (@ 6aynapasiv
KMbINBICKaH XXepiHeH eKi calikec
KeneTiH TecikTepgi benrinen
anbiHpI3

@ Ewai 6aynapapiv
xanFaFbibiH (G) Kbicka
(anaxara apHanraH) bayasiH
(F) GenrineHreH TeciriHe
opHaTbiHbI3. Hyckay: Baynap
XarFafFbllblHbIH Teric BeTi
anakaHfa KapatbinfaH

@ CopaH KeiiH y3blH Ginekke
apHanfaH 6ayael (B) Kepi
Bannap anfasbllblHbIH (G)
6ynip BeniriHe canein, 6ayasl
eKi Benrinen anblHfFaH Tecik bip-
bipiHe calikec KenreHre aeniH
KaTalTbIHbI3

KEHEC: @ Erep Kbicka

6ay (F) y3biH 6ayasiH (B)
LETIHeH LWbIFbIN TYPCa, KbiCKa
6aynbiH ywbiH (F) KaiiwsiMeH
KblCKapTyFa 6onaabl.
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Tywpeyiwi 6ap 6ayabiH
aibinbGacbiH pettey (E)

@ BayabiH aitbinbacsl (E)
6inexkke apHanfaH 6ayra (B)
XKeTKi3y kesiHae bekiTinreH. Ex
LIYPbICHI, O/ CYK Caycak, neH
OpTaHfbl caycaK AeHreniHe
LeNiH anfa XbImKbITbINYbI TUIC.
Erep 6ekiTkiw 6ac bapmak,

NeH CyK caycaKTbiH apacbiHa
ThiFbI3AanN XaHackaH bornca,
binekke apHanfaH y3biH 6ayabl
anakaHHbIH CbIPT XafblHaH
eTKi3in, 6ayabiH 6aFbiTbl 6ayabiH
alnbinbacbIHbIH TyMpeyiwiMeH
C3MKeC KeneTiHAIMH TeKCepiHi3.
Erep onai 6onmaca, bayabiH
aiibinbachiH (E) XblmKbITyFa
6onapbl. bapnbiFbl XeTi
altFacTelpy Hyckacel bap
OpTesaiH TbiFbI3, biHFabl
KaHe Binesikke / Binekke ToiM
ThiFbI3 OpHanacnaysl 6exiTyaiH
KepeMeT Hyckackl Bonagsi (y3biH
6ay inMeKTenreH KymiHae)
binekke apHanfaH 6ayabiy
y3biHAbIFbI (B)

@ Enai inMeri oK y3biH 6ayabl
(D) 6aynbiH aibinbacsiHaH
6TKi3iHi3. Erep byn xafnanaa
opTes3 biHFaiinsl 6onca

XoHe BineKkKe TbiM TbiFbl3
*aHacnaca, bekiTyaiH kepemeT
XaltFackIMbIHa KO XeTKisingi
EHpi Gayabl KbicKapTy Kepek
On ywiH inyni Kynaeri xaHe
TeMeHze opHanackaH bayabiH
TECIriH XapTbinai WeHbepMeH
Kecin anblHbI3

@ Teciri 6ap inmexTi (D) y3biH
6inexke apHanFaH 6ayasiH (B)
eKi COHfbl TeCiriHe CanblHbI3

MauneHTTepre apHarnfaH
nawWpanaHy eHiHpaeri
HYCKaynapabl ECKEPreH »eH

Hyckay: Erep 6ac bapMaKThl
aliHanabIpbin opayfa apHanfaH
6ay (C) TbiM y3bIH Gorca, OHbl
KaWlbIMeH KpickapTyFa 6onags.
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AKnapaTTbiH KyWi: 2024-03

1 OpTes = asK-Konaapas Hemece
[NleHeHi TypaKTaHabIpyFa,
XeHingetyre,
umMmobnnnsaumanayra, barbiTTayFa
Hemece Ty3eTyre apHanfaH
OpTONeAUSbIK Kypbitfbl

2 Kacibu MamaH — Byn KonaaHbICTafb!
3aHHaMa HopManapbiHa Calikec
opTe3aepAi CaikecTeHaipyre xaHe
0napabIH AYPLIC KONAaHbINybiHa
KaTbICTbI HyCKaynap 6epyre KyKbiFbl
6ap Tynfa
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0) 23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0) 1 4863-2896

F +33(0) 1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr
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