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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Zweckbestimmung

Die RhizoLoc OA ist ein Medizin-
produkt. Sie ist eine Orthese! zur
Ruhigstellung und Entlastung
des Daumensattel- bzw. Dau-
mengrundgelenks.

Indikationen

« Arthrose (z.B. Rhizarthrose)

« Arthritis

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

- chronisch (Bandinstabilitaten,
rezidivierende Gelenkfehlstel-
lungen)

- postoperativ (z.B. nach Arth-
roplastik)

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

« Reizzustande (chronisch, akut,
posttraumatisch, postoperativ)

Anwendungsrisiken

& Vorsicht*

Bitte beachten Sie die Vorgaben

dieser Gebrauchsanweisung

und die Hinweise des Fachper-

sonals genauestens

« RhizoLoc OA ist nur gemaf den
Angaben dieser Gebrauchs-

anweisung und den aufgefiihr-
ten Anwendungsgebieten
(Einsatzort) zu tragen.

« Das sachgemafe Anwen-
den/Anlegen wird vorausge-
setzt.

«Um einen optimalen Sitz der
RhizoLoc OA zu gewahrleisten,
muss Uberprift werden, ob das
Produkt ausreichend angeformt
ist und ggf. korpergerecht vom
Fachpersonal? nachgeformt
werden muss. Die (erstmalige)
Anpassung und Einweisung
darf nur durch geschultes
Fachpersonal erfolgen.

« Die Kennzeichnung der
RhizoLoc OA mit Informationen
zu GroBe, Seitenangabe und
CE-Kennzeichnung befindet
sich auf der Produktverpackung
und auf der Innenseite der
Daumenspange (A).

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

« Bei unsachgemanBer oder
zweckentfremdeter Anwendung
ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen und die
gesetzliche Gewahrleistung ist
eingeschrankt oder entfallt
ganz.

« Lassen Sie das Produkt nicht
mit fett- und saurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen in
Beriihrung kommen. Nehmen
Sie keine Verdnderung am
Produkt vor.

« Nebenwirkungen, die den
gesamten Organismus betref-
fen, sind bis jetzt nicht bekannt.

« Legen Sie die RhizoLoc OA 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 OA
und lassen Sie ggf. die GroBe
Ihrer RhizoLoc OA Uberprifen.
« Stellen Sie im Zusammenhang
mit dem Produkteinsatz
negative Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere
Nutzung und wenden Sie sich
an lhren Arzt.
«Vorsicht: Bei Lockerung der
Gurte sowie Zug- und Ver-
schlusssysteme bzw. Ablegen
des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitie-
rungen besteht keine ausrei-
chende Versorgung/ kein
ausreichender Schutz des
behandlungsbedirftigen
Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses
Korperteils.
Wenn Sie |hr Bauerfeind-Pro-
dukt aufgrund akuter Be-
schwerden/ Verletzungen
nutzen mochten, holen Sie vor
der ersten Verwendung
dringend professionellen
medizinischen Rat ein und
beachten diesen. Es konnen
indikationsbedingte Einschran-
kungen vorliegen, Uber die das
Fachpersonal aufklart. Insbe-
sondere konnte das Flhren von
Fahrzeugen, anderen Fortbewe-
gungsmitteln oder Maschinen
nur eingeschrankt maoglich sein.
Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.

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
entzindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, R6tung und
Uberwarmung

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

« Lymphabflussstérungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

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

Bestandteile

A - Daumen-Spange

B - langer Gurt (Handgelenk)

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

D - Verschluss mit Ose

E - Gurtschnalle mit Dorn

F — kurzer Gurt (volar)

G - Gurtverbinder

Anwendungshinweise

Das An- und Ablegen der
Orthese ist vor dem erstmaligen
Gebrauch mit medizinischem
Fachpersonal zu iben.

Anlegen der RhizoLoc OA

Zum Anlegen der RhizolLoc OA
am betroffenen Daumen sind die
Verschlisse (B und C) gedffnet.
Fihren Sie die Hand mit abge-
spreizten Daumen durch den
Handgelenkgurt (B), bis die
Kunststoffspange zwischen
Daumen und Zeigefinger sitzt.
(Bild 1). Orientieren Sie sich dabei
auch an dem Handsymbol auf der



Innenseite der Daumen-Spange
(A).

Fihren Sie nun den langen Gurt
(B) um Ihr Handgelenk. Der
Verschluss mit Ose (D) wird am
Handricken an der Gurtschnalle
(E) eingehangt. Dabei ertont ein
leises Klick-Gerausch. (Bild 2)
Wickeln Sie nun den selbsthaf-
tenden Daumen-Wickelgurt (C)
ohne Zug um lhren Daumen.
(Bild 3)

Hinweis: Wenn der textile
Daumen-Wickelgurt (C) nass
wird, sollte dieser zur Trocknung
an der Luft abgenommen
werden. Bitte nutzen Sie den
beigelegten Ersatzwickelgurt,
solange der abgenommene Gurt
trocknet.

Dazu den Gurt mit dem Niet bitte
direkt aus Orthese herausklicken
(Bild 4) und den beiliegenden
zweiten Gurt an der selben Stelle
auf der Innenseite der Orthese
einrasten. Sobald der nasse Gurt
trocken ist, ist auch dieser
wieder einsatzbereit.

Nach Absprache mit Ihrem Arzt
konnen Sie die Stabilisierung des
Daumengrundgelenks je nach
Therapiephase durch Ablegen
des Daumen-Wickelgurts l6sen
(Bild 4). Eine moderate Dynami-
sierung des Daumengrundge-
lenks wird dadurch ermaglicht.

Ablegen der RhizoLoc OA

Haken Sie zuerst den langen
Gurt (B) mit dem Verschluss (D)
vom Dorn der Gurtschnalle (E)
aus und wickeln dann den
Daumen-Wickelgurt (C) ab — auch
hier ohne Zug. Legen Sie nun die
RhizolLoc OA ab. (Bild 1)

Reinigungshinweise
Hinweis: Setzen Sie das Pro-
dukt nie direkter Hitze aus (z.B.
Heizung, Sonneneinstrahlung,
Lagerung im Pkw). Bei Kontakt

mit Salz- bzw. Chlorwasser

spilen Sie die Orthese mit

klarem Wasser ab. Schaden am

Material sind maéglich. Dies kann

die Wirksamkeit des Produktes

beeintrachtigen.

1. Bitte schlieBen Sie alle
Verschlisse und waschen Sie
die Orthese1 bei 30°C unter
Verwendung eines Feinwa-
schmittels bzw. Spulmittels
per Hand. Dabei konnen alle
Komponenten an der Orthese
bleiben.

. Der selbsthaftende Dau-
men-Wickelgurt (D) haftet
im feuchten Zustand nicht,
deshalb tauschen Sie diesen
Gurt mit dem mitgelieferten
zweiten Daumen-Wickelgurt
aus. Sobald der nasse Gurt
trocken ist, kann er wiederver-
wendet werden.

.RegelmaBige Pflege gewahr-
leistet eine optimale Wirkung.

.Das Produkt ist nicht fiir den
Trockner geeignet. Lassen
Sie die Orthese an der Luft
trocknen.
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Einsatzort

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

Wartungshinweise

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

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Das Produkt ist durch Fach-
personal? anzupassen.

Technische Daten/

Parameter

Ihr Produkt besteht aus:

« Daumen-Spange (A) mit einem
langen (Handgelenk-)Gurt (B)



und einem kurzen (volaren)
Gurt (F)

- Daumen-Wickelgurt (C) (op-
tional)

« Gurtverbinder (G)

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

Hinweise zum
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 OA nicht beachtet, kann
die Gewahrleistung beeintrach-
tigt oder ausgeschlossen sein.
Die Gewahrleistung ist ausge-
schlossen bei:
«nicht indikationsgerechter
Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals
« eigenmachtiger Produktver-
anderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiag-
nosen oder Selbstmedikation
vor, es sei denn Sie gehoren zum
medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Medizinpro-
duktes dringend aktiv den Rat
eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die
Wirkung unseres Produktes auf
Ihren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen

entstehende Anwendungsrisi-
ken ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat dieses
Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage/ oder
deren — auch auszugsweiser -
Online-Darstellung, (auch: Texte,
Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

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

Entsorgung

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

Materialzusammen-
setzung

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

- Medical Device
- Kennzeichner der
DataMatrix als UDI



Fachpersonal?
Anpassung Gurtverbinder (G)

Zur Ruhigstellung und Entlas-
tung von Daumensattel- respek-
tive Daumengrundgelenk ist die
Daumen-Spange (A) zwischen
Daumen und Zeigefinger positi-
oniert. Bild la: Der lange Hand-
gelenkgurt (B) fiihrt Gber den
Handricken. Bild Ib: Der kurze
Gurt (F) liegt auf der Handin-
nenflache.

Fiihren Sie den langen Handge-
lenkgurt um das Handgelenk und
prifen Sie die formschlissige
Anlage der Orthese und der
Gurte. Hinweis: Bitte beachten
Sie beim Anpassen, dass die
Hand und der Daumen in einer
funktionalen Stellung sind (siehe
Deckblatt der Gebrauchsan-
weisung).

Ist der Gurtverlauf zu locker/zu
fest oder nicht formschlissig an
der Hand, kann dieser angepasst
werden.

Hierfir legen Sie die Orthese ab
und entfernen den Verschluss
mit Ose (D) und den Gurtver-
binder (6) komplett vom langen
Handgelenkgurt.

Positionieren Sie die Dau-
men-Spange wieder zwischen
Daumen und Zeigefinger (Bild
la und Bild Ib). Fiihren Sie den
langen Handgelenkgurt erneut
vom Handricken aus um das
Handgelenk herum, dass dieser
flachig anliegt. Am Kreuzungs-
punkt von kurzem Gurt (F)

und langem Gurt (B) (Bild lla),
markieren Sie die zwei aufeinan-
derliegenden Locher.

Bild lIb: Positionieren Sie nun
den Gurtverbinder (G) im mar-
kierten Loch des kurzen (volaren)
Gurtes (F). Hinweis: Die glatte
Flache des Gurtverbinders zeigt
dabei zur Hand.

Bild lla: Fihren Sie dann den lan-
gen Handgelenkgurt (B) wieder
seitlich in den Gurtverbinder (G)
ein und ziehen den Gurt soweit,
bis die beiden markierten Locher
Ubereinanderliegen.

TIPP: (Bild Ilib) Fur den Fall,
dass der kurze Gurt (F) Gber den
langen Gurt (B) schaut, kann das
Endstiick des kurzen Gurtes (F)
mit einer Schere gekiirzt werden.
Anpassung Gurtschnalle mit
Dorn (E)

Bild 4: Die Gurtschnalle (E) ist bei
Auslieferung bereits am Handge-
lenkgurt (B) befestigt. Idealerwei-
se sollte sie auf Hohe Zeige- und
Mittelfinger geschoben sein.
Wenn die Spange gut zwischen
Daumen und Zeigefinger anliegt,
flihren Sie anschlieBend den
langen Handgelenkgurt weiter
zum Handricken und prifen, ob
der Gurt in seinem Verlauf den
Dorn der Gurtschnalle trifft. Ist
dies nicht der Fall, kann die
Gurtschnalle (E) versetzt werden.
Es gibt dafiir insgesamt sieben
Positionsmdglichkeiten. Die
ideale Verschlussposition (bei
angelegtem langen Gurt) ist
gefunden, wenn die Orthese
flachig anliegend, angenehm und
nicht zu straff an der Hand/am
Handgelenk sitzt.

Linge des Handgelenkgurtes (B)
Bild 5: Hangen Sie nun den
langen Gurt ohne den Verschluss
(D) in der Gurtschnalle ein. Sitzt
die Orthese dabei angenehm und
nicht zu straff an der Hand, ist
die ideale Verschlussposition
gefunden. Nun muss der Gurt
gekirzt werden. Daflir schneiden
Sie das eingehangte und das
darunterliegende Loch vom Gurt
halbrund ab..

Bild é: Klicken Sie den Ver-
schluss mit Ose (D) in die letzten



beiden Locher des langen
Handgelenkgurtes (B) ein.

Bitte beachten Sie die Anwen-
dungshinweise fir Patienten.

Hinweis: Falls der selbsthaften-
de Daumen-Wickelgurt (C) zu
lang sein sollte, kann auch dieser
mit einer Schere gekiirzt werden.

Stand der Information: 2023-01

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmit-
tel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder
Rumpf.

2Fachpersonal 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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