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MalleoLoc® L

Sprunggelenkorthese

Ankle orthosis

Orthése de cheville

Tutore stabilizzante per L'articolazione Tibio-Tarsica
Ortesis para la Articulacion del tobillo
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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Zweckbestimmung

MalleolLoc L ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine
Orthese' zur lateralen Stabilisierung des Sprung-
gelenks.

Die Erstanlage der MalleoLoc L erfordert
die qualifizierte und individuelle Anpassung
an den Patienten durch das Fachpersonal?. Nur
dadurch werden die volle Leistungsfihigkeit
dieser Orthese und ein optimaler Tragekomfort
gewadhrleistet.

Indikationen

« konservative Behandlung von Distorsionen und
Bandrupturen

« akute und chronische Kapselbandinstabilitaten

« Prophylaxe bei chronischer Bandinstabilitat

- postoperative Rehabilitation / Protektion,
z.B. nach Bandnaht/ -rekonstruktion

« posttraumatische / postoperative Reizzustande

Anwendungsrisiken

A Vorsicht®

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Ge-
brauch isung und die Hi ise des Fach-
personals genauestens.

« Die MalleoLoc L ist nur geman den Angaben die-
ser Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten zu tragen.

« Sprechen Sie eine Kombination mit anderen
Produkten, z.B. wenn Sie Kompressionsstrimpfe
im Rahmen einer Kompressionstherapie tragen,
vorher mit Ihrem behandelnden Arzt ab.

« Bei unsachgemaBer oder zweckentfremdeter
Anwendung ist eine Produkthaftung ausge-
schlossen.

« Nehmen Sie keine Veranderungen am Produkt
vor. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des
Produktes beeintrachtigt werden, sodass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus
betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt. Das sach-
gemaBe Anwenden/Anlegen wird vorausgesetzt.

« Legen Sie die MalleoLoc L nicht zu fest an, da es
sonst zu lokalen Druckerscheinungen kommen
kann. In seltenen Fallen ist eine Einengung von
BlutgefdBen und Nerven maglich. Lockern Sie in
diesem Fall die Gurte der MalleoLoc L.

« Nehmen Ihre Beschwerden zu oder stellen Sie
auflergewohnliche Veranderungen an sich fest,
beenden Sie die Nutzung und suchen Sie umge-
hend Ihren Arzt auf.

« Vorsicht: Bei weiter Lockerung der Gurte bzw.

Abnahme des Produktes besteht keine ausrei-

chende Versorgung der Verletzung. Vermeiden

Sie in dem Fall jegliche Belastung des betreffen-

den Beins bzw. Fufes.

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund

akuter Beschwerden /Verletzungen nutzen

mochten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat
ein und beachten diesen. Es konnen indikati-
onsbedingte Einschrankungen vorliegen, iiber
die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Fiihren von Fahrzeugen, anderen

Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur

eingeschrankt moglich sein. Im Zweifel raten

wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen
zu verzichten.

Seien Sie dariiber hinaus duBerst vorsichtig,

da auch Ihr Geh- und Stehvermdgen ebenfalls

stark beeintrachtigt ist.

« Uberprifen Sie die konkrete Bodenbeschaf-
fenheit bei jedem Gehen, Stehen oder ander-
weitigem Belasten des erkrankten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht
akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!

« Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saure-
haltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Beriih-
rung kommen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind

bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krank-

heitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines
solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt angezeigt:

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

« Empfindungs- und Bewegungsstérungen der
Beine/Fiifle, z.B. bei Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)

« Lymphabflussstorungen, auch unklare Weichteil-
schwellungen korperfern der angelegten Orthe-
se.

Anwendungshinweise

Anziehen/Anl der MalleoLoc L

Wir empfehlen einen Strumpf unter der

MalleoLoc L zu tragen.

Bitte prifen Sie FuBboden und sonstige Gehfla-

chen auf Rutschfestigkeit, bevor Sie die ersten

Schritte tun. Laufen Sie nur dufBerst vorsichtig mit

kurzen Schritten im Bewusstsein |hrer Sprungge-

lenksverletzung. Vermeiden Sie ein Wegrutschen,
da hierdurch schwere Folgeverletzungen entste-
hen kénnen.

1. Setzen Sie sich zum Anlegen der MalleoLoc L
auf eine Sitzgelegenheit.

. Offnen Sie den oberen und unteren Gurt. Der
untere Gurt bleibt dabei in dem Schlitz der Sohle
eingefddelt. Lockern Sie den unteren Gurt so
weit, dass Sie lhren Ful3 einfach durch die ent-
standene Schlaufe hindurch stecken kénnen. @

. Um die Orthese optimal anlegen zu kénnen,

achten Sie darauf, dass Ihr Fuf3 bei der Anlage

im 90°-Winkel zum Unterschenkel auf dem
Boden steht. Schlipfen Sie mit dem betroffe-
nen FuB zwischen Gurtschlaufe und Schale in

die Orthese, sodass die Schale seitlich vor dem

AuBenknochel am FuB anliegt.

Driicken Sie die Schale mit einer Hand an den
FuB, sodass diese flachig anliegt. @ Fihren Sie

den unteren Gurt mit der anderen Hand unter
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Zug von der FuBauBenseite (schalenseitig) dia-
gonal Uber den Spann. Befestigen Sie den Gurt
am unteren Klett-Dreieck €. Die Gurtseite mit
dem blauen Velours liegt dabei auf der blauen
Kunststoffschale auf.

. Legen Sie nun den oberen Gurt unter Zug zirku-
lar um den Wadenansatz herum @ und schlie-
Ben Sie den Gurt. @

.Flhren Sie nun den unteren Gurt oberhalb des
Innenknéchels hinten um die Achillessehne @
zuriick zur FuBvorderseite des Sprunggelenks.
Kletten Sie das Gurtende auf dem Gurt fest (die
Klettstelle variiert je nach Wadenumfang). Q

. Ziehen Sie beide Gurte bei Bedarf noch einmal
nach. @ Bei erhohter Empfindlichkeit unter der
FuBsohle besteht die Mdglichkeit die klettbare
Pelotte herauszunehmen.

Ausziehen/ Abl der MalleoLoc L

1. Offnen Sie die beiden Klettgurte.
2. Ziehen Sie Ihren FuB aus der Orthese heraus.

o

o
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Reinigungshinweise

Das Einnahetikett der MalleoLoc L mit
Informationen zu Produktnamen, Hersteller,
Waschanleitung und CE-Kennzeichnung befindet
sich auf der Innenseite des oberen Gurtes.
Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc L nie
direkter Hitze aus! Dadurch sind Schaden am
Material moglich. Dies kann die Wirksamkeit der
MalleoLoc L beeintrachtigen.

Um die MalleoLoc L zu reinigen, 6ffnen Sie die
Klettverschlisse. Um Beschadigungen zu ver-
meiden, kletten Sie die Enden auf dem Gurt auf.
Wischen Sie die Schale mit einem feuchten Tuch
ab. Um das Polster der MalleoLoc L zu reinigen,
kletten Sie es von der Schale ab. Sie kénnen
dieses mit einem milden Waschmittel separat per
Hand bei 30°C waschen.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Sprunggelenk).

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Pro-
dukt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung
Die MalleoLoc L wird gebrauchsfertig geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc L
nach der Reinigung:

Anbringen des Polsters:

Kletten Sie das Polster von Klettpunkt zu Klett-
punkt an die Kunststoffschale. Beginnen Sie an
der FuBsohle. Achten Sie darauf, dass das Polster
immer leicht Uber die Schale hinausragt und keine
Falten entstehen.

Anbringen der Gurte:
Beispielhaft wird die Montage der Gurte fir eine
rechte MalleoLoc L beschrieben.

Legen Sie die Kunststoffschale mit der Sohle zu
Ihnen gerichtet und mit der AuBenseite nach oben
(Polster nach unten) vor sich hin. Nehmen Sie

den oberen, kiirzeren Gurt und legen Sie ihn mit
dem blauen Velours nach oben zeigend vor sich
hin. Fadeln Sie das durchsichtige Klettende in den
rechten der oberen drei Schlitze ein und durch den
direkt daneben liegenden Schlitz wieder zuriick
nach auflen. Kletten Sie diesen am Gurt fest. Neh-
men Sie das andere Gurtende, flihren Sie es links
in Richtung des linken Schlitzes und stecken es
von der AuBenseite der Kunststoffschale hindurch.
Nehmen Sie den unteren, langeren Gurt und legen
Sie Ihn mit dem blauen Velours nach unten zei-
gend vor sich hin. Stecken Sie das durchsichtige
Klettende von rechts in den Schlitz in der Mitte
der Orthese von oben ein und kletten Sie ihn am
rechts liegenden Gurt fest. Nehmen Sie das andere
Gurtende und stecken Sie es in die Offnung in

der Sohle.

Technische Daten/Parameter

Die MalleoLoc L ist eine Sprunggelenkorthese mit
zwei daran befestigten Gurten. Die Gurte und das
Polster sind abnehmbar.

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde. Ver-
muten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden Sie
sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem
Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden
die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der
MalleoLoc L nicht beachtet, kann die Gewahrleis-
tung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die
Gewabhrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
« eigenmachtiger Produktveranderung.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehdren
zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie vor
dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes
dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des
geschulten Fachpersonals, da nur so die Wirkung
unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet und
ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals, sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren
- auch auszugsweiser — Online-Darstellung, (auch:
Texte, Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

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

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungs-
ende entsprechend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyurethan (PUR), Polyester (PES),
Baumwolle (CO), Elastan (EL)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

Stand der Information: 2024-02

! Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fihrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verlet-
zungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko) ggf. Sach-
schaden (Schaden am Produkt)

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of
our products every day — because your health is

very important to us. Please read and observe
these instructions for use carefully. If you have
any questions, please contact your doctor or
medical retailer.

Intended purpose
MalleoLoc L is a medical device. It is an orthosis'
for the lateral stabilization of the ankle.

A During the first fitting of the MalleoLoc L,
the support must be individually adapted to
the patient by a trained specialist. This is the
only way to guarantee the full effect and ideal
wearing comfort of the orthosis.

Indications
« Non-surgical treatment of sprains and ruptured
ligaments
« Acute and chronic capsular ligament instabilities
« Prevention of chronic ligament instability
« Post-operative rehabilitation / protection,
e.g. after suture repair/ligament reconstruction
« Post-traumatic / post-operative irritation

Risks of using this product

Caution®

Please closely observe the specifications in

these instructions for use and the instructions

given by the specialist.

» The MalleoLoc L must only be worn in
accordance with the specifications contained
in these instructions for use, and the areas of
application listed.

« The use in combination with other products,

e.g. when wearing compression stockings as
part of compression therapy, must be discussed
beforehand with your physician.

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

« Do not make any alterations to the product.
Failure to comply with this requirement may
adversely affect product performance, thus
canceling any product liability.

« Side effects involving the body as a whole have
not been reported to date. Correct usage/ fitting
is assumed.

« Do not fit the MalleoLoc L too tightly, as this could
lead to local pressure symptoms. In rare cases,
constriction of blood vessels and nerves may
occur. If this happens, loosen the straps of the
MalleolLoc L.

« If you notice any unusual changes or your
symptoms get worse, stop using the MalleoLoc L
and please contact your physician without delay.

« Caution: When further loosening the straps or
removing the product, there is not sufficient
support for the injury. In this case, avoid any
stress on the affected leg or foot.

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

« Furthermore, proceed with extreme caution, as
your ability to stand and walk is also heavily
impacted.

« Check the specific ground characteristics and
ensure the ground is not slippery whenever
walking, standing or otherwise stressing
the affected part of the body. If the ground is
smooth, there is an acute risk of slipping and
thus injury!

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

Contraindications

No clinically significant hypersensitive reactions
have been reported to date. If you have any of
the following conditions, such aids should only
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be fitted and worn after consultation with your

physician:

« Skin disorders /injuries in the part of the body
being treated, particularly if inflammation is
present. Likewise, any raised scars with swelling,
redness, and excessive heat build-up.

« Impaired sensation and movement disorders of
the legs/ feet (e.g. diabetes mellitus)

« Impaired lymph drainage, including soft tissue
swellings of uncertain origin in parts of the body
where the orthosis is not worn.

Application instructions

Putting on the MalleoLoc L

We recommend that hosiery should be worn under

the MalleoLoc L.

Please check the floor and other walking surfaces

to make sure they are non-slip before taking your

first steps. Only run with extreme caution using
short steps, remaining conscious of your ankle
injury. Avoid slipping, as this could cause serious
secondary injuries.

1. Sit down to put on the MalleoLoc L.

2. Loosen the upper and lower strap. The lower
strap remains threaded into the slot on the sole.
Loosen the lower strap so far that you can easily
put your foot through the loop you created. (1)

. Place your foot on the floor at a 90° angle to
your lower leg, as this is the best position for
fitting the orthosis. Now slide the affected foot
into the orthosis between the strap loop and the
shell, so that the shell sits laterally on the foot in
front of the lateral malleolus.

. Using one hand, press the shell onto the foot so
that it sits flat against it. @ Use the other hand
to guide the lower strap diagonally across the
instep by pulling from the outside of the foot
(from the shell). Fasten the strap at the lower
Velcro triangle €. During this process, the
side of the strap with the blue velour must be
attached to the blue plastic shell.

.Now wind the upper strap around the base of
the calf by pulling the strap slightly, @ then
fasten it. @

. Now guide the lower strap above the medial
malleolus and around the back of the Achilles
tendon, Q returning it to the front of the foot of
the affected ankle. Fasten the end of the strap
on the strap (the Velcro area depends on the calf
circumference).

. Tighten both straps again, if necessary. On
the event of increased sensitivity on the sole of
the foot, you have the option of removing the
Velcro pad.

Taking off the MalleoLoc L
1. Open the two Velcro straps.
2.Remove your foot from the orthosis.

w
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Cleaning instructions

The sewn-in label of the MalleoLoc L, which
contains information on the product name,
manufacturer, washing instructions, and CE mark,
is located on the inside of the upper strap.

Note: Never expose the MalleoLoc L to direct heat!
This may damage the material, which can impair
the effectiveness of the MalleoLoc L.

To clean the MalleoLoc L, open the Velcro
fastenings. Fasten the ends back onto the straps
to avoid any damage. Use a damp cloth to wipe
the shell. To clean the cushion of the MalleoLoc L,
remove it from the shell’s Velcro. You can wash it
separately by hand with mild detergent at 30 °C.

Part of the body this product
is used for
In accordance with the indications (ankle).

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

Assembly and fitting instructions
The MalleoLoc L is supplied ready for use.



Assembling the MalleoLoc L after
cleaning:

Fitting the cushion:

Attach the cushion to the plastic shell using each
Velcro fastening point. Start with the sole. Make
sure the cushion always protrudes slightly beyond
the shell, and there are no folds.

Fitting the straps:
The example below is for fitting the straps for the
right side MalleoLoc L.

Place the plastic shell in front of you with the sole
pointing toward you, and the outside pointing up
(cushion facing down). Take the upper, shorter
strap and position it in front of you with the blue
velour pointing up. Thread the transparent Velcro
end into the right-hand slot of the upper three
slots, and back to the outside through the slot
immediately adjacent. Attach it to the strap. Now
take the other strap end, guide it toward the left

in the direction of the left slot, and push it through
the plastic shell from the outside.

Take the lower, longer strap and position it in front
of you with the blue velour pointing down. Insert
the transparent Velcro end in the slot in the middle
of the orthosis from the right-hand side and from
above, and attach it to the strap on the right. Take
the other strap end and insert it into the opening
in the sole.

Technical specifications /

parameters

The MalleoLoc L is an ankle orthosis with two
straps attached to it. The straps and the cushion
can be removed.

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

Warranty

The statutory regulations of the country of pur-

chase apply. Please first contact the retailer from

whom you obtained the product directly in the

event of a potential claim under the warranty.

The product must be cleaned before submitting

it in case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on how to

handle and care for the MalleoLoc L have not been

observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indi-
cation

« The instructions given by the specialist were not
observed

« The product was modified arbitrarily.

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a medical
specialist. Before first using our medical product,
please seek the advice of a physician or trained
specialist, as this is the only way to assess the
effect of our product on your body and determine
the potential risks of using this product due to
your personal constitution. Follow the advice of
this specialist as well as all instructions in this
document or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).
If you still have doubts after your consultation with
the specialist, please contact your physician or
retailer, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required
to immediately report any serious incident in-
volving the use of this medical device to both the
manufacturer and the responsible authority. Our
contact details can be found on the back of this
brochure.

Disposal
Once you have finished using the product, please
dispose of it according to local specifications.
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Material content

Polyketone (PK), Polyamide (PA),
Polyurethane (PUR), Polyester (PES),
Cotton (CO), Elastane (EL)

[MD] _ Medical Device
[un] — pataMatrix Unigue Device Identifier UDI

Version: 2024-02

' Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve,
immobilize, control, or correct the limbs or the torso

2 A specialist is any person who is authorized, ac-
cording to their state’s regulations, to fit and provide
instructions on the use of supports and orthoses.

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

@ francais

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

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration

de l'efficacité médicale de nos produits, car votre
santé nous tient particulierement a coeur.

Veuillez lire attentivement et tenir compte cette
notice d’utilisation. Pour toutes questions, veuillez
vous adresser a votre médecin ou a votre reven-
deur spécialisé.

Utilisation

MalleoLoc L est un dispositif médical. Il s'agit
d'une orthése' de stabilisation latérale de la
cheville.

La mise en place initiale de MalleoLoc L
exige une adaptation au patient qualifiée et
individuelle réalisée par des professi 1
formés?. Ce n'est qu‘ainsi que la totale efficacité
de cette orthése et un confort de port optimal
peuvent étre garantis.

Indications

« Traitement conservateur des distorsions et des
ruptures des ligaments

« Instabilités capsulo-ligamentaires aigués et
chroniques

« Prophylaxie en cas d'instabilité ligamentaire
chronique

« Réadaptation/ protection post-opératoire,
par ex. aprés suture/ reconstruction du ligament

« Etats inflammatoires post-traumatiques / post-
opératoires

Risques d‘utilisation

Attention®

Veuillez suivre L les indi

de la présente notice d'utilisation ainsi que les

remarques du professionnel formé.

« MalleoLoc L doit étre portée conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation et
dans le respect des indications données.

« Une combinaison avec d'autres produits, par ex.
si vous portez des bas de compression dans le
cadre d'un traitement de compression médicale
veineuse, doit préalablement faire 'objet d'une
consultation auprés de votre médecin traitant.

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

« N'effectuez aucune modification sur le produit.
En cas de non-respect de ces consignes, la per-
formance du produit peut s'en trouver affectée et
notre responsabilité dégagée.

«Ace jour, aucun effet secondaire affectant
l'ensemble de l'organisme n'est connu. Il est
cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement mis en place et utilisé.

« MalleoLoc L 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. Dans ce cas,
desserrez les sangles de MalleolLoc L.

« Si vous deviez constater une aggravation
des problémes ou des changements hors du
commun, arrétez de porter le produit et veuillez
immédiatement consulter votre médecin.

« Attention : en cas de relachement plus important
des sangles ou de retrait du produit, la prise en
charge de la lésion n'est pas suffisante. Dans
ce cas, tachez de ne pas solliciter la jambe ou le
pied concerné.

« Sivous souhaitez utiliser votre produit Bauer-
feind dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant la pre-
miére utilisation un avis médical professionnel
et respectez-le. Il peut y avoir des restrictions
liées a l'indication, ce qui vous sera expliqué
par le professionnel formé. 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 sus-
mentionnées.

« Soyez en outre extrémement prudent, car votre
capacité a marcher et a vous tenir debout est
également fortement diminuée.

« A chaque fois que vous allez marcher, vous
mettre debout ou vous appuyer sur la partie du
corps touchée, vérifiez le pouvoir antidérapant
du sol en question. Sur les sols lisses, il est fort
probable de glisser et donc de se blesser !

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

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere pathologique

n'est connue a ce jour. En cas d'existence ou

d'apparition des symptémes cités ci-apres,

l'application et le port de ce produit doivent

préalablement faire l'objet d'une consultation

auprés de votre médecin habituel :

» Dermatoses/lésions cutanées dans la zone
en contact avec l'orthése, notamment en cas
d'inflammations et en présence de cicatrices
avec gonflement, rougeur et hyperthermie

« Troubles sensoriels et troubles moteurs des
jambes/ pieds, par ex. en présence d'un diabéte
sucré

« Troubles de la circulation lymphatique,
également tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de l'orthese portée.

Conseils d‘utilisation
Enfilage / Mise en place de MalleoLoc L
Nous conseillons de porter une chaussette sous
votre MalleoLoc L.
Avant de faire les premiers pas, veuillez contréler
le pouvoir antidérapant du sol et des autres
surfaces de marche. Avancez uniguement avec
une extréme prudence, en faisant de petits pas et
en gardant bien a l'esprit votre lésion a la cheville.
Evitez de glisser ; cela pourrait entrainer par la
suite de graves blessures.
. Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en
place l'orthese MalleoLoc L.
. Ouvrez la sangle supérieure et inférieure. La
sangle inférieure reste enfilée dans la fente
de la semelle. Libérez la sangle inférieure
de maniére a ce que vous puissiez insérer
aisément votre pied dans la boucle ainsi créée.

N

w

. Posez votre pied au sol en formant un angle
de 90° par rapport au bas de la jambe afin de
pouvoir mettre l'orthése en place de maniére
optimale. Glissez le pied concerné dans l'orthese
en passant entre la boucle de la sangle et la
coque, de maniere a ce que la coque repose
latéralement sur le pied devant la malléole
externe.

. D'une main, appuyez la coque contre le pied
de maniére a ce qu'elle soit bien a plat.
Avec votre autre main, faites passer la sangle
inférieure sous tension depuis la face extérieure
du pied (c6té coque) en diagonale au-dessus du
cou-de-pied. Fixez la sangle sur le triangle de
velcro inférieur @.

~
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Le coté de la sangle comportant le velours bleu
se trouve alors sur la coque en plastique bleu.

. Placez maintenant la sangle supérieure sous
tension en tournant autour du début du mollet

et fermez la sangle.

. Maintenant, faites passer la sangle inférieure
au-dessus de la malléole interne, puis a l'arriere
autour du talon d’Achille @ en revenant sur
la partie avant du pied. Fixez l'extrémité de la
sangle sur la sangle ('emplacement du velcro
varie en fonction du tour de mollet). @

. Sinécessaire, serrez a nouveau les deux
sangles. @ En cas de sensibilité accrue au
niveau de la plante des pieds, il est possible de
retirer la pelote auto-agrippante.

o

o

~

Retrait de MalleoLoc L
1. Ouvrez les deux sangles auto-agrippantes.
2. Retirez votre pied de l'orthese.

Conseils de nettoyage

L'étiquette cousue de MalleoLoc L comprenant

des informations sur le nom du produit, sa taille,

le fabricant, les consignes de lavage et le sigle

CE se trouve sur la face intérieure de la sangle
supérieure

Remarque : n‘exposez jamais MalleoLoc L a la
chaleur directe ! La chaleur peut endommager

le matériau. Cela peut limiter lefficacité de
Malleoloc L.

Pour nettoyer MalleoLoc L, ouvrez les fermetures
«velcro ». Attachez a nouveau les extrémités auto-
agrippantes a la sangle pour gu’elles ne soient pas
endommagées. Nettoyez la coque avec un chiffon
humide. Pour nettoyer le coussinet de MalleoLoc L,
détachez-le de la coque. Vous pouvez laver ce
dernier séparément a la main a 30 °C avec une
lessive douce.

Position d'utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d’entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce
produit n'exige pratiquement aucune maintenance
particuliere.

Instructions d'assemblage et
d’adaptation
MalleolLoc L est livrée préte a 'emploi.

Assemblage de MalleoLoc L aprés
nettoyage :

Mise en place du coussinet :

Fixez le coussinet sur chaque velcro de la coque
en plastique. Commencez par la plante du pied.

Veillez a ce que le coussinet dépasse légerement
de la coque et a ce qu'aucun pli ne se forme.

Mise en place des sangles :

L'exemple décrit pour le montage s'applique a une
MalleoLoc L droite.

Posez la coque en plastique avec la semelle diri-
gée vers vous et la face externe vers le haut (cous-
sinet vers le bas) devant vous. Prenez la sangle
supérieure, plus courte et placez-la avec le velours
bleu face vers le haut devant vous. Enfilez l'extré-
mité auto-agrippante transparente dans les fentes
droites des trois fentes supérieures et faites-la
ressortir par la fente située directement a proxi-
mité. Fixez celle-ci sur la sangle. Prenez l'autre
extrémité de la sangle, faites-la passer a gauche
en direction de la fente gauche et insérez-la par
l'extérieur de la coque en plastique.

Prenez la sangle inférieure, plus longue et
placez-la avec le velours bleu face vers le bas
devant vous. Insérez l'extrémité auto-agrippante
transparente en passant par la droite dans la fente
située au centre de l'orthese en haut et fixez-la sur
la sangle située a droite. Prenez l'autre extrémité
de sangle et insérez-la dans l'ouverture située
dans la semelle.



Caractéristiques

techniques / Parameétres

MalleoLoc L est une orthése pour la cheville dotée
de deux sangles fixées dessus. Les sangles et le
coussinet sont amovibles.

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le

produit a été acheté. Si un cas de garantie est

présumé, veuillez vous adresser premierement a

la personne a qui vous avez acheté le produit. Le

produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas

de garantie. En cas de non-respect des indications

sur le maniement et l'entretien de la Malleoloc L,

la garantie peut étre compromise, voire devenir

nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel
formé

« Altération arbitraire du produit.

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins que vous
ne soyez un professionnel médical formé.
Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la
premiere fois, demandez expressément conseil
aun médecin ou au professionnel formé ; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de
ce professionnel formé ainsi que toutes les
indications de la présente documentation/ou
de sa version en ligne — méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales en vigueur
a l'échelle régionale, il vous incombe de signaler
immédiatement, aussi bien au fabricant qu'aux au-
torités compétentes, tout incident grave lié a lutili-
sation de ce produit médical. Vous pourrez trouver
nos coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le
produit au rebut conformément aux réglementa-
tions locales.

Composition

Polycétone (PK), Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR), Polyester (PES),
Coton (CO), Elasthanne (EL)

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

Mise a jour de l'information : 2024-02

' Orthése = dispositif orthopédique pour stabiliser, dé-
charger, immobiliser, guider ou corriger un membre
ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne qui
est formée a l'utilisation des ortheses actives
et ortheses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans chaque
pays concernant l'adaptation et la mise en place de
ce type de produit.

Informations sur les risques de dommages
personnels (risques de blessures et d'accidents,
dangers sanitaires) et, le cas échéant, de dommages
matériels (sur le produit)
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@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product
van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de
medische effectiviteit van onze producten. Gelieve
deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en in
acht te nemen. Neem voor vragen contact op met
uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

MalleoLoc L is een medisch hulpmiddel. Het is
een orthese' voor de laterale stabilisatie van het
spronggewricht.

De eerste keer moet de MalleoLoc L
individueel aan de patiént worden aangepast
door gekwalificeerd personeel®. Alleen dan
worden een volledige werkzaamheid van
deze orthese en een optimaal draagcomfort
gegarandeerd.

Indicaties

« Conservatieve behandeling van distorsies en
bandrupturen

« Acute en chronische instabiliteit van de
kapselbanden

« Profylaxe bij chronische bandinstabiliteit

- Postoperatieve revalidatie / bescherming,
bv. na bandhechting / -reconstructie

« Posttraumatische / postoperatieve irritaties

Toepassingsrisico’s
p 9

Let op®

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwij-

zing en de opmerkingen van het geschoolde

personeel heel nauwkeurig op te volgen.

« De MalleoLoc L mag alleen volgens de
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing en
de genoemde toepassingsgebieden worden
gedragen.

« Bespreek vooraf met de behandelend arts
een combinatie met andere producten, bijv.
therapeutische compressiekousen in het kader
van een compressietherapie.

« Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt
Bauerfeind geen productaansprakelijkheid.

« U mag geen wijzigingen aanbrengen aan het
product. Wanneer dit wel gebeurt, kan dit de
werking van het product negatief beinvioeden
zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

« Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen,
zijn tot op heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het hulpmiddel deskundig wordt
gebruikt/aangebracht.

« Doe de MalleoLoc L niet te strak om, hierdoor
kunnen lokale drukverschijnselen ontstaan. In
zeldzame gevallen is beknelling van bloedvaten
en zenuwen mogelijk. Maak in dit geval de
banden van de MalleoLoc L losser.

« Indien de klachten verergeren of indien u
bijzondere veranderingen constateert, be€indig
het gebruik en neem dan onmiddellijk contact op
met uw arts.

« Opgelet: Als u de banden losser maakt of het
product uitdoet, is er onvoldoende zorg voor de
blessure. Vermijd te allen tijde elke vorm van
belasting van het been of de voet in kwestie.

« Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken
wegens acute klachten/blessures, dient u
voor het eerste gebruik absoluut een medische
professional te raadplegen en diens advies op
te volgen. Er kan sprake zijn van beperkingen
door indicaties. Het geschoolde personeel geeft
u hier meer uitleg over. Vooral het besturen van
voertuigen, andere vervoersmiddelen of machi-
nes is soms slechts in beperkte mate mogelijk.
Bij twijfel raden we aan om u in de tussentijd te
onthouden van de bovenstaande activiteiten.

» Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen in sterke mate
beperkt is.

« Controleer altijd hoe de ondergrond erbij ligt
om te kijken of die slipvast is, wanneer u loopt,

staat of uw geblesseerde lichaamsdeel op een
andere manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en dus op
blessures!

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

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over

overgevoeligheid. Bij de volgende ziektebeelden is

het raadzaam om vd6r het aanbrengen en dragen
van een dergelijk hulpmiddel eerst met uw arts te
overleggen:

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

« Gevoels- en bewegingsstoornissen van be-
nen/voeten, bijv. bij suikerziekte (diabetes melli-
tus)

« Lymfeafvoerstoornissen, ook onduidelijke
zwellingen elders dan op de plek van de orthese

Toepassingstips

Aantrekken/ aanleggen van de MalleoLoc L

Wij raden u aan om een kous onder de MalleoLoc L

te dragen.

Gelieve te controleren of de vloer en andere onder-

gronden slipvast zijn, voordat u erop begint te lo-

pen. Loop altijd heel voorzichtig met korte passen
en hou rekening met uw enkelgewrichtblessure.

Probeer niet weg te glijden, want dat kan ernstige

bijkomende blessures veroorzaken.

1. Ga op een stoel zitten om de MalleoLoc L aan te

trekken.

Open de bovenste en onderste band. De onder-

ste band blijft daarbij in de sleuf van de zool

zitten. Maak de onderste band zo ver open,
totdat u uw voet gemakkelijk door de ontstane
lus kunt steken.

. Zet uw voet in een hoek van 90° ten opzichte
van het onderbeen op de grond om de orthese
zo goed mogelijk aan te kunnen brengen. Steek
de getroffen voet tussen bandlus en schaal in de
orthese, zodat de schaal aan de buitenzijde voor
de enkel tegen de voet aanligt.

. Druk de schaal met een hand tegen de voet
zodat deze er vlak tegenaan ligt. GTrek met
de andere hand de onderste band stevig aan
en leg deze vanaf de buitenkant van de voet
(aan de kant van de schaal) diagonaal over
de wreef. Maak de band vast aan de onderste
klittenband-driehoek €. De bandzijde met
het blauwe velours ligt daarbij op de blauwe
kunststofschaal.

. Span nu de bovenste band rondom de aanzet
van de kuit @ en sluit de band. @

. Leid nu de onderste band boven de binnenkant
enkel achter om de achillespees 6] terug naar
de voorkant van het spronggewricht. Klit nu het
uiteinde van de band vast op de band (de plaats
hangt af van de kuitomvang).

. Trek indien nodig beide banden nog een keer
extra aan. @) Bij een verhoogde gevoeligheid
onder de voetzool is het mogelijk de klitbare
pelotte eruit te halen.

~

w

~

o

o

~

Uittrekken / afleggen van de MalleoLoc L
1. Maak de twee klittenbanden los.
2. Trek uw voet uit de orthese.

Wasvoorschriften

Het ingenaaide etiket van de MalleoLoc L met
informatie over productnaam, fabrikant, was-
voorschrift en CE-keurmerk bevindt zich aan de
binnenkant van de bovenste band.

Tip: Stel de MalleoLoc L nooit bloot aan directe
hitte! Hierdoor kan het materiaal beschadigd
raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben voor de
goede werking van de MalleolLoc L.

Open de klittenbandsluitingen om de MalleoLoc L
schoon te maken. Klit de uiteinden vast op de band
om beschadigingen te voorkomen. Neem de schaal
met een vochtige doek af. Maak het kussen van

de MalleoLoc L los van de schaal om het schoon
te maken. U kunt het op 30 °C met een mild
wasmiddel apart met de hand wassen.
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Plaats van gebruik
Overeenkomstig de indicaties (spronggewricht).

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het
product vrijwel onderhoudsvrij.

Montageaanwijzingen
De MalleoLoc L wordt gebruiksklaar geleverd.

De montage van de MalleoLoc L na
reiniging:

Aanbrengen van het kussen:

Klit het kussen van klitpunt tot klitpunt vast op de
kunststofschaal. Begin bij de voetzool. Let erop dat
het kussen altijd iets boven de schaal uitsteekt en
er geen vouwen ontstaan.

Bevestigen van de banden:

Als voorbeeld wordt de montage van de banden
beschreven voor een rechter MalleolLoc L.

Leg de kunststofschaal met de zool naar u
gericht en met de buitenkant naar boven (kussen
naar beneden) voor u neer. Pak de bovenste,
kortere band en leg deze met het blauwe velours
naar boven voor u neer. Rijg het doorzichtige
klittenbanduiteinde in de rechter sleuf van de drie
bovenste sleuven en door de direct daarnaast
liggende sleuf weer terug naar buiten. Klit deze
vast aan de band. Pak het andere uiteinde van de
band, rijg deze links in de richting van de linker
sleuf en steek het vanaf de buitenkant door de
kunststofschaal.

Pak de onderste, langere band en leg deze met
het blauwe velours naar beneden gericht voor u.
Steek het doorzichtige klittenbanduiteinde rechts
in de sleuf in het midden van de orthese van boven
in en klit deze vast aan de rechts liggende band.
Neem het andere banduiteinde en steek dit in de
opening in de zool.

Technische gegevens / parameters
De Malleoloc L is een orthese voor het
spronggewricht met twee daaraan bevestigde
banden. De banden en het kussen zijn afneembaar.

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

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het

product is gekocht gelden. Als u meent dat u

aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in

eerste instantie contact op met degene van wie

u het product hebt gekocht. Het product dient te

worden gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en het

onderhoud van de MalleoLoc L niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van ge-
schoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging.

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij
u een medisch specialist bent. Vraag zeker zelf
om het advies van een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat u ons medische
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de
werking van ons product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s
ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van deze
professionals op, evenals alle instructies die u

in dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke
- onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische
specialist nog steeds twijfels hebt, neem dan
contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks
met ons.



Meldingsplicht

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

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur conform de
plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Polyketon (PK), Polyamide (PA),
Polyurethaan (PUR), Polyester (PES),
Katoen (CO), Elastaan (EL)

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

Datering: 2024-02

' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie,
ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie van
ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is iedere persoon die
volgens de voor hem van toepassing zijnde
overheidsregelingen bevoegd is om bandages en
ortheses aan te meten en patiénten te instrueren
over het gebruik ervan.

3 Verwijst naar gevaar voor persoonlijk letsel (letsel-,
gezondheids- en ongevallenrisico) en eventueel
materiéle schade (schade aan het product)

@ italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bau-
erfeind.

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

Destinazione d‘uso

MalleoLoc L & un prodotto medicale.

E un‘ortesi' per la stabilizzazione laterale
dell'articolazione tibio-tarsale.

Al diind e MalleoLoc L,
personale specializzato e qualificato? potra
provvedere a un ad to per i

Solo in questo modo é possibile garantire la
piena funzionalita e il massimo comfort durante
Lutilizzo dell'ortesi.

Indicazioni

« Trattamento conservativo di distorsioni e rotture
dei legamenti

« Instabilita acute e croniche dei legamenti
capsulari

« Profilassi in caso di instabilita cronica dei
legamenti

« Riabilitazione / protezione post-operatoria,
per es. dopo ricostruzione/ sutura dei legamenti

« Stati inflammatori post-traumatici e post-
operatori

Rischi di impiego

Attenzione®

Si prega di attenersi scupolosamente alle indi-

cazioni della presente istruzione per l'uso e alle

avvertenze del personale specializzato.

« MalleoLoc L deve essere indossato esclusi-
vamente seguendo le indicazioni fornite nelle
presenti istruzioni per l'uso e per i campi di
applicazione indicati.

« Consultare il proprio medico curante in merito
all'eventuale combinazione con altri prodotti, ad
es. qualora una terapia di compressione comporti
l'utilizzo di calze compressive medicali.

« L'uso improprio o non conforme allo scopo
previsto non é coperto da garanzia.
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« Non effettuare alcuna modifica sul prodotto.
L'inadempienza di tale indicazione puo
comprometterne 'efficacia e precludere ogni
garanzia.

« Non sono noti effetti collaterali a carico
dell'organismo. Si presuppone un uso
appropriato del prodotto.

« Non stringere troppo MalleoLoc L, poiché
potrebbero verificarsi fenomeni di compressione
locale. In rari casi, & stata osservata una
costrizione di vasi sanguigni e nervi. In tal caso,
allentare le cinghie di MalleoLoc L.

« Qualora i dolori dovessero aumentare o
nel caso in cui si osservino cambiamenti
inusuali, interrompere ['utilizzo e consultare
immediatamente il proprio medico curante.

« Cautela: Non & possibile trattare in modo
adeguato la lesione se le cinghie sono
ulteriormente allentate o il prodotto viene
rimosso. Nell'eventualita, evitare ogni
sollecitazione della gamba o del piede
interessato.

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

« Osservare inoltre particolare cautela, dal mo-
mento che anche la vostra capacita di cammi-
nare e stazionare in posizione eretta subira forti
limitazioni.

«Quando si cammina e ogni volta che si assume
una posizione eretta o che si sollecita in altro
modo la parte del corpo affetta dal disturbo,
verificare che la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole. Grave rischio di scivolamento e
lesioni in presenza di pavimenti lisci!

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

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o con-

troindicazioni sistemiche sono al momento ignote.

Nel caso delle malattie seguenti l'impiego di que-

sto ausilio e consentito solo previa consultazione

del proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona trattata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie, nonché in caso di cicatrici
sporgenti con gonfiore, surriscaldate e arrossate

« Paralgesie e disturbi del movimento delle
gambe / dei piedi, ad es. in caso di diabete mellito

« Disturbi del flusso linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti dalla zona di applicazione
dell'ortesi.

Avvertenze d'impiego

Come indossare MalleoLoc L

Si consiglia di indossare MalleoLoc L sopra una

calza.

Prima di muovere i primi passi, accertarsi che il

pavimento e le altre superfici calpestabili siano

antiscivolo. Camminare con estrema cautela, a

piccoli passi, consapevoli della lesione subita

dall'articolazione tibio-tarsica. Evitare scivolamenti
che potrebbero avere gravi conseguenze.

1. Per indossare MalleoLoc L mettersi in posizione

seduta.

2. Aprire la cinghia superiore e quella inferiore. La
cinghia inferiore rimane inserita nella fessura
della suola. Allentare la cinghia inferiore in
modo tale da consentire l'inserimento del piede
nell'occhiello risultante.

. Per poter indossare in modo ottimale questa
ortesi, assicurarsi che il piede appoggiato formi
un angolo di 90° rispetto alla parte inferiore
della gamba. Inserire il piede nell'ortesi tra
l'occhiello della cinghia e il guscio, in modo tale
che il guscio risulti posizionato lateralmente
davanti al malleolo esterno.

w

4. Premere il guscio con una mano contro il piede
in modo da farlo aderire perfettamente. QTira—
re la cinghia inferiore con l'altra mano dal lato
esterno del piede (lato del guscio) facendola poi
passare sul collo del piede. Fissare la cinghia
sul triangolo in velcro inferiore @. Il lato della
cinghia con il velours blu risulta posizionato sul
guscio in plastica blu.

. Tirare ora la cinghia superiore posizionandola
intorno all'attaccatura del polpaccio @ e chiude-
re la cinghia.

. Posizionare ora la cinghia inferiore sopra il mal-
leolo interno, dietro, verso il tendine di Achille,
portandola sul lato anteriore del piede in
corrispondenza dell'articolazione tibio-tarsale.
Fissare l'estremita della cinghia sulla cinghia

stessa (il punto di fissaggio varia a seconda
della circonferenza del polpaccio). @

. Se necessario tensionare ancora un po’ entram-
be le cinghie. @ In caso di un aumento della
sensibilita sotto la suola del piede, & possibile
rimuovere la pelotta con velcro.

o

o

~

Come togliere MalleoLoc L
1. Aprire entrambe le cinghie con chiusura velcro.
2. Togliere il piede dall'ortesi.

Avvertenze per la pulizia

L'etichetta di MalleoLoc L con le informazioni
relative al nome del prodotto, produttore, istruzioni
per il lavaggio e marchio CE si trova sul lato inter-
no della cinghia superiore.

Nota: Non esporre mai MalleoLoc L al calore
diretto! Il materiale potrebbe danneggiarsi, com-
promettendo l'efficacia di MalleoLoc L.

Per pulire MalleoLoc L aprire le chiusure velcro.
Per evitare danneggiamenti, richiudere le
estremita con velcro sulla cinghia. Pulire il guscio
con un panno umido. Per proteggere l'imbottitura
di MalleoLoc L, staccarla dal guscio. E possibile
lavarla separatamente a mano, a 30 °C, utilizzando
un detergente delicato.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (articolazione tibio-tarsale).

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il

montaggio
MalleoLoc L e fornito pronto per l'uso.

Assemblaggio di MalleoLoc L dopo
la pulizia:
Appli dell'imbottitura:

Fissare l'imbottitura con velcro sul corrispondente
punto del guscio in plastica. Iniziare dalla suola.
Assicurarsi che non si formi nessuna piega e che
l'imbottitura sporga sempre leggermente rispetto
alla sagoma del guscio.

Fissaggio delle cinghie:
Viene descritto, a titolo di esempio, il montaggio
delle cinghie per un‘ortesi MalleoLoc L destra.

Posizionare il guscio in plastica davanti a sé, con la
suola rivolta verso di sé e con il lato esterno verso
l'alto (imbottitura verso il basso). Prendere la cin-
ghia superiore, la piu corta, e posizionarla davanti
a sé con il velours blu rivolto verso l'alto. Inserire
la chiusura a velcro trasparente nella fessura piu a
destra delle tre superiori ed estrarla nuovamente
attraverso la fessura piu vicina. Fissare questa
estremita sulla cinghia. Prendere l'altra estremita
della cinghia, posizionarla verso sinistra in dire-
zione della fessura a sinistra e inserirla dal lato
esterno del guscio in plastica.

Prendere la cinghia inferiore, la pil lunga, e po-
sizionarla davanti a sé con il velours blu rivolto
verso il basso. Inserire dall'alto e da destra la
chiusura a velcro trasparente nella fessura al
centro dell'ortesi e fissarla alla cinghia posizionata
a destra. Prendere l'altra estremita della cinghia e
inserirla nell'apertura della suola.

Dati/ parametri tecnici

MalleoLoc L € un‘ortesi per l'articolazione ti-
bio-tarsale fornita di due cinghie. Le cinghie e
l'imbottitura sono rimovibili.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto & stato concepito per il trattamen-
to individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel

Paese in cui il prodotto e stato acquistato. Nel caso

in cui si ritenga di aver titolo per usufruire della

garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si € acquistato il prodotto. Prima di

poter usufruire della garanzia il prodotto deve

essere lavato. Qualora non fossero state rispettate

le indicazioni per la cura e l'utilizzo di MalleoLoc L,

cio potrebbe comportare una limitazione o

un‘esclusione della garanzia.

La garanzia € esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

* Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto.

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima

di usare il dispositivo medico per la prima volta,
consulti un medico o un professionista del settore:
cio consentira una valutazione degli effetti del
nostro prodotto sul Suo corpo e di determinare
eventuali rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica. Si attenga ai consigli dello
specialista e a tutte le informazioni contenute in
questo documento/

o nella sua riproduzione online, anche di eventuali
estratti (ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).
In caso di dubbi dopo aver consultato il personale
specializzato, contatti il Suo medico, il rivenditore
del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello
regionale, qualsiasi inconveniente/incidente
verificatosi durante l'uso del presente prodotto
medicale deve essere immediatamente notificato
al produttore e all'autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito conformemente
alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Polichetone (PK), Poliammide (PA),
Poliuretano (PUR), Poliestere (PES),
Cotone (CO), Elastan (EL)

- Medical Device (Dispositivo medico)
[U0] - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2024-02

" Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione,
l'alleggerimento, 'immobilizzazione, la guida o la
correzione degli arti o del tronco

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all’adattamento e all'addestra-
mento all'impiego di bendaggi e ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo.

3 Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (ri-
schio di lesioni, di danni alla salute e di infortuni) o
alle cose (danni al prodotto)

espafol

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

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo
que todos los dias trabajamos para mejorar la
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eficacia medicinal de nuestros productos.

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

Ambito de aplicacion

MalleoLoc L es un producto médico. Se trata de
una ortesis' para la estabilizacion lateral de la
articulacion del tobillo.

La colocacion por primera vez de la ortesis
MalleoLoc L requiere de una adaptacion
individual y profesional al paci por
personal competente®. Solo de este modo puede
garantizarse la eficacia completa de esta ortesis
y una éptima comodidad durante su uso.

Indicaciones

- Tratamiento conservador de distorsiones y
roturas de ligamentos

Inestabilidad aguda y cronica del ligamento
capsular

Profilaxis en caso de inestabilidad crénica de los
ligamentos

Rehabilitacion postoperatoria/ proteccion,
por ejemplo tras suturas/reconstruccion de
ligamentos

Estados inflamatorios postraumaticos y
posoperatorios

Riesgos derivados de su uso

Precaucién®

Observe las especificaci de

estas instrucciones de uso, asi como las indica-

ciones del personal especializado.

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

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

« En caso de utilizacion inadecuada del producto o
uso no conforme al estipulado nos eximimos de
toda responsabilidad.

«No manipule indebidamente el producto. De no
observarse esta advertencia, el rendimiento del
producto podria verse afectado, en cuyo caso se
perdera la garantia.

+ Hasta la fecha no se conocen efectos
secundarios que afecten a todo el organismo,
Siempre que el producto esté debidamente
colocado y se use correctamente.

« No se ajuste la MalleoLoc L demasiado apretada,
ya que puede producir signos locales de presion.
En casos muy excepcionales, es posible que
se produzca una constriccion de los vasos
sanguineos y los nervios. En estos casos, afloje
las cintas de la Malleoloc L.

« Deje de usar la ortesis y consulte por favor
inmediatamente a su médico si aumentan las
molestias o detecta cambios anormales en su
cuerpo.

« Precaucion: Si se aflojan mas las cintas o se
retira el producto, no serd posible atender
adecuadamente la lesion. En este caso, evite
cualquier carga sobre la pierna o el pie en
cuestion.

« Sidesea 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 competente le informaréa 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 menciona-
das.

« Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en pie
también se ve gravemente afectada.

« Compruebe la resistencia al deslizamiento de la
superficie del suelo de hormigdn cada vez que
camine, esté de pie 0 apoye su peso en la parte

del cuerpo afectada. Existe un gran riesgo de
resbalar y lesionarse en suelos resbaladizos.

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

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de

hipersensibilidad hasta la fecha. En el caso de

presentarse alguno de los cuadros clinicos que
se indican a continuacion, debera consultar con
su médico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones, también cicatrices abiertas con
hinchazén, enrojecimiento y acumulacion de
calor.

- Pérdida de sensibilidad y alteraciones en los
movimientos de piernas/ pies, p.ej. como en la
diabetes mellitus.

« Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazdn
de origen incierto en partes blandas localizadas
lejos de la zona de aplicacién de la ortesis.

Indicaciones de uso

Colocacion de la ortesis MalleoLoc L
Recomendamos llevar una media debajo de
Malleoloc L.

Antes de dar los primeros pasos, compruebe la

resistencia al deslizamiento del suelo y del resto

de las superficies. Camine con mucho cuidado

y con pasos cortos, consciente de su lesion de

tobillo. Evite los resbalones, ya que pueden causar

graves lesiones secundarias.

1. Para colocarse la ortesis MalleoLoc L siéntese,
por ejemplo, en una silla.

. Abra las cintas superior e inferior. La cinta infe-
rior sigue enhebrada en la ranura de la suela.
Afloje la cinta inferior hasta que pueda introdu-
cir con facilidad el pie a través del lazo que se
ha formado. @

. Para que pueda colocarse de manera 6ptima la
ortesis, asegurese de que durante la colocacion
su pie quede en un angulo de 90° respecto a la
pantorrilla. Pase el pie afectado entre el lazo de
la cinta y la férula, e introddzcalo en la ortesis,
de manera que la férula quede lateralmente
delante del hueso exterior del tobillo.

.Ahora, con una mano empuje la férula contra el
pie hasta que quede toda la superficie en con-
tacto.

@ Con la otra mano, tire de la cinta inferior
desde el exterior del pie (desde la férula) diago-
nalmente por encima del empeine. Fije la cinta
en el tridngulo de velcro inferior €. La parte
de la corra con el terciopelo de color azul debe
quedar sobre la férula de plastico azul.

.Ahora, cologue y tire de la cinta superior alrede-
dor del comienzo de la pantorrilla @y cierre la
cinta.

. Pase la cinta inferior detras por encima del
hueso interior del tobillo alrededor del tendon
de Aquiles @ hasta la parte delantera del pie de
la articulacion del tobillo. Fije el extremo de la
cinta sobre la cinta (la posicion de la fijacion del
velcro depende del contorno de la pantorrilla).

~

w
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. Si es necesario, vuelva a apretar ambas cintas.
En caso de una mayor sensibilidad debajo de
la planta del pie, existe la posibilidad de retirar
la almohadilla fijable con velcro.

Retirada de la ortesis MalleoLoc L
1. Abra las dos cintas de velcro.
2.Saque el pie de la ortesis.

Indicaciones para la limpieza

La etiqueta cosida de MalleoLoc L, que contiene
datos como el nombre del producto, el fabricante,
instrucciones de lavado y simbolo CE, se encuen-
tra en el lado interior de la corra superior.
Recomendacion: No deje nunca la ortesis
MalleoLoc L expuesta al calor directo. Las altas
temperaturas pueden causar dafos en el material.
Esto puede mermar la efectividad de MalleolLoc L.
Para limpiar la ortesis MalleoLoc L, abra los
cierres de velcro. Pegue los extremos sobre la
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cinta para evitar danos. Limpie la férula con un
pano humedo. Separe el acolchado de la capsula
para limpiar la MalleoLoc L. Se puede lavar por

separado con un detergente suave a mano a 30 °C.

Lugar de aplicacion
Correspondientemente a las indicaciones (articu-
lacion del tobillo).

Instrucciones de mantenimiento
Si se maneja y cuida de modo apropiado, el pro-
ducto apenas exige mantenimiento.

Indicaciones para la colocacion y el

montaje
MalleoLoc L se suministra lista para ser utilizada.

Montaje de MalleoLoc L después de
la limpieza:

Colocacion del acolchado:

Pegue el acolchado en la férula en cada punto

de velcro. Empiece por la suela del pie. Preste
atencion de que el acolchado siempre sobresalga
ligeramente de la férula y de que no se formen
pliegues.

Colocacion de las cintas:

A modo de ejemplo, aqui se describe el montaje
de las cintas para una ortesis MalleolLoc L para el
pie derecho.

Coloque la férula de plastico delante de usted,
con la suela orientada hacia usted y el lado
exterior hacia arriba (acolchado hacia abajo).
Sujete la cinta superior mas corta y coldquela
con el velcro azul hacia arriba delante de usted.
Pase el extremo del velcro transparente por la
ranura derecha de las tres ranuras superiores vy,
seguidamente, a través de la ranura adyacente
de nuevo hacia atras. Fije este extremo a la

cinta. Ahora, sujete el otro extremo de la corray
paselo por la izquierda en direccion de la ranura
izquierda, e introduzcalo a través del lado exterior
de la férula de plastico.

Sujete la cinta inferior mas larga y coléquela

con el velcro azul hacia abajo delante de usted.
Introduzca el extremo del velcro transparente por
la derecha en la ranura en el centro de la ortesis
desde arriba, y fijelo con el velcro en la cinta que
queda a la derecha. Sujete el otro extremo de la
cinta, e introduzcalo en la abertura de la suela.

Datos técnicos / parametros

MalleoLoc L es una ortesis para la articulacion del
tobillo con dos cintas que se fijan en ella. Tanto las
cintas como la almohadilla son desmontables.

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

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais

en el que se haya adquirido el producto. Por favor,

en caso de reclamaciones de garantia, dirijase

directamente al punto de venta donde haya

adquirido el producto. El producto debe limpiarse

antes de entregarse para la prestacion de los

servicios en garantia. No respetar las indicaciones

sobre el uso y el cuidado de MalleoLoc L puede

afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« No sequir las indicaciones del personal compe-
tente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto.

Avisos de exclusion de

responsabilidad

No se autodiagnostigue ni se automedique

a menos que sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de
un médico o personal especializado capacitado,
ya que es la Unica manera de evaluar el efecto
de nuestro producto en su cuerpo y determinar
los riesgos de uso que puedan surgir debido a la
constitucion personal. Siga los consejos de este

experto, asi como todas las instrucciones de este
documento/ o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
iméagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, pdngase en contacto con

su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

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

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto
conforme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Policetona (PK), Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Poliéster (PES),
Algodon (CO), Elastano (EL)

[MD] — Medical Device (Dispositivo médico)
Ul - pistintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2024-02

' Ortesis = medio de apoyo ortopédico para esta-
bilizar, descargar, inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco

?Se considera personal competente a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal
aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y
ortesis e instruir sobre su uso.

?Indicacion sobre el riesgo de dafos personales
(riesgo de lesion, para la salud y accidente) o dafos
materiales (dafos en el producto).

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da
Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a
eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua
saude ¢ a nossa prioridade. Leia e observe estas
instrugdes de utilizagdo atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da
especialidade.

Finalidade

MalleoLoc L € um dispositivo médico.

E uma ortdtese' para a estabilizacdo lateral do
tornozelo.

0 investimento inicial do MalleoLoc L requer
uma adaptacao qualificada e individual aos

i f da por p L técnico®. S6
assim sera garantido o desempenho eficaz desta
ortétese e um conforto de utilizagao ideal.

Indicagoes

« Tratamento conservador para entorses e ruturas
de ligamentos

- Instabilidades crénicas e agudas dos ligamentos
da capsula

« Profilaxia para instabilidade crénica dos
ligamentos

« Reabilitacdo pés-operatéria/ protecao,
por exemplo, apés recuperacdo/ reconstrugao
de ligamentos

« Estados de inflamacgoes
pos-traumaticas / pés-operatorias

Riscos inerentes a utilizagao

A Cuidado®

Observe cuidad as esp ¢
destas instrugdes de utiliza¢do e das indicagdes
do pessoal técnico.
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« 0 MalleolLoc L deve apenas ser utilizado de
acordo com as indicagoes destas instrugoes de
utilizagdo e nas areas de aplicagdo mencionadas.

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

« Nao assumiremos responsabilidade pelo produto,
no caso de uma utilizacdo para outra finalidade
que nao a indicada.

« Nao efectue quaisquer alteragdes no produto.
Em caso de inobservancia, o produto pode ndo
produzir o efeito pretendido. Nesse caso, ndo
assumiremos responsabilidade pelo produto.

« Até ao momento, ndo sdo conhecidos efeitos
secundarios que afectem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o produto é
aplicado/ colocado correctamente.

« Nao aperte demasiado o MalleoLoc L, pois
tal podera provocar compressoes locais. Em
alguns casos raros, pode ocorrer um aperto nos
vasos sanguineos e nervos. Nestas situacées,
desaperte os cintos do Malleoloc L.

« Caso sinta um aumento das dores ou note
alteragdes incomuns, interrompa a utilizagao e,
por favor, consulte imediatamente o seu médico.

« Cuidado: Se as correias continuarem a soltar-se
ou se o dispositivo for removido, ndo é
assegurado um tratamento adequado da lesdo.
Neste caso, evite qualquer carga na perna ou pé
afetada/o.

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da
Bauerfeind devido a dores/ les6es agudas,
antes da primeira utilizagdo procure imperio-
samente aconselhamento médico profissional
e leve este em consideragdo. Podem haver
restricoes relacionadas com indicagoes, sobre
as quais o pessoal técnico o informara. Em
particular, a conducao de veiculos, outros meios
de transporte ou maquinaria s6 poderia ser
possivel de forma limitada. Em caso de duvida,
aconselhamos que abdique, temporariamente,
das atividades acima referidas.

« Além disso, seja extremamente cauteloso, pois
a sua capacidade de andar e de estar de pé é
também pronunciadamente afetada.

« Verifique o estado do piso concretamente
quanto a resisténcia antiderrapante cada vez
que andar, ficar de pé ou colocar peso sobre a
parte afetada do corpo. Em pisos escorregadios
existe um risco grave de escorregamento e
lesoes!

« Nao utilize com o produto pomadas, logdes ou
substancias gordurosas ou que contenham
4cidos.

Contra-indicagoes

Até ao momento, ndo sao conhecidas reacgoes de

hipersensibilidade ao produto. Se o seu quadro

clinico apresentar uma das seguintes condigdes,
recomendamos que coloque e use a ortdtese s6
depois de consultar o seu médico:

« Doengas de pele ou lesdes na parte do corpo que
estd a ser tratada, especialmente se existirem
sintomas inflamatdrios, cicatrizes abertas com
edema, vermelhidao e sensacao de calor

« Alteragoes da sensibilidade e disturbios de
circulagao das pernas/ pés, por ex., em caso de
diabetes

« Problemas de drenagem linfatica, bem como
luxacdes indefinidas no tecido mole, em locais
afastados da zona de colocagao da ortétese.

Indicagdes de utilizagao

Colocagao do MalleoLoc L

Recomendamos o uso de uma meia por baixo do
Malleoloc L.

Verifique a resisténcia antiderrapante do piso e de
outras superficies de deslocacdo antes de dar os
primeiros passos. Caminhe somente com extremo
cautela com passos curtos, ciente da lesao no
tornozelo. Evite escorregar, pois tal pode originar
lesdes consequentes graves.

. Para colocar o MalleoLoc L, apoie-se num
assento.

. Abra as correias superior e inferior. Deste modo,
a correia inferior mantém-se enfiada na ranhura
da sola. Solte a correia inferior de tal forma que
0 seu pé possa ser inserido facilmente no lago
formado.

. Para conseguir colocar a ortétese de forma
ideal, certifique-se que de o seu pé se encontra
no chao descrevendo um angulo de 90°
em relagdo a parte inferior da perna. Faca
escorregar o pé em questao entre a fivelae a
capsula na ortotese, para que a capsula fique do
lado de fora, antes do tornozelo.

. Pressione a capsula contra o pé com uma
mao, para que esta fique lisa. @ Com a outra
mao, leve, aplicando pressao, a correia inferior
a parte externa do pé (do lado da capsula),
diagonalmente ao peito do pé. Prenda a correia
ao triangulo de velcro inferior €. O lado da
correia com veludo azul fica na capsula de
plastico azul.

. Agora coloque a correia superior sob tensao em
torno da extremidade do gémeo O cfeche-a. @

. Passe agora a correia inferior sobre a parte
traseira interior dos tornozelos, em torno do
tendao calcaneo @ de volta a parte frontal do
pé, no tornozelo. Fixe bem a extremidade a cor-
reia (o ponto do velcro varia conforme a medida
do gémeo).

. Em caso de necessidade, puxe novamente as
duas correias. @ Em caso de sensibilidade
elevada na planta do pé, ha a possibilidade de
retirar a almofada de velcro.

Remocao do MalleoLoc L

1. Abra ambas as correias de velcro.

2.Remova o seu pé da ortétese.

N
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Indicagdes de limpeza

A etiqueta do MalleoLoc L com informagdes sobre
o nome do produto, fabricante, instrugoes de
lavagem e a marcagao CE encontra-se no interior
da correia superior.

Indicagdo: Nunca exponha o MalleoLoc L ao calor
directo! Tal pode provocar danos no material. Isto
pode comprometer a eficacia do MalleoLoc L.
Para limpar o MalleoLoc L, abra os fechos de
velcro. Para evitar danos, prenda as extremidades
na correia. Limpe a capsula com um pano himido.
Para limpar a almofada do MalleoLoc L, descole-a
da capsula. Pode lava-la @ mao separadamente a
30 °C, com um detergente suave.

Local de aplicagao
Consoante as indicacées (tornozelo).

Indicagdes de manutengao

Em caso de manuseamento e conservacao
correctos, o produto praticamente ndo necessita
de manutengéo.

Instru¢des de montagem
0 MalleoLoc L é entregue pronto a utilizar.

Montagem do MalleoLoc L apés a
limpeza:

Colocagao da superficie acolchoada:

Cole a almofada, ponto a ponto, a capsula plastica.
Comece na planta do pé. Certifique-se de que

a almofada sobressai sempre ligeiramente a
capsula e que ndo ha dobras.

Colocagdo das correias:

A montagem das correias € descrita
exemplarmente para um MalleoLoc L direito.
Coloque a cépsula de plastico com a sola virada
para si e com o lado exterior para cima (almofada
para baixo). Pegue na correia superior mais curta
e coloque-a com o veludo azul virado para cima.
Insira a extremidade adesiva transparente na
ranhura direita das trés de cima e volte a fazé-lo
para o exterior, através da ranhura diretamente ao
lado desta. Fixe-a bem a correia. Pegue na outra
extremidade da correia, leve-a para a esquerda,
na direc¢do da ranhura esquerda e insira-a na
capsula de plastico pelo lado de fora.
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Pegue na correia inferior mais longa e coloque-a
com o veludo azul para baixo. Insira a extremidade
adesiva transparente da direita na ranhura no
meio da ortotese para cima e fixe-a bem a correia
da direita. Pegue na outra extremidade da correia
e enfie-a na abertura na sola.

Dados técnicos / parametros

0 MalleoLoc L é uma ortétese para o tornozelo
com duas correias fixas. As correias e a almofada
530 amoviveis.

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

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no

qual o produto foi adquirido. Caso presuma uma

reclamacao de garantia, dirija-se diretamente a

pessoa junto da qual adquiriu o produto. O pro-

duto deve ser limpo antes de uma reclamacao

ao abrigo da garantia. Caso as instrucdes sobre o

manuseamento e os cuidados com a MalleolLoc L

nao tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao ndo conforme com as instrugoes

« Ndo observancia das instrucées dos profissionais
de saude

« Alteragdes ndo autorizadas ao produto.

Indicag¢des de responsabilidade

Nao proceda a autodiagnosticos ou ndo se
medique a si préprio, a ndo ser que seja um
profissional de satde. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, pois esta é a Unica forma de avaliar
o efeito do nosso produto no seu corpo e de
determinar quaisquer riscos inerentes a utilizacao
que possam surgir devido a constituicao pessoal.
Siga o conselho do profissional de satde, bem
como todas as instrugdes deste folheto/ou da sua
— mesmo que por excertos — apresentagao online
(incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

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

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a
comunicar de imediato, tanto ao fabricante como a
autoridade competente, qualquer incidente grave
durante a utilizagdo deste produto médico. Encon-
tra os nossos dados para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especifica-
¢oes locais apos o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material
Policetona (PK), Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Poliéster (PES),
Algodao (CO), Elastano (EL)

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

Informacdes atualizadas de: 2024-02

" Ortdtese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizagao, alivio, imobilizacao, guia e correcgdo
de membros ou do tronco

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa
que, de acordo com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada a efectuar
a adaptacao e o fornecimento de instrugées

relativamente a utilizagdo de ortéteses e bandagens.

?Indicacao acerca do perigo de lesoes (risco de
ferimentos, de salude e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto)

@ svenska

Basta kund,
tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje
dag med att forbattra den medicinska effekten hos
vara produkter. Las och félj denna bruksanvisning
noggrant. Vand dig till din ldkare eller fackhandel
om du har fragor.

Andamalsbestamning

MalleoLoc L ar en medicinsk produkt.

Det ar en ortos’ for lateral stabilisering av
fotleden.

A Den forsta tillpassningen med MalleoLoc L
och de individuella instillningarna for patienten
maste goras av kvalificerad fackpersonal®. En-
dast pa sa sitt kan man sikerstilla att ortosen
fungerar helt korrekt samt &r bekvam att bara.

Indikationer

« Konservativ behandling av distorsioner och
ledbandsrupturer

« Akut och kronisk ledbandsinstabilitet

« Profylax vid kronisk ledbandsinstabilitet

« Postoperativ rehabilitering / skydd,
t ex efter ledbandssutur/-rekonstruktion

« Posttraumatiska/ postoperativa
irritationstillstand

Anvandningsrisker

Observera®

F6lj noggrant na i denna bruk

ning samt instruktioner fran fackpersonal.

« MalleoLoc L ska endast anvandas i enlighet
med denna bruksanvisning och for de
anvandningsomraden som anges har.

* Konsultera den behandlande lakaren innan du
kombinerar MalleoLoc L med andra produkter,

t ex kompressionsstrumpor inom ramen for en
kompressionsbehandling.

« Produktgarantin galler inte vid felaktig eller icke
andamalsenlig anvandning

« Utfor inga andringar pa produkten. Om detta
inte beaktas kan produktens funktion forsamras,
vilket innebar att produktgarantin bortfaller.

« Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte
kanda. Det forutsatter att produkten anvands pa
foreskrivet satt.

« Satt inte pa din MalleolLoc L for hart, eftersom
det da kan uppsta lokala trycksymptom. |
sallsynta fall kan blodkarl eller nerver komma i
klam. Lossa i sadana fall pa MalleoLoc L-banden.

» Om besvaren tilltar eller om du noterar ovanliga
forandringar ska du avsluta anvandningen och
kontakta din lakare omgaende.

« Observera: Om remmarna lossas ytterligare eller
produkten tas av kan skadan inte behandlas
tillrackligt. Belasta i detta fall inte det berdrda
benet eller den berérda foten pa nagot satt.

«Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa
grund av akuta besvar/skador ska du alltid
radgora med medicinsk fackpersonal fore
forsta anvandningen och félja deras rekom-
mendationer. Beroende pa indikationen kan
det finnas begransningar som fackpersonalen
kan informera om. Det kan sarskilt innebara en
begransad forméaga att framfora fordon, andra
fortskaffningsmedel eller maskiner. Vid tvek-
samheter rekommenderar vi att du tills vidare
avstar fran ovannamnda aktiviteter.

« Var mycket forsiktig eftersom aven din formaga
att ga och sta kan vara kraftigt paverkad.

= Kontrollera att underlaget inte ar halt varje
gang du ska g4, sta eller pa annat satt belasta
den drabbade kroppsdelen. Hala golv innebar
en akut halk- och skaderisk!

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

Kontraindikationer
Overkanslighet av medicinsk karaktar ar hittills
inte kand. Vid foljande symtom ska hjalpmedlet
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enbart anvandas forst efter konsultation med din

lakare:

« Hudsjukdomar/skador inom omradet som
berors av hjalpmedlet, framfor allt vid
inflammatoriska symptom samt uppspruckna
arr som uppvisar svullnad och rodnad och som
hettar

« Kanselstorningar och rorelsestorningar i
benen/fGtterna, t ex pa grund av diabetes
(diabetes mellitus)

« Storningar av lymfavflodet, dven obestamda
mjukdelssvullnader i kroppsdelar som inte
berdrs av ortosens placering.

Anvandningsinformation

Patagning av MalleoLoc L

Vi rekommenderar att bdra en strumpa under

Malleoloc L.

Kontrollera att golvet och andra gangytor ar

halksakra innan du tar de forsta stegen. Tank

pa din fotledsskada och ga mycket forsiktigt

med korta steg. Se till att du inte halkar. Svara

foljdskador kan da uppsta.

. Ta pa dig MalleoLoc L i sittande stallning.

. Oppna det 6vre och undre bandet. Det undre
bandet sitter fast genom att tras in i en 6ppning
i sulan. Lossa pa det undre bandet sa pass
mycket att du kan skjuta in foten genom o6glan.

oo

«w

Foten och underbenet ska vara i 90°-vinkel, med

foten pa golvet for att trd pa ortosen pa basta

mojliga satt. Skjut in foten som ska behandlas

i ortosen mellan skalet och dglan sa att skalet

ligger mot sidan framfdr den yttre fotknolen.

. Tryck skalet mot foten med handen sa att det
ligger platt. @ For sedan det undre bandet
(diagonalt) med den andra handen under
utsidan av foten och dra at dver vristen. Fast
bandet vid den undre kardborretriangeln @

. Bandsidan med blatt velourtyg sitter fast i det
blaa plastskalet.

.Dra nu &t det 6vre bandet runt vadfastet @ och
satt fast det.

. Dra sedan det undre bandet ovanfér den inre
fotknolen, bakom halsenan O och tillbaka till
framsidan av fotleden. Fast bandets dnde vid
bandfastet (var det faster varierar beroende pa
vadomfang). @

. Dra at bada banden en gang till vid behov. @ Vid

fall av hog kanslighet under fotsulan finns moj-

ligheten att ta bort pelotten med kardborrefaste.

~

o

o
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Dra av/ta bort MalleoLoc L
1. Oppna de bada kardborrebanden.
2. Dra ut din fot ur ortosen.

Rengdringsanvisningar

MalleoLoc L:s etikett med information om
produktnamn, tillverkare, tvattrad och CE-
markning ar fastsydd pa insidan av det dvre
bandet.

Observera: Utsatt aldrig MalleoLoc L for direkt
hettal Materialet kan skadas av det. Detta kan
férsamra MalleoLoc L:s funktion.

Oppna kardborreknappningen for att rengdra
MalleoLoc L. Tryck fast &ndarna mot bandet

for att undvika skador. Torka av skalet och
stoppningen med en fuktig trasa. Avlagsna skalet
for att reng6ra MalleoLoc L:s stoppning. Du kan
tvatta den separat for hand i 30 °C med ett milt
tvattmedel.

Anviandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
MalleoLoc L levereras fardig att anvandas.

Monteringen av MalleoLoc L efter
tvattning:

Fastséttning av stoppningen:

Satt fast stoppningen med kardborrefastet mot
respektive fastpunkt pa plastskalet. Borja vid
sulorna. Se till att stoppningen alltid sticker ut lite
fran skalet och inte skrynklar sig.

Fastséttning av banden:

| exemplet beskrivs fastsattningen av banden till
en MalleolLoc L for hoger fot.

Placera plastskalet med sulan riktad mot dig och
med utsidan uppat (stoppning nerat). Ta det ovre
kortare bandet och placera det sa att den blaa
veloursidan ar uppét. Trd in den genomskinliga
kardborredelen genom de dvre tre oppningarna
och vidare direkt genom den intilliggande
oppningen tillbaka till utsidan. Satt sedan fast den
mot bandet. Ta den andra anden av bandet och dra
den mot den vanstra 6ppningen och tra in den fran
utsidan av plastskalet.

Ta det undre, langre bandet och placera det sa

att den blaa veloursidan ar vand nerat. Trd in den
genomskinliga kardborredelen fran hdger genom
oppningen i mitten av ortosen ovanifran och in, och
fast den sedan mot bandet som sitter pa hoger
sida. Ta det andra bandet och trad in det genom
oppningen i sulan.

Tekniska data/parametrar
MalleoLoc L &r en fotledsortos med tva
fastmonterade band. Bandet och stoppningen ar
avtagbara.

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

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammel-

serna i det land dar produkten &r inforskaffad.

Vid garantiarenden ska du i forsta hand vanda dig

till den aterforsaljare som du kopte produkten av.

Produkten ska rengoras innan den visas upp i ga-

rantiarenden. Om anvisningarna om hantering och

skotsel av MalleoLoc L inte har foljts kan garantin

begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort @ndringar pa produkten pa eget
initiativ.

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, savida du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du
aktivt radfragar lakare eller utbildad fackpersonal,
eftersom detta ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa din kropp och vid behov
faststalla eventuella risker med anvandningen
som kan uppsta pa grund av din personliga fysik.
F6lj raden fran fackpersonalen och all information
i detta underlag/eller dess internetversion — aven
i form av utdrag (inklusive text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss direkt
om du fortfarande ar osaker efter att du har
radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter
efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Bomull (CO), Elastan (EL)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
- |dentifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2024-02

' Ortos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering,
avlastning, fixering, styrning eller korrigering av
extremiteter eller bal

?Som fackpersonal betraktas var och en som - enligt
gallande nationella bestammelser - &r behorig att
justera stodbandage och ortoser och instruera om
deras anvandning.

3 Information om risk for personskador (skaderisk,
halsorisk och olycksrisk) respektive eventuella
sakskador (skador pa produkten)

norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektivite-
ten av vare produkter hver dag, fordi helsen din er
viktig for oss. Vi ber deg om & lese og folge denne
bruksanvisningen noye. Hvis du har spersmal,
kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

MalleoLoc L er et medisinsk utstyr.

Den er en ortose’ for lateral stabilisering av
fotleddet.

A MalleoLoc L krever kvalifisert og individuell
tilpasning til pasienten av fagpersonell®. Bare
pa denne méten kan ortosens fulle effekt og
optimale brukskomfort sikres.

Indikasjoner

« Konservativ behandling av distorsjoner og
ligamentrupturer

« Akutt og kronisk ustabilitet i ankelleddets
leddband

« Profylakse ved kronisk ustabilitet i leddband

- Postoperativ rehabilitering / beskyttelse,
f.eks. etter sutur/ rekonstruksjon av ligamenter

« Posttraumatiske / postoperative
irritasjonstilstander

Risiko ved anvendelse

Forsiktig®
Folg ngye instruk i denne bruk
og merk til fagper:

« MalleoLoc L méa bare brukes i samsvar med
denne bruksanvisningen og til de angitte
bruksomradene.

« Radfer deg pa forhand med legen din ved en
kombinasjon med andre produkter, f.eks. en
kompresjonsbehandling (stettestremper).

« Ved feilaktig bruk eller bruk til et formal
annet enn det som er angitt, ugyldiggjeres
produktgarantien.

« Ikke foreta noen forandringer pa produktet. Hvis
ikke bruksanvisningen falges, kan produktets
ytelse reduseres, og produsenten patar seg da
intet produktansvar.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil
ikke kjent. Riktig bruk / pafering forutsettes.

«MalleoLoc L ma ikke strammes for mye, da det
ellers kan fore til lokale tegn pa for stort trykk. |
sjeldne tilfeller kan blodarer og nerver komme
i klem. | dette tilfellet lesner du stroppene til
MalleolLoc L.

« Hvis smertene gker eller du legger merke til
uvanlige forandringer pa deg selv, ma du avslutte
bruken og straks oppsgke en lege.

« Forsiktig: Hvis beltene lgsnes ytterligere eller
produktet fjernes, vil behandlingen av skaden
veere utilstrekkelig. | dette tilfellet m& du unnga
enhver belastning av det berorte beinet eller
foten.

« Hvis du gnsker & bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av en akutt lidelse / skade, ma du rad-
fore deg med medisinsk fagpersonale for for-
stegangs bruk og overholde disse radene. Det

kan foreligge indikasjonsbetingede begrensni-
nger som fagpersonale vil kunne forklare. Det
kan godt hende at kjering av kjeretey, 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.

«Veer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta
vil bli sterkt pavirket, og at dette krever ekstra
forsiktighet.

« Kontroller alltid de aktuelle gulvet for sklisik-
kerhet nar du skal g4, sta eller pa annen mate
legger vekt pa den berarte kroppsdelen. Glatte
gulv utgjer en akutt sklifare og dermed fare for
personskader!

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

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfglsomhetsreaksjoner. Ved falgende

helsetilstander ber slike hjelpemidler kun
tilpasses og brukes etter at du har radfert deg
med din lege:

« Hudsykdommer /-skader pa aktuelle deler av
kroppen, serlig ved betennelse, arr med hevelse,
som er rodfarget og varme

- Nedsatt falsomhet og bevegelsesforstyrrelser i
beina, f.eks. ved diabetes (diabetes mellitus)

« Lymfeknuter, ogsa uklare hevelser i blgtvev
distalt fra den paferte ortosen

Anvisninger for bruk

Trekke pa/tilpasse MalleoLoc L

Vi anbefaler a bruke en strempe under

MalleoLoc L.

Kontroller gulvet og andre gangflater for

sklisikkerhet, for du tar de forste skrittene. Veaer

oppmerksom pa ankelskaden nar du leper; veer

ekstremt forsiktig og lap med korte skritt. Unnga a

skli, da dette kan fore til alvorlige folgeskader.

1. Sett deg pa en stol for & trekke p& MalleoLoc L.

2. /Spne ovre og nedre stropp. Den nedre stroppen
forblir treedd i slissen pa salen. Lesne den nedre
stroppen sa langt at du ganske enkelt kan lirke
foten ut gjennom lokken som oppstar.

. For & sette pa ortosen pa best mulig mate, pass

pa at foten star med 90° vinkel pa underlaget.

For den angjeldende foten mellom stropplokken

og skallet i ortosen, slik at skallet hviler pa siden

av yttersiden av ankelen pa foten.

Press skallet med den ene handen pa foten slik

at det ligger flatt. 9 Fer den nedre stroppen

diagonalt pa tvers av stroppen stramt med den
andre handen fra utsiden av foten (skallsiden).

Fest stroppen pa den nedre borrelasen @.

Stroppsiden med den bla veluren ligger pa det

bla plastskallet.

. Sa strammes den gvre stroppen rundt leggen,
(4] og stroppen lukkes. 5]

.Na fores den nedre stroppen over ankelen rundt
akillessenen pa ankelen O tilbake til fremsiden
av ankelen. Fest borreldsenden pa borrelasen
(festestedet vil variere avhengig av sterrelsen pa
leggen). @

. Stram begge stroppene pa nytt ved behov. (3]
Ved stor folsomhet under fotsalen er det mulig &
ta av den festbare puten.
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Trekke av/ta av MalleoLoc L
1. Apne begge borrelasene.
2. Trekk foten ut av ortosen.

Anvisninger for rengjoring

Etiketten pa MalleoLoc L har informasjon om
produktnavn, produsent, vaskeanvisning og CE-
merking, befinner seg pa innsiden av stroppen.
Merk: MalleoLoc L ma aldri utsettes for direkte
varme! Dette kan skade materialet. Dette kan
redusere virkeevnen til MalleolLoc L.

For & rengjere MalleoLoc L, apner du borrelasen.
Fest endene pa stroppen for & unnga skader.
Tork av skallet med en fuktig klut. For & rengjore
polsteret til MalleoLoc L, tar du den av skallet. Du
kan vaske dette for hand ved 30 °C med et mildt
vaskemiddel.



Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

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

Sammensettings- og

monteringsanvisning
MalleoLoc L leveres klar til bruk.

Sammensetting av MalleoLoc L
etter rengjoringen:

Sette pa polstringen:

Fest polsteret fra borreldspunkt til borreldspunkt
pa plastskallet. Start med fotsalen. Pass pa at
polsteret alltid stikker litt ut over skallet og ikke
ligger i folder.

Sette pa stroppene:
Montering av stropper for en hgyrevendt
MalleoLoc L beskrives som et eksempel.

Legg plastskallet med salen vendt mot deg, og
utsiden vendt opp (polsteret ned). Ta tak i den
overste, korteste stroppen og plasser den med den
bla veluren vendt oppover. Trae den gjennomsiktige
enden av borreldsen inn i slissen gverst til hoyre
og for den tilbake til utsiden gjennom slissen rett
ved siden av. Fest borrelasen pa stroppen godt. Ta
tak i den andre enden av stroppen, plasser den til
venstre i retning av den venstre slissen, og sett
den fra yttersiden av plastskallet.

Ta tak i den nedre, lengste stroppen og plasser den
med den bla veluren vendt nedover. Sett inn den
gjennomsiktige enden av borreldsen i slissen pa
midten av ortosen ovenfra, og l&s den fast pa den
heyre, liggende stroppen. Ta tak i den andre enden
av stroppen og sett den inn i apningen i salen.

Tekniske data/parameter
MalleoLoc L er en ankelleddsortose, som det er
festet to stropper pa. Stroppene og puten kan
tas av.

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

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som

du kjopte produktet av. Produktet skal rengjeres

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av MalleoLoc L

ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

* Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet.

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er medisinsk fagpersonell. Radfer deg
med legen din eller kvalifisert fagpersonale for
du tar i bruk vart medisinske produkt for ferste
gang. Dette er den eneste maten effekten av
produktet kan vurderes i henhold til kroppen din
og eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse
kan utredes. Folg radene fra dette fagpersonalet
og all informasjonen i denne brosjyren/eller dens
nettversjon - inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du for-
pliktet til & rapportere alvorlige hendelser ved bruk
av dette medisinske utstyret til bade produsenten
og den ansvarlige myndigheten umiddelbart.

Var kontaktinformasjon finner du pa baksiden av
denne brosjyren.
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Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i
henhold til lokale forskrifter.

Materialsammensetning
Polyketone (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Bomull (CO), Elastan (EL)

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

Versjon: 2024-02

" Ortose = ortopedisk hjelpemiddel til stabilisering,
avlastning, begrensning, fering eller korrigering av
lem eller kropp

? Fagpersonale er personer som er autorisert til &
tilpasse og gi instruksjoner om bruk av stgtter og
ortoser.

3Merknad om fare for personskader (risiko for
skader, helse og uhell) og eventuelle skader pa
materiale (skade p& produktet)

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.
Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja noudata huo-
lellisesti naita kayttoohjeita. Jos sinulla on kysyt-
tavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus
MalleoLoc L on terveydenhuollon tarvike. Se on
nilkkanivelta lateraalisesti vakauttava ortoosi'.

Ammattihenkildn® on sovitettava MalleoLoc L
-ortoosi potilaalle ennen sen kayttoa
asianmukaisesti ja yksilollisesti. Ortoosin

us ja kdyttomuk id. taata vain

siten.

Kayttoaiheet

« Nyrjahdysten ja nivelsiteiden repeamien
konservatiivinen hoito

« Nilkan nivelsiteen akuutti tai krooninen
epavakaus

« Ehkaiseva hoito nivelsiteen kroonisen
epdvakauden yhteydessa

« Leikkauksen jalkeinen kuntoutus/ suojaus,
esim. nivelsiteiden ompelun/ rekonstruktion
jalkeen

« Vamman/ leikkauksen jalkeiset artymystilat

Kayttoon liittyvat riskit

Huomio®
N tarkasti kdy hj maardyksia ja
tihenkild ia ohjeita.

« MalleoLoc L -ortoosia saa kayttaa vain taman
kayttoohjeen mukaisesti ja mainittuihin
kayttoaiheisiin.

« Keskustele hoitavan laakarisi kanssa ennen
kuin kaytat tuotetta yhdessa muiden tuotteiden,
esimerkiksi laakinnallisten hoitosukkien, kanssa.

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

« Al4 tee tuotteeseen mitdan muutoksia. Kiellon
noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen
toimivuutta ja johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

* Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista
eiole ilmoitettu tdhan mennessa. Tuotetta on
kdytettava ja se on puettava asianmukaisesti.

« Ala kirista MalleoLoc L -ortoosia liian tiukalle,
silla se voi aiheuttaa paikallisia painaumia.
Harvinaisissa tapauksissa ortoosi saattaa painaa
verisuonia ja hermoja. Loysaa talldin MalleoLoc L
-ortoosin hihnoja.

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

« Huomio: Kun hihnoja l6ysataan lisda tai tuote
riisutaan, vammakohtaa ei tueta. Valta kyseisen
jalan tai jalkateran kuormittamista.

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

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi, etta
kavely- ja seisomiskykysi voi olla heikentynyt.

«Varmista alustan pitavyys aina, kun kavelet,
seisot tai muulla tavoin kuormitat sairastunutta
ruumiinosaa. Liukas alusta aiheuttaa valitto-
man liukastumis- ja loukkaantumisvaaran!

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

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)
Yliherkkyyksista aiheutuvista terveydellisista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa
kayttaa vain laakarin harkinnan mukaisesti:

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

« Jalkojen/jalkaterien tuntohairict ja liikkeiden
rajoittuminen esimerkiksi diabetesta sairastavilla

« Imunestekierron hairiot seka myos kauempana
ortoosista sijaitsevat, tuntemattomasta syysta
johtuvat pehmytosien turvotukset.

Kiyttoohjeet
MalleoLoc L -ortoosin p inen/

Suosittelemme sukan kayttamista MalleoLoc L

-ortoosin alla.

Tarkista ennen ensimmadisten askeleiden

ottamista, ovatko lattia ja muut kavelypinnat

liukkaita. Kavele ensin vain erittain varovasti
pienin askelin ja muista nilkkanivelvammasi. Valta
liukastumista, koska se voisi aiheuttaa vakavia
lisdvammoja.

. Istuudu Malleoloc L -ortoosin pukemista varten
tuolille.

Avaa yla- ja alahihna. Alahihna pysyy
pujotettuna pohjan aukkoon. Loysaa alahihnaa
niin paljon, etta voit pujottaa jalkaterasi helposti
hihnan muodostaman lenkin lapi.

Jotta ortoosi olisi mahdollisimman helppo
pukea, pida jalkaterdsi pukemisen aikana 90

asteen kulmassa saareen nahden. Tyonna

jalkaterasi ortoosiin hihnalenkin ja tukiosan
valiin siten, etta sivulla oleva tukiosa vastaa
jalkateraan ulkokehraksen etupuolella.

4. Paina tukiosaa kadellasi siten, etta se vastaa
jalkateraan tasaisesti. @ Pida alahihna kirealla
ja veda se toisella kadellasi jalan ulkosyrjalta
(tukiosan puolelta) vinosti jalkapoydan poikki.
Kiinnita hihna alempaan kolmionmuotoiseen
tarraan €. Hihnan sininen veluuripinta on nyt
sinisen muovitukiosan paalla.

. Pida ylahihna kirealla, kierra se pohkeen
alaosan ympari (4] ja kiinnita se. 5]

. Kierra alahihna takakautta sisakehraksen
ylapuolelta akillesjanteen ympari @ ja edelleen
nilkkanivelen etupuolelle. Kiinnita hihnan
paa hihnaan tarralla (kiinnityskohta vaihtelee
pohkeen ympdarysmitan
mukaan).

_Kirista hihnoja tarvittaessa. @ Jos jalkapohja
on erityisen herkka, tarralla kiinnitetyn pelotin
voi irrottaa.
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MalleoLoc L -ortoosin riisuminen/ poistaminen
1. Avaa molemmat hihnat.
2.Veda jalka pois ortoosista.

Puhdistusohjeet

MalleoLoc L -ortoosin ylahihnan sisdpinnassa
on tuote-etiketti, johon on merkitty tuotenimi,
valmistaja, pesuohje ja CE-merkinta.

Ohje: Al3 altista MalleoLoc L -ortoosia suoralle
kuumuudelle! Se voi vaurioittaa materiaaleja,
jolloin MalleoLoc L -ortoosin vaikutus saattaa
heikentya.

Avaa tarranauhat MalleoLoc L -ortoosin
puhdistamista varten. Kiinnita niiden paat hihnaan
vaurioiden valttamiseksi. Pyyhi tukiosa kostealla
liinalla. Irrota MalleoLoc L -ortoosin pehmuste
puhdistamista varten. Pehmusteen voi pesta
erikseen kasin 30 °C:ssa mietoa pesuainetta
kayttaen.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukainen (nilkkanivel).

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

Kokoamis- ja asennusohje

MalleoLoc L toimitetaan kadyttovalmiina.
MalleoLoc L -ortoosin kokoaminen
puhdistamisen jalkeen:

P

Kiinnita pehmuste tarroilla muovisen tukiosan
tarrakiinnityskohtiin pohjaosasta aloittaen.
Varmista, etta pehmuste yltaa aina hieman
tukiosan yli ja ettei se ole rypyssa.

Hihnojen kiinnittaminen:

Tassd esimerkissa kuvataan oikean jalan
MalleoLoc L -ortoosin kokoaminen.

Aseta muovinen tukiosa eteesi pohja itseesi pain
ja ulkopuoli yléspain suunnattuna (pehmuste
alaspain). Laita hihnoista lyhyempi eli yldhihna
eteesi sininen veluuripinta ylospain. Pujota
lapinakyva tarrapaa sisaan ylaosan kolmesta
raosta oikeanpuolimmaisesta seka takaisin ulos
vierekkaisesta raosta. Kiinnita tarranauhan paa
hihnaan. Veda hihnan toinen paa vasemmalle
vasemmanpuoleisen raon suuntaan ja pujota se
muovisen tukiosan lapi ulkopuolelta.

Laita hihnoista pidempi eli alahihna eteesi sininen
veluuripinta alaspain. Pujota lapinakyva tarrapaa
oikealta ortoosin keskelld olevan raon lapi ja
kiinnita se oikealla olevaan hihnaan. Pista hihnan
toinen paa pohjaosassa olevaan aukkoon.

Tekniset tiedot ja parametrit
MalleoLoc L on nilkkanivelortoosi, jossa on
kaksi kiinnityshihnaa. Hihnat ja pehmuste ovat
irrotettavia.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaa-

dantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa ota

ensin yhteyttd tuotteen myyjaan. Tuote on puh-

distettava ennen takuuvaatimuksen esittamista.

Jos MalleoLoc Lin hoito- ja kdsittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi

raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttdaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia.

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostoltd, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia taman
asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).
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Jos jokin asia jaa epdselvaksi ammattihenkiloston
konsultoinnin jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Itlmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava seka
valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviran-
omaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maa-
raysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyketoni (PK), Polyamidi (PA),
Polyuretaani (PUR), Polyesteri (PES),
Puuvilla (CO), Elastaani (EL)

- Medical Device (Laakinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDl:na

Versio: 2024-02

' Ortoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa
kuormitusta, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
perusteella ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja
ortooseja ja opastamaan niiden kaytossa.

3 Viittaus henkildvahinkojen (loukkaantumis- ja
tapaturmavaara seka vaara terveydelle)
ja mahdollisten esinevahinkojen (tuotteen
vaurioituminen) vaaraan

dansk

Kaere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medi-
cinske effekt af vores produkter, fordi dit helbred
ligger os pa hjertet. Lees og folg neerveerende
brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have spergs-
mal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

MalleoLoc L er medicinsk udstyr.

Det er en ortose' til lateral stabilisering af
ankelleddet

MalleoLoc L kraever en kvalificeret

og individuel til til pati ved
faguddannet personale®. Kun siledes udnyttes
ortosens fulde effekt og opnas en optimal
bzarekomfort.

Indikationer

« Konservativ behandling af distorsioner og
ledbandsrupturer

« Akut og kronisk instabilitet af ledkapslen

« Profylakse ved kronisk instabile ledband

« Postoperativ genoptraening / beskyttelse, f.eks.
efter syning/ rekonstruktion af ledband

 Posttraumatiske / postoperative
irritationstilstande

Bivirkninger
Forsigtig®
Var opmarksom pa angivelserne i denne brugs-
ing og det f: id. de fagper let:
oplysninger.

+MalleoLoc L ber kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til
de angivne anvendelsesomrader.

« En evt. kombination med andre produkter, f.eks.
kompressionsstromper, skal forst aftales med
den behandlende lage.

« Producenten hafter ikke ved ukorrekt eller ikke
tilsigtet anvendelse.

« Der ma ikke foretages &ndringer pa produktet.
Overholdes dette ikke, kan det pavirke produktets
ydelse, og produktansvaret bortfalder.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer
hele organismen. Faglig korrekt brug/ patagning
forudseettes.

« Stram MalleoLoc L ikke for meget, da der ellers
kan der opsta lokale tryksteder. | sjaeldne tilfeelde
kan det medfgre indsnzevringer af blodkar
og nerver. Losn i disse tilfaelde remmene pa
Malleoloc L.

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

« Forsigtig: Hvis stropperne lesnes yderligere
eller produktet tages af, plejes skaden ikke
tilstreekkeligt. Undga i hvert fald enhver form for
belastning af hhv. det pageeldende ben og den
pageldende fod.

« Hvis du ensker at anvende dit Bauerfeind-pro-
dukt pa grund af akutte gener/ skader, ber du
under alle omsteendigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer ferste brug og felge
denne. Der kan foreligge indikationsbetinge-
de begraensninger, som det faguddannede
personale vil oplyse om. Isaer kan der vaere
begransninger med henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller betjener maskiner.
Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt
afstar fra de naevnte aktiviteter.

« Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da din
evne til at ga og sta ogsa kan vaere pavirket.

« Kontroller det konkrete underlags skridsik-
kerhed, hver gang, du gar, star eller pa anden
made belaster den darlige kropsdel. Pa glatte
gulve er der akut glidefare og dermed risiko for
at komme til skade!

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

Kontraindikationer
Overfelsomheder med sygdomskarakter er
hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant
hjaelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen:
» Hudsygdomme / -skader i det bergrte omrade
af kroppen, isaer ved betaendelsestilstande,
ligeledes opsvulmede ar med hzevelse, redme og
hypertermi
« Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser
i benene/fedderne, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus)
« Lymfestase, ogsa uklare haevelser af blgddele i
storre afstand fra ortosen

Brugsanvisning

Patagning af MalleoLoc L

Vi anbefaler at tage en strempe pa under

Malleoloc L.

Kontroller, om gulvet og andre gaunderlag er

skridsikre, for du tager de forste skridt. Leb kun

meget forsigtigt og med korte skridt, og vaer
bevidst om skaden pa dit ankelled. Undga at glide,
da det kan fore til alvorlige folgeskader.

1. Saet dig pa en stol, nar du vil tage MalleoLoc L
pa.

. Abn gverste og nederste rem. Remmen forneden
forbliver herved inde i salens abning. Lasn
remmen sa meget, at du let kan stikke foden
gennem den slojfe, der opstar herved. @

. Det er bedst, hvis du placerer din fod pa gulvet
ien 90°-vinkel i forhold til underbenet, nar du
skal tage ortosen pa. Szt foden ind i ortosen
mellem remslgjfen og skallen, saledes at skallen
er placeret sideveerts foran den udvendige side
af anklen.

. Tryk skalen med én hand hen mod foden, sa
den ligger plant imod. @ Traek nederste rem
med den anden hand fra fodens yderside (pa
siden med skallen) diagonalt hen over vristen.
Fastger remmen pa nederste velcro-trapez (3]
.Remsiden med det bla velourstof ligger herved
pa den bla plastskal.

. Trek i overste rem og laeg den rundt om starten
af leggen @, og luk remmen.

6. For nu nederste rem oven for den indvendige

ankelkno bag om akillessenen [6) tilbage til
den side af ankelleddet, der vender mod fodens
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forside. Saet remenden fast pa remmen (stedet
varierer alt efter tykkeste sted pa laeggen). 0

7. Stram om nedvendigt begge remme igen. @ Ved
forhejet folsomhed under fodsalen kan pelotten
tages ud.

Aftagning af MalleoLoc L
1. Abn begge velcroremme.
2. Treek foden ud af ortosen.

Renggring

Tojmaerket med informationer om MalleoLoc L
sasom produktnavn, sterrelse, fabrikant,
vaskeinstruktion og CE-maerke sidder pa
indersiden af overste rem.

Bemaerk: Udsat MalleoLoc L aldrig for direkte
varme! Materialet kan blive beskadiget. Dette kan
pavirke funktionen af MalleoLoc L.

Abn velcrolukningerne for at rense MalleolLoc L.
Seet enderne fast pa remmen igen for at undga
skader. Ter skalen af med en fugtig klud. Traek
puden af fra skalen pa MalleoLoc L for at rensen
den. Puden kan vaskes separat i handen med mild
vaskemiddel ved 30 °C.

Anvendelsessted
Int. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
naesten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
MalleoLoc L leveres brugsklar.

Samling af MalleoLoc L efter
rengering:

Placering af puden:

Seet puden pa plastskallen fra velcropunkt til
velcropunkt. Start ved fodsalen. Kontroller, at
puden altid rager lidt ud over skalen og der ikke
opstar folder.

Placering af remmene:

Som eksempel for montering af remmene
beskrives her en hgjre MalleoLoc L.

Lag plastskalen saledes foran dig, at salen vender
mod dig og med ydersiden op (puden vender
nedad). Tag den everste, kortere rem og laeg den
saledes foran dig, at det bla velourstof vender
opad. St den gennemsigtige ende af burrebandet
ind i den hgjre af de gverste tre slidser og traek
den ud igen gennem den slids, der ligger direkte
ved siden af. Saet den fast pa remmen. Tag den
anden ende af velcrobandet, for den fra venstre
side hen mod venstre abning, og seet den igennem
fra ydersiden af plastskallen.

Tag den nederste, l&ngere rem og laeg den
saledes foran dig, at det bla velourstof vender
nedad. Szt den gennemsigtige ende af
velcrobandet oppe fra hejre side gennem abningen
i midten af ortosen, og sat den fast pa hejre rem.
Tag nu den anden ende af remmen og st den ind
i dbningen i salen.

Tekniske data/parametre
MalleoLoc L er en ankelledsortose med to pamon-
terede remme. Remmene og puden kan tages af.

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

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er geeldende. Henvend dig i garantitil-

faelde forst direkte til den forhandler, hvor du har

kobt produktet. Produktet skal renses, inden det

indsendes i garantitilfzelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af MalleoLoc L

ikke blev overholdt, kan garantien vaere begraenset

eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner
ikke folges

« Egenradige andringer pa produktet.

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere,
medmindre du er uddannet sundhedspersonale.
Fer du bruger vores medicinske udstyr for

forste gang, skal du aktivt sege rad fra en laege
eller dette faguddannede personale, da dette

er den eneste made at vurdere virkningen af
vores produkt pa din krop og at bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan opstar som

folge af personlige forhold. Folg radene fra dette
faguddannede personale, samt alle instruktioner i
dette dokument/eller dens - ogsa delvise - online
praesentation (herunder: tekst, billeder, grafik osv.).
Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage
kontakt til din laege, forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet

til straks at indberette enhver alvorlig haendelse

i forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til
de lokale regler.

Materialesammensatning
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Bomuld (CO), Elastan (EL)

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

Informationens udgivelsesdato: 2024-02

' Ortose = ortopaedisk hjalpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af
arme, ben eller krop

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

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

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecz-
nosci medycznej naszych produktow, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne.
Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej
wytycznych. Wszelkie pytania nalezy kierowac do
lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistyczne-
go, w ktérym nabyli Pafistwo wyréb.

Przeznaczenie
MalleoLoc L to produkt medyczny. Jest to orteza’
do bocznej stabilizacji stawu skokowego.

Przy pierwszym zaktadaniu MalleoLoc L
wymaga indywidualnego, fachowego
dop ia do pacj przez specjaliste®.
Tylko w takim przypadku gwarantujemy petna
funkcjonalnos¢ ortezy i optymalny komfort
noszenia.

Wskazania

« Terapia zachowawcza po skreceniu i
naderwaniu/ zerwaniu wiezadta

« Ostra i przewlekta niestabilnos¢ wiezadta
torebkowego

« Profilaktyka w przewlektej niestabilnosci
wiezadet

« Rehabilitacja pooperacyjna/ochrona,
np. po zszyciu/ rekonstrukcji wiezadta

« Pourazowe / pooperacyjne stany podraznienia



Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

Uwaga®

Nalezy scisle stosowac sie do instrukcji uzytko-

wania i wskazéwek fachowcow.

« Orteze MalleoLoc L stosowaé wytgcznie zgodnie
z informacjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami dotyczgcymi jej
uzytkowania.

« Jednoczesne stosowanie innych produktow, np.
wyrobow uciskowych w ramach kompresoterapii,
skonsultowac uprzednio z lekarzem
prowadzacym.

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

« Nie modyfikowac produktu. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze obnizy¢ skutecznos¢
dziatania produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu. Warunkiem wystgpienia
zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie wyrobu.

« Nie mocowac MalleoLoc L zbyt ciasno, poniewaz
moze to by¢ przyczyna wystapienia miejscowych
uciskow. W rzadkich przypadkach moze dojs¢
do zwezenia naczyn krwionosnych i ucisku na
nerwy. W takim przypadku nalezy poluzowac
paski MalleoLoc L.

« W przypadku nasilenia sie objawow lub
zauwazenia niepokojgcych zmian nalezy
zaprzestac stosowania ortezy i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

» Uwaga: W przypadku dalszego luzowania paskow
lub zdjecia produktu uraz nie jest w wystarczaja-
cym stopniu opatrzony. Nalezy w takim przypad-
ku unikac obcigzania danej nogi lub stopy.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w
zwiazku z ostrymi dolegliwosciami/urazami,
przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie zasie-
gnac profesjonalnej porady lekarza i zastoso-
wac sie do jego zalecen. Moga zaistnie¢ wynika-
jace ze wskazan ograniczenia, na temat ktorych
informacji moga udzieli¢ wytacznie specjalisci.
W szczegolnosci ograniczeniu moze podlegac
prowadzenie pojazdéw, obstuga innych $rodkow
transportu lub maszyn. W razie watpliwosci
zalecamy powstrzymanie sie od wyzej wymie-
nionych czynnosci.

« Ponadto trzeba zachowac szczegélng ostroz-
nosc¢, gdyz stosowanie moze mie¢ wptyw na
zdolnos¢ chodzenia i stania.

« W przypadku chodzenia, stania lub innych czyn-
nosci obcigzajacych objeta urazem czes¢ ciata
nalezy upewnic sig, ze podtoze nie jest Sliskie.
Na sliskich podtogach istnieje duze ryzyko
poslizgniecia sie i urazu!

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

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania

nadwrazliwosci o charakterze chorobowym.

W przypadku wymienionych ponizej choréb

zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy

bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« Choroby skory /rany w miejscach przykrytych
ortezg, w szczegolnosci stany zapalne. a takze
wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

« Zaburzenia czucia i poruszania nogami/ stopami,
np. w przypadku cukrzycy (diabetes mellitus)

« Zaburzenia odptywu limfy, rowniez niewyjasnione
obrzmienia tkanki miekkiej w partiach ciata
oddalonych od zatozonej ortezy.

Wskazowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie / Zaktadanie der MalleoLoc L
Zalecamy naktadac MalleoLoc L na skarpete.
Przed postawieniem pierwszych krokéw nalezy
sprawdzi¢, czy podtoga i inne powierzchnie, po

ktorych sie chodzi, nie sg $liskie. Nalezy poruszac

sie ze szczegolng ostroznoscia, stawiajac

niewielkie kroki i pamietajac o swoim urazie
stawu. Nalezy unikac zeslizgnie¢, gdyz moze to
spowodowac powazne urazy nastepcze.

1. Zaktadac orteze MalleoLoc L w pozycji siedzacej.

2.0dpiac gorny i dolny pasek. Dolny pasek
pozostaje przewleczony przez rozciecie w
podeszwie. Poluzowac dolny pasek na tyle, aby
mozna byto przetozy¢ stope przez powstatg w
ten sposdb petle.

. Ustawi¢ stope na podtodze pod katem 90° do
podudzia - utatwi to natozenie ortezy. Wtozy¢
stope do ortezy miedzy petla z paska a skorupa,
tak aby skorupa przylegata do nogi po boku
przed kostka boczna.

. Jedna reka docisnac skorupe, tak aby ptasko

przylegata do stopy. (2] Druga reka naciggnac

dolny pasek i poprowadzi¢ go od zewnetrznej
strony stopy (po stronie skorupy) po przekatnej
nad podbiciem. Przymocowac pasek do dolnego
tréjkata z rzepem @. Strona paska z niebieskim

welurem lezy przy tym na niebieskiej skorupie z

tworzywa sztucznego.

Naciagajac gorny pasek owingc¢ go dookota

nasady tydki @ i zapia¢.

. Dolny pasek poprowadzi¢ nad kostka
przysrodkowa tytem wokot sciegna Achillesa
Oi:z powrotem do przedniej okolicy stawu
skokowego. Zapia¢ koniec paska na pasku
(miejsce zapigcia rzepu zalezy od obwodu tydki).
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. W razie potrzeby ponownie dociagnac oba paski.
W przypadku nadwrazliwoéci pod podeszwg
stopy mozna wyjac¢ wktadke uciskowa zapinang
na rzep.
Zdej ie / Zdej der MalleoLoc L
1. 0dpig¢ oba paski z rzepami.

2. Wyjac stope z ortezy.

Czyszczenie

Wszywka MalleoLoc L z informacjami na temat
nazwy produktu, producenta, wskazéwkami
dotyczacymi prania i oznakowaniem CE znajduje
sie po wewnetrznej stronie gornego paska.
Wskazéwka: Nie narazac ortezy MalleoLoc L na
dziatanie bezposredniego zrodta cieptal Moze to
spowodowac uszkodzenie materiatu. To z kolei
moze by¢ przyczyng zmniejszenia skutecznosci
Malleoloc L.

Przed czyszczeniem MalleoLoc L odpig¢ paski

z rzepami. Spiac¢ konce paskow, aby uniknac
uszkodzen. Wytrze¢ skorupe wilgotng Sciereczka.
Aby wyczysci¢ wktadke MalleoLoc L, odpiac ja

od skorupy. Wktadke mozna wyprac recznie w
temperaturze 30°C przy uzyciu tagodnego $rodka
piorgcego.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

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

Instrukcja sktadania i montazu
Orteza MalleolLoc L jest dostarczana w stanie
gotowym do uzytku.

Montaz ortezy MalleoLoc L po

czyszczeniu:

Umieszczanie wktadki:

Przypia¢ wktadke do skorupy z tworzywa
sztucznego od jednego punktu na rzep do
drugiego. Rozpoczac od podeszwy stopy. Pamietac,
aby wktadka zawsze wystawata nieco ponad
skorupe oraz aby nie powstaty na niej zagniecenia.

Zaktadanie paskow:

Przyktadowy opis dotyczy mocowania paskow w
prawej ortezie MalleolLoc L.

Utozy¢ przed sobg skorupe z tworzywa sztucznego
podeszwa do siebie i strona zewnetrzna do gory
(wktadka skierowana w dot). Chwyci¢ gorny,
krotszy pasek i utozy¢ go w kierunku od siebie
niebieskim welurem w gore. Wtozy¢ przezroczyste
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zapiecie na rzep w prawe z trzech gérnych nacie¢,
przetozyc¢ je przez naciecie znajdujace sie obok i
przeciagnac z powrotem na zewnatrz. Przypiac
zapiecie do paska. Chwyci¢ drugi koniec paska,
poprowadzi¢ go w lewo w kierunku lewego
naciecia i przetozy¢ go przez nie od zewnetrznej
strony skorupy z tworzywa sztucznego.

Chwyci¢ dolny dtuzszy pasek i utozy¢ go w
kierunku od siebie niebieskim welurem w dét.
Wtozy¢ przezroczyste zapiecie na rzep od prawej
strony do naciecia na $rodku ortezy od gory i
przypiac je do paska lezacego z prawej strony.
Chwyci¢ drugi koniec paska i wtozy¢ go w otwor
w podeszwie.

Dane techniczne / parametry
MalleoLoc L to orteza stabilizujgca staw skokowy
z dwoma zamocowanymi na niej paskami. Paski i
wktadke mozna zdejmowac.

Wskazowki na temat ponownego

zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktérym za-
kupiono wyrob. W razie ewentualnych roszczen z
tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwroci¢ bezpo-
$rednio do sprzedawcy, u ktoérego zakupiono wy-
rob. Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy
oczysci¢. Nieprzestrzeganie instrukceji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia MalleoLoc L moze
ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej
wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu.

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawiac diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
specjalistg w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac porady lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego, poniewaz tylko w ten
spos6b mozna oceni¢ wptyw naszego produktu

na organizm i okresli¢ ewentualne zagrozenia
bedace nastepstwem jego stosowania, wynikajace
z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac
sie do zalecen specjalistycznego personelu, jak
réwniez do wszystkich instrukcji zawartych w
niniejszym dokumencie lub jego prezentacji online,
nawet we fragmentach (w tym: tekstow, obrazow,
grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym
pozostang jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, sprzedawca lub
bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa
uzytkownik jest zobowiazany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych incydentow
zwiazanych z uzyciem tego wyrobu medycznego
- zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu orga-
nowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowaé produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES),
Bawetna (CO), Elastan (EL)

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

Wersja: 2024-02

' Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy
do stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn albo tutowia

? Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowiazujacymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych
ortez i ortez oraz do instruowania w zakresie ich
uzytkowania.

3 Wskazéwka dotyczaca mozliwych szkod osobowych
(ryzyko obrazen ciata, uszczerbku na zdrowiu i
wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie wyrobu)

@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské ucinnosti
nasich produktl, protoze nam zalezi na vasem
zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte tento navod
k pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého
lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

MalleoLoc L je lékarsky vyrobek.

Je to ortéza' k lateralni stabilizaci hlezenniho
kloubu.

A Prvni pfiloZeni ortézy MalleoLoc L vyZaduje
kvalifikované a individualni pFizpusobeni
pacientovi prostfednictvim odborného
personalu?. Jen tim je zaji$téna plna vykonnost
této ortézy a optimalni komfort pfi noseni.

Indikace
« Konzervativni lé¢ba distorzi a pretrzeni vazl
« Akutni a chronické nestability vaz( pouzdra
« Profylaxe v pripadé chronické nestability vazd
« Pooperacni rehabilitace / ochrana,

napfiklad po sesiti/ rekonstrukci vazl
« Polrazové/ pooperacni stavy podrazdéni

Rizika pouzivani
Pozor®

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto navodu

k pouziti a pokyny odborného personalu.

« MalleoLoc L je tfeba nosit pouze podle Gdajd
tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych oblasti
pouziti (misto nasazeni).

« Pripadné kombinovani s dalsimi produkty,
napriklad pouzivani kompresnich puncoch v
ramci kompresni terapie, projednejte predem se
svym osetrujicim lékarem.

« Pfi nespravném pouzivani nebo v pripadé pouziti
k jinému Ucelu je zaruka na vyrobek vyloucena.

« Neprovadéjte zmény na vyrobku. Pfi nedodrzeni
tohoto pokynu muze dojit k ovlivnéni tcinku
vyrobku do té miry, Ze prestane platit zaruka na
vyrobek.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely
organismus, nejsou doposud zname.
Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani.

« Ortézu MalleoLoc L neprikladejte moc napevno,
muze to vyvolat lokalni priznaky zpisobené
tlakem. Ve vzacnych pripadech mize dojit k
zUzeni cév a nerva. V pfipadé potreby uvolnéte
pasky na ortéze Malleoloc L.

« Jestlize dojde ke zhorseni vasich problému nebo
pokud se objevily neobvyklé zmény, prestante
vyrobek pouzivat a navstivte prosim okamzité
svého lékare.

« Pozor: Pri vétsim uvolnéni popruhl nebo pfip.
sejmuti vyrobku neni poranéni dostatecnym
zpUsobem osetieno. V tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni postizené nohy nebo chodidla.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z
divodu akutnich potizi/zranéni, vyhledejte
pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynu.
Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,
ktera vam odborny personal vysvétli. Mize se
jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni
vozidel, jinych dopravnich prostredkl nebo stro-
jU.V pfipadé pochybnosti vam doporuc¢ujeme,



abyste se prozatim vyse uvedenych ¢innosti
zdrzeli.

« Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze
muze byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chlze a stani.

« Zkontrolujte, zda neni podlaha kluzka, kdykoli
budete chodit, stat nebo jinak zatéZovat posti-
Zenou cast téla. Na kluzké podlaze akutné hrozi
riziko uklouznuti a tim i zranéni!

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

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni zatim

znama. Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni

je prilozeni a noseni takové pomUcky indikovano
pouze po domluvé s vasim osetfujicim lékarem:

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

« Poruchy citlivosti a hybnosti dolnich
koncetin / nohou, napf. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky
mékkych tkani, a to i na vzdalenych mistech téla.

Pokyny k pouzivani

Nasazovani/ prikladani ortézy MalleoLoc L

Doporucujeme, abyste pod ortézou MalleoLoc L

nosili puncochy.

Nez podniknete prvni kroky, zkontrolujte prosim

u podlahy a ostatnich ploch pro chlzi, zda

neklouzou. Chidte prosim co nejopatrnéji kratkymi

kracky s uvédomeénim si vaseho poranéni kotniku.

Vyhnéte se uklouznuti, protoze tim muze dojit k

tézkym naslednym poranénim.

. Pri prikladani ortézy MalleolLoc L se posadte.

2. 0dlepte horni a spodni pasek. Spodni pasek
zUstane pfitom navleceny v otvoru spodni ¢asti.
Spodni pasek uvolnéte tak, abyste mohli nohu
prostréit vzniklou smyckou. @

. K optimalnimu priloZeni ortézy poloZzte nohu pfi
nasazovani na zem v thlu 90° k bérci. Dotyénou
nohu vlozte do ortézy mezi smycku pasku a
misku tak, aby miska bocné priléhala k noze
pred vnéjsim kotnikem.

. Misku jednou rukou pritlacte k noze tak, aby
ploéné doléhala. @ Spodni pasek vedte druhou
rukou tahem od vnéjsi strany nohy (na strané
misky) diagonalné pres nart. Pasek upevnéte
na spodni trojahelnik suchého zipu €. Modra
velurova strana pasku pritom lezi na modré
plastové misce.

. Horni pasek nyni tahem kruhové omotejte kolem
Uponu lytka @ a pasek uzaviete.

.Nyni vedte spodni pasek nad vnitfnim kotnikem
dozadu kolem Achillovy slachy @ zpét k predni
strané hlezna. Konec pasku pevné prilepte na
pasek (misto lepeni se lisi podle obvodu lytka).
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. Dle potreby oba pasky jesté jednou pritahnéte.
© U zvysené citlivosti pod chodidlem muzete
ortopedickou stélku se suchym zipem vyjmout.

Snimani/ odloZeni MalleoLoc L
1. Odlepte oba pasky se suchym zipem.
2. Nohu vytahnéte z ortézy.

Pokyny k ¢éisténi

Nasivku pro MalleoLoc L s informacemi o nazvu
vyrobku, vyrobci, ndvodu k myti a CE oznacenim
naleznete na vnitini strané horniho pasku.
Upozornéni: Nikdy ortézu MalleoLoc L
nevystavujte primému teplu! Mize dojit k
poskozeni materialu. To muze negativné ovlivnit
ucinnost ortézy MalleolLoc L.

K vycisténi ortézy MalleoLoc L odlepte suché
zipy. Konce prilepte na pasky, aby se zabranilo
poskozeni. Misku otrete vihkou utérkou. K
vycisténi odlepte polstarek ortézy MalleoLoc L od
misky. MGzete jej prat pomoci jemného praciho
prostredku oddélené a rucné pri 30 °C.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezenni kloub).

Pokyny k udrzbé
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek
prakticky zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi
Ortéza MalleoLoc L se dodava pripravena k pouziti.

Sestaveni ortézy MalleoLoc L po
cisténi:

Nasazeni polstarku:

Polstarek nalepte na plastovou misku od jednoho
upinaciho bodu k druhému. Za¢néte u chodidla.
Dbejte, aby polstarek vzdy vy¢nival mirné nad
misku a netvoril zadné zahyby.

PFipevnéni paska:

Na prikladu je popsano pfipevnéni paskd pro
pravou ortézu MalleolLoc L.

Plastovou misku polozte spodni ¢asti smérem k
sobé a vnéjsi stranou nahoru (polstarek smérem
dold) pred sebe. Vezméte horni, kratsi pasek a
polozte jej modrym velurem pred sebe tak, aby
ukazoval smérem nahoru. Prihledny konec
uzaveéru provléknéte pravym ze trech hornich
otvorl a pfimo vedlej$im otvorem jej zase vedte
zpét smérem ven. Konec pevné upevnéte k pasku.
Vezméte druhy konec pasku, vedte jej doleva
smérem k levému otvoru a zvenci jej provléknéte
plastovou miskou.

Vezmeéte spodni, delSi pasek a polozte jej modrym
velurem pred sebe tak, aby ukazoval smérem
doll. Prahledny konec uzavéru shora prostréte
otvorem ve stredu ortézy a upevnéte jej na pravy
pasek. Vezméte druhy konec pasku a zasunte jej
do otvoru ve spodni ¢asti.

Technické udaje / parametry

Ortéza MalleolLoc L je ortéza na hlezenni kloub, na
které se nachazi dva pripevnéné pasky. Pasky a
polstarky je mozné sejmout.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni jedno-
ho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate, ze
nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se nejdrive
na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri
nerespektovani pokynt k nakladani s vyrobkem
MalleoLoc L a k péci o néj muaze byt zaruka omeze-
na nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku.

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouzitim naseho lékarského vyrobku
se poradte s lékarem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpUsob, jak
posoudit U¢inek naseho vyrobu na vase télo a v
pfipadé potreby urcit pfipadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se
radami tohoto odborného personalu a véemi
informacemi v tomto dokumentu / nebo jeho online
verzi — véetné vynatkl (zejména: texty, obrazky,
grafika atd.).

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

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohldsit kazdou zavaznou
udalost pri pouZiti tohoto [ékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Gradu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte
podle platnych mistnich predpist.

Slozeni materialu
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Bavlna (CO0), Elastan (EL)

- Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D kédu jako UDI

Verze: 2024-02

' Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo téla

?0dborny persondl je kazda osoba, kterd je
opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét
pfizpsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a
ortéz.

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

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok
firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci. Precitajte si starostlivo tento naved
na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otazkach sa
obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu
MalleoLoc L je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza' na lateralnu stabilizaciu ¢lenku.

Prvé priloz Loc L vyzaduj
kvalifikované a individualne prispdsobenie
pacientovi prostrednictvom odborného
personalu?. Iba tak je zaruéena plna vykonnost
ortézy a jej imal hodlné i

Indikacie

« Konzervativne oSetrovanie distorzii a pretrhnutia
vaziva

« Akutna a chronicka nestabilita zapuzdreného
vaziva

« Profylaxia pri chronickej nestabilite vaziva

« Postoperacna rehabilitacia/ protekcia,
napr. po stehoch/ rekonstrukcii vaziva

« Posttraumatické / postoperacné stavby
podrazdenia

Rizika pouzivania

Pozor®

p jte €o najpr

v tomto navode a pokyny kvalifikovaného

personalu.

« Ortéza MalleoLoc L sa smie nosit iba podla
pokynov uvedenych v tomto navode na pouzitie a
na uvedenych oblastiach pouzitia.

« Kombinaciu s inymi produktmi, napr. ak nosite
kompresné pancuchy v ramci kompresnej
terapie, vopred konzultujte so svojim o$etrujucim
lekarom.

«V pripade neodbornej aplikacie alebo pouzivani
v rozpore so stanovenym ucelom je vyluc¢end
zaruka za vyrobok.

« Nie je dovolené vykonavat akékolvek zmeny
vyrobku. Nedodrzanie moéze ohrozit funkciu
vyrobku, a preto znamena, ze bude vylicena
zaruka za vyrobok.

« Vedl(ajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus,

nie su doteraz zname. Predpoklada sa odborna
manipuldcia/pouzivanie.

« Nepritahujte MalleoLoc L prilis pevne, lebo
v opa¢nom pripade moze dojst k lokalnym
tlakovym priznakom. V zriedkavych pripadoch je
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mozné zUzenie ciev a nervov. Uvolnite v tomto
pripade popruhy MalleoLoc L.

« Ak by ste na sebe pocitili zvySenie tazkosti alebo
zistili neobvyklé zmeny, vyhladajte prosim ihned
svojho lekara.

« Pozor: Pri nadalej uvolneni popruhov alebo
odstraneni vyrobku nedochadza k dostato¢nému
osetreniu zranenia. V tomto pripade musite
zabranit akémukolvek zatazeniu postihnutej nohy
alebo chodidla.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z
dévodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite vy-
hladat 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 obme-
dzenom rozsahu. V pripade pochybnosti vam
odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

« Okrem toho budte mimoriadne opatrni, pretoze
vasa schopnost chodit a stat bude tiez vazne
narusena.

«Vzdy, ked kracate, stojite alebo inak zatazujete
postihnutu cast tela, skontrolujte konkrétne
vlastnosti podlahy na odolnost proti Smyku. Na
klzkych podlahach hrozi akitne nebezpecen-
stvo Smyku a tym aj zranenia!

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

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia nie

je doteraz znama. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto

pomadcky indikuje iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v o$etrovanej asti
tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu, takisto
ako vyrazky s opuchom, scervenanie a prehriatie

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

« Poruchy lymfatického odtoku, tiez nejasné
opuchy méakkych ¢asti v uréitej vzdialenosti od
ulozenej ortézy.

Pokyny pre pouzivanie

Natiahnutie / UloZenie ortézy MalleoLoc L

Odporucame nosenie pancuchy pod MalleoLoc L.

Pred prvymi krokmi skontrolujte podlahu a ostatné

povrchy na odolnost proti Smyku. Behajte len velmi

opatrne kratkymi krokmi, uvedomuijte si pritom
zranenie ¢lenka. Zabrante posmyknutiu, pretoze to
moze viest k fazkym naslednym zraneniam.

1. Sadnite si na upevnenie MalleoLoc L na sedacku.

2. Otvorte horny a dolny popruh. Dolny popruh
pritom zostava navleceny v Strbine podrazky.
Uvolnite dolny popruh do tej miery, aby sa dala
vasa noha prestrcit jednoducho cez vzniknuté
putka.

. Aby ste mohli optimalne prilozit ortézu, davajte
pozor, aby bola vasa noha pri prilozeni v 90°
uhle k predkoleniu na podlahe. Vklznite prislus-
nou nohou medzi putko popruhu a skrupinu do
ortézy tak, aby priliehala $krupina bo¢ne pred
vonkajsim ¢lenkom na nohu.

. Zatlacte skrupinu jednou rukou na nohu tak,
aby plosne priliehala. @ Presuite dolny popruh
druhou rukou pod tahom z vonkajsej strany nohy
(na strane Skrupiny) diagonalne cez priehlavok.
Upevnit popruh na dolny trojuholnik €. Strana
popruhu s modrym velirom sa pritom nachadza
na modrej plastovej miske.

. Prilozte potom horny popruh pod tahom kruhovo
okolo lytka @ a uzavrite popruh.

. Potom vedte dolny popruh ponad vnatorny
¢lenok dozadu, okolo Achillovej paty 0 spat k
prednej strane ¢lenkového klbu nohy. Upevnit
riadne koniec popruhu na popruh (miesto
upevnenia kolide podla objemu lytka). @

.V pripade potreby dotiahnut este raz oba
popruhy. @) Pri zvySenej citlivosti pod chodidlom
vznikd moznost vybrat upeviovaciu pelotu.
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Natiahnutie / UloZenie ortézy MalleoLoc L
1. Otvorte oba upevnovacie popruhy.
2. Vytiahnite nohu z ortézy.

Pokyny pre Cistenie

Nasivka MalleoLoc L s informaciami k nazvu
vyrobku, vyrobcovi, ndvodom na pranie a
symbolom CE- sa nachadza na vnutornej strane
horného popruhu.

Upozornenie: Podpatienky MalleoLoc L nikdy
nevystavujte vysokym teplotam! Tak je mozny
vznik poSkodeni materialu. Toto moéZe znizit
ucinnost MalleoLoc L.

Na vycistenie MalleoLoc L otvorte suché zipsy. Aby
ste zabranili ich poskodeniu, nalepte konce zipsov
na popruh. Utriet Skrupinu vlhkou handrickou. Aby
sa vycistilo ¢alunenie MalleoLoc L, odlepte ho od
skrupiny. Calinenie mozete poumyvat zvlast rucne
pri 30 °C.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy klb).

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipulacii a o$etrovaniu vyrobok
prakticky nepotrebuje Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz
Ortéza Malleoloc L sa dodava pripravena na
pouzivanie.

Poskladanie MalleoLoc L po cisteni:
Montaz &alunenia:

Upevnit ¢alinenie od upeviovacieho k
upeviovaciemu bodu na plastovu Skrupinu.
Zacnite na podrazke. Davajte pozor, aby ¢alinenie
vzdy mierne vycnievalo cez skrupinu a nevznikali
zahyby.

Montaz popruhov:

Montaz popruhov pre pravu ortézu MalleoLoc L je
popisana v priklade.

Prilozte plastovi Skrupinu s podrazkou
nasmerovanou ku Vam a vonkajsou stranou
smerom hore (¢alunenie dole) pred seba. Vezmite
horny, krat$i popruh a ulozte ho s modrym
velUrom ukazujucim smerom hore pred seba.
Navliect priehladny upevnovaci koniec do pravej z
hornych troch Strbin a prevliect cez priamo vedla
leZiacu Strbinu naspat smerom von. Upevnit koniec
riadne k popruhu. Vezmite druhy koniec popruhu,
presunte ho vlavo v smere lavej Strbiny a prestréte
ho z vonkajsej strany plastovej skrupiny.

Vezmite dolny, dlhéi popruh a ulozte ho s modrym
vellrom ukazujucim smerom dole pred seba.
Zastrcte priehladny upeviovaci koniec sprava do
Strbiny v strede ortézy z hornej strany a riadne

ho upevnite na vpravo leziaci popruh. Vezmite
ostatné konce popruhov a zastrcte ich do otvoru

v podrazke.

Technické udaje / parametre

MalleoLoc L je ortéza ¢lenkového klbu s dvomi na
nej upevnenymi popruhmi. Popruhy a ¢alunenie su
odnimatelné.

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

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol
vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na
zaruny pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa
musi pred podanim zaruc¢nej reklamacie vycistit.
Pokial neboli dodrzané pokyny k manipulacii a
osetrovaniu MalleoLoc L, mdze byt negativne
ovplyvnena alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikécie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;
« Svojvolnych zmenach vyrobku.

Pokyny k zaruke

Nevykondvajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim

nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne
poradte s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym personalom, pretoZe je to jediny
spOsob, ako posudit u¢inok nasho vyrobku na vase
telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju
z vasej osobnej konstitucie. ReSpektujte rady
tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personalu

a tiez vSetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte sa na
svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte priamo
nasu spolocnost.

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zékonnych predpisov

ste povinni, bezodkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouzivani tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému uradu. Nase
kontaktné Udaje najdete na zadnej strane tejto
brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

ZloZenie materialu
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES),
Bavlna (CO), Elastan (EL)

[MD] _ Medical Device (Zdravotnicke pomacky)
U0l - Znackova datova matrica ako UDI

Verzia: 2024-02

' Ortéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu,
odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispdsobenie bandazi a ortéz
a zacvik v ich pouzivani.

3 Upozornenie na poranenia 0sob (nebezpecenstvo

poranenia, zdravotné riziko a riziko Urazu), prip.
majetkové skody (poskodenie vyrobku)

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészségigyi hatékonysagat noveljik, hiszen
az On egészsége fontos szamunkra. Kérjiik,
figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa

be a jelen hasznalati utmutatéban leirtakat.
Felmeriild kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A MalleoLoc L egy gyégyaszati termék. Amely
a bokaizilet lateralis stabilizalasara szolgald
ortézis'.

A A MalleoLoc L elsé felhelyezésénél az

kozt képzett kemb aci
egyéni méreteihez igazitan
haté az ortézis ali j
az optimalis viselési kényelem.

Javallatok

« Randuldsok és szalagszakadasok konzervativ
kezelése

« Akut és kronikus tokszalag-instabilitds esetén
« A sérllések megelézésére kronikus
szalaginstabilitas esetén
« M(tét utani rehabilitacio / védelem,
pl. szalagvarrat vagy -rekonstrukcié utan
« Poszttraumas / mUtét utani érzékeny allapotok
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Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Hasznalati kockazatok

Vigyazat®

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati

utmutatd eldirasait és a szakszemélyzet

utasitasait.

« A MalleoLoc L kizarélag a hasznalati
Utmutatéban talalhaté utasitasok szerint és a
felsorolt alkalmazasi teriileteken viselheté.

» Mas termékekkel, pl. kompresszios terdpia
(kompresszids harisnyak) keretében torténd
hasznalatardl kérje kezeldorvosa véleményét.

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

« A terméket ne valtoztassa meg. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen kiviil hagyasa
csokkenti a termék hatékonysagat, igy a
termékre vonatkozo jotallas megszinik.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész
szervezetre hatd mellékhatdsai. A terméket
szakszer(en kell alkalmazni/ viselni.

« Ugyeljen arra, hogy a MalleoLoc L ne legyen tul
szoros, mert ez a szovetek helyi megnyomaodasat
okozhatja. Ritkan el6fordulhat a véredények
vagy az idegpalyak részleges beszikiilése. llyen
esetben lazitsa meg a MalleoLoc L pantjait.

« Ha tiinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel, fliggessze fel a termék
hasznalatat, és kérjiik, azonnal keresse fel
orvosat.

« Vigyazat: Ha a pantok tovabb lazulnak, vagy a
termeéket eltavolitjak, a sériilés ellatasa nem
megfeleld. Ebben az esetben kerilje az érintett
lab vagy labfej barmilyen megterheléset.

«Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok/
sérllés miatt kivanja hasznalni, az els6 haszna-
lat el6tt slirgésen kérje és kovesse szakorvosa
tanacsat. Eléfordulhatnak az indikacioval
kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél a szak-
személyzet ad tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy
kilondsen a jarmUvek, egyéb szallitdeszkdzok
vagy gépek vezetése csak korlatozottan lehet-
séges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartozkodjon a fent emlitett tevékeny-
ségektol.

« Ezenkivil legyen rendkiviil évatos, mivel az
On jaras-és allasképessége is nagymértékben
korlatozodik.

«Minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas maodon sulyt helyez az érintett testrészre,
ellendrizze, hogy a padlé mennyire csuszos. A
csUszos padlon akut csuszas- és ezaltal séri-
lésveszély all fenn!

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

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentés tulérzékenységre utald

tiinetek jelenleg nem ismeretesek. A kovetkezé

diagnodzisok esetén az ilyen jellegl gyogyaszati

segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kiilondsen gyulladasos
tinetek megléte esetén, valamint gyulladt hegek,
borpir és tulzott melegség esetén

« A ldbak érzékelési és a vérellatasi zavara esetén,
pl. cukorbetegség (diabetes mellitus).

« Nyirokaramlasi zavarok, tisztazatlan, testidegen
lagyrészi duzzanatok a felhelyezett ortézis miatt.

Hasznalati utmutaté

A MalleoLoc L felhuzasa/felhelyezése

Javasoljuk, hogy a MalleoLoc L alatt viseljen

harisnyat.

Kérjik, az els6 lépések megtétele el6tt ellendrizze

a padlo és mas jarofeliletek cstiszasmentességet.

Csak rendkiviil ovatosan, rovid lépéseket tegyen,

és kozben ne feledkezzen meg a bokasérilésérél.

Kerilje az elcsuszast, mert az sulyos

kovetkezményes sériiléseket okozhat.

1. A MalleoLoc L felvételéhez uljon le egy
Uléalkalmatossagra.

2. Nyissa szét a fels6 és az also pantot. Az alsd
pant a saroknyilasnal maradjon beflizve. Az also

pantot csak annyira lazitsa meg, hogy konnyen
at tudja bujtatni a [abat a kialakitott hurkon. @

. Ahhoz, hogy az ortézist optimalisan fel tudja he-
lyezni, Ugyeljen arra, hogy a talajon Lévé labfeje
90°-0s szbget zarjon be az also labszarahoz ké-
pest. Az érintett abat bujtassa bele a panthurok
és a kotés kozé az ortézisbe Ugy, hogy a kotés
oldalt a boka kiilsé része elé essen a labon.

.Nyomja a kotést egy kézzel a labra ugy, hogy az
laposan simuljon a labra. @ Az als¢ pantot a
masik kezével bujtassa at a lab kilsé oldalan (a
kotés felél) atlosan a rusztén. Rogzitse a pantot
az als6 tépbzaras haromszoghoz €. A kek
velurral fedett pantoldal ekkor a kék mianyag
kotésen fekszik.

. Most a felsé pantot huzza kérbe a labszarrész
kordil, 0 és rogzitse azt.

. Most pedig az alsé pantot vezesse at a boka
belsé része felett hatul az Achilles-in koril @
vissza a bokaizlletnél a lab elsé részéhez. A
pant végét régzitse a panthoz (a rogzités helye a
vadli atmérgjétél fligg).

. Ha sziikséges, hizza meg még egyszer
mindkét pantot. @ Ha a talpa a szokasosnal
érzékenyebb, kivezeti a rogzithetd pelottat.

A MalleoLoc L lehtizasa/ levétel
1. Nyissa ki mindkét tépézaras pantot.
2. Bujtassa ki a labat az ortézisbél.
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Tisztitasi utasitasok

A MalleoLoc L bevarrt cimkéje, amely a termék
neveét, gyartojat, valamint a termék mosasaval

és CE-jeldlésével kapcsolatos informaciokat
tartalmazza, a fels6 pant belsé részén talalhato.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a MalleoLoc L-t
ne érje kozvetlen héhatas! Ez az anyag
karosodasat okozhatja. Mindez befolyasolhatja a
MalleoLoc L hatékonysagat.

A MalleoLoc L tisztitdsahoz nyissa szét a
tépGzarakat. A sériilések elkerilése érdekében
rogzitse a végeket a pantra. A kotést egy nedves
torlékenddvel torélje at. A MalleoLoc L parnajanak
tisztitasahoz vegye le azt a kotésrél. Ezutan

30 °C-on, lagy mosdszerrel kézzel kilon moshatja.

Felhasznalasi hely
A javallatoknak megfelelen (bokaizilet).

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

Osszeallitasi és szerelési Gtmutato
A Malleoloc L hasznélatra kész allapotban keril
kiszallitasra.

A MalleoLoc L 6sszeszerelése
tisztitas utan:

A parna visszahelyezése:

A parnat tépézarankent rogzitse a mianyag
kotéshez. Kezdje a talpnal. Ugyeljen arra, hogy
a parna mindig kissé kialljon a kotésbél, és ne
keletkezzenek gylirédések.

A pantok felhelyezése:

Példaként egy jobb MalleoLoc L pantjanak
Osszeszerelését ismertetjik.

Helyezze a mlanyag kotést maga elé ugy, hogy a
nyilas On felé, a kiilsé oldal pedig felfelé (a parna-
val lefelé) nézzen. Fogja meg a fels6, rovidebb pan-
tot, és helyezze maga elé ugy, hogy a kék veluros
része felfelé legyen. Flzze be az atellenes tapadds
véget a harom rés kozil a jobb felsébe, majd
hiuzza ismét ki a kozvetlenll mellette [évé résen at.
Ezt rogzitse a panthoz. Fogja a pant masik végét,
vezesse balra a bal rés felé, és flizze at a mlanyag
kotés kiilsd oldalarol.

Fogja meg az also, hosszabb pantot, és helyezze
maga elé ugy, hogy a kék veluros része lefelé
legyen. Dugja az &tlatszo tapados véget jobbrol az
ortézis kdzepén lévé résbe fellrdl, és rogzitse a
jobb oldali panthoz. Fogja a masik pantvéget, és
dugja a saroknyilasba.

Miiszaki adatok / paraméterek
A MalleoLoc L egy bokaiziilet-ortézis két rogzitett
panttal. A pantok és a parna kivehetd.



Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termeék a betegek egyénre szabott ellatasara
késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai
érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis problémat gyanit,
kérjlik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél On a
terméket megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket
a garancialis probléma bejelentése elétt mossa
ki. Amennyiben a MalleoLoc L hasznalatara és az
apolasara vonatkozo utasitasokat nem tartottak

be, a garancia karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken.

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist vagy 6ngyogyitast,
hacsak nem egészségligyi szakember.
Gyogyaszati termékiink elsé hasznalata elétt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett
személyzet tandcsat, mivel csak igy mérhet fel
termékiink hatasa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhatok meg az On személyes alkata miatt
esetlegesen felmeriilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait,
valamint az ebben a dokumentumban / vagy
annak online megjelenitésében (szovegek, képek,
grafikak stb.) talalhato osszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi szakemberrel vald
konzultaciot kovetéen barmilyen kételye marad,
kérjlk, forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz
vagy kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On koteles
a jelen gyogyaszati termék hasznalata soran
jelentkezd valamennyi jelentés eseményt hala-
déktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes
hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan taldlja.

Hulladékkezelés

Kérjiik, a hasznalatot kovetden a terméket a helyi
eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele
Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Poliészter (PES),
Pamut (CO), Elasztan (EL)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
[Uo] - Az UDI az adatmatrix azonositéja

Verzié: 2024-02

' Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitéseére,
vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes
eléirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi illesztésére és haszndalatanak betanitasara
jogosultak.

3 Figyelmeztetés szemeélyi sérilés (sérilésveszély,
egészségi és baleseti kockazat), adott esetben
anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.
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Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske
ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je
zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo procitajte i
postujte ove upute za uporabu. Ako imate kakvih
pitanja, obratite se svom lijecniku ili specijalizira-

noj trgovini.

Odredena primjena
MalleoLoc L je medicinski proizvod. To je ortoza' za
lateralnu stabilizaciju sko¢nog zgloba.

A Prvo postavljanje ortoze MalleoLoc L
zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu
pacijentu od strane struénog osoblja’. Samo se
tako mogu zajamditi potpuna ucinkovitost ove
ortoze i optimalna udobnost prilikom nosenja.

Indikacije

« Konzervativna terapija distorzija i ruptura
ligamenata

« Akutne i kroni¢ne nestabilnosti kapsularnih
ligamenata

« Profilaksa kod kroni¢ne nestabilnosti ligamenata

« Postoperativna rehabilitacija / zastita,
npr. nakon Sivanja/ rekonstrukcije ligamenata

« Posttraumatske / postoperativne iritacije

Rizici primjene
A Oprez®

Molimo obratite pozornost na specifikacije na-
vedene u ovim uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja.

« Ortoza MalleoLoc L smije se nositi samo kako je
navedeno u ovim uputama za uporabu i u skladu
s navedenim podrucjima primjene.

« 0 kombinaciji s drugim proizvodima, primjerice
ako u okviru kompresivne terapije nosite
kompresivne Carape, prethodno se posavjetujte
sa svojim lijecnikom.

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

« Na proizvodu nemojte provoditi nikakve izmjene.
Nepostivanje navedenih uputa moze umanjiti
ucinak proizvoda, ¢ime prestaje valjanost
jamstva.

« Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na
cijeli organizam. Podrazumijeva se stru¢na
primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.

« Nemojte precvrsto stezati ortozu MalleoLoc L

jer moze doci do lokalnih pritisaka. U rijetkim

slu¢ajevima moguca je konstrikcija krvnih Zila

i zivaca. U tom slucaju olabavite trake ortoze

Malleoloc L.

Ako se tegobe povecaju ili ako na sebi uocite

neobi¢ne promjene, prestanite koristiti proizvod i

molimo odmah se obratite svom lije¢niku.

« Oprez: Ako je traka jos olabavljena ili je proizvod
uklonjen, nema dovoljnog zbrinjavanja odnosno
tretiranja ozljede. U tom slucaju izbjegavajte
bilo kakvo opterecenje zahvacene noge odnosno
stopala.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve upo-
rabe hitno potrazite stru¢ni lijecnicki savjet i
postujte ga. Mogu postojati ogranic¢enja poveza-
na s indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje vozilima, drugim
prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti
moguce samo u ograni¢enoj mjeri. Ukoliko ste
u nedoumici, savjetujemo vam da se za sada
suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.

« Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost
hodanja i stajanja takoder biti ozbiljno naruse-
na.

« Provjerite otpornost konkretne podne povrsine
na proklizavanje kad god hodate, stojite ili na
neki drugi nacin opterecujete zahvaceni dio
tijela. Na skliskim podovima, podlogama postoji
akutna opasnost od proklizavanja, a time i
mogucnost ozljedivanjal

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

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni slucajevi

preosjetljivosti. U slucaju sljedec¢ih navedenih

simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog
pomagala indicirano je tek nakon prethodnog
savjetovanja s lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom dijelu tijela,
posebice u slucaju upalnih pojava kao i izbocenih
oziljaka s otokom, crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osjeta i kretanja nogu/ stopala, npr.
kod Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje u otjecanju limfe, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva distalno od postavljene
ortoze.

Upute za primjenu

Oblacenje / p janje ortoze

Preporucujemo da ispod ortoze MalleoLoc L nosite

carapu.

Prije nego Sto napravite prve korake, provjerite

protukliznost poda i ostalih povrsina za hodanje.

Hodajte vrlo pazljivo kratkim koracima svjesni

svoje ozljede gleznja. Izbjegavajte proklizavanje

jer to moze posljedi¢no dovesti do ozbiljnih ozljeda.

. Za postavljanje ortoze MalleoLoc L sjednite na
stolac.

. Otvorite gornju i donju traku. Donja traka
pri tome ostaje uvedena u prorez tabanice.
Olabavite donju traku toliko da stopalo mozete
jednostavno provuci kroz nastalu omcu.

. Kako bi se ortoza mogla optimalno postaviti,
vodite racuna da prilikom postavljanja stopalo
stoji na podu pod kutom od 90° u odnosu na
potkoljenicu. Uvucite pogodeno stopalo u ortozu
izmedu omce trake i kalupa tako da kalup
nalijeze na stopalo bo¢no ispred vanjskog
gleznja.

. Rukom pritisnite kalup na stopalo tako da ravno
nalijeze. @ Drugom rukom nategnuto vodite
donju traku od vanjske strane stopala (na strani
kalupa) dijagonalno preko rista. Pricvrstite traku
na donji ¢icak trokut @. Strana trake s plavim
velurom pri tome nalijeze na plavi plasti¢ni
kalup.

. Sada nategnuto stavite gornju traku kruzno oko
potetka lista @ i zatvorite traku.

.Vodite sada donju traku iznad unutarnjeg gleznja
straga oko Ahilove tetive O natrag prema
prednjoj strani stopala sko¢nog zgloba. Cickom
pri¢vrstite kraj trake na traku (mjesto ¢icka
varira ovisno o opsegu lista).

. Po potrebi jo$ jednom dotegnite obje trake. @

U slucaju vece osjetljivosti ispod tabana, postoji
mogucnost vadenja pelote s ¢ickom.
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Svlaéenje / skidanje ortoze MalleoLoc L

1. Otvorite obje ¢icak trake.

2.lzvucite stopalo iz ortoze.

Upute za ¢iséenje

Usivena etiketa ortoze MalleoLoc L s
informacijama o nazivu proizvoda, proizvodacu,
uputama za pranje i znakom CE nalazi se na
unutarnjoj strani gornje trake.

Napomena: Nikada ne izlazite ortozu MalleoLoc L
izravnoj toplini! Tako mogu nastati Stete na
materijalu. To moze umanjiti djelotvornost ortoze
Malleoloc L.

Za Ciscenje ortoze Malleoloc L otvorite ¢icak trake.
Kako biste sprijecili ostecenja, ¢ickom pricvrstite
krajeve na traku. Prebrisite kalup vlaznom krpom.
Za Ciscenje obloge ortoze MalleoLoc L, odvojite
oblogu od kalupa. Ona se moze zasebno ru¢no
prati blagim deterdZzentom za rublje na 30 °C.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

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

Upute za sastavljanje i montazu
Ortoza MalleoLoc L dostavlja se kao gotov proizvod
spreman za uporabu.
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Sastavljanje ortoze MalleoLoc L
nakon c¢iséenja:

Postavljanje obloge:

Pric¢vrstite oblogu od ¢i¢ka do Cicka na plasti¢ni
kalup. Pocnite na tabanu. Vodite racuna da obloga
uvijek malo strsi preko kalupa i da ne nastanu
nabori.

Postavljanje traka:

Primjer opisuje montazu traka za desnu ortozu
MalleolLoc L.

Polegnite plasti¢ni kalup ispred sebe tako da
tabanica bude okrenuta prema vama, a vanjska
strana prema gore (obloga prema dolje). Uzmite
gornju, kracu traku i stavite je ispred sebe tako da
plavi velur bude okrenut prema gore. Provucite
prozirni kraj ¢icka u desni od gornja tri proreza

i kroz prorez koji se nalazi odmah pokraj njega
opet natrag prema van. Pri¢vrstite ¢icak na traku.
Uzmite drugi kraj trake, vodite ga lijevo u smjeru
lijevog proreza i umetnite ga kroz prorez s vanjske
strane plasti¢nog kalupa.

Uzmite donju, duzu traku i stavite je ispred sebe
tako da plavi velur bude okrenut prema dolje.
0Odozgo umetnite prozirni kraj ¢icka zdesna u
prorez u sredini ortoze i pricvrstite ¢icak na traku
koja se nalazi s desne strane. Uzmite drugi kraj
trake i umetnite ga u otvor u tabanici.

Tehnicki podaci/ parametri
MalleoLoc L je ortoza sko¢nog zgloba na koju su
pri¢vrécene dvije trake. Trake i obloga se mogu
skinuti.

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

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili
proizvod. U slu¢aju potrazivanja iz jamstva, molimo
prvo direktno kontaktirajte prodajno mjesto na
kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti
prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa
za postupanje i odrzavanje bandaze MalleoLoc L,
jamstvo moze biti umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedecim sluc¢ajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu.

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedika-
ciju osim ako se ne ubrajate u medicinsko struc¢no
osoblje. Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s lijecni-
kom ili Skolovanim stru¢nim osobljem jer se jedino
tako moze procijeniti djelovanje naseg proizvoda
na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi rizici
primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja te svih
naputaka iz ovog dokumenta/ili njegove - takoder
i djelomi¢ne - online verzije, (isto tako: tekstova,
slika, grafika itd.).

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

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste
svaki ozbiljiniji dogadaj vezan uz uporabu ovog me-
dicinskog proizvoda odmah prijaviti kako proizvoda-
Cu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase podatke
za kontakt mozete pronaci na poledini broSure.

Zbrinjavanje
Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja
uporabe sukladno lokanim propisima o zbrinjava-
nju takvog otpada.

Sastav
Poliketon (PK), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES), Pamuk (CO), Elastan (EL)

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

Datum revizije upute: 2024-02



' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udovaili trupa

2Struéno osoblje je svaka osoba koja je u skladu
s vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena za
prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa
o njihovoj uporabi.

3 Upozorenje na opasnost od tjelesnih ozljeda (rizik od
ozljeda, rizik za zdravlje, rizik od nezgoda), odnosno
na materijalnu Stetu (Stete na proizvodu)

@ srpski

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

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Pazljivo procitajte i sledite ovo
uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite
se iskljuc¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene
MalleoLoc L je medicinski proizvod. To je ortoza' za
lateralno stabilizovanje sko¢nog zgloba.

Prvo postavljanje MalleoLoc L zahteva
kvalifikovano i individualno prilagod: j
pacijentu od strane struénog osoblja%. Samo na
taj nacin je bed puna funkcional ove
ortoze i optimalni komfor pri noSenju.

Indikacije

« Konzervativno lecenje distorzija i rupture
ligamenta

« Akutna i hroni¢na nestabilnost ligamenata

kapsule

Profilaksa kod hroni¢ne nestabilnosti ligamenta

Postoperativna rehabilitacija / zastita,

npr. nakon Sivanja ligamenta/ rekonstrukcije

Posttraumatka / postoperativna stanja

nadrazenosti

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u
ovom uputstvu za upotrebu i uputstva struénog
osoblja.

« MalleoLoc L treba da se nosi samo prema ovim
uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim
podrucjima primene.

« 0 kombinaciji sa drugim proizvodima npr. kada u
okviru kompresivne terapije nosite kompresivne
Carape, prethodno se posavetujte sa svojim
lekarom.

« U slucaju nestrucne ili nenamenske upotrebe,
garancija proizvodaca je isklju¢ena.

« Ne pravite nikakve promene na proizvodu.
Nepridrzavanje moze da utice na performanse
proizvoda, tako da je isklju¢ena odgovornost za
proizvod.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se
odnose na ceo organizam. Preduslov je strué¢na
primena/ postavljanje.

« MalleoLoc L ne stezite previse Cvrsto, jer moze
doci do lokalnih pritisaka. U retkim slucajevima
moze da prikljesti krvne sudove i nerve. Olabavite
u tom slucaju trake s MalleoLoc L.

« Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite
neobi¢ne promene na sebi, prekinite sa
koris¢enjem i molimo Vas da odmah pozovete
svog lekara.

« Oprez: Ako se traka dodatno olabavi ili proizvod
ukloni, ne postoji dovoljan postupak lecenja
odnosno tretman povrede. U tom slucaju
izbegavajte bilo kakvo optere¢enje odgovarajuce
noge ili stopala.

« 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 il
masina moze biti mogu¢a samo u ogranicenoj
meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da
se za sada uzdrzite od gore navedenih aktiv-
nosti.

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja takode biti ozbilj-
no narusena.

« Proverite povrsinu poda da li je otporna na
klizanje kad god hodate, stojite ili na drugi nacin
stavljate tezinu na bolesni deo tela. Postoji
veliki rizik od klizanja, a samim tim i opasnost
od povrede na klizavim podovima!

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

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate.

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog pomagala indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa lekarom:

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

« Smetnje osetila i pokreta nogu/ stopala, npr. kod
Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva iz tela postavljene ortoze.

Uputstva o primeni
Navlacenje / Postavljanje MalleoLoc L
Preporucujemo Vam da ispod MalleoLoc L nosite
carapu.
Proverite da li su pod i druge povrsine za hodanje
otporne na klizanje pre nego sto preduzmete prve
korake. Hodajte izuzetno pazljivo kratkim koracima
svesni povrede sko¢nog zgloba. Izbegavajte
klizanje jer to moze dovesti do ozbiljnih posledica.
1. Za postavljanje MalleoLoc L-a sedite.
2. Otvorite gornju i donju traku. Donja traka ostaje
u prorezu na tabanu. Izvucite donju traku toliko
da mozete da gurnete stopalo kroz nastali otvor.

w

. Da bi optimalno postavili ortozu vodite racuna
da Vam stopalo prilikom postavljanja stoji na

Doti¢nu nogu gurnite izmedu petlje od trake i
Skoljke u ortozu, tako da $koljka naleze bocno
ispred spoljasnjeg zgloba na nozi.

Rukom pritisnite Skoljku prema stopalu, tako da

naleze ravno na njega. @ Donju traku drugom

rukom povucite sa spoljne strane stopala (na
strani skoljke) dijagonalno preko risa. Traku
pri¢vrstite na donjem lepljivom trouglu @

. Strana trake sa plavim velurom se pri tome

nalazi na plavoj plasticnoj skoljci.

. Sada gornju traka povucite cirkularno oko

potetka lista @ i zatvorite traku. @

Donju traku sada preko unutrasnjeg dela zgloba

postavite oko ahilove tetive @ nazad ka prednjoj

strani noge i sko¢nog zgloba. Zalepite kraj trake
na traku (mesto lepljenje varira u zavisnosti od
debljine lista). @

. Po potrebi jos jednom povucite obe trake da bi
bile pricvrséene. €) Ako se povecana osetljivost
ispod tabana, postoji moguc¢nost da se izvadi
pelota, koja se lepi.

B

o

o

~

Skidanje / odlaganje MalleoLoc L
1. Otvorite obe cicak trake.
2. 1zvucite stopalo iz ortoze.

Uputstvo za odrzavanje

Usivena etiketa MalleoLoc L, koja sadrzi
informacije o proizvodu, proizvodacu, uputstva o
nacinu pranja i oznaku CE nalazi se sa unutrasnje
strane gornje trake.

Napomena: Nikada ne izlazite MalleoLoc L
direktnoj toploti!l Moguée su Stete na materijalu.
0Ovo moZe umanijiti delotvornost MalleoLoc L-a.
Da bi oprali MalleoLoc L otvorite prvo ¢ic¢ak trake.
Da bi izbegli ostecenja zalepite krajeve na traku.
Skoljku obrisite mokrom krpom. Za ¢is¢enje
jastucica u MalleoLoc L odlepite ga sa skoljke.
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podu pod uglom od 90° u odnosu na potkolenicu.

Mozete ga odvojeno prati ru¢no blagim sredstvom
za pranje na 30 °C.

Podrucje primene
U skladu sa indikacijama (sko¢ni zglob).

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakticno
nije potrebno odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
MalleoLoc L se dostavlja gotov za upotrebu.

Sastavljanje MalleoLoc L-a nakon
¢iséenja:

Prilagodavanje jastucica:

Jastucic lepite od jednog do drugog mesta za
lepljenje za plasti¢nu &koljku. Po¢nite na tabanu.
Vodite racuna da jastuci¢ uvek malo prelazi $koljku
i da nema pregiba.

Postavljanje traka:

Opisuje se kako na primer moZe da se montiraju
trake za desni Malleoloc L.

Postavite pred sebe plasti¢nu Skoljku sa tabanom
okrenutim ka Vama i sa spoljnom stranom na
gore (jastucici na dole). Uzmite gornju kracu traku
i postavite je pred sebe sa plavom stranom od
velura na gore. Uvucite providni lepljivi kraj u desni
od tri gornja proreza i ka spolja provucite nazad
kroz prorez koji se nalazi direktno pored prvog.
Cvrsto ga zalepite na traku. Uzmite drugi kraj
trake, provucite levo u pravcu levog proreza i sa
spoljne strane provucite kroz plasti¢nu $koljku.
Uzmite donju duZu traku i postavite je pred sebe
sa plavom stranom od velura na dole. Postavite
providni kraj trake sa desne strane u prorez u
sredini ortoze sa gornje strane i pricvrstite je na
traku koja se nalazi sa desne strane. Uzmite drugi
kraj trake i gurnite ga u otvor u tabanu.

Tehnicki podaci/ parametri

MalleoLoc L je ortoza sko¢nog zgloba sa dve trake
pri¢vrécene na njoj. Trake i jastuci¢ mogu da se
skinu.

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 rekla-
macije. Ako nisu poStovana uputstva za rukovanje i
odrzavanje MalleoLoc L, garancija moze biti uma-
njena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda.

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski strucni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini nacin
da procenite efekat naseg proizvoda na vase telo i,
ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite savete
medicinskog stru¢nog osoblja i sve informacije u
ovoj dokumentaciji/ili njenoj - delimi¢no sazetoj -
on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa struénim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni
ste da bez odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan
incident kada koristite ovaj medicinski proizvod

i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke moZete pronaci na poledini

ove brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odloZite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala
Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES),
Pamuk (CO), Elastan (EL)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputstva: 2024-02

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenije, fiksiranje, vodenje ili korekciju ekstre-
miteta ili trupa

2 Strucno osoblje je svako lice koje je prema za
njega vaze¢im drzavnim propisima ovlasc¢eno za
prilagodavanje aktivnih bandaZza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

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

@ slovenski

Spostovani kupec,
zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek
podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucin-
kovitost nasih izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natan¢no preberite in upoStevajte
ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali

specializirano prodajalno.
Namen uporabe

MalleoLoc L je medicinski pripomocek. Je ortoza'
za lateralno stabilizacijo skocnega sklepa.

Prvo namescanje ortoze MalleoLoc L zahteva
' dividualno prilagoditev bolniku s

str ini
strani strokovno usposobljenega osebja®. Samo
tako sta zag lj popol ¢inkovi
ortoze in ¢im udobnej$e noSenje.

Indikacije

« Konzervativno zdravljenje distorzij in pretrganih
ligamentov

« Akutna in kroni¢na nestabilnost ligamentov
sklepne kapsule

« Profilaksa pri kroni¢ni nestabilnosti ligamentov

« Pooperacijska rehabilitacija / zascita,
npr. po obnovi Sivov

« Posttravmatska/ postoperativna razdrazenost

Tveganja pri uporabi

Previdno®

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za

uporabo in napotke strokovnega osebja.

« Ortozo MalleoLoc L smete uporabljati samo
skladno s prilozenimi navodili in za navedene
indikacije

« 0 kombiniranju z drugimi izdelki, npr. pri uporabi
medicinskih kompresijskih nogavic v okviru
kompresijske terapije, se predhodno posvetujte s
svojim zdravnikom.

« Pri nepravilni uporabi ali zlorabi izdelka garancija
za izdelek preneha veljati.

« Izdelka ne smete spreminjati. Neupostevanje
teh navodil lahko neugodno vpliva na delovanje
izdelka in garancija preneha veljati.

« Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten
organizem, niso znani. Obvezna je ustrezna
uporaba/namestitev izdelka.

« Ortoze MalleoLoc L ne smete namestiti prevec
na tesno, saj lahko privede do tega, da je tkivo
na lokalnih mestih prevec stisnjeno. V redkih
primerih lahko pride do stisnjenja krvnih zil in
Zivcev. V tem primeru razrahljajte trakove ortoze
Malleoloc L.



- Ce se vasi simptomi poslab3ajo ali ¢e opazite
kaksne koli nenavadne spremembe, prenehajte z
uporabo izdelka in nemudoma obvestite svojega
zdravnika.

« Previdno: Ce se trakovi dodatno razrahljajo
ali se izdelek sname, poskodba ni zadostno
oskrbovana.V tem primeru se izogibajte vsakréni
obremenitvi poskodovane noge ali stopala.

« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi
akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo upo-
rabo posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo
omejitve, o katerih vas bo obvestilo strokovno
usposobljeno osebje. Zlasti voznja vozil, drugih
prevoznih sredstev ali strojev je lahko mogoca
le v omejenem obsegu. V primeru dvoma vam
svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.

« Pri gibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja omejena.

« Vsakic, ko hodite, stojite ali kako drugace obre-
menjujete prizadeti del telesa, preverite, ali so
tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja velika
nevarnost zdrsa in poskodb!

« Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in
losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline.

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije niso znane. Pri
naslednjih bolezenskih stanjih lahko tovrstne
pripomocke namestite in nosite samo po
predhodnem posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer

nosite pripomocek, predvsem kadar gre za vnetja,

ter pri vseh izbocenih brazgotinah z oteklino,
rdecico in pretiranim pregrevanjem;

« Motnje obcutenja in omejeno gibanje nog/ stopal,
npr. pri sladkorni bolezni (Diabetes mellitus);

« Motnje v odvajanju limfe, tudi otekanje mehkega
tkiva na mestih, ki niso blizu names$céene ortoze.

Navodila za uporabo

ortoze ocl

Priporo¢amo, da pod ortozo MalleoLoc L nosite

nogavico.

Preden naredite prve korake, preverite, ali so tla in

druge pohodne povrsine nedrsece. Stopajte zelo

previdno in s kratkimi koraki ter se zavedajte svoje
poskodbe gleznja. Izogibajte se zdrsom, saj lahko
povzrocijo resne poskodbe.

.Ob namescanju ortoze MalleoLoc L se usedite
na stol.

. Odpnite zgornji in spodnji trak. Spodnji trak pri
tem ostane vstavljen v podplat. Spodnji trak
sprostite do te mere, da boste lahko stopalo
preprosto vstavili skozi nastalo zanko.

. Ortozo boste lahko optimalno namestili tako, da

stopalo postavite na tla pod kotom 90° glede

na spodnji del noge. Prizadeto nogo vstavite

v ortozo med zanko pasu in Skoljko, tako da

bo Skoljka s strani namescena pred zunanjim

delom gleznja.

Skoljko z eno roko pritisnite ob nogo, tako da

bo ta plosko namescena. @ Povlecite spodnji

trak z drugo roko z zunanje strani noge (s strani

$koljke) diagonalno ¢ez nart. Pritrdite trak na
spodnji trikotnik z jezkom @. Pri tem je stran
traka z modrim velurjem obrnjena proti $koljki iz
plastike.

. Sedaj s potegom namestite zgornji trak krozno
okoli nastavka meénice @ in ga zaprite. @

. Spodnji trak sedaj namestite nad notranji del
gleznja, zadaj okoli Ahilove tetive @ in nazaj do
sprednje strani skocnega sklepa. Konec traku
pritrdite na trak (pritrditveno mesto z jezkom
variira glede na obseg me¢).

. Po potrebi oba trakova $e enkrat zategnite. @
Pri povecani ob¢utljivosti pod podplatom noge
lahko vlozek z jezkom odstranite.
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Snemanje ortoze MalleoLoc L
1. Odpnite oba trakova z jezkom.
2.Nogo izvlecite iz ortoze.

Navodila za ¢iséenje

Etiketa ortoze MalleoLoc L z informacijami o
imenu izdelka, proizvajalcu, navodilih za pranje
in oznako CE je vsita na notranji strani zgornjega
traku izdelka.

Napotek: Ortoze MalleoLoc L nikoli ne
izpostavljajte neposredni toploti. Pri tem se lahko
namrec¢ material poskoduje. To pa lahko vpliva na
ucinkovitost ortoze MalleoLoc L.

Za ciscenje ortoze Malleoloc L odpnite zapirala
na jezka, Da bi preprecili poskodbe, zapnite konce
na trak. Skoljko obrisite z vlazno krpo. Za ciscenje
podloge ortoze MalleoLoc L jo odpnite s Skoljke.
Izdelek lahko lo¢eno ro¢no operete z blagim
Cistilnim sredstvom pri 30 °C.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (skoéni sklep).

Navodila za vzdrZevanje

Ob pravilni uporabi in negi vzdrzevanje izdelka
skorajda ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza MalleoLoc L se dobavi pripravljena za
uporabo.

Sestavljanje ortoze MalleoLoc L po
¢iséenju:

Namestitev podloge:

Podlogo s posameznimi pritrditvenimi tockami
pritrdite na $koljko iz plastike. Pri¢nite pri
podplatu. Poskrbite, da bo podloga vedno rahlo
segala cez rob skoljke in se ne bo nagubala.

Namestitev trakov:

Kot primer je opisana namestitev trakov ortoze
MalleoLoc L za desno nogo.

Skoljko iz plastike namestite predse tako, da bo
obrnjena proti vam in z zunanjo stranjo navzgor
(podloga je obrnjena navzdol). Primite zgornji,
krajsi trak in ga predse polozite tako, da bo del

z modrim velurjem gledal navzgor. Potisnite
prozoren konec traku z jezkom v desno od treh
odprtin zgoraj ter skozi sosednjo odprtino znova
nazaj navzven. Pritrdite ga na trak. Vzemite drugi
konec traku in ga napeljite levo v smeri leve
odprtine ter ga vstavite z zunanje strani plasti¢ne
Skoljke.

Vzemite spodnji, daljsi trak in ga predse poloZite
tako, da bo del z modrim velurjem gledal navzdol.
Vstavite prozoren del traku z desne strani od
zgoraj v odprtino na sredini ortoze ter ga pritrdite
na trak na desni. Vzemite Se drugi konec traku in
ga vstavite v odprtino v podplatu.

Tehnicni podatki/ parametri
MalleoLoc L je ortoza za skoc¢ni sklep z dvema
nanjo pritrjenima trakovoma. Trakovi in podloga
so snemljivi.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil
izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja garancije
se najprej obrnite neposredno na osebo, pri kateri
ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. NeuposStevanje
navodil za ravnanje z opornico MalleolLoc L in
njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali
ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega
osebja;
« Izdelek samovoljno spreminjate.
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Omejitev odgovornosti

Ne poskus$ajte sami postaviti diagnoze ali se sami
zdraviti, razen Ce ste strokovno usposobljeno
zdravstveno osebje. Pred prvo uporabo nasega
medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom
ali usposobljenim strokovnjakom, saj lahko

ta oceni ucinek nasega izdelka na vase telo in
morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase telesne
zgradbe. Upostevajte nasvet strokovnjakov in

vsa navodila v tem dokumentu/ ali njegovi - tudi
nepopolni - spletni razli¢ici (vklju¢no z besedili,
slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem $e vedno v dvomih,

se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obveséanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni
vsak resen incident pri uporabi tega medicinskega
pripomocka nemudoma javiti proizvajalcu in pri-
stojnemu organu. Nase kontaktne podatke najdete
na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno
z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliketon (PK), Poliamid (PA),

Poliuretan (PUR), Poliester (PES),

Bombaz (CO), Elastan (EL)

- Medical Device (Medicinski pripomoéek)

- Oznaka kode podatkovne matrice kot

edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2024-02

" Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo,
razbremenitev, imobilizacijo, naravnanje ali korekcijo
udov ali trupa

? Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki
je po veljavnih drzavnih predpisih pooblascena za
prilagajanje in usposabljanje za uporabo opornic in
ortoz.

3 Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost
nastanka poskodb, zdravstvenega tveganja in
tveganja nesreé) oz. materialne Skode (poskodb na
izdelku)

romanian

Stimata client3,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunitati eficienta
medicala a produselor noastre, deoarece sana-
tatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa
respectati aceste instructiuni de folosire. Daca
aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribui-
torului specializat.

Destinatia de utilizare
MalleoLoc L este un produs medical. Este o orteza'
pentru stabilizarea laterald a articulatiei gleznei.

ima aplicare a ortezei MalleoLoc L

necesita o adaptare calificata si individuala
pentru fiecare pacient, realizata de catre
personalul de specialitate?. Numai in acest fel se
asigura performanta completa a ortezei, precum
si un confort optim la purtare.

Indicatii

« Tratamentul conservativ al entorselor si al
rupturilor ligamentelor

« Instabilitati acute si cronice ale ligamentului
capsulei articulare

« Prevenire in cazul instabilitatii ligamentului

- Reabilitare / protectie postoperatorie, de ex.,
dupa coaserea/reconstructia ligamentelor

« Iritatii posttraumatice / postoperatorii

Riscuri in utilizare

Atentie®

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile

din aceste instructiuni de folosire, precum si

indicatiile personalului de specialitate.

« MalleoLoc L trebuie purtat numai in conformitate
cu indicatiile acestor instructiuni de folosire si in
domeniile de aplicare indicate.

« Daca doriti sa folositi produsul in combinatie cu
alte produse, de exemplu daca purtati ciorapi
compresivi medicinali in cadrul unei terapii de
compresie, solicitati mai intai sfatul medicului
curant.

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

« Nu efectuati nici un fel de modificdri asupra
produsului. In cazul nerespectarii indicatiilor,
eficienta produsului poate fi afectata, iar garantia
produsului se anuleaza.

«In prezent nu se cunosc efecte secundare care

sa afecteze intregul organism. Se porneste de la

premisa unei folosiri/ aplicari corespunzatoare.

Nu aplicati produsul MalleoLoc L prea

strans, deoarece poate produce senzatii de

strangere locale. In putine cazuri, este posibila

comprimarea vaselor de sange si a nervilor. In

acest caz slabiti curelele produsului MalleoLoc L.

« Daca starea de disconfort se intensifica sau daca

observati modificari neobisnuite, va rugam sa

intrerupeti utilizarea si sa contactati imediat
medicul dvs.

Precautie: In cazul in care curelele continua sa se

slabeasca sau produsul este indepartat, nu exista

o ingrijire adecvata in caz de vatamare. In acest

caz, evitati sa va suprasolicitati piciorul sau talpa.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind
ca urmare a unor probleme/ leziuni acute,
inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-1. Pot
exista restrictii in indicatii, pe care personalul
de specialitate vi le va explica. In special con-
ducerea 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 mentio-
nate anterior.

« De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece

va este grav afectata capacitatea de a merge si

de a stain picioare.

Verificati starea podelei in privinta rezistentei

la alunecare, ori de cate ori mergeti, stati in

picioare sau solicitati in alt mod partea afectata

a corpului. Pe podele alunecoase exista risc

foarte mare de alunecare, deci pericol de vata-

mare!

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

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 aparitiei
inflamatiilor, dar si in caz de cicatrici deschise
inflamate, inrosire si supraincalzire

« Sensibilitate si probleme ce afecteaza miscarea
membrelor inferioare, de ex. diabet (Diabetes
mellitus)

« Tulburari ale circulatiei limfatice, precum si
tumefieri ale tesuturilor moi intr-un alt loc decat
locul de aplicare a ortezei.

Indicatii de utilizare
imbrécareaIAplicarea MalleoLoc L

Va recomandam purtarea unui ciorap sub orteza
MalleolLoc L.

Inainte de a face primii pasi, verificati daca
podeaua si alte suprafete de mers sunt rezistente
la alunecare. Mergeti extrem de atent, cu pasi mici,



fiind constient de accidentarea la nivelul gleznei.

Evitati alunecarea, deoarece acest lucru poate

provoca vatamari grave.

. Pentru aplicarea MalleoLoc L asezati-va pe un
scaun.

. Desfaceti cureaua din partea de sus si pe cea
din partea de jos. Cureaua din partea de jos
ramane introdusa in fanta talpii. Slabiti cureaua
din partea de jos, pana cand puteti introduce
piciorul usor prin bucla rezultata. @

. Pentru a putea pozitiona optim orteza, aveti
grija ca la pozitionare, piciorul dumneavoastra
sa stea pe sol in unghi de 90° fata de gamba.
Introduceti piciorul afectat intre bucla curelei
si carcasa ortezei, astfel incat carcasa sa fie
pozitionata pe picior lateralinaintea exteriorului
gleznei.

. Apasati carcasa cu 0 mana pe picior, astfel incat
aceasta sa se aseze lipit. @ Treceti cureaua din
partea de jos, cu cealaltd man3, diagonal peste
partea superioara a labei piciorului tragand
dinspre partea exterioara a piciorului (pe partea
carcasei). Fixati cureaua pe triunghiul de velcro
din partea de jos €. Partea curelei cu velur
albastru se plaseaza pe carcasa albastra din
plastic.

.Infasurati acum cureaua din partea superioara,
tragand circular, in jurul partii inferioare a
gambei @ si inchideti
cureaua.

. Treceti acum cureaua din partea de jos pe
deasupra interiorului gleznei in spate, in jurul
tendonului lui Ahile @ inapoi spre partea din
fata a piciorului articulatiei gleznei. Prindeti
capatul curelei strans pe curea (punctul de
prindere variaza in functie de circumferinta
gambei).

. Daca este necesar, mai strangeti inca o data
ambele curelele. @ In cazul sensibilitatii
crescute sub talpa piciorului, exista posibilitatea
scoaterii insertiei care se fixeaza cu velcro.
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Dezbracarea/ Scoaterea MalleoLoc L
1. Desfaceti cele doua curele cu velcro.
2. Trageti piciorul afara din orteza.

Indicatii de curatare

Eticheta cusuta a MalleoLoc L cu informatii privind
denumirea produsului, marimea, producatorul,
instructiunile de spalare si marca CE se afla pe
partea interioara a curelei din partea de sus.
Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul
MalleoLoc L la actiunea directa a calduriil In caz
contrar, sunt posibile deteriorari ale materialului.
In acest mod eficienta MalleoLoc L poate scadea.
Pentru a curata MalleoLoc L, deschideti
fermoarele. Pentru a evita deteriorarile, prindeti
capetele pe curea. Stergeti carcasa cu o laveta
umeda. Se poate spadla separat, manual, la 30 °C,
cu un detergent neagresiv.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere
La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul
nu necesita practic niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si

montare
MalleoLoc L este livrat gata de utilizare.

Asamblarea MalleoLoc L dupa
curatare:

Montarea pernutei:

Prindeti cu velcro pernuta de carcasa din plastic
in toate punctele de prindere. Incepeti de la talpa
piciorului. Aveti grija ca tamponul sa patrunda
usor in carcasa si sa nu se formeze incretituri.
Fixarea benzilor:

Este descris exemplificat montajul curelelor
pentru o orteza MalleoLoc L dreapta.

Asezati carcasa din plastic cu talpa orientata
inspre dumneavoastra si cu partea exterioara
orientata in sus (pernuta in jos). Luati cureaua mai
scurtd, din partea de sus si asezati-o cu velurul
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albastru orientat in sus, tragand inspre inainte.
Introduceti capatul velcro transparent fanta din in
fanta cea mai din dreapta dintre fantele din partea
de sus si din nou inspre exterior, prin fanta aflata
alaturi. Prindeti-le fix pe curea. Luati celalalt capat
al curelei, ghidati-l inspre stanga, in directia fantei
din stanga si introduceti-o prin aceasta dinspre
exteriorul carcasei din plastic.

Luati cureaua mai lunga, din partea de jos si
asezati-o cu velurul albastru orientat in jos,
tragand inspre inainte. Introduceti de sus capatul
velcro transparent, dinspre dreapta, in fanta din
centru a ortezei, si prindeti-1 strans pe cureaua
aflata in dreapta. Luati celalalt capat al curelei si
introduceti-1 in deschizatura din talpa.

Date tehnice / parametri

MalleoLoc L este o orteza pentru articulatia
gleznei, cu doua curele fixate de aceasta. Curelele
si pernuta sunt detasabile.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara

in care a fost achizitionat produsul. In cazul situa-

tiilor in care se impune aplicarea prevederilor refe-

ritoare la garantie, va rugam sa va adresati mai

ntai persoanei de la care ati achizitionat produsul.

Produsul trebuie curatat inainte de solicitarea

garantiei. Dacad nu au fost respectate indicatiile

privind manipularea si ingrijirea MalleoLoc L,

garantia poate fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate

« Modificare neautorizata a produsului.

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate instruit,
intrucat aceasta este singura modalitate de a
evalua efectele produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili daca exista riscuri
in utilizarea produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile primite din
partea personalului de specialitate, precum si
toate instructiunile din acest document sau din
forma sa publicata online, integral sau partial
(inclusiv: texte, imagini, reprezentari

grafice etc.).

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

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti
obligat sa comunicati fara intarziere orice incident
grav aparut ca urmare a utilizarii acestui produs
medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente. Datele noastre de contact le gasiti pe
partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa
eliminati produsul in conformitate cu reglemen-
tarile locale.

Compozitia materialului
Poliketone (PK), Poliamida (PA),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES),
Bumbac (C0), Elastan (EL)

[MD]  Medical Device (Dispozitiv medical)
[001] - dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Versiunea: 2024-02

' Orteza = mijloc auxiliar ortopedic pentru
stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, alinierea
sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale in vigoare, este autorizata pentru
ajustarea suporturilor si a ortezelor si pentru
instruirea privind folosirea acestora.

?Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale
(riscul de leziuni, accidente sau de periclitare a starii
de sanatate) si al eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului)

EMNNVIKG

Ayannté mehatn,
00C EVXAPICTOUE TTOU EMAEEQTE Eval TIPOTOV TNG
Bauerfeind.

Epyaldpaote og kabnuepv Baon otn Bertiwon
NG LATPIKAG AMTOTEAECUATIKOTNTAG TWV TIPOIOVTWY
pag, kabuwg divoupe 1dlaitepn Baputnta oty uyeia
0ac. AlaBaoTe OXONAOTIKA Kl TNPELTE TIC TTOPOUCEC
odnyieg xpriong. Edv éxete anopieg, ancubuvBeite
OTOV 1aTPO 0aC 1} 0TO ECEISIKEUPEVO KATAOTN A TTOU
00aC eEUTNPETEL

ZKOMOUMEVN Xprion
To MalleoLoc L givat éva latpikd mpoiov. Eivar pia
6pBwon’ yla meupikr| otabepomoinon Tou TapooU.

Na v epappoyn touv MalleoLoc L yia
TIPWTN Popa, anarteitat eEEISIKEVPEVN Kat

e&atopkeupévn mpocappoyr oTov A\ ané

£181k6°. M6vo pe auTév Tov Tpoémo Sracaliletal

nmhipng AeopatikéTnTa TG 6pBwoNG Kat

7o BéATIOTO eMiMES0 AveONG KATA TN XPrioN.

Evéeieig

« Yuvtnpentikni Bepaneia SIaoTPEHATWY Kal PrgEWY
ouvEEapoU

+ Ofela kat xpdvia aotdBeia Twv apBpIkdY BUNAKWY
« MpopUAaEN o€ TePIMTWOon XPOvIag aoTabelag
OLVEEGUWY
+ MeTeyxelpnTikr anokatactacn /mpootacia,
TI.X. HETE a6 pagry/ enavopbwon cuvdéopwy
+ MeTatpauuaTikoi/ ueTeyXelpnTIKOl peBiopol

Kivduvol amé t xprion

Npoooxn?®

Tnpsite € PIBW¢ TIc MAnpo@opieg mov Ba

Bpeite oTIC MapoVoEC 08NYieg XprioNng Kat Tig

0dnyie TWV E18IKAV.

« To MalleoLoc L mpénel va xpnotpomoleitat
QATOKAEIOTIKA OUPPWVA LE TIC TTAPOVOEG 08NYIES
XPHONG Kal yia Ta avapepOpEVa Onpeia epapuoyic.

« Mptv amoé tn xprion Tou og ouvOUACHS He AN
TIPOIOVTA, TT.X. AV POPATE BEPATTEUTIKEG KANTOEG
ouprieonc ato mhaioto piag Bepaneiag oupmieonc,
oupRouleuBeite Tov BepdmovTa 1aTPd Gag.

« Ye mepimwon AavBaopévng xpriong 1 xerong yla
OKOTIO BIAPOPETIKO AMTO TOV TTPOPBAETIOUEVO, AKUPW-
VETAL 1 UB0VN YIa ENATTOUATA TOU TTPOIOVTOG,

+ Mnv TpOTIOTIOIETE TO TTPOIOV. 3€ SIAPOPETIKN
TIEQIMTWON, EVOEXETAL VA ETTNPEAOTE SUCHEVAG N
anddoon Tou mpoidvToc kat Ba akupwbei n evBuvn
YIa EAATTWHATA TOU TIPOIOVTOC,

« Ewg twpa, Gev éxouv avapepOei mapevépyeleg Tou va
£1NPEACOLY OAOKANPO TOV Opyaviopod. Arrapaitntn
TIPOUTIOBEDN aMOTENEL N OWOTH XPrAON/ EPAPHOYH.

« Mnv epappolete To MalleoLoc L umepBoikd
oQIXTA, KaBWE evdéxeTal va mapatnenBouv Tomkol
HWOAWTTEG. Z€ OTIAVIEG TIEPITTWCELC EVOEXETAL VA
TIapatnEnBel 0Tévwon TwV AILOYOPWV ayYeiwv Kat
TWV VELPWV. € QUTI VY TNV TEPITTTWON, XOAAPWOTE
TOUG IMavTeG Tou MalleoLoc L.

« EGv ot evoxAroei mou aloBaveoTe emdeivwBolv
TIAPATNPEHOETE AOLVABIOTEC aMAayES, SIOKOYTE TN
XPron Kat {NTHOTE ApECWE [ATPIKY CURBOUAN.

« Mpoooyr: Z& MEPIMTWON MEPAITEPW XOAAPWONG TWV
HAVTWV 1 apaipeong Tou TIpoidvTog, Sev apéxetat
EMAPKIC PPOVTIOA TOU TPAUHATIOHOU. € QUTAV TNV
TIEPITTTWON, AMOEVYETE omoladnmoTe emBapuvon
TOU €V AOYW KATW GKPOoU.
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« EGv emBupieite va XpnOIHOTIOIOETE TO TTPOIOV
Bauerfeind o€ mepimwon o&éwv evoxAnoewv/
TPAUHATIOUWY, {NTHOTE ONWOSHTIOTE EMayyeN-
HATIKA 1aTPIKY CURBOUAR TPV amd T xprion yia
TIPWTN POPA Kall TNPEITE TIG 0dnyies. Evoéxetal va
TIAPATNEOLVTAL TIEPIOPICHOL BACE! TwV eVOEIEEWY,
yla Toug omoioug Ba 0ag evnEPWOOLV Ol EIBIKOL.
EiSIKOTEPQ, O XEIPIOHUOG OXNUATWY, ANWV LETAPO-
PIKWV PECWV 1] pnxavnHAaTwy evaExeTal va eivat
SuvaTog o€ MEPIOPIopEVO BaBpO. Xe Tepimwon
APPIBONWY, TTPOTEIVOULE VA ATTEXETE TTPOOWPIVE
ano T¢ mpoavagepBeioeg SpaoTnPIdTNTEC.

« EmmA\éov, va eioTe 181aitepa MPOCEKTIKOL, KaBWG
emnpedletal og HeyaAo Babuod kat n IKavotnta oag
VA TIEPTIATATE KAl VA OTEKEOTE OPBIOL.

« ENéyxeTe TV oMoBnpdTtnTa Tou ekdoTote Samédou
KGBE (poPd TTOU TIEPTIOTATE, OTEKEDTE I AOKEITE
POPTIO OTO MACKOV HENOG TOU OWHATOC. X € OA-
0Bnpd dameda mapatnpeital avénpévog kivouvog
ONOBNONG Kal, CUVETIWE, TPAUHATIOHOU!

« Mnv @épveTe To MPOIOV O eNa@r Ue €O TTOU
TIEPIEXOLV NITIN Kal OE£Q, E ANOIPES Kal AOOLOV.

Avtevdeielg

Ewg Tpa, Sev xouv avagepBel avTISpAcelg

unepeualoOnolag pe KAVIKH onpacia. 2Ti¢ akohouBeg

TIEQUTTWOELS KAVIKWY CUUTTTWHATWY, N EQAPHOYH Kat

n xeron evog Tétolou FondnTikol Hécou ouvioTaTal

HOVO KATOTIV OLVEWONONG HE ToV Bepdmovta latpd

oag:

« AepATIKEG AOBEVEIEG/ TPAUATIOHO! OTO PEPOG TOU
owHaTog mou tonobeteital to Bornonua, 16iwg eav
TIAPATNPOVVTAL PAVOHEVA PAEYHOVAG, OUNEG LE
0idnua, gpebiopol kal aiobnpa kavoou.

+ AloBNTNPIAKES Kal KIVNTIKEG SIATAPAES TV KATW
GKpWV, .. OE TIEPIMTWON oakyapwdoug Slapritn
(Diabetes mellitus)

+ AlaTapaég 0T POor) TNG AEHPOU, aKOUN Kal
anpoodloPIoTNE AITIONOYIAS 018 UATA HOAAKWY
HOpiwv O€ HEPOC TOU CWHATOG HAKPIA ATd TNV
TomoBetnpévn dpbwon.

Ymnodei§eig xpriong

Xprion/epappoyn Tov MalleoLoc L

[Mpoteivetal n xprion kGAToag kdtw and 1o

MalleolLoc L.

[Mpv aré Ta mpwta BAATA, ENEYXETE TNV

oNoBnpdTNTa Tou Samédou Kal AoTMV EMPAVEIDV

Badiong. Mepmatdre 181a{TEPA TIPOOEKTIKA HE HIKPA

Bripata, AapBavovtag uméyn Tov TPAUUATIOUO ToU

TaPOoOU 0ag. ATTIOPEUYETE TUXOV ONGBNON, KABWG

evéxetal va mpokAnBouv ooPapofl enakdrouvbot

Tpaupatiopof.

1. Na giote kabioToi yia tnv epappoyr) Tou MalleoLoc L.

2. AVOIETE ToV EMAVW Kal KATW IHAVTA. O KATW IUAVTAG
TIAPAUEVEL OTEPEWUEVOC OTN OXIOUN TNG GOAAG,
XaAapWOoTE TOV KATW (HAVTA, HEXPL VOl UTTOPEITE va
€loayayeTe T0 TOSI 0a¢ EVKOAA péoa amod Tn BnAid
1oL €xel SnpoupynBei.

. Ma va Slac@aloTel n RENTIOTN Epappoyn TG

6pBwong, epovtioTe WoTe To MO oag va Bpioketat

070 Samedo LMo ywvia 90° Ge OxEON e TNV KVAKN.

Eloaydyete o mod1 peTagy te BnAid Tou ipava

Kal TOU KEAUQOUC TNG OpBWong, WOTE TO KEAUPOG

Va £PapUOlel MAEVPIKA TPV aTtd Tov 6w oPuPD.

MEOTE TO KENVPOG HE TO éva XEpL 0TO TIOSI, WOTE

va epapu6lel oe OAN TNV empavela. @ Mepaote

TOV KATW HAVTA HE TO A0 XEpL UTTO Trieon amo Ty

€EWTEPIKN MAELPA TOU TOSI0U (amd Tnv TMAeUPE TOU

KeEAUQOULE) Siaywvia dvw arod To Tapaco.

STEPEWOTE TOV IMAVTA OTO KATW TPiywvo velcro 9

. H m\eupd Tou (avTa e 1o umhe Behouté Lpaopa

BpiokeTal 0To PUMAE MAAOTIKO KEAUQOC.

. 3TN OLVEXELQ, TOTOBETNOTE Tov eMdvw IHGVTa uTd

TIiEon KUKAIKG YUpWw amo Ty mpdaguon yaunac @

Kal KAEIOTE TOV 1pavTa.

MepdoTe Tov KATW (MAVTA EMGVW amod Tov 0w

0pUPS THow, YUpw aroé Tov axiMelo tévovta @ kat

Eava Tmiow 0TV PITpooTivi) MAeupd TG GpBpwong

TOU AOTPAYANOU. ETEPEWOTE TO AKPO TOU IHAVTA

oTOV IHAVTa (10 onpelo oTEpEwong e€aptatal anod

T0 péyebog TG yaumag).

. Epooov amarteital, enavacuo@iETe Toug SU0 G-
vrec. @ Ye nepintwon avénpévng evaicBnoiac oto
miéApa Tou modiov, apéxetal n duvatdtnta agaipe-
ONG TNG APAIPOUHEVNG TIENGTAG.

w
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A@aipeon Tov MalleoLoc L
1. Avoi€te Toug Svo IpdvTeg velcro.
2. Tpapnéte To modi oag and v 6pBwan.

Ynodeieig kaBapiopouv

H pappévn etikéta Tou MalleoLoc L pe minpogopie
OXETIKA HE TNV OVOpacia Tou TPoiévTog, Tov
KataokevuaoTn, Tig 0dnyieg mwoipatog kat To orjpa CE
BpiokeTal 0TV E0WTEPIKNA TTAEUPA TOU EMAVW IHAVTA.
Ynode€n: To Malleoloc L Sev mpérmel va extiBetal og
apeon myn) Beppotntac! Evdéxetat va mpokAnBoiv
{NHIEG OTO UNIKO. KATI TETO0 EVOEKETAL VA EXEL
BUOHEVEIG EMMTWOEIG OTNV AMOTEAECATIKOTNTA TOU
Malleoloc L.

Ma Tov kabapiopod Tou MalleoLoc L, avoiyete Ta
Koupmwpata velcro. MNa tnv amoguyr {nuiwy,
OTEPEWVETE Ta GKpa oToV IpavTa. Kabapilete 1o
KENUQOG e éva vwrd Tavi. Ma Tov kabapiopo g
emévduaong Tou MalleoLoc L, EekoMioTe Ty anod 1o
KENUQOG. MTTOPE(TE va TO TIAEVETE XWPIOTA OTO XEPL HE
&va r\mmo anoppunavtikd otoug 30 °C.

Inpeio epappoyng

SOpwva Le TIG evOeiCelC (ApOpwan T aoTPAaYEAoU).

Ymnodei§eic ouvtiipnong
S € MePIMTWOon OWoTrG XProng Kat epovTidac, Sev
AMAITETAl GLVTHPNON TOU TIPOIOVTOG.

0dnyieg cuvappoAdynong Kat

TomoBétnong
To MalleoLoc L mapadidetal £Toluo yia xprion.

YuvappoAdynon tou MalleoLoc L
HETA TOV KABAPIGHO:

TomoBétnon tng emévduonc:

STEPEWOTE TNV £MEVEUON MO ONUEID OTEPEWONG

O€ ONEID OTEPEWONC OTO TIAAOTIKO KEAUPOG,
Z€KIVAOTE o TO TéAUa Tou Todiov. DpovTileTe WOoTe
n emévOuon va TTPOEEEXEL TTAVTA ENAPPWC ATTO TO
KENUPOG Kall va Ny oxnpatiCovtal mTuxée.

TomoB£éTnon Twv IpavTwv:

H ene€riynon tng tomoBétnong Twv Idviwy oe éva
Se€16 MalleoLoc L amotelei mapadetypa.
TomoBeTAOTE TO MAAOTIKO KEAUPOC LIE Tr) GONA Va EXEL
POPA TIPOG TA EGAG KAl HE TNV EEWTEPIKT TTAELPA VA
£XEL POPA TTPOG TA EMAVW (ETTEVEUCN TTPOG TAl KATW).
Méote Tov eNdvw, HIKPOTEPOU PFAKOUG IAVTA Kal
TOTOBETIOTE TOV UE TO WIMAE BEAOUTE UPACHA Va EXEL
POPA TIPOC T EMAVW. [EPAOTE TO SIAPAVO GKPO HE
velcro otn Se€id Twv EMAVW TPIWV OXIOPWY Kal Héoa
aré v akpIBWwe Stmhavr| oxiopn Eavd mpog Ta 6w,
STEPEWOTE TO OTOV IAvTa. MIGOoTE TO GANO AKPO
HAVTa, MTEPEOTE TO APIOTEPE TTPOG TNV OPIoTEPT
OXIOUM KAl EICOYAYETE TO Mo TNV EEWTEPIKT TAEUPA
HEGQ OTO MAAGTIKS KENUQYOG,

MAOTE TOV KATW, HEYAAUTEPOU HFKOUG ILAVTA KAl
TOTIOBETIOTE TOV HE TO HMAE BEAOUTE UPACHA VAl EXEL
POPA TIPOG Ta KATW.

Eloaydyete 1o Slagpavo akpo pe velcro amoé Sefia

0T OXIOUH, OTO KEVTPO TG 6pBwanc, amo enavw

Kal OTEPEWOTE TO OTOV IAvTa Tou Bpioketal Se€id.
MIGoTE TO GAO GKPO TOU IHAVTA KAl EICAYAYETE TO OTO
Avolyua, otn ooAa.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
MapApETPOL

To MalleoLoc L givat pia 6pbwon yia Ty apbpwon
Tou aotpayahou mou SIaBETel SUO IMAVTEG
OTEPEWHEVOUG OE QUTAV. OLIPAVTEC Kal n emévduon
agalpovvIal.

Ynodeigeig yia tnv

snuvaxpnotponoinon
To mpoidv mpoopileTat yia TNV EEATOHIKEUEVN EQap-
Hoyr g évav Kal pdvo acbevny.

Eyyvodotikni kaAuypn

loxVouV ol VOpIKES SIATAEEELS TNE XWpag oTnv omola
amoKTABNKE TO TPOIOV. S € MEPIMTWON Tov Bewpeite
OTI HIa TTEPITTWON EUMITTTEL 0TA MAQICIA £YYUOSOTIKAG
KahuYNG, aneubuvBeite apyikd 0To onpeio arno o
oro{o mpopnBeutrikate To mpoidv. Kabapilete 10
Tpolov v and omoladrmote adiwon ota mMaiola TG
£yYLOSOTIKAG KAANUYNG. Z€ TTEQITTWON Un THPNONS

TWV UTTOEICEWV OXETIKA IE TOV XEIPIOUO KAl TN 9PO-
vtida tou MalleoLoc L, evdéxetal va neploplotei fj va
AKUPWOEL N yyUOBOTIK KAALYN.

H eyyvodotikr kdAuPN aKuPWVETAL OTIC AKONOUBEC
TIEQUTTWOELG;

« Xprion oxt avahoya pe TG evOeielg

« Mn Trpnon twv odnyliv Twv ESIKWV

« AUBQIPETEC TPOTTOTIOINTEIG TOU TIPOTIOVTOG,

Amomoinon evBvng

Mnv mpoBaivete oe autodidyvwon 1 autoBeparneia,
EKTOC €AV €[0Te £181KOG. MpIv amd T Xprion Tou
1aTPIKOU TTPOIOVTOG YA TPWTN YOPE, CUURBOUNEUTEITE
ONWOSHMOTE évav 1aTPO 1 évav eKNASEUPEVO

£181K0, kabwg autdg eivat 0 pdvog TPOTIOC yia va
alohoyroeTe TV emidpacn Tou MPOoIdVTOE 0TO OWHA
00¢ Kal va TPOOBIoPIoETE TUXOV KIVEUVOUC ard Tn
XPrion mou Umopel va pokUPouv. AKONOUBETE TIG
OUHBOLAEC TOU €181KOU, KaBWG Kat ONEC TIG 0dnyieg
TIOL TIEPIEXOVTAL OTO TIAPAV GUANGSIO 1) OTNY, GKOKN
Kal armooTaopatikr, online mapouaciaon (emiong:
KElUEVQ, EIKOVES, YPAPIKA KATT).

Edv e€akohouBeite va éxeTe ap@IBONES HETA TV
EMKOWVWVIA PE TOV EIOIKO, ETIKOWVWVAOTE HE TOV 1aTPS
00, TOV EUMOPO 1) areVBEiag pe EPAG.

Ynoxpéwaon SAwaong

SOHPWVA HE TIC VOUIKES SIATALEIC TTOU 1oXUOUV KATA
TOTIOUG, E(0TE UTTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE ApeCa
omoloSAMoTe oRaPd MEPIOTATIKO QVTILETWTTIOETE
KaTa TN XPrion Tou apovTog [aTpIkoL MPoidvTog TO00
OTOV KATAOKEUAOTH 000 Kat 0Tnv appodia apxn. Ma
Ta OTOIKElD EMKOVWVIAG TNG ETAIPEIQG PAG, AVATPEETE
07O OTMGEHOPUANO TOU TTAPBVTOG GPUAAASIOU.

Anéppwpn
ATOPPIMTETE TO MPOIOV HETA TN XPrion CUPPWVA e
TIC KATA TOTOUG I0XUOUOEG 08nYIeC.

TovOeon

MoAuketovn (PK), Movapidio (PA),
MoAuoupedavn (PUR), Molveotépag (PES),
BapBdkt (CO), Eraotivn (EL)

- Medical Device (latpikr| cuokeun)
- AvayvwploTikd TG UATPAG SeSopévwy LE T
Hopen UDI

‘ExSoon: 2024-02

''Opbwon = opBomediko BoriBnpa yia otabepomoinon,
amogdpTIon, akvnTomoinon, kaBodrynon 1y §1vpBwon
TOU KOPHOU 1| HEAWV TOU OWHATOG

2 Eibikoi BewpouvTal Ta GToHa TToU CUPQWVA HE TIG
1OXUOUOEG KPATIKEG SIATAEELS ival EouoiodoTnuéva
va tonoBetoly Bonbripata kat 0pBWwoELS Kat va
emOEeIKVUOULV TOV TPATIO XPrioNG TOUC.

* YmoSeiEn kivSOvou yia CwHATIKEG BAARES (KivSuvog
TPAUUATIOHOU, KiVEUVOE yia TNV LYEia Kat Kivouvog
aTuxnuaToq) f yia LNKéG (niég (Cniég oo mpoiov)

@ tirkce

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

Her giin Urlnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linkl sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen bu kullamim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen dokto-
runuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci
MalleoLoc L tibbi bir Grindur. Ayak bileginin lateral
stabilizasyonu igin tasarlanmis bir ortezdir'.

MalleoLoc L iiriinii ilk kez takilirken bu
konuda egitim almis uzman personel® tarafindan
hastaya 6zel olarak ayarlanmalidir. Ortezin tam
performansi ve ideal konforu sadece bu sekilde
saglanir.

Endikasyonlar

« Distorsiyonlarin ve ligament ruptirlerinin
konservatif tedavisi

« Akut ve kronik kapsuler ligament instabiliteleri

« Kronik ligament instabilitesinde profilaksi

« Postoperatif rehabilitasyon / koruma
(6rnegin ligament dikisi/ rekonstriksiyonu
sonrasi)

« Posttravmatik / postoperatif iritasyon durumu

Kullanim riskleri

A Dikkat®

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman

personelin talimatlarina uyun.

« MalleoLoc L sadece bu kullanim talimatinda
yer alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanilmalidir.

« Doktorunuza danismadan baska drinlerle birlikte
kullanmayin, rnegin bir kompresyon tedavisinde
varis ¢oraplari kullaniyorsaniz doktorunuza
danisin.

- Hatali veya amacina uygun olmayan
kullanimlarda sorumluluk kabul edilmez.

« Uriinde herhangi bir degisiklik yapmayin. Bu
talimata uyulmamasi Griinin performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu durumda dreticinin
sorumlulugu ortadan kalkar.

« Tum vicudu etkileyen bir yan etkiye bugtine
kadar rastlanmarmistir. Uriiniin usuliine uygun
sekilde kullanilmasi/ takilmasi gerekir.

« Malleoloc L triniini ¢ok siki sekilde
kullanmayin, aksi halde lokal basing semptomlari
gorulebilir. Cok ender olarak damarlarda veya
sinirlerde sikisma olusabilir. Bu durumda
MalleolLoc L drlintnin bantlarini gevsetin.

« Semptomlarda artis olursa veya viicudunuzda
normal olmayan degisiklikler fark ederseniz,
kullanmayi birakin ve liitfen hemen doktorunuza
basvurun.

« Dikkat: Bantlar daha da gevserse veya uriin
cikarilirsa, yeterli yara bakimi s6z konusu olmaz.
Bu durumda, etkilenen bacak veya ayak lizerinde
herhangi bir zorlamadan kaginin.

< Bauerfeind Urlininlzi akut sikayetler /yaralan-
malar nedeniyle kullanmak istiyorsaniz, ilk kez
kullanmadan once acilen profesyonel tibbi tav-
siye alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin hakkin-
da bilgi verdigi, endikasyonla ilgili kisitlamalar
s6z konusu olabilir. Ozellikle arag, diger ulasim
araclari veya makine kullanimi kisitlanabilir.
Stphe durumunda, simdilik yukarida belirtilen
faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.

« Ayrica, yurime ve ayakta durma kabiliyetiniz
de ciddi sekilde etkileneceginden son derece
dikkatli olun.

«Her yuridigunuzde, ayakta durdugunuzda veya
etkilenen vicut kismina agirlik verdiginizde be-
ton zeminin durumunu kayma direnci agisindan
kontrol edin. Kaygan zeminlerde akut kayma ve
yaralanma riski vardir!

« Urlind yag ve asit iceren maddeler, merhemler ve
losyonlarla temas ettirmeyin.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol agtigi heniiz

saptanmamistir. Asagidaki klinik durumlarda

bu tur bir yardimci gere¢ ancak doktorunuza

danisildiktan sonra takilabilir ve kullanilabilir:

« Destegin kullanildigi bélgelerde cilt
bozukluklari/yaralar ve 6zellikle ayni sekilde
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri
1si hissedilmesi durumunda

- Bacaklarda/ayaklarda duyarlilik ve hareket
bozukluklari, 6rnegin seker hastaliginda
(Diabetes mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni zamanda takilan
ortezden uzak yumusak dokuda belirgin olmayan
siskinlikler

Kullanim talimatlan

MalleoLoc L iiriiniiniin takil 1 giyil
MalleoLoc L uriinuni kullanirken ¢orap giymenizi
oneriyoruz.

Litfen ilk adimlari atmadan 6nce zemini ve diger
ylrtime yiizeylerini kayma direnci agisindan
kontrol edin. Ayak bileginizdeki yaralanmanin
farkinda olarak kisa adimlarla son derece
dikkatli yurdyin. Ciddi yaralanmalara neden
olabileceginden, kaymaktan kaginin.

.MalleoLoc L trlinind takmak i¢in bir koltuga
oturun.
. Ust ve alt bandi acin. Alt bant taban acikligina
takili kalir. Alt bandi gevsetin, boylece ayaginizi
olusan ilmekten rahatca gec'\rebitirsin'\z.o
Ortezi en iyi sekilde takabilmek icin yerdeki
ayaginizin baldiriniza 90° acili oldugundan emin
olun. Destek ayak bileginin dis 6n lateralinde
kalacak sekilde etkilenen ayaginizi bant ilmegi
ve destek arasindan gegcirerek ortezi takin.
Destegi bir elle ayagin Ustiine bastirarak diiz
tutun. @ Diger elle alt bandi ayagin istiinde
capraz olacak sekilde ¢cekerek ayagin dis
tarafindan (destek tarafindan) cekin. Bandi
alt kenetlenen iicgene sabitleyin. € Bandin
mavi velur tarafi mavi plastik destegin ustine
gelmelidir.
Simdi Ust bandi cekerek baldir baslangicina
dairesel olarak sarin @ ve bandi kapatin. @
.Sonra alt bandi i¢ malleoliin Gst kismindan asil
tendonunun ¢evresine dolayip @ ayagin 6n
tarafina gegirin. Bandin ucunu bandin Ustlne
sabitleyin (sabitleme yeri baldir ¢evresine gore
degisir).
. Gerekirse her iki bandi de bir kez daha ¢ekin.
@ Ayak tabaninin altinda hassasiyetin artmasi
halinde kenetlenen ped ¢ikarilabilir.
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MalleoLoc L iiriiniiniin ¢ikarilmasi
1. Her iki kenetlenen bandi agin.
2. Ayaginizi ortezden gikarin.

Temizleme talimatlari

Uriin ad, Uretici, yikama talimati ve CE isaretine
iliskin bilgilerin yer aldigi MalleoLoc L etiketi, Ust
bandin i¢ kisminda bulunmaktadir.

Not: Malleoloc L Uriiniind asla dogrudan isiya
maruz birakmayin! Aksi halde uriinde hasar
meydana gelebilir. Bu durumda MalleoLoc L
Grunlnin etkisi azalabilir.

MalleoLoc Urlntni temizlemek icin kenetlenen
bantlari acin. Olasi hasari 6nlemek icin uclari
bandin lzerine sabitleyin. Destegi nemli bir
bezle silin. MalleoLoc L Griiniiniin tamponunu
temizlemek icin destekten ayirin. Tamponu

30 °C'de hafif bir deterjanla elde yikayabilirsiniz.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (ayak biledi).

Bakim talimatlar
Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde
Urn bakim gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimat
MalleoLoc L kullanima hazir olarak sunulmaktadr.

MalleoLoc L iiriintiniin temizlik

sonrasi birlestirilmesi:

Tamponun takilmas::

Tamponu kenetleme noktasindan kenetleme
noktasina plastik destegin uzerine sabitleyin.
Ayak tabanindan baslayin. Tamponun
destegin Uzerinden biraz disari ¢iktigindan ve
kivrilmadigindan emin olun.

Bantlarin takilmas::

Ornek olarak bir sag MalleoLoc L Uriiniine
bantlarin montaji gosterilmistir.

Plastik destegi alti size ve dis tarafi yukari bakacak
sekilde (tampon asagiya dogru) yerlestirin. Ust
kisa bandi alin ve mavi velur yukari bakacak
sekilde yerlestirin. Seffaf kenetlenen ucu Ust

¢ acikligin en sagindakinden gegirin ve hemen
yanindaki acikliktan gecirerek tekrar disari ¢ikarin.
Banda sabitleyin. Bandin diger ucunu alin, sol
acikligin soluna dogru uzatin ve plastik destegin
dis kismindan sokun.

Alt uzun bandi alin ve mavi velur asagi bakacak
sekilde yerlestirin. Seffaf kenetlenen ucu Ustten
ortezin ortasindaki a¢ikliga sag taraftan sokun ve
sagdaki banda sabitleyin. Bandin diger ucunu alin
ve alttaki acikliga sokun.

Teknik veriler / parametreler
MalleoLoc L, sabitlenmis iki bantli bir ayak bilegi
ortezidir. Bantlar ve tampon takilip ¢ikarilabilir.



Yeniden kullanim sartlan
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi i¢in 6ngo-
rllmustir.

Garanti

Uriintin satin alindigi iilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen 6nce
Urlind satin aldiginiz yere basvurun. Uriin, ga-
ranti icin gosterilmeden dnce temizlenmelidir.
MalleoLoc L'in kullanimi ve bakimi ile ilgili tali-
matlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan Urin degisikligi.

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grinlimizi ilk kez kullanmadan once,
Urinimizin vicudunuz Uzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
cikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini alin. Bu uzmanin
tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya ¢evrimici
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile
uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle goristiikten sonra herhangi
bir stipheniz kalirsa, lutfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiligii

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olay:
hem ureticiye hem de yetkili makama derhal bil-
dirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu brosirin
arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Uriind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Poliketon (PK), Polyamid (PA),
Poliuretan (PUR), Polyester (PES),
Pamuk (CO), Elastan (EL)

Medical Device (Tibbi cihaz)
UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi stirimi: 2024-02

" Ortez = Kollarin, bacaklarin veya govdenin
stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu,
kontrol edilmesi veya dizeltilmesi igin ortopedik
yardimci Griin

?Uzman personel, bandajlarin ve ortezlerin kullanimi
alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini sunmak
icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki
sahibi olan kisidir.

3insanlarin zarar gérme tehlikesine (yaralanma,
saglik ve kaza riski) ve maddi hasara (iriin hasari)
iliskin uyari

@ PYCCKMiA

YBa)xkaemble KNnneHTtbl!

Bnarofapum Bac 3a nprobpeTtexie NpoayKLmMm
Bauerfeind.

KKaxabiit aeHb Mbl paboTaem Haf NoBblleHViemM
3OPEKTUBHOCTYM Hallell MeanLMHCKOM NPOAYKLMK,
NOCKOJIbKY Balle 340POBbe HaM OYeHb JOPOro.
BHVMaTeNbHO 03HaKOMbTECH C MHCTPYKL e No
WCNONb30BaHUIO VI CiefylTe NPUBEEHHbIM B Hell
yKaszaHnam. [p1 BO3HUKHOBEHV BONPOCOB 0bpaTh-
Tech K CBOEMY flevallieMy Bpady Unvi B cneLyanism-
POBaHHbIN MaraswH.

HasHaueHne

MalleoLoc L aBnsetca NpoayKToM MEANLIMHCKOTO
Ha3HaueHuA. 3To opTes' A1 natepanbHo
CTabunmsaLyn roneHoCTONHOro CycTaBa.

A Mepsoe Hanoxenue MalleoLoc L TpeGyer

$unuup 7w i
NOArOHKM CeLManncTom® cornacHo ¢pusmnono-
rmyecknm oco6eHHOCTAM naumeHTa. Tonbko B
3ToM cny4ae obec ] dyHKLy
OHaNIbHOCTb JAHHOTO OpTe3a U ONTUMaNbHbIN
KoM$OPT Npu HoLEHNN.

MNMokasaHnAa

+ KoHcepBaTMBHOE 1eYeHe PacTAXKEHIA CYyCTaBOB U
a3pbIBOB CBA3OK

OCTDBR N XpoHWU4ecKasa HeCcTabunbHOCTL
KancynbHO-CBA3OYHOrO annapara

MpodunakTviKa Npy XPOHNUECKOW HeCTabUNbHOCTH
CBA3OK

MocneonepaunorHas peabunutauma/3awma,
Hanpwumep nocne CLUV\BaHVIF!/peKOHCTp\/KLlMV\
CBA30K
I'Iocvpasmamuecwe/nocneonepauMOHHb\e
BbonesHeHHble COCTOAHUA

Puck npu ncnonb3oBaHumn nsgenus

OcTopoxHo®
B TouHOCTM cnefyiiTe MHGOPMaLUN B JaHHON
WMHCTPYKLMM MO 1C ny
cneunanucTos.

« Opre3 MalleoLoc L cneayet npumeHATb B CTPOrom
COOTBETCTBIM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN 11 TONBKO
Ha yKa3aHHbIX B Helt y4acTkax Tena.

+ 3apaHee obcyauTe CO CBOMM N1EYaLLVIM BPayoM
BO3MOXHOCTb MPVIMEHEHNA JaHHOTO opTe3a B
CoYeTaHnn C APYrUMI U3[eNVAMM, Hanprvep
C KOMMPECCHOHHbBIM TPUKOTaXeM, B PaMKax
KOMMPECCUOHHOM Tepanui.

+ Mpw HeNpPaBuIbHOM 1CMOB30BAHMM 1NN
VICMOSB30BAHNM HE MO Ha3HAYEHNIO KOMMAHNA He
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a nu3jienve.

+ He BHOCKTE HUKaKVX M3MEHEHMI B KOHCTPYKLMIO
130€11A. 3TO MOXET HeraTWBHO CKasaTbCA Ha
neyebHOM SdPeKTe U3AENUA, B TaKOM Clyuae
NpOK3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a
u3nenve.

« Ha ceroaHsAwWwHN AeHb He N3BECTHbI HUKaKme
no6oYHble 3GHEKTHI, OKa3bIBaIOLVE BAUAHIE Ha
opraHu3m B Lienom. [laHHoe n3zienve cnepyet
Haknagbisatb/

VICNOMb30BaTb HaZNeXallim 06pPasoM.

« He 3atArvsaiite MalleoLoc L cimwkom Tyro, vHave

BO3MOXKHO Upe3mepHOE [1aBneH/ie Ha HeKoTopble

Y4acTKu Tena. B pefkux cydanx 370 MOXeT

NPUBECTM K NEPeXaTiiio KDOBEHOCHBIX COCY/OB

1 HEPBHbIX OKOHYaHWIA. B 3TOM Cnyyae ocnabbre

3acTexkun Malleoloc L.

Ecnu %anobbl ycunnnmce niv nossunvcy

HEeOBbIUHbIE M3MEHEHMA, CPasy e NpekpaTuTe

1ICNOMb30BaHWe V3AeNVA 1 0bpaTUTeCh,

noXanyiicra, K CBoemy Bpauy.

BHUMaHMe: Mpu panbHerwem ocnabneHnm pemHen

VNN CHATUN VM3[eNNA JOCTAaTOYHOE TepaneBTUYeckoe

BO3/1E/ICTBYIE Ha 30HY NOBPEXEHUA He

obecrneunBaeTca. B Takom ciyyae Heobxoaumo

n3beratb NOObIX HArPy30K Ha 6ONbHYIO HOTY WK
crony.

Ecnu Bbl xoTUTE Mcnonb3oBaTh 13aenue Bauerfeind

113-3a HaNMYMA OCTPO 6ONV/ NONYUYEHNA TPABMbI,

nepef npumMeHeHem usaenna obAsaTenbHoO
0bpaTnTECh 33 NPOMECCUOHANBHON MEAULIMHCKOM

KOHCynbTauuei. B 3aBMCYMOCTI OT NOKasaHwWit

MOTYT UMETbCA COOTBETCTBYIOLLME OrPaHMYeHs,

0 KOTOpbIX BaC MPOUHPOPMMPYET Cneumanmct. B

UaCTHOCTM, BO3MOXKHO OrpaH1yeHmne Ha ynpasne-

Hue aBTOMObUNEM, APYTVIMU CPEACTBAMY Nepeasi-

KEHUA UNK MexaHn3Mamu. Mpy BOSHUKHOBEHWN

COMHEHMI1 Mbl COBETYEM Bam MOKa BO3[epxaTbca

OT BbILEYNOMAHYTHIX AENCTBUNA.

Kpome Toro, byabte npeaenbHo 0CTOPOXKHbI,

NOCKO/bKY Ballia CMOCOBHOCTb XOAWTb U CTOATH

NOABEPTHETCA CUIbHOMY OFPaHMYeHMIo.

[MpoBepaiiTe COCTOAHME KOHKPETHOW NOBEPXHOCTH

nona Ha yCTOMUYMBOCTb K CKOMbXKEHWIIO NPY X0abbe,

CTOAHWV UMV VIHO Harpy3Ke Ha NoCTpajaslUyio

4acTb Tena. Ha ckonb3kom nony cyllecTsyet

NOBbILUEHHBIN PYICK MOCKOb3HYTHCA 1 NONYYNTH

Tpasmy!

. Beperwe nsgenune OT KOHTaKTa C X1Mpo- 1
KNCNoTOoCoAepKanmn cpeactsammn, Masamm n
NOCbOHaMM.

ﬂpotusonoxasauuﬂ

[lo ciix Nop COOBLEHNI O KNMHNYECKU 3HAUMMBIX

PEeAKLMAX B CBA3Y C MOBbILIEHHON YyBCTBUTENIBHOCTHIO

He nocTynano. Mpu nepeuncneHHbx Hxe

KNNHUYECKMX KapTUHaxX NpUMeHeHne 1 HoleHne

laHHOTO BCMIOMOTaTeIbHOTO CPEACTBA BOIMOXHO

TOSMBKO MOC/IE KOHCY/bTALMM C SIeYaLLM BPAUOM:

+ 3360N1eBaHVA V1 NOBPEXAEHNA KON Ha
COOTBETCTBYIOL|EM YUaCTKe Tefa, 0COBEeHHO Npy
NOABAEHUM NPU3HAKOB BOCTANIEHWA, @ TakxKe
NPV HaNYMM OTEUHbIX PYOLIOB, BbICTYMAIOLLVX
Hafl MOBEPXHOCTBIO KOXM, MOKPACHEHWI N
runepTepmMny;

+ HapyLUEHMe YyBCTBUTENBHOCTY W ABUraTENbHbIX
GyHKLWMIA HOT / CTON, HanpyYMep, Npu CaxapHoOM
nmabete (Diabetes mellitus);

+ HapyLUEHUA OTTOKa MBI, a TaKXKE OTEKN MATKMX
TKaHe HeACHOM 3TMONOMMK, B TOM YMCAE Ha
YAANEHUM OT HANIOXKEHHOTO OpTe3a.

YKasaHuA No NCNoNb30BaHUIO

H / P MalleoLoc L

Mel pekomeHayem HagesaTb nog MalleoLoc L

TPUKOTaXHOE W3fenvie.

Mpexae Yem cenaTb Nepsble Wark, NposepbTe Non

11 ipyrvie NOBEPXHOCTM i1 XOfbbbl Ha Ge3onacHoCTb

NPOTUB CKONbXKEHMA. [lenaiite OCTOPOXHbIE, KOPOTKIE

Lar, y4uTbiBas Ballly TPaBMy roNEHOCTOMHOrO

cycTaBa. /136eraiiTe BO3MOXHOIO NOCKa/b3biBaHNA,

TaK KaK 3T0 MOXET NPUBECTY K HOBbIM CEPbe3HbIM

Tpasmam.

. Npesxae Yem NPUCTYNUTD K HaNoXeHMIo opTe3a

MalleoLoc L, capbre.

PaccTerHuTe BePXHWI 1 HYXKHUIA pemHu. [pr 3Tom

HUKHNI peMeHb JOMKeH OCTaTbCA BCTaBNEHHbIM B

npope3b CO CTOPOHbI MoAOLWBLI. OcnabbTe HXHUI

pemeHb HaCTONbKO, UTObLI CToMa CBOGOAHO

BXOAMNa B 06Pa30BaBLLYIOCA NETIO.

. YT06bl NPaBKIbHO HafleTb OpTes3, CTOMa BO BPEMA

HanoXeHwsA JONHa CTOATb Ha NOAY MOA NPAMbIM

YoM K roneHu. [pofeHsTe CoOTBETCTBYIOLLYIO

HOTY Yepes NeT/io B OpTe3 TakK, uTobbl Yalla

npunerana K ctone cOOKy nepef, HapyKHbim

BbICTYNOM NOABIKKM.

lpvaaswTe Yally PyKoi K CTone, 4Tobbl OHa

NAOTHO Npunerana. @ BTOpOI PyKoit HaTAHITE

HUKHWI peMeHb C Hapy»KHOW CTOPOHbI CTOMbI

(CTOpOHa YaluK) No AnaroHanu Ha NoOAbEM HOTU.

3aKpenuTe pemeHb Ha HUXKHEM TPeYronbHIKe-

nvnyuke €. TPy 3TOM CTOPOHa PeMHs, OTAenaHHas

CYIHVM BEIOPOM, NNEXUT Ha CUHEM MNACTUKOBOM

YalleBMHOM KapKace.

. BepxHuii pemeHb 06epHUTE BOKPYT UKPbI C

HatAxeHnem @ v 3acTerHnTe 3acTexky.

HUXHUI pemeHb NPOBEANTE HaZ BbICTYNOM C

BHYTPEHHE CTOPOHbI NOAbIKKI Ha3a/y BOKPYT

axunnosa cyxoxunna @ Tak, uTo6bi ero KoHel|

OKa3anca Ha nepeaHel CTOPOHe roleHOCTONHOro

CycCTaBa. 3aKpenuTe KOHeL PemMHA Ha pemHe (MecTo

KpernneH1a 3aBrUCnT oT obxsata Horv).

. Mpy HEOBXOAMMOCTH NOATAHKTE 003 PeMHs elle
pa3. @ MMpy NOBbILIEHHOI UyBCTBUTENBHOCTY CO
CTOPOHbI NO/OLWBHI MOXHO OTCTErHYTh CheMHyl0
BCTaBKY.
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CHATMe opTe3a MalleoLoc L
1. PaccTernute obe 3acTexKu-nunyyKu.
2. BbiHbTe HOTy 13 OpTe3a.

YKasaHusa no yxoay 3a usgenvem
Blwmtas stnkeTka MalleoLoc L, Ha koTopoi

YKa3aHO HauMeHOBaHWe V3aenuis, NPOU3BOAUTENb,
WHCTPYKUMM MO CTUPKe 1 3Hak CE, pacnonoxeHa Ha
BHYTPEHHE CTOPOHE BEPXHETO PEMHA.
Mpumeuanme: Hukoraa He nojgepraiite opres
MalleoLoc L Bo3geiicTauio NpaMoro Tennosoro
n3nyyeHnal 3To MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO
maTepuana. B Takom cnydae BO3MOXHO ocnabneHvie
neyebHoro aencrana optesa MalleoLoc L.

Mpexpe Yem npucTynath k ounctke Malleoloc L,
OTKPOWTE 3aCTEXKM. [PUKpenmTe «InnyyYKkin» K pemHio
BO M3bexaHVie NoBpexaeHna nsfenva. Mporpute
yaluy BraxxHom candeTkoi. [Ina yxoaa 3a nofknaaKkon

MalleolLoc L npeaBapuTenbHO oTcTerHmTe yaty.
MOoXHO CTUpaThb pykamm OTAENbHO OT APYrX Belein
C MCMONb30BaHVEM MATKOTO MOIOLLIErO CPeiCTBa Npi
Temnepatype 30 °C.

MecTto npymeHeHunsa
B cooTBeTCTBIV C NOKa3aHUAMM (rONEHOCTOMNHbI
CcycTaB).

YKasaHusa no 05cny)KlI|BaHIIIIO
Mpv NpasunbHOM ObpalLeHnM 1 yxoae usaenvie
npaKTYecki He TpebyeT 0bCyKMBaHNA.

NHCTpYyKuMA no cOopKe 1 MOHTaxy
Opre3s MalleoLoc L noctaenaeTca rotoesiM K
MPVIMEHEHNIO.

C6opka opTtesa MalleoLoc L nocne
YNCTKN:

YcTaHoBKa noaknagKkm:

MpycTerHmTe NoAKNaAKY K NacTUKOBOMY KapKacy B
TouKax KpenneHua. HaunHaite ¢ nogowssl. Cnegute,
4TOObI NOAKNAfKa CNErka BbICTyNana 13-3a Yaluv vi He
06pa3oBbiBana CKNagok.

KpenneHune pemHeii:

B kauecTBe npumepa onm1caHa ycTaHoBKa pemHet
opTe3a MalleoLoc L ana npasolt Horun.

[TonoxwTe NNacT1KOBbIN YalleobpasHbli KapKac
nepes coboit NOAOLBON K cebe 1 BHELLHEN CTOPOHOWM
BBEPX (NOAKNAAKOM BHI3). Bo3bMmuTe BepxHUI Gonee
KOPOTKMII PEMEHb V1 MONOXNTE €70 CUHEN BENOPOBOW
CTOPOHOI BBEPX Nepe coboit. MpoaeHbTe
NPO3PayHylo 3aCTEXKY-TIMY4KY B CamytO Mpasyio 13
Tpex BePXHUX NPOPe3eit 1 BEPHUTE Hapy»y Yepes
npopesb, HaxoAALLylocA PAROM. [IPOYHO NpuKpeniTe
KOHeL| K pemHio. Bo3bmiTe Apyroi KoHew, pemHs,
nposeauTe ero BAEBO B HaNpas/eHn NeBoi Npopesm
11 NPOAEHbTE C BHELLHE CTOPOHbI NNACTUKOBOM YaLlM.
Bo3bmITE HUKHII BONee ANVHHBIN PemeHb 1
NonoxwTe ero nepes coboi CUHeN BENOPOBOI
CTOPOHO BHU3. BCTaBbTe NPO3payHyIo 3aCTexKy-
NMMNy4Ky CNpasa B NPopesb B cepenHe opTesa
CBEPXY W MPUKPENWTE ee K PemHio, NexallieMy Crpasa.
Bo3bmuTe APYrol KOHeL pemHs 1 BCTaBbTe ero 8
OTBEPCTME CO CTOPOHbI MOAOLLBbI.

TexHunuyeckne

XapaKTepucTuKn / napameTpbl
MalleoLoc L — opTe3 ana roneHoCToNHOro CycTasa,
CHaGXEHHbIN [BYMSA PEMHAMY, KOTOPblE KPEMATCA K
Hemy. PeMHU 1 NoAKNazKa CHUMAKOTCA.

YKasaHuns no noBTOpHOMY

NCnoJib30BaHNIO
V3nenve npefHasHaueHo AnA MHAMBIAYaNnbHOro
ICNOSb30BaHNA OAHMM NaLMEHTOM.

FapanTuna

JleiicTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXEHNA CTPaHbI,
B KOTOpOW NpuobpeTeHo v3enve. Ecnu Bbl Npea-
nonaraete, 4To UMEeT MeCTO rapaHTUHbIA CyYail,
obpatljainTecs cpasy K Tomy, y Koro 6bi10 nprobpe-
TeHO flaHHOe n3fenue. [pexae Yem obpallaTbca 3a
rapaHTUHbIM O6CYKMBaHEM, U3aenue cnepyeT
ounCTUTh. ECNN yKasaHna No obpaLeHio ¢ 6aHaaxoM
MalleoLoc L 1 yxopy 3a HM He Bbinn cobioaeHbl,
rapaHTUiiHble 06A3aTeNbCTBa NPOV3BOANTENA MOTYT
6biTb OrpaHNYeHbl MM VICKNI0YEHbI.

[apaHTVIA VICKNI0YAeTCA B CryJae:

* Vlcnonb3oBaHyiA U3AENVA He Mo HasHaueHio

« HecobnioeHvia pekomeraaLmii cneuyanmctos

» CaMOCTOATENbHOTO U3MEHEHNA 13AeNNA.

YKa3aHuA 06 0OTBETCTBEHHOCTH

He 3aH1maiTech camoamarHOCTKOM Nan
camoneyeHviem, eCNv Bbl He ABNAETECH MEAULIVIHCKVM
cneyvianucTom. lMepes nepsbIM MCMONb30BaHNEM
Hallero MeaVLIMHCKOro U3aenua obAsaTenbHoO
0b6paTnTECh 3a KOHCY/BTaLWel K Bpady 1nm
KBaNMOMLMPOBAHHOMY CeLManicTy, NOCKOMbKY
TONBKO OHM MOTYT OLIEHUTb BO3AENCTBIE HaLLero
130€N1A Ha BaLl OPraHM3M W NP1 HEOBXOAUMOCTM
BbIABNTb PUCK NPU CMONb30BaHNN U3AENKs,
006yCNOBNEHHbI UHAMBUAYaNbHON KOHCTUTYLIMEN.
CnepyiiTe peKoMeHAauUvAM 3TUX CNeLmanmcTos, a
TaKxXe BCeM YKa3aHWAM HaCTOALLEH MHCTPYKLMM 1K



ee OHNalH-BepCUK, BKNIOYAA YaCTUYHble Nybnvkaumm
(B T. u. TEKCTBI, GOTOrpadum, N300paKeHnA 1 T. 4.).
Ecnu nocne KoHCynbTaLyy cneuvanmcta y Bac
OCTaNVCb COMHEHMSA, CBAXKITECH CO CBOUM BPAUOM,
QINCTPYOLIOTOPOM WA HENOCPEACTBEHHO C HaMU.

06A3aHHOCTb U3BELLEeHNA

B cootBeTCTBUNM C npeanncaHnamm permnoHanbHoro
3aKoHOAaTeNbCTBa, O KaXAOM CePbe3HOM NHUMAeHTe,
npovsowejlemM npu NCNoNb3oBaHMM aHHOIo
MEANUMHCKOro n3genusa, cnefyet HesameanntenbHo
M3BellaTb Kak Npou3BoanTens, Tak n KOMMNETEHTHbBIN
opraH. Haww KoHTaKTHbIe AaHHbIE YKa3aHbl Ha
obpaTHoOl CTOpoHE BPOLLIOPbI.

YTunusauyma

yTl/lJ'Il/BaLMH n3genvia nocne OKoOHYaHusA ero
NCNONb30BaHUA OCYLLECTBNACTCA COrMacHO MECTHbIM
npeanncaHnam.

CocTaB maTepuana
MonuketoH (PK), Monnamng (PA),
MonwvypetaH (PUR), Monwactep (PES),
Xnonok (CO), SnacTaH (EL)

- Medical Device (MegnumHckoe o6opyaosatiie)
— Knaccndumkatop mMatpuubl AaHHbIX Kak UDI

Bepcwia: 2024-02

! OpTes — opToneanyeckoe BCromoratebHoe CPeACTBO
ANA CTabuAM3aLMY, CHATUA Harpy3Ku, 06e3aBUXIBaHNS,
V3MEHEHUA HanpPaBeHna Ui KoppeKLumn
KOHEUHOCTe 1v Tynosuwa

? CneumaniicT — N1Lo, KOTOPOE YONHOMOYEHO B
COOTBETCTBUM C [EMCTBYIOLLVIMN FOCYAAPCTBEHHbIMY
NPaBUNaMI Ha BbINONIHEHE NOATOHKM U MHCTPYKTaxa
NPV UCMOMb30BaHINN GaHaaXKel 1 OPTE30B.

* YKazaHwie Ha OnacHOCTb TPaBM (PUCK MOMyYEHUA TPABM,
PUICK ANA 310POBbA, PUCK HECYACTHOTO CAlyyan) nnn
maTepuanbHoro yulepba (ywep6 nsaenuio)

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

lga pdev to6tame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Lugege ja jargige kaesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil on kiisimusi, siis
poorduge oma arsti voi oma edasimiija poole.

Otstarve
MalleoLoc L on meditsiinitoode. See on ortoos’, et
stabiliseerida hippeliigest kiiljelt.

A MalleoLoc L esmane pealepanek néuab
PR iendile kohandami
kvalifitseeritud spetsialistide? poolt. Ainult nii on
tagatud ortoosi kandmise mdju ja selle suurim
mugavus.

Néidustused

« Konservatiivne ravi nikastuste ja sideme rebendi
korral

« Akuutne ja krooniline kapsli sideme ebastabiilsus

« Profiillaktika hiippeliigese kroonilise
ebastabiilsuse korral

« Operatsioonijargne taastumine / kaitse,
naiteks parast sideme 6mblust/taastamist

« Trauma-/ operatsioonijargsed arritusseisundid

Kasutusriskid

A Ettevaatust®

Palun jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis
tevaid andmeid ja spetsialisti juhtnadre.

« Toodet MalleoLoc L voib kanda Uksnes selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil ja nimetatud
kasutuspiirkondades.

« Leppige oma raviarstiga eelnevalt kokku teiste
toodetega kombineerimine, nt kui kannate
kompressioonravi tottu kompressioonsukki.

« Toote mitteotstarbekohasel voi valel eesmargil
kasutamisel on tootevastutus valistatud.

« Arge tehke toote juures mingeid muudatusi.
Vastasel korral voivad toote omadused halveneda
ja garantii kaotab kehtivuse.

« Kogu organismi puudutavaid kérvaltoimeid
pole senini teada. Eeldatakse otstarbekohast
kasutamist/
paigaldamist.

- Arge siduge ortoosi MalleolLoc L liiga kévasti
kinni, vastasel korral voivad tekkida paiksed
muljumisjaljed. Harvadel juhtudel esineb
veresoonte ja narvide pitsumist. Lédvendage
sellisel juhul toote MalleoLoc L rihmasid.

* Kui Teie vaevused suurenevad véi kui markate
ebaharilikke muutusi, lopetage toote kasutamine
ja votke palun viivitamatult Ghendust arstiga.

- Ettevaatust! Rihmade jatkuval l6dvendamisel
vOi toote eemaldamisel ei ole vigastus piisavalt
toestatud. Igal juhul valtige mis tahes koormust
vigastatud jalal voi jalalabal.

* Kui soovite oma Bauerfeindi toodet kasutada
akuutsete kaebuste / vigastuste tottu, kisige
enne esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou ja
jargige seda. Voib esineda naidustustega
seotud piiranguid, mida erialapersonal
selgitab. Eelkdige voib soidukite, muude
liilkumisvahendite v6i masinate juhtimine
olla voimalik ainult piiratult. Kahtluse korral
soovitame eelnevalt nimetatud tegevustest
esialgu hoiduda.

« Seetottu olge darmiselt ettevaatlik, sest ka Teie
kondimis- ja seismisvéime on oluliselt hairitud.
«Iga astumise, seismise voi haigestunud kehaosa

muul viisil koormamise korral kontrollige
konkreetse pinna omadusi libisemiskindluse
suhtes. Siledatel pindadel on suur libisemise
oht ja sellest tulenev vigastuse oht!

- Arge laske tootel kokku puutuda rasvu ja happeid
sisaldavate vahendite, salvide ja ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses dlitundlikkust ei ole

siiani tuvastatud. Allpool loetletud haiguspiltide

puhul on niisuguse abivahendi paigaldamine ja

kandmine naidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist.

« Nahahaigused/ -vigastused kehaosas, mida
ravitakse, eriti poletike korral. Samuti ka
tursuvate, punetavate ja llekuumenenud
korgemaks tousnud armide korral.

« Jalgade/jalalabade tundlikkus- ja liikumishaired,
nt diabeet (Diabetes mellitus).

« Limfihaigused, seehulgas ebamaarast paritolu
tursed pehmetes kudedes, kus ortoosi ei kanta.

Kasutamisjuhised

Toote MalleoLoc L pealepanek / paigaldamine

Soovitame kanda MalleoLoc L all sokki.

Kontrollige enne esimeste sammude tegemist,

et porandad ja muud kaidavad pinnad ei oleks

libedad. Kondige esialgu aarmiselt ettevaatlikult

luhikeste sammudega, pidades meeles oma
hiippeliigese vigastust. Valtige libisemist, sest see
voib pohjustada raskeid kaasuvaid vigastusi.

1. Votke toote MalleoLoc L pealepanekuks istet.

2. Tehke tlemine ja alumine rihm lahti. Seejuures
jaab alumine rihm [abitommatult talla pilu sisse.
Lédvendage Ulemist rihma seni, kuni saate oma
jala tekkinud silmusest labi panna.

3. Ortoosi optimaalseks pealepanekuks jalgige
seda, et teie jalg oleks porandal pealepaneku
ajal saare suhtes 90° nurga all. Libistage vastav
jalg rihma silmuse ja toe vahelt ortoosi sisse nii,
et tugi jaaks kiilje pealt jala valiste kodluse ette.

4. Vajutage tugi Uhe kdega jala vastu, nii et see
on taielikult vastas. @ Viige alumine rihm
teise kdega tommates jala valiskilje (toe) poolt
diagonaalis ule jalaselja. Kinnitage rihm alumise
takjakolmnurga kilge. 9 Sinise veluuriga
rihma kilg jaab seejuures sinisele plastist toele.

5. Tommake nliid Glemine rihm Umber sdaremarja

ja tommake rihm kinni.

6. Viige nlld alumine rihm sisemise pahkluu
kohalt tagantpoolt Achilleuse kddluse imbert

0 tagasi hiippeliigese jalalaba esikiilje juurde.
Kinnitage rihma ots kovasti rihma kiilge
(kinnituskoht oleneb sairemarja paksusest). @

7.Pingutage mdlemat rihma veelkord vajadusel
kovemini kinni. @ Kui jalalaba on liiga tundlik,
saab kinnitatava pehmendi vélja vétta.

Toote MalleoLoc L jala kiiljest
aravétmine / eemaldamine

1. Tehke molemad takjarihmad lahti.
2. Tommake oma jalg ortoosist valja.

Puhastusjuhised

Toote MalleoLoc L sisse 6mmeldud etikett
tootenime, tootja, pesemisjuhise ja EC-méargisega
asub Ulemise rihma sisekdiljel.

Nouanne: Arge mitte kunagi asetage toodet
MalleoLoc L otsese kuumuse katte! See voib
materjali kahjustada. See v6ib méjutada toote
MalleoLoc L tohusust.

MalleoLoc L puhastamiseks tehke takjakinnitused
lahti. Kahjustuste valtimiseks kinnitage otsad
rihma kuilge. Puhkige toe osa niiske lapiga.

Toote MalleoLoc L polstri puhastamiseks votke
see toe kiljest lahti. Voite seda pesta eraldi kasitsi
ornatoimelise pesuvahendiga temperatuuril 30 °C.

Kasutamine
Vastavalt naidustustele (hippeliiges).

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

Kokkupanemis- ja

paigaldamisjuhend
Toode MalleoLoc L tarnitakse kasutusvalmina.

Toote MalleoLoc L kokkupanek
pdrast puhastamist:

Polstri kiilgepanek:

Kinnitage polster kinnituskohtade abil plastist
toele. Alustage jalatallast. Poorake seejuures
tahelepanu, et polster ulatuks alati kergelt toest
Ule ega jaaks kortsu.

Rihmade kiilgepanek:

Naitena kirjeldatakse toote MalleoLoc L parema
jala rihma paigaldamist.

Asetage plastist tugi koos tallaga enda ette
suunaga enda poole ja valine kiilg tlespoole
(polster allapoole). Votke tlemine lihem rihm ja
asetage see enda ette, sinine veluur llespoole.
Tommake labipaistev takjakinnise ots llemisest
kolmest parempoolsest pilust labi ja torgake
siis uuesti selle korval asuvast pilust labi tagasi
véljapoole. Kinnitage see kovasti rihma kilge.
Votke teine rihma ots, viige see vasakult vasaku
pilu suunas ja torgake see plastist toe valiskiljest
labi.

Votke alumine pikem rihm ja asetage see enda
ette, sinine veluur Ulespoole. Torgake labipaistev
takjakinnise ots paremalt ortoosi keskel Ulevalt
pilust sisse ja kinnitage see parempoolse rihma
kilge. Votke teine rihma ots ja torgake talla
avasse.

Tehnilised andmed / parameetrid
MalleoLoc L on lahtivoetav hippeliigese ortoos
kahe selle kilge kinnitatava rihmaga. Rihmad ja
polster on dravoetavad.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti.
Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuhtumiga,
poorduge otse toote miija poole. Toode tuleb enne
garantiile ile andmist puhastada. Kui MalleoLoc L
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid,
voib see garantiid kahjulikult mojutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Eiole jargitud spetsialistide néuandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud.

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige véi ravige end ise, kui Te ei

ole tervishoiutodtaja. Enne meie meditsiinitoote
esmast kasutamist kiisige aktiivselt nou monelt
arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie kehale ja vajaduse
korral mdarata Teie tervise pohjal kasutamisest
tulenevaid riske. Jargige nende spetsialistide
napunditeid, samuti koiki selles dokumendis / voi
veebivéljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid,
graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jadb spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimuija voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud Gigusaktidest
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii tootjat
kui ka padevat ametiasutust mis tahes tosisest
juhtumist seoses selle meditsiinitoote kasutami-
sega. Meie kontaktandmed leiate selle brosuuri
tagakiljelt.

Jaatmekaitlus
Palun kérvaldage toode parast kasutamise [6ppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Poliketoon (PK), Poliamiid (PA),
Poliuretaan (PUR), Poliester (PES),
Puuvill (CO), Elastaan (EL)

[MD] - Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2024-02

' Ortoos = ortopeediline abivahend liigeste vai
keha stabiliseerimiseks, paigal hoidmiseks,
korrigeerimiseks

2 Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike
eeskirjade kohaselt digus tugisidemete ja
ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks.

?Viide isikukahjudele (vigastuse, tervisekahju voi
Gnnetuse oht) véi materiaalsele kahjule (toote
kahjustamine)

@ latviesu

Cienijama kliente,

godatais klient!

Liels paldies, ka izveléjaties Bauerfeind izstra-
dajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jasu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, rapigi izlasiet un
ieverojiet $o lietoSanas instrukciju. Sudzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai
jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.
Mérkis )

MalleoLoc L ir mediciniska ierice. ST ortoze' ir
paredzeta pédas locitavas saniskai stabilizéSanai.

MalleoLoc L pirma uzlik$ana ir javeic
specializétam personalam?, kas to kvalificéti
un individuali pielago paci Tikai tadéjadi
tiek nodrosinata efektiva $is ortozes darbiba un
optimals komforts nésasanas laika.

Indikacijas

« Deformaciju un saiSu parravumu konservativa
arstesana

« Akuta un hroniska locitavas kapsulas
nestabilitate

« Profilakse hroniskas saiSu nestabilitates
gadijuma

« Postoperativa rehabilitacija/ aizsardziba,
pieméram, péc saites Stsanas/ rekonstrukcijas

« Posttraumatisks / postoperativs kairinajums
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Risks izstradajuma lieto$anas laika

Piesardzigi®

Ludzu, ievérojiet $aja lietosanas instrukcija

noteiktas prasibas un specialistu norades.

« MalleoLoc L drikst valkat tikai atbilstosi sis
lietoSanas pamacibas informacijai un taja
minétajam izmanto$anas jomam.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem,
piem., ja kompresijas terapijas ietvaros valkajat
arstnieciskas kompresijas zekes, vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

« Produktatbildiba ir izslegta, ja izstradajums
tiek izmantots nelietpratigi vai neparedzétiem
mérkiem.

» Nekada veida nemainiet izstradajumu.
Neievérosanas gadijuma var samazinaties
izstradajuma efektivitate, ka rezultata tiek
izslégta produktatbildiba.

« Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmeétu visu kermeni. Tiek pienemts, ka
izstradajums tiek izmantots / uzlikts lietpratigi.

« Neuzlieciet MalleoLoc L parak stingri, jo pretéja
gadijuma var rasties lokalas saspiesanas
sekas. Retos gadijumos pastav risks saspiest
asinsvadus un nervus. Sada gadijuma palaidiet
valigak MalleoLoc L siksnas.

« Ja JUsu sudzibas pastiprinas vai Jis konstatéjat
neierastas izmainas, partrauciet lietosanu un,
ladzu, nekavejoties uzmeklgjiet savu arstu.

« Uzmanibu: Vel vairak atbrivojot siksnas vai
nonemot izstradajumu, netiek nodrosinata
pietiekama savainojuma aprupe. Tada gadijuma
izvairieties no attiecigas kajas vai pédas
noslogos$anas.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akutu sudzibu vai traumu gadijuma, pirms
pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet pro-
fesionalu medicinisko konsultaciju un ieverojiet
sniegtos noradijumus. lespéjami no indikacijam
atkarigi ierobezojumi, par kuriem jds informés
kvalificéts personals. Tas jo Tpasi var ierobezot
transportlidzekly, parvietosanas lidzeklu vai
masinu vadibu. Saubu gadijuma iesakam pagai-
dam izvairities veikt ieprieks minétas darbibas.

« Esiet Tpasi uzmanigi, jo var bat ierobezotas art
jusu staigasanas un stavésanas spéjas.

« Katru reizi pirms parvietosanas, stavesanas vai
citadas traumétas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai betona gridas virsma nav slide-
na. Uz lidzenam virsmam iespéjams nopietns
paslidésanas un savainojumu gusanas risks.

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

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinama kliniski nozimiga

hipersensitivitate. Ar talak minétam kliniskam

izpausmem $ada veida paliglidzekla uzliksana

un nésasana ir atlauta vienigi pec konsultacijas

ar arstu:

« Adas slimibas / savainojumi apripétaja kermena
dala, Tpasi iekaisuma paradisanas gadijuma,
ka ari biezas rétas ar pietukumu, sartumu un
parsilsanu

« Kaju/ pédu jusanas vai kustibu traucéjumi, piem.,
cukurslimibas (Diabetes mellitus) gadijuma

« Limfas atteces traucéjumi, ar neskaidrs audu
uztikums distali no uzliktas ortozes.

Izmanto$anas noradijumi

MalleoLoc L uzvilk$ana/ uzlikSana

lesakam zem MalleoLoc L valkat zeki.

Pirms pirmo solu veikéanas, lidzu, parbaudiet

gridu un citu staigasanas virsmu slidésanas

pretestibu. Ejiet tikai loti uzmanigi ar maziem

soliem, apzinoties savu potites savainojumu.

Izvairieties no paslidésanas, jo tas var izraisit

smagas traumas.

1. Lai uzliktu MalleoLoc L, apsédieties uz krésla.

2. Atveriet aug$ejo un apakséjo siksnu. Apakséja
siksna paliek iestiprinata zoles rieva. Palaidiet
apakséjo siksnu valigak tik talu, lai caur radusos
cilpu JUs varétu vienkarsi izbazt cauri savu
pedu.

3. Lai varétu optimali uzlikt ortozi, pievéersiet
uzmanibu tam, lai JUsu péda uzliksanas bridi
atrastos uz gridas 90° lenki pret apaksstilbu.
Attiecigo pédu ievelciet ortozé, pozicionéjot to
starp siksnas cilpu un apvalku ta, lai apvalks
sanos piegultu pedai pirms aréjas potites.

. Ar roku piespiediet apvalku pie pédas, lai tas
tai plakani piegultu. @ Ar otru roku, pievelkot
apakséjo siksnu, novietojiet to virziena no
pédas arpuses (apvalka puses) diagonali pari
iespilétajam. Piestipriniet siksnu pie apakséja
liplentes trijstira €. Siksnas pusei ar zilo veliru
ir jauzgul zilajam plastmasas apvalkam.

5. Tagad, pievelkot aug$ejo siksnu, novietojiet to
cirkulari ap ikru sakuma zonu @ un aiztaisiet
siksnu.

. Tagad novietojiet apakséjo siksnu virs iekséjas
potites, talak aizmugure virziet to ap Ahilleja
cipslu @ un pozicionéjiet to atpakal pie potites
locitavas pédas priekSpuseé. Piestipriniet siksnas
galu ar liplentes elementu pie siksnas (liplentes
stiprindjuma vieta atékiras atkariba no ikru
apjoma).

. Vajadzibas gadijuma abas siksnas vél pievelciet.
0 Jair paaugstinats jutigums zem pédas zoles,
ir iespéjams iznemt ar liplenti piestiprinamo
polsteréto paliktni.

~

o
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MalleoLoc L novilk$ana/nonemsana
1. Attaisiet abas stiprinajuma lipsiksnas.
2. 1zvelciet pédu no ortozes.

Tirisanas noradijumi

MalleoLoc L iesata etikete ar informaciju par
izstradajuma nosaukumu, razotaju, mazgasanas
pamacibu un CE markéjumu atrodas augséjas
siksnas iekSpuse.

Noradijums: Nekad nepaklaujiet MalleoLoc L tiesai
karstuma iedarbibail Tas var sabojat materialu.
Tas var ietekmét MalleoLoc L efektivitati.

Lai tiritu MalleoLoc L, atveriet liplentes
stiprinajumus. Lai novérstu bojajumus, pielipiniet
liplentes galus pie siksnas. Noslaukiet apvalku

ar mitru dranu. Lai iztiritu MalleoLoc L polsteri,
atlipiniet to no apvalka. Varat mazgat to atseviski
ar rokam 30 °C temperatdra, izmantojot maigu
mazgasanas lidzekli.

PielietoSanas vieta
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

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

Salik$anas un montazas noradijumi
MalleoLoc L tiek piegadata lietoSanai gatava
stavokli.

MalleoLoc L salik$ana péc tiriSanas:
Polstera pievienosana:

Pielipiniet polsteri no viena liplentes punkta uz
nakamo liplentes punktu pie plastmasas apvalka.
Saciet pie pédas zoles. Pievérsiet uzmanibu tam,
lai polsteris vienmeér batu nedaudz virs apvalka un
nerastos krokas.

Siksnu pievienosana:

Piemeéra veida tiek sniegts siksnu montazas
apraksts MalleoLoc L labajai kajai.

Novietojiet plastmasas apvalku sev prieksa, versot
zoli pret sevi un arpusi uz augsu (polsteri uz leju).
Panemiet augséjo, 1sako siksnu un nolieciet to
sev prieksa ar zilo vellru uz augsu. levietojiet
caurspidigo lipslédzéja gala stiprinajumu labaja
rieva no augsa esosajam trim rievam un péc tam
virziet to caur tiesi blakus esoSo rievu atpakal

uz aru. Piestipriniet to ar liplenti pie siksnas.
Panemiet otru siksnas galu, virziet to pa kreisi
kreisas rievas virziena un izbaziet to cauri virziena
no plastmasas apvalka arpuses.

Panemiet apakséjo, garako siksnu un nolieciet

to sev prieksa ar zilo vellru uz leju. lebaziet
caurspidigo lipslédzéja gala stiprinajumu no labas
puses un no augspuses rieva, kas atrodas ortozes
vidd, un piestipriniet to ar liplenti pie siksnas, kas
atrodas pa labi. Panemiet otru siksnas galu un
iebaziet to zoles atvere.

Tehniskie dati/ parametri

MalleoLoc L ir potites locitavas ortoze ar divam pie
tas piestiprinatam siksnam. Siksnas un polsteris
ir nonemami.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir
iegadats. Ja Jusuprat runa ir par garantijas gadi-
jumu, vispirms sazinieties ar uznémumu, no kura
Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot MalleoLoc L lietoSanas un kopsanas
norades, garantijas prasibas var mainities vai tikt
atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas sados gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam
« Neievérojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu.

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja

vien neesat veselibas aprupes specialists.

Pirms pirmas musu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi vérsieties péc padoma pie arsta

vai apmacita veselibas aprupes specialista, jo
tikai ta iespéjams novertét masu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat

ari par lietosanas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas apripes
specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja brosara
vai tas tiessaistes versija (ari fragmentos) sniegtos
noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosa-
cijumiem jums ir nekavéjoties jazino razotajam un
art atbildigajai iestadei par St izstradajuma lieto-
Sanas apjoma palielinasanos. Musu kontaktdatus
atradisiet $Ts brosdras aizmugure.

Utilizésana
Pec lietosanas laika beigam, lidzu, likvidejiet
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliketons (PK), Poliamids (PA),
Poliuretans (PUR), Poliesteris (PES),
Kokvilna (CO), Elastans (EL)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

Versija: 2024-02

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu
vai kermena stabilizacijai, atslogosanai, fiksésanai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

2 Specializéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti speka esosajiem
tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un atbalstu
pielagosanu, ka ari instruét par to lietoSanu.

*Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydoma-
ji poveikj, nes mums rlpi JUsy sveikata. Atidziai
perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instruk-
cijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba speci-
alizuotg parduotuve.

Paskirtis

MalleoLoc L yra medicininés paskirties produktas.
Tai yra ortezas' blauzdiniam pédos sanariui
stabilizuoti.

Pirma kartg uzdéjus MalleoLoc L reikia jj
profesionaliai ir individualiai pritaikyti pacientui.
Tai geriausia atliks kvalifikuotas personalas®. Tik
taip uztikrinamos visos $io ortezo funkcijos ir

patogumas.

Indikacijos
« Konservatyvus sausgysliy patempimo ir raisciy
plysimo gydymas
« Umus ir étinis kapsulinio rai$¢io nestabilumas
« Létinio raisc¢iy nestabilumo profilaktika
« Pooperaciné reabilitacija/apsauga,
pvz., po raisc¢io susiuvimo/ rekonstrukcijos
« Potrauminis arba pooperacinis sudirginimas

Naudojimo rizika

A Atsargiai®
Tiksliai laikykités Sios
kvalifikuoto personalo nurodymy.

« MalleoLoc L reikia naudoti pagal Sioje naudojimo
instrukcijoje pateiktus duomenis ir atsizvelgiant j
nurodytg paskirtj.

« Norédami naudoti kartu su kitais gaminiais,
pvz., gydomosiomis kompresinémis kojinémis,
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju.

« Gamintojas neprisiima atsakomybes del
netinkamo gaminio naudojimo ar naudojimo ne
pagal paskirtj.

« Nekeiskite gaminio konstrukcijos. Nesilaikant Siy
nurodymy, gali sumazéti gaminio veiksmingumas
ir gamintojas gali neprisiimti atsakomybes.

- Salutinio poveikio visam organizmui nepastebeéta.
Batina jtvarg naudoti/ uzsidéti tinkamai.

« Per daug nesuverzkite MalleoLoc L, nes tam
tikrose vietose gali atsirasti suspaudimo zymiy.
Retais atvejais galima uzspausti kraujagysles ir
nervus. Taip nutikus reikia atlaisvinti MalleoLoc L
dirzelius.

« Jei Jusy buklé negerés arba ji nejprastai pasikeis,
nusiimkite jtvarg ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja.

« Atsargiai: jei dirzeliai atsilaisvina arba gaminys
nuimamas, apripinimas nebus tinkamai
iSgydytas. Tokiu atveju venkite apkrauti pazeistg
koja ar peda.

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

« Be to, bukite ypac¢ atsargls, nes jlsy gebéjimas
vaikscioti ir stovéti taip pat bus labai sutrikes.

« Kiekvieng kartg pries eidami, atsistodami ar
kitaip apkraudami pazeista kino dalj, patikrin-
kite, ar grindy pavirsius néra slidus. Ant slidziy
grindy kyla didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

« Saugokite, kad ant gaminio nepatekty kremy,
losjony ir priemoniy, kuriy sudétyje yra riebaly ir
ragsciy.

instrukcijos ir

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo atvejy

iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia toliau nurodyty

reakcijy, Sig pagalbine priemone uzdéti ir nesioti
galima tik pasitarus su gydytoju.

« Odos ligos / pazeidimas jtvaro naudojimo srityje,
ypac uzdegiminés reakcijos, taip pat istine,
paraude ir kaistantys randai

« Kojy/ pédy jautrumo ir judéjimo sutrikimas, pvz.,
sergant cukriniu diabetu (lot. ,Diabetes mellitus”)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskis
minkstojo audinio patinimai toliau nuo uzdéto
ortezo.



Nurodymai naudotojui

MalteoLoc L ussi " I ussi

Mes rekomenduojame po MalleoLoc L maveéti

kojine.

Prie$ Zengdami pirmuosius zingsnius patikrinkite,

ar grindys ir kiti vaiksciojimo pavirsiai néra slids.

Vaiksciokite tik labai atsargiai, trumpais Zingsniais

atsizvelgdami j ¢iurnos trauma. Venkite paslydimuy,

nes tai gali sukelti rimty suzalojimy.

1. Norédami uzsidéti jtvarg MalleolLoc L, atsiséskite
ant kedes.

. Atsekite virsutinj ir apatinj dirzelius. Apatinis
dirzelis lieka jvertas j ties kulnu esantj plysj.
Atlaisvinkite apatinj dirzelj tiek, kad lengvai
galétumete jkisti peda per suformuota kilpa. @

. Kad bty galima orteza uzsidéti optimaliai,
uzdedant reikia péda ant zemes laikyti 90°
kampu blauzdai. Skaudama péda per dirzelio
kilpa ir jdékla j orteza jstumkite tiek, kad jdéklas
bty Sone pries pédos isorinj kauliuka.

.Viena ranka spauskite jdékla prie pédos, kad
jis priglusty visu plotu. @ Kita ranka jtempta
apatinj dirzelj i$ pédos iSorinés pusés (kelties
puseéje) juoskite jstrizai per kelt]. Pritvirtinkite
dirzelj prie apatinés trikampés pritvirtinimo
vietos €. Melynu velidru padengta dirzelio puse
tuo metu yra ant mélyno plastikinio jdéklo.

. [tempta virsutinj dirzelj dabar apvyniokite aplink
blauzdos apatine dalj @ ir prisekite dirzelj. (5]

. Dabar apatinj dirzelj tieskite virs vidinés
kulkénies atgal aplink Achilo sausgysle O
atgal link blauzdinio ¢iurnos sanario pédos
priekyje. DirZelio galg tvirtai prispauskite
prie dirzelio (pritvirtinimo vieta priklauso nuo
blauzdos storio)

. Jei reikia, abu dirzelius jtempkite dar karta.
@ Jei kulnas labai jautrus, galima iimti
pritvirtinamajj jdékla.
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MalleoLoc L iStraukimas / nusiémimas
1. Atpléskite abu dirzelius su lipniomis juostelémis.
2. |straukite péda is ortezo.

Valymo nurodymai

MalleolLoc L prisiuvamoji etiketé su nurodytu
gaminio pavadinimu, gamintoju, skalbimo
instrukcija ir CE Zenklu yra virsutinio dirzelio
vidinéje puséje.

Pastaba: MalleoLoc L batina saugoti nuo
tiesioginio karscio poveikio! Karstis gali pazeisti
medziaga. Tai gali pakenkti MalleoLoc L
efektyvumui.

Norédami isvalyti MalleoLoc L, atsekite lipukus.
Kad nesugadintumeéte dirzelio, uzsekite jo galus.
|dékla valykite drégna servetéle. Norédami
iSvalyti MalleoLoc L minkstaja dalj, atsekite ja
nuo jdéklo. Jj galite skalbti atskirai rankomis

30 °C temperaturoje naudodami Svelnig skalbimo
priemone.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (Ciurnos sgnarys).

Techninés prieZiuros nurodymai
Tinkamai naudojant ir priziurint, gaminiui
techninés priezilros beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
MalleoLoc L pristatomas paruostas naudoti.

MalleoLoc L surinkimas isvalius:

Minkstosios dalies pritvirtinimas

Minkstajg dalj pritvirtinkite prie kiekvieno
tvirtinimo tasko, esancio ant plastikinio jdéklo.
Pradékite nuo kulno. Stebékite, kad minkstoji dalis
visada Siek tiek issikisty virs jdéklo ir nesusidaryty
rauksliy.

Dirzeliy pritvirtinimas

Toliau aprasytas ant desinés kojos dedamo
MalleoLoc L dirZeliy tvirtinimas.

Padékite pries save plastikinj jdékla. Jo kulnas
turi bati atsuktas j Jus, o iSoriné pusé — virSuje
(minkstoji dalis apacioje). Paimkite virsutinj
trumpajj dirzelj ir jj mélynos spalvos velidru j virsy
padékite pries save. Permatoma gala su lipuku
jverkite j desinjjj is trijy virsuje esanciy plysj ir per

Salia esantj plysj vél perverkite j iSore. Prilipinkite
ji prie dirZelio. Suimkite antra dirZelio gala, traukite
ji kairén link kairiojo plysio ir perkiskite is iSorinés
plastikinio jdéklo pusés.

Paimkite apatinj ilgesnjjj dirzelj ir jj mélynos
spalvos velilru j apacig padékite pries save.
Permatoma gala su lipuku is desinés jverkite j
ortezo desinéje esantj plysj ir prilipinkite prie
desinéje esancio dirzelio. Suimkite antra dirzelio
gala ir jverkite j kulno anga.

Techniniai duomenys / parametrai
Malleoloc L yra blauzdinio ¢iurnos sanario ortezas
su dviem prie jo pritvirtintais dirzeliais. DirZelius ir
minkstaja dalj galima nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jsta-
tymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu atveju
galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai kreip-
kités j tg asmenij, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj reikia
iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy dél Malle-
oloc L naudojimo ir priezidros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys.

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Pries pirma karta
naudodami masy medicininés paskirties

gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju

arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti misy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir
Siame dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymuy, jskaitant ir istraukas (taip pat:
teksty, paveiksleéliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardavéjg arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti
nedelsiant informuoti gamintojg ir atsakingai ins-
titucijai apie bet kokio pobudzio incidenta, jvykusj
naudojant $j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vieti-
nius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Poliketonas (PK), Poliamidas (PA),
Poliuretanas (PUR), Poliesteris (PES),
Medvilné (CO), Elastanas (EL)

[MD] — Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Versija: 2024-02

' Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,
koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2 Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

? Pastaba dél pavojaus zmonéms (pavojus suzaloti,
pakenkti sveikatai ir nelaimingo atsitikimo rizika) bei
materialinés zalos (gaminio sugadinimas).

@ YKpaiHcbKa

LLlaHOBHMIA KNi€HTe,
Ly»Ke AAKYEMO 3a Te, Lo BK 0bpanu Ana cebe Bupid
Bauerfeind.

KOMHOro AHA MM NPALIOEMO Haf NiABULLEHHAM
NikyBanbHOro edeKTy HalvX BUPODIB, afxe Balle
3[0POB'A MV bepemo BM3bKO 10 cepuA. YBaxHO
npounTaiiTe Ta JOTPUMYITeCA Liei IHCTPYKUIT 3
BUKOPUCTaHHA. KLLO Yy BaC BUHMK/N NUTaHHA,
3BEPHITLCA [0 BaLIOro Nikaps abo cneujanizosa-
HOTO MarasuHy.

MpusHayeHHA

MalleoLoc L € npoayKTOM MeanMyHoro
npusHaderHs. Lie optes' ans natepansHol
CcTabinizaLii rominKoBOCTONHOO cyrnoba.

Mepwe HaknagaHHa MalleoLoc L
notpebye kBanidpikoBaHoro Ta
i i onp y Ao
Ta, AKe y idi i
daxiseyp’. Tinbkn Tak 3a6ezneuyerbcs
noBHa GYHKLiiOHaNbHICTb LIbOro opTesa Ta
onTuManbHUii KOMGOPT NPK HOCIHHI.

MokasaHHA

« KoHcepBaTuBHa Tepania PO3TArHEHHA Uit
pO3puBY 3B'A30K

[oCTpa UM XpPOHiuHa HeCTabiNbHICTb
KancynbHo-38'A3KOBOTO anapary
MpodinakTika Npu XPOHIYHi HeCTabinbHOCTI
3B8'A30K

MicnAonepauiiita peabinitavia/3axucr,
Hanpwvknag, NicNA 3W1BaHHA YU PEKOHCTPYKLIT
3B'A30K
[MicnaTpasmaTtuuHe / nicnaonepadinHe
nofpasHeHHA

PuU3nKy npy KopucTyBaHHi

BUpoO6OM
YBara®
YBa)XXHO AOTPUMYITECH BUMOT Lji€l
iHCTpYKUii 3 PUCTaHHA Ta i
A "

+ MalleoLoc L jo3BONEHO BUKOPWCTOBYBATY NLLE
3riAHO 3 L€I0 IHCTPYKLIEIO 3 BUKOPUCTaHHA Ta Ha
3a3HaYeHMX AinAHKax.

« MNepep, BUKOPUCTAHHAM MPOKOHCYBTYITECA
3i CBOIM NikapeMm o0 B3aEMOAIT 3 iHWUMU
BYPOOaMU, HAaNPUKNag, i3 KOMNPeCinH1M
TPVIKOTaXeM y paMkax KomnpecinHoi Tepanii.

« Npwt HenpaBMAbHOMY BUKOPKCTaHHI abo

BMKOPUCTaHHI He 3a Npy3Ha4YeHHAM KOMMaHiA He

Hece BiANOBIAaNbHOCTI 3a BUPIO.

He BHOCKTU HIAKMX 3MiH Y KOHCTPYKLIO BUPOGY.

[NopyLeHHA X NpaBui MOXe Npr3BecTt

10 3MeHLEeHHA epeKTUBHOCTI BUPOLY Ta

NPUNUHEHHA rapaHTii.

« MNobiuHi edexT, o BRAKBAIOTL Ha OPraHi3m
8 LiNOMy, NOKW Lo Hesigomi. Mepefymosoto €
NpaBubHe BUKOPUCTaHHs / HaknadaHHs.

« He Haknapaiite optes MalleoLoc L HagTo Tyro,
TOMY O BiH MOXE YMHUTI HAAMIPHWUI TUCK Ha
[1eAKi AiNAHKM Tina. Y pigkux srnagkax Le moxe
NpW3BECTM A0 NEePETUCKaHHA KDOBOHOCHWX
CYAVH | HEPBOBYIX 3aKiHYEHb. Y TakoMy pasi
nocna6te pemeHi optesa MalleoLoc L.

« AKLLO CMMTOMY NOCUNIIOTLCA b0 BI
BiAUyBAETE HE3BWYHI 3MiHW, HEraHO NPUNWHITL
BUKOPWCTaHHA |, GyAb NacKa, 38epHITbCA 10
CBOro fikapA.

« YBara: Mpw noaanbliomy ocnabneHHi pemeHis abo
3HATTA BUPOOY, BOCTATHE NiKyBaHHsA TpaBmm He byae
3abe3neyeHo. Y Takomy pasi Tpeba yHuKaTn Gyab-
AKOrO HaBaHTaXeHHA Ha ypaxkeHy HOry 4m ctony.

« KWL 3abaxaETe CKOPUCTATUCA CBOIM BUPOOOM
Bauerfeind yepes cepiio3Hi ycknaaHeHHs un
TPaBMMU, HEeralHO 3BePHITLCA 3a NPOdeCiliHOI Me-
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[IMYHOIO KOHCY/bTaLlielo Ta AOTpUMYIMTECA i, nepLu
HiX yneplue B1KopuctosysaTi Bupib. BignosigHo
10 MefIVIYHMX MOKa3aHb MOXYTb BUHWKHY TV NeBHi
0OMEXEHHS, NPO AKI BaC NPoiHGOpMye KBanidiko-
BaHMI GaxiseLb. 30Kpema, Moxe Oy T BCTaHOB-
NeHe OBMeXeHHA Ha KepyBaHHA TPaHCMOPTHYIMM
33C00aMU, IHLWXMN MEXaHI3MamMI Y 3acobamm
nepecyBaHHA. Y pasi CyMHIBIB MW Pag1MO NOKM
BTPMMATUCA Bif] BULLE3rafaHwx Aii.

« [lo Toro x Tpeba by T flyxe 0bepexHIM, OCKINbKM
3AaTHICTb XOAUTYI Ta CTOATY TakoX NiAAAETHCA
Cepirio3HOMY BMNVBY.

« MepesipaiTe cTaH 6ETOHHOI NIANOMM WOJO BiACYT-
HOCTI KOB3aHHA LOpa3y, KoM XOfWTe, CToITe UM B
iHLWMI CNOCIO HaBaHTaXKYETe 3alUKOAKEHY YaCTUHY
Tina. Ha cnmsbkii nignosi icHye roctpa Hebesneka
NOCKOB3HYTUCA 1 OTPVIMATL TPaBMy!

+ YHVIKaliTe KOHTaKTy NpOyKTY 3 PeYOBUHAMY, O
MICTATb WP abo KNCOTY, NOCbINOHAMM, Ma3AMM.

I'Iporunoxasamm

JloCi He NOBIAOMAANOCA NPO KNIHIYHO 3HAYYLL

peakLii y 38'A3Ky 3 NiABMLIEHO Yy TMBICTIO.

3a HaABHOCTI CMNTOMIB, WO BKa3aHi HXKYe,

BMKOPUCTOBYBATU BUPIO MOXHA NiLLe nicna

KOHCY/bTaLl 3 Nlikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / MOLWKOKEHHA LWKIPY Ha
BifNOBIAHI AiNAHUI Tina, 0cObNMBO Npw NoABI
03HaK 3aManeHHs, a TakoX 3a HaABHOCTI py6Lis,
L0 BUCTYMaIOTb Hajj NOBEPXHEIO LKW, HabpAKiB,
noYepBOHiHL abo NPU NPOABI O3HaK rinepTepmii;

« NOPYLIEHHA YyTMBOCTI Ta PYXOBWX GYHKLIiN Hir,
Hanpwvknag, npu LUykposomy aiabeti (Diabetes
mellitus);

« NOpyLUEHHsA BIATOKY NiMK, a TaKoXK HabpAKM
M'AKMX TKAHWUH HeACHOro NOXOAXKEHHA, TAKOX Ha
BipfaneHi Big HaknageHoro opresa.

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HapnaraHHA/HaknapgaHHa opTe3a MalleoLoc L
Mu pekomeHgyemo Haaaratv nig MalleoLoc L
NaHuilHi BUPOGOU.
[NepesipTe Nignory i iHwWi NosepxHi AnA xoabbu
Ha CTINKICTb O KOB3aHHSA, NepLU Hixk pobuTn
nepui Kpoku. Pyxaiiteca Bkpait 0bepexHo
KOPOTKMMW KpOKamK, YCBIAOMITIOUM, WO MaETe
TpaBMy roOMifIKOBOCTOMHOrO Cyrnoba. YHvikaiTe
MOCKOB3YBaHHA, OCKINIbKM Lie MOXe Npu3Bectn 4o
CePUO3HNX HaCNIAKIB.
1. [1nA HaknagaHHaA 6aHaaxa MalleoLoc L cagbte.
2. BipkpuiiTte BepXHilt Ta HUXKHIN pemeHi. Mpu
LIbOMY HVXHIV peMiHb MOBVHEH 3aNMWNTACA
BCTaBNEHUM y NPOPI3 Ha nigowsi. Ocnabre
HUXHI PeMiHb HacTiNbKy, Wob cTona BiNnbHO
BXOAMNa B MeTNIo, WO yTBOPWacA.
LLjob npaBwWbHO HaKNacTVi opTes, CTona nif vac
HaKMaJaHHA NOBMHHA CTOATW Ha NiANo3i Nig
NPAMYM KyTOM [JO rominku. BctasTe BiagnosigHy
HOTy Yepes NeTnio B opTes Tak, Wob yalua
npunArana 4o CTony 360Ky nepep 30BHilHLOW0
KICTOUKOI0.
MpuAaBiTL Yally pyKoIo A0 CTOMNK, Wob BOHa
winbHo npunsrana. @ [Ipyroio PyKolo HaTAMKITb
HWXHI PeMiHb i3 30BHILUIHBOTO HOKY CTOMM
(cTopoHa yalui) no AiaroHani Ha Nianom Horu.
3aKpiniTb pemiHb Ha HKHbOMY TPVKY THUKY-
nnnyyui €. Mpy ubomy cTopoHa pemens,
06po6IeHa CUHIM BENIOPOM, NEXNUTb Ha CUHBOMY
NNacTVKOBOMY YalLOBMAHOMY KapKaci.
BepxHili pemMiHb 06ePHITb HABKOSO FOMINKM 3
HatarHerHam @ | 3acTe6HiTb 3acTioky. @
HWxHi pemiHb NpoBeAiTb Haa BUCTYNOM
3 BHYTPILIHBOI CTOPOHW LUMKONOTKM Ha3az
HaBkpyrv axinnecosa cyxoxunna @ Tax, wob
10ro KiHeLb NOBEPHYBCA Ha NEPEAHIO CTOPOHY
FOMINIKOBOCTOMHOrO Cyrnoba. 3aKpinite KiHeLb
pemeHs Ha pemeHi (MicLe KpinneHHA 3anexwuTb
8if 06xBaTy Horv). @
.Y pasi noTpeby NiATArHITE 061aBa pemeHi Le
pas. @ Mpu nigsuLLeHil uyTMBoCTi 3 6oy
NiAOLIBY MOXKHA BiICTEOHY TV 3HIMHY NOAYLIEUKY.
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3HimaHHA opTe3sa MalleoLoc L
1. BinkpwiiTe 061aBa pemeHi 3 numnyykamu.
2. BunmiTb Hory 3 opTesa.

BkasiBku 3 flornapy 3a Bupo6om
YwwTa etukeTka opTesa MalleoLoc L, Ha skilt
BKa3aHO HaiiMeHyBaHHA BUPOOY, BUPOOHWKa,
HCTPYKUIT no npaHHio Ta 3Hak CE, po3TaluoBaHa Ha
BHYTPILLHI/l CTOPOHI BEPXHBOTO PeMEHA.
BkasiBka: Hikonv He nigaasaiite MalleoLoc L it
NPAMOrO Tena0Boro BUNpomiHioBaHHaA! Lie moxe
NPV3BeCTV O NOLIKOKEHHA MaTepiany. Y Libomy
BMNaAKy NikysanbHa Ais optesa MalleoLoc L moxe
3HU3NTUCA.

MNepen ounieHHamM B1poby Malleoloc L sigkpuiite
3aCTIOKM-NMNYYKM. 3aCTEOHITb KiHL N1MnyyYKamm

Ha pemeHi, WOoB YHUKHY TV MOWKOXKEHb.

[MpoTpiTh KapKac BoMOrow ranuyipkoto. Migknaaky
MalleoLoc L nepea npaHHAM BiACTEOHITH Bif YaLli.
MoxxHa npaTi pyKamv OKpemo Bif Apyrvx peyei 3
M'AKMM 3aCO60M ANA NpaHHs 3a Temnepatypu 30 °C.

YacTtuHa Tina, gna akoi
BUKOPUCTOBYETbCA Lieil BUPi6
BinnosigHO 10 NOKa3aHb (FOMINIKOBOCTOMHMI
cyrnoo).

BkasiBKu W00 06C/IyroByBaHHA
INpu NpaBWIbHOMY MOBOAXEHHI Ta AorNAAi BUPIO
NPaKTYHO He NoTpebye 0BCYroByBaHHA.

IHcTpYKUiA 3i 36MpaHHA Ta
MOHTaXKy BUpo6y

MalleoLoc L nocTaBnseTbcs rotosrm Ao
BUKOPUCTaHHA.

36upaHHAa opte3sa MalleoLoc L
nicna YnWeHHsA

BcTaHoBNIEHHA nigKNagku:

MpucTebHITL NigKNaaky 4O NNacTUKOBOrO Kapkaca
B TOUKax KpinneHHa. PosnourHainTe 3 ninowsu.
3Bepralitte yBary, Wob NifknazAKa 3nerka BUCTynana
i3-3a Yawi i He yTBOpPIOBaNa CKNaAoK.

KpinneHHa pemeHis:

AK NprKnag onucaxe KpinneHHa pemMeHis opTesa
MalleoLoc L ans npasoi Horu.

[MoKNagiTs NNaCTMKOBMI YaonomibHUI KapKac
nepef coboio NifoWwBo A0 cebe i 30BHilHBOI
CTOPOHOIO Bropy (Niaknaakot BHU3). BisbMiTb
BEPXHIIN KOPOTLLMIA pemiHb | NOKNadiTb Moro
CVHbBOIO BEIOPOBOI CTOPOHOIO Bropy nepes
co6010. MPOTArHITE NPO30PUI KiHELb i3 NNMYYKO
B OAVIH i3 TPbOX BEPXHIX MPOPI3iB MPaBopy i
MOBEPHITb Ha30BHI Yepes NPopI3, WO 3HaXOANTLCA
nopyd. MilHo NpuKpIniTb KiHelUb A0 pemeHs.
Bi3bMiTb iHLWKI KiHeLb pemeHs, NPoBeAiTb oro
BNIBO Y HaNpAMI NiBOro NPopi3y i NPOTArHITL i3
30BHiLWHBOrO BOKY NNACTVKOBOI YaLLi.

Bi3bMiTb HVXHIM JOBLUWI PEMiHB | NOKNaAITh MOro
nepes cobolo CUHLOK BENOPOBOIO CTOPOHOI
BHW3. BCTasTe Npo30pwii KiHeub i3 IMnyyKkoio
Cnpasa B NPOPI3 B cepefnHi optesa 3ropn i
NPUKPINITb 0ro A0 pemeHs, WO NeXWTb CNpasa.
Bi3bMiTb iHLWNI KiHELb pemeHs i BCTasTe 1oro 8
OTBIP Ha NigoLWwsi.

TexHiuHi gaHi/ napameTtpn
MalleoLoc L — opTes ana rominkoBoCTonHoro
cyrnoba 3 TpboMa 3aKpINNeHUMM PEMEHAMM.
PemeHi i ninknagka 3HiMaloTbCs.

BkasiBKu 040 NOBTOPHOIO
BUKOPUCTaAHHA

Bupi6 npusHaueHnit Ana iHAMBIAYanbHOrO NikyBaH-
HA OAIHOTO MaLlieHTa.

lFapaHTia

J1iioTb 3aKOHOAABYI NONOXEHHA KpaiHW, B AKil
B1pi6 ByB NpuaGaHwWi. AKLLO BM NpuMnycKaeTe
HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUNaAKY, CiA CNoYaTKy

3BepHYTHCA 6e3nocepeaHbO 40 0CObY, B AKOT

BV Npuabany Brpi6. MNepea nosigomneHHaM

NPO HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUNaaKy

HeobXiaHO NoUNCTTY BUPID. AKLLO BKa3iBOK

L0710 NOBOAKEHHA Ta fornazy MalleoLoc L He

LOTPUMYBATVCA, FaPaHTilo MOXe Gy Tn 06MeXeHO

abo BUKIOYEHO.

lapaHTiA BUKMIOYAETLCA 3@ HACTYMHUX YMOB:

« BuviKopvicTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKasaHb

+ HepoTpumaHHs BKasiBKuM KBanihikoBaHoro
daxisua

+ CamOBIfbHe BHECEHHA 3MiH 0 BUPOGY.

BkaziBku 3 BignosiganbHocTi

He 3alimaiitecs camopiarHOCTUKO Ui
CaMONiKyBaHHAM, AKILO BU HE € MEAUYHUM
KkeanidikoBaHum daxisLem. [epea nepwmm
BUKOPUCTaHHAM HaLOro MeIMYHOrO BUPOGY akTUBHO
3BepTaiTecs 3a NoPafoko [0 NiKaps Ui HaBUEHOrO
KBanihikoBaHOro GaxiBLiA, OCKINbKY TinbKy Tak MOXHa
OLIHWTU f1i0 HALLOrO BUPOOY Ha Ball OpraHiam i
BU3HAUMTV Gy/ab-AKi PV3WKN NPU KOPUCTYBaHHI
BUPOOOM, AKI MOXKYTb BUHUKHYTY Y 3B'A3KY 3
IHAVBIAYaNbHOK KOHCTUTYLE. [loTpumymTecs
nopaz Lboro KeaigikoBaHOro GaxisLiA, a TaKox YCix
IHCTPYKLUIN Y LbOMY AOKYMEHTI Y 1Oro OHNaH-sepcii,
BK/IOYHO 3 YaCTKOBUMY NybnikaLliamm (30kpema,
TekcTn, doTorpadii, 306pakeHHs TOLLO)

AKLLO NicnA KOHCYNbTaLT 3 KBanidpikoBaHUM daxiBLem
Y BaC 3a/MLWAIOTCA CYMHIBU, 3BEPHITLCA 1O CBOTO
niKaps, NpofasLA Yy besnocepeaHbo 0 Hac.

O60B’A30K NOBiJOM/IEHHA

3rigHO 3 NPUNMCcaMn perioHanbHOro 3aKoHOAaB-
CTBa, NPO KOXHW CEPUO3HWIA IHUMAEHT, WO CTaBCA
NPU BUKOPUCTaHHI LibOro MeA1YHOro Bupoby, cif
HeranHo CnosillaTh AK BUPOOHWKa, TaK | Komne-
TEHTHWUI OpraH. Hawwi KOHTaKTHI AaHi 3HaXOAATLCA
Ha 3BOPOTHOMY 60Lji 6poLypy.

Y1unisauia

Ytunizauia Bupoby nicna 3akiH4eHHA Moro
BUKOPWCTaHHA 3[INCHIOETBCA 3MIAHO 3 MICLIEBUMM
npun1Mcamu.

Cknap matepiany
[MonikeToH (PK), Moniamig (PA),
MoniypetaH (PUR), Moniectep (PES),
basosHa (CO), EnactaH (EL)

Medical Device (Megn9uxe obnagHaHHs)
Knacudikatop matpuui AaHux ak (UDI)

IHbopmaLia 3a ctaHom Ha: 2024-02

' OpTes = opToneanyHuin AONOMIXKHUI 3acib Ans
CTabinizauii, 3MEHIWEHHsA HaBaHTAXEHHS, IMMOGIniZaLlii,
peryniosaHHa abo BMNPaBAeHHA KiHLIBOK abo Tynyba

2 KBanidikoBaHui paxiselib — Lie 0co0a, ynoBHOBaxeHa
SFUJHO 3 YHHUMW fepKaBHUMK NpaBunammn Ha
BUKOHaHHA Np1nacyBaHHA Ta IHCTPYKTaxy npu
BUKOPUCTaHHI 6aH,Ela)K\vB Ta OpTONeAnYHKMX NPOTE3|B.

? BKasiBKa Ha Hebe3neKy OTpyMaHHs Tpasm (PU3NK
OTPUMaHHA TPaBM, PV3UK INA 30POB'A, PU3NK
HEwWaCHOro BUMagKy) abo matepianbHux 36mTkis
(NoWKoKeHHsA BIpody)

@ Kazak,

KypmeTTi
TYTbIHYyLWbINaAp!

Bauerfeind koMnaHWACBIHBIH BHIMIH
TaHAaFaHbIHbI3 YLLIH anFbICbIMbI3Abl 6ingipemis.
BI3 3p KyH caiiblH byiMbIMAAPBLIMBI3AbIH
MeANLIMHANbIK 9CEPIH XakKcapTy 6aFbITbIHAA

KYMBIC Xyprizemi3, cebebl CizaepalH,
NleHCayNbIKTapbIHbI3 613 YLIH MaHbI3Abl.
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MaiiganaHy HYCKaynbIFbIH MyK/ST OKbIr
LUbIFBIHbI3 XIHE OHAAFbBI HYCKaynapapl
opbIHAaHbI3. CypakTap TyblHAACa, AdpIrepiHi3re
Hemece MaMaHAaHAbIPBIIFaH AYKEHTe XYTIHIHI3.

KonaaHbiny makcaTthbl
MalleoLoc L MeauumHansik 6yiibiv 60nbIn
Tabblnagbl. TabaH bybIHbIH GyRipik
TypaKTaHAbIpyFa apHaFaH opTes’.

MalleoLoc L opTesiH anFaw 6ekiTkeHpe
6yiibIMABI KICiI6 MamMaHaapabiH?
KeMeriMeH nauueHTTiH, TabaHbIHa )Keke
KUBICTBIPYABI XKY3ere acbipy Ka)keT. Tek
ocbl XXaFaaiiaa FaHa 6yn opToneausblk,
KYPbIUIFbIHBIH, TONbIK TUiMAiniri
KamMTamachi3 eTisiefi XXkaHe OHbl KUreHpe
OH,TalANbl XXalNbINbIKKA KON XeTKisinegi.

KonpaHy kepceTtimpaepi

+ BYbIHHbIH, CO3bINYbl MeH 6ainamaapbiHbIH,

KbIPTBITYbIH KOHCEPBATUBTI emaey

Kancynanbl-6ainaHblCTbIpyLUbl annapaTTblH

OTKIp XaHe CO3blIMabl TYPaKCbI3AbIFbI

6alinamaapzplH CosblManb

TYPaKChI3ABIFbIHBIH anzblH any

+ OTagaH keniHri oHanTy/KopFaHbIC,

MbICanbl, Tiric canFaHHaH/ 6arnamaapsas!

KanmnblHa KeNTipreH coH,

XKapakaTTaH keWiHri/oTagaH keliHri aypy

Xaraarinapsl

ByiibiMabl naiifganaxy

Tayekenpepi

A6aiinanbis!®

Ocbl naiiganaHy HYCKaY/bIFbIHbIH,

TananTtapbl MeH KaCi6y MaMaHHbIH,

HyCKaynapblH MYNTIKCi3 OpbIHAAHbI3.

* MalleoLoc L opTesiH konaaHy xeHiHaeri
0Cbl HYCKAYNbIKKa CBVIKEC XaHe KepceTinreH
KOoNAaHy opblHAAPbIHAAG FaHa KUK Kepek.

+ backa byiibiMaapMeH, Mbicansl, erep ci3
KOMMNPEeCCUsbIK LLYNbIKTbI KOMIPECCUSbBIK,
Tepanus WweHbepiHge KUCers, yiinecy
MYMKIHZIMH angblH ana emaeyLi AapirepiHiseH
TasnKplnay Kaxer.

+ TWiciHWe Hemece MakcaTChbI3 NaiganaHblaFaH
XaFfaiiAa eHiM yLUiH XayankepLuinik
XoWblnagpl.

+ OHiMre e3repicTep eHrizbeHrjs. Tanantapas!
cakTamay 6ylibIMHbIH TvimMAiniriHe acep
eTyi MyMKiH, 6yN XarFAainaa eHiM yLwiH
XayankepLuinik xoneinagsl.

+ Kannbl aF3ara acep eTeTiH XxaHama acepnep
6enricis. lypbic KongaHy/cany Tanan etineai.

+ MalleoLoc L opTesiH TbIM TbiFbI3 OpHaTNaHbI3,
aUiTNece xeprinikTi KbiCy ce3imi nariaa 6onybl
MYMKIH. Cnpek xaFgaiinapaa Tamblpaap MeH
XyiiKenepaiH KelCblnybl MyMKiH. Byn xaraaiiaa
MalleolLoc L opTesiHiH 6engikiuenepin
60CaTbIHbI3.

- benrinep kyleiireH Hemece e3iHi3aeH kaHAan
na 6ip epekiue e3repicTep 6alikaraH xaraaliga
6yVibIMAbl KONAaHyAbl TOKTaTbIM, Aepey
emzeyLi fapirepiHisre XyriHiHi3.

- AGalinaHbi3: bengikwenepai ogaH api
60caTkaHAa Hemece byibiMAbI LLielKeHge
3aKbIMAaNFaH XepAaiH XeTKinikTi kongayb
KaMTamMacbl3 eTinmeitAi. byn xargaiiaa TuicTi
askka/TabaHFa KyL TyCipMeHi3.

- Erep Bauerfeind KoMnaHvsicbIHbIR
GYMbIMBIH Xezen aypynapFa/xapakatrapra
KoNnAaH6ak Wbl 60NCaHbI3, anFall KonaaHap
angplHAa KigipmecTeH Kacion MeanLMHa
MaMaHbIHbIH, KEHEeCIHe XYriHIHI3 XaHe anFaH
KeHeCTi opblHAaHbI3. TaralblHAANYbIHA
6aiinaHbICThl LekTeynep 60/ybl MyMKiH,
LekTeynep 6oMbIHLWA KICI6M MamaH keHec
6epe anagpl. ATan ainTkaHAa aBToKenikTepi,
6acka Aa kenik kypansapelH Hemece
MalUVHanapAbl XXyprisy kabineTinis wektenyi
MYMKIH. KyAiKTi XarFaarinapaa xorapblaa
aTaNnfaH apekeTTepMeH ariHanblcyAaH
yakbITLLUa 6ac TapTyFa KeHec bepemis.
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+ CoHpaii-aK, eTe cak 60bIHbI3, BUTKEHI Ci3aiH
XYPY XaHe Typy KabineTiHi3 Ae aliTapbikTai
TemMeHAenAl.

* Xypy, Typy Hemece aeHeHiH ayblpFaH
6eniriHe 6acka KyLLl TYCKeH ke3je
e/leHHiH/xepaiH 6eTi TaltFak emec ekeHiHe
Ke3 XeTki3iHi3. EciHizae 60nChIH, Teric xepae
TaitFaHay kayni 6ap, calikeciHLLe Xxapakat
any kayni aptaasl!

+ OHIMHIH KypaMblHAa Mali Hemece KplLLKbl
6ap eHiMAepMeH, XaknamainapMeH xsHe
NOCbOHAAPMEH XaHacyblHa X0n bepmeH;3.

K,apcu KepCETiMAep

XKorapebl cesiMTanzplkka 6aiinaHbICTbl

KMHWKaNbIK MaHbI3Abl peakuusinap ani kyHre

JeliH 6enrini emec. ToMeRe kepceTinreH

KNVHUKaNbIK CUMATOMAAP Ke3iHge bynbiMapl

cany xaHe KonAaHy emaeyLli AapirepmeH

KeHEeCKeHHEH KeWiiH FaHa yCblHblNabl:

+ [leHeHiH TwicTi GeniriHaeri Tepi
aypynapebl/xapakaTrapsl, acipece KabblHy
6enrinepi, COHAait-ak iciHy, Kbi3apy xaHe
runepTepmus 6onaTbiH iCiHreH TeipThiKTap
6onFaH kesae

* AsK/TabaH ce3iMTanAblNbIFbIHbIH 6y3blybl
MEH KVIMbIN-KO3FaNbICTbIH, 6y3bl1ybl, MblCabl,
KaHT AnabeTi kesiHae (Diabetes mellitus)

+ OpHaTbIAFaH OpTe3AiH LeriHeH Thic AuMda
aFblHbIHbIH, OY3bINYbl, OHbIH iLiHAE reHesi
TYCIHIKCI3 Xymcak TiHAePAH iCiHyi.

K,onp,aHy 60libIHLIA HyCcKaynap
MalleoLoc L opTesiH kuio/ opHaTy
OpTe3AiH acTblHaH LLY/bIK KA YCbIHAMBI3.
OpTe3ze anfallikbl kagamaap xacamac 6ypbiH,
e/leH XabblHbl MeH ©3iHi3 XypeTiH 6acka
6eTTep/iH TaliFak eMec ekeHiHe ko3 XeTKi3iHi3.
TabaH 6yblHbIHbIH XapakaTblH eckepe OTbIpbir,
KbICKa KaZaMAapMeH eTe MyKWAT XYPiHi3.
TaliFaHayaaH cak 60nbIHbI3, cebebi byn ayblp
XapakaTTapFa akenyi MyMKiH.

1.MalleoLoc L opTesiH Tek OTbIpbIN KUri3iHi3.

2. Xoraprbl XaHe TomeHTri bengikwenepai
aFbITbIHBI3. by XarAaiiaa TeMeHri 6engikie
TabaHAaFbl Oiblkka KUri3inreH kyriHae
Kanaabl. ToMeHri 6enaikTi anFbiHbI3Abl Nanga
60NFaH iMeK apKblibl ©Tki3e anaTbiHAaM
XeTKiNikTi TypAe 60caTblHbI3.

.OpTe3yi oHTalNbl Naiganany yLWwiH oHbl
KUreH Kesge TabaHbIHbI3AbIH ejeHje
XiniHWwikke kapart 90°-Ta TypFaHbIHa ke3
XeTKi3iHi3. TabaHbIHbI3AbI 6engik inmeri MeH
opTe3 KabblpFacbiHbIH, apacbiHa KabbipFach
TabaHFa by1ip TOBLIKTBIH (CyAeKTiH)
anabiHAa OyiipiHeH xaHacaTblHAAM eTin
KOVibIHbI3.

4. 0OpTe3giH ToMeHri 6eniriH TabaHblHbI3Fa 6in
KONbIHBI36EH ThIFbI3 XaHackln TypaTelHAal
KbICbIHbI3. @ EKIHLLI KONbIHBI36EH TOMeH
6enpikweHi TabaHHbIH CbIpTbiHaH (opTe3
KabbIpFachl XaKTaH) AvaroHans 6orbiHWa
TabaHzbl KeTepy apKbiibl TAPTLIHbI3.
bengikweHi TemeHri yLwbypblLL-kabblCKakka
© 6exiTiniz. Byn xaraaiaa 6engikiweHis,

KeK BE/IKPO XaFbl OPTe3AiH KeK NaacTuk
KabblpFacbiHAa XaTybl Kepek.

5. EHAl xofFapfbl 6engikweHi TapTbin, 6antelp
BYNWLIKETIHIH Heri3iH aiiHanablpa opaHbI3
na, @ 6enpikwieni 6aiinarpls. @

6. EHAi TeMeHri 6engikLueni axunn ciHipiHin,
apTbIHa, TOOLIKTbIH, iLLKI XaFblHa anapsin
O, 136aH GybIHbIHBIH anasIHFL 6eniriHe
opanbiHpI3. bengikre GengikiueHiH yLibiH
MbIKTan 6ekiTiHi3 (6ekiTy opHbl 6anTbipAbIH
aliHanbIMblHa 6aliNaHbICTbI).

7. KaxeT 6onfFaH xarainaa eki 6engikiieHi
KavTa TapTbiHb3. @ AAKTbIH TabaHbIHbIH
XOFapbl Ce3iMTanblFbl Ke3iHae actap/bl
TOFbICMaHbIH acTblHa anbin TacTayra 6onazel
(kabblckakneH 6ekiTinreH).
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MalleoLoc L opTesiH ey
1. EKi 6enaiklieHi ae aFblTbiHbI3.
2. ASFbIHbI3Abl OPTE3/EeH LUbIFAPbIHbI3.

BylibiMAbl Ta3anay 6olibiHLIA
HycKaynap

OHIMHIH aTaybl, eHAipywici, CE xyy XaHe
TaHbanay Hyckaynapbl Typanbl aknapat
6epinreH MalleoLoc L xancbipMachl Xofapfbl
6enaiKkTiH iLKi XaFblHa TiriareH.

Hyckay: MalleoLoc L opTesiH atubik

XblNy K63iHiH acepiHe ylwblpatnanpls! by
MaTepvangblH 3akbIMaaHybIHa kenyi MyMKiH.
Byn MalleoLoc L opTesiHiH TvimMainiriHe acep
eTyi MyMKiH.

MalleoLoc L opTesiH Tasanay yLUiH xabblckak,
inrekTi aLlblHbI3. bIKTVMan 3akbiMAaHY b
60n6IpMay YLLiH 6eNAIKTIH yWTapbIH
xabblckakka bekiTiHi3. OpTe3niH kabbipranapbl
MeH Heri3iH bIMKbIN MaTamMeH CypTiHi3.
MalleoLoc L opTesiHiH xymcak eHaipMeciH
Tasanay yLiH OHbl KOPMyCTaHe WbiFapblHbI3.
OHbI KONIMEH, TYPNICi3 XyFbil kypanameH 30 °C
Temnepatypaja XyyFa 6onagel.

KonpaHy opHbl
KepceTkiwTepre cali (TabaH GybIHbl).

Kbi3meT KepceTy 60iibIHLLA

YCbIHbICTap
TuicTi Kapay xaHe KyTiM Xacay Ke3siHge byibIM ic
Xy3iHAe KbI3MeT kepceTyzi Tanan eTneiiai.

KypacTbipy >XeHiHaeri
HYCKaynbIKTap

MalleoLoc L opTesi naiiganaHyra AaiibiH Typae
xeTkizineai.

TasapTiaH coH, MalleoLoc L
opTesiH KypacTbipy:

Xymcak eHgipMeHi 6ekiTy:

Kymcak eHzaipMeHi kabblcKakTbiH, kemMerimeH
opTe3yiH NNacTVK KOpMycbiHa BekiTiHi3.
TabaHHaH 6acTaHpI3. XXyMcak eHgipme
KOPMyCTaH Ca/1 LWbIFBIN TYPYbIH XaHe kaTrnap
XacamayblH KajaranaHbi3.

benpikwenepai 6ekity:

Meican peTiHge MalleoLoc L oH xak opTesiHe
apHanFraH bengikwenepsi 6ekity peTi
cvnaTTanfaH.

OpTe3giH, nnacTuk kopnycbiH TabaHbl ci3re
Kapan TypaTblHAal, an CIPTKbI XaFbl XoFapbl
(>kyMcak eHaipme - ToMeH) kapan TypaTblHAal
anAblHbI3Fa KOVibIHbI3. XoFapfbl, KbiCKapak,
6engikieHi anbiHbi3 A3, OHbl k8K BeNKPO
XOFapbl KapaTblnaTbiH eTin anjblHbi3Fa
KOWbIHbI3. XabbICkakTblH MeNAip yLbIH
KOFaPFbl YL OMbIKTBIH, OH XaFblHa ©TKi3in, OHbI
KaCblHAAFbI OVbIK, apKbI/bl KaliTagaH TapTbiHbI3.
OHbl benaikuere xakcblnan 6ekiTiHi3.
bengikweHiH ekiHLWi yLWbIH anbin, OHbl CON
KaKTaH COA XakK OWiblkka Kapal TapTblHbI3 XaHe
OHBbI NNACTUK KOPMYCTbIH ChIPThIHAH EHTi3iHi3.
JKoFapfbl, y3blHbIpak bengikiueHi anbiHbi3 A3,
OHbI K&K BE/IKPO TOMEH KapaTbinaTbiH eTin
anfAblHbI3Fa KOVibIHbI3. XabblckakTelH Menaip
VLUIBIH OH, XakTaH OpTaHFbl YALLBIKKA Ca/biHbI3
/13, OHbl OH XaKTaFbl 6enzikiiere MbikTan
6ekiTiHi3. benaikieHin ekiHLWi yLUbIH anbin,
TabaHAarbl TECIKKE eHri3iHi3.

TexHUKanbIK cunaTTamanapbl /
napameTpnepi

MalleoLoc L - TabaH 6yblHbIHa apHaFaH exi
6engikiweci 6ap opTes. bengikwenep meH
XYMCaK eHzipMe - ansiH6anbl.

KaiiTa naiiganaHyfa KaTbICTbl
HYCKaynap

Byn eHiM 6ip emaenyLuire xeke KyTiM kepceTyre
apHanFaH.

Keninaik
By/ibIM caTbin anbiHFaH engid 3aHHaManbIk
epexenepi kongaHelnazel. Keningik xaraaviol
OpblIH angbl Aen oinacaHpl3, angbiMeH
6yiibIMABI CaTkaH caTyLublFa Tikenei
xabapnacbiHbi3. Keningik kei3meTke xyriHoec
6YpbIH BYibIMABI Ta3anan any Kaxer.
MalleoLoc L 6yiibiMbIH KOnZaHy XaHe oFaH
KYTIM Xacay HyckaynblkTapblH CakTamaraH
XaFaariaa keningik MiHgeTTemenepi bysbinFan
606N ecenTenyi Hemece XOKKa LUblFapbliybl
MYMKiH. Keneci xargaiinapaa KeningikTin kyLi
XOnblnaabl:
+ ByibIMHbIH TaFaliblHAaNFaH MakcaTblHa cait
emec KonaaHblybl
+ Kacibu MaMaHHbIH HyckaynapbiH opbiHAamay
+ ByiibiMFa 63 6eTiHLLe e3repic eHrisy

)KayanKepl.uleTeH 6ac TapTy
MeanumHa MaMaHbl 601MacaHbl3, 83-63iHi3re
JNarHo3ap KoMaHbI3 Hemece e3 beTiHi3we
eM XxyprizbeHi3. MeanumHanelk byieiMasl
anFall kongaHap angelHaa MiHAeTTI Typae
/1apirepAiH Hemece Kkaciby MaMaHHbIH keHeciHe
KYTIHIHi3, Tek ocblnaii FaHa bybIMbIMbI3AbIH
JleHeHj3re acepiH baFanayra xaHe xeke
KOHCTUTYLIMSIHbI3Fa 6alinaHbICTbl TybiHAAYbI
MYMKiH KOnAaHy TayekenAepiH aHblkTayra
60nabl. ATanFaH Kacioy MaMaHAapAbIH
KeHeCiH, CoHAali-ak oCbl KyXaTTarbl 6apblk,
HyCkaynapZpl/ Hemece onapAablH (kerge y3iHai
TYPIHZAEr) OHNANH KeckiHAepiH (MITIHAEPAI,
cypeTTepai, kectenepAi xaHe 1.6.) OpbIHAAHbI3.
Kacibr MamaHMeH KeHeCkeHHeH KeitiH xayan
anblHbaraH cypakTapblHb3 KanFaH 60/ca,
/iapirepiHisre, caTylblFa Hemece Tikeneli 6isre
xabapnacblHbI3.

Xa6apnay miHaeTTeMeci

OHipAiK KYKbIKTbIK HOpManapra cakec Ci3
oCbl MeANLMHaANbIK BybIMAbI NaliganaHyblHa
6alinaHbICTbl Ke3 KeNreH eneyni HUMAEHTTep
XeHiHAe Aepey eHgipyLuire Ae, Ky3blpeTTi
opraHfa Aa xabapnayra MiHZAETTICI3. balinaHblc
JlepeKTepiMi3 HyCKaybIKTbIH apTKbl 6eTiHAe
KepceTinreH.

Kapere >xapaTty

MaiaanaHy Mep3imi asikTanFaHHaH KeliH
6YbIMABI KSAere XapaTy XeprinikTi
epexenepre Caiikec xy3ere acbipbinazsl.

ME\TepI/IEUH:vIHI:II-Il KypaMbl
MonukeToH (PK), Monvamug (PA), MonnypetaH
(PUR), Monwuactep (PES), MakTa (CO),

SnactaH (EL)

Medical Device (MeanLmHanbIk Gyiibiv)
- UDI peTiHae AepekTep MaTpULachiHbIH,
XiKTeyiwi

AknapatTblH Kyiti: 2024-02

" Opres = ask-kongapabl Hemece
JleHeHi TypaKTaHAbIPYyFa, XeHinaeTyre,
MMMobuNv3aLmnanayra, bafbiTTayFa Hemece
Ty3eTyre apHanfFaH opToneAVsaNbIK KypbinFbl

2MawmaH aen baHaaxaap MeH opTeszepai
KMBICTLIPBIN KeNTipyre XaHe onap/abl NaiaanaHy
XOHIHAETT HYCKayNblKKa KONAaHbICTaFbl
MeMAeKeTTIK HycKamanapFa calikec yakineTTi ke3
KenreH TyFa TyciHineai.

2 Ajamzap YLiH kayin (kapakattaHy kayni,
JleHcaynblkka Kayin, kasaTalibiM OkiFa KaTepi)
XaHe MyiK (ByMbIMHBIH 3aKbIMAaHYbI) Typassl
aknapar
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