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SacrolLoc®

) GroBe Size 1 2 3 4 5 6 7
—_— Beckenumfang Pelvic circumf. (cm)  70-80 80-90 90-100 100-110 110-120 120-130 130-140

Beckenumfang Pelvic circumf. (inch) 27Y2-31"% 31%2-35V2 35% -39V 39%—43% 43V%—4T7Y 47%—-51% 51%—-55

Beckenumfangsmai KoérpermaBe im Grenzbereich: kleinere GroBe wahlen. If between two sizes, choose the smaller size.
im Stehen
Pelvic circumference
while standing

deutsch

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fiir 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 die Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei
Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

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

Indikationen

« Erkrankungen des lliosakralgelenks (ISG-Syndrom, ISG-Arthrose,
1SG-Instabilitat)

« Beckenringinstabilitat, z.B. Symphysensprengung und -lockerung

« lliosakralgelenk-Blockierung (akut und prophylaktisch)

« Myalgien und Tendopathien der Beckenregion

« Gefiigestorung nach Spondylodesen (im Ubergang L5-51)

« Konservative Behandlung nach Beckenfrakturen

Anwendungsrisiken

Vorsicht*

« Sacroloc ist nur gemal den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und
den aufgefiihrten Anwendungsgebieten (Einsatzort) zu tragen.

« Bei unsachgemanBer oder zweckentfremdeter Anwendung ist eine
Produkthaftung ausgeschlossen.

« Die Eignung und Anwendung der Orthese' wahrend der Dauer der
Schwangerschaft ist arztlich abzustimmen. Wird das Tragen der Orthe-
se' im Verlaufe der Schwangerschaft als unangenehm empfunden, sind
GroBeneinstellungen und Anlegetechnik zu prifen, arztliche Rickspra-
che zu nehmen und ggf. von einer weiteren Anwendung abzusehen.
Nebenwirkungen fir Mutter und Fétus 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 auBBergewohnliche Ver-
anderungen an Ihrem Korper fest, legen Sie das Produkt ab und suchen
Sie bitte umgehend lhren Arzt auf. Legen Sie dir Orthese wahrend
langerer Ruhephasen ab.

« 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 sachgemafBe 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 BlutgefaBen und Nerven maéglich. Priifen Sie deshalb
den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen Druck verspliren
und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen Handhabungsfragen das
Fachpersonal.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssysteme
bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung/ kein
ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.

»Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter
Beschwerden/Verletzungen nutzen mochten, holen Sie vor der ersten
Verwendung dringend professionellen medizinischen Rat ein und
beachten diesen. Es konnen indikationsbedingte Einschrankungen
vorliegen, iber die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte
das Flhren von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt maéglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

« Nehmen Sie am Produkt eigenmaéchtig keine Veranderungen vor, da
es andernfalls nicht wie erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung und Haftung sind in diesen Fallen
ausgeschlossen.

Einsatz bei Schwangerschaft

Die grundsatzliche Eignung und Anwendung der Orthese' wahrend

und nach der Schwangerschaft ist drztlich abzustimmen. Wird das
Tragen der Orthese' im Verlauf der Schwangerschaft als unangenehm
empfunden, legen Sie die Orthese sofort ab und suchen unverziglich
Ihren Arzt auf. Dieser wird Uber die Art und Weise der weiteren Nutzung
ihres Produktes entscheiden. Grofeneinstellungen und Anlegetechnik
sind mit dem Fachpersonal zu Gben und regelmaBig zu prifen.

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/-verletzungen im versorgten Kérperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufgeworfene
Narben mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

« Empfindungsstérungen und Bewegungsstorungen z.B. bei Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus)

Anwendungshinweise

A - Riickenpelotte (Massagepolster)

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

Anlegen

0 Positionieren Sie die Orthese' mittig auf dem Becken, so dass der
obere Rand der Orthese' den oberen Rand des Beckenkamms nicht
libersteigt bzw. in die Taille hineinreicht. @ Schieben Sie nun die Fin-
ger 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 Uber 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 gleichzeitig und gleichmaBig nach
vorn, bis die gewlnschte Krafteinwirkung (Stabilisierung) aufgebaut ist.
@ AnschlieBend kletten Sie beide Zuggurte dicht nebeneinander auf den
groBen Verschluss.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die SacrolLoc nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus! Schaden am Material sind
moglich. Dies kann die Wirksamkeit der SacrolLoc beeintrachtigen.
Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett Ihrer Sacro-
Loc. Dieses befindet sich im Innenteil des Gestricks.

Bei Bedarf konnen Sie SacroLoc mit einem milden Waschmittel per
Handwasche bei 30°C reinigen. Entnehmen Sie hierzu die Pelotten und
die Klettpunkte. Lassen Sie die Orthese lufttrocknen. Die Pelotte kann
ohne Klettpunkte mit einem milden Waschmittel per Handwasche bei
30°C gereinigt werden. Lassen Sie die Pelotten lufttrocknen

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

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

Zusammenbau- und Montageanweisung
Die SacroLoc wird in Standardgrofe gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/Parameter

Die SacroLoc besteht aus einem Gestrick mit festen Zuggurten und
abnehmbaren Riickenpelotten. Die Riickenpelotten sind untrennbar
mit einer Frotteeumhdillung verbunden. Die Riickenpelotten 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 zunachst 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

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es sei
denn, Sie gehoren zum Fachpersonal? Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines Arztes
oder des Fachpersonals?, da nur so die Wirkung unseres Produktes
auf Ihren Korper bewertet und ggf. durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken ermittelt werden kénnen.
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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,
jedes schwerwiegende Vorkommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen
Behorde fur Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziiglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

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. Die Riickenpelotten mussen 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 unsachgemafe Anderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beein-
trachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Thermoplastisches Elastomer (SEBS),

Polyurethan (PUR), Elastan (EL), Polypropylen (PP),

Polyester (PES), Polyoxymethylen (POM), Baumwolle (CO), Polyethylen
(PE), Acrylat-Kleber (A)

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

barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2025-06

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

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fiihrung oder Korrektur von GliedmafBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden
staatlichen oder institutionellen Regelungen und weiteren
Vorgaben zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von
orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller empfehlen wir
dringend, dass eine solche Person Uber eine orthopadietechnische
Ausbildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine
orthopadietechnische Infrastruktur verfiigt.

english

Dear patient,

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 and observe these instructions for use carefully. If you
have any questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose
SacrolLoc 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, Sl joint arthrosis, 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 lumbar spinal fusion (in the L5 - S1
transition region)
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«Non-surgical treatment following pelvic fractures

Risks of using this product

Caution*

« SacrolLoc must only be worn in accordance with the specifications
contained in these instructions for use 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. 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 professional? may provide instruction.

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

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

« If you notice any unusual changes on your body or your symptoms get
worse, take the product off and please contact your physician without
delay. Please doff the orthosis during longer rest phases.

« Do not allow the product to come into contact with ointments, lotions,
or substances containing grease or acids.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported
to date. Correct donning of the product is assumed. Do not don the
Sacroloc too tightly as this could lead to local pressure symptoms. In
rare cases, constriction of blood vessels and nerves may occur. For
this reason, check the fit of the aid if you feel unpleasant pressure and
consult the professional in this regard or for general questions about
handling.

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

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

« Do not modify the product yourself in any way; otherwise it may not
help as expected or it may be harmful to your health. In these cases,
any warranty or liability claims will be excluded.

Use during pregnancy

The fundamental suitability and use of the orthosis' during and after
pregnancy is to be determined by a physician. If you should experience
any discomfort while wearing the orthosis' during pregnancy,
immediately doff the orthosis and consult your physician without delay.
They will decide on whether and how you should continue using the
product. Size adjustment and donning technique should be practiced and
reviewed regularly with a professional.

Contraindications

No clinically significant hypersensitivity reactions have been reported to

date. If you have any of the following conditions, such aids should only

be donned and worn after consultation with your physician:

« Skin disorders/injuries to 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

Application instructions

A - Back pad (massage cushion)

B - Right half of the fastening with finger loop

C - Left half of the fastening with finger loop

D - Tensioning straps

Donning

@ 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 against
the abdomen and position the right half of the fastening on top of the
left half so that it can be fastened to it. When fastening the two halves,
remove your fingers from the left-hand finger pocket first and then from
the right. @ 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.



Cleaning 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 SacrolLoc.

Please refer to the care instructions on the sewn-in label of your
SacrolLoc. This can be found on the inner part of the knitted fabric.

If necessary, you can wash the SacrolLoc by hand at 30 °C with a mild
detergent. Remove the pads and Velcro patches beforehand. Leave the
orthosis to air dry. The pads can be washed by hand with the Velcro
patches removed at 30 °C using a mild detergent. Leave the pads to air
dry.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (pelvis, sacroiliac joints).
Please see intended 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. The 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 professional were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take unless
you are a professional2. Before first using our medical device, please
seek the advice of a physician or professional? as this is the only way
to assess the effect of our product on your body and determine the
potential risks of using this product due to your personal constitution.
Follow the advice of this professional as well as all instructions in this
document or its online version, including any excerpts (as well as texts,
images, graphics etc.).

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

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are obliged to immediately report
any serious incident involving the use of this medical 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.

Professionals?

General instructions

Check the optimal and individual fit of the SacrolLoc 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 donning of the product with the
patient.

No improper modifications may be made to the product. Failure to
comply may adversely affect the product’s performance, thus canceling
any product liability.

Material content
Polyamide (PA), Thermoplastic elastomer (SEBS), Polyurethane (PUR),
Elastane (EL), Polypropylene (PP), Polyester (PES),
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Polyoxymethylene (POM), Cotton (CO), Polyethylene (PE),
Acrylate adhesive (A)

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

Date of information: 2025-06

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

10rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control,
or correct the limbs or the torso.

2A professional is any person who is authorized according to the state
or institutional regulations as well as other provisions relevant to
them for fitting and instruction in the use of orthopedic aids. As the
manufacturer, we strongly recommend that this person be trained in
orthopedics or possess comparable acquired competencies as well as
dispose of orthopedic infrastructure.

@ francais

Chére patiente, cher patient,

Merci d'avoir choisi un produit de Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de l'efficacité médicale
de nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez lire attentivement la présente notice d'utilisation et en tenir
compte. Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin
ou a votre revendeur spécialisé.

Destination

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

Indications

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

« Instabilité du bassin, par ex. disjonction et reldchement de la symphyse
pubienne

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

« Myalgies et tendinopathies dans la région du bassin

- Lésions tissulaires aprés des spondylodéses (au niveau de la
transition L5 - S1)

« Traitement conservateur apres des fractures du bassin

Risques d‘utilisation

Attention*

«L'orthése Sacroloc doit étre portée 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 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 un spécialiste? est habilité a fournir les instructions appropriées.

« L'utilisation concomitante d'autres produits, par ex. dans le cadre d'une
thérapie par compression (bas de compression), doit préalablement
faire l'objet d'une consultation auprés de votre médecin traitant.

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

« Si vous deviez constater une aggravation de vos problemes ou des
effets indésirables inhabituels sur votre corps, veuillez retirer le
produit et consulter immédiatement votre médecin. Retirez l'orthese
en cas de phases de repos prolongées.

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

« A ce jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'organisme
n'est connu. Il est cependant indispensable que ce produit soit
correctement mis en place. La SacrolLoc ne doit pas étre portée
trop serrée afin d'éviter des pressions locales excessives. Une
compression des vaisseaux sanguins et des nerfs est possible dans
de rares cas. Vérifiez donc l'ajustement de 'aide thérapeutique si vous
ressentez une pression désagréable et demandez conseil a ce sujet au
spécialiste. Faites-en de méme pour les questions générales liées a
son maniement.

« Attention : en cas de relachement des sangles ainsi que des systemes
de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit ou de

modification des limites de mouvement réglées, la prise en charge/la
protection de la partie du corps nécessitant un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas, toute sollicitation de cette
partie du corps.

« Sivous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre de
douleurs/blessures aigués, demandez impérativement un avis médical
professionnel avant la premiére utilisation et respectez-le. Il peut y
avoir des restrictions liées a l'indication, ce qui vous sera expliqué par
le spécialiste. La conduite de véhicules, d'autres moyens de transport
ou de machines pourrait notamment s’en trouver limitée. En cas de
doute, nous vous conseillons de renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.

« N'effectuez vous-méme aucun changement sur le produit ; autrement,
le produit ne vous apportera pas le bénéfice patient escompté ou
pourrait entrainer des effets néfastes sur votre santé. En pareil cas, la
garantie et notre responsabilité seraient exclues.

Utilisation pendant la grossesse

La pertinence et l'utilisation de l'orthése! pendant et aprés la grossesse
doivent étre approuvées par un médecin. Si le port de l'orthése!

au cours de la grossesse est ressenti comme désagréable, retirez
immédiatement l'orthese et consultez sans plus attendre votre médecin.
Ce dernier vous conseillera sur les modalités d'utilisation de votre
produit. Il convient de s'exercer aux réglages concernant la taille ainsi
qu'a la technique de pose avec un spécialiste, sans oublier d'effectuer
régulierement un controle.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere pathologique n‘est connue a ce

jour. En présence des affections citées ci-apres, la mise en place et le

port de l'aide thérapeutique doivent étre précédés d'une consultation
médicale :

« Dermatoses/|ésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations, de cicatrices avec
boursouflure, rougeur et sensation de chaleur

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

Conseils d'utilisation

A pelote dorsale (coussinet de massage)

B : coté droit de la fermeture avec passant pour les doigts
C: coté gauche de la fermeture avec passant pour les doigts
D : sangles de traction

Mise en place

0 Positionnez l'orthése! au centre du bassin ; le bord supérieur de
l'orthése! ne doit pas dépasser le bord supérieur de la créte iliague
ou s'étendre jusqu'a la taille. @ Passez les doigts, par le haut, dans
le passant prévu a cet effet au niveau de la fermeture et tirez de
maniére réguliére la fermeture vers l'avant. @ Appuyez maintenant
le coté gauche de la fermeture sur le ventre et amenez le coté droit
de la fermeture par-dessus le c6té 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 mains et tirez-les vers l'avant
en méme temps jusqu'a obtenir la force (stabilisation) souhaitée.
Attachez ensuite par « velcro » les deux sangles de traction sur la
grande fermeture (elles devront presque se toucher).

Conseils de nettoyage

Remarque : n'exposez jamais la SacroLoc a une source de chaleur
directe (par ex. chauffage, soleil, dans une voiture) ! La chaleur peut
endommager le matériau. Cela peut limiter Uefficacité de la SacrolLoc.
Veuillez respecter les instructions d'entretien qui apparaissent sur
l'étiquette de votre SacroLoc. Elle se trouve a l'intérieur du tricot.

Si besoin, il est possible de nettoyer l'orthése SacroLoc a la main a 30 °C
avec un détergent doux. Pour ce faire, enlevez les pelotes et les points
«velcro ». Laissez sécher l'orthese a l'air. Il est possible de nettoyer la
pelote sans les points « velcro » a la main a 30 °C avec un détergent
doux. Laissez les pelotes sécher a l'air libre

Positionnement

Conformément aux indications (bassin, articulations sacro-iliaques).
Voir destination.

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n‘exige
pratiguement aucune maintenance particuliére.

Instructions d’assemblage et d’adaptation
La SacroLoc est livrée en taille standard, préte a '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 piéces de rechange.

Conseils pour une réutilisation
Ce produit 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 ouU le produit a été acheté. Si
un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser premierement
a la personne a qui vous avez acheté le produit. Le produit doit étre
nettoyé avant de notifier un cas de garantie. En cas de non-respect des
indications sur le maniement et l'entretien de l'orthese 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 spécialiste

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automeédiquez pas non plus, a
moins que vous ne soyez un spécialiste?. Avant d'utiliser notre dispositif
meédical pour la premiére fois, demandez expressément conseil a un
meédecin ou au spécialiste? ; c'est le seul moyen d'évaluer l'effet de
notre produit sur votre corps et de déterminer les éventuels risques
d'utilisation liés a votre constitution physique particuliére.

Suivez les conseils de ce spécialiste ainsi que toutes les indications de
la présente documentation oude sa version en ligne - méme partielle -
(sans oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres avoir consulté le spécialiste, veuillez
contacter votre médecin ou votre distributeur ; sinon, vous pouvez
méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle régionale,
il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien au fabricant
qu'aux autorités compétentes, tout incident grave lié a l'utilisation de ce
dispositif médical. Vous pourrez trouver nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Mise au rebut
Vous pouvez éliminer le produit conformément aux dispositions légales
en vigueur dans votre pays.

Spécialiste?

Généralités

Vérifiez, lors de la premiére prise en charge, le positionnement optimal
et personnalisé de la SacroLoc. 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.

Entrainez le patient a bien mettre en place son orthése.

Aucune modification inadéquate du produit n'est autorisée. Le non-
respect de ce point peut remettre en cause l'efficacité du produit et
exclure la responsabilité du fabricant.

Composition

Polyamide (PA), Elastpmére thermoplastique (SEBS),
Polyuréthane (PUR), Elasthanne (EL), Polypropyléne (PP),
Polyester (PES), Polyoxyméthyléne (POM), Coton (CO),
Polyéthyléne (PE), Adhésif acrylique (A)

[MD] - Medical Device (Dispositif médical)
[0l - |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise & jour de l'information : 2025-06

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

10rthése = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne habilitée & adapter des aides
orthopédiques et a fournir des instructions en la matiére, selon la
réglementation nationale ou institutionnelle et les autres dispositions
en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons vivement
qu’une telle personne dispose d'une formation au métier d'orthopédiste



ou de compétences comparables ainsi que d'infrastructures
spécifiques a l'orthopédie.

@ nederlands

Geachte patiént,

Hartelijk dank dat u heeft gekozen voor een Bauerfeind-product.

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

Lees en volg deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Als u vragen heeft,
neemt u dan contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

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 SlI- gewricht (Sl-syndroom, Sl-artrose,
Sl-instabiliteit)

« Instabiliteit van de bekkengordel, bv. ruptuur en verslapping van de
symfyse

« Blokkering Sl-gewricht (acuut en profylactisch)

« Myalgieén en tendopathieén in het bekkengebied

« Structuuranomalie na spondylodese (bij de overgang L5 - S1)

« Conservatieve behandeling na bekkenfracturen

Gebruiksrisico’'s

Opgelet*

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

« Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt Bauerfeind geen
productaansprakelijkheid.

« De geschiktheid en toepassing van de orthese! tijdens de duur van
de zwangerschap moet met een 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.

« Uitleg mag alleen door een specialist?2 worden gegeven.

« Bespreek eventuele combinaties met andere producten, bijvoorbeeld in
het kader van een compressietherapie (compressiekousen), vooraf met
uw behandelend arts.

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

«Indien uw klachten verergeren of indien u ongewone veranderingen
aan uw lichaam constateert, doe het product dan uit en neem
onmiddellijk contact op met uw arts. Doe de orthese uit tijdens langere
rustperiodes.

« Laat het product niet in contact komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.

« Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het product correct wordt
aangetrokken. Doe de SacrolLoc niet te strak om, hierdoor kunnen
lokale drukverschijnselen ontstaan. In uitzonderlijke gevallen is een
beknelling van bloedvaten en zenuwen mogelijk. Controleer daarom de
pasvorm van het hulpmiddel, als u vervelende druk voelt, en vraag, net
als bij algemene vragen over het gebruik, de specialist om advies.

« Opgelet: Als u de banden of trek- en sluitingssystemen losser maakt,
het product uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen aanpast,
wordt het te behandelen lichaamsdeel niet voldoende behandeld en
beschermd. Vermijd met name in dat geval elke vorm van belasting
van dit lichaamsdeel.

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

« Breng zelf geen wijzigingen aan het product aan. Anders heeft het
mogelijk niet de verwachte werking of kan het schadelijk zijn voor uw
gezondheid. In dit geval zijn garantie en aansprakelijkheid uitgesloten.

Gebruik tijdens zwangerschap

De algemene geschiktheid en toepassing van de orthese! tijdens en na
de zwangerschap moet met een arts worden afgestemd. Als het dragen
van de orthese! gedurende de zwangerschap als onaangenaam wordt

ervaren, doet u de orthese direct af en neemt u direct contact op met
uw arts. Deze zal een beslissing nemen over het verdere gebruik van
uw product. De instelling van de grootte en de manier van aantrekken
moeten worden geoefend met de specialist en moeten regelmatig
worden gecontroleerd.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over overgevoeligheid. Bij

de volgende ziektebeelden is het raadzaam om véér het aantrekken en

dragen van een dergelijk hulpmiddel eerst met uw arts te overleggen:

« Huidaandoeningen/ -verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij verdikte littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen

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

Gebruiksinstructies

A - rugpelotte (massagekussen)

B - rechtersluiting met vingeropening
C - linkersluiting met vingeropening
D - klittenbanden

Aantrekken

@ 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 zo ver over de
linker heen tot u deze kunt vastplakken. Haal bij het vastplakken eerst
Uw hand uit de linkerhandgreep en dan uit de rechterhandgreep. @
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
vast op de grote sluiting.

Wasvoorschriften

Opmerking: Stel de SacrolLoc nooit bloot aan directe hitte (bv.
verwarming, zonlicht, opslag in personenauto)! Hierdoor kan het
materiaal beschadigd raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben voor de
goede werking van de SacrolLoc.

Let op de richtlijnen voor verzorging op het ingenaaide etiket van uw
Sacroloc. Dit bevindt zich aan de binnenzijde van het breiwerk.

Indien nodig kunt u SacroLoc met de hand op 30 °C met een

mild wasmiddel reinigen. Verwijder hiervoor de pelotten en
klittenbandpunten. Laat de orthese aan de lucht drogen. De pelotte kan
zonder klittenbandpunten met de hand worden gewassen op 30 °C met
een mild wasmiddel. Laat de pelotten aan de lucht drogen.

Gebruik

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

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en correcte behandeling is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Montage instructies
De Sacroloc wordt gebruiksklaar geleverd in de standaardmaat.

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.

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 vooér de
aansprakelijkstelling. Indien de instructies over het gebruik en het
onderhoud van de SacrolLoc niet worden nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de specialist

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een specialist? bent.

Vraag zeker zelf om het advies van een arts of specialist?, voordat u ons

medisch hulpmiddel voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de werking
van ons product op uw lichaam worden beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw worden
vastgesteld.

Volg het advies van de specialist op, evenals alle instructies die u in dit
document vindt of in de — ook gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, illustraties, etc.).

Als u na overleg met de specialist nog twijfels hebt, neem dan contact op
met uw arts, distributeur of direct met ons.

Meldingsplicht

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

Verwijderen
U kunt het product afvoeren volgens de nationale voorschriften.

Specialisten2

Algemene informatie

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

Oefen het correct aantrekken met de patiént.

Een ondeskundige verandering aan het product is niet toegestaan. Als
deze regel niet wordt nageleefd, kan dit de werking van het product
negatief beinvloeden zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Thermoplastisch elastomeer (SEBS),

Polyurethaan (PUR), Elastaan (EL), Polypropeen (PP), Polyester (PES),
Polyoxymethyleen (POM), Katoen (CO), Polyetheen (PE), Acrylaatlijm (A)

[MD] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
[00] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2025-06

*Verwijzing naar gevaar voor persoonlijk letsel (risico op letsel,
gezondheid en ongevallen) of schade aan eigendommen (schade aan
het product).

10rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp.

2Een specialist is elke persoon die volgens de voor hem geldende
overheids- of institutionele regelingen en andere voorschriften bevoegd
is om orthopedische hulpmiddelen aan te passen en patiénten uitleg te
geven over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan
dat een dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of
vergelijkbare verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur
voor orthopedische technologie beschikt.

(i) italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medica dei nostri
prodotti, perché abbiamo estremamente a cuore la Sua salute.

La preghiamo di leggere e osservare attentamente queste istruzioni per
l'uso. Per eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso
Sacroloc & un dispositivo medico. E un‘ortesi’ per la stabilizzazione del
bacino e lo scarico mirato dell'articolazione sacroiliaca.

Indicazioni

« Patologie dell'articolazione sacroiliaca (sindrome sacro iliaca, artrosi
sacro iliaca, instabilita sacro iliaca)

« 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 seguito a fratture del bacino
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Rischi di impiego
Attenzione*

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

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

« L'idoneita e 'utilizzo dell'ortesi' in gravidanza dovranno essere valutati
da un medico. Qualora indossare l'ortesi! dovesse risultare scomodo
durante la gravidanza, € opportuno verificare le regolazioni e la tecnica
diindossamento dell'ortesi, consultare un medico ed eventualmente
interromperne l'utilizzo. Non sono noti effetti collaterali a carico della
madre e del feto.

«'addestramento del paziente deve essere effettuato esclusivamente
da personale specializzato?.

« Discutere dell’'eventuale combinazione con altri prodotti, per es.

nell'ambito di una terapia di compressione (calze a compressione

graduata), con il proprio medico curante.

Indossare SacrolLoc sopra una maglietta o canottiera.

+ Qualora i disturbi aumentino o nel caso in cui si osservino cambiamenti

fisici inusuali, interrompere l'utilizzo del prodotto e consultare

immediatamente il proprio medico curante. Togliere il tutore nelle fasi
prolungate di riposo.

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 che il prodotto venga indossato correttamente. Non

indossare SacroLoc in modo troppo stretto, poiché potrebbe provocare
fenomeni di compressione locale. In rari casi, & stata osservata

una costrizione di vasi sanguigni e nervi. Pertanto, se si avverte

una pressione sgradevole, verificare il posizionamento dell'ausilio

e consultare il personale specializzato (anche in caso di domande

generali sul suo utilizzo).

Attenzione: in caso di allentamento delle cinghie o dei sistemi di

chiusura e di trazione o quando si toglie il prodotto o qualora si

modifichino le limitazioni del movimento, il trattamento/ la protezione
della relativa parte del corpo risulta insufficiente. Specialmente in
simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di tale parte del corpo.

«In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per lesioni/disturbi
acuti, prima di utilizzarlo per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente un parere medico e attenersi a esso. Possono
sussistere limitazioni dovute all'indicazione, sulle quali il personale
specializzato Le fornira informazioni. In particolare, tali limitazioni
possono riguardare la guida di veicoli, di altri mezzi di locomozione
o di macchinari. In caso di dubbio, consigliamo di sospendere
momentaneamente suddette attivita.

« Non apportare arbitrariamente alcuna modifica al prodotto, in quanto
cio potrebbe ridurre la sua efficacia o danneggiare la salute. Questo
comporta inoltre l'esclusione di qualunque responsabilita e garanzia.

Impiego in gravidanza

L'idoneita e l'utilizzo dell'ortesi' durante e dopo la gravidanza dovranno
essere valutati da un medico. Se si avvertono fastidi nell'indossare
l'ortesi' in gravidanza, interromperne subito l'utilizzo e rivolgersi
immediatamente al proprio medico, che decidera le modalita per
continuare a utilizzare il prodotto. Esercitare e verificare regolarmente,
con il personale specializzato, le regolazioni e la tecnica per indossare
l'ortesi.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni sistemiche
sono al momento ignote. Nel caso delle seguenti malattie, l'impiego di
questo ausilio & consentito solo previa consultazione del proprio medico
curante:
« Dermatitio lesioni cutanee della zona trattata, in particolare nei casi
di manifestazioni inflammatorie, nonché in caso di cicatrici sporgenti
gonfie, surriscaldate e arrossate
« Paralgesie e disturbi del movimento, ad es. in caso di diabete mellito

Avvertenze d'impiego

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 indossarla

@ Posizionare l'ortesi' al centro del bacino in modo che il bordo
superiore dell'ortesi' 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 in avanti le due meta della chiusura in
modo uniforme. € Premere la meta sinistra della chiusura sull’addome
e sovrapporre la meta destra alla sinistra fino a far aderire tra loro le
estremita in velcro. Nel fissaggio, togliere le dita prima dal taschino



sinistro e successivamente dal taschino destro. @ Afferrare ora i due
cinturini di trazione e tirarli contemporaneamente e uniformemente in
avanti fino a raggiungere la forza desiderata (stabilizzazione). @ Quindi
fissare i due cinturini di trazione uno accanto all'altro sulla chiusura piu
grande.

Avvertenze per la pulizia

Nota: Non esporre mai SacrolLoc al calore diretto (per es. termosifoni,
raggi solari, conservazione in automobile)! Il materiale puo deteriorarsi,
compromettendo eventualmente l'efficacia di SacroLoc.

Rispettare le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta di
Sacroloc cucita sul lato interno del tessuto a maglia.

Se necessario, SacroLoc puo essere lavata a mano a 30 °C con un
detergente delicato. Per il lavaggio, rimuovere le pelotte e i punti a
strappo. Lasciare asciugare l'ortesi all'aria. Le pelotte, senza punti a
strappo, possono essere lavate a mano con un detergente delicato a
30 °C. Lasciare asciugare le pelotte all‘aria.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (bacino, articolazioni sacroiliache).
Vedere la sezione "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 fornita, pronta per l'uso, in taglia standard.

Dati tecnici/ parametri

SacrolLoc & composta da tessuto a maglia con cinturini di trazione fissi
e pelotte 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.

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il prodotto

¢ stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver 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

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno che Lei
non faccia parte di personale specializzato2. Prima di usare il dispositivo
medico per la prima volta, consulti un medico o personale specializzatoZ
cio consentira una valutazione degli effetti del nostro prodotto sul

Suo corpo e di determinare eventuali rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica.

Si attenga ai consigli del personale specializzato e a tutte le informazioni
contenute in questo documentoonella sua riproduzione online, anche di
eventuali estratti (ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi durante 'uso del presente dispositivo medico
deve essere immediatamente notificato sia al fabbricante sia 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, tenuto conto della situazione individuale
del paziente, verificare che Sacroloc sia correttamente in posizione.

Adattare la posizione delle pelotte dorsali sul bacino di modo che le
spine iliache postero-superiori risultino posizionate negli incavi interni.
Fare esercitare il paziente a indossare correttamente il prodotto.

Il prodotto non va 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 (A)

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

Informazioni aggiornate al: 2025-06

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

10rtesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco.

2Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base
ai regolamenti nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia
autorizzata all'adattamento di ausili ortopedici e all'istruzione sul loro
utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale
persona abbia una formazione tecnologica ortopedica o competenze
comparabili, e disponga di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.

espanol

Estimado/a paciente,

muchas gracias por haber elegido 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 y siga las instrucciones de uso atentamente. Para
cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su comercio
especializado.

Finalidad prevista

SacrolLoc es un producto sanitario. Se trata de una ortesis' para la
estabilizacion de la pelvis y descarga controlada de las articulaciones
sacroiliacas.

Indicaciones

« Dolencias de la articulacion sacroiliaca (irritaciones de la articulacion
sacroiliaca, artrosis en la articulacion sacroiliaca, inestabilidad de la
articulacion sacroiliaca)

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

« Blogueo de la articulacion sacroiliaca (aguda y profilactica)

« Mialgias y tendinopatias en la region pélvica

- Trastornos estructurales tras espondilodesis (en la transicion L5 - S1)

« Tratamientos conservadores tras fracturas de pelvis

Riesgos de uso

Precaucion*

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

« En caso de una utilizacion inadecuada del producto o de un uso no
conforme a lo estipulado, se excluye cualquier tipo de responsabilidad.
«La idoneidad y utilizacion de la ortesis! durante el periodo de embarazo
debe consultarse con un médico. Si la utilizacion de la ortesis' durante
el embarazo causa 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 efectos secundarios para la madre y el feto.

« Lainstruccion solo puede ser realizada por personal especializado?.

« Comente antes con el médico que le trata la combinacién con otros
productos, p.ej. en el marco de una terapia de compresion (medias de
compresion).

« Lleve SacrolLoc sobre la camiseta o prenda interior.

« Si aumentan sus molestias o detecta cambios inusuales en su cuerpo,
quitese el producto y consulte inmediatamente a su médico. Retirese la
ortesis durante los periodos de reposo mas prolongados.

« Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones o
ungientos que contengan grasas o acidos.

« Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a todo
el organismo. Se presupone una colocacion correcta del producto. No
se ajuste la ortesis SacroLoc demasiado, ya que puede producir signos
locales de presion. En casos muy excepcionales, es posible que se

produzca una constriccidn de los vasos sanguineos y los nervios. Por
lo tanto, compruebe el ajuste del producto médico si siente una presion
desagradable y pregunte al personal especializado al respecto, asi
como sobre cuestiones generales de manejo.

« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de tension y cierre se aflojan
o si se retira el producto o se regulan las limitaciones de movimiento
establecidas, no dispondra de una proteccion/ cuidado adecuados
para la parte del cuerpo que requiera tratamiento. En este caso en
particular, conviene evitar cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

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

«No realice modificaciones arbitrarias en el producto, ya que de lo
contrario no ejercera el efecto esperado o tendra un efecto perjudicial
para la salud. En estos casos no se asumira ningun tipo de garantia o
responsabilidad.

Uso durante el embarazo

La idoneidad fundamental y la utilizacién de la ortesis' durante y
después del embarazo debe consultarse con un médico. Si le resulta
incomodo llevar la ortesis! durante el embarazo, quitese la ortesis
inmediatamente y consulte a su médico sin demora. El decidira
como seguir utilizando el producto. Los ajustes de talla y la técnica
de aplicacion deben practicarse con el personal especializado y
comprobarse periédicamente.

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, este producto médico solo debe colocarse y llevarse

después de consultar a su médico.

« Afecciones/ lesiones cuténeas en la zona correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones, asi como cicatrices abultadas con
hinchazon, enrojecimiento e hipertermia

« Alteraciones en la sensibilidad y trastornos del movimiento, por
ejemplo, en la diabetes mellitus

Indicaciones de uso

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 de traccién

Colocacion

@ Coloque la ortesis! centrada sobre la pelvis, de modo que el borde
superior de la ortesis' 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 traccion
con ambas manos y tire regular y simultaneamente de ellos hacia
delante, hasta lograr la aplicacion de fuerza deseada (estabilizacion). @
A continuacidn, fije ambos cinturones de traccion uno junto al otro sobre
el cierre grande.

Indicaciones para la limpieza

Nota: jNo deje nunca la ortesis SacroLoc expuesta a fuentes de calor
directas (p.ej. sobre una calefaccion, al sol, en el coche)! Es posible que
se dane el material. La efectividad de SacrolLoc podria verse mermada.
Por favor, observe las instrucciones para el cuidado en la etiqueta textil
de su Sacroloc. Encontrara la etiqueta en el interior del tejido.

Si es necesario, puede lavar la ortesis SacroLoc a mano a 30 °C con un
detergente suave. Para ello, extraiga las almohadillas y los puntos de
velcro. Deje secar la ortesis al aire. La almohadilla puede lavarse sin
puntos de velcro a mano a 30°C con un detergente suave. Deje secar las
almohadillas al aire.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (pelvis, articulaciones sacroiliacas).
Véase la finalidad prevista.

Instrucciones de mantenimiento

Si se manipula y cuida de modo apropiado, el producto apenas requiere
mantenimiento.
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Indicaciones para su colocacion y montaje
La ortesis SacroLoc se suministra en talla estandar, lista para ser
utilizada.

Datos técnicos / parametros

Sacroloc esta 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 Sacroloc puede afectar o excluir la
garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones del personal especializado

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que usted sea lo que
se define como personal especializado?. Antes de usar nuestro producto
sanitario por primera vez, busque activamente el consejo de un médico
o personal especializado?, ya que es la Unica manera de evaluar el
efecto de nuestro producto en su cuerpo y de determinar los riesgos de
uso que puedan surgir de su constitucion corporal en particular.

Siga los consejos de dicho personal especializado, asi como todas las
instrucciones de este documento o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos, imagenes, graficos, etc.).
Si tiene alguna duda después de consultar al personal especializado,
pongase en contacto con su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

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

Eliminacion

Puede desechar el producto conforme a la legislacion vigente
correspondiente.

Personal especializado?

Indicaciones generales

Tras el primer tratamiento, compruebe la 6ptima adaptacion individual
de la ortesis SacroLoc. La posicion de las almohadillas dorsales debe
ajustarse a la pelvis de manera que se apoyen en las espinas iliacas
posterosuperiores 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, el funcionamiento del producto
puede verse afectado y la garantia puede perder su validez.

Combinacion de materiales

Poliamida (PA), Elastomero termoplastico (SEBS), Poliuretano (PUR),
Elastano (EL), Polipropileno (PP), Poliéster (PES), Polioximetileno (POM),
Algodon (CO), Polietileno (PE), Adherente acrilico (A)

[MD] - Medical Device (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacidn actualizada en: 2025-06

*Indicacion sobre el riesgo de dafios personales (riesgo de lesiones, de
salud y de accidentes) o dafios materiales (dafos en el producto).

10rtesis = producto médico ortopédico para estabilizar, aliviar,
inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el tronco.

2Se considera personal especializado a toda aquella persona
que, conforme a la normativa estatal o institucional aplicable y a
otros requisitos, esté autorizada para la adaptacion de productos
médicos ortopédicos y la instruccion sobre su uso. Como fabricante,



recomendamos encarecidamente que esa persona tenga formacion

en tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos similares, asi
como que disponga de una infraestructura adecuada para la tecnologia
ortopédica.

portugués

Caro(a) paciente,

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 e observe as instrugdes de utilizagdo atentamente. Em caso de
duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista
SacroLoc é um dispositivo médico. E uma ortétese! para estabilizacao
da bacia e alivio preciso das articulagdes sacroiliacas.

Indicagoes

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

« Instabilidade do anel pélvico, p. ex., didstase e rutura da sinfise

« Disfuncao das articulagoes sacroiliacas (subita e profilatica)

« Mialgias e tendinopatias da regido da bacia

« Perturbacdo apods fusao espinal (na transigao L5 - S1)

« Tratamento conservador apods fraturas da bacia

Riscos inerentes a utilizacao

A Cuidado*

« 0 SacroLoc apenas deve ser utilizado de acordo com as indicagbes
destas instrugoes de utilizacdo e nas areas de aplicacéo (local de
aplicagao) mencionadas.

«Nao assumiremos responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizagdo incorreta ou para outra finalidade que ndo a indicada.

« A adequacao e a aplicacdo da ortétese! durante a gravidez devem
ser determinadas clinicamente. Em caso de desconforto durante a
utilizagao da ortotese! no decurso da gravidez, verificar o ajuste de
tamanho e a técnica de aplicagao, consultar o médico e eventualmente
interromper a aplicagdo. Ndo sdo conhecidos efeitos secundarios para
amae e o embrido.

=0 fornecimento de instrugdes apenas deve ser efetuado por pessoal
especializado?.

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

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

« Caso sinta um aumento das dores ou note alteragdes incomuns no
corpo, remova o produto e consulte imediatamente o seu médico.
Remova a ortdtese durante periodos de repouso prolongados.

«Nao permita que o produto entre em contacto com pomadas, logdes ou
substéancias gordurosas ou que contenham acidos.

« Até ao momento, ndo sdo conhecidos efeitos secundarios que afetem
todo o organismo. Parte-se do principio de que o produto é colocado
corretamente. Nao aperte demasiado o Sacroloc, pois tal podera
provocar compressoes locais. Em alguns casos raros, pode ocorrer
uma constricao dos vasos sanguineos e nervos. Portanto, verifique
0 ajuste do meio auxiliar se sentir uma pressao desconfortavel e
consulte o pessoal especializado sobre esta questdo e outras questdes
gerais de manuseamento.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ou se o produto for removido ou se as limitages de
movimento definidas forem desajustadas, a parte do corpo que
necessita de tratamento nao é adequadamente tratada/ protegida.
Especialmente neste caso, evite qualquer carga nesta parte do corpo.

« Se pretender utilizar o seu produto da Bauerfeind devido a dores/
lesbes agudas, antes da primeira utilizacao procure imperiosamente
aconselhamento médico profissional e leve este em consideracao.
Podem haver restrigoes relacionadas com a indicagdo, sobre as quais
o pessoal especializado fornecerd informagées. Em particular, a
conducao de veiculos, de outros meios de transporte ou maquinaria
pode ser possivel apenas de forma limitada. Em caso de duvida,
aconselhamos que abdique, temporariamente, das atividades acima
referidas.

« Nao efetue modificacdes ndo autorizadas ao produto, caso contrario,
este podera nao produzir os efeitos desejados ou causar problemas de
saude. Nestes casos, exclui-se a garantia e a responsabilidade.
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Utilizagao durante a gravidez

A adequacdo e a utilizagdo basicas da ortotese! durante e apos a
gravidez deve ser medicamente determinadas. Se o uso da ortétese’

for desconfortavel durante a gravidez, retire imediatamente a ortotese e
consulte o seu médico imediatamente. Este determinara o tipo e a forma
de continuagao da utilizagdo do seu produto. Os ajustes de tamanho e a
técnica de colocagdo devem ser praticados com o pessoal especializado
e verificados regularmente.

Contraindicagoes

Até ao momento ndo sao conhecidas reacoes de hipersensibilidade ao

produto de significancia clinica. Se o seu quadro clinico apresentar uma

das seguintes condicdes, a colocacao e o uso do meio auxiliar s6 sao
indicados apds consultar o seu médico:

«Doencas/lesdes de pele na parte do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas inflamatérios, cicatrizes
hipertréficas com inflamacao, vermelhiddo e sensacgao de calor

« Perturbacoes sensoriais e transtornos do movimento, p. ex., em caso
de diabetes (Diabetes mellitus)

Indicag¢oes de utilizagao

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 - Cintas de aperto

Colocagao

@ Posicione a ortotese! de modo que fique centrada sobre a pélvis e
que o rebordo superior da ortétese! ndo ultrapasse a margem superior
da crista iliaca, isto é, nao 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 agora a parte esquerda

do fecho sobre o abdémen e coloque a parte direita do fecho sobre a
esquerda, até estas engatarem 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 e forma uniforme para a frente, até obter a forga de
aperto pretendida (estabilizacao). @ Em seguida, prenda ambas as
cintas de aperto sobre o fecho grande, uma junto da outra.

Indicagoes de limpeza

Indicagdo: Nunca exponha o SacroLoc ao calor direto (p. ex.,
aquecimento, radiagdo solar, no interior de veiculos)! Tal pode provocar
danos no material. Isto pode comprometer a eficacia do Sacroloc.
Respeite as indicagdes de lavagem na etiqueta do SacroLoc. Esta
encontra-se na parte interior do tecido de malha.

Em caso de necessidade, pode lavar o SacroLoc a mao a 30 °C com

um detergente suave. Para o efeito, retire as almofadas e os pontos de
velcro. Deixe a ortdtese a secar ao ar. A almofada pode ser lavada, sem
os pontos de velcro, @ mao a 30 °C com um detergente suave. Deixe as
almofadas secar ao ar.

Local de aplicagao
Consoante as indicagdes (pélvis, articulagées sacroiliacas).
Ver finalidade prevista.

Indicagdes de manutengao
0 produto praticamente ndo necessita de manutencao em caso de
manuseamento e conservagao corretos.

Instru¢des de montagem
0 SacroLoc é fornecido em tamanho padrao e pronto para utilizagdo.

Dados técnicos / parametros

0 Sacroloc 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 sdo fornecidas como pecas de substituicdo.

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

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o 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 reclamagao ao abrigo da garantia. Se as
instrugdes sobre o manuseamento e os cuidados com o SacrolLoc nao
forem observadas, a garantia pode ser limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagdo nao conforme com a indicagao

« Ndo observancia das instrucoes do pessoal especializado

« Alteragées nao autorizadas ao produto

Indicagdes de responsabilidade

Nao se autodiagnostique nem se automedique a nao ser que seja
pessoal especializado?. Antes de utilizar o nosso dispositivo médico

pela primeira vez, procure ativamente o conselho de um médico ou do
pessoal especializado?, pois esta é a Unica forma de avaliar o efeito do
nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer riscos inerentes
a utilizagdo que possam surgir devido a constituicdo pessoal.

Siga o conselho do pessoal especializado, bem como todas as instrugoes
deste documento ou da sua — mesmo que por excertos — apresentagao
online (incluindo: textos, imagens, gréficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal especializado, entre em
contacto com o seu médico, distribuidor ou diretamente connosco.

Dever de notificacao

Devido a normas legais regionais, é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como as autoridades competentes,
qualquer incidente grave durante a utilizagdo deste dispositivo médico.
Encontra os nossos dados de contacto no verso deste folheto.

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

Pessoal especializado?

Indicag¢oes gerais

Depois do primeiro tratamento, certifique-se de que o Sacroloc esta
colocado corretamente e de forma ideal para o caso em questdo. A
posicao das almofadas lombares deve ser ajustada a pélvis para que
fiqguem apoiadas nas espinhas iliacas anteriores superiores com o
entalhe interno.

Pratique a colocagao correta com o paciente.

Nao é permitido introduzir modificagdes incorretas no produto. Em caso
de inobservancia, o produto pode nao produzir o efeito pretendido, nesse
caso, nao assumiremos responsabilidade pelo produto.

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Elastémero termoplastico (SEBS), Poliuretano (PUR),
Elastano (EL), Polipropileno (PP), Poliéster (PES), Polioximetileno (POM),
Algodao (CO), Polietileno (PE), Cola de acrilato (A)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
[0l - |dentificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 2025-06

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

10rtotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagdo, alivio,
imobilizagao, orientagao ou corregcdo de membros ou do tronco.

2Por pessoal especializado entende-se qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposi¢coes
que lhes sejam aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste e
o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacdo de meios
auxiliares ortopédicos. Como fabricante, recomendamos vivamente
que essa pessoa tenha formacao ortopédica ou outras competéncias
comparaveis adquiridas e que disponha de uma infraestrutura
ortopédica.

@ svenska

Béasta patient!

Tack for att du har valt en produkt fran Bauerfeind!

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att forbattra
den medicinska effekten hos vara produkter.

Las och folj bruksanvisningen noggrant. Kontakta din lakare eller
fackhandeln om du har fragor.

Avsett andamal
Sacroloc ar en medicinteknisk produkt. Det &r 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 symfysruptur och -uppluckring

« Blockering i sakroiliakaleden (akut och profylaktisk)

« Myalgi och tendopati i backenregionen

« Ledbesvar efter spondylodes (i 6vergangen L5-51)
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« Konservativ behandling efter backenfrakturer

Anvandningsrisker

Observera*

« Sacroloc ska anvédndas i enlighet med denna bruksanvisning och
endast for de anvandningsomraden (dndamal) som anges har.

- Vid felaktig eller icke andamalsenlig anvandning galler inte
produktansvaret.

« Lamplighet och anvandning av ortosen! under graviditet ska
bestdammas i samrad med l&kare. Om du under graviditetens gang
upplever obehag vid anvandning av ortos', 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 anvdndningen méste ortosen justeras av specialistpersonal2.

« Tala med din behandlande (akare innan du kombinerar produkten med
andra produkter, t ex inom ramen for en kompressionsbehandling
(kompressionsstrumpor).

« Bar Sacroloc utanpa din t-shirt eller undertroja.

«Om besvaren tilltar eller om du lagger marke till ovanliga forandringar
pa kroppen ska du ta av produkten och omgéaende kontakta din lakare.
Ta av ortosen under langre vilopauser.

« Utsatt inte produkten for fett- och syrahaltiga medel, salvor och
kramer.

« Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte kdnda. En forutsattning
ar att produkten anvands péa foreskrivet satt. Ta inte pa din SacrolLoc
for hart, eftersom det da kan leda till lokala trycksymptom. | séllsynta
fall kan blodkarl eller nerver komma i klam. Kontrollera darfor att
hjalpmedlet sitter korrekt om du upplever ett obehagligt tryck och
radfraga specialistpersonal. Detta galler dven vid allmanna fragor om
hanteringen.

« Observera: Om remmarna eller atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller installda rorelsebegransningar justeras,
ar inte behandlingen tillracklig / far inte kroppsdelen som behdver
behandlas tillrackligt skydd. Undvik all belastning av kroppsdelen,
sarskilt vid ovannamnda scenario.

«Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa grund av akuta
besvar/ skador ska du alltid rédgdora med specialistpersonal
innan du anvander produkten for férsta gangen och félja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen kan det finnas
begransningar som specialistpersonalen kan informera om. Det kan
sarskilt innebara en begransad férmaga att framféra fordon, andra
fortskaffningsmedel eller maskiner. Vid tveksamheter rekommenderar
vi att du tills vidare avstar fran ovannamnda aktiviteter.

« GOr inga andringar pa produkten pa eget initiativ eftersom den da
inte hjalper som avsett eller kan orsaka skador. | detta fall géller inte
garanti eller felansvar.

Anvandning under graviditet

Allméan lamplighet och anvandning av ortosen! under och efter graviditet
ska bestammas i samrad med lakare. Om du under graviditetens gang
upplever obehag nar du anvander ortosen’! ska du omedelbart sluta
anvanda den och kontakta din lakare. Lakaren kommer att bestamma
hur du ska anvanda produkten i fortsattningen. Du ska tillsammans

med specialistpersonal 6va pa att stélla in storleken och ta pa ortosen
korrekt och detta ska kontrolleras regelbundet.

Kontraindikationer

Overkanslighet av medicinsk karaktar ar hittills inte kand. Vid féljande

sjukdomsbilder ska ldkare radfragas innan hjalpmedlet tas pa och

anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade kroppsdelen, sarskilt vid
inflammatoriska symptom liksom uppspruckna arr som uppvisar
svullnad och rodnad och som hettar

« Overkanslighetsreaktioner och rorelsestorningar t ex vid sockersjuka
(diabetes mellitus)

Anvandningsinformation

A - ryggpelott (pelott)

B - hoger tillslutningshalft med fingerficka

C - vanster tillslutningshalft med fingerficka

D - dragremmar

Patagning

o Positionera ortosen' i mitten av backenet, s& att ortosens' Gvre

kant inte Gverskrider backenkammen eller nar upp till midjan. @

Skjut sedan in fingrarna ovanifran i fingerfickorna pa tillslutningen

och dra &t tillslutningen jamnt framat. € Tryck sedan den vanstra

forslutningshalvan mot magen och lagg den hégra forslutningshalvan

sa langt Gver den vanstra att du kan fasta den. Nar du faster ska du forst

dra ut fingret ur den vanstra och darefter ur den hogra fingerfickan.
Ta sedan de bada dragremmarna i bada hdanderna och dra dessa



samtidigt och jamnt framat, tills 6nskad kraftpaverkan (stabilisering) ar
uppnadd. @ Fist sedan de undre dragremmarna tatt bredvid varandra
pa den stora férslutningen.

Rengdringsanvisningar

Anvisningar: Utsatt aldrig SacroLoc for direkt hetta (t ex uppvarmning,
solljus, forvaring i personbil)! Materialet kan skadas. Detta kan paverka
Sacrolocs effektivitet negativt.

Folj skotselanvisningarna pa den isydda etiketten i din SacroLoc. Den
sitter pa insidan av stickningen.

Du kan vid behov tvatta SacroLoc for hand i 30 °C med ett milt
tvdttmedel. Ta da bort pelotterna och fastpunkterna. Lat ortosen
lufttorka. Du kan tvatta pelotten utan fastpunkter for hand i 30 °C med
ett milt tvattmedel. Lat pelotterna lufttorka.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (backen, sakroiliakaled).
Se avsett andamal.

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skétsel ar produkten praktiskt taget underhallsfri.

Hopsattnings- och monteringsanvisning
Sacroloc levereras i standardstorlek och fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar

Sacroloc bestar av ett stickat material med fasta dragremmar och
avtagbara ryggpelotter. Ryggpelotterna sitter ihop med ett frottéhalje
som inte kan avlagsnas. Nya ryggpelotter kan kopas 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 inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta hand
vanda dig till den aterférsaljare som du kopte produkten av. Produkten
ska rengdras innan den visas upp i garantidrenden. Om hanterings-
och skotselanvisningarna for SacroLoc inte har foljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran specialistpersonal inte foljs

« Produkten andras pa eget bevag

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera inte, sadvida du inte
sjalv ar specialistpersonal?. Innan du anvander var medicintekniska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du radfragar lakare eller
specialistpersonal2. Det ar en forutsattning for att kunna bedéma
effekten av var produkt pa din kropp och faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din personliga fysik.

Folj raden fran specialistpersonal och all information i denna
broschyreller dess internetversion — dven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lékare, distributor eller oss direkt om du fortfarande ar
osdker efter att du har radfragat specialistpersonal.

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan drojsmal rapportera
alla allvarligare tillbud vid anvandning av denna medicintekniska
produkt till saval tillverkaren som till ansvarig myndighet. Du hittar vara
kontaktuppgifter pa baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med tillampliga, nationella
foreskrifter.

Specialistpersonal?

Allméanna anvisningar

Kontrollera att SacroLoc sitter perfekt och individuellt efter den forsta
behandlingen. Ryggpelotternas position maste anpassas efter backenet,
sd att det inre urtaget vilar mot de bakre, 6vre hoftkammarna.

Ova korrekt patagning tillsammans med patienten.

Icke fackmassig andring av produkten far inte géras. Om detta
inte beaktas kan produktens funktion forsamras, vilket innebar att
produktansvaret upphor att galla.
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Materialsammansattning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer (SEBS), Polyuretan (PUR),
Elastan (EL), Polypropen (PP), Polyester (PES), Polyoximetylen (POM),
Bomull (C0), Polyeten (PE), Akrylatlim (A)

[MD] - Medical Device (Medicinteknisk produkt)
[0l - |dentifierare f6r datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2025-06

*Risk for personskador (skaderisk, hélsorisk och olycksrisk) resp.
materiella skador (skador pa produkten).

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
styrning eller korrigering av extremiteter eller bal.

2Som specialistpersonal raknas personer som, i enlighet med géllande
nationella eller institutionella bestammelser och andra foreskrifter,
ar behdriga att géra anpassningar av och ge anvisningar om hur
ortopediska hjalpmedel anvdnds. Som tillverkare rekommenderar
vi starkt att en sadan person har ortopedteknisk utbildning eller
jamforbar kompetens samt en ortopedteknisk infrastruktur.

norsk

Kjare pasient

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

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

Vi ber deg om & lese og folge denne bruksanvisningen ngye. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

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

Indikasjoner

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

« Ustabilitet i bekkenringen, f.eks. symfysediastase og -lesning

« lliosacralledd-blokkering (akutt og profylaktisk)

» Myalgi og tendopati i bekkenregionen

« Strukturell ustabilitet etter spondylodese (i overgang L5 - S1)

« Konservativ behandling etter bekkenfrakturer

Risiko ved anvendelse

Forsiktig*

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

« Ved feilaktig bruk eller annen bruk enn tiltenkt, ugyldiggjeres
produktgarantien.

« Kontakt lege for & avgjere om ortosen’ er egnet for bruk under
graviditet. Hvis det oppleves ubehagelig & bruke utstyr! under
svangerskap, kan du kontrollere at sterrelsen 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.

« Instruksjon om bruk skal utelukkende utferes av fagpersonale?.

« Radfer deg pa forhand med behandlende lege ved kombinasjon
med andre produkter, f.eks. ved kompresjonsbehandling
(kompresjonsstremper).

« Bruk Sacroloc over en t-skjorte eller undertraye.

« Hvis symptomene forsterkes eller du legger merke til uvanlige
endringer i kroppen, ma du ta av produktet og umiddelbart ta kontakt
med legen din. Ta av ortosen under lengre hvileperioder.

« Ikke la produktet komme i kontakt med fett- og syreholdige midler,
salver og kremer.

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

Riktig pafering forutsettes. SacroLoc ma ikke strammes for mye, da
det ellers kan fare til lokale tegn pa for hayt trykk. | sjeldne tilfeller kan
blodarer og nerver komme i klem. Dersom hjelpemiddelet forarsaker
ubehagelig trykk er derfor viktig at passformen kontrolleres.
Fagpersonalet vil kunne gi rad om dette samt svare pa generelle
handteringsspersmal.

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

« Hvis du @nsker & bruke Bauerfeind-produktet pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med fagpersonale for forstegangs
bruk og overholde disse radene. Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne forklare. Det kan hende

at kjering av kjoretoy, andre transportmidler eller maskiner bare er
mulig i begrenset grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de
ovennevnte aktivitetene inntil videre.

« Ikke foreta noen uautoriserte endringer pa produktet, da dette kan
fore til at produktet ikke fungerer som forventet eller forarsake
helseskader. Garanti og ansvar er utelukket i disse tilfellene.

Bruk under graviditet

Radfer deg med legen din for & avgjere om ortosen’ er generelt egnet
for bruk under og etter graviditet. Hvis det blir ubehagelig & bruke
ortosen' under graviditeten, ma du umiddelbart ta den av og kontakte
legen din. Legen vil avgjere hvordan du kan fortsette a bruke produktet.
Riktig innstilling av sterrelse og teknikker for pafering skal eves med
fagpersonale og kontrolleres regelmessig.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfglsomhetsreaksjoner. Ved folgende helsetilstander ber slike

hjelpemidler kun paferes og brukes etter at du har radfert deg med

behandlende lege:

» Hudsykdommer/-skader pa den behandlede delen av kroppen, seerlig
ved betennelse; samt arr med hevelse, redhet og overoppheting

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

Anvisninger for bruk

A - Rygg-pelotte (massasjepute)

B - Hoyre halvdel med las og fingerlomme
C - Venstre halvdel med las og fingerlomme
D - Strammebelter

Pafering

@ Plasser ortosen’ midt pa hoften slik at den gvre kanten pa ortosen’
ikke er over den gvre kanten pa hoftebenskammen. @ Skyv na fingrene
i den hertil tiltenkte fingerlasken pa lasen og trekk lasen jevnt forover.
© Trykk na den venstre festehalvdelen mot magen og legg den hoyre
festehalvdelen sa langt over den venstre, at du kan feste denne pa
borreldsen. Nar du fester borrelasen, trekker du ferst fingrene ut av
den venstre og deretter ut av den hoyre fingerlasken. @ Grip na begge
strammebeltene med begge hender og trekk disse samtidig og jevnt
forover, inntil den snskede strammingen (stabiliseringen) er oppnadd.
@ Deretter lukkes begge strammebeltene med borrelasen tett ved siden
av hverandre pa den store lasen.

Anvisninger for rengjering

Merk: 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 SacrolLoc.

Folg pleieanvisningene pa den innsydde etiketten pa SacroLoc. Den
befinner seg pa strikkematerialets innside.

Ved behov kan SacroLoc vaskes for hand ved 30 °C med et
finvaskmiddel. Ta ut pelottene og borrelaspunktene for a gjere dette.
La ortosen terke i luften. Pelotten, uten borrelaspunkter, kan vaskes for
hand ved 30 °C med et finvaskmiddel. La pelotten lufttarke.

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

Merknader om vedlikehold
Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Monteringsinstrukser
Sacroloc leveres bruksklar i standardstarrelse.

Tekniske data/parametre

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

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

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder. Hvis du
mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med forhandleren
som du kjepte produktet av. Produktet skal rengjores for det vises i
garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering og stell av SacroLoc
ikke overholdes, kan garantien bli pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet
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Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med mindre du er
fagpersonale?. Radfer deg med lege eller fagpersonale? for du tar

i bruk vart medisinske utstyr for forste gang. Dette er den eneste
maten effekten av produktet kan vurderes i henhold til kroppen din og
eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse kan utredes.

Folg radene fra dette fagpersonalet og all informasjonen i denne
brosjyreneller dens nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du forpliktet til & rapportere
alle alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske utstyret til

bade produsenten og den kompetente myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

Du kan avhende produktet i samsvar med lokale lover og regler.

Fagpersonale?

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.

Qv pa riktig pafering sammen med pasienten.

Produktet méa ikke modifiseres pa noen utilberlig mate. Hvis ikke
bruksanvisningen felges, 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), (POP), Bomull (CO),
Polyetylen (PE), Akrylat-lim (A)

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

Informasjonen ble sist oppdatert: 2025-06

*Opplysninger om fare for personskader (skade-, helse- og
ulykkesrisiko) og ev. materielle skader (skader pa produktet).

10rtose = ortopedisk hjelpemiddel som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen.

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og
instruere om bruk av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets
eller institusjonens bestemmelser og andre gjeldene krav. Som
produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en slik person har utdanning
innen ortopediteknikk eller tilsvarende kompetanse samt tilgang til
ortopediteknisk infrastruktur.

@ suomi

Hyva tuotteen kayttdja

Kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Lue kayttoohje huolellisesti ja noudata sita. Jos sinulla on kysyttavaa,
ota yhteytta hoitavaan (aakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus
Sacroloc on ldakinnallinen laite. Se on lantiota stabiloiva ja Sl-niveliin
kohdistuvaa kuormitusta vahentéava ortoosi'.

Kayttoaiheet

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

« Lantion instabiliteetti, esim. symfyysin diastaasi ja loystyminen

« Sl-nivelen toimintahdirié (akuutti ja ennaltaehkaiseva)

« Myalgia ja tendinopatia lantion alueella

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

« Lantionmurtuman jalkeinen konservatiivinen hoito



Kayttoon liittyvat riskit
Huomio*

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

« Tuotevastuu ei ole voimassa, jos tuotetta ei kayteta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti tai jos sita kaytetaan muuhun kuin
varsinaiseen kayttotarkoitukseensa.

« Laakarin on maaritettava, onko ortoosin' kayttd raskauden aikana
sopivaa ja asianmukaista. Jos ortoosi’ kaytto raskauden aikana tuntuu
epamiellyttavalta, on tarkistettava kokoasetukset ja pukemistekniikka.
Lisaksi on keskusteltava lddkarin kanssa ja lopetettava tuen kaytto
tarvittaessa. Aitiin ja sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei tunneta.

«Vain ammattihenkilosto? saa opastaa tuen kaytéssa.

« Keskustele hoitavan ladkarisi kanssa, jos aiot kayttaa tuotetta yhdessa
muiden kompressiohoitotuotteiden (esimerkiksi hoitosukkien) kanssa.

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

« Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi poikkeavia muutoksia,
riisu tuote ja ota valittomasti yhteytta hoitavaan laakariisi. Riisu ortoosi
pitkien lepotaukojen ajaksi.

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden, kosteusemulsioiden tai
muiden rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden kanssa.

* Koko elimist6on kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu
tahan mennessa. Tuote on puettava asianmukaisesti. Ala kayta
Sacroloc-ortoosia liian kiredlld; tama saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia. Harvinaisissa tapauksissa ortoosi saattaa painaa
verisuonia ja hermoja. Jos tunnet epamiellyttavaa painetta,
tarkista apuvalineen istuvuus ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta.

« Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetdan tai tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja muutetaan,
hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata riittavasti. Valta
erityisesti tdssa tapauksessa ruumiinosan kuormittamista.

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien vaivojen
tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista kayttokertaa ja noudata saamiasi
neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista ammattihenkilosto
osaa kertoa sinulle. Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja
muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden kayttoon. Jos
olet epavarma asiasta, suosittelemme olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

+ Al4 tee tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, sillé silloin se ei anna
tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu ja
valmistajan tuotevastuu eivat talloin ole voimassa.

Kaytto raskauden aikana

Laakarin on maaritettava, onko ortoosin' kayttd raskauden aikana

ja sen jalkeen sopivaa ja asianmukaista. Jos ortoosin' kayttd tuntuu
epamiellyttavalta raskauden aikana, riisu ortoosi valittomasti ja ota
viipymatta yhteys laakariin. Han paattaa, kuinka jatkat tuotteen kayttoa.
Koon saatoja ja pukemistekniikkaa on harjoiteltava ammattihenkiloston
kanssa, ja ne on tarkistettava saannollisesti.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia haittavaikutuksia ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Neuvottele apuvalineen kaytosta laakarin

kanssa seuraavissa tilanteissa:

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

= Tuntohairiot ja liikerajoitukset, esimerkiksi diabeteksen yhteydessa

Kayttdohjeita

A - Selkapehmuste (hierontapehmuste)

B - Oikeanpuoleinen kiinnityspuolisko, jossa sormitasku

C - Vasemmanpuoleinen kiinnityspuolisko, jossa sormitasku

D - Kiristyshihnat

Pukeminen

OAseta ortoosi' lantion keskiosaan niin, ettei ortoosin' oikea reuna
ylitd suoliluun harjua eika ulotu vyGtarslle saakka. @ Tyonna sen jalkeen
sormet ylhaalta kasin kiinnityskohdassa olevaan sormitaskuun ja veda
kiinnitysosaa tasaisesti eteenpain. € Paina nyt vasen kiinnityspuolisko
vatsaa vasten ja aseta oikea kiinnityspuolisko niin pitkalle vasemman
yli, ettd pystyt kiinnittamaan puoliskot tarralla toisiinsa kiinni.
Tarrakiinnitysta varten veda sormet ensin pois vasemmasta ja sen
jalkeen oikeasta sormitaskusta. @ Tartu kiristyshihnoihin molemmin
kdsin ja veda niita samanaikaisesti ja niita tasaisesti eteenpain, kunnes
saadaan aikaan haluttu voimakkuus (stabiloiva vaikutus). @ Kiinnita sen
jalkeen kiristyshihnojen tarrat aivan vieretysten laajaan kiinnitysosaan.

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

Noudata SacrolLoc-ortoosiin ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-
ohjeita. Etiketti sijaitsee neuloksen sisdpuolella.

Sacroloc-ortoosi voidaan tarvittaessa puhdistaa miedolla pesuaineella
kdsin pesemalld 30 °C:ssa. Poista pehmusteet ja tarrapalat ennen
pesua. Anna ortoosin kuivua ilmavassa paikassa. Pehmusteen ilman
tarrapaloja voi puhdistaa pesemalla sen kdsin mietoa pesuainetta
kayttaen 30 °C:ssa. Anna pehmusteiden kuivua ilmavassa paikassa.

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

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

Kokoamis- ja asennusohje
Sacroloc -ortoosi toimitetaan vakiokokona kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

Sacroloc koostuu kiinteilla kiristyshihnoilla ja irrotettavilla
selkapehmusteilla varustetusta neuloksesta. Selkapehmusteet on liitetty
kiinteasti froteesuojukseen. Selkapehmusteita on saatavana varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaddantod. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos SacroLoc-
ortoosin 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

Tuotevastuu

Al4 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet kuulu ammattihenkildstéon?.
Ennen kuin kaytat [aakinnallista laitetta ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa l&akarilta tai ammattihenkilostolta?, silld se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat kayttoon liittyvat riskit.

Noudata ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan tai sen
(mahdollisesti lyhennetyn) verkkoversion ohjeita (mukaan lukien tekstit,
kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen,
ota yhteytta aakariisi, jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

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

Havittaminen
Tuote havitetadn kansallisten maaraysten mukaisesti.

Ammattihenkilosts?

Yleisia ohjeita

Tarkista ensimmaisen hoitokerran jalkeen, etta SacroLoc-ortoosi istuu
kunnolla ja oikein. Selkdpehmusteet on sijoitettava lantioon ndhden
siten, ettd niiden sisemmat uurteet vastaavat suoliluiden ylatakakarkiin.
Harjoittele tuotteen asianmukaista pukemista potilaan kanssa.

Tuotteeseen ei saa tehda epaasianmukaisia muutoksia. Taman
maadrayksen noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen
toimivuutta ja johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

Materiaalikoostumus

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

[MD] - Medical Device (Lakinnallinen laite)
[0ol] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2025-06

*Henkilovahinkoja (loukkaantumis-, terveys- ja tapaturmavaara) ja
mahdollisia esinevahinkoja (tuotteen vaurioituminen) koskeva ohje.

10rtoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai
korjaa raajojen tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa
kuormitusta.

2Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkilét, jotka voimassa olevien
kansallisten tai institutionaalisten maaraysten ja muiden saantojen
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvélineita ja
opastamaan niiden kayttéon. Valmistajana ehdoton suosituksemme on,
etta tallaisella henkilolla on teknisen ortopedian koulutus tai vastaava
osaaminen seka kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.

dansk

Kere patient

Tak for dit valg af et produkt fra Bauerfeind.

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. Kontakt din laege
eller din forhandler, hvis du har spergsmal.

Erklaeret formal
SacrolLoc 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)

« Baekkenringsustabilitet, f.eks. symfysesprangning og -lesning

« Sacroiliacledsblokering (akut og forebyggende)

« Myalgier og fibromyalgier i baekkenregionen

« Strukturanomali efter spondylodeser (i overgangen L5-51)

« Konservativ behandling efter baekkenfrakturer

Bivirkninger

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 af laeegen. Foles anvendelsen af ortose' i lgbet af graviditeten
ubehageligt, skal sterrelsesindstilling og pasaetningsteknik
kontrolleres, leegen konsulteres og eventuelt ses bort fra yderligere
anvendelse. Bivirkninger for mor og foster kendes ikke.

«Instruktion ma kun gives af en specialist?.

« 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
i kroppen, skal du tage produktet af og omgaende kontakte din egen
lege. Tag ortosen af ved leengere hvileperioder.

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

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer hele organismen.
Faglig korrekt patagning er en forudseetning. Stram Sacroloc ikke for
meget, da der ellers kan der opsta lokale tryksteder. | sjaeldne tilfelde
kan det medfgre indsnaevringer af blodkar og nerver. Kontrollér
hjeelpemidlets placering, hvis du foler et ubehageligt tryk. Tal med
specialisten om problemet og om generelle handteringsspergsmal.

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet lgsnes, eller
nar produktet tages af eller indstillede bevaegelsesbegransninger
justeres, plejes/beskyttes den kropsdel, der har behov for pleje,
ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i dette tilfelde enhver belastning af
kropsdelen.

« Hvis du anvender dit Bauerfeind-produkt pa grund af akutte
gener/skader, bor du under alle omstaendigheder sgge radgivning hos
en specialist fgr forste brug og felge specialistens anvisninger. Der
kan foreligge indikationsbetingede begransninger, som specialisten
vil oplyse om. Navnlig kan der vaere begraensninger i forbindelse med
bilkgrsel eller andre transportmidler eller betjening af maskiner.

Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra de naevnte
aktiviteter.

« Foretag ingen egenradige a&ndringer pa produktet, ellers kan det
ikke hjalpe som forventet eller medfere sundhedsskader. Garanti og
ansvar er i dette tilfeelde udelukket.
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Anvendelse under graviditet

Den principielle egnethed og anvendelse af ortose! under og efter
graviditeten skal afklares af laeegen. Foles anvendelsen af ortose’! i labet
af graviditeten ubehageligt, skal du straks tage ortosen af og sege laege
med det samme. Denne afger, om og hvordan produktet skal anvendes
fremover. Storrelsesindstilling og paszetningsteknik skal treenes med en
specialist og kontrolleres regelmaessigt.

Kontraindikationer

Overfalsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenst&ende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med leegen:

« Hudsygdomme/-lasioneri det bergrte omrade af kroppen, navnlig ved
betzendelsestilstande eller ved opsvulmede ar med haevelse, radme og
hypertermi

« Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser f.eks. i forbindelse med
sukkersyge (diabetes mellitus)

Brugsanvisning

A - rygpelot (massagepolster)

B - hojre side af lukningen med fingerlomme

C - venstre side af lukningen med fingerlomme

D - stropper

Patagning

@ Anbring ortose! midt pa baekkenet, saledes at den overste kant af
ortose' ikke er hojere end baekkenkammens averste kant og gar ind
over taljen. @ Skub nu fingrene ind i fingerlasken pa lukningen og traek
lukningen jaevnt fremefter. € Pres nu venstre side af lukningen ind mod
maven og lag hejre side s langt hen over venstre side, sa du kan szette
den fast. Traek forst fingrene ud af venstre, sa af hejre fingerlaske, nar
du lukker velcrolukningen. OTag nu fat i en strop med hver hand og
traek dem fremad samtidigt og med lige meget styrke, indtil den enskede
kraftpavirkning (stabilisering) er naet. @ Laeg s& begge stroppe taet ved
siden af hinanden pa den store velcrolukning.

Renggring

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

Ver opmarksom pa symbolerne pa tejmeerket i SacroLoc. Meerket
sidder pa indersiden af strikmaterialet.

Ved behov kan SacroLoc handvaskes med et mildt vaskemiddel ved

30 °C. Fjern pelotten og burreband for vask. Lad ortosen luftterre. Ved
behov kan pelotten og burreband handvaskes med et mildt vaskemiddel
ved 30 °C. Lad pelotterne luftterre.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (baekkenet, iliosacralled).
Se erkleeret formal.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
Sacroloc leveres i standardsterrelse, klar til brug.

Tekniske specifikationer / parametre

Sacroloc bestar af strikmateriale med faste stropper og aftagelige
rygpelotter. Rygpelotterne er fast forbundet med et frotteebetraek.
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 keobt, er gaeldende.
Henvend dig i garantitilfeelde forst direkte til den forhandler, hvor

du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden det indsendes i
garantitilfelde. Garantien kan vaere begranset eller udelukket, hvis
oplysningerne om behandling og pleje af SacroLoc ikke er overholdt.
Garantien er udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens instruktioner ikke folges

« Egenhandige andringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du
selv er specialist?. For du bruger vores medicinske udstyr forste gang,
ber du aktivt sege rad hos en laege eller specialist?, da dette er den
eneste made til at vurdere virkningen af vores produkt pa din krop

og bestemme eventuelle bivirkninger, der kan opsta som folge af din
personlige konstitution.



Felg anvisningerne fra specialisten og alle instruktioner i dette
dokument/eller den — ogsa delvise - onlinepraesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret specialisten, bedes du
tage kontakt til din laege, distributer eller direkte til os.

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 fabrikanten og til den lokale kompetente myndighed.
Vores kontaktdata fremgéar af denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i henhold til geeldende, nationale regler.

Specialister?2

Generelle oplysninger

Kontroller efter forste patagning, at SacroLoc sidder optimalt og
korrekt. Rygpelottens position skal tilpasses bakkenet 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 ydeevne, og
produktgarantien kan bortfalde.

Materialesammensatning

Polyamid (PA), Termoplastisk Elastomer (SEBS), Polyurethan (PUR),
Elastan (EL), Polypropylen (PP), Polyester (PES), Polyoxymethylen (POM),
Bomuld (CO), Polyethylen (PE), Akrylat-klaeber (A)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
uor] - Markning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2025-06

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

10rtose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller torso.

2Specialister er personer, som iht. geeldende lovgivning eller
institutionelle retningslinjer og andre bestemmelser er godkendte til
at tilpasse og instruere i brugen af ortopaediske hjelpemidler. Som
fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan person har gennemfort en
ortopaediteknisk uddannelse eller har opnaet lignende kompetencer
samt rader over en ortopaditeknisk infrastruktur.

polski

Szanowni Pacjenci!

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 i stosowanie
sie do niej. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzgcego
lub sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie

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

Wskazania

« Schorzenia stawu krzyzowo-biodrowego (zespot stawu krzyzowo-
biodrowego, artroza, niestabilnos¢)

« 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 segmencie L5 - S1)

« Leczenie zachowawcze po ztamaniach miednicy
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Zagrozenia wynikajace z zastosowania

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.

« Dopuszczalnosé i sposob stosowania ortezy! u kobiet w ciazy
nalezy omowic z lekarzem. Jezeli noszenie ortezy! w czasie cigzy
powoduje nieprzyjemne odczucia, trzeba sprawdzi¢ ustawienia
rozmiaru i technike zaktadania, skonsultowac sie z lekarzem i w
razie koniecznoséci zrezygnowac z dalszego stosowania. Nie sg znane
dziatania niepozadane w odniesieniu do matki i ptodu.

« Poinstruowanie w zakresie zastosowania moze przeprowadzic¢
wytacznie specjalista?.

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

« Orteze SacrolLoc nalezy zaktadac na T-shirt lub podkoszulek.

« W przypadku nasilenia sie objawéw lub zauwazenia niepokojacych
zmian w swoim organizmie nalezy zaprzestac korzystania z produktu i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Zdejmowac orteze podczas
dtuzszych okreséw odpoczynku.

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

« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystgpienia zamierzonego
dziatania jest poprawne zaktadanie wyrobu. Nie nalezy zbyt mocno
mocowac ortezy Sacroloc, poniewaz moze to by¢ przyczyna
wystapienia miejscowych uciskow. W rzadkich przypadkach moze
dojé¢ do zwezenia naczyn krwionoénych i ucisku na nerwy. Dlatego
sprawdzi¢ dopasowanie $rodkdw pomocniczych, w przypadku odczucia
nieprzyjemnego ucisku i zapytac o to specjaliste, a takze o ogdlne
kwestie zwigzane z obstuga.

« Uwaga: W przypadku poluzowania paskéw i systemoéw napinajacych
i zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych nie ma wystarczajacego
opatrzenia/ wystarczajacej ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia.
Zwtaszcza w takim przypadku unikac¢ wszelkich obcigzen tej czesci
ciata.

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

« Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych modyfikacji produktu. W
przeciwnym razie produkt moze nie zadziata¢ w sposob oczekiwany
lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu. Takie przypadki skutkuja
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem odpowiedzialnosci.

Stosowanie w przypadku cigzy

Zasadniczo dopuszczalnosc i sposéb stosowania ortezy! podczas cigzy
i po jej zakonczeniu nalezy uzgodnic z lekarzem. Jesli noszenie ortezy!
w trakcie cigzy bedzie powodowato dyskomfort, nalezy natychmiast
zaprzestac jej uzywania i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Nastepnie to lekarz zdecyduje o sposobie dalszego stosowania danego
produktu. Regulacje rozmiaru i technike zaktadania nalezy ¢wiczyc i
regularnie sprawdzac¢ z pomoca specjalistow.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o charakterze

chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej chorob zaktadanie

i noszenie tego typu produktow nalezy bezwzglednie konsultowac z

lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych, w szczegélnosci
stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

« Zaburzenia sensoryczne i ruchowe, np. przy cukrzycy (diabetes
mellitus)

Wskazowki dotyczace zastosowania

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
spos6b, aby gorna krawedz ortezy! nie znajdowata sie wyzej niz na
wysokosci kolca biodrowego lub tez siegata maksymalnie do wysokosci

talii. @ Nastepnie nalezy wsuna¢ od gory palce w specjalne kieszonki
znajdujace sie na pasach zapinajgcych i pociagnac je rownomiernie

do przodu. €@ Teraz nalezy przytozy¢ lewe zapiecie do brzucha i
naciagnac prawe zapiecie na lewe, tak aby zapig¢ rzep. Zapinajac rzep,
nalezy najpierw wyjac palce z lewej kieszonki, a nastepnie z kieszonki
prawej. @ Nastepnie nalezy chwyci¢ w obie rece pasy naciagajace i
pociagnac je réwnoczesnie i rownomiernie do przodu do momentu
uzyskania odpowiedniej sity nacisku (stabilizacji). @ Na koniec

nalezy przymocowac rzepy pasow naciagajacych na zapieciu pasa
zapinajacego.

Czyszczenie

Wskazéwka: Ortezy Sacroloc nie nalezy wystawia¢ na dziatanie
bezposredniego zrédta ciepta (np. ogrzewania, promieni stonecznych,
nie nalezy jej pozostawia¢ w nagrzanym samochodzie)! Moze

to spowodowac uszkodzenie materiatu. Co moze by¢ przyczyna
zmniejszenia skutecznosci Sacroloc.

Przestrzegac¢ wskazéwek dotyczacych czyszczenia podanych na wszytej
metce ortezy Sacroloc. Znajduje sie ona po wewnetrznej stronie
dzianiny.

W razie potrzeby orteze SacrolLoc mozna prac recznie z dodatkiem
tagodnego srodka do prania w temperaturze 30°C. W tym celu nalezy
wyjac wktadki uciskowe i rzepy. Nastepnie pozostawic¢ orteze do
wyschniecia. Wktadke uciskowg bez rzepéw mozna prac recznie w
temperaturze 30°C przy uzyciu delikatnego detergentu. Pozostawic¢
wktadki uciskowe do wyschniecia.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (miednica, stawy krzyzowo-biodrowe).
Patrz: Przewidziane zastosowanie.

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

Instrukcja sktadania i montazu
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 naciagajacymi i odpinanymi tylnymi wktadkami uciskowymi.
Tylne wktadki uciskowe zaszyte sg we frotowej ostonce. Tylne wktadki
uciskowe dostepne sg jako elementy zamienne.

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

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyrob. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrdci¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyréb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia ortezy SacroLoc moze
ograniczyc¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani leczy¢ sie na wtasng

reke, chyba ze jest sie samemu specjalista?. Przed pierwszym uzyciem
naszego wyrobu medycznego nalezy zasiegnac porady lekarza lub
specjalisty?, poniewaz tylko w ten sposdb mozna oceni¢ wptyw produktu
na organizm, jak réwniez okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace
nastepstwem jego stosowania i wynikajace jednoczesnie z indywidualnej
sytuacji pacjenta.

Nalezy stosowac sie do zalecen specjalisty, jak rowniez do wszystkich
instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie lub jego prezentacji
online, nawet we fragmentach (w tym: tekstow, obrazow, grafik itp.).
Jesli po konsultacji ze specjalista pozostang jakiekolwiek watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem, dystrybutorem lub bezposrednio

z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Specjalista?

Wskazowki ogdlne

Po pierwszym zatozeniu nalezy sprawdzi¢ optymalne dla konkretnego
pacjenta utozenie SacroLoc. Tylne wktadki uciskowe musza byc
umieszczone w sposob dopasowany do miednicy, tak aby lezaty
wewnetrznym wgtebieniem zwréconym do tylnych gérnych kolcow
biodrowych.

Przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposéb zaktadania.

Nie wolno dokonywac niezgodnych z przeznaczeniem zmian w
produkcie. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze obnizy¢
skutecznos¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytgczenia
odpowiedzialnosci.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Termoplastyczny elastomer (SEBS), Poliuretan (PUR),
Elastan (EL), Polipropylen (PP), Poliester (PES), Polioximetylen (POM),
Bawetna (CO), Polietylen (PE), Klej akrylowy (A)

Medical Device (Wyrob medyczny)
oo - Unikalny identyfikator urzadzenia, kod DataMatrix, UDI

Stan informacji: 2025-06

*Wskazowka dotyczgca mozliwych szkdd osobowych (ryzyko obrazen
ciata i wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie produktu).

10rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odciazenia, unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub
tutowia.

2Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania
w zakresie stosowania $rodkow ortopedycznych zgodnie z
obowigzujacymi przepisami panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz
innymi wymogami. Jako producent zdecydowanie zalecamy, aby
taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne lub porownywalne
nabyte umiejetnosci, a takze dysponowata odpowiednig infrastruktura
ortopedyczna.

@ Cesky

VazZena pacientko, vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl/a pro vyrobek spole¢nosti
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich vyrobka,
protoZe nam zalezi na vasem zdravi.

Pozorné si prectéte a dodrzujte tento navod k pouZiti. V pripadé otazek
se obratte na svého |ékare nebo na specializovany obchod.

Uréeny Géel
Sacroloc je zdravotnicky prostiedek. Je to ortéza' ke stabilizaci panve a
cilené Ulevé ileosakralnich kloubd.

Indikace

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

« Nestabilita panevniho kruhu, napf. roztrhnuti a uvolnéni symfyzy

« Blokovani sakroiliakalniho kloubu (akutni a profylaktické)

« Myalgie a tendopatie v oblasti panve

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

« Konzervativni lécba po frakturach panve

Rizika pouzivani

Pozor*

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

« Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé pouziti k jinému ucelu je
zaruka na vyrobek vyloucena.

« 0 vhodnosti a pouzivani ortézy! béhem téhotenstvi je tieba se poradit
s lékafem. Pokud je noseni ortézy! v pribéhu téhotenstvi pocitovano
jako neprijemné, je treba zkontrolovat nastaveni velikosti a techniku
prikladani ortézy, poradit se s lékarem a pripadné upustit od dalsiho
pouzivani. Vedlejsi u¢inky pro matku a plod nejsou znamé.

« Instruktaz smi provadét pouze odborny personal?.



« Jestlize chcete zaroven pouzivat i jiné vyrobky, napf. v ramci kompresni
terapie (kompresivni puncochy), domluvte se pfedem s vasim
osetrujicim lékarem.

« Ortézu Sacroloc noste pres tricko nebo tilko.

« Jestlize dojde ke zhor$eni vasich problémd nebo zpozorujete neobvyklé
zmeény na svém téle, prestante vyrobek pouzivat a neprodlené
vyhledejte svého lékare. BEhem delsich klidovych fazi ortézu
odkladejte.

= Vyrobek nesmi prijit do kontaktu s mastnymi a kyselymi latkami,
mastmi a pletovymi mléky.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Pfedpokladem je spravné prikladani. Ortézu Sacroloc
nepfikladejte moc napevno, mlze to vyvolat lokalni priznaky zplsobené
tlakem. Ve vzacnych pripadech mize dojit k zizeni cév a nervl. Pokud
tedy citite neprijemny tlak, zkontrolujte priléhavost pomuicky a zeptejte
se na to odborného personalu, stejné jako na obecné otazky tykajici se
manipulace.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasl a utahovacich a uzaviracich
systémd, popf. k odlozeni vyrobku nebo Upravé nastavenych omezeni
pohybu, nedochazi k dostatecné péci/ochrané ¢asti téla, ktera vyzaduje
oSetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni této
Casti téla.

« Pokud chcete pouzit vyrobek Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouZzitim bezodkladné odbornou
lékafskou pomoc a dbejte prislusnych pokynd. Mohou existovat
omezeni souvisejici s indikaci, ktera vam odborny personal vysvétli.
Muze se jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostiedkd nebo stroju. V pfipadé pochybnosti vam
doporuéujeme, abyste se prozatim vy3e uvedenych ¢innosti zdrzeli.

« Na vyrobku neprovadéjte svévolné zadné zmény, protoze by jinak
nemusel pomahat podle oc¢ekavani, nebo by mohl zpusobit ¢jmu na
zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré zaruky a ruceni vylouceny.

Pouzivani béhem téhotenstvi

0 zasadni vhodnosti a pouzivani ortézy! béhem téhotenstvi a po ném je
treba se poradit s lékafem. Pokud je pro vas noseni ortézy! v pribéhu
téhotenstvi neprijemné, ihned ortézu sejméte a neprodlené vyhledejte
lékare. Ten rozhodne o zpUsobu dalsiho pouzivani vaseho vyrobku.
Nastaveni velikosti a techniku aplikace je tfeba nacvicit za pomoci
odborného personalu a pravidelné kontrolovat.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni zatim znama. Pri dale

uvedenych pfiznacich onemocnéni je pfikladani a noseni takové

pomdacky indikovano pouze po domluvé s vasim osetfujicim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kize v dotcené ¢asti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky, zarudnuti a
prehrati

« Poruchy citlivosti a hybnosti, napf. pfi cukrovce (diabetes mellitus)

Pokyny k pouzivani

A - Ortopedicka stélka na zadech (masazni polstarek)

B - Prava polovina uzavéru s kapsou na prsty

C - Levé polovina uzavéru s kapsou na prsty

D - Pasy na utahovani

PFikladani

@ Umistéte ortézu' uprostred na panvi tak, aby horni okraj ortézy!
nepresahoval horni okraj hfebenu panevni kosti, popf. sahal do pasu. @
Nyni zasunte prsty shora do kapes na prsty na uzavéru a rovnomeérné
tahejte uzavér smérem dopredu. € Nyni zatlacte levou polovinu uzavéru
smérem na bricho a prelozte pravou polovinu uzavéru tak daleko pres
levou, abyste ji mohli pripnout. PFi 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 Ucinku sily (stabilizaci). @ Nakonec zapnéte oba pasy na
utahovani tésné vedle sebe na velky uzaver.

Pokyny k ¢isténi

Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu SacroLoc pfimému teplu (napf.
topeni, slune¢ni zareni, skladovani v auté)! Maze dojit k poskozeni
materialu. To mGze negativné ovlivnit G¢innost ortézy SacrolLoc.
Dodrzujte pokyny k péci uvedené na etiketé vsité v ortéze Sacroloc. Tu
naleznete na vnitfni strané pleteniny.

V pripadé potreby lze ortézu SacrolLoc rucné prat v jemném pracim
prostredku pfi 30 °C. Za timto Gcelem vyjméte ortopedické stélky a
upinaci body se suchym zipem. Ortézu nechejte uschnout na vzduchu.
Ortopedickou stélku bez upinacich bodl se suchym zipem lze prat ru¢né
v jemném pracim prostredku pri 30 °C. Ortopedické stélky nechejte
uschnout na vzduchu.

Misto pouzivani
Podle indikaci (panev, sakroiliakalni klouby).
Viz urceny ucel.
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Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi
Ortéza Sacroloc 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. Ortopedické stélky
na zada lze zakoupit jako nahradni dil.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je uréen k individualnimu o$etreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl vyrobek zakoupen. Jestlize
predpokladate, Ze nastal pfipad uplatnéni zaruky, obratte se nejdfive na
osobu, od které jste vyrobek zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynt k nakladani s vyrobkem
Sacroloc a k péci o néj mlze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal?, neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pfed prvnim pouzitim naseho zdravotnického prostfedku
se poradte s lékafem nebo odbornym personalem?, protoze je to
jediny zpusob, jak posoudit Uc¢inek naseho vyrobku na vase télo a v
pripadé potreby urcit pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné
konstituce.

Ridte se radami tohoto odborného personalu a véemi informacemi

v tomto dokumentu nebo jeho online verzi — véetné vynatkd (véetné:
texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého |ékare, distributora nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni neprodlené
ohlasit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto zdravotnického
prostredku jak vyrobci, tak i pfislusSnému mistnimu Uradu. Nase
kontaktni udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Vyrobek lze likvidovat dle platnych narodnich predpisG.

Odborny personal?

V$eobecna upozornéni

Po prvnim pouZiti ortézy SacroLoc zkontrolujte optimalni a individualni
polohu. Polohu ortopedickych stélek na zadech je tfeba upravit podle
panve tak, aby svym vybranim dosedaly na zadni horni kycelni trny.
Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani.

Je zakazano provadét neodborné Gpravy vyrobku. Pfi nedodrzeni tohoto
pokynu mulze dojit k ovlivnéni u¢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), Polyetylen (PE), Akrylatové lepidlo (A)

— Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
[un] - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2025-06

*Upozornéni na nebezpeci poskozeni osob (riziko poranéni a nehody,
zdravotni riziko), popf. vécna skoda (Skody na vyrobku).

10rtéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odleh¢eni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu.

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nebo Urednich narizeni a dalSich predpisu provadét
prizplsobeni a instruktaz o pouzivani ortopedickych pomtcek. Jako
vyrobce dlrazné doporucujeme, aby takova osoba méla vzdélani v
oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané dovednosti, jakoz
i v oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.

@ slovensky

Vazeny pacient,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok od firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlep$eni medicinskej U¢innosti nasich vyrobkov,
lebo Vase zdravie nam lezi na srdci.

Pozorne si precitajte a dodrZiavajte navod na pouzitie. Pri otazkach sa
obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Ucel uréenia

Sacroloc je zdravotnicka pomdcka. Je to ortéza! na stabilizaciu panvy a

cielené uvolnenie iliosakralnych kibov.

Indikacie

+Ochorenia iliosakralnych kibov (syndrom iliosakralneho kibu, artréza
iliosakralneho kibu, nestabilita iliosakralneho kibu)

« Nestabilita panvového okruhu, napr. vyskoCenie a uvolnenie symfyzy

« Zablokovanie iliosakralnych klbov (akutne a profylaktické)

« Myalgie a tendopatie oblasti panvy

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

« Konzervativna liecba po frakturach panvy

Rizika pouzivania

Pozor*

« Ortéza Sacroloc sa smie nosit iba podla pokynov v tomto navode na
pouzitie a na uvedenych oblastiach pouzitia (miesto nasadenia).

«V pripade neodbornej aplikécie alebo pouzivani v rozpore so stanovenym
Ucelom je vylucena zaruka za vyrobok.

« Vhodnost a aplikaciu ortézy! pocas trvania tehotenstva musi koordinovat
lekar. Ak pocitujete nosenie ortézy! pocas tehotenstva ako neprijemné,
musite skontrolovat nastavenie velkosti a techniku prikladania,
konzultovat s lekarom a v pripade potreby upustit od dalSieho
pouzivania. Vedlajsie Gcinky pre matku a plod nie st zname.

« Instruktaz méze vykonat len odborny personal?.

« Kombinaciu s inymi vyrobkami, napr. v rdmci kompresnej terapie
(kompresné pancuchy), vopred prehovorte so svojim osetrujucim
lekarom.

« Noste SacrolLoc na tricku alebo tielku.

« Ak sa vase fazkosti zvysia alebo ak by ste vo vasom tele pocitili
neobvyklé zmeny, odlozte okamzite vyrobok a vyhladajte prosim svojho
lekara. Odlozte ortézu pocas dlhsich prestavok na upokojenie.

« Nikdy nenechajte vyrobok prist do kontaktu s prostriedkami
obsahujucimi tuky a kyseliny, masti a emulzie.

« Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie st doteraz zname.
Predpoklada sa odborna prilozZenie. Nepritahujte SacroLoc prilis pevne,
lebo v opacnom pripade mdze dojst k lokalnym tlakovym priznakom. V
zriedkavych pripadoch je mozné zuzenie ciev a nervov. Pokial pocitujete
neprijemny tlak, skontrolujte polohu pomécky a opytajte sa na to, ako aj
na vseobecné otazky tykajuce sa manipulacie, odborného personalu.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvaracich systémov
alebo pri odloZeni vyrobku alebo tprave limitov pohybu dochadza k
nedostatocnej starostlivosti/ nedostatocnej ochrane casti tela, ktora
potrebuje oSetrenie. Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek
zataZeniu tejto casti tela.

« Pokial chcete pouZit svoj vyrobok Bauerfeind z dovodu akutnych
tazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornt lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami. Mézu existovat
obmedzenia suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny personal.
Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych prostriedkov alebo strojov
moze byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti vam
odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali vy$sie uvedenych cinnosti.

« Nevykonavajte svojvolné zmeny na vyrobku, pretoZe v opacnom pripade
nedokazu pomoct tak, ako sa od nich ocakava, alebo mézu sposobit
poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie st v tomto pripade vylicené.

Pouzivanie pri tehotenstve

Z4kladnt vhodnost a aplikaciu ortézy! pocas trvania tehotenstva a

po fiom musi schvalit lekar. Ak je nosenie ortézy! pocas tehotenstva
vnimané ako neprijemné, ihned ortézu zlozte a ihned navstivte svojho
lekara. Tento rozhodne, ako budete pokracovat v pouzivani vasho
vyrobku. Nastavenie velkosti a aplikacné techniky sa musia precvic¢ovat
odbornym personalom a pravidelne kontrolovat.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia nie je doteraz znama. U

nasledujucich obrazoch ochorenia sa priloZenie a pouZzivanie takejto

pomocky indikuje iba po porade s lekarom:

«Ochorenia/oranenia koze v osetrovanej asti tela, predovsetkym pri
prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim, sCervenanie a
prehriatie

« Poruchy citlivosti a poruchy pohyblivosti, napr. pri cukrovke (Diabetes
mellitus)
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Pokyny pre pouzivanie

A - Ortopedicky vankusik na chrbat (masazna podlozka)

B - Prava polovica uzaveru s vreckom na prsty

C - Lava polovica uzaveru s vreckom na prsty

D - Pas na utahovanie

Prilozenie

@ Umiestnite ortézu' do stredu panvy tak, aby horny okraj ortézy!
nepreénieval cez horny okraj hrebena panvovej kosti. @ Potom musite
zasunut prsty zhora do naplanovanej spony na prsty na uzavere a tahat
uzaver rovnomerne dopredu. € Zatlacte potom tavi polovicu uzaveru
na brucho a prelozte pravu polovicu uzaveru tak cez lavu stranu, kym
sa nebude dat upevnit suchym zipsom. Pri upeviovani suchym zipsom
vytiahnite najskor prsty z lavej a potom pravej vrecka na prsty. @
Vezmite potom oba pasy na utahovanie do oboch ruk a potiahnite ich
rovnomerne a stcasne dopredu, kym nebude vytvoreny pozadovany
ginok sily (stabilizacia). @ Potom riadne upevnite suchym zipsom oba
pasy na utahovanie na velky uzaver.

Pokyny pre ¢istenie
Upozornenie: SacroLoc nikdy nevystavujte vysokym teplotam (napr.

kurenie, priame slne¢né svetlo, uskladnenie v osobnom vozidle)!
MoZnost poskodenia materialu. Toto moze znizit U¢innost Sacroloc.

DodrZiavajte, prosim, pokyny na o$etrovanie uvedené na vsitom stitku
vasho vyrobku Sacroloc. Tento Stitok sa nachadza vo vnutri pleteniny.

Podla potreby mozete Cistit SacroLoc jemnym umyvacim prostriedkom
pranim v rukach pri teplote 30 °C. Ak to chcete urobit, odstrante peloty
a body so suchym zipsom. Nechajte vyschnut ortézu na vzduchu. Pelotu
mozete Cistit bez suchych zipsov jemnym umyvacim prostriedkom
pranim v rukach pri teplote 30 °C. Nechajte vyschnut peloty na vzduchu.

Miesto nasadenia

Podla indikécii (panvy, iliosakralne kiby)
Pozri Ucel urcenia.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a oSetrovaniu vyrobok prakticky nepotrebuje
Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza Sacroloc sa dodava v Standardnej velkosti pripravena na
pouZitie.

Technické udaje / parametre

Ortéza Sacroloc sa sklada z Uplety s pevnymi paskami na utahovanie

a odnimatelnymi pelotami chrbta. Ortopedické vankusiky na chrbat su

neoddelitelne spojené s obalom froté. Ortopedické vankusiky na chrbat
sa dodavaju ako nadhradny diel.

Pokyny pre opakované pouzitie

Vyrobok je naplanovany na individudlne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucnej reklamacie vycistit. Pri nedodrzani pokynov na manipulaciu
a starostlivost o SacroLoc moéze dojst k ovplyvneniu alebo vyliceniu
zaruky.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrziavanie pokynov odborného personalu

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnt diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie ste
odborny personal?. Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho pomécky
sa bezpodmienecne poradte s lekarom alebo odbornym personalom?,
pretoze je to jediny sp6sob, ako posudit uc¢inok ndsho vyrobku na vase
telo a urcit pripadné rizika pouzivania, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej
konstitucie.

Respektujte rady tohto odborného personalu a tiez véetky informacie
uvedené v tychto podkladochalebo v ich - online prezentacii (tiez: texty,
obrazky, grafiky atd.).



Pokial mate po konzultacii s odbornym personalom nadalej pochybnosti,
obréatte sa na svojho lekara, distributora alebo kontaktujte priamo nasu
spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

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

Likvidacia
Vyrobok mozete zlikvidovat v sulade s narodnymi zakonnymi
predpismi.

Odborny personal?
Obecné pokyny

Pred prvym nasadenim skontrolujte optimalnu a individualnu polohu
Sacroloc. Ortopedicky vankusik na chrbat sa musia prispsobit
panve, aby tieto peloty priliehali na horné zadné hroty panvovej kosti s
vnutornym vyrezom.

Nacvicte s pacientom spravne prilozenie.

Vykonavat neodbornt zmenu vyrobku je zakazané. Nedodrzanie moze
ohrozit funkciu vyrobku, a preto znamena, Ze bude vylicena zaruka za
vyrobok.

ZloZenie materialu

Polyamid (PA), Termoplasticky elastomér (SEBS), Polyuretan (PUR),
Elastan (EL), Polypropylén (PP), Polyester (PES), Polyoxymetylén (POM),
Bavlna (C0), Polyetylén (PE), Akrylatové lepidlo (A)

[MD] — Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2025-06

*Upozornenie na poranenia 0s6b (nebezpecenstvo poranenia, zdravotné
riziko a riziko urazu), prip. majetkové Skody (poskodenie vyrobku).

10rtéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlah¢enie, upokojenie,
vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu.

20dborny personal su vietky osoby, ktoré su opravnené vybavovat
ortopedické pomaocky a instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi
Statnymi alebo institucionalnymi predpismi a inymi poziadavkami.
Ako vyrobca dérazne odporucame, aby takato osoba mala vzdelanie
v oblasti ortopédie alebo porovnatelné ziskané zrucnosti, ako aj
ortopedicku infrastruktaru.

@ magyar

Tisztelt Paciensiink!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind egyik termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi
hatékonysagat noveljik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjlk, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a hasznalati
atmutatoét. Felmeriild kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A SacrolLoc egy gyogyaszati termék. A medence stabilizalasara és a
keresztcsonti izlletek célzott tehermentesitésére szolgalo ortézis'.

Javallatok

« A keresztcsonti iziilet megbetegedései (ISG-szindréma, ISG-artrozis,
ISG-instabilitas)

« Csip6-instabilitasa, pl. a szeméremcsont izliletének repedése és
lazuldsa

« Sacroiliacalis iziileti diszfunkcid (akut és profilaktikus)

« Medence kornyéki izom- és infajdalmak

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

« Csipdcsonttorés konzervativ kezelése

Hasznalati kockazatok

Vigyazat*
« A Sacroloc kizarélag a hasznalati Utmutatéban taldlhaté utasitasok
szerint és a felsorolt alkalmazasi terileteken (felhasznalasi teriilet)
viselheté.
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« A szakszer(tlen vagy nem rendeltetésszer( hasznalat a
termékfeleldsség kizarasat jelenti.

« Az ortézis' alkalmassagarol és hasznalatardl terhesség fennallasa
esetén az orvos dont. Amennyiben az ortézis' alkalmazasa a terhesség
fennalldsa soran kényelmetlenné valik, akkor a méretbeallitdsokat és
a felhelyezés maodjat felul kell vizsgalni, valamint tanacsot kell kérni az
orvostol, és adott esetben fel kell fliggeszteni az ortézis hasznalatat. Az
anyara és a magzatra gyakorolt mellékhatasok nem ismertek.

« A bemutatast kizarolag szakember? végezheti.

« Mas termékekkel, pl. kompresszios terapia (kompresszios harisnyak)
keretében torténd hasznalatarol kérje kezeléorvosa véleményét.

« A SacrolLoc viselése egy pold vagy alsotriko felett ajanlott.

« Ha tiinetei sulyosbodnak, vagy ha szokatlan valtozasokat észlel a
testén, ne hasznalja tovabb a terméket és azonnal keresse fel az
orvosat. Az ortézist hosszabb pihenések alatt vegye le.

- Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy savtartalmu
anyagokkal, kendcsokkel és krémekkel.

- Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hatd
mellékhatasai. A terméket szakszerien kell felhelyezni. Ugyeljen,
hogy a SacroLoc ne legyen tul szoros, mert ez a szévetek helyi
megnyomodasat okozhatja. Ritkan eléfordulhat a véredények vagy az
idegpalyak részleges beszlkilése. Ezért ellendrizze a segédeszkoz
illeszkedését, ha kellemetlen nyomast érez, és kérdezze meg errdél,
valamint a kezeléssel kapcsolatos altalanos kérdésekrél a szakembert.

« Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a mozgaskorlatozas-beallitasokat
elallitjak, a kezelést igényl6 testrész ellatasa/védelme nem lesz
megfeleld mértékl. Kilondsen ebben az esetben keriilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

+Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok / sériilések miatt
kivanja hasznalni, az elsé hasznalat elétt sirgésen kérjen szakorvosi
tandcsot, és kovesse azt. El6fordulhatnak az indikacioval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrél a szakemberek adnak tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kilondsen a jarmUvek, egyéb szallitdeszkozok vagy
gépek vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak, azt
javasoljuk, hogy egyelére tartozkodjon a fent emlitett tevékenységektdl.

« Ne hajtson végre dnhatalmulag semmilyen valtoztatast a terméken,
mert kiilonben nem Ggy segit, mint ahogy az elvarhato lenne, vagy
akar az egészségre karossa is valhat. Ezekben az esetekben nem all
maodunkban sem garanciat, sem pedig felelésséget vallalnunk.

Alkalmazas terhesség esetén

Az ortézis! alapveté alkalmassagarol és hasznalatarol terhesség
esetén az orvosnak kell dontenie. Ha az ortézis! viselése
kényelmetlen a terhesség soran, azonnal vegye le az ortézist, és
haladéktalanul forduljon orvosahoz. Ez fogja eldonteni a termék
tovabbi felhasznalasanak tipusat és maodjat. A méretbeallitasokat és
a felhelyezés technikajat a szakemberrel egydtt kell gyakorolni és
rendszeresen ellendrizni.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelents tulérzékenységre utalo tiinetek jelenleg nem

ismeretesek. A kovetkez6 diagndzisok esetén az ilyen jellegl

gyogyaszati segédeszkdzok viselése és felhelyezést csak az orvossal
folytatott megbeszélés utan javallott:

- Bérbetegségek, a bor sérilései a segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilonosen gyulladasos tiinetek megléte esetén, valamint duzzadt,
kipirult és meleg, kidorzsolt hegek esetén

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

Hasznalati utmutato

A - Hatparna (masszazsparna)

B - A rogzités jobb oldali pantja ujjzsebbel

C - A rogzités bal oldali pantja ujjzsebbel

D - Huzoépantok

Felhelyezés

@ Helyezze az ortézist! a medence kozepére Ugy, hogy az ortézis! felsd
pereme ne legyen magasabban a medencecsigolyak felsé pereménél,
azaz ne érje el a derekat. @ Most cstsztassa az ujjait feliilrél a
rogzitésen az erre a célra kialakitott ujjzsebekbe, majd a rogzitést
egyenletesen hizza elére. @ A régzitpant bal oldali részét nyomja ra
a hasara, majd a jobb oldali részt hizza at balra annyira, hogy ezzel
arésszel 6sszetapadjon. A felhelyezés utan elészor a bal ujjzsebbél,
majd a jobb ujjzsebbdl huzza ki az ujjait. @ Most fogja meg mindkét
huzoépantot és egyszerre, egyforma erével hizza a pantokat elére addig,
amig a kivant eréhatast (stabilizalast) el nem éri. @ Végiil mindkét
huzdépantot nyomja szorosan egymas mellé a nagy rogzitéteriletre.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy a SacroLoc merevitét ne érje kozvetlen
héhatas (pl. flités, napsugarzas vagy gépkocsiban torténd tarolas miatt)!

Az ilyen hatasok miatt az anyag karosodhat. Mindez befolydsolhatja a
Sacroloc hatékonysagat.

Vegye figyelembe a SacroLoc bevarrt cimkéjén olvashaté apolasi
utasitasokat. Ez a kétés belsd részén taldlhato.

Sziikség esetén a Sacroloc kimélg tisztitdszerrel, 30 °C-on, kézzel
tisztithatd. Enhez a pelottakat és a tapadasi pontokat tavolitsa el. Az
ortézist szabad levegdn szaritsa. A pelotta tapadasi pontok nélkiil enyhe
mososzerrel, kézmeleg, 30 °C-os vizben tisztithato. A pelottakat hagyja
leveg6n megszaradni.

Hasznalati hely

A javallatoknak megfeleléen (medence, keresztcsonti izlletek).

Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utmutato

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

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

Mtiszaki adatok / paraméterek

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

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék egy paciens egyénre szabott ellatasara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi elirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjiik, hogy el6szor forduljon ahhoz, akitdl On a terméket megvasarolta.

Kérjlk, hogy a terméket a garancialis probléma bejelentése eldtt
mossa ki. Amennyiben az Sacroloc kezelésére és dpolasara vonatkozo
utasitasokat nem tartottak be, a garancia korlatozédhat vagy
megszlnhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem a javallatoknak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakember utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen ondiagnozist vagy 6ngyogyitast, hacsak nem szakember?.
Gyogyaszati termékilnk elsé hasznalata el6tt mindenképpen kérje ki
orvos vagy szakember? tanacsat, mivel csak igy mérhet6 fel termékiink
hatdsa az On testére, és csak igy hatarozhatok meg az On személyes
alkata miatt esetlegesen felmerild hasznalati kockazatok.

Kovesse az emlitett szakember tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban/vagy annak — akar csak kivonatos - online
megjelenitésében (pl.: szvegek, képek, grafikak stb.) talalhato 6sszes
utasitast.

Amennyiben a szakemberrel tortént konzultaciot kovetéen barmilyen
kételye marad, kérjuk, forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz vagy
kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On koteles a jelen gydgyaszati
termék hasznalata soran jelentkezd valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes hatdsag felé.
Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

A termék az adott orszag torvényi eldirasainak megfeleléen
artalmatlanithato.

Szakember?

Altalanos utasitasok

Az els6 kezelés utan ellendrizze a SacroLoc optimalis és testre
szabott elhelyezkedését. A hatparnakat a megfelelé helyzetben kell a
medencére illeszteni Ugy, hogy azok a belsé kivagassal a hatulsé felsé
csip6tovisekre illeszkedjenek.

A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.

A termék szakszer(tlen megvaltoztatdsa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség kizart.
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Anyag 6sszetétele

Poliamid (PA), Hére lagyulé elasztomer (SEBS), Poliuretan (PUR),
Elasztan (EL), Polipropilén (PP), Poliészter (PES), Poli-oximetilén (POM),
Pamut (CO), Polietilén (PE), Akrilatragaszto (A)

[MD] - Medical Device (Gyogyaszati termék)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Az informdci¢ allapota: 2025-06

*Személyi sériilések veszélyére (sériilés, egészségi és baleseti
kockazat), esetleges anyagi kar (a termék karosodasanak)
keletkezésére torténé figyelmeztetés.

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak
enyhitésére.

2A szakember kifejezés azokat a személyeket jelenti, akik az On
orszagaban érvényes allami vagy intézményi szabalyozasok
értelmében az ortopédiai segédeszkozok egyedi illesztésére és
hasznalatanak betanitdsara jogosultak. Gyartoként erésen ajanljuk,
hogy az ilyen személy ortopédiai képzéssel vagy hasonléan
megszerzett készségekkel, valamint ortopédiai infrastruktaraval
rendelkezzen.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju medicinske ucinkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno.

Pazljivo procitajte i postujte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

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

Indikacije

« Bolesti sakroilijacnog zgloba (sindrom ileosakralnog zgloba, artroza
ileosakralnog zgloba, nestabilnost ileosakralnog zgloba)

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

- Blokada sakroilijaénog zgloba (akutno i profilakticki)

« Mijalgije i tendopatije podrucja zdjelice

« Strukturalni poremecaji nakon spinalnih fuzija (u prijelazu L5-S1)

« Konzervativna terapija nakon fraktura zdjelice

Rizici primjene

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).

« U slucaju nestrucne ili nenamjenske primjene iskljuceno je jamstvo na
proizvod.

« Prikladnost i primjena ortoze! tijekom trudnoce mora se usuglasiti
s lije¢nikom. Ako nosenje ortoze! tijekom trudnoce izaziva nelagodu,
potrebno je provijeriti 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 noéenju smije provoditi samo strué¢no osoblje?.

« Prethodno dogovorite kombinaciju s drugim proizvodima npr. u okviru
kompresijske terapije (kompresivne ¢arape) sa svojim lije¢nikom.

« Sacroloc nosite preko majice ili potkoSulje.

« Ako se tegobe povecaju ili ako na svom tijelu uocite neobi¢ne promjene,
skinite proizvod i odmah se obratite svojem lijecniku. Skinite ortozu
tijekom duzih faza mirovanja.

« Ne dopustite da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja sadrze
masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i losionima.

« Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢no postavljanje proizvoda. SacrolLoc ne stezite
precvrsto, jer moze doci do lokalnih pritisaka. U rijetkim slu¢ajevima
moguce je suzenje krvnih Zila i Zivaca. Stoga provjerite polozaj
pomagala ako osjecate neugodan pritisak i pitajte stru¢no osoblje o
tome kao i o opcenitim pitanjima rukovanja.

« Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja olabavljeni
ili je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela tijela koji
treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako opterecenje
na ovom dijelu tijela.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki



savjet i postujte ga. Mogu postojati ogranicenja povezana s indikacijom
koja ¢e Vam objasniti stru¢no osoblje. Posebice upravljanje vozilima,
drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti moguce samo u
ogranicenoj mjeri. Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da se za
sada suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.

« Nemojte provoditi samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer vam on u
suprotnom mozda nece pomoci kako je ocekivano ili moze uzrokovati
osStecenja zdravlja. U takvim slu¢ajevima jamstvo i odgovornost su
iskljuceni.

Primjena tijekom trudnoce

Nacelno se prikladnost i primjena ortoze! tijekom i nakon trudnoce mora
usuglasiti s lije¢nikom. Ako vam je noSenje ortoze' tijekom trudnoée
neudobno, odmah skinite ortozu i odmah se posavjetujte s lijecnikom. On
¢e odluciti kako ¢ete nastaviti koristiti svoj proizvod. Postavke veli¢ine

i tehnike postavljanja moraju se uvjezbavati sa stru¢nim osobljem i
redovito provjeravati.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U sluc¢aju

pojave sljedecih simptoma stavljanje i nosenje ovakvog pomagala

indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s lijecnikom:

« KoZne bolesti/ povrede na lijecenom dijelu tijela, posebno u sluc¢aju
upalnih pojava, takoder izboceni oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

- Poremecaji osjeta i kretanja, npr. kod Secerne bolesti (dijabetesa)

Upute za primjenu

A - Ledne pelote (jastuci¢ za masazu)

B - Desna polovina zatvaraca s dzepom za prste
C - Lijeva polovina zatvaraca s dZzepom za prste
D - Pojasevi za pritezanje

Postavljanje

@ Postavite ortozu' na sredinu zdjelice, tako da gornji rub ortoze!

ne prelazi gornji rub ilija¢nog grebena, odnosno da ne zalazi u struk.
@ Gurnite prste u za to predvideni dZep za prste na zatvaracu i
ravnomijerno povucite zatvara¢ prema naprijed. € Pritisnite sada lijevu
polovicu zatvaraca na trbuh i stavite desnu polovicu zatvaraca preko
lijeve polovice tako da je mozete zatvoriti pomocu cicka. 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.

Upute za ¢éiséenje

Napomena: Nikada ne izlaZite SacroLoc izravnoj toplini (npr. grijanje,
sunceva svjetlost, skladistenje u osobnom vozilu)! Moguce su Stete na
materijalu. Ovo moze umanijiti djelotvornost SacrolLoc-a.

Molimo pridrZzavajte se uputa za odrzavanje na usivenoj etiketi vase
bandaze SacroLoc. Ona se nalazi u unutarnjem dijelu pletiva.

Ortozu Sacroloc po potrebi mozete rucno oprati blagim deterdzentom
na 30 °C. Da biste to ucinili, uklonite pelote i ¢icak trake. Ostavite da se
ortoza osusi na zraku. Pelotu bez ¢i¢ak traka mozete rucno oprati blagim
deterdzentom na 30 °C. Pustite da se pelote osuse na zraku.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (zdjelica, ileosakralni zglobovi).
Pogledajte poglavlje Namjena.

Upute za odrzavanje
Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi proizvod ne zahtijeva gotovo
nikakvo odrzavanje.

Upute za sastavljanje i montazu
Sacroloc isporucuje se u standardnoj veli¢ini i spreman za uporabu.

Tehnicki podaci/ parametri

Sacroloc se sastoji od pletiva s ¢vrstim 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 slu¢aju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje ortoze Sacroloc, jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuceno.
Jamstvo je iskljuc¢eno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

22

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuc¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje?. Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s lijecnikom ili struc¢nim
osobljem? jer se jedino tako moZe procijeniti djelovanje naseg proizvoda
na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi rizici primjene koji nastaju
zbog osobne konstitucije.

Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta ili njegove — takoder i djelomi¢ne — online verzije (isto tako:
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijecniku, distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje
Proizvod mozete zbrinuti u skladu s nacionalnim zakonskim propisima.

Struéno osoblje2

Opcée napomene

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 izbocenim kostima.

S pacijentom vjezbajte pravilno postavljanje.

Nisu dopustene nestru¢ne izmjene na proizvodu. Nepostivanje
navedenih uputa moze umanjiti uc¢inak proizvoda, ¢ime prestaje
valjanost jamstva na proizvod.

Sastav

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

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[unl - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2025-06

*Upozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od ozljeda, rizik po
zdravlje, rizik od nesreca), odnosno materijalne stete (Stete na
proizvodu).

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa.

2Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijede¢im drzavnim
ili institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu
ortopedskih pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove
uporabe. Kao proizvodac, svakako preporuc¢ujemo da takva osoba
ima obrazovanje kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji
ili usporedive stecene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku
tehnologiju.

@ srpski

Postovane pacijentkinje, poStovani pacijenti,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca.

Molimo vas pazljivo procitajte i sledite ovo Uputstvo za upotrebu. Ako
imate pitanja, obratite se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene
SacrolLoc je medicinski proizvod. To je ortoza' za stabilizaciju karlice i
ciljano rasterecenje sakroilijacnih zglobova.

Indikacije

« Bolesti sakroilijacnih zglobova (sindrom sakroilija¢nog zgloba,
osteoartritis sakroilijacnog zgloba, nestabilnost iliosakralnog zgloba)

« Nestabilnost prstena karlice, odn. ruptura i labavljenje simfize

« Blokiranje sakroilija¢nih zglobova (akutno i profilakti¢no)

« Mialgije i tendopatije podrucja karlice

« Strukturni poremecaj posle spondilodeza (u prelazu L5-S1)

« Konzervativno le¢enje posle frakture karlice

Rizici primene

Mere opreza*

« Sacroloc treba nositi samo prema ovom uputstvu za upotrebu i na
navedenim podrucjima primene (podrucje primene).

« U slucaju nestrucne ili nenamenske upotrebe, garancija proizvodaca je
iskljucena.

« Pogodnost i primena ortoze! se za vreme trajanja trudnoc¢e moze
dogovoriti sa lekarom. Ako je nosenje ortoze! u toku trudnoce
neprijatno, mora se ispitati veli¢ina 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 upuéivanje u proizvod sme da izvrsi samo stru¢no osoblje2.

« Korisc¢enje u kombinaciji sa drugim proizvodima, na primer u okviru
kompresione terapije (kompresive ¢arape), je dozvoljeno tek uz
konsultaciju sa lekarom.

« Nosite SacrolLoc preko vase majice ili potkoSulje.

« Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite neobi¢ne promene na svom
telu, prekinite odmah upotrebu proizvoda i molimo Vas da odmah
pozovete svog lekara. Skinite ortozu tokom duzeg mirovanja.

« Proizvod ne sme da dode u dodir sa sredstvima koja sadrze masnocu
ili kiselinu, kremama ili losionima.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. Preduslov je stru¢na postavljanje. Nemojte stegnuti
Sacroloc previse ¢vrsto, u suprotnom moze izazvati simptome
lokalnog pritiska. U retkim slu¢ajevima moze da prikljesti krvne sudove
inerve. Zato proverite polozaj pomagala ako osecate neprijatan pritisak
i pitajte stru¢no osoblje o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

« Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zakljucavanja olabave ili se
proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice kretanja, tada
postoji nedovoljna nega/nedovoljna zastita dela tela kome je potrebno
lec¢enje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

« Ako Zzelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite struénu medicinsku pomoc pre prve
upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje ogranicenja u
vezi sa indikacijama koja ¢e vam strucno osoblje objasniti. Posebno
upravljanje vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili masina moze
biti moguc¢a samo u ogranic¢enoj meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo
vam da se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

« Nemojte na sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve promene na
proizvodu, jer u tom slucaju ne moZete ocekivati da ¢e vam pomoci ili
tada moze prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja. Garancija i odgovornost
su iskljuceni u ovim slucajevima.

Primena tokom trudnoce

Opétu prikladnost i primenu ortoze! se za vreme trajanja, kao i posle
trudnoc¢e mora da se dogovori sa lekarom. Ako je noenje ortoze'
neprijatno tokom trudnoce, odmah skinite ortozu i bez odgadanja se
obratite svom lekaru. On ¢e odluciti kako cete nastaviti da koristite svoj
proizvod. Podesavanje veliCine i tehnike primene moraju se praktikovati
sa stru¢nim osobljem i redovno proveravati.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledecih

simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog pomagala indikovano je

tek nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

«KoZne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno u slucaju
upalnih pojava, kao i kod izrazenih oZiljaka sa otocima, crvenilom i
hipertermijom

« Senzorni i motori¢ki poremecaji, npr. kod Secerne bolesti (Diabetes
mellitus)

Uputstva o primeni

A - staviti lednu pelotu (masazni jastuk)

B - desna polovina zatvaraca sa dzepom za prste
C - leva polovina zatvaraca sa dzepom za prste
D - stezni kaisevi

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 dZzep na zatvaracu i povucite zatvarac
ravnomerno napred. € Pritisnite sada levu polovinu zatvaraca na
stomak i poloZite desnu polovinu zatvaraca preko leve, dok je ne budete
mogli zalepiti. 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 zZeljenog efekta stezanja
(stabilizacije). @ Zatim zalepite oba stezna kaiéa jedan pored drugog na
veliki zatvarac.
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Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Nikad ne izlazite SacroLoc direktnoj toploti (npr. grejanju,
suncevom zracenju, skladistenju u kolima)! Moguce su Stete na
materijalu. To moZe uticati na efikasnost SacroLoc-a.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za odrzavanje na usivenoj etiketi
vaseg SacrolLoc pomagala. Ona se nalazi na unutrasnjoj strani pletiva.
Sacroloc po potrebi, mozete ru¢no prati sa blagim sredstvom za
¢is¢enje na 30 °C. Da biste to uradili, uklonite pelotu i Cicak tacke.
Ostavite da se ortoza osusi na vazduhu. Pelota se bez ¢icak traka mozete
rucno prati sa blagim deterdZzentom na 30 °C. Ostavite da se pelota osusi
na vazduhu.

Podruéje primene
Odgovarajuce indikacijama (karlica, sakroilijacni zglob).
Vidi odredivanje namene.

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
Ortoza Sacroloc se isporucuje u standardnoj veli¢ini i spremna 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 slu¢aju
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 SacrolLoc-a,
garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlasé¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako
se ne ubrajate u struéno osoblje2. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili stru¢nog osoblja?, jer je to
jedini nacin da procenite efekat naseg proizvoda na vase telo i, ako je
potrebno, da odredite sve rizike primene koji proizilaze iz vase licne
konstitucije.

Pratite savete stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj dokumentacijiili
njenoj — delimi¢no sazetoj — on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike,
itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

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

Odlaganje

Proizvod mozete odloziti u skladu sa drzavnim zakonskim propisima.

Struéno osoblje?

Opste napomene

Nakon prve upotrebe, proverite optimalno i individualno pristajanje
Sacroloc-a. 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. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moze do¢i do smanjenja efikasnosti proizvoda,
zbog ¢ega dejstvo vise ne moze biti zagarantovano.



Sastav materijala

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

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[uol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2025-06

*Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda (rizik od ozleda i nesreca,
rizik po zdravlje) i, ako je relevantno, materijalne Stete (ostecenja na
proizvodu).

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa.

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlaééena prema
vazec¢im drzavnim ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima
za prilagodavanje i upucivanje u primenu ortopedskih pomagala. Kao
proizvodac, toplo preporucujemo da takva osoba poseduje ortopedsko-
tehnicka znanja ili uporedivo stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicka
infrastrukturu.

romanian

Stimata pacienta, stimate pacient,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor
noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi.

Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati instructiunile de folosire.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului
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 sacroiliaca,
osteoartrita articulatiei sacroiliace, instabilitatea articulatiei
sacroiliace)

« Instabilitatea centurii pelviene, de exemplu symphysis diastasis si
simfizioloza

« Blocaj al articulatiei sacroiliace (acut si profilactic)

« Mialgii si tendinopatii in zona pelviana

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

« Tratament conservativ dupa fracturile de bazin

Riscuri in utilizare

Atentie*

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

«Nu ne asumam raspunderea in cazul in care produsul este utilizat in
mod necorespunzator sau in alte scopuri.

« Utilizarea ortezei' pe perioada sarcinii trebuie sa fie stabilita
corespunzator de un medic. In cazul in care purtarea ortezei' pe
durata sarcinii este perceputa ca neplacutd, 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 personalul de
specialitate?.

« Daca, de exemplu, in cadrul unei terapii de compresie (ciorapi
compresivi medicinali), doriti sa folositi acest in combinatie cu alte
produse, solicitati mai intai sfatul medicului dumneavoastra.

« Purtati Sacroloc peste tricou sau camasa de corp.

« Daca starea de disconfort se intensifica sau daca observati modificari
neobisnuite ale corpului, vd rugam sa indepartati produsul si s luati
imediat legatura cu medicul dumneavoastra. Indepartati orteza in
timpul perioadelor mai lungi de odihna.

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

«Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei aplicari
corespunzatoare. Nu aplicati SacroLoc prea strans, deoarece poate
produce senzatii de strangere locale. In putine cazuri, este posibila
comprimarea vaselor de sange si a nervilor. Prin urmare, in cazul in
care simtiti o presiune neplacutd, verificati pozitia mijlocului auxiliar si
consultati personalul de specialitate cu privire la acest aspect, precum
si la aspecte generale privind manipularea produsului.
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- Atentie: In cazul slabirii curelelor, a sistemelor de chingi sau de
inchidere, precum si daca se scoate produsul sau se modifica pozitia
anterior reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu este
asigurata ingrijirea/ protectia corespunzatoare a partii corpului care
necesita tratament. In special in acest caz, evitati sa va suprasolicitati
partea respectiva a corpului.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-1. Pot exista restrictii in
indicatii, pe care personalul de specialitate vi le va explica. in special
conducerea autovehiculelor, a altor mijloace de transport sau a
utilajelor poate fi posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim
sa renuntati pentru moment la activitatile mentionate anterior.

« Nu efectuati modificari neautorizate ale produsului, deoarece in caz
contrar s-ar putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va dauneze sanata
Garantia si raspunderea sunt excluse in aceste cazuri.

Utilizarea in timpul sarcinii

Utilizarea ortezei'! pe perioada sarcinii trebuie stabilita corespunzator de
un medic. Daca vi se pare ca purtarea ortezei! este incomoda in timpul
sarcinii, scoateti imediat orteza si adresati-va medicului dumneavoastra.
Acesta va decide asupra tipului si modului de utilizare ulterioara a
produsului dumneavoastra. Setdrile de marime si tehnica de aplicare
trebuie exersate impreuna cu personalul de specialitate si verificate
periodic.

Contraindicatii

In prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate semnificative din

punct de vedere medical. In cazul urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea

si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa
consultarea medicului dumneavoastra:

« Dermatoze /leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in special
in cazul manifestarilor de tip inflamator, dar si in situatia existentei
unor cicatrici proeminente caracterizate de umflare, roseata si caldura
excesiva

« Tulburari senzoriale si tulburari de miscare, de exemplu, in cazul
diabetului zaharat (Diabetes mellitus)

Indicatii de utilizare

A - insertie de 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! s nu depaseascd marginea superioara a crestei
iliace, respectiv sa nu patrunda in talie. @ Introduceti acum degetele
dinspre sus in buzunarul pentru degete prevazut la inchizatoare si
trageti uniform inainte. € Apasati acum jumatatea stanga a sistemului
de inchidere pe abdomen si asezati jumatatea dreapta peste cea stanga
pana cand le 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 spre fata, pana obtineti forta (stabilizarea) dorita. @ Apoi
prindeti ambele chingi pentru presiune pe inchizatorul mare.

Indicatii de curatare

Indicatie: Nu expuneti produsul SacrolLoc la actiunea directa a caldurii
(de exemplu surse de caldura, radiatii solare, pastrare in autovehicule)!
Materialul se poate deteriora. Astfel eficienta SacroLoc poate fi afectata.
Va rugam sa respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta cusuta
pe produsul dumneavoastra SacrolLoc. Aceasta se afla pe partea
interioara a tesaturii.

Daca este necesar, orteza Sacroloc poate fi spalata manual, la 30 °C,
utilizand un detergent pentru rufe delicate. Pentru aceasta, scoateti
insertiile si punctele Velcro. Ulterior lasati orteza sa se usuce la aer.
Insertia fara puncte Velcro poate fi curatata prin spalare manuala la
30 °C, utilizdnd un detergent pentru rufe delicate. Lasati insertiile sa se
usuce la aer.

Locul utiliza
Conform indicatiilor (bazin, articulatia sacroiliaca).
Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere
in conditii de utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita
niciun fel de intretinere.

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

Date tehnice / parametri

SacrolLoc se compune dintr-o tesatura cu chingi ferme pentru presiune
siinsertii de spate detasabile. Insertiile de spate sunt lipite inseparabil
printr-un invelis de frottee. Insertiile de spate se pot livra ca piesa de
schimb.

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
nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea SacrolLoc, garantia poate fi afectata
sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectarea instructiunilor personalului de specialitate

« Modificarea neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul de specialitate2. Inainte de a
incepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie sa solicitati sfatul
unui medic sau al personalului de specialitate?, intrucat aceasta este
singura modalitate de a evalua efectele produsului nostru asupra
corpului dumneavoastra si de a stabili daca exista riscuri in utilizarea
produsului, determinate de constitutia individuala.

Respectati instructiunile primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest document sau din versiunea
publicata online, integral sau partial (inclusiv: texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra sau
cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale regionale, sunteti obligat sa raportati
imediat, deopotriva producatorului si autoritatilor competente, orice
incident serios aparut la utilizarea acestui produs medical. Datele
noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu
Eliminarea acestui produs ca deseu se realizeaza in conformitate cu
prevederile legale nationale.

Personal de specialitate?

Indicatii generale

Dupa prima ingrijire verificati ca pozitia produsului SacroLoc 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.

Exersati aplicarea corecta impreuna cu pacientul.

Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului. in cazul
nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi afectata, iar
garantia acestuia isi pierde validitatea.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Elastomer termoplastic (SEBS), Poliuretan (PUR),
Elastan (EL), Polipropilena (PP), Poliester (PES), Polioximetilena (POM),
Bumbac (CO), Polietilena (PE), Adeziv acrilic (A)

- Medical Device (Produs medical)
[00] - |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2025-06

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

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului.

2Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt
autorizate sa monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea
mijloacelor auxiliare ortopedice in conformitate cu reglementarile
de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte. In calitate
de producator, recomandam insistent ca aceste persoane sa aiba
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pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte
competente comparabile, precum si sa dispuna de infrastructura in
domeniul tehnologiei ortopedice.

EMNVIKA

Ayannté acOeviy,

00C EUXOPIOTOULE TIOL EMNEEATE €va TTPOIGV TG Bauerfeind.

Epyalouaote o kabnuepivr) Baon otn RerTiwon TG 1aTPIKAG
QMOTEAEOHATIKOTNTAC TWV TIPOTOVTWY pag, kabwg Sivoupe 1laitepn Baputnta
otnv uyeia oag.

Alapdote oxoAaoTIKA Kal TNPE(Te TIC 08N yieg XpRoNG. Eav éxeTe armopieg,
aneuBuvBeite otov 1aTPd 0ag 1y 0TO EEEISIKEUEVO KATAOTN A TTOU 0AG
e€umnpetel.

ZKOMOUMEVN XPHoN

To SacroLoc givat éva 1aTpikd TTPoiov. AnoTelel pia 6pbwon ! yia
0TaBePOTOINON TNG AEKAVNG KAl OTOXEUHEVN AVAKOUMION TWV IEPONAYOVIWV
apOpWoEWV.

Evéeieig

+ MaBrioeig TG lepohayodviag apBpwong (0uvEpopo lepolaydviag dpBpwong
(IS), ooteoapHpitida teporayoviwy apOpwoewy, aoTABEId lEPOAaYOVIWY
apBpwoewv)

« AotéBela muehikol SakTuiou, Ty, Sidotaon Kat xaAdpwaon cUPGUONG

« AuoAettoupyia iepohayoviwy apBpwoewv (0&gia kat TPOANTITIKE)

+ Muahyiec kat TevovTonaBELEC TNG TTUEAIKAG XWPAS

« Aopikry Slatapayr HeTa and omovoulodeaieg (otnv meploxr L5-S51)

+ JUVINPENTIKY QVTILETWTION PETA amd KATAYHATA TG AEKAVNG

Kivéuvol amé t xprion

Mpocoxi*

« To SacroLoc TpEmel va XPNOILOTTOLETAl ATTOKAEIOTIKGE CUMPWVA HE TA
otolxela oTic Mapoloeg 0ONYIES XPrONG KAl YIA TOUG AvayPa@OUEVOUG
TOUIEIC EQAPHOYNG (ONHE(Q EPAPHOYNQ).

« e mep{mtwon AavBaopévng xpriong 1 Xpriong yia okomo SIAPOPETIKO amd
ToV TTPORAEMOpEVO, AKUPWVETAL N EUBVVN YIa ENATTWHATA TOU TIPOIOVTOC.

+ H kataMnAdTnTa Kat n epappoyn Ine 6pbwong! katd tn Sidpkela g
£yKUpOOUVNG TTPEMEL va opileTat and 1atpd. e MEP(TTWON TIOU N EPAPHOYT
™G 6pOwonc! katd tn SidpKela TNG eyKLOCUVNG TTPOKAAE! Sucpopia,
Tipémel va eheyxBoUv ot pUBLICEIG HEYEBOUG Kal N TEXVIKN EQAPHOYNAG, Va
ETMKOIVWVIOETE HE TOV 1ATPO 0ag Kal, EQOCOV amaiteital, va SIakOPeTe TNV
TIEPAITEPW XPrION. AEV £X0UV AVaPEPBE] TTAPEVEPYELIEC YIa TN UNTEPA KAl TO
£uBpuo.

« H enidei€n emrpénetal va eKTeNetal amokAEIOTIKA artd eEIOIKEUUEVO
TIPOOWTIKA2.

« Mpw ano tn xprion Tou mPoidvTog g oLVEUAOHS He AN TTPOIOVTQ, TLY. OTO
mhaioto piag Bepaneiag cupnieong (kGAtoeg oupmieonc), oupBouleubeite Tov
Bepamovta latpd oag.

« Oopdarte 1o SacroLoc mévw amé pia KOVTOPAVIKN UmAoULa 1 éva paVEAAKL.

« EGv ot evoxhnoeic mou aloBdveote emdeivwBolv i mapatnprioete
aouvNBIoTEG alayEC 0TO OWHa 6ag, SIaKOYTE TN XProN TOU TTPOIOVTOG
Kal oupBouAeTEiTE Gpeoa ToV 1aTPO 0ac. Aalpeite TNV dpBwon katd T
SlapKELa TIOPATETAUEVWY SIAOTNHATWY QvAnauong.

+ MnVv @£pVETE TO TPOIOV O€ EMAPT| LE LECA TTOU TIEPIEXOUV AITTN Kal 0&éq,
KaBWE Kal e aNOIPES Kal AOCLOV.

« Ewg Twpa, Sev éxouv avapepOei mapevépyeleg TTou va ennpealouy
ONOKANPO TOV 0PYAVIOHO. ATApaitnTn mPoUMOOeon amoTeAEl N cwoTr
£pappoyn. Mnv epappolete 1o SacroLoc umepROAIKA OIXTE, KaBWG
evdéxetal va mapatnPenBouy TOMKO! HWAWTTEG. Z& OTTAVIEG TIEPITTWOEIC,
evdéxeTal va TapatnENBel OTEVWON TWV AIHOPOPWY AYYEIWY Kal TwV
VEUPWV. ZUVETWG, EAEYETE TNV EQapHOYH Tou Bondrpatog eav alobdveote
Suodpeotn mieon Kat ameuBLVBE(TE OXETIKA, KABWG KAl YIA YEVIKEG EPWTHOEIC
XEIPIOHOU, OF EEEIBIKEVHEVO TIPOOWTTIKO.

« Mpoooyr: Z& Mepimwon xaAdpwong TwV IAVTWY Kal Twv oUOTNUATWY
ENENG Kal ao@AAIONG, aPaipeanG TOU TIPOTOVTOG 1y LETATOTIONG TwV
PUBUIoUEVWY BIATAEEWY TIEPIOPICHOU Kivnong, Sev TapEXETal EMOPKNG
ppovTida/ mpoatasia Tou HENOUG Tou owpaTog mou xprel Bepameia.
ATIOPEVYETE 181aiTEPA OE QUTHV TNV TIEPITTTWON omoladATIoTE emBAapuVon
TOU OUYKEKPIUEVOU HENOUG TOU OWHATOC,

« EGv embBupeite va xpnolpomolrogte to mpoidv Bauerfeind o€ mepimwon
0&£wV eVOXANOEWY / TPAUHATIOPWY, {NTHOTE OMWOOATIOTE EMAYYEAUATIKY
LaTPIKr OLUPBOUNA TPV ATTd TN XENON YIa TTPWTN POPA KAl TNPEITE TIC
odnyiec. Evdéxetal va mapatnpodvtal ieploplopol BAoel Twv evieitewy,
Y1 TOUG OTTooUG Ba eVNUEPWOEITE MO TO ECEIBIKEVHEVO TIPOOWTTIKO.
EI8IKOTEPQ, O XEIPIOHOG OXNUATWY, GAAWV HETAPOPIKWV HECWV T
pnxavnudtwy evogxeTal va eival Suvatog oe MePIoPIopEVO Babpo. Se
TIEPIMTWON ARPIBONILV, TTPOTEVOULE VA ATEXETE TTPOCWPEIVA artd TIG
mipoavapepBeioeg SpacTNPIOTNTEG.



« Mnv rpofaivete og auBaipETEG TPOTIOMOINOELG TOU TTPOIOVTOC, KABWG Sev
Ba oac mapéxel TV mpoPAemodpevn BoriBela 1y evéxeTal va mpokhnBoiv
BAGBEC LYEIDC. T QUTEG TIC TTEPUTTWOELS, OKUPWVETAL N EYYVOSOTIKA KAALYN
Kat oroladnmote evuvn.

Xprion o€ mepimTwon eyKupoouvng

H kataMnAoTnTa Kal n epappoyr Tng dpbwong! katd ™ SidpKela Kal PETa
TNV eyKupooUvn TIPEMeL va opiletal amo 1atpo. Eqv n xprion e épbwong!
004G MPoKaAel Suopopia katd Tn SIGPKELD TNG EYKUHOOUVNG, APAIPETTE
apeoa tnv 6pBwon Kal CUUPBOUAEUTEITE XwpIiG kKaBuoTépnon Tov 1atpod oag. O
1atpog Ba oploel TV mepartépw xprion Tou mpoidvtog. Ot pubpioels peyéBoug
Kall N TEXVIKT) EQaPUOYAG TIPEMEL va e€aokolvTal Hadl pe TO eEEIOIKEUHEVO
TIPOCWTTIKO KAl VA ENEYXOVTAL TAKTIKA.

Avtevdeieig

‘Ewg Twpa, Sev éxouv avapepBei avTiSpdacelg unepeuaiobnoiag e KAVIKNA

onpaoia. ITi¢ akOAOUBEC TTEPITTWOEIG KAVIKWY OURTTWHATWY, N EQAPHOYH

Kall n xprion evog TETolou Bon0ruatog cuVICTATAl HOVO KATOTIV CUVEWONONG

e Tov Bepdnovta latpd oag:

+ AEPUATIKEC AODEVEIES/ TPAUHATIOHO! OTO EPOG TOU OWHATOG TTOU
ToroBeteital To Bononua, 1IW v TAPATNPEOUVTAL PAIVOUEVA GAEYHOVIG
1] OUAEG HE 0idnpa, epebiopol kal aioBnua kavoou

+ AloBNTNPILOKES Kal KIVNTIKEG SIaTapayéq, m.y. O€ TEPITWOn 0akXapwdoug
SaPrin (diabetes mellitus)

Odnyiec xpriong

A - MNehota paxne (agAdpt paodd)

B — Ag€i pépog kouumwpatog pe vrodoxn yia ta Saxtula

C - ApIOTEPO HEPOC KOUUTTMUATOG HE LTTOSOXN Yia Ta SAXTUAA
D - lpavteg ENENG

Eqappoyi

@ Torobetriote TV pBwon ! OTo KEVTPO TNG AEKAVNG KATA TETOIOV TPOTTO,
WOTE TO EMAVW AKPO NG OpBwonc! va pnv urepPaivel To endvw akpo T
Aayoviag akpoho®iag, Sn\. va unv @Tavel oTn péon oac, @ STn cuvéxela,
el0ayayete 1a SaxTUAG oag and mavw otnv mpoRAendpevVn unodoxr yia Ta
SAyTUAA OTO KOUUMWHA KAl TPAPNETE TO KOUUMWHA OUOIOHOP(A TIPOG TA
urpootd. €@ Twpa, TECTE TO APIOTERS HEPOC TOU KOUUMMUATOC OTNV KOINIA
Kat TepAoTe To Se€i EPOG TOU KOUPMWHATOC TTAvw ard TO apIOTEPO, LEXPL
va prnopei va acpatioel. Otav KAe(oeTe To Kovpnwpa velcro, Tpafréte ta
SdyTUAa TTPWTA Ao TNV aploTEPH Kat émetta ano tn Se€ld umodoxr yia Ta
Sayxrura. @ Koatiote Toug SU0 IAVTEC ENENG oTa SUO Xépia kal TpaBréte
TOUG TAUTOXPOVA KAl OPOIOHOP@A TTPOC TA UTPOOTA, £wg dTou alobavBeite
v emBuunTr niigon (otaBeponoinon). @ ST cuvéxela, acpahioTe Toug SUo
HAVTEG ENENG ToV €vav SimAa 0TOV GANOV OTO HEYANO KOUUMWHA.

0d8nyisg kabapiopov

0d8nyia: Mnv agrivete 1o SacroLoc ekTeBeIévo O Apeon BeppotnTa (my.
B¢ppavon, nAlakry aktivoBolia, Aoyw amobrikeuong oe autokivnto)! Evoéxetat
va TPOKANBo UV {nutég 0To LAIKO. EVOExeTal va EMTNPEAOTEL apvNTIKA N
QMOTENEOHATIKOTNTA TOU Sacroloc.

Tnpefte T1¢ 0dnyiec ppovtidag mou avaypdgovtal oTny VPAoHATIVN

ETIKETA TOU Sacroloc. H eTKETa PPIOKETAl OTNV ECWTEPIKT TTAEUPA TOU
SIAHOPPWHEVOU TIAEKTOU UYAOHATOG,

Epdoov amarteitay, pmopeite va kabapilete To Sacroloc oto xépl atoug 30 °C
e éva ATIIO amopPUITAVTIKO. € QUTHAV TNV TIEPITTWOTN, APAIPE(TE TIC TTENOTEC
Kat Ta onpeia velcro. Agrivete Tnv 6pBwon va OTEYWWOEL LE GUOIKO TPOTTO.
Mmopeite va kaBapilete Ty mehdTa Kal ta onueia velcro oto xépt otoug 30 °C
HE éva ATTIO amopEUMAVTIKO. AQHVETE TIC TTEAOTEC VA OTEYVWOOULV HE PUOIKO
TPOTO.

Inpeio epappoyng
SOpewva He TG evOEelEelg (\ekavn, lEPONaYOVIEC APOPWOEL).
BA&me okoMOUEVN XPriON.

Odnyiec cuvtiipnong
Y€ IEPIMTWON CWOTAC XPrioNG Kal @povTidag, To mpoidy dev amatel
ouvtipnon.

08nyisg ouvappoAdynong Kat tomoBétnong

To SacroLoc mapadidetal o€ TUMoMoINHEVO péyeBog, ETOIHO TTPOC XPrioN.

TeXVIKA XapaKTNPIOTIKA / TAPAUETPOL

To SacroLoc anoteAeital and éva SIapoPPWHEVO TTAEKTO UGAOHA e
0TaBEPOUG IHAVTEG ENENG KAl APAIPOUUEVEG TIEAGTEG PAXNG. Ot TEAGTEG PAXNG
KaAUTTTOVTal amé éva @POTE TEPIRANKA, WOTE va pnv xwpiovtal ETagy Toug,
AlatiBevtal Kal avTaMNAKTIKEC TTENOTEC PAXNG.

0d8nyieg yia Tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yla TNV EEATOHIKEUHEVN EQAPHOYH OF évav Kal HOVO
aoBevny.
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Eyyonon

|oXUOLV Ol VOUIKEG OIOTASELG TNG XWPAC OTNV OTTo{a AmoKTABNKE TO TTPOTOV.
S e meplmtwon mou BewpE(Te OTL A TEPITTTWON EUMINTEl OTa TAQioIA
£yYUOSOTIKAG KAALWNG, armeuBuVBE(te apyikd oTo onpeio armé To omoio
TipopnBeuTtrikate To mpoidv. Kabapilete To mpoidv mpiv and onoladrmote
agiwon ota maiola NG eyyVodoTIKAG KAAUWNG. 2€ TIEPITTTWON KN TPNoNS
TWV 08NYIWV OXETIKA HE TOV XEIPIOHS Kal TN gpovTida Tou SacroLoc, evdéxetal
Va TEPLOPIOTEL 1} va akupwOei n eyyuodoTiKr kaAuyN.

H eyyuodoTikr KAAUWN AKUPWVETAL OTIC AKONOUBEG TIEPUTTWCELC:

« Xprion ox1 avaloya pe TiG evOe(EeIg

+ Mn Tpnon Twv odnyIwv Tou EEEISIKEVHEVOU TIPOOWTTIKOU

+ AUBQiPETEC TPOTTOTOINTEIG TOU TTPOIGVTOG

Amomoinon guBuvng

Mnv mpopaivete oe autodidyvwon fi autoBepareia, eKTOC Qv i0Te PENOG
£€EIBIKELPEVOU TTPOOWTTIKOUZ. [Tty artd T ¥Pron Tou laTpIKoU TTPOIGVTOC yia
TTPWTN QOPE, CUHBOVAEUTE(TE OTIWOSHTIOTE €vav 1ATPO 1 TO ECEISIKEVpEVO
TIPOCWITIKGZ, KABWE AUTHG gival 0 HOVOG TPOTIOG Yia va a§loNOYAOETE

TNV EMiSpacn Tou MPOoIGVTOE OTO GWHA 0ag KAl Va TTPOoSIopIoETE TUXOV
KIv&UVOUC amé T XPrion TTou UIMOPEL va TIPOKUYOULV.

AKONOUBEITE TIC OUHBOUNEG TOU EEEISIKEVPEVOU TTPOOWTTIKOU, KABWE Kal
ONEG TIG 08NYIEC TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TTAPOV GUANASIO 1} OTNY, AKOUN KAl
QMOCTIACHATIKN, online Mapouciaon (EMmong: KeieVa, EIKOVEC, YPAPIKA KATL).
Eav e€akoNouBE(Te va £XETE AUPIBONES PETA TNV EMKOVWVIA LE TO
£CEISIKEVPEVO TTPOOWTTIKO, ETTIKOWVWVHOTE HE TOV 1ATPO 0AG, TOV EUTTOPO 1
amevBeiag pe epac.

Ynoxpéwon SnAwong

20UPWVA HE TOUG VOHIKOUG KAVOVIGHOUE TTOU LOXVOUV KaTdA TOTOUG El0Te
UTTOXPEWHEVOL Va SNAWVETE ApEca oToloSATIOTE 0OPRaPd TEPIOTATIKO
QVTIPETWTTIOETE KATE TN XPrion TOL MAPOVTOG IATEIKOU TIPOIGVTOG TOOO OTOV
KOTaOKELAOTr) 600 Kal oTnv appddia unnpeoia. Ma ta oTolxela emKkovwviag
NG ETAIPEIAG HaE, avaTpEETe 0TO OMMOBAPUANO TOU TTAPOVTOC GUANASIOU.

Améppupn

Mropeite va amopplPeTe To MPOIdY CUHPWVA LIE TIC EBVIKES VOUIKEG SIOTAEELG.

E&c181keupévo TPoowmKo2
Fevikég 08nyieg

META TNV EQappoyn yia TTpWTn gopd, ehéyEte edv To SacroLoc ival
TIPOOAPUOOEVO BEATIOTA KAl EEATOHIKEVHEVA OTOV aoBevr. Ot TTEAOTEC
PAXNG TTPETTEL VA TIPOCAPHOCTOUV GTN AEKAVN, WOTE VA EQAPHOLOLV OTIG
omioBIeC Avw AaYOVIEC AKAVOEG LE TNV ECWTEPIKT| EYKOTH.

EmSei€te T0 0WOTO TPOTO EQAPHOYHC OTOV A0BEVH.

ATTaYOPEVOVTAL Ol QVTIKAVOVIKEG TPOTTOTIOICEIG OTO TIPOTOV. 2€ SIAPOPETIKN
TEPITTTWON, EVOEXETAI Va EMTNPEAOTE SUCUEVWG N ANMOTENESUATIKOTNTA TOU
TIPOIOVTOG Kal Ba akupwBel N uBUVN yia EAATTWHATE TOU TIPOTOVTOG.

TuvOeon

MoAvapidio (PA), OeppomacTikd eEhacTopePES (SEBS), MoAuvoupebavn (PUR),
Ehaotavn (EL), Mohumporuhévio (PP), Moiveatépac (PES),
MoAvo&upebulévio (POM), BapRakt (CO), Mohuailbulévio (PE),

AKPUAIKT KOMa (A)

— Medical Device (latpiké mpoidv)
— AvayvwploTIKO TNG HrTpag Sedopévwy pe tTn poper) UDI

Evnuépwon;: 2025-06

*0dnyia yla kivéuvo owpatikwy BAaBWY (KivOuvog Tpaupatiopoy, Kivouvog
Yia TV LYE(a Kat KivEUVOC aTuxrHaToq) 1 yia UMKEC Cnuiég (Cnuiég oto
TPOIOV).

T0Opbwon = opbornediko ForiBnua yia otabeporoinon, amoeopTtion,
akvnromnoinon, kaBodrynon 1y 51pBwaon Tou KOPHOU I} HENDV TOU
OWHATOG,

2MéNn e€eldIkeupEVOU TTIPOCWTTIKOU BEWPOUVTAL TAl ATOUA TIOU GUUPWVA
HE TIG 10XUOUOEG KPATIKEG 1) Oe0IKES SIATALEIC KaBWG Kal CUPPWVA
e mepattépw mpodlaypagég eivat eouoiodotnpéva va TormoBeTolv
opBomedika Bondripata kat va uroSelkvUouV ToV TPOTIO XProNG TOUG.

(¢ KATAOKEUAOTAG, CUVIOTOULE QVETTIIPUAAKTA €Vl TETOLO ATOHO VAl EXEL
ekmaidevon otnv opBomedikn ry avdloyeg Se€10TNTEC, kKaBWG Kat va SIaBETeL
TOV OXETIKO EEOTANOHO.

@ tirkce

Sayin Hastamiz,
Bir Bauerfeind Urinind tercih ettiginiz i¢in cok tesekkir ederiz.

Her giin Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin calisiyoruz, ¢cinku
sagliginizin kalbimizde yeri var.

Litfen bu kullanim talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci
Sacroloc tibbi bir Grindir. Pelvisin stabilizasyonu ve sakroiliak eklemin
desteklenmesi icin tasarlanmis bir ortezdir!.

Endikasyonlar

« Sakroiliak eklem hastaliklari (Sl eklem sendromu, Sl eklem osteoartriti,
Sl eklem instabilitesi)

« Pelvis kemerinde instabilite, orn. semfiz diastazi ve gevsemesi

« Sakroiliak eklem blokaji (akut ve profilaktik)

« Pelvis bolgesinde miyalji ve tendopati

» Omurga flizyonu sonrasi olusan yapisal bozukluk (L5 - S1 gegisinde)

« Pelvis kiriklari sonrasinda konservatif tedavisi

Kullanim riskleri

Dikkat*

« Sacroloc, sadece bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda (kullanim yeri) kullanitmalidir.

«Hatali veya amacina uygun olmayan kullanimlarda sorumluluk kabul
edilmez.

« 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 fetis
acisindan herhangi bir yan etki bilinmemektedir.

« Kullanim talimatlari sadece uzman? tarafindan sunulmalidir.

« Doktorunuza danismadan baska urinlerle birlikte kullanmayin, or. bir
kompresyon tedavisinde (kompresyon coraplariyla).

« Sacroloc'u tisort veya atletiniz lzerine giyiniz.

« Semptomlarda artis gibi viicudunuzda normal olmayan degisiklikler
fark ederseniz, Uriind kullanmayi birakin ve hemen doktorunuza
basvurun. Uzun dinlenme aralarinda ortezi ¢ikarin.

«Uriinin yag ve asit iceren maddeler, merhemler ve losyonlar ile temas
etmemesini saglayin.

+ Tim viicudu etkileyen bir yan etkiye bugline kadar rastlanmamistir.
Urin usuline uygun sekilde takilmalidir. SacroLoc’u ¢ok siki sekilde
kullanmayin, aksi halde lokal basing semptomlari bas gosterebilir. Cok
ender olarak damarlarda ve sinirlerde sikisma olusabilir. Bu nedenle,
rahatsiz edici bir basing hissederseniz yardimci gerecin uyumunu
kontrol edin ve bunun yani sira kullanim sirasinda dikkat edilmesi
gerekenler hakkinda uzmana danisin.

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi gevsetilirse veya urin
cikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse vicudun
tedavi gerektiren bolimine yeterli etki/ koruma saglanmaz. Ozellikle
bu durumda, viicudun bu bolimini zorlamaktan kaginin.

« Bauerfeind Urtnlnlzl akut sikayetler/yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan 6nce acilen profesyonel
tibbi tavsiye alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisitlamalar s6z konusu olabilir. Ozellikle arag, diger
ulasim araglari veya makine kullanimi kisitlanabilir. Siphe durumunda,
simdilik yukarida belirtilen faaliyetlerden kacinmanizi tavsiye ederiz.

«Urin tzerinde kendiniz hicbir degisiklik yapmayin, aksi takdirde
sagliginiza beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya zarar verebilir. Bu
durumda garanti ve sorumluluk gegersiz kalir.

Gebelikte kullanim

Genel olarak ortezin! gebelik sirasinda ve sonrasinda uygunluguna ve
kullanimina doktor karar vermelidir. Gebelik sirasinda ortez! kullanimini
rahatsiz edici bulursaniz, ortezi derhal ¢ikarin ve gecikmeden
doktorunuza danisin. Boylece Urlnunuzin daha sonraki kullanim tirine
ve sekline karar verecektir. Beden ayarlari ve takma teknigi uzman
tarafindan uygulanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol a¢ip agmadigi heniiz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda bu tir bir yardimci gerec

ancak doktorunuza danisildiktan sonra takilabilir ve kullanilabilir:

«Urinln kullanildigr bolgede cilt hastaliklari/ yaralar, ozellikle iltihapli
semptomlarin yani sira sislik, kizariklik ve asiri isinmaile birlikte
kabarik yara izleri

» Ornegin seker hastaliginda (Diabetes mellitus) hassasiyet ve hareket
sorunlari

Kullanim talimatlar

A - Arka ped (Masaj tamponu)

B — Parmak yuvali sag kapama kanadi
C — Parmak yuvali sol kapama kanadi
D - Germe baglari

Takma
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@ Ortezin' kenari basenin iist kenarini asmayacak ya da bele

kadar gelecek sekilde ortezi! baseni ortalayarak konumlandirin. @
Parmaginizi Ust kisimdan parmak yuvasina ve kilidi ayni anda one
dogru cekin. € Sol kapama kanadini karninizin lizerine presleyin ve sag
kapama kanadini soldakinin Gzerine cirt bantla sabitleninceye kadar
konumlandirin. Cirt bantla sabitleme sirasinda parmaginizi once sol

ve ardindan sag parmak girintisinden cekin. @ Her iki germe bagini iki
elinizle kavrayin ve istenilen gii¢ etkisi (Stabilizasyon) saglanana kadar
ayni anda ve esit oranda 6ne dogru cekin. @ Ardindan her iki germe
bagini birlestirip blyUk kilide sabitleyin.

Temizleme talimatlar

Not: Sacroloc'u asla dogrudan isiya (6r. isiticilar, direkt glines

1sig1, araba i¢inde) maruz birakmayin! Malzeme zarar gérebilir. Bu
Sacroloc’un etkisini azaltabilir.

Litfen SacroLoc dikili etiketinde yer alan bakim talimatina uyun. Bunlar,
dokumanin i¢ kisminda yer alir.

Gerektiginde SacroLoc hafif bir deterjan ile elde 30°C'de yikanabilir.
Bunu yapmak igin pedleri ve cirt bant noktalarini ¢ikarin. Ortezi havayla
kurutun. Pedi hafif bir deterjanla 30°C sicaklikta cirt bant noktalari
olmadan elde yikayin. Pedler havayla kurutun.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (basen, sakroiliak eklemler).
Bkz. Kullanim amaci.

Bakim talimatlan
Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde Uriin bakim
gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimati
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 lzere siparis edilebilir.

Yeniden kullanim sartlari
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin dngorilmistr.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Gitkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir garanti
talebi halinde, litfen dnce Uriind satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti icin gosterilmeden once temizlenmelidir. SacroLoc'un kullanimi
ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti kisitlanabilir veya
gecerliligini yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Uzmanin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Uzman? degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi kendinize
ila¢ kullanmayin. Tibbi Grinimuzi ilk kez kullanmadan 6nce,
Uriinimizin vicudunuz tzerindeki etkisini degerlendirmenin ve kisisel
yap! nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya uzmanin? tavsiyesini
alin.

Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu belgedeki veya ¢evrim i¢i sunumundaki
tim talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler
vb.).

Uzmanla goriustikten sonra herhangi bir stipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yikumliiliigii

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle, bu tibbi Grind kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu brosirin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Ulusal yasal diizenlemeler geregince Urlini imha etmeniz mimkindir.

Uzman?
Genel bilgiler

ilk kullanimdan sonra SacroLoc'un size en uygun yapida oldugunu
kontrol edin. Arka pedler, i¢ girinti ile Ust posterior iliak omurgalara
dayanacak sekilde pelvis Uzerindeki konumlarinda ayarlanmalidir.
Hasta ile dogru takmayi calisin.



Urinde usuline uygun olmayan degisiklikler yapitlmamalidir. Bu talimata
uyulmamasi, Urinln performansini olumsuz etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Termoplastik elastomer (SEBS), Politretan (PUR),

Elastan (EL), Polipropilen (PP), Polyester (PES), Polioksimetilen (POM),
Pamuk (CO), Polietilen (PE), Akrilat yapistirici (A)

Medical Device (Tibbi Griin)
UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgilerin guincelligi: 2025-06

*insanlarin zarar gérme tehlikesine (yaralanma, saglik ve kaza riski) ve
maddi hasara (Urtin hasari) iliskin uyari.

10rtez = Organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya dizeltilmesi i¢cin ortopedik
yardimci gereg.

2Uzman, ortopedik yardimci gereglerinin kullanimi alaninda uyarlama
ve kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler veya
kurum yonetmelikler ve diger gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi
olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir kisinin ortopedi egitimi almis veya
benzer becerilere sahip olmasinin yani sira ortopedik bir altyapiya
sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.

@ pyCcCKMiA

YBaKaemble nauneHTbi!

Bnaropapum Bac 3a nprobpeTtervie nsgenue Bauerfeind.

Kaxapii AeHb Mbl paboTaem Hag NoBbilLeHEM SGGEKTUBHOCTU HaLuen
MEANLIMHCKON M3ENnii, NOCKOSIbKY BaLle 3[0POBbE HaM OueHb JOPOro.
BHMMaTENbHO NpoUNTaliTe MHCTPYKLMLIO MO MCMOIb30BaHMIO Vi CriedyiiTe
npvBeAeHHbIM B Hell yKasaHUAM. [1p1 BO3HMKHOBEHMM BONPOCOB 0bpaTHTeCh
K CBOEMy Jlevallemy Bpady U B Cneunani3npoBaHHbi MarasuH.

HasHaueHue
SacrolLoc sBnsetca MeANUNHCKUM U3aenmem. 310 opTe3W ana CTa6MJ’IMEaLlMI/I
Tazaun LlEﬂeHal'lpaBﬂeHHO\;l Pasrpyskn KpecTLoBO-NOAB3AOWHbIX CyCTaBOB

MNMokasaHua

« 3abonesanvis KpecTuoBO-NoAB3A0WHOro cyctasa (KDECTL\OBO*
MOAB3A0LWHbIV CUHAPOM, KPECTLIOBO-MOAB3AOWHbIN apTPO3,
HeCTabunbHOCTb KPECTLOBO-NOAB3AOWHONO CycTaBsa)

+ HectabunbHOCTb 061acTi Ta3oBOro NoAca, HanpuMep, ocnabnexie u
pacxoxzeHune Nobkosoro cumdusa

+ Bnok KpecTLoBO-NOAB3AOWHOrO CyCTaBa (0CTpas popma 1 NPodrNaKTVIKa)

« Muanrum n TeHgonatnum obracTu Tasa

« CTPYKTYpHbIE HapyLleHna Nocie CnoHAnNoae3os (8 nepexoge L5-51)

« KoHcepBaTviBHOE NeyeHiie nocne nNepenomos Tasa

Puck npun ncnonbsoBaHuv nsgenus

BHumanne*

« Sacroloc cnegyet NpUMeHATL B CTPOrOM COOTBETCTBIM C HAaCTOALLEN
WHCTPYKLUMEN NO NCMONB30BAHWMIO U TONBKO AN 06/1acTel Tena, yKasaHHbIX B
Hel (YacTAX Tena, A KOTOPbIX NPUMEHAETCA JaHHOE 13fenve).

« Mpu HenpaBuIbLHOM 1CNONBb30BaHUM UMW UCMONB30BaHIIV He MO
Ha3HauYeHWIo KOMMaHWA He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a u3fjenve.

+ BO3MOXHOCTb 11 0COGEHHOCTV MpHMEHeHNsA opTe3al Bo Bpems

68DEM€HHOCTM HEO6XO[ZMMO COrnacoBsbiBaTb C Bpayom. Ecnun Bo

Bpems HoweHns optes! Npu 6epemMeHHOCTY BO3HIKAET AMCKOMbOPT,

creflyet NpOBepUTL PEryNMPOBKY PasMepa 1 TEXHUKY HanoXeHws,

NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPAYOM 1, BOIMOXHO, OTKa3aTbCA OT

fanbHeiiwero npumerexa. MobouHble 3GdekTsl Ana Matepu v nnoga

HEW3BECTHbI.

O6bACHeHWe NpUMeHeHUA PaspeLLAeTCA NPOBOANTb TOMBKO CreLnanicTy2.

+ 3apaHee obcyauTe CO CBOVIM NIeUallM BPaYOM BO3MOXHOE MpUMeHeH1e
AaHHOro n3genusa B cCoYeTaHnu ¢ Apyrummn n3gennamu, Hanpumep c
MCNONb30BaHMEM KOMMPECCUOHHOTO NeYeHna (KOMHDGCCMOHHD\X HyJ'IOK)A

+ Hocute opres SacroLoc nosepx GpyToOnKM nnv Manku.

« Ecnn Kanobbl ycunmBaloTca vm e Bbl ObHapyxu1Te HeobblUHbIe
M3MEeHeHVA CBOEro Tena, HeMeaNeHHO CHYIMIUTE U3aenue n obpaTnTech K
cBoemy Bpayy. Bo Bpems InTenbHOro oTAbixa opTe3 ClefyeT CHYMaTb.

- He VICHDJ'IbSyV\Te BMecCTe C aHHbIM n3aennem Masu, NOCbOHbl U nobble

BelecTsa, cogepalyie Xnpbl 1 KNCIOTbI.

Ha ceropHAWHN AeHb HEM3BECTHbI Kakne-nnbo NoboyHbie SPPeKTbI,

OKa3blBaloLLMe BAMAHME Ha OPraH13m B Lienom. [laHHoe nsgenvie cnegyet

1CNOMb30BaThb Hadnexallym obpasom. He 3aTarviBaitTe optes Sacroloc

C/MLIKOM TYroO, MHaue 13fienine MoXKeT OKa3blBaTb Upe3mepHOe AaBeHie

Ha HEKOTOpPbIe y4aCTKn Tena. B PeaAKNX CNTy4anx 3TO MOXKET NPUBECTU K
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nepexaTuio KPOBEHOCHbBIX COCYJ0B 1 HEPBHbIX OKOHYaHMIA. [To3ToMmy
npoBepbTe NPaBUILHOCTL NPUNEraHA BCMOMOraTeNbHOro CPEACTBa, eCn
UyBCTBYETE HENPUATHOE AaBIIEHNE, a Takxe 0bpaTUTeCh K CeLmManicTy ¢
STUM 1 APYTUMY OBLLVMM BONPOCaMIi OBPaLLEHUA C M3fenviem.

« BHUMaHMe: HDM ocnabneHum PeMEeLKOB 1 CUCTEM PACTATMBAKOLLNX
DEMHEVI W 3aCTeXEK, CHAT N3OeNNA NN PEryNnMpoBKe YyCTaHOBIEHHbIX
OI'DaHI/MeHVIM ABUMEHUA He obecneunBaeTca AOoCTaTouHOoe
TepanesTVYecKoe BO3[eNCTBIE Ha 30Hy NOBPexaeHVA/ [OCTaTOuHasA
3alMTa NOCTpajaBLLen YacT Tena. B faHHoM cydae ocobeHHo m3beraiite
N0BbIX HArpy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

« Ecnn BbI XOTUTE Mcnonb3osaTb n3nenve Bauerfeind u3-3a Hannuma octpoi
60111/ NoNyYeHNA TPaBMbl, Nepes NpUMeHeHeM 13aenva obaaTenbHoO
obpaTnTech 3a NPOdECCHOHANBHON MEAVNLIMHCKON KOHCY bTaLyei.

B 3aBUCMMOCTI OT NOKazaHui MOTYyT MMETbCA COOTBETCTBYIOWME
OrpaHnyeHms, O KOTOPbIX BaC I'IpOI/IH(bOpMI/\D\/GT cneynanunct. B YacTHOCTH,
BO3MOXHO OrpaHmnyeHne Ha ynpasneHue BBTOMO6VIHEM, Apyrumm
CpeacTBaMu NepeaBuKeHna NN MexaHnsmammn. HDM BO3HUKHOBEHUN
COMHEHWIN Mbl COBETYEM BaM MOKa BO3AEPKaTbCA OT BbiLLEYNTOMAHYTbIX
LencTBun.

+ He BHOCKTE HMKaKMX M3MEHEeHWI B 3AenMe CaMOCTOATENbHO, TaK Kak
B MPOTVBHOM Clly4ae OHO MOXKET He OKa3aTb OXKIIaeMoro e4ebHOro
ﬂe\ZCTBVIF! WU Aaxe HaHeCTn Bpea Ballemy 340POBbIO. B Takmx cny4vanx
rapaHTVA N OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOANTENA UCKMIOYAIOTCA.

Ucnonb3oBaHne npu 6epemeHHocm

OCHOBHBbIE BO3MOXHOCTU 11 OCOBEHHOCTU NMPUMEHEHWA opTesa’ BO Bpemsa n
nocsne 6epemeHHOCTI HEOBXOAVIMO COTTIacoBLIBATL C BPauoM. ECin HowweHe
opresa' BO Bpema GepemeHHOCTV AOCTaBAAET BaM AMCKOMOOPT, HEMEIEHHO
CHUMWMTE OpTe3 1 Be30TaraTebHO MPOKOHCYNbTUPYITECH C BpayoM. Bpau
PeLUNT, Kaknm 06Pa3oM MOXKHO MPOAOKUTE UCMOMb30BAHUE W3NS,
MoaroHka pa3mepa 1 MEeTOAVKA HafeBaHWA AOMKHbI OTPabaTbiBaTbCA BMECTE
CO Cneuran1cTom C NoCNeaytoLLe perynapHoN NPoBePKON.

I'Ipomsonoxasauml

[lo cux nop He coobLANOCh O KIMHNYECKY 3HAUMMbIX PEaKLIMAX B CBA3N C

MOBbILLIEHHOW YyBCTBMUTE/IbHOCTbBIO. HDM nepeyncneHHblX Hmxe KnMHUYeCKnx

KapTnHax HafeBaHne 1 HoweHne AaHHOro BCnomMoraTebHoro CpeAcTea

BO3MOXHO TOJIbKO NOCNe KOHCYbTauumn C nevyatimm Bpayom:

+ 3abonesaHwA v NOBPEXAEHUA KOXWM Ha COOTBETCTBYIOLLEN 06nacTvi Tena,
0cobeHHo Npvi NOABNEHNI NPK3HAKOB BOCMaNeHNA, a Takxe Nnpu Haanymm
OTeYHbIX PYOLIOB, BbICTYNAIOLMX Hafl MOBEPXHOCTbIO KOXM, MOKPACHEHNI
YA rinepTepMnmn

. HapymeHme HYBCTBUTENbHOCTW 1 ABUTATENbHbBIX d)yHKL\VIIZ, Hanpumep, npun
caxapHom anabeTe (Diabetes mellitus)

YKa3aHuMA No UCNosib30BaHNIO

A - 3afHAA NOAYLLIKA (MaccaxHasa NpoKnaaKa)

B - npasan 3acTexka Velcro ¢ 3axsaTom Ana nanbLa
C - neBas 3acTexka Velcro ¢ 3axBaTom ANns NanbLia
D - pemHu

HapeBaHue

@ Hanoxwue optes! nocpeauHe Tasa TakuM 06Pa30M, UTOGb €ro BepXHAS
KPOMKa He BbiIxoAmna 3a BGDXHVIIZ Kpaﬁ noaB3A0WHOro FpeﬁHﬂ wnn
AocTurana NHUK Tannn. 9 BcTaBbTe nanblibl B NpefyCcMOTPEeHHbIe AN1A
3TOrO KapMaHbl, HaXOAALMECA Ha 3acTexke Velcro, v paBHOMEPHO MOTAHUTE
ee sriepes,. € Tenepb NPUXMUTE NEBYIO NONOBUHY 3aCTEXKN K XUBOTY 11
HanoXwuTe NPasyto NOMOBMHY Ha NEBYI0 TakM 06pa3om, 4Tobbl Bel cMorin
ee 3aCTerHyTb. [Py HaNoXeHUN BbiHbTE CHauana nanbLbl 13 1EBOTO, a
notom 13 npagoro kapmara. @ Tenepb Bo3bMITe KaX0V PYKOV pemHi,
OfIHOBPEMEHHO 1 PaBHOMEPHO NOTAHWTE WX BMepe[, NoKa He NouyBCTByeTe
HEOBXOAMMYIO ANA CTabUM3aLM cuy AaBneHus Ha Tas. @ B 3aknioueHnn
Hanoxwre oba pemHA PAROM ApYT C APYroM Ha 6onbluyio 3acTexky Velcro.

YKasaHuA no yxoay 3a usgenvem

Mpumeuanue: Hrikorga He nogsepraiite optes SacrolLoc feicranio
MPAMOro TensoBOro n3nyyeHna (HBHDVIMGD, He ocTasnATe ero 86nM3M
oborpesatenei, Nog NPAMBIMY COTHEYHBIMM JTy4amy, B asTomobune)!
Bo3MOXHbI NoBpexaeHVa MaTeprana. B Takom cnydae nevebHoe aeiicTsme
opTesa SacroLoc MoxeT 6biTb OCnabneHo.

Cobniopaiite pekoMeHaaLMM No yXOfy, ykasaHHbIe Ha BLUUTOM STUKeTKe
Sacroloc. OHa HaxOAUTCA C BHYTPEHHE CTOPOHbI TPUKOTaKHOW YacTu.

B cnyuae Heo6XOAMMOCTM OpTe3 SacroLoc MOXHO MOCTMPaTh BPYUHYIO
npu Temnepatype 30 °C, nCNonb3ya MArkoe motoLLee CpeacTso. [na 3toro
M3BMIEKMTE BCTABKM W 3aCTEXKM-UMYYKI. [pOoCylwmnTe opTes Ha BO3ayxe.
Bcrasky 63 3acTexeK-nmnyyek MOXHO CTUPaTh BPYYHYIO Npu Temnepatype
30 °C ¢ MArKMM MOKLLVIM CpeaCTBOM. [1pocyLinTe BCTaBKM Ha BO3MyXe.

MecTto npumeHeHusa

B cootBeTCTBUM C NOKa3aHUAMY (Ta3, KPECTLIOBO-NOAB3AOLWHbIV CyCTaB).
Cm. HasHaveHve.

YKasaHuA no o6cnyxnBaHmnio
[Mpu NpaeurbHOM 06PALLEHNN 1 YXOAE 13Aeniie NPaKTUYecku He Tpebyet
06CyK1BaHNA.

WNHCTpYKumMsA no c60pKe 1 MOHTaXy
ODTES Sacroloc noctaensaeTcs CTaHAaPTHOrO pasmepa 1 rotos K
NPVYMEHEHNIO.

TexHn4ecKne xapaKTepncTukm / napameTpbl

SacrolL.oc CoOCTOUT 13 TPMKOTaa C MPOUHBIMUA PEMHAMM ¥ CbEMHOW 3aAHEN
NoAYLKO. 3aH1e NOAYLIKN HEOTbeMNeMbl COeAMHEHa C YEXTIOM 13
MaXpOBOW TKaHW. 3afHAA NOAyLUKa MOXET NOCTaBNATLCA B KaYeCTBe 3anacHow
yactn.

YKasaH1A N0 NOBTOPHOMY MCMOJIb30BaHNIO
VI3nenue npegHasHaueHo AR UHAVBIAYAbHOTO MCMONb30BAHA OfHUM
nauyieHToM.

FapanTua

,ﬂel;lCTBy}OT 3aKoHoAaTeNbHble NONOXKEeHWA CTPaHbI, B KOTODO\Z ﬂpVIO6p€T€HO
nigenvie. Ecnu Bbl npegnonaraeTe, YTo UMeeT MeCcTo FapaHTI/HZHbHZ cnyuam,
O6DaU_La\7ITECb Cpasy K TOMmy, y KOro 66110 HDMDGDGTEHO AaHHOe n3genve.
Mpexae Yem 0bpalyaTbCa 3a rapaHTUIHBIM 0OCNYKMBaHVEM, U3aenve
cneflyeT ouncTUTb. ECn ykasaHma no obpalleHuio ¢ SacrolLoc v yxomy 3a Hum
He Oblnu CO6J’H0£[€Hb\, FapaHTI/WIHb\E obsAzaTensCTea npoussoanTens Moryt
6bITb OrpaHnyeHbl UM NCKNIOYEeHbI.

[apaHTVA ncknoyaeTca B cyyae:

« Vicnonb3osaHus n3genna He No HasHavyeHuto

+ HecobniopeHns pekomeHaaunin cneumanmctos

« CaMOCTOATENBbHOMO V3MEeHEHNS nigenua

YKa3aHunsa 06 OTBETCTBEHHOCTIN

He 3aHMMaiTeCh CaMOANArHOCTUKOM VM CamosieYeHeM, eC Bbl He
ABnAeTechb CﬂeLlMaﬂVICTOMz, ﬂepeﬂ nepebiM NCNONb30BaHWEM Hallero
MeanUnHCKOro nsaenna 0bs3aTenbHO O6paTMTE(b 3a KOHCyﬂbTaL\V]EVI KBpa4y
mnn cneuwanwcw?, MOCKOJIbKY TOMIbKO OHW MOTYT OLEHUTb BOS}JEI;ICTBV\G
HalUero 13aenuA Ha Ball OpraHi3m 1 Npy HEOOXOAMMOCTY BbIABUTL PUCK NPK
1CMONb30BaHUM 3feNNA, 00YCNOBNEHHBIN MHAMBIAYANbHON KOHCTUTYLIMEN.
Cﬂeﬂy\;\TE peKomMeHdayMAM 3TX CNeyranmcToB, a Takxke BCeM yKasaHnam
HaCTOﬂLLlEL;I WHCTPYKUUK nnn ee OHﬂa\;\H-BepCMM,BKmOHaﬂ YyacTnYyHble
ny6AVKaumMm (8 T. . TEKCTbI, GoTOrpadum, n30bpaeHnsa 1 T. 4.).

Ecnu nocne KoHCynbTaLmMm CneLmaniicTa y BaC OCTanmcb COMHEHMA,
CBAXUTECH CO CBOMM BPA4OM, ﬂMCTpM@bDTDpOM NN HENOCPEeACTBEHHO C
Hamn.

0643aHHOCTb N3BeLeHnsa

B cooTBETCTBMM C NPEAnUCaHUAM PErvioHaIbHOTO 3aKOHOAATENbCTBA

0 KaX[OM CEPbe3HOM VHLMAEHTE, NPOV30LLeALWEM NPY YCNONb30BaHUM
NaHHOTO MeAVLIVHCKOTO U3Aenus, CieflyeT HeameaAnnTeNbHO 13BeLLaTh Kak
npov3soanTens, Tak n OTBETCTBEHHbIN opraH. Halwm KoHTaKTHble AaHHble
YKasaHbl Ha 0BpaTHO CTOPOHE 6POLLIOPbI.

Yrunusaymna
YTVU'II/BaLlV\ﬂ n3aenna oCywecTBIAeTCA B COOTBETCTBMM C HOPpMamn
[IefCTBYIOLLErO HaLWMOHaNbHOro 3aKOHOAATeNbCTBA.

Cneymnanucr?

O6wue ykasaHusa

Ecnv naumeHT ncnonb3yet optes SacroLoc Bnepsble, NPOBEPbTE
ONTManbHy0 NOCafKy OpTe3a 1 ero COOTBeTCTBNE MHAVBNAYANbHbIM
0COBEHHOCTAM Jy4e3anAcTHOro Cycrasa nauneHTa. Monoxexve 3aHNX
nofywek AomMKHO ObITb NOAOrHaHO K Tasy Tak, YTOObI OHYU CBOEN BHyTpEHHE\Z
BbIEMKOW NIOXKUINCH Ha BEpPXHWE 3aaHMe OCTU NOAB3A0LHON KOCTU.
MokaxuTe nayneHTy, Kak ciefyeT NpaBuibHO HaAeBaTb nsaenne.

3anpeLwaeTcs BHOCUTb B V3EN1e U3MEHEHS, HE NPEAYCMOTPEHHbIE
npou3BoAnTENeM. B NPOTUBHOM Cllyuae 3TO MOXET HEraTMBHO CKa3aTbCa
Ha ero neyebHOM AENCTBIN — B TAKOM Cllyuae NPOU3BOANTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a usenue.

CoctaB maTepuana

Monnamwug (PA), TepmonnacTuuHbli anactomep (SEBS), Monunypetan (PUR),
SnactaH (EL), MonunponuneH (PP), Monunactep (PES),

Monuokcumetuner (POM), Xnonok (CO), Monuatunen (PE),

AKpUnaTHbIn kne (A)

— Medical Device (MeauumHcKkoe nsgenvie)
— Knaccudukatop mMatpuubl AaHHbIx kak UDI

MHdopmaLma no coctoarmio Ha: 2025-06
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*Yka3aHwe Ha ONacHOCTb TPaBM (PUCK MOSYUYEHA TPABM, PYICK /1A 300POBbA,
PUCK HECUACTHOTO CITyyast) Wiv MaTepranbHOTo yilep6a (ywepd ugenmio).

1OpTes = opToneanyeckoe BCroMoraTesibHoe CPEACTBO /1A CTabunsamm,
Pa3rpysKu, IMMOBMAM3aLIK, NOAAEPKAHMA UK KOPPEKLIMM KOHEUHOCTEN
VNV TynoByLLa.

2CneumanicT — 3TO INLO, KOTOPOE B COOTBETCTBUM C AEVCTBYIOLIMMM
rOCYAaPCTBEHHbIMY VM BEAOMCTBEHHbIMY HOPMaMI 1 APYTAMIA
TPebOBaHWAMM UMEET NPaBo NPOBOAUTL MOATOHKY OPTOMEANYECKIX
BCMOMOTaTe/bHbIX CPEACTB V1 AaBaTb YKa3aHWA OTHOCUTENBHO VX
HafNexallero NpuMeHeHA. KoMnaHya-npov3BOANTENb cunTaeT
HEO6XOAMMbIM, YTOGBI TAKOM CreLManmncT Mes creLmansHoe obpasosaque
B 0011aCTV OPTONEANN NI COMOCTaBKMbIE MPOPECCHOHANBHBIE HaBbIKY, a
Takxke pacronaran 0bopyoBaHVeM 1A OpTONeAnYeCKrX npoLeayp.

eesti

Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks.

lga paev toctame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile korda.

Lugege ja jargige seda kasutusjuhendit hoolikalt. Kui Teil on kisimusi,
siis poorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

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

Nédidustused

« lliosakraalliigese haigused (sindroom, artroos, ebastabiilsus)
«Vaagnaring, nt simflusi eraldumine ja lodvenemine

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

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

Kasutusriskid

Ettevaatust*

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

« Toote mitteotstarbekohase voi valel eesmargil kasutamise korral on
tootegarantii valistatud.

« Ortoosi' naidustamine ja kasutamine raseduse ajal tuleb arstiga
kooskdlastada. Kui ortoosi' kandmine tundub raseduse ajal ebamugav,
siis tuleb kontrollida reguleeritud suurust ja pealepanekutehnikat,
konsulteerida arstiga voi loobuda ortoosi edasisest kasutamisest.
Korvalmojusid emale ega lootele pole taheldatud.

+ Kohandada ja paigaldada tohib (iksnes spetsialist2.

- Leppige kombineerimine teiste toodetega, nt (kompressioonisukad)
kompressiooniravi ajal, eelnevalt oma raviarstiga kokku.

« Kandke Sacroloci sargi voi alussargi peal.

« Kui Teie vaevused suurenevad voi markate enda keha juures
ebaharilikke muutusi, siis eemaldage toode ja péérduge kohe oma arsti
poole. Eemaldage ortoos pikemateks puhkeperioodideks.

« Arge laske tootel kokku puutuda rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimadega.

+ Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole senini teada.
Eeldatakse otstarbekohast paigaldamist. Arge paigaldage SacrolLoci
liiga tugevalt, kuna see voib muljuda. Harvadel juhtudel esineb
veresoonte ja narvide kokkusurumist. Seetottu kontrollige abivahendi
asendit, kui tunnete ebameeldivat survet ja kisige nii selle kui ka ldise
kasitsemise kohta nou spetsialistilt.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja sulgemissisteemide
lodvenemisel voi toote eemaldamisel voi seadistatud liikkumispiirangute
reguleerimisel ei ole ravi vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav. Sel juhul
valtige eelkdige selle kehaosa koormamist.

« Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi toodet akuutse
kaebuse /vigastuste tottu, siis enne esmakordset kasutamist kisige
kindlasti professionaalset meditsiinilist nou ja jargige seda. Voib
esineda ndidustustega seotud piiranguid, mida selgitab spetsialist.
Eelkdige voib soidukite, muude liikkumisvahendite voi masinate
juhtimine olla voimalik ainult piiratult. Kahtluse korral soovitame
eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

« Arge tehke toote juures omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata voi tekitavad tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus kehtetuks.

Kasutamine raseduse ajal

Ortoosi'! pahiméttelist sobivust ja kasutamist raseduse ajal ja parast
seda tuleb kooskélastada arstiga. Kui ortoosi' kandmine raseduse ajal
osutub ebameeldivaks, eemaldage ortoos kohe ja poorduge viivitamatult



arsti poole. Tema otsustab toote edasise kasutamise viisi lle.
Paigaldamist ja suuruse reguleerimist tuleb harjutada ja regulaarselt
kontrollida koos spetsialistidega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses ulitundlikkust ei ole siiani tuvastatud. 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 tdusnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja tlekuumenemine.

« Tundlikkus- ja liikumishaired, nt suhkruhaiguse (Diabetes mellitus)
korral

Kasutamisjuhised

A - seljapadjand (massaazipolster)

B - sérmetaskuga parempoolne kinnituspool

C - sormetaskuga vasakpoolne kinnituspool

D - pingutusvoo

Paigaldamine

@ Paigutage ortoos' vaagna keskele, nii et ortoosi' iilemine hall
vooderdatud aar ei ulatuks korgemale niudeluu ilemisest darest ega
ulatuks taljeni. @ Liikake niilid sormed ilevalt selleks ettendhtud
sormetaskutesse kinnises ja tommake kinnis tihtlaselt ettepoole. @
Suruge niitd vasak kinnisepool kohule ja pange parem kinnisepool nii
palju Ule vasaku, et neid on voimalik kinni panna. Kinnitamisel tommake
sérmed esmalt vasakust ja seejarel paremast sormetaskust valja. @
Votke nitid mélemad pingutusrihmad molemasse katte ja tommake
neid korraga ja thtlaselt ettepoole, kuni soovitud jou rakendumiseni
(stabiliseerimiseni). @ Lépuks kinnitage mélemad pingutusrihmad
tihedalt iksteise korvale suurele kinnisele.

Puhastusjuhised

Markus! Arge jatke SacroLoci kunagi otsese kuumuse (nt kiittekeha,
paiksekiired, autos hoiustamine) katte. Kuumus voib materjali
kahjustada. Selle tagajarjel ei pruugi SacroLoc enam nii téhusalt
toimida.

Jargige Sacroloci tekstiiletiketil olevaid hooldusjuhiseid. Selle leiate
kootud materjali siseosast.

Vajaduse korral saate SacrolLoci pesta kasitsi ornatoimelise
pesuvahendiga 30 °C juures. Selleks eemaldage padjandid ja takja
kinnituspunktid. Parast seda laske ortoosil 6hu kaes kuivada. Ilma
takja kinnituspunktita padjantit tohib pesta kasitsi ornatoimelise
pesuvahendiga 30 °C juures. Laske padjanditel 6hu kdes kuivada.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (vaagen, iliosakraalliiges).
Vt jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised
Toote 6ige kasitsemise ja puhastamise korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja paigaldusjuhend
Sacroloc tarnitakse standardsuuruses ja kasutusvalmis olekus.

Tehnilised andmed / parameetrid

Sacroloc koosneb pingutusrihmadega kootud osast ja eemaldatavatest
seljapadjanditest. Seljapadjandid on lahutamatult seotud
froteeimbrisega. Seljapadjandid on tarnitavad varuosana.

Juhised korduskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

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

et tegemist on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote miija poole.
Toode tuleb enne garantiile Uleandmist puhastada. Kui toote SacrolLoc
kasitsemis- ja hooldusjuhiseid ei jargita, voib see mojutada garantiid voi
muuta selle kehtetuks.

Garantii on valistatud jargmistel juhtudel.

+ Kasutamine ei vasta naidustustele

« Jargitud ei ole spetsialisti nuandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui Te ei ole spetsialist2. Enne
meie meditsiinitoote esmast kasutamist kisige aktiivselt ndu monelt
arstilt voi spetsialistilt?, sest ainult nii saab hinnata meie toote méju
Teie kehale ja vajaduse korral madrata Teie tervise pohjal kasutamisest
tulenevaid riske.
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Jargige nende spetsialistide napunaiteid, samuti koiki selles
dokumendis / voi veebivaljaandes olevaid — ka osalisi - juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistiga konsulteerimisel kahtlusi,
votke Uhendust oma arsti, edasimudja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka vastutavat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote kasutamisega. Meie
kontaktandmed leiate selle brosiiri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus
Toode kuulub kérvaldamisele kasutusriigis kehtivate eeskirjade
kohaselt.

Spetsialist?

Uldised nouanded

Kontrollige SacroLoci optimaalset ja keha eripara arvestavat sobivust.
Seljapatjade asend tuleb kohandada vaagnani nii, et nende sisemine
siivend toetuks llemistele tagumistele niudeluuogadele.

Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist.

Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta. Juhiste mittejargimine voib
kahjustada toote toimet ja tihistada garantii.

Materjali koostis

Poliamiid (PA), Termoplastiline elastomeer (SEBS), Poliuretaan (PUR),
Elastaan (EL), Polupropuleen (PP), Poluester (PES),

Polioksimetileen (POM), Puuvill (CO), Polietileen (PE), Akrilaatliim (A)

[MD] - Medical Device (Meditsiinitoode)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2025-06

*Juhis isikukahjude (vigastuse-, tervise- ja 6nnetuseoht) ja voimaliku
materiaalse kahju (toote kahjustus) riskide kohta.

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete v6i torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks.

2Spetsialist on isik, kellel on selles riigis v6i asutuses kehtivate
regulatsioonide ja muude nouete jargi 6igus kohandada ortopeedilisi
abivahendeid ja juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame
tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane valjadpe voi
vorreldavad omandatud padevused ning ortopeediaalane taristu.

@ latviesu

Cienijamais pacient!

Liels paldies, ka izveléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu medicinisko
efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga.

LGdzu, uzmanigi izlasiet un nemiet véra lieto$anas pamacibu. Stidzibu
gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Merkis
SacrolLoc ir mediciniska ierice. Ta ir ortoze! iegurna stabilizésanai, ka art
merktiecigai krustu kaula un zarnkaula locitavu atslodzei.

Indikacijas

« Krustu kaula un zarnkaula locitavas saslim$anas (S! locitavu sindroms,
Sl locitavu osteoartrits, Sl locitavu nestabilitate)

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

« Krustu kaula un zarnkaula locitavas blokade (akata un profilaktiska)

« Mialgija un tendinopatija iegurna dala

« Strukturalie traucéjumi péc spondilodézes (pareja L5-S1)

« Konservativa arsté$ana pec iegurna luzumiem

Risks izstradajuma lietoSanas laika

Uzmanibu*

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

« lzstradajuma garantija nav speka, ja tas tiek izmantots nelietpratigi vai
neparedzétiem merkiem.

« Ortozes! piemérotiba un izmanto$ana gratniecibas laika ir jasaskano
ar arstu. Ja ortoze! nésasana grutniecibas laika Skiet neérta,
nepieciesams parbaudit izméra iestatijumus un uzlikSanas veidu, ka
ari jakonsultejas ar arstu un, ja nepiecieSams, japartrauc tas lietoSana.
Nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu mati un augli.

« Instruktazu drikst veikt vienigi specialists2.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem, pieméram, kompresijas
terapijas ietvaros (ar arstnieciskajam kompresijas zekém), vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

«Valkajiet SacroLoc virs T-krekla vai apakskrekla.

« Ja jUsu sudzibas pastiprinas vai konstatéjat sev neparastas kermena
parmainas, parstajiet lietot izstradajumu un nekavéjoties vérsieties pie
sava arsta. llgaku atputas periodu laika nonemiet ortozi.

« Nelaujiet izstradajumam saskarties ar taukus un skabi saturosiem
lidzekliem, ziedém un losjoniem.

«Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu kermeni.
Razotajs pienem, ka izstradajums tiek uzlikts lietpratigi. SacroLoc
nevajadzétu uzlikt parak ciesi, jo tas var radit lokalu spiediena sajatu.
Retos gadijumos pastav risks saspiest asinsvadus un nervus. Tadel,
ja jutat nepatikamu spiedienu, parbaudiet uzlikta paliglidzekla poziciju
un konsultéjieties par to, ka arf par visparéjiem ar lietosanu saistitiem
jautajumiem ar specialistu.

« Uzmanibu! Siksnu vai nospriegosanas un aizdares sistému valiguma
radisanas, izstradajuma novilkSanas vai iestatito kustibu ierobezojumu
regulésanas gadijuma, arstéjamajai kermena dalai netiek nodrosinata
pietiekama apripe/ aizsardziba. Sada gadijuma novérsiet jebkadu
iespéjamo Sis kermena dalas noslogosanu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akutu stdzibu/traumu
gadijuma, pirms pirmas lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un ievérojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi,
par kuriem jus informés specialists. Tas jo Tpasi var ierobeZot
transportlidzeklu, citu parvietoSanas lidzeklu vai masinu vadisanu.
Saubu gadijuma iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas
darbibas.

« Pasrocigi neveiciet izstradajumam nekadas izmainas, jo pretéja
gadijuma tas var nepalidzet ta ka paredzets vai radit veselibas
traucéjumus. Sajos gadijumos garantija un atbildiba nav speka.

LietoSana gritniecibas laika

Pamata ortozes' piemérotiba un izmanto$ana gritniecibas laika un péc

tas ir jasaskano ar arstu. Ja ortozes' valkasana gratniecibas laika rada

nepatikamas sajutas, uzreiz nonemiet ortozi un nekavéjoties sazinieties
ar savu arstu. Arsts pienems [émumu par jisu iegadata izstradajuma
talako lietoSanas veidu. Izméra iestatisana un uzliksanas tehnika
javingrinas kopa ar specialistu, un tas ir regulari japarbauda.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama kliniski nozimiga hipersensitivitate. Turpmak

minéto klinisko simptomu gadijuma $ada paliglidzekla uzliksana un

valkasana veicama tikai péc saskanosanas ar arstu:

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

« Jutiguma un kustibu trauceéjumi, piem., cukurslimibas gadijuma
(diabetes mellitus)

Izmanto$anas noradijumi

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$éja ortozes' mala
neparsniegtu krustu kaula augséjo malu, resp., nenosegtu vidukli. @ No
augsas ievietojiet pirkstus tiem paredzétaja aizdares pirkstu cilpa un
vienmérigi pavelciet aizdari uz prieksu. € Péc tam piespiediet kreisas
puses aizdari pie védera dalas un parlieciet labas puses aizdari pari
kreisajai pusei tik daudz, lidz varat to piestiprinat. Veicot piestiprinasanu,
vispirms iznemiet pirkstus no kreisas un péc tam no labas pirkstu
cilpas. @ Ar abam rokam satveriet nospriegotajus un vienlaicigi un
vienmerigi velciet tos uz prieksu, lidz ir panakts velamais nospriegojums
(stabilizé$ana). @ Péc tam piestipriniet abus nospriegotajus ciedi vienu
pie otra uz lielas aizdares.

TiriSanas noradijumi

Noradijums: SacrolLoc nedrikst paklaut tiesai karstuma iedarbibai
(pieméram, no silditaja, saules, atstajot automasina)! Tadéjadi materials
var tikt sabojats. Samazinot SacrolLoc efektivitati.

Ladzu, ieverojiet noradijumus uz piesatas etiketes par pareizu SacrolLoc
kopsanu. Ta atrodas piegulosa adijuma iekSpusé.

NepiecieSamibas gadijuma SacrolLoc ortozi var mazgat ar rokam 30 °C
temperatira, izmantojot saudzéjosu mazgasanas lidzekli. Sai noluka
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iznemiet polsterus un liplentes punktus. Laujiet ortozei nozat dabiski.
Polsteri bez liplentes punktiem var mazgat ar rokam 30 °C temperatura,
izmantojot saudzéjoSu mazgasanas lidzekli. Laujiet polsteriem dabigi
izzat.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (iegurnis, krustu kaulu locitavas).
Skatiet sadalu Meérkis.

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

SalikSanas un montazas norades
Sacroloc tiek piegadats standarta izmeéra, gatavs lietoSanai.

Tehniskie dati/ parametri

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

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu
Izstradajums ir paredzeéts individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja jums
rodas aizdomas par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznémumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Ja netiek ieverotas
norades par SacrolLoc lietoSanu un kop$anu, tas var negativi ietekmét
garantijas tiesibas vai var pilniba atcelt garantiju.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Netiek ieveroti specialista noradijumi

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai padarstésanos, ja vien neesat specialists2.
Pirms pirmas musu mediciniskas ierices lietoSanas reizes aktivi
meklgjiet arsta vai specialista? padomu, jo tikai ta iespéjams novértét
musu izstradajuma iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat art
par riskiem izstradajuma lietoSanas laika, ko rada individualas kermena
patnibas.

levérojiet ST specialista ieteikumus, ka ari visus $aja brosara vai tas
tieSsaistes versija — ari fragmentos — sniegtos noradijumus (t. sk.
tekstus, attélus, grafikas utt.).

Ja péec konsultesanas ar specialistu joprojam Saubaties, ludzu,
sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino razotajam, ka ari vietéjai kompetentajai iestadei par
visiem §is medicinas ierices lietoSanas laika notikusajiem incidentiem.
Mdsu kontaktdatus atradisiet Sis brosuras aizmugure.

Utilizésana

Izmetiet izstradajumu saskana ar attiecigas valsts speka esosajiem
noteikumiem.

Specialists?

Visparigi noradijumi

Péc pirmas apripes parbaudiet, vai SacrolLoc piegul optimali un
atbilstosi kermena individualajam Tpatnibam. Aizmugures polstera
pozicija ir japielago iegurnim ta, lai polstera ieks€jie padzilinajumi
piegultu aizmuguréja muguréja zarnu kaula smailei.

Paradiet pacientam, ka pareizi notiek izstradajuma uzliksana.

Nav atlauts veikt nekadas neatbilsto$as izstradajuma izmainas.
Neievérojot noradijumus, var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz
ar to izstradajuma garantija zaudé speku.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Termoplastiskais elastomérs (SEBS), Poliuretans (PUR),
Elastans (EL), Polipropiléns (PP), Poliesteris (PES),
Polioksimetiléns (POM), Kokvilna (CO), Polietiléns (PE), Akrilata lime (A)

[M0] - Medical Device (Mediciniska ierice)
[uoll - patu matricas apzimeétajs, UDI

Informacija sagatavota: 06.2025.



*Norade uz miesas bojajumu (traumu, veselibas un negadijumu risku)
vai materialajiem zaudéjumiem (izstradajuma bojajumu) risku.

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai kermena
stabilizacijai, atslogo$anai, fiksacijai miera stavokli, vadisanai vai
korekcijai.

2Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti
eso$o likumdosanu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam,
ir pilnvarota veikt ortopédisko paliglidzeklu pielago$anu un sniegt
norades par to lietoSanu. Ka razotajs més stingri iesakam, ka Sadai
personai jabut izglitibai ortopédija vai lidzvertigai iegUtai pieredzei, ka
ari jabut pieejamai ortopédijas infrastrukturai.

@ lietuviy

Gerb. paciente,

labai jums dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rupi Jusy sveikata.

Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instrukcijos. Jei kyla
klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuota parduotuve.

Paskirtis
Sacroloc yra medicininis produktas. Jis yra ortezas!, skirtas dubeniui
stabilizuoti ir kryZzmeninio klubo sanariy apkrovai sumazinti.

Indikacijos

« Kryzmeninio klubo sanario ligos (dubens/kryZzmens sanario
sindromas, dubens/kryZzmens sanario osteoartritas,
dubens/kryzmens sanario nestabilumas)

« Dubens lanko nestabilumas, pvz., simfizio diastazeé ir iSsiskyrimas

« Dubens / kryzmens sanario blokavimas (imus ir profilaktinis)

*Raumeny ir sausgysliy skausmai dubens srityje

« Struktarinis pazeidimas po spondilodezés (peréjime L5-S1)

« Konservatyvus gydymas po dubens lGziy

Naudojimo rizika

Atsargiai*

« SacrolLoc galima nesioti tik laikantis Sios naudojimo instrukcijos
nurodymy ir tik nurodytose naudojimo srityse (naudojimo vieta).

« Gamintojas neprisiima atsakomybés dél netinkamo gaminio naudojimo
ar naudojimo ne pagal paskirtj.

« Néstumo metu dél ortezo! tinkamumo ir naudojimo reikia pasitarti
su gydytoju. Jei néstumo metu nesioti orteza! buty nepatogu, reikéty
patikrinti dydZio nuostatas ir uzdéjimo buda, pasitarti su gydytoju ir
tam tikrais atvejais toliau jo nebenaudoti. Salutinio poveikio motinai ir
vaisiui nepastebéta.

« Instruktuoti gali tik specialistas?.

« Pries naudojant kartu su kitais produktais, pavyzdZiui, atliekant
kompresing terapija (gydomosios kompresinés kojinés), reikia pasitarti
su gydanciuoju gydytoju.

« Uzsidékite SacroLoc ant marskinéliy arba ant apatiniy baltiniy.

« Jei pradésite jaustis prasciau arba pastebésite nejprasty organizmo
pakitimy, nusiimkite gaminj ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Kai ilgai
nejudate, nusiimkite orteza.

« Saugokite, kad ant gaminio nepatekty kremy, losjony ir priemoniy,
kuriy sudeétyje yra riebaly ir rigsciy.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Bitina uzsideéti
tinkamai. Per stipriai neuzverzkite SacrolLoc, nes kitaip galimas vietinis
spaudimas. Retais atvejais galima uzspausti kraujagysles ir nervus.
Todél, jei jauciate nemalony spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné
priemoné uzdéta tinkamai arba, kaip ir visais kitais klausimais,
kreipkités j specialistus.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirZelius ir jtempimo bei uZzsegimo sistemas ar
nusiémus gaminj arba koreguojant sureguliuotus judéjimo apribojimus,
kuno dalis, kurig reikia gydyti, néra pakankamai gydoma/apsaugoma.
Tokiu atveju saugokite $ig kuno dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél Umaus
negalavimo/ suzalojimo, prie$ naudodami jj pirma karta nedelsdami
kreipkités profesionalios medicininés pagalbos ir atsizvelkite j
pateiktas rekomendacijas. Gali buti su indikacijomis susijusiy
apribojimy, kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali bati
jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius, kitas transporto priemones
ar valdyti masinas. Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
mineéty veikly.

« Savarankiskai nesiimkite keisti gaminio, nes jis gali prarasti numatyta
gydomaja paskirtj arba net pakenkti sveikatai. Tokiais atvejais
nesuteikiame garantijos ir neprisiimame atsakomybeés.
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Naudojimas néstumo metu

Néstumo metu ir po jo, dél ortezo! tinkamumo ir naudojimo konkreciu
atveju reikia pasitarti su gydytoju. Jei néStumo metu ortezg' nesioti
nepatogu, nedelsdami nuimkite orteza ir kreipkités j gydytoja. Jis
nuspres, kaip toliau naudoti gaminj. Specialistai turi apmokyti dydzio
koregavimo ir ortezo naudojimo techniky ir reguliariai jj patikrinti.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebéta. Jei

pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, Siag pagalbine priemone uzdéti ir

nesioti galima tik pasitarus su gydytoju:

« Odos ligos / pazeidimai gydomoje klno vietoje, ypac esant
uzdegiminiams simptomams, taip pat iskiliems randams su patinimu,
paraudimu ir perstéjimu

« Jutimo ir judesiy sutrikimai, pvz., sergant cukralige (Diabetes mellitus)

Nurodymai vartotojui

A - nugaros jdéklas (masaziné pagalvélé)

B - desiné uzsegimo pusé su pirsty laikikliu

C - kairé uzsegimo pusé su pirsty laikikliu

D - jtempimo dirzeliai

Uzsidéjimas

@ Uzdeékite orteza' ant centrinés dubens srities taip, kad viréutinis
ortezo! krastas buty ne auksc¢iau uz viréutinj didZiosios sédimosios
jlankos krasta, t. y. jis neturi siekti liemens. @ Dabar jkiskite pirétus

j tam skirtas kisenéles ir sujuoskite jtvara priekyje reikiama jéga. 3]
Dabar prie pilvo prispauskite kairigja uzsegimo dalj, ant jos uzdékite
ir pritvirtinkite desinigja uzsegimo dalj. Pritvirtine jtvarg, i$ pradziy
i&traukite i$ kisenéliy kairiosios rankos pirétus, po to — desiniosios. @
Dabar paimkite uz jtempimo dirzeliy ir tempkite juos j priekj, kol pajusite
reikiama stabilizacija. @ Tada abu jtempimo dirzelius viena $alia kito
pritvirtinkite ant didZiojo uzsegimo.

Valymo nurodymai

Pastaba: Saugokite SacrolLoc nuo tiesioginio karséio (pvz., radiatoriaus,
saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje)! Gali bati pazeista medziaga.
Tai gali pakenkti SacroLoc efektyvumui.

Atkreipkite démesj j prisiatoje etiketéje pateiktus savo SacrolLoc
priezilros patarimus. Etiketé yra mezginio vidinéje dalyje.

Prireikus Sacroloc galite iSskalbti rankomis 30 °C temperataroje,
naudodami Svelnia skalbimo priemone. Norédami tai padaryti, nuimkite
jdéklus ir lipnius apskritimus. Tada leiskite ortezui isdziGti ore. |dékla
be lipniy apskritimy galite iSskalbti rankomis 30 °C temperaturoje,
naudodami Svelnig skalbimo priemone. Leiskite jdéklams iSdzilti ore.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (dubens / kryzmens sanariai).
Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieziiros nurodymai

nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Sacroloc pristatomas standartinio dydzio, paruostas naudoti.

Techniniai duomenys / parametrai

Sacroloc sudaro mezginys su jtempimo dirzeliais ir nuimamais nugaros
jdéklais. Nugaros jdéklai neatskiriamai sujungti su frotiniu apvalkalu.
Nugaros jdéklai 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 bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nesilaikoma
Sacroloc tvarkymo ir prieziuros instrukcijy, garantija gali bati apribota
arba netaikoma.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma specialisty nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite savidiagnostika ir savigyda.

Prie$ pirma kartg naudodami misy medicininj produkta aktyviai
konsultuokités su gydytoju arba specialistais2, kadangi tai yra vienintelis
budas jvertinti mUsy gaminio poveikj jusy organizmui, nustatyti
naudojimo rizika, atsirandancia dél individualaus kuno sudéjimo.

Laikykités specialisty patarimy ir Siame dokumente arba internetiniame
pristatyme pateikty nurodymy, jskaitant ir iStraukas (taip pat teksty,
paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su specialistais vis dar turite abejoniy, kreipkités |
savo gydytoja, pardavéjg arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius privalote nedelsdami informuoti
gamintojg ir atsakingaja institucijg apie visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su Sio medicininio produkto naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Gaminj galite iSmesti laikydamiesi nacionaliniy teisés akty normy.

Specialistai2

Bendrieji nurodymai

Apzitrint pirma karta, patikrinkite, ar SacroLoc 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 puseés.

ISmokykite pacienta tinkamai uzsidéti gaminj.

DraudZiama atlikti netinkamus produkto pakeitimus. Nesilaikant Siy
nurodymy, gali sumazéti produkto veiksmingumas ir gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés.

MedZiagos sudétis

Poliamidas (PA), Termoplastinis elastomeras (SEBS), Poliuretanas (PUR),

Elastanas (EL), Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES),
Polioksimetilenas (POM), Medvilné (CO), Polietilenas (PE),
Akriliniai klijai (A)

[MD] - Medical Device (Medicininis produktas)

[uor] — Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2025-06

*Pastaba dél pavojaus zmonéms (pavojus suzaloti, pakenkti sveikatai
ir nelaimingo atsitikimo rizika) bei materialinés zalos (gaminio
sugadinimas).

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galanéms arba liemeniui

stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti
naudotis ortopedinémis pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius
valstybeés ar institucijy teisés aktus ir kitus reikalavimus. Kaip
gamintojas, primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo turéty
ortopedinj iSsilavinima arba panasiy jgyty jgudziy, taip pat ortopedijos
techniniy priemoniy infrastruktara.

@ YKpaiHCbKa

LlaHoBHUI NauieHTe!

[sikyemo, o Brbpanu B1pi6 KomnaHii Bauerfeind.

KOXHOro AHA My NPaLioeMO Haj NiABULLEHHAM NiKyBabHOrO epeKTy Halmx
BMPOGIB, apxKe Balle 340POB'A My Bepemo 6r13bKo 4O cepus.

YBaXHO NpoyYmTaiiTe Ta AOTPUMYITECA IHCTPYKLT 3 BAKOPUCTAHHA. AKLIO Y
BaC BUHVIK/IM 3aMKTaHHA, 3BePHITLCA 0 CBOTO NiKapA Uu CrieLjiani3oBaHoro
CarnoH-MarasuHy.

MpusHavyeHHA
SacroLoc — ue meanuHun supi6. Lie optes! ans crabinisauii tasa a
LiNecnpAMOBaHOrO 3HATTA HaBaHTaXEHHA 3 KPUKOBO-KNYHOBOro Cyrnoba.

MokasaHHA

+ 3aXBOPIOBAHHA KPUAKOBO-KIYHOBOrO 3unieHyBaHHA (apTpo3, HeCTabiNbHICTb,
CMHAPOM Kpl/l)KOBO*K!'Iy6OBOI'O SHﬂeHyBaHHﬂ)

« HecTabinbHiCTb Ta30BOrO KibLA, HANPYKNAA, PO3XOKEHHS 1 ocnabneHHs
cmdizy

+ BnokyBaHHsA KpyKoBO-Kiyb0oBOro 3uneHyBaHHA (rocTpe Ta NpodinakTnyuHe)

« Mianris i1 TeHgonartia 8 0bnacTi Tasa

« MowKomxeHHn CTPYKTYp xpebuiis nicna cnoHamnoaesy (nepexia L5-S1)

+ KoHcepeaTusHe NikyBaHHA NiCNA Nepenomis Tasa

Pu3uku npu KopucryBaHHi Bupo6om

YBara*

« SacroLoc J03BONEHO BUKOPWCTOBYBATH AMLLE BIAMOBIAHO 40 NOKa3aHb
3 BUKOPWCTaHHSA, 3a3Ha4eHVMU Y Uit IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA, Ta B
3a3HaveHnx 0bnacTAx (MicLAX 3aCTOCyBaHHS).

« Y pasi HenpaswAbHOIO BUKOPUCTaHHA YL BUKOPUCTAHHA He 3a
Npr3HaYeHHAM KOMMNaHia He Hece BiANOBIAanbHOCTI 3a BUPIO.

+ MpuAaTHICTb Ta BUKOPUCTaHHA opTe3al Mif Yac BariTHOCTI y3rofKyloTbcs 3
nikapem. AKLO HOCIHHA opTe3a’ nif yac BariTHOCTI 3aBAa€ AUCKOMMOPTY,
HeobXiAHO NepeBipVTV NapameTpy PO3MIPY Ta TEXHIKY HaKNafaHHs,
NPOKOHCYNbTYBATUCA 3 NiKapeMm i 3a NOTpebu NPUNKHKTY nodanblie
BUKOPUCTaHHA. [o6iuHi edeKTn AnA MaTepi Ta NNoAa € HEBIAOMUMM.

+ PO3'ACHEHHS LWOAO B1KOPWCTaHHA NPOBOAATLCA NWLLE CMeLjiani3oBaH1M
nepcoHanom.

- MNepep BUKOPUCTaHHAM NPOKOHCYbTYITECA 3i CBOIM TiKapem Ha npeameT
B33EMOAI 3 IHLWMYM BUPOOaMK, HAaNPYKNag, 3 KOMNPECINHUM TPUKOTaXEeM.

« Hocitb SacroLoc nosepx dyT60MKM Un Maiiku.

« AKLLO Balli CKapr NOCUIOTLCA abo BI NOMIYAETE HE3BUYAMHI 3MiIHW
Y CBOEMY Tini, 3HIMITb BUPIO Ta HeraiHo 3BepHITbCA A0 nikapa. i yac
TPUBaNUX NepioAiB BiANOUMHKY NOTPIGHO 3HIMaTK OpTe3.

+ YHUKalITe KOHTaKTy BUPOOY 3 PeUYOBKHAMM, O MICTATL KUP abo KUCIOTH,
Ma3AMM, TOCbIAOHAMM.

« Mo6IYHI eperT, Lo BNAMBAIOTL Ha OPraHi3mM y Linomy, NOKK O HeBiAOMI.
OBOB'A3KOBOI YMOBOIO € NpaBubHe HaknaaaHHA. He 3ataryite SacrolLoc
HaATO CUbHO, OCKINbKY MOXYTb CMOCTEPIraTUCA MiCLeBi MPOABM CTUCKAHHS.
Y HebaraTbox B1NafKax MOXyTb OyTV NEPETUCHYTI KDOBOHOCH CyAWHMU i
Hepsu. TOMy, AKLLO BU BiAYYBaETE HENPUEMHWI TUCK, NepeBipTe NpUnAraHHa
[IONOMIXXHOTO 3acoby Ta CruTaiTe NPO L€, a TaKOX MPO 3aranbHi N1TaHHA
NOBOPKEHHA 3 BUPOOOM Y CreLlianizaoBaHoro nepcoHary.

« YBara: ocnabneHHA pemeHis i CUCTeM HaTAKHIX NACKiB i 3aMKiB ab0 3HIMaHHA
BUPODY U perynioBaHHA BCTaHOBEHX OOMeXyBauis pyxy NPU3BOAUTL
710 HEOCTaTHBOrO NiKyBaHHA / HEJOCTATHLOO 3aXVCTY YaCTVIHW Tina,
fAka noTpebye nikysaHHaA. OCObAVBO B LbOMY pa3i yHIIKaliTe Oyab-AKuX
HaBaHTaXeHb Ha Lit0 YacTuHy Tina.

+ AIKLLO BM NNaHyETe CKOPUCTATUCA CBOIM BHpobom Bauerfeind uepes
Cepiio3Hi yCKNafHeHHsA / TpaBmy, Nepe NepLIMM 3aCTOCYBaHHAM
060B'A3KOBO 3BEPHITLCA MO NPODECIHY MeaNUHY KOHCY/bTaLilo Ta
LOTPUMYITECA OTPUMAHNX peKoMeHaaLlil. BiAnoBiAHO A0 MeanUHIX
NoKa3saHb MOXYTb BUHVKHYTI NEBHI OOMEXeHHS, NPo fAKi BaC NpoiHopmye
cnewjianizosaHuit nepcoHar. 3okpema, Moxe 6yTy BCTaHOBNIEHO OOMEXEHHA
Ha KepyBaHHA TPaHCMOPTHMMM 3aCO0aMK, IHLIMMW MeXaHi3Mamu 4
3acobamu nepecyBaHHs. Y pasi CyMHIBIB MW PafviMO MOKW BTPUMATUCA Bif
BULLE3rafaHnX ain.

+ He BapTO CaMoBINbHO BHOCUTY B BMPIO 3MiHU, OCKINbKI B TaKOMY BUMAAKY
BiH He JOMOMOXe Bam OYiKyBaHM YMHOM abo MOXe 3aBAaTH LWKOAY
30pOB'I0. [apaHTIA Ta BIANOBIAAaNbHICTb Y TaKUX BYNafKax BUKITIOUAIOTLCA.

3acTocyBaHHs MNif Yac BariTHOCTi

IMpUAATHICTb Ta BUKOPMCTaHHA opTe3al nig uac Ta nicna sariTHOCTI
Y3rofpKyloTbCA 3 Nikapem. AKLLO HOCIHHA opTe3a' Nia yac BariTHOCTI 3aBaae
AMCKOMOPT, HeraiHO 3HIMITb OpTE3 i 3BEPHITHCA A0 NiKapaA. BiH npuiive
pilleHHs o0 cnocoby NOAanbLIOrO BUKOPKCTaHHA BaLIOTO BUPOGY.
MapameTpy po3mipy Ta TexHiKy HaknafaHHA HeobXiAHO BIANPaLbOBYBaTY i3
cnewjiani3oBaHVIM NEPCOHANOM | PErynapHO NepesipaTun.

MpoTunokasaHHA

Jloci HeBifOMI KNIHIYHO 3HaYHi peakuiiy 38'A3Ky 3 NIABMULLEHOIO UyTAMBICTIO.

3a HaABHOCTI 3a3HauYeHUX HUXKYE CYMMTOMIB HaknaaaHHA 1a HOCIHHA

NIOMOMIXHOrO 3aCOby MOXNVBE AMLLE NICNA KOHCYbTaLli 3 BalMM Nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHS / MOLWKOIKEHHA WKIpW B 06NACTi 3aCTOCYBaHHA, 30Kpema,
Npu NPOABI 03HaK 3ananeHHa, rinepTpodiuHKx PyOLiB Ha NOBEPXHI WKIpH,
NOYePBOHIHHA, HAOPAKIB Ta rinepTepmii

+ MNopyLueHHs YyTIMBOCTI Ta MiCLIEBOro KPOBOOBIrY Hir, Hanpyknag, npv
Lykposomy faiabeTi (Diabetes mellitus)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

A — nofyuweuyka Ana CnuHU (MacaxHa NpoKnazka)

B — npaBa nonoswHa 3acTibkm i3 3axBaTom Ana NasnbLis
C — niBa NosoBMHa 3aCTiOKW i3 3axBaTOM /A NasbLiB
D — HaTAXHi nacu

HaknapaHhsa

@ Posrawyiite opTes! B LeHTpi Ta3a Tak, OO BepxHilt kpali opTesal He
nepesuiLyBag BepxHili kpaii kny6oBoro rpebens Ta He gocarae Tanii. @
Tenep BCTaBTe NarnbLi 38epxy B nepeabdayeHi AnA LbOro 3axsaTi Ha 3acTioui
Ta PIBHOMIPHO NOTArHITH 3acTibky Bnepes. € Tenep NPUTUCHITH NiBy
NONIOBUHY 3aCTibKM A0 XMBOTa i HaKﬂaﬂin npasy NONOBVHY Ha J'H'By Taknm
YUHOM, OO MOXHa Byno ix 3acTibHyTW. [Mpw 3acTibaHHi cnodaTky BUMMITL
naneLs 3 NiBoro, a MoTiM 3 npagoro 3axsaty ana nansuie. @ Tenep BizbMiTb
OﬁM,ElBa HaTsHI nacu oboma pyKkamn Ta TAMHITD iX piBHOMIpHO " 0AHO4YacHO
Brepe, 10k1 He AocArHeTe HeobxinHoT Aii cunu (ctabinizavlii. @ Morim
LWiNbHO 3aCTebHITL 06MABA Nack NOPYY OAWH i3 OAHWM Ha BENMKIN 3acTioui.



BkasiBku 3 gornaay 3a Bupo6om

BkasiBka: He nigasaiite SacrolLoc fjii npAMOro TennoBoro BUMPOMIHIOBAHHA
(Hanp., He 3anuwariTe noro 6513bKo A0 OBIrpiIBaYis, Nia NPAMYM COHAUYHUM
NPOMiHHAM, B aBTOMOGIN)! Lle Moxe Np13BeCT O MOLIKOMKEHHA MaTepiarny.
Lle moxe noripwwTy giesicTs SacroLoc.

Byab nacka, LOTpUMyTECH peKoMeHAaLin No JorNAQy, AKI HaBeAeHi Ha
BLUMTI eTuKeTLi Baworo SacroLoc. By 3HaiizeTe ii 3 BHYTPILUHBbOro 6oKy
TPWKOTaXHOI HaCTUHW.

3a NoTpeby MoXHa BPYUHY BUNPaTK SacroLoc M'AKIM MUIAHM 3aCO60M

3a Temnepatypu 30 °C. [pu LbOMy HEOOXIAHO BUMHATY NOAYLIEUKN Ta
3acTibKM-nunyyku. NoTim opTes Mae Gy Tn BUCYLIEHNI Ha NOBITPI. [oayLweyKn
MOHa BUNpaT 6e3 3acTibOK-TMMyYOK BPYUHY M'AKIUM MUIAHIM 3aCOO0M 3a
TemnepaTtypy 30 °C. [oTimM noayLeyKy BUCYWNTU Ha MOBITPI.

Micue BUKopuctaHHa
BignosigHo 40 NokasaHb (Tas, KnyboBO-KpY<oBuii Cyrnob).
JlviB. NpU3HaYeHHs.

BkasiBKu 3 06c1yroByBaHHA
[Mpu NpasubHOMY BUKOPWCTaHHI Ta JOMNAAI BUPI6 NpakTUYHO He notpebye
0b6cnyroByBaHHs.

IHCTpYKLiA 3i 36MpaHHA Ta BCTAaHOBJIEHHA BUPOGY
SacrolLoc nocTauaeTbca B CTaHAapPTHOMY PO3MIPI FOTOBMM [0 BUKOPVICTaHHS.

TexHiuHi gaHi/ napametpn

Sacroloc CKNafa€eTbCA 3 TPMKOTAXHOT YAaCTHW 3 GIKCOBAHMMI HATAKHUMI
rnacamu Ta 3HiIMHUMY nofywe4kamm ana CnvHu. ﬂOﬂyUJEHKVI ANA CNUHN He
BIDOKPEMNIOIOTLCA Bif 060NOHKM 3 MaXPOBOT TKaHWHW. [ofyLIeUK ANA CMIMHK
[OCTYNHI AK 3anacHa YacTuHa.

BKasiBKM L4010 NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npusHaueHnii AnA iHAMBIAYanbHOro NikyBaHHA OAHOTO NaLlieHTa.

FapaHTia

LitoTb 3aKOHO/aBYI NONOXEHHA KPaiHK, B AKIN B1pi6 Oys npuabdaHmii. AKLLO
BV MPUNYCKAETE HACTaHHA FapaHTilﬁHOFO BUMaAKy, Cﬂ‘\ﬂ Cro4atky 3BepHyTncaA
6e3nocepeaHbo A0 0coby, y AKOI B Npuabdany Bupi6. MNepes NoBiAOMNEHHAM
NPO HaCTaHHA rapaHTIHOro BUNagKy HeobXiAHO NOUMCTUTY BUPIO. AKLIO
BKa3iBOK LLOAO MOBOMXEHHA Ta fOrNAdy SacroLoc He JOTpUMyBaTHCA,
rapaHTiio Moxe ByTi OBMEXEHO UM BUKIIOUEHO.

FapaHﬂﬂ BUKMOYAETHCA 3@ HACTYMHUX YMOB:

« BuKopwcTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKasaHb

« HepotpumaHHA BKa3iBOK Criel|ianizoBaHOro nepcoHany

- CaMoBInbHe BHECEHHA 3MiH A0 BUPObY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He cTagTe cami cobi giarHo3 i He 3aiimaiiTeca camonikyBaHHAM, AKLO BU He
HanexmTe 40 CrewjianizoBaHoro nepcoHany?. Mepes nepLinm BUKOPUCTaHHAM
HaLLOro MeAM4HOro BMPODY aKTUBHO 3BepTaiiTeca 3a Nopajoio Ao Nikapa

Ui CnewianizoBaHoro NepcoHay?2, OCKiNbKM TiNbKM Tak MOXHa OLHUTA

[ito HaWOro B1POObY Ha Ball OPraHi3m i BU3HauMTI By Ab-AKi PU3MKKL NpU
KOPVCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXYTb BUHVKHYTI Y 38'A3KY 3 iHAVBIAYanbHOIO
KOHCTUTYLIEI.

JloTpumyiiteca pekomeH/aLliil cneuiani3oBaHoro NepcoHany, a Takox ycix
BKa3iBOK Y it IHCTPYKUT U T oHNalH-BepCii (NOBHI Un YacTKOBIN) (30kpema,
TekcTn, doTorpadii, 306paxkeHHs ToLO).

AKLWO nicna KoHCyNbTaLii 3i CneLliani3oBaHM NePCOHaNoMm y Bac
3a/MLWIAI0TLCA CYMHIBY, 3B'AXITbCA 31 CBOIM NiKapem, NocTadyanbH1kom abo
6e3nocepesHbO 3 HaMU.

060B’'A30K NOBiJOM/IEHHA

3I'\,E[HO 3 npunncamm pel"\OHaJ’IbHOI’O 3aKOHOAaBCTBa, NPO KOXHUI CED\;IO3HI/HZ
IHUMAEHT, WO CTaBCA NPW BUKOPVCTaHHI LbOro MeanyHoro Br1poby, cnig
HeramHo CrosiLaTh AK BUPOOHWKA, TaK | KOMMNETEHTHUIA opraH. Hali
KOHTAKTHI laHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLli GpoLLypu.

Y1unisauis
Yrunizauia Bupoby 3AINCHIOETHCA 3riHO 3 HOPMaMM YWHHOTO HaLiOHaNbHOrO
3aKOHOAABCTBA.

CneuianizoBaHuin nepcoHan2

3aranbHi BKasiBKM

[Micns NepLioro 3acTocysaHHs NepesipTe ONT1ManbHy Ta 0COOUCTY Nocaaky
SacroLoc. Moaylweyky Ana CNvHY MaloTb YTV MPUNALLTOBAHI 3@ BNACHUM
NONOXKEHHAM Ha Ta3y Tak, U_\O6 BOHM Npunarann 4o Ba,ELH\'X BEpXHiX KﬂyéOBVIX
KOCTelt BHYTPILUHBOIO BUIMKOIO.

[TokaxiTb NaLieHTy NpasubHe HaKNaLaHHA.

3abopOHEeHO BHOCKTY Y BMPIb 3MiHW, WO He NepeadayeHi BUPOOHMKOM. Y pasi
HEeAOTPUMaHHA UbOro npasuna ﬂIEB\'CTb BMDO@y MOXe 3HU3UTUCA, i BMDO@HMK
He HecTUMe BiANOBIAaNbHOCTI 3a BUPIO.
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Cknapg matepiany

[Moniamig (PA), Tepmoenactonnact (SEBS), Moniypetar (PUR), Enactan (EL),
Moninponinet (PP), Moniectep (PES), Monidopmansaeris (POM), basosHa (CO),
[MonietneH (PE), AkpunatHuii knei (A)

[MD] - Medical Device (MeanuHmi BKpi6)
— Knacuikatop matpuui aarvx ak UDI

IHpopmaLlis craHom Ha: 2025-06

*BkasiBka Ha Hebe3neky OTPUMaHHA TPaBM (PU3NK OTPUMAHHSA TPaBM, PU3NK
[NA 340POB'A, PU3VIK HELLACHOTO BUMaAKy) abo MaTepianbHUX 361TKiB
(NOWKOMKEHHA BUPOOY).

1OpTe3 = opToneanyHMin AONOMIXKHIIA 3aci6 AnA CTabiniauii, pO3BaHTaXeHHs,
iMMObINi3aLlii, NiATPMMKIM abo KopeKLUiT KIHLiBOK abo Tynyba.

2CneujianizoBaHuin nepcoHan — Le 0coba, AKi, BIANOBIAHO [0 UYMHHWX
AepxaBHIX abo IHCTUTYLIIRHIX HOPM Ta IHLKX BUMOT MaloTb MPaBo
BUKOHYBATW NPUNAcyBaHHA OPTONEANYHIX JOMOMIXKHYX 3acobi8 i faBaTh
BKa3iBKY OO IXHbOIO HaNEXHOrO BUKOPUCTAHHA. fIK BUPOOHUK, Min
Haronernv1Bo PeKOMEHAYEMO, o6 Taka 0coba Mana OCBITy B MPOTE3HO-
opToneavyHii 06nacTi uu BIANOBIAHI HADYTI HABUUKM, @ TAKOX NPOTE3HO-
opToneauyHy iHGPaCTPYKTypy.

@ KasaK,

KypmetTi empaenyuwi!

Bauerfeind koMNaHWACHIHBIH 8HIMIH TaHAaFaHbIHbI3 YLIIH a/FbICbIMbI3/bl
6ingipemis

Bi3 8p KyH caliblH byiibiMAaPbIMbI3LIbIH MeAULIMHAMbIK SCEPIH XaKcapTy
BarbITbIHAA XYMBIC Xyprizemi3, cebebi Ci3nepain AeHcaynbikTapbiHbi3 6i3
YLWIH MaHbI3abl.

Maiiaanany HYCKaynbIFbIH MYKVISIT OKbIM LI bIHBI3 aHE OHAaFbI
HyCKaynap/bl opbiHAaHbI3. CypakTap TyblHAaca, apirepiHisre HeMece
MaMaHaaHAbIPbIFaH AYKEHre XYriHiHi3

KonpaHeiny MakcaTtbl

Sacroloc MemumHanbik ByiisbiM 6onbin Tabbinaasl. Byn optes!, xambacTsl
TypaKTaHAbIPYFa KaHe KybIMLIaK-MOVbIH BybIHAAPbIH XeHinaeTyre
apHanfaH

KonpaHny kepcetimaepi

+ KyMbIMLWaK-MoiibiH BybiHbIHbIH aypynapbl (KybIMIWAK-MOMbIH BybIHbIHbIH,
CVHAPOMBI, KYMbIMLIAK-MOMbIH BYbIHbIHbIH, LUOPasFbl, KY/bIMLLIAK-MObIH
BybIHbIHbIH TyPaKChI3abifbl)

+ Xambac cakmHaCcbIHbIH TYPaKChI3abiFbl, MbICanbl, CUMOW3LIH Y3inyi kaHe
6ocaybl

+ KyMbIMWaK-MbIKbIH 6ybIHAaPbIHBIH Kypcaybl (KaTTbl aybipFaHaa xaHe
NPOUIAKTUKANBIK)

+ Xambac ayMafblHAafbl Gy/LWbIKETTEP/AIH ChIPKbIpaybl MeH
TeHavHonatusnap

- CrioHannoaesneH KeiHri KypbinsiMasik Byssinynap (L5 - S1 auckiciHe
aybICKaH Ke3ge)

« Kambac cyiekTepi CbiHFaHHaH KeliH kepTapTna emaey

ByiibiMAbI NailpaanaHy Tayekenpaepi

AbaitnaHpiz*

« Sacroloc-Tel OCbl HyCKaynblKKa KaTaH CaliKeCTiKTe xaHe Tek oHAa
KepCeTinreH AeHe aiiMaxTapbiHa (ocbl ByiibiM KONAaHbINATLIH AeHe
BenikTepiHe) KonpaHFaH eH

« TiciHIWe HeMece MaKcaTChI3 NafanaHblinfFaH xafaanaa eHiM yLiH
ayankepLuinik Xorbinags!

* KYKTiniK KesiHaeri opTe3aiH! XapaMabinbiFbl MeH K1ioiH Aapirepii3
MaKy/naaybl Kepek. Erep opTesgi! Tafy KyKTiniK KesiHAe KONancbi3ablK,
KenTipce, enLweMi MeH casny TeXHUKACbIH TeKcepir, Aspirepre XyriHy Kepek
aHe KaxeT bonfaH xaFaanaa oaaH api nanaanaHynaH 6ac TapTy Kepek.
AHa MeH ypbIKKa aHama acepnepi benricia

+ KonpaHy BolblHLa HycKaynblk Tek MamaH? xypriayi Tvic

- Backa byiibiMaapMeH, MbiCarbl, KOMMPeCcCUsNbIK Tepanis
(KoMnpeccysinbIK WynbikTap) WeHGepiHAe yinecy MyMKIHAIrH angabiH ana
empeyLUi A3pirepMeH TasnKbinay KaxeT.

« SacrolLoc opTesiH ¢yTboNKa HeMece MaikaHbIH YCTIHEH KUIHi3.

- Erep wafbiMaap apTca HeMece AeHeHI3e epekLue e3repicTep nanaa
6onca, Aepey 63 AapirepiHisre xabapnacbiHbi3. ¥3aK AemarnfaH kesiHae
OpTe3i WeLwin KObIHbI3.

+ Byn eHiMMeH Bipre Marnapgpl, NOCbOHAAP/ALI HEMeCe KypaMblHAa Mainap
MeH KbilKbinaap 6ap kes-kenreH 3aTrapabl KonaaHbaHsI3

- bykin af3apa nanna bonaTblH )aHaMa acepnepi oCbl yakbiTKa AeliH
6enrici3. [ypsic cany Tanan eTineai. SacroLoc opTesiH TbiM KaTTbl
TapTnaHbI3, aTnece byibiM AeHEHIH Kebip aliMaKTapbiHa WaMaaaH
ThIC KbICbIM KepceTyi MyMKiH. C1pek affaiinapaa Tambipnap MeH

XYAKENepiH KbICbinybl MyMKIH. COHBIKTaH, erep xafbiMCbi3 KbICbIM
Ce3iHCEeH3, KBMeKLLI KypanablH AYPbIC aHaCyblH TEKCEPIHI3, COHbIMEH
KaTap ocbl aHe Backa fia xannbl cypakTapMeH MamaHfa xabapnachiHbl3

- AbaiinaHpi3: Benbeynep, GekiTkilWTep MeH inMekTep 6ocaraH, BylibiMabl
LWeLUKeH XaHe KO3FanbICTbl LWeKTeriluTepai peTTereH Kesae AeHeHIH,
emaeyiH Tanan eTeTiH 6eiri TICTI KONAAYChI3 / KOpFaHbILLCHI3 Kanagsl
Jcipece ocblHAal Xaffanaa AeHe MyLeHisre KaHaam aa bip xxykreme
TycipyAeH cakTaHbIHbI3

- Erep Bauerfeind 6yiibiMbIH XiTi aypyabiH 6onybiHa / xapakat anyra
6alinaHbICTbl KONAaHFbIHBI3 Kence, ByibiMAabl KonaaHap anapiHaa kaciom
MeauLMHaNbIK KeHecke MIHAETTI Typae XyriHiHi3. KepceTkiwTepre
6alinaHbICTbl TUICTI WekTeynep 600ybl MyMKiH, 0niap Typassl Ci3re MamMaH
xabapnanapl. ATan aiTkaHaa asTokenikTepai, 6acka Aa Kenik KypanaapbiH
Hemece MalunHanapabl ypridy KabineTiHi3 wekTenyi MyMKiH. KygikTi
affannapaa )ofapblaa atanfaH apeKkeTTepMeH anHanbICyaaH yakbiTia
6ac TapTyfa KeHec bepemi3

- ByiibiMFa 63 BeTiHi3lWe elKaHaal esrepictep eHrisbeHis, eTKeHi
onal 6onMaraH affaliaa, on KyTKeH eMaik acep eTneyi Hemece
TiNTi feHcayNbiFbIHBI3Fa 3UAH KENTIpyi MyMKiH. MyHaal xaffannapra
OHAIPYLWIHIH Keninairi MeH xayankepLiniri TapanmMaias!

XyKTinik kesinae kuto

Optesgai! »yKTiniK KesiHae KonaaHyablH Heri3ri MyMKIHAIKTepi MeH
epeKLUeniKTepiH fapirepMeH Kenicy kepek. Erep xyKkTinik kesiHae opTesg!
Kutore biHFaiicbi3 6onca, opTesai Aepey WweLwin, Aspirepre xyriHiHia. Ocsl
eHIMAI Kanal napanaHyabl XanFacTblpyblHbl3 OCbiFaH balinaHbICTbl
6onapbl. BnweMiH WwakTay aHe Kuio aaiCTEMECIH, KeniHr xyiieni Typae
TeKcepyMeH, MamMaHMeH bipre XaTTbiFy kepek

Kapcebl kepcetiMaep

YKoFapbl cesimMTanabikka 6ainaHbICThIKAMHUKaNbIK MaHbI3abl peakumsnap

ani KyHre fetiH 6enrini emec. byn Tipek KypanaapblH keneci xafaaiinapaa

[lapirepMeH KeHeCKeHHeH KeitiH FaHa TaHAay KaXeT aHe KMo Kepek:

+ TwicTi alMakTafbl, acipece kabbliHy Benrinepi narna bonFaH Kesperi,
COHAal-aK, iCiHreH ThipTbIKTap, AOMObIFY, Kbi3apy aHe rvinepTepMusch
6ap 6onFaH Kesgeri Tepi aypynapsl / 3akbiMaaHynap

- Ce3iMTanabIKThIH 6y3binybl XaHe KO3FanbiCTbiH, 6y3bitybl, MbICanbl, KaHT
nvaberi kesiHae (Diabetes mellitus)

KonpaHy 6oitbiHWwa Hyckaynap

A - nenot (Maccaxgsl nenor)

B - caycakka apHanfaH Kantacsl 6ap inreKTiH OH »aK, XapTbiCbl
C - caycakka apHanfaH Kantachl 6ap inreKTiH Con akK XapTbiCbl
D - dyHKUmoHanaslk benpiktep

Kuro

€) Oprespi! xambacTbIH OpTa XafbiHa Kapali, opTe3aiH! XoFapbl WeTi
»ambac CyMeKTIH xannak 6acbiHbIH KbipblHAH LWbIKNANTBIHAAN KaHe

6enre »eTnenTiHAE eTin OpHaNacTbIPbIHbI3 0 CaycakTapblHbI3abl, OHbI
canyfa apHanfaH Velcro inMeriHaeri KanTanapsa canblHbi3 XaHe inMeKTi
anabiFa Kapai 6ip KanbinTsl TapTbiHbi3. €Y EHai con xak Velcro inmerin iw
aliMarbiHa 6ackin, oH ak, Velcro inMeriH con »akka »abblcTbipaTbiHaan
€Tin CoN XakKKa KOMbIHbI3. InrekTepai 6eKiTKeHHeH KeliH anabiMeH
caycaKTapfbl CoM caycakka apHasnfaH KanTaaaH, CoaaH KewiH oH caycakka
apHanfaH KanTanaH Weirapbidbis. @ EHAi ap KonbIHbI36eH kepme
6enpikTepiH 6ip Me3eTTe anbiHbI3 XaHe onapabl TyPaKTaHAbIPY YLLiH KaxeTTi
»ambac KblCbIMbIHbIH, KYLLIH Ce3iHreHLue anfa kapan 6ipkenki TapTbiHpI3.
() KopbiTblHAbINal kene, eki 6enaikTi 6ip-6ipiHiH XaHblHa ynkeH Velcro
inMeriHe KabaTTacTbIpbIHbI3

By#biMabl Tazanay GoMbiHWA HYCKaynap

Hyckay: Sacroloc opTesiH elKallaH TiKenei iy Ke3aepiHiH acepiHe
KanabipMarpl3 (Mbicansl, 6atapes, KyH cayneci, aBToKeniKTe cakray)!
[anblibpay MaTepuanbiHbiH 3aksiMaaHybl MyMKiH. Byn Sacrol.oc opTesiHiH,
TUiIMAINIriHe acep eTyi MyMKiH

Sacroloc opTesiHiH xancblpMa 3atbenriciHae KyTiM xacay XeHiHaeri
HyCKaynblKTapabl cakTaHbi3. 0N ByiibIMHbIH iLWiHAe OpHaNackaH.

KaxeT bonFaH xaraaiaa Sacroloc optesiH 30 °C TemMnepaTypasa ymcak,
XYFbILL KypasnbiMeH KoNMeH xyyFa 6onaasl. On yuwiH eHaipMenep MeH
»abbICKaKTbI LWewwin anbiHbi3. OpTe3ai ayana KenTipiHi3. XKancelpMacsI3
eHAipMenepai )yMcaK Xyfbill 3aTTbl naiaanarsin, 30 °C Temnepatypana
KONMeH XyblHbI3. EHAipMenepai ayaaa KenTipiHi3

KonpaHy opHbl
KepcertkiwTepre caikec (kambac, KyMbIMLWaK-MOMblH GybiHbi)
KonpaHblny MakcaTbiH KapaHbi3.

Kbi3MeT kepceTy 6oibIHLIA YCbIHbICTap
TuicTi Kapay aHe KyTiM xacay KesiHge GyibiM iC Ky3iHae KbiaMeT
KepceTyai Tanan etnengi

KypacTbipy »eHiHaeri HyckaynbiKkTap
SacrolLoc 0opTe3l KbI3MEeT KepceTyre navibiH CTaHAapTTbl enwemMae
XKeTKisineal
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Texum(anbm cunaTtTaManapsbl /napaMETpnepi

SacroLoc optesi bekiTinreH dpyHkuMoHanas 6enbeynepi xaHe anMansi-
canmans! nenoTTapel 6ap TPUKOTaX xaliMaaaH Typadel. [enoTrap TykTi
KanTaMaMeH ablpaFbiChi3 xarFaqFaH. Kocanksl nenoTrapasl XKeTKisy
MYMKiH

KaitTa naiipananyfa KaTbiCTbl HycCKaynap
Byn eHiM Bip emaenyuire xeke KyTiM KepceTyre apHanfaH

Keningik

ByiibiM caTbin anblHFaH enfiH 3aHHaManblk epexenepi KonaaHbinasl
Keninaik »xafaaiibl OpbiH anabl Aen oinacaHbl3, anabiMeH byibiMab!
caTKaH caTylbiFa Tikenel xabapnaceiHbi3. Keningik KplamMeTke xyriHbec
6ypbiH OyiibiMAbl Tazanan any KaxeT. SacrolLoc byMbIMbIH KONAaHy xaHe
OFaH KyTiM Kacay HyCKaymnblKTapblH CakTamaraH xafaanaa Keningik
MiHpeTTeMenepi By3binFaH Bosbin ecenTenyi HeMece XOoKKa LWbiFapbiybl
MYMKiH

Keneci »afaainapaa KeningikTiH KywWi xovbinaas!

« By#bIMHbIH TafalblHAanfFaH MakcaTbliHa call eMec KonaaHbinybl

+ MamaHaapabiH YCbiHbICAAPbIH CakTamay

+ ByiibiMFa 83 BeTiHLe e3repic eHri3y KesiHae

Yayankepuwinikren 6ac Tapty

Erep ci3 MamaH? 6onMacaHbi3, e3iH-63i ArarHocTUKanayFa xaHe e3iH-

63i eMaeyre TbiibIM CanblHaabl. BisaiH MeavuyHanbiK eHiMai GipiHLi

peT KonaaHap anasiHaa Aspirepai HeMece MaMaHHbIH2 KeHeciHe
MKYTIHIHI3, BATKEHI Byn MeanUmMHanbIK 8HIMHIH Ci3fiH aF3aHbl3fa TUriseTiH
acepiH baranayablH xaHe KaxeT BonfaH xafaanna aeHe BITIMIHIH xeke
epeKLenikTepiHe 6ainaHbICTbl TayeKenAepai aHbIKTayAblH anfbl3 afici
Ocbl MaMaHAaPAbIH YCbIHBICTAPbIH, COHAAN-aK 0Cbl HYCKAYNbIKTbIH / OHbIH
OHANaH HYCKachiHbIH 6apblK HycKaynapbiH, COHbIH, ilWiHae iliHapa
BacbinbiMaap/abl YCTaHbiHbI3 (COHbI iWiHAE: MaTIHAI, CypeTTepai,
rpadikaHbl xaHe)

Erep MamaHHaH KeHec anfaHHaH KewiH cisfe KyMaH Kanca, e3iHi3ain
[1apirepiHi3beH, AMCTprbboTOpMEH Hemece Tikenel 6i3beH xabapnacbiHbl3

Xabapnay miHpeTTemeci

BHIpNiK KYKbIKTbIK HOpManapsfa caiikec Ci3 ocbl MeanUmHansIK byibiMabl
navaanaHyblHa 6ainaHbICTbl Ke3 KenreH eneyni MHUMAEHTTEP eHiHAe
flepey eHAipyLire Ae, Ky3blpeTTi opraHfa Aa xabapnayfa MiHAETTICI3
BaiinaHbIC AepeKTepiMi3 HycKaybIKTbIH apTKbl BeTiHae kepceTinreH

Kapere »xapaty
ByMbIMabl YNTTHIK 3aHHaMaFa Calikec Kafiere apaTyFa xon bepinepi

MamMan2

Xannbl ManiMeTTEp

BipiHwWwi konaaHyaaH KeltiH SacrolL.oc opTesiHiH OHTalbl XaHe xeke
OTbIPFbI3bIYbIHA K83 KETKI3iHi3. [enoTTapabiH OpHanacyblH XaMbacTbiH
aCTblHa 0nap iWKi TepeHAIKNeH apTKpl YCTIHM iNMe yWwTapbiHa
»aHacaTbIHAal eTin KenTipy KaxeT

Emaenyuire opTesai Kanar AypbIC KO KEPEKTIrIH KBPCeTiHi3

By/bIMHBIH KYPbINbIMbIHa 83repTyep eHrisyre TolibiM casbiHaab!
TananTapas! cakTamay 6yibIMHbIH TUIMAiniriHe acep eTyi MyMKiH, byn
XaFaarnaa eHiM yLWiH ayankepLuinik xovsinaasl

MatepuanbiHbIK KypaMbi

Nonuamua (PA), TepMonnacTukansik anactomep (SEBS),

NonwypetaH (PUR), 3nactan (EL), Monunponunen (PP), Monuactep (PES),
Monvokeumetuner (POM), Makra (CO), Monuatunen (PE),

Axpunat skenimi (A)

- Medical Device (MeavumHansik Byiibim)
- UDI peTiHae AepeKTep MaTprLachlHblH XiKTeyilui

AknapaTTbiH Kyni: 2025-06

*Anampapra Dkapakar any Kayni, AeHcaymblK YWiH TayeKenaep, xasatansiM
OKyFa Kayni) skaHe Mynikke (ByibIMHbIH 3aKbIMaaHyb!) Kayin Typaribl
aknapar.

10pTe3s = anK-KoNaapabl HeMece AeHeH| TypaKTaHabIPyFa, XeHingeryre,
KVMBICbI3faHABIPYFa, YCTan TypyFa HeMece Ty3eTyre apHanfaH
OPTOMEANSIbIK KOCAmKb! Kypan

2MaMaH — Byn KoNAaHbICTaFbl MEMNEKETTIK HeMece BeOMCTBONbIK
HopManapFa xaHe 6acka TananTapfa caikec OpToneanssbK Kypanaapasl
KMIONacTbIpyFa XaHe onapabl AyPbIC KOnAaHyFa KaTbiCTbl Hyckaynap
6epyre KyKbinbl TynFa. BHAIPYLWI peTiHAe 6i3 MyHaal MaMaHFa
OPTOMeAUSbIK TEXHOMOTVsNap HEMece CoFaH YKCac canafa oKyabl,
COHpal-aK 0pToNeamnsnbIK TeXHUKanbIK MHGPaKypbibiMFa vie 6onyabl
YCbIHaMbI3
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