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Daumenorthese
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Ortesis de pulgar
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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der
Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte,
denn Ihre Gesundheit liegt uns
am Herzen. Bitte lesen Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

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

Indikationen
- postoperative und posttrauma-
tische Reizzustande

« Seitenbandverletzungen,
z.B. Skidaumen

« Rhizarthrose (leichten Grades)
« Distorsionen / Kontusionen

Anwendungsrisiken

A Vorsicht*

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

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

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

Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B. im
Rahmen einer Kompressions-
therapie (Armstrimpfe) vorher
mit hrem behandelnden Arzt ab.



Nehmen Ihre Beschwerden zu
oder stellen Sie auBBergewohn-
liche Veranderungen an sich fest,
suchen Sie bitte umgehend lhren
Arzt auf. Bei unsachgemafer
oder zweckentfremdeter Anwen-
dung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen.

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

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

und Nerven maéglich. Lockern

Sie in diesem Fall die Gurte der
RhizoLoc und lassen Sie ggf. die
GroBe lhrer RhizoLoc tberprifen.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anle-
gen und Tragen eines solchen
Hilfsmittels nur nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt angezeigt:
«Hauterkrankungen/-verletzun-
gen im versorgten Korper-
abschnitt, besonders bei
entziindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rotung und
Uberwarmung
« Empfindungs- und Bewegungs-
storungen des Arms/der
Hand, z.B. bei Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)
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« Lymphabflussstérungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

Anwendungshinweise

Anziehen/Anlegen der
RhizoLoc

A - Handgelenkgurt,
B - Daumengurt,
C - Daumenlasche

© Offnen Sie die zwei Klettgurte
der RhizoLoc. Lockern Sie die
Gurte ohne diese aus der Fiih-
rung herauszuziehen. @ Legen
Sie die RhizoLoc am betroffenen
Daumen an. Fiihren Sie dazu die
Hand durch den unteren Hand-
gelenkgurt und den Daumen
durch den oberen Daumengurt.
© SchlieBen Sie den Hand-
gelenkgurt. Danach schlieen Sie
den Daumengurt, indem Sie ihn
seitlich neben der Daumenlasche
aufkletten.

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

Ausziehen/ Ablegen der
RhizoLoc

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

Reinigungshinweise
Hinweis: Setzen Sie die RhizoLoc
nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung
im Pkw) aus! Dadurch sind
Schaden am Material moglich.
Dies kann die Wirksamkeit der
RhizoLoc beeintrdchtigen.

SchlieBen Sie vor dem Waschen
alle Klettgurte, um Beschadigung
zu vermeiden. Waschen Sie die
RhizoLoc separat mit einem
Feinwaschmittel per Hand.

Bei Reklamationen wenden Sie
sich bitte ausschlieBlich an Ihr
Fachgeschaft. Wir weisen Sie

darauf hin, dass nur gereinigte
Ware bearbeitet werden kann.

Einsatzort

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

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

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

Technische Daten/
Parameter

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

Hinweise zum Wieder-
einsatz

Die RhizoLoc ist allein fir Ihre
Versorgung vorgesehen. Sie
wurde an Sie personlich ange-
passt. Geben Sie die RhizoLoc
daher nicht an Dritte weiter.

Gewadbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Be-
stimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte
zundchst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt er-
worben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise

zum Umgang und zur Pflege der

RhizolLoc nicht beachtet, kann die

Gewabhrleistung beeintrachtigt

oder ausgeschlossen sein. Die

Gewahrleistung ist ausgeschlos-

sen bei:

« nicht indikationsgerechter
Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals

< eigenmachtiger Produktveran-
derung

Meldepflicht

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

Entsorgung

Sie konnen das Produkt entspre-
chend den nationalen gesetz-
lichen Vorschriften entsorgen.

barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2020-03

Fachpersonal’

Allgemeine Hinweise
«Uberprifen Sie nach der ersten
Versorgung den optimalen und
individuellen Sitz der RhizoLoc.
Nehmen Sie ggf. Korrekturen

vor.

« Uben Sie das richtige Anlegen
mit dem Patienten.

- Eine unsachgeméfe Anderung
am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nicht-
beachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrachtigt



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

* Hinweis auf Gefahr von Personen-
schaden (Verletzungs-, Gesund-
heits- und Unfallrisiko) ggf. Sach-
schaden (Schaden am Produkt)

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a
Bauerfeind product.

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

Intended purpose
RhizoLoc is a medical device.
It's an orthosis used for the
stabilization of the metacarpo-

phalangeal and carpometacarpal
joints of the thumb.

Indications

« Post-operative and post-
traumatic irritation

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

« Osteoarthritis of the carpometa-
carpal joint of the thumb (mild)

« Sprains/ contusions

Risks of using this
product

A Caution*

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

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

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

Avoid the use of ointments,
lotions or any substances

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

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

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

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

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

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

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

Application instructions
Putting on the RhizoLoc

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

(1) Open the two Velcro straps on
the RhizolLoc. Loosen the straps
without pulling them out of the
guide. @ Put the RhizoLoc on the

affected thumb. To do this, guide
your hand through the bottom
wrist strap and your thumb
through the top thumb strap.
© Close the wrist strap. Then
close the thumb strap by closing
the Velcro at the side next to the
thumb tab.

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

Taking off the RhizoLoc

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

Cleaning instructions
Note: Never expose the RhizoLoc
to direct heat (e.g. heaters,
sunlight, in your car, etc.)! This
may damage the material, which
can impair the effectiveness of
the RhizoLoc.

Fasten all Velcro straps before
washing to avoid damage. Wash
the RhizoLoc separately by hand,
using a mild detergent.

If you have any complaints,
please contact your medical
retailer only. We would point out
that only clean goods can be
dealt with.

Part of the body this
product is used for

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

Maintenance instructions

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

Assembly and fitting

instructions

The RhizoLoc is supplied in an
anatomically contoured state. If



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

Technical specifications /
parameters

The RhizolLoc is a orthosis for the
thumb. There are no spare parts
available.

Notes on reuse

The RhizoLoc is intended for
your treatment only. It has been
adapted specifically for you.
For this reason, do not pass the
RhizoLoc on to other people.

Warranty

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

Duty to report

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

Disposal

You can dispose of the product
in accordance with national legal
requirements.

Version: 2020-03

Specialists’

General notes

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

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

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

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

The aluminum stays are

anatomically contoured, but they

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

The thumb tab to limit the

thumb basal joint must be firmly

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

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

T A specialist is any person who
is authorized, according to their
state’s regulations, to fit and
provide instructions on the use of
supports and orthoses.

@ francais

Chére cliente,
cher client,

merci d'avoir choisi un produit
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons
a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car
votre santé nous tient particulie-
rement a coeur.

Veuillez lire attentivement la
notice d'utilisation. Pour toutes
questions, veuillez vous adres-
ser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

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

Indications
« Etats inflammatoires post-trau-
matiques et post-opératoires
« Lésions au niveau des
ligaments collatéraux,
par ex. pouce du skieur
«Rhizarthrose (légere)
« Distorsions / contusions
Risques d'utilisation
Attention*
RhizoLoc doit étre porté confor-
mément aux recommandations
de cette notice d'utilisation et
dans le respect des indications
données (positionnement).
Pour garantir un positionnement
optimal de RhizoLoc, il faut
vérifier si le produit est
suffisamment ajusté et le cas
échéant s'il doit étre adapté
anatomiguement par un
professionnel formé. Seul un
professionnel formé est habilité
a procéder a l'adaptation (initiale)
et ala mise en place.
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L'étiquette cousue de RhizoLoc
comprenant des informations
sur le nom du produit, sa taille, le
fabricant, les consignes de
lavage et le sigle CE se trouve
coté intérieur de la sangle du
poignet.

Une combinaison avec d'autres
produits, parex. dans le cadre
d'un traitement de compression
meédicale veineuse (bandage
pour le bras), doit préalablement
faire l'objet d'une consultation
aupres de votre médecin traitant.
Si vous deviez constater une
aggravation des problémes ou
des modifications exception-
nelles, veuillez consulter immé-
diatement votre médecin. Nous
déclinons toute responsabilité en
cas d'utilisation impropre ou
inadaptée.

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

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

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

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

Contre-indications
Aucune hypersensibilité
cliniquement significative n'est



connue a ce jour. En cas
d'existence ou d'apparition des
symptémes cités ci-apres,
l'utilisation de ce produit doit
préalablement faire l'objet d'une
consultation aupres de votre
meédecin habituel :

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

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

« troubles de la circulation
lymphatique, également
tumeéfactions inexpliquées des
masses molles éloignées du
orthése porté

Conseils d'utilisation

Mise en place/ ajustement de
RhizoLoc

A - sangle du poignet,

B - sangle du pouce,

C - sangle de réglage de la
flexion du pouce

@ Ouvrez les 2 sangles auto-
agrippantes de RhizoLoc.
Desserrez les sangles sans les
sortir du guidage. @ Appliquez
RhizoLoc sur le pouce concerné.
Pour ce faire, passez la main par
la sangle inférieure du poignet et
le pouce par la sangle supérieure
du pouce. @ Fermez la sangle du
poignet. Fermez ensuite la
sangle du pouce en la fixant a
co6té de l'éclisse du pouce via le
«velcro ». @ Aprés consultation
et accord de votre médecin, vous
pouvez régler la stabilisation de
l'articulation métacarpo-
phalangienne du pouce a l'aide
de la sangle de réglage de la
flexion du pouce, en fonction des
différentes phases de la thérapie.

Retrait RhizoLoc

Ouvrez la sangle du pouce et la
sangle du poignet. Sortez la main
vers le bas de la RhizolLoc.

Conseil de nettoyage
Remarque : N'exposez jamais
RhizoLoc a la chaleur directe
(par ex. chauffage, soleil, dans
une voiture) ! La chaleur peut
endommager le matériau. Cela
peut limiter l'efficacité de
RhizoLoc. Avant le lavage, fermez
le « velcro » pour éviter tout
dommage. Lavez RhizolLoc a la
main et séparément avec une
lessive pour linge délicat.

Pour toute réclamation, veuillez
vous adresser exclusivement a
votre revendeur spécialisé. Nous
tenons a vous informer que seuls
des produits propres peuvent
étre pris en considération.

Position d'utilisation

Suivant les indications (pouce).
Voir Indications.

Conseils d‘entretien

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

Instructions
d'assemblage et
d’adaptation

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

Données techniques/
paramétres

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

Conseils pour une
réutilisation

RhizoLoc vous est destinée
personnellement. Elle a été
adaptée a votre pathologie.
C'est pourquoi vous ne devez
pas transmettre RhizoLoc a une
tierce personne.

Garantie

La législation en vigueur est
celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est
présumé, veuillez vous adresser
premierement a la personne a
qui vous avez acheté le produit.
Le produit doit étre nettoyé avant
de notifier un cas de garantie.

En cas de non-respect des
indications sur le maniement

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

La garantie est cadugue dans les
cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

« Non-respect des consignes du
professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

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

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

Elimination
Vous pouvez éliminer le produit
conformément aux dispositions

légales en vigueur dans votre
pays.

Mise a jour de l'information :
2020-03

Technicien

Orthopédiste?

Généralités

« Vérifiez, lors de la premiere
prise en charge, le positionne-
ment optimal et individuel de
RhizoLoc. Procédez éventuelle-
ment a des corrections.

« Cherchez le bon positionnement
avec le patient.

« Aucune modification inadéquate
du produit n'est autorisée.
En cas de non-respect, les
propriétés du produit peuvent
en étre affectées et notre
responsabilité dégagée.
«RhizoLoc n'est prévue que pour
la prise en charge d'un patient.
Les baleines en aluminium sont
préformées anatomiquement,
elles doivent cependant
étre adaptées a l'anatomie
particuliére du patient. Pour ce
faire, adaptez les baleines en
aluminium a la forme correcte
en les serrant légerement.

La sangle sur le pouce pour limi-
ter la flexion de l'articulation mé-
tacarpo-phalangienne du pouce
doit étre fixée par traction et sans
plis grace au velcro. Le médecin
traitant décide d'une éventuelle
modification de la limitation des
mouvements du pouce.

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

Un professionnel formé est une
personne qui est formée a l'utilisa-
tion des ortheses conformément
aux réglementations nationales en
vigueur dans chaqgue pays concer-
nant 'adaptation et la mise en
place de ce type de produit.



@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen
voor een product van Bauerfeind.
Elke dag werken wij aan de
verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten.
Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door. Neem voor
vragen contact op met uw arts of
uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

RhizoLoc is een medisch
hulpmiddel.

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

Indicaties

«Irritaties na operaties en
trauma’s

« Letsel aan de collaterale
ligamenten, bijv. skiduim

« Rhizartrose (lage graad)

« Distorsies / contusies

Gebruiksrisico’s

A Opgelet*

RhizoLoc mag slechts volgens de
aanwijzingen in deze gebruiks-
aanwijzing en de genoemde
toepassingsgebieden (inzet-
gebied) worden gedragen.

Om te kunnen waarborgen dat de
RhizoLoc optimaal zit moet
worden gecontroleerd of het
product voldoende aangevormd
is. Indien nodig moet het
ergonomisch door geschoold
personeel! worden nagevormd.
Het (eerste) aanpassen en
wegwijs maken mag slechts door
geschoold personeel gebeuren.
Het ingenaaide etiket van de
RhizoLoc met informatie over
productnaam, maat, fabrikant,
wasinstructies en CE-keurmerk

bevindt zich buiten aan de
polsband.

Bespreek eventuele combinaties
met andere producten bijv. in het
kader van een compressie-
therapie (armkousen) vooraf met
Uw behandelend arts.

Bij toenemende problemen of
buitengewone veranderingen
neemt U het beste eerst contact
op met Uw arts . Bij onjuist
gebruik of gebruik voor andere
doeleinden kan Bauerfeind niet
aansprakelijk worden gesteld.

Geen vet en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion
gebruiken. Het product niet
aanpassen of wijzigen. Wanneer
dit gebeurt, kan de werking van
het product verminderen. Om
deze redenen is in dergelijke
gevallen een product-
aansprakelijkheid uitgesloten.

Bijwerkingen die het gehele
lichaam betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het hulpmiddel
vakkundig wordt aangelegd.

Doe de RhizoLoc niet te strak
om, hierdoor kunnen lokale
drukverschijnselen ontstaan. In
enkele gevallen is afknellen van
bloedvaten en zenuwen mogelijk.
Maak in dit geval de klittenband-
sluitingen van de RhizolLoc losser
en laat indien nodig de maat van
Uw RhizolLoc controleren.

Contra-indicaties

Over het ziekteverschijnsel
overgevoeligheid is tot nu toe
niets bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam
voor het aanleggen en dragen
van hulpmiddelen eerst met Uw
arts te overleggen:

+Huidaandoeningen/-ver-
wondingen van het te
behandelen lichaamsdeel,
vooral bij ontstekingen. Tevens

bij littekens die gezwollen
zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen.

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

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

Gebruiksinstructies
Aandoen van de RhizolLoc

A - polsband, B - duimband,
C - klittenband bij duim

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

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

Uitdoen van de RhizoLoc

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

Wasvoorschrift

Aanwijzing: Stel de RhizolLoc
nooit bloot aan directe hitte (bijv.
verwarming, zonlicht, bewaren in
de auto)! Daardoor kan het
materiaal beschadigd raken. Dit
kan nadelige gevolgen hebben
voor de goede werking van de
RhizoLoc.

Sluit voor het wassen alle
klittenbanden om beschadiging
te voorkomen. Was de RhizolLoc

separaat met de hand met een
wasmiddel voor de fijne was.
Richt Uw bezwaren uitsluitend
tot Uw speciaalzaak. Alleen
gereinigde goederen worden
behandeld.

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

Onderhoudsinstructies

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

Montageaanwijzing

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

Technische gegevens/
parameters

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

Aanwijzing voor het
hergebruik

De RhizoLoc is alleen voor Uw
verzorging bestemd. Zij werd
U persoonlijk aangepast. Geef
de RhizoLoc daarom niet aan
derden door.

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 véor de
aansprakelijkstelling. Indien de
aanwijzingen over het gebruik



en het onderhoud van de
RhizoLoc niet zijn nageleefd, kan
de garantie worden beperkt of
uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:
« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de

aanwijzingen van geschoold
personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

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

Verwijderen

U kunt het product volgens de
nationale wettelijke voorschriften
laten verwijderen.

Datering: 2020-03

Geschoold
personeel!

Instructies voor gebruik

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

« Oefen het correct omdoen met
de patiént.

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

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

De aluminiumbaleinen zijn

anatomisch (ergonomisch)

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

Geef de aluminiumbaleinen

onder lichte krachtuitoefening de

anatomisch correcte vorm.

De duimlip voor de begrenzing
van het duimbasisgewricht

moet aan het begin van de
behandeling plooivrij vastgeklit
zijn. De wijziging van de
bewegingsbegrenzing van de
duim wordt door de behandelend
arts bepaald.

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

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per mi-
gliorare l'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garan-
tirle la massima soddisfazione.
La preghiamo di leggere atten-
tamente le istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti
il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d'uso

RhizoLoc e un prodotto medicale.
E un‘ortesi che stabilizza

l'articolazione prossimale e
sellare del pollice.

Indicazioni

« Stati inflammatori post-
operatori e post-traumatici

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

«Rizoartrosi (di grado lieve)

« Distorsioni / contusioni

Rischi di impiego
A Cautela*

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

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

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

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

Qualora i dolori aumentino o nel
caso in cui si osservino
cambiamenti inusuali, consultare
immediatamente il proprio

medico curante. L'uso improprio
o non conforme allo scopo
previsto non & coperto da
garanzia.

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

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

Non indossare RhizolLoc troppo
stretto, poiché potrebbe provo-
care fenomeni di compressione
locale. In casi rari, & possibile
una costrizione di vasi sanguigni
e nervi. In tal caso, allentare le
cinghie di RhizoLoc ed eventual-
mente far controllare se la taglia
del proprio RhizolLoc e corretta.

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

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

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

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



Avvertenze d'impiego

Come indossare/ applicare
RhizoLoc

A - cinghia per l'articolazione
del polso,
B - cinghia per il pollice,
C - stecca per il pollice
@ Aprire le 2 cinghie in velcro di
RhizoLoc. Allentare le cinghie
senza farle fuoriuscire dalla
guida @ Applicare RhizoLoc sul
pollice interessato infilando la
mano nella cinghia inferiore per
l'articolazione del polso e il
pollice nella cinghia superiore
per il pollice. @ Chiudere la
cinghia per l'articolazione del
polso. Quindi chiudere la cinghia
per il pollice fissandola
lateralmente con il velcro
accanto alla stecca per il pollice.

o Dopo avere consultato il
proprio medico, con la stecca per
il pollice & possibile regolare la
stabilizzazione dell'articolazione
prossimale del pollice in base
alla fase della terapia.

Come togliere/ rimuovere
RhizoLoc

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

Avvertenze per la pulizia

Nota: non esporre mai RhizoLoc
al calore diretto (per es.
termosifoni, raggi solari,
conservazione in automobile)! Il
materiale del prodotto potrebbe
deteriorarsi, compromettendo
l'efficacia di RhizoLoc.

Prima del lavaggio chiudere tutte
le cinghie in velcro per evitare
possibili danni. Lavare RhizolLoc
a mano separatamente con un
detersivo delicato.

In caso di reclami, si rivolga
esclusivamente al Suo

rivenditore specializzato. La
informiamo che potranno essere
trattati solo casi di articoli puliti.

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

Avvertenze per la
manutenzione

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

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

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

Avvertenze per il
riutilizzo

RhizoLoc e previsto esclusiva-
mente per i! trattamento
personale. E stato adattato a Lei
personalmente. Pertanto, non
fare utilizzare RhizolLoc a terzi.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di
legge vigenti nel Paese in cui

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

aver titolo per usufruire della
garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso

cui si & acquistato il prodotto.
Prima di poter usufruire della
garanzia il prodotto deve essere
lavato. Qualora non fossero state
rispettate le indicazioni per la
cura e l'utilizzo di RhizolLoc,

cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione della

garanzia.

La garanzia € esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

« Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato

» Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

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

Smaltimento

Il prodotto puo essere smaltito
conformemente alle disposizioni
di legge nazionali.

Informazioni aggiornate a:
2020-03

Personale
specializzato!

Avvertenze generali

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

« Fare esercitare il paziente
aindossare correttamente
l'ortesi.

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

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

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

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

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

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

espanol

Estimado/a
cliente/a,

muchas gracias por haberse
decidido por un producto
Bauerfeind.

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

Por favor, lea atentamente las
instrucciones de uso. Para
cualquier pregunta, péngase

en contacto con su médico o su
tienda especializada.



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

Indicaciones
« Estados inflamatorios post-
operatorios y postraumaticos
« Lesiones del ligamento lateral,
p.ej. pulgar de esquiador
«Rizartrosis (grado leve)
« Distorsiones / contusiones
Riesgos de aplicacion
Precaucion*
RhizoLoc debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones aqui
mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de
aplicacion).
Para garantizar la 6ptima
colocacion de Rhizoloc, se debe
comprobar si el producto esta
suficientemente adaptado o si se
debe encargar a un especialista’
su readaptacion a la anatomia
del paciente. La (primera)
adaptacion del producto y su
instruccion solo puede ser
realizada por personal
competente con la debida
formacion.
La etiqueta cosida de Rhizoloc,
que contiene datos como el
nombre del producto, la talla, el
fabricante, instrucciones de
lavado y simbolo CE, se
encuentra en la parte exterior de
la cinta de la mufeca.
Eluso en combinacion con otros
productos, p.ej. en el marco de
una terapia de compresion
(manguitos), solo puede

realizarse previo consejo médico.

Si detecta alteraciones fuera de
lo normal o un aumento de las
molestias, consulte
inmediatamente a su médico. En

caso de utilizacién inadecuada o
para otro uso nos eximimos de
toda responsabilidad.

Evite el uso de pomadas o
unglientos que contengan grasas
0 acidos. No manipule
indebidamente el producto. De
no observarse esta advertencia,
el rendimiento del producto
puede verse afectado y la
garantia perder su validez.

Hasta ahora no se conocen
efectos secundarios que afecten
a todo el organismo, siempre que
el producto esté colocado y se
use correctamente.

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

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

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

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones
de hipersensibilidad hasta la
fecha. En el caso de existir
alguno de los cuadros clinicos
que se indican a continuacion,
las ayudas técnicas Unicamente
podran utilizarse previa
aprobacion de su médico :

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

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

« trastornos del flujo linfatico,
asi como hinchazon de origen

incierto en partes blandas
localizadas lejos de la zona de
aplicacion del ortesis

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de
RhizoLoc

A - cinta de la mufieca,

B - cinta del pulgar,

C - lazo de paso del pulgar

@ En primer lugar, abra las 2
cintas de Velcro® de RhizoLoc.
Afloje las cintas sin sacarlas de
su guia. @ Cologue RhizoLoc en
el pulgar afectado. Para ello,
pase la mano por la cinta inferior
de la munecay el pulgar por la
cinta superior del pulgar.

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

Cémo quitarse RhizoLoc

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

Indicaciones de limpieza

Recomendacién: No deje nunca
RhizoLoc sobre calor directo
(como calefaccidn, al sol, en el
coche) ya que se puede danar el
producto y esto puede mermar la
efectividad de RhizoLoc.

Cierre todas las cintas de Velcro®
antes de lavar el producto para
evitar dafios en el mismo. Lave
RhizoLoc a mano por separado
con un detergente para prendas
delicadas.

En caso de reclamaciones,
pongase en contacto Unicamente
con su comercio especializado.

Le advertimos que sdlo pueden
aceptarse productos limpios.

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

Instrucciones de
mantenimiento

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

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

Datos y parametros
técnicos

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

Informacion sobre su
reutilizacion

RhizolLoc esta previsto
unicamente para uso personal.
Ha sido ajustado personalmente
para usted. Por tanto, no pase
RhizolLoc a terceras personas.

Garantia

Serdn aplicables las disposicio-
nes legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por
favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamen-
te al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El produc-
to debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los
servicios en garantia. No respe-
tar las indicaciones sobre el uso
y el cuidado de RhizoLoc puede
afectar o excluir la garantia.



Queda excluida la garantia en

caso de:

*Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del
personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en
el producto

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

Eliminacion
Puede eliminar el producto

conforme a la normativa legal
nacional.

Informaciones actualizadas de:
2020-03

Personal
competente’!

Recomendaciones generales

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

« Practique con el paciente
la correcta colocacion del
producto.

«No se permite realizar ninguna
alteracion inadecuada del
producto. Si hace caso omiso a
esta advertencia, la eficacia del
mismo puede verse afectaday
la garantia perder su validez.

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

20

Las varillas de aluminio tienen
una forma anatémicay, si es
necesario, deben adaptarse a la
anatomia individual del paciente.
Para ello, adapte las varillas de
aluminio a la forma correcta
aplicando una ligera fuerza.

Al comenzar el tratamiento,

el lazo de paso del pulgar

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

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

1 Se considera personal competente
a toda aquella persona que, confor-
me a la normativa estatal aplicable,
esté autorizada para adaptar
ortesis e instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado
por um produto da Bauerfeind.

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

Finalidade

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

Indicagdes

« Estados de irritacao pos-
operatorios e pés-traumaticos

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

« Rizartrose (grau ligeiro)

« Entorses/contusoes

Riscos inerentes a
aplicacao

A Cuidado*

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

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

A etiqueta do RhizoLoc com
informacoes sobre o nome do
produto, tamanho, fabricante,
instrucdes de lavagem e a
marcacgao CE encontra-se no
exterior na correia do pulso.

Se pretende combinar a utiliza-
¢ao com outros produtos,
porex. no ambito de um trata-
mento de compressao (mangas
de compressao), consulte previa-
mente 0 seu médico.

Caso sinta um aumento das
dores ou alteragdées incomuns,
consulte imediatamente o seu
meédico. Nao assumiremos
responsabilidade pelo produto no
caso de uma utilizacdo para
outra finalidade que nao a
indicada.

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

Nao aperte demasiado o
RhizoLoc, pois tal podera
provocar compressoes locais.
Em casos raros, pode ocorrer
uma compressao dos vasos
sanguineos e nervos. Nestas
situagoes, desaperte as correias
do RhizolLoc e, se necessario,
solicite a verificagdo do tamanho
do seu Rhizoloc.

Contra-indicagoes
Até ao momento, ndo sao conhe-
cidas reacgoes de hipersensibili-
dade ao produto. Se o seu quadro
clinico apresentar uma das
seguintes condigoes, recomen-
damos que coloque e use a
ortdétese so depois de consultar o
seu médico:
«Doencas de pele ou lesdes
na parte do corpo que esta
a ser tratada, especialmente
se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes abertas
com edema, vermelhidao e
sensacao de calor
+ Alteragoes da sensibilidade e
disturbios de circulagdo das
pernas/ pés, porex. em caso de
diabetes
«Problemas de drenagem
linfatica, bem como luxagoes
indefinidas no tecido mole em
locais afastados de onde foi
colocada a ortotese



Indicagdes de utilizagao
Apertar / colocar o RhizoLoc

A - correia do pulso,
B - correia do polegar,
C - patilha do polegar

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

guia. @ Cologue o RhizolLoc

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

O Apos autorizagdo do

seu médico, pode ajustar a
estabilizagdo da articulacao
metacarpofalangica do polegar
com a patilha do polegar, em
fun¢do da fase de tratamento.

Retirar / remover o RhizoLoc

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

Indicagdes de limpeza

Nota: Nunca exponha o RhizolLoc
ao calor directo (por ex. agueci-
mento, radiagdo solar, no interior
de veiculos)! Tal pode provocar
danos no material. Isto pode
comprometer a eficacia do
RhizoLoc.

Antes da lavagem, feche todos as
correias de velcro para evitar
danos. Lave o RhizolLoc separa-
damente e @ mao, com um deter-
gente para roupa delicada.

Em caso de reclamacdes, dirija-
se exclusivamente a sua loja da
especialidade. Alertamos para

o facto de que apenas produtos
esterilizados serdo processados.

Local de aplicagao

Consoante as indicagoes
(polegar).
Consulte a finalidade.

Indicagoes de
manutengao

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

Instrugoes de montagem

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

Dados técnicos/
parametros

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

Indicagdes sobre a
reutilizagao

0 RhizoLoc foi concebido
apenas para o seu tratamento.
Foi ajustado as suas condigdes
fisicas. Como tal, ndo entregue o
RhizoLoc a terceiros.

Garantia

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

Exclui-se a garantia nos

seguintes casos:

« Utilizagcao nao conforme com as
instrugoes

«Nao observancia das instrucoes
dos profissionais de satude

« Alteragdes ndo autorizadas ao
produto

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

Eliminagao

Pode eliminar o produto de
acordo com as normas legais
nacionais.

Versao actualizada em: 2020-03

Pessoal técnico’

Indicagdes gerais

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

« Pratique a colocacao correcta
com o paciente.

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

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

As varetas de aluminio possuem

um formato anatémico (moldado

a0 corpo), se necessario, devem

ser ajustadas as condicoes
anatomicas especificas do
paciente. Para tal, molde as
varetas de aluminio, exercendo
uma forca ligeira, até alcancar a
forma anatomicamente correcta.

A patilha do polegar para

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

do tratamento e nao deve
apresentar dobras . O seu
médico deve efectuar a alteragao
para a limitacdo de movimentos
do polegar.

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

1 Por pessoal técnico entende-se
qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais
em vigor no seu pais, esteja
autorizada a efectuar o ajuste
e o fornecimento de instrugdes
relativamente a utilizagdo de
ortéteses.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt
fran Bauerfeind.

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

att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter. Las
bruksanvisningen noga. Vand
dig till din lakare eller fackhandel
om du har fragor.

Andamalsbestimning

RhizoLoc ar en medicinsk
produkt.

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



Indikationer

« Postoperativa och post-
traumatiska irritationstillstand

« Skador pa kollateralligamenten,
t ex skidtumme

« Tumbasartros (lindrig)
« Distorsioner/ kontusioner

Risker vid anvandning

A Observera*

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

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

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

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

Kontakta omedelbart din lakare
om du upplever dkande besvar
eller ovanliga férandringar hos
dig sjalv. Vid felaktig anvéndning
galler ej garantin.

Lat inte produkten komma i
kontakt med fett- eller
syrahaltiga medel, salvor eller
lotioner. Utfor sjalv inga
andringar pa produkten. Om
detta inte beaktas kan
produktens effektivitet forsamras
och vart produktansvar bortfaller.

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

Kontraindikationer
Overkénslighetsreakt\'oner av
medicinsk karaktar &r inte
kanda. Vid foljande
sjukdomsbilder skall lakare
radfragas innan produkten
anvands:

« Hudsjukdomar / hudskador,
framfor allt vid inflammations-
symptom inom det omrade
som berdrs av produkten. Detta
galler aven for uppspruckna
arr som hettar och uppvisar
svullnad och rodnad

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

« Stérningar av lymfflodet
och/eller obestamda
mjukdelssvullnader utanfor
ortos

Anvandning
Ta pa RhizoLoc

A - Handledsband,

B - Tumband,

C - Tumdgla

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

© Sting handledsbandet. Sting
sedan tumbandet genom att

fasta det sidledes intill tumdglan.
O Efter att ha radfragat din laka-
re kan du stalla in stabiliseringen
av tummens grundled med
tumaoglan enligt terapifas.

Ta av RhizoLoc

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

Rengoring

Observera: Utsatt aldrig
RhizoLoc for direkt hetta (t.ex.
uppvarmning, solljus, férvaring i
personbil)! Materialet kan
skadas. Detta kan paverka
funktionen hos RhizoLoc
negativt.

Stang alla kardborrband fore
tvattning for att undvika skador
pa produkten. Tvatta RhizoLoc
separat for hand med ett
fintvattmedel.

For reklamationer ber vi att
du kontaktar din fackhandlare.
Observera att vi endast kan ta
emot rengjorda produkter.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (tumme).
Se funktion.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skétsel ar
produkten underhallsfri.

Monteringsanvisningar

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

Tekniska data/

parametrar

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

Information om
ateranvandning

RhizoLoc ar endast avsedd

for egen anvandning. Den har
anpassats till dig personligen.
Lat darfor ingen annan anvanda
din RhizoLoc.

Garanti

For produkten galler de lagstad-

gade bestammelserna i det land

dar produkten ar inforskaffad.

Vid garantiarenden ska du i

forsta hand vanda dig till den

aterférsaljare som du kopte

produkten av. Produkten ska

rengoras innan den visas upp i

garantidrenden. Om anvisning-

arna om hantering och skotsel

av RhizolLoc inte har foljts kan

garantin begransas eller uppho-

ra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Anvisningarna fran
fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ

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

Avfallshantering

Avfallshantera produkten
i enlighet med tillampliga
nationella bestammelser.

Senaste uppdatering: 2020-03
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Fackpersonal’

Allmanna anvisningar

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

+ Ova in korrekt patagning
tillsammans med patienten.

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

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

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

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

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

norsk

Kjare kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den
medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen
din er viktig for oss. Vennligst les
bruksanvisningen noye. Hvis du
har spersmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

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

Indikasjoner

« Postoperative og posttrauma-
tiske irritasjonstilstander

« Sidebandskader,
f.eks. skitommel

« Rhizartrose (lett grad)
« Distorsjoner/ kontusjoner

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

RhizoLoc skal brukes kun i sam-
svar med denne bruksanvisnin-
gen og til de angitte bruksomra-
dene (anvendelsesomrade).

For & sikre en optimal pasning av
RhizolLoc, ma det kontrolleres
om produktet er tilstrekkelig
formtilpasset og om det i
etterkant eventuelt ma tilpasses
til kroppen av fagpersonale’.
Tilpasningen (ferste gang) og
instruksjon om bruk, skal bare
gjennomfgres av opplaert
personale.

Etiketten som er sydd pa
RhizoLoc, med informasjon om
produktnavn, sterrelse,
produsent, vaskeanvisning og
CE-merking, befinner seg utenpa
pa handleddstroppen.

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

Dersom dine symptomer skulle
forverre seg, eller du merker
usedvanlige endringer, ma du
umiddelbart ta kontakt med din
lege. Erstatningsansvar
bortfaller ved feilbruk eller hvis
produktet ble brukt til andre
formal.

Ikke la produktet komme i
kontakt med salver, kremer eller
andre stoffer som inneholder fett
eller syre. Du ma ikke foreta
noen endringer pa produktet.
Hvis bruksanvisningen ike
holdes, kan produktets ytelse
reduseres, og produsenten patar
seg da intet erstatningsansvar.

Bivirkninger som pavirker hele
kroppen, er hittil ikke rapportert.
Sakkyndig bruk /tilpasning
forutsettes.

RhizoLoc ma ikke strammes
for mye da det ellers kan

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

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om
helseskadelige overfglsomhets-
reaksjoner. Ved folgende helsetil-
stander bor slike hjelpemidler
kun tilpasses og brukes etter at
du har radfert deg med din lege:

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

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

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

Anvisninger for bruk

Hvordan man tar pa og
tilpasser RhizoLoc

A - Handleddsbelte,
B - Tommelbelte,
C - Tommelklaff

@ Apne 2 borrelasstropper til
RhizoLoc. Las beltene uten a
trekke disse ut av faringen.

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

QI samrad med legen din, kan
du tilpasse med tommellasen til
metakarpofalangealleddet,
avhengig av de terapeutiske
fasene.

Kle av/ta av RhizoLoc

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

Anvisninger for rengjering

Henvisning: RhizoLoc ma aldri
utsettes for direkte varme

(f.eks. varmeelementer, direkte
sollys eller oppbevaring i bilen)!
Derved kan det oppsta skader pa
materialet. Dette kan redusere
virkeevnen til RhizolLoc.

For & unnga skader ma alle
borrelasbandene lukkes for vask.
RhizoLoc skal vaskes separat for
hand med et finvaskemiddel.

Ved reklamasjoner ma du
vennligst kun henvende deg

til din fagforhandler. Vi gjer
oppmerksom pa at kun rengjorte
produkter kan behandles.



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

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

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

Tekniske data/parameter
RhizolLoc er en ortese for
tommelfingre. Reservedeler kan
ikke leveres.

Henvisninger for
gjenbruk

RhizoLoc er bare beregnet for
din behandling. Den ble tilpasset
spesielt for deg. Derfor ma du
ikke gi RhizoLoc videre til andre.

Garanti
Lovbestemmelsene i landet
hvor produktet ble kjopt,
gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta forst direkte
kontakt med forhandleren som
du kjopte produktet av. Produktet
skal rengjeres for det vises i
garantitilfeller. Hvis anvisningene
om handtering og vedlikehold
av RhizoLoc ikke er overholdt,
kan garantien bli pavirket eller
utelukket.
Garantien utelukkes ved:
« Bruk som ikke er i samsvar
med indikasjonene
«Manglende overholdelse av
instruksjonene fra
fagpersonalet
« Uautorisert endring av
produktet
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Meldeplikt

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

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

Avhending

Produktet kan avhendes

i henhold til nasjonale
bestemmelser og forskrifter.

Versjon: 2020-03

Fagpersonale!

Generell informasjon

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

« Qv pa riktig tilpasning sammen
med pasienten.

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

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

Aluminiumsskinnene er
anatomisk (tilpasset til kroppen)
preformet, men ma tilpasses
til pasientens individuelle
anatomi. Tilpass i tillegg
aluminiumskinnen, uten mye
kraft, pa den anatomiske
korrekte formen.
Tommelklaffen, til grensen av
metakarpofalangeal-leddet,
ma veere feilfritt kledd under
trekket fra begynnelsen av
behandlingen. Endring pa

begrensning av bevegelse,
bestemmes av behandlende
lege.

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

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

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

Lue kdyttdohje huolellisesti.

Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

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

Kayttoaiheet

« Leikkauksen ja trauman
jalkeiset arsytystilat

« Sivuristisiteen vammat,
esim. hiihtajan peukalo

« Peukalon nivelrikko (lieva)

« Nyrjahdykset, ruhjevammat

Haittavaikutukset

A Huomio*

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

29

RhizoLoc-ortoosin tukevan istu-
vuuden takaamiseksi on tarkis-
tettava, vastaako sen muotoilu
potilaan tarpeita vai onko am-
mattihenkiloston! parannettava
sita anatomisesti sopivammaksi.
Vain koulutettu ammattihenkilos-
6 saa sovittaa tuen (ensimmai-
selld kayttokerralla) ja opastaa
sen kaytossa.

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

Jos vaivasi pahenevat tai
huomaat kehossasi poikkeavia
muutoksia, ota valittomasti
yhteytta hoitavaan laakariisi. Jos
tuotetta ei kayteta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotevastuu raukeaa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin
voiteiden ja kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisaltavi-
en aineiden kanssa. Al4 tee
tuotteeseen mitdan muutoksia.
Ohjeiden noudattamatta jattami-
nen voi heikentaa tuotteen toimi-
vuutta ja johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

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

Ala kayta RhizoLoc-ortoosia

lilan kirealla, silla tama saattaa
aiheuttaa paikallisia painaumia.
Harvinaisissa tapauksissa
ortoosi saattaa painaa verisuonia
ja hermoja. Loysaa talléin
RhizoLoc-ortoosin tarrahihnoja ja
tarkistuta tarvittaessa RhizolLoc-
ortoosin koko.



Kayttorajoitukset
Herkistymisesta (allergiasta)
aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu.
Seuraavissa tilanteissa tukia
pitdisi sovittaa ja kayttaa vain
ladkarin harkinnan mukaisesti:
«ihosairaudet/-vauriot
hoidettavalla alueella, varsinkin
jos kyseinen alue on tulehtunut,
tai jos kyseiselld alueella on
koholla olevia arpia, jotka ovat
turvonneet, punoittavat tai
kuumottavat

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

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

Kayttoohjeet

RhizoLoc-ortoosin pukeminen
ja sovitus

A - Ranteen tarranauha,
B - Peukalon tarranauha
C - Peukalon
tarranauhakiinnitin
@ Avaa ensin RhizoLoc-ortoosin
kaksi tarranauhaa. Loysaa tarra-
nauhoja, mutta varo, ettet veda
niita ulos aukosta.
@ Sovita RhizoLoc kyseiseen
peukaloon. Tyonna kasi alemman
(ranteen) tarranauhan lapi ja
peukalo ylemmaén (peukalon)
tarranauhan lapi. @ Sulje ran-
teen tarranauha. Sulje sitten
peukalon tarranauha kiinnitta-
malla se sivuttain peukalon
tarranauhakiinnittimen viereen.
O Voit saatia peukalon tyvinive-
len tuentaa peukalon tarranau-
hakiinnittimen avulla hoitovai-
heesta riippuen. Keskustele siita
kuitenkin ensin laakarisi kanssa.

RhizoLoc-ortoosin poistaminen

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

Puhdistusohjeet

Ohje: Al altista RhizoLoc-
ortoosia suoralle kuumuudelle
(esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo, sdilytys kuumassa
autossa)! Se voi vaurioittaa
materiaalia. Materiaalin
vaurioituminen puolestaan
heikentaa RhizoLoc-ortoosin
toimivuutta.

Sulje kaikki tarranauhat ennen
pesua niiden vaurioitumisen
valttamiseksi. Pese Rhizoloc-
ortoosi erikseen kasin
hienopesuaineella.

Ota reklamaatiotapauksessa
yhteyttd ainoastaan
jalleenmyyjdan. Huomaa, etta
vain puhdistettua tuotetta
voidaan korjata.

Kayttoalue

Kayttéaiheiden mukaisesti
(peukalo).

Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja
asennusohjeet

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

RhizoLoc on peukalon ortoosi.
Tuotteeseen ei ole saatavissa
varaosia.

Ohjeita tuotteen
uudelleenkayttoon
RhizoLoc on suunniteltu
ainoastaan hoitotarkoitukseen.
Se on muotoiltu juuri sinulle
sopivaksi. Ala siksi anna
RhizoLoc-ortoosia kenenkaan
muun kaytettavaksi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos RhizoLocin

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty
kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkildston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Itlmoitusvelvollisuus

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

Havittaminen

Tuote voidaan havittaa
asianmukaisten maakohtaisten
madraysten mukaisesti.
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Ammattihenkil6sto?

Yleisia ohjeita

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

« Harjoittele ortoosin paikalleen
asettamista potilaan kanssa.

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

« RhizoLoc-ortoosi on tarkoitettu
ainoastaan yksittaisen potilaan
hoitoon.

Alumiinikiskot on muotoiltu

anatomisesti, mutta ne on

kuitenkin sovitettava potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaan.

Muotoile alumiinikiskot potilaan

anatomian mukaan.

Peukalon tyvinivelen liikkeradan

saatamiseen tarkoitetun

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

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

T Ammattihenkilostoon lukeutuvat
henkildt, jotka voimassa olevien
maakohtaisten maardysten
mukaisesti ovat valtuutettuja
suorittamaan ortoosien sovituksen
ja kayttoopastuksen.



dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et
Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at
forbedre den medicinske effekt
af vores produkter, fordi dit
helbred ligger os pa hjertet.
Laes hele brugsanvisningen
omhyggeligt igennem. Hvis

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

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

Indikationer

« Postoperative og posttrauma-
tiske irritationstilstande

« Sideledbandsskader,
f.eks. skitommel

«Rhizartrose (let grad)
« Distorsioner/ kontusioner

Bivirkninger

A Forsigtig*

RhizoLoc ber kun anvendes i
henhold til oplysningerne i denne
brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomrader
(anvendelsessted).

For at opna en optimal pasform
skal det kontrolleres, om
RhizoLoc er formet optimalt efter
kroppen, eller om den om ned-
vendigt skal tilpasses yderligere
af fagfolk’. Tilpasning (ferste) og
instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.
Tojmaerket med informationer
om RhizoLoc sdsom produkt-
navn, sterrelse, fabrikant,
vaskeinstruktion og CE-maerke

sidder uden pa handledsrem-
men.

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

Hvis smerterne tiltager, eller du
konstaterer udsaedvanlige foran-
dringer, sa kontakt omgaende din
egen laege. Producenten heefter
ikke ved ukorrekt eller ikke
tilsigtet anvendelse.

Serg for, at produktet ikke kom-
mer i berering med fedt- og syre-
holdige midler, salver og lotioner.
Der ma ikke foretages andringer
pa produktet. En tilsidesattelse
af dette kan pavirke produktet,
og erstatningsansvaret kan
bortfalde.

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

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

Kontraindikationer

Overfolsomheder med

sygdomskarakter er hidtil ikke

konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og
brug af et sddant hjalpemiddel
kun tilradelig efter aftale med din
leege :

« hudsygdomme/ -laesioner i det
berorte omrade af kroppen,
iseer ved betandelsestilstande,
opsvulmede ar med havelse,
redme og hypertermi

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

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

Anvendelse
Patagning af RhizoLoc

A - handledsrem,

B - tommelrem,

C - tommelstrop

@ Abnde 2 velcrolukninger pa
RhizoLoc. Lesn remmene uden at
traekke dem helt ud. @ placer
RhizoLoc pa den darlige
tommelfinger. For handen
gennem den nederste
handledsrem og tommelen
gennem den gverste tommelrem.
© Luk sa handledsremmen. Luk
derefter tommelremmen ved at
faestne velcrolukningen i siden af
tommelstroppen. @ Efter aftale
med din laege kan du med
tommelstroppen justere
grundleddets stabilisering alt
efter behandlingsfasen.

Aftagning af RhizoLoc

Abn tommel- og handledsrem-
men. Treek handen nedad og ud
af RhizoLoc.

Renggring

Bemaerk: RhizolLoc ma aldrig
udszettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen,
opbevaring i bil)! Materialet kan
blive beskadiget. Det kan pavirke
funktionen af RhizoLoc.

Luk alle velcrolukninger for vask
for at undga skader. RhizoLoc
vaskes separat i handen med et
finvaskemiddel.

Henvend dig ved reklamationer
udelukkende til din forhandler. Vi
ger opmaerksom pa, at kun
rensede varer kan bearbejdes.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne
(tommelfinger).

Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplys-
ninger

Ved korrekt handtering og pleje
er produktet vedligeholdelsesfrit.

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

Tekniske data/
parametre
RhizoLoc er en ortose til

tommelfingeren. Reservedele
fas ikke.

Oplysninger vedrgrende
brugen

RhizoLoc er udelukkende
beregnet til behandling af dig.
Den er blevet tilpasset individuelt
til dig. Du ma derfor ikke give
RhizoLoc videre til andre.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land,

hvor produktet blev kgbt, er

galdende. Henvend dig i garan-

titilfaelde forst direkte til den

forhandler, hvor du har kebt

produktet. Produktet skal renses,

inden det indsendes i garan-

titilfaelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje

af RhizoLoc ikke blev overholdt,

kan garantien vaere begraenset

eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af
indikationen

« Hvis det faguddannede
personales instruktioner ikke
folges

« Egenradige andringer pa
produktet



Indberetningspligt

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

Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i henhold
til geeldende regler.

Informationens udgivelsesdato:
2020-03

Faguddannet
personale’

Generelle oplysninger

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

« Qv korrekt patagning sammen
med patienten.

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

< RhizolLoc er kun beregnet til
én patient.

Aluminiumsstiverne er

anatomisk formede (efter

kroppen), men skal tilpasses
individuelt til patientens anatomi.

Aluminiumsstiverne formes

forsigtigt, s& de passer til

patienten.

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

skal begraenses, vurderes af den
behandlende laege.

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

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

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane
produktom Bauerfeind.
Kazdego dnia pracujemy nad
poprawa skutecznosci medycz-
nej naszych produktéw, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Prosimy o do-
ktadne przeczytanie instrukcji
uzytkowania. Wszelkie pytania
nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu spe-
cjalistycznego, w ktorym nabyli
Panstwo wyrob.
Przeznaczenie

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

Wskazania

« Stany podraznienia
pooperacyjne i pourazowe

« Urazy wigzadta pobocznego,
np. kciuk narciarza

« Artroza stawu siodetkowego
(stopien lekki)

« Skrecenia/ kontuzje

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga*

Orteze RhizoLoc nalezy stosowac
wytgcznie zgodnie z informacja-
mi zamieszczonymi w niniejszej

instrukeji i wskazaniami dotycza-
cymi jej uzytkowania (miejsca
zastosowania).

Aby zapewnic¢ optymalne osadze-
nie ortezy RhizolLoc, nalezy
sprawdzi¢, czy produkt jest
wystarczajgco dopasowany i w
razie potrzeby powierzy¢ specja-
liscie! jego dopasowanie: Pierw-
sze dopasowanie i poinstruowa-
nie w zakresie zastosowania
moze przeprowadzi¢ wytacznie
przeszkolony specjalista.
Wszywka RhizoLoc z informa-
cjami na temat nazwy produktu,
rozmiaru, producenta, wska-
zowkami dotyczacymi prania i
oznakowaniem CE znajduje sig
na zewnetrznej stronie paska
mocowanego na nadgarstku.

Jednoczesne stosowanie innych
produktow, np.w ramach kom-
presoterapii (rekawy uciskowe),
nalezy uprzednio skonsultowac z
lekarzem prowadzacym.

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

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

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

Nie nalezy zbyt ciasno mocowac
ortezy RhizolLoc, poniewaz moze
to by¢ przyczyng wystapienia
miejscowych uciskow. W
rzadkich przypadkach mozliwe
jest wystgpienie zwezenia
naczyn krwionosnych i ucisniecia
nerwow. W takim przypadku
nalezy poluzowac paski ortezy
RhizoLoc i ewentualnie zwréci¢
sig z prosba o sprawdzenie jej
rozmiaru.

Przeciwwskazania

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

« Choroby skory, rany
wystepujace na powierzchni
ciata, ktorg przykrywa
orteza, w szczegoélnosci
w stanach zapalnych;
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

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

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

Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadanie ortezy RhizoLoc

A - pasek mocowany na
nadgarstku,

B - pasek mocowany na kciuku,

C - naktadka regulujaca

@ Odpia¢ obydwa paski rzepowe

ortezy RhizolLoc. Poluzowac oba

paski, nie wyjmujac ich z



otworow. @ Zatozy¢ orteze
RhizoLoc na odpowiedni kciuk. W
tym celu przetozy¢ dton przez
dolny pasek mocowany na
nadgarstku, a kciuk przez pasek
mocowany na kciuku. @ Zapiac¢
pasek mocowany wokot
nadgarstka. Nastepnie zapiagc¢
pasek na kciuku, mocujac go z
boku przy naktadce regulujacej.
O Po konsultacji z lekarzem
mozna zmienia¢ ustawienie
naktadki regulujacej, zmieniajac
tym samym stopien stabilizacji
stawu proksymalnego w
zaleznosci od aktualnej fazy
terapii.

Zdejmowanie ortezy RhizoLoc

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

Czyszczenie

Wskazéwka: Ortezy RhizoLoc nie
wolno wystawiac na dziatanie
bezposredniego zrodta ciepta

(np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie pozostawia¢ w
nagrzanym samochodzie)! Moze
to spowodowac uszkodzenie
materiatu i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci ortezy
RhizoLoc.

Przed wypraniem produktu
zapia¢ wszystkie paski rzepowe,
aby uniknac powstania
uszkodzen. Orteze RhizoLoc prac¢
osobno, recznie, z dodatkiem
$rodka do prania tkanin
delikatnych.

W przypadku reklamacji prosimy
skontaktowac sie ze sklepem
specjalistycznym. Zwracamy
uwage, ze w ramach reklamacji
przyjmuje sie wytacznie czyste
produkty.

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

Wskazowki dotyczace
konserwacji

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

Instrukcja mocowania i
dostosowania paskéw

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

Dane techniczne/
parametry

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

Wskazowki na temat
ponownego zastosowania

Orteze RhizoLoc moze stosowac
tylko jedna osoba, do ktérej
potrzeb zostata ona specjalnie
dostosowana. Z tego wzgledu
nie nalezy przekazywac ortezy
RhizoLoc osobom trzecim.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kra-
ju, w ktorym zakupiono wyrob.

W razie ewentualnych roszczen

z tytutu rekojmi nalezy sie naj-
pierw zwroci¢ bezposrednio do
sprzedawcy, u ktérego zakupiono
wyrob. Przed oddaniem do rekla-
macji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i czysz-
czenia RhizoLoc moze ograniczy¢
zakres roszczen z tytutu rekojmi
lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w
przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

» Samowolnych modyfikacji
produktu

Obowiagzek zgtaszania

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

Utylizacja

Produkt mozna utylizowac
zgodnie z krajowymi regulacjami
ustawowymi.

Ostatnia aktualizacja informacji:
2020-03

Specjalisci?

Wskazowki ogélne

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

« Przecwiczyc¢ z pacjentem
prawidtowy sposaéb zaktadania
ortezy.

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

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

Aluminiowe szyny sg wyprofi-

lowane anatomicznie, nalezy je

w razie potrzeby dopasowac do
konkretnego pacjenta. Aby nadac
im odpowiednig forme, nalezy je
lekko zgigc.

Naktadke regulujaca, stuzaca

do ograniczania zakresu

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

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

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

@ cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, ze
jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani
lékarské ucinnosti nasich
produktl, protoze nam zalezi
na vasem zdravi. Pozorné

si prectéte navod k pouziti.

V pripadé otazek se obratte

na svého lékare nebo na
specializovany obchod.

Stanoveny ucel

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



Indikace

« Pooperacni a pourazové
podrazdéni

« Poranéni boc¢nich vaz,
napf. lyzarsky palec

« Rizartroza (mirného stupné)

« Distorze / kontuze

Rizika pouziti
A Pozor*

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

K zajisténi optimalniho nasazeni
ortézy RhizolLoc se musi
zkontrolovat, zda je vyrobek
dostatecné vytvarovan, popr.
musi byt odbornym personalem’
dodatecné vytvarovan, aby
odpovidal anatomii v dané
oblasti. Pouze proskoleny
odborny personal smi provadét
(prvni) prizptsobeni a instruktaz.
Nasivku RhizoLoc s informacemi
0 nazvu vyrobku, velikosti,
vyrobci, navodu k myti a CE
oznacenim naleznete na vnéjsi
strané pasu zapésti.

Jestlize chcete zaroven pouzivat i
jiné vyrobky, napf.v ramci
kompresni terapie (navleky na
pazi), domluvte se predem s
vasim oSetfujicim ékarem.
Jestlize dojde ke zhorseni vasich
problém, nebo kdyby se objevily
neobvyklé zmény, okamzité
navstivte vaseho lékare. Pri
nespravném pouzivani nebo v
pripadé pouziti k jinému ucelu se
zaruka na vyrobek neposkytuje.
Zabrante styku vyrobku s
prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka.
Neprovadéjte zadné zmény na
vyrobku. Pri nedodrzeni tohoto
pokynu muze dojit k ovlivnéni
ucinku vyrobku do té miry, ze

prestane platit zaruka na
vyrobek.

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily
cely organismus, nejsou doposud
znameé. Predpokladem je spravné
pouzivani/ pfikladani.

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

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost pri onemoc-

nénich neni zatim znama. Pri

dale uvedenych priznacich one-
mocnéni je pfiloZzeni a noseni
takové pomucky indikovano
pouze po domluvé s vasim oset-
fujicim lékarem:

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

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

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

Pokyny k pouZiti

Nasazovani/ prikladani ortézy
RhizoLoc

A - pas zapésti, B - pas palce,
C - palcova spona

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

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

Snimani/ odloZeni RhizoLoc

Odepnéte pas palce a zapésti.
Ruku vytahnéte z ortézy
RhizoLoc smérem dold.
Pokyny k ¢isténi vyrobku
Upozornéni: Nikdy nevystavujte
ortézu RhizoLoc primému teplu
(napf. topeni, sluneéni zareni,
skladovani v auté)! Maze dojit k
poskozeni materialu. To muze
negativné ovlivnit U¢innost ortézy
RhizoLoc.

Pred mytim slepte vSechny
suché zipy, aby se zabranilo
poskozeni. RhizoLoc myjte
oddélené a ru¢né pomoci
jemného praciho prostredku.

Pri reklamacich se obracejte
vyhradné na vas specializovany
obchod. Upozornujeme, ze zbozi
musi byt Cisté.

Misto nasazeni

Podle indikaci (palec).
Viz stanoveni Gcelu.

Upozornéni tykajici se
udrzby

Pri spravném zachazeni a péci
nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

RhizoLoc se dodava v
anatomicky (vyhovujici stavbé
lidského téla) tvarovaném stavu.
V pripadé potreby lze RhizoLoc
dale tvarovat. Ortéza je ve dvou
provedenich pro levou a pravou
ruku.
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Technické udaje/
parametry

RhizoLoc je ortéza pro palec.
Nahradni dily se neprodavaji.

Upozornéni tykajici se
opakovaného pouzivani
Ortéza RhizolLoc je urcena
pouze pro vase pouziti. Byla
prizplsobena pouze vam. Proto
ortézu RhizoLoc nedavejte treti
strané.

Zaruka

Plati zdkonna ustanoveni zemé,
ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze
nastal pripad uplatnéni zaruky,
obratte se nejdfive na osobu,
od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlasenim naroku ze
zaruky vyrobek vycistéte.

PFi nerespektovani pokynt k
nakladani s vyrobkem RhizoLoc
a k péci o ngj mize byt zaruka
omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynl
odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace vyrobku

Vyrobek lze likvidovat dle
narodnich Urednich predpisd.

Stav informaci: 2020-03



Odborny personal’

VSeobecna upozornéni

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

« Spolu s pacientem nacvicte
spravné prikladani.

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

« Ortéza RhizolLoc je uréena pro
pouzivani jednim pacientem.

Hlinikové vyztuhy jsou

anatomicky (vyhovujici stavbé

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

Palcova spona musi byt

tahem upnuta bez zahybl na
zacatku pouzivani pro omezeni
zakladniho kloubu palce. Zménu
v omezeni pohybu urcuje
osetrujici lékar.

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

1 0dborny personal je kazda osoba,
ktera je opravnéna dle platnych
statnich narizeni provadét
prizplsobeni a instruktaz o
pouzivani ortéz.

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

rozhodli pre vyrobok firmy
Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepSeni
medicinskej ucinnosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie

nam lezi na srdci. Precitajte si
podrobne navod na pouZivanie.
Pri otdzkach sa obréatte na svojho
lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu
RhizoLoc je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza na stabilizaciu
zakladného a sedlového klbu
palca.
Indikacie
« Pooperacné a posttraumatické
stavy podrazdenia
« Zranenia bo¢ného vazu,
napr. lyziarsky palec
« Rizartroza (lahkého stupna)
« Distorzie / kontuzie

Rizika pouzitia
A Pozor*

Ortéza RhizolLoc sa smie
pouzivat iba v sulade s udajmi
stanovenymi v tomto navode na
pouzitie a v uvedenych oblastiach
pouzitia (miesto pouzitia).

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

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

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

Ak sa Vase problémy zhorsia
alebo ak na sebe zistite
nezvycajné zmeny, bezodkladne

vyhladajte svojho lekara. Pri
nespravnom pouziti alebo pouziti
na iny Ucel nebude platit zaruka
na vyrobok.

Zabrante styku vyrobku s pro-
striedkami obsahujucimi tuky,
kyseliny, masti a telové mlieka.
Nevykonavajte ziadne zmeny na
vyrobku. Nedodrzanie tohto zaka-
zu moZze nepriaznivo ovplyvnit
vyrobok a moze dojst k zaniku
zaruky na vyrobok.

Vedl(ajsie ucinky, ktoré by
ovplyvnovali cely organizmus, nie
su doteraz znadme. Predpokladom
je spravne pouzivanie/ aplikacia.
Ortézu RhizoLoc neprikladajte
prilis napevno, pretoze to

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

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach

nie je doteraz znama. Pri

nasledujucich priznakoch chorob
je prikladanie a nosenie takejto
pomadcky indikované len po
porade s Vasim osetrujucim
lekarom:

«ochorenia a zranenia pokozky
v dotknutej Casti tela, obzvlast
pri zapalovych prejavoch,
takisto vystupujucich jazvach
s opuchmi, sCervenanim a
prehriatim

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

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

Upozornenia tykajuce sa
pouzivania

Obliekanie/ prikladanie ortézy
RhizoLoc

A - pas na zapastie,

B - pas na palec,

C - putko na palec

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

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

Vyzliekanie / odkladanie ortézy
RhizoLoc

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

Upozornenia tykajuce sa
cistenia

Upozornenie: Ortézu RhizoLoc
nikdy nevystavujte priamemu
teplu (napr. karenie, slne¢né luce,
uskladnenie v aute)! Méze tym
dojst k poskodeniu materialu. To
mdze nepriaznivo ovplyvnit
ucinok ortézy RhizolLoc.

Pasy so suchymi zipsami pred
pranim spojte, aby ste predisli
ich poskodeniu pri prani. Ortézu
RhizoLoc perte osobitne ru¢ne
jemnym prostriedkom na pranie.
V pripade reklamacii sa obracajte
vyluéne na svoj Specializovany
obchod. Upozoriujeme vas na to,
Ze spracovat mozno len vycCis-
teny tovar.



Miesto nasadenia

Podla indikécii (palec).
Pozri Spdsob ucinku.

Upozornenia, tykajlce sa
osetrovania vyrobku

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

Navod na zostavenie a
montaz

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

a (avu ruku.

Technické udaje /
parametre

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

Upozornenia tykajuce sa
opakovaného pouzitia

Ortéza RhizolLoc je ur¢ena
len pre Vase pouzitie. Bola
prispésobena vam osobne.
Ortézu RhizoLoc preto
neposkytujte nikomu inému.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia
krajiny, kde bol vyrobok
zakupeny. Ak vznikne podozrenie
na zaruény pripad, kontaktujte
najprv priamo tu osobu, od ktorej
ste vyrobok zakupili. Vyrobok

sa musi pred podanim zarucnej
reklamacie vycistit. Pokial neboli
dodrzané pokyny k manipulacii

a osetrovaniu RhizoLoc, méze
byt negativne ovplyvnena alebo
vylicena zaruka.

Zaruka je vylucenad pri:

« Pouzivani bez spravnej
indikacie;

« Nedodrziavani pokynov
kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmendch vyrobku

Ohlasovacia povinnost

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

Likvidacia vyrobku
Vyrobok mozete zlikvidovat v
sulade s narodnymi pravnymi
predpismi.

Stav informacii: 2020-03

Odborny pracovnik’!

V$eobecné upozornenia

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

« Spolu s pacientom nacvicte
spravne prikladanie.

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

- Ortéza RhizoLoc je urcena
na pouzivanie len u jedného
pacienta.

Hlinikové dlahy su anatomicky

(ergonomicky) tvarované,

musia sa pripadne prispdsobit

na individualnu anatémiu

pacienta. Za tym Ucelom upravte

malou silou hlinikové dlahy do

spravneho anatomického tvaru.

Putko na palec na obmedzenie
pohybu hlavného kibu palca sa
musi pri zacati liecby zatiahnut a
zalepit suchym zipsom tak, aby
na nom neboli zahyby. Zmenu
obmedzenia pohyblivosti palca
urcuje odetrujuci lekar.

* Upozornenie na nebezpecenstvo
poskodenia zdravia 0s6b (riziko
poranenia, poskodenia zdravia
a urazu), prip. vecnych $kod
(poskodenie vyrobku)

1 0dbornym pracovnikom je kazda
osoba, ktora je podla platnych
narodnych predpisov, ktoré
sa na nu vztahujd, opravnena
na prispoésobovanie ortéz a
poskytovanie poucenia o ich pouziti.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjik, hogy a Bauerfeind
termékeét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk,
hogy a termékeink egészség-
Ugyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos
szamunkra.

Kérjik, hogy alaposan olvassa el
a hasznalati utmutatot. Felme-
rilé kérdéseivel kapcsolatban
forduljon a kezeldorvosahoz vagy
keresse fel a szakiizletet.

Rendeltetés

A RhizolLoc egy gyégyaszati
termék. A hiivelykujj nyeregiziile-
tének és alapiziletének stabiliza-
lasara szolgalo ortézis.

Javallatok

« M(tét utani vagy poszttraumas
érzékenység

« Oldalszalag-sérilések,
pl. Ligamentum ulnare ruptura

« Az elsé karpo-metakarpalis
iziilet artrozisa (Rhizarthroisis)
(enyhe foku)

» Réndulasok / zuzédasok

Az alkalmazassal jaré
kockazatok

AVigyézat!‘

A RhizoLoc kizardlag a hasznalati
Utmutatoban talalhato utasitasok
szerint és a felsorolt alkalmazasi
teruleteken (alkalmazasi hely)
viselhetd.

A RhizoLoc optimalis illeszkedé-
sének biztositasa érdekében meg
kell vizsgalni, hogy megfelelé-e a
termék alakja, és nem szliksé-
ges-e, hogy szakember! utélag a
test formajahoz igazitsa. Az
(elsd) egyedi beallitast és a
bemutatast kizarélag képzett
szakszemélyzet végezheti.

A RhizoLoc bevarrt cimkéje,
amely a termék nevét, méret,
gyartojat, valamint a termék
mosasaval és CE jelolésével
kapcsolatos informaciokat tartal-
mazza, a csuklopanton kivil
talalhato.

Mas termékekkel, pl. kompresz-
szios terapia keretében (karha-
risnya) torténd hasznalatarol
kérje kezel6orvosa véleményét.
Ha szokatlan panaszokat vagy
nemkivanatos valtozasokat
észlel, azonnal keresse fel
orvosat. A szakszer(tlen vagy
nem rendeltetésszer( hasznalat
a termékfelelésség kizarasat
jelenti.

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

termeéket szakszerGen kell
felhelyezni/hasznalni.



Ugyeljen, hogy a RhizoLoc ne
legyen tul szoros, mert ez a
szovetek helyi megnyomodasat
okozhatja. Ritkan el6fordulhat a
véredények vagy az idegpalyak
részleges elzarddasa. Ilyen
esetben lazitsa meg a RhizoLoc
pantjait és sziikség esetén
ellendriztesse a RhizoLoc
méretét.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékeny-
ségre utalo tinetek jelenleg nem
ismeretesek. A kdvetkezé diag-
nozisok esetén az ilyen jellegli
gyogyaszati segédeszkdzok
viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés
utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sérilései
a segédeszkoz viselése altal
érintett testtajékon, killondsen
gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt hegek,
borpir és tulzott melegség
esetén

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

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

Alkalmazasi tanacsok
A RhizoLoc felvétele és levétele

A - csuklépant,

B - hiivelykujjpant,

C - tépézaras pant

@ Nyissa ki a RhizoLoc 2 tép6za-
ras pantjat. Lazitsa meg a panto-
kat anélkil, hogy kihuzna azokat
a vezetébél. @ Helyezze a
RhizoLoc eszkozt az érintett
hiivelykujjra. Ehhez vezesse at a
kezet az also csuklopanton és a
hivelykujjat a felsé hivelykujj-
panton. € Zarja le a csuklopan-
tot. Ezutan zarja le a hivelykujj-

pantot oly médon, hogy azt a
tép6zarral oldalt a hivelykujj-ful
mellett ratapasztja. @ Az orvo-
saval tortént megbeszélés utan a
hivelykujj oldals¢ tépdzaras
pantjaval a terapias fazistol
fliggden allithatja be a hively-
kujj-alapizilet stabilizalasat.

A RhizoLoc levétele

Nyissa ki a hiivelykujj- és a
csuklopantot. Lefelé vezesse ki a
kezet a RhizoLoc eszkozbél.

Tisztitasi utasitasok
Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a
RhizoLoc merevitét ne érje
kozvetlen héhatas (pl. fltés,
napsugarzas vagy gépkocsiban
torténd tarolas miatt)! Ez az
anyag karosodasat okozhatja.
Mindez befolydsolhatja a
RhizoLoc hatékonysagat.

Mosas el6tt a karosodasok
elkeriilése érdekében rogzitse a
tép6zarakat. A RhizoLoc eszkozt
finom mososzerrel, elkilonitve,
kézzel mossa.

Reklamacid esetén kizaroélag

a szakkereskeddéhoz forduljon.
Felhivjuk figyelmét arra, hogy
munkavégzés csak kitisztitott
termékkel torténhet.

Alkalmazasi hely

A javallatoknak megfeleléen
(hiivelykujj).

Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

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

Osszeallitasi és szerelési
utmutatoé

A Rhizoloc szallitasa anatomi-
ailag (testhez idomulé modon)
formazott allapotban torténik.
Sziikség esetén a RhizolLoc alak-
ja tovabb igazithato. Az ortézis

két kivitelben all rendelkezésre a
jobb és a bal kéz szamara.

Miiszaki adatok /
paraméterek

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

Tanacsok az
ujrafelhasznalashoz

A RhizoLoc kizarélag az On
kezeléséhez késziilt. Személye-
sen Onre szabott. Eppen ezért
ne adja at masnak a RhizolLoc
eszkozt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi

eldirasai érvényesek, amelyben

a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancidlis

problémat gyanit, kérjik, hogy

eldszor forduljon ahhoz, akitél

On a terméket megvasarolta.

Kérjik, hogy a terméket a

garancialis probléma bejelentése

elétt mossa ki. Amennyiben

a RhizoLoc hasznalatara

és az apolasara vonatkozd

utasitdsokat nem tartottak be,

a garancia karosodhat vagy

kizarasra kerulhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfeleld
hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi

eléirasok alapjan On kételes

a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé
valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto,
valamint az illetékes hatésag
felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatod hatoldalan talalja.
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Artalmatlanitas

A termék a mindenkori
orszag térvényi eldirdsainak
megfelelden artalmatlanithato.

Informacios allapot: 2020-03

Szakszemélyzet'

Altalanos utasitasok

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

« A pacienssel gyakoroltassa a
segédeszkoz felvételét.

< A termék szakszeritlen meg-
valtoztatasa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyel-
men kivll hagyasa csokkenti
a termék hatékonysagat, igy
a termeékre vonatkozo jotallas
megszunik.

« A RhizoLoc csak egyetlen
paciens kezeléséhez készll.

Az aluminiummerevitk
anatémiailag (testhez idomulo
modon) lettek megformalva,
azonban adott esetben a
paciens egyéni anatomiajahoz
kell igazitani azokat. Ehhez

az aluminiummerevitéket kis
er6hatas mellett formazza az
anatomiailag megfeleld alakra.

Az oldalsd hivelykujj pantot

a hivelykujj-alapizilet korla-
tozasahoz a kezelés kezdetén
huzassal gylrédésmentesen
kell szorosan ratapasztani. A
hivelykujj mozgaskorlatozasa-
nak modositasat a kezeldorvos
hatarozza meg.

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



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

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se
odludili za proizvod tvrtke
Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo

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

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

Indikacije
« Postoperativne i post-
traumatske iritacije

« Ozljeda kolateralnih ligamenata,

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

Rizici kod primjene

A Oprez*

RhizoLoc dopusteno je nositi
samo u skladu s podacima
navedenima u ovim uputama za
uporabu i u skladu s navedenim
podrucjima primjene (mjesto
primjene).

Da bi se proizvod RhizoLoc
mogao optimalno koristiti treba
provjeriti je li primjereno

oblikovan, odnosno treba li ga
struéno osoblje! naknadno
prilagoditi tijelu. (Prvu)
prilagodbu i postavljanje smije
vréiti samo struéno Skolovano
osoblje.

Usivna etiketa proizvoda
RhizoLoc s informacijama o
nazivu proizoda, velicini,
proizvodacu, uputama za pranje i
CE oznakom nalazi se izvana na
traci ru¢nog zgloba.

Prethodno dogovorite kombinaci-
ju s drugim proizvodima npr.u
okviru kompresijske terapije
(anatomski oblikovano pletivo za
ruku) s Vasim lije¢nikom.
Ukoliko se tegobe pogorsaju ili
ustvrdite neobi¢ne promjene na
sebi, molimo odmah pozovite
svog lijecnika . Pri nestrucnoj
primjeni ili primjeni koja nije u
skladu s namjenom, jamstvo za
proizvod ne vrijedi.

Proizvod ne smije doci u dodir sa
sredstvima koja sadrZe masnoce
i kiseline, ljekovitim mastima i
losionima. Ne radite preinake na
proizvodu. U suprotnom, moze se
smanjiti u¢inkovitost proizvoda
pa je odgovornost za proizvod
iskljucena.

Dosada nisu poznate

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

RhizoLoc ne stavljajte precvrsto
jer se u protivnom mogu pojaviti
znakovi podljeva. U rijetkim
slucajevima moze doci do
suzenja krvnih zila i Zivaca.

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

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevan-
tni slucajevi preosjetljivosti.
U slucaju sljedecih bolesti

postavljanje i nosenje ovakvog

pomagala moguce je samo uz

dogovor s Vasim lije¢nikom:

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

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

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

Upute za primjenu
Stavljanje RhizoLoc

A - Traka ruénog zgloba,

B - Traka palca,

C - Jezi¢ac za palac

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

Upute za CiScenje
Napomena: Nikada ne izlazite
RhizoLoc izravnoj toplini

(npr. grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu)!
Time se moze ostetiti materijal te
ugroziti uc¢inkovitost RhizoLoc
ortoze.

Prije pranja zatvorite sve Cicak
trake kako bi se izbjeglo
ostecivanje. RhizolLoc perite
zasebno i ruéno sa sredstvom za
osjetljivo rublje.

Ako imate prituzbi, obratite se
iskljucivo svojoj specijaliziranoj
trgovini. Skre¢cemo Vam pozor-
nost na ¢injenicu da prihvaéamo
samo Cisti proizvod.

Mjesto uporabe

Prema indikacijama (palac).
Vidi odredenu namjenu.

Upute za odrzavanje

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

Upute za sastavljanje i
postavljanje

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

Tehniéki podaci/
parametri

RhizolLoc je ortoza za palac. Ne
postoje rezervni dijelovi.

Upute za ponovnu
uporabu

RhizolLoc je predviden samo
za Vasu njegu. Osobno Vam
je prilagoden. Stoga RhizoLoc
nemojte prosljedivati tre¢im
osobama.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave
u kojoj ste kupili proizvod.

U slucaju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno
kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije



prijave jamstva. Ako se niste

pridrzavali uputa za postupanje

i odrzavanje bandaze RhizolLoc,

jamstvo moze biti umanjeno ili

iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im

slucajevima:

< Primjena nije sukladna
indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog
osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Obveza prijave

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

Odlaganje

Proizvod mozete odloZiti u
skladu s nacionalnim zakonskim
propisima.

Datum informacije: 2020-03

Struéno osoblje’

Opce upute

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

« Vjezbajte s pacijentom ispravno
postavljanje.

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

« Koristenje RhizolLoc ortoze
predvideno je samo za jednog
pacijenta.

Aluminijske Sipke su oblikovane
anatomski (prema tijelu),
medutim potrebno ih je
prilagoditi individualnoj anatomiji
pacijenta. Zato oblikujte
aluminijske Sipke uz laganu
primjenu sile na anatomski
ispravan oblik.

Jezicac za palac za ogranicavanje
korijenskog zgloba palca treba
na pocetku tretmana cvrsto, bez
savijanja, pricvrstiti povlacenjem
¢icak traka. Promjenu
ogranicenja pokretljivosti palca
odreduje nadlezni lije¢nik.

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

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

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju
medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo Vas
pazljivo procitajte Uputstvo za
upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se isklju¢ivo svom
lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene

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

Indikacije

« Posttraumatska ili postopera-
tivna stanja nadrazenosti

« Povrede kolateralnog
medijalnog ligamenta,
npr. skijaski palac

« Rizartroza (niskog stepena)

« Distorzije / kontuzije

Rizici primene

A Oprez:*

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

Da biste osigurali da je RhizoLoc
optimalno prilagoden pacijentu,
morate proveriti dali je proizvod
dovoljno oblikovan i dali ima
potrebe da ga stru¢no osoblje’
dodatno oblikuje. (Prvo) podesa-
vanje proizvoda i obrazlozenje
sme da se obavi samo od strane
$kolovanog struc¢nog osoblja.
Usivena etiketa RhizoLoc-a sa
informacijama o nazivu
proizvoda, veli¢ini, proizvodacu,
uputstvu za pranje i CE oznaka
nalazi se na vanjskoj strani trake
ru¢nog zgloba.

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

Ukoliko se nelagodnosti
pogorsaju ili utvrdite neobicne
promene na sebi, molimo odmah
pozovite svog le¢nika . Kod
nestru¢ne primene ili primene
nevezane za svrhu iskljucena je
odgovornost za proizvod.

Ne dozvolite da proizvod dolazi u
kontakt sa masnim i kiselim
sredstvima, kremama i
losionima. Ne pravite bilo kakve
promene na proizvodu.
Nepridrzavanje moze da uti¢e na
performanse proizvoda, tako da

je isklju¢ena odgovornost za
proizvod.

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

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

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevan-

tni slucajevi preosetljivosti. U

slucaju sledecih oboljenja po-

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

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

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

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

Upute za primenu

oblaéenje / postavljanje
RhizoLoc-a

A - traka ruénog zgloba,

B - traka palca,

C - vezica za palac

@ Otvorite obadve ¢&icak trake
RhizoLoc-a. Olabavite trake bez
da se iste izvuku iz predvidenog
poloiaja.@Stegmte RhizoLoc na
bolesnom palcu. Za tu namenu
provucite ruku kroz donju traku
ru¢nog zgloba i palac kroz gornju
traku palca. @ Zatvorite traku
ru¢nog zgloba. Posle toga



zatvorite traku palca tako Sto
Cete je pricvrstiti stranic¢no pokraj
vezice za palac. @ Nakon
prethodnog dogovora sa Vasim
le¢nikom mozete pomodu vezice
za palac u zavisnosti od faze
terapije podesiti stabilizaciju
bazalnog zgloba palca.
Skidanje / odlaganje RhizoLoc
Otvorite traku palca i traku ru¢nog
zgloba. Izvucite ruku iz RhizoLoc-a
pokretajuci je prema dole.

Napomene za ¢i$éenje
Napomena: Nikada ne izlazite
RhizoLoc direktnoj toploti

(npr. grejanje, sunceva svetlost,
skladidtenje u automobilu)!
Moguce su Stete na materijalu.
To moze uticati na efikasnost
RhizoLoc-a.

Pre pranja zatvorite sve Cicak
trake da ne bi doslo do oStecenja.
RhizoLoc perite posebno i ru¢no
sa deterdZzentom za osetljive
vrste vesa.

Kod reklamacija molimo Vas

da se obratite iskljucivo Vasoj
specijalizovanoj prodavnici. Mi
vam skrecemo paznju na to da
se samo ocis¢ena roba moze
obraditi.

Mesto koristenja
Prema indikacijama (palac).
Vidi odredivanje namene.

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

Upute za sastavljanje i
montazu

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

Tehniéki podaci/
parametar

RhizolLoc je ortoza za palac. Ne
postoje rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu
primenu

RhizolLoc je predviden samo za
Vasu negu. Prilagodena je Vama
licno. Zato RhizoLoc ne dajte
drugima.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje

u kojoj ste proizvod kupili.

U slucaju potrazivanja iz

garancije stupite u kontakt prvo

s prodavcem kod kojeg ste

proizvod kupili. Proizvod se mora

ocistiti pre garantne reklamacije.

Ako nisu postovana uputstva za

rukovanje i odrzavanje RhizolLoc,

garancija moze biti umanjenaili

iskljucena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

» Nepostovanja uputstava
strucnog osoblja

« Neovlascene modifikacije
proizvoda

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

Odlaganje

Proizvod mozete odstraniti
prema drzavnim zakonskim
propisima.

Datum informacije: 2020-03

Struéno osobljel’

Opste napomene

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

« Vezbajte pravilno postavljanje
sa pacijentom.

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

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

Aluminijske Sine su anatomski

(prema telu) oblikovane, ali se

ipak moraju prilagoditi li¢cnoj

anatomiji pacijenta. Za tu
namenu laganim pritiskanjem
prilagodite aluminijske Sine
anatomski ispravnom obliku.

Vezica za palac za ogranicenje

bazalnog zgloba palca mora na

pocetku tretmana povlacenjem

biti pri¢vréé¢ena bez nabora .

Promene ogranicenja pokreta

palca odreduje lekar koji

nadgleda tretman.

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

Struéno osoblje je svako lice

koje je prema za njega vaze¢im
drzavnim propisima ovlasteno za
prilagodavanje ortoza i uputama za
njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste

se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati
medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Pozorno preberite
navodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se
obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

RhizoLoc je medicinski
pripomocek.

Gre za ortozo za stabilizacijo
pal¢nega in sedlastega sklepa.

Indikacije

« Postoperativna in
posttravmatska drazenja

« Poskodbe stranskih vezi,
npr. smucarski palec

« Rizartroza (lazja stopnja)

« Zvini/udarnine

Tveganja uporabe

A Previdno*

Ortozo RhizoLoc smete uporab-
ljati samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedene indikacije
(mesta uporabe).

Da bi zagotovili optimalno
namestitev ortoze RhizolLoc,
morate preveriti, Ce je izdelek
ustrezno prilagojen 0z. ga mora
strokovno osebje! Se dodatno
prilagoditi. Prilagoditev (prvo) in
usposabljanje lahko opravi
izklju¢no strokovno izobrazeno
osebje.

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

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

Ce se vasi simptomi poslab&ajo
ali e opazite kaksne koli



nenavadne spremembe, takoj
obvestite svojega zdravnika. Pri
nepravilni uporabi ali zlorabi
izdelka garancija za izdelek ne
velja vec.

Naj izdelek ne pride v stik z
mascobnimi in kislimi sredstvi,
mazili in losjoni. Izdelka ne
smete spreminjati.
Neupostevanije te zahteve lahko
neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je jamstvo za
izdelek izklju¢eno.

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

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

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije do
zdaj niso znane. Pri naslednjih
boleznih lahko tak pripomocek
namestite in nosite samo po
posvetu s svojim zdravnikom:

« Kozne bolezni/ poskodbe na
oskrbovanem obmocju telesa,
posebej pri vnetjih, kot tudi
priizboklih brazgotinah z
oteklino, rdecici in prevrocem
oskrbovanem obmocju

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

« Motnje odvajanja limfne
tekocCine, tudi nejasno otekanje
mehkih tkiv, ki so oddaljena od
obmodja, kjer je namescena
opornica.
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Navodila za uporabo

Oblacéenje / names¢anje
RhizoLoc

A - zapestni trak,

B - paléni trak,

C - paléna sponka

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

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

Snemanje ortoze RhizoLoc
Odprite pal¢ni in zapestni trak. Iz
ortoze RhizoLoc potegnite roko
navzdol.

Napotki za ¢iScenje
Napotek: Ortoze RhizoLoc nikoli
ne izpostavljajte neposrednemu
viru toplote (npr. ogrevanje,
soncni zarki, shranjevanje v
avtu)! Zaradi tega lahko na
materialu nastane Skoda. To pa
lahko vpliva na ucinkovitost
ortoze RhizoLoc.

Pred pranjem zaprite vse jezke,
da ne bi prislo do poskodb.
Ortozo RhizoLoc operite na roke
in loc¢eno z blagim pralnim
sredstvom.

Za pritozbe se obrnite izklju¢no
na svojo specializirano
prodajalno. Opozarjamo vas, da
bomo v obdelavo vzeli le ¢ist
izdelek.

Mesta uporabe
Skladno z indikacijami (palci).

Glejte namen uporabe.

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

Navodilo za sestavljanje
in montazo

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

Tehniéni podatki /
parameter

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

Napotki za ponovno
uporabo

Ortoza RhizoLoc je namenjena
izklju¢no vasi uporabi.
Prilagojena je vam osebno. Zato
ortoze RhizoLoc ne dajte tretjim
osebam.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave,

v kateri je bil izdelek kupljen.V

primeru uveljavljanja garancije

se najprej obrnite neposredno
na osebo, pri kateri ste izdelek
kupili. Izdelek morate pred
prijavo garancijskega zahtevka
ocistiti. Neupostevanje navodil
za ravnanje z opornico RhizolLoc
in njeno nego lahko neugodno
vpliva na garancijo ali ta preneha
veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« lzdelka ne uporabljate v skladu
z indikacijami;

« Ne upostevate navodil
strokovno usposobljenega
osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate
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Obveznost obveséanja
Zaradi regionalnih zakonskih
predpisov ste dolzni vsak
resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka
nemudoma javiti proizvajalcu
in pristojnemu organu. Nase
kontaktne podatke najdete na
zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Izdelek lahko odstranite v skladu
z nacionalno zakonodajo.

Stanje informacij: 2020-03

Strokovno
usposobljeno osebje’

Splosna navodila

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

« S pacienti vadite pravilno
namestitev.

«Na izdelku ni dovoljeno opraviti
nedovoljenih sprememb.

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

« Ortoza RhizolLoc je namenjena
izkljuéno uporabi enega
pacienta.

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

Pal¢no sponko za imobilizacijo

pal¢nega metakarpo

falangealnega sklepa je treba na
zacetku zdravljanja pritegniti in
pritrditi, ne da bi pri tem nastale
gube. O spremembi omejitve



gibljivosti palca odloca lececi
zdravnik.

* Napotek glede nevarnosti poskodb

oseb (nevarnost nastanka poskodb,

zdravstvenega tveganja in tveganja
nesrec).

1 Strokovno usposobljeno osebje
je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un
produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a
imbunatati eficienta medicala
a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi.
Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de folosire. Daca
aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului
specializat.

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

Indicatii

« Iritatii postoperatorii sau
posttraumatice

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

« Rizartroza (grade usoare)

« Entorse / contuzii

Riscuri in utilizare

A Precautie*

RhizoLoc trebuie sa fie purtat
numai in conformitate cu
instructiunile de folosire siin

domeniile de aplicare (la locurile
de utilizare) indicate.

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

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

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

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

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

Nu aplicati produsul RhizoLoc
prea strans, deoarece poate
produce senzatii de strangere
locale. In cazuri rare este posibila
comprimarea vaselor de sange

sianervilor. in acest caz slabiti
curelele RhizolLoc si eventual
verificati marimea produsului
RhizoLoc pe care il purtati.

Contraindicatii

Reactii de hipersensibilitate nu
sunt cunoscute panain
momentul de fata. In cazul
urmadtoarelor tipuri de boli,
aplicarea si purtarea unui astfel
de mijloc auxiliar trebuie facuta
numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra:

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

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

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

Indicatiile de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului
RhizoLoc

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

@ Mai intai desfaceti cele 2
curele cu arici ale RhizoLoc.
Desfaceti curelele fara a le
scoate din ghidaj. @ Puneti
RhizoLoc pe degetul mare
afectat. Pentru asta treceti mana
prin cureaua inferioara a
ncheieturii mainii si degetul
mare prin cureaua superioara a
degetului mare.einchideﬁ
cureaua incheieturii mainii. Apoi
inchideti cureaua degetului mare
prinzand-o lateral langa eclisa
degetului mare. @ Dupa ce v-ati
consultat cu medicul
dumneavoastra, cu eclisa pentru

degetul mare puteti regla gradul
de stabilizare a articulatiei
bazale a degetului mare, in
functie de faza terapeutica.

Scoaterea/indepartarea
RhizoLoc

Desfaceti cureaua degetului
mare si cea a incheieturii mainii.
Prin tragerea in jos a mainii,
scoateti mana din RhizoLoc.

Instructiuni de curatare
Indicatie: Niciodata nu expuneti
produsul RhizoLoc la actiunea
directa a caldurii (de exemplu
surse de caldura, radiatii solare,
pastrare in autovehicule)! Astfel
materialul se poate deteriora. in
caz contrar eficienta RhizolLoc
poate scadea.

Pentru a evita deteriorarea
produsului, inaintea spalarii
nchideti toate curelele cu arici.
Spalati manual RhizoLoc folosind
un detergent fin si nu-l spalati
fmpreuna cu alte produse.
Pentru reclamatii va rugam

sa va adresati in exclusivitate
magazinului de specialitate de
unde ati achizitionat produsul.
Dorim sa va instiintam ca

doar produsele curdtate pot fi
procesate.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (degetul
mare).

Vezi instructiunile privind
utilizarea conform destinatiei.

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

Instructiuni de asamblare
si montaj

La livrare produsul RhizoLoc are
forma adaptata anatomic (este
adaptata la corp). Daca este



cazul, RhizoLoc poate fi ajustat
ulterior. Orteza este disponibila
in doua variante pentru mana
stanga si mana dreapta.

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

Indicatii de reutilizare

Produsul RhizoLoc poate fi
utilizat doar pentru ingrijirea
dumneavoastra. El a fost ajustat
in functie de caracteristicile
dumneavoastra. Din acest motiv,
nu transmiteti RhizoLoc altor
persoane.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. in cazul
situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare
la garantie, va rugam sa va
adresati mai intai persoanei de
la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte
de solicitarea garantiei. Daca
nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea
RhizoLoc, garantia poate fi
afectata sau exclusa.
Garantia este exclusa in caz de:
« Utilizare neconforma cu
indicatiile
« Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate
* Modificare neautorizata a
produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale
regionale, sunteti obligat sa
comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare
a utilizarii acestui produs
medical atat producatorului, cat
si autoritatii competente. Datele
noastre de contact le gasiti pe

partea posterioara a acestei
brosuri.

Dezafectarea

Puteti dezafecta produsul in
conformitate cu prescriptiile
nationale.

Data informatiilor: 2020-03

Personal de
specialitate’

Indicatii generale

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

* Repetati cu pacientii aplicarea
corecta a produsului.

« Nu este permisa modificarea
necorespunzatoare a
produsului. In cazul
nerespectarii indicatiilor,
eficienta produsului poate
fiinfluentata si garantia
produsului se anuleaza.

« Produsul RhizoLoc este
conceput pentru ingrijirea unui
pacient unic

La livrare tijele de aluminiu
sunt adaptate anatomic

(sunt adaptate la corp),

totusi ele trebuie adaptate

la caracteristicile anatomice

ale pacientului. Pentru asta,
prin apasare usoard ajustati
corespunzator tijele de aluminiu
la forma anatomica.

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

* Indicatii pentru evitarea vatama-
rilor corporale (riscul ranirii, al
afectarii sanatétii si al accidentelor)
si al eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului).

Este considerat personal de
specialitate orice persoana care,

n conformitate cu reglementarile
nationale, este calificata pentru
ajustarea ortezelor si pentru
instruirea privind folosirea
acestora.

EMNVIKA

Ayannté melarn,

00G EUXAPIOTOUE TTOU EMMAEEQTE

éva mpolov Tng Bauerfeind.

Epyalopaote og kabnuepvi

Bdon otn BeAtiwon TG lATPIKAG

AMOTENEOHATIKOTNTAG TWV

TIPOIOVTWY pag, kabwg Sivoupe

1Slaitepn BaputnTa otnv uyeia oag.

AlaPAoTe TPOOEKTIKG TIC 08nyigg

XPnong. Edv éxete anopleg,

aneuBuvBeite oTov 1ATPO 0Ag 1 0TO

£€EIBIKEVPEVO KATAOTNHA TTOL 00

€CUMNPETEL

ZKOTMOUMEVN XPion

To RhizoLoc gival éva 1atpikd

TPOI6V. ATIoTeE pia 6pBwan yia

N otaBeponoinon TS Bacikrg

ApOPWONG Kalt TNG EQIMOEIGOUG

apBpwong Tou avtixepa.

Evéeifeig

« Meteyxelpntikol kat
HeTatpavpatikoi epebiopol

« Tpaupatiopo! mayiwv ouvdé-
OHWV, TI.X. QVTIXEIPAG TOU OKIED

+ ApBpitida Paoswg avtixelpa
(Ammov Babuov)

« Alaotpéppata/ BAdoeig

Kivduvol xpriong

A MNpocoxni*

To RhizoLoc Ba mpénel va xpnaotpo-

TIOIE(TAL AMTOKAEIOTIKA CUPPWVA UE
TIC 08NYIEC TWV TTAPOUCWY 0SNYIWLV

xprong kat yia ta mpoodiopilopeva
Oneia (onpgia epappoya).

lMa va dlaopalioTei n REATIOTN
gpappoyr) Tou RhizoLoc, Ba mpénet
va eheyxOel av n Slapdpewon Tou
TIPOIOVTOG Elval KATAMNAN yia TO
Xpnotn 1y av Oa mpénel va
SlopBwbel a6 toug e1dikoug!,
WOTE va epappolel owotd. H
(MpWTn) epapoyr kai n emoeign
TOU TPOTIOL EQAPUOYNC Ba TPETTEL
va y{veTal amokAEIOTIKA Ao
KatdAnAa ekmatdeupévous
£161koUC,

H pappévn etikéta tou RhizolLoc pe
TIANPOPOPIES YA TO GVOA TOU
TIPOi6VTOC, TO péyeBog, Tov kata-
OKEUAOTH, TIC 08nYieC MALGIUATOS
kat 1o ofjpa CE Bpioketal otnv
£6wTEPIKN MAELPA TOU HAvTa
Kapmou.

Mpv xpnotomolfoeTe To TPOIdV
0g OLVOUAOHO HE ANAQ, TLX. OTO
maioto piag Bepareiag cuprieong
(kaAToEC Bpayiova), oupBouleuBei-
Te T0 BepamovTa 1aTpd 0aC.

Edv ol evoyMjoelC Tou aloBdveote
emdevwBouv i EQv mapatnERoeTe
aouvrBIoTEC aNayég, (ntroTe
QAPEOWG LATPIKN CUHPBOUAA. S
TIEPITTTWON QVTIKAVOVIKHG XPrioNnG i
XPNOoNG yla okomd SIapopETIKG and
ToV TPOPRAEMOUEVO TIAVEL 1 UBLVN
YIa EAATTOATA TOU TIPOIOVTOC.

To mpoidv Sev Ba mpémel va épxeTal
OE EMAPH| UE PECQ TTIOU TTEPIEXOUV
NN kat 0&éa, e aNOIPEC 1y A\oTLOV.
Mnv ipaypatomoleite alayég oTo
TIPOTOV. Y€ SIaPOPETIKA TEPITTWON
£VOEXETAL VA ETTNPEAOTE SUOHEVWG
n anédoon Tou MPoidvTog kat Ba
QMOKAEIOTE( ) UBLVN yIa
£vOEXOHEVA ENATTWHATA TOU.

Agv éxouv Ewe TWpa avapepBel
TIQPEVEPYELEG TTOU Va eTTNPEACOLV
OANOKANPO TOV OPYavIoHO.
Anapaitntn mpounéBeon ivatn
OWOTH XProN/ EQAPHOYN.

Mnv epappdlete To RhizoLoc

TIOND OQIXTA, EVOEKETAL VA



TIPOKANBOUV TOTTIKO! HWAWTIEG, €
OTIQVIEG TIEPITTWOELG EVOEXETAL
va TIPOKANBEl 0Tévwon Twv
AHOPOPWY ayyeiwv Kal Twv
VEUPWV. 2€ QUTAV TNV TIEPIMTWON
XOAAPWOTE TOUG IHAVTEG TOU
RhizoLoc kay, av xpetadetal,
TIapadWOTE TO Yia ENEYXO TwV
S100TACEWY TOU.

Avtevdeifeig

Avtidpdoelg unepeuaiobnolag pe
KAWVIKT) onpaoia Sev €xouv yivel Ewg
TWPA YVWOTEG, 3TIC aKONOUBEG
TIEPUTTWOELG KAMVIK(OV
CUUITTWHATWY N €QapHoyry Kat n
Xprion evog tétolou BonBntikol
HEoOUL ouVIoTETAL HOVO KATOTTIV
OLVEWONONG HeE To Bepamovta
TP 0ag:

+ AEPUATIKEC AOBEVEIEC/ TPAUATI
OMO{ OTO HEPOG TOU OWHATOG TTIOU
TomoBeteital n vpbwon, 1Siwg edv
UMAEXOLV PAVOUEVA PAEYLOVIG,
OUAEG UE 0{ONnpa, EpeBIONOE Kal
aioBnua kavoou

« ALOBNTIKEG Kal KIVNTIKEG

Slatapayxég oto Ppayiova/To xépt,

TIX. OE TTEPIMTWON CaKXAPWEOUG

Siapnn (diabetes mellitus)

AlaTapayég otn por| TG Aépgou,

akOUN Kal ampoo-816pIoTng

aITioAoyiag oldAHATa HOAAKWY

HOpiwv O€ PHEPOC TOU OWHATOG

Hakptd amoé o Boribnua mou

TomoBeteltal

Ynodeigeig xpriong

E@appoyn/Tomo8étnon tou
Rhizoloc

A - lpavrag kapmov,

B - lpavrag avrixeipa,

C - Awpida avtixeipa

@ Avoifte TouC 2 AVTEC e velcro
Tou RhizoLoc. Xahapwote Toug
IHAVTEG XWPIG Va TOUG AQaIPECETE
arnoé Tov 0dnyo. @ TomoPetroTe T0
RhizolLoc aTov méoyovta avtixelpa.
MepdoTe 10 XEPL pHéoa amod Tov
KATW IpdvTa kaprmoul Kat 1o

Bpaxiova péoa amod Tov endvw
1pévTa avtixetpa. € Kheiote Tov
HEVTa KapTiou. 2T CUVEXELQ
KkAglote ToV IpdvTa avtixelpa
KOMWVTAG Tov oto A&l Simha oto
Tura tou avtixeipa. @ Katomy
OUVEWONONG LE To Bepamovia
1aTPO 0ag UMOPE(Te va pubpioeTe
HEOW TOU TUAHATOG TOU QVTIXEIPT
70 BaBud akvntomoinong NG
Baotikric GpBpwong Tou avtixeipa
avahoya e T edon tng Oepaneiag.

Ag@aipeon tou RhizoLoc

Avoi€te Toug IndvTeg Bpaxiova kat
Kapmov. ByGhte To xépt £€w ano To
RhizoLoc mepvwvtag o amd katw.

Ynodeieic kabapiopov

Ynode€n: To RhizoLoc dev Ba
TIPETEL va eKTIOETal TOTE O Gueon
minyr Bepudtnac (m.x. B¢ppavon,
nAakr aktivoPolia, Aoyw
amoBrjkeuong og AuToKivNTO)!
Mropei va ipokAnBouv (nuiég oto
UNKO L€ SUCHEVEIC EMMTWOELG OTNV
anoteleopatikdtnta Tou RhizolLoc.

MMpwv armé To MAUGCIHO TWV IHAVTWY
velcro, KOUPMWVETE TOUG, WOTE va
anogeuxBolv (npiée. Mévete o
RhizoLoc Eexwplotd oTo Xép!L HE
QmopPUNAVTIKO yla evaiodnTa.

Ma v uroBoAr| mapanovwv
aneuBuVOE(TE AIMOKAEITTIKA OTO
€€EIBIKEVPEVO KATAOTNHA Ao TO
orofo ayopdoate To MPoiov. 2ag
eMmonuaivoupe OTt eival Suvatr
n enegepyaoia povo kabapwv
TIPOIOVTWV.

Znpeio epappoyng
SUpewva pe TIG evOeEelg
(avtixelpac).

B\ okomoUpevn xprion.
Ymnodeifeig ouvtriipnong

To mpoidv dev anartel cuvtripnon,
edv yivetal owoTr xprion kat
@povtida Tou.

58

Ynodei&n
GuVapUOAGyNnoNG Kat
Tomof£tnong

To RhizoLoc mapadidetat
QVATOIKG SIapOoPPWHEVO.
Edv amarteftal, ymope( va
Tpooappootel To Rhizoloc.

H 6pBwon kukhogopel oe Suo
TapalayEg, yia to Se&i kal o
aploTePO XEPL.

TEXVIKA XOpAKTNPIOTIKG /
TAPAMETPOL

To RhizoLoc ivat pia 6pbwon
oTtabeporoinong yia Tov avTixelpa.
Agv anartovvTat avIaAaKTIKA.

Ymnodei&eig yia tnv
€mavaypnotpomnoinon

To RhizoLoc mpoopiletal
QMTOKAELOTIKA Yia TN SIKF) 00
ppovtida. Exel mpooapuooTel
€161Ka yia €046, Mny Sivete To
RhizoLoc oe tpitouc.

Eyyvodotiki kdAuyn
loxUouv ol vopIkég SIaTagelq TG
XWPag oTnv oroia amokTrOnke
TO IPOIdV. € MEPIMTWON MoU
Bewpeite OTI pia mePImTwon
EWMITTTEL 0TA MAQIOLA £YYUOSOTIKIG
KaAUPNG, ameuBuVBE(Te apyika
oTo onpeio amnd To omolo
TIPOUNOEVTIKATE TO TTPOIOV.
KaBapilete To mpoidv mpv amd
oroladnote agiwon ota maiola
NG EYYUOBOTIKAG KAAUPNG. S
TEP{MTWOoN N TPNong Twv
UMOSEIEEWV OXETIKA HE TOV XEIPIOUO
Kat T gpovTida Tou Rhizoloc,
evOEXETAL VA TIEPIOPIOTEL 1) va
aKUPWOEL N eyyuoSOTIKY KAALYN.
H eyyvodoTtiki kdAubn akupwvetal
OTIC AKONOUBEG TTEQITTWIOELG:
« Xprion oxt avahoya HE TG
eveielg
« Mn tipnon twv odnyliv Twv
EI0IKGOV
» AUBQIPETEG TPOTTOTIOIOEIG TOU
TIpoIoVTOq

Ynoxpéwon SnAwong
SUPGWVA HE TIC VOUIKES SIaTAEEIG
IOV 1OXVOULV KaTd TOTTOUG El0TE
UTTOXPEWHEVOL VA ONADVETE AUECT
omolodrnote coBapd MEPIOTATIKO
QVTILETWTIOETE KATA TN XPrion
TOU TTAPOVTOG LATPIKOU TIPOIOVTOG
TOOO OTOV KATAOKEVAOTH 600 Kal
otnv appodia apxn. MNa ta otoixeia
eMmkovwviag TG eTalpeiag pag,
avatpé€te 0To omaBdUANO Tou
TapdvTog uAadiou.

Andppipn

Mrmopeite va anoppipete 1o MPoidV
OUHPWVA LE TIG EBVIKEC VOUIKES
Slatéec,

Evnuépwon: 2020-03

Ma toug 181kou(!

Fevikég umodeieig

- ENéYXETE PETA TNV TIPWTN

£pappoyn eav To RhizolLoc ival

TIPOCAPHOOHEVO TENELQ Kal

£EQTOUIKEVPEVA OTOV A0BEV.

Edv xpeidletal, mpayuatomnolr|ote

SlopOBwoElG.

Eméei€te T0 owoTo PO

£PAPLOYIG OTOV A0BeVH.

- Aev Ba mpémel va mpaypatonolou-
vtal QVTIKGVOVIKSC TpOT[OﬂOlﬁOElC
OTO TTPOIOV. € SIAPOPETIKY
TIEPITTWON EVOEXETAL VA ETTNPE-
aotel Suopevig n amddoon Tou
TPOIOVTOG Kal Ba AmMOKAEIOTEL N
€uBVVN Yla evEEXOUEVA ENATTW-
HoTa Tou.

« To RhizoLoc mpoopiletat yia
™ epovTida evog Kat Hovo
aoBevouc.

O1 pdRdot ahoupviou givat

QVATOHIKA OIOHOPPWHEVEC,

Ba mpémel woTodoOo va

mipooappolovtal, av anatteital,

otnv bk avatopia Tou
aoBevouc. MpooapudoTe TG
pApSoUC ahoupIVioU OTN oWOTH
avatopia, auéAavovTtag ENapPWs

v mieon.
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To Turpa Tou avTixelpa ya
TIEPLOPIOKO TNG Kivnong TN
Baoikic dpBpwong Tou avtixelpa
TIPEMEL kAT TNV évapén TN
Beparneiag va eival otabepd
KOMNpévn xwpic va Simivel, dtav
Bpioketat uné miean. O Bepdnwv
10TPOG kaBopilel av Ba aMael o
BaBuo¢ MEPLOPIOPOY TNE KivoNg
Tou Bpayiova.

*YroSel€n KivSUVOU yIo CWHATIKES
{nuIEG (KivOuvog TPaupaTIoHOY,
Kiv&uvOog yia Tnv uyeia kat kivduvog
QTUXAHATOC) f YIot UAIKEG {nég
({nuiéC o0 TTPOIGVY).

T Eiikoi BewpolvTal Ta ATopa oy
OUPEWVA HE TIG IOXVUOUOEG KPATIKES
Slatagelg eival €ovolodotnuéva va
£papu6LouV Kat va UToSEIKVUOoUY ToV
TPOTIO XPrioNG 0POWCEWV.

@ turkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Grlinuni tercih
ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.
Her gln Grlnlerimizin tibbi
etkinligini arttirmak icin
calisiyoruz, ¢linkd sagliginizin
kalbimizde yeri var. Lutfen
kullanim talimatini dikkatle
okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, lutfen doktorunuza veya
yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

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

Endikasyonlar

« Postoperatif ve posttravmatik
iritasyon

« Lateral ligament zedelenmeleri,
orn. kayakel basparmagi

« Rizartroz (agir derece)

« Blikiilme / ezilme

Kullanim Riskleri

A Dikkat*

RhizolLoc, sadece bu kullanim
kilavuzunda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanitmalidir.

RhizoLoc'un en uygun sekilde
kullanilmasini saglamak i¢in
Urinin yeterli oranda sekillen-
mis olup olmadigi ve gerektigin-
de viicut yapisina uygun olarak
teknik personel! tarafindan
sekillendirilmesi gerekip gerek-
medigi kontrol edilmelidir. ik
uyarlama ve kullanim bilgileri
sadece egitimli teknik personel
tarafindan sunulur.

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

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

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

Uriniin yag, asit, merhem ve
losyonlar iceren maddelerle
temas etmemesini saglayin.
Uriinde herhangi bir degisiklik
yapmayin. Bu talimata uyulma-
masi Urlinin performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu du-
rumda Ureticinin sorumlulugu
ortadan kalkar.

Tim vicudu etkileyen bir

yan etkiye bugine kadar
rastlanmamistir. Uriin kullanim
talimatina uygun sekilde
kullanitmalidir.
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RhizolLoc'u ¢ok siki sekilde
kullanmayin, aksi halde lokal
basing semptomlari bas
gosterebilir. Cok ender olarak,
kan damarlarinda veya sinirlerde
sikisma olusabilir. Bu durumda
RhizoLoc'un baglarini gevsetin
ve gerektiginde RhizoLoc'un
Olglistint kontrol ettirin.

Kontrendikasyonlar

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

« Destek trinlnin kullanildigi
bolgelerde, ozellikle inflamas-
yon belirtileri olusmussa, cilt
problemleri/yaralari. Ayrica
sisme, kizarti ve asiri isinmayla
birlikte yara izlerinde kabarma

* Kolda/elde duyarlilik ve
hareket bozukluklari, Orn. seker
hastaliginda (Diabetes mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni
zamanda giyilen destekten
uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler

Kullanim Bilgileri
RhizoLoc'un Giyilmesi

A - El bilegi kemeri,

B - Bagparmak kemeri,

C - Bileklik

@ RhizoLoc'un 2 cirt bandini
acin. Yuvasindan tamamen
¢ikarmadan kemerleri gevsetin.
@ RhizolLoc'u basparmaginiza
gecirin. Bunu yapmak igin elinizi
el bilegi alt kemerinden ve
basparmaginizi ist basparmak
kemerinden gecirin,@ El bilegi
kemerini kapatin. Ardindan
bileklik yanindaki cirt banda
sabitleyerek basparmak
kemerini kapatin.

O Doktorunuzla goriserek
tedavi asamasina gore bileklile

metakarpofalangeal eklemin
stabilizasyonunu ayarlayabilirsi-
niz.

RhizoLoc'un gikarilmasi
Basparmak ve el bilegi kemerini
acin. Elinizi asagi dogru ¢cekerek
RhizoLoc'tan ¢ikarin.

Temizlikle Ilgili Uyarilar
Uyari: RhizoLoc'u asla dogrudan
islya (6rn. isiticilar, direkt giines
15131, araba icinde) maruz
birakmayin! Bu nedenle
malzeme zarar gorebilir. Bu
durum RhizolLoc'un etkisini
azaltabilir.

Hasar gormesini dnlemek igin
yikamadan once tim cirt bantlari
kapatin. RhizoLoc'u ayri olarak
hassas bir camasir deterjani ile
elde yikayin.

Urdnle ilgili sikayetlerinizde
lutfen sadece yetkili saticiniza
basvurun. Yalnizca temiz
drdnlerin isleme alinacagini
hatirlatmak isteriz.

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

Bakim Uyarilari

Dogru kullanildiginda ve bakim
yapildiginda, riniin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve Montaj
Talimatlar

RhizoLoc Urinleri anatomik
olarak sekillendirilmis durumda
teslim edilir. Gerektigi durumda
RhizolLoc sekillendirilebilir. Sag
ve sol el igin iki model ortez
mevcuttur.



Teknik veriler/
parametreler

RhizoLoc, basparmak igin bir
ortezidir. Yedek parga temin
edilemez.

Uriiniin Yeniden Kullanimi
RhizoLoc sadece sizin tedaviniz
icin ongorulmistilr. Size ozel
uyarlanir. Bu nedenle RhizolLoc'u
Uglncl kisilere vermeyin.

Garanti

Uriniin satin alindigi tlkedeki

yasal hikimler gegerlidir. Bir

garanti talebi halinde, litfen

once Urlnd satin aldiginiz

yere basvurun. Uriin, garanti

icin gosterilmeden once

temizlenmelidir. RhizoLoc'in

kullanimi ve bakimi ile ilgili

talimatlara uyulmamissa, garanti

bozulabilir veya gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

«Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan Grin
degisikligi

Bildirme yiikiimliilugi

Bolgesel yasal dizenlemeler

nedeniyle, bu tibbi cihazi

kullanirken meydana gelen

her ciddi olayl hem ureticiye

hem de yetkili makama derhal

bildirmeniz gerekir. iletisim

bilgilerimizi bu brosurin arka

sayfasinda bulabilirsiniz.

Uriiniin imha Edilmesi
Uriind ulusal yasal yonetmelikler

dogrultusunda imha edebilirsiniz.

Son revizyon: 2020-03

Teknik personel!

Genel Uyarilar

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

« Hastalar Uzerinde dogru
uygulamayi yapin.

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

* RhizoLoc sadece tek hasta
kullanimi igin tasarlanmistir.
Aliminyum ¢ubuklar anatomik

olarak sekillendirilmistir,
gerektiginde hastanin kendi
anatomisine gore uyarlanmalidir.
Bunun icin aliminyum cubuklari
hafif gi¢ kullanip hastanin
anatomik yapisina uygun olarak
sekillendiriniz.
Metakarpofalangeal eklemin
sinirlandirilmasina yonelik
bileklik tedavi baslangicinda

kat yapmayacak sekilde
sabitlenmelidir. Basparmak
hareketinin sinirlandirilmasina
yonelik uygulanacak degisikligi
tedaviyi uygulayan doktor
belirler.

* Kisilerin zarar gorme tehlikesine
(yaralanma, saglik ve kaza riski),
ayrica maddi hasara (Urtn hasari)
iliskin uyari.

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

@ pYyCCKMiA

YBaxkaemble KNneHTbl!
Bnaroaapvm Bac 3a nprobpeTe-
Hue npoaykuum Bauerfeind.

Kaxabiih AeHb Mbl paboTaem Hag
nosbileHeM 3pdeKkTMBHOCTH
Haluey MenLMHCKOW NPOAYyKLWK,
NOCKOSbKY Balle 3[,0pOBbe Ham
0Y4eHb Aoporo. BHmaTenbHo
npounTaiTe MHCTPYKLUMIO MO
NCNoNb30BaHUI. [1p1 BO3HUK-
HOBEHWI BONPOCOB 0bpatntech
K CBOEMY nevallemy spayy unm 8
cneuyanu3upoBaHHbIi MarasuH.

HasHauenne

RhizoLoc agnaeTca npoayKTom
MEAMLIMHCKOTO Ha3HaueHus.

370 opTe3 AnA CTabunysaumm 3a-
NACTHO-NACTHOTO U CENIOBUAHOTO
cycTaga 60NbLIOro NanbLa.

MNMokasaHuna

- MocneonepaLioHHble 1 NoCT-
TpaBmaTnyeckyie 6onesHeHHble
COCTOAHUA

+ TpaBMbl GOKOBO CBA3KMY,
HanpyviMep, «naneL NbhkHUKa»

« Pn3aptpo3 (nerkoit cteneHun
TAXKECTN)

« PacTAxeHuA cycTaBoB/ ywmObl

Pucku npu
ncnonb3oBaHUU U3genua

BHumaHne*
RhizoLoc cneayeT npuMeHsATs B
CTPOrOM COOTBETCTBUM C
HaCTOALLEN VHCTPYKLWEN 1 TONbKO
AnA obnacTei Tena, ykasaHHbix B
Hel (4acTax Tena, ANA KOTopbIX
NPVIMEHAETCA JaHHOE 13aenue).
[ns obecneyeHmns ontumanbHom
nocapakw optesa RhizoLoc Heobxo-
AMMO NPOBEPUTD, AOCTaTOUHO NN
ero ¢popma CoOTBeTCTBYeT OCODEH-
HOCTAM Baluero iyye3anAcTHoro
CyCTaBa, 1 B CNlyyae HeobXoAnmMo-
CTU KBaNMPULMPOBAHHBIN CrieLya-
MCT! JOMKEH OTKOPPEKTUPOBaTbL

dopmy opTesa. Mepsas NOArOHKa 1
VHCTPYKTaX No NPUMEHEHMIo
opTe3a [OMKHbI ObITb NPOBEAEHbI
KBaMOULMPOBAHHbIM Crielnani-
CTOM.

BluuTas 3tukeTKa optesa Rhizoloc,
Ha KOTOPOW yKasaHo
HauMeHOBaHUWe U3fjenis, pasmep,
NPOU3BOAMTENb, MHCTPYKLMV MO
cTvpke v 3Hak CE, pacnonoxeHa Ha
BHELLIHEl CTOPOHE PeMHs A/1A
3anACTbA.

3apanee obcyanTe C Batvm
nevauim Bpayom BO3MOXKHOe
NPVIMEHEHVIE IaHHOTO opTe3a B
CoYeTaHum C Apyrumm
V3[envamm, Hanpumep, ¢
KOMMPECCNOHHbBIMW PyKaBamMu.

Ecnui xanobbi y4acTmnncb unu
ecnv Bl 0O6Hapyxunu CTpaHHble
MN3MEHEHMA CamO4YyBCTBUA,
HemefleHHO obpaTnTech K
Bpady. MpoussoanTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33
HeHaanexallee 1cnonb3osaHue
n3genma nnn 3a NCNonb3oBaHne
n3aenuna He No HasHaYeHUto.

M36eraliTe NnprmeHeHNsa faHHOTO
m3genma pmecte C Ma3amu,
NOCLOHAaMV MV N0GBIMM
BewecTeaMn, cogepxatMm Xmnpbl
Y KNCNOTbI. He BHOCUTE HMKaKMX
V3MEHEHUI B KOHCTPYKUMIO
v3genua. B npotrMeBHOM cyyae 3170
MOMeT HeraTVIBHO CKa3aTbCA Ha
ero neyebHOM efICTBUV — B TAKOM
Crlyyae Npon3BOANTENb HE HeceT
OTBETCTBEHHOCT 3a V3fenvie.

Ha ceroaHAWHMI AeHb Hern3BeCTHO
HUKaK1X NoBOUHbIX 3OHEKTOB,
OKa3blBaloLVIX HeraTviBaHoe
BNNAHME Ha OPraH13M B LieSIom.
[laHHoe n3genve cneayeT HafesaTb
1 MCMOSIb30BaTb HafNeXaLL M
0obpazom.

He 3atarvsaiite optes RhizolLoc
CNVILIKOM TYTO, MHaye v3aenvie
MOXET OKa3blBaTb YUpesmepHoe
[aBNeHne Ha HEKOTOPbIE YYacTKM
Tena. B pegkux cnyyasx moryt



6bITb nepexartbl KDOBEHOCHbIE
cocyabl vnu Hepsbl. B 3Tom ciyuae
ocnabbTe pemHu opTesa RhizoLoc
1 MpK1 HEOOXOAMMOCTI NPOBEPBTE,
NPaBUIbHO N1 Nofo6PaH ero
pasmep.

MpoTnBonokasaHua

[lo cvx nop He coobujanock o
KIMHUYECKN 3HAUMMbIX PeaKLMAX
B CBA3M C MOBbILEHHOM
YyBCTBUTENBHOCTbIO. [Pt
HIKEMNepeUunCneHHbIX KapTVHax
60ne3Hu npUMeHeHne U HoweHne
130€71A BO3MOXHO TONBbKO Nocne
KOHCynbTaym € Bpayom:

- 3abornesaHna/ nospexaeHns
KOXW Ha COOTBETCTBy)OU_leVI
06n1acTn Tena, 0CobeHHO
npw NoABNEHNN NMPU3HAKOB
BOCMa/NeHuA, a Takke npu
Hannyunn Wpamos, BbICTYMNatoLWnX
Haf NMOBEPXHOCTbIO KOXMK,
OTEKOB, MOKPACHEHWI U Npu
noABneHnn 4yBCTBa XKapa

CeHCOpHble pacCcTPONCTBa U
HapyLUeH1e MOTOPHbIX GyHKLNI
PYKM,/ KNCTW, Hanpymep, npu
caxapHom AuabeTe (diabetes
mellitus)

HapyuweHue numpooTToKa, oTek
MATKVX TKaHew Ha 3HaunTebHOM
yAaneHny OT HarloXeHHOro
OaHfjaxa.

YKasaHua no
MNCNoNb30BaHUI0

Kak HapeBaTb nsgenue
RhizolLoc

A - pemeHb AnA 3anAcTbA,

B - pemeHb gns 6onbworo
nanbua,

C - 3acTexKa ana 6onbworo
nanbua

@ Crauana paccrertue 2 pemHs

Ha 3acTexkax RhizoLoc. Ocnabere

PEMH, TaK YTOObI OHU He

BbIXO/IWNN M3 HanpaBnsoLeN.

@ Npunoxure RhizoLoc k

noBpex/eHHOMY 60MbLIOMY

nanblly. [lns 3T0ro NposeauTe pyky
Yepes HWKHWUM pemeHb AnA
3anAcTbs, a bonbloi nanet -
yepes BepXHUIt peMeHb AN1A
60nbloro nanbLia.

© 3acTernuTe pemeHb 3anACTbA.
3aTem 3acTerHuTe pemeHb Ana
60nbLIOTO NanbLia, Tak uTobbl OH
3acTervsanca cOoky PALOM C
3aCTeXKOM AnA 60MbLOTO Nanblia.
O Mocre KoHCynbTaLMK C BPAYOM
NPU NOMOLLY 3aCTEXKM ANA
60nbluoro nanbua Bel MoxeTe
OTPErynMpoBaTh n3genue, Ytobsl
CTabunmanpoBaTh NACTHO-
danaHrosbli cyctas 60nbLLIOMO
nanbla B 3aBVCKMOCTY OT 3Tana
neyeHmns.

Kak cHumatb nsgenue RhizoLoc

Paccternute pemHu Ans 60nbLwOro
nanbla 1 3anAcTbA. V3gnekute
PYyKy ABMXEHMEM BHU3 13 U3AENNA
RhizoLoc.

YkaszaHus no yxoay 3a
usgenvem

YkasaHwme: Hukorga He
noggepraite opte3 RhizoLoc
ﬂeIZCTBVIIO npAMOro TennoBoro
V3nydYeHns (Hanpumep, He
oCTaBnAlTe ero 63N
oborpesatenelt, nog NpambiMu
COMHEYHbIMY Nly4amu, B
aBToMObMNe)! 3TO MOXeT NpuBecTu
K nospexaeHuio matepuana. B
TaKoM Cllyyae neyebHoe AercTere
opte3sa RhizoLoc moxeT 6biTb
ocnabneHo.

[epen CTVIpKOW U3AENMA pekoMeH-
[QlyeTcA 3acTernBath BCe pemMHU Ana
n36exaHna nospexaeHnit. Cvpatb
optes RhizoLoc cnegyeT BpyuHyio,
OTAENbHO OT APYTVIX BEWEN, NMpu-
MeHAA MArKoe MoloLLee CPeACTBO.
Ecnny Bac Bo3HVKNM NpeTeH3nn

K M3aen1io, 0bpallaiTech TONbKO

B CNeLmanv3vpoBaHHbIil Marasux,
rae Bbi ero nprobpenu. MomHute,
YTO MarasuH MOXeT NPUHATb Ha3af
TONBKO YMCTOE U3aenvie.

YacTb Tena, gnAa Kotopon
npumeHAeTcA AaHHOe
unspgenne

B cooTBETCTBUM C NOKa3aHMAMM
(6onbLoit nanew pykw).

CMm. HasHaveHve.

YKasaHus no
TeXHn4yeckomy yxopy
M3penvie He TpebyeT ocoboro
yxofa npv NpasuibHOM
00paLLEHIN 1 XPaHEHNU.

YkaszaHusa no
KOHCTPYKUnUn nsgenma n
ero c6opke

(Mopma nocrasnAeMoro opresa
RhizoLoc cootsetcTByeT aHaTo-
MUYECKIM OCOBEHHOCTAM Jyde3a-
NACTHOrO CycTaga. Npw Heobxoan-
MocTh popmy usgenua RhizoLoc
MOXHO OTKOpPPeKTMpoBaTs. OpTe3
VMeeT /1Be MOAENM: ANA NPaBoi 1
[INA NeBOW PYKU.

TexHnuyeckne
AaHHble / napameTpbl
RhizoLoc - 370 oprtes, npeaHa-
3HAYEHHbIN ANA CTabunmzaumm
60M1bLIOro NanbLa. 3anacHble YacTn
B KOMMNEKT He BXOAAT.

YKasaHus no
NOBTOPHOMY
NCnoJsib30BaHNIo

Opre3 RhizoLoc npeaHasHayeH ana
Batwero nnuHoro nonb3osaHuA. OH
OTPerynnposaH B COOTBETCTBUN

C 0cobeHHOCTAMY Baluero nyve-
3aMACTHOrO CycTasa. [loaTomy He
nepepasaiite RhizoLoc Tpetbnm
nmuam.

Fapantna

[encTeytoT 3akoHofaTeNbHbIE
NONOXEHUA CTPaHbI, B KOTOPOW
npvobpeteHo nszenve. Ecin
Bbl Npe/inonaraeTe, 4To UMeeT
MECTO rapaHTUNHbINA CyYait,
obpallaiiteck cpasy K Tomy, y
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KOro 6b110 NPUObpPeTEHO AaHHOEe

n3penve. Mpexge yem obpallaTbca

3a rapaHTUitHbIM 0BCNyXMBaHVEM,

v3genve cnefyet OunCTUTb.

Ecnu ykasaHua no obpalieHyio ¢

6anaaxom RhizoLoc v yxogy 3a HUM

He 6bl1 COBMIoAEHDI, rapaHTUIHbIe

0bA3aTeNnbCTBa NPOV3BOAUTENS

MOryT BbiTb OrpaHuyeHbl U

MCKMIOYEHbI.

[apaHTVIA UCKNIoYaeTcA B Cyyae:

* /icnonb3osaHwia u3nenua He no
Ha3HaueHio

« Hecobniogerws pekomeHaaumin
cneunan1cTos

+ CaMOCTOATENbHOTO U3MeHeHNA
v3nenvia

06A3aHHOCTb N3BELLEeHNA
B cootBeTCTBUM C Npean1caHnAMY
PervoHanbHOro 3aKOHOAATENBCTBa,
O KaXX[AOM Cepbe3HOM NHUMAEHTe,
npousoweawem npu ncnonb3o-
BaHWW AaHHOro MeANUUHCKOro
M3AenuA, CnefyeT HesamennTeNb-
HO 13BeLLaTb Kak NPOM3BOANTENA,
TaK 1 KOMMETEHTHbIM opraH. Hawu
KOHTaKTHbIE JaHHble YKa3aHbl Ha
obpaTHOW CTOpOHE 6pOoLWoPbI.

YTunusauusa

YTUnv3auma paspeLaeTca ToNbKo
B COOTBETCTBUV C HOPMamu
[EeCTBYIOLIEro HaLMOHaNbHOro
3aKOHO/aTeNbCTBa.

CocrosHve nHpopmayum: 2020-03

Nudpopmaunsa gna
cneymanucros!

06wue ykasaHua

- Ecnm nauvieHT ncnonb3yeT opres
RhizoLoc Bnepebie, nposepbTe
ONTUMaNbHY'o NocazKy
opTe3a 11 ero cooTBeTCTB/Ie
VIHAVIBUAYaNbHBIM OCOBEHHOCTAM
cycTasa naumerTa. Mpy
HEOOXOAMMOCTY OTPerynvpyiTe
opTe3 Hanexallm obpasom.



« MokaxuTe nauvieHTy, Kak cneayet
NPaBUIbHO HajleBaTb opTes.
3anpeLlaeTca BHOCUTb
M3MEHEeHVIA B KOHCTPYKLIVIO
n3genva. B npoTviBHOM Cyyae
3TO MOXET HeraT1BHO CKa3aTbCA
Ha ero neyebHOM AeNCTBUM — B
TakoMm Cilyyae Npov3BoanTenb
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
nspenve.

Oprte3 RhizolLoc npeaHa3sHayeH
[NA YCNONb30BAHMA TONbKO
OfHVM NaLMeHTOM.

HecmoTps Ha T0, uto dopma anto-
MUHUEBbIX CTEPXHEI COOTBETCTBY-
€T aHaTOMNYECKUM OCOBEHHOCTAM
Nly4e3anACTHOro CyCTaBa, ANA
Kax/oro nauveHTa Tpebyetca
VIHAVBWAYaNbHAA HAaCTPOMKa UX
dopmbl. [na 3Toro npuaaiite aHa-
TOMUYECKV NPaBbHYio Gopmy
ANOMVHNEBBIM CTEPXKHAM, CNlerka
npuWKnagbiBas ycunve.

3acTexKa Ana 6onbWoro nanbla
[NA OrpaHnyeHna NACTHo-danax-
roBOrocycTaBa 60/bLIOrO NasbLa
B Havase UCronb3oBaHUA AOMKHa
6bITb NPOYHO 3acTerHyTa 6e3
06pa3oBaHu1A CKNaaoK. V3veHeHna
11 OrPaHNYEHNA NOLABMXKHOCTN
60nbLIOro Nanblia onpefenaeT
nevallmit Bpay.

* ObpaTnTe BHMUMaHWe Ha OMacHOCTb
BO3MOXHOMO MYHOTO yuiepba
(p1CK nonyyeHna Tpaem, pUcK AN
3/10POBbA, PUCK HECHACTHOTO Cllyuas)
VA MOBPEXAEHNA UMYLLECTBa
(yLyep6, HaHeCeHHbIN JaHHOMY
U3fenmio).

1 KannouumposaHHbiit creLyanict
— 370 /INLIO, KOTOPOE B COOTBETCTBIAM
C AENCTBYIOLMMI HOPMaMI
3aKOHO/ATeNbCTBA MEET NPaBo
NPOBOANTYL MOATOHKY OPTE308 U
[1aBaTb yKa3aHVA OTHOCUTENbHO MX
HaZnexaulero npUMeHeHus.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvélgjaties
Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai
uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ladzu,
rupigi izlasiet lieto$anas
instrukciju. Sidzibu gadijuma,
ludzu, sazinieties ar savu arstu
vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Meérkis

RhizoLoc ir medicinas produkts.

Ta ir tkéka pamatnes locitavas

un Tkska seglveida locitavas

stabilizacijas ortoze.

Indikacijas

« Postoperativs un posttrauma-
tisks kairinajums

« Sanu saisu savainojumi,
piem., “slépotaja Tkskis”

« Karpometakarpalas locitavas
artroze (viegla pakape)

« Distorsijas / kontuzijas

Risks izstradajuma
lietosanas laika

A Uzmanibu*

RhizoLoc drikst lietot vienigi
saskana ar $is lietosanas
pamacibas noradijumiem un
minétajas izmantosanas vietas
(attiecigam kermena dalam).
Lai nodrosinatu, ka RhizolLoc
optimali piegul, japarbauda, vai
izstradajums ir pietiekami
pielagots kermenim, un
vajadzibas gadijuma kvalificeétam
personalam? tas ir japielago
atbilstosi kermena formai.
(Pirmreizéjo) pielagosanu un
instruktazu drikst veikt vienigi
apmacits, kvalificéts personals.

RhizoLoc iesuta etikete ar
informaciju par izstradajuma
nosaukumu, izméru, razotaju,
mazgasanas noradem un CE
markéjumu atrodas arpuse pie
plaukstas locitavas siksnas.

Par kombinesanu ar citiem
izstradajumiem, piem.kompresi-
jas terapijas ietvaros (ar piedurk-
ném), iepriek$ konsultéjieties ar
savu arstu.

Ja jlsu sUdzibas pastiprinas vai
konstatéjat sev neparastas par-
mainas, ludzu, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu. Nepa-
reizas izmantosanas gadijuma
vai izmantojot to citiem nolikiem,
izstradajuma garantija nav speka.
Sargajiet izstradajumu no saska-
res ar taukus un skabi saturo-
Siem lidzekliem, ziedém un
losjoniem. Neveiciet izstradaju-
mam nekadas izmainas. S notei-
kuma neievérosanas gadijuma
var tikt ietekméta izstradajuma
efektivitate un izstradajums
zaudé garantiju.

Lidz S§im nav zinamas
blakusparadibas, kas ietekmétu
visu kermeni. Izstradajums
jauzliek un janésa pareizi.
RhizoLoc nevajadzétu uzlikt
parak ciesi, jo tas var radit

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

Kontrindikacijas

Nav zinams, ka pastavéetu medi-
ciniski nozimiga hipersensitivita-
te. Ar talak minétam kliniskam
izpausmem $ada veida paligli-
dzekla uzlikSana un nésasana ir
atlauta vienigi péc konsultacijas
ar arstu:

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

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

« limfas atteces traucgjumi,

ari neskaidrs audu uztukums
distali no uzlikta ortoze

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

C - kska aizdare

@ Attaisiet 2 RhizoLoc lipsiks-
nas. Palaidiet siksnas valigak,
neizvelkot tas no stiprinajumiem.
@ Pielieciet RhizoLoc attieciga-
jam Tkskim. Izbaziet plaukstu
cauri apaksgjai plaukstas locita-
vas siksnai un 1kski cauri augse-
jai kska siksnai.

© Aiztaisiet plaukstas locitavas
siksnu. Péc tam aiztaisiet tkska
siksnu, nofikséjot to sana, blakus
kéka aizdarei. @ Vienojoties ar
arstu, ar TkSka aizdari jus varat
iestatit ikska matakarpofalan-
gealas locitavas stabilizacijas
pakapi atbilstosi terapijas fazei.

RhizoLoc novilksana/
nonemsana

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

Tirisanas noradijumi
Noradijums: RhizolLoc nedrikst
paklaut tiesai karstuma
jedarbibai (pieméram, no
silditaja, saules, atstajot
automasina)! Tas var sabojat
materialu, samazinot RhizoLoc
efektivitati.



Pirms mazgasanas aiztaisiet
visas lipsiksnas, lai izvairitos no
bojajumiem. Mazgajiet RhizoLoc
atseviski, ar rokam, izmantojot
mazgasanas lidzekli smalkai
velai.

Reklamaciju gadijuma, lidzu,
versieties vienigi specializeta
tirdzniecibas vieta. Més vélamies
atgadinat, ka apstradat var tikai
iztiritu preci.

Siizstradajuma lieto$anai
paredzétas kermena
dalas

Atbilstosi indikacijam (tkskis).
Skatit merki.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi
lietots un kopts, tam nav
nepiecieSama ipasa apkope.

Saliksanas un montazas

pamaciba

RhizoLoc tiek piegadats anato-

miski pareiza (kermenim piela-

gota) stavokli. Ja nepieciesams,
RhizoLoc iespéjams pielagot vel
precizak. Ir divu veidu ortozes —
labajai un kreisajai plaukstai.

Tehniskie dati/ parametri
RhizoLoc ir ortoze Tkskim.
Rezerves dalas nav pieejamas.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

RhizoLoc ir paredzets vienigi
jusu aprupei. Tas tika individuali
pielagots tiesi jums. Tapéc
nenododiet RhizolLoc lietosanai
citam personam.

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats. Ja
JUsuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties
ar uznemumu, no kura Jus
iegadajaties izstradajumu. Pirms

garantijas gadijuma pieteikuma

izmazgajiet izstradajumu.

Neievérojot RhizoLoc lietosanas

un kopsanas norades, garantijas

prasibas var mainities vai tikt

atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas

$ados gadijumos:

« lzstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu
instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajiem
juridiskajiem nosacijumiem jums
ir nekavejoties jazino razotajam
un art atbildigajai iestadei par
Siizstradajuma lietosanas
apjoma palielinasanos. Mlsu
kontaktdatus atradisiet Sis
brosuras aizmugure.
LikvidéSana

Likvidéjiet izstradajumu saskana

ar vietéjiem noteikumiem.

Informacija sagatavota: 2020-03

Kvalificéts

personals’

Visparigi noradijumi

« Péc pirmas apripes parbaudiet,
vai RhizoLoc piegul optimali
un atbilstosi kermena
individualajam Tpatnibam.

Ja nepieciesams, veiciet
korekcijas.

« Paradiet pacientam, ka ortoze
pareizi jauzliek.

« Izstradajumam nav atlauts veikt
neatbilstosas izmainas. Pretéeja
gadijuma var tikt ietekmeéta
izstradajuma efektivitate, lidz
ar to nebls spéka izstradajuma
garantija.

« RhizolLoc ir paredzéts tikai
viena pacienta apripei.

Aluminija stipas ir veidotas
anatomiski pareizi (kermenim
atbilstosi), tacu vajadzibas
gadijuma tas ir japielago
pacienta individualajai
anatomijai. Lai to izdaritu,
veidojiet aluminija stipas
anatomiski pareiza forma,
pielietojot nelielu spéku.

Arstésanas sakuma

kska aizdarei, kas fiksé
metakarpofalangealo locitavu,
jabut lidzeni, bez krokam
piestiprinatai zem spriegotaja.
Tk&ka kustibu ierobezojumu
izmainas nosaka arstéjosais
arsts.

* Norada uz miesas bojajumu
(traumu, veselibas un negadijumu
risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

1 Kvalificets personals ir
jebkura persona, kura saskana
ar attiecigaja valsti esoso
likumdosanu ir pilnvarota veikt
ortozu pielagosanu un sniegt
norades par ortozu lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata.
Prasome atidziai perskaityti
gaminio naudojimo instrukcija.
Jei kyla klausimy, kreipkités |
gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

RhizoLoc yra medicinines
paskirties gaminys.

Tai jtvaras, stabilizuojantis rieso
balninj ir nykscio sanarius.

Indikacijos

« Pooperacinis ir potrauminis
laikotarpis

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

« Reumatoidinis artritas (lengvas
atvejis)

« Patempimai/sumusimai

Naudojimo rizika

A Atsargiai*

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

Siekiant uztikrinti optimalig
RhizoLoc jtvaro padétj, reikia
patikrinti, ar produktas pakanka-
mai suformuotas, jei reikia,
specialistail turi pakoreguoti
pagal anatomines formas. (Pirma
kartg) priderinti ir instruktuoti
gali tik kvalifikuotas specialistas.
SacrolLoc® etiketé, kurioje
nurodytas produkto pavadinimas,
dydis, gamintojas, skalbimo
instrukcija ir CE zenklas yra
iSoréje ant rieso dirzelio.
Norédami naudoti kartu su kitais
produktais, pavyzdziui, atliekant
kompresine terapija (rankoms
skirti tvarsciai), pasitarkite su
savo gydanciuoju gydytoju.

Jei turésite nusiskundimy arba
pastebésite iSorinius
pasikeitimus, nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja. Jei
produktas netinkamai
naudojamas arba naudojamas
ne pagal paskirtj, gamintojas
atsakomybés neprisiima.
Saugokite produktg, kad jis
nesiliesty su priemonémis, kuriy
sudetyje yra riebaly ir rigsciy, su
kremais ir losjonais. Nedarykite
jokiy produkto pakeitimy.
Nepaisant Siy nurodymy gali bati
pakenkta produkto efektyvumui



ir gamintojas tokiu atveju
atsakomybeés neprisiima.
Salutinio poveikio visam
organizmui nebuvo pastebéta.
Butina salyga yra tinkamas
naudojimas / uzdéjimas.

Per stipriai neuzverzkite
RhizoLoc, nes kitaip galimas vie-
tinis spaudimas. Retais atvejais
gali buti uzspaustos kraujagyslés
ir nervai. Tokiu atveju atlais-
vinkite RhizoLoc dirzelius ir, jei
reikia, paprasykite patikrinti Jisy
RhizoLoc dydj.

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

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

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

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

Naudojimo nurodymai
RhizoLoc uzsidéjimas

A - rieso dirzelis,

B - nykséio dirzelis,

C - nyks¢io kilpa

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

@ Uzdekite RhizoLoc ant
reikiamo nykscio. Tam prakiskite

plastaka per apatinj rieso dirzelj,
o nykstj — per virsutinj nykscio
dirzelj. @ Uzsekite rieso dirzelj.
Tada uzsekite nykscio dirzelj, j
prilipindami $one, Salia nykscio
kilpos. @ Pasitare su gydytoju,
priklausomai nuo terapijos fazés,
naudodami nykscio kilpa, galite
nutraukti pagrindinio nykscio
sgnario stabilizavima.

RhizoLoc nusiémimas

Atsekite nykscio ir rieso dirzelius.
IStraukite ranka zemyn is$
RhizoLoc.

Valymo nurodymai

Nurodymas: saugokite RhizoLoc
nuo tiesioginio karscio (pvz.,
radiatoriaus, saulés spinduliy,
nelaikykite automobilyje)! Karstis
gali pazeisti medziaga. Dél to gali
sumazeti RhizoLoc efektyvumas.
Prie$ plaudami uzsekite visus
dirzelius su lipniomis
juostelémis, kad nepazeistuméte
jtvaro. RhizoLoc plaukite atskirai
rankomis su Svelniomis skalbimo
priemonemis.

Nusiskundimo atveju kreipkités
tik | specializuota pardavéja.
Primename, kad apdoroti galima
tik iSvalyta preke.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (nykstys).
Zr. paskirtj.

Techninés prieziaros
nurodymai

Tinkamai naudojant ir prizidrint,
techninés priezitros produktui
praktiskai nereikia.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

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

Techniniai duomenys/
parametrai

RhizoLoc yra nykscio ortezas.
Atsarginiy detaliy jsigyti
negalima.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

RhizoLoc yra skirtas naudoti
tik Jums vieniems. Jis buvo
pritaikytas individualiai Jums.
Todél neperleiskite RhizoLoc
tretiesiems asmenims.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje

gaminys pirktas, jstatymai.

Jei manote, kad gaminiui

konkreciu atveju galéty bati

taikoma garantija, pirmiausiai

kreipkités j ta asmenj, i$ kurio

gaminj jsigijote. Pries pateikiant

reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia iSvalyti. Jei

nebuvo laikomasi nurodymy dél

RhizoLoc naudojimo ir priezitros,

garantija gali buti pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j
indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto
personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius
potvarkius esate jpareigoti
nedelsiant informuoti gamintoja
ir atsakingai institucijai

apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant §j
medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti
Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Produkta galite pasalinti pagal
Salyje galiojancius teisinius
nurodymus.

Informacija parengta: 2020-03

Specialistai’

Bendrieji nurodymai

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

< ISmokykite pacienta teisingai
uzsideti.

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

« RhizolLoc skirtas naudoti tik
vienam pacientui.

Nors aliuminio atramos yra

suformuotos anatomiskai (pagal

kunag), taciau turi bati pritaikytos
pagal individualig paciento
anatomija. Tam, naudodami

Siek tiek jégos, suformuokite

aliuminines atramas,

pritaikydami jas pagal teisinga
anatomine forma.

Nykscio kilpa, skirta

pagrindiniam nyksciosanariui

apriboti, apdorojimo pradZioje
reikia tvirtai prilipinti, jos
netempiant. Nykscio judéjimo
apribojimo pokycius nustato
gydantis gydytojas.

* Nuoroda dél pavojaus Zzmonéems
(suzalojimo pavojus, Zalos sveikatai
ir nelaimingo atsitikimo rizika) ir
materialiniy nuostoliy (produkto
sugadinimas).

1 Specialistas - tai bet kuris
asmuo, kuriam pagal Jusy
Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti ortezus ir
instruktuoti apie jy naudojima.
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Polyoxymethylen (POM)

Polyoxymethylene (POM)

W X R X®  CE



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
+31(0)23 532-1970
info@bauerfeind.nl

m

BELGIUM

+32(0)2 527-4060
+32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

n o

BOSNIA AND HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.

Mese Selmovica 19

71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100

F +387(0)33 619-422

E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0)1 6542-855
F +385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr
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ITALY

Bauerfeind AG

Filiale ltaliana

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (MI)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0) 11 2287-050
F +381(0)11 2287-052
E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)14272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si
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SPAIN

Bauerfeind Ibérica S.A.
Ronda Narciso Monturiol,
n°4 Oficina 213 A,
Parque Tecnoldgico
46980 Paterna (Valencia)
P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Béde 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454
E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

1230 Peachtree St NE
Suite 1000

Atlanta, GA 30309

+1800 423-3405

+1404 201-7800

+1404 201-7839
info@bauerfeindusa.com
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