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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Zweckbestimmung

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

Indikationen

- postoperative und posttrauma-
tische Reizzustande
« Seitenbandverletzungen,
z.B. Skidaumen
« Rhizarthrose (leichten Grades)
« Distorsionen / Kontusionen

Anwendungsrisiken

& Vorsicht*

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

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

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

durch geschultes Fachpersonal
erfolgen.

Das Einnahetikett der RhizoLoc
mit Informationen zu Produkt-
namen, GroBe, Hersteller,
Waschanleitung und CE-Kenn-
zeichnung befindet sich auBen
am Handgelenkgurt.

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

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

Lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Beriih-
rung kommen. Nehmen Sie keine
Veranderung am Produkt vor. Bei
Nichtbeachtung kann die
Leistung des Produktes beein-
trachtigt werden und eine
Produkthaftung ausgeschlossen
werden.

Nebenwirkungen, die den
gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemaBe Anwenden/Anle-
gen wird vorausgesetzt.

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

und Nerven maglich. Lockern
Sie in diesem Fall die Gurte der
RhizoLoc und lassen Sie ggf. die
GroBe Ihrer Rhizoloc tUberprifen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden



Krankheitsbildern ist das
Anlegen und Tragen eines
solchen Hilfsmittels nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt
angezeigt:

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

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

« Lymphabflussstorungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

Anwendungshinweise

Anziehen/ Anlegen der
RhizoLoc

A - Handgelenkgurt,

B - Daumengurt,

C - Daumenlasche

Bild 1: Offnen Sie die zwei
Klettgurte der RhizolLoc. Lockern
Sie die Gurte ohne diese aus der
Fihrung herauszuziehen.

Bild 2: Legen Sie die RhizoLoc
am betroffenen Daumen an.
Flihren Sie dazu die Hand durch
den unteren Handgelenkgurt und
den Daumen durch den oberen
Daumengurt.

Bild 3: SchlieBen Sie den
Handgelenkgurt. Danach schlie-
Ben Sie den Daumengurt, indem
Sie ihn seitlich neben der
Daumenlasche aufkletten.

Bild 4: Nach Absprache mit
Ilhrem Arzt kénnen Sie mit der
Daumenlasche die Stabilisierung
des Daumengrundgelenks je
nach Therapiephase einstellen.

Ausziehen/Ablegen der
RhizolLoc

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

Reinigungshinweise
Beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

« Die Klettgurte sind, soweit
moglich, zu entfernen, oder an
der vorgesehenen Stelle fest
anzukletten.

« Trocknen Sie das Produkt an
der Luft und nicht im Trockner,
da es sonst zu Beschadigungen
am Produkt kommen kann.

« Bitte waschen Sie die Orthese!
nur mit der Hand bei 30°C un-
ter Verwendung eines Feinwa-
schmittels. Dabei konnen alle
Komponenten an der Orthese!
bleiben. Lassen Sie die Orthe-
se'! an der Luft trocknen.

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

« Setzen Sie |hr Produkt nie
direkter Hitze aus, dies kann
u.a. die Wirksamkeit beein-
trachtigen. Bei Reklamationen
wenden Sie sich bitte an lhren
Handler. Nur gereinigte Ware
wird bearbeitet.

Einsatzort

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

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.



Zusammenbau- und
Montageanweisung

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

Technische Daten/
Parameter

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

Hinweise fiir den
Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Be-
stimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahr-
leistungsfall, wenden Sie sich
bitte zunachst direkt an denje-
nigen, von dem Sie das Produkt
erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise
zum Umgang und zur Pflege der
RhizoLoc nicht beachtet, kann die
Gewadbhrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein. Die
Gewabhrleistung ist ausgeschlos-
sen bei:
«nicht indikationsgerechter
Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals
- eigenmachtiger Produktver-
anderung

Meldepflicht

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

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt
nach Nutzungsende entspre-
chend der ortlichen Vorgaben.

Material-
zusammensetzung
Polyurethan (PUR),

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

— Medical Device
- Kennzeichner der
DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2022-04



Fachpersonal'
Allgemeine Hinweise

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

« Uben Sie das richtige Anlegen
mit dem Patienten.

« Eine unsachgemaBe Anderung
am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nicht-
beachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird.

« Die RhizoLoc ist zur Versorgung
nur eines Patienten vorgesehen.

Der Aluminiumbugel ist

anatomisch (korpergerecht)

vorgeformt, muss aber dem

Patienten individuell angepasst

werden. Formen Sie dazu den

Aluminiumbigel unter leichter

Krafteinwirkung (an die anato-

misch korrekte Form) an.

Die Daumenlasche zur Be-

wegungseinschrankung des

Daumengrundgelenks muss bei

Beginn der Behandlung faltenfrei

unter Zug festgeklettet sein. Die

Veranderung der Bewegungs-

freiheit des Daumens bestimmt

der behandelnde Arzt.

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

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