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MalleoLoc®

Sprunggelenkorthese

Ankle orthosis

Orthése de cheville

Tutore stabilizzante per l'articolazione tibio-tarsica
Ortesis para el tobillo
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung
der medizinischen Wirksamkeit unserer
Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am
Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgféltig. Bei
Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MalleoLoc ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine
Orthese zur erhohten Stabilisierung des oberen
und unteren Sprunggelenks.

Indikationen

« friihfunktionelle / konservative Therapie bei
Kapselbandverletzungen und bei Verletzungen
des Lig. Bifurcatum, z.B. nach Distorsion und
Bandruptur

« postoperative Protektion nach Bandnaht-/re-
konstruktion

« chronische Bandinsuffizienz

« Rezidivprophylaxe

A Anwendungsrisiken

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauch g und die Hi ise des
Fachpersonals genauestens.

«Wurde Ihnen die MalleoLoc verschrieben,
sprechen Sie die Nutzung und Anwendungs-
dauer bitte mit Ihrem Arzt ab. Er informiert
Sie auch dariber, ob und mit welchen
anderen Produkten die MalleoLoc zeitgleich
genutzt werden kann. Bitte beachten Sie ohne
Ausnahme die Hinweise, die Sie bei Erwerb
der MalleolLoc erhalten haben, sowie die
Gebrauchsanweisung.

«Bei unsachgemaBer Anwendung oder auch
eigenmachtiger Veranderung des Produkts
konnen Schaden entstehen und die Gewahr-
leistung entfallt.

«Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saure-
haltigen Mitteln, Salben und Lotionen.

« Alle von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest anliegen,
zu lokalen Druckerscheinungen fihren oder
auch in seltenen Fallen durchlaufende Blutge-
fale oder Nerven einengen.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der
Nutzung der MalleoLoc auBBergewohnliche
Veranderungen - z.B. die Zunahme von
Beschwerden - an sich fest, unterbrechen Sie
die Nutzung und suchen umgehend einen Arzt
auf.

« Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes
Handicap/Ihre behandlungsbediirftige
Situation und sich bspw. ergebende Bewe-
gungseinschrankungen ein und vermeiden Sie
maoglichst alles, was eine Gesundung verzo-
gern kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

«Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit einge-
schrankt, nehmen Sie Schmerzmittel oder
blutverdiinnende Medikamente ein oder
leiden Sie an Demenz, diirfen unsere Produkte
nur nach arztlicher Verordnung und unter
standiger Aufsicht geschulten Fachpersonals?
getragen werden.

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

Vor der Nutzung des Produktes ist die Not-
wendigkeit einer Thromboseprophylaxe durch
das Fachpersonal? oder durch Ihren Arzt
festzulegen.

Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen
Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt.

Seien Sie daruber hinaus duflerst vorsichtig,
da auch Ihr Geh- und Stehvermdogen (bei
Hand- und Armprodukten das Greifvermogen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat
einwirken, tiberpriifen Sie die konkrete Boden-
beschaffenheit bei jedem Gehen, Stehen oder
anderweitigem Belasten des behandelten
Korperteils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten
Boden besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist die Anwendung des
Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem
Arzt angezeigt:

«Hauterkrankungen /-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, besonders bei
entzindlichen Erscheinungen, ebenso aufge-
worfene Narben mit Anschwellung, Rétung
und Uberwirmung

« Empfindungs- und Bewegungsstorungen der
Beine/FiiBe, z.B. bei Zuckerkrankheit (Diabe-
tes mellitus)

« Lymphabflussstorungen, auch unklare
Weichteilschwellungen kérperfern der ange-
legten Orthese



Anwendungshinweise
Anziehen/ Anleg
Setzen Sie sich zum Anlegen der MalleoLoc auf
einen Stuhl.

@ Offnen Sie die beiden Klettgurte.

@ Schieben Sie die Ose des unteren Gurtes
nach unten aus der Halterung, um den Gurt zu
l6sen. @ Drehen Sie die MalleoLoc so, dass die
Gurte nach innen zeigen. Der Vorsprung am
unteren Ende der Schale zeigt nach vorn.

O Stellen Sie nun den FuB mittig in die Schale
der MalleoLoc. Dabei befindet sich der innere
Teil des Biigels hinter dem Knochel @ und der
duBere Teil des Biigels vor dem Knochel @.

@ SchlieBen Sie den oberen Gurt, indem Sie
ihn von hinten um den Kndchel legen. Achten
Sie beim Anlegen des Gurtes auf einen
faltenfreien Sitz.

Der untere Gurt wird nun in Form einer Acht
um FuB und Unterschenkel gelegt. Gehen Sie
dazu wie folgt vor:

O Legen Sie den Gurt diagonal iiber den
FuBriicken nach hinten um den Unterschenkel
herum. @ Fiihren Sie den Gurt wieder diagonal
nach vorn zur AuBenseite des FuBes und

@ schieben Sie die Ose von unten nach oben in
die Halterung. @ Kletten Sie das Gurtende
nach oben auf dem darunterliegenden Teil des
Gurtes fest.

der MalleoLoc

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc nie direkter
Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung, Lage-
rung im Pkw) aus! Dadurch sind Schaden am
Material mdglich. Dies kann die Wirksamkeit
der MalleolLoc beeintrachtigen.

Losen Sie zur Reinigung die Gurte von der
MalleoLoc.

Um Produktschaden zu vermeiden, wischen
Sie die Schale der MalleoLoc ausschlieBlich mit
einem milden Reinigungsmittel ab.

SchlieBen Sie den Klettverschluss. Waschen Sie
die Gurte mit der Hand.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Sprunggelenk).

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das

Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-

anweisung

Die MalleoLoc wird gebrauchsfertig geliefert.
Z bau der MalleoLoc nach der
Reinigung:

Anbringen der Ose:

@ Nehmen Sie die Ose mit der Spitze nach
unten und dem Bauerfeind Logo »B« nach vorn
zwischen Daumen und Zeigefinger. Fihren Sie
nun den Gurt mit der hellgrauen breiten Seite
von vorn durch die Ose.

Anbringen der Gurte:

Legen Sie den langen Gurt, welchen Sie gerade
mit der Ose versehen haben, mit der dunkel-
grauen Seite nach oben vor sich hin. () Fiihren
Sie den Gurt mit der schmalen Seite von auf3en
nach innen durch den unteren (geschlossenen)
Teil der MalleoLoc-Schale.

(@ Fiihren Sie nun den kurzen Gurt mit der
dunkelgrauen Seite nach oben zeigend von

4

innen nach auBen durch den offenen Teil der
MalleoLoc-Schale.

Technische Daten/ Parameter

Die MalleoLoc ist eine Sprunggelenkorthese
mit zwei daran befestigten Gurten. Die Gurte
sind abnehmbar. Zusatzlich ist am unteren
(langeren) Gurt eine Ose zur Befestigung
angebracht.

Die beiden Gurte sowie die Ose sind als Ersatz-
teile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen

des Landes, in dem das Produkt

erworben wurde. Vermuten Sie einen

Gewabhrleistungsfall, wenden Sie sich bitte

zundchst 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 nicht beachtet, kann

die Gewahrleistung beeintrachtigt oder

ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist

ausgeschlossen bei:

«nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals®

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie

gehoren zum 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 lhren
Korper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden kénnen. Befolgen Sie den

Rat dieses Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder deren—auch
auszugsweiser—0nline-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 fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der 6rtlichen
Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Styren-Ethylen/Butylen-Styren-Blockcopolymer
(TPS-SEBS), Polyamid (PA), Ethylen-Vinylacetat
(EVA), Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyurethan (PUR)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[M] - Medical Device
[Uo] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-06

*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.

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 is a medical device. It is an orthosis
for increased stabilization of the upper and
lower ankle.

Indications

« Early functional/ non-surgical treatment for
injuries to the capsular ligament complex and
the bifurcate ligament, e.g. after sprains and
ruptured ligaments

« Post-operative protection after ligamental
suturing / reconstruction

« Chronic ligament insufficiency

«Relapse prevention

A Application risks

Please closely observe the specifications

in these instructions for use and the

instructions given by the specialist.

« The use and duration of use must be
discussed with the physician who prescribed
the MalleoLoc. He will also inform you
whether the MalleoLoc can be used
simultaneously with other products, and if so,
which ones. Please note all the information
you received with the MalleoLoc as well as the
instructions for use.

«The product may be damaged if it is not used
correctly or is altered arbitrarily and, the
warranty will not be valid.

« Avoid contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

< Any aids applied externally to the body may, if
tightened excessively, lead to local pressure
points or, rarely, constrict the underlying blood
vessels or nerves.

«If you experience unusual changes connected
to the use of the MalleoLoc - e.g. an increase
in discomfort — stop using it and contact a
physician immediately.

« Adjust your behavior to the situation
associated with your specific
handicap/treatment need and any resulting
restriction of movement, and avoid anything
that could delay recovery where possible.
Proceed with particular caution.

«If your perceptive faculties are restricted,
if you take painkillers or blood-thinning
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medication or suffer from dementia, our

products must only be worn when prescribed

by a physician and under constant supervision
of trained specialists?.

Caution: When loosening the straps or

tensioning and fastening systems, or when

removing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not sufficient
support/ sufficient protection of the body part
requiring treatment. In this case, particularly
avoid placing any strain on this body part.

Before using the product, the specialist? or

your physician must determine whether

thrombosis prevention is necessary.

If you notice any negative changes or an

increase in symptoms while using the

product, stop any further use and contact a

physician.

« Furthermore, proceed with extreme caution,
as your ability to stand and walk (for hand and
arm products your ability to grip) can also be
heavily impacted.

« For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the body
that is receiving treatment. If the ground is
smooth, there is an acute risk of slipping and
thus injury!

Contraindications

No clinically significant adverse reactions have
been reported to date. If you have any of the
following conditions, the product should only be
used after consultation with your physician:
« Skin disorders/injuries in the relevant part
of the body, particularly if inflammation is
present. Likewise, any raised scars with
swelling, redness and excessive heat build-up
«Impaired sensation and circulatory disorder of
the legs or feet, e.g. in diabetes mellitus
«Impaired lymph drainage. including soft tissue
swelling of uncertain origin located some
distance away from the orthosis.

Application instructions

Putting on/ taking off the MalleoLoc

Sit down to put on the MalleoLoc.

@ Open the two velcro straps. @ Push the loop
of the lower strap down and out of the holder,
to loosen the strap. @ Turn the MalleoLoc so
that the straps point inwards. The projection

on the lower end of the shell points forwards.
O Now place the foot centrally in the shell of
the MalleoLoc. The inner part of the stay will be
located behind the centre of the ankle @ and
the outer part will be in front of the centre of
the ankle @.

@ Close the upper strap by placing it around
the ankle joint from the back. When applying
the strap, make sure that it sits without folds.
The lower strap is now placed around the foot
and lower leg in the shape of a figure of eight.
To do this, proceed as follows:

O Place the strap diagonally over the back

of the foot, towards the back, around the

lower leg. @ Now guide the strap diagonally
forwards once more, to the outer side of the
foot, and @ push the loop from the bottom to
the top, into the holder. @ Fasten the end of the
strap upwards onto the part of the strap lying
underneath.



Cleaning instructions

Note: Never expose the MalleoLoc to direct
heat (e.g. heaters, sunlight, in your car etc.)!
This may damage the material. This can impair
the effectiveness of the MalleolLoc.

For cleaning, remove the straps from the
MalleoLoc.

To avoid damage to the product, wipe the shell
of the MalleoLoc with a mild detergent only.

Fasten the Velcro fastening. Wash the straps
by hand.

Maintenance instructions

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

Permissible conditions and
places of use
In accordance with the indications (ankle joint).

Assembly and fitting instructions
The MalleolLoc is supplied ready for use.

Assembling the MalleoLoc after cleaning:
Fitting the loop:

@ Hold the loop with the tip pointing
downwards and the Bauerfeind logo "B"
forwards between thumb and forefinger. Now
guide the strap with the light gray broad side
through the loop from the front.

Fitting the straps:

Place the long strap that you have just fitted
with the loop in front of you, with the dark gray
side upwards. () Guide the strap with the
narrow side from the outside inwards, through
the lower (closed) part of the MalleoLoc shell.
@ Now guide the short strap with the dark
gray side pointing upwards from the inside
outwards, through the open part of the
MalleoLoc shell.

Technical specifications/
parameters

The MalleoLoc is an orthotic support for the
ankle with two straps attached to it. The straps
are removable. In addition, a loop for fastening
is fitted to the lower (longer) strap.

The two straps and the loop are available as
spare parts.

Notes on reuse

This product is intended to be fitted to one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact the

retailer from whom you obtained the product

directly in the event of a potential claim under

the warranty. The product must be cleaned

before submitting it in case of warranty claims.

Warranty may be limited or excluded if the

instructions on how to handle and care for the

MalleoLoc have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist* were
not observed

«The product was modified arbitrarily
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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 involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible
authority. Our contact details can be found on
the back of this brochure.

Disposal

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

Material content

Styrene-ethylene / butylene-styrene block
copolymer (TPS-SEBS), Polyamide (PA), Ethylene
Vinyl Acetate (EVA), Polyoxymethylene (POM),
Polypropylene (PP), Polyester (PES),
Polyurethane (PUR)

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

Version: 2023-06

* A specialist is any person who is authorized,
according to their state’s regulations,
to fit supports and orthoses and provide instruc-
tions on how to use them.

@ francais

Chere 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 particuliérement a cceur.
Veuillez lire attentivement et tenir compte cette
notice d‘utilisation. Pour toutes questions,
veuillez vous adresser a votre médecin ou a
votre revendeur spécialisé.

Utilisation

MalleoLoc est un dispositif médical. Il s'agit
d'une orthese permettant d'augmenter la
stabilisation de l'articulation tibio-tarsienne et
astragalo-calcanéenne.

Indications

« Thérapie fonctionnelle précoce / conservatrice
en cas de blessures capsulo-ligamentaires et
de blessures au niveau du ligament bifurqué,
par ex. apres une distorsion et une rupture
du ligament

« Protection post-opératoire apres

suture/reconstruction du ligament
«Insuffisance chronique du ligament
« Prophylaxie des récidives

A Risques d'utilisation

Veuillez suivre méticuleusement les

indications de la présente notice dutilisation

ainsi que les remarques du professionnel
formé.

« Si MalleoLoc vous a été prescrite, veuillez
convenir avec votre médecin de son utilisation
et de sa durée d'application. Ce dernier vous
indiquera également si MalleoLoc peut étre
utilisée simultanément avec d'autres produits
et, le cas échéant, lesquels. Veuillez observer,
sans exception, les indications qui vous ont
été données lors de l'achat de MalleoLoc ainsi
que la notice d'utilisation.

« En cas d'utilisation non conforme, mais aussi
de modification arbitraire du produit, des
dommages peuvent survenir et la garantie
peut alors devenir nulle et non avenue.

- Evitez tout contact avec des substances
grasses ou acides, des cremes ou des lotions.

« Toutes les aides thérapeutiques positionnées
sur les différentes parties du corps peuvent
conduire a des pressions locales excessives
si elles sont portées trop serrées, et plus
rarement a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs.

« Sivous constatez des effets indésirables

inhabituels liés a l'utilisation de MalleoLoc

(par exemple, réapparition de la douleur),

arrétez de la porter et consultez

immédiatement un médecin.

Adaptez votre comportement a votre handicap

concret/a votre situation nécessitant un

traitement et aux restrictions de mouvement
qui en découlent par exemple. Evitez autant
que possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.

« Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
médicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
médicale et sous la surveillance constante
d'un professionnel forméZ.

« Attention: En cas de relachement des sangles
ainsi que des systemes de fermeture et de
traction, en cas de retrait du produit ou de mo-
dification des limites de mouvement réglées,
la prise en charge / la protection de la partie
du corps nécessitant un traitement ne sont
pas suffisantes. Evitez, notamment dans ce
cas, toute sollicitation de cette partie du corps.

< Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie de
la thrombose doit étre mise en place par le
professionnel formé? ou par votre médecin.

« Sivous constatez un quelconque changement
négatif lié a l'utilisation du produit ou une
augmentation des troubles, interrompez son
utilisation et adressez-vous immédiatement a
un médecin.

»Soyez en outre extrémement prudent, car
votre capacité a marcher et a vous tenir
debout (et, dans le cas des produits pour
les mains et les bras, votre capacité a saisir
les objets) peut également étre fortement
diminuée.

<A chaque fois que vous allez marcher, vous
mettre debout ou vous appuyer sur la partie
du corps traitée, vérifiez, pour les produits qui
agissent sur 'appareil locomoteur, le pouvoir
antidérapant du sol en question. Sur les sols

lisses, il est fort probable de glisser et donc de
se blesser !

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractére
pathologique n'est connu. En présence des
affections citées ci-apres, l'application du
produit doit étre précédée d'une consultation
médicale :

«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, parex. en présence d'un
diabéte sucré

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

Conseils d'utilisation

Mise en place/ajustement de MalleoLoc

Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en
place l'orthése MalleoLoc.

@ Ouvrez les sangles auto-agrippantes.

@ Poussez la boucle de la sangle inférieure
vers le bas pour la sortir de la fixation et libérer
la sangle.

© Placez l'orthése MalleoLoc de facon a ce
que les sangles partent lintérieur. La partie

en saillie a la base de la coque indique 'avant.
O Placez votre pied au centre de la coque de
la MalleoLoc. Le montant intérieur de la coque
doit se trouver derriere la malléole interne

@® et le montant latéral (extérieur) devant la
malléole externe @.

@ Fermez la sangle supérieure en la passant
autour de la cheville par l'arriére. Lors de la
mise en place de la sangle, veillez a ce qu'elle
ne fasse pas de pli.

La sangle inférieure est appliquée en forme de
8 autour du pied et de la cheville. Pour ce faire,
procédez comme suit :

@ Passez la sangle en diagonale par-dessus
le cou-de-pied. Passez vers l'arriere autour

du pied. @ Passez la sangle de nouveau en
diagonale vers l'avant et l'extérieur du pied et
@ poussez la boucle de bas en haut dans la
fixation. @ Accrochez maintenant l'extrémité
de la sangle sur la partie auto-agrippante de la
sangle qui se trouve en dessous.

Conseil de nettoyage

Remarque : N'exposez jamais MalleoLoc a la
chaleur directe (par ex. chauffage, soleil, dans
une voiture) ! La chaleur peut endommager
le matériau. Cela peut limiter l'efficacité de
MalleoLoc.

Pour le nettoyage, défaites les sangles de la
Malleoloc.

Pour éviter de dégrader le produit, laver la
coque uniguement avec un détergent doux.

Fermez la fermeture velcro. Nettoyez les
sangles a la main.

Lieu d‘utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d'entretien

Le produit n'exige pratiquement pas de
maintenance particuliére lorsqu'il est manipulé
et entretenu correctement.



Instructions de mise en
place/d’assemblage
MalleoLoc est livrée préte a l'emploi.

Assemblage de la MalleoLoc aprés nettoyage:

Mise en place de la boucle :
© Tenez la boucle téte en bas et le logo «B»

Bauerfeind vers 'avant entre le pouce et l'index.

Maintenant, passez la sangle avec la face large
gris-clair depuis l'avant dans la boucle.

Mise en place de la sangle :

Posez la longue sangle, que vous venez de
doter de la boucle, avec la face gris-foncé vers
le haut devant vous. () Passez la sangle avec
le coté étroit depuis U'extérieur vers lintérieur
dans la partie inférieure (fermée) de la coquille
de la MalleoLoc.

(@ Passez la sangle courte avec la face gris-
foncé tournée vers le haut depuis l'intérieur
vers l'extérieur dans la partie ouverte de la
coquille de la MalleoLoc.

Données techniques / parameétres
MalleoLoc est une orthese pour la cheville avec
deux sangles. Les sangles sont amovibles. De
plus, une boucle de fixation est montée sur
l'extrémité inférieure de la sangle (longue).

Les deux sangles ainsi que la boucle sont
disponibles sous forme de pieces de rechange.

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le
produit a été acheté. Si un cas de garantie est
présumé, veuillez vous adresser premiérement
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, 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
formeé*

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automeédiquez 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
a un 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 autorités compétentes, tout
incident grave lié a l'utilisation de ce produit
meédical. 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
réglementations locales.

Composition
Styrene-éthylene/buténe-styréne-copolymere
a blocs (TPS-SEBS),

Polyamide (PA), Ethyléne-acétate de

vinyle (EVA), Polyoxyméthyléne (POM),
Polypropylene (PP), Polyester (PES),
Polyuréthane (PUR)

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

Mise a jour de l'information: 2023-06

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

@ 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 is een medisch hulpmiddel. Het

is een orthese die het bovenste en onderste
spronggewricht in verhoogde mate stabiliseert.

Indicaties

« Vroegfunctionele / conservatieve therapie bij
kapselbandletsels en bij blessures aan de
gewrichtsband bifurcatum, bijv. na distorsie
en bandruptuur

« Postoperatieve bescherming na
bandaanhechting-/reconstructie

« Chronische bandinsufficiéntie

«Voorkoming van recidief

A\ Instructies voor gebruik
Gelieve de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van
het geschoolde personeel heel nauwkeurig
op te volgen.

«Indien de MalleoLoc werd voorgeschreven,
moet u het gebruik en de toepassingsduur
met uw arts bespreken. Hij of zij vertelt u
welke andere producten u gelijktijdig met
de MalleoLoc kunt gebruiken. Volg altijd de
aanwijzingen op die u bij de aanschaf van de
MalleoLoc hebt gekregen, en de gebruiksaan-
wijzing.

« Bij ondeskundig gebruik of ook bij zelf
aangebrachte wijzigingen aan het product kan
schade ontstaan en vervalt de garantie.
Voorkom contact met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak
zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken.

Neemt u door het gebruik van de MalleoLoc
ongewone veranderingen bij uzelf waar, zoals
bijvoorbeeld een toename van de klachten?
Onderbreek dan het gebruik en raadpleeg
onmiddellijk een arts.

Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap/uw te behandelen situatie en bv. de
beperkte beweeglijkheid die daarmee gepaard
gaat. Vermijd zoveel mogelijk alle dingen die
uw genezing kunnen belemmeren. Wees extra
voorzichtig.

« Als uw waarnemingsvermogen beperkt is, u
pijnstillers of bloedverdunners neemt of aan
dementie lijdt, mag u onze producten enkel
op doktersvoorschrift en onder voortdurend
toezicht van geschoold personeel? dragen.
Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en
sluitingssystemen losser maakt, het product
uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaams-
deel niet voldoende behandeld en beschermd.
In dat geval moet u met name vermijden

om dit lichaamsdeel op welke manier ook te
belasten.

Voordat u het product begint te gebruiken,
moet het geschoolde personeel? of uw arts
bepalen of er tromboseprofylaxe nodig is.
Indien u door het dragen van het product
negatieve veranderingen of een verergering
van de klachten vaststelt, stop dan met het
gebruik en neem onmiddellijk contact op met
een arts.

«Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen (bij hand- en
armproducten het grijpvermogen) in sterke
mate beperkt kan zijn.

Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en
daarmee op blessures!

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig

bekend over bijwerkingen. Bij de volgende

ziektebeelden is het raadzaam voor het gebruik

van het hulpmiddel eerst overleg te plegen met

uw arts:

«Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen en gezwollen littekens

« Gevoels- en bewegingsstoornissen van
benen /voeten, bijv. bij suikerziekte (diabetes
mellitus)

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

Gebruiksinstructies

Aandoen van de MalleoLoc

Ga op een stoel zitten om de MalleoLoc aan
te leggen.

9

@ Maak de beide klittenbandstraps los.

@ Schuif het oog van de onderste strap naar
beneden uit de houder om de strap los te
maken. € Draai de MalleoLoc zo dat de straps
naar binnen staan. Het uitsteeksel aan het
onderste uiteinde van de schaal staat naar
voren. @ Zet nu de voet in het midden van de
schaal van de MalleoLoc. Hierbij bevindt zich
het binnenste deel van de beugel achter de
enkel @ en het buitenste deel van de beugel
voor de enkel @.

@ Sluit de strap aan de bovenkant door deze
van achter rond de enkel te leggen. Let bij het
plaatsen van de strap op dat er geen plooien
ontstaan.

De strap wordt nu in de vorm van een acht
rond de voet en het onderbeen geplaatst. Doe
dit als volgt:

O Leg de strap diagonaal over de wreef naar
achteren rond het onderbeen. @ Steek de
strap wederom diagonaal naar voren naar de
buitenkant van de voet en @ schuif het oog nu
van onder naar boven in de houder. @ Bevestig
het uiteinde van de strap nu met de klittenband
naar boven op het eronder liggende deel van
de strap.

Wasvoorschrift

Aanwijzing: Stel de MalleoLoc nooit bloot
aan directe hitte (bijv. verwarming, zonlicht,
bewaren in de auto)! Daardoor kan het
materiaal beschadigd raken. Dit kan nadelige
gevolgen hebben voor de goede werking van
de MalleoLoc.

Voor het reinigen de straps van de MalleoLoc
los maken.

Om beschadigingen van het product te
voorkomen mag de schaal van de MalleoLoc
uitsluitend met een zacht reinigingsmiddel
worden schoongemaakt.

Sluit de klittenbandsluiting. Was de banden op
de hand.

Inzetgebied

Overeenkomstig de indicaties (spronggewricht).

Onderhoudsinstructies

Bij het juiste gebruik en de nodige reiniging is
het product praktisch onderhoudsvrij.

Montageaanwijzing

De MalleoLoc wordt gebruiksklaar geleverd.

De montage van de MalleoLoc na reinging:

Bevestigen van het oog:

@ Neem het 0og met het puntje naar beneden
en het Bauerfeind-logo "B” naar voren tussen
duim en wijsvinger. Steek nu de strap met de
lichtgrijze brede kant naar voren door het oog.

Bevestigen van de straps:

Leg de lange strap, die U zojuist door het oog
heeft gestoken, met de donkergrijze kant naar
boven voor U neer. () Steek de strap met de
smalle kant van buiten naar binnen door het
onderste (gesloten) deel van de MalleoLoc-
schaal.

(@ Steek nu de korte strap met de donkergrijze
kant naar boven van binnen naar buiten door
het open deel van de MalleoLoc-schaal.



Technische

gegevens / parameters

De MalleoLoc is een orthese voor het
spronggewricht met twee bevestigde straps. De
straps kunnen worden verwijderd. Bijkomend

is aan de onderste (langere) strap een oog voor
de bevestiging voorzien.

De beide straps en het oog zijn ook verkrijgbaar
als reserveonderdelen.

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 niet zijn nageleefd, kan de garantie

worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold 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
Styreen-etheen/buteen-styreen-
blokcopolymeer (TPS-SEBS),

Polyamide (PA), Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyoxymethyleen (POM),

Polypropeen (PP), Polyester (PES),
Polyurethaan (PUR)

[MD] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0o1] - |dentificatiecode van de DataMatrix als
upl

Datering: 2023-06

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'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 medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso

MalleoLoc & un prodotto medicale. E un‘ortesi
per una maggiore stabilizzazione dell'articola-
zione tibio-tarsale superiore e inferiore.

Indicazioni

« Terapia funzionale precoce/conservativa
in caso di lesioni dei legamenti capsulari
dell'articolazione tibio-tarsica e del legamento
biforcato, per es. in seguito a distorsioni e
rottura di legamenti

« Protezione post-operatoria in seguito a sutu-
ra/ricostruzione dei legamenti

« Insufficienza legamentosa cronica

« Profilassi di ricaduta

I\ Rischi di impiego

Si prega di attenersi scupolosamente alle

indicazioni della presente istruzione per l'uso

e alle avvertenze del personale specializzato.

«Se Le e stato prescritto MalleoLoc dal medico,
si rivolga a lui per ottenere consigli sull'uso
e la durata del trattamento. Il medico La
informera anche sui prodotti da abbinare
all'uso di MalleoLoc. Si attenga strettamente
sia alle avvertenze che ha ricevuto all'acquisto
di MalleolLoc, sia alle Istruzioni per l'uso.

« L'utilizzo improprio o anche modifiche
apportate arbitrariamente al prodotto possono
causare danni ed esulano dalla garanzia.

« Evitare il contatto con sostanze, pomate e
lozioni contenenti acidi e grassi.

« Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno
del corpo possono, se troppo stretti, com-
portare fenomeni di compressione locale e
determinare in alcuni casi la costrizione di
nervi e vasi sanguigni.

« Se in concomitanza con l'uso di MalleoLoc
dovesse osservare la comparsa di
alterazioni anomale, ad es. l'acuirsi dei
disturbi, interrompa l'utilizzo e si rivolga
immediatamente al medico.

« Adattare il proprio comportamento in funzione
della propria effettiva disabilita o della
situazione che ha determinato il trattamento
nonché delle eventuali limitazioni di
movimento derivanti, ed evitare il pit possibile
qualunque condotta che possa ritardare la
guarigione. Siate particolarmente prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita percettiva,
qualora si assumano farmaci antidolorifici o

anticoagulanti o nel caso si soffra di demenza,
i nostri prodotti possono essere indossati
esclusivamente previa prescrizione medica e
sotto costante vigilanza da parte di personale
specializzato? adeguatamente formato.
« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se regulan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/cuidado adecuados para la parte
del cuerpo que requiera tratamiento. En este
caso en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.
Prima di utilizzare il prodotto, il personale
specializzato? o il vostro medico dovra
valutare la necessita di una profilassi della
trombosi.
Qualora si notassero alterazioni negative o un
aggravarsi dei disturbi in relazione all'utilizzo
del prodotto, interromperne l'utilizzo e
rivolgersi immediatamente a un medico.
Osservare inoltre particolare cautela, dal
momento che anche la capacita di camminare
e stazionare in posizione eretta (con i prodotti
per mani e braccia la capacita di afferrare
oggetti) puo subire forti limitazioni.
Durante l'utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che la
superficie di appoggio non sia sdrucciolevole
ogni volta che si cammina, si assume una
posizione eretta o si sollecita in altro modo la
parte del corpo interessata dal trattamento.
Grave rischio di scivolamento e lesioni in
presenza di pavimenti lisci!

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. Nel caso dei seguenti quadri clinici,

l'impiego di questo ausilio & consentito solo

previo consulto con il proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona bendata,
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, peres. in caso di diabete
mellito

« Disturbi di flusso linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti dalla zona bendata.

Avvertenze d'impiego

Come indossare / applicare MalleoLoc

Per indossare MalleoLoc sedersi su una sedia.
@ Aprire entrambe le cinghie con chiusura
velcro. @ Spingere l'occhiello della cinghia
inferiore verso il basso fuori dal fissaggio

per liberare la cinghia. € Ruotare MalleoLoc
in modo che le cinghie siano rivolte verso
l'interno. La sporgenza dell'estremita inferiore
del guscio & rivolta in avanti. @ Ora posizionare
il piede al centro del guscio di MalleolLoc.

La parte interna della staffa si trova dietro

al malleolo @ e la parte esterna davanti al
malleolo @.

@ Chiudere la cinghia superiore facendola
passare, dalla parte posteriore, attorno al
malleolo. Verificare che la cinghia non presenti
pieghe.

La cinghia inferiore viene quindi fatta passare
attorno al piede e alla parte inferiore della
gamba disegnando una specie di «8».
Procedere nel modo seguente:

O Far passare la cinghia diagonalmente

sul dorso del piede verso il retro attorno alla

parte inferiore della gamba. @ Far passare
nuovamente la cinghia diagonalmente in avanti
verso la parte esterna del piede e @ spingere
l'occhiello dal basso verso l'alto nel fissaggio.
@ Fissare l'estremita della cinghia verso l'alto
sulla porzione di cinghia sottostante.

Avvertenze per la pulizia

Nota: non esporre mai MalleoLoc al calore
diretto (per es. termosifoni, raggi solari,
conservazione in automobile)! Il materiale
del prodotto potrebbe deteriorarsi, poiché
si potrebbe compromettere 'efficacia di
MalleoLoc.

Per la pulizia, rimuovere le cinghie da
MalleoLoc.

Per evitare danni al prodotto pulire il guscio
di MalleoLoc esclusivamente con un panno
inumidito con un detergente delicato.

Chiudere la chiusura velcro. Lavare le cinghie
a mano.

Luogo 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 e fornito pronto per l'uso.
Assemblaggio di MalleoLoc dopo la pulizia:
Fissaggio degli occhielli:

@ Afferrare tra il pollice e l'indice l'occhiello
con la punta rivolta verso il basso e il logo
Bauerfeind «B» rivolto in avanti. Far passare
la cinghia con il lato largo grigio chiaro dal
davanti attraverso l'occhiello.

Fissaggio delle cinghie:

Posizionare la cinghia lunga, sulla quale si &
appena montato 'occhiello, davanti a sé con
il lato grigio scuro rivolto verso l'alto. () Far
passare la cinghia con il lato sottile dall’'esterno
verso l'interno attraverso la parte inferiore
(chiusa) del guscio di MalleolLoc.

(@ Ora far passare la cinghia corta con il lato
grigio scuro rivolto verso l'alto dall'interno
verso l'esterno attraverso la parte aperta del
guscio di MalleolLoc.

Dati/ parametri tecnici

MalleoLoc e un‘ortesi per l'articolazione
tibio-tarsale munita di due cinghie. Le cinghie
sono rimovibili. La cinghia inferiore (pit lunga)
presenta inoltre un occhiello di fissaggio.

Sia le due cinghie, sia l'occhiello sono
disponibili come parti di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito per il tratta-
mento individuale di un/a solo/ a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti
nel Paese in cui il prodotto & stato acquistato.
Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per
usufruire della garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui si & acquistato
il prodotto. Prima di poter usufruire della
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garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora

non fossero state rispettate le indicazioni per

la cura e l'utilizzo di MalleoLoc, 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 conforme-
mente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Copolimero a blocco stirene etilene/butilene
stirene (TPS-SEBS),

Poliammide (PA), Copoliestere (TPC-ES),
Poliossimetilene (POM), Polipropilene (PP),
Poliestere (PES), Poliuretano (PUR)

[MD] — Medical Device (Dispositivo medico)
[0o1] - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2023-06

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.

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
eficacia medicinal de nuestros productos.

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

Ambito de aplicacion

MalleoLoc es un producto médico. Se trata de
una ortesis para una mayor estabilizacion de la
articulacion superior e inferior del tobillo.

Indicaciones

« Tratamiento funcional temprano/conserva-
dor en caso de lesiones de los ligamentos y
capsulas articulares, y en caso de lesiones en
el ligamento bifurcado, por ejemplo tras dis-
torsion de la articulacion del tobillo y rotura
de ligamentos

« Proteccion postoperatoria tras
suturas/reconstruccion de ligamentos

« Insuficiencia ligamentosa crénica

« Profilaxis de las recidivas

A Riesgos de la aplicacion
Observe atentamente las especificaciones de
estas instrucciones de uso, asi como las
indicaciones del personal especializado.

«Si sumeédico le ha prescrito la ortesis
MalleoLoc, pidale que le informe también
sobre su uso y la duracion del tratamiento. Su
meédico le informara también sobre si puede
utilizar MalleoLoc simultdneamente con
otros productos y, en caso afirmativo, sobre
qué productos se trata. Por favor, observe y
respete sin excepcion las indicaciones que
le han sido facilitadas al adquirir la ortesis
MalleoLoc, asi como sus instrucciones de uso.

« En caso de un uso inadecuado o al realizar
modificaciones por cuenta propia en el
producto, pueden originarse danos y, por
consiguiente, se perdera la validez de la
garantia.

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

« Todos los productos ortopédicos externos
para el cuerpo pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos o
nervios subyacentes.

« Si, durante la utilizacion de la ortesis
Malleoloc, detecta cambios anormales como,
por ejemplo, un aumento de las molestias,
no siga utilizando el producto y acuda
inmediatamente a un médico.

« Adapte su comportamiento a su
discapacidad/ situacion especifica que
requiera tratamiento y a cualquier restriccion
de movimiento resultante, y evite en la
medida de lo posible todo aquello que pueda
retrasar la recuperacion. Extreme las medidas
de precaucion.

« Si su percepcion estd limitada, si esta
tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros
productos sélo pueden llevarse con receta de
un médico y bajo la supervision constante de
personal competente?.

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

« Antes de utilizar el producto, la necesidad
de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal cualificado? o
por su médico.

« Si detecta la aparicion de cambios negativos o
un aumento de las molestias en relacién con
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la aplicacion del producto, interrumpa su uso
y pongase en contacto con un médico lo antes
posible.

« Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en
pie (en el caso de los productos para manos
y brazos, la capacidad de agarre) también
puede verse gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan
al aparato locomotor, compruebe las
condiciones antideslizantes del suelo cada vez
que camine, se ponga de pie o cargue peso
sobre la parte del cuerpo tratada. Existe un
gran riesgo de resbalar y lesionarse en suelos
resbaladizos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. En el caso

de presentarse alguno de los cuadros clinicos
que se indican a continuacién, deberd consultar

a su médico antes de utilizar el producto:

« 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,como en la
diabetes mellitus.

« Trastornos del flujo linfatico, asi como
hinchazon de partes blandas de origen
desconocido en lugares alejados de la zona de
aplicacion del vendaje.

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de MalleoLoc

Para colocarse MalleoLoc siéntese en una silla.
@ Abra las dos cintas de velcro. @ Deslice la
presilla de la cinta inferior hacia abajo desde la
sujecion para soltar la cinta. € Gire MalleoLoc
de modo que la cinta apunte hacia dentro. El
saliente en el extremo inferior de la ortesis
apunta hacia adelante. @ Coloque ahora el pie
en el centro de la ortesis MalleoLoc. A su vez, la
parte interior de la ortesis se encuentra detras
del tobillo @ vy la parte exterior de la ortesis
delante del tobillo @.

@ Cierre la cinta superior colocandola hacia
adelante en torno al tobillo. Al colocar la cinta
compruebe que no hay pliegues.

Proceda ahora como se indica a continuacion:
O Pase en diagonal la cinta sobre el dorso

del pie hacia atras alrededor de la pantorrilla.
@ Pase la cinta de nuevo en diagonal hacia
adelante hasta la parte exterior del pie 'y

O deslice la presilla de abajo hacia arriba en
direccion a la sujecion. @ Fije el extremo de

la cinta hacia arriba en la pieza situada debajo
de la cinta.

La cinta inferior ahora estara colocada en
forma de ocho en torno al pie y la pantorrilla.

Indicaciones de limpieza

Recomendacion: No deje nunca MalleolLoc
sobre calor directo (como calefaccion, al

sol, en el coche) ya que se puede danar el
producto y esto puede mermar la efectividad
de Malleoloc.

Para la limpieza suelte la cinta de MalleoLoc.
Para evitar danos al producto, lave
exclusivamente la envoltura MalleoLoc con un
producto de limpieza suave.

Cierre el cierre de velcro. Lave las cintas a
mano.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (articulacion
del tobillo).

Mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el
producto apenas exige mantenimiento.

Indicaciones de montaje
MalleoLoc se suministra lista para ser utilizada.

Montaje de MalleoLoc después de la limpieza:

Colocacion de la presilla:

© Lleve la presilla con la punta hacia abajo y

con el logotipo Bauerfeind «B» hacia adelante
entre el pulgar y el indice. Pase ahora la cinta

desde delante por la presilla con el lado ancho
gris claro.

Colocacion de la cinta:

Cologue la cinta larga a la que acaba de colocar
la presilla con el lado gris oscuro hacia arriba.
@ Pase la cinta con el lado fino desde fuera
hacia adentro a través de la parte inferior
(cerrada) de la ortesis MalleoLoc.

(@ Pase ahora la cinta corta con el lado gris
claro hacia arriba desde dentro hacia afuera

a través de la parte abierta de la ortesis
MalleoLoc.

Datos / Parametros técnicos
MalleolLoc es una ortesis para la articulacion
del tobillo con dos cintas que se fijan en ella.
Las cintas se pueden retirar. Ademas, en la
cinta inferior (mas larga) hay una presilla para
la fijacion.

Las dos cintas y la presilla estan disponibles
como piezas de recambio.

Indicaciones 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 puede afectar o excluir

la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del personal
competente*

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique 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 meédico 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
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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, imagenes, gréficos, etc.).
Sitiene 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 competentes. Encontrard nuestros
datos de contacto en el reverso del folleto del
producto.

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

Combinacion de materiales
Copolimero en blogue de estireno-

etileno / butileno-estireno (TPS-SEBS),
Poliamida (PA), Vinilacetato etilénico (EVA),
Polioximetileno (POM),

Polipropileno (PP), Poliéster (PES), Poliuretano
(PUR)

[M0] — Medical Device (Dispositivo médico)
[Uol - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-06

* 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.

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 é 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 é um dispositivo médico. E uma
ortotese para uma maior estabilizagdo da
articulagao superior e inferior do tornozelo.

Indicagoes

« Terapia funcional precoce/ conservadora no
caso de lesoes dos ligamentos capsulares
e de lesoes do ligamento bifurcado, por ex.,
apos entorse e rutura de ligamentos

« Protecao pds-operatoria apos
reconstrugdo/ sutura ligamentar

«Insuficiéncia de ligamentos cronica

« Profilaxia de recidivas

A\ Riscos inerentes a aplicagao

oo ~
¢

Porp +

Observe as esp
destas instrugdes de utilizagao e das
indicagdes do p .

» Se o MalleoLoc lhe tiver sido prescrito, fale
com o seu médico sobre a utilizacdo e o
periodo de aplicagao. Ele também o informara
sobre se e com que outros produtos o
MalleolLoc pode ser utilizado em simultaneo.
Observe, sem excegdo, as indicacoes que
recebeu ao adquirir o MalleoLoc, bem como
as instrugoes de utilizagao.

«Em caso de aplicagao incorreta ou
modificagdes ndo autorizadas do produto, é
possivel que ocorram danos e a garantia seja
anulada.

« Evite o contacto com substancias gordurosas
ou acidiferas, pomadas e logoes.

« Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais se estiverem muito
apertados ou ainda, em casos raros,
comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s Nervos.

+ Se detetar em si alteragées incomuns
associadas a utilizagdo do MalleoLoc, por ex.
aumento de dores, interrompa a utilizagao e
consulte um médico de imediato.

« Ajuste 0 seu comportamento a situacao
associada a sua deficiéncia/doenca
especifica e as restricdes de movimentagao
concomitantes, e evite tudo que possa atrasar
uma recuperagao. Seja particularmente
cauteloso.

« Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de deméncia, 0s nossos dispositivos s
podem ser usados apds prescrigdo médica e
sob supervisdo constante de pessoal técnico
qualificado?.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajustadas, nao
ha cuidado / protecao suficiente da parte do
corpo que necessita de tratamento. Espe-
cialmente neste caso, evite qualquer pressao
nesta parte do corpot.

« Antes de utilizar o dispositivo, a necessidade
de uma tromboprofilaxia deve ser
determinada pelo pessoal técnico qualificado?
ou pelo seu médico.

« Se notar alteragdes negativas ou desconforto
crescente em relacao a utilizacao do
dispositivo, descontinuar a sua utilizacao e
consultar imediatamente um médico.

« Além disso, seja extremamente cauteloso,
pois a sua capacidade de andar e de estar
de pé (capacidade de preensao no caso de
dispositivos para as maos e para os bracos)
pode ser também pronunciadamente afetada.

«No caso do uso de dispositivos que afetam
o sistema musculo-esquelético, 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!

Contra-indicagoes

N&o sao conhecidos efeitos secundarios de
significancia clinica. No caso dos seguintes
quadros clinicos, a aplicagdo do produto s¢ é
indicada apds consulta com o seu médico:
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«Doencas de pele ou lesdes na parte do corpo
que estd a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatorios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidado e sensagao
de calor

« Alteracoes da sensibilidade e disturbios de
circulagao das pernas/ pés, porex., em caso
de diabetes

«Problemas de drenagem linfatica, bem como
luxagdes indefinidas no tecido mole em locais
afastados de onde foi colocada a bandagem.

Indicagoes de utilizagao

Apertar/ colocar o MalleoLoc

Para colocar o MalleolLoc, sente-se numa
cadeira.

@ Abra ambos os cintos adesivos. @ Desloque
o olhal do cinto inferior para baixo, a fim de
soltar o cinto. € Rode o MalleoLoc para que os
cintos fiqguem voltados para dentro. A saliéncia
na extremidade inferior do imobilizador fica
voltada para a frente. @ Coloque agora o pé na
parte central do imobilizador do MalleoLoc. Ao
fazé-lo, a parte interior da fixagao encontra-

se atras do tornozelo @ e a parte exterior da
fixacao a frente do tornozelo @

@ Feche os cinto superiores, colocando-os em
torno do tornozelo a partir de tras. Ao colocar o
cinto, certifique-se de que este fica bem fixo e
nao apresenta dobras.

O cinto inferior é agora colocado em torno do
pé e da parte inferior da perna, formando um
oito. Para tal, proceda da seguinte forma:

O Cologue o cinto na diagonal sobre o peito

do pé, conduzindo-o para tras em torno da
parte inferior da perna. @ Desloque o cinto
novamente na diagonal para a frente até a
parte exterior do pé, e @ deslize o olhal de
baixo para cima até a fixacao. @ Prenda a
extremidade do cinto para cima, na parte
subjacente do cinto

Indicagoes de limpeza

Nota: Nunca exponha o MalleoLoc ao calor
directo (por ex. aquecimento, radiagao solar, no
interior de veiculos)! Tal pode provocar danos
no material. Isto pode comprometer a eficacia
do MalleoLoc.

Para a limpeza, desaperte os cintos do MalleolLoc.
Para evitar danos no produto, lave o
imobilizador do MalleoLoc apenas com um
produto de limpeza suave.

Feche o fecho de velcro. Lave manualmente
os cintos.

Local de aplicagao
Consoante as indicacées (tornozelo).

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de
manutencao se for utilizado correctamente e
se as indicacoes de conservacao forem tidas
em atencao.

Instrugoes de montagem
0 MalleoLoc ¢ fornecido pronto para utilizagao.
Montagem do MalleoLoc apés a limpeza:

Colocagao do olhal:

@ Desloque o olhal para baixo, com a
extremidade voltada para baixo e o logétipo da
Bauerfeind «B» para a frente, entre o polegar
e o dedo indicador. Conduza agora o cinto com

a parte larga a cinzento claro através do olhal,
a partir da frente.

Colocagdo dos cintos:

Cologue o cinto longo, o qual inseriu no olhal,
com a parte a cinzento escuro para cima e
voltada para si. () Conduza o cinto com a parte
estreita de fora para dentro, através da parte
inferior (fechada) do imobilizador do MalleoLoc.
(@ Conduza agora o cinto curto com a parte

a cinzento escuro voltada para cima, de

dentro para fora, através da parte aberta do
imobilizador do MalleoLoc.

Dados técnicos / parametros

0 MalleoLoc é uma ortdtese para o tornozelo
com dois cintos fixos. Os cintos sdo removiveis.
Adicionalmente, no cinto inferior (mais longo)
esta colocado um olhal de fixacgao.

Ambos os cintos, bem como o olhal, estao
disponiveis como pegas de substitui¢do.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual
de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais
no qual o produto foi adquirido. Caso presuma
uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu
o produto. O produto deve ser limpo antes de
uma reclamacao ao abrigo da garantia. Caso
as instrugoes sobre o manuseamento e os
cuidados com a MalleoLoc nao tenham sido
observadas, a garantia pode ser limitada ou
excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:
«Utilizacao nao conforme com as instrugdes
«Nao observancia das instrugdes dos
profissionais de saude*
« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagnosticos ou nao se
medique a si préprio, a nao ser que seja um
profissional de saude. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, pois esta ¢ a Unica forma de
avaliar o efeito do nosso produto no seu corpo
e de determinar quaisquer riscos inerentes

a utilizagdo que possam surgir devido a
constituicdo pessoal. Siga o conselho do
profissional de salide, bem como todas as
instrucoes deste folheto/ou da sua - mesmo
que por excertos — apresentacao online
(incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

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

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é obrigado(a)
a comunicar de imediato, tanto ao fabricante
como a autoridade competente, qualquer
incidente grave durante a utilizagao deste
produto médico. Encontra 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.
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Composig¢ao do material

Copolimero em bloco de estireno-etileno/
butileno-estireno (TPS-SEBS), Poliamida (PA),
Acetato-vinilo de etileno (EVA), Polioximetileno
(POM), Polipropileno (PP), Poliéster (PES),
Poliuretano (PUR)

[M0] — Medical Device (Dispositivo Médico)
[0o1] - |dentificador da matriz de dados como UDI

Informagdes atualizadas de: 2023-06
* Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa
que, de acordo com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a
adaptacdo e o fornecimento de instrugdes relativa-
mente a utilizagdo de ortéteses e bandagens.

@ 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. L&s och folj denna
bruksanvisning noggrant. Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

MalleoLoc ar en medicinsk produkt. Det ar en
ortos for battre stabilisering av den 6vre och
nedre fotleden.

Indikationer

« Tidig funktionell / konservativ behandling
vid kapselligamentskador och vid skador
pa lig. bifurcatum, t ex efter distorsion och
ligamentruptur

« Postoperativt skydd efter
ledbandssutur/-rekonstruktion

« Kronisk ledbandsinsufficiens

« Recidivprofylax

A\ Risker vid anvandning

Fdlj noggrant anvisningarna i denna
bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal.

+Om du har blivit ordinerad MalleoLoc av lakare
ska du konsultera din lakare betraffande
anvandningssatt och anvandningstid.

Lakaren informerar dig aven om huruvida
andra produkter kan anvandas samtidigt
som MalleoLoc och i sa fall vilka. Folj alltid
anvisningarna som du fick vid kopet av
MalleoLoc samt bruksanvisningen.

»0Om du anvander produkten pa ett felaktigt satt
eller andrar den kan skador uppsta. Da upphor
garantin att galla.

« Se till att produkten inte kommer i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor och kramer.

« Alla hjdlpmedel som appliceras pa kroppen
kan, om de sitter at for hart, leda till lokala
tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa
begransa blodkarl eller nerver som passerar
genom.

«0Om du lagger marke till forandringar nar
du anvander Malleoloc, t ex om besvaren
okar, ska du sluta anvanda MalleoLoc och
omgaende kontakta lakare.

« Anpassa ditt beteende efter ditt
konkreta handikapp / situationen som
kraver behandling samt eventuella

rorelsebegransningar och undvik i mojligaste
man allt som kan fordroja tillfrisknandet. Var
extra forsiktig.

«Om din uppfattningsformaga ar férsamrad,
om du tar smartstillande medel eller
blodfértunnande mediciner eller om du
lider av demens far vara produkter endast
anvandas enligt lakares foreskrift och under
standig uppsikt av utbildad fackpersonal?.

« Observera: Om remmarna eller atdragnings-

och stangningssystemen lossas, produkten tas

av eller installda rorelsebegransningar justeras,
ar inte behandlingen tillracklig / far inte kropps-
delen som behover behandlas tillrackligt skydd.

Undvik all belastning av kroppsdelen, sarskilt

vid ovannamnda scenario.

Innan produkten anvands ska behovet av en

trombosprofylax faststallas av medicinsk

fackpersonal? eller lakare.

«0Om du lagger marke till forandringar eller
upplever att besvaren tilltar i samband
med anvandning av produkten, ska du sluta
anvanda den och omgaende kontakta din
lakare.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din
formaga att ga och sta (vid hand- och
armprodukter formégan att greppa) kan vara
kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar rérelseapparaten
ska du kontrollera att underlaget inte ar halt
varje gang du ska g3, sta eller pa annat satt
belasta den behandlade kroppsdelen. Hala
golv innebar akut halkrisk och darmed risk for
personskadal

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte
kdnda. Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare
radfragas innan produkten anvands:

« Hudsjukdomar / hudskador, framfor allt vid
inflammationssymptom inom det omrade
som berdrs av hjalpmedlet. Detta galler aven
for uppspruckna arr som hettar och uppvisar
svullnad och rodnad

« Kanselstorningar och rérelsestorningar i
benen/fotterna, t.ex. sockersjuka (diabetes
mellitus)

« Storningar av lymfflodet och dven obestamda
mjukdelssvullnader utanfor den anlagda
ortosen.

Anvandning

Ta pa och ta av sig MalleoLoc

Satt dig pa en stol for att ta pa MalleoLoc.

© Oppna de bada kardborrbanden. @ For det
undre bandets hyska nedat ur fastet for att
lossa bandet. @ Dra MalleoLoc s& att banden
pekar inat. Den utskjutande delen pa den nedre
anden av skalet pekar framat. @ Placera nu
foten mitt i MalleoLoc-skalet. Darmed sitter den
inre delen av bygeln bakom vristen @ och den
yttre delen framfor vristen @.

@ Sting det 6vre bandet genom att ldgga

det runt vristen bakifran. Se till att det sitter
ordentligt utan veck.

Bandet lindas nu runt foten och underben i
form av en atta. Gor sa har:

O Ligg bandet diagonalt dver fotryggen bakat
runt underbenet. @ For sedan ater bandet
diagonalt framat mot fotens utsida och @ skjut
hyskan nedifran och upp i fastet. @ Fast
bandanden uppat pa den underliggande delen
av bandet.
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Skotselrad

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

Lossa banden fran MalleoLoc innan tvattning.
For att forhindra produktskador ska
MalleoLoc-skalet endast torkas av med ett milt
rengoringsmedel.

Stang kardborrekndppningen. Tvatta remmarna
for hand.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (fotled).

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
underhallsfri.

Monteringsanvisningar

MalleolLoc levereras fardig att anvandas.
Hopsattning av MalleolLoc efter tvattning:

Placering av hyskan:

@ Ta hyskan med spetsen nedat och
Bauerfeind-loggan »B» framat mellan tumme
och pekfinger. For nu bandet med den ljusgraa
breda sidan framifran genom hyskan.

Placering av banden:

Lagg det langa bandet, det som du precis satt
hyskan pa, med den markgra sidan uppat och
mot dig. ) For bandet med den smala sidan
utifrén och in genom den undre (stangda) delen
av Malleoloc-skalet.

(@ For nu det korta bandet med den mérkgra
sidan pekande uppat, fran dig och utat genom
den oppna delen av MalleoLoc-skalet.

Tekniska data/ parametrar
MalleoLoc ar en fotledsortos med tva band.
Banden kan tas bort. Vid det undre (langre)
bandet finns en hyska for fastsattning.

De tva banden samt hyskan finns att tillga som
reservdelar.

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

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i

forsta hand vanda dig till den aterforséljare

som du kopte produkten av. Produkten ska

rengoras innan den visas upp i garantiarenden.

Om anvisningarna om hantering och skotsel

av MalleoLoc 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 utfért andringar 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. Folj 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.

Materialsammansaéttning
Styren-eten/buten-styren-blocksampolymer
(TPS-SEBS), Polyamid (PA), Etylenvinylacetat
(EVA), Polyoximetylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR)

[MD] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
[Uol - |dentifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2023-06

* Som fackpersonal betraktas var och en som —
enligt gallande nationella bestammelser - ar
behorig att justera stodférband och ortoser samt
instruera om deras anvandning

norsk

Kjaere kunde,

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

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

Produktets hensikt

MalleoLoc er et medisinsk utstyr. Den er en
ortose for gkt stabilisering av evre og nedre del
av ankelen.

Indikasjoner

« Tidlig / konservativ behandling ved leddkap-
selskader og leddbandskader. bifurcatum,
f.eks. etter distorsjon og ligamentruptur

« Postoperativ beskyttelse etter sutur eller
rekonstruksjon av ligamenter

« Kronisk leddbandsinsufficiens

« Residivprofylakse

A Risiko ved anvendelse

Folg ngye instruksene i denne
k d til

br isningen og merk

fagpersonale.

«Hvis du ble foreskrevet MalleoLoc, vennligst
avtal bruken og brukstiden med legen din.
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Han/hun informerer deg ogsa om eller med
hvilke andre produkter MalleoLoc kan brukes.
Overhold uten unntak alle instruksjonene

du mottok ved kjop av MalleoLoc, samt
bruksanvisningen.

« Feil bruk eller uautorisert endring av

produktet kan forarsake skader og

ugyldiggjere garantien.

Unngé kontakt med fett- og syreholdige

midler, salver og kremer.

« Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa
kroppen kan, dersom de strammes for mye,
fore til lokale tegn pa for hayt trykk, eller,

i sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver.

« Hvis du i forbindelse med bruken av
MalleoLoc oppdager uvanlige endringer —
f.eks. gkt ubehag - ma du avbryte bruken og
kontakte en lege umiddelbart.

« Vi ber om at du tilpasser atferden din til ditt
spesifikke handikap / den spesifikke tilstanden
som krever behandling, samt resulterende
bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som
kan forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.

« Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du
tar smertestillende eller blodfortynnende
medisiner eller lider av demens, skal
produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av opplaert
fagpersonale2.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene lgsnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette
fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse
av den berorte kroppsdelen. | dette tilfellet
ma du vaere spesielt oppmerksom pa & ikke
belaste denne delen av kroppen.

« For bruk av produktet skal
tromboseprofylakse vurderes av behandlende
lege eller fagpersonale?.

«Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk av
produktet, ma du umiddelbart avbryte bruken
og oppseke legehjelp.

«Vaer oppmerksom pa at din evne til @ ga
og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) ogsa vil kunne vaere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig & alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g, sta eller pa
annen mate legger vekt pa den bergrte
kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt
sklifare og dermed fare for personskader!

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

bivirkninger. Ved folgende helsetilstander ber

produktet kun brukes etter at du har radfert
deg med legen din:

«Hudlidelser /Hudskader pa den behandlede
delen av kroppen, szrlig ved betennelse, samt
ved arrdannelser med hevelse, redhet og okt
temperatur.

« Nedsatt felsomhet og bevegelsesforstyrrelser
i beina/fottene, f.eks. ved diabetes (diabetes
mellitus)

« Lymfesystemsforstyrrelser samt diffuse,
perifere hevelser som er lokalisert utenfor
den brukte bandasjen.

Anvisninger for bruk

Hvordan man tar pa og tilpasser MalleoLoc
Sett deg pa en stol for a ta pa MalleoLoc.

@ Apne begge borreldsene. @ Skyv maljen
til det nedre bandet nedover og ut av festet for
& lgsne bandet. @ Drei MalleoLoc pa en slik
mate, at bandene viser innover. Fremspringet
pa den nedre delen av skallet peker fremover.
O Plasser na foten midt i skallet til MalleoLoc.
Derved befinner seg den indre delen av baylen
bak ankelen @ og den ytre delen av baylen
foran ankelen @.

@ Lukk det gvre bandet idet du fra baksiden
legger det om ankelen. Pass p3, at det ikke
danner seg folder nar du legger bandet pa.
Det nedre bandet legges na rundt foten og
leggen som et attetall. Derved gar du frem
som folger:

O Legg bandet diagonalt over fotbuen og
bakover rundt om leggen.

@ For bandet diagonalt fremover igjen mot
fotens ytre side og @ skyv maljen nedenfra
og opp inn i festet. @ Lukk bandenden med
borrelasen ved a legge den oppover pa den
delen av bandet som ligger under.

Anvisninger for rengjoring
Henvisning: MalleoLoc ma aldri utsettes for
direkte varme (f.eks. varmeelementer, direkte
sollys eller oppbevaring i bilen)! Derved kan
det oppsta skader pa materialet. Dette kan
redusere virkeevnen til MalleoLoc.

For rengjering, ma bandene lesnes fra
MalleoLoc.

For & unnga skader pa produktet, ma du kun
bruke et mildt rengjeringsmiddel nar du terker
av skallet til MalleoLoc.

Lukk borrelasen. Vask stroppene per hand.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning
MalleoLoc leveres klar til bruk.

Sammensetting av MalleoLoc etter
rengjeringen:

Sette pa maljen:

© Hold maljen mellom tommelen og
pekefingeren med spissen pekende nedover
og Bauerfeind-logoen “B” fremover. For na
bandet med den lysegra, brede siden fremover
gjennom maljen.

Sette pa bandene:

Legg det lange bandet, som du nettopp har
utstyrt med maljen, fremfor deg med den
morkegra siden visende oppover. () For
bandet med den smale siden fra utsiden og
inn gjennom den nedre (lukkede) delen til
MalleoLoc-skallet.

(@ For na de korte bandet med den morkegra
siden visende oppover fra innsiden og ut
gjennom den apne delen til MalleoLoc-skallet.

Tekniske data/ parameter
MalleolLoc er en ankelleddsortose, som det er
festet to band pa. Bandene kan tas av. | tillegg
er det pa det nedre (lengre) bandet anbrakt en
malje for feste.

Begge bandene og maljen kan leveres som
reservedeler.
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Informasjon om 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 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

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

forste gang. Dette er den eneste maten effekten

av produktet kan vurderes i henhold til kroppen

din og eventuelle, individuelle risikoer ved

anvendelse kan utredes. Folg radene fra dette

fagpersonalet og all informasjonen i denne

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
forpliktet 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.

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning
Styren-eten/buten-styren-blocksampolymer
(TPS-SEBS), Polyamid (PA), Etylen-vinylacetat
(EVA), Polyoksymetylen (POM), Polypropylen
(PP), Polyester (PES), Polyuretan (PUR)

[M8] — Medical Device (Medisinsk utstyr)
[00] - |dentifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2023-06

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.
Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeda. Lue ja noudata
huolellisesti ndita kayttdohjeita. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan ladkariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MalleoLoc on terveydenhuollon tarvike. Se on
ylempaa ja alempaa nilkkanivelta vakauttava
ortoosi.

Kayttoaiheet

Noudata tarkasti kayttoohjeen maarayksia ja
hiait

PRy .

«Varhainen toiminnallinen/ konservatiivinen
hoito nivelsidevammojen ja keskimmadisen
nivelsiteen Lig. bifurcatumin vammojen
yhteydessd, esim. nyrjahdysten ja repeamien
jalkeen

« Leikkauksen jalkeinen suoja nivelsiteiden
ompelemisen/ rekonstruktion jalkeen

« Krooninen nivelsiteiden heikkous

« Uusiutumisen ennaltaehkaisy

A Haittavaikutukset

«MalleoLoc on ladkarin maarayksella
toimitettava tuote, jota kaytetaan laakarin
ohjeiden mukaisesti ja ladkarin maaraaman
ajan. Laakari kertoo myds, voiko MalleoLocia
kayttaa samanaikaisesti muiden tuotteiden
kanssa ja mitka ovat yhteensopivia tuotteita.
Noudata MalleoLocin oston yhteydessa
saamiasi ohjeita seka kayttoohjetta.

« Tuotteen virheellinen kaytto tai omatoiminen
muuttaminen voi aiheuttaa vaurioita ja johtaa
takuun raukeamiseen.

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

« Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia
tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.

« Jos huomaat MalleoLocin kayton yhteydessa
kehossasi poikkeavia muutoksia, kuten
vaivojen pahentumista, lopeta tuotteen kaytto
ja ota valittomasti yhteytta laakariin.

« Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat lilkkkumisrajoitukset ja valta kaikkea,
mika voi hidastaa toipumista. Ole erittdin
varovainen.

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita tai
sinulla on dementia, tuotteitamme saa kayttaa
vain laakarin maarayksesta ja koulutetun
ammattihenkiloston? jatkuvassa valvonnassa.

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

« Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildstn? tai hoitavan la&karisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

« Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota
viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi,
etta kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myods
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikuntaelinjarjestelmaan vaikuttavien
tuotteiden yhteydessa tulee varmistaa alustan
pitavyys aina, kun kavelet, seisot tai muulla
tavoin kuormitat sairastunutta ruumiinosaa.
Liukas alusta aiheuttaa valittoman
liukastumis- ja loukkaantumisvaaran!



Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tdhan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/Vammat alueella, jossa tukea
kaytetaan varsinkin, jos kyseinen alue on
tulehtunut. Samoin, jos kyseisella alueella
on koholla olevia arpia, punoitusta tai
kuumotusta.

« Alaraajojen ihon heikentynyt tunto ja
verenkierto, esimerkiksi diabetesta
sairastavilla.

« Heikentynyt imunesteen virtaus ja kauempana
tuesta sijaitsevat, tuntemattomasta syysta
johtuvat pehmytosien turvotukset.

Kayttoohjeet

MalleoLoc-orteesin pukeminen ja riisuminen
Istuudu tuolille MalleoLoc-orteesin pukemista
varten.

@ Avaa molemmat tarranauhat. @ Irrota
nauha tyontamalla alemman nauhan lenkkia
alaspain pois nauhan pidikkeestd. @ Kaanna
MalleolLoc-orteesi siten, etta hihna osoittaa
sisaanpain. Tukiosan pohjan kieleke osoittaa
eteenpiin. @ Aseta jalka MalleoLoc-orteesin
tukiosan keskelle. Tukisiteen takaosa on nilkan
sisapuolella @ ja etuosa nilkan ulkopuolella @.
@ Sulje ylempi hihna vetamalla se nilkan
ymparille takakautta. Varmista hihnaa
asettaessasi, etta hihna ei ole rypyssa.

Kiedo alempi hihna kahdeksikon muotoon
nilkan ja sadren ymparille. Toimi sitten
seuraavasti:

0 Veda hihnaa viistosti jalanselan yli ja sadren
ympari takakautta.

@ Veda hihna takaa viistosti jalan

etupuolelle ja @ tyonna lenkki alhaalta pain
pidikkeeseen. @ Kiinnita hihnan tarrapaa sen
vastakappaleeseen ylapuolelta.

Puhdistusohjeet

Ohje: Al4 altista MalleoLoc-orteesia suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi ldmmityspatterit,
auringonvalo, sailytys kuumassa autossa)!
Se voi vaurioittaa materiaalia. Materiaalin
vaurioituminen puolestaan heikentaa
MalleolLoc-orteesin toimivuutta.

Irrota MalleolLoc-orteesin hihna, kun haluat
puhdistaa sen.

Pyyhi MalleoLoc-orteesin tukiosa vain miedolla
puhdistusaineella tuotteen vaurioitumisen
ehkaisemiseksi.

Kiinnita tarranauha. Pese hihnat kasin.

Kayttoalue

Oireiden mukaisesti (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
MalleoLoc-orteesi toimitetaan kayttévalmiina.
MalleoLoc-orteesin kokoaminen
puhdistuksen jalkeen:

Lenkin kiinnittdminen:

@ Ota lenkki peukalon ja etusormen véliin
siten, etta hihnan paa tulee alhaalta ja
Bauerfeindin B-logo on etupuolella. Vie hihna

lenkin api siten, etta vaaleanharmaa levea
puoli on etupuolella.

Hihnan kiinnitys:

Aseta pitka hihna, johon lenkki asetettiin,
tummanharmaa puoli ylospain.

@ Vie hihnan kapea paa sisdan alemman
(suljetun) MalleoLoc-tukiosan l&pi.

(@ Vie lyhyt hihna tummanharmaa puoli
ylospain sisalta ulos MalleoLoc-tukiosan aukon
lapi.

Tekniset tiedot / Parametrit
MalleoLoc on nilkkanivelorteesi, jossa on kaksi
kiinnityshihnaa. Hihnat ovat irrotettavia. Lisaksi
alemmassa (pitkassa) hihnassa on lenkki
kiinnitysta varten.

Molempia hihnoja ja lenkkeja saa varaosina.

Tuotteen uudelleenkdytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos MalleoLocin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu*

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al4 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, 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.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkildston
konsultoinnin jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Itmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttéon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Styreeni-eteeni/buteeni-styreeni-
blokkikopolymeeri (TPS-SEBS),

Polyamidi (PA), Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),
Polyasetaali (POM), Polypropeeni (PP),
Polyesteri (PES), Polyuretaani (PUR)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[00] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2023-06

Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voi-
massa olevien kansallisten maardysten perusteella
ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja
opastamaan niiden kdytossa.
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Kzere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi
dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg
narvaerende brugsanvisning ngje. Hvis du
skulle have spergsmal, s& kontakt din egen
lzege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

MalleoLoc er medicinsk udstyr. Det er en ortose
til @get stabilisering af gvre og nedre ankelled.

Indikationer

« Tidlig funktionel/konservativ behandling ved
ledb&ndsskader og skader i lig. bifurcati, f.eks.
efter distorsioner og ledbandsrupturer

« Postoperativ beskyttelse efter
syning / rekonstruktion af ledband

« Kronisk ledbandsinsufficiens

« Tilbagefaldsprofylakse

A Bivirkninger

Vzr opmarksom pa angivelserne i denne

brugsanvisning og det faguddannede

fagpersonalets oplysninger.

« Hvis du har faet MalleoLoc ordineret af
din leege, bedes du altid drefte brugen og
anvendelsesperioden med vedkommende.
Laegen informerer dig ogsa om, hvorvidt og
i forbindelse med hvilke andre produkter,
MalleoLoc kan bruges. Folg altid rad og
vejledning modtaget i forbindelse med
kobet af MalleoLoc samt oplysningerne i
brugsanvisningen.

« Usagkyndig anvendelse eller ogsa ikke aftalte
&ndringer af produktet kan forarsage skader,
og garantien bortfalder.

» Undga kontakt med fedt- og syreholdige
midler, salver eller lotioner.

« Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig
anvendelse pa kroppen kan medfore
lokale tryksymptomer og i sjzeldne tilfaelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder
for stramt.

«Hvis du i forbindelse med brugen af MalleoLoc
bemaerker usadvanlige forandringer - f.eks.
tiltagende smerter — skal du afbryde brugen
og omgaende sgge lagehjalp.

«Tilpas din adfzerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse / den
behandlingskraevende situation og f. eks. til de
bevaegelsesbegransninger, der er forbundet
med den, og undga sa vidt muligt alt, der kan
forsinke helbredelsen. Veer ekstra forsigtig.

« Hvis din opfattelsesevne er nedsat, hvis du
tager smertestillende eller blodfortyndende
medicin, eller hvis du lider af demens,
ma vores produkter kun bares efter
leegeordination og under konstant opsyn af
uddannet personale?.

« Forsigtig: Nar stropperne samt treek- og luk-
kesystemet lesnes, eller nar produktet tages

af eller indstillede bevaegelsesbegransninger
justeres, plejes / beskyttes den kropsdel, der
har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
isaer i dette tilfeelde enhver belastning af
kropsdelen

« For du bruger produktet skal det
faguddannede personale? eller din lage
afklare behovet for tromboseprofylakse.

« Hvis du konstaterer forandringer pa produktet
eller tiltagende smerter hos dig selv i
forbindelse med brugen af produktet, s&
afbryd brugen, og kontakt en laege med det
samme.

« Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da
din evne til at ga og sta (ved handprodukter
evnen til at gribe) ogsa kan vaere staerkt
pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
bevaegelsesapparatet, skal du kontrollere det
konkrete underlags skridsikkerhed, hver gang,
du gar, star eller pa anden made belaster
den kropsdel, der behandles. Pa glatte gulve
er der akut glidefare og dermed risiko for at
komme til skade!

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er

ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet kun

tilrddeligt i samrad med laegen:

« Hudsygdomme/ -laesioner i det bergrte omrade
af kroppen, iseer ved betaendelsestilstande,
opsvulmede ar med haevelse, redme og
hypertermi.

« Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser i
ben/fodder, f.eks. ved sukkersyge (diabetes
mellitus).

« Lymfestase, ogsa uklare haevelser af bleddele
i sterre afstand fra bandagen.

Anvendelse

Patagning af MalleoLoc

Seet dig pa en stol, nar du vil tage MalleoLoc pa.
@ Abn begge velcroremme. @ Skub ringen

pa den nederste rem ud af holderen, for at
lesne remmen. © Drej MalleoLoc séledes, at
remmene peger indad. Fremspringet nede pa
skalen viser fremad. @ Stil nu foden midt pa
MalleoLocs skal.

Herved er bgjlens indvendige del bag anklen @
og den udvendige del af bgjlen foran anklen @.
@ Luk den pverste rem ved at laegge den
bagfra rundt om anklen. Pas p&, at remmen
ligger helt glat rundt om anklen.

Den nederste rem laegges nu som et ottetal
rund om fod og underben. Folg efterfglgende
fremgangsmade:

O L=g remmen diagonalt hen over fodryggen
o0g bagom rundt om underbenet. @ For
remmen igen diagonalt frem til fodens yderside
0g @ skub ringen nedefra og opefter ind i
holderen. @ Saet velcrolukningen i remenden
fast pa den underliggende del af remmen.

Renggringsoplysninger

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

Losn remmene pa MalleoLoc ved rengering.
For at undga skader pa produktet, ma
MalleoLoc-skalen udelukkende renggres med
et mildt renggringsmiddel.

Luk burrelukningen. Vask remmene i handen.
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Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

oc leveres br .

Samling af MalleoLoc efter rengering:
Montering af ringen:

© Tag ringen saledes mellem tommel- og
pegefinder, at spidsen vender nedad og
Bauerfeind-logoen »B« fremefter. For nu
remmen med den brede lysegra side fra
forsiden gennem ringen.

Montering af remmene:

Laeg den lange rem, hvor du lige har anbragt
ringen, med den merkegra side opad hen
foran dig. @ For nu remmen med den smalle
side udefra og indefter gennem den nederste
(lukkede) del af MalleoLoc-skalen.

(@ For nu den korte rem med den marke
side opad udefter gennem den abne del af
MalleoLoc-skalen.

Tekniske data/ parametre
MalleoLoc er en ankelledsortose med to
pamonterede remme. Remmene kan tages

af. Desuden er der pa nederste (leengre) rem
anbragt en ring til fastgorelse.

De to remme samt ringen fas som reservedele.

Oplysninger til genanvendelse
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er geeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfzelde.

Hvis oplysningerne vedrerende handtering

og pleje af MalleoLoc ikke blev overholdt, kan

garantien veere begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke falges*®

« Egenradige endringer 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 leege 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. Felg 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.
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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
Styren-atylen/butylen-styren-blokcopolymer
(TPS-SEBS), Polyamid (PA), £tylen-vinylacetat
(EVA),

Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR)

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

Informationens udgivelsesdato: 2023-06

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

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktdw,
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 prowadzgcego

lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli
Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

MalleoLoc to produkt medyczny. Jest to orteza
stuzaca zwiekszonej stabilizacji stawu skoko-
wego gornego i dolnego.

Wskazania

«Wczesna terapia funkcjonalna/terapia
zachowawcza w przypadku urazéw wiezadet
torebkowych lub wiezadet rozdwojonych, np.
po dystorsji lub naderwaniu wigezadta

« Zaopatrzenie pooperacyjne po
zszyciu/ rekonstrukcji wiezadet

« Przewlekta niestabilno$¢ wiezadta

« Zapobieganie nawrotom

A Zagrozenia wynikajace z

zastosowania

Nalezy scisle stosowac sie do instrukcji

uzytk ia i wsk k fach OW.

« Jezeli MalleoLoc przepisat lekarz, trzeba
omowic¢ z nim sposob i czas stosowania.
Poinformuje on réwniez, czy i z jakimi innymi
produktami mozna jednoczes$nie stosowac
MalleoLoc. Koniecznie przestrzegac informacji
uzyskanych przy zakupie MalleoLoc oraz
instrukcji uzytkowania.

< Nieprawidtowe stosowanie, jak rowniez
samowolna przerdbka produktu moze
prowadzi¢ do szkdd i utraty gwarancji.

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

« Wszelkie zaktadane na ciato $rodki
pomocnicze mogg w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskdéw lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwdéw.

« W razie zaobserwowania nietypowych
zmian zwigzanych z noszeniem Malleoloc,
np. nasilenia dolegliwosci, nalezy przerwac
stosowanie i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

« Zachowywac sie odpowiednio do konkretnej
niepetnosprawnosci/ sytuacji wymagajacej
leczenia i wszelkich wynikajacych z niej
ograniczen ruchowych, a takze unikac
wszystkiego, co mogtoby opozni¢ moment
powrotu do zdrowia. Nalezy zachowac¢
szczegolng ostroznosc.

« W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji,

zazywania srodkow przeciwbdlowych,
rozrzedzajacych krew lub demencji nasze
produkty mozna nosi¢ wytacznie po uzyskaniu
na nie recepty i pod statym nadzorem
przeszkolonego specjalisty?.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych nie ma
wystarczajgcego opatrzenia/ wystarczajacej
ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia.
Zwtaszcza w takim przypadku unika¢ wszel-
kich obcigzen tej czesci ciata.

« Przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowa¢
sie z lekarzem lub specjalista? w sprawie
profilaktyki przeciwzakrzepowej.

«W razie zaobserwowania negatywnych
zmian lub narastajacego dyskomfortu w
zwigzku ze stosowaniem produktu, nalezy
przerwac stosowanie produktu i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

« Ponadto trzeba zachowac szczegolng
ostroznosc, gdyz stosowanie moze miec¢
wptyw na zdolno$é chodzenia i stania (w
przypadku produktéw stosowanych na
dtoniach i rekach — na zdolnos¢ chwytania).

* W przypadku produktow oddziatujgcych
na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy
upewni¢ sie, ze podtoze nie jest Sliskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania lub
obcigzania danej czesci ciata w inny sposoéb.
Na éliskich podtogach istnieje duze ryzyko
poslizgniecia sie i urazu!

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej chordb stosowanie tego

produktu trzeba bezwzglednie skonsultowac

z lekarzem:

« Choroby skory, rany wystepujace w
obrebie powierzchni ciata, ktérg przykrywa
orteza, w szczegolnosci w stanach
zapalnych; 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.
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Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadanie ortezy MalleoLoc

Zaktadajac orteze Malleoloc, nalezy usigsé na
krzesle.

@ Odpiac obydwa paski rzepowe. @ Przesunaé
w dot zaczep dolnego paska znajdujacy sie w
uchwycie, co pozwoli na odczepienie paska.

© Obrocic¢ MalleoLoc w taki sposdb, aby paski
byty skierowane do wewnatrz. Wypust w dolnej
czesci tuski musi by¢ skierowany do przodu.

O Wstawic noge centralnie do tuski ortezy
MalleoLoc. Wewnetrzny bok ortezy powinien sie
przy tym znajdowac za kostkg @ a zewnetrzny
przed kostka @.

@ Zapia¢ gorny pasek, przektadajac go od tytu
wokot kostki. Zapinajac pasek nalezy zwrocic¢
uwage, aby nie byt on nigdzie zagigty.

Dolny pasek zaktada sig, przektadajac go na
ksztatt 6semki wokét stopy i goleni. W tym celu
nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

O Przetozy¢ pasek przekatnie po grzbiecie
stopy i dalej do tytu wokét goleni. @ Przetozy¢
pasek przekatnie do przodu, wyprowadzajac go
na zewnatrz stopy i @ wsuna¢ zaczep od dotu
do uchwytu. @ Odczepiane zapiecie na rzep
przyczepic¢ na wierzchu znajdujacej sie pod
spodem czesci paska

Czyszczenie

Wskazowka: ortezy MalleoLoc nie nalezy
wystawiac na dziatanie bezposredniego zrodta
ciepta (np. ogrzewania, promieni stonecznych,
nie nalezy jej pozostawia¢ w nagrzanym
samochodzie)! Moze to spowodowac
uszkodzenie materiatu, co moze by¢ przyczyna
zmniejszenia skutecznosci MalleoLoc .

Przed czyszczeniem nalezy odczepi¢ paski od
ortezy MalleoLoc.

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, tuske
MalleoLoc nalezy wyciera¢ wytacznie tagodnym
Srodkiem myjacym.

Zapiac zapiecie na rzep. Wyprac paski (pranie
reczne).

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

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

Instrukcja mocowania i
dostosowania paskow

Orteza MalleoLoc jest dostarczana w stanie
gotowym do uzytku.

Montaz ortezy Loc po ! y

czyszczeniu:

Zaktadanie zaczepu:

© Kciukiem i palcem wskazujacym ujaé zaczep
skierowany waskim koncem do dotu i z logo
firmy Bauerfeind ,B” odwréconym do wierzchu.
Wsunac¢ w zaczep pasek jasnoszarg, szeroka
strona do wierzchu.

Zaktadanie paskow:

Utozy¢ przed sobg dtugi pasek, na ktory wtasnie
zostat zatozony zaczep, ciemnoszarg strona do
wierzchu. () Przetozy¢ pasek waska strong od



zewnatrz do wewnatrz przez dolng (zamknigta)
czes¢ tuski MalleoLoc.

Q Przetozy¢ krotki pasek ciemnoszara strona
do gory od wewnatrz na zewnatrz przez
otwartg czes¢ tuski MalleolLoc.

Dane techniczne / parametry

MalleoLoc jest orteza stabilizujgca staw
skokowy z dwoma zamocowanymi na niej
paskami. Istnieje mozliwos¢ odpiecia paskow.
Dodatkowo na dolnym (dtuzszym) pasku
znajduje sie zaczep do mocowania.

Obydwa paski oraz zaczep sa dostepne jako
czesci zamienne.

Wskazowki dotyczace ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyréb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwraci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u
ktoérego zakupiono wyrdb. Przed oddaniem
do reklamacji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia MalleoLoc 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 stawia¢ diagnozy ani
leczyc¢ 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 sposob mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastgpstwem jego
stosowania, wynikajgce 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 zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych incydentéow
zwigzanych z uzyciem tego wyrobu
medycznego — zaréwno producentowi, jak i
wtasciwemu organowi. Nasze dane kontaktowe
mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac pro-
dukt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Blokowy kopolimer styrenu-etylenu/butylenu-

styrenu (TPS-SEBS), Poliamid (PA), Octan

etylenowinylu (EVA), Polioksymetylen (POM),

Polipropylen (PP), Poliester (PE),

Poliuretan (PUR)

[MD] — Medical Device (Urzadzenie medyczne)

- Unikalny identyfikator urzadzenia - kod
DataMatrix, UDI

Wersja: 2023-06

Specjalista to kazda osoba, ktdra zgodnie z obowia-
zujacymi regulacjami krajowymi jest upowazniona
do dopasowywania aktywnych stabilizatoréw i ortez
oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské
ucinnosti nasich produktd, 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 je lékarsky vyrobek. Je to ortéza
ke zvysené stabilizaci hlavniho a sedlového
hlezenniho kloubu.

Indikace

«V¢asna funkéni/ konzervativni terapie pri
poranénich vazi pouzdra a pfi poranénich lig.
bifurcatum, napriklad po distorzi a pretrzeni
vazl

« Pooperacni ochrana po sesiti/ rekonstrukci
vazl

« Chronickeé selhavani vazl

« Prevence recidivy

A\ Rizika pouziti

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto

navodu k pouziti a pokyny odborného

personalu.

« Pokud vam ortézu MalleoLoc predepsal
lékar, je bezpodminecné nutné, abyste s
nim projednali pouzivani a délku aplikace
ortézy. Ten vas bude informovat o tom,
zda a s jakymi jinymi vyrobky lze pouzivat
MalleoLoc soucasné. Bez vyjimky respektujte
pokyny, které jste obdrzeli pri pofizeni ortézy
MalleoLoc, a také navod k pouziti.

« Pri neodborném pouzivani nebo svévolnych
zmeénach vyrobku mohou vzniknout Skody a
zanika zaruka.

« Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které
obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova mléka.
«VSechny pomocné prostfedky zvenci prilozené
na télo mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat

lokalni priznaky zpUsobené tlakem nebo
zfidka také zuzit prichozi cévy nebo nervy.

« Pokud zjistite v souvislosti s pouzivanim
ortézy MalleoLoc neobvyklé zmény —
napriklad zhorSenfi obtizi, preruste jeji
pouzivani a neprodlené vyhledejte ékare.
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« Prizplsobte své chovani vasemu konkrétnimu
handicapu/ situaci souvisejici s vasim
onemocnénim a napfiklad s omezenim
pohybu, které ho provazi, a pokud mozno se
vyhnéte véemu, co by mohlo zotaveni oddalit.
Budte velmi opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci, mizete
nase vyrobky nosit jen na zakladé lékarského
predpisu a pod stalym dohledem odborného
personalu?.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past a utaho-

vacich a uzaviracich systémda, popr. k sejmuti

vyrobku nebo Upravé nastavenych omezeni
pohybu, nedochéazi k dostatecné péci/ochrané

Casti téla, ktera vyzaduje osetreni. Zejména v

tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizenf

této casti téla.

Pred pouzitim vyrobku je tfeba, aby odborny

personal? nebo vas lékar rozhodl o nutnosti

prevence zilni trombozy.

Jestlize v souvislosti s pouZitim vyrobku

zaznamenate jakékoliv negativni zmény nebo

narustajici potiZe, prestante vyrobek dale
pouzivat a obratte se neprodlené na svého
lékare.

Kromé toho budte maximalné opatrni,

protoZe muze byt negativné ovlivnéna i vase

schopnost chlize a stani (u vyrobkd uréenych
pro ruce a paze i schopnost tchopu).

U vyrobkd, které plsobi na pohybovy aparat,

zkontrolujte konkrétni vlastnosti podlahy, zda

neni kluzka, kdykoli budete chodit, stat nebo
jinak zatéZovat postizenou ¢ast téla. Na kluzké

podlaze akutné hrozi riziko uklouznuti a tim i

zranéni!

Kontraindikace
Nezadouci ucinky vedouci az k onemocnéni
nejsou znamy. Pri déle uvedenych priznacich
onemocneéni je prilozeni a noseni pomticky
indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:
- Onemocnéni a zranéni kize v dotcené
casti téla, zvlaste pri zanétlivych tkazech,
stejné jako vystupujicich jizvach s otoky,
zEervenanim a prehratim
« Poruchy citlivosti a pohybu dolnich
koncetin / chodidel, napf. pfi cukrovce
(Diabetes mellitus)
« Poruchy odvodu lymfy a také nejasné otoky na
téle v mistech vzdalenych od obvazu.

.

Pokyny k pouziti

Oblékani/ Pfikladani ortézy MalleoLoc
Posadte se béhem prikladani ortézy MalleolLoc
na zidli.

@ Odlepte oba pasy se suchym zipem.

@ Proviéknéte poutko spodniho pasu z drzaku
smérem dold, aby se pas uvolnil. @ Otocte
ortézou MalleolLoc tak, aby pasy sméfovaly
dovnitf. Vystupek na spodnim konci stélky
sméfuje dopredu. @ Vlozte nyni chodidlo
doprostred stélky ortézy MalleoLoc. Vnitrni dil
ramene se nachazi za kotnikem @ a vnéjsi dil
ramene pfed kotnikem @.

@ Prilozte horni pas tak, ze ho polozite zezadu
okolo kotniku. Dbejte béhem prikladani, aby se
na pasu nevytvorily zahyby.

Nyni se pfilozi spodni pas okolo chodidla a lytka
ve tvaru osmicky. Postupujte nasledné:

O Prilozte pas diagonalné pres nart dozadu
okolo lytka. @ Pokracujte s pasem opét
diagonalné dopredu k vnéjsi ¢asti chodidla a
@ zasunte poutko zezdola nahoru do tchytu.

@ Prilepte konec pasu seshora na spodni dil
pasu, ktery se nachazi vespod.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Upozornéni: Nevystavujte ortézu MalleoLoc
nikdy pfimému teplu (napf. topeni, sluneéni
zareni, skladovani v auté)! Mize dojit k
poskozeni materialu. To miZze negativné ovlivnit
ucinnost ortézy MalleoLoc.

Pred udrzbou odejméte pasy z ortézy
MalleoLoc.

Cistéte stélku ortézy MalleoLoc vyhradné
jemnym Cisticim prostrfedkem, aby se zabranilo
poskozeni vyrobku.

Zapnéte suchy zip. Pasky perte v ruce.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezennni kloub).

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci vyrobek
nevyzaduje zadnou udrzbu.

Sestaveni a navod na montaz

Ortéza MalleoLoc se dodava pripravena k
pouziti.

Sestaveni ortézy MalleoLoc po &isténi:

PFipevnéni poutka:

@ Uchopte poutko mezi palec a ukazovacek
Spickou dold a pismenem »B« na logu
Bauerfeind dopredu. Nyni provléknéte pas
svétle Sedou Sirokou stranou zepredu skrz
poutko.

PFipevnéni pasu:

Polozte dlouhy pas, na ktery jste prave
pripevnil/-a poutko, tmavé edou stranou
nahoru pred sebe. ) Proviéknéte pas tzkou
stranou zvenku dovniti skrz spodni (zavieny) dil
stélky MalleoLoc.

Q@ Proviéknéte nyni kratky pas tmavé Sedou
stranou nahoru zevnitf ven skrz otevieny dil
stélky MalleoLoc.

Technické udaje / parametry
Ortéza MalleoLoc je ortéza na hlezenni kloub,
na které se nachazi dva pripevnéné pasy. Pas
je mozné sundat. Na spodnim (delim) pasu je
poutko k upevnéni.

Oba péasy i poutko jsou k dostani jako nahradni
dily.

Pokyny k opakovanému pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho 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 pokynd k
nakladani s vyrobkem MalleoLoc a k péci o néj
muze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylou¢eno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt 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 [ékarem nebo vyskolenym
odbornym personalem, protoZze je to jediny
zpusob, jak posoudit Uc¢inek naseho vyrobu na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné
konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto
dokumentu/ nebo jeho online verzi - véetné
vyfnatkd (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého
lékare, prodejce nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpist.

SloZeni materialu

Blokova kopolymerace ze styren-ethylen/
butylen-styrenu (TPS-SEBS),

Polyamid (PA), Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR)

[M0] — Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[0al] - |dentifikator maticového 2D kadu jako UDI

Verze: 2023-06

* Odborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét
prizpdsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a
ortéz.

@ 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 navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri
otazkach sa obratte na svojho lekara alebo
odbornu predajnu.

Stanovenie Gcelu

MalleoLoc je medicinsky vyrobok. Je to ortéza
na zvysenie stabilizacie horného a dolného
¢lenkového kibu.

Indikacie

«Vcasna funkéna/ konzervativna liecba pri
zraneniach puzdrovych vézov a pri zraneniach
Lig. bifurcatum, napr. po distorzii a pretrhnuti
vaziva

< Pooperacna protekcia po rekonstrukcii Sviku
vaziva

« Chronicka insuficiencia vaziva

« Recidivna profylaxia

A\ Rizika pouzitia

Respektujte ¢o najpresnejsie zadania

uvedené v tomto navode a pokyny

kvalifikovaného personalu.

« Ak vam MalleoLoc predpisal lekar, potom s
nim konzultujte o spésobe a dizke pouzivania.
Bude vas informovat o tom, ¢i a s ktorymi
inymi produktami sa da sucasne pouzivat
MalleoLoc. Respektujte bez vynimky pokyny,
ktoré ste dostali pri zakupeni MalleoLoc, a tiez
navod na pouZivanie.

« Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej
zmene produktu mézu vzniknut Skody a dojde
k zaniku zaruky.

« Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom
tuku a kyseliny, masti a emulzii.

« VSetky pomadcky, ktoré sa prikladaju na telo
z vonkajsej strany mozu, ak prilis tesne
doliehaju, spdsobit lokalne priznaky tlaku,
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

« Ak na sebe zistite v stvislosti s pouzivanim
MalleoLoc mimoriadne zmeny — napr. zvysenie
tazkosti — preruste pouzivanie a vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc.

« Prisp6sobte svoje spravanie svojmu
Specifickému hendikepu / situacii vyzadujucej
lie¢bu a napriklad z toho vyplyvajice
pohybové obmedzenia a vyhybajte sa
véetkému, ¢o by mohlo oddialit uzdravenie.
Budte mimoriadne opatrni.

- Pokial je obmedzené vase vnimanie, uzivate
lieky proti bolesti alebo riedenie krvi, pripadne
trpite demenciou, nase vyrobky moézete nosit
iba na lekarsky predpis a pod neustalym
dohladom vyskoleného kvalifikovaného
personalu?.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich
a uzatvaracich systémov alebo pri odlozeni
vyrobku alebo Uprave limitov pohybu
dochadza k nedostatocnej starostlivosti
/ nedostato¢nej ochrane Casti tela, ktora
potrebuje osetrenie. Zabrante v tomto pripade
hlavne akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

« Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal? alebo vas lekar uréit potrebu
profylaxie trombozy.

« Pokial spozorujete akékolvek negativne
zmeny alebo narastajuce priznaky v suvislosti
s uzivanim vyrobku, prestante ho pouzivat a
ihned kontaktujte lekara.

« Okrem toho budte mimoriadne opatrni,
pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov na
ruky a ramena) moéze byt tiez vazne narusena.

« Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju pohybovy
aparat, skontrolujte Specifické podmienky
podlahy na odolnost proti Smyku vzdy, ked
budete chodit, stat alebo inak zatazovat
osetrovanu cast tela. Na klzkych podlahach
hrozi akutne nebezpecenstvo Smyku a tym aj
zranenia!

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie su zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa

zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po porade s

lekarom:

« Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej
Casti tela, obzvlast pri zapalovych prejavoch,

takisto vystupujucich jazvach s opuchmi,
scervenanim a prehriatim

« Citlivost a motorické poruchy noéh/ piat, napr.
pri cukrovke (Diabetes mellitus)

« Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené
opuchy makkych tkaniv distalne od priloZenej
bandaze.

Upozornenia tykajuce sa
pouzivania

Obliekanie / zakladanie ortézy MalleoLoc

Pri zakladani ortézy MalleoLoc si sadnite na
stolicku.

@ Otvorte oba pasy na upinanie. @ Posufite
putka spodného pasu nadol z drziaka tak, aby
ste uvolnili pas. © Pootocte MalleoLoc tak, aby
pasy ukazovali smerom dovnutra. Vystupok na
spodnom konci misky ukazuje smerom vpred.
O Teraz vlozte patu do stredu misky ortézy
MalleoLoc. Vnutorny diel drzadla sa pritom
nachadza za ¢lenkom @ a vonkajsi diel drzadla
pred ¢lenkom @.

O Zatvorte vrchny pas tak, Zze ho zozadu ulozite
na ¢lenok. Davajte pozor, aby ste pas zalozili na
miesto bez zahybov.

Spodny pas sa teraz v tvare osmicky prilozi na
patu a lytko. Postupujte pri tom nasledovne:

O Ulozte pas diagonalne cez priehlavok dozadu
cez lytko. @ Prevedte pas dalej diagonalne
dopredu k vonkajéej strane nohy a @ posuiite
putka zospodu nahor do drziaka. @ Pripnite
pevne koniec pasu nahor k ¢asti pasu leziacej
pod nim

Upozornenia tykajuce sa Cistenia
Upozornenie: Ortézu MalleoLoc nikdy
nevystavujte priamemu teplu (napr. kurenie,
slnecné luce, uskladnenie v aute)! Moze

tym dojst k poskodeniu materialu. To moze
nepriaznivo ovplyvnit Gc¢inok ortézy MalleoLoc.
Pred cistenim uvolnite pasy ortézy MalleoLoc.
Ak chcete zabranit poskodeniu vyrobku, misku
MalleoLoc vyplachujte vyluéne miernym
Cistiacim prostriedkom.

Uzavrite suchy zips. Umyte ru¢ne popruhy.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy kib).

Upozornenia, tykajuce sa
osSetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti
si vyrobok nevyzaduje prakticky ziadne
oSetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz

Vyrobok MalleoLoc sa dodava v stave
pripravenom na pouzivanie.

Z ie vyrobku oc po &i

Pripevnenie putok:

@ Putka presufite pomocou $pi¢ky smerom
nadol a vpred voci logu Bauerfeind »B«, medzi
palcom a ukazovakom. Teraz prevedte pas
svetlosivou Sirokou stranou spredu cez putko.
Pripevnenie pasov:

Zalozte dlhy pas, ktory ste prave viedli
pomocou putka, tmavosivou stranou nahor
pred seba. () Prevedte pas Uzkou stranou
zvonka dovnitra cez spodnu (uzatvorenu) cast
misky MalleoLoc.

(@ Teraz prevedte kratky pas s tmavosivou
stranou ukazujucou smerom nahor zvnuatra von
cez otvorenu cast misky MalleoLoc.

Technické udaje / parametre

MalleoLoc je ortéza pre clenkovy kib s dvomi na
fu upevnenymi pasmi. Pasy su odnimatelné. Na
spodnom (dlhsom) pase je navyse pripevnené
jedno putko pre upevnenie.

Oba pasy, ako aj putka, su k dispozicii ako
nahradné diely.

Pokyny pre opatovné pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne osetro-
vanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol
vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na
zarucény pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok
sa musi pred podanim zarucnej reklamacie
vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a oSetrovaniu MalleoLoc, m6ze byt
negativne ovplyvnena alebo vyluc¢end zaruka.
Zaruka je vylucena pri:
« Pouzivani bez spravnej indikacie;
«Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu®;
« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte 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 sp6sob, ako posudit
ucinok nasho vyrobku na vase telo a prip.
urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitlcie. 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 spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych
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

Polystyrén-etylén/Butylénovy polystyrénovy
blokovy kopolymér

(TPS-SEBS), Polyamid (PA),

Etylén vinylacetat (EVA), Polyoxymetylén (POM),
Polypropylén (PP),

Polyester (PES), Polyuretan (PUR)



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

Verzia: 2023-06

* Odbornym personalom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispésobenie bandazi a
ortéz a zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

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

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

Rendeltetés

A MalleoLoc egy gyogyaszati termék.
Ortézis a felsé és az also ugroiziilet fokozott
stabilizaldsara.

Javallatok

« Funkcionélis / konzervativ kezelés tokszalag-
sérllés és a lig. bifurcatum (villaszalag)
sérilése esetén, pl. randuldsok és
szalagszakadasok utan

« M(tét utani védelem szalagvarrat vagy
-rekonstrukcié utan

«Kronikus szalagelégtelenség

« Recidiva-profilaxis

A\ Az alkalmazassal jaro
kockazatok

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutato eldirasait és a szakszemélyzet
utasitasait.

+Ha Onnek a MalleoLoc terméket orvos irta
fel, beszélje meg vele annak hasznalatat és
alkalmazasi idétartamat. O tajékoztatni fogja
Ont arrél, hogy a MalleoLoc hasznalhato-e
egyszerre mas termeékekkel, és haigen,
melyekkel. Kérjuk, kivétel nélkil vegye
figyelembe az utasitasokat, illetve a
hasznalati utmutatot, amelyet a MalleoLoc
megvasarlasakor kapott.

« A termék szakszer(tlen hasznalata
vagy 6nkényes modositasa a termék
karosodasahoz vezethet, ekkor a garancia
érvényét veszti.

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

« A testre kivilrél felhelyezett valamennyi
segédeszkoz szoros felhelyezés esetén
nyomasérzést okoz, vagy ritka esetekben
akar 0ssze is nyomhatja a vérereket vagy az
idegeket.

«Amennyiben a MalleoLoc hasznalataval
Osszefliggésben szokatlan valtozasokat észlel
magan - pl. a tiinetei sulyosbodnak -, szakitsa
meg a termék hasznalatat, és siirgésen
keressen fel egy orvost.

« Kérjiik, hogy az On konkrét
hatranyos / kezelésre szoruld

helyzetének megfeleléen és az ezzel jaro
mozgaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehetéség szerint keriljon
mindent, ami késleltetheti a gyogyulast.
Legyen kiilonosen dvatos.

« Amennyiben az On érzékelési képessége
korlatozott, ha fajdalomcsillapitdt vagy
veérhigitot szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és képzett szakszemélyzet?
folyamatos felligyelete mellett szabad viselni.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszit6- és
rogzitérendszerek meglazulnak, vagy a ter-
meéket leveszik, illetve ha a mozgaskorlatozas-
beéllitasokat elallitjak, a kezelést igénylé tes-
trész ellatasa/védelme nem lesz megfeleld
mértékl. Kilonosen ebben az esetben keriilje
ezen testrész barmilyen megterhelését.

« A termék hasznalata elétt a
szakszemélyzetnek? vagy az On orvosanak
kell megallapitania a trombdzisprofilaxis
szlikségességét.

« Amennyiben a termék hasznalataval
kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

« Ezenkivil legyen rendkivil dvatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogdképesség) is
nagymeértékben korlatozodhat.

«Mozgdasszervekre hato termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas modon sulyt helyez a kezelt testrészre,
ellendrizze, hogy a padlo mennyire csuszos.
A csUszds padlon akut csiszas- és ezaltal
sérilésveszély all fenn!

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem
ismeretesek. A kovetkezd diagndzisok esetén a
termék hasznalata csak az orvossal folytatott
megbeszélés utan javallott:

«Bérbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz
viselése altal érintett testtajékon, kiilonosen
gyulladasos tinetek megléte esetén, valamint
gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség
esetén

« A ldbszar/labak érzékelési és a mozgasi
zavara esetén, pl. cukorbetegség (Diabetes
mellitus) esetén

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

Alkalmazasi tanacsok

A MalleoLoc felvétele és levétel

A MalleoLoc felvételéhez foglaljon helyet egy
széken.

@ Nyissa ki mindkét tapadds pantot.

@ Csusztassa ki lefelé az alsé pant fizéjét a
tartobol a pant meglazitasahoz. © Forditsa el
a MalleolLoc eszkozt Ugy, hogy a pantok belilre
mutassanak. A kinyulas a kotés also végénél
elére mutat. @ Tegye a labat a MalleoLoc
burokban kozépre. Ekozben a kengyel belsé
része a boka mégétt talalhaté @, a kengyel
kiilsé része pedig a boka elétt @.

5] Rogzitse a felsé pantot, mikdzben hatulrol
a boka koré helyezi. A pant felhelyezésekor
lgyeljen, hogy ne keletkezzen gytirédés.

Az als6 pant most nyolcas alakban a lab és
a labszar ko6zé keriil. E kovetkezéképpen
jarjonel:

O Helyezze a pantot atlésan a labfej hatso
részére a labszar koriil. @ Ugyancsak atlésan
vezesse elére a pantot a labfej kilsé oldalara,
¢s @ tolja a fuzét alulrol felfelé a tartoba.

© Rogzitse a pant végét felfelé a pant alatta
lathato részéhez

Tisztitasi utasitasok

Figyelem! Ugyeljen, hogy a MalleoLoc
merevitét ne érje kdzvetlen héhatas (pl.
futés, napsugarzas vagy gépkocsiban torténd
tarolas miatt)! Ez az anyag karosodasat
okozhatja. Mindez befolyasolhatja a MalleoLoc
hatékonysagat.

A tisztitashoz vegye le a pantokat MalleoLoc-
rol.

A termék sériiléseinek elkeriilése érdekében
a MalleoLoc kotését csak lagy tisztitoszerrel
szabad letorolni.

Kapcsolja ossze a tépézarat. Mossa le kézzel
a pantokat.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfeleléen (bokaizilet).

Karbantartasi utasitasok

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

Osszeallitas és szerelési utasitas

A MalleoLoc hasznalatra kész allapotban kerl
kiszallitasra.

A Malleoloc dsszeszerelése tisztitas utan:

A fliz6szem felhelyezése:

O Fogja a flizészemet a csucsaval lefelé és

a Bauerfeind »B« logojaval elére nézve a
hivelyk- és mutatoujja kozé. Vezesse at elolrél
a szemen a pantot a vildgossziirke széles
oldalaval.

A pantok felhelyezése:

A hosszu pantot, amelyre éppen felhelyzte a
hurkot, a sotétszirke oldalaval felfelé maga
elé. (O Vezesse at a MalleoLoc kités also (zart)
részén a pantot a keskeny oldalaval kivilrél
befelé.

(@ Vezesse 4t a MalleoLoc kdtés nyitott részén
a rovid pantot a sotétsziirke oldalaval felfelé
nézve belilrél kifelé.

Miiszaki adatok / Paraméterek

A MalleoLoc egy bokaiziilet-tamaszték két
rogzitett panttal. A pant levehetd. Az also,
hosszabb panton ezen kiviil a régzitéshez egy
fizészem talalhato.

A két pant, valamint a fliz6szem
potalkatrészként beszerezhetd.

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal kapcsolatban

A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirasai
érvényesek, amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy elészor forduljon
ahhoz, akitél On a terméket megvasarolta.

Kérjik, hogy a terméket a garancialis probléma

bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a

MalleoLoc hasznélatara és az dpolasara

vonatkoz6 utasitasokat nem tartottak be, a

garancia karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacidnak 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.
Gydgyaszati termékiink elsé hasznalata

elétt mindenképpen kérje ki orvos vagy
szakképzett személyzet tandcsat, mivel csak
igy mérheté fel termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok meg
az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmerilé hasznalati kockazatok. Kévesse az
emlitett szakszemélyzet tandcsait, valamint az
ebben a dokumentumban/vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek, grafikak
stb.) talalhato 6sszes utasitast.

Amennyiben az egészségugyi szakemberrel
valo konzultaciot kovetéen barmilyen

kételye marad, kérjik, forduljon orvosahoz,
viszonteladdjahoz vagy kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regiondlis trvényi eléirasok alapjan On
koteles a jelen gydgyaszati termék hasznalata
soran jelentkez6 valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatosag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a
helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag dsszetétele

Sztirol-etilén/butilén-sztirol blokk-kopolimer
(TPS-SEBS), Poliamid (PA), Etilén-vinil-acetat
(EVA), Polioximetilén (POM), Polipropilén (PP),
Poliészter (PES), Poliuretan (PUR)

[M0] — Medical Device (Orvostechnikai eszkdz)
[Uo] - Az UDI az adatmatrix azonositdja

Verzio: 2023-06

* A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes eléirasok
értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi bealli-
tasara és hasznalatuk betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo
procitajte i postujte ove upute za uporabu. Ako

29



imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku
ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

MalleoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza
za vecu stabilizaciju gornjeg i donjeg skocnog
zgloba.

Indikacije

«Rana funkcionalna/ konzervativna terapija kod
ozljeda kapsularnih ligamenata i kod ozljeda
lig. Bifurcatuma, npr. nakon distorzije sko¢nog
zgloba i pucanja ligamenata

« Postoperativna zastita nakon Sivanja/
rekonstrukcije ligamenata

«Kroni¢na insuficijencija ligamenata

« Profilaksa recidiva

A\ Rizici primjene proizvoda
Molimo obratite pozornost na specifikacije

d u ovim up za uporabu i na
upute struénog osoblja.

« Ako Vam je ortozu MalleoLoc propisao lijecnik,
molimo da se vezano za uporabu i duljinu
nosenja obavezno s njime posavjetujete. On
¢e Vas takoder informirati moze li se ortoza
MalleoLoc koristiti istovremeno s drugim
proizvodima i na koji nacin. Molimo bez
iznimke se pridrzavajte naputaka koje ste
dobili prilikom nabavke ortoze MalleolLoc, kao
i ovih uputa za uporabu.

U slu¢aju nepropisne primjene ili takoder
samovoljnih izmjena na proizvodu, mogu
nastati Stete i jamstvo prestaje vrijediti.

« Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja
sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim mastima
i losionima.

« Sva pomocna sredstva koje se koriste
izvana na tijelu mogu, ako precvrsto nalijezu,
uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili,
u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih Zzila ili
Zivaca.

« Ako tijekom uporabe ortoze MalleoLoc na
sebi primijetite neuobicajene promjene — npr.
povecanje tegoba — prestanite s uporabom i
odmah se obratite lijec¢niku.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem

specificnom hendikepu / situaciji koja

zahtijeva lijecenje i, na primjer, posljedi¢nim
ogranic¢enjima kretanja i izbjegavajte sve Sto
moze odgoditi odnosno produziti oporavak.

Budite posebno oprezni.

Ako vam je ogranicena sposobnost zapazanja,

ako uzimate lijekove protiv bolova ili lijekove

za razrjedivanje krvi ili ako bolujete od
demencije, nasi se proizvodi smiju koristiti
samo prema lije¢nic¢koj uputi i pod stalnim
nadzorom $kolovanog osobljaZ.

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

« Prije uporabe proizvoda potrebno je stru¢no
osoblje? ili lije¢nik utvrdite nuznost profilakse
tromboze.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite

promjene ili pak povecanje tegoba, prestanite

upotrebljavati proizvod i odmah se obratite
lije¢niku.

Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa

sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju

proizvoda za Sake i ruke to se odnosi na

sposobnost drzanja) takoder moze biti ozbiljno
narusena.

« Za proizvode koji utjecu na lokomotorni
sustav, 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 moguc¢nost ozljedivanja!

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma bolesti

primjena ovog proizvoda indicirana je tek nakon
prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

«Kozne bolesti/ ozljede na lijecenim dijelovima
tijela, narocito upalne pojave, izboceni oziljci s
oteklinom, crvenilom i hipertermijom

« Smetnje osjetila i pokreta nogu/stopala, npr.
kod $ecerne bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva iz tijela postavljenih
potpora.

Upute za primjenu
Oblacenje/ postavljanje MalleoLoc

Za postavljanje MalleolLoc-a sjedite na stolac.

@ Otvorite obadvije &i¢ak trake. @ Gurnite
ocicu donje trake prema dolje iz drzaca da
oslobodite traku. € MalleoLoc okrenite tako,
da trake pokazuju prema unutra. Izbocina

na donjem kraju kalupa pokazuje prema
naprijed. @ Postavite stopalo u sredinu u
kalup MalleoLoc-a. Tu se nalazi unutrasnji dio
spojnice iza zgloba @ i vanjski dio zagrade
pred zglobom @.

@ Zatvoritfe gornje trake tako $to ih od pozadi
postavite oko zgloba. Pripazite kod postavljanja
trake na sjediste bez savijanja.

Donja traka se stavlja u obliku jedne osmice
oko stopala i potkoljenice. Postupajte kao
$to slijedi:

O Postavite traku dijagonalno preko gornjeg
dijela stopala prema nazad oko potkoljenice.
@ Uvucite traku ponovo dijagonalno prema
naprijed do vanjske strane stopala i @ gurnite
oticu od dolje prema gore u drzac. @ Cvrsto
zalijepite krajeve trake prema gore na dolje
leze¢em dijelu trake.

Napomene za ¢iséenje

Napomena: Nikada ne izlazite MalleoLoc
izravnoj toplini (npr. grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu)! Moguce

su Stete na proizvodu. Ovo moze umanijiti
djelotvornost MalleolLoc-a.

Za tiscenje otpustite trake s MalleoLoc-a.

Da bi se izbjegle Stete na proizvodu obrisite
kalup s MalleoLoc isklju¢ivo s blagim
sredstvom za Ciscenje.

Zatvorite ¢i¢ak zatvara¢. Ru¢no operite trake.

Napomene za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i odrzavanja proizvod
prakti¢no nije potrebno odrzavati.

Upute za sastavljanje i montazu

MalleoLoc se dostavlja gotov za uporabu.

Sastavljanje MalleoLoc-a nakon &iséenja:

Postavljanje oéica:

@ Uzmite ocicu s vrhom prema dolje i
Bauerfeind Logo »B« prema naprijed izmedu
palca i kaziprsta. Uvucite traku sa svijetlo sivom
Sirokom stranom od naprijed kroz ocicu.

Postavljanje trake:

Postavite dugacku traku, kojeg ste upravo
okacili s o¢icom, s tamnosivom stranom prema
gore ispred sebe. () Uvedite pojas s tankom
stranom od vani prema unutra kroz unutarnji
(zatvoreni) dio MalleoLoc kalupa.

(@ Uvucite kratku traku s tamnosivom stranom
pokazujuci prema gore iz unutra prema vani
kroz otvoreni dio MalleoLoc kalupa.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

Tehnicki podaci/ parametar

MalleoLoc je ortoza skocnog zgloba s dva
pojasa pricvrscena na njoj. Trake se mogu
skinuti. Dodatno je na donjoj (duljoj) traci
postavljena o€ica za pric¢vrscivanje.

Obadvije trake kao i o¢ica mogu se kupiti kao
rezervni dijelovi.

Upute 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 MalleolLoc, jamstvo moze
biti umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:
« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja*

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se
aktivno posavijetujte s lijecnikom 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.
PridrZzavajte se savjeta strucnog osoblja te
svih naputaka iz ovog dokumenta/ili njegove -
takoder i djelomic¢ne - online verzije, (isto tako:
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem

i dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan uz
uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj

drzavnoj instituciji. Nase podatke za kontakt
mozete pronadi na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima
0 zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Stiren-etilen/bitulen-stiren-blok-kopolimer
(TPS-SEBS), Poliamid (PA),

Etilen vinil acetat (EVA),

Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PUR)

[M0] — Medical Device (Medicinski proizvod)
[0o] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije upute: 2023-06

* Strucno 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.

@ 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 isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

MalleoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza
za povecanije stabilizacije gornjeg i donjeg
skocnog zgloba.

Indikacije

«Rana funkcionalna/ konzervativna terapija
kod ozljeda ligamenata kapsule i kod povreda
lig. bifurcatuma, npr. nakon distorzije sko¢nog
zgloba i pucanja ligamenata

« Postoperativna zastita nakon
Sivanja/ rekonstrukcije ligamenta

« Hronicna insuficijencija ligamenta

« Profilaksa recidiva

A Rizici primene

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije

u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva

struénog osoblja.

« Ukoliko Vam je MalleoLoc prepisao lekar, tada
obavezno sa njim razgovarajte o upotrebi i
duljini primene ovog proizvoda. On ¢e Vas
takode informisati da li se MalleoLoc mozete
da koristite sa drugim proizvodima i na koji
nacin. Molimo obratite paznju bez iznimke na
napomene koje ste dobili prilikom kupovine
MalleoLoc, kao i na uputstva za uporabu.

« U slucaju nepravilne primene ili neovlaséenih
promena na proizvodu moze nastati Steta, te
se gubi pravo na garanciju.

« Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremamaili losionima.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise cvrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim slucajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve.
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« U slucaju da primeti neuobicajene promene
na sebi koje su povezane sa upotrebom
MalleoLoc - npr. povecanje tegoba — prekinite
sa upotrebom i odmah potrazite lekara.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu / vasoj situaciji koja
zahteva lec¢enje i, na primer, povezanim
ogranic¢enjima kretanja i izbegavajte sve sto
moze da uspori oporavak. Budite posebno
oprezni.

« Ako je vasa percepcija ogranicena, uzimate
lekove protiv bolova ili lekove za razredivanje
krvi ili patite od demencije, nasi proizvodi se
smeju koristiti samo prema uputstvu lekara
i pod stalnim nadzorom obucenog strucnog
osoblja2.

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

« Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa
struénim osobljem? ili sa svojim lekarom o
potrebi za profilaksom tromboze.

«Kada pri nosenju proizvoda primetite
negativne promene ili pove¢anu nelagodnost,
prekinite upotrebu i odmah se obratite svom
lekaru.

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa

sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost

hvatanja u slu¢aju proizvoda za ruke i ruke)
takode biti ozbiljno narusena.

Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni

sistem, 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

podovimal

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. U slucaju sledecih simptoma bolesti

postavljanje i nosenje takvog proizvoda
indikovano je tek nakon prethodnog dogovora
sa svojim lekarom:

* Kozne bolesti/ozede na le¢enim delovima
tela, narocito upalne pojave, izboceni oZiljci sa
oteklinom, crvenilom i hipertermijom.

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

< Smetnje limfne drenaZze, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva iz tela postavljenih
potpora.

Upute za primenu

Oblaéenje / postavljanje MalleoLoc

Za postavljanje MalleolLoc-a sedite na stolicu.
@ Otvorite obadve ¢icak trake. @ Gurnite
ocicu donje trake prema dolje iz drzaca da
oslobodite traku. € MalleoLoc okrenite tako,
da trake pokazuju prema unutra. Izbocina

na donjem kraju kalupa pokazuje prema
napred. @ Postavite stopalo u sredinu u
kalup MalleolLoc-a. Tu se nalazi unutrasnji dio
spojnice iza zgloba @ i vanjski dio zagrade
pred zglobom @.

@ Zatvorite gornje trake tako 4to ih od pozadi
postavite oko zgloba. Pripazite kod postavljanja
trake na sediste bez savijanja.

Donja traka se stavlja u obliku jedne osmice
oko stopala i potkoljenice. Postupajte kao Sto
sledi:

O Postavite traku dijagonalno preko gornjeg
dela stopala prema nazad oko potkoljenice.
@ Uvucite traku ponovo dijagonalno prema
napred do vanjske strane stopala i @ gurnite
oticu od dolje prema gore u drzac. @ Cvrsto
zalepite krajeve trake prema gore na dole
lezecem delu trake.

Napomene za ¢iséenje
Napomena: Nikada ne izlazite MalleoLoc

skladistenje u automobilu)! Moguce su Stete
na proizvodu. Ovo moze umanijiti delotvornost
MalleoLoc-a.

Za ciscenje otpustite trake sa MalleoLoc-a.
Da bi se izbegle Stete na proizvodu obrisite
kalup sa MalleoLoc isklju¢ivo sa blagim
sredstvom za Ciscenje.

Zatvorite Cicak zatvarac. Trake perite rucno.

Podrucje primene
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

Napomene za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i odrzavanja proizvod
prakti¢no nije potrebno odrzavati.

Upute za sastavljanje i montazu
MalleoLoc se dostavlja gotov za upotrebu.

Sastavljanje MalleoLoc-a nakon ¢&iséenja:

Postavljanje oéica:

@ Uzmite o&icu sa vrhom prema dole i
Bauerfeind Logo »B« prema napred izmedu
palca i kaziprsta. Uvucite traku sa svetlo sivom
Sirokom stranom od napred kroz ocicu.
Postavljanje trake:

Postavite dugacku traku, kojeg ste upravo
okacili s o¢icom, sa tamnosivom stranom
prema gore ispred sebe. (O Uvedite traku sa
tankom stranom od spolja prema unutra kroz
unutrasniji (zatvoreni) deo MalleoLoc kalupa.
(@ Uvucite kratku traku sa tamnosivom
stranom pokazujuci prema gore iz unutra

Tehnicki podaci/ parametar
MalleoLoc je ortoza skocnog zgloba sa dve
trake pri¢vrscene na njoj. Trake se mogu
skinuti. Dodatno je na donjoj (duzoj) traci
postavljena o€ica za pric¢vrscivanje.

Obadve trake kao i oc¢ica mogu se kupiti kao
rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu

Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

VaZze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju potrazivanja iz
garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem
kod kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora
ocistiti pre garantne reklamacije. Ako nisu
postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje
MalleolLoc, garancija moze biti umanjenaili
iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja*

« Neovlascene modifikacije proizvoda
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direktnoj toploti (npr. grejanje, sunceva svetlost,

prema vani kroz otvoreni deo MalleoLoc kalupa.

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski stru¢ni
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 stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

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

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odlozZite u otpad prema lokalnim zakon-
skim propisima.

Sastav materijala

Stiren-etilen/bitulen-stiren-blokopolimer (TPS-
SEBS), Poliamid (PA),

Etilen-vinil acetat (EVA),

Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PUR)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[vol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputstva: 2023-06

Strucno osoblje je svako lice koje je prema za
njega vazec¢im drzavnim propisima ovlasc¢eno za
prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

@ 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. Natancno preberite in upostevajte
ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali

specializirano prodajalno.

Namen uporabe

MalleoLoc je medicinski pripomocek. Gre za
ortozo za izboljSano stabilizacijo zgornjega in
spodnjega skoc¢nega sklepa.

Indikacije

« Zgodnje funkcionalno/ konservativno
zdravljenje pri poskodbah sklepne kapsule
in poskodbah vezi lig. bifurcatum, npr. po
distorziji in pretrgu vezi

« Postoperativna zascita po obnovi Sivov
- Kroni¢na insuficienca vezi
« Profilaksa recidiva

A Tveganja uporabe

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za

uporabo in napotke strokovnega osebja.

- Ce vam je zdravnik predpisal izdelek
Malleoloc, se z njim pogovorite o uporabi in
trajanju uporabe. Seznanil vas bo s tem, ali
lahko izdelek MalleoLoc hkrati uporabljate
z drugimiizdelki in ¢e da, s katerimi. Brez
izjeme upostevajte napotke, ki ste jih prejeli
ob prejemu izdelka MalleoLoc, ter navodila za
uporabo.

« Pri nenamenski uporabi ali tudi samovoljnem
spreminjanju izdelka lahko nastanejo
poskodbe in garancija preneha veljati.

«lzdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in
losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline.

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo
stran telesa, lahko pri pretesni namestitvi
povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali
v redkih primerih neprekinjeno stiskanje Zil ali
Zivcev.

« Ce ob uporabi izdelka MalleoLoc opazite
nenavadne spremembe (npr. poslabsanje
bolecin), prenehajte z uporabo izdelka in
nemudoma obiscite zdravnika.

« Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva zdravljenje,
in omejitvam gibanja, ki jo spremljajo, ter se
¢im bolj izogibajte vsemu, kar bi lahko oviralo
okrevanje. Bodite izredno previdni.

«Ce je vasa sposobnost zaznavanja oslabljena,
Ce jemljete zdravila proti bolecinam ali za
redcenje krvi ali ¢e imate demenco, lahko
nase izdelke uporabljate le na podlagi
zdravniskega recepta in pod stalnim
nadzorom strokovno usposobljenega osebjaZ.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za za-
tegovanije in zaklepanje popustijo ali ¢e izdelek
snamete ali prilagodite nastavljene omejitve
gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje,
ni dovolj zasciten. V tem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega dela
telesa.

« Pred uporabo izdelka se s strokovno
usposobljenim osebjem? ali svojim
zdravnikom posvetujte o potrebi po profilaksi
tromboze.

«Ce med uporabo izdelka opazite kakrsne koli
negativne spremembe ali poslabsanje stanja,
ga prenehajte uporabljati in nemudoma
obiscite zdravnika.

« Pri gibanju bodite zelo previdni, saj je lahko
tudi vasa sposobnost hoje in vstajanja
omejena (pri izdelkih za roke in dlani pa tudi
sposobnost prijemanja).

« Pri izdelkih, ki vplivajo na lokomotorni sistem,
vsakic, ko hodite, stojite ali kako drugace
obremenjujete prizadeti del telesa, preverite,
ali so tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja
velika nevarnost zdrsa in poskodb!

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni u¢inki niso znani.
Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko
izdelek nosite samo po predhodnem posvetu z
zdravnikom:

«Kozne bolezni/poskodbe v negovanem delu
telesa, posebej pri vnetnih pojavov, kot tudi
pri nacetih brazgotinah z oteklino, rdecino in
toplino
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» Motnje obcutka in gibanja noge /
stopala npr. pri sladkorni bolezni (Diabetes
mellitus)

«Motnje limfne drenaze, tudi nejasno otekanje
mehkih tkiv iz telesa postavljene bandaze.

Napotek za uporabo

Oblaéenje / Nameséenje MalleoLoc

Usedite se na stol za namescenje MalleoLoc-a.
@ Odprite oba jezek pasova. @ Porinite
ocesce spodnjega traku navzdol iz drzala da
sprostite trak. © Vrtite MalleoLoc tako, da trak
pokazuje navznoter. Rob na spodnjem koncu
kopita pokazuje naprej. @ Postavite zdaj nogo
v sredisce kopita MalleoLoc-a. Poleg se nahaja
notranji del spojke za gleznjem @ in zunanji
del spojke pred gleznjem @

@ Zaprite zgornji trak tako da ga postavite od
zadaj okoli gleznja. Pazite pri namescenju traku
na sedez brez nagub.

Spodnji trak se zdaj postavi v obliki osmice
okoli noge in stegna. Nadaljujte z naslednjim:
O Postavite trak diagonalno ¢ez nart nazaj
okoli stegna. @ Vodite trak spet diagonalno
naprej do zunanije strani stopala in @ porinite
otesce od spodaj navzgor v drzalo. @ Pritrdite
trdno konce trakov jezka navzgor na spodaj
lezeci del traku

Napotki za ciS¢enje

Napotek: Nikoli ne postavite MalleolLoc
neposredno na toploto (npr. ogrevanje, son¢no
sevanje, skladiscenje v avtu)! Pri tem so
mozne $kode na materialu. To lahko vpilva na
ucinkovitost MalleoLoc-a.

Za Ciscenje odvijte trakove MalleoLoc-a.

Da bi se izognili Skodam na izdelku pobrisite
kopito MalleoLoc izklju¢no z blagim cistilom.

Zaprite jezek. Ro¢no operite trakove.

Lokacija
Ustrezne indikacije (sko¢ni sklep).

Napotki za vzdrzevanje
S pravilno nego in ravnanjem, izdelek je skoraj
brez vzdrzevanja.

Sestavljanje in montazno
navodilo
MalleoLoc je pripravljen za uporabo.

Sestavljanje MalleoLoc po ¢iséenju:
Pritrdite ocesce:

@ Vzemite ocesce z konico navzdol in
Bauerfeind Logo »B« naprej med palcem in
kazalcem. Zapeljite zdaj trak z svetlo sivo
Siroko stran od spredaj skozi ocesce.
Namestite trakove:

Vstavite dolgi trak, ki ste ga ravnokar z ocico
opremili, z temno sivo stranjo navzgor izpred
sebe. (O Vodite trak z ozko stran od zunaj proti
znotraj skozi spodnji (zaprti) del MalleoLoc
kopita.

@ Vodite zdaj kratki trak z temno sivo stran
obrnjeno navzgor od znotraj navzven skozi
odprti del MalleoLoc kopita.

Tehnicni podatki/ parameter
MalleoLoc je ortoza za skocni sklep z dvema
na to pritrjenimi trakovi. Trakovi so odstranjivi.
Dodatno je na spodnjem traku (daljse) pritrjeno
ocesce za pritrjevanje.

Oba trakova kot tudi ocesce so na voljo kot
rezervni deli.

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. Neupostevanje navodil za ravnanje
z opornico MalleoLoc in njeno nego lahko
neugodno vpliva na garancijo ali ta preneha
veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« lzdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

«Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja*;
« lzdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte 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 (vkljuéno 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 obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase
kontaktne podatke najdete na zadnji strani te
brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Stiren-etilen/ butilen-stiren blok kopolimer
(TPS-SEBS), Poliamid (PA),

Etilen-vinil acetat (EVA),

Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PUR)

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
[uo] - 0znaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2023-06

* Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki
je po veljavnih drzavnih predpisih pooblasc¢ena za
prilagajanje in usposabljanje za uporabo opornic in
ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati efici-
enta medicala a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este cea mai impor-
tanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie
si sa respectati aceste instructiuni de folosire.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau
distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

MalleoLoc este un produs medical. Este o
orteza pentru stabilizarea sporita a articulatiei
superioare si inferioare a gleznei.

Indicatii

« Terapie functionala timpurie/ conservativa
n cazul leziunilor ligamentelor capsulei
gleznei si al leziunilor ligamentelor bifurcate,
de exemplu, dupa entorse si rupturi ale
ligamentelor

« Protectie postoperatorie dupa
coaserea/reconstructia ligamentelor

«Insuficienta ligamentara cronica

« Prevenirea recidivelor

A Riscuri in utilizare

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile
din aceste instructiuni de folosire, precum si
indicatiile personalului de specialitate.
«Daca vi s-a prescris MalleolLoc, va rugam

sa discutati cu medicul dumneavoastra

despre utilizare si durata utilizarii. De

asemenea, medicul va informeaza daca si

cu ce alte produse poate fi utilizat in acelasi

timp MalleoLoc. Va rugam sa tineti cont,

fara exceptie, de instructiunile primite la

achizitionarea MalleolLoc, precum si de

instructiunile de utilizare.

in cazul utilizarii necorespunzatoare sau al

modificarii neautorizate a produsului, pot

aparea pagube si se pierde garantia.

Evitati contactul cu agenti care contin grasimi

sau acizi, unguente si lotiuni.

«Daca sunt stranse prea tare, toate produsele

de suport auxiliare aplicate din exterior pe

corp pot produce o presiune locala excesiva
si, In cazuri rare, chiar comprimarea vaselor
sanguine si a nervilor.

Daca veti constata modificari anormale in

timpul utilizarii MalleoLoc — de ex., cresterea

intensitatii durerilor - intrerupeti utilizarea si
contactati imediat medicul.

« Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.
concret/ la situatia dvs. care necesita
tratament si, de exemplu, la limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil orice
v-ar putea intarzia recuperarea. Fiti deosebit
de atent.

«Daca va este afectata capacitatea de

perceptie, daca luati analgezice sau

medicamente pentru subtierea sangelui sau
daca suferiti de dementd, produsele noastre
pot fi purtate numai dupad o prescriptie

medicala si sub supravegherea constanta a

personalului specializat instruit?.

Precautie: In cazul slabirii curelelor, a sis-

temelor de chingi sau de inchidere, precum

si daca se indeparteaza produsul sau se

modifica pozitia anterior reglata a dispozitive-

lor de limitare a mobilitatii, nu este asigurata
ingrijirea /protectia corespunzatoare a partii
corpului care necesita tratament. in special in
acest caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

inainte de a utiliza produsul, necesitatea
tromboprofilaxiei trebuie sa fie stabilita de
catre personalul de specialitate? sau de catre
medicul dumneavoastra.

In cazulin care, in timp ce utilizati produsul,
constatati modificari negative sau un
disconfort crescut, intrerupeti utilizarea si
adresati-va imediat unui medic.

< De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece
va poate fi grav afectata si capacitatea de

a merge si de a sta in picioare (in cazul
produselor pentru mana si brat, capacitatea
de prindere).

in cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua

sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori mergeti,
stati in picioare sau solicitati in alt mod partea
tratata a corpului. Exista un risc crescut de
alunecare si de ranire pe podelele alunecoase!

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative
din punct de vedere medical. in urmatoarele
tipuri de boli, aplicarea produsului trebuie
facuta numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

«Boli/rani ale pielii in zona in care se utilizeaza
produsul, mai ales inflamatii, dar si cicatrice
deschise inflamate, inrosiri si supraincalziri

« Sensibilitate si probleme ce afecteaza
miscarea membrelor/ picioarelor, de exemplu
diabet (Diabetes mellitus)

« Probleme de circulatie limfatica, chiar
tumefieri ale tesuturilor moi in alt loc decat
locul de aplicare al bandajului.

Indicatii de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului MalleoLoc
Pentru aplicarea MalleoLoc asezati-va pe un
scaun.

@ Desfaceti cele doud curele cu arici. @ Pentru
slabirea curelei, tragetiin jos urechea curelei
inferioare aflate in suport. @ Rasuciti astfel
MalleoLoc, incat curelele sa arate catre interior.
Proeminenta de la capatul de jos al cochiliei
arata catre fata. @ Acum asezati piciorul in
mijlocul cochiliei MalleoLoc. Partea interioara a
colierului se gaseste in spatele

gleznei @ iar partea exterioara a colierului in
fata gleznei @.

@ inchideti cureaua superioara prin
infasurarea acestuia din spate in jurul gleznei.
La fixarea curelei aveti grija sa nu se formeze
cute.

Acum cureaua inferioara se infasoara sub
forma de opt in jurul labei piciorului si al
gambei. Pentru asta procedati in felul urmator:
OTnfésura;i cureaua in diagonald dinspre
partea superioara a labei piciorului catre
spate, in jurul gambei. @ Apoi infasurati din
nou cureaua in diagonala in fata catre partea
exterioara a labei piciorului si @ treceti de jos
urechea in suport. @ Trageti in sus capatul
Velcro al chingii pentru presiune, pe partea
curelei care atarna.

Instructiuni de curatare
Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul
MalleoLoc la actiunea directa a caldurii (de
exemplu surse de caldura, radiatii solare,
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pastrare in autovehicule)! Prin asta materialul
se poate deteriora. in acest mod eficienta
MalleoLoc poate scadea.

La curatare slabiti curelele MalleoLoc.

Pentru a evita deteriorarea produsului, stergeti
cochilia MalleoLoc doar cu un agent de
curatare slab.

Tnchidetj banda de fixare cu scai. Spalati
curelele manual.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare,
practic practic nu necesita intretinere.

Instructiuni de asamblare si
montaj
MalleolLoc este livrat gata de utilizare.

Asamblarea MalleoLoc dupa curatare:

Fixarea urechii:

© Cu varfulin jos si cu logo-ul Bauernfeind ,B"
in fatd, prindeti urechea intre degetul mare si
cel aratator. Din fata treceti cureaua cu partea
lata de culoare gri deschis prin ureche.

Fixarea curelelor:

Asezati cureaua lunga, pe care tocmai l-ati
trecut prin ureche, cu latura gri inchis in sus
in fata dumneavoastra. @ Din exterior spre
interior treceti cureaua cu latura ingusta prin
partea de jos (inchisa) a cochiliei MalleoLoc.
@ Acum, cu latura griinchis in sus, treceti
cureaua mai scurta din interior spre exterior
prin partea deschisa a cochiliei MalleoLoc.

Date tehnice / parametri

Produsul MalleoLoc este o orteza pentru
articulatia gleznei, ce este prevazut cu doud
curele. Ele pot fi scoase. La cureaua inferioara
(cea mai lunga) este atasata o ureche pentru
fixare.

Cele doua curele si urechea sunt comercializate
ca piese de schimb.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in care a fost achizitionat produsul. in
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam
sd va adresati mai intai persoanei de la care ati
achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
inainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost
respectate indicatiile privind manipularea si
ingrijirea MalleoLoc, 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.).

Dacad 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 regle-
mentarile locale.

Compozitia materialului

Stiren-etilena/ copolimer stiren-etilen-butilen-
stiren (TPS-SEBS), Poliamida (PA), Acetat de
etilen-vinil (EVA),

Polioximetilena (POM), Polipropilena (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PU)

[MD] - Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Versiunea: 2023-06

* Din personalul de specialitate face parte orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale in vigoare, este autorizata pentru ajusta-
rea suporturilor si a ortezelor si pentru instruirea
privind folosirea acestora.

EMNVIKA

Ayamnté meAdatn,

00G EUXAPIOTOUE TIOU EMAEEQTE va TIPOIOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabBnuepvry Baon otn Bertiwon
NG LATPIKNG AMOTEAECUATIKOTNTAC TWV TIPOIOVTWY
pag, kabwg divoupe laitepn Baputnta otnv
uyela oag. AlaBaoTe oXoAAOTIKA Kal TNPEITE TIG
TIapovoeg odnyieg XpRong. EQv éxete anopieg,
aneuBuvOeite oTov 1ATPOG 0aG 1| OTO EEEIBIKEVUEVO
KOTAOTNUA TTOU 0aG eEUTTNPETEL.

TkomoUuEvN Xprion

To MalleoLoc €ival éva 1atpiko mpoidv. Arotehel
i 6pbwon yia avénuévn otabeporoinon Tou
Gvw Kal KaTw Tapoov.
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Evdeieig

« Mpwiun/ouvtnentiki Oepaneia oe mepimwon
Kakwoewv apBpikol BUAAKOC Kal O TIEPIMTWOon
S1oX1600C GUVEETHOU, TLX. HETA artd SIaoTPéUa-
Ta Kal Pr&EIC oLVEESUWY

« Meteyxelpntikr mpootaocia Yetd and pagry/ ena-
vopBwon ouvdéopou

+ Xpdvia avenmapkela ouvSEoHou

« Mpo@uAa&n évavTi UMOTPOTTAG

A\ Kivéuvor Xpnong

Tnpeite emakp1Bwc Tig MAnpoopieg mov Ba

Bpeite oTIC MaPoVOEC 08NYieC XPIONG KA TIG

odnyiec Twv e18IKWV.

* Y€ mepImwaon ouvtayoypaenong Tou
MalleoLoc, cupBouleuteite onwaodrmote
TOV 1aTPO 0aG OXETIKA HE TN XProN Kal Tn
Sidpkela xpriong Tou. Emiong, Ba oag mapéxel
TIANPOPOPIEC OXETIKA HE TO EQV KAl JE TTOI GAN
TIPOIOVTa UMopE( va xpnotporoindei Tavtoxpova
10 MalleoLoc. Tnpeite xwpic e6alp€oeiq Tig
umoSei€elg mou AaBate Katd Ty armoKTnon Tou
MalleoLoc, kaBuwg kat Tic odnyieg xpriong.

« e mep(rmtwon pn mpoRAENOUEVNG EPAPUOYIG
1) auBaipeTnC TPOTTOMOINONC TOL TIPOIOVTOG,
evdéyeTal va IPoKANBoUY (nuIEG kat va
akupwOe( n eyyunon.

+ ATIOQEVYETE TNV EMAPT) TOU TPOIOVTOG HE PECA
TIOU TIEPIEXOUV NITTN KAl 0&£Q, e QNOIPEC Kall
Aoolov.

+ Y mepimtwon umePBONKA OPIKTHG EQAPHOYAG,
orolodnmote Bondntikd péoo mou Tomobeteital
OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VO TIPOKANEDEL
TOTIKOUG LWAWTTEC 1y, O OTTAVIEC TIEPITTWOELC,
OTéVWOon ayyeiwv ry veupwv mou Siépxovtal and
T OUYKEKPIpEVA onpe(a.

- Edv Siamotmhoete acuvrBIoTeC alayég oe
ouvduaopo pe T xprion Tou MalleoLoc, Tr.x.
avgnon Twv evoxAioewv, SIakOWTE T Xprion Kalt
avalntioTe apeoa évav 1aTpo.

« [1pOCaPUOOTE TN CUUTIEPIPOPA OAG OTN
OUYKEKpIEVN avarnnpia/katdotaon mou
anaitel Ogparmeia Kay, yia mapadelypa, 0Toug
TIEPIOPIOHOUE Kivnong Tou TN cuvoSelouvV
KOl ATTOPEVYETE OO TO SUVATOV TIEPIOCOTEPO
otdrynote Oa Pmopouoe va KaBUoTEPH Ol TNV
avappwon. Na gloTe 18laitepa TPOTEKTIKOL.

« 2€ TEPIMTWON PEIWHEVNG QVTIANTITIKAG IKAVO-
1A, APNng Mavsimovwy r @ApHAKWY yia ThV
apaiwon Tou ailatog A eav maoyete and avola,

Ta TIPOIOVTA Hag ETITPEMETAL VA XPNOIHOTIOI0U-
vTal HOVO KATOTIV oLVTayoypapnong amnd 1aTpo
Kt uTTO T ouvexn emiBAeYn e10IKOV2.

« Mpoooxr: Ze mepimTwon XaAdpwong TwV HAVTWY
Kal TwV OUOTNHATWY ENENG KAl A0QAAIONG,
a@aipeong Tou MPOIOVTOC 1 HETATOTIONG TwV
PUOUIOPEVWY SIOTAEEWV TIEPIOPIOUOU Kivnong,
Sev TapEXETal ETAPKIG PpovTida / mTpooTaocia
Tou PENOUC Tou opatog mou Xprilel Ospareiag.
AMOQeVYETE 181aiTEPA OE QUTHV TNV TIEQITTWON
ornoladnmoTe eMBAPUVON TOU CUYKEKPIUEVOU
UENOUG TOU OWHATOC.

« Mptv amo tn xprion Tou mPoiodvTog, culnTAOTE TV
avaykn mpoeuAa&nG évavtl OpouPwaong e évav
£181ko? 1y Tov 1aTPd oag.

« 2€ TEPIMTWON TIoU SIOTMOTWOETE APVNTIKES
alayéq 1) au€avopEVEC eVOXMATELS, TTOL
oxetiCovTal pe Tn Xprion Tou PoidvTog, SlakOYTE
™ Xprion kat aneuBuvOeite dpeca oe évav 1aTPO.

- Emim\éov, va eiote 1laitepa mPooeKTIKOL, KaBWg
evOEeTal Va EMNPeaoTel oe peyaho Babuod
Kal n IKavoTNTa 00G Va EPTIATATE Kal va
OTEKEOTE OPBIOL (N SuvaTOTNTA OUYKPATNONG OE
TIEPIMTWON XPrioNG MEOIGVTWY yia Ta Avw AKPQ).

+ 3 POIOVTA TTOU EMEPOUV OTO HUOOKENETIKO
00O0TNHA, ENEYXETE TNV OAlEBNPSOTNTA TOU

ekdoTote damédou KABe popd TTou TIEPTTATATE,
OTEKEOTE I} QOKE(TE POPTIO OTO CUYKEKPIUEVO
LENOG TOU oWUaTOC. Y€ oANaBnpad dameda
napatneeital avénpévog kivduvog ohioBnong kai,
OUVETTWG, TPAUHATIOMOU!

Avtevéeieig

Aev €xouv avapepBOei MapevEPYELEG e KAWVIKE

onpaoia. Tig akONOUBEC TIEPITTWOELG KAVIKWOV

OUHTMTWHATWY, N XPrON TOU TPOIGVTOG CLVICTATAL

HOVO KATOTTIV OLVEWONONG HE Tov Bepdmovta

TP 0aG:

+ AeppaTikéq aoBéVEIEC/ TPAUHATIOHOL OTO PéPOG
TOU oWwHaTog mou TomoBeTeital n 6pBwon, iwg
€4V UTIAPXOUV PAIVOLEVA GAEYLOVIC, OUNEG [E
0idnua, peblopde kat aiodnpa kavoou

+ AlOBNTNPIAKEC KAl KIVNTIKEC SlaTapayEg
TWV KVNHWV/ TTOdIWY, TT.X. O€ TEPITTTWon
oakyxapwdoug dlapntn (Diabetes mellitus)

« AlaTapay€g 0Tn Por| TNS AEUPOU, aKOUN Kal
adlacaeIoTa oldrHaTA TOU HAAAKWY Lopiwy Og
LEPOG TOU OWHATOC pakptd amd Tov emidecpo
1oL TOTOBETETAL

Ymnodeifeig xpriong

E@appoyr/ tomo0étnon tov MalleoLoc

Ma va epappodoete 1o MalleoLoc oto modL oag
kaBioTe og pia kapéxha.

@ Avoitte kai Touc Suo IHAVTEG e velcro.

@ ToaPrSte and T BAon GUYKPAETNONG TO
ONAUKWHA TOU KATW [AVTA TIPOG TA KATW YIa Va
AOOETE ToV IpavTa. © Neplotpéyte 10 MalleoLoc
600 xpeladetal, WOoTE Ol IHAVTEG VA OTPAPOUV TIPOG
Ta PEoa. To TIPOEEEXOV KOPHATI OTO KATW GKPO
TOU KEAUPOUG TTPETTEL va OEIXVEL TIPOG TA EUTTPOC.
O ToroBeTAOTE TO TOBI GTO KEVTPO TOU KEAUPOUC
Tou MalleoLoc. To e0WTEPIKO TUrHA TOL TIETAAOL
Bpioketal now ané Tov actpdyaro @ kai o
£EWTEPIKG PMPOOTA ard Tov aotpdyaro @.

@ Kheiote Tov EMdvw 1HAVTA, TOMOBETWVTAC TOV
aré mmow Kat yopw armoé Tov aotpdyalo. Mpooete
va pn dnpioupynBouv Toakioelg Kat SITAWGCEIS
KOTA TNV TomoB£Tnon Tou IpavTa.

O kdtw pévtag TorobeTeital oe oxrpa oxTapiov
yUpw amd 1o modt Kat TNV Kvrun. AKOAOUONOTE TV
£&n¢ Sladikaoia:

O ToroBetrioTe Tov IHAvVTa Slaymvia mavw oo
TN pAxn Tou MOS0V TIEPVWVTAG TOV oW Kal YUpW
and Ty kvAun. @ O¢pTe Kat TGN Tov IAvTa
Slaywwvia TIPog Ta EUMPOC TIPOG TNV EEWTEPIKN
meupd Tou Todiol @ kal WOKOTE To BNAUKWUA
and k&Tw TPoG Ta eNdvw oTn BAcn CUYKPATNONG.
© OBnyNoTE TO AKPO TOU IPAVTA TIPOC Ta EMAVW
Kal OTEPEWOTE TO OTO TUAKA TOU IUAvVTa TTou
Bpioketat amé katw

Ynodeifeig kabapiopov

Ynodeign: To MalleoLoc Sev Ba mpénel va exti-
Betal moté o€ dpeon mnyr BeppoTNTAC (1. ). B€p-
pavon, nNNakr aktivoBolia, Adyw amoBrikeuong oe
autokivnto)! Mmope( va mpokAnBouv (npiég oto
UAIKO e SUOUEVE(C ETIITTWOELG OTNV AMOTENECUATI-
k&TNTa Tou MalleoLoc.

la Tov kaBapIopo NUOTE TOUC IHAVTEC TOU
MalleoLoc.

[a v ano@uyr} TEOKANONG NIV TO KEAUPOG
Tou MalleoLoc Ba mpérmel va kaBapietal
QTTOKAEIOTIKA pE amald KaBapIoTIKO.

KheioTe To Kheioo velero. MAUVETE TOUG IHAvTEG
HE TO XéPL.

Inpeio Epappoyng
SUpQwva e T evOEiEeLS (GpBpwan aoTtpaydlou).

37



Ymnodei§eig ouvtiipnong
To mpoidv Sev amattei cuvtripnon, €dv yiveta
owoTh epovTida Kal Xprion Tou.

Ynod&ién cuvappoldéynong kat
TomoBétnong

To MalleoLoc mapadidetat £Tolpo yia xprion.
TuvappoAdynon tou MalleoLoc petd tov
KaBapiopo:

TomoBétnon Tov OnAukWpatog:

© ToaRrEte To BNAUKWHA LE TNV KOPUH TIPOC
Ta KATW Kat o Aoydturo Bauerfeind «B» mpog

Ta EPIMPOG HETAEY TOU QVTIXEIPA Kal TOU O€iKTN.
MePAOTE TOV IHAVTA HE TNV MAATIA TTAELPA
XPWHATOG QVOIXTOU YKPL Ao EUMPOG HECA amo TO
OnAUKwa.

TomoBéTnon Twv pavIwy:

TomoBETAOTE TO HAKPUY IHAVTQ, TOV OTTOI0
OTEPEWOATE POAIC OTO BNAUKWHA, HE TNV TAEUPA

OKOUPOU YKPL XPWHATOG AKAAUTTTN TTPOC Tal EMAVW.

@ OSnyroTe Tov AVTA e TN \eTTTr TAeUPA aTd
£EW TIPOG TA €A Kal 0T OUVEXELQ TEPAOTE ToV
HEOQ aTT6 TO KATW (KAEIOTO) THARA TOU KEAUQOUG
MalleoLoc.

(@ MepdoTe Tov KOVTS IHAVTA PIE TV KAPE
okoLPA TAEUPA va BAETTEL TTPOC Tal EMAVW KAl e
KaTeLBLVON amod PEca TPOG Ta 6w HéDa amd To
QVoIXTO TR Tou kehU@oug MalleoLoc.

TeXVIKA XOPOAKTNPIOTIKA /
mapAapeTpol

To MalleoLoc eival pia 6pbwon yia tnv apBpwon
Tou aoTtpayahou mou SlaBéTel SUO IHAVTES
oTepeWEVOUG o€ auTrv. Ot IPAVTEC apalpovvTal.
Ermm\éov, oTov kATw (LaKPU) IHAVTA UTTAPXEL Eva
ONAUKWHA YIa TN OTEPEWOT TWV IHAVTWV.

O1 6V0 IAVTEG Kal TO BnAUKwpa SlatiBevTal wg
QVTOMCGKTIKGE.

Ynodeieig yia tnv
snavuxpnmuonoinon

To mpoidv mpoopileTal yia TV EEATOUIKEVUEVN
£QapUOYH O€ évav Kal Hovo acBevn.

EyyvodoTtiki kaAvuyn

loxUouv ot VouIKEG SIaTAEEIC TNS XWPAG OTNV
oro{a amokTrBnKe To TPOIdV. X€ TIEP(TTWOoNn Tou
Bewpeite OTI pIa MEPIMTWON EUMINTEl 0Ta MAGOIA
£yyUOSOTIKAG KAAUYNG, ameuBuvBeite apyikd oTo
oneio amno To omoio MPOUNBEUTHKATE TO TTIPOTOV.
KaBapilete To mpoidv mptv anod omoladnmote
aiwon ota maiota TNg eyyUodOTIKNC KAALYNG. 2 &
TIEQITTWON N THENONG TWV LTTOSEIEEWV OXETIKG
LIE TOV XEIPIOO Kal TN gppovTida Tou Malleoloc,
evOEXETAL VA TIEPIOPIOTEL 1} val akupwOei n
£yyUOSOTIKY KGAUYN.

H eyyvodoTikr KU aKUPWVETAL OTIG
OKONOUBEG TIEPITTWOEIG:

« Xprion Oxt avahoya pe TG evOE(Eelg

« Mn tpnon Twv 0dNyILV Twv ESIKWV*

« AUBQIPETEC TPOTTOTIOINTEIG TOU TTPOIOVTOG

Amomroinon evbuvng

Mnv mpofaivete og autodiGyvwon 1y
autoBepareia, ekToc v loTe e10IKOG. Tptv amd
™ Xerjon Tou 1aTpIko MPOIGVTOG Yia TPWTN Gopd,
OUUROVAEVTE(TE OTWOSATIOTE évav 1aTPO 1) Evav
eKMASEUREVO ELBIKO, KABWE aUTOC €ival 0 HOVOG
TPOTOC yia va a§lohoynoeTe TNV enmidpaon Tou
TIPOIOVTOG OTO OWA 0ag Kal Va TTPoodIopioeTe
TUXOV KIvEUVOUG ard T Xpron Mou Umopet

Va TIPOKUPOUV. AKOAOUBE(TE TIGC OUHBOUAEC

Tou eldIkoU, kaBwg Kat OAEC TIC odnyie Tou
TIEQIEXOVTAL OTO TIAPOV GUANGSIO 1y TNy, aKOUN
Kal armoonacpatikr, online mapouaiaon (emiong:
KEILEVQ, EIKOVEG, YPAPIKA KATL).

Edv e€akohoubeite va éxete ap@IBONES LETA TNV
EMKOWWVIA HE TOV EIOIKO, ETIKOIVWVAOTE LE TOV
1aTPO Oag, TOV EUMOPO 1 ameUBe(ag Ue EUAC.

Ynoxpéwon dnAwong

JUPeWVA PE TIG VOUIKES SIATAEELS TTOU LIoXVOLV
KOG TOTTOUC EI0TE UTIOXPEWHEVOL VA SNAWVETE
apeoca omolodrnote coapd MEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPron Tou mapdvTog
LaTPIKOU TIPOIGVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH
600 Kal 0TV apuddia apyr. MNa ta otoixeia
ETKOIVWVIAE TNG ETAIPEIAG HAC, AVATPEETE OTO
ommoBOPUANO TOU TIAPOVTOG GUANADIOU.

Anéppipn
ATOPPITTTETE TO TIPOIOV HETA TN XPrioN CUUPWVa
LE TIC KaTd TOTOUC I0XVUOUTEG 0ONYIEG.

TouvOeon

SupTONUPEPEG OE OyKOuG OTUpPEVIOL-aIBUAeviou/
Boutuleviou-oTupeviou

(TPS-SEBS), Mohuapidio (PA),

ABUAeVIKS 0&KO BivONio (EVA),
MoAvo&upeBurévn (POM),

MoAumponuAévio (PP), MoAueotépag (PES), MoAu-
oupebavn (PUR))

— Medical Device (latpiki cuokeur)
— AvayvwploTikd TG PiTeag SeG0péVwy pE TN
popor| UDI

‘Exdoon;: 2023-06

* Eibikol DewpouvTtal Ta GTopa mou CUMPWVA LE TOUG
10XUOVTEG KPATIKOUG KaVOVIoHOUG eival §ouctodotn-
péva va tomoBetolv BonBripata Kat opBwoELS Kat va
EMSEKVUOLV TOV TPOTIO XPHONG TOUG,

@ tlrkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Grinind tercih ettiginiz igin ¢ok
tesekkir ederiz.

Her gun Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin ¢alisiyoruz, ¢linkd sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen bu kullamim talimatini dikkat-
lice okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci
MalleoLoc tibbi bir Griindiir. Ust ve alt ayak bi-

leginin daha iyi stabilizasyonu igin tasarlanmis
bir ortezdir.

Endikasyonlar

« Kapsller ligament yaralanmalarinda ve
ligamentum bifurcatum yaralanmalarinda,
ornegin distorsiyon ve ligament yirtilmasi
sonrasl erken fonksiyonel/ konservatif tedavi

« Ligament dikisi ve rekonstriksiyonu sonrasin-
da postoperatif koruma

«Kronik ligament yetersizligi

« Rekiirran profilaksis
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A Kullamm Riskleri

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman

personelin talimatlarina uyun.

« Size MalleoLoc recete edildiyse kullanimi

ve kullanim siresi hakkinda doktorunuzla

gorisln. MalleoLoc'un baska hangi urtnlerle

ayni anda kullanilabilecegini de size bildirir.

MalleoLoc'u satin alirken verilen talimatlari ve

kullanim kilavuzunu istisnasiz olarak dikkate

alin.

Urtiniin yanlis kullanimi veya iriinde

onaylanmamis degisikliklerin yapilmasi da

hasara neden olabilir ve garantiyi gecersiz
kilar.

Yag ve asit iceren maddeler, merhemler ve

losyonlarla temasindan kaginin.

« Distan viicuda giyilen yardimci drlinler

cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing

semptomlarina neden olabilir veya ¢ok

nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri

sikistirabilir.

MalleoLoc kullanimina bagli olarak anormal

degisiklikler yasarsaniz, 6rn. rahatsizliginiz

artarsa, kullanmay birakin ve derhal bir
doktora basvurun.

< Davranislarinizi tedavi gerektiren 6zel
engelinize /durumunuza ve drnegin buna eslik
eden hareket kisitlamalarina gore ayarlayin
ve iyilesmeyi geciktirebilecek her seyden
mumkin oldugunca kaginin. Ozellikle dikkatli
olun.

« Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici

veya kan inceltici ilag kullaniyorsaniz veya

demans hastasiysaniz drlnlerimiz yalnizca

doktor talimatiyla ve egitimli uzmanin? siirekli
gozetimi altinda kullanilabilir.

Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi

gevsetilirse veya urln ¢ikarilirsa veya

ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
viicudun tedavi gerektiren bélimine yeterli
etki / koruma saglanmaz. Ozellikle bu
durumda, viicudun bu bolimini zorlamaktan
kaginin.

Uriinti kullanmadan énce, uzmaniniz2 veya

doktorunuz tarafindan tromboprofilaksi

gerekliligi belirlenmelidir.

« Uriintin kullanimiyla baglantili olarak olumsuz
degisiklikler veya sikayetlerinizde artis
oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve
derhal bir doktora danisin.

« Ayrica, yurime ve ayakta durma kabiliyetiniz
(el ve kol riinleri s6z konusu oldugunda
kavrama kabiliyeti) de ciddi sekilde
etkilenebileceginden son derece dikkatli olun.

« Kas-iskelet sistemini etkileyen Uriinler
kullanirken, her yiruduginizde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen viicut
kismina diger bir sekilde agirlik verdiginizde
zeminin durumunu kayma direnci agisindan
kontrol edin. Kaygan zeminlerde akut kayma
ve yaralanma riski vardir!

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri heniiz
bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda
Urlin ancak doktorunuza danisildiktan sonra
kullanilabilir:

« Destek urlnlnun kullanildigi bolgelerde,
ozellikle inflamasyon belirtileri olusmussa, cilt
problemleri/yaralari. Ayrica sisme, kizarti ve
asiriisinmayla birlikte yara izlerinde kabarma

< Bacaklarda/ayaklarda duyarlilik ve hareket
bozukluklari, ornegin seker hastaliginda
(Diabetes mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni zamanda giyilen
bandajdan uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler.

Kullanim Bilgileri

MalleoLoc'un Giyilmesi ve Cikarilmasi
MalleoLoc'u giymek i¢in bir sandalyeye oturun.
@ iki cirtli kemeri acin. @ Kemeri c6zmek icin
alt kemerin halkasini tutucudan asagiya dogru
cikarin. @ MalleoLoc'u kemerler ice dogru
bakacak sekilde cevirin. Kabin alt ucundaki
cikinti Gne bakmalidir. @ Simdi ayaginizi
ortalayarak MalleoLoc'un kabina yerlestirin.

Bu sirada plastik sarginin i¢ kismi bilegin

arka tarafinda @ ve plastik sarginin dis kismi
bilegin dniinde durmalidir @.

@ Ustteki kemeri arkadan bilegin etrafina
sararak kapatin. Kemeri kapatirken
katlanmadan oturmasina 6zen gosterin.

Alt kemer simdi sekiz seklinde ayagin ve
baldirin etrafina sarilidir. Bunun igin su adimlari
izleyin:

O Kemeri ayagin iistiinden arkaya dogru
baldirin etrafina ¢apraz sekilde sarin. @ Kemeri
tekrar capraz olarak ayagin dis kismina getirin
ve @ halkayi asagidan yukariya tutucunun igine
takin. @ Kemer ucundaki cirti yukariya dogru
kemerin altinda bulunan kisma sabitleyin.

Temizlikle Ilgili Uyarilar

Uyari: MalleoLoc'u asla dogrudan isiya (orn.
isiticilar, direkt glines 1s1§1, araba iginde)

maruz birakmayin! Bu nedenle malzeme zarar
gorebilir. Bu MalleoLoc'un etkisini azaltabilir.
Temizlemek icin MalleoLoc'un kemerlerini
sokin.

Uriin hasarlarini 6nlemek icin MalleoLoc'un
kabini sadece hafif bir temizlik maddesiyle silin.

Kenetlenen bandi kapatin. Kemerleri elde
yikayin.

Uygulama Bolgesi

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (ayak
bilegi).

Bakim Uyarilan

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda,
Urdntn normal sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve Montaj Talimatlari

MalleolLoc kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.

MalleoLoc’un temizlik sonrasi birlestirilmesi:

Halkanin takilmasi:

© Halkayi ucu asagi ve Bauerfeind “B” logosu
one bakacak sekilde bas ve isaret parmaginizin
arasinda tutun. Simdi kemeri acik gri genis
tarafiyla onden ve halkadan gegirin.
Kemerlerin takilmasi:

Uzerine halkay taktiginiz uzun kemeri koyu

gri tarafi Uste bakacak sekilde oniiniize koyun.
Q@ Kemeriince tarafiyla distan ice dogru
MalleoLoc kabinin alt (kapali) par¢asindan
gegcirin.

@ Kisa kemeri koyu gri tarafi Uste bakacak
sekilde icten disa dogru MalleoLoc kabinin agik
pargasindan gegirin.



Teknik veriler / parametreler
MalleoLoc tzerinde iki kemeri bulunan bir ayak
bilegi ortezidir. Kemerler ¢ikarilabilir. Ayrica

alt (uzun) kemerde sabitleme i¢in bir halka
mevcuttur.

iki kemer ve halka yedek parca olarak satin
alinabilir.

Yeniden kullanim igin bilgiler
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin 6n-
gorulmustdr.

Garanti

Uriiniin satin alindigi lkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lutfen
once urlnu satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gosterilmeden once
temizlenmelidir. MalleoLoc'in kullanimi ve
bakimi ile ilgili talimatlara 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 Griinimzu itk kez kullanmadan once,
Grinimizin vicudunuz tzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle
ortaya ¢ikabilecek 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
tum talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle goristikten sonra herhangi
bir stipheniz kalirsa, litfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize basvurun.
Bildirme yiikiimliligi

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi
olayl hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi
bu brosurln arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Stiren-etilen/bitilen-stiren-blok kopolimer
(TPS-SEBS), Polyamid (PA),

Etilen-vinil asetat (EVA),

Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Polyester (PES), Politiretan (PUR)

[Mo] - Medical Device (Tibbi cihaz)
[uo] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi sirim: 2023-06

* Saglik uzmani, bandajlarin ve ortezlerin kullanimi
alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini sun-
mak icin gegerli yasal dizenlemeler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir.
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@ PYCCKMiA

YBaxaemblie KnmeHTbl!

Bnaropapwm Bac 3a nprobpeTeHrie NpoayKUmuu
Bauerfeind.

KKaabiii ieHs Mbl paboTaem Hafl NoBbleHnem
3GGEKTVBHOCTI Halen MeanUMHCKON
NPOAYKLMY, NOCKOSbKY Balle 340P0OBbE Ham
o4eHb AOPOro. BHMaTeNbHO 03HaKoMbTECH

C MHCTPYKU el Mo NCNOJIb30BaHNIO 1
cneflyvTe NpvBeAeHHbIM B Helt yKasaHuam. Mpu
BO3HVIKHOBEHWM BONPOCOB 06paTnTeCh K CBOeMy
Nlevyallemy Bpady W B CneLmanv3npoBaHHbIi
MarasuH.

HasHauyeHne

MalleoLoc aBnaeTca NpoayKTOM MeAMULMHCKOrO
Ha3HayeHws. IT0 OpTe3 AN NOBbILIEHHO
CTabMAM3ALMM BEPXHETO U HIXKHETO
FONIEHOCTOMNHOTO CYCTaBa.

MokasaHua

« PaHHAA GyHKLMOHaNbHasA / KoHCepBaTUBHaA
Tepanua HpM HOBpeN(,EleHMﬂX KaﬂCyﬂbe\X CBA3OK
4 pa3ﬂBOeHHO\Z CBA3KK, Hanpwnmep, nocne pacta-
KEHWA CyCTaBa v paspblBa CBA30K

. Samwa nocne ywmsaHua CBA30K 1
PEKOHCTPYKTUBHBIX OnepaLnii

. XpOHI/MECKaFI HeAOCTAaTOYHOCTb CBA30K

« MpodunakTiKka peuynarsos

A Puck npun ncnojsib3oBaHnun

nspgenunsa

B TouHoCTM cnefyiTe nHGopMaLnK B aHHOI

VHCTPYKLMY NO NCNOJIb30BaHUIO U

yKa3aHUAM cneunanicroB.

« Ecnn Malleoloc nponucan spavy,
NPOKOHCYNBTUPYITECH C HUM OTHOCHTENBHO
OCOBEHHOCTE V1 NINTENBHOCTY UCTIONb30BAHMA.
Bpau pacckaxer Takxe O TOM, MOXHO /11
ofiHOBpemeHHO 1cnonb3osats Malleoloc ¢
APYTMMA U3AENAMU, N €CTTU MOXHO, TO C KakKMMN.
YunTbiBaiiTe BCe 6€3 NCKMIOUYEHNA YKasaHus,
nonyyeHHble Npu nokynke MalleoLoc, a Takxe
MHCTPYKLVIO MO NCMOSIb30BaHMIO.

« [pv HeHaanexallem NCNoNb30BaHWUM UK
CamMOBOJIbHOM U3MEHEHUM U3LeNNA BOIMOXHO
€ro NoBPeXAeHVe 1 NOTePA rapaHTUm.

« 136eraiiTe KOHTaKTa U3LenVA C K1po- 1
KMCOTOCOAEPAHALLUMMY CPEACTBAMM, MA3AMY 1
JIOCbOHaMMU.

« Bce HaneBaemble Ha TeNno BComMoraTeNbHble
CpeacTBa Npw CAMLLIKOM MAIOTHOM NpUneraHiiv
MOTYT OKa3blBaTb Upe3mepHOe AaB/eHve Ha
HeKOoTOpble Y4aCTKy Tena. B peaKux cyyasx oHn
MOTYT TakKe Mepex1maTb KpOBEHOCHbIE COCYAbI
WK HEPBbI.

- Ecnv npw ncnonb3osaHmmn MalleoLoc
NPOVCXOAAT HEOObIUHbIE 3MEHEHWA, HANpHMep,
ycunvaeTca 60neBol CYHAPOM, CriefyeT
HemeaneHHO NpekpaTuTb NCNoNb3oBaHne 1
06paTUTLCA K Bpady.

« KoppekTtupyiite cBoe nosefeHne B 3aBMCUMOCT
OT KOHKPETHOTO HEAOMOraHWA / CUTyaLmm,
TpebyiolLeit neyeHuns, v, Hanpuvep,
CONYTCTBYIOLLMMI OTPaHUUEHUAMM B IBUKEHNMN,
11 1O BO3MOXKHOCTM M3beraiTe nodbix AenCTBIAN,
KOTOpbIE MOTYT 3aMeANNTb BbI3JOPOBEHNE.
Cobniopaiite 0cobyto OCTOPOKHOCTb.

« Ecny Bac cHkeHa CnocobHOCTb K BOCMIPUATMIO,
eC/ Bbl NpuHMaeTe obe3bonmBaioLme un
pasxmaloLme KpoBb Npenapathl Uin eciun
Bbl CTpajaeTe AemMeHLmel, Halv u3genvia
MOMHO HOCWTb TOMBKO MOCNe Ha3HaueHs

Bpaya 1 NMof NOCTOAHHbIM HabniofeHem
KBaNMOMLMPOBAHHOO CreLanicTaZ,

* BHUMaHMe: [pur ocnabneHnn pemHeit 1 crctem
PaCTArMBaloLMX PEMHEN 1 3aCTeXeK, CHATUN
V3[1eNVIA WY PErYNINPOBKE YCTaHOBNEHHbBIX
OrpaHMyeHuin ABVXeHNA He obecneunBaeTca
[IOCTaTOUHOE TepareBTYeckoe BO3eNCTBYIE Ha
30Hy MOBPEXAeHNA / OCTATOYHaA 3allTa MocTpa-
[naBLweit yactn Tena. OcobeHHO B laHHOM Cnyyae
u3beraiite NoBbIX HArPy30K Ha 3Ty YacTb TeNa.

- [epef 1cnonb3oBaHvem NPofyKTa CreuuaniicT?
WV BaLll BPay OSKEH ONpefenuTs
HeobXxoAMMOCTb NPOGUIAKTIKM TPOMOO3a.

« ECv npu HoweHMM u3genva Bbl NoYyBCTByeTe
HeraTMBHbIE U3MEHEHVA UK yCUNeHie
vckomdopTa B CBA3M C NPUMEHERNEM U3AENNIA,
npekpaTuTe NCNOoNb30BaHMe U3AENNA 1
obpatnTech K Bpauy.

+ Kpome Toro, byasTe npefenbHO OCTOPOXHDI,
MOCKONbKY Ballla CHOCOﬁHOCTb XOOnTb U
CTOATb (MpY MCNONB30BaHNN U3[ENNA ANa
PYK U KUCTei — CNOCOBHOCTb K yAep»KaHwio
npefMeToB) MOXET MOABEPrHYTbCA CUMbHOMY
orpaHuyeHmo.

« [InA n3penuii, BO3AENCTBYIOLMX Ha ONOPHO-
[iBUraTenbHbIi annapart, nposepaiTe
COCTOAHME KOHKPETHOW NMOBEPXHOCTM Nona
Ha YCTOMUYMBOCTb K CKOMBXKEHWIIO NPY X0Ab0e,
CTOAHWM UMV VIHOM Harpy3Ke Ha BO3AeNCTByemyio
yacTb Tena. Ha ckosb3kom Nojty CyliectsyeT
NOBBILLEHHBIN PYUCK MOCKONB3HYTHCA U NOMYUNTL
Tpasmy!

I1p0'r|nBon0Ka3ava

COO6M€HMI;\ O KIIMHWUYECKM 3HAYMMbIX NOBOYHBIX
Lle\;lCTBVIﬂX He NocCTynano. Hp\/\ nepeyncneHHbIx
HKe KIMMHNYECKNX KapTUHaX NpYMeHeHne
V3[eNnA BO3MOXHO TONbKO NOCNe KOHCYNbTaunm
nedawym Bpayqom:

. 3660ﬂeBaHMﬂ/ﬂOBpe>KﬂEHMH KOXW Ha
COOTBETCTBYIOWEN 06M1aCTU Tena, 0CO6EHHO
npw NOABNEHNM NPU3HAKOB BOCMaNeHusa, a
TakXe Npu Hanr4ymm Wpamos, BbICTynatouwnx Hag
MNOBEPXHOCTHIO KOXW, OTEKOB, NOKPACHEHWI UK
npwv NoABNEHUN YyBCTBA Xapa.

+ CeHCopHble pacCcTpONCTBa 1 HapyleHvie
MOTOPHbIX GYHKLIMI HOT / CTOM, Hanpumep, Npu
caxapHom Anabete (Diabetes mellitus).

. HapquEHMe ﬂMMd)OOTTOKa, OTeK MArkKnx
TKaHeN Ha 3HaunTeIbHOM yAaneHun ot
NOAAEPKMUBAIOLLIEN YaCTU U3[ENNA.

YKasaHuA no ncnonb3oBaHNIo

Kak HapeBaTtb nsgenue MalleoLoc

Yrobbl HageTb opTe3 MalleoLoc, cagpte Ha CTys.
(1) OTKpoiiTe 0be 3acTexku Velcro. [2) MpoaeHbTe
pemMeHb Yepes YLIKO BHI3, 4TObbl BbICBOGOAMTL

1 ocnabuts ero. @ MosepHute opres MalleoLoc
Tak1Mm 06pazom, YTobbI PeMHM bl HaNpaBneHs
BHYTPb. BbICTYM BHW3Y Yaluun opTe3a AoskeH ObiTb
Hanpasnen snepen. @ MNocTasbTe HOry Mo LEHTPY
uyaww optesa MalleoLoc. [pu 3TOM BHY TPeHHAA
4aCTb Ayrvi JOMKHa HaxoANTbCA 3a noapbkkor @,
BHewWHss — nepes noabhxkoin @.

@ 3atAHUTe BEPXHUIT PeMeHb, NPONYCTVB €ro 3a
SIOABIKKON. 3aTArMBaA pPeMeHb, CIeAMTe 3a TeM,
UTO6bI Ha HeM He 6blI0 CKNaAoK.

HWXHYM pemHem Tenepb cneayet KpecT-
HaKpeCT onoAcaTb CToMy 1 roneHs. Caenaite 310
cnepyiolm obpasom:

MpunoxwTe pemMeHb Mo AUaroHanu K TbilbHOM
UacTu CTOMbI 11 OBEPHWTE ero BOKPYT rofieHu,
Hanpasus Hasag, @ CHoBa HanpasbTe pemeHsb Mo
AvaroHanu Bnepeq K Hapy>kHol CTOPOHe CTorMbl,
@ npogeribTe ero uepes yWKo CHI3y BBEpX, 3aTem
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3aKkpennte peMeHb.Q MoTaxwnTe KoHel, pPemMH#A
BBEPX M MPUKPENUTE ero K pacnonox«eHHoM nog
HM 4aCTn pemHsA

YKasaHuA no yxoAay 3a usgenvem
YKasaHwme: Hvkorza He nozgeprarite optes
MalleoLoc percTemnio NPAMOro TenIoBoro
13nyyenua (Hanpyimep, B6nm3n oborpesatenel,
MO/, OTKPbITbIM COMTHEYHbIM CBETOM, B aBTOMOOWNE)!
37O MOXeET MoBPeAnTL MaTepyan. B Takom cryvae
neyebHoe peictane optesa MalleoLoc moxeTt
6bITb OCNabneHo.

[inA uncTkm pemHein opTesa MalleoLoc vx
HEOOXOAMMO CHATL C U3fenA.

Bo nsbexaHvie nospexaeHna nsnenvs yauly
optesa MalleoLoc cnegyeT uncTiTb TONbKo C
NOMOLLbIO MAMKOrO MOIOLLEro CPeaCTBa.
3acTterHute 3actexxkn-nunyyku. Crupaite pemHm
BPYUHYIO.

YacTb Tena, gna Kotopon
NpUMeHsAeTCA AaHHOe n3genve

B COOTBETCTBUM C NMOKa3aHUAMM (FONEHOCTOMHBIN
CcycTaB).

YKasaHuA no TexHn4eckomy
yxony

Vi3genve He TpebyeT ocoboro yxoda npu
NPaBUIbHOM O6PALLEHUN 1 XPAHEHWN.

YKasaHusa no KOHCTPYKLMN
n3penua un ero c6opke

MocTaBnaemoe nzaenve MalleoLoc rotoso K
1CMOMb30BaHWIO.

C6opka opTe3a MalleoLoc nocne uncrku:
YcTaHOBKa yluek:

© 5onbwnM 1 yKasaTenbHbIM NanbLami BO3sMUTe
YLWKO TaknMm 0Bpazom, YToObI €ro BepxyLLika

6bina HanpaeneHa BHU3, @ 10rOTUM KOMMaHNK
Bauerfeind «B» — Bnepen. 3atem npoaeHsTe
pemeHb CO CBETNIO-CepOit CTOPOHON Crepean
uepes yLUKo.

KpenneHue pemHeit:

JINUHHBI pemeHb, Ha KOTOPbIl Bbl TONbKO

4TO HafieNn YLKO, HanpasbTe OT cebA TeMHO-
cepoii ctoporoit seepx. () Ternepb npopeHbTe
6onee y3Kuii pemeHb BOBHYTPb Yepes HUXKHIOI
(3aKpbiTyt0) YacTb yalum MalleoLoc.

(@ 3atem nposeHsTe HapyxKy KOPOTKAN PemMeHb
(TeMHO-Cepas CTOPOHa KOTOPOTO HanpasneHa
BBEPX) Yepes OTKPbITYIO YacTb yalwn MalleoLoc.

TexHun4ecKkune gaHHble /
napameTtpbl

MalleoLoc - 310 opTe3 Ana roneHoCTonHoro
CyCTaBa, CHabXeHHbIN ABYMA PEMHAMM, KOTOPbIe
KpenaTcs K Hemy. PEMHI MOXHO CHUMaTb. Ha
HUXHeM (6onee ANVHHOM) PeMHE UMEETCA YKo
QNA Kpennenus.

Oba peMHA 1 YLIKO Takxe NpeanaraloTca oTAeNbHO
B KauecTBe 3anacHblX YacTel.

YKasaHua ana NOBTOpPHOro
NCcnoJsib30BaHNA

V3penvie npeAHasHaueHo ANA VHANBMAYANbHOMO
MCNONb30BAHNA OJHUM MALUEHTOM.



FapanTua

[leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MOMOXEHUA CTPaHbI,
8 KOTOPOW NprobpeTeHo nsdenve. Ecnm ebl
npegnonaraeTe, 4TO UMEET MeCTO rapaHTUMHbI
Cchyyait, obpatLainTect cpasy K Tomy, y KOro 6biio
nprobpeTeHo AaHHoOe u3genvie. Mpexae yem
06palLaTbCA 3a rapaHTUHbIM 0OCTYKUBAHUEM,
u3fenvie CnefyeT oYncTUThb. ECM yKkasaHma no
obpatleHuio ¢ baHpaxom MalleoLoc 1 yxony

33 HUM He Bbinn CobNIoAEHb!, rapaHTUiHble
06A3aTeNbCTBa NPOU3BOAUTENA MOTYT ObiTb
OrpaHu4eHbl NN NCKIKYEHbI.

TapaHTVA UCKNIoYaeTca B Clyyae:

* Icnonb3oBaHuWa 13aenva He No HasHauYeHo

« HecobniopeHuns pekomeHaaumni cneymanmctos®
» CaMOCTOATENBHOIO M3MEHEHNA U3genua

YKasaHus 06 oTBETCTBEHHOCTUN

He 3aHymanTech camoanarHoCTUKON v
camoneyeH1em, eciin Bl He ABNAETECH
MeAVLMHCKM cnelvanuctom. Mepea nepebim
1CMOMb30BaHMEM HaLLETO MeAVLIMHCKOrO V13aenus
06A3aTeNbHO 06PATUTECH 3a KOHCYNbTaLMeN K
Bpauy 1N KBanMduLMpoBaHHOMY CeLManmcTy,
NOCKOSbKY TOSIbKO OHM MOTYT OLEHWTL
BO3/eVICTBME HaLLero 13AeniA Ha Ball OpraH13m

1 MPY HEOOXOAMMOCTY BBIABWTL PUCK NPU
1CMOMb30BaHUM U3eNNA, 00YCOBNEHHbIN
MHAVBUAYanbHOM KoHcTUTyUveit. CnepyiTe
peKOMeHAALMAM STUX CNEeLNaNNCTOB, a Takke
BCEM YKa3aHUAM HaCcTOALLEIN MHCTPYKLMK U ee
OHNalH-BEPCH, BKIIOYAA YaCTUYHbIE NybnmKaumm
(B T. 4. TeKCTbI, doTOrpadmv, n30bpakeHns 1 T. 4.).
Ecnv nocne koHcynsTaumm cneumanicta y sac
OCTanMCb COMHEHWA, CBAXKMTECH CO CBOMM BPaUOM,
AVCTPUOBIOTOPOM UM HEMOCPEACTBEHHO C HaMM.

06A3aHHOCTb N3BELeHNA

B cooTBeTcTBUM C npeanucaHnamMn pernoHaabHoro
3aKOHOAATeNbCTBa, O KaXXAOM CepPbe3HOM
MHUMAEHTE, Npor3oWeAlemM Npn NCNONb30BaHNN
AaHHOIo MeAMUMHCKOro nsnenus, cnedyet
He3ameIMTeIbHO M3BeLLaTb Kak NPOV3BOANTENA,
TaK W KOMMNETEHTHBI opraH. Halum KoHTaKTHble
[aHHbIE YKa3aHbl Ha 06PaTHOM CTOPOHE GPOLLIOPbI.

Yrunusayma

Wmnmaum m3penva Nnocne OKOHYaHuA ero nc-
MOMIb30BaHMA OCYLLECTBIACTCA COrNacHO MEeCTHbIM
npeanncaHnam.

CocTaB maTepuana

Crpon-31nneH-0y TnneH-CTMponbHbIn
6nokcononumep (TPS-SEBS), Monvamug (PA),
dtuneHsuHmnnaetat (EVA),

MonvokcnmetuneH (POM),

Monunponwuner (PP), Monwuactep (PES),
MonunypeTaH (PUR)

[MD] - Medical Device (MegwumHckoe
06opynosatvie)
— Knaccudukatop mMatpuLbl AaHHbIx kak UDI

Bepcua: 2023-06

* CneumanucTom ABnAeTcA nioboe n1uo, Kotopoe
YNONHOMOYEHO B COOTBETCTBIAM C AEMCTBYIOLIMA
rocyaapCTBeHHbIMY NpaBuiaMn Ha BbINONHEHWE NoA-
TOHKM M MHCTPYKTaXa npuv Ncronb3osaHnn 6BH,ElE)KEl;\
1 OpTE308B.
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eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

lga pdev totame 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 edasimidja
poole.

Otstarve

MalleoLoc on meditsiinitoode. See on ortoos
llemise ja alumise hippeliigese stabiilsuse
suurendamiseks.

Naidustused

« Eelfunktsionaalne / konservatiivne ravi liigesk-
apsli sidemete vigastuste ja kandluu-lodiluu-
ning kandluu-kuupluusideme (Lig. Bifurcatum)
vigastuste korral, nt parast nikastust ja
sideme rebendit.

« Operatsioonijargne kaitse parast sidemete
omblemist voi rekonstrutksiooni

« Krooniline sidemete norkus

« Korduv profilaktika

A Riskid kasutamisel

Palun jargige hoolikalt selles

ja

spetsialisti juhtndore.

« Kui teile on valja kirjutatud MalleoLoc,
konsulteerige selle kasutamise ja kasutusaja
osas oma arstiga. Samuti selgitab arst teile
seda, milliste toodetega voib MalleoLoci
samaaegselt kasutada. Jargige eranditult
koiki MalleoLoci ostmisel saadud juhiseid ja
kasutusjuhendit.

« Toote vale kasutamine voi omavoliline
muutmine voib pohjustada kahjustusi ja toote
garantii muutub kehtetuks.

« Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid
sisaldavate vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

« Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma véi harvadel
juhtudel pohjustada ka labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist.

« Kui taheldate MalleoLoci kasutamise
ajal ebatavalisi muudatusi, nt vaevuste
suurenemise korral, katkestage toote
kasutamine ja votke viivitamatult Ghendust
arstiga.

» Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puudega/ravi vajava olukorraga ja nt
sellega kaasnevate lilkkumispiirangutega
ning valtige voimaluse korral koike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge darmiselt
ettevaatlik.

« Kui Teie taju on piiratud, Te votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid ravimeid
vOi poete dementsust, voib meie tooteid
kasutada ainult arsti ettekirjutuse alusel ja
valjadppinud spetsialisti? pideva jarelevalve
all.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissisteemide lodvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi
vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav. Sel juhul
valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

« Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profiilaktika osas konsulteerida
erialapersonali? voi oma arstiga.

« Kui markate toote kandmise ajal negatiivseid
muutusi voi suurenevad kaebused, siis
katkestage selle edasine kasutamine ja
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

« Lisaks sellele olge aarmiselt ettevaatlik, kuna
Teie kondimis- ja seismisvéime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvoime) on
samuti oluliselt hairitud.

« Lilkumisaparaati méjutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi ravitava
kehaosa muul viisil koormamise korral
konkreetse pinna omadusi libisemiskindluse
suhtes. Siledatel pindadel on suur libisemise
oht ja sellest tulenev vigastuse oht!

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses kérvaltoimeid ei ole siiani

taheldatud. Allpool loetletud haiguspiltide puhul

on niisuguse abivahendi kandmine naidustatud

ainult parast arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused ja vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja
llekuumenemine

« Jalgade tundlikkuse ja liikkumise haired,
ntsuhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral

« Limfisoonte haired, ka teadmata pohjusega
pehmete kudede tursed keha peale pandud
tugisidemete tottu.

Kasutamisjuhised

MalleolLoc jalale panemine

Toote MalleoLoc jalale panemiseks istuge
toolile.

@ Tehke lahti molemad takjarihmad. @ Rihma
lahtitegemiseks likake alumise rihma aasad
hoidjast alla. @ Poorake toodet MalleoLoc nii, et
rihmu oleks seestpoolt ndha. Etteulatuvat osa
rihmadest koosneva raamistiku alumises otsas
on niha eestpoolt. @ Niitid pange jalg toote
MalleoLoc rihmadest koosneva raamistiku
keskele. Seejuures on aasrihma sisemine osa
jala kilgmise luunuki taga @ja aasrihma
vélimine osa jala kiilgmise luunuki ees @.

5} Kinnitage Glemine rihm, pannes selle jala
kilgmise luunuki taha. Jalgige, et rihma jalale
pannes ei jaaks volte.

Nuid pange alumine rihm kaheksakujuliselt
Umber jala ja saare. Selleks toimige jargnevalt:
O Pange rihm diagonaalselt ile jalaselja
suunaga tahapoole imber saare. @ Viige rihm
uuesti diagonaalselt ettepoole jala valiskiljele
ja @ likake aas altpoolt iiles hoidjasse.

Q Kinnitage rihma ots Ules rihma all oleva
osa kilge.

Puhastamisjuhised

Juhis: Arge pange kunagi toodet MalleoLoc
kuuma kohta (nt kitteseadme juurde,
péikesekiirguse katte, sdiduautosse)! See
vOib pohjustada materjali kahjustusi. See voib
mojutada toote MalleoLoc efektiivsust.
Puhastamiseks tehke toote MalleoLoc rihmad
lahti.

Toote kahjustuste valtimiseks puhastage
MalleoLoc raamistiku rihmu ainult
ornatoimelise puhastusvahendiga.

Sulgege takjakinnitus. Peske rihmasid kasitsi.

Kasutamise koht
Vastavalt naidustustele (hiippeliiges).

Hoolduse juhised
Toote oigel kasitsemisel ja selle eest
hoolitsemisel on toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanemise juhised
Toodet MalleoLoc tarnitakse kasutamisvalmina.

Toote MalleoLoc kokkupanemine parast
puhastamist:

Aasade kinnitamine:

0Viige aasa ots allapoole ja firma Bauerfeind
logo ,B" ettepoole pdialde ja nimetissormede
vahele. Nuid viige rihm labi aasa, hoides
helehalli laia kiilge pealpool.

Rihmade kinnitamine:

Pange pikk rihm, mille te just varustasite
aasaga, eraldi tumehall kiilg pealpool
suunaga tlespoole. @) Viige rihm kitsama
kiiljega valjastpoolt sissepoole labi MalleoLoc
rihmadest koosneva raamistiku alumise osa
(kinnitatud).

(@ Niiiid viige lihike rihm tumehalli kiiljega
llespoole suunaga seestpoolt valjapoole labi
MalleoLoc rihmadest koosneva raamistiku
avatud osa.

Tehnilised andmed / parameetrid
Toode MalleolLoc on hiippeliigese ortoos, mille
kilge on kinnitatud kaks rihma. Rihmad on
aravoetavad. Lisaks on alumise (pikema) rihma
kilge pandud kinnitamiseks aas.

Molemaid rihmu, samuti aasasid, voib saada
tagavaradetailidena.

Juhised taaskasutuseks

Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode os-
teti. Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuh-
tumiga, poorduge otse toote miija poole. Toode
tuleb enne garantiile Ule andmist puhastada.
Kui MalleoLoc kasutamisel ja hooldamisel ei ole
jargitud juhiseid, voib see garantiid kahjulikult
mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nouandeid*

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui Te ei
ole tervishoiutéotaja. Enne meie meditsiinitoote
esmast kasutamist kisige aktiivselt nou monelt
arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult nii
saab hinnata meie toote maoju Teie kehale ja
vajaduse korral maarata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende
spetsialistide napunditeid, samuti koiki selles
dokumendis / voi veebivaljaandes olevaid
juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimudja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii



tootjat kui ka padevat ametiasutust mis tahes
tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle
brosilri tagakljelt.

Jaatmekaitlus
Palun kérvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Stlreen-etlleen/butileen-stiireen-plokk-
kopolimeer (TPS-SEBS), Poliamiid (PA),
Etlileen-viniiiilatsetaat (EVA),
Polloksumetileen (POM), Polupropiileen (PP),
Poliiester (PES), Poliiuretaan (PUR)

[M0] - Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2023-06

* Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike
eeskirjade kohaselt 6igus tugisidemete ja
ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks.

V) tatviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, rupigi izlasiet
un ieveérojiet So lietoSanas instrukciju. Sudzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai
jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

MalleoLoc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze
paaugstinatai pedas locitavas augsdalas un
apaksdalas stabilizacijai.

Indikacijas

« Atra funkciju atjaunosanas
terapija/konservativa terapija kapsularo saisu
savainojumu un saiSu savainojumu gadijuma
bifurkacija, piem., péc distorsijas un saisu
parravuma

« Pecoperacijas aizsardziba péc saisu sasisa-
nas/rekonstrukcijas

< Hroniska saisu nepietiekamiba

« Recidiva profilakse

A\ Risks izstradajuma lietoSanas
laika
Ludzu, ievérojiet $aja lieto$anas instrukcija
noteiktas prasibas un specialistu norades.
«Ja Jums ir izrakstits MalleoLoc, lidzu,
apspriediet ar arstu ta lietosanas veidu
un lietoSanas ilgumu. Vins art informeés
Jus, vai un kadus citus izstradajumus var
izmantot vienlaikus kopa ar MalleoLoc. Lidzu,
nemiet véra noradijumus, kas tika sanemti,
iegadajoties MalleoLoc, ka arT lietoSanas
instrukciju.
« Preces nepareiza lietoSana vai neatlauta
modifikacija var izraisit bojajumus un anulét
garantiju.

«|zvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Visi uz kermena argji pielietoti paliglidzekli,
ja tos uzliek parak stingri, var izraisit vietéjas
spiediena pazimes vai, retos gadijumos,
asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.

« Ja saistiba ar MalleoLoc lietosanu Jus
konstatéjat neierastas izmainas sava
organisma — piem., pieaug sudzibas —
partrauciet lietosanu un nekavéjoties dodieties
pie arsta.

« Pielagojiet savu ricibu gatas traumas
veidam / ar konkréeto slimibu saistitajai
situacijai, pieméram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselo$anos.
Esiet ipasi uzmanigi.

« Jajusu uztveres spégjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asins
SkidinoSus medikamentus vai jUs sirgstat
ar demenci, musu izstradajumus drikstat
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem un
pastaviga kvalificéta specialista? uzraudziba.

«Uzmanibu! Padarot siksnu, ka art
nospriegosanas un aizversanas sistemas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu ierobezojumus,
arstéjamajai kermena dalai netiek
nodroSinata pietiekama apripe / pietiekama
aizsardziba. Sada gadijuma novérsiet jebkadu
iespéjamo Sis kermena dalas noslogosanu.

« Pirms preparata lietosanas trombozes
profilakses nepiecieSamibu nosaka veselibas
apripes specialists? vai arsts.

« Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu
konstatéjat jebkadas nelabveéligas izmainas
vai pieaugo$as sudzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietosanu un péc
iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu.

« Esiet ipasi uzmanigi, jo var bt ierobezotas
ari jusu staigasanas un stavesanas spejas
(plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma —
satverSanas iespéjas).

« Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavesanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma nav
slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams
nopietns paslidesanas un savainojumu
gusanas risks.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes.

Sadu stavoklu gadijuma produkta lietosana

ieteicama tikai péc konsultésanas ar arstu:

« adas problémas/trauma taja kermena
dala, kura tiek nésats atbalsts, jo ipasi, ja
ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem;

« kaju/ pédu jutiguma un kustibu traucejumi,
piem.,cukurslimibas gadijuma (Diabetes
mellitus)

« limfas atteces traucéjumi, ari neskaidrs audu
uztikums distali no uzlikta atbalsta.

Izmantosanas noradijumi

MalleoLoc uzlik$ana un nonemsana

Lai uzliktu MalleolLoc, apsédieties uz kresla.
@ Attaisiet abas stiprinajuma siksnas. @ Lai
atbrivotu apakséjo siksnu, tas cilpu izbidiet
uz leju no turétaja. € Pagrieziet MalleoLoc t3,
lai siksnas butu vérstas uz ieksu. Izvirzijums
apvalka apaksgala ir virziena uz prieksu.

O Novietojiet pédu MalleoLoc apvalkam pa

vidu. Skavas iekseja dala atrodas aiz potites @
un skavas aréja dala pirms potites @.

@ Aiztaisiet augséjo siksnu, apliekot to no
aizmugures ap potiti. Uzliekot siksnu, ta
nedrikst sakrokoties.

Apaksejo siksnu aplieciet ap pedu un
apaksstilbu astonnieka veida. Rikojieties sadi:
O Uzlieciet siksnu diagonali pari pedas
virspusei un aizmuguré ap apaksstilbu.

@ Siksnu atkal lieciet diagonali pari
priek3pusei uz pédas armalu un @ cilpu no
apakéas uz augéu iebidiet turétaja. @ Siksnas
galu pielipiniet virziena uz augsu pie tas pasas
siksnas.

Tirisanas noradijumi

Noradijums: MalleolLoc izstradajumu nedrikst
paklaut tiesai siltuma iedarbibai (pieméram,
no silditaja, saules, automasinas u.tml.)! Tas
var sabojat materialu, samazinot MalleoLoc
efektivitati.

Lai MalleoLoc iztiritu, atbrivojiet siksnas.

Lai izvairitos no izstradajuma bojajumiem,
MalleoLoc apvalku noslaukiet tikai ar
saudzeéjosas iedarbibas tirisanas lidzekli.

Aiztaisiet liplenti. Mazgajiet siksnas ar rokam.

Si izstradajuma lietodanai
paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts,
tam Tpasa apkope nav nepiecieSama.

SalikSanas instrukcijas
MalleoLoc tiek piegadats gatavs lietoSanai.

MalleoLoc salik§ana péc tirisanas:

Cilpu pievieno$ana:

@ Panemiet cilpu ar smailo galu uz leju un
“Bauerfeind” logo ,B" uz prieksu starp 1kski un
raditajpirkstu. Tad siksnu ar gaispeléko pusi uz
priek$u bidiet caur cilpu.

Siksnu pievienosana:

Garo siksnu, kurai tikko pievienota cilpa, ar
tumspeleko pusi uz augsu novietojiet sev
priekéa. (O Siksnu ar $auro pusi no arpuses
uz iek$pusi virziet cauri MalleoLoc apvalka
apakséjai (slegtajai) dalai.

(@ Tad iso siksnu ar tumépeléko pusi uz augsu
no iekSpuses uz arpusi virziet cauri MalleoLoc
apvalka atvertajai dalai.

Tehniskie dati/ parametri
MalleoLoc ir potites locitavas ortoze ar divam
pie tas piestiprinatam siksnam. Siksnas ir
nonemamas. Apakséjai (garakajai) siksnai
papildus ir pievienota cilpa stiprinasanai.
Abas siksnas, ka ari cilpas var iegadaties ka
rezerves dalas.

Noradijumi atkartotai lietosanai
Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSa-
nai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja JUsuprat runa ir
par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties
ar uznemumu, no kura Jus iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma
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pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot MalleoLoc lietosanas un kopsanas
norades, garantijas prasibas var mainities vai
tikt atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas sados
gadijumos:
« lzstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Neievéerojot specialistu instrukcijas*
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja
vien neesat veselibas apripes specialists.
Pirms pirmas musu izstradajuma lietoSanas
reizes aktivi versieties pec padoma pie arsta
vai apmacita veselibas apripes specialista, jo
tikai ta iespejams noveértet masu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat
ari par lietosanas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas
aprupes specialistu ieteikumus, ka ari visus
$aja brosura vai tas tiessaistes versija (ari
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attelus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavejoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei par $1
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos.
Misu kontaktdatus atradisiet $is brosiras
aizmugure.

Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, ludzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar vietejiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Stiréna etiléns/butiléna stiréna bloka
kopolimérs (TPS-SEBS), Poliamids (PA), Etileno
vinilacetatas (EVA),

Polioksimetilens (POM), Polipropiléns (PP),
Poliesteris (PES), Poliuretans (PUR)

[M0] - Medical Device (Mediciniska ierice)
[vo] - Datu matricas apzimétajs, UDI

Versija: 2023-06
* 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.

@ lietuviy

Mielas pirkeéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jusy sveikata.
Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba
specializuota parduotuve.



Paskirtis

MalleoLoc yra medicininis produktas. Tai yra
ortezas, skirtas patikimai stabilizuoti blauzdinj
pedos sanarj virsuje ir apacioje.

Indikacijos

« Ankstyva funkcionali/ konservatyvioji terapija
kapsulés ar raisciy ir dvisakio raiscio pazei-
dimams gydyti, pzv., po patempimo ir raisciy
plySimo

« Pooperaciné apsauga po raisciy
susiuvimo / rekonstrukcijos

« Létinis raisciy nepakankamumas

« Atkryciy prevencija

A Naudojimo rizika
instr

Tiksliai laikykités Sios loji j

ir kvalifikuoto personalo nurodymy.

« Jei jums buvo paskirtas MalleoLoc, dél jo
naudojimo budo ir trukmeés pasitarkite su
savo gydytoju. Jis informuos jus apie tai,
ar MalleoLoc tuo pat metu galite naudoti
su kitais gaminiais, ir, jeigu taip, su kokiais.
Batinai laikykités naudojimo instrukcijos
ir visy nurodymy, kurie jums buvo pateikti
isigyjant MalleoLoc.

« Jei gaminj naudosite netinkamai arba savo
nuoziura jj keisite, galite jj sugadinti ir
garantija tada negalios.

« Venkite salycio su riebiais arba ragstiniais
preparatais, tepalais ir losjonais.

«Dél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomuy, o kartais taip pat ir
susiaureti toje vietoje esancios kraujagyslés
arba nervai.

« Jei naudodami MalleolLoc pastebétuméte
nejprasty poky¢iy (pvz., nemalonds pojaciai
sustipréty), naudojima nutraukite ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Elkités atsizvelgdamij savo turima
negalavima/gydyting bukle ir su tuo galimai
susijusius judéjimo ribojimus bei stenkités
nedaryti nieko, kas gali sulétinti sveikima.
Bukite ypac atsargUs.

« Jeiyra sutrikusi jusy kognityviné funkcija,
vartojate skausma malsinancius arba krauja
skystinancius vaistus ar turite demencija,
masy gaminius dévéti galite tik gydytojo
nurodymu ir nuolat prizidrint kvalifikuotiems
specialistams2.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei
susegimo sistemas ar nusiémus gaminj arba
perreguliavus sureguliuotus judéjimo limita-
torius, gydoma kuno dalis néra pakankamai
apripinama/apsaugoma. Tokiu atveju saugo-
kite Sig kino dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Pries naudojant gaminj, specialistai2 arba
jusy gydytojas turi jvertinti, ar reikia taikyti
trombozés profilaktika.

« Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima
ar didéjantj diskomforta, nustokite naudoti
gaminj ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Be to, bukite ypac atsargus, nes gali buti
stipriai apribota galimybé eiti ir stoveti (arba
imti daiktus, jei naudojami rankoms skirti
gaminiai).

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekviena kartg prie$ eidami,
stovedami ar atlikdami kitg veiksmg,
apkraunantj gydoma kano dalj, patikrinkite, ar
pagrindas néra slidus. Ant slidziy grindy kyla
didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmes Salutiniy poveikiy

nepastebéta. Gaminj naudoti galima tik

pasitarus su gydytoju, jei yra tokiy patologijy:

« odos ligos / suzalojimai atitinkamoje kano
dalyje, ypac¢ uzdegiminés reakcijos, taip pat
iStine, paraude ir kaistantys randai

« kojy / pédy jautrumo ir judéjimo sutrikimai,
pavyzdziui,sergant cukriniu diabetu (Diabetes
mellitus)

« limfos nutekeéjimo sutrikimai, taip pat
neaiskas minksto audinio patinimai toliau nuo
uzdeéto jtvaro esanciose kino vietose.

Naudojimo nurodymai

MalleoLoc uzsidéjimas

Norédami uzsidéti MalleoLoc, atsiséskite ant
keédes.

@ Atidarykite abu dirzelius su lipniomis
juostelemis. @ Apatinio dirzelio gsele stumkite
Zzemyn i$ laikiklio, kad atlaisvintumete dirzel].
© MalleoLoc pasukite taip, kad dirzeliai baty
nukreipti j vidy. ISsikiSusi jdéeklo apatinio galo
dalis yra nukreipta j priek. @ Pastatykite
péda j MalleoLoc jdékla per vidurj. Tada vidine
savarzos dalis bus uz kulk$nies @ o isoriné
savaros dalis — prie$ kulkénj @.

@ Uzsekite virutinj dirzelj, uzdédami jj is
uzpakalinés dalies apie kulksnj. Dédami dirzelj
atkreipkite démesj, kad nebaty rauksliy.
Dabar apatinis dirzelis dedamas astuoniukeés
forma apie peda ir blauzda. Atlikite tokius
veiksmus:

O Uzdekite jstrizai dirzelj per keltj apie
blauzda. @ Vel praveskite dirzelj jstrizai j priek]
iki iorines pédos dalies ir @ stumkite gsele i$
apagios j virdy | laikiklj. @ Prilipdykite dirzelio
gala j virsy prie po juo esancios dirzelio dalies.

Valymo nurodymai

Nurodymas: Saugokite MalleoLoc nuo
tiesioginio karscio (pavyzdziui, radiatoriaus,
saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje)! Taip
gali bati pazeista medziaga. Tai gali pakenkti
MalleoLoc efektyvumui.

Norédami valyti atsekite MalleoLoc dirzelius.
Kad nepazeistuméte produkto, MalleolLoc jdékla
Sluostykite tik su Svelniu valikliu.

UZsekite lipnios juostos uzsegima. ISplaukite
dirzus rankomis.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (blauzdinis pedos sanarys).

Techninés prieziuros nurodymai

techniné priezitra praktiskai nereikalinga.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

MalleoLoc pristatomas paruostas naudoti.
MalleoLoc surinkimas po valymo:

Aselés uzdéjimas:

©Q Asele su zemyn nukreipta viréine ir
.Bauerfeind” logotipu ,B" priekyje paimkite tarp
nykscio ir rodomojo pirsto. Prakiskite dirzelj

su Sviesiai pilka placia puse i$ priekio per asele.
Dirzeliy uzdéjimas:

Ilgajj dirzelj, kuriam pritvirtinote asele,

dékite tamsiai pilka puse j virsy pries save.

@ Praveskite dirzelj su siauragja puse i iSorés j
vidy per apatine (uzdara) MalleoLoc jdéklo dalj.

Dabar praveskite trumpajj dirzelj su tamsiai
pilka puse j virsy is vidaus j iSore per atvirg
MalleoLoc jdéklo dalj.

Techniniai duomenys / parametrai
MalleoLoc yra blauzdinio pédos sgnario

jtvaras su dviem prie jo pritvirtintais dirzeliais.
Dirzelius galima nuimti. Papildomai prie
apatinio (ilgesnio) dirzelio yra aselé, skirta
pritvirtinimui.

Abu dirzelius ir gsele galima jsigyti kaip
atsargines dalis.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu

atveju galety buti taikoma garantija, pirmiausiai

kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pries pateikiant reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi

nurodymy deél MalleoLoc naudojimo ir

priezilros, 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. Prie$ pirma karta
naudodami musy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju
arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti mdsy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo.
Laikykites kvalifikuoty specialisty patarimy

ir Siame dokumente arba internetiniame
pristatyme pateikty nurodymy, jskaitantir
istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais
specialistais vis dar turite abejoniy, kreipkités |
savo gydytoja, pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

MedzZiagos sudétis

Stireno etilenas / butileno stireno bloko
kopolimeras (TPS-SEBS),

Poliamidas (PA), Etileno vinilacetatas (EVA),
Polioksimetilenas (POM),

Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES),
Poliuretanas (PUR)
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[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)
[0o] - Duomeny matricos identifikatorius kaip
upl

Versija: 2023-06
* Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra

suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ yKpaiHcbKa

LLlaHOBHMI KNli€eHTe,

nyxe AAKYEMO 3a Te, Lo BM 0bpanut Ana cebe Brpid
Bauerfeind.

KOMHOro AHA MM NPaLIoeMo Haf NiABULEHHAM
NiKyBanbHOro edekTy Halwux BUPOOiB, afxe Balle
3[0POB'A M1 6ePEMO BIM3bKO [0 CepLis. YBaXHO
npouvTaiiTe Ta JOTPUMYyITECA L€l IHCTPYKLIT 3
BUKOPUCTaHHA. AKLLO Y BAaC BUHUK/IN MUTaHHS,
3BEPHITLCA [0 BaLIOro Nikaps abo cneujanizosa-
HOTO MarasuHy.

MpusHaueHHs

MalleoLoc € npogyKTOM MEANYHOTO MPU3HAYEHHS.
Lle opte3 ana nigeuiieHoi cTabinizauii BepxHbOro
Ta HYXKHBOTO FOMISIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba.

Moka3saHHA

« PaHHA GyHKLiOHanbHa/ KoHCepBaTVBHa Tepania
NOLWKOKEHb KarcynbHO-38'A3KOBOTO anapary
11 PO3ABOEHOI 3B'A3KM, HANPWKNAA, NiCNA Po3TAr-
HEeHHA Y1 PO3pKBY 3B'A30K

- MicnAonepauinHni 3axncT nicna
3LUMBAHHA / PEKOHCTPYKLiT 38'A30K

« XpOHi4Ha HeAOCTaTHICTb 3B8'A30K

« MNpodinakTnka peunavsis

A 3acTepex<eHHA npu
3aCcTOCyBaHHi

YBaXXHO AOTPUMYITECH BUMOT L€l
IHCTpYKUii 3

ey &
0

TaHHA Ta

- Akwo MalleoLoc Bam nponwcas nikap,
NPOKOHCY/BTYATECA 3 HVM LOAO 0CObNNBOCTEN
Ta TPUBaANOCTI BUKOPWCTaHHA. Jlikap po3nosicTb
BaM, UM MOXHa OJHOYACHO BVKOPUCTOBYBATM
MalleoLoc 3 iHwwMK B1poGamu, i AKLLO MOXKHA,
TO 3 AKVMU. BpaxoByiiTe yci 6e3 BUK/IOUEHHA
BKasiBKw, oTpumaHi npu kynieni MalleoLoc, a
TaKOoX IHCTPYKLIiO 3 BUKOPUCTaHHS.

« Mpw HenpaBKILHOMY BUKOPHCTaHHi abo
CaMOBINbHIl 3MiHI BUPODY MOXKNMBE M1Or0
YWKOLKEHHA 11 BTPaTa rapaHTii.

+ YHUKaWTe KOHTAKTY 3 PeYOBMHaMM, LLIO MICTATL
XUP a0 KMCIOTY, IOCHAOHaMM Ta Ma3AMN.

« Yci BUpo6U, AIKi HAZATaKOTb Ha TiNo, NPy 3aHaaTo
LWiNbHOMY NPUAAraHHI MOXYTb NepeaasioBaT
[1eAKi AiNAHKM Tina. Y pigKicHUX BYNagKax BOHW
MOXYTb NePeTVCKaTU KPOBOHOCH! CYAUHM UM
HEepBU.

« AKIWo npw BUKopucTaHHi MalleoLoc
Bi0YBaIOTLCA HE3BMYAIIHI 3MIHW, HANPWKNAA,
NOCUMIIOETHCA BONBOBUI CUHAPOM, CAIIfL HEranHO
NPUMMHUTA BUKOPUCTAHHS 11 3BEPHYTUCA 1O
nikapA.

« MpunawTyiTe CBOIO NOBEAIHKY A0 CBOET

KOHKpETHOI XBopobu / cuTyaLii, o noTpedye
NiKyBaHHA, Ta, HaNPUKNag, CynyTHIX obMexeHb
Yy PyCi Ta, AKLLO MOXMBO, YHIKalTe BCbOTO,



LL{O MOXe 3aTpUMaTV oflyaHHs. byabTe BKpail
obepexHi.

AKLLO y BaC MOpYLWeHO 3AaTHICTb O CNPUNAHATTA,
B/ NpuiMacTe 3HeboNIOBabHI Npenapatu

Ur MeiVKaMeHTV AR PO3PIMKEHHS KPOBI, Ui
CTPaXKAaETe Ha AeMeHLio, Halli BUPOOY MOXHa
HOCUTY TifIbKY 3@ MPU3HAYEeHHAM NikapA Ta nia
NOCTIRHUM HarnAa0oM KeasidikoBaHoro Gaxisus.
« YBara: OcnabneHHa pemeHiB i CUCTEM HaTAXHUX
Nackis i 3amMKiB abo 3HiMaHHA BUPOBY um pery-
NI0BaHHA BCTaHOBSIEHMX OOMeXyBauiB pyxy Npwi-
3BOANTH A0 HEAOCTATHBOTO NiKyBaHHsA / HEAO-
CTaTHBOrO 3aXVCTy YaCTVHK Tina, Aika NoTpebye
nikyBaHHA. OcObAMBO B LibOMY pasi yHUKalTe
OyAb-AKMX HaBaHTaXeHb Ha Ljlo YaCTVHy Tina.
Mepep 3aCTOCYBaHHAM BUPOBY HEOOXiAHO
BM3HAUMTICA 3 KBanipikoaHuM daxisuem? abo
nikapem WoAo HeobXigHOCTI NPOPINAKTVKM
Tpombo3y.

AKLLO Nig YaC BUKOPWCTaHHA BUPOBY B MOMITUTE
HeraTVBHI 3MiHW Y1 NOTiPLIEHHA CUMNTOMIB,
NPUNUHITL NOfanbLue BUKOPUCTAHHA Ta HEraHo
3BEPHITbCA A0 NikapA.

+ [lo Toro X GynpTe BKpar 06epexHi, OCKinbKu
3AaTHICTb XOAUTY Ta CTOATY (34aTHICTb 1O
XaraHHsA Mifj 4ac BUKOPUCTaHHA BUPOOIB ANA PyK
i KCTEN) TEX MOXe CNbHO NOTiPLUUTUCA.

[if yac BYKOPUCTaHHA BUPOOIB, WO BNMBaIOTL
Ha ONOPHO-PYXOBWIA anapart, nepesipanTe
BIACTUBICTb KOHKPETHOI NIANOMM Ha CTIKICTb

10 KOB3aHHA LLOPa3y, KONV XOAWTe, CTOiTe UK B
iHLWMI CNOCI6 HaBaHTaXyETe YaCTUHY Tina, AKa
3a3Hae NikyBaHHA. Ha cnusbkiit nignosi icHye
rocTpa Hebe3rneka NOCKOB3HY TVICA 11 OTPUMATH
Tpasmy!

MpoTunokasaHHA

KniHiyHO 3Haummi nobiyHi aii Hesigomi. 3a

HaABHOCTI TaKMX CUMMTOMIB, LLIO BKa3aHi HuxYe,

BMKOPUCTaHHA BUPODY MOX/MBE uLle nicna

KOHCynbTaLlii 3 nikapem:

+ 33XBOPIOBAHHA a60 MOLWKOKEHHA LWKIpY B
0671aCTi BUKOPUCTaHHA, 0COBNMBO 3ananbHi
NPOLECH, WMPOKI HABPAKNI PYO6L, NOYepBOHini Ta
3 NiABMLLEHHAM TemnepaTypy;

+ MOPYLWeHHA YyTIMBOCTI Ta PYX/IMBOCTI
HOMV/ CTONK, HanpyvKnag, Npu LyKpoBOMy AiabeTi
(Diabetes mellitus);

« YTPYAHEHW BIATIK NiMdK, @ TaKOX Hesifomi
MPUUMHIA HAOPAKIB M'AKMX TKAHWH B YaCTUHI Tina,
L0 He KOHTaKTYE 3 baHaakeM.

3acTtocyBaHHA

OpsaraHHA/HaknapaHHA 6aHaaxa MalleoLoc
[ns HaknapaHHA 6aHaaxa MalleoLoc caabTe Ha
cTineup.
@ Bigkpuiite 0611aBa PEMEHA 3 NNMYYKaMM.
[TpsXKKY HIXHbOrO pemeHs NepPemiCTiTb BHI3 i3
KpinneHHs, Wob 3BinbHUTY PEMIHb. (3] osepHiTb
6aHaax MalleoLoc pemeHamm focepeanHi.
BucTyn HMxHBOTO KiHUA NiAAOHY BKasye Bnepes.
OTerlep MOCTaBTe HOry NOCepeAnHi NiAAOHY
6aHpaxa MalleoLoc. Mpw LboMy BHYTPILLHA
uacTHa ayrv byae 3a rominko @ a 30BHilUHA -
nepen rominkoio @.
© 3adikcyiite BepxHiit pemitb, AU BU NpoBeH
33afly rominKu. 3BepHiTb yBary, Wob npu
HaKJ’IaﬂaHHi pemeHa He 3'ABNANNCA CKnagku.
HWXKHi pemiHb oropTae CToMy Ta rominky y Gopmi
BicimMKu. Tenep 3pobiTh Tak:
O roknait peMiHb fliaroHanbHO Yepes TUbHYy
CTOPOHY CTOMM Ha3af HaBKono rominku. @ Tenep
3HOBY NPOBE/iTb PEMiHb AlaroHanbHO Bnepes
nonepeay ctonv | @ nepemicTite Npsxky 3HM3y
Bropy, Wob 3akpinuTu. © MiuHo NPUAINITL KiHeLb
pemeHs Bropi Ha NianAraloyin YaCTuHI pemeHs.

OunieHHs

Bkasieka 3axvwaiTe 6angax MalleolLoc Big
NPAMOTO TEMOBOroO BUMPOMIHIOBaHHs (Hanp.,
OraneHHs, COHAYHVIX MPOMEHiB, 36epiraHHA

8 aBTOMOGINI)! Lle Moxe npussecT 1o
MOLWKOKEHHA MaTepiany. Lie Moxe BnanHy TV Ha
edeKTnBHICTb 6aHaaxa MalleoLoc.

[Ins oumLLEHHS 3BINbHITH pemeHi baHaaxa
MalleoLoc.

LLlob yHWUKHYTU NCyBaHHA NPOAYKTY,
BUTUPaiiTe NiaaoH 6anaaxa MalleoLoc nuwe 3
BMKOPUCTaHHAM M'AKVX MUIOUMX 3aCODiB.
3acTebHiTb 3acTiOKy-nMnyuKy. PekomeHayemo
npaTh pemeHi pykamu.

Micue 3acToCcyBaHHA
3a NoKazaHHAMM (FOMINKOBOCTONHWMIA Cyrnob).

TexHiuHe 06cnyroByBaHHA

[Mpv NpaBKNbHOMY BUKOPWCTaHHI Ta AOrNAAI
NPOAYKT NPaKTU4HO He NOTPebye TeXHIYHOro
06CNyrosyBaHHs.

MoHTa) Ta cKnagaHHA

baHaax MalleoLoc nocTaBnAeTbCA rOTOBUM ANd
BMKOPUCTaHHS.

CknapaHHAa 6aHpaxa MalleoLoc nicna
O4YMLEHHA

Po3milleHHA NPAXOoK

@ Bi3bMiTb BYLIKO 3arOCTPEHIM KiHLIEM JOHN3Y
Ta No3Haukolo «B» Bnepes BeSMKIM Ta BKa3iBHM
nanbuamu. Tenep NpoBesiTb PemiHb Yepes NPaxKy
CBITNIO-CIPOIO LMPOKOIO CTOPOHOIO BNepes.
CKknapjlaHHA peMeHiB

[Moknagite LOBMMI PeMiHb, AKMI BU LLOVHO
3'€AHaNN 3 MPAXKOIO, TEMHO-CIPOI0 CTOPOHOIO
noropu. @ MNpoeesit pemiHb By3bKOK CTOPOHOIO
330BHi BCEPEAVHY Yepe3 HUXHIO (3aKpuTy)
yacTvHy ninaoHy 6araaxa MalleoLoc.

(@ Tenep npoBegiTo KOPOTKUIM PEMiHB TEMHO-
Cipoio CTOPOHOIO JOTOPY 3CEPeAVHIA Ha30BHI
uepes BIiAKPUTY YacTUHy NiAAoHY GaHAaxa
MalleoLoc.

TexHiuHi AaHi/napametpn
Banpax MalleoLoc — Le opToneanyHuin npote3
Q1A FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba 3 ABomMa
3aKpinneHnmMn pemeHAMU. PemeHi 3HIMaloTbCA.
JlonaTkoBO Ha HVXHBbOMY (AOBLLOMY) pemeHi €
npAXKa Ana GikcyBaHHA.

O6vaBa pemeHi Ta NPAXKKY MOXHa 3aMOBUTY
OKPeMO AK 3MiHHI feTani.

Mopapan wWopo NOBTOPHOro
BUKOPUCTAHHA

Bupi6 npusHaueHnit Ana iHAMBIAYanbHOrO NikysaH-
HA OAIHOrO MaLlieHTa.

FapaHTia

[lioTb 3aKoHOAaBYI NONOXKEHHA KpaiHW, B AKilt
BUpI6 ByB NprAGaHNii. AKLLO BY NpUNYCKaeTe
HaCTaHHA rapaHTINHOro BMNaAKy, CiA CnoYaTKy
3BepHYTUCA 6e3nocepeaHbo [0 0CobY, B AKOT
BV Npuabany Brpi6. MNepea nosinoMneHHAM
NPO HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUNaaKy
HEOOXiAHO NOUYMCTUTH BUPIO. AKLLO BKa3iBOK
o710 NOBOAKEeHHA Ta fornAay MalleoLoc He
LOTPUMYBATUCA, FapaHTilo MOXe 6y TV 0OMeXeHO
abo BUKIOYEHO.

[apaHTiA BUK/MIOUAETLCA 33 HACTYMHUX YMOB:

« BukopwcTaHHA He BIANOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HepoTprmaHHs BKasiBku KBanihikoBaHoro
daxisua*

+ CamoBIinbHe BHECEHHA 3MiH A0 BUPOLY

BkasiBku 3 BignosiganbHocCTi

He 3aiimaiiTeca camopiarHOCTMKOK Yn
CaMOﬂ\'KyBaHHﬂM, AKLLO BM HE € MeAUYHUM
KBanidikoBaHUM daxisuem. Mepea nepwmm
BMKOPUCTAHHAM HALLIOMO MEAUYHOTO BUPOBY
aKTVIBHO 3BepTaiiTeca 3a Nopadoio Ao Jikapa um
HaBueHOro KeanihpikoBaHoro Gaxisus, OCKinbKM
TiNbKM Tak MOXHa OLiHUTY [il0 HALLOTO B1POOY Ha
Ball OPraHiam i B13HauMTh Oyab-AKi PU3VKK NpK
KOPVICTYBaHHI BUPOOOM, AIKi MOXYTb BUHUKHY TV

Yy 38'A3KY 3 iHAMBIAYaNbHOK KOHCTUTYLELD.
JloTpumyiteca nopag Liboro KeanidpikoaHoro
baxiBLA, @ TAKOX YCIX IHCTPYKL Y LbOMy
[IOKYMEHTI 41 10ro OHNaH-BePCii, BKMOYHO 3
YacTKOBMMM NyOniKaliAaMM (30Kpema, TeKCTH,
boTorpadii, 306paxeHHsA TOLWO).

AKILO nicna KOHCyNbTaUil 3 kBaipikoBaHM
baxiBuem y BaC 3anMLIaTbCA CYMHIBY, 3BEPHITCA
[0 CBOrO Nlikaps, NpofasLA uv besnocepesHbo
10 Hac.

0O60B'A30K NOBiAOM/IEHHA

3rigHo 3 NpunMcamu perioHanbHoro
33aKOHO/AABCTBA, NPO KOXHUI CEPNO3HUIA IHLMAEHT,
L0 CTaBCA NP BUKOPUCTaHHI LIbOro MeANYHOro
BMpPoOy, CNif HeranHo CNoBiLLaTH AK BUPOOHMKA,
TaK | KOMNETEHTHWI opraH. Hali KOHTaKTHI AaHi
3HaxXoAATbCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL 6poLLYpU.

Cknap maTtepiany
CTnpon-eTuneHoBuin/By TUneH-CTMponoBwii
6nok-cononimep (TPS-SEBS), Moniamig (PA),
EtnnensiHinauetar (EVA),

Monidopmansaeria (POM),

[MoninponineH (PP), Moniectep (PES), MoniypeTtax
(PUR)

- Medical Device (Mean9yHe obnaaHaHHs)
- Knacudikatop matpuui gaHux Ak (UDI)

Yrunisauin

YTvnisauia BUpoOy nicns 3akiHYeHHs oro
BUKOPUCTAHHA 3[INCHIOETBCA 3riAHO 3 MICLEBMMM
npunucamm.

IHbopMmaLlis 3a cTaHOM Ha: 2023-06

* KeanidikosaHnit dpaxiseLb — Lie 0coba, yroBHOBaXeHa
3riAHO 3 YNHHMMK AepXKaBHUMKW NPaBunamMi Ha
BUKOHaHHA NPUNacyBaHHA Ta iHCTPYKTaXy Npy BUKO-
PYCTaHHi 6aHaaxiB Ta opTesis.
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