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

Indikationen

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

« Beckenringinstabilitat, z.B. 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 unsachgemafer 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 priifen, arztliche Riickspra-
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 Ihrem behandelnden Arzt ab.

«Legen Sie die Orthese wahrend langerer Ruhephasen ab.

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

« Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Berihrung 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 maglich. Priifen Sie deshalb
den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen Druck verspiren
und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen Handhabungsfragen das
Fachpersonal.

« Nehmen lhre Beschwerden zu oder stellen Sie auBergewohnliche Ver-
anderungen an Ihrem Korper fest, legen Sie das Produkt ab und suchen
Sie bitte umgehend Ihren Arzt auf.

« 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 Kérperteils.
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 kénnen indikationsbedingte Einschrankungen
vorliegen, Uber die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte
das Flhren von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt moglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

«Nehmen Sie am Produkt eigenmachtig 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 Inrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entzlindlichen Erscheinungen, ebenso aufgeworfene
Narben mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

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

Anwendungshinweise

A - Rickenpelotte (Massagepolster)

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

Anlegen

Hinweis: Greifen Sie nicht beim Anziehen oder bei Korrektur des Sitzes
der Orthese’ in das Netzmaterial, um Schaden am Material zu vermei-
den.

@ Positionieren Sie die Orthese' mittig auf dem Becken, so dass der
obere Rand der Orthese' den oberen Rand des Beckenkamms nicht
{ibersteigt bzw. in die Taille hineinreicht. @ Schieben Sie nun die Fin-
ger von oben in die dafur vorgesehene Fingerlasche am Verschluss

und ziehen Sie den Verschluss gleichmaBig nach vorn. @ Pressen Sie
nun die linke Verschlusshalfte auf den Bauch und legen Sie die rechte
Verschlusshalfte soweit tiber die linke, bis Sie diese aufkletten konnen.
Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und dann aus der
rechten Fingerlasche ziehen. @ Nehmen Sie nun beide Zuggurte in
beide Hande und ziehen Sie diese gleichzeitig und gleichmaBig nach
vorn, bis die gewiinschte Krafteinwirkung (Stabilisierung) aufgebaut ist.
@ AnschlieBend kletten Sie beide Zuggurte dicht nebeneinander auf den
groflen Verschluss.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die SacrolLoc keiner direkten Hitze aus (z.B.
Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw). Materialschaden

sind mdglich und kénnen die Wirksamkeit der Orthese beeintrachtigen.
Beachten Sie bitte die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett im Innenteil
des Gestricks.

Bei Bedarf kann die SacroLoc (Gestrick und Pelotte) mit einem milden
Waschmittel per Handwasche bei 30 °C gereinigt werden. Die Klettpunk-
te unter der Pelotte missen vor der Reinigung entfernt werden und
dirfen nicht mitgewaschen werden. Lassen Sie die SacroLoc nach der
Reinigung an der Luft trocknen.

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 StandardgroBe gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/Parameter

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

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

Gewadhrleistung

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 des
Produktes nicht beachtet, kann die Gewahrleistung auch beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Arztes/Fachpersonals'

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie grundsatzlich keine Selbstdiagnosen, Selbstbehandlungen
oder Selbstmedikationen vor, es sei denn Sie gehdren zum Fachperso-
nal'.
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Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes aktiv den
Rat eines Arztes oder des Fachpersonals', da nur so die individuelle
Wirkung des Produktes auf lhren Kérper bewertet und mogliche entste-
hende Anwendungsrisiken/Nebenwirkungen ermittelt werden kénnen.
Bitte befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals!, sowie samtliche Hin-
weise dieser Unterlage oder deren — auch auszugsweiser — Online-Dar-
stellung (auch Texte, Bilder, Grafiken etc.).

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jedes
schwerwiegende Vorkommnis bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen Behorde fir Medizin-
produkte (in DE: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden.

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 missen in ihrer
Position auf das Becken angepasst werden, sodass diese auf den
hinteren oberen Darmbeinstacheln mit der inneren Aussparung
aufliegen.

Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patienten.

Eine unsachgemaBe Anderung am Produkt darf nicht 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: 2026-08

*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 verfugt.

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

Indications

« Sacroiliac joint disorders (Sl joint syndrome, 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.

« Please doff the orthosis during longer rest phases.

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

« 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.

« 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.

« 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

Please note: When donning the orthosis! or adjusting its position, do
not grip the mesh material with your fingers to avoid damaging the
material.

@ 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 SacroLoc to direct heat (e.g. radiators, sunlight,
leaving it in your car). This may cause damage to the material and

can impair the effectiveness of the orthosis. Please refer to the care
instructions on the sewn-in label on the inside of the knitted fabric.

If necessary, the SacroLoc (knitted fabric und metatarsal pad) can

be washed by hand at 30 °C using a mild cleaning agent. The Velcro
patches below the pad need to be removed before cleaning the orthosis
and must not be washed with the orthosis. After cleaning it, leave the
Sacroloc 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 SacrolLoc 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 legal provisions of the country in which the product was purchased
apply. If you suspect a warranty claim, please first contact the person
from whom you purchased the product directly. The product must be
cleaned before making a warranty claim. If the instructions for handling
and caring for the product have not been observed, the warranty may
also be affected or excluded.

The warranty does not cover:

« Off-label use

« Failure to observe the instructions of the physician/professional’

« Arbitrary product modifications

Disclaimer

In general, do not self-diagnose, self-treat or self-medicate unless you
are a professional'.

Before first using our medical device, actively consult a physician

or professional! since this is the only way to assess the individual
effect of the product on your body and determine any possible risks of
application/side effects. Please observe the advice of this professional!
as well as all notes and instructions in this document or its online
version (including texts, images, graphics, etc.), including any excerpts.

Obligation to report

Due to regional legal regulations, you are obliged to report any

serious incidents involving the use of this medical device to both the
manufacturer and the competent authority for medical devices (in
Germany: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - Federal
Institute for Drugs and Medical Devices).

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.
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Material content

Polyamide (PA), Thermoplastic elastomer (SEBS), Polyurethane (PUR),
Elastane (EL), Polypropylene (PP), Polyester (PES),

Polyoxymethylene (POM), Cotton (CO), Polyethylene (PE),

Acrylate adhesive (A)

[MD] - Medical device
[un] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Date of information: 2026-08

*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

Cheére patiente, cher patient,

Merci d'avoir choisi un produit de Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'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 relachement de la symphyse
pubienne

« Blocage de l'articulation sacro-iliague (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 parametres
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 mére et le fecetus 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.

« Retirez l'orthese en cas de phases de repos prolongées.

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

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

«Ace jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'organisme
n‘est connu. Il est cependant indispensable que ce produit soit correc-
tement mis en place. La SacroLoc 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. Véri-
fiez donc l'ajustement de l'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 manie-
ment.

« 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.

« 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.

« Si vous 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-indica tions

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
meédicale :

« Dermatoses/lésions 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
Remarque : Au moment d’enfiler ou d'ajuster l'orthése’, évitez de tirer
sur la maille afin de ne pas 'endommager.

Positionnez l'orthése! au centre du bassin ; le bord supérieur de
l'orthése! ne doit pas dépasser le bord supérieur de la créte iliaque
ou s'étendre jusqu'a |a 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 pas la SacroLoc a la chaleur directe (par ex.
chauffage, soleil, dans une voiture). Des dommages matériels sont
possibles et pourraient compromettre l'efficacité de l'orthése. Veuillez
respecter les conseils d'entretien figurant sur l'étiquette cousue a
l'intérieur du tricot.

Sinécessaire, la SacrolLoc (tricot et pelote) peut étre nettoyée a la main a
30 °C avec un détergent doux. Les points « Velcro » situés sous la pelote
doivent étre retirés avant le nettoyage et ne doivent pas étre lavés. Apres
le nettoyage, laissez sécher la SacrolLoc 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
pratiquement aucune maintenance particuliére.

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

Caractéristiques techniques / paramétres

La SacroLoc 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

Les dispositions légales du pays dans lequel le produit a été acheté
s'appliquent. Si vous pensez que le produit est sous garantie, veuillez
tout d'abord contacter directement le revendeur auprés duquel vous
l'avez acheté. Le produit doit étre nettoyé avant toute demande de
garantie. Si les consignes d'utilisation et d'entretien du produit n‘ont pas
été respectées, la garantie peut également étre compromise ou exclue.
La garantie est exclue dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme a l'indication

« Non-respect des instructions du médecin/spécialiste’

« Modification du produit de son propre chef

Exclusion de responsabilité

Ne procédez en aucun cas a un autodiagnostic, a un auto-traitement ou
a une automédication, sauf si vous étes un spécialiste!.

Avant la premiére utilisation de notre dispositif médical, demandez
activement l'avis d'un médecin ou du spécialiste’, car c’est la seule
maniére d'évaluer individuellement l'efficacité du produit sur votre corps
et de déterminer les risques/les effets secondaires potentiels liés a son
utilisation. Veuillez suivre les conseils de ce spécialiste!, ainsi que toutes
les instructions contenues dans ce document ou dans sa version en
ligne (y compris les textes, les images, les graphiques, etc.), méme s'il
ne s'agit que d'extraits.

Obligation de signalement

En raison des dispositions légales régionales, vous étes tenu de signaler
immeédiatement tout incident grave lié a l'utilisation de ce dispositif
meédical au fabricant ainsi qu'a l'autorité compétente en matiere de
dispositifs médicaux (en Allemagne : le Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte - institut fédéral des médicaments et des
dispositifs médicaux).

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 orthese.

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), Elastomére thermoplastique (SEBS),
Polyuréthane (PUR), Elasthanne (EL), Polypropyléne (PP),
Polyester (PES), Polyoxyméthyléne (POM), Coton (CO),
Polyéthylene (PE), Adhésif acrylique (A)

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

Mise a jour de l'information : 2026-08

*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 a 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 SI- 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 specialist2 worden gegeven.

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

« Doe de orthese uit tijdens langere rustperiodes.

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

« 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.

«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.

«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.
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Contra-indicaties

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

de volgende ziektebeelden is het raadzaam om vdor 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

Opmerking: Grijp bij het aantrekken of bij het corrigeren van de positie
van de orthese' niet in het gaasmateriaal, om schade aan het materiaal
te voorkomen.

@ 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, bewaren in de auto)! Dit kan het materiaal
beschadigen, wat de werking van de orthese kan verminderen. Let op de
richtlijnen voor verzorging op het ingenaaide etiket aan de binnenzijde
van het breiwerk.

Indien nodig kan de SacrolLoc (breiwerk en pelotte) met de hand op 30 °C
worden gewassen met een mild wasmiddel. De klittenbandpunten onder
de pelotte moeten voorafgaand aan het reinigen worden verwijderd en
mogen niet worden meegewassen. Laat de SacroLoc na de reiniging aan
de lucht drogen.

Gebruik

Overeenkomstig de indicaties (bekken, Sl-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 ver-
wijderbare 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

Van toepassing zijn de wettelijke bepalingen van het land waar het
product is aangeschaft. Als u een geval van garantie vermoedt, neem
dan eerst rechtstreeks contact op met de partij bij wie u het product
hebt gekocht. Het product moet worden gereinigd voordat aanspraak op
garantie wordt gemaakt. Indien de instructies voor de omgang met en
het onderhoud van het product niet worden opgevolgd, kan de garantie
ook worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Gebruik dat niet volgens de indicatie gebeurt

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de arts/specialist!

« Ongeoorloofde wijzigingen aan het product

Aansprakelijkheidsverklaring

Doe niet aan zelfdiagnoses, zelfbehandeling of zelfmedicatie, tenzij u zelf
een specialist! bent.

Vraag uw arts of de specialist altijd eerst om advies voordat u ons
medisch hulpmiddel gebruikt. Alleen zo kan de individuele werking van
ons product op uw lichaam worden beoordeeld en kunnen mogelijke
gebruiksrisico's/bijwerkingen worden vastgesteld. Volg het advies van

de specialist! op, evenals alle instructies in dit document of de, ook
gedeeltelijke, online weergave (ook teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).

Meldplicht

Op grond van regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht

om ernstige incidenten bij het gebruik van dit medisch hulpmiddel
onmiddellijk te melden aan zowel de fabrikant als de bevoegde autoriteit
voor medische hulpmiddelen (in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - federaal instituut voor geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen).

Verwijderen
U kunt het product afvoeren volgens de nationale voorschriften.

Specialisten?

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)
[0ol] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2026-08

*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.

@ 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

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.
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« L'idoneita e L'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
di indossamento dell'ortesi, consultare un medico ed eventualmente
interromperne l'utilizzo. Non sono noti effetti collaterali a carico della
madre e del feto.

« L'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.

« Togliere il tutore nelle fasi prolungate di riposo.

«Indossare SacrolLoc sopra una maglietta o canottiera.

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).

+ 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.

« 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 '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, '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

Nota: Quando indossa o corregge il posizionamento dell'ortesi’, non
afferri il materiale a rete con le dita, per evitare che si rovini.

@ 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 chiusurain
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 (ad es. termosifoni

e raggi solari, conservazione in automobile). Possono verificarsi danni
materiali con conseguente compromissione dell'efficacia dell'ortesi.
Rispettare le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta cucita sul
lato interno del tessuto a maglia.

Se necessario Sacroloc (tessuto a maglia e pelotta) puo essere lavata
amano a 30 °C con un detergente delicato. | punti a strappo sotto la
pelotta devono essere rimossi prima del lavaggio e non vanno lavati
insieme all'ortesi. Dopo il lavaggio, far asciugare SacrolLoc 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 & stato concepito per il trattamento individuale di un/a
solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del paese in cui il prodotto e stato

acquistato. Qualora si presuma di trovarsi in presenza di un caso

coperto da garanzia, rivolgersi per prima cosa direttamente al soggetto

presso il quale il prodotto e stato acquistato. Il prodotto deve essere

lavato prima di avvalersi della garanzia. Qualora non siano state

osservate le istruzioni sull'utilizzo e la cura del prodotto, cio potrebbe

limitare o escludere l'applicabilita della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

» Mancata osservanza delle istruzioni del medico/personale
specializzato!

« Modifiche al prodotto apportate di propria iniziativa

Avvertenze sulla responsabilita

In linea di principio non effettuare autodiagnosi, non ricorrere ad
autotrattamenti e non assumere farmaci in autonomia, a meno che non
si appartenga alla categoria del personale specializzato!.

Prima di utilizzare per la prima volta il dispositivo medico, rivolgersi a
un medico o a personale specializzato!, in quanto solo in questo modo
puo essere valutata su base individuale l'efficacia del prodotto sul
proprio corpo, e possono essere individuati eventuali rischi di utilizzo/
effetti collaterali. Seguire il consiglio di detto personale specializzato!,
oltre a tutto quanto indicato nel presente documento o nella sua
rappresentazione, anche parziale, online (anche testi, immagini, grafici
ecc.).

Obbligo di segnalazione

Sulla base delle disposizioni di legge regionali & fatto obbligo di
comunicare immediatamente, sia al fabbricante che all'autorita
competente per i dispositivi medici (in Germania: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - istituto federale per farmaci e
dispositivi medici) qualsiasi incidente grave verificatosi durante l'utilizzo
di questo dispositivo medico.

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 SacrolLoc 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)

[M0] - Medical Device (Dispositivo medico)
— Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2026-08

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

T0rtesi = 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.

espafol

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, leay siga las instrucciones de uso atentamente. Para
cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su comercio
especializado.

Finalidad prevista

Sacroloc 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*

« SacrolLoc 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.
«Laidoneidad 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).

« Retirese la ortesis durante los periodos de reposo mas prolongados.

« Lleve Sacroloc sobre la camiseta o prenda interior.

« 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 constriccién 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.

«Si aumentan sus molestias o detecta cambios inusuales en su cuerpo,
quitese el producto y consulte inmediatamente a su médico.

« 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 tendrd 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 periddicamente.

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 sélo debe colocarse y llevarse

después de consultar a su médico.

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones, asi como cicatrices abultadas con
hinchazdn, 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 traccion

Colocacion

Nota: Para evitar dafios en el material, no introduzca la mano en el
tejido de malla al colocarse la ortesis' o al corregir su posicion.

@ 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 continuacion, fije ambos cinturones de traccion uno junto al otro sobre
el cierre grande.

Indicaciones para la limpieza

Nota: No exponga SacroLoc directamente a fuentes de calor (p. e].
calefaccion, radiacion solar, almacenamiento en el coche). Pueden
producirse dafos materiales y estos pueden mermar la eficacia de

la ortesis. Por favor, observe las instrucciones para el cuidado en la
etiqueta textil del interior del tejido.

En caso de necesidad, SacroLoc (tejido y almohadilla) puede lavarse a
mano a 30 °C con un detergente suave. Los puntos de velcro bajo de
la almohadilla deben retirarse antes de la limpieza y no deben lavarse.
Deje que SacrolLoc se seque al aire, tras la limpieza.

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.

Indicaciones para su colocacion y montaje

La ortesis SacroLoc se suministra en talla estandar, lista para ser
utilizada.

Datos técnicos / parametros

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

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

Garantia

Se aplican las disposiciones legales del pais en el que se adquirio el
producto. Si cree que se trata de un caso de garantia, dirijase en primer
lugar al establecimiento donde adquirio el producto. El producto debe
limpiarse antes de presentar una reclamacion de garantia. Si no se han
seguido las instrucciones de uso y cuidado del producto, la garantia
puede verse afectada o quedar excluida.

La garantia queda excluida en los siguientes casos:

+ Uso no conforme al indicado

« No seguir las instrucciones del médico o del personal especializado’
« Modificacion no autorizada del producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

Por regla general, no realice autodiagndsticos, autotratamientos, ni
automedicaciones, a menos que sea personal especializado’.

Antes de utilizar por primera vez nuestro producto sanitario, consulte
activamente con su médico o con el personal especializado’, ya que
solo asi podra evaluarse el efecto individual del producto en su cuerpo
y detectarse posibles riesgos derivados del uso o efectos secundarios.
Siga las recomendaciones del personal especializado?, asi como todas
las indicaciones contenidas en este documento o en su version en linea
—incluso parcial— (incluidos textos, imagenes, gréficos, etc.).

Obligacion de informar

Debido a las disposiciones legales regionales, usted esta obligado a
notificar inmediatamente cualquier incidente grave relacionado con el
uso de este producto sanitario tanto al fabricante como a la autoridad
competente en productos sanitarios (en Alemania: Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto federal de medicamentos y
productos sanitarios).

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 SacrolLoc. 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)

- Medical Device (Producto sanitario)
Ul - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacién actualizada en: 2026-08

*Indicacion sobre el riesgo de danos 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 vy 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 salde 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 articulacao
sacroiliaca, artrose da articulagdo sacroiliaca, instabilidade da
articulacao sacroiliaca)

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

« Disfungao das articulagdes sacroiliacas (subita e profilatica)

« Mialgias e tendinopatias da regido da bacia

« Perturbacéo apés fusédo espinal (na transicdo L5 - S1)

« Tratamento conservador apds fraturas da bacia

Riscos inerentes a utilizagao

Cuidado*

«0 Sacroloc apenas deve ser utilizado de acordo com as indicagoes
destas instrugdes de utilizacdo e nas areas de aplicacéo (local de
aplicagao) mencionadas.

«Nao assumiremos responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizacao incorreta ou para outra finalidade que nao 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 utilizacdo com outros produtos, p. ex., no
ambito de um tratamento de compressao (meias de compressao),
consulte previamente o seu médico assistente.

« Remova a ortétese durante periodos de repouso prolongados.

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

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

« Até ao momento, ndo sao 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 questoes
gerais de manuseamento.

« Caso sinta um aumento das dores ou note alteracées incomuns no
corpo, remova o produto e consulte imediatamente o seu médico.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ou se o produto for removido ou se as limitagdes 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 consideragao.
Podem haver restri¢oes relacionadas com a indicagao, sobre as quais
0 pessoal especializado fornecera informagoes. 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 modificagdes ndo autorizadas ao produto, caso contrario,
este poderd nao produzir os efeitos desejados ou causar problemas de
salde. Nestes casos, exclui-se a garantia e a responsabilidade.

Utiliza¢do durante a gravidez

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

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 colocagao devem ser praticados com o pessoal especializado
e verificados regularmente.
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Contraindicag¢oes

Até ao momento ndo sao conhecidas reacoes de hipersensibilidade ao

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

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

«Doencgas/lesdes de pele na parte do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas inflamatérios, cicatrizes
hipertroficas com inflamagao, vermelhidao e sensagao de calor

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

Indicagoes 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

Colocagdo

Indicagdo: Ao vestir a 6rtese ou ao ajustar o seu assentamento, nao
segure' no tecido de malha, para evitar danos no material.

@ Posicione a ortdtese! 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, ndo chegue até a cintura. @ Insira os dedos a
partir de cima nas aberturas existentes e puxe as duas partes do fecho
uniformemente para a frente. € Pressione agora a parte esquerda

do fecho sobre o abddmen 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 forca de
aperto pretendida (estabilizagdo). @ Em seguida, prenda ambas as
cintas de aperto sobre o fecho grande, uma junto da outra.

Indicagoes de limpeza
Indicagdo: Nao exponha o Sacroloc a fontes de calor direto (por
exemplo, aguecimento, luz solar, armazenamento no carro). Podem

ocorrer danos no material, o que pode comprometer a eficacia da drtese.

Por favor, siga as instrugdes de manutencgao indicadas na etiqueta
cosida no interior da peca de malha.

Se necessario, o SacroLoc (malha e almofada) pode ser lavado a mao
com um detergente suave a 30 °C Os pontos de velcro por baixo da
almofada devem ser removidos antes da limpeza e nao devem ser
lavados juntamente com a almofada. Deixe o SacroLoc secar ao ar apos
a limpeza.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes (pélvis, articulagdes sacroiliacas).
Ver finalidade prevista.

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

Instrugées de montagem
0 Sacroloc é fornecido em tamanho padrao e pronto para utilizagao.

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 pegas de substituicdo.

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

Garantia

Aplicam-se as disposicoes legais do pais onde o produto foi adquirido.
Se suspeitar de uma reclamacgao no dmbito da garantia, contacte
primeiro diretamente o vendedor do produto. O produto deve ser limpo
antes de apresentar uma reclamagdo no ambito da garantia. Se as
indicacoes relativas ao manuseamento e conservacao do produto nao
forem respeitadas, a garantia podera ser afetada ou perder validade.
A garantia ndo é valida nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme a indicacao

« Inobservancia das instrugcdes do médico/pessoal especializado!

« Alteracao nao autorizada do produto

Indicag¢des de responsabilidade

Nao proceda, em circunstancia alguma, a autodiagndsticos,
autotratamentos ou automedicagao, a menos que seja pessoal
especializado'.

Antes da primeira utilizagao do nosso dispositivo médico, procure
ativamente aconselhamento junto de um médico ou do pessoal
especializado! para que o efeito individual do produto no seu corpo
possa ser avaliado e possam ser identificados quaisquer potenciais

riscos inerentes a utilizacao/efeitos secundarios. Siga, por favor, as
orientacdes do pessoal especializado’, assim como todas as indicacdes
contidas neste documento ou na sua versao online, mesmo que parcial
(incluindo textos, imagens, graficos, etc.).

Obrigagao de notificagao

Por forca das disposigdes legais regionais, é obrigatério notificar
imediatamente qualquer incidente grave relacionado com a utilizacao
deste dispositivo médico tanto ao fabricante como a autoridade
competente pelos dispositivos médicos (na Alemanha: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto federal de medicamentos e
dispositivos médicos).

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 SacrolLoc esta
colocado corretamente e de forma ideal para o caso em questdo. A
posicdo das almofadas lombares deve ser ajustada a pélvis para que
figuem 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, ndo 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)

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

Versao atualizada em: 2026-08

*Indicacao acerca do perigo de lesGes (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, orientagdo ou corregdo de membros ou do tronco.

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

@ svenska

Basta 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)

« Konservativ behandling efter backenfrakturer

Anvandningsrisker

Observera*
« Sacroloc ska anvandas i enlighet med denna bruksanvisning och
endast for de anvandningsomraden (andamal) som anges har.
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« Vid felaktig eller icke andamalsenlig anvandning galler inte
produktansvaret.

« Lamplighet och anvéndning av ortosen' under graviditet ska
bestdammas i samrad med lakare. 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 anvéndning. Inga kanda
biverkningar for mor och foster.

«Vid forsta anvandningen maste ortosen justeras av specialistpersonal?.

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

«Ta av ortosen under langre vilopauser.

« Bar SacroLoc utanpa din t-shirt eller undertréja.

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

« Biverkningar pa hela kroppen &r hittills inte kanda. En forutsattning
ar att produkten anvands pa foreskrivet satt. Ta inte pa din SacrolLoc
for hart, eftersom det da kan leda till lokala trycksymptom. | sallsynta
fall kan 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.

«Om besvaren tilltar eller om du lagger marke till ovanliga fordandringar
pa kroppen ska du ta av produkten och omgaende kontakta din lakare.

« 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 radgéra med specialistpersonal
innan du anvander produkten for forsta gangen och félja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen kan det finnas
begransningar som specialistpersonalen kan informera om. Det kan
sarskilt innebara en begransad formaga 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 galler inte
garanti eller felansvar.

Anvéndning under graviditet

Allman 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 lakare 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)

Anvéandningsinformation

A - ryggpelott (pelott)

B - héger tillslutningshalft med fingerficka

C - vanster tillslutningshalft med fingerficka

D - dragremmar

Patagning

Anvisningar: For att undvika skador pa materialet ska du inte ta tag i
natmaterialet nar du tar pa ortosen’ eller korrigerar hur den sitter.

0 Positionera ortosen’ i mitten av backenet, s& att ortosens! dvre

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 ldgg den hogra forslutningshalvan
sa langt 6ver 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.

O Ta sedan de bada dragremmarna i bada handerna och dra dessa
samtidigt och jamnt framat, tills onskad kraftpaverkan (stabilisering) ar
uppnadd. @ Fast sedan de undre dragremmarna tatt bredvid varandra
pa den stora forslutningen.



Rengdringsanvisningar

Anvisningar: Utsatt aldrig SacrolLoc for direkt varme (t ex.
varmeelement, solljus, forvaring i bilen). Det kan skada materialet och
forsamra ortosens funktion. Folj skétselanvisningarna pa den isydda
etiketten pa insidan av stickningen.

Vid behov kan du tvatta din SacroLoc (stickning och pelott) fér hand i
30°C med ett milt tvattmedel. Fastpunkterna under pelotten maste tas
bort fore rengdring och far inte tvattas. Lat SacroLoc lufttorka efter tvatt.

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

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

Hopsaéttnings- 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 frottéhdlje
som inte kan avlagsnas. Nya ryggpelotter kan képas som reservdel.

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

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid ett garantiarende ska du i férsta hand
vanda dig direkt till den butik dar du kopte produkten. Produkten ska
rengoras innan den ldmnas in vid ett garantiarende. Om hanterings-
och skotselanvisningarna for produkten inte har foljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.

Garantin galler inte i foljande fall:

« Om produkten inte anvands enligt indikationen

« Om anvisningarna fran ldkare/specialistpersonal’ inte foljs

« Om du har andrat produkten pa eget bevag

Information om ansvar

Du ska aldrig sjalvdiagnostisera, sjalvbehandla eller sjalvmedicinera,
savida du inte sjalv ar specialistpersonal’.

Innan du anvander var medicintekniska produkt for férsta gangen ska du
aktivt radfraga akare eller specialistpersonal!. Det &r en forutsattning
for att kunna bedéma den individuella effekten av produkten pa din
kropp och faststalla eventuella risker med anvandningen/biverkningar.
F6lj raden fran specialistpersonalen' och all information i denna
broschyr eller dess internetversion — aven i form av utdrag (inklusive
texter, bilder, grafik etc.).

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 for
lakemedel och medicintekniska produkter (i Tyskland: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - den federala myndigheten for
lakemedel och medicintekniska produkter).

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,
sa att det inre urtaget vilar mot de bakre, 6vre héftkammarna.

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.

Materialsammansattning
Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer (SEBS), Polyuretan (PUR),

Elastan (EL), Polypropen (PP), Polyester (PES), Polyoximetylen (POM),
Bomull (CO), Polyeten (PE), Akrylatlim (A)

[MD] - Medical Device (Medicinteknisk produkt)
[U0] - |dentifierare f6r datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2026-08
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*Risk for personskador (skaderisk, halsorisk 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 gora anpassningar av och ge anvisningar om hur
ortopediska hjalpmedel anvands. 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 a 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 -l@sning

« 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

A Forsiktig*

« Sacroloc 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 f& rad hos legen og ev. unngéa 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).

«Ta av ortosen under lengre hvileperioder.

« Bruk Sacroloc over en t-skjorte eller undertrgye.

« |kke 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
handteringssparsmal.

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

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og ldsesystemene lasnes,
produktet fjernes eller bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette fore
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 a 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 kjoretgy, 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 a 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, szrlig
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

Merk: Vaer oppmerksom pa & ikke stikke handen inn i nettingmaterialet
nar du tar pa eller justerer ortosen', for & unnga skader pa materialet.
@ 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 hayre
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 hayre fingerlasken. @ Grip na begge
strammebeltene med begge hender og trekk disse samtidig og jevnt
forover, inntil den enskede strammingen (stabiliseringen) er oppnadd.
@ Deretter lukkes begge strammebeltene med borreldsen tett ved siden
av hverandre pa den store lasen.

Anvisninger for rengjgring

Merk: Ikke utsett SacroLoc for direkte varme (f.eks. varmeovn, direkte
sollys, oppbevaring i bil). Det kan oppsta skader pa materialet, noe som
kan redusere ortosens effektivitet. Folg pleieanvisningene pa etiketten
pa innsiden av strikkematerialet.

Ved behov kan SacrolLoc (strikkemateriale og pelotte) vaskes for hand
ved 30 °C med et mildt vaskemiddel. Borrelaspunktene under pelotten
ma fjernes fer rengjoring og ma ikke vaskes sammen med pelotten. La
SacrolLoc luftterke etter rengjoring.

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 standardsterrelse.

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 der produktet ble kjgpt er gjeldene. Hvis du
mistenker et garantikrav, ma du ferst kontakte forhandleren du kjepte
produktet av. Produktet ma rengjeres for det sendes inn i forbindelse
med et garantikrav. Manglende overholdelse av instruksjonene for
handtering og pleie av produktet, kan fore til reduksjon eller bortfall av
garantien.

Garantien bortfaller i folgende tilfeller:

« lkke forskriftsmessig bruk

- Manglende overholdelse av legens/fagpersonalets’ instruksjoner

« Uautoriserte endringer pa produktet

Ansvarsfraskrivelse

Du ma ikke selvdiagnostisere, selvbehandle eller selvmedisinere, med
mindre du er fagpersonale’.

Radfer deg med lege eller fagpersonale’ for farstegangs bruk av vart
medisinske utstyr. Kun pa denne maten vil det vaere mulig & bestemme
produktets individuelle effekt pa kroppen din og mulige risikoer ved
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anvendelse/bivirkninger. Folg radene fra dette fagpersonalet! og all
informasjonen i dette dokumentet eller dets nettversjon — selv i utdrag
(inkludert tekst, bilder, grafikk osv.).

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser er du forpliktet til @ umiddelbart
rapportere alle alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den kompetente myndigheten for
medisinsk utstyr (i Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte).

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: 2026-08

*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 kayttaja

Kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Lue kayttéohje huolellisesti ja noudata sita. Jos sinulla on kysyttavaa,
ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

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

Kayttoaiheet

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

« Lantion instabiliteetti, esim. symfyysin diastaasi ja l6ystyminen

« Sl-nivelen toimintahairio (akuutti ja ennaltaehkaiseva)

« Myalgia ja tendinopatia lantion alueella

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

« Lantionmurtuman jalkeinen konservatiivinen hoito

Kayttoon liittyvat riskit

Huomio*

« Sacroloc-ortoosia saa kayttaa vain naissa kayttoohjeissa esitetylla
tavalla ja kdyttdohjeissa mainittuihin kayttotarkoituksiin (kdyttéalue).

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



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

« Vain ammattihenkildsto? saa opastaa tuen kaytéssa.

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

« Riisu ortoosi pitkien lepotaukojen ajaksi.

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

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

+ Koko elimist6én kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu
tahan mennessa. Tuote on puettava asianmukaisesti. Ala kayta
Sacroloc-ortoosia liian kirealld; 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.

« Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi poikkeavia muutoksia,
riisu tuote ja ota valittomasti yhteytta hoitavaan ladkariisi.

« Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetdan tai tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatéja muutetaan,
hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata riittavasti. Valta
erityisesti tassa 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 ammattihenkildsto
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.

« Ala tee tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, silla silloin se ei anna
tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu ja
valmistajan tuotevastuu eivat talldin ole voimassa.

Kaytto raskauden aikana

Laakarin on maaritettava, onko ortoosin' kayttd raskauden aikana

ja sen jalkeen sopivaa ja asianmukaista. Jos ortoosin' kaytto 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

Kayttoohjeita

A - Selkapehmuste (hierontapehmuste)

B - Oikeanpuoleinen kiinnityspuolisko, jossa sormitasku

C - Vasemmanpuoleinen kiinnityspuolisko, jossa sormitasku

D — Kiristyshihnat

Pukeminen

Huomautus: Al ota kiinni verkkokankaasta, kun puet ortoosin' paalle
tai korjaat sen asentoa, jotta materiaali ei vahingoitu.

@ Aseta ortoosi' lantion keskiosaan niin, ettei ortoosin oikea reuna
ylita suoliluun harjua eika ulotu vyotarolle 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, etta 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: Al altista SacroLoc-ortoosia suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lampdopatterit, auringonvalo, sdilytys kuumassa autossa). Materiaalin
vaurioituminen voi heikentaa ortoosin toimivuutta. Noudata neuloksen
sisapuolelle ommellun tuote-etiketin hoito-ohjeita.

Sacroloc-ortoosin (neuloksen seka pehmusteen) voi tarvittaessa
puhdistaa miedolla pesuaineella 30 °C:ssa kasin pesemalla. Irrota
pehmusteen alla olevat tarrapalat ennen puhdistusta. Niita ei saa pesta.
Anna SacrolLoc-ortoosin kuivua pesun jalkeen ilmavassa paikassa.
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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 kayttévalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

SacroLoc koostuu kiinteilla kiristyshihnoilla ja irrotettavilla
selkdpehmusteilla varustetusta neuloksesta. Selkapehmusteet on liitetty
kiintedsti froteesuojukseen. Selkapehmusteita on saatavana varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Takuu

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

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Laakarin/ammattihenkiloston! antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala diagnosoi vaivaasi itse tai suorita itsehoitoa tai itseldakintaa, ellet
kuulu ammattihenkilostoon!.

Ennen kuin kaytat [aakinnallista laitetta ensimmaista kertaa, kysy neu-
voa laakarilta tai ammattihenkilostoltal, silla se on ainoa tapa arvioida
tuotteemme vaikutusta kehoosi ja maarittad mahdolliset kdyttoon
liittyvat riskit ja haittavaikutukset. Noudata ammattihenkiloston' neuvoja
ja kaikkia taman asiakirjan tai siita verkossa kokonaisena tai osittaisena
julkaistun version ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat, grafiikat jne.).

Ilmoitusvelvollisuus

Kayttopaikassa voimassa olevan lainsaadannon nojalla kaikista taman
laakinnallisen laitteen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista
on ilmoitettava valittomasti seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle (Saksassa Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - [aakkeista ja l[dakinnallisista laitteista vastaava
Saksan liittotasavallan instituutti).

Havittaminen
Tuote havitetaan kansallisten maaraysten mukaisesti.

Ammattihenkilst6?

Yleisia ohjeita

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

Tuotteeseen ei saa tehda epdasianmukaisia muutoksia. Taman
maarayksen 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 (Laakinnallinen laite)
[0l - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2026-08

*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.

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

dansk

Kare 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 leege
eller din forhandler, hvis du har spergsmal.

Erkleeret 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-S1)

« 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 hefter ikke ved ukorrekt eller ikke tilsigtet anvendelse.

« Egnetheden og anvendelsen af ortose! under graviditeten skal
afklares af laegen. Foles anvendelsen af ortose' i lgbet af graviditeten
ubehageligt, skal sterrelsesindstilling og pasetningsteknik
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.

« Tag ortosen af ved laengere hvileperioder.

«Sacroloc baeres over T-shirt eller undertroje.

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

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

« Hvis smerterne tiltager, eller du konstaterer usadvanlige forandringer
i kroppen, skal du tage produktet af og omgaende kontakte din egen
leege.

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet lasnes, 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, ber du under alle omsteendigheder sgge radgivning hos
en specialist for forste brug og folge specialistens anvisninger. Der
kan foreligge indikationsbetingede begransninger, som specialisten
vil oplyse om. Navnlig kan der vaere begransninger 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 hjelpe som forventet eller medfere sundhedsskader. Garanti og
ansvar er i dette tilfaelde udelukket.

Anvendelse under graviditet

Den principielle egnethed og anvendelse af ortose! under og efter
graviditeten skal afklares af laegen. Foles anvendelsen af ortose! i labet
af graviditeten ubehageligt, skal du straks tage ortosen af og sgge leege
med det samme. Denne afger, om og hvordan produktet skal anvendes
fremover. Sterrelsesindstilling og pasatningsteknik skal traeenes med en
specialist og kontrolleres regelmaessigt.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med leegen:

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

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

A - rygpelot (massagepolster)

B - hojre side af lukningen med fingerlomme

C - venstre side af lukningen med fingerlomme

D - stropper

Patagning

Bemaerk: Tag ikke fat i netmaterialet, nar ortosens' pasform rettes til.
Netmaterialet kan tage skade.

@ Anbring ortose! midt pa baekkenet, siledes at den gverste kant af
ortose’ ikke er hgjere end baekkenkammens overste kant og gar ind
over taljen. @ Skub nu fingrene ind i fingerlasken pa lukningen og traek
lukningen jeevnt fremefter. @) Pres nu venstre side af lukningen ind mod
maven og leeg hejre side sa langt hen over venstre side, sa du kan satte
den fast. Traek forst fingrene ud af venstre, sa af hejre fingerlaske, nar
du lukker velcrolukningen. @ Tag nu fat i en strop med hver hand og
treek dem fremad samtidigt og med lige meget styrke, indtil den gnskede
kraftpavirkning (stabilisering) er naet. @ Laeg sa begge stroppe taet ved
siden af hinanden pa den store velcrolukning.

Renggring

Bemaerk: SacroLoc mé aldrig udsattes for direkte varme (f.eks.

fra radiator, direkte solstraler, opbevaring i bil). Materialet kan tage
skade, og det kan pavirke ortosens funktion. Vaer opmarksom pa
plejeanbefalingerne pa vaskemaerket, som er placeret pa indersiden af
delen i strikmateriale.

Ved behov kan SacroLoc (strikmateriale und pelotte) handvaskes med
et mildt vaskemiddel ved 30 °C. Punkterne med burreband under
pelotterne skal fiernes fer rengering og ma ikke vaskes. Lad SacroLoc
lufttgrre efter vask.

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

De lovmaessige bestemmelser i landet, hvor produktet er kebt, finder
anvendelse. Hvis du overvejer at rejse et krav om garantiydelse, bedes
du ferst kontakte stedet, hvor du har kebt dit produkt. Produktet skal
gores rent, for det indleveres til garantiydelse. Hvis instruktionerne
for handtering og pleje af produktet ikke er fult, kan de begraense eller
ugyldiggere garantien.

Garantien finder ikke anvendelse ved:

« Brug i strid med indikationerne

» Manglende overholdelse af leegens eller specialistens’

« /Andringer ved produktet udfert pa egen hand

Oplysninger om ansvar

Foretag ikke selvdiagnoser, selvbehandling eller selvmedicinering,
medmindre du selv er specialist!.

Radfer dig altid med en laege eller specialist!, for du bruger vores
medicinske udstyr forste gang. Kun pa denne made er det muligt at
vurdere den specifikke virkning af produktet pa din krop og bestemme
en eventuel risiko og/eller bivirkninger ved anvendelse. Folg altid radene
fra specialisten’ og alle anvisninger i dette dokument eller dets online
praesentation, ogsa i uddrag (inklusive tekster, billeder, grafik osv.).

Indberetningspligt

Som felge af krav i den lokale lovgivning har du pligt til at indberette
enhver alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr til bade fabrikanten og den ansvarlige myndighed for medicinsk
udstyr (i Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte -
det tyske agentur for leegemidler og medicinsk udstyr).

Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i henhold til geeldende, nationale regler.



Specialister?

Generelle oplysninger

Kontroller efter forste patagning, at SacroLoc sidder optimalt og
korrekt. Rygpelottens position skal tilpasses baekkenet saledes, at deres
indvendige udsparinger ligger pa de bageste gvre tarmbensvinger.

@v 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)

[M0] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[uod] — Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2026-08

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

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

2Specialister er personer, som iht. gaeldende 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 gennemfart 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, niestabilnosc)

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

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

«Bole miesni i tendopatie w obszarze miednicy

« Zaburzenia strukturalne po przebytych spondylodezach
(w segmencie L5 - S1)

« Leczenie zachowawcze po ztamaniach miednicy

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.

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

« Poinstruowanie w zakresie zastosowania moze przeprowadzi¢
wytacznie specjalista2.

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

« Zdejmowac orteze podczas dtuzszych okresow odpoczynku.

« Orteze Sacroloc nalezy zaktadac na T-shirt lub podkoszulek.
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« Wyrob nalezy chronié¢ przed bezposrednim kontaktem ze srodkami
zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

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

« W przypadku nasilenia sie objawow lub zauwazenia niepokojacych
zmian w swoim organizmie nalezy zaprzestac korzystania z produktu i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

» Uwaga: W przypadku poluzowania paskéw i systemoéw napinajacych i
zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowania ustawionych
ograniczen ruchowych nie ma wystarczajgcego opatrzenia/wystarcza-
jacej ochrony czeéci ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w takim
przypadku unikac wszelkich obciazen tej czesci ciata.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w zwigzku 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 podlegac prowadzenie pojazdow, obstuga innych
srodkow transportu lub maszyn. W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej wymienionych czynnosci.

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

Stosowanie w przypadku cigzy

Zasadniczo dopuszczalnosc i sposob stosowania ortezy! podczas cigzy
i po jej zakonczeniu nalezy uzgodni¢ 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 ¢wiczy¢ 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 produktéw nalezy bezwzglednie konsultowac z

lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych, w szczegolnosci
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 kieszonkga na palce

D - pasy naciagajace

Zaktadanie

Wskazowka: Podczas zaktadania lub poprawiania ortezy! nie nalezy

ciagna¢ za siatke, aby unikna¢ uszkodzenia materiatu.

@ Srodek ortezy! nalezy przytozy¢ poérodku w czeéci miednicy, w taki

spos6b, aby gorna krawedz ortezy! nie znajdowata sie wyzej niz na

wysokosci kolca biodrowego lub tez siggata maksymalnie do wysokosci

talii. @ Nastepnie nalezy wsunac od gory palce w specjalne kieszonki

znajdujace sie na pasach zapinajacych i pociagnac je rownomiernie do

przodu. €@ Teraz nalezy przytozy¢ lewe zapigcie do brzucha i naciagnac

prawe zapiecie na lewe, tak aby zapiac rzep. Zapinajac rzep, nalezy

najpierw wyjac palce z lewej kieszonki, a nastepnie z kieszonki prawej.
Nastepnie nalezy chwyci¢ w obie rece pasy naciagajgce i pociggnac je

rownoczesnie i rownomiernie do przodu do momentu uzyskania odpo-

wiedniej sity nacisku (stabilizacji). @ Na koniec nalezy przymocowac

rzepy pasow naciagajacych na zapieciu pasa zapinajacego.

Czyszczenie

Wskazéwka: Ortezy SacroLoc nie wolno wystawiac na dziatanie
bezposredniego zrodta ciepta (np. ogrzewania lub promieni stonecznych;
nie nalezy jej pozostawia¢ w nagrzanym samochodzie). Moze to
spowodowac uszkodzenie ortezy, co moze mie¢ negatywny wptyw na jej
skutecznosc. Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na wszywce po
wewnetrznej stronie dzianiny.

W razie potrzeby orteze SacroLoc (dzianine i wktadke uciskowa) mozna
czysci¢ recznie, stosujac tagodny $rodek do prania w 30°C. Rzepy pod
wktadka uciskowa nalezy usunac przed czyszczeniem i nie wolno ich
prac. Po czyszczeniu pozostawic¢ orteze SacroLoc 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 s3 jako elementy zamienne.

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

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym produkt zostat zakupiony.
Aby zgtosi¢ przypadek objety gwarancja, nalezy zwrocic sie
bezposrednio do punktu, w ktérym produkt zostat zakupiony. Przed
dokonaniem zgtoszenia gwarancyjnego produkt nalezy wyczyscic.
Nieprzestrzeganie wskazowek dotyczacych obchodzenia sie z
produktem i jego pielegnacji moze spowodowac ograniczenie lub
wytgczenie gwarancji.

Wytaczenie gwarancji nastepuje w przypadku:

« Stosowania niezgodnego z przeznaczeniem

« Nieprzestrzegania zalecen lekarza/specjalisty!

« Dokonywania samodzielnych zmian w produkcie

Odpowiedzialnos¢

Zasadniczo nie nalezy samodzielnie przeprowadzac diagnozy, leczenia
ani przyjmowac lekéw, chyba ze jest sie specjalista’.

Przed pierwszym uzyciem naszego wyrobu medycznego nalezy zwréci¢
sie o porade do lekarza lub specjalisty!, aby oceni¢ indywidualny
wptyw produktu na organizm oraz mozliwe zagrozenia/skutki uboczne
zwiazane ze stosowaniem produktu. Nalezy przestrzegac¢ porad
specjalisty’, a takze wszelkich wskazéwek zawartych w niniejszym
dokumencie lub w jego wersji online, réwniez we fragmentach (takich
jak teksty, ilustracje, grafiki itd.).

Obowiazek zgtoszenia

Zgodnie z miejscowymi przepisami prawa istnieje obowigzek
bezzwtocznego zgtoszenia kazdego powaznego incydentu przy
stosowaniu niniejszego wyrobu medycznego zaréwno do producenta,
jak i do wtasciwego urzedu ds. wyrobow medycznych (w Niemczech:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych).

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 sposdb zaktadania.

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

[MD] - Medical Device (Wyréb medyczny)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod DataMatrix, UDI

Stan informacji: 2026-08
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*Wskazowka dotyczaca mozliwych szkdd osobowych (ryzyko obrazen
ciata i wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie produktu).

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

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

@ Cesky

Vazena 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 pouZziti. V pripadé otazek
se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Uréeny ucel
SacrolLoc je zdravotnicky prostiedek. Je to ortéza! ke stabilizaci panve a
cilené Ulevé ileosakralnich kloubu.

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 [écba 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 lékafem a pripadné upustit od dalsiho
pouzivani. Vedlejsi ucinky pro matku a plod nejsou zndmé.

« 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.

« Béhem delsich klidovych fazi ortézu odkladejte.

« Ortézu Sacroloc noste pres tricko nebo tilko.

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

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné prikladani. Ortézu SacrolLoc
neprikladejte moc napevno, mize to vyvolat lokalni priznaky zplsobené
tlakem. Ve vzacnych pripadech mize dojit k zGzeni cév a nervl. Pokud
tedy citite nepfijemny tlak, zkontrolujte pfiléhavost pomucky a zeptejte
se na to odborného personalu, stejné jako na obecné otazky tykajici se
manipulace.

« Jestlize dojde ke zhorseni vasich problémd nebo zpozorujete neobvyklé
zmeény na svém téle, prestante vyrobek pouzivat a neprodlené
vyhledejte svého lékare.

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

« Pokud chcete pouzit vyrobek Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou 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 prostredkd nebo stroji. V pripadé pochybnosti vam
doporucujeme, abyste se prozatim vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

« Na vyrobku neprovadéjte svévolné zadné zmeény, 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, inned ortézu sejméte a neprodlené vyhledejte
lékare. Ten rozhodne o zpisobu dal$iho 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 priznacich onemocnéni je prikladani a noseni takové

pomdcky indikovano pouze po domluvé s vasim osetfujicim lékarem:

«Onemocnéni a poranéni kize v dotéené ¢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

Piikladani

Upozornéni: Pfi pfikladani nebo Upravé polohy ortézy! se nedotykejte
sitovaného materialu, aby nedoslo k jeho poskozeni.

@ Umistéte ortézu' uprostied 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 rovnomérné
tahejte uzavér smérem dopiedu. @ 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 uéinku sily (stabilizaci). @ Nakonec zapnéte oba pasy na
utahovani tésné vedle sebe na velky uzavér.

Pokyny k cisténi

Upozornéni: Ortézu SacroLoc nikdy nevystavujte pfimému teplu (napf. u
topeni, slune¢nimu zareni, pfi skladovani v auté). Mtze dojit k poskozeni
materialu, coz mdZze negativné ovlivnit U¢innost ortézy. Dodrzujte prosim
pokyny k udrzbé uvedené na vsité etiketé na vnitFni strané pleteniny.

V pfipadé potieby lze ortézu SacrolLoc (pleteninu i ortopedickou stélku)
prat ru¢né v jemném pracim prostredku pri teploté 30 °C. Upinaci body
se suchym zipem pod ortopedickou stélkou se musi pred ¢isténim
odstranit a nesmi se prat spolu s vyrobkem. Po vy¢isténi nechte ortézu
SacroLoc volné uschnout na vzduchu.

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

Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou Udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi
Ortéza Sacroloc se dodava ve standardni velikosti, pripravend 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 urcen k individualnimu osetfeni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl vyrobek zakoupen. Pokud
se domnivate, Ze se jedna o pripad zaruky, obratte se nejprve pfimo
na osobu, od které jste vyrobek zakoupili. Pred uplatnénim zaruky je
nutné vyrobek vycistit. Pokud nebyly dodrzeny pokyny pro zachazeni s
vyrobkem a péci o ngj, mlze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Zaruka se nevztahuje na:

« Pouziti v rozporu s indikaci

« Nedodrzeni pokynd lékafe/odborného personalu’

« Svévolnou Upravu vyrobku

Upozornéni tykajici se odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal!, zasadné neprovadéjte samodiagnostiku
ani samolécbu nebo samomedikaci.

Pred prvnim pouzitim naseho zdravotnického prostredku se poradte s
lékafem nebo odbornym personalem!, protoze je to jediny zpdsob, jak
posoudit Uc¢inek naseho vyrobku na vase télo a v pripadé potreby urcit

18

pfipadna aplikaéni rizika/nezadouci Gcinky. Ridte se radami tohoto
odborného personalu’ a véemi informacemi v tomto dokumentu nebo
jeho online verzi - véetné vynatkl (zejména texty, obrazky, grafika atd.).

Oznamovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni neprodlené
oznamit kazdou zavaznou nezadouci prihodu pfi pouZiti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci, tak i prislusnému aradu pro
zdravotnické prostiedky (v Némecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - spolkovy Ustav pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky).

Likvidace
Vyrobek lze likvidovat dle platnych narodnich predpisd.

Odborny personal?

V$eobecna upozornéni

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

Je zakazano provadét neodborné Upravy vyrobku. Pri nedodrzeni tohoto
pokynu mlze 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)
[unl] - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2026-08

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

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

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nebo Ufednich nafizeni a dal3ich predpist provadét
prizplsobeni a instruktaz o pouzivani ortopedickych pomucek. 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 def na zlepSeni 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 pomacka. Je to ortéza' na stabilizaciu panvy a

cielené uvolnenie iliosakralnych klbov.

Indikacie

+Ochorenia iliosakralnych kibov (syndrém 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 $truktury v spondylodéze (v prechode L5-S1)

« Konzervativna liecba po frakturach panvy

Rizika pouzivania

Pozor*

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

«V pripade neodbornej aplikécie alebo pouZzivani v rozpore so stanovenym
Ucelom je vylicena 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. Vedl(ajsie Gcinky pre matku a plod nie st zname.

« Instruktaz moze vykonat len odborny personal2.

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

« Odlozte ortézu pocas dlhsich prestavok na upokojenie.

« Noste SacrolLoc na tricku alebo tielku.

« 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 prilozenie. Nepritahujte SacrolLoc prilis pevne,
lebo v opacnom pripade méze 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.

« Ak sa vase tazkosti zvysSia alebo ak by ste vo vasom tele pocitili
neobvyklé zmeny, odloZte okamZite vyrobok a vyhladajte prosim svojho
lekéra.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvaracich systémov
alebo pri odloZeni vyrobku alebo Uprave 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
odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami. M6zu 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 opaénom pripade
nedokazu pomoct tak, ako sa od nich ocakava, alebo mézu sposobit
poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie st v tomto pripade vylucené.

Pouzivanie pri tehotenstve

Zakladnt vhodnost a aplikaciu ortézy! pocas trvania tehotenstva a

po nom 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 aplika¢né techniky sa musia precvicovat
odbornym personalom a pravidelne kontrolovat.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia nie je doteraz znama. U

nasledujucich obrazoch ochorenia sa priloZenie a pouzivanie takejto

pomocky indikuje iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/oranenia koZe v oSetrovanej ¢asti tela, predovéetkym pri
prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim, sCervenanie a
prehriatie

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

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

Upozornenie: Pri obliekani alebo korekcii polohy ortézy' sa nechytajte
sietoviny, aby nedoslo k poskodeniu materialu.

@ 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. @ Zatlaéte potom [avi polovicu uzaveru
na brucho a prelozte pravu polovicu uzaveru tak cez lavu stranu, kym
sa nebude dat upevnit suchym zipsom. Pri upevnovani 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
Gcinok sily (stabilizacia). @ Potom riadne upevnite suchym zipsom oba
pasy na utahovanie na velky uzaver.

Pokyny pre ¢istenie

Upozornenie: Sacroloc nevystavujte priamemu tepelnému vplyvu (napr.
karenie, slne¢né Ziarenie, uskladnenie v osobnom vozidle). MdZze déjst

k poskodeniu materialu, co méze ovplyvnit Uc¢innost ortézy. Dodrziavajte
pokyny k osetrovaniu uvedené na vsitom stitku vo vnutornej ¢asti Upletu.
SacroLoc (Uplet a ortopedicky vankusik) mozete v pripade potreby prat
rucne pri teplote 30 °C s pouzitim jemného pracieho prostriedku. Suché
zipsy pod ortopedickym vankusikom sa musia pred ¢istenim odstranit

a nesmu sa prat. Po ¢isteni nechajte SacroLoc vyschnut na vzduchu.

Miesto nasadenia )
Podla indikacii (panvy, iliosakralne klby)
Pozri U¢el uréenia.
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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 nahradny diel.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individuélne 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. Ak sa nerespektovali pokyny k manipulacii
a oSetrovaniu vyrobku, méze to tiez negativne ovplyvnit alebo vylucit
narok na zaruku.

Zaruka je vylucena pri:

« PouZivani bez spravnej indikacie

« Nedodrzanie pokynov lekara/odborného personalu’

« Svojvolné zmeny vyrobku

Pokyny k zaruke

V zasade nevykonavajte samostatnu diagnostiku, samoliecenie ani
samoliecbu, pokial nie ste odborny personal’.

Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho pomacky aktivne

vyhladajte radu lekéra alebo odbornym personalom?, pretoZe len tak

je mozné posudit individualny Uc¢inok vyrobku na vase a zistit mozné
rizikd pouzivania/vedlajsie ucinky. Respektujte rady tohto odborného
personalu', ako aj vsetky informacie uvedené v tychto podkladoch/alebo
vich - aj ¢iasto¢nej - online prezentacii (tiez texty, obrazky, grafiky atd.).

Ohlasovacia povinnost

Vzhladom na regionalne pravne predpisy ste povinni bezodkladne
nahlasit kazdu zavazni nehodu, ku ktorej dojde pri pouzivani tejto
zdravotnickej pomdcky, vyrobcovi aj prislusnému organu pre
zdravotnicke pomaocky (v Nemecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Spolkovy institut pre lieky a zdravotnicke pomaocky).

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 prispdsobit
panve, aby tieto peloty priliehali na horné zadné hroty panvovej kosti s
vnatornym vyrezom.

Nacvicte s pacientom spravne prilozenie.

Vykonavat neodbornti zmenu vyrobku je zakazané. Nedodrzanie méze
ohrozit funkciu vyrobku, a preto znamena, Ze bude vylucena zaruka za
vyrobok.

ZloZenie materialu

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

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

Stav informacii: 2026-08

*Upozornenie na poranenia 0s6b (nebezpedenstvo poranenia, zdravotné
riziko a riziko Urazu), prip. majetkové skody (poskodenie vyrobku).

10rtéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahéenie, upokojenie,
vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu.

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



@ magyar

Tisztelt Paciensiink!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind egyik termékét valasztotta.

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

Rendeltetés

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

Javallatok

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

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

« Sacroiliacalis izuleti diszfunkcio (akut és profilaktikus)

« Medence kornyéki izom- és infajdalmak

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

« Csipdcsonttorés konzervativ kezelése

Hasznalati kockazatok

Vigyazat*

« A SacroLoc kizardlag a hasznalati Utmutatoban talalhato utasitasok
szerint és a felsorolt alkalmazasi terlleteken (felhasznalasi teriilet)
viselhetd.

« A szakszer(tlen vagy nem rendeltetésszer( hasznalat a
termékfeleldsség kizarasat jelenti.

« Az ortézis! alkalmassagardl és hasznalatarol terhesség fennallasa
esetén az orvos dont. Amennyiben az ortézis! alkalmazasa a terhesség
fennalldsa sordn kényelmetlenné valik, akkor a méretbeallitdsokat és
a felhelyezés madjat felil 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 kizarélag szakember? végezheti.

« Mas termékekkel, pl. kompresszios terapia (kompresszids harisnyak)
keretében torténd hasznalatarol kérje kezel6orvosa véleményét.

« Az ortézist hosszabb pihenések alatt vegye le.

« A Sacroloc viselése egy polo vagy alsotriko felett ajanlott.

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

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

« Ha tlinetei sulyosbodnak, vagy ha szokatlan valtozasokat észlel a
testén, ne hasznalja tovabb a terméket és azonnal keresse fel az
orvosat.

- Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a mozgaskorlatozas-beallitasokat
eldllitjak, a kezelést igényl testrész ellatasa/védelme nem lesz
megfeleld mértékl. Kiilondsen ebben az esetben kerilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

«Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok / sérilések miatt
kivanja hasznalni, az elsé hasznalat elétt siirgésen kérjen szakorvosi
tandcsot, és kovesse azt. Eléfordulhatnak az indikacioval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrol a szakemberek adnak tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kiilondsen a jarmuvek, egyéb szallitdeszkozok vagy
gépek vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak, azt
javasoljuk, hogy egyelére tartdzkodjon a fent emlitett tevékenységektol.

«Ne hajtson végre onhatalmulag semmilyen valtoztatast a terméken,
mert killonben nem Ugy segit, mint ahogy az elvarhaté lenne, vagy
akar az egészségre karossa is valhat. Ezekben az esetekben nem all
maddunkban 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 sordn, 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 egytt kell gyakorolni és
rendszeresen ellendrizni.

20

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utalo tinetek jelenleg nem
ismeretesek. A kovetkez6 diagnozisok esetén az ilyen jellegl
gydgyaszati segédeszkozok viselése és felhelyezést csak az orvossal
folytatott megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bor sérilései a segédeszkoz altal ellatott testtajékon,

kilonosen gyulladasos tlinetek megléte esetén, valamint duzzadt,
kipirult és meleg, kidorzsolt hegek esetén

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

Hasznalati utmutaté

A - Hatparna (masszazsparna)

B - A rogzités jobb oldali pantja ujjzsebbel

C - A rogzités bal oldali pantja ujjzsebbel

D - Huzopantok

Felhelyezés

Megjegyzés: Az ortézis' felhelyezésekor vagy illesztésének
korrigalasakor ne nyuljon a halds anyaghoz, hogy elkeriilje az anyag
karosodasat.

@ 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 hiizza elére. @ A régzitépant bal oldali részét nyomja ra
a hasara, majd a jobb oldali részt hizza at balra annyira, hogy ezzel

a résszel 0sszetapadjon. A felhelyezés utan elészor a bal ujjzsebbdl,
majd a jobb ujjzsebbdl huzza ki az ujjait. @ Most fogja meg mindkét
huzopantot és egyszerre, egyforma erével hizza a pantokat elére addig,
amig a kivant eréhatast (stabilizalast) el nem éri. @ Végil mindkét
huzoépantot nyomja szorosan egymas mellé a nagy régzitéteriletre.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ne tegye ki a SacroLoc terméket kozvetlen héhatasnak (pl.

f(itétest, napsugarzas, gépkocsiban térténd tarolas). Anyagkarosodas
eléfordulhat, és ez ronthatja az ortézis hatékonysagat. Kérjiik, vegye
figyelembe a kotott rész belsé oldalan talalhato bevarrt cimkén szerepld
apolasi Utmutatasokat.

Szlikség esetén a SacrolLoc (kotott rész és pelotta) enyhe mosészerrel,
30 °C-on, kézi mosassal tisztithato. A pelotta alatti tépézaras
rogzitéelemeket tisztitas el6tt el kell tavolitani, és nem szabad

egyltt kimosni. Hagyja a SacrolLoc terméket tisztitas utan a levegén
megszaradni.

Hasznalati hely
A javallatoknak megfeleléen (medence, keresztcsonti izliletek).
Lasd a rendeltetést.

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

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

Miiszaki adatok / paraméterek

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

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék egy paciens egyénre szabott ellatasara készilt.

Jotallas

A termék megvasarldsanak helye szerinti orszag jogszabalyai az
irdnyadok. Ha garanciélis esetet feltételez, kérjik, eldszor kozvetlendl
ahhoz forduljon, akitél a terméket megvasarolta. A terméket a jotallasi
bejelentés elétt meg kell tisztitani. Ha a termék kezelésére és apolasara
vonatkozo utasitasokat nem tartottak be, a jotallas is korlatozotta valhat
vagy kizarhato.

A garancia nem érvényes az alabbi esetekben:

« Nem a javallatnak megfelel6 alkalmazas

« Az orvos/szakember! utasitdsainak be nem tartasa

« Atermék onkényes mddositasa

Feleldsségre vonatkozdé megjegyzések

Alapvetden ne végezzen Gndiagnozist, ongyogyitast vagy ongyogyitd
kezelést, kivéve, ha szakembernek szamit'.

Mielétt elészor hasznalna gyogydaszati termékiinket, kérje ki orvosa
vagy a szakember! tanacsat, mivel csak igy lehet értékelni a termék
egyéni hatasat a szervezetére, és meghatarozni az esetleges hasznalati
kockazatokat/mellékhatasokat. Kérjik, kovesse ennek a szakembernek'
a tandcsait, valamint az ebben a dokumentumban vagy annak online
valtozataban (beleértve a szovegeket, képeket, grafikakat stb.) szerepld
Osszes utasitast.

Jelentési kotelezettség .

A regionalis jogszabalyok értelmében On kételes minden sulyos
eseményt, amely a gyogyaszati termék hasznalata soran bekdvetkezik,
haladéktalanul jelenteni mind a gyarténak, mind a gyogyaszati
termékekért felelds hatosagnak (Németorszagban: Bundesinstitut

fur Arzneimittel und Medizinprodukte - a gyogyszerek és gyogyaszati
termékek szdvetségi intézete).

Hulladékkezelés
A termék az adott orszag torvényi eléirdsainak megfeleléen
artalmatlanithato.

Szakember?2

Altalanos utasitasok

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

A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.

A termék szakszerUtlen megvaltoztatdsa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kiviil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfelelésség kizart.

Anyag Osszetétele

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

- Medical Device (Gydgyaszati termék)
[Uo] - Az UDI az adatmatrix azonositdja

Az informacio allapota: 2026-08

*Személyi sériilések veszélyére (sériilés, egészségi és baleseti
kockazat), esetleges anyagi kar (a termék karosodasanak)
keletkezésére torténd 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 betanitasara 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 sakroilija¢nog zgloba (akutno i profilakticki)

« Mijalgije i tendopatije podrucja zdjelice

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

« Konzervativna terapija nakon fraktura zdjelice

Rizici primjene

Oprez*

« SacrolLoc 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 iskljuc¢eno je jamstvo na
proizvod.

« Prikladnost i primjena ortoze! tijekom trudnoce mora se usuglasiti
s lije¢nikom. Ako nosenje ortoze' tijekom trudnoce izaziva nelagodu,
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potrebno je provijeriti velicine i tehniku postavljanja, porazgovarati s
lije¢nikom i eventualno odustati od daljnje primjene. Nuspojave za
majku i fetus nisu poznate.

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

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

« Skinite ortozu tijekom duzih faza mirovanja.

« Sacroloc nosite preko majice ili potkosulje.

« 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. SacroLoc ne stezite
precvrsto, jer moze doci do lokalnih pritisaka. U rijetkim sluc¢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.

« Ako se tegobe povecaju ili ako na svom tijelu uocCite neobi¢ne promjene,
skinite proizvod i odmah se obratite svojem lijec¢niku.

« 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 Zzelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki
savjet i poStujte ga. Mogu postojati ograni¢enja 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 oc¢ekivano ili moZe uzrokovati
ostecenja zdravlja. U takvim slucajevima jamstvo i odgovornost su
iskljuceni.

Primjena tijekom trudnoce

Nacelno se prikladnost i primjena ortoze! tijekom i nakon trudnoé¢e mora
usuglasiti s lije¢nikom. Ako vam je nosenje ortoze' tijekom trudnoée
neudobno, odmah skinite ortozu i odmah se posavjetujte s lije¢nikom. 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 lije¢enom dijelu tijela, posebno u slu¢aju
upalnih pojava, takoder izboceni oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

« Poremecaji osjeta i kretanja, npr. kod $ecerne bolesti (dijabetesa)

Upute za primjenu

A - Ledne pelote (jastuci¢ za masazu)

B - Desna polovina zatvaraca s dzepom za prste

C - Lijeva polovina zatvaraca s dzepom za prste

D - Pojasevi za pritezanje

Postavljanje

Napomena: Nemojte zahvacati mrezasti materijal prilikom oblacenja ili

podesavanja polozaja ortoze', kako biste izbjegli osteéenje materijala.

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

ne prelazi gornji rub ilijacnog grebena, odnosno da ne zalazi u struk.
Gurnite prste u za to predvideni dZep za prste na zatvaracu i

ravnomjerno povucite 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 ciscenj

Napomena: Nemojte izlagati SacroLoc izravnoj toplini (npr. radijatoru,

suncevoj svjetlosti, skladistenju u automobilu). Materijalna ostecenja

mogu ugroziti u¢inkovitost ortoze. Obratite paznju na upute za

odrzavanje na prisivenoj etiketi u unutarnjem dijelu pletiva.

Po potrebi se SacroLoc (pletivo ivpetota) moze ocistiti ruénim pranjem

blagim deterdzentom na 30 °C. Cic¢ak-tocke ispod pelote moraju se

prije ¢isc¢enja ukloniti i ne smiju se prati s proizvodom. Nakon ¢is¢enja

ostavite Sacroloc da se osusi 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

Primjenjuju se zakonski propisi zemlje u kojoj je proizvod kupljen.

Ako smatrate da imate pravo na reklamaciju vezano uz jamstvo, prvo
se obratite tamo gdje ste kupili proizvod. Prije podnosenja zahtjeva

za jamstvo proizvod se mora ocistiti. Ako se ne pridrzavate uputa za
rukovanje i njegu proizvoda, jamstvo moze biti smanjeno ili iskljuceno.
Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Neindicirana upotreba

« Nepostivanje uputa lije¢nika/struénog osoblja’

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Napomene uz jamstvo

Nacelno ne postavljajte sami dijagnozu, ne provodite samolijecenje ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje’.

Prije prve primjene naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno
posavjetujte s lijecnikom ili struénim osobljem’, jer se jedino tako moze
procijeniti individualno djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo, te se
eventualno mogu utvrditi moguci rizici primjene/nuspojave. Pridrzavajte
se savjeta struénog osoblja’ te svih naputaka iz ovog dokumenta/ili
njegove — takoder i djelomi¢ne — online verzije (takoder tekstovi, slike,
graficki prikazi itd.).

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
Stetni dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu za medicinske
proizvode (u Njemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Savezni institut za lijekove i medicinske proizvode).

Zbrinjavanje
Proizvod mozete zbrinuti u skladu s nacionalnim zakonskim propisima.

Struéno osoblje?

Opce 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 nestruéne 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)

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[uol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2026-08

*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, vodenije ili korekciju udova ili trupa.

2Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedecim drzavnim ili
institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu orto-
pedskih pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao
proizvodac, svakako preporucujemo da takva osoba ima obrazovanje
kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene
vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.
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@ srpski

Postovane pacijentkinje, poStovani pacijenti,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

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

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

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

Indikacije

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

« Nestabilnost prstena karlice, odn. ruptura i labavljenje simfize

« Blokiranje sakroilijaénih zglobova (akutno i profilakti¢no)

« Mialgije i tendopatije podrucja karlice

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

« Konzervativno lec¢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 trudnoé¢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 korisc¢enja. Nisu
poznate kontraindikacije za majku i fetus.

« Kratko upuéivanje u proizvod sme da izvrsi samo stru¢no osoblje2.

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

« Skinite ortozu tokom duzeg mirovanja.

« Nosite Sacroloc preko vase majice ili potkosulje.

« 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 slucajevima moze da prikljesti krvne sudove
i nerve. Zato proverite poloZzaj pomagala ako osecate neprijatan pritisak
i pitajte stru¢no osoblje o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

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

« Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja 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 Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢nu medicinsku pomoc pre prve
upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje ogranicenja u
vezi sa indikacijama koja ¢e vam struc¢no osoblje objasniti. Posebno
upravljanje vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili masina moze
biti moguca 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

Opstu 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 slu¢aju 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 slu¢aju
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

Napomena: Nemojte zahvatati mrezasti materijal prilikom navlacenja ili
podesavanja polozaja ortoze', kako biste izbegli oStecenje materijala.
@ Postavite ortozu' na sredinu karlice, tako da gornji rub ortoze' ne
prelazi gornji rub ilija¢nog grebena i proteze se oko struka. @ Gurnite
sada prste u za to predvideni dZep na zatvaracu i povucite 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 Zeljenog efekta stezanja
(stabilizacije). @ Zatim zalepite oba stezna kai$a jedan pored drugog na
veliki zatvarac.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Nemojte izlagati SacroLoc direktnoj toploti (npr. grejanju,
suncevom zracenju, skladistenju u automobilu). Ostecenja materijala su
moguca i mogu uticati na efikasnost ortoze. Molimo vas obratite paznju
na uputstva za odrzavanje na usivenoj etiketi u unutrasnjem delu pletiva.
Po potrebi se SacrolLoc (pletivo i pelota) moze ocistiti ruénim pranjem na
30 °C blagim sredstvom za pranje. Cicak-tacke ispod pelote moraju se
ukloniti pre ¢iscenja i ne smeju se prati zajedno s proizvodom. Ostavite
SacrolLoc da se nakon ¢is¢enja osusi na vazduhu.

Podrucje primene
Odgovarajuce indikacijama (karlica, sakroilija¢ni 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 proizvoda,
garancija moZe biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

- Nepostovanja uputstava stru¢nog lekara/stru¢nog osoblja’

« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu, provoditi samolecenje ili
samomedikaciju, osim ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje’.

Pre prve upotrebe naseg medicinskog proizvoda, aktivno potrazite
savet lekara ili stru¢nog osoblja’, jer je to jedini nacin da procenite
individualnu efekasnost naseg proizvoda na vase telo i da odredite
sve moguce rizike primene/kontraindikacije. Pratite savete stru¢nog
osoblja' i sve informacije u ovoj dokumentacijiili njenoj - delimi¢no
sazetoj - on-line verziji (takode tekstove, slike, grafike, itd.).

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez odlaganja
prijavite bilo koji ozbiljan dogadaj kada koristite ovaj medicinski proizvod
i proizvodacu i nadleznom organu vlasti za medicinke proizvode (u
Nemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte -
savezni institut za lekove i medicinske proizvode).

Odlaganje

Proizvod mozete odloZiti u skladu sa drzavnim zakonskim propisima.
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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 ilija¢nim
kostima.

VeZbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

Nestrucne promene na proizvodu nisu dozvoljene. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moze doc¢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 (CO), Polietilen (PE), Akrilat lepak (A)

[MD] — Medical Device (Medicinski proizvod)
001l - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2026-08

*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 ovlaséena 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
specialitate2.

« Dac3, 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.

'Tndepértatj orteza in timpul perioadelor mai lungi de odihna.

« Purtati Sacroloc peste tricou sau camasa de corp.



+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 neplacuta, verificati pozitia mijlocului auxiliar si
consultati personalul de specialitate cu privire la acest aspect, precum
si la aspecte generale privind manipularea produsului.

« Daca starea de disconfort se intensifica sau daca observati modificari
neobisnuite ale corpului, va rugam sa indepartati produsul si sa luati
imediat legatura cu medicul dumneavoastra.

- 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
asiguratd ingrijirea/ protectia corespunzatoare a partii corpului care
necesitd 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-l. 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 sanatatii.
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

Indicatie: Pentru a evita deteriorarea materialului, nu apucati materialul
din plasa atunci cand aplicati orteza' sau ii corectati pozitia.

@ Pozitionati orteza' in centrul bazinului, astfel incat marginea
superioara a ortezei! sd nu depaseasca 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, depozitare in autovehicul).
Sunt posibile deteriorari ale materialului, care pot reduce eficacitatea
ortezei. Va rugdm sa respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta
cusutd pe partea interioara a tesaturii.

Daca este necesar, produsul SacrolLoc (tesaturi si insertie) poate fi
curatat prin spalare manuala la 30 °C, utilizand un detergent pentru rufe
delicate. Punctele Velcro de sub insertie trebuie indepartate inainte de
curatare si nu trebuie spalate. Lasati produsul SacrolLoc sa se usuce la
aer dupa curatare.
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Locul utilizarii
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

Sacroloc 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

Se aplica dispozitiile legale din tara in care a fost achizitionat produsul.
Daca suspectati o cerere de garantie, va rugam sa contactati mai

ntai organizatia de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie
curatat inainte de depunerea unei cereri de garantie. Daca indicatiile de
manipulare si ingrijire a produsului nu au fost respectate, garantia poate
fi, de asemenea, afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in urmatoarele cazuri:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectarea instructiunilor medicului/personalului de specialitate’
« Modificare neautorizata a produsului

Indicatii privind raspunderea

In principiu, nu efectuati autodiagnosticari, autotratamente sau
automedicatii, cu exceptia cazului in care faceti parte din personalul de
specialitate’.

Inainte de a utiliza produsul nostru medical pentru prima data, solicitati
n mod activ sfatul unui medic sau al personalului de specialitate!,
deoarece aceasta este singura modalitate de a evalua efectul individual
al produsului asupra organismului dumneavoastra si de a determina
eventualele riscuri in utilizare/efecte secundare care pot aparea. Va
rugam sa urmati sfaturile personalului de specialitate!, precum si toate
indicatiile din acest document sau din prezentarea sa online (inclusiv
texte, imagini, grafice etc.) chiar si in extras.

Obligatia de raportare

In conformitate cu reglementarile legale regionale, sunteti obligat sa
raportati imediat orice incident grav survenit in timpul utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si autoritatii competente pentru
produse medicale (in Germania: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Institutul federal pentru medicamente si produse
medicale).

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)
— Identificator MatriceDate sub forma de UDI
Data informatiilor: 2026-08

*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
pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte
competente comparabile, precum si sa dispuna de infrastructura in
domeniul tehnologiei ortopedice.

ENNVIKA

Ayannté acOeviy,

00G EUXAPIOTOULE TToU emMAEEQTE éva Tipolov TG Bauerfeind.

Epyalopaote os kabnuepvry Baon otn BeATiwon TG ATPIKAG
QMOTEAECHATIKOTNTAC TWV TIPOIOVTWY pag, kabwg divoupe 1laitepn Baputnta
otV uyeia oag.

AlaBaote oxohaoTIkd Kal TnPeite Tic 08nyieg xpriong. Edv éxete anopiec,
amevBuVBE(TE OTOV LATPO 0AG I OTO EEEIBIKEVUEVO KATAOTNHA TTIOU 0aG
e€umnpetel.

ZKOMOUNEVN XPioN

To SacroLoc gival éva 1aTpIkd TTPoiov. AnoTelel pia 6pbwon! yia
oTaBePOToinan TNG AeKAVNG KAl OTOXEUHEVN AVAKOUPION TWV IEPOAAYOVIWV
apBpwoEwv.

Evdsieig

« MaBrioeig T lepohayoviag pBpwong (cuvdpouo tepohaydvias apbpwong
(IS), ooteoapBpitida lEporaydviwy apBpwoewy, AoTABEI IEPOAAYOVILY
apBpwoEwv)

+ AotdBela muehikol SakTuhiou, Ty, Sldotaon Kat xaAdpwaon cUPEUONG

+ Auohertoupyia lepohayoviwy apOpwoewv (o&gia kat TPOANTITIKE)

+ Muayieg kal TEVOVTOTIABEIEC TNG TTUEAIKTG XWPAS

« Aopikr) Slatapayr| HETa and omovSulodeoieg (otnv meploxr| L5-S1)

+ SUVINPENTIKY QVTILETWTTION HETA amd KATAYHOTA TG AEKAVNG

Kivéuvot amo tn xprion

Mpocoxn*

« To Sacroloc PEMEL va XPNOIOMOIETAl AMOKAEIOTIKA CUMQWVA HIE T
OTOIXElD OTIC TAPOVTEG 08NYIEC XPHONG KAl YIa TOUG avayPagOpEVOUG
TOUIEIC EQaPUOYNG (ONHEia EQapHOYNQ).

« e mepintwon AavBaopévng xpriong f Xpriong yia okomo SIa@opETIKO and

TOV TTPORAENMOUEVO, AKUPWVETAL N EUBUVN YIa ENATTWHATA TOU TIPOIOVTOC.

H kataMnAdTnTa Kai n epappoyr tng dpbwong! Katd T SlapKela TG

£YKUUOOUVNG TIPETTEL VAl OpICETaL AMO 1TPO. ZE TIEPITTTWON TIOU 1N EPAPHOYH

e 6pbwong! katd tn SidpKela TG eyKupoovvng pokahel Suopopia,

TipEnel va eheyxOoLV ol PUBHICEIG HEYEBOUG Kal N TEXVIKY EQAPHOYNG, Va

ETMIKOIVWVIOETE HE TOV 1ATPO 0ag Kal, EQOCOV amaite(tal, va SIakOPEeTe TV

TIEPAITEPW XPrON. AeV 40UV AVaPEPBE] TTAPEVEPYELEC YA TN UNTEPA KAl TO

£uBpuo.

« H enidei€n emrpénetal va eKTENETAL ATOKAEIOTIKA aTtd EEISIKEUUEVO
TIPOCWITIKOZ.

« Tpwv amoé Tn xprion Tou MPOoIOVTOG 08 OUVOLAOHO HE AN TIPOIOVTA, LY. OTO
mhaioto piag Bepareiag ouprnieong (kdAtoeg ouprieonc), oupBouleubeite Tov
Bepamnovrta latpd oag.

« Apalpe(te TNV 0pBwon Katd T SIGPKEIQ TTAPATETAUEVWY SIOTNHATWY
avdmnavonc.

+ Gopdte 1o SacroLoc mavw amod pia KOVIOHAVIKN PHTAoU(a i} éva @averdki.

+ Mnv @£pVETE TO POIOV OE ENAPN| LE PETT TTOU TIEPIEXOUV AITTN Kal 0&€q,
KaBWE Kal pe aNoIpEG Kat AOTIOV.

« Ewe Twpa, Sev €xouv avapepBel TapevePyELEC TTOU va emmnpedlouv

ONOKANPO TOV 0pyavIopd. Ariapaltntn mpolnoBeon anotehel N owotr

epappoyn. Mnv epappdlete To SacrolLoc umepBOAIKA oPIxTd, KaBwG

evdéxeTal va mapatnEnBovV TOMIKO! HWAWTTEG. & OTTAVIEG TIEPITTWCELC,
evdéxeTal va TapatnEnBel 0TEVWON TWV AIOPOPWY AYYEIWY Kal Twv

VEUPWV. ZUVETWG, ENEYETE TNV EQappoyr| Tou Bondripatog eav alobdveote

SuoAPEDTN TTiEON Kall AITELBUVOE(TE OXETIKA, KABWE KAl YA YEVIKEG EPWTIOELG

XEIPIOWOU, OE ECEISIKEVUEVO TTPOOWTTIKO.

Edv ot evoxArjogig mou atoBaveote emdevwBouv r mapatnproeTe

aouvnBIoTEG aMayEg 0To owpa oag, SIakdPTE TN XProN TOU TPOIOVTOC Kal

OUUPOVAEVTE(TE GEDA TOV 1ATPO OAC.

« Mpoooyr: Z& mepimwon XaAdpwong TwWV IHAVTWY Kal Twv oUOTNUATWY

ENENG Kal A0PAAIONG, aPaipeonG TOU TTIPOIOVTOG 1 ETATOTIIONG TWV

puBpIoUEVWY SlaTAEEWVY TIEPIOPIOHOU Kivnong, Sev TTAPEXETAL EMAPKNAG

ppovtida/mpootacia Tou HEAOUG Tou GwHATOG Tou Xprlet Bepaneiac.

Anogelyete 1dlaitepa Og aUTAV TNV MEPITTWOn omoladrmoTe emBapuvon

TOU OUYKEKPIHEVOU HENOUG TOU CWHATOG,

Edv emBupeite va xpnolponolioete To mpolov Bauerfeind o mepintwon

0&EWV EVOXANOEWY / TPAUUATIOHWY, (NTACTE OTTWOSHTIOTE EMAYYENUATIKT

1aTPIKA CUPPBOUAA TPV ATTd TN XERON YIa TTPWTN OPA KAl TNPEITE TIG

odnyiec. Evdéxetal va mapatnpoluvtal meploplopol BAacel Twv evOeiewy,
Yia ToUG oTtoioug Ba evnuepwOE(Te amod TO EEEIBIKEVHEVO TTPOCWTTIKO.
ElSIKOTEPQ, O XEIPIOPOG OXNHATWY, AMNWV HETAPOPIKWY HECWV 1}
pnxavnudtwy evogxeTal va ival Suvatog o€ mePIopPIopéVo Babpo. e
TIEPIMTWON Ap@IBONWY, TTPOTEVOULE VA ATIEXETE TTPOCWPIVA artd TIG
npoavagepBeioeg SpacTnEIOTNTEC.

+ Mnv ripoBaivete o€ auBaipeTeg TPOMOTIOITELS TOU TTPOIOVTOG, KABWG dev
Ba oag mapéxel Ty mpoPAemopevn BorBeia ry evdéxetal va mpokAnBouv
BAGBEC LYEIDC. T QUTEC TIC TTEPUTTWOELS, AKUPWVETAL N EYYVOSOTIKA KAALYN
Kat oroladrmote eubuvn.

Xprion o€ mepPiMmTWon eyKupoouvng

H kataMnAGTNTa Kal n pappoyr Tng dpbwong! katd  SIpKela Kat PeTd
TNV EYKLHOOUVN TTPETTEL va opileTal amd 1aTpod. EGv n xprion T opbwong!
04¢ MPoKaAel Suoopia Katd Tn SIGPKELA TG EYKUUOOUVNG, APAIPEDTE
Apeoa TNV 0pBwon Kal CUUPBOUAEVTEITE XwpiG KaBuoTépnon Tov 1aTpod oag. O
1atpog Ba oploel Ty mepattépw xprion Tou mpoidvtoc,. Ot puBHIoELS peyéBoug
Kal n TexVIKn Epappoynic mpémet va e€aokouvtal pad{ pe To e€EIOIKEVHEVO
TIPOOWTTIKO Kal va ENEYXOVTAl TAKTIKA.

Avrtevdeigeig

Ewe Twpa, Sev éxouv avapepBei avTIOPATEIS UTTEPELAIOBNGIAG HE KAVIKY

onpaoia. XTI akONOUBEC TIEPITTWOEIG KAIVIKWV OUHITTWHATWY, N EQapUoyr

Kal n Xprion evog TETolou FonBruatog ouVIoTATAl HOVO KATOTIV OUVEWONONG

e Tov Beparmovta latpd oag:

« Aeppatikég aoBévele/ TPAauHATIOHOL OTO PEPOG TOU CWHATOC TTOU
TornoBeteital To BorBnua, 1GIwe v MaPATNEOUVTAL PAIVOUEVA GAEYLOVIG
) OUAEG e 0idnpa, epebiopol kal aioBnua kavoou

+ AlOBNTNPIAKEG KAl KIVNTIKEG SIATAPAXEG, TT.Y. OE TEEPIMTWON GAKXAPWOOUG
Slapnn (diabetes mellitus)

Odnyiec xpriong

A = Tehota paxne (Laéhapt pacad)

B — Ag€i pépog KoUUMWPATOE He urodoxr yia Ta SaxTula

C - AplOTEPO PEPOC KOUUTMWHATOG e uTTodox yia Ta SAxTuAa
D - Ipdvteg éNéng

E@appoyn

Odnyia: Katd tnv epappoyn i tn 816pBwaon tng B€ong tne 6pbwong’, unv
THAVETE TO SIXTUWTS UAIKO, KaBWG pumopei va mpokAnBouv {npiég 6To LAIKO.
© TonoBetriote Ty dpBwon! oTo KEVTPO TNG AEKAVNG KATA TETOIOV TPOTIO,
(WOTE TO EMAVW AKPO NG OpBwonc! va pnv urepPaivel To endvw akpo TG
Naydviag akporo@iag, Sn\. va unv eTdvel otn péon oac, @ ST cLVEKeLq,
£l0ayayeTe Ta GAXTUAA 0ag anod mavw otnv TPoBAendUEVn uToSox yia Ta
SAXTUAA OTO KOUPMWHA Kal TPABRETE TO KOUUMWHA OHOIOHOPPA TTPOG Ta
umpootd. € Twpa, TMECTE TO APIOTEPG UEPOC TOU KOUUMWUATOC OTNV KOINIA
Kall TTePAoTe To Se€i HEPOG TOU KOUUMWHATOG MAvVWw and TO apIoTEPO, HEXPL
va prmopei va ac@ahioel. Otav KAEOeTe To KoUPMwa velcro, Tpafréte Ta
SaxTuAa TIPWTa and TNV APIOTEPR Kal EMElTa amo T Ge€1d umodoxn yia Ta
Saytura. @) Kpatrjote Toug o uavTeg ENENG ota Suo xépla kat Tpapréte
TOUG TAUTOXPOVA KAl OHOIOHOP@A TIPOG TA UITPOCTA, £wg OTou alobavieite
v emBupuntr Tiieon (otaBeponoinon). @ St ouvéxeia, aopaioTe Toug SUo
HAVTEG ENENG TOV évav Sirmha 0TOV AGMOV OTO HEYANO KOUUTTWHAL.

0dnyieg kabapiopol

0d8nyia: Mnv exkBétete To Sacroloc o€ apeon BeppudTnTa (Y. KAAOPIPEP,
nAlakr| akTivoBoAia, amobrikeuon o€ auTokivnTo). AlIPOPETIKA, EVOEXETAL
va TIPOKANBo UV {NUIEC OTO UAIKO, Ol OTIOIEC UITOPE( va EMMPEGOOUV apVNTIKA
TNV anmoteAeopatikdTNTa TNG OPBwonc. Tnpeite Tic 0dnyiec ppovTidac

TIOL AvayPAPOVIAl TNV UQACHATIVN ETIKETA OTO ECWTEPIKO TUHHA TOU
SIAUOPPWHEVOU TIAEKTOU UOACHATOG,

E@ooov amarteital, umopeite va kabapilete to Sacroloc (Slapoppwpévo
TINEKTO UPACHA Kal TENGTA) OTO ¥EPL 0TouG 30 °C UE va IO AmopPUTIAVTIKO.
Ta onpeia velcro katw amoé Tnv meAdTa IPEMEL va apalpouvTal et and Tov
kaBaplopd kat Sev eMTpENETal va MAévovTal. METd Tov KaBapIopo, apriveTe
70 Sacroloc va oTeyVwoel QUOIKA.

Inpeio epappoyng
SOpewva He TG evOelEelg (Nekavn, lEpONaYOVIEC POPWOELC).
BAéme okomoUpEVN Xprion.

Odnyieg cuvtiipnong
S e MEPIMTWON OWOTAG XPRHONG Kat @povTidag, To mpoidv Sev anaitel
ouvtpnon.

0dnyieg csuvappoldynong Kai tomo0étnong

To SacroLoc mapadidetal oe TUMOMOINKEVO péyEDOG, ETOIHO TTIPOG XEroN.

TeXVIKA XApAKTNPIGTIKA / TApApETPOL

To SacroLoc anoteheital and éva SIapopPWHEVO TAEKTO UPAOHA HE
oTaBEPOUG IHAVTEG EAENG Kl APAIPOUHEVEG TIEAOTEG PAxNG. Ot TEAGTEG PAXNG
KaAUmTovtal anoé éva epoTé mepiBAnua, WoTe va pnv xwpilovtal HeTagy Toud.
AlatiBevtal Kal avTONAKTIKEG TENOTEC PAXNG.



0dnyieg yla Tnv emavaypnotponoinon
To mpoidv mpoopileTal yla TV EEATOUIKEUpEVN EQAPUOYN OE évav Kal Lovo
aoBevny.

Ayopavopikr eveuvn

loxUOLV Ol VOUIKEG OIATASEIG TNG XWPAC OTNV OTTo{a AroKTABNKE TO TTPOTOV.
Se mep{mtwon mou Bewpelte OTL pia TEPITTWON EUTTITTTEL OTO TAQIOIO TNG
ayopavouIkiG euBuvng, aneuBuvOeite apxika oto onpeio and To omoio
mipopnBeuTtrikate To mpoiov. Kabapilete o mpoidv mpiv and omoladimote
a&iwon oto MAaiolo TG ayopavouIKig ubivNnG. Ze ep{mTwon pn TENonG
TWV 08NYIWV OXETIKA HE TOV XEIPIOUS Kal TN ppovTida Tou mpoidvTog,
evOEXETAL VA TIEPLOPIOTEL 1} va akupwBel N ayopavopikr) evBuvn.

H ayopavopikr) evBUVN aKUPWVETAL OTIC AKONOUBEC TTEPUTTWOEIC:

« Oxt avahoyn pe Tic evOe(€eic xprion

+ Mn tipnon Twv o8nylwv Tou 1aTPOU/ToU EEEISIKEVIEVOL TTPOOWTTIKOV!

+ AuBaipeTn TpoMOMOINGCN TOL TTPOIOVTOG

Amomroinon €uOUvng

Mnv mpopaivete oe autodidyvwan, autoBeparnceia ry auTovopo kaboplopd
(PAPHAKEUTIKAG QyWwYNG, EKTOG €AV €(0TE LENOG ECEIBIKEUEVOU TTPOCWTTIKOU .
MM aré TN Xeron Tou I[AaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG YA TTIPWTN YOPd,
OUPBOVAEUTEITE OMWOOATIOTE €vav 1ATPO 1 TO EEEIBIKEVUEVO TIPOOWTTIKS!,
KaBwe autde givat 0 HOVOG TPOTIOG yia va a&loAoyroETe Tnv emidpaon Tou
TIPOIOVTOG OTO OWHA 0AG KAl va TPOOSIOP{OETE TUXOV KIVEUVOUE amo TN
XPrion. AKONOUBEITE TIC CUPBOUAEG TOUG €€EIBIKELPEVOU TTPOCWTTIKOU!, KABWG
Kall OAEG TIG 0ONYIEC TIOL TTEPIEKOVTAL OE QUTO TO €yyPAQO 1| OTNY, AKOHN Kal
QAmooTIacHaTIKn, online mapouaiaon (mmoNg, KEIHEVQ, EIKOVES, YOAPIKA KATT.).

Ynoxpéwon SnAwong

ZUHPWVA HIE TOUG VORIKOUG KAVOVIOHOUG TIOU I0XUOUV KATA TOTTOUG €l0Te
UTTOXPEWHEVOL VOl AVAPEPETE APEDA OTTOLOONTTOTE GORAPO TIEPIOTATIKO
QVTIPETWTTIOETE KATE TN XEr 0N TOU TAPOVTOG [ATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG
TG00 OTOV KATAOKEUAOTH) GO0 Kal TNV ApHOSIa apxr YIa [ATPOTEXVONOYIKA
nipoiovta (otn Meppavia: Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- OHOOTIOVOIAKO IVOTITOUTO YAPHAKWY KAl IATPOTEXVONOYIKWV TTPOTOVTWY).

Anéppupn

MTTOpE(TE va amoppiPeTe TO POV CUUPWVA HE TIC EBVIKEG VOUIKEC SIATAEELG.

E€£181KEVMEVO TTPOCWTIKG2
Fevikég 0dnyieg

META TV EQaPHOYN YIa TTPWTN QOoPd, EAéYETE edv TO SacroLoc ival
TIPOOAPHOOEVO BEATIOTA KAl EEATOHIKEUpEVA OTOV aoBevr|. Ot TTEAOTEC
PAXNG TIPEMEL VA TTPOOAPHOOTOUV OTN AEKAV, WOTE Va E9apHO{ouV OTIG
omioBIeC Avw AaYOVIEC GKAVOEG LE TNV ECWTEPIKT| EYKOTH.

Emdeifte To OWOTO TPOTIO EPAPHOYHG OTOV A0BEVH.

ATTaYOPEVOVTAL Ol QVTIKAVOVIKEG TPOTTOTIOIOELG OTO TIPOIOV. Y€ SIAPOPETIKN
TIEPIMTWON, EVOEXETAL VA EMNPEAOTEl SUOHEVWG N AMTOTENECUATIKOTNTA TOU
npoidvtog kal Ba akupwbel n euBLVN yla ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOC.

TuvOeon

MoAvapidio (PA), Osppomhactikd ehactopepég (SEBS), MoAuvoupeBavn (PUR),
Ehaotavn (EL), Mohurporuhévio (PP), Molueatépac (PES),
MoAvo&upebulévio (POM), BauRakt (CO), MoruailBulévio (PE),

AKPUNIKT KON (A)

— Medical Device (latpiké mpoidv)
— AvayvwploTiké Tng Htpag dedopévwy pe tn popery UDI

Evnuépwon: 2026-08

*Obnyia yia kivéuvo owpatikwv BAaBwv (kivéuvog TpavpaTiopou, kivouvog
YIa TNV Uyeia Kat Kiviuvog aTuxAHaTog) f yia UAIKEG (niiég (CnHiEG oto
TIPOIOV).

T0pBwan = opBornediko BoriBnua yia otabeporioinan, amoeopTtion,
akvnromoinon, kaBodriynon 1 S10pBwan Tou KOPHOU 1) HENDV TOU
OWHATOG,

2MéNN €€EIBIKEUEVOU TIPOCWTTIKOU BEWPOUVTAL TA ATOUA TTOU GUHPWVA
HE TIC IOXUOUOEC KPATIKEG 1) OEOHIKES SIOTAEEIG KABWG Kal CUUPWVA
e mepaitépw podlaypapeg ival eEouclodoTtnuéva va TormoBeTolv
opBomedika Bondripata kat va urmodelkvUouv ToV TPOTIO XProNG TOUG.

()¢ KATAOKEVAOTNC, OUVIOTOUHE QVETTIPUAAKTA £Vl TETOLO GTOHO VA EXEL
ekmaidevon otnv opBomedikr 1y avahoyeg Se§IOTNTEC, KABWE Kal va SlaBETel
TOV OXETIKO EEOMAIOHO.
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@ tlrkce

Sayin Hastamiz,

Bir Bauerfeind Uriintini tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her giin Grdnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz, ¢inki
sagliginizin kalbimizde yeri var.

Lutfen bu kullamim talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

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

Endikasyonlar

« Sakroiliak eklem hastaliklari (Sl eklem sendromu, S| 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) kullanilmalidir.

« 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 fetiis
acisindan herhangi bir yan etki bilinmemektedir.

« Kullanim talimatlari sadece uzman? tarafindan sunulmalidir.

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

«Uzun dinlenme aralarinda ortezi ¢ikarin.

+ Sacroloc'u tisort veya atletiniz Uzerine giyiniz.

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

« Tim vicudu etkileyen bir yan etkiye bugline kadar rastlanmamistir.
Uriin usulline 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.

« Semptomlarda artis gibi viicudunuzda normal olmayan degisiklikler
fark ederseniz, Uriini kullanmayi birakin ve hemen doktorunuza
basvurun.

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

« Bauerfeind Urlinlnlzl 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 kaginmanizi tavsiye ederiz.

« Uriin Uzerinde kendiniz higbir 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 Urinintzin daha sonraki kullanim tiriine
ve sekline karar verecektir. Beden ayarlari ve takma teknigi uzman
tarafindan uygulanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol acip agmadigi henliz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda bu tir bir yardimci gere¢

ancak doktorunuza danisildiktan sonra takilabilir ve kullanilabilir:

«Urlnln 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

Not: Ortezi' giyerken veya oturturken, malzemenin zarar gérmesini
onlemek i¢in file malzemeye dokunmayin.

@ 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 izerine presleyin ve sag
kapama kanadini soldakinin lizerine cirt bantla sabitleninceye kadar
konumlandirin. Cirt bantla sabitleme sirasinda parmaginizi 6nce sol

ve ardindan sag parmak girintisinden cekin. @ Her iki germe bagini iki
elinizle kavrayin ve istenilen glc etkisi (Stabilizasyon) saglanana kadar
ayni anda ve esit oranda éne dogru cekin. @ Ardindan her iki germe
bagini birlestirip buyik kilide sabitleyin.

Temizleme talimatlar

Not: SacroLoc’u dogrudan istya (6r. isiticilar, dogrudan glines 1sigi, araba
icinde) maruz birakmayin. Malzeme hasarlari olusabilir ve ortezin
etkisini azaltabilir. Litfen dokumanin i¢ kisminda yer alan etiketteki
bakim talimatlarini dikkate alin.

Gerektiginde SacroLoc (dokuma ve ped) hafif bir deterjanla 30 °C
sicaklikta elde yikanabilir. Temizlikten once pedlerin altindaki cirt bant
noktalari ¢ikarilmali ve yikamaya dahil edilmemelidir. Temizlikten sonra
SacrolLoc'u daha sonra temiz havada kurutun.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (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 Uzere siparis edilebilir.

Yeniden kullanim sartlari
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongorulmustir.

Garanti

Garanti kosullari, Griinlin satin alindigi Glkenin yasal hiikimlerine tabidir.

Eger garanti kapsamina giren bir durum oldugunu disinlyorsaniz,
lutfen once Urlind satin aldiginiz firmayla dogrudan iletisime gegin.
Uriin, garanti bildirimi yapilmadan dnce temizlenmelidir. Ayrica, triiniin
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamasi halinde garanti
kosullari etkilenebilir veya gegersiz hale gelebilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegerli degildir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Doktorun/uzmanin talimatlarina uyulmamasi’

« Urlinde izinsiz degisiklik yapilmasi

Sorumluluk kapsami

Uzman' degilseniz, kesinlikle kendi kendinize teshis koymayin, kendi
kendinize tedavi uygulamayin veya kendi kendinize ila¢ vermeyin.

Tibbi Griinimizi ilk kez kullanmadan once mutlaka bir doktora veya
uzmana' danisin, clinkii ancak bu sekilde triiniin viicudunuz Gzerindeki
bireysel etkisi degerlendirilebilir ve olasi kullanim riskleri/yan etkiler
belirlenebilir. Litfen bu uzmanin' tavsiyelerine ve bu belgedeki tim
bilgilere veya alintilar dahil olmak tzere ¢evrim ici sunumundaki tim
talimatlara (metinler, resimler, grafikler vb. dahil) uyun.

Bildirme ylikiimliiliigii

Bélgenizdeki yasal dizenlemeler geregi, bu tibbi Grind kullanirken
meydana gelen her tirll ciddi olayr hem Ureticiye hem de tibbi
Urinlerden sorumlu yetkili makama (Almanya‘da: Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - federal ilag ve tibbi Grinler
enstitlisl) derhal bildirmeniz gerekir.

Bertaraf
Ulusal yasal diizenlemeler geregince Uriini imha etmeniz mimkindur.
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Uzman?2
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 ¢alisin.

Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapilmamalidir. Bu talimata
uyulmamasi, Urtintin 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)

[M0] - Medical Device (Tibbi Giriin)
[Uol - UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgilerin glncelligi: 2026-08

*“Insanlarin zarar gérme tehlikesine (yaralanma, saglik ve kaza riski) ve
maddi hasara (lrln hasari) iliskin uyari.

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

2Uzman, ortopedik yardimci gereclerinin 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.

@ PYCCKIiA

YBakaemble nayneHTbl!

Brnaropapum Bac 3a nprobpeterne nnenvie Bauerfeind.

Kaxabiit feHb Mbl paboTaem Hafj noBbllieHrem 3GOeKTUBHOCTU Halueit
MEHML\MHCKOM I/BD,GJ'H/IIZ, MOCKONbKY Bale 340POBbe Ham O4eHb AOPOTO.
BHWMaTENbHO NpounTaliTe MHCTPYKLLO MO MCMONIb30BaHMIO i CrieyiiTe
npueefeHHbIM B Hen YKasaHnAam. ﬂp\/l BO3HMKHOBEHMW BONPOCOB OGpaTMTECb
K CBOEMY flevalemy Bpady Wi 8 Cneynanu3mpoBaHHbIi MarasmH.

HasHauyeHue
SacroLoc aBnseTcs MeanuUMHCKAM u3genviem. 310 optes! ans crabunmsaumm
Tasa U1 LieneHanpasneHHo pasrpy3ky KpeCTLOBO-MOAB3OWHbIX CyCTaBoB

MNMokasaHusa

+ 3aboneBaHyiA KPeCTLIOBO-NOAB3AOWHOrO CyCTaBa (KpecTLoBO-
MOAB3A0LWHbIV CUHAPOM, KPECTLIOBO-MOAB3AOWHbBINA apTPO3,
HEeCTabrNbHOCTb KPECTLIOBO-NOAB3AOWHOIO CyCTaBa)

« HecTabunbHOCTb 061aCTM Ta30BOT0O noAca, Hanpumep, ocnabnexve n
pacxoxgeHne 1obkoBoro cumdusa

+ BnoK KpecTLOBO-NOAB3AOWHOrO CycTasa (0cTpas popma 1 NpodunakTmka)

« Muanrim v TeHaonaTn obnacTu Tasa

« CTpyKTypHble HapyLleHna Nocne CnoHAnNoAe3oB (B nepexoae L5-51)

+ KoHcepaaTyiBHOe nieueHyie Nocnie Nepenomos Tasa

Puck npun ncnonbosoBaHuv nsgenus

BHumanne*

+ SacroLoc cnefyeT NPUMEHATb B CTPOrOM COOTBETCTBIM C HACTOALLEN
VIHCprKL[V\eIZ MO UCNONb30BAHUIO U TONLKO ANA obnacTen TeNa, yKadaHHbIX B
Hel (4acTAX Tena, iNA KOTOPbIX NPUMEHAETCA JaHHOE 13fenve).

« Mpu HeNpaBuILHOM VICMONBb30BaHUM UMW UCMONB30BaHNIV He MO
Ha3Ha4eHo KOMMNaHWA He HeCeT OTBETCTBEHHOCTHM 3a n3aenue.

+ BO3MOXHOCTb 11 0OCOBEHHOCTV NprMeHeHNsA opTe3a’ Bo BpemA
6EDEMGHHOCTV\ HEO6><OD,I/\MO COrnacoBsbiBaTh C Bpa4yoMm. Ecnun Bo
Bpems HoleHuA opTe3! npu GepemMeHHOCTU BO3HVIKAeT VCKOMPOPT,
cnefyet npoBepnTb PErynnpoBky pasMepa 1 TeXHNKY HanoxeHus,
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPAUOM W, BOIMOXHO, OTKa3aTbCA OT
[fanbHeliwero npumexexus, MobouHble 3GdeKTsl Ana MaTepu v nnoga
HEN3BECTHbI.

« ObbAcHeHWe NPUMEHEHUA pa3speLlaeTca NpoBOANTb TONbKO CI'IELU/IaJ'II/\CT\/Z,

+ 3apaHee obcyauTe CO CBOVM Nevallm BPaUoM BOMOXHOE NMpUMeHeH1e
NaHHOTO W3[1eNNA B COYETaHNW C APYTVMM U3AENVAMM, HAaNpUMep C
MCNONb30BaHMEM KOMMPECCMOHHOTO NleYeHnA (KOMHDGCCVIOHHD\X HyﬂOK).

+ Bo Bpems AnvTenbHOro oTaibixa 0pTe3 ceayeT CHAMAT.

« Hocute optes SacroLoc nosepx GyTOOKM M Markm.

- He V\CI'\OJ'H:S)/;\TE BMeCTe C laHHbIM n3aennem masun, 10CbOHbI Un niobble
BeLLeCTBa, CoAepKalle X1pbl 1 KNCOTHI.



+ Ha cerofHALHMIA JeHb HEM3BECTHbI Kakne-nnbo nobouHble SGpdeKTs,
OKa3blBalolLMe BAMAHME Ha OpraHu3m B Lieniom. [laHHoe usfenvie cnegyet
1CNONb30BaTh Hagnexalyvm obpasom. He 3atarugante optes SacroLoc
C/MILIKOM TYro, MHaue 13ene MoXKeT OKa3blBaTb Upe3mepHoOe AaBneHie
Ha HeKoTOpble y4acTku Tena. B pefKknx Cyyanx 3T0 MOXET NMPUBeCTU K
nepexaTuio KPOBEHOCHBIX COCY/IOB 11 HEPBHBIX OKOHYaHMIA. [loaTomy
npoBepbTe MPaBUIbHOCTb NPUIEraHnA BCNOMOraTeibHoro cpeacTsa, ecnm
UyBCTBYeTe HeMPYATHOE AaBfieHNe, a Takxke 0bpaTuTech K CneLmanicTy
STUM 1 APYTMW OBLMMI BONPOCaMM 0BpaLLeHna C U3aenviem.

+ Ecnn anobbl ycunmBaloTca Uim e Bbl ObHapyu1Te HeobblUHbIe
N3MEHEHNA CBOEro TeNa, HemeaIeHHO CHUMKTE 1n3aenve u o6paTmer K
cBOEMy Bpayy.

« BHumaHwe: Mpu ocnabnexmnn pemeLLkos 1 cUCTem PacTArMBatoLmMX
peMHE\;I W 3aCTEXEK, CHATM N30eNna NN perynnpoBke yCTaHOBMIEHHbIX
OrpaHnyeHnin ABMKEHNA He 0becneurBaeTCA AOCTaTOUHOE
TepaneBTMUeCKoe BO3/eVICTBIE Ha 30HY MOBPeXaeHVa/ focTaToyHan
3alymTa NoCcTpajaBLUen YacT Tena. B faHHom cydae ocobeHHo n3beraiite
TIOObIX HAPY30K Ha 3Ty YacTb Tena.

« Ecnn B XOTHTE Mcnonb3oBaTb n3genue Bauerfeind u3-3a Hannuma octpon
6OJ'II/\/FIOJ'\>/HEHI/\$| TPasMbl, Nepes NpuMeHeHnem ngenna 06s3aTeNbHO
obpaTnTeCh 3a NPOdECCHOHANBHON MEAVLIMHCKON KOHCY bTaLvel. B 3a-
BWCVIMOCTY OT NMOKa3aHuii MOTryT MMETbCA COOTBETCTBYIOLME OrPaHNYEHNS,
0 KOTOPbIX BaC NPOUHGOPMMPYET CNeLManicT. B 4acTHOCTU, BO3MOMXHO
OrpaHuyeHne Ha ynpasneHne aBTOMOﬁVIﬂEM, ApyrvuMu CpeacTsamn nepe-
LBVXEHWA MU MeXaH13Mamu. [1p1 BO3HUKHOBEHUM COMHEHWIA Mbl COBETYEM
BaM NOKa BO3[epKaTbCA OT BbILIEYMOMAHYTbHIX LleIZCTBVWI.

+ He BHOCKTE HMKaKMX M3MEHEHWI B M3AeN1e CaMOCTOATENbHO, TaK Kak
B MPOTNBHOM CJly4ae OHO MOXET He OKa3aTb OXnAaemMoro neyebHoro
NEeVICTBYA 1AM Jaxe HaHeCTV Bpez BalLemMy 3[,0POBbIO. B Takux ciyyanx
rapaHTVA N OTBETCTBEHHOCTb NPOV3BOANTENA NCKNIOYAOTCA.

Wcnonb3oBaHue npu 6epemeHHOCTH

OCHOBHbIE BO3MOXHOCTU 1 OCOBEHHOCTU NPUMEHEHA opTe3a’ BO Bpema 1
nocse 6epemeHHOCTI HEOHXOAVIMO COTNacoBbIBATL C BPaUoM. EC/n HolueHve
oprte3a’ BO Bpema b6epemeHHOCTV AOCTaBNAET BaM AUCKOMOOPT, HeMeIEHHO
CHUMWTe opTe3 1 6e30TnaratenbHO NPOKOHCYNbTUPYITECH C BpayoM. Bpau
pewnT, Kaknm 06p830M MOXHO NPOACIXMTL NCMOSb30BaHNE V3AeNnA.
MoaroHka pas3mepa 1 METOAVIKa HafleBaHA AOMKHbI OTPabaThiBaTbCA BMECTe
CO CNeumancTom ¢ NoceaytoLen perynapHov NpoBepKo.

MpoTuBonokasaHua

[lo cux Nop He coobWANOCh O KIMHNYECKY 3HaUMMbIX PEAKLIMAX B CBA3N C

MOBbILIEHHOW 4HyBCTBUTENBHOCTbIO. I'Ipm nepeyncieHHbIX Hxe KNMHNYeCKnX

KapTWHax HajleBaHue 1 HoLWeHMe AaHHOrO BCOMOraTebHOro CPesiCTBa

BO3MOXHO TOJIbKO MOCSe KOHCYMbTaluK C nevalmm Bpavom:

+ 3aboneBaHViA 1 MOBPEXEHUA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLLel 0bnacTyi Tena,
0cobeHHo npv NOABNEHNN NPU3HAKOB BOCMAaNeHVA, a Takxke Npu Hananimm
OTeYHbIX PYOLIOB, BLICTYNAIOWVX Hajl MOBEPXHOCTBIO KOXW, MOKPaCHEHNI
W runepTepmmnm

« HapyLleHvie 4yBCTBUTENBHOCTM W ABUraTENbHbIX GYHKLMIA, Hanpumep, npu
caxapHom Auabete (Diabetes mellitus)

YKa3saHuA Nno Ncnosnb3oBaHNIO

A - 3aaHAR NoAyLWKa (MaccaxHaa NpoKnaaKa)

B - npagas 3acTexka Velcro ¢ 3axsatom AnA nanbua
C - nesan 3acTexka Velcro ¢ 3axsatom Ang nanbla
D - pemHn

HapesaHne

an/IMe‘IaHI/IeZ Bo nsbexaHve nopexaeHuma He anIKaCaIZTer K ceT4aTtomy
matepuany npu HafeBaHy U PerynnpoBKe nocagky opresa’.

@ HanoxwuTe optes! nocpeaute Tasa Takum 06pa3om, UTOGbI €ro BepxHsA
KPOMKa He BbIXOAMNa 3a BEPXHUIA Kpal NOAB3AOLIHOMO rpebHs uin
AocTurana NHWUK Tannun. BcTaBbTe nanblibl B NpefyCMOTPEeHHbIe ANnA
3TOTO KapMaHbl, HAXOAALMECA Ha 3acTexKe Velcro, u paBHOMEPHO NoTAHTE
ee repes. € Tenepb NPUXMITE NEBYIO MONOBHHY 3aCTEXKM K XMBOTY 1
HanoXmuTe Npasyto NOMOBMHY Ha NEBYIO Taknm 06pa3om, 4Tobbl Bel cMorin
ee 3acTerHyTb. [Py HanoXeHUM BbiHbTE CHavana nabLbl U3 NeBOro, a
noTom 13 npasoro kapmaHa. @ Tenepb BO3bMUTE K0 PYKON PEMHN,
OfJHOBPEMEHHO 1 PaBHOMEPHO MOTAHWTE WX Briepes, NOoKa He NouyBCTByeTe
HeobXxoAVMyto AnA CTabunmsaumnm cuny AasneHna Ha Tas. © B 3axnioueHnmn
HanoxuTe 0ba pemHA PAAOM APYT C APYTOM Ha 60MbLuyio 3acTexky Velcro.

YKasaHua no yxopay 3a uspenviem

Mpumeuanue: Hykoraa He NoasepraiiTe opTe3 Sacroloc Bo3aencTamio
NPAMOro TeNIOBOro 13nyvyeHus (HBHDMMGD, He OCTaBnANTe ero BONM3N
OGOI’DEBBT&HGM, nofA NpAMbIMU CONTHEYHbBIMW NyYamK, B aBTOMO6VIﬂE)A
Bo3moKHbI noBpeXaeHna matepuana, n3-3a KOTopbIx neuebHoe ,CleVICTBI/\e
opTesa MoXeT BbiTb ocnabneHo. CobnioaaiTe pekoMeHAaLMM Mo YXogy,
YKa3aHHbIe Ha BLUMTOW STUKETKE BHYTPW 13Aenns.

B cyuae HeOOXOAMMOCTY 0pTe3 Sacroloc (TPUKOTaX 1 BCTaBKy) MOXHO
CTMpaTh BPyuUHyto npu Temnepatype 30 °C ¢ MATKAM MOIOLLYIM CPECTBOM.
3acTeXKV-IMnyYKu1 NOJ BCTaBKOW Nepef OUNCTKON CeAyeT CHATb, He
7oMyCKaeTCA CTUPaTb X BMECTe C v3fenviem. [locne ouncTku faiite otpesy
SacrolLoc MpocoxHyTb Ha BO3AyXe.
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MecTto npumeHeHusa
B cooTBeTCTBIM C NOKa3aHWAMM (Ta3, KPeCTLOBO-NOAB3AOLIHbIN CyCTaB).
Cm. HasHaueHve.

YKasaHua no OGCIIY)KVIBBHIIIIO
Tpu NpaeubHOM OBPALLEHN 11 YXOAE V3AeNKe NPaKTUYeCcK He TpebyeT
06CNyKUBAHIA.

NHCTpyKuma no c6opke N MOHTaXy
Op‘rez Sacroloc nocrasnsetca CTaHAaPTHOro pa3mepa 1 rotos K
NPUMEHEHWIO.

TexHUYeCKMe XapaKTepuCTuKn / napameTpbl

Sacrol.oc COCTONT 13 TPUKOTaXa C MPOYHBIMU PEMHAMI U CbEMHOM 3aHei
NoAyLLKOW. 3aAH1E NOAYLIKN HEOTbeMEMbl COEANHEHA C YEXIOM 13
MaxpOBOW TKaH. 3aflHAA NOAYILKA MOXKET NOCTABAATLCA B KaUeCTse 3anacHom
yactv

YKa3saHuA no noBTOPHOMY MCMNOIb30BaHUIO
V3nenvie npeHasHayeHo ANA VIHAVMBIULYaNbHOrO UCMOMNb30BAHUA OAHUM
NaLMeHToM.

FapaHTuna

[leficTBYIOT 33KOHOAATENbHBIE MONOXEHWA CTPaHbI, B KOTOPOW 6bIN0
npuobpeteHo nsgenve. ECnv Bbl NpegnonaraeTe, 4To UMEeT MecTo
rapaHTUIHbIN CyYait, CHavana obpaTnTech HeMoCPeCTBEHHO K TOMY, Y KOro
B8bl NIprobpenyt n3aenvie. Mepes Nofayeil 3aABneHNA No rapaHTuv rsgenve
HEOOXOAMMO OUNCTUTL. ECNv yKasaHyia No yxody 3a U3aenmem 1 obpatleHiio
C HVIM He COBMIOfaniICb, rapaHTUA MOXET ObiTb OrpaHyyeHa U UCKoYeHa.
[apaHTUA NCKNIOYAeTCA B CEAYIOLLMX CllyYanX:

« [pumeHeHe He No HasHaueHIo

+ HecobniogeHue ykasaHuin Bpaua/cneyyanmcra’

+ CamoBOfbHOE 13MeHeHVie n3fenmna

YKa3aHunsa 06 0TBeTCTBEHHOCTUN

Hukoraa He 3aHMMalTeCh CaMOAMArHOCTUKOW, CaMOneyYeHem nnm
CaMOCTOATENbHBIM Ha3HaueHeM MeMKaMeHTOB, eC/V TONBKO Bbl He
ABnAeTecChb CﬂELlI/\aﬂV\CTOML

Mepen nepsbiM MCNOb30BaHNEM HaLLEro MEAULIVIHCKOrO 13aenva
obs3aTensHO ﬂpOKOHCyﬂbTMpyMTer C Bpayom nnun CI'\ELLI/\B!'IV\CTOMW, Tak Kak
TONBKO TaKyM 0BPa3omM MOXHO OLIEHUTb MHAMBMAYaNbHOE BO3AECTBE
n3aennAa Ha Ball OPraHn3m 1 BbIABUTH BO3MOXHbIN BOSHMKB)OU_U/HZ pucK npu
CNONb30BaHWM 13aenua / nobouHble 3¢pdexTol. Cneayite pekoMeHaaLmam
3TOro cneumaﬂmﬁa‘, a TaKkXe BCeM yKa3aHuAM HaCTOF!LLleM NHCTPYKU1K nnn
ee OHNalH-BePCUM, BKIKOYaA YacTUYHbIe NyONMKaLmi (B TOM UnCe TEKCTbI,
doTorpadun, 3o6paxeHus n T. 4.).

06A3aHHOCTb U3BELeHNA

B cootBeTcTBUM C PernoHanbHbIMK 3aKOHOAATEIbHbIMU TpeﬁOBaHVIﬂMM o
KaXK[AOM CEPbe3HOM UHLMAEHTE MPY UCMOb30BAHWM JaHHOMO MEAVLIMHCKOrO
3AenuAa CneayeT HesameannTebHO M3BeLlaTb Kak Mpou3BOANTENA,

Tak 1 OTBETCTBEHHBIN 3@ MEANUMHCKME 13Aenus opraH (B lepmaHun —
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte — deaepanbHbiit
WHCTUTYT NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB U MEAVLIMHCKIX U3LenniA).

Yrunusauyna
Ytunusauma n3fenna oCyLlecTBNAeTCA B COOTBETCTBMM C HOPpMamn
ﬂeﬁcrsymmero HaUuMOHaNbHOro 3akOHOAATeNbCTBa.

Cneynanncr?

O6wue ykasaHus

Ecnu naumeHT ncnonbayet optes SacroLoc Brnepsble, nposepbTe
ONTMManbHYO NOCafKy OpTe3a 1 ero COOTBETCTBNE NHAMBNAYANbHbIM
0COBeHHOCTAM JNy4e3anACTHOro CyCraga nauneHTa. MonoxeHwe 3afHnX
noaywek AOMKHO 6bITb NOAOTHAHO K Tasy Tak, YTOObI OHY CBOEI BHWDEHHEVI
BbIEMKOW NIOXNINCH Ha BepxHue 3aaHne oCtn HOﬁLB3£lOLUHO\;I KOCTW.
[okaxute nauneHTy, Kak cieayeT NpaBuibHO HaleBaTb n3aenne.

3aﬂpemae7ca BHOCUTb B M3[eNINe N3MEHEHWA, HE NPeAYCMOTPEHHbIE
npov3sBoAnTeNeM. B NPOTVUBHOM CJly4ae 3TO MOXKET HeraTnMBHO CKaszaTbCA
Ha ero neyebHOM efCTBUM — B TakoM Cny4vae Npor3BoanTeSb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a n3aenve.

CoctaB MaTepuana

Monvamug (PA), Tepmonnactuyunbiid snactomep (SEBS), MonnypeTtaH (PUR),
SnactaH (EL), MonunponuneH (PP), Monuactep (PES),

Monvokcumetunex (POM), Xnonok (CO), Monunatunen (PE),

AKpUnaTHbIn kneit (A)

[M0] - Medical Device (MeanumHcKoe n3genne)
ool - Knaccudukarop matpuLibl AaHHbIx kak UDI

MHopmaLma no coctoaHmio Ha: 2026-08

*YKa3zaHue Ha ONacHOCTb TPaBM (PUCK MOMyYeHUs TPaBM, PUCK A1A 300POBbA,
PUCK HECYACTHOrO CAyYan) UK MaTepuanbHoro yuepba (yllepo uaenuio).

1 OpTes = opToneanyeckoe BCroMOoraTeNlbHoe CPEACTBO ANA CTabunmaaLmy,
pasrpy3Ku, IMMOBMNM3aLMK, MOAAEPKAHMA NN KOPPEKLIMM KOHEYHOCTE
VAN TynoBuLLa.

2CneumanicT — 3T0 NLO, KOTOPOE B COOTBETCTBUM C AEVICTBYIOLIMMM
rOCYAapCTBEHHBIMW MW BEAOMCTBEHHbBIMU HOPMaMy 1 ApYTVMA
TpeboBaHMAMM UMEET NPaBo NPOBOAUTL NOATOHKY OPTOMEANUECKIX
BCMOMOraTeNbHbIX CPeACTB W AaBaTb YKa3aH/a OTHOCUTENBHO WX
Hagnexawero npumMmeHeHnA. KOMHBHMH*HDOV\SBOQMTGHPJ cymTaet
Heo6X0AMMbIM, 4TODbI TaKOW CreUmanvcT umen cneumansHoe obpasosaHue
8 0671aCT1 OPTOMNEAMM UNK COMOCTaBUMbIE MPOYECCHOHANbHBIE HaBbIKM, @
Takxe pacrionaran obopyAoBaHVeM Ana OPTONeANYECKUX NPOLEAyP.

eesti

Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks.

lga paev tootame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile korda.

Lugege ja jargige seda kasutusjuhendit hoolikalt. Kui Teil on kiisimusi,
siis poorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve
SacroLoc on meditsiinitoode. See on ortoos' vaagna stabiliseerimiseks
jailiosakraalliigese koormuse sihiparaseks vahendamiseks.

Naidustused

« lliosakraalliigese haigused (sindroom, artroos, ebastabiilsus)
«Vaagnaring, nt simflusi eraldumine ja l6dvenemine

« 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 liksnes spetsialist2.

« Leppige kombineerimine teiste toodetega, nt (kompressioonisukad)
kompressiooniravi ajal, eelnevalt oma raviarstiga kokku.

« Eemaldage ortoos pikemateks puhkeperioodideks.

+Kandke Sacroloci sargi véi alussargi peal.

« 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 Sacroloci
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 uldise
kasitsemise kohta nou spetsialistilt.

« Kui Teie vaevused suurenevad voi markate enda keha juures
ebaharilikke muutusi, siis eemaldage toode ja poorduge kohe oma arsti
poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja sulgemissiisteemide
l6dvenemisel 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 naidustustega 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' pdhiméttelist sobivust ja kasutamist raseduse ajal ja parast
seda tuleb kooskolastada arstiga. Kui ortoosi! kandmine raseduse ajal
osutub ebameeldivaks, eemaldage ortoos kohe ja poorduge viivitamatult
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arsti poole. Tema otsustab toote edasise kasutamise viisi lle.
Paigaldamist ja suuruse reguleerimist tuleb harjutada ja regulaarselt
kontrollida koos spetsialistidega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses dlitundlikkust ei ole siiani tuvastatud. Allpool

loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi paigaldamine ja

kandmine ndidustatud ainult parast oma arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud 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

Markus! Materjali kahjustamise valtimiseks &rge hoidke ortoosi’
paigaldamisel voi kohendamisel selle vorgust.

@ Paigutage ortoos' vaagna keskele, nii et ortoosi! iilemine hall
vooderdatud aar ei ulatuks kdrgemale niudeluu Ulemisest darest ega
ulatuks taljeni. @ Liikake niilid sormed iilevalt selleks ettendhtud
sormetaskutesse kinnises ja tommake kinnis thtlaselt ettepoole. €
Suruge niitid vasak kinnisepool kéhule 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 nliid moélemad pingutusrihmad mdélemasse katte ja tommake
neid korraga ja uhtlaselt ettepoole, kuni soovitud jou rakendumiseni
(stabiliseerimiseni). @ Lépuks kinnitage malemad pingutusrihmad
tihedalt (iksteise korvale suurele kinnisele.

Puhastusjuhised

Mirkus! Kaitske Sacroloci vahetu kuumuse eest (nt kiitteseadmed,
paikesepaiste, soidukisse jatmine). See voib kahjustada toote materjale
ja mojutada ortoosi efektiivsust. Jargige toote sisemuses paikneval
tekstiiletiketil toodud hooldusjuhiseid.

Vajaduse korral v6ib SacroLoci (kudumit ja padjandit) pesta kasitsi
ornatoimelise pesuvahendiga 30 °C juures. Padjandi all paiknevad
takjapunktid tuleb enne ara votta, sest neid ei tohi pesta. Parast
pesemist laske Sacrolocil 6hu kdes kuivada.

Kasutuskoht
N&idustuste kohaselt (vaagen, iliosakraalliiges).
Vt jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised
Toote dige kdsitsemise 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 méeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kohaldatakse selle riigi digusaktide satteid, kus toode on soetatud. Kui
kahtlustate garantiijuhtumit, poorduge kdigepealt otse selle poole, kellelt
Te toote soetasite. Toode tuleb enne garantiindude esitamist puhastada.
Kui toote kasitsemise ja hoolduse juhiseid ei ole jargitud, voib garantii
olla piiratud voi valistatud.

Garantii on valistatud jargmistel juhtudel:

« Kasutus, mis ei vasta naidustusele

« Arsti voi spetsialisti’ juhiste eiramine

« Toote omavoliline muutmine

Vastutusalased juhised

Arge pohimotteliselt diagnoosige end ise, arge ravige end ise ega
maéarake endale ise ravimit, valja arvatud juhul, kui olete spetsialist.
Enne meie meditsiinitoote esmakordset kasutamist poorduge

kindlasti arsti voi spetsialisti! poole, sest ainult nii saab hinnata

toote individuaalset méju Teie kehale ja teha kindlaks véimalikud
kasutamisest tulenevad riskid/karvaltoimed. Palun jargige selle
spetsialisti' nduandeid ning koiki selles dokumendis voi selle — ka osalisi
- veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid, graafkud jne).



Teatamiskohustus

Tulenevalt kohalikest digusaktidest olete kohustatud viivitamatult
teavitama igast tosisest juhtumist selle meditsiinitoote kasutamisel
nii tootjat kui ka padevat meditsiinitoote eest vastutavat ametiasutust
(Saksamaal: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte —
foderaalne ravimite ja meditsiinitoodete instituut).

Jaatmekaitlus
Toode kuulub kérvaldamisele kasutusriigis kehtivate eeskirjade
kohaselt.

Spetsialist?

Uldised nouanded

Kontrollige SacrolLoci optimaalset ja keha eripdra arvestavat sobivust.
Seljapatjade asend tuleb kohandada vaagnani nii, et nende sisemine
slivend toetuks Ulemistele tagumistele niudeluuogadele.

Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist.

Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta. Juhiste mittejargimine voib
kahjustada toote toimet ja tihistada garantii.

Materjali koostis

PolGamiid (PA), Termoplastiline elastomeer (SEBS), Poliuretaan (PUR),
Elastaan (EL), Poluproptleen (PP), Poluester (PES),

Poluokstmetileen (POM), Puuvill (CO), Polletileen (PE), Akrilaatliim (A)

[M] - Medical Device (Meditsiinitoode)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2026-08

*Juhis isikukahjude (vigastuse-, tervise- ja Gnnetuseoht) ja voimaliku
materiaalse kahju (toote kahjustus) riskide kohta.

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

2Spetsialist on isik, kellel on selles riigis voi asutuses kehtivate
regulatsioonide ja muude nouete jargi digus 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 izvéléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko
efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga.

Ladzu, uzmanigi izlasiet un nemiet véra lieto$anas pamacibu. Stidzibu
gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Meérkis
SacrolLoc ir mediciniska ierice. Ta ir ortoze! iegurna stabilizésanai, ka ari
merktiecigai krustu kaula un zarnkaula locitavu atslodzei.

Indikacijas

« Krustu kaula un zarnkaula locitavas saslim3anas (Sl 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 trauc&jumi péc spondilodézes (pareja L5-S1)

« Konservativa arstéSana péc iegurna lizumiem

Risks izstradajuma lietoSanas laika

Uzmanibu*

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

« lzstradajuma garantija nav speka, ja tas tiek izmantots nelietpratigi vai
neparedzéetiem mérkiem.

« Ortozes' piemérotiba un izmanto$ana gratniecibas laika ir jasaskano
ar arstu. Ja ortoze! nésasana gratniecibas laika kiet neérta,
nepieciesams parbaudit izméra iestatijumus un uzlikSanas veidu, ka
ari jakonsultéjas ar arstu un, ja nepieciesams, japartrauc tas lietosana.
Nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu mati un augli.

« Instruktazu drikst veikt vienigi specialists?2.
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« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem, pieméram, kompresijas
terapijas ietvaros (ar arstnieciskajam kompresijas zekém), vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

« llgaku atputas periodu laika nonemiet ortozi.

« Valkajiet Sacroloc virs T-krekla vai apakskrekla.

« Nelaujiet izstradajumam saskarties ar taukus un skabi saturosiem
lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Razotajs pienem, ka izstradajums tiek uzlikts lietpratigi. SacroLoc
nevajadzeétu 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 ari par visparéjiem ar lietosanu saistitiem
jautajumiem ar specialistu.

« Jajusu sudzibas pastiprinas vai konstatejat sev neparastas kermena
parmainas, parstajiet lietot izstradajumu un nekaveéjoties versieties pie
sava arsta.

« Uzmanibu! Siksnu vai nospriegosanas un aizdares sistemu valiguma
radisanas, izstradajuma novilkSanas vai iestatito kustibu ierobezojumu
regulésanas gadijuma, arstéjamajai kermena dalai netiek nodrosinata
pietiekama aprupe/ aizsardziba. Sada gadijuma novérsiet jebkadu
iespéjamo $Sis kermena dalas noslogosanu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akUtu sudzibu / 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 ipasi 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 paredzéts 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 sajtas, uzreiz nonemiet ortozi un nekavgjoties sazinieties
ar savu arstu. Arsts pienems [emumu par jusu iegadata izstradajuma
talako lietosanas veidu. Izméra iestatisana un uzliksanas tehnika
javingrinas kopa ar specialistu, un tas ir regulari japarbauda.

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinama kliniski nozimiga hipersensitivitate. Turpmak

minéto klinisko simptomu gadijuma sada paliglidzekla uzliksana un

valkasana veicama tikai péc saskanosanas ar arstu:

« Adas slimibas/traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo ipasdi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztikumu, apsartumu un parkarsanas pazimem

« Jutiguma un kustibu traucéjumi, piem., cukurslimibas gadijuma
(diabetes mellitus)

Izmantosanas noradijumi

A - Aizmugures polsteris (masazas polsteris)

B - Labas puses aizdare ar pirkstu atbalstu

C - Kreisas puses aizdare ar pirkstu atbalstu

D - Nospriegotaji

Uzliksana

Noradijums: uzvelkot ortozi' vai korigéjot tas novietojumu, nesatveriet
tikla materialu, lai nesabojatu to.

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

Tirisanas noradijumi

Noradijums: nekada gadijuma nepaklaujiet ortozi SacrolLoc tiesai
karstuma iedarbibai (piem., radiatoriem, saules stariem, glabasanai
vieglaja automasina). Tadéjadi var rasties materialu bojajumi un
samazinaties ortozes efektivitate. Nemiet vera kopsanas noradijumus uz
piegulosa adijuma iekSpuse piesatas etiketes.

NepiecieSamibas gadijuma ortozi SacroLoc (piegulo$o adijumu un
polsteri) var mazgat ar rokam 30 °C temperatira, izmantojot saudzéjosu
mazgasanas lidzekli. Pirms mazgasanas liplentes punkti, kas atrodas
zem polstera, ir janonem, un tos nedrikst mazgat kopa ar izstradajumu.
Péc mazgasanas laujiet ortozei SacrolLoc izzut dabiski.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (iegurnis, krustu kaulu locitavas).
Skatiet sadalu Mérkis.

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

SalikSanas un montazas norades
Sacroloc tiek piegadats standarta izméra, gatavs lietosanai.

Tehniskie dati/ parametri

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

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Tiek piemeéroti tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
jums ir aizdomas par garantijas gadijumu, lidzu, vispirms sazinieties
tiesi ar to personu, no kuras iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
pieteikuma izstradajums ir jatira. Ja netika ievéroti noradijumi par
izstradajuma lietoSanu un kopsanu, garantija var tikt ierobezota vai
zaudét speku.

Garantija nav spéka sados gadijumos:

+ Lietosana veikta neatbilstoSi indikacijam

« Arsta vai specialista’ noradijumu neievérosana

« Patvaliga izstradajuma modifikacija

Atbildibas noradijumi

Nepienemiet patstavigus [émumus par pasdiagnostiku, pasarstésanos
vai pasmedikaciju, iznemot gadijumus, ja esat specialists'.

Pirms masu mediciniskas ierices pirmas lietosanas aktivi konsultéjieties
ar arstu vai specialistu’, jo tikai ta var izvértét izstradajuma individualo
ietekmi uz jusu organismu un noteikt iespéjamos riskus izstradajuma
lietosanas laika/blakusparadibas. Ludzu, ievérojiet &1 specialista’
ieteikumus, ka ari visus $aja dokumenta vai ta - ari izvilkumos —
tieSsaistes versija sniegtos noradijumus (tostarp tekstus, attélus,
grafikas utt.).

Zinosanas pienakums

Saskana ar regionalajiem tiesibu aktiem jums ir pienakums zinot par
jebkuru nopietnu atgadijumu, kas noticis, lietojot $o medicinisko ierici,
gan razotajam, gan attiecigajai medicinisko iericu uzraudzibas iestadei
(Vacija: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - Vacijas
zalu un medicinisko iericu institatam).

Utilizésana
Izmetiet izstradajumu saskana ar attiecigas valsts speka esosajiem
noteikumiem.

Specialists2

Visparigi noradijumi

Péc pirmas apripes parbaudiet, vai SacroLoc piegul optimali un
atbilstosi kermena individualajam Tpatnibam. Aizmugures polstera
pozicija ir japielago iegurnim ta, lai polstera iekséjie padzilinajumi
piegultu aizmuguréja mugureja zarnu kaula smailei.

Paradiet pacientam, ka pareizi notiek izstradajuma uzlikSana.

Nav atlauts veikt nekadas neatbilstosas izstradajuma izmainas.
Neievérojot noradijumus, var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz
ar to izstradajuma garantija zaude speku.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Termoplastiskais elastomeérs (SEBS), Poliuretans (PUR),
Elastans (EL), Polipropiléns (PP), Poliesteris (PES),

Polioksimetiléns (POM), Kokvilna (CO), Polietiléns (PE), Akrilata lime (A)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
[uoll - patu matricas apzimetajs, UDI

Informacija sagatavota: 2026-08.

*Norade uz miesas bojajumu (traumu, veselibas un negadijumu risku)
vai materialajiem zaudéjumiem (izstradajuma bojajumu) risku.

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai kermena
stabilizacijai, atslogosanai, fiksacijai miera stavokli, vadisanai vai
korekcijai.
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2Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valst
esoso likumdosanu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam,
ir pilnvarota veikt ortopédisko paliglidzeklu pielagosanu un sniegt
norades par to lietoSanu. Ka razotajs més stingri iesakam, ka Sadai
personai jabut izglitibai ortopedija vai lidzvertigai iegutai pieredzei, ka
ari jabut pieejamai ortopédijas infrastruktdrai.

@ lietuviy

Gerb. paciente,

labai jums dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rapi Jusy sveikata.

AtidZiai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instrukcijos. Jei kyla
klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis
Sacroloc yra medicininis produktas. Jis yra ortezas!, skirtas dubeniui
stabilizuoti ir kryzmeninio 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 (Gmus ir profilaktinis)

» Raumeny ir sausgysliy skausmai dubens srityje

« Struktarinis paZeidimas po spondilodezés (peréjime L5-S1)

« Konservatyvus gydymas po dubens lUziy

Naudojimo rizika

Atsargiai*

« Sacroloc 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! baty 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?.

« Prie$ naudojant kartu su kitais produktais, pavyzdziui, atliekant
kompresine terapija (gydomosios kompresinés kojinés), reikia pasitarti
su gydanciuoju gydytoju.

« Kai ilgai nejudate, nusiimkite orteza.

« Uzsidékite SacrolLoc ant marskinéliy arba ant apatiniy baltiniy.

« Saugokite, kad ant gaminio nepatekty kremuy, losjony ir priemoniy,
kuriy sudeétyje yra riebaly ir rigsciy.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebeéta. Bitina uzsideti
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 | specialistus.

« Jei pradésite jaustis prasciau arba pastebésite nejprasty organizmo
pakitimy, nusiimkite gaminj ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzelius ir jtempimo bei uzsegimo sistemas ar
nusiémus gaminj arba koreguojant sureguliuotus judéjimo apribojimus,
kino dalis, kurig reikia gydyti, néra pakankamai gydoma/apsaugoma.
Tokiu atveju saugokite Sig kuno dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél Umaus
negalavimo/ suzalojimo, pries naudodami jj pirma karta nedelsdami
kreipkités profesionalios medicininés pagalbos ir atsizvelkite |
pateiktas rekomendacijas. Gali bati su indikacijomis susijusiy
apribojimy, kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali bati
imanoma tik ribotai vairuoti automobilius, kitas transporto priemones
ar valdyti masinas. Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
minéty veikly.

« Savarankiskai nesiimkite keisti gaminio, nes jis gali prarasti numatyta
gydomaja paskirtj arba net pakenkti sveikatai. Tokiais atvejais
nesuteikiame garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

Naudojimas néstumo metu

Néstumo metu ir po jo, dél ortezo! tinkamumo ir naudojimo konkreciu
atveju reikia pasitarti su gydytoju. Jei néstumo metu orteza' 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 reiksmés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebéta. Jei

pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, Sig pagalbine priemone uzdéti ir

nesioti galima tik pasitarus su gydytoju:

« Odos ligos / pazeidimai gydomoje kino 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 - desSiné uzsegimo puseé su pirsty laikikliu

C - kairé uzsegimo puse su pirsty laikikliu

D - jtempimo dirZeliai

Uzsidéjimas

Pastaba: Kad nepazeistuméte medziagos, uzsidédami ar koreguodami
ortezo! padétj, nelieskite tinklinés medziagos.

@ Uzdekite orteza! ant centrinés dubens srities taip, kad virdutinis
ortezo! krastas baty ne auk$ciau uz virsutinj didziosios sédimosios
jlankos krasta, t. y. jis neturi siekti liemens. @ Dabar jkiskite pirstus

j tam skirtas kisenéles ir sujuoskite jtvara priekyje reikiama jéga. €
Dabar prie pilvo prispauskite kairigja uzsegimo dalj, ant jos uzdékite

ir pritvirtinkite desiniaja uzsegimo dalj. Pritvirtine jtvara, i$ pradziy
iStraukite is kiseneliy kairiosios rankos pirstus, 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 SacroLoc nuo tiesioginio karscio (pvz., kaitinimo, sau-
lés spinduliy, nelaikykite jo automobilyje). Galimi medziagos pazeidimai,
dél kuriy gali sumazéti ortezo veiksmingumas. Atkreipkite démesj j mez-
ginio vidinéje dalyje prisiUtoje etiketéje pateiktus priezilros patarimus.
Prireikus SacroLoc (mezginj ir jdékla) galima plauti rankomis, naudojant
Svelnig skalbimo priemone 30 °C temperatiros vandenyje. Lipukus,
esancius po jdéklu, pries plovima reikia nuimti, jy negalima plauti kartu.
Po plovimo palikite SacrolLoc isdziGti ore.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (dubens / kryzmens sanariai). 7r. dalj Paskirtis.

Techninés prieziuros 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

Taikomos tos Salies, kurioje gaminys buvo jsigytas, teisés akty nuostatos.
Jei manote, kad tai garantinis atvejis, pirmiausia kreipkités tiesiogiai j ta
asmenj, i$ kurio jsigijote gaminj. Pries pateikiant reikalavima dél garan-
tijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi gaminio naudojimo ir
priezilros nurodymy, garantija taip pat gali bati apribota arba netaikoma.
Garantija netaikoma Siais atvejais:

« Naudojant netinkamai

« Nesilaikant gydytojo ir (arba) specialisto! nurodymy

« Savavaliskai modifikavus gaminj

Atsakomybés apribojimas

Jei nesate specialistas!, jokiu budu nenustatinékite sau diagnozes,
neuzsiimkite savigyda ir nevartokite gydytojo nepaskirty vaisty.

Prie$ pradédami naudoti misy medicininj produkta, pirmiausia kreip-
kités j gydytoja ar specialista', nes tik taip galima jvertinti individualy
gaminio poveikj jusy organizmui ir nustatyti galima naudojimo rizika ir
(arba) salutinius poveikius. Prasome laikytis $iy specialisty! patarimy,
taip pat visy $io dokumento nurodymy arba jo internetinés versijos (taip
pat teksty, paveiksléliy, diagramy ir pan.) nurodymuy.

Pareiga pranesti

Dél regioniniy teisés akty nuostaty esate jpareigoti apie kiekviena
sunky jvykj, atsiradusj naudojant $j medicininj produkta, pranesti tiek
gamintojui, tiek atitinkamai medicininiy produkty priezidros institucijai
(Vokietijoje: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte —
federaliniam vaisty ir medicininiy produkty institutui).

Salinimas
Gaminj galite iSmesti laikydamiesi nacionaliniy teisés akty normy.
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Specialistai?

Bendrieji nurodymai

Apzilrint 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 puses.

ISmokykite pacienta tinkamai uzsidéti gaminj.

Draudziama atlikti netinkamus produkto pakeitimus. Nesilaikant Siy
nurodymy, gali sumazéti produkto veiksmingumas ir gamintojas gali
neprisiimti atsakomybes.

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)

[0o] - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2026-08

*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
valstybés ar institucijy teisés aktus ir kitus reikalavimus. Kaip
gamintojas, primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo turéty
ortopedinj iSsilavinima arba panasiy jgyty jgidziy, taip pat ortopedijos
techniniy priemoniy infrastruktura.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHMIA NauieHTe!

[lakyemo, o Brbpanu B1pi6 Komnawii Bauerfeind.

KOXHOro AHA MW NPALIIOEMO Hay, NIABULLEHHAM NiKyBafIbHOrO epeKTy Halmx
BMPOOiB, afpKke Balue 300POB'A MV bepemo 6113bKO 40 CepuA.

YBaxHO NpoyunTainTe Ta AOTPUMYITECA IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA. AKLIO Y
BaC BMHWKMV 3aMUTaHHA, 3BEPHITLCA O CBOrO NiKapaA Yy cnewianizoBaHoro
CanoH-marasuHy.

MpusHayeHHA
SacroLoc — ue megnunHun Brpi6. Lie opres! ans crabinisauii tasa ta
LiNecnpAMOBAHOrO 3HATTA HaBaHTaXEHHA 3 KPUXOBO-Ky60BOro cyrnoba.

MNMokasaHHA

+ 3aXBOPIOBAHHS KPUKOBO-KNYOOBOTO 3ueHyBaHHA (@pTpo3, HeCTabinbHICTb,
CMHAPOM KDVIMOBO-KJ'I)/6OBOI'O SHﬂeHyBaHHﬂ)

+ HecTabinbHiCTb Ta30BOTO KinbLiA, HANPYKNAA, PO3XOAKEHHS 11 OcnabneHHs
cmbizy

+ BnokyBaHHA KpYKOBO-KIybOBOr0 3uneHyBaHHsA (rocTpe Ta NpodinakTuyHe)

- Mianria v TeHgonaria B obnacri Tasa

« MowkomxeHHA CTPYKTYp xpebiis nicna cnoHaunoaesy (nepexis L5-S1)

« KoHcepBaTnBHe NikyBaHHA NicNA Nepenomis Tasa

Pu3ukun npn KopuctyBaHHi Bupo6om

YBara*

+ Sacrol.oc 103B0NEHO BUKOPUCTOBYBATU NVILLIE BIANOBIAHO A0 NOKa3aHb
3 BUKOPWICTaHHA, 3a3Ha4eHUMM Y Ui IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA, Ta B
3a3HayeHux obnacTax (MicLAX 3aCTOCyBaHHA).

« Y pasi HenpaswIbHOrO BUKOPUCTAHHA Ui BUKOPUCTaHHA He 3a
NpV3HAYEHHAM KOMMaHiA He Hece BiANoBIAanbHOCTI 3a BUPIO.

« MpuAaTHICTb Ta BUKOPUCTaHHA opTe3al Mif Yac BariTHOCTI y3rofKyloTbCs 3
nikapem. AKLWOo HOCIHHA opTe3a’ nig yac BariTHOCTI 3aBAa€ AMCKOMGOPTY,
HeobXiAHO NepeBipVTV NapameTpy PO3MIPY Ta TEXHIKY HaKNafaHHs,
NPOKOHCYNbTYBATUCA 3 NiKapeM i 3a NOTPeOV NPUNMHIATYA NoAanbLue
BUKOPUCTaHHS. [06iYHI edeKTv Ana MaTepi Ta NNoaa € HEBIAOMUMN.

+ PO3'ACHeHHA WoA0 B1KOPWUCTaHHA NPOBOAATLCA AILLE CNeLjiani3oBaH1M
nepcoHanom.

- [epep BUKOPUCTaHHAM MPOKOHCYNbTYTECA 3i CBOIM NiKapem Ha npegmMeT
B33EMOAT 3 IHWVMM BUPOOAMW, HANPUKNAZ, 3 KOMNPECIIHM TPUKOTaXeEM.

« Mig yac TprBaNKX NEPIoAiB BiAMOUMHKY NOTPIOHO 3HIMaTK opTe3

« Hocitb SacrolLoc nosepx ¢pyTbonku um maikm.

+ YHUKaliTe KOHTaKTy BUPOOY 3 peUYOBKHAMY, O MICTATL KUP abo KUCIOTH,
Ma3AamM, NOCbINOHaMM.

« To6IYHI eperTH, Lo BNAMBAIOTL Ha OPraHi3mM y Linomy, oKW WO HEeBIAOMI.
OBOB'A3KOBOIO YMOBOIO € MpaBu/bHe HaknaaaHHaA. He 3ataryiite SacroLoc
HAATO CUNBHO, OCKINbKI MOXYTb CMOCTEPIraTUCA MiCLIEBI MPOABM CTUCKAHHS.
Y HebaraTbOX BrNazKax MOXyTb OyTi NEePETUCHYTI KDOBOHOCHI CYAUHM |
Hepsw. TOMy, AKLLO BU BiYYBaETE HENPUEMHII TUCK, NepeBipTe NpUNAraHHA
NIONOMIXXHOTO 3aCOBy Ta CNTalTe NPO Lie, a TaKOX NPO 3aranbHi NuUTaHHA
NOBO/PKEHHA 3 BUPODOOM Y CreLlianizaoBaHoro nepcoHany.

« AKLLO BaLi ckapr NOCUIOTLCA abo BU NOMIYAETE HE3BUYAVIHI 3MIHW Y
CBOEMY Tifli, 3HIMITb BUPIO Ta HeranHo 3BepHITbCA A0 NiKaps. .

« YBara: ocnabneHHs pemMeHis i CUCTEM HATAXKHYIX NACKIB | 3aMKiB a60 3HIMaHHs
BMUPODY Ui perynioBaHHA BCTAaHOBNEHNX OOMEXyYBaUiB pyxy NPU3BOANTL
10 HEAOCTATHBOrO NiKYBAaHHA / HEAOCTATHLOrO 3aXVCTY YaCTVHW Tina,

AKa notpebye nikyaHHA. OCOBNNBO B LibOMY Pasi yHVKalTe byab-AKIX
HaBaHTaXeHb Ha Lo YacTuHy Tina.

« AIKLLO BM NNaHyeTe CKOPUCTaTUCA CBOIM Brpobom Bauerfeind uepes
Cepiio3Hi ycknagHeHHaA/ Tpasmu, nepe NepLvM 3aCToCyBaHHAM
060B'A3KOBO 3BEPHITLCA MO NPOGECiiHY MeAVUHY KOHCYNbTaLilo Ta
LOTPUMYITECA OTPYMAHNX PeKoMeHAaLin. BIANOBIAHO A0 MEANYHIX
MOKa3aHb MOXYTb BUHWKHYTU NEBHI OBMEXEHHS, NPo AKi BaC NpoiHdopmye
cneLiani3oBaHuii NepcoHan. 30Kpema, Moxe 6yTi BCTaHOBNEHO OOMEXEHHS
Ha KepyBaHHA TPAaHCMOPTHMMM 3aCO0aMK, IHLLIVMI MeXaHi3Mamit 4
3acobamu nepecyBaHHs. Y pasi CyMHIBIB M1 PafiiMO MOKM BTPUMATICA Bif
BULLE3rafaHuX fin.

+ He BapTO CaMOBINbHO BHOCWTY B BUPI6 3MiHW, OCKINbKY B TaKOMy BUNaZKY
BiH HEe JONOMOe BaM OUiKyBaHMM YMHOM abO MOXe 3aB/iaTu LWKOAM
30pOB't0. [apaHTIA Ta BIANOBIANbHICTb Y TaKMX BUMNAfKaX BUKMOUAIOTLCA.

3acTocyBaHHs nif Yac BaritHOCTi

[MpUAATHICTb Ta BUKOPUCTaHHA opTesal nig yac Ta nicns sariTHoCTi
Y3rofKyloTbCA 3 Nikapem. AKLLO HOCIHHA opTe3a' nia yac BariTHOCTI 3aBaae
AMCKOMMOPT, HeraiHo 3HIMITb OpTe3 i 3BePHITHCA A0 Nikapa. BiH npuiive
pilLeHHA WOA0 CNOcoby MoAanbLIOTO BUKOPVCTaHHA BaLOro BLPOOY.
MapameTpy po3mipy Ta TexHiky HaknafaHHA HeobXiAHO BiANPaLboByBaTY i3
crevianizoBaHyiM NepcoHanom i perynapHo NepesipaTy.

MpoTunokasaHHA

Jloci HeBifOMI KNIHIYHO 3HaYHi peakuiiy 38'A3Ky 3 NIABULLEHOIO YyTAVBICTIO.

3a HaABHOCTI 3a3HaueHNX HUXKYe CYMNTOMIB HakNaAaHHA Ta HOCIHHA

[IONOMIXXHOTO 3aCOby MOXIMBE NWiLLIE NICA KOHCYNbTaLi 3 BalUMM flikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / NOWKOIKEHHA LWKIPY B 06NACTi 3aCTOCYBaHHA, 30Kpema,
Npv NPOABI 03HaK 3aMnanenHs, rinepTpodiuHmx pyoLis Ha NOBEPXHI WKipw,
NOYepPBOHIHHA, HAOPAKIB Ta rinepTepmil

« MopyLeHHs YyTIMBOCTI Ta MiCLLEBOrO KPOBOOBITY Hir, Hanpvknag, npw
LykpoBomy giabeTi (Diabetes mellitus)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

A — nopayLieyka AnA CN1HW (MacaxHa NPoKna/Ka)

B — npaBa nonosvHa 3acTibKm i3 3axBaTom AnA NanbLis
C — niBa NONOBMHa 3aCTiOKY i3 3axBaTOM ANA NanbLiB
D — HatAxHi nacu

Haknapauua

BkasisKa: i yac HaaAraHHA abo KOpMryBaHHA NONOXeHHs opTesa’ He
TOpKaiiTeca ciTyactoro matepiany, Wo6 YHUKHYTU OTO MOLIKOMKEHHSA.
@ Posrawyiite opTes! B LeHTpi Ta3a Tak, WOb BepXHilt Kpail opTesal He
nepesHLLyBaB BEPXHIll Kpaii KnyboBoro rpebeHs Ta He focAras Tanii. (2]
Tenep BCTaBTe NanbLji 38epxy B NepeAbdayeHi AnA LbOro 3axsatu Ha 3acTioui
Ta PIBHOMIPHO NOTATHITL 3aCTIOKY BNepea. eTenep MNPUTUCHITL NiBY
NOMOBUHY 3aCTIOKW 4O MBOTa | HAKNaAITb NPaBy NOMOBYHY Ha NiBY TaknM
UMHOM, LoD MOXHa Byno ix 3acTibHYTW. [pK 3aCTibaHHi CnoJaTky BUAMITH
naneLb 3 N1iBoro, a noTim 3 npasoro 3axsaty ana nansuie. @ Tenep BizbMiTb
0bwBa HaTAXHI Nacy oboma pykamu Ta TATHITL X PIBHOMIPHO 11 OHOYaCHO
Brepe, 0KW He AoCArHeTe HeobxigHOT Aii cunu (cTabinizadlii). € Morim
LWiNbHO 3aCTebHITL 0BKABA NAacK NOPYY OAVH i3 OAHMM Ha BENWKIN 3acTibui.

BkasiBku 3 gornaay 3a Bupo6om

BkasiBka: 3axuuaiite SacrolLoc Bia NPAMOro TennoBoro BUNPOMIHIOBaHHA
(Hanpwknag, He 3anuwaiiTe 6ina obirpisadvis, Nig NPAMAM COHAYHKM
NPOMIHHAM, B @BTOMODIN). MOX/IMBE NOWKOKEHHA MaTepiany, Yepes Lo
nikyBasnbHa fia optesa Moxe 6y ocnabneHa. lotpumyiiteca pekomeHgaLlin
LLOAO AOMNALY, BKa3aHUX Ha BLUMTIN €TUKETU Ha BHYTPILHIA YacTUHI
TPVKOTaXy.

[Mpwv noTpebi SacroLoc (TPMKOTaX Ta NOAYLIEUKM) MOXKHA BANPATU 3 M'AKAM
MUHMM 3acobom BPyuHY npy 30 °C. 3acTiOK-11nyyKm Nig NoAyLeyKamm
NOTPIGHO 3HATW Nepes OUMLLEHHAM i NPaT oKpemo Bia Bupoby. Micna
ounLLEeHHS Sacrol.oc HeobxiaHo BUCYLLIWTY Ha MOBITPI.

Micue BUKOpuncTaHHA
BianosigHo 40 NoKasaHb (Tas3, KnyboBO-KpY<oBuiA Cyrnob).
[I1B. NpU3HayeHHs.

BkasiBKu 3 06cnyrosyBaHHsA
Mpvi NpaBUNbHOMY BUKOPWCTaHHi Ta AOrNAAI BUPIO NPaKTUUHO He noTpebye
0b6CnyroByBaHHs.
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IHCTpYKLiA 3i 36MpaHHA Ta BCTAaHOBJIEHHA BUPOGY
SacrolLoc nocTavyaeTbea B CTaHAapTHOMY DOSMip‘\ rOTOBMM 1O BUKOPUCTAHHA.

TexHiuHi gaHi/ napametpn

Sacroloc CKNaja€eTbecA 3 TPMKOTAXHOT YaCTUHW 3 GIKCOBAHMMI HATKHUMMI
nacamyi Ta 3HIMHUMW NofyLeYKamu Ana CNvHWL [oayweyKm AnA CiHm He
BILOKPEMIIOITBLCA Bify 0O0MOHKM 3 MaxpOBOT TKaHWHU. [oAyLLeyKn ANa ClivHm
[OCTYMHI AK 3anacHa YacTuHa.

BkasiBKM 00 NOBTOPHOIro BUKOPUCTaHHA
Bupib npusHaueHnit AnA iHAMBIAYanbHOro NikyBaHHA OAHOTO NalliEHTa.

lFapaHTia

LlitoTb 3aKOHOAABYI BUMOTM KpaiHu, y AKil Byno npuabaHo supio. AKLo By
NiA03PIOETE BUNAAOK rapaHTiNHOrO 0OCNYroByBaHHS, CoYaTKy 3BePHITbCA
6e3nocepeHbO 40 TOrO, y KOro 81 Npuabany supib. Bupib HeobxigHo
OYNCTUTK Nepea NOAAHHAM 3aABKN Ha rapaHTi»o. HKU_(O BKa3iBKM 3 aornagy
33 BUPOOOM | NOBOXKEHHA 3 HAM He ByN AOTPUMAHI, rapaHTiA Moxe byTu
obMexeHa Un BUKITIoUeHa.

[apaHTiA BUKNIOYAETLCA B TaKMX CUTYaLliAX:

. 3aCTOCyBaHHF| He 3a NOKa3aHHAMK

+ HepoTpumaHHaA BKa3iBOK nikapa/cneLiianiaoBaHoro nepcoHany’

+ CamoBinbHa 3miHa Bupoby

BkasiBKu WwWopo BignoBiganbHoCTi

Y XofHOMy pasi He 3alimaiTeca CamoAaiarHOCTUKOI, CamMONTiKyBaHHAM

ab0o camMonpU3HaUeHHAM MeVIKaMEHTIB, AKLLO TiNbKM BU He HanexwTe o
CneLianizoBaHoro nepcoxany’.

MNepen nepwmm BUKOPVCTaHHAM HaLIOrO MeAUYHOTO BUPODY aKTUBHO
3BEPHITHCA 33 NOPAAOIO A0 NiKaps Ui CNewianizosaHoro nepcoHary’,
OCKINbKM /MLLIE TaK MOXHa OL{IHWTW IHAMBIAYanbHIIA BNAUB BUPOOY Ha

BalLLl OPraHism i BUSHaUYNTV MOXINBI BUHWKAIOUI PUSMKI NP KOPUCTYBaHHI
BUPOBOM/NOGIYHI AfT. [loTpumyiTeca Nopaj Lboro crewianizoBaHoro
nepcoHany!, a Takox yCix yKasiBok L€l IHCTPYKUIT 4u 1T — HaBITb 4acTKOBOT —
OHNalH-BepCii (30Kkpema TEKCTIB, 306paxeHb, rpadikis TOLO).

060B’A30K NOBiAOM/IEHHA

BianosigHo A0 perioHanbHUX 3aKOHOAABUMX BYMOT, BM 3060B'A3aHi
NOBIAOMAATM NPO KOXHUI CEPO3HMIA BUNAAOK, LLO CTaBCA Nif

4acC KOPUCTYBaHHA LM MeANYHIM BUPOOOM, AK BUDOOHMKY, TaK i
YNOBHOBaXXEHOMY OpraHy 3 MeanuHvix Bupobis (y Himeuunni: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte — denepanbHomy iHCTUTYTY
NiKapCbKUX 3aCO0IB | MEANYHYIX BUPOOIB).

YTunisauis
Yrunizauia Bupoby 3AINCHIOETHCA 3riHO 3 HOPMaMM YAHHOTO HaLiOHaNbHOrO
3aKOHOAaBCTBa.

CneuianizoBaHuii nepcoHan?

3aranbHi BKasiBKu

Micna nepLoro 3acTocysaHHA NepesipTe ONTUMarnbHY Ta 0COBUCTY NOCaaKy
SacroLoc. Moayweuky AnA CNVHY MatloTb OyTV NPUNALLTOBAHI 3a BNACHUM
NONOXEHHAM Ha Ta3y Tak, o6 BOHV NPUAArany [0 3aaHiX BEPXHIX Ky6oBux
KOCTel BHYTPILWHbOK BUIMKOIO.

[okaxiTb NaLieHTy NpasuabHe HakNafaHHA.

3ab0pOHEeHO BHOCKTI Y BUPIO 3MiHWM, WO He nepeadayeHi BUPOOHMKOM. Y pasi
HEeAOTPUMAHHS LibOro NpaBna Ai€BiCTb BUPODY MOXe 3HV3NTUCA, | BUPOOHMK
He HecTMMe BiANOBIAaNbHOCTI 3a BUPIO.

Cknap matepiany

Moniamig (PA), Tepmoenactonnact (SEBS), Moniypetar (PUR), Enactan (EL),
Moninponinet (PP), Moniectep (PES), Monidopmansaeris (POM), basosHa (CO),
MonietvneH (PE), Akpunathuin knei (A)

[M0] - Medical Device (MeanyHWi BUPI6)
- Knacudikatop marpuui gaHmx ak UDI

IHpopmaLlia cTaHoM Ha: 2026-08

*BkasiBka Ha Hebe3neky OTPUMaHHA TPaBM (PU3NK OTPUMAHHSA TPaBM, PU3NK
QNA 300POB'A, PU3VIK HELLACHOTO BUMaAKy) abo MaTepianbHMX 36UTKiB
(NOWKOMKEHHA BUPOOY).

1OpTe3 = opToneanyHIin AONOMIXHWIA 3acib Ana cTabinizauii, po3BaHTaKeHHs,
immobinisaLlii, niaTpMmKKM abo kopekLiT KiHLiBoK abo Tynyba.

2CneuianisoBaHuin nepcoHan — ue 0coba, ki, BIANOBIAHO 10 UAHHIX
AepKaBHIX ab0 IHCTUTYLINHIX HOPM Ta HLWKX BYMOT MaloTb MPaBo
BUKOHYBATV NpUNacyBaHHsA OpTONeanyHNX JOMOMiXHIX 3acobiB | faBaTut
BKa3iBKM LOAO IXHbOrO HaNEXHOrO BUKOPUCTAHHA. K BUPOOHMK, M1
Hanonern1Bo pekoMeHyeMo, Wob Taka 0coba Mana OcBiTy B NPOTE3HO-
opToneavyHiit 06nacTi uu BIANOBIAHI HAOYTI HABMUKM, a TAKOX NPOTE3HO-
opToneanyHy iHGPacTPyKTypy.



@ Kasak

KypmetTi empenyuwi!

Bauerfeind KOMNaHUACbIHbIH, BHIMIH TaHAGFaHbIHI3 YLLIH anFbICbIMbI3AbI
6ingipemis

Bi3 ap kyH caliblH ByiibiMAAPbIMBI3[IbIH MeAULIMHAMbLIK SCEPIH XaKcapTy
6aFbITbIHAG XKYMbIC XXyprisemis, cebebi Cizaepain AeHcaynbiKTapbiHbI3 6i3
YLWIH MaHbI3[bl.

Maiipanany HYCKAynbIFbIH MYKUSAT OKbIM WbIFbIHbI3 aHe OHAAFbI
HyCKaynapfbl opbiHAaHbI3. CypakTap TybiHAaca, AspirepiHisre Hemece
MaMaHaaHabIPbINFaH AYKEeHre XyriHiHi3

KonpaHeiny MakcaTbl

Sacroloc MeavumHanbik ByiibiM Gonbin Tabbinaasl. Byn opres!, )xambacTs!
TYPaKTaHabIPYFa aHe KyMbIMLIaK-MOMbIH BybIHAAPbIH XeHinaeTyre
apHanfaH

KonpaHy kepcetimaepi

+ KyMbIMWaK-MoiibiH BybiHbIHbIH aypyraps! (KyibIMWaK-MOibiH BybIHbIHBIH
CVHAPOMBI, KYMbIMLAK-MOWbIH BYbIHbIHbIH, LUIOPasFbl, KY/bIMLIAK-MObIH
ByblHbIHbIH TYPaKChI3AbIFbI)

+ YKambac cakuHaChIHbIH, TYPaKChI3AbIFbl, Mbicanbl, CUMAU3LIH y3inyi xaHe
6ocaybl

+ KyMbIMWaK-MbIKbIH ByblHAaPLIHBIH Kypcaybl (KaTTbl aybipFaHaa xaHe
MPOUIAKTUKANBIK)

+ Xambac aymarblHAaFbl ByNLWbIKETTEPAIH ChpKbIpaybl MeH
TeHayHonatusnap

+ CNOHAMNIOAE3aeH KeliHr KypbinbiMablk By3binynap (L5 - ST avckiciHe
aybICKaH Kesge)

« YXambac cyiiekTepi CblHFaHHaH KeliH kepTapTna emaey

ByibiMAbI NainpaanaHy Tayekenaepi

Ab6aitnanbiz*

+ SacrolLoc-Tbl OCbl HYCKaymbIKKa KaTaH CAKECTIKTe XaHe Tek OHAa
KepCeTinreH AeHe aiMaxTapbiHa (Ocbl ByiibiM KONAaHbIIaTbIH AeHe
6enikTepiHe) KonpaHFaH seH

« TuiciHIWe HeMece MaKcaTChI3 NapanaHblinFaH xaraanaa eHiM ywiH
ayankepLuinik Xorbinags!

* KYKTIniK KesiHaeri opTe3aiH! XapaMabinbiFbl MeH KUioiH fapirepiHi3
MaKynaaybl Kepek. Erep optespi! Tafy XKyKTIniK KesiHAe KONancbI3ablk
KenTipce, enlweMi MeH cany TexHUKaCkIH TeKcepin, Aspirepre XyriHy Kepek
*aHe KaxeT BonFaH xarfanaa oaaH api nainanaHyaaH 6ac TapTy kKepek
AHa MeH ypbIKKa aHama acepnepi benricis

+ KonpaHy 6oMblHWa HYCKaynblK TeK MamaH? xyprisyi Tvic

- Backa byiibiMAapMeH, MbiCabl, KOMMPECCUSNbIK Tepanis
(KoMMpeccUsnbIK WymbIKTap) WeHbepiHae Yitnecy MyMKIHAIMH anabiH ana
emaeyLi AapirepMeH Tankbinay KaxeT.

- ¥3aK flemMarFaH Ke3iHae opTesfi Wewwin KorblHbI3

- SacrolLoc opTesiH ¢yT6omnka HeMece MalKaHblH YCTIHEH KUiHi3.

- Byn eHiMMeH bipre mMaiinapael, NOCbOHAAPAL! HeMece KypaMbiHAa Maiinap
MeH KblilKbinaap 6ap kes-kenreH 3aTrapabl KonaaHbaHsI3

- Bykin af3apa nanaa onaTbiH )xaHaMa acepnepi oCbl yakbiTKa aeliH
6enricis. ypsic cany Tanan eTinesi. SacroLoc opTesiH TbiM KaTTbl
TapTnaHbI3, aiTnece bybiM AeHEHIH Kenbip aliMaKTapbiHa WaManaH
ThIC KbICbIM K8pPCeTYi MyMKiH. Cvipek xafaainapaa Tambipiap MeH
XKYAKENepiH KbiCbiNybl MyMKiH. COH/bIKTaH, erep xarbiMChi3 KbiCbIM
Ce3iHCeHI3, KeMeKLWi KypanablH AYPbIC )KaHaCyblH TEKCEPIHI3, COHbIMEH
KaTap ocbl aHe 6acka fia xannbl cypakTapMeH MamakFa xabapnachiHbi3.

- Erep warbiMaap apTca HeMece AeHeHi3e epekLue e3repicTep nanaa

6onca, nepey 3 gapirepiHisre xabapnacbiHpi3

AbaiinaHbi3: benbeynep, bekiTkiwTep MeH inMexTep 6ocaraH, yibiMabl

LWeLIKeH XaHe KO3FanbiCTbl WeKTeriluTepai peTTereH Kesae AeHeHiH,

empeyiH Tanan eTeTiH 6eniri TUICTI KoNAAyChi3 / KOPFaHbILICHI3 Kanaabl

Scipece ockiHAal XaFaaliaa AeHe MyLLeHi3re KaHaan aa bip xkykreme

TyCipyAeH caKTaHbIHbI3

« Erep Bauerfeind ByiibiMbIH XiTi aypyasiH 6onybiHa / xapakar anyfa
6alinaHbICTbl KONAaHFbIHBI3 Kence, BybiMAabl KonaaHap anapiHaa kaciom
MeanUMHaNbIK KEHECKe MIHAETTI TYpAE XYriHiHi3. KepceTkiwTtepre
6alinaHbICTbl TUICTI WekTeynep 601ybl MyMKiH, 0nap Typassl cisre MamaH
xabapnaiiapl. ATan aitTkaHaa asTokenikTepai, 6acka fa kenik kypannapbiH
Hemece MaluMHanapabl ypridy KabineTiHi3 wekTenyi MyMKiH. KyaikTi
aF[annapaa )orapblaa atanFaH apeKkeTTepMeH aiHanbICyaaH yakbITlwa
6ac TapTyFa KeHec bepemis

- by/biMFa 63 BeTiHi3lWe elWwkaHaal earepictep eHri3beHis, enTKeHi
onavt bonmaraH xafanaa, on KyTKeH eMAik acep eTreyi Hemece
TINTI AeHCaYNbIFbIHbI3Fa 3VSH KeNTipyi MyMKIH. MyHaal xaraannapra
SHAIPYLWIHIH Keninairi MeH xayankepuwiniri TapanMaiapl

XyKTinik kesinae kuto

Opre3ai! )yKTiNiK Ke3iHae KonaaHyablH Heriari MyMKIHAIKTep MeH
epeKLeniKTepiH AapirepMeH Kenicy kepek. Erep syKTinik kesiHae optesai!
Kuiore biHFaiicbi3 Bosica, opTesai fepey Wewwin, aspirepre XyriHiHi3. Ocbl
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eHIMAI Kanai naiaanaHyabl XanFacTbipyblHbI3 OCbiFaH 6alinaHbICTbl
6onapbl. BNWeMIH WaKTay XaHe Kuio 3fiCTEMECIH, KeRiHTi Xyeni Typae
TeKcepyMeH, MaMaHMeH 6ipre XaTTbiFy kepek

Kapcel kepceTiMaep

Yorapbl cesiMTanaplkka 6ainaHbICTLIKIMHVKANbIK MaHbI3[bl peakusnap

ani KyHre fevin 6enrini emec. Byn Tipek KypanaapblH Keneci xaraainapaa

[flapirepMeH KeHeCKeHHeH KeviiH FaHa TaHAay KaweT XaHe Kiio Kepek

« TuicTi aliMakTafbl, acipece KabblHy benrinepi nanga bonfaH kesgeri,
COHAal-aK iCiHreH ThIpTbIKTap, AOMObIFY, Kbi3apy aHe rvnepTepMusChl
6ap GonFaH Keageri Tepi aypynaps! / 3akpiMaaHynap

+ Ce3iMTangbIKTbiH By3blnybl aHe KO3FabICTbIH By3binybl, MbICanbl, KAHT
nuabeti kesinge (Diabetes mellitus)

KonpaHy 6oitbiHwa Hyckaynap

A - nenot (Maccaxasl nenot)

B - caycakka apHarn¥aH Kantacbl 6ap inrekTiH OH XaK, XapTbiCbl

C - caycakka apHanfaH kantackl 6ap inreKTiH con xaK XapTbiCbl

D - dyHKUmoHanaslk Genpiktep

Kuio

Hyckay: MaTepuarfa 3akpIM KenTipMey yLiH opTe3gi! kureH Hemece
peTTereH Kesfie TOp/bl MaTepuarFa Kon TUrisbeHis.

@ Opresni! ambacTbiH OpTa XafblHa Kapalt, opTesaiH! xoFapsl WweTi
»ambac cymeKTiH xannak 6acbiHblH KbipbIHaH WbIKNaUTbIHAGN XKaHe
6enre XeTnenTiHAER eTin OpHanacTbIpbIHbI3 (2] CaycakTtapblHbI3Abl, OHbI
canyra apHanfaH Velcro inMeriHaeri kantanapra canblHbi3 XaHe inMeKTi
anpbiFa Kkapai 6ip KanbinTbl TAPTbIHbI3 © Expi con xak Velcro inMeriH iw
aiiMarbiHa 6ackin, oK, xak Velcro inMeriH con xakka xabbiCTelpaTbiHaal
€TiN CoN XaKKa KobIHbI3. InrexTepai 6eKiTkeHHeH KeiliH anapiMeH
caycaKTapabl Con caycakka apHanfaH KanTafaH, CoaaH KewiH oH caycakka
apHanFaH KanTagaH weirapbiHeis. @ EHai ap KonbiHbI30eH Kepme
6enpikTepiH bip Me3eTTe anblHpI3 XaHe onapabl TYPaKTaHAbIPY YLWiH KaXKEeTTi
*ambac KplCbIMbIHbIH, KYLIH Ce3iHreHLue anfa kapai 6ipkenki TapTbiHbI3
@ KopbiTbiHaLINal Kene, eki 6enaikTi 6ip-GipiHiH XaHbiHa ykeH Velcro
inMeriHe KabaTTacTbIpbIHbI3.

ByibiMAbl Ta3anay 6oibiHWa HyCcKaynap

Hyckay: SacrolLoc 6aHaaxbIH Tikenen iy acepiHe yibipaTnaHbi3
(MbICaribl, OHbI XbINbITKBILITAPALIH XXaHbIHAG, TIKEeNe KyH CayneciHiK
acTblHAa, aBTOKBNIKTE KanabipMaHbi3). MaTepuanabit 3aKbiMAaHybl MyMKiH,
6yn o3 KeseriHae opTesaiH TMIMAINIriH TeMeHAETYi bikTiMan. TokeiMa
BYMBIMHBIH, iLLIKI aFblHa OPHaNAacKaH xancbipMaaarbl KyTiM xacay
JKEHIHAeri HyCKayMbIKTapabl CakTaHbI3.

Sacroloc ByiibiMbIH (TOKbIMa MaTachl MeH arcsipMacklH) KaxeT BonFan
xaffanaa xymcak, xysolw 3atneH 30 °C TemnepaTypaaa KONMeH xyyfa
6onappl. XKancbipMaHblH acTbiHAafbl Xabbickak, TyiiMenepai Tasanay
anablHaa Wewly KaxeT xaHe onapgsl bipre xyyra 6onmanasl. Tazanan
6onFaHHaH KeriH, SacroLoc byibIMbIH ayafa KypFaTbiHbI3

KonpaHy opHbl
KepceTkiwTepre calikec (ambac, KyMbIMIIAK-MOVbIH GybiHb!).
KonpaHblny MakcaTbiH KapaHbi3.

KbiameT kepceTy 6oiibiHIWwa YCbIHbICTAP
TwicTi Kapay aHe KyYTiM xacay KesiHae OyibIM ic Xy3iHAe Kbi3MeT
KepceTyfi Tanan eTnenai

KypacTbipy »eHiHaeri Hyckaynbiktap
Sacroloc opTesi Kbl3MeT KepceTyre faibiH CTaHAAPTTbl enwemMae
XKeTkizineai

TexHuKanblK cunaTTamanapb! /napamerpnepi

SacrolLoc opTesi 6ekiTinreH ¢yHkUvoHanasl 6enbeynepi xaHe anMansi-
canMans! nenoTTapel 6ap TPUKOTaX xaliMaaaH Typagel. [enoTrap TykTi
KamnTaMaMeH ablpaFbiChi3 xarFaqraH. Kocankel nenoTrapasl XeTkisy
MYMKiH

Kaitta nanpananyfa KaTbiCTbl HycKaynap
Byn eHiM Bip emaenyuire xeke KyTiM KepceTyre apHanfaH

Keningik

By/ibIM caTbin anbiHFaH enfiH 3aHHaMarnbik epexenepi KonaaHbinagsl
Erep ci3 keninaik xafraaiibl 6ap aen onacaHbi3, aepey ocbl bybiMabl
caTbin anfaH afamra xabapnackiHpi3. Keningik KpiameTiHe xyriHbec
6ypbiH, byiibiMabI Tasanay KaxeT. Erep GyMbIMMeEH XyYMbIC iCTey aHe OFaH
KYTiM acay »eHiHAeri Hyckaynap cakTanmaca, sHAIpyLWiHiH Keningik
MiHAeTTEMENepi LWeKTenyi HeMece anbIHbIN TacTanybl MyMKiH
Keninaik Keneci xafaaiaa anbiHbIN TacTanagsl:

« ByibIMabl MakcaTChI3 NatganaHy

+ [apirepaiH/MaMaHaapasii! YCbIHbICTapbiH OpbiHAaMay

+ ByibiMabl 63 BeTiHwe e3repTy

Yayankepwinik Typanbl Hyckaynap

Erep ci3 Maman! BonMacaHbi3, 83iH-631 AMArHOCTVKanayFa xaHe e3iH-e3i
empeyre ThllbIM canblHagbl

bi3aiH MeauUMHanbIK eHiMAi anFall peT KonaaHap anabiHaa AspirepaeH
Hemece MaMaHHaH! KeHec anbiHbI3, B1TKeHi Byn MeanLVHanLIK BYbIMHbIH,
Ci3fiH feHeHi3re acepiH BaranayablH aHe KonaaHyabH bIKTUMan
TayeKenaepiH/kaHama acepnepiH aHbIKTayablH xanfbi3 agici. Ocbl
MaMaHaapabiH! YCbIHBICTapbIH, COHAAM-aK 0Chl HYCKaY bIKTbIH HEMece
OHbIH OHMalH HYCKACbIHbIH BapblK HYCKaynapblH, COHbIH iWiHAE iwiHapa
KapusinaHbiMaapas! (CoHbIH iwiHae MaTiHaep, doTocypeTTep, KeckiHaep
aHe T.6.) opbiHaaHsI3

Xabapnay Minperti

OHipnik 3aHHaMaHbIH, HycKamanapbiHa CaKec, 0Cbl MeVLIMHanNbIK,
6yibiMapl NariganaHy kesiHoe 6onraH apbip aybip okvFa Typans!
eHAipyLLire Ae, MeaMLMHanbIK GyibIMAAP eHIHAEr Ky3bIpeTTi opraHfa
na (FepmaHvaga) nepey xabapnay kaxeT: Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte - Aapi-AapMeKTep MeH MeaULMHAMbIK MaKcaTTafbl
ByiibiMaapabiH Defepanmsl MHCTUTYTb)

Kapere »xapaty
ByibIMab! YNTTLIK 3aHHaMaFa Caiikec Kafiere xapaTyFa xon bepinepi

Maman?

Yannbl ManiMeTTEp

BipiHwWi KonaaHyaaH KeliH SacroLoc opTesiHiH OHTalNbl XaHe Xeke
OTbIPFbI3bINYbIHA K83 KETKI3iHi3. [enoTTapablH opHanacyblH XaMbacTbiH
aCTblHa 0Nap ilWKi TepeHAIKNeH apTKbl YCTIHM iNMe ylwTapbiHa
aHacaTbliHAaw eTin KenTipy Kaxer.

Emaenywire opTesai Kanar AypbIC KO KEPEKTIMIH KBPCETIHI3

By bIMHBIH, KYPbINbIMbIHa 83TrepTyNep eHri3yre TblibiM CasblHaAb!
TananTapabl caktamay byibIMHbIH TUIMAINiriHe acep eTyi MyMKiH, byn
KaFfanaa eHiM yLUiH ayankepLUinik xonbinaasl

MaTepuanbiHbiK, KypaMbl

Nonvamua (PA), TepMonnactukansik anactomep (SEBS),

Nonnypetar (PUR), 3nactan (EL), Monunponunen (PP), Monuactep (PES),
Monvokcumetuner (POM), Makra (CO), Monvatunen (PE),

Axpunat xenimi (A)

- Medical Device (MeauumHanbik Gyitbim)
- UDI peTiHae AepeKTep MaTpuUachiHbIH XiKTeyili

AknapaTTbiH KyWi: 2026-08

*Anamaapra (xapakar any Kayni, AeHcaymbiK YWiH TayeKenaep, xasatansiM
oKuFa Kaymi) skaHe Mynikke (ByMbIMHbIH 3aKbiMaaHybl) Kayin Typans!
aknapar.

10pTes = ask-Konaapabl HemMece AeHeHi TypaKTaHabIpyFa, XKeHinaeTyre,
KVIMBINCbI3aHABIPYFa, YCTan TypyFa Hemece Ty3eTyre apHanfaH
OpTOMNeausnbIK KOCasnKsl Kypan

2MamaH — Byn KONfaHbICTaFbl MEMNEKETTIK HEMece BeOMCTBOSbIK
HopManapFa xaHe 6acka TananTapfa Calikec OpToNeansnbIK Kypanaapasl
KMI0NacTbIpyFa XaHe onapabl AyPbIC KONAaHyFa KaTbiCTbl Hyckaynap
6epyre KyKbinbl TynfFa. BHAIPYLWI peTiHae 6i3 MyHaal MaMaHfFa
OpTONeausnbIK TEXHONMOTVANap HeMece CoFaH ykcac canafa oKyael,
COHpal-aK 0pToneamnsnbIK TeXHUKanbIK MHPPaKypbibiMFa vie 6oy abl
YCbIHaMbI3
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