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Beckenumfang Pelvic circumf. (cm) 120-130 130-140

Beckenumfang Pelvic circumf. (inch) 27231 31%2-35Y2 35%-39% 39%—43% 43V%—4T7Y% 47%—-51% 51%—-55

BeckenumfangsmaRi KorpermafRe im Gr . If between two sizes, choose the smaller size.

Pelvic circumference

deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

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

Zweckbestimmung

Sacroloc ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur
Stabilisierung des Beckens und gezielten Entlastung der
Iliosakralgelenke.

Indikationen

«Erkrankungen des Iliosakralgelenks (ISG-Syndrom, ISG-Arthrose,
ISG-Instabilitat)

« Beckenringinstabilitat, z.B. Symphysenspregung und -lockerung

« lliosakralgelenk-Blockierung (akut und prophylaktisch)

»Myalgien und Tendopathien der Beckenregion

« Gefiigestorung nach Spondylodesen (im Ubergang L5-51)

«Konservative Behandlung nach Beckenfrakturen

Anwendungsrisiken

AVorsicht*

«Sacroloc ist nur geman den Angaben dieser Gebrauchsanwei-
sung und den aufgefihrten Anwendungsgebieten (Einsatzort) zu
tragen.

«Bei unsachgemaBer oder zweckentfremdeter Anwendung ist eine
Produkthaftung ausgeschlossen.

«Die Eignung und Anwendung der Orthese' wahrend der Dauer der
Schwangerschaft ist arztlich im Einzelfall abzustimmen. Wird das
Tragen der Orthese' im Verlaufe der Schwangerschaft als unan-
genehm empfunden, sind GroBeneinstellungen und Anlegetechnik
zu priifen, arztliche Ricksprache zu nehmen und ggf. von einer
weiteren Anwendung abzusehen. Nebenwirkungen fiir Mutter und
Fotus sind nicht bekannt.

«Die Einweisung darf nur durch Fachpersonal? erfolgen.

«Sprechen Sie eine Kombination mit anderen Produkten, z.B.im
Rahmen einer Kompressionstherapie (Kompressionsstrimpfe)
vorher mit lhrem behandelnden Arzt ab.

«Tragen Sie die SacroLoc Uber Ihrem T-Shirt oder Unterhemd.

«Nehmen |hre Beschwerden zu oder stellen Sie auBergewdhnliche
Veranderungen an lhrem Korper fest, suchen Sie bitte umgehend
Ihren Arzt auf.

«Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Beriihrung kommen.

*Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafRe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Legen Sie die SacroLoc nicht zu fest an, da es
sonst zu lokalen Druckerscheinungen kommen kann. In seltenen
Fallen ist eine Einengung von Blutgefafen und Nerven maglich.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und

Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit hrem

Arzt angezeigt:

»Hauterkrankungen/ -verletzungen im versorgten Kérperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufge-
worfene Narben mit Anschwellung, R6tung und Uberwarmung

«Empfindungsstorungen und Bewegungsstorungen z.B. bei
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Anwendungshinweise

A - Rickenpelotte (Massagepolster)

B - rechte Verschlusshalfte mit Fingerlasche
C - linke Verschlusshalfte mit Fingerlasche
D - Zuggurte

Anlegen

@ Positionieren Sie die Orthese' mittig auf dem Becken, so dass
der obere Rand der Orthese' den oberen Rand des Beckenkamms

nicht bersteigt bzw. in die Taille hineinreicht. @ Schieben Sie nun
die Finger von oben in die dafiir vorgesehene Fingerlasche am
Verschluss und ziehen Sie den Verschluss gleichmaBig nach vorn.
© Pressen Sie nun die linke Verschlusshalfte auf den Bauch und
legen Sie die rechte Verschlusshalfte soweit tiber die linke, bis Sie
diese aufkletten konnen. Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der
linken und dann aus der rechten Fingerlasche ziehen. @ Nehmen
Sie nun beide Zuggurte in beide Hande und ziehen Sie diese gleich-
zeitig und gleichmaBig nach vorn, bis die gewiinschte Krafteinwir-
kung (Stabilisierung) aufgebaut ist. @ AnschlieBend kletten Sie
beide Zuggurte dicht nebeneinander auf den grof3en Verschluss.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die Sacroloc nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus! Schaden am Material
sind maoglich. Dies kann die Wirksamkeit der SacroLoc beeintrach-
tigen.

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einndhetikett Ihrer
SacroLoc. Dieses befindet sich im Innenteil des Gestricks.

Bei Bedarf konnen Sie SacroLoc mit einem milden Waschmittel per
Handwasche reinigen. Lassen Sie die Orthese' lufttrocknen.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Becken, Iliosakralgelenke).
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung
Die SacrolLoc wird in StandardgréBe gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/ Parameter

Die Sacroloc besteht aus einem Gestrick mit festen Zuggurten und
abnehmbaren Rickenpelotten. Die Riickenpelotten sind untrennbar
mit einer Frotteeumhillung verbunden. Die Rickenpelotten sind
als Ersatzteil lieferbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder
einer Patientin vorgesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zundchst direkt an denjenigen, von

dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der SacroLoc nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschire.

Entsorgung
Sie konnen das Produkt entsprechend den nationalen gesetzlichen
Vorschriften entsorgen.

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise
Uberpriifen Sie nach der ersten Versorgung den optimalen und
individuellen Sitz der SacroLoc.
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Die Rickenpelotten missen in ihrer Position auf das Becken
angepasst werden, sodass diese auf den hinteren oberen
Darmbeinstacheln mit der inneren Aussparung aufliegen.

Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patienten.

Eine unsachgemaBe Anderung am Produkt darf nicht vorgenom-
men werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes
beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlos-
sen wird.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Thermoplastisches Elastomer (SEBS),
Polyurethan (PUR), Elastan (EL), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyoxymethylen (POM), Baumwolle (CO),
Polyethylen (PE), Acrylat-Kleber (AIAC)

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

barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2021-04

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

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

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

Intended purpose
SacroLoc is a medical device. It is an orthosis’ for the stabilization
of the pelvis and targeted relief of the sacroiliac joints.

Indications

« Sacroiliac joint disorders (Sl joint syndrome, osteoarthritis of the
Sl joint, Sl joint instability)

« Pelvic girdle instability, e.g. symphysis rupture and loosening

«Sacroiliac joint blockage (acute and prophylactic)

«Myalgia and tendinopathy in the pelvic region

« Structural disturbances following spinal fusion (in the transition
from L5 to S1)

«Non-surgical treatment following pelvic fractures

Risks of using this product

A Caution*

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

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

«The suitability and use of the orthosis' during pregnancy is to be
determined by a physician on a case-by-case basis. If wearing
the orthosis! during pregnancy feels uncomfortable, check size
adjustments and application technique, seek medical advice, and
refrain from further use if necessary. Side effects for the mother
and fetus are not known.

«Only a specialist? may provide instruction.

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

«The Sacroloc is to be worn under your T-shirt or undershirt.

«|f your symptoms get worse or you notice unusual changes to
your body, please contact your physician without delay.

3

«Avoid the use of ointments, lotions or any substances including
grease or acids.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported
to date. Correct fitting is assumed. Do not put the SacroLoc on
too tightly as this could lead to local pressure symptoms. In rare
cases, constriction of blood vessels and nerves may occur.

Contraindications

Hypersensitivity reactions harmful to health have not been

reported to date. In the following conditions such aids should only

be fitted and applied 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 movement disorders, e.g. in the case of
diabetes mellitus

Area of use

A - Back pad (massage cushion)

B - Right half of the fastening with finger pockets

C - Left half of the fastening with finger pockets

D - Tensioning straps

Putting the product on

@ Position the orthosis! centrally on the pelvis, ensuring that

the upper edge of the orthosis' is no higher than the upper edge
of the iliac crest and below the waist. @ Then slide your fingers
downward into the finger pockets provided on the fastening and
steadily pull the fastening forward. € Then press the left half

of the fastening onto your stomach and position the right half of
the fastening on top of the left half so that it can be fastened to

it on the left-hand side. When fastening the two halves, pull your
fingers out of the left-hand finger pocket first and then out of the
right-hand one. @ Then take hold of the two tensioning straps and
pull them forward, steadily and at the same time, until the desired
level of tension (stabilization) is achieved. @ Then fasten the two
tensioning straps close together on the large fastening.

Care instructions

Note: Never expose the SacrolLoc to direct heat (e.g. heater,
sunlight, in your car, etc.)! This may cause damage to the material,
which can impair the effectiveness of the SacroLoc.

The sewn-in label of the the SacroLoc, containing information
about the product name, size, manufacturer, washing instructions
and CE identification, is located on the inside of the knitted fabric.

If necessary, you can wash the SacrolLoc by hand with a mild
detergent. Leave the orthosis' to air dry.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (pelvis, sacroiliac joints). See
purpose.

Maintenance instructions

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

Assembly and fitting instructions
The Sacroloc is supplied in a standard size and ready for use.

Technical specifications / parameters

Sacroloc is made of a knitted fabric with firm tensioning straps
and removable back pads. The pack pads are attached with an
unremovable terrycloth cover. The back pads can be supplied as
spare parts.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

Warranty

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



how to handle and care for the SacroLoc 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.

Specialists?

General notes

Check the optimal and individual fit of the SacroLoc after the first
fitting.

Adjust the position of the back pads against the pelvis so that the
pads are lying with the inner recess at the posterior superior iliac
spine.

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.

Material content

Polyamide (PA), Thermoplastic elastomer (SEBS),
Polyurethane (PUR), Spandex (EL), Polypropylene (PP),
Polyester (PES), Polyoxymethylene (POM), Cotton (CO),
Polyethylene (PE), Acrylic Adhesive (AIAC)

— Medical Device
- DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2021-04

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

1 Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize,
control or correct the limbs or the torso

2A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of orthoses which are
relevant to you.

@ francais

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

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de 'efficacité me-
dicale de nos produits, car votre santé nous tient particulierement
a ceeur. Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation. Pour
toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

Sacroloc est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése!
visant a stabiliser le bassin et a soulager de maniére ciblée les
articulations sacro-iliagues.

Indications

«Maladies de l'articulation sacro-iliaque (syndrome sacro-iliaque,
arthrose sacro-iliaque, instabilité sacro-iliague)

«Instabilité de la ceinture pelvienne, par ex. disjonction et relache-
ment symphysaires

- Blocage de l'articulation sacro-iliaque (aigu et prophylactique)

«Myalgies et tendopathies dans la région du bassin

« Lésions tissulaires aprés des spondylodéses (au niveau de la
transition L5-51)

- Traitement conservateur apres des fractures du bassin

Risques dutilisation

A Attention*

«Sacroloc doit étre porté conformément aux recommandations
de cette notice d'utilisation et dans le respect des indications
données (positionnement).

«Nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation impropre
ou inadaptée.

«La pertinence et l'utilisation de l'orthése! pendant la grossesse
doivent étre, dans certains cas, approuvées par un médecin. Si le
port de l'orthése! est ressenti comme désagréable au cours de
la grossesse, les parameétres concernant la taille et la technique
de pose doivent étre vérifiés, il faut prendre rendez-vous avec
le médecin et, le cas échéant, prévoir une autre application. Les
effets secondaires chez la mere et le feetus ne sont pas connus.

«Seul le professionnel forméZ est habilité a procéder a la mise en
place.

*Une combinaison avec d'autres produits, par ex. dans le cadre
d'un traitement de compression médicale veineuse (bas de
compression), doit préalablement faire l'objet d'une consultation
aupres de votre médecin traitant.

«Portez SacrolLoc par dessus un t-shirt ou un maillot de corps.

« Sivous deviez constater une aggravation des probléemes ou des
changements hors du commun au niveau de votre corps, veuillez
consulter immédiatement votre médecin.

« Le produit ne doit pas étre utilisé au contact de substances
grasses ou acides, de crémes ou de lotions.

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

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 auprés de votre médecin habituel :

«Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations:cicatrices avec
enflure, rougeur et hyperthermie.

« Troubles sensoriels et troubles moteurs, par ex. en présence d'un
diabete sucré.

Utilisation

A - Pelote dorsale (coussinet de massage)

B - Coté droit de fermeture avec passant

C — Coté gauche de fermeture avec passant

D - Sangles de traction

Mise en place

@ Positionnez l'orthése’ au centre du bassin, de sorte que

le bord supérieur de l'orthése! ne se situe pas au-dessus du

bord supérieur de la créte iliague ou n'aille pas jusqu’a la taille.
@ Passez les doigts dans le passant prévu a cet effet au niveau
de la fermeture et tirez de maniere réguliere la fermeture vers
l'avant. @ Pressez maintenant le cété gauche de fermeture sur

le ventre et amenez le coté droit de fermeture par dessus le coté
gauche, de sorte a pouvoir fixer le «velcro». Lors de la fixation du
«velcro», retirez d'abord le doigt du passant gauche puis celui du
passant droit. @ Prenez maintenant les deux sangles de traction
dans vos deux mains et tirez-les vers 'avant de maniere réguliere
jusqu'a obtenir l'effet (force) souhaité (stabilisation). @ Attachez
ensuite par «velcro» les deux sangles de traction tout proche sur
la grande fermeture l'une a coté de l'autre.

Entretien

Remarque : N'exposez jamais SacroLoc a la chaleur directe
(par ex. chauffage, soleil, dans une voiture) ! La chaleur peut

endommager le matériau. Cela peut limiter l'efficacité de SacrolLoc.

L'étiquette cousue de SacroLoc comprenant des informations sur

le nom du produit, sa taille, le fabricant, les consignes de lavage et
le sigle CE se trouve c6té intérieur du tricot.

Au besoin, il est possible de nettoyer l'orthese SacrolLoc a la main

avec un détergent doux. Laissez sécher l'orthese! a l'air.

Position d'utilisation

Bassin, articulations sacro-iliaques suivant indications.
Voir Indications.

Conseils d'entretien
Le produit n'exige pratiquement pas de maintenance particuliere
lorsqu'il est manipulé et entretenu correctement.

Instructions d’assemblage et d'adaptation
Sacroloc est livrée en taille standard, préte a l'emploi.

Caractéristiques techniques / Paramétres

La SacrolLoc se compose d'un tricot avec des sangles de traction
fixes et des pelotes dorsales amovibles. Les pelotes dorsales sont
recouvertes de tissu éponge inséparable. Les pelotes dorsales sont
disponibles sous forme de pieces de rechange.

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est présumeé, 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 l'entretien
de la SacroLoc, la garantie peut étre compromise, voire devenir
nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a 'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immeédiatement, 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.

Personnel formé?

Généralités

Vérifiez, lors de la premiére prise en charge, le positionnement
optimal et individuel de SacrolLoc.

Les pelotes dorsales doivent étre bien ajustées a leur place sur

le bassin de fagon a reposer sur les épines iliaques postéro-
supérieures avec l'évidement intérieur.

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.

Composition

Polyamide (PA), Elastomére thermoplastique (SEBS),
Polyuréthane (PUR), Elasthanne (EL), Polypropylene (PP),
Polyester (PES), Polyoxyméthylene (POM), Coton (CO),
Polyéthyléne (PE), Adhésif acrylique (AIAC)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2021-04

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

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

2Un personnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation des
orthéses conformément aux réglementations nationales en vigueur dans
chague pays concernant l'adaptation et la mise en place de ce type de
produit.
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@ 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

Sacroloc is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese! voor de
stabilisatie van het bekken en een gerichte ontlasting van de
Sl-gewrichten (sacro-iliacaal-gewrichten).

Indicaties

«Aandoeningen van het SI- gewricht (Sl-syndroom, Sl-artrose,
Sl-instabiliteit)

«Instabiliteit van de bekkengordel, bijv. verharding en verslapping
van de symfyse

«Blokkering Sl-gewricht (acuut en profylactisch)

*Myalgieen en tendopathieén in het bekkengebied

« Structuuranomalie na spondylodese (bij de overgang L5-51)

« Conservatieve behandeling na bekkenfracturen

Gebruiksrisico's

A Opgelet*

«SacrolLoc mag slechts volgens de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing en de genoemde toepassingsgebieden
(inzetgebied) worden gedragen.

« Bij onjuist gebruik of gebruik voor andere doeleinden kan
Bauerfeind niet aansprakelijk worden gesteld.

«De geschiktheid en toepassing van de orthese! tijdens de duur
van de zwangerschap moet voor elke patiént afzonderlijk met de
arts worden afgestemd. Indien het dragen van de orthese! tijdens
de zwangerschap als onaangenaam wordt ervaren, kunnen de
grootte en manier van aantrekken worden aangepast, contact
worden opgenomen met de arts of eventueel worden afgezien
van het dragen van de orthese!. Er zijn geen bijwerkingen bekend
voor moeder en foetus.

«De eerste keer mag de orthese alleen worden aangetrokken
onder begeleiding van geschoold personeel?.

«Bespreek eventuele combinaties met andere producten bijv.
in het kader van een compressietherapie (therapeutische
compressiekousen) vooraf met Uw behandelend arts.

«Draag de Sacroloc over Uw T-shirt of hemd.

«Indien de klachten verergeren of indien u bijzondere
veranderingen aan uw lichaam constateert, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts.

«Geen vet en zuurhoudende middelen, zalf of lotion gebruiken.

- Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel vakkundig
wordt aangelegd. Doe de SacroLoc niet te strak om, hierdoor
kunnen lokale drukverschijnselen ontstaan. In enkele gevallen is
afknellen van bloedvaten en zenuwen mogelijk.

Contra-indicaties

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets

bekend. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het

aanpassen en dragen van hulpmiddelen eerst met Uw arts te

overleggen:

«Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen.

« Gevoels- en bewegingsstoornissen, bijv. suikerziekte (diabetes
mellitus).

Toepassingsgebied

A - rugpelotte (massagekussen)

B - rechtersluiting met vingeropening
C — linkersluiting met vingeropening
D - klittenband



Aanleggen

@ Plaats de orthese! in het midden van het bekken zodat de
bovenste rand van de orthese' niet boven de bekkenrand komt of
in de taille zit. @ Schuif Uw hand nu van bovenaf in de hiervoor
bedoelde handgreep op de sluiting en trek de sluiting gelijkmatig
naar voren. @ Druk de linkersluiting nu op Uw buik en leg de
rechtersluiting zover over de linker heen tot U de rechtersluiting op
de linkersluiting kunt vastplakken. Haal bij het vastplakken eerst
Uw hand uit de linkerhandgreep en dan uit de rechterhandgreep.
O Neem de twee klittenbanden nu in Uw handen en trek

ze tegelijkertijd en gelijkmatig naar voren tot de gewenste

kracht (stabilisering) is opgebouwd. @ Daarna plakt u de twee
klittenbanden dicht naast elkaar op de grote sluiting.

Wasvoorschrift

Aanwijzing: Stel de SacroLoc nooit bloot aan directe hitte

(bv. verwarming, zonlicht, opslag in personenauto)! Het materiaal
kan beschadigd raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben voor de
goede werking van de SacrolLoc.

Het ingenaaide etiket van de SacroLoc met informatie over
productnaam, maat, fabrikant, wasinstructies en CE-keurmerk
bevindt zich aan de binnenkant van het breiwerk.

Indien nodig kunt u SacroLoc met de hand met een mild wasmiddel
reinigen. Laat de orthese! aan de lucht drogen.

Inzetgebied
Overeenkomstig de indicaties (bekken, SI-gewrichten).
Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

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

Montageaanwijzing
De Sacroloc wordt in 1T maat, gebruiksklaar geleverd.

Technische gegevens / Parameters

De Sacroloc bestaat uit een breiwerk met vaste klittenbanden
en verwijderbare rugpelottes. De rugpelottes zitten vast aan een
omhulsel van frottéweefsel. De rugpelottes zijn ook verkrijgbaar
als reserveonderdeel.

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

Garantie

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

Geschoold personeel?

Instructies voor gebruik
Controleer na de eerste verzorging of de SacrolLoc optimaal en
goed aangepast zit.
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De rugpelotten moeten zo op het bekken gepositioneerd worden
dat ze met de binnenste uitsparing op de achterbovenste
darmbeensdoornen liggen.

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.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Thermoplastisch elastomeer (SEBS),
Polyurethaan (PUR), Elastaan (EL), Polypropeen (PP),
Polyester (PES), Polyoxymethyleen (POM), Katoen (CO),
Polyetheen (PE), Acrylaatlijm (AIAC)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2021-04

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

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp
2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor
hem van toepassing zijn, bevoegd is om ortheses aan te meten en

patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

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

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione.
La preghiamo di leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d'uso

Sacroloc & un prodotto medicale. E un‘ortesi’ per la stabilizzazione
del bacino e lo scarico mirato dell'articolazione sacroiliaca.

Indicazioni

- Patologie dell'articolazione sacroiliaca (sindrome sacroiliaca,
artrosi sacroiliaca, instabilita sacroiliaca)

- Instabilita del cingolo pelvico, per es. diastasi e rottura della
sinfisi pubica

«Blocco sacroiliaco (forme acute e profilassi)

»Mialgie e tendinopatie a carico della regione del bacino

« Anomalia strutturale in seguito a spondilodesi (nel passaggio
L5-51)

« Trattamento conservativo in seqguito a fratture del bacino

Rischi d'impiego
A Cautela*

«Sacroloc deve essere indossato solo secondo le indicazioni
fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi di
applicazione indicati.

«L'uso improprio 0 non conforme allo scopo previsto non e coperto
da garanzia.

«L'idoneita e 'applicazione dell'ortesi'! per la durata della gravi-
danza dovra essere valutata su base individuale da un medico.
Qualora indossare l'ortesi! dovesse risultare scomodo durante la
gravidanza, & opportuno agire sulle regolazioni, adattare la tecni-
ca per indossare l'ortesi stessa, consultare un medico ed eventu-
almente interrompere l'utilizzo. Non sono noti effetti collaterali a
carico della madre e del feto.

«Le spiegazioni al paziente devono essere affidate unicamente a
personale specializzato?.

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

«Indossare SacrolLoc al di sopra della T-shirt o della biancheria
intima.

»Qualora i dolori aumentino o nel caso in cui si osservino
cambiamenti fisici inusuali, consultare immediatamente il proprio
medico curante.

« Evitare il contatto del prodotto con pomate e lozioni contenenti
acidi e grassi.

«Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo.
Si presuppone un uso appropriato del prodotto. Non indossare
Sacroloc troppo stretto, poiché potrebbe provocare fenomeni di
compressione locale. In casi rari, € possibile una costrizione di
vasi sanguigni e nervi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni
sistemiche sono per ora ignote. Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo ausilio e consentito solo previa consultazione
del medico:
«Dermatiti o lesioni della zona bendata, in particolare nei casi
di manifestazioni inflammatorie; nonché in caso di cicatrici
sporgenti con gonfiore, surriscaldate e arrossate
« Paralgesie e disturbi del movimento, per es. in caso di diabete
mellito

Campo di applicazione

A - Pelotta dorsale (imbottitura massaggiante)

B — Meta destra della chiusura con taschino per le dita
C — Meta sinistra della chiusura con taschino per le dita
D - Cinturini di trazione

Come indossare l'ortesi

@ Posizionare l'ortesi’ al centro del bacino in modo che il bordo
superiore dell'ortesi! stessa non superi il bordo superiore della
cresta iliaca e non arrivi fino alla vita. @ Infilare ora le dita negli
appositi taschini delle due meta della chiusura e tirare avanti

a sé le due meta della chiusura in modo uniforme. @ Premere
la meta sinistra della chiusura sull'addome e tirare la meta
destra sopra alla sinistra fino a che non si riesce a fissarla
sopra di essa. Nel fissaggio, togliere le dita prima dal taschino
sinistro e successivamente dal taschino destro. @ Ora afferrare
i due cinturini di trazione e tirarli contemporaneamente e
uniformemente avanti a sé fino ad applicare la la forza desiderata
(stabilizzazione). @ Quindi fissare i due cinturini di trazione uno
accanto all'altro sulla chiusura pil grande.

Istruzioni per la pulizia

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

L'etichetta di SacroLoc con informazioni relative a nome del
prodotto, taglia, produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio CE e
cucita sul lato interno del tessuto a maglia.

Se necessario SacroLoc puo essere lavata a mano con un
detergente delicato. Lasciare asciugare l'ortesi' all'aria.

Campo di applicazione

Secondo le indicazioni (bacino, articolazione sacroiliaca).
Ved. Destinazione d'uso.

Avvertenze per la manutenzione

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio
Sacroloc e fornito pronto per l'uso in taglia standard.

Dati / parametri tecnici

Sacroloc & composto da tessuto a maglia con cinturini di trazione
fissi e sostegni metatarsali dorsali rimovibili. Le pelotte dorsali non
sono separabili e sono unite da un involucro in tessuto di spugna.
Le pelotte dorsali sono disponibili come parti di ricambio.
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Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Siapplicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il

prodotto € stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo

per usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si e acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire

della garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero

state rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo di SacroLoc,

cio potrebbe comportare una limitazione o un‘esclusione della

garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

«Mancata osservanza delle 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/incidente verificatosi durante l'uso

del presente prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

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

Personale specializzato?

Avvertenze generali

Dopo il primo trattamento, verificare che SacrolLoc sia
correttamente in posizione in base alla situazione individuale del
paziente.

Adattare la posizione dei sostegni dorsali sul bacino di modo che
le spine iliache postero-superiori risultino posizionate negli incavi
interni.

Fare esercitare il paziente a indossare correttamente 'ortesi.

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

Composizione del materiale

Poliammide (PA), Elastomero termoplastico (SEBS),
Poliuretano (PUR), Elastan (EL), Polipropilene (PP),
Poliestere (PES), Poliossimetilene (POM), Cotone (CO),
Polietilene (PE), Colla acrilica (AIAC)

[MD] — Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2021-04
* Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (rischio di lesioni, di danni

alla salute e di infortuni) o alle cose (danni al prodotto).

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

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

espanol

Estimado/a cliente/a,
muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los

dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea atentamente las instrucciones de uso. Para
cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda
especializada.



Ambito de aplicacion

Sacroloc es un producto médico. Se trata de una ortesis’

para la estabilizacion de la pelvis y descarga controlada de las
articulaciones sacroiliacas.

Indicaciones

«Dolencias de la articulacion iliosacra (irritaciones de la articula-
cion iliosacra, artrosis en la articulacion iliosacra, inestabilidad de
la articulacion iliosacra)

«Inestabilidad del anillo pélvico, p.ej. sinfisiotomia y relajacion de
la sinfisis

«Blogueo de la articulacién sacroiliaca (aguda y profilactica)

«Mialgias y tendinopatias en la region pélvica

« Trastornos estructurales tras espondilodesis (en la transicion
L5-51)

« Tratamientos conservadores tras fracturas de pelvis

Riesgos de aplicacion

A Precaucion*

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

«En caso de utilizacion inadecuada o para otro uso denegamos
toda responsabilidad.

«Laidoneidad y utilizacion de la 6rtesis' durante el periodo de
embarazo debe consultarse en todo caso con un médico. Si la
utilizacion de la 6rtesis! durante el embarazo origina molestias,
deberan comprobarse el ajuste de talla y la técnica de aplicacion,
consultar con un médico y, en caso necesario, prescindir de su
utilizacion. Se desconoce la existencia o alcance de posibles efec-
tos secundarios para la madre y el feto.

«Lainstruccion solo puede ser realizada por personal
competente?.

«El uso en combinacién con otros productos, p.ej. en el marco de
una terapia de compresion (medias de compresion), solo puede
realizarse previo consejo médico.

«Lleve SacrolLoc sobre la camiseta o prenda interior.

«Si aumentan las molestias o detecta cambios anormales
consulte inmediatamente a su médico.

« Evite el uso de pomadas o ungientos que contengan grasas o
acidos.

«Hasta ahora no se conocen reacciones adversas que afecten a la
totalidad del organismo. siempre que el producto esté colocado
y se use correctamente. No apriete demasiado Sacroloc, ya que
puede producir presion local. o, rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos y los nervios.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de hipersensibilidad hasta la

fecha. En el caso de presentarse alguno de los cuadros clinicos que

se indican a continuacion, debera consultar con su médico:

- Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones.También cicatrices abiertas
con hinchazon, enrojecimiento y acumulacion de calor

«Pérdida de sensibilidad y alteraciones en el movimiento, como en
la diabetes mellitus

Componentes

A — Almohadilla lumbar (almohadilla de masaje)

B — Mitad de cierre derecha con abertura para los dedos

C - Mitad de cierre izquierda con abertura para los dedos

D - Cinturones ajustables

Colocacion

@ Coloque la értesis! centrada sobre la pelvis, de modo que el
borde superior derecho de la drtesis! no supere el borde superior
de la cresta iliaca ni llegue a la cintura. @ Ahora, meta los dedos
desde arriba en la abertura prevista para ellos en el cierre y

tire regularmente del cierre hacia delante. @ Presione la mitad
izquierda del cierre sobre el abdomen y cubrala con la mitad
derecha del cierre hasta que pueda cerrar el Velcro®. Al cerrar
el Velcro®, primero saque los dedos de la abertura izquierda y
después de la derecha. @ Ahora, sujete los dos cinturones de
ajuste con ambas manos y tire regular y simultaneamente de

ellos hacia delante, hasta lograr la aplicacion de fuerza deseada
(estabilizacion). @ A continuacion, sujete ambos cinturones de
ajuste uno junto al otro sobre el cierre grande.

Cuidado del producto

Recomendacion: No deje nunca SacrolLoc sobre una fuente directa
de calor (p.ej. calefaccion, rayos del sol, en el coche) ya que se
puede danar el producto y esto puede mermar la efectividad de
Sacroloc.

Lea la etiqueta cosida de SacroLoc, que contiene datos como el
nombre del producto, la talla, el fabricante, instrucciones de lavado
y simbolo CE, en el interior del tejido.

En caso de necesidad, la ortesis SacrolLoc se puede lavar a mano
con un detergente suave. Deje secar la ortesis' al aire.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (pelvis, articulacion iliosacra).
Ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones de montaje
Sacroloc se suministra en talla estandar, listo para ser utilizado.

Datos técnicos / parametros

Sacroloc estd compuesta por un tejido con cinturones de traccion
firmes y almohadillas lumbares desmontables. Las almohadillas
lumbares tienen una funda de rizo que no se puede desmontar. Las
almohadillas lumbares se pueden adquirir como repuestos.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamente al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto debe limpiarse antes de
entregarse para la prestacion de los servicios en garantia. No
respetar las indicaciones sobre el uso y el cuidado de SacrolLoc
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
médico 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.

Personal competente?

Recomendaciones generales

Tras el primer tratamiento, compruebe la 6ptima adaptacion
individual de Sacroloc.

La posicion de las almohadillas dorsales debe ajustarse a la

pelvis de manera que se apoyen en las espinas iliacas posteriores
superiores con el hueco interior.

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 afectada y la garantia perder su validez.

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Elastomero termoplastico (SEBS),
Poliuretano (PUR), Elastano (EL), Polipropileno (PP),

Poliéster (PES), Polioximetileno (POM), Algodén (CO),
Polietileno (PE), Adherente acrilico (AIAC)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2021-04

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

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

2Se considera personal competente a toda aquella persona que,
conforme 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
Sacroloc é um produto médico. E uma ortétese! para estabilizacao
da bacia e alivio preciso das articulagdes sacroiliacas.

Indicagoes

«Doencas das articulagdes sacroiliacas (sindrome da articulacao
sacroiliaca, artrose da articulagao sacroiliaca, instabilidade da
articulacao sacroiliaca)

«Instabilidade do anel pélvico, por ex., disjungado da sinfise pubica

«Disfuncao das articulagées sacroiliacas (subita e profilatica)

*Mialgias e tendinopatias da regiao da bacia

« Perturbacao apos fusdo espinal (na transicao L5-51)

« Tratamento conservador apos fraturas da bacia

Riscos inerentes a aplicagdo

A Cuidado*

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

+Nao assumiremos responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizacao para outra finalidade que nao a indicada.

- A adequacao e aplicagao da ortotese! durante gravidez deve ser
determinada clinicamente caso a caso. Em caso de desconforto
durante a utilizacao da ortétese! no decurso da gravidez, verificar
o0 ajuste de tamanho e a técnica de aplicacao, consultar o médico
e eventualmente interromper a aplicagcao. Nao sao conhecidos
efeitos secundarios para a mae e o embrido.

<0 fornecimento de instrugoes apenas deve ser efetuado pelo
pessoal técnico?.

« Se pretende combinar a utilizagdo com outros produtos, por ex. no
ambito de um tratamento de compressao (meias de compressao),
consulte previamente o seu médico.

« Utilize o SacroLoc por cima de uma t-shirt ou camisola interior.

«Caso sinta um aumento das dores ou note alteragées incomuns
no seu corpo, consulte imediatamente o seu médico.

« Evite a utilizagdo de pomadas, lo¢des ou substancias gordurosas
ou que contenham &cidos.

«Até ao momento, ndo sao conhecidos efeitos secundarios que
afectem todo o organismo. Parte-se do principio de que o produto
¢ aplicado/ colocado correctamente. Nao aperte demasiado o
Sacroloc, pois tal podera provocar compressoes locais. Em casos
raros, pode ocorrer uma compressao dos vasos sanguineos e
nervos.

Contra-indicagoes
Até ao momento, ndo sao conhecidas reac¢oes de hipersensibi-
lidade ao produto. Se o seu quadro clinico apresentar uma das
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seguintes condigdes, recomendamos que cologue e use a ortotese

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 inflamatérios,
cicatrizes abertas com edema, vermelhidao e sensagao de calor

« Alteracoes da sensibilidade e disturbios de circulagao, por ex. em
caso de diabetes

Area de aplicagao

A — Almofada lombar (superficie acolchoada de massagem)

B - Parte direita do fecho com abertura para os dedos

C - Parte esquerda do fecho com abertura para os dedos

D - Cinta de aperto

Colocar

@ Posicione a ortétese! de modo a que fique centrada sobre

a pélvis e que o rebordo superior da mesma nao ultrapasse o
rebordo superior da crista iliaca, isto é, ndo chegue até a cintura.
@ Insira os dedos a partir de cima nas aberturas existentes e puxe
as duas partes do fecho uniformemente para a frente. @ Pressione
a parte esquerda do fecho sobre o estomago e coloque a parte
direita do fecho sobre a esquerda, até estas prenderem uma na
outra. Ao prender, retire os dedos primeiro da abertura esquerda
e, em seguida, da direita. @ Segure as duas cintas de aperto com
ambas as maos e puxe-as ao mesmo tempo para a frente, até
obter a forca de aperto pretendida (estabilizagdo). @ Em seguida,
prenda ambas as cintas de aperto sobre o fecho grande, uma junto
da outra.

Indicagdes de conservagao

Nota: nunca exponha o Sacroloc 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 Sacroloc.
A etiqueta do SacrolLoc com informagodes sobre o nome do produto,
tamanho, fabricante, instru¢oes de lavagem e a marcacao CE
encontram-se no interior do tecido em malha.

Em caso de necessidade, pode lavar o SacrolLoc @ mao com um
detergente suave. Deixe a ortotese! secar ao ar.

Local de aplicagao

Consoante as indicagbes (pélvis, articulagao sacro-iliaca).
Consulte a finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de manutencgao se for
utilizado correctamente e se as indicagées de conservacgao forem
tidas em atencao.

Instrugdes de montagem

0 Sacroloc é fornecido em tamanho padréao e pronto para
utilizacao.

Dados técnicos / parametros

0 SacrolLoc é composto por um tecido de malha com cintas de
aperto de apoio e almofadas lombares removiveis. As almofadas
lombares sao ligadas inseparavelmente com um revestimento de
malha elastica. As almofadas lombares sao fornecidas como pecgas
de substituicao.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma reclamacao ao abrigo da garantia.
Caso as instrucoes sobre o manuseamento e os cuidados com

a SacrolLoc ndo tenham sido observadas, a garantia pode ser
limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao ndo conforme com as instrucoes

«N&o observancia das instrugoes dos profissionais de saude

« Alteragdes nao autorizadas ao produto



Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante a utilizacao 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.

Pessoal técnico?

Indicagbes gerais

Depois do primeiro tratamento, certifique-se de que o SacroLoc
estd colocado correctamente e de forma ideal para o caso em
questao.

A posicao das almofadas lombares deve ser ajustada a pélvis para
que figuem apoiadas nas espinhas iliacas anteriores superiores
com o entalhe interno.

Pratique a colocagdo correcta com o paciente.

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

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Elastomero termoplastico (SEBS),
Poliuretano (PUR), Elastano (EL), Polipropileno (PP),
Poliéster (PES), Polioximetileno (POM), Algodao (CO),
Polietileno (PE), Adesivo acrilico (AIAC)

- Medical Device (Dispositivo Médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Versao actualizada em: 2021-04

*Indicacao acerca do perigo de lesées (risco de ferimentos, para a satde
e de acidente) ou danos materiais (danos no produto).

1 Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio,
imobilizacao, guia e correcdo de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico qualificado 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 instrucoes
relativamente a utilizagdo de ortdteses.

@ svenska

Badsta 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.

Andamalsbestamning
SacroLoc ar en medicinsk produkt. Det ar en ortos' for stabilisering
av backenet och anpassad avlastning av sakroiliakalederna.

Indikationer

«Sjukdomar i sakroiliakaleden (sakroiliakaled-syndrom, artros i
sakroiliakaleden, instabilitet i sakroiliakaleden)

«Instabilitet i backenringen, t ex symfyssprangning och
-uppluckring

«Blockering i sakroiliakaleden (akut och profylaktisk)

«Myalgi och tendopati i backenregionen

«Ledbesvar efter spondylodes (i 6vergdngen L5-51)

« Traditionell behandling efter backenfrakturer

Risker vid anvdndning

A Observera*

«Sacroloc ska anvandas i enlighet med denna bruksanvisning och
endast for de andamal som anges har.
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«Vid felaktig anvandning galler ej garantin.

«Lamplighet och anvandning av ortos! under graviditet avgérs fran
fall till fall i samrad med lakare. Om du under graviditetens gang
upplever obehag vid anvandning av ortosen’, bor du kontrollera
storleksinstallningarna och patagningstekniken, radfraga en
lakare samt i forekommande fall avsta fran fortsatt anvandning.
Inga kanda biverkningar for mor och foster.

«Vid férsta anvandningen maste ortosen justeras av fackpersonal?.

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

«Bar SacrolLoc utanpa din t-shirt eller undertroja.

«0m besvaren tilltar eller du noterar ovanliga forandringar pa din
kopp, kontakta omgaende din lakare.

«Lat inte produkten komma i kontakt med fett- eller syrahaltiga
medel, salvor eller lotioner.

«Biverkningar som hanfor sig till kroppen i sin helhet ar hittills
inte kanda. Forutsattning ar att produkten anvands pa foreskrivet
satt. Ta inte pa din SacrolLoc for hart, eftersom det da kan leda till
lokala trycksymptom. | sallsynta fall kan det leda till att blodkarl
eller nerver kldms at.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar ar inte kinda. Vid

foljande sjukdomsbilder skall lakare radfragas innan hjalpmedlet

anvands:

«Hudsjukdomar /-skador, framfor allt vid inflammatoriska
symptom inom det omrade som berors av hjalpmedlet. Detta
galler aven for uppspruckna arr som hettar och uppvisar svullnad
och rodnad

« Overkanslighetsreaktioner och rorelsestérningar t.ex. vid
sockersjuka (diabetes mellitus)

Anvandningsomrade

A - ryggpelott (massagedyna)

B - hoger tillslutningshalft med fingerficka

C - vanster tillslutningshalft med fingerficka

D - dragrem

Tapa

@ Positionera ortosen' i mitten av backenet, s& att ortosens!
ovre kant inte dverskrider backenkammen eller nar upp till
midjan. @ Skjut sedan in fingrarna ovanifran i fingerfickorna pa
tillslutningen och dra 4t tillslutningen jamnt framéat. @ Tryck sedan
den vanstra tillslutningsdelen mot magen och lagg den hogra
tillslutningsdelen sa langt dver den vanstra at du kan fasta den
pa den vanstra. Dra forst ut fingret ur den vanstra och darefter
den hégra fingerfickan. @ Ta sedan dragremmarna i vardera
handen och dra dessa samtidigt och jamnt framat, tills 6nskad
kraftpaverkan (stabilisering) &r uppnédd. @ Fast sedan de bada
dragremmarna tatt bredvid varandra pa den stora tillslutningen.

Skotselrad

Observera: Utsatt aldrig SacrolLoc for direkt hetta (t.ex.
uppvarmning, solljus, férvaring i personbil)! Materialet kan skadas.
Detta kan paverka SacrolLocs® effektivitet negativt.

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

Vid behov kan din SacroLoc tvattas for hand med ett milt
tvattmedel. Lat ortosen’ lufttorka.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (bécken, sakroiliakaled). Se funktion

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten underhallsfri.

Monteringsanvisningar
Sacroloc levereras fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar
Sacroloc bestar av ett stickat material med fasta dragremmar
och avtagbara ryggpelotter. Ryggpelotterna sitter ihop med ett

frottéhdlje som inte kan avldagsnas. Nya ryggpelotter kan képas
som reservdel.

Information om ateranvindning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land
dar produkten ar inférskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterforsaljare som du kopte produkten av.
Produkten ska rengoras innan den visas upp i garantiarenden. Om
anvisningarna om hantering och skotsel av SacroLoc inte har foljts
kan garantin begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

«Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har féljts

«Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering

Hantera produkten i enlighet med tillampliga nationella
bestammelser.

Fackpersonal?

Allmédnna anvisningar

Kontrollera att Sacroloc sitter perfekt och individuellt anpassat
efter den forsta behandlingen.

Ryggpelotternas position maste anpassas efter backenet, sa att det
inre urtaget vilar mot de bakre, ovre hoftkammarna.

Ova in korrekt patagning tillsammans med patienten.

Icke fackmassiga forandringar av produkten far inte utféras. Om
detta inte beaktas, kan produktens effektivitet forsamras och vart
produktansvar bortfaller.

Materialsammansaéttning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer (SEBS),
Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyoximetylen (POM), Bomull (CO),
Polyeten (PE), Akrylatlim (AIAC)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2021-04

*Information om personskador (skade-, halso- och olycksrisk) resp.
sakskador (skador pa produkten).

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
kontroll eller korrigering av extremiteter eller bal

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

norsk

Kjaere 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 ngye. Hvis du har spersmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt
Sacroloc er et medisinsk utstyr. Den er en ortose! for stabilisering
av bekkenet og malrettet avlastning av iliosakralleddene.
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Indikasjoner

« Sykdommer i iliosacralleddet (symptomer i iliosacralleddet,
artrose i iliosacralleddet, ustabilitet i iliosacralleddet)

« Ustabilitet i bekkenringen, f.eks. symfysediastase / -lasning

«Iliosacralledd-blokkering (akutt og profylaktisk)

*Myalgi og tendopati i bekkenregionen

« Strukturell ustabilitet etter spondylodese (i overgang L5-S51)

«Konservativ behandling etter bekkenfrakturer

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

«Sacroloc skal kun brukes i samsvar med denne bruksanvisningen
og til de angitte bruksomradene (anvendelsesomrade).

« Et erstatningsansvar bortfaller ved usakkyndig bruk, eller hvis
produktet ble brukt til andre formal.

- Kontakt lege for & avgjere om ortosen’ er egnet for bruk under
svangerskap. Hvis det oppleves ubehagelig & bruke ortosen’
under svangerskap, kan du kontrollere at starrelsen er riktig
tilpasset og at den er satt riktig pa, eller du kan fa rad hos legen
og ev. unnga videre bruk. Ingen kjente bivirkninger for mor og
foster.

+Oppleeringen ma bare utferes av fagpersonell?.

- Radfer deg pa forhand med din lege ved en kombinasjon med
andre produkter, f.eks. ved en kompresjonsterapi (medisinske
stottestremper).

«Bruk SacrolLoc over t-skjorten eller undertrayen.

«Hvis plagene tiltar eller hvis du oppdager unormale endringer i
kroppen, ma du straks ta kontakt med lege.

« lkke la produktet komme i kontakt med salver, kremer, eller andre
stoffer som inneholder fett eller syre.

«Bivirkninger som involverer hele kroppen, er hittil ikke rapportert.
Sakkyndig bruk/ tilpasning forutsettes. SacroLoc ma ikke
strammes for mye, da det ellers kan fgre til lokale tegn pa for
hayt trykk. | sjeldne tilfeller kan det hemme blodkar eller nerver.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige overfalsomhets-

reaksjoner. Ved folgende helsetilstander ber slike hjelpemidler kun

tilpasses og brukes etter at du har radfert deg med lege:

«Hudlidelser/-skader pa den behandlede delen av kroppen, serlig
ved betennelse, samt ved arrdannelser med hevelse, redhet og
oket temperatur.

« Sensoriske forstyrrelser og bevegelsesforstyrrelser f.eks. ved
diabetes (diabetes mellitus)

Bruksomrade

A - Rygg-pelotte (massasjepute)

B - Heyre halvdel med las og fingerlomme

C - Venstre halvdel med las og fingerlomme

D - Strammebelte

Tilpasse

@ Plasser ortosen! midt pa hoften slik at den gvre kanten pa
ortosen’ ikke er over den gvre kanten pa hoftebenskammen.

@ Skyv né fingrene i den hertil tiltenkte fingerlasken pa l&sen

og trekk lasen jevnt forover. @ Trykk né den venstre halvdelen
med ldsen mot magen og legg den hoyre halvdelen med lasen

sa langt over den venstre, at du kan feste denne pa den venstre
borrelasen. Nar du fester borrelasen, trekker du ferst fingrene ut
av den venstre og deretter ut av den hayre fingerlasken. @ Grip na
begge strammebeltene med begge hender og trekk disse samtidig
og jevnt forover, inntil den enskede strammingen (stabiliseringen)
er oppnadd. @ Deretter lukkes begge strammebeltene med
borreldsen tett ved siden av hverandre pa den store lasen.

Vedlikehold av produktet

Henvisning: SacroLoc ma aldri utsettes for direkte varme (f.eks.
varmeelementer, direkte sollys, oppbevaring i bilen)! Risiko for
skader pa materialet. Dette kan redusere virkeevnen til SacroLoc.
Etiketten, som er sydd pa SacroLoc med informasjon om
produktnavn, sterrelse, produsent, vaskeanvisning og CE-merking,
befinner seg pa strikkematerialets innside.

Ved behov kan du rengjere SacrolLoc for hand med et mildt
vaskemiddel. La ortosen’ lufttarke.



Anvendelsesomrade

Alt etter indikasjoner (bekken, iliosacralledd).
Se produktets hensikt.

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

Sammensettings- og monteringsanvisning
Sacroloc leveres bruksklar i standardsterrelse.

Tekniske data/parameter

Sacroloc bestar av et strikkemateriale med fast strammebelte og
avtakbare rygg-pelotter. Ryggpelottene er fast forbundet med en
frottekappe. Ryggpelottene kan leveres som reservedeler.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjgpt, gjelder.
Hvis du mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med
forhandleren som du kjgpte produktet av. Produktet skal rengjeres
for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering
og vedlikehold av SacrolLoc ikke er overholdt, kan garantien bli
pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

*Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet
«Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

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

Avhending
Produktet kan avhendes i henhold til nasjonale bestemmelser og
forskrifter.

Fagpersonale2

Generell informasjon

Etter den forste tilpasningen, ma den optimale og individuelle
pasningen av Sacroloc kontrolleres.

Rygg-pelottenes posisjon ma tilpasses til bekkenet slik at deres
indre fordypning hviler pa bakre gvre del av hoftekammen.

@v pa riktig tilpasning sammen med pasienten.

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

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer (SEBS),
Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyoksymetylen (POM), Bomull (CO),
Polyetylen (PE), Akrylatlim (AIAC)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2021-04

*Henvisninger om fare for personskader (skader-, person- og
ulykkesrisiko) evt. materielle skader (skader pa produktet).

1 Ortose = ortopedisk hjelpemiddel for stabilisering, avlastning, avstivning,
foring eller korrigering av lemmer eller kropp

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

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue
kayttoohje huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SacrolLoc on terveydenhuollon tarvike. Se on lantiota stabiloiva ja
Sl-niveliin kohdistuvaa kuormitusta véhentava ortoosi’.

Kayttoaiheet

«Sl-nivelen sairaudet (Sl-nivelen syndrooma, Sl-nivelen nivelrikko,
Sl-nivelen instabiliteetti)

«Lantion instabiliteetti, esim. symfyysin diastaasi ja loystyminen

«Sl-nivelen toimintahdirio (akuutti ja ennaltaehkaiseva)

»Myalgia ja tendinopatia lantion alueella

« Rakenteellinen instabiliteetti L5- ja S1-nikamien valissa
spondylodeesin jalkeen

«Lantionmurtuman jalkeinen konservatiivinen hoito

Haittavaikutukset

A Huomio*

«Sacroloc-ortoosia saa kayttda vain naissa kayttoohjeissa
esitetylla tavalla ja kayttoohjeissa mainittuihin kayttotarkoituksiin
(kayttoalue).

« Jos tuotetta ei kayteta sen kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotevastuu raukeaa.

«L&dkarin on maaritettava yksilollisesti, onko ortoosin! kaytto
raskauden aikana sopivaa ja asianmukaista. Jos ortoosin! kaytto
raskauden aikana tuntuu epamiellyttavalta, on tarkistettava
kokoasetukset ja pukemistekniikka. Lisaksi on keskusteltava
l43karin kanssa ja lopetettava tuen kaytto tarvittaessa. Aitiin ja
sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei tunneta.

«Vain ammattihenkilosto? saa opastaa tuen kaytossa.

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

«» Sacroloc on tarkoitettu kaytettavaksi t-paidan tai aluspaidan
paalla.

« Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi poikkeavia
muutoksia, ota valittomasti yhteytta hoitavaan laakariisi.

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden ja kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden kanssa.

« Koko elimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu. Kayton edellytyksena on asianmukainen
Kkaytto ja tuotteen sovitus. Ald kayta SacroLoc-ortoosia
liian kirealla; tama saattaa aiheuttaa paikallisia painaumia.
Harvinaisissa tapauksissa ortoosi saattaa painaa verisuonia ja
hermoja.

Kayttorajoitukset

Herkistymisesta (allergia) aiheutuvia terveydellisia

haittavaikutuksia ei ole tdhan mennessa raportoitu. Seuraavissa

tilanteissa tukia pitdisi sovittaa ja kayttaa vain ldaakarin harkinnan
mukaisesti:

«lhosairaudet /vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on koholla
olevia arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat.

< Tuntohairiot ja lilkkkeiden rajoittuminen, esimerkiksi diabetesta
sairastavilla

Kayttokohde

A - Selkapelotti (hierontapehmuste)

B - Oikeanpuoleinen kiinnityspuolisko, jossa sormitasku

C —Vasemmanpuoleinen kiinnityspuolisko, jossa sormitasku
D —Saadettavat vyot

Pukeminen

@ Aseta ortoosi' lantion keskiosaan niin, ettei ortoosin' oikea
reuna ylita suoliluun harjua eika ulotu vyotarolle saakka.

@ Tyonna sen jalkeen sormet ylhaalta kdsin kiinnityskohdassa
olevaan sormitaskuun ja veda kiinnitysosaa tasaisesti eteenpain.
© Paina nyt vasenta kiinnityspuoliskoa vatsaa vasten ja aseta
oikea kiinnityspuolisko niin pitkalle vasemman yli, kunnes pystyt
kiinnittamaan sen tarralla vasempaan puoliskoon. Tarrakiinnitysta
varten veda sormet ensin pois vasemmasta ja sen jalkeen oikeasta
sormitaskusta. @ Ota nyt molemmat sdadettavat vyot kasiisi

ja veda niita tasaisesti eteenpain, kunnes haluttu voimakkuus

(tuki) on saatu aikaan. @ Kiinnita sen jalkeen tarroilla molemmat
saadettavat vyot tiukasti vierekkain suureen kiinnitysosaan.

Tuotteen hoito

Ohje: Al3 altista SacroLoc-ortoosia suoralle kuumuudelle (esim.
lammityspatterit, auringonvalo, sailytys kuumassa autossa)! Se
voi vaurioittaa materiaalia. Materiaalin vaurioituminen puolestaan
heikentaa SacrolLoc-ortoosin toimivuutta.

Sacroloc-ortoosin neuloksen sisapuolelle on ommeltu tuote-
etiketti, johon on merkitty tuotenimi, koko, valmistaja, pesuohje ja
CE-merkinta.

Sacroloc-ortoosi voidaan tarvittaessa puhdistaa miedolla
pesuaineella kasin pesemalla. Anna ortoosin' kuivua ilmavassa
paikassa.

Kayttoalue

Oireiden mukaisesti (lantio, Sl-nivelet). Katso kohta
»Kayttotarkoitus».

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
Sacroloc-ortoosi toimitetaan vakiokokona kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

Sacroloc koostuu kiinteilla kiristyshihnoilla ja irrotettavilla
selkapeloteilla varustetusta neuloksesta. Selkapelotit on liitetty
kiintedsti toisiinsa froteesuojuksella. Selkapelotit on saatavana
varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantéa.
Mahdollisessa takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen
myyijaan. Tuote on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos SacrolLocin hoito- ja kasittelyohjeita ei ole
noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.
Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Itmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen
Tuote voidaan havittaa asianmukaisten maakohtaisten maaraysten
mukaisesti.

Ammattihenkilésto?

Yleisia ohjeita

Tarkista ensimmaisen hoitokerran jalkeen, etta SacrolLoc-ortoosi
istuu kunnolla ja oikein.

Selkapehmusteet on sijoitettava lantioon nahden siten, etta niiden

sisemmat uurteet vastaavat suoliluiden ylatakakarkiin.
Harjoittele ortoosin paikalleen asettamista potilaan kanssa.
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Tuotteeseen ei saa tehda asiattomia muutoksia. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen toimivuutta,
jolloin sen tuotevastuu raukeaa.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Termoplastinen elastomeeri (SEBS),
Polyuretaani (PUR), Elastaani (EL), Polypropeeni (PP),
Polyesteri (PES), Polyasetaali (POM), Puuvilla (CO),
Polyeteeni (PE), Akrylaattiliima (AIAC)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[0ol] - patamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2021-04

*0Ohje henkilovahinkojen (loukkaantumis-, terveys- ja onnettomuusvaara)
ja mahdollisten esinevahinkojen (tuotteen vaurioituminen) varalta.

T Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, tukee tai immobilisoi
raajoja tai vartaloa seka ohjaa tai korjaa niiden liikkeita ja asentoa

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

dansk

Kzere 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
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

Sacroloc er medicinsk udstyr. Det er en ortose! til stabilisering af
bakkenet og malrettet aflastning af iliosakralleddene

Indikationer

«Sygdomme i iliosacralleddet (iliosacralled-syndrom, iliosacralled-
artrose, iliosacralled-ustabilitet)

« Bakkenringsustabilitet, f.eks. symfysespraengning og -lgsning

«Sacroiliacledsblokering (akut og forebyggende)

»Myalgier og fibromyalgier i baekkenregionen

« Strukturanomali efter spondylodeser (i overgangen L5-51)

«Konservativ behandling efter baekkenfrakturer

Bivirkninger

A Forsigtig*

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

«Producenten haefter ikke ved ukorrekt eller ikke tilsigtet
anvendelse.

«Egnetheden og anvendelsen af ortose! under graviditeten skal
afklares i hvert enkelt tilfeelde af leegen. Foles anvendelsen af or-
tose! i labet af graviditeten ubehageligt, skal sterrelsesindstilling
og pasatningsteknik kontrolleres, leegen konsulteres og eventuelt
ses bort fra yderligere anvendelse. Bivirkninger for mor og foster
kendes ikke.

«Instruktion m& kun foretages af faguddannet personale?.

«En evt. kombination med andre produkter, f.eks.
kompressionsbehandling (kompressionsstremper) skal forst
aftales med den behandlende laege.

«Sacroloc baeres over T-shirt eller undertrgje.

«Hvis smerterne tiltager, eller du konstaterer usadvanlige
forandringer pa din krop, sa kontakt omgaende din egen leege.

« Serg for, at produktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotioner.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning forudseettes. Stram SacrolLoc ikke
for meget, da der ellers kan der opsta lokale tryksteder. | sjzldne
tilfeelde kan det medfgre indsnzevringer af blodkar og nerver.



Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et

sadant hjaelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen:

«hudsygdomme / -laesioner i det berarte omrade af kroppen, isaer
ved betaendelsestilstande, opsvulmede ar med hzevelse, redme
og hypertermi.

«folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus)

Anvendelsesomrade

A - rygpelot (massagepude)

B - hgjre side af lukningen med fingerlomme

C - venstre side af lukningen med fingerlomme

D - stroppe

Patagning

@ Anbring ortose! midt p& baekkenet, séledes at den gverste kant
af ortose! ikke er hgjere end baeckkenkammens gverste kant og gar
ind over taljen. @ Skub nu fingrene ind i fingerlasken p& lukningen
og treek lukningen jaevnt fremefter. @ Pres nu venstre side ind
mod maven og leeg hgjre side sa langt hen over venstre side, at

du kan seette den pa venstre velcrolukning. Treek forst fingrene ud
af venstre, sa af hgjre fingerlaske, nar du lukker velcrolukningen.
O Tag nu fat i en strop med hver hand og traek dem fremad
samtidigt og med lige meget styrke, indtil den gnskede
kraftpavirkning (stabilisering) er n&et. @ Lag sé& begge stropper
teet ved siden af hinanden pa den store velcrolukning.

Vedligeholdelse

Bemaerk: Udsat Sacroloc aldrig for direkte varme (f.eks. fra
radiator, solen, opbevaring i bil)! Materialet kan blive beskadiget.
Dette kan pavirke funktionen af Sacroloc.

Tojmaerket med informationer om SacrolLoc sasom produktnavn,
starrelse, fabrikant, vaskeinstruktion og CE-maerke sidder inde pa
strikmaterialet.

Ved behov kan SacroLoc handvaskes med et mildt vaskemiddel.
Lad ortose! lufttorre.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (baekkenet, iliosacralled).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
Sacroloc leveres i standard sterrelse, brugsklar.

Tekniske data/parametre

Sacroloc bestar af strikmateriale med faste stropper og aftagelige
rygpelotter. Rygpelotterne er fast forbundet med et frotteebetrak.
Rygpelotterne kan leveres som reservedel.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er
gaeldende. Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfeelde. Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og pleje af SacrolLoc ikke blev overholdt,
kan garantien vaere begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

«Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke fglges
«Egenradige @ndringer 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.

14

Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i henhold til geeldende regler.

Faguddannet personale?

Generelle oplysninger

Kontroller efter forste patagning, at SacroLoc sidder optimalt og
korrekt.

Rygpelottens position skal tilpasses baekkenet saledes, at deres
indvendige udsparinger ligger pa de bageste gvre tarmbensvinger.
Qv korrekt patagning sammen med patienten.

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

Materialesammensatning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer (SEBS),
Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyoxymetylen (POM), Bomuld (CO),
Polyaetylen (PE), Akrylatkleebemiddel (AIAC)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
U0l - Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2021-04

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

1 Ortose = ortopaedisk udstyr, der bruges til at stabilisere, lindre,
immobilisere, styre eller korrigere lemmer eller torso

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

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzytkowania.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

Sacroloc to wyréb medyczny. Jest to orteza! do stabilizacji
miednicy i ukierunkowanego odcigzania stawu krzyzowo-
biodrowego.

Wskazania

«Schorzenia stawu krzyzowo-biodrowego (zespét stawu krzyzowo-
biodrowego, artroza, niestabilnosc)

« Niestabilnos¢ obreczy miednicowej, np. rozejscie i poluzowanie
spojenia

« Zablokowanie stawu krzyzowo-biodrowego (w stanach ostrych i
zapobiegawczo)

«Bdle miesni i tendopatie w obszarze miednicy

« Zaburzenia strukturalne po przebytych spondylodezach (w seg-
mencie L5-51)

« Leczenie zachowawcze po ztamaniach miednicy

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Uwaga*

«Orteze Sacroloc nalezy stosowac wytacznie zgodnie z
informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji
i wskazaniami dotyczacymi jej uzytkowania (miejsca
zastosowania).

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

«Przydatnosc i stosowanie ortezy! u kobiet w cigzy trzeba zawsze
omowic¢ z lekarzem. Jezeli noszenie ortezy! w czasie cigzy powo-
duje nieprzyjemne odczucia, trzeba sprawdzi¢ ustawienia rozmi-

aru i technike zaktadania, skonsultowac sie z lekarzem i w razie
koniecznosci zrezygnowac z dalszego stosowania. Nie sg znane
dziatania niepozadane w odniesieniu do matki i ptodu.

«Poinstruowanie w zakresie zastosowania moze przeprowadzi¢
wytacznie przeszkolony specjalista2.

« Jednoczesne stosowanie innych produktéw, np. w ramach
kompresoterapii (produkty uciskowe), nalezy uprzednio
skonsultowac z lekarzem prowadzacym.

«Orteze Sacroloc nalezy zaktadac¢ na T-shirt lub podkoszulek.

« W przypadku nasilenia sie objawow lub zauwazenia
niepokojacych zmian w ciele nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem.

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

< Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystapienia
zamierzonego dziatania jest poprawne stosowanie/ zaktadanie
ortezy. Nie nalezy zbyt mocno mocowac ortezy SacrolLoc,
poniewaz moze to by¢ przyczyng wystapienia miejscowych
uciskow. W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie
zwezenia naczyn krwionosnych i ucisniecia nerwow.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o

charakterze chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej

chordb zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

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

«Zaburzenia czucia i ruchow dowolnych, np. w przypadku cukrzycy
(diabetes mellitus)

Uzytkowanie

A —tylna wktadka uciskowa (wktadka masujaca)

B - prawy pas zapinajacy z kieszonka na palce

C - lewy pas zapinajacy z kieszonka na palce

D - pasy naciagajace

Zaktadanie

@ Srodek ortezy! nalezy przytozy¢ posrodku w czesci miednicy, w
taki sposob, aby gérna krawedz ortezy! nie znajdowata sie wyzej
niz na wysokosci kolca biodrowego lub tez siegata maksymalnie
do wysokoéci talii. @ Nastepnie nalezy wsuna¢ od gory palce

w specjalne kieszonki znajdujace sie na pasach zapinajacych i
pociagnac je réwnomiernie do przodu. @ Teraz nalezy przytozy¢
lewy pas zapinajacy do brzucha, a prawy pas tak naciagnac

na lewy, aby dosiegna¢ umieszczonego tam zapiecia na rzep.
Zapinajac rzep, nalezy najpierw wyjac palce z lewej kieszonki, a
nastepnie z kieszonki prawej. @ Nastepnie nalezy chwyci¢ w obie
rece pasy naciggajace i pociggnac je réwnoczesnie i rownomiernie
do przodu do momentu uzyskania odpowiedniej sity nacisku
(stabilizacji). @ Na koniec nalezy przymocowaé rzepy paséw
naciaggajacych na zapieciu pasa zapinajacego.

Czyszczenie

Wskazéwka: Ortezy Sacroloc nie nalezy wystawiac na
dziatanie bezposredniego zrodta ciepta (np. ogrzewania,
promieni stonecznych, nie nalezy jej pozostawia¢ w nagrzanym
samochodzie)! Moze to spowodowac uszkodzenie materiatu, co
moze by¢ przyczyna zmniejszenia skutecznosci Sacroloc.
Wszywka Sacroloc z informacjami na temat nazwy produktu,
rozmiaru, producenta, wskazéwkami dotyczacymi prania i
oznakowaniem CE naszyta jest w wewnetrznej czesci ortezy.
W razie potrzeby SacroLoc mozna prac recznie z dodatkiem
tagodnego $rodka do prania. Nastepnie pozostawié¢ orteze! do
wyschniecia.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (miednica, stawy krzyzowo-biodrowe).
Patrz: Przeznaczenie.
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Wskazowki dotyczace konserwacji

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

Instrukcja mocowania i dostosowania paskow
Orteza Sacroloc jest dostarczana w standardowym rozmiarze, w
stanie gotowym do uzytku.

Dane techniczne / parametry

Orteza Sacroloc jest wykonana z dzianiny z zamocowanymi na
state pasami naciggajagcymi i odpinanymi tylnymi wktadkami
uciskowymi. Tylne wktadki uciskowe zaszyte sa we frotowej
ostonce. Tylne wktadki uciskowe dostepne sa jako elementy
zamienne.

Wskazdowki na temat ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyrob.
W razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrdb. Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy
oczyscic. Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych uzytkowania i
czyszczenia SacrolLoc moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu
rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja

Produkt mozna utylizowac zgodnie z krajowymi regulacjami
ustawowymi.

Specjalisci?

Wskazdéwki ogdlne

Po pierwszym zatozeniu nalezy sprawdzi¢ optymalne dla
konkretnego pacjenta utozenie SacroLoc.

Tylne wktadki uciskowe musza by¢ umieszczone w sposéb
dopasowany do miednicy, tak aby lezaty wewnetrznym
wagtebieniem zwrdconym do tylnych gornych kolcow biodrowych.
Przecwiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposob zaktadania ortezy.
Nie wolno dokonywac niezgodnych z przeznaczeniem zmian w
produkcie. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze obnizy¢
skutecznoéc¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Elastomer termoplastyczny (SEBS),
Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polipropylen (PP),
Poliester (PE), Polioksymetylen (POM), Bawetna (CO),
Polietylen (PE), Klej akrylowy (AIAC)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia - kod DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2021-04

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

1 Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy, satbilizujacy, odciazajacy,
unieruchomiajacy, prowadzacy oraz korygujacy czesci ciata lub ttowia.
2Specjalista to kazda osoba, ktora zgodnie z obowiazujgcymi regulacjami
krajowymi jest uprawniona do dopasowywania ortez i instruowania w

zakresie ich uzytkowania.



@ Cesky

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské ucinnosti nasich
produktd, 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

Sacroloc je lékarsky vyrobek. Je to ortéza' ke stabilizaci panve a
cilené ulevé ileosakralnich kloubl.

Indikace

«Onemocnéni ileosakralniho kloubu (syndrom ileosakralniho
kloubu, artroza ileosakralniho kloubu, nestabilita ileosakralniho
kloubu)

« Nestabilita panevniho kruhu, napr. roztrhnuti a uvolnéni symfyzy

« Blokovani ileosakralniho kloubu (akutni a profylaktické)

«Myalgie a tendopatie v oblasti panve

« Strukturalni nestabilita po spondylodéze (v prechodu L5-S1)

«Konzervativni lécba po frakturach panve

Rizika pouziti

A Pozor*

«Sacroloc je treba nosit pouze podle Udaju tohoto navodu k pouziti
a podle uvadénych oblasti pouZiti (misto nasazeni).

« Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé pouziti k jinému tcelu
se zaruka na vyrobek neposkytuje.

«0 vhodnosti a pouzivani ortézy! v dobé téhotenstvi je tfeba se
poradit s lékarem, ktery rozhodne v jednotlivych pripadech. Pokud
je noseni ortézy! v pribéhu téhotenstvi pocitovano jako nepfijem-
né, je treba zkontrolovat nastaveni velikosti a techniku prikladani
ortézy, poradit se s [ékarem a pripadné upustit od dalsiho
pouzivani. Vedlejsi ucinky pro matku a plod nejsou zname.

«Provadét instruktaZ smi pouze odborny personal?.

« Jestlize chcete zaroven pouZzivat i jiné vyrobky, napf. v ramci
kompresni terapie (kompresivni puncochy), domluvte se predem s
Vasim osetrujicim lékarem.

«Ortézu SacrolLoc noste pres tricko nebo tilko.

- Jestlize dojde ke zhorseni obtizi nebo pokud se na téle projevily
neobvyklé zmény, navstivte okamzité svého lékare.

« Zabrante styku vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
masti a télova mléka.

«Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou
doposud znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani.
Ortézu SacroLoc neprikladejte moc napevno, muze to vyvolat
lokalni priznaky zpUsobené tlakem. Zfidka mize dojit k zazeni
cév anervl.

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost pfi onemocnénich neni zatim znama. Pri dale

uvedenych priznacich onemocnéni je priloZzeni a noseni takové

pomucky indikovano pouze po domluvé s Vasim osetrujicim
lékarem.

«Onemocnéni a zranéni klize v dotéené ¢asti téla, zvlasté pri
zanétlivych ukazech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zC¢ervenani a prehrati

«Poruchy citlivosti a poruchy pohybu napf. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

Oblast pouziti

A - ortopedicka stélka na zadech (masazni polstarek)

B - prava polovina uzavéru s kapsou pro prsty

C - leva polovina uzavéru s kapsou pro prsty

D - pasy na utahovani

Pikladani

@ Umistéte ortézu' uprostfed na panvi tak, aby horni lemovany
okraj ortézy! nepfesahoval horni okraj hfebenu panevni kosti,
popf. do pasu. @ Nyni zasufte prsty shora do kapes na prsty na
uzavéru a rovnomérné tahejte uzavér smérem dopredu. € Nyni
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zatlacte levou polovinu uzavéru smérem na bricho a prelozte
pravou polovinu uzavéru tak daleko pres levou, abyste ji mohli na
levou polovinu pripnout. Pri zapinani vytahnéte prsty nejdrive z
levé a potom z pravé kapsy na prsty. @ Vezméte pasy na utahovani
do obou rukou a rovnomeérné je tahnéte smérem dopredu, dokud
nedocilite pozadovaného Uginku sily (stabilizaci). @ Nakonec
zapnéte oba pasy na utahovani tésné vedle sebe na velky uzavér.

Pokyny k udrzbé vyrobku

Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu SacrolLoc primému teplu
(napf. topeni, slune¢ni zareni, skladovani v auté)! Maze dojit k
poskozeni materidlu. To mdZe negativné ovlivnit G¢innost ortézy
Sacroloc.

Nasivku SacrolLoc s informacemi o nazvu vyrobku, velikosti,
vyrobci, navodu k ¢isténi a CE oznacenim naleznete na vnitrni
strané pleteniny.

Ortézu Sacroloc lze v pripadé potfeby vycistit jemnym pracim
prostredkem na ruéni prani. Ortézu' nechejte uschnout na vzduchu.

Misto nasazeni

Podle indikaci (panev, ileosakralni kloub).
Viz stanoveni Gcelu.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SacrolLoc se dodava ve standardni velikosti, pfipravena k
pouziti.

Technické udaje / parametry

Sacroloc se sklada se z pleteniny s pevnymi pasy na utahovani
a odnimatelnymi ortopedickymi stélkami na zadech. Ortopedické
stélky na zadech jsou neoddélitelné spojeny s froté potahem.
Ortopedickeé stélky lze zakoupit jako nahradni dil.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

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. Pri nerespektovani
pokyn( k nakladani s vyrobkem Sacroloc a k péci o néj mize byt
zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokyn odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace vyrobku
Vyrobek lze likvidovat dle narodnich Urednich predpisu.

Odborny personal?

VSeobecna upozornéni

Po prvnim pouziti ortézy SacrolLoc zkontrolujte optimalni a
individualni polohu.

Polohu ortopedickych stélek na zadech je treba upravit podle panve
tak, aby svym vybranim dosedaly na zadni horni kycelni trny.

Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani.

Nesmi byt provadény neodborné tpravy vyrobku. Pri nedodrzeni
tohoto pokynu mize dojit k ovlivnéni tc¢inku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.

Slozeni materialu

Polyamid (PA), Termoplasticky elastomer (SEBS),
Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyoxymethylen (POM), Bavlna (CO),
Polyetylén (PE), Akrylatové lepidlo (AIAC)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
— Identifikator maticového 2D kdédu jako UDI

Stav informaci: 2021-04

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

1 0rtéza = ortopedicka pomicka pouzivana ke stabilizaci, odleh¢enti,
znehybnéni, ovladani nebo napravé koncetin ¢i trupu.

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

@ slovensky

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej uc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si

podrobne navod na pouzivanie. Pri otazkach sa obratte na svojho
lekara alebo odborntd predajiu.

Stanovenie tUcelu

Sacroloc je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na stabilizaciu panvy

a cielené uvolnenie iliosakralnych kibov.

Indikacie

«Ochorenia iliosakralnych kibov (syndrém ISK, artréza ISK,
nestabilita ISK)

« Nestabilita panvy, napr. vyskocenie a uvolnenie symfyzy

« Zablokovanie iliosakralnych kibov (akutne a profylaktické)

*Myalgie a tendopatie oblasti panvy

« Porucha struktury v spondylodéze (v prechode L5-51)

«Konzervativna liecba po frakturach panvy

Rizika pouzitia
A Pozor*

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

« Pri nespravnom pouziti alebo pouziti na iny ucel nebude platit
zaruka na vyrobok.

«Vhodnost a pouzivanie ortézy' pocas doby tehotenstva musi v
individualnych pripadoch schvalit lekar. Ak pocitujete nosenie
ortézy'! pocas tehotenstva ako neprijemné, musite skontrolovat
nastavenie velkosti a techniku prikladania, konzultovat s lekdrom
a v pripade potreby upustit od dalSieho pouzivania. Vedlajsie ucin-
ky pre matku a plod nie si zname.

«Indtruktaz moze vykonat len vyskoleny odbornik?.

«0 kombinacii s inymi vyrobkami, napr. v ramci kompresnej
terapie (kompresivne pancuchy), sa najskor poradte so svojim
osetrujucim lekarom.

«Ortézu SacrolLoc noste na tricku alebo tielku.

« Ak by ste na sebe pocitili zvysené problémy alebo neobvyklé
zmeny, vyhladajte prosim ihned svojho lekara.

« Zabrante styku vyrobku s prostriedkami obsahujucimi tuky,
kyseliny, masti a telové mlieka.

«Vedlajsie ucinky, ktoré by ovplyvnovali cely organizmus, nie su
doteraz zname. Predpokladom je spravne pouzivanie / aplikacia.
Ortézu SacrolLoc nezakladajte prilis napevno, pretoze to moze
vyvolat lokalne priznaky sposobené tlakom. V zriedkavych
pripadoch moze dojst k zizeniu krvnych ciev a nervov.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach nie je doteraz znama. Pri
nasledujucich priznakoch chorob je aplikacia a nosenie takejto
pomacky indikované len po porade s Vasim osetrujucim lekarom.
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«Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej casti tela, obzvlast pri
zapalovych prejavoch, takisto vystupujucich jazvach s opuchmi,
scervenanim a prehriatim.

« Poruchy citlivosti a motorické poruchy, napr. pri cukrovke
(diabetes mellitus)

Oblast pouzitia

A - ortopedicky vankusik na chrbat (masazny vankusik)

B — prava polovica uzaveru s vreckami na prsty

C - lava polovica uzaveru s vreckami na prsty

D - pasy na utahovanie

Zakladanie

@ Umiestnite ortézu! do stredu panvy tak, aby horny okraj ortézy!
nepre¢nieval cez horny okraj hrebera panvove] kosti. @ Teraz
zasunte prsty zhora do vreciek na prsty na uzavere a rovhomerne
tahajte uzaver smerom dopredu. @ Zatlacte lavu polovicu uzaveru
smerom na brucho a prelozte pravu polovicu uzaveru tak daleko
cez lavy, aby ste ju mohli na lavu polovicu pripnut. Pri zapinani
vytiahnite prsty najprv z [avého a potom z pravého vrecka na prsty.
@ Vezmite pasy na utahovanie do oboch ruk a rovnomerne ich
tahajte smerom dopredu, az kym nedosiahnete Zelany ucinok sily
(stabilizaciu).

@ Nakoniec zapnite oba pasy na utahovanie tesne vedla seba na
velky uzaver.

Pokyny k starostlivosti o vyrobok

Upozornenie: Ortézu SacrolLoc nikdy nevystavujte priamemu teplu
(napr. kurenie, slnecné luce, uskladnenie v aute)! Méze dojst k
poskodeniu materialu. To moze nepriaznivo ovplyvnit Uc¢inok ortézy
Sacroloc.

Nasivka Sacroloc s informaciami o nazve vyrobku, velkosti,
vyrobcovi, spésobe prania a znackou CE sa nachadza na vnutornej
strane Upletu.

Podla potreby mézete Cistit SacroLoc jemnym umyvacim
prostriedkom pranim v rukach. Nechajte vyschnuat ortézu! na
vzduchu.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (panva, ileosakralne kiby).
Pozri Sposob ucinku.

Upozornenia, tykajlice sa oSetrovania vyrobku

Pri sprdvnom zaobchadzani a starostlivosti si vyrobok nevyzaduje
prakticky ziadne oSetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz
Ortéza SacrolLoc sa dodava v Standardnej velkosti a pripravena na
pouzivanie.

Technické udaje / parametre

Ortéza SacroLoc sa sklada z pleteniny s pevnymi taznymi
popruhmi a odnimatelnymi pelotami chrbta. Peloty chrbta su
neoddelitelne spojené s obalom froté. Peloty chrbta sa dodavaju
ako nahradny diel.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zaruc¢ny 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 SacroLoc, moze byt negativne
ovplyvnena alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

«Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost
Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto



medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému tradu.
Nase kontaktné Gdaje najdete na zadnej strane tejto brozury.

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

Odborny pracovnik?

VSeobecné upozornenia

Po prvom pouziti ortézy SacroLoc skontrolujte jej optimalnu a
individualnu polohu.

Peloty chrbta sa musia prisposobit panve, aby tieto peloty priliehali
na horné zadné hroty panvovej kosti s vnutornym vyrezom.

Spolu s pacientom nacvicte spravne prikladanie.

Neodborné Upravy vyrobku sa nesmu vykonavat. Pri nedodrzani
tohto zdkazu mo6ze byt nepriaznivo ovplyvneny ucinok vyrobku do
tej miery, ze prestane platit zaruka na vyrobok.

ZloZenie materialu

Polyamid (PA), Termoplasticky elastomér (SEBS),
Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polypropylén (PP),
Polyester (PES), Polyoxymetylén (POM), Bavlna (CO),
Polyetylén (PE), Akrylatové lepidlo (AIAC)

— Medical Device (Zdravotnicke pomdcky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2021-04

*Upozornenie na nebezpecenstvo poskodenia zdravia osob (riziko
poranenia, poskodenia zdravia a Urazu), prip. vecnych $kad (poskodenie
vyrobku).

1 0rtéza = ortopedicka pomacka pre stabilizaciu, odlahéenie, znehybnenie,
ovladanie alebo napravu koncatin alebo trupu

20dbornym pracovnikom je kazda osoba, ktora je podla platnych
narodnych predpisov, ktoré sa na nu vztahuju, opravnena na
prispbsobovanie ortéz a poskytovanie poucenia o ich pouziti.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségiigyi
hatékonysagat ndveljiik, hiszen az On egészsége fontos szamunk-
ra. Kérjik, hogy alaposan olvassa el a hasznalati utmutatét. Fel-
merild kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy
keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A Sacroloc egy gydgyaszati termék. A medence stabilizalasara
és a keresztcsonti {ziilletek célzott tehermentesitésére szolgald
ortézis'.

Javallatok

« A sacroiliacalis izlilet megbetegedései (ISG-szindroma, I1SG-artro-
zis, 1SG-instabilitas)

« Csip6-instabilitas, pl. szimfizis-szétvalas és -lazulas

« Sacroiliacalis izlleti diszfunkcio (akut és profilaktikus)

«Medence kornyéki izom- és infajdalmak

«Szerkezeti zavarok az agyéki gerincszakaszt érint6 spondylodesis
utan (L5-S1 atmenetnél)

- Csip6csonttorés konzervativ kezelése

Az alkalmazassal jaré kockazatok

A Vigyazat!*

«A SacrolLoc kizarélag a hasznalati dtmutatéban talalhato
utasitasok szerint és a felsorolt alkalmazasi terileteken
(alkalmazasi hely) viselheté.

« A szakszerUtlen vagy nem rendeltetésszer(i hasznalat a
termékfelelésség kizarasat jelenti.

« Az ortézis! alkalmassagarol és hasznalatardl terhesség fennalla-
sa esetén az orvos dont ez egyedi eset alapjan. Amennyiben az
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ortézis' alkalmazasa a terhesség fennallasa soran kényelme-
tlenné valik, akkor a méretbeallitasokat és a felhelyezés madjat
felul kell vizsgalni, valamint tanacsot kell kérni az orvostdl, és
adott esetben fel kell figgeszteni az ortézis hasznalatat. Az
anyara és a magzatra gyakorolt mellékhatasok nem ismertek.

« A bemutatast kizarolag szakszemélyzet? végezheti.

«Mas termékekkel, pl. kompresszios terdpia (kompresszios
harisnyak) keretében torténé hasznalatarol kérje kezel6orvosa
véleményét.

« A SacrolLoc viselése pdld vagy triko felett ajanlott.

« Ha tiinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan valtozasokat észlel,
azonnal keresse fel orvosat.

- Ugyeljen, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és oldatokkal.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre
haté mellékhatasai. A terméket szakszerten kell
felhelyezni/ hasznalni. Ugyeljen, hogy a SacrolLoc ne legyen tul
szoros, mert ez a szovetek helyi megnyomddasat okozhatja.
Ritkan eléfordulhat a véredények vagy az idegpalyak részleges
elzarodasa.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utald tiinetek jelenleg nem

ismeretesek. A kovetkezé diagndzisok esetén az ilyen jellegl

gyogyaszati segédeszkozdk viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

«Borbetegségek, a bér sérilései a segédeszkoz viselése altal
érintett testtajékon, kilondsen gyulladasos tinetek megléte
esetén, valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség
esetén

« Erzékelési zavarok és mozgaszavarok pl. cukorbetegség (Diabetes
mellitus) esetén

Alkalmazasi teriilet

A — Hatparna (masszazsparna)

B - A régzités jobb oldali pantja ujjzsebbel
C - A rogzités bal oldali pantja ujjzsebbel
D - Huzopantok

A merevité felvétele

@ Helyezze az ortézist! a medence kdzepére Ugy, hogy a felsé
pereme ne legyen magasabban a medencecsigolyak felsé
pereménél, azaz ne érje el a derekat. @ Most csusztassa az ujjait
felllrél a rogzitésen az erre a célra kialakitott ujjzsebekbe, majd

a rogzitést egyenletesen huzza elére. @ A rogzitépant bal oldali
részét nyomja ra a hasara, majd a jobb oldali részt hizza at
annyira balra, hogy a bal oldali résszel dsszetapadjon.

A felhelyezés utan el6szor a bal ujjzsebbdl, majd a jobb ujjzsebbdl
huzza ki az ujjait. @ Most fogja meg mindkét huzépantot és
egyszerre, egyforma erével hizza a pantokat elére addig, amig

a kivant eréhatast (stabilizalast) el nem éri. @ Végil mindkét
huzopantot nyomja szorosan egymas mellé a nagy rogzitéteriletre.

Apolasi utmutaté

Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a SacrolLoc merevitét ne érje kozvetlen
héhatas (pl. f(tés, napsugarzas vagy gépkocsiban torténd tarolas
miatt)! Az ilyen hatdsok miatt az anyag karosodhat. Mindez
befolydsolhatja a SacroLoc hatékonysagat.

A Sacroloc bevarrt cimkéje, amely a termék nevét, méretét,
gyartojat, valamint a termék mosasaval és CE jeldlésével
kapcsolatos informacidkat tartalmazza, a kétés bels részében
talalhato.

Sziikség esetén a SacrolLoc ot kimélé tisztitoszerrel, kézzel
tisztitsa le.

Az ortézist! szabad levegén szaritsa.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfeleléen (medence, keresztcsonti iziiletek).
Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

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

Osszeallitasi és szerelési utmutato
A Sacroloc szallitdsa standard méretben, hasznalatra készen
torténik.

Miiszaki adatok / paraméterek

A Sacroloc feszes huzopantokkal és levehetd hatparnakkal
ellatott kotésbdél all. A hatparnakat egy frottirburkolat koti
elvalaszthatatlanul dssze. A hatparnak potalkatrészként
szallithatok.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitsl On a terméket
megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a SacroLoc hasznalatara
és az apolasara vonatkozo utasitasokat nem tartottak be, a
garancia karosodhat vagy kizarasra kerulhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

«Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi elsirasok alapjan On kételes a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatosag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan taldlja.

Artalmatlanitas
A termék a mindenkori orszag torvényi el6irdsainak megfeleléen
artalmatlanithato.

Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

Az elsé kezelés utan ellendrizze a SacroLoc optimalis és testre
szabott elhelyezkedését.

A hatparnakat a megfeleld helyzetben kell a medencére illeszteni
ugy, hogy azok a belsé kivagassal a hatulso felsé csip6tovisekre
illeszkedjenek.

A pacienssel gyakoroltassa a segédeszkoz felvételét.

A termék szakszer(tlen megvaltoztatdsa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékre vonatkozo jotallas megszinik.

Anyag osszetétele

Poliamid (PA), Termoplasztikus elasztomer (SEBS),
Poliuretan (PUR), Elasztan (EL), Polipropilén (PP),
Poliészter (PES), Polioximetilén (POM), Pamut (CO),
Polietilén (PE), Akrilat ragaszto (AIAC)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Az informacio allapota: 2021-04

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

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz rogzités, tehermentesités, nyugalomba
helyezés céljara, valamint a végtagok vagy a torzs mozgasainak
vezetésére ill. korrekcigjara.

ZA szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaban, akik az
On orszagaban érvényes eldirasok értelmében a bandazsok egyedi
illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.
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@ hrvatski

Postovani korisnici,
zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
pazljivo procitajte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
Sacroloc je medicinski proizvod. To je ortoza' za stabilizaciju
zdjelice i rasterecenje sakroilijacnih zglobova.

Indikacije

- Bolesti sakroilijacnog zgloba (sindrom sakroilijacnog zgloba,
artroza sakroilijacnog zgloba, nestabilnost sakroilijatnog zgloba)

« Nestabilnost zdjelicnog prstena, npr. ruptura simfize i relaksacija
simfize

- Blokada sakroilija¢nog zgloba (akutno i profilakticki)

- Mijalgije i tendopatije podrucja zdjelice

« Strukturalni poremecaji nakon spinalnih fuzija (u prijelazu L5-51)

«Konzervativna terapija nakon fraktura zdjelice

Rizici kod primjene

A Oprez*

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

«Kod nestruc¢ne primjene ili primjene nevezane za svrhu iskljucena
je odgovornost za proizvod.

«Prikladnost i primjena ortoze! tijekom trudnoce mora se
usuglasiti s lije¢nikom u svakom pojedinom slucaju. Ako nosenje
ortoze! tijekom trudnoce izaziva nelagodu, potrebno je provjeriti
veli¢ine i tehniku postavljanja, porazgovarati s lije¢nikom i
eventualno odustati od daljnje primjene. Nuspojave za majku i
fetus nisu poznate.

« Poduku o postavljanju i nosenju smije provoditi samo struc¢no
osobljeZ.

« Prethodno dogovorite kombinaciju s drugim proizvodima npr.

u okviru kompresijske terapije (kompresivne ¢arape) sa svojim
lijecnikom.

« Sacroloc nosite preko svoje majice ili potkosulje.

« Ako se tegobe povecaju ili ako na tijelu uocite neobic¢ne promjene,
molimo da se odmah obratite svojem lijecniku.

« Proizvod ne smije doc¢i u dodir sa sredstvima koja sadrze
masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i losionima.

«Do sada nisu poznate nuspojave, koje se odnose na cijeli
organizam. Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no
postavljanje proizvoda. SacrolLoc ne stezite precvrsto, jer moze
doci do lokalnih pritisaka. U rijetkim slucajevima moze doc¢i do
suzenja krvnih zZila i Zivaca.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U

slucaju slijedecih bolesti postavljanje i noSenje ovakvog pomagala

moguce je samo uz dogovor s vasim lijecnikom:

«Kozne bolesti/ ozljede na lijecenim dijelovima tijela, narocito
upalne pojave. Izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilom i
zagrijavanjem

- Smetnje osjetila i pokreta, npr. kod Secerne bolesti (Diabetes
mellitus)

Podrucje primjene

A - ledne pelote (jastuci¢ za masazu)

B - desna polovina zatvaraca s dzepom za prste

C - lijeva polovina zatvaraca s dzepom za prste

D - pojasevi za pritezanje

Postavljanje

@ Postavite ortozu! na sredinu zdjelice, tako da gornji rub
ortoze! ne prelazi gornji rub ilijacnog grebena, odnosno da ne
zalazi u struk. @ Gurnite prste u za to predvideni dzep za prste
na zatvaracu i ravnomjerno povucite zatvarac prema naprijed.



© Pritisnite sada lijevu polovinu zatvaraca na trbuh i stavite desnu
polovinu zatvaraca preko lijeve polovine sve dok je ne mozete
zalijepiti na lijevu polovinu. Kod lijepljenja prvo povucite prste iz
lijevog a zatim iz desnog dZepa za prste. @ Uzmite sada u ruke oba
pojasa za pritezanje i povucite ih istovremeno i ravnomjerno prema
naprijed, sve dok ne postignete zeljeni pritisak (stabilizaciju). @ Na
kraju zalijepite oba pojasa za pritezanje jedan uz drugi na veliki
zatvarac.

Odrzavanje proizvoda

Napomena: Nikada ne izlazite Sacroloc izravnoj toplini (npr.
grijanje, sunéeva svjetlost, skladistenje u osobnom vozilu)!
Moguca su ostecenja materijala. Ovo moze umanjiti djelotvornost
Sacroloc-a.

Ugradena oznaka proizvoda SacrolLoc s informacijama o nazivu
proizoda, veli¢ini, proizvodacu, uputama za pranje i CE oznakom
nalazi se u unutarnjem dijelu pletiva.

Ortozu SacroLoc po potrebi mozete ru¢no oprati blagim
deterdzentom. Pustite da se ortoza' osusi na zraku.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (zdjelica, ileosakralni zglobovi).
Pogledaj odredenu namjenu.

Upute za servisiranje

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

Upute za sastavljanje i postavljanje
Sacroloc e dostavlja gotov za uporabu.

Tehnicki podatci / parametri

Sacroloc se sastoji od pletiva s Cvrstim pojasevima za pritezanje
i lednim pelotama koje se mogu skidati. Ledne pelote su
nerazdvojno povezane s frotirnim omotom. Raspolozive su i
zamjenske ledne pelote.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U
slucaju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba
oCistiti prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje bandaze SacrolLoc, jamstvo moze biti
umanjeno ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢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 mozZete odloziti u skladu s nacionalnim zakonskim
propisima.

Struéno osoblje?

Opce upute

Prije prve aplikacije, provjerite da li je SacroLoc dobro prilagoden
pacijentu i da li mu dobro pristaje.

Ledne pelote moraju biti prilagodene zdjelici tako da su smjestene
s unutarnjim udubljenjem na gornjim straznjim izboc¢enim kostima.
Vjezbajte s pacijentom ispravno postavljanje.

Na proizvodu ne smijete vrsiti nestrucne preinake. U suprotnom,
moze se smanjiti uc¢inkovitost proizvoda, tako da je odgovornost za
proizvod iskljucena.
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Sastav

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni elastomeri (SEBS),
Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Polioksimetilen (POM), Pamuk (CO),
Polietilen (PE), Akrilatno ljepilo (AIAC)

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2021-04

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

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, mirovanje,
vodenje ili ispravljanje udova ili trupa

2Stru¢no je osoblje svaka osoba koja je prema vaze¢im drzavnim
propisima ovlastena za prilagodbu ortoza u Vasem slucaju i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe.

@ srpski

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

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

Odredivanje namene

Sacroloc je medicinski proizvod. To je ortoza' za stabilizaciju
karlice i ciljano rasterecenje sakroilijacnih zglobova.

Indikacije

- Bolesti sakroilijacnih zglobova (sindrom sakroilijacnog zgloba,
osteoartritis sakroilijacnog zgloba, nestabilnost iliosakralnog
zgloba)

«Nestabilnost prstena karlice, odn. ruptura i labavljenje simfize

«Blokiranje sakroilijacnih zglobova (akutno i profilakti¢no)

«Mialgije i tendopatije podrucja karlice

« Strukturni poremecaj posle spondilodeza (u prelazu L5-51)

«» Konzervativno lecenje posle frakture karlice

Rizici primene

A Oprez:*

«Sacroloc treba nositi samo prema ovom uputstvu za upotrebu i
na navedenim podrué¢jima primene (mesto koristenja).

«Kod nestruc¢ne primene ili primene nevezane za svrhu iskljucena
je odgovornost za proizvod.

«Pogodnost i primena ortoze! se u pojedinim sluc¢ajevima moze
dogovoriti sa lekarom. Ako je no3enje ortoze' u toku trudnoce ne-
prijatno, mora se ispitati velicina i tehnika primene u konsultaciji
sa lekarom i ako je potrebno uzdrzati se od daljeg koris¢enja. Nisu
poznate kontraindikacije za majku i fetus.

«Kratko upucivanje u proizvod sme da izvrsi samo stru¢no osoblje?.

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

« Nosite SacroLoc preko Vase majice ili potkosulje.

« Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite neobi¢ne promene na
svom telu, molimo Vas da odmah pozovete svog lekara.

«Ne dozvolite da proizvod dolazi u kontakt sa masnim i kiselim
sredstvima, kremama i losionima.

«Negativni efekti dejstva na ceo organizam dosad nisu poznati.
Preduslov je stru¢na primena i postavljanje. Nemojte stegnuti
Sacroloc previse ¢vrsto, u suprotnom moze izazvati simptome
lokalnog pritiska. U retkim slucajevima moze da prikljesti krvne
sudove i nerve.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosetljivosti. U
slucaju sledecih oboljenja postavljanje i nosenje ovog pomogala
moguce je samo uz prethodni dogovor sa lekarom:

«Kozne bolesti/ povrede na tretiranom delovima tela, posebno
zapaljenske promene, kao i izboceni oziljci sa otocima, crvenilom
i toplotom.

«Smetnje kod osetljivoti i kretanja, na primer kod Secerne bolesti
(Diabetes mellitus)

Podrucje primene

A - Ledna pelota (masazni jastuk)

B — Desna polovina zatvaraca sa dzepom za prste

C - Leva polovina zatvaraca sa dzepom za prste

D - Stezni kaisi

Postavljanje

@ Postavite ortozu' na sredinu karlice, tako da gornji rub ortoze!
ne prelazi gornji rub ilija¢nog grebena i proteze se oko struka.
@ Gurnite sada prste u za to predvideni dzep na zatvaracu i
povucite zatvara¢ ravnomerno napred. @ Pritisnite sada levu
polovinu zatvaraca na stomak i polozite desnu polovinu zatvaraca
preko leve polovine, dok je ne budete mogli zalepiti na levoj
polovini. Kod lepljenja najpre izvucite prste iz levog i zatim iz
desnog dzepa. @ Uzmite sada stezne kaige u obe ruke i povucite
ih istovremeno prema napred, do uspostavljanja zeljenog efekta
stezanja (stabilizacije). @ Zatim zalepite oba stezna kaia jedan
pored drugog na veliki zatvarac.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Ne stavljajte SacrolLoc nikad direktno na toplotu (npr.
grejanje, suncevo zracenje, skladistenje u kolima)! Moguce je
ostecenje materijala. To moze uticati na efikasnost SacroLoc-a.
Usivena etiketa SacroLoc-a sa informacijama o nazivu proizvoda,
veli¢ini, proizvodacu, uputstvu za pranje i CE oznaka nalazi se na
unutrasnjoj strani tkanine.

Sacroloc po potrebi, mozete ru¢no prati sa blagim sredstvom za
¢iscenje. Ostavite da se ortoza! osusi na vazduhu.

Mesto koristenja
Odgovarajuce indikacijama (karlica, ilijacni zglob).
Vidi odredivanje namene.

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

Upute za sastavljanje i montazu

Sacroloc se isporucuje u standardnoj velic¢ini i spreman je za
upotrebu.

Tehnicki podaci/ parametri

Sacroloc se sastoji od pletiva sa fiksnim steznim kaisevima i
lednim pelotama koje se mogu ukloniti. Ledne pelote su povezane
sa frotirnom navlakom koja se ne moze skinuti. Ledne pelote se
isporucuju i kao rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem kod
kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu poStovana uputstva za rukovanje i odrzavanje
Sacroloc, garancija moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

«Primene koja nije u skladu sa indikacijama

«Nepostovanja uputstava stru¢nog 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.
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Struéno osobljel?

Opste napomene

Nakon prve aplikacije, proverite da li je proizvod optimalno
prilagoden pacijentu.

Polozaj lednih pelota mora biti prilagoden karlici tako da sa
unutrasnjim udubljenjem nalezu na gornjim zadnjim izboc¢enim
ilijacnim kostima.

Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

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

Sastav materijala

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni elastomer (SEBS),
Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Polioksimetilen (POM), Pamuk (CO),
Polietilen (PE), Akrilat lepak (AIAC)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacije: 2021-04

*Napomena o opasnosti od telesnih povreda (rizik od povreda, rizik po
zdravlje i rizik od nesreca) i u slucaju materijalne Stete (ostecenja na
proizvodu).

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, mirovanje,
vodenije ili ispravljanje udova ili trupa

2Struéno osoblje je svaka osoba, koja je u skladu sa, za Vas vaze¢im
regulativama, obucena za prilagodavanje i obuku u upotrebi ortoza.

romanian

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

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a pro-

duselor 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 distri-
buitorului specializat.

Destinatia de utilizare

Sacroloc este un produs medical. Este o orteza! pentru
stabilizarea bazinului si descarcarea tintita a articulatiei
sacroiliace.

Indicatii

« Afectiuni ale articulatiei sacroiliace (sindrom de articulatie sacroi-
liaca, osteoartrita articulatiei sacroiliace, instabilitatea articulatiei
sacroiliace)

«Instabilitatea inelului pelvin, de ex., symphysis diastasis si simfizi-
oloza

«Blocaj al articulatiei sacroiliace (acut si profilactic)

« Mialgii si tendinopatii in zona pelviana

« Disfunctie structurala dupa spondiloze (la trecerea L5-S1)

« Tratament conservativ dupa fracturile de bazin

Riscuri in utilizare

A Precautie®

«» Sacroloc trebuie sa fie purtat numai in conformitate cu indicatiile
de folosire si in domeniile (la locurile) de utilizare indicate.

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

« Adecvarea si utilizarea oretezei' pe perioada sarcinii trebuie
discutata cu medicul pentru fiecare caz in parte. in cazul'in care
purtarea ortezei' pe durata sarcinii este perceputa ca neplacuta,
se vor verifica reglajele dimensiunilor si tehnica de aplicare, se va
consulta medicul si, daca este cazul, se va intrerupe utilizarea. Nu
sunt cunoscute efecte secundare pentru mama si fat.

«Instruirea trebuie sa se realizeze numai de catre personal
calificat2.



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

« Purtati SacroLoc peste tricou sau camasa de corp.

«Daca starea de disconfort se intensifica sau daca observati
modificari neobisnuite ale corpului, va rugam sa contactati
imediat medicul dvs.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu agenti ce contin
grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

« Efecte secundare, ce afecteaza intregul organism nu
sunt cunoscute pana in momentul de fata. Se presupune
folosirea/aplicarea corespunzatoare. Nu aplicati produsul
Sacroloc prea strans, deoarece poate produce senzatii de
strangere locale. In cazuri rare este posibild comprimarea vaselor
de sange si a nervilor.

Contraindicatii

Reactii de hipersensibilitate nu sunt cunoscute pana in momentul

de fata. In urmatoarele 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 membrelor, de
exemplu diabet (Diabetes mellitus)

Domenii de aplicare

A - pernita spate (perna masaj)

B - inchizatorul din dreapta cu buzunar pentru degete

C - inchizatorul din stanga cu buzunar pentru degete

D - chingi pentru presiune

Aplicarea

@ Pozitionati orteza' in centrul bazinului, astfel incat marginea
superioara a ortezei! sa nu depaseasca marginea superioara a
crestei iliace, resp. sa nu patrunda in talie. @ Introduceti acum
degetele dinspre sus in buzunarul pentru degete prevazut

la inchizatoare si trageti uniform inainte. @ Apasati acum
inchizatorul din stanga pe burta si puneti inchizatorul din dreapta
peste cel din stanga pana cand il puteti prinde. La prindere scoateti
mai intai degetele din buzunarul stang pentru degete si apoi din
cel drept. @ Luati acum ambele chingi pentru presiune in ambele
maini si trageti de ele simultan si uniform inainte, pana obtineti
forta (stabilizarea) dorita. @ Apoi prindeti ambele chingi pentru
presiune pe inchizatorul mare.

Instructiuni de intretinere

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul SacroLoc la actiunea
directa a caldurii (de exemplu surse de caldura, radiatii solare,
pastrare in autovehicule)! Materialul se poate deteriora. Astfel
eficienta SacrolLoc poate fi afectata.

Eticheta cusuta a SacroLoc cu informatii privind denumirea
produsului, marimea, producatorul, instructiunile de spalare si
marca CE se afla pe partea interioara a tesaturii.

in caz de necesitate, orteza SacroLoc poate fi spalata manual cu un
detergent delicat. Lasati orteza' sa se usuce la aer.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (bazin, articulatia sacroiliaca).
Vezi instructiunile privind utilizarea conform destinatiei.

Instructiuni de intretinere

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

Instructiuni de asamblare si montaj
Sacroloc este livrat in dimensiuni standard, gata de utilizare.

Date tehnice / parametri

Orteza SacrolLoc se compune dintr-o tesatura cu chingi ferme
pentru presiune si pernite pentru spate detasabile. Pernitele de
spate sunt lipite inseparabil printr-un invelis de frottee. Pernitele
de spate se pot livra ca piesa de schimb.
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Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantia

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

Personal de specialitate?

Indicatii generale

Dupa prima ingrijire verificati ca pozitia produsului SacrolLoc sa fie
optima si adaptata la individ.

Insertiile de spate trebuie ajustate in pozitie pe bazin, astfel incat
acestea sa se aseze pe acele osului iliac posterioare superioare cu
golurile lor.

Repetati cu pacientii aplicarea corecta a produsului.

Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului.

in cazul nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi
influentata, astfel incat este exclusa raspunderea pentru produs.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Elastomer termoplastic (SEBS),
Poliuretan (PUR) Elastan (EL), Polipropilena (PP),
Poliester (PES), Polioximetilena (POM), Bumbac (CO),
Polietilena (PE), Adeziv pe baza de acrilat (AIAC)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2021-04

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

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea,
ameliorarea durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului

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

EMNVIKA

Ayannté meAatn,
00G EVXAPIOTOUE TIOL EMAEEQTE €va TPOidV TG Bauerfeind.

Epyalopaote og kabnuepivr Baon otn BeAtiwon g laTpikig
AMOTENECUATIKOTNTAG TWV TIPOIOVTWY pag, Kabwg Sivoupe idlaitepn
Baputnta otnv uyeia oac. AlREOTE TPOOEKTIKA TIC 08nyieg Xpriong.
Eav éxete amopieg, aneuBuvBeite oTov 1aTPO 0aC 1} 0TO EEEIOIKEUPEVO
KATAoTNHA TIOU 0aG EUTTNPETEL.

TKOMOUMEVN Xprion

To SacroLoc givai éva 1atpikd Polov. ATIOTEAE pia 6pbwon! yia otabe-
0OTI0INON TNG AEKAVNG KAl GTOXEVHEVN QVAKOUPION TWV IEPOAAYOVILV
apBpwoswv.

Evéeieig

« MaBroelg TN leporaydviag apBpwaong (OUVEPOHO lEPOAaYOVIAC
GpBpwonc (IS), ooteoapBpitida Eporaydviwy apBpwoewy, aoTdbela
lEpONaYOVIWY apBPWOoEWV)

+ AotéBela muehikoU SakTuAiou, Try. SldoTacn Kat XaAdpwaon CUPPUONG

+ AuoAertoupyia lEporayoviwy apBpmhoewv (0&eia Kal TPOANTITIKA)

+ Muahyiec kal TevovtomdBeleg TNG TTUENKAG XWPAS

+ Aopkr) Slatapayr) LETA amd omovSulodeaieg (atnv meptoxr L5-S1)

+ JUVTNPENTIKA QVTIETWTIION HETA A0 KATAYHATA TNG AEKAVNG

Kivéuvol xpriong

A Mpoooxni*

- To SacroLoc Ba TPEmel va XPNOIOTTOIETAL ATTOKAEIOTIKA OUHPWVA
E TIG 00NYIEC TWV TAPOUCWY 0SNYIWV XPrioNG Kat yia Ta
mpoadlopl(Oueva onuela (onueia Epapuoyng).

+ Y€ TIEPITWON AVTIKAVOVIKAG XPNONG 1} XPrONG Y& OKOTIO GIAQOPETIKO
and Tov mpoPAendpevo mavel n uBuvn yla ENATTWHATA TOU
TIPOIOVTOC.

+ H kataMnAdTnTa Kat n epappoyn e épbwong! kata t Sidpkel TG
£yKUHOOUVNG TTRETTEL va opileTal amod évav 1aTpd ot KABe mepimwon
XWPLOTA. Y€ MEPITTWON TIOU N EQApHOYr TG 0pBwong! Katd T
SIAPKEL TNG EYKUPOOUVNG TTPOKANEl Suoopia, TPEMEL va eEheyxBouv
Ol PUBHIOEIC HEYEBOUG KAl N TEXVIKT EQAPHOYNG, VA ETIKOIVWVAOETE
E Tov 1aTpd 00 Kal, £pO00V amalTeital, va SIOKOPETE TNV TTEPATEPW
EQPAPHOYI. A&V £XOUV QVaPEPDE TTAPEVEPYELEG YIa TN UNTEPQ KAl TO
£ufpuo.

- H enideién mpénel va exteleital amokAeloTIkG ano ei81KoUC2.

- [pv XPNOILOTIOINOETE TO TPOIOV O GUVOUAOHO UE AN, LY. OTO
maiolo piag Beparmeiag ovpmieong (BepameuTikéG KANTOEG CUUTTIEON),
oupBouleuBeite To Bepdmovta laTPd 0ag.

+ DopéoTte 1o SacroLoc mavw and Tn prmouvda 1 TN gavéra oag.

- E&v o1 evoxAioeig mou aioBaveote emdevwOolv ) Tapatnerioste
QAoLVABIOTEG AMNAYEC 0TO OWPa 0ag, {NTACTE APECWC TPIKN
OUHBOUAR.

- To mpoidv Hev Ba TTPEMEL va EPXETAL OE ETTAPT] HE PECT TTOU TIEPIEXOLV.
NI Kat 06€q, e QAOIPES 1) NOCIOV.

« Agv €0V €W TWPA avaPePBel TaPEVEPYELEG TTOU va emnpealouV
OAOKANPO TOV OpyavIopd. Alapaitntn mpoumdOeon eival N owoTr
xprion/ epappoyr. Mnv epappolete To SacroLoc oAU ogIxTd,
evOEXETAL VA TIPOKANBOUV TOTTIKO! LWAWTTEG, 3€ OTIAVIEG TIEPUTTWOELG
£VOEKETAL VA TIPOKANBE! 0TEVWON TWV AIHOPOPWY AYYEIWY KAl TwV
VEUPWV.

Avtevdeigeig

AVTIOPAOEIG uTepeualoBnoiag pe KAVIKY onpacia Sev €xouv yivel éwg

TWPA YVWOTEG. 2TIC AKOAOUOEG TTEPITTWOELG KAIVIKWV CUUTTTWHATWY

N €QApUOY Kat N Xpron evog Tétolou FondnTikol JECOU CLVICTATAL

HOVO KATOTIV CUVEVWONONG HE ToV BEpArmovTa 1atpod 0ac:

+ AEPUATIKEC AODEVEIEC/ TPAUHATIOHO! OTO HEPOG TOU OWHATOC TTOU
TomoBeteital n 6PBwon, 1GIWG edv UTAPXOLY PaAVOEVA PAEYUOVAG,
OUAEC pe 0idnua, epeBiopdg Kal aioBnua kavoou

+ AlOONTIKEG KAl KIVNTIKES SIATAPAXES LY. OE TEPIMTWON OaKXaPWOOUG
Siafrn (Diabetes mellitus)

Meploxn epappoyng

A - Neldta paxne (Laghapt paodd)

B - Ag€i pépog koupumwpaTog pe urodoxn yia Ta ddxTuha

C— ApIOTEPS PEPOC KOUUMWHATOC pe UMOS0X Yia Ta SAXTUAG
D —Iuavteg éAéng

E@appoyn

@ TonoBetriote Ty 6pPOwoN! GTO KEVTPO TG AEKAVNG KATA TETOIOV
TPOTO, WOTE TO EMAVW TEPIBWPIO TNG OPBwaoNc! va unv urepRaivel

TO £MAvVW TEPIBWPIO TNG AQYOVIAS akpoAo®iag, SnA. va punv @Tavel

oTn péon oac. @ >Tn cuvéyela BAATe Ta SAXTUNG 0ag and mavw péoa
OTIG TPOPAEMOEVEG UTTOSOXEG Y1 T SAXTUAA TOU KOUHTIWHATOG Kalt
TEARAETE TO KOLUMWA TIPOG TA EUTTPOC AOKWVTAG OUOLOUOQ®N TIEDN.
© TWwpa TECTE TO APIOTEPS PUEPOG TOU KOUTTWHATOG 0TNV KOG Kl
TIEPAOTE TO SE&l HEPOG TOU KOUMITWUATOG TIAVW amd TO aploTePOd, HEXPL

va Pmopel va KoM oel To Se€{ HEPOG TOU KOUUTMWUATOG OTO APIOTEPD.
Otav KAEIoETE TO KOUUMWHA velcro, TpapréTe Ta SaxTula mpwta

amnd v aplotepr Kat émetta and tn Se€la umodoyr yia ta SdyTuAa.

O KpatroTe 0T oLVEKELD TOUC U0 IAVTEC EAENG OTa XEPLa Kal
TPaRr&Te Toug TaUTdXPOVA KAl OHOIOHOP®A TIPOG TA EUTTPOC, £WG OTOU
aloBavBeite Tnv embupntr nieon (otabeporioinon). @ tn cuvéxela
KOMNOTE TOUG SUO IHAVTEG EAENG TOV évav OimAa 0Tov ANV TTAvw OTO
HEYGAO KOUUMWHA.

0dnyieg ppovTidag

Ynodei§n: To SacrolLoc ev Oa mpénel va extiBetal moTé oe dueon mnyn
BepudtnTag (1. x. B¢ppavon, nAlakr aktivoBolia, Adyw amobrikeuong
o€ auTtokivnTo)! Mmopei va TpokAnBoUv {NIEC OTO UNKO e OUOUEVEIG
EMMTWOEIC TNV AMTOTENEOHATIKOTNTA TOL Sacroloc.

H pappévn etikéta Tou Sacroloc pe mMANPo@op(eC yia To Gvopa Tou
TIPOIOVTOC, TO PEYEDOG, TOV KATAOKELAOTH, TIG 08NY(EC TAVOIATOG KAl
10 onjpa CE Bpiokovtal 0TV E0WTEPIK TTAEUPA TOU UQACHATOG,
Epdoov amartettal, umopeite va kaBapioeTe To SacrolLoc oTo xépt LE éva
MO AMOPEUTAVTIKO. AQHVETE TNV 0OPOWOoN' va OTEYWWOEL PUOIKA.

Inpeio epappoyng
SOpEWVA LE TIG eVOEIEEIG (Nekavn, IEpONAYOVIEC APBPWOEL). BN
oKkomoupevn Xprion.

Ymnodei§eig ouvtiipnong
To mpoidv dev amaitel cuvtripnon, €dv yivetal cwoTr Xprion Kat
@povrtida Tou.

Ynod&i§n cuvappoAdynong kat Tomofétnong
To SacrolLoc mapadidetal og TumomoINpéVo UEYEDOG, £TOILO Yia Xprion.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPAHUETPOL

To SacrolLoc amoteleital amd éva SIapOPPWUEVO TTAEKTO UYACUA e
0TaOEPOUG IHAVTEC ENENG KAl APAIPOUEVEG TTEAGTEG PAXNG. Ot TIENOTEG
PAxNG KaAUTTTOVTaL aTd éva @POTE TEPIBANHA, WOTE va pnv xwpilovTal
HETagU Toug. AlatiBeval Kat avTAMAKTIKES TTEAOTEG PAXNG.

Ynodei€eig yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv mpoopieTal yia TNV EEATOUIKEVUEVN EGAPHOYT OF évav Kal
HOvo aoBevn.

Eyyvodotikn kaAvypn

IoXUOULV 01 VOHIKEC SIATAEEIS TNG XWPAG OTNV OTToIa ATTOKTHBNKE TO
TIPOIOV. 3€ TEPIMTWON TToU BEWPEITE OTL LA TIEPITTWON EUMITITEL OTA
mhaiola eyyuodoTIKAG kAL, armeuBuvBeite apxiké oTo onpeio
armo To omoio TTPoUNBEUTrKATE To PTGV, KaBapilete To Mpoiov mpv
amné omoladnmoTe a&iwon ota MAaoIa TG £yYUOSOTIKAG KAANUYNG, S
TEPIMTWON 1N TPNONG TWV UMTOSEIEEWY OXETIKA HE TOV XEIPIOHO Kal
™ @povtida Tou Sacroloc, evoéxeTal va TTEPIOPIOTEL 1 va aKLPWOEL n
£yYUOBOTIKY) KAAUYN.

H eyyuodoTIKr) KAAUPN AKUPWVETAL OTIG AKONOUBEC TIEPUTTWOELG:

« Xprion ox1 avaloya pe TG evOeifelg

« Mn Tipnon Twv odnyIwv Twv SIKOV

» AUBQIPETEC TPOTTOTIOIATELG TOU TIPOIOVTOG

Ynoyxpéwaon SnAwaong

JUHEWVA LE TIG VOUIKES SIATAEELS TIOU 1oYUOULV KATd TOTOUG loTe
UMTOXPEWHEVOL va SNAWVETE AHECA OTTOIOSATIOTE 00BAPS TEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPr|0n TOU TAPOVTOG IATPIKOU TTPOIOVTOG
TG00 OTOV KATAOKEUAOTH 000 Kal oTnv apuddia apxn. a ta otolxeia
EMKOVWVIAG TNG ETAPEING PG, AVATPESTE GTO OMOBOPUANO TOU
mapdvToC UANadiou.

Anéppwpn
Mmopeite va amopplPeTe TO MPOIOV CUHPWVA LE TIC EOVIKEG VOUIKEG
Slatégelc.

MNa Toug £181koU¢2

Fevikég umrodeifeig

ENéyXeTE PETA TV TTPWTN £Qappoyr dv To Sacroloc eivat
TIPOOAPHOCHEVO TEAELD KAl EEATOUIKEUEVD OTOV AODEVN).

Ot ENOTEC péiyNnG TTPETIEL VA TIPOCAPHOOTOUY 0TN AeKAVN, WOTE va
£pappdlouy oTic omioBieg dvw AaydvieG AKAVOEG LE TNV ECWTEPIKN
EYKOTIN.



Edv xpetdletal, mpaypatomolrote SlopBwoElG.

Agv Ba TTPETEL val TTPAYHATOTTOIOVVTAL QVTIKAVOVIKEC TOOTIOTIONOEIC OTO
TIPOTOV. 3€ SIPOPETIKT TIEQIMTWON EVOEKETAL VA ETTNPEACTE SUOUEVWG
n an6doon Tou TPOIOVTOG Kal Ba armokAeIoTel n euBuvn yia evdexdpeva
ENATTWHATA TOU.

TuvBeon

MoAuapidio (PA), OeppomAaoTIkG ENACTOHEPES (SEBS),
MohuoupeBavn (PUR), EhacTtivn (EL), Mohurrportuévio (PP),
MNohueoTtépag (PES), Mohuo&upeburévn (POM), BapBdkt (CO),
MoAuatBuAévio (PE), AkpuAikr KOMa (AIAC)

- Medical Device (latpikrj cuokeury)
- AvayvwploTIKO TNG UATPag SeSopévwy e Tn popery UDI

Evnpépwon: 2021-04

*YnéSein Kivduvou yia owpaTikég BAGBEC (kivouvog Tpaupatiopou, kivéuvog
yla TV yeia Kat kivduvog atuxnatoq) f yia LAkES npiég (Cniég oto
TIPOIdV).

T'OpBwon = opBonadIKO BonONTKG HECO TTOU XENOILOTIOLETAL YIa TNV
otabeporoinon, avakoueIon, akivnTomoinan, Kabwg Kat Tov EAeyxo 1 T
S16pBwon HENDV 1} KOPHOU.

2E151Koi BewpouvTal Ta ATOA TTOU CUUPWVA LE TIG IOXVUOUTEG KPATIKEG
Slatagel eival €ovotodotnuéva va epappdlouy 0pBuIoELS Kal va
UMOSEIKVUOLV TOV TPOTIO XProNG 0PBWOoEWV.

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Grunund tercih ettiginiz icin ¢ok tesekkir ederiz.

Her gln drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak igin ¢alisiyoruz,
¢lnki sagliginizin kalbimizde yeri var. Lutfen kullanim talimatini
dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza
veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

Sacroloc tibbi bir Griindir. Pelvisin stabilizasyonu ve sakroiliak
eklemin desteklenmesi icin tasarlanmis bir ortezdir’.

Endikasyonlar

« Sakroiliak eklem hastaliklari (ISG sendromu, ISG artrozu,
ISG instabilitesi)

« Pelvis kemerinde instabilite, ornegin semfiz ayrilmasi ve
gevsemesi

- Sakroiliak eklem blokaji (akut ve profilaktik)

« Pelvis bolgesinde miyalji ve tendopati

- 0Omurga flizyonu sonrasi olusan yapisal bozukluk (L5-S1
gecisinde)

« Pelvis kiriklari sonrasinda geleneksel tedavi

Kullanim Riskleri

A Dikkat*

« Sacroloc, sadece bu kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda kullanilmalidir.

«Uygun olmayan veya amacinin disinda kullanimda triin
sorumlulugu ortadan kalkar.

«Ortezin! gebelik sirasinda uygunluguna ve kullanimina doktor
karar vermelidir. Gebelik sirasinda ortez! takiliyken rahatsizlik
verirse, beden ayarlari ve uygulama teknigi kontrol edilmeli,
doktor tavsiyesi alinmali ve gerekirse baska bir uygulama sekli
denenmelidir. Anne ve fetls agisindan herhangi bir yan etki bilin-
memektedir.

«Kullanim talimatlari sadece uzman personel? tarafindan
sunulmalidir.

< Doktorunuza danismadan baska Urinlerle birlikte kullanmayin
(6rnegin kompresyon tedavisinde kompresyon goraplariyla).

«Sacroloc Urtniind tisort veya atletiniz altina giyiniz.

» Semptomlarda artis gibi viicudunuzda normal olmayan
degisiklikler fark ederseniz, hemen doktorunuza basvurun.

«Uriiniin yag, asit, merhem ve losyonlar iceren maddelerle temas
etmemesini saglayin.
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< Tim viicudu etkileyen bir yan etkiye bugline kadar
rastlanmamistir. Uriin dogru sekilde kullanilmalidir. SacroLoc'u
cok siki sekilde kullanmayin, aksi halde lokal basing semptomlari
bas gosterebilir. Cok ender olarak, kan damarlarinda veya
sinirlerde sikisma olusabilir.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli hipersensiviteye rastlanmamistir.

Asagidaki klinik durumlarda, bu tur bir medikal tGrin sadece

doktorunuza danisildiktan sonra kullanilabilir:

«Destek drinlinin kullanildigi bolgelerde, 6zellikle inflamasyon
belirtileri, cilt problemleri/yaralari olusmussa. Ayrica sisme,
kizarti ve asiri isinmayla birlikte yara izlerinde kabarma meydan
gelmisse.

+0rn. seker hastaliginda (Diabetes mellitus) hassasiyet ve hareket
sorunlari.

Kullanim bolgesi

A - Arka ped (Masaj yastigi)
B — Parmak yuvali sag bag
C — Parmak yuvali sol bag
D - Germe baglari

Uygulama sekli

@ Ortezin' kenari basenin Ust kenarini asmayacak ya da bele
kadar gelecek sekilde ortezi! baseni ortalayarak konumlandirin.
@ Parmaginizi Ust kisimdan bagin parmak yuvasina sokun ve
kilidi ayni anda éne dogru cekin. @ Sol taraftaki bagi karninizin
Uzerine presleyin ve sag taraftaki bagi soldakinin tzerine cirt
bantla sabitleninceye kadar ¢ekin. Cirt bantla sabitleme sirasinda
parmaginizi once sol ve ardindan sag parmak yuvasindan ¢ekin.
O Her iki germe bagini iki elinizle kavrayin ve istenilen gerilme
(Stabilizasyon) saglanana kadar ayni anda ve esit oranda 6ne
dogru cekin. @ Ardindan her iki germe bagini birlestirip ana
kapama noktasinda sabitleyin.

Bakim onerileri

Uyari: SacroLoc'u asla dogrudan isiya (6rn. isiticilar, direkt glines
1sig1, araba igcinde) maruz birakmayin! Bu nedenle malzeme zarar
gorebilir. Bu SacroLoc'un etkisini azaltabilir.

Sacroloc druntinde drin adi, boyut, tretici, yikama talimati ve CE
isaretinin bulundugu dikili etiket dokumanin i¢ kisminda yer alir.
Gerektiginde SacroLoc yumusak bir temizlik maddesi ile elde
yikanabilir. Ortezi' havayla kurutun.

Uriiniin kullanildi§ bélgeler
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (Pelvis, sakroiliyak eklemler).
Bakiniz Amag.

Uriiniin Bakimi

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

Birlestirme ve Montaj Talimatlar

Sacroloc standart boyutunda ve kullanima hazir sekilde teslim
edilir.

Teknik veriler / parametreler

Sacroloc, sabit germe baglari ve ¢ikarilabilir arka pedleri olan bir
dokumadan olusur. Arka ped kumasiyla ayrilmaz sekilde baglidir.
Arka ped yenisiyle degistirilmek tzere siparis edilebilir.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin ongorulmistur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi titkedeki yasal hiikiimler gecerlidir. Bir garanti
talebi halinde, lutfen dnce Uriind satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gosterilmeden dnce temizlenmelidir. SacroLoc'in
kullanimi ve bakimrile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

+Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

*Kendi kendine yapilan urln degisikligi

Bildirme yiikimliligii

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu
brosturin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Uriiniin imha Edilmesi
Uriinii ulusal yasal yonetmelikler dogrultusunda imha edebilirsiniz.

Teknik personel?

Genel Uyarilar

ilk kullanimdan sonra SacrolLoc ‘un size en uygun yapida oldugunu
kontrol edin.

Arka pedler, i¢ girinti ile Ust posterior iliak omurgalara dayanacak
sekilde pelvis Uzerindeki konumlarinda ayarlanmalidir.

Urinii hastalara uygularken dogru prosediirii takip edin.

Uriin tizerinde kurallara uymayan degisiklikler yapilmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi Grinin performansini olumsuz etkileyebilir
ve bu durumda Ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

Malzeme icerigi

Polyamid (PA), Termoplastik elastomer (SEBS),
Politretan (PUR), Elastan (EL), Polipropilen (PP),
Polyester (PES), Polioksimetilen (POM), Pamuk (CO),
Polietilen (PE), Akrilat yapistirici (AIAC)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o1] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2021-04

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

10rtez = kol ve bacaklarin veya govdenin stabilize edilmesi, yikinin
hafifletilmesi, hareketsiz hale getirilmesi, yonlendirilmesi veya
duzeltilmesi gibi amaglarla kullanilan ortopedik yardimci gereg

2Teknik personel, ortezlerin kullanimi alaninda sabitleme ve kullanim
talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki
sahibi olan kisidir.

@ PYCCKMi

YBaxaemble KnneHTtbi!
Bnarogapvim Bac 3a nprobpeteHvie npopykLmn Bauerfeind.

Ka*ﬂb\l?l AeHb Mbl pa6OTaSM Haj NoBblWeHnem 3¢¢EKTV\BHOCTV\
Haler MeAULIMHCKOM NPOAYKLMM, NOCKOMbKY Balle 300pOBbe
Ham oueHb JOPOro. BHUMaTeNbHO NPOYUTaTE MHCTPYKLMIO NO
MCNoNb30BaHUIO. D1 BO3HMKHOBEHMM BONPOCOB 06PATUTECH K
CBOEMYy nevallemMy Bpaydy nim s CI'ISL[I/IaﬂM?’I/IpOBaHHbH;\ MarasuH.

HasHaueHne

Sacroloc agnaetca NpPOAYKTOM MeANLMHCKOrO HasHayeHmA. 3710 opTe3‘
ana CTa6MJ‘IMSaLlI/M Tasaun ueneHanpaBﬂeHHon pasrpy3kn Kpectyoso-
noaB3A0LWHbIX C\/CTaBOB

MokasaHnAa

+ 3aboneBaHnA KPeCTLOBO-NOAB3AOLIHOTO CyCTaBa (KpecTLOoBO-NoA-
B3/0LLHbBIM CYHAPOM, KPECTLIOBO-NOAB3AOLWHDBIN apTPO3, HECTabUIb-
HOCTb KPeCTLIOBO-MO/B3/JOLHOrO CyCTaBa)

+ HectabunbHOCTb 0611aCTV Ta30BOTO NoACa, Hanpumep, ocnabneHue u
pacxoxzeHue nobKoBoro cuvpusa

« Bnok KpecTLOBO-NOAB3AOLIHOrO CycTaga (0cTpan popma 1 Npodunak-
TMKa)

« Muanrvv v Tenaonat 0bnacTy Tasa

« CTpyKTypHble HapyLueHua nocse CnoHannoge3os (8 nepexofe L5-51)

« KoHcepBaTrBHOE neyenme Nocne nepenomos Tasa
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Puck npu ncnosib3oBaHUN nsgenuna

A BHumaHue*

« SacrolLoc cneflyeT NPUMEHATb B CTPOrOM COOTBETCTBUM C HAaCTOALLel
MHCTPYKLVIE 1 TONbKO Ha YKa3aHHbIX B Heit 06nacTax Tena (YacTax
Tena, ANA KOTOPbIX NPUMEHAETCA AaHHOe v3aenve).

- [pon3soamnTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a HeHaanexallee
NCNONb30BaHMeE U3aenmna Unn 3a ero NCNoib3oBaHne He Nno
Ha3HaueHuo.

+ BO3MOKHOCTb 1 OCOBEHHOCTV NpKMeHeHNs opTe3a’ BO Bpema
6epeMeHHOCT HEOOXOANMO B KaX/AOM OTAENbHOM Crlydae
COrnacoBbIBaTb C BPa4om. Ecnv 8o BpemMA HOLEHUA opTe3aW npn
6epemMeHHOCTI BO3HVKaeT AMCKOMMOPT, CrealyeT NpoBepuTsL
PErynpoBKy pasmepa v TEXHWKY HanoXeHWA, MPOKOHCYNbTUPOBATLCA
C BPAUOM 11, BO3MOXKHO, OTKa3aTbCA OT Aa/ibHeLEero NpUMEHeHNA.
Mo6ouHble 3GdeKTs 41A MaTePU 1 NNOAA HEV3BECTHDI.

. MHCprKTa* No NPUMEHEHUIO JOMKEH NPOBOANTL TOJIbKO
KBanMGUUMPOBaHHbIN CneumnanmcT?,

+ 3apaHee obcyanTe ¢ Bawmm nevallmm Bpayom BO3MOXHOe
NpVYMeHeHne JaHHOro opTesa B CoYeTaHun C Apyrumn n3aennamm,
Hanpunmep, C KOMNPeCCUOHHBbIM TDUKOTaeM.

+ Hocwite opTte3 SacroLoc nosepx GyTOONKM MV MaliKK.

« EC/in Kanobbl ycunmBaioTca 1nv NoABUANCH HEOObIUHbIE U3MEHEHVA B
Ballem Tene, HedameanmTenbHO O6DaTV\Ter K CBOEMY Bpauy.

. MsGeraMTe NprMeHeHMA BMeCTe C IaHHbIM U3fennem Ma3eM, J10CbOHOB
1NV NIoObIX BELLECTB, COZIEPKALLUMX XKNUPbI 1 KUCNOTI.

+ Ha ceroaHAWHWi ieHb HEM3BECTHO HMKAKMX NOBOUHbIX SGdeKToB,
0OKa3blBaloLWMX BNMAHME Ha OpraHn3m B Lenom. [laHHoe n3genne
cnefyet HafesaTb U UCMOoNb30BaTh Haanexalmm OGDaSOM. He
3aTArMBaiTe opres SacrolLoc CAMLIKOM TYro, MHaue usjenve MoxeT
OKa3blBaTb Ype3MepHOe [JaBreHne Ha HeKoTopble yuacTku Tena. B
peaknx cnydaax Moryt ObiTb nepexarbl KPOBEHOCHbIE COCYbl U
HepBbl.

I1pow|Bon0Ka3aHm|

ﬂO cnx nop He COO@U.\aﬂOCb O KNMHNYECKM 3HaUYNMbIX peakunax B
CBA3M C MOBBILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO. [PV NEPEUNCNEHHDBIX HIXKe
KIMHUYECKNX KapTHAX NPUMEHEHIE U HOWEHWE U3LeNA BO3MOXHO
TOJIbKO NOCSIe KOHCYNbTalnn C Bpa4oMm:

+ 3a60neBaHVA/ NOBPEXAEHUA KOXW Ha COOTBETCTBYIOLLE 0bnacTn
Tena, 0CobeHHO npw NoABNEHMM NPV3HAKOB BOCMaNeHmA, a Takxe npun
HaM4MM LWPAMOB, BbICTYNAIOLIMX HaJl MOBEPXHOCTBIO KOXKM, OTEKOB,
MOKPaCHEeHWUI 1AV NPW NOABAEHWM YyBCTBA XKapa;

+ HapyLUeHe YyBCTBUTENbHOCTY U fiBUraTeNbHbIX GyHKLMIA, Hanpuvep,
npw caxapHom anabere (diabetes mellitus).

O6nacTb NnpuMeHeHuA

A — 33HAA NoAyLIKa (MaccaxxHas NpPoKnaaKka)

B — npaBas 3acTexka Velcro ¢ 3axsatom AnA nasnbua
C - neBasn 3acTexka Velcro ¢ 3axsatom Ana nanbua
D - pemHu

HanoxeHune opresa

@ Hanoxure opres! nocpeauHe Tasa Takum 06pazom, YTo6bl ero
BEPXHAA KPOMKa He BbIXOAMNA 33 BEPXHWI KPait MOAB3AOWHOrO rpebHs
UK AOCTUTaNa NMHUN Tanuiv, @ BCTasbTe Nanbubl B NPeAyCMOTPEHHbIE
[ANA 3TOTO KapMaHbl, HaxoA4AWMECA Ha 3aCTeXKe VE‘CFO, 1 paBHOMePHO
noTAHWUTe 3acTexKy Briepe. €@ Tenepb NpuKMUTE NeBYiO 3aCTexKy
Velcro B 06n1aCTV XVBOTa W HaNOXMTE NPaByio 3acTexky Velcro Ha
NeBYtO TaKvM 06pasom, YTobbl Bbl CMOTIM ee HanoxumTb 3a esyto. Mpn
HaNOXeHWW BbIHbTE CHavasna nasblibl V3 1€BOrO, @ MOTOM 13 NPaBoro
kapmata. @ Tenepb BO3bMUTE Kaa0M PYKOV PEMHI, OfJHOBPEMEHHO
11 PaBHOMEPHO MOTAHUTE VX BNepef, Noka He nodyscTayete
HEOOXOAVMYIO N1 CTAaBMUAM3aLNM CUNy AaBReHua Ha Ta3. @ B
3aKIII0YEHVE HanoxuTe oba PeMHA pAAOM ApYT C APYroM Ha 60ﬂbUJle
3acTexky Velcro.

PyKoBOACTBO no yxopay

YkasaHue: Hukorza He noasepraite opte3 SacrolLoc AencTBuMiO
NPAMOrO TENOBOrO U3NyUYeHns (HanprMep, He OCTaBnATe ero BoNM3N
oborpesatenel, Nof NPAMbIMI COMHEUHbBIMM Jlydamu, B aBToMobue)!
Bo3mOHbI MOBPEXAEHIA MaTepurana. B Takom cnyyae neyebHoe
felicTare optesa SacroLoc MoxeT 6biTb 0cnabneHo.



BmTan aTMKeTKa opTe3a Sacroloc, Ha KOTOPOl yKa3aHO HaviMeHoBaHuWe
V3Aenns, pa3mep, NPOU3BOANTENb, MHCTPYKLMM NO CTUPKe 1 3Hak CE,
pacnonoXeHa Ha BHYTPeHHel CTOPOHe TPUKOTaxa.

B cnyyae HeobxoaMmMoCTy opTes SacroLoc MOKHO NOCTUPATD BPYUHY!IO,
1ICNOMb3yA MArKoe MotolLiee cpeacTso. Mpocyinte opTes! Ha Boayxe.

YacTtb Tena, ANA KOTOPOII NPUMEHAETCA flaHHoe
nspenne

B cooTBetcTBUM C NOKazaHUAMMK (Tas3, KPeCTLOBO-NMOAB3AOLLHbIN CYCTaB).
CMm. HasHayeHue.

YKasaHMA No TeXHNYeCKoMy yxoay
M3nenve He TpebyeT ocoboro yxoaa npw NpaBuibHOM ObpatLeHnm v
XpaHeHWw.

YKa3aHuA No KOHCTPYKLUN N3Aenus u ero c6opke

Opres Sacroloc nocTaBnaeTcA CTaHAAPTHOTO pasmepa 1 roTos K
NpUMEHEHIO.

TexHnuyecKkune xapakTepucTuKku / napameTpbl
SacrolLoc coctont n3 TPpWKOTaXa C MPOYHBbIMN PEMHAMMK U CbeMHON
3a£lHe\7\ I'IO,D'yU_IKOM, 3a,ElHI/IS NOAYWKN HEOTbeMIeMbl COeinHeHa C
4yexsom 13 MaXpOBO\;\ TKaHW. 3a/JHﬂH nofyLwkKa MOXeT NOCTaBNIATbCA B
KayecTse 3anacHOM YacTu.

YKasaHusa no NMOBTOPHOMY NCMNOJIb30BaHWNIO
V13penve npeaHasHaueHo Ans UHAMBKLYaNbHOTO UCMOMb30BaHWA Of-
HUM NaLyeHTOM.

FapanTuna

,[leDICTBy}OT 3aKOHOAATEeNIbHbIE MONOXEHWA CTPAaHbI, B KOTOpOl7I
npuobpeteHo nzaenve. ECnu Bbl NpeanonaraeTe, Uto UMEET MeCTO
rapaHTUIAHBIN Cnyyald, obpallaiTech cpasy K TOMY, y KOro 6bino
npurobpeTeHo faHHoe n3aenve. MNpexae Yem obpalaTbca 3a
FapaHTVI\;\Hb\M O6CJ‘Iy>KI/IBaHMeM, nsgenue cnegyet o4ncTnTb. Ecnn
yKa3zaHus no obpaliernio ¢ 6aHgaxkom Sacroloc 1 yxopy 3a HM He
6b1n1 cobnofeHbl, rapaHTUIHbIe 06A3aTeNbCTBA NPOU3BOAUTENA MOTYT
ObiTb OrpaHnyeHbl UM NCKYeHbI.

TapaHTUA NCKNIOYAETCA B CryJae:

« icnonb3oBaHmna n3genva He no HadHavyeHuto

« HecobniofieHnA pekomeHaaLwmin cneLmanuctos

« CaMOCTOATENbHOIO N3MEHEHVIS n3genna

06A3aHHOCTb N3BELEHNA

B COOTBETCTBUM C NPEANMCAHUAMMU PETUOHANBHOIO 3aKOHOAATENbCTBA,
O KaXXAO0M CepPbe3HOM MHLUMAEHTE, NPOM3OLWeALleM NP NCNONb30BaHNN
[aHHOTO MeAMLIMHCKOTO U3feNua, CeayeT He3ameANnTENbHO N3BeLaTh
Kak npounsBoanTens, Tak n KOMMETEeHTHbIN opraH. Hawim KoHTaKTHble
[JaHHble yKasaHbl Ha 06PaTHOM CTOPOHE HPOLLIOPSI.

YTununsauyma
YTUAN3NPYETCA C OBITOBBIM MYyCOPOM.

Nudopmauusa gna cneymnanncros?

06w e ykasaHua

Ecnm nayveHT ncnonb3yet optes SacrolLoc Bnepsble, NposepbTe
OnNTUMarnbHyto NOCaZlKy OpTe3a 1 ero COOTBETCTBME MHAVBUAYaNbHbIM
0COBEHHOCTAM JNly4e3anACcTHOro cycrasa nauyneHTa.

[NonoxeHne 3aHMX nogyLweK AOIKHO ObiTb NOAOrHaHoO K Tasy Tak,
4TOObI OHU CBOEN BHyTpeHHeVI BbIEMKOW NOXMINCH Ha BepXHWMe 3aaHne
ocTn I'\OD,BZL(OLLIHOM KOCTW.

Mokaxute naumeHTy, Kak cnefyet npasWibHO HajeBaTb OpTes.
Baﬂpeu.laeTCH BHOCUTb M3MEHEHUA B KOHCTPYKLWIO U3L4eNNA. VHaye
3TO MOXKET HEraTMBHO CKa3aTbCA Ha ero feyebHoMm ,EleI;ICTBMI/l — B TakoOM
Cny4yae Npon3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3a M3aenune.

CoctaB MaTtepunana

Monnamung (PA), TepmonnacTuHbii anactomep (SEBS),
Monwypeta (PUR), SnactaH (EL), MonunponuneH (PP),
Monwmactep (PES), Monnokcumetuner (POM), Xnonok (CO),
MonwatuneH (PE), AkpunatHbiin kneit (AIAC)

- Medical Device (MeguunHckoe obopyaosatme)
— Knaccndnkatop Matpumusl AaHHbIx kak UDI
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Cocroanvie nHdopmaumm: 2021-04

*YKa3aHune Ha ONacHOCTb 1 BO3MOMXHOCTb MPUYMHEHWA IMYHOTO yilep6ba
(DMCK nony4yeHnsa Tpasm, pUCK ansa 340p0oBbA, PUCK HECHACTHOroO cnyuaﬂ) mnu
maTepuanbHoro yuepba (NoBpexaeHus nsaenvs).

1 OpTe3bI = opToneAnyeckre BCnomoratefibHble 1 nevebHble CpeacTea,
Cnyxatime ana BOCCTaHOBNEHUA WV 3aMeLLeHNA HapyLWeHHbIX 1in
noTepaAHbIX BrIOMEXaHNYECKIX d)yHKL\M\;I OMNOPHO-ABMIraTesibHOro anrapata
(©OA.

2 KBaJ’IVICbVILMpOBaHHth cneunanmct = 310 Yo, KOTOPOE B COOTBETCTBUN
C [AeMCTBYIOLMMM HOPMaMI 3aKOHOJATENbCTBA MMEET NPaBo NPOBOAUTL
MOAFOHKY OPTE30B M 1aBaTb YKa3aHWA OTHOCUTENTbHO UX Haanexatlero
NPYMEHEHNA.

eesti

Lugupeetud klient!
Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

lga paev tootame oma toodete meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege
kasutusjuhend hoolega labi. Kui teil on kiisimusi, siis poorduge
oma arsti voi oma edasimdiija poole.

Otstarve

SacroLoc on meditsiinitoode. See on ortoos' vaagna
stabiliseerimiseks ja iliosakraalliigese koormuse sihiparaseks
vahendamiseks.

Naidustused

«|liosakraalliigese haigused (sindroom, artroos, ebastabiilsus)
«Vaagnaring, nt sumfldsi eraldumine ja lodvenemine

- lliosakraalliigese blokeering (akuutne ja profilaktiline)
«Vaagnapiirkonna mualgiad ja tendopaatiad

« Strukturaalsed haired parast spondilodeesi (ileminekus L5-S1)
«Konservatiivne ravi parast vaagna luumurdu

Ohud kasutamisel

A Ettevaatust*

«Sacroloci tohib kanda Uksnes vastavalt kaesoleva kasutusjuhendi
juhistele ja loetletud rakenduskohtades (kasutuskoht).

« Toote mitteotstarbekohasel voi valel eesmargil kasutamisel on
tootevastutus valistatud.

«Ortoosi' naidustamine ja kasutamine raseduse ajal tuleb iga
juhtumi korral eraldi arstiga kooskélastada. Kui ortoosi' kandmine
tundub raseduse ajal ebamugay, siis tuleb suuruse seadistust ja
pealepaneku tehnikat kontrollida, arstiga konsulteerida voi ortoosi
edasisest kasutamisest loobuda. Korvalmojusid emale ega lootele
pole taheldatud.

«Kohandada ja paigaldada tohib iksnes koolitatud spetsialist2.

« Ortoosi kombineerimine teiste toodetega (nt kompressioonsukad
kompressioonravi kaigus) tuleks eelnevalt teie raviarstiga
kooskolastada.

*Kandke Sacroloci sargi voi alussargi peal.

« Kui teie vaevused suurenevad voi markate enda juures
ebaharilikke muutusi, poorduge kohe oma arsti poole.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimadega.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani
teada. Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/ pealepanekut.
Arge paigaldage Sacroloci liiga tugevalt, kuna see véib muljuda.
Harvadel juhtudel esineb veresoonte ja narvide kokkusurumist.

Vastunadidustused

Kliinilises tahenduses Glitundlikkust ei ole siiani teada. Allpool

loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi paigaldamine

ja kandmine naidustatud ainult parast oma arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused ja vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale téusnud haavaarmid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja tlekuumenemine.

« Tundehaired ja liilkumise haired, nt suhkruhaiguse (Diabetes
mellitus) korral.

Kasutusjuhised

A - seljapadjand (massaazipolster)

B - sormetaskuga parempoolne kinnituspool

C - sormetaskuga vasakpoolne kinnituspool

D - pingutusvoo

Paigaldamine

@ Paigutage ortoos' vaagna keskele, nii et ortoosi' ilemine

hall vooderdatud aar ei ulatuks korgemale niudeluu Glemisest
aarest ega ulatuks taljeni. @ Liikake niilid sirmed Glevalt selleks
ettendhtud sormetaskutesse kinnises ja tommake kinnis thtlaselt
ettepoole.

© Suruge niiid vasak kinnisepool kdhule ja pange parem
kinnisepool nii palju ule vasaku, et neid on voimalik kinni

panna. Kinnitamisel tommake sormed esmalt vasakust ja
seejarel paremast sérmetaskust valja. @ Votke niitid mélemad
pingutusvood molemasse katte ja tommake neid korraga ja
Uhtlaselt ettepoole, kuni on saavutatud soovitud jourakendus
(stabiliseerimine). @ Lopuks kinnitage mélemad pingutusvood
tihedalt Uksteise korvale suurele kinnitusele.

Puhastamisjuhised

Néuanne. Arge jitke SacroLoci kunagi otsese kuumuse (nt
kittekeha, paiksekiired, autos hoiustamine) katte. Kuumus voib
materjali kahjustada.

Selle tagajarjel ei pruugi SacroLoc enam nii tohusalt toimida.
Jargige Sacroloci tekstiiletiketil olevaid hooldusjuhiseid. Selle
leiate kootud materjali sisepoolelt.

Vajaduse korral saate toodet SacroLoc 6rnatoimelise
pesuvahendiga kasitsi puhastada. Parast seda laske ortoosil' 6hu
kaes kuivada.

Kasutuskoht

N&idustuste kohaselt (vaagen, iliosakraalliiges). Vt jaotist sihtots-
tarve.

Hooldusjuhised
Toote dige kasitsemise ja korrashoiu korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanek

Sacroloc tarnitakse standardsuuruses ja kasutusvalmis olekus.

Tehnilised andmed / parameetrid

Sacroloc koosneb kootud pingutusvoddest ja eemaldatavast
seljapadjandist. Seljapadjandid on lahutamatult seotud
froteeimbrisega. Seljapadjandid on tarnitavad varuosana.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii
Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote miudija poole.

Toode tuleb enne garantiile tle andmist puhastada. Kui SacrolLoc
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib see
garantiid kahjulikult mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud 6igusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka padevat ametiasutust
mis tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle brosuuri
tagakdljelt.

Jaatmekaitlus
Toode kuulub kaitlemisele kasutuskoha riigis kehtivate eeskirjade
kohaselt.
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Spetsialist?

Uldised néuanded

Kontrollige SacrolLoci optimaalset ja keha eripara arvestavat
sobivust.

Seljapatjade asend tuleb kohandada vaagnani nii, et nende
sisemine slivend toetuks Ulemistele tagumistele niudeluuogadele.
Harjutage koos patsiendiga iget paigaldamist.

Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta. Muidu voivad toote
omadused halveneda ja garantii kaotab kehtivuse.

Materjali koostis

Poltamiid (PA), Termoplastiline elastomeer (SEBS),
Poliuretaan (PUR), Elastaan (EL), Polupropileen (PP),
Poliiester (PES), Poliioksimetileen (POM), Puuvill (CO),
Polletlleen (PE), Akriilaatliim (AIAC)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2021-04

*Isikukahjude (vigastusoht, tervise- ja 6nnetuserisk) ja voimaliku
materiaalse kahju (toote kahjustus) riskide juhis.

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks

2Spetsialist on isik, kellel on riigis kehtivate digusaktide jargi igus
kohandada ja juhendada ortooside kasutamist.

@ latviesu

Cienijama kliente, godatais klient!
Liels paldies, ka izvélgjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,
ripigi izlasiet lietosanas instrukciju. SGdzibu gadijuma, lidzu,
sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializetaja tirdzniecibas
vieta.

Merkis

SacrolLoc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze! iegurna

stabilizesanai, ka ari merktiecigai krustu kaula un zarnkaula
locitavu atslodzei.

Indikacijas

«Krustu kaula un zarnkaula locitavas saslimsanas (Sl locitavu
sindroms, Sl locitavu osteoartrits, S locitavu nestabilitate)

«legurna jostas dalas nestabilitate, piem., simfizes diastaze un
valigums

«Krustu kaula un zarnkaula locitavas blokade (akata un profilak-
tiska)

« Mialgija un tendinopatija iegurna dala

« Strukturalie traucéjumi péc spondilodézes (pareja L5-S1)

« Konservativa arstésana péc iegurna lizumiem

Risks izstradajuma lietosanas laika

A Uzmanibu*

«Sacroloc drikst lietot vienigi saskana ar Sis lietoSanas pamacibas
noradijumiem un minétajas izmanto$anas vietas (attiecigam
kermena dalam).

»Nepareizas izmanto$anas gadijuma vai, izmantojot to citiem
nolukiem, izstradajuma garantija nav speka.

«Ortozes! pielagosana un izmantoana gratniecibas laika ir
jaizverté atseviski katra individuala gadijuma. Ja ortozes!
nésasana grutniecibas laika Skiet neérta, nepiecieSams parbaudit
izmeéra iestatijumus un uzlikSanas veidu, ka ari jakonsultéjas ar
arstu un, ja nepieciesams, japartrauc tas lietosana. Nav zinamas
blakusparadibas, kas ietekmetu mati un augli.

«Instruktazu drikst veikt vienigi kvalificéts personals?.



< Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem, piem., kompresijas
terapijas ietvaros (ar arstnieciskajam kompresijas zekem),
vispirms konsultéjieties ar savu arstu.

«Valkajiet SacroLoc virs T-krekla vai apakskrekla.

«Jajusu sudzibas pastiprinas vai konstatejat neparastas kermena
parmainas, nekavejoties informéjiet savu arstu.

«Sargajiet o izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

«Lidz Sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu
kermeni. Izstradajums jauzliek un janésa pareizi. SacroLoc
nevajadzetu uzlikt parak ciesi, jo tas var radit lokalu spiediena
sajutu. Retos gadijumos pastav iespéja nospiest asinsvadus un
nervus.

Kontrindikacijas

Nav zinams, ka pastavetu mediciniski nozimiga hipersensitivitate.

Ar talak minetam kliniskam izpausmém $ada veida paliglidzekla

uzlikSana un nésasana ir atlauta vienigi pec konsultacijas ar arstu:

«adas slimibas/traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
atbalsts, jo 1pasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas réetas ar
uztikumu, apsartumu un parkarsanas pazimem;

«jutiguma un kustibu traucejumi, piem., cukurslimibas gadijuma
(Diabetes mellitus).

LietoSana

A - aizmugures polsteris (masazas polsteris)

B - labas puses aizdare ar pirkstu atbalstu

C - kreisas puses aizdare ar pirkstu atbalstu

D - nospriegotaji

Uzliksana

@ Novietojiet ortozi' iegurnim pa vidu ta, lai aug$éja ortozes'
mala neparsniegtu krustu kaula augséjo malu, resp., nenosegtu
vidukli. @ No augsas ievietojiet pirkstus tiem paredzétaja aizdares
pirkstu cilpa un vienmerigi pavelciet aizdari uz prieksu. € Péc tam
piespiediet kreisas puses aizdari pie vedera un parlieciet labas
puses aizdari tik talu pari kreisajai pusei, lidz varat piestiprinat to
uz kreisas dalas. Veicot piestiprinasanu, vispirms iznemiet pirkstus
no kreisas un péc tam no labas pirkstu cilpas. @ Ar abam rokam
satveriet nospriegotajus un vienlaicigi un vienmerigi velciet tos uz
prieksu, lidz ir panakts vélamais nospriegojums (stabilizé$ana).

@ Péc tam piestipriniet abus nospriegotajus ciesi vienu pie otra uz
lielas aizdares.

Kopsanas pamaciba

Noradijums: Sacroloc nedrikst paklaut tieSai karstuma iedarbibai
(pieméram, no silditaja, saules, atstajot automasina)! Tadejadi var
sabojat materialu, samazinot SacrolLoc efektivitati.

Sacroloc iesuta etikete ar informaciju par izstradajuma
nosaukumu, izmeru, razotaju, mazgasanas noradem un CE
markéjumu atrodas adijuma iekSpuse.

NepiecieSamibas gadijuma Sacroloc ortozi var mazgat ar rokam,
izmantojot saudzéjosu mazgasanas lidzekli. Laujiet ortozei! nozit
dabiski.

Siizstradajuma lieto$anai paredzétas kermena dalas

Atbilstosi indikacijam (iegurnis, krustu kaulu locitavas).
Skatit merki.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, tam nav nepieciesama
Tpasa apkope.

SalikSanas un montazas pamaciba
Sacroloc tiek piegadats standarta izméra, gatavs lietoSanai.

Tehniskie dati/ parametri

Sacroloc sastav no adijuma ar stingriem nospriegotajiem un
nonemamiem aizmugures polsteriem. Aizmugures polsteri nav
atdalami no froté parvalka. Aizmugures polsterus iespéjams
iegadaties ka rezerves dalas.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
|zstradajums ir paredzets individualai lietosanai tikai vienam
pacientam(-tei).
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Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
Jusuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties
ar uzneémumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.
Neieverojot SacroLoc lietoSanas un kopSanas norades, garantijas
prasibas var mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:
«|zstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

«Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums

ir nekavéjoties jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei par si
izstradajuma lietosanas apjoma palielinasanos. Misu kontaktdatus
atradisiet §is brosuras aizmugure.

Likvidesana
Likvidejiet izstradajumu saskana ar vietejiem noteikumiem.

Kvalificéts personals?

Visparigi noradijumi

Péc pirmas aprupes parbaudiet, vai SacroLoc piegul optimali un
atbilstosi kermena individualajam ipatnibam.

Aizmugures polstera pozicija ir japielago iegurnim ta, lai polstera
iekséjie padzilinajumi piegultu aizmugureja mugureja zarnu kaula
smailei.

Paradiet pacientam, ka ortoze pareizi jauzliek.

Izstradajumam nav atlauts veikt neatbilstosas izmainas. Pretéja
gadijuma var tikt ietekmeta izstradajuma efektivitate, lidz ar to
nebus speka izstradajuma garantija.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Termoplastiskais elastomérs (SEBS),
Poliuretans (PUR), Elastans (EL), Polipropiléns (PP),
Poliesteris (PES), Polioksimetilens (POM), Kokvilna (CO),
Polietiléns (PE), Akrilata lime (AIAC)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimeétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2021-04

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

T Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, turésanai miera stavokli, korekcijai.

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti spéka esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt ortozu pielagosanu un
sniegt norades par ortozu lietoSanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mumes rupi Jusy sveikata. PraSome atidziai perskaityti gaminio
naudojimo instrukcija.

Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

Sacroloc yra medicininés paskirties gaminys. Jis yra ortezas',
skirtas dubeniui stabilizuoti ir kryzmeninio klubo sanariy apkrovai
sumazinti.

Indikacijos

«Kryzmeninio klubo sanario ligos (KKS sindromas, KKS osteoartri-
tas, KKS nestabilumas)

»Dubens lanko nestabilumas, pvz., gaktinés savarzos plysimas ir
iSsiskyrimas

«Dubens/kryzmens sanario blokavimas (Gmus ir profilaktinis)
«Raumeny ir sausgysliy skausmai dubens srityje

« Struktdrinis pazeidimas po spondilodezés (peréjime L5-51)
«Konservatyvus gydymas po dubens luziy

Naudojimo rizika

A Atsargiai*

«Sacroloc galima muveti tik laikantis Sios naudojimo instrukcijos
nurodymy ir tik pagal nurodytg produkto paskirtj (naudojimo
vieta).

« Jei produktas netinkamai naudojamas arba naudojamas ne pagal
paskirtj, gamintojas atsakomybés neprisiima.

«Néstumo metu dél ortezo! tinkamumo ir naudojimo kiekvienu
konkreciu atveju reikia pasitarti su gydytoju. Jei néStumo metu
nesioti orteza! bty nepatogu, reikéty patikrinti dydzio nuostatas
ir uzdéjimo buda, pasitarti su gydytoju ir tam tikrais atvejais toliau
jo nebenaudoti. Salutinio poveikio motinai ir vaisiui nepastebeéta.

«Instruktuoti gali tik specialistas?.

» Norédami naudoti kartu su kitais produktais, pavyzdziui,
atliekant kompresine terapija (gydomosios kompresinés kojinés),
pasitarkite su Jus prizitrinciu gydytoju.

« UZsimaukite SacroLoc ant marskinéliy arba ant apatiniy baltiniy.

« Jei pradétumete jaustis prasciau arba pastebétumeéte nejprasty
kino pakitimy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Saugokite produkta, kad jis nesiliesty su priemonémis, kuriy
sudeétyje yra riebaly ir rigsciy, su kremais ir losjonais.

« Salutinio poveikio visam organizmui nebuvo pastebéta. Batina
salyga yra tinkamas naudojimas/ uzsimovimas. Per stipriai
neuzverzkite SacroLoc, nes kitaip galimas vietinis spaudimas.
Retais atvejais gali bti uzspaustos kraujagyslés ir nervai.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo atvejy nebuvo pastebéta.

Toliau iSvardyty sindromy atvejais, tokig pagalbine priemone

uzsimauti ir maveti galima tik pasitarus su gydytoju:

«odos ligos/suzalojimai tam tikrose kuno dalyse, ypac
uzdegimineés reakcijos, taip pat istine, paraude ir kaistantys
randai;

«jautrumo ir judéjimo sutrikimai, pavyzdziui, sergant cukriniu
diabetu (Diabetes mellitus);

Naudojimo sritys

A - nugaros paminkstinimas (masazuojanti pagalvéle)
B — desSinei rankai skirta kisSeneélé su pirsty laikikliu

C - kairei rankai skirta kisenélé su pirsty laikikliu

D - jtempimo dirzeliai

Kaipuzsimauti

@ Uzdékite orteza' ant centrinés dubens srities taip, kad viréutinis
ortezo! krastas bty ne auk$ciau uz virutinj didziosios sédimosios
jlankos kraéta, t. y. jis neturi siekti liemens. @ Dabar jkiskite pirdtus
j tam skirtas kisenéles, tvirtai apsijuoskite dirzu. Priekinéje dalyje
suklijuokite lipdukus. @ Prie pilvo prispauskite kairiaja jtvaro dalj
ir ant jos uzdékite bei pritvirtinkite desiniaja jtvaro dalj. Pritvirting
jtvarg, i$ pradziy istraukite i$ kisenéliy kairiosios rankos pirstus, po
to - dediniosios. @ Dabar paimkite uz tampriy dirzeliy ir tempkite
juos | priekj, kol pajusite reikiama stabilizacija. @ Pritvirtinkite abu
tamprius dirzelius vieng Salia kito. Jie prilipdomi ant didziojo dirzo.
Priezitiros instrukcija

Nurodymas: saugokite SacroLoc nuo tiesioginio karscio (pvz.,
radiatoriaus, saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje)! Karstis
gali pazeisti medziaga. Tai gali pakenkti SacroLoc efektyvumui.
Sacroloc etiketé, kurioje nurodytas produkto pavadinimas,

dydis, gamintojas, skalbimo instrukcija ir CE zenklas yra vidinéje
mezginio dalyje.

Prireikus SacrolLoc galite iSskalbti rankomis, naudodami Svelnia
skalbimo priemone. Tada leiskite ortezui' i$dziGti ore.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (dubens /kryzmens sanariai).
Zr. paskirtj.
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Techninés prieZituros nurodymai

atlikti nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Sacroloc pristatomas standartinio dydzio, paruostas naudoti.

Techniniai duomenys / parametrai

Sacroloc sudaro mezginys su jtempimo dirzeliais ir nuimamais
nugaros paminkstinimais. Nugaros paminkstinimai neatskiriamai
sujungti su frotiniu apvalkalu. Nugaros paminkstinimai pristatomi
kaip atsarginé dalis.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote,
kad gaminiui konkreciu atveju galéty buti taikoma garantija,
pirmiausiai kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj reikia isvalyti. Jei
nesilaikoma b:joynz back support naudojimo ir priezitros instrukci-
jos nurodymuy, garantija gali buti apribota arba nustoti galioti.
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
pobidzio incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Produkta galite pasalinti pagal Salyje galiojancius teisinius
nurodymus.

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

Apziurint pirma karta, patikrinkite, ar SacrolLoc padétis yra optimali
ir individualiai pritaikyta.

Nugaros jdéklo padétis turi bati priderinta prie dubens taip, kad jis
savo vidinémis jdubomis remtysi j kluby virSutine dalj i$ nugaros
pusés.

ISmokykite pacienta teisingai uzsimauti.

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

MedZiagos sudétis

Poliamidas (PA), Termoplastinis elastomeras (SEBS),
Poliuretanas (PUR), Elastanas (EL), Polipropilenas (PP),
Poliesteris (PES), Polioksimetilenas (POM), Medvilné (CO),
Polietilenas (PE), Akrilato klijai (AIAC)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2021-04

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

1 Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, apkrovai sumazinti, ramybés busenai nustatyti, taip pat
nukreipti ir koreguoti

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy Salyje galiojancias
taisykles suteikta teisé pritaikyti ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.
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