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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an |hren Arzt oder |hr Fach-
geschaft.

Zweckbestimmung

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

Indikationen

« frihfunktionelle / 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 isung und die Hi ise des
Fachpersonals? genauestens.

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

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

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

« Alle von auBBen an den Korper angelegten Hilfs-
mittel konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu
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lokalen Druckerscheinungen fihren oder auch
in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe
oder Nerven einengen.

« Priifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels,
wenn Sie unangenehmen Druck versplren
und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen
Handhabungsfragen, das Fachpersonal®.

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

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

« Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihr konkretes
Handicap/Ihre behandlungsbeddrftige Situ-
ation und sich bspw. ergebende Bewegungs-
einschrankungen ein und vermeiden Sie mog-
lichst alles, was eine Gesundung verzogern
kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

«Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt,

nehmen Sie Schmerzmittel oder blutverdiin-

nende Medikamente ein oder leiden Sie an

Demenz, diirfen unsere Produkte nur nach

arztlicher Verordnung und unter standiger

Aufsicht von Fachpersonal? getragen werden.

Seien Sie dariber hinaus auBerst vorsichtig,

da auch Ihr Geh- und Stehvermégen (bei

Hand- und Armprodukten das Greifvermogen)

ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

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

« Bei Produkten, die auf den Bewegungsappa-
rat einwirken, Uberprifen Sie die konkrete
Bodenbeschaffenheit bei jedem Gehen, Stehen
oder anderweitigem Belasten des behandelten
Korperteils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten
Boden besteht akute Rutsch- und damit Verlet-
zungsgefahr!

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern

ist die Anwendung des Produktes nur nach

Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

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

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

« Lymphabflussstorungen, auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern der ange-
legten Orthese’

Anwendungshinweise

Anziehen/Anlegen der MalleoLoc

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

@ SchlieBen Sie den oberen Gurt, indem Sie ihn
von hinten um den Knéchel 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 tiber den
FuBriicken nach hinten um den Unterschenkel
herum. @ Fiihren Sie den Gurt wieder diagonal
nach vorn zur AuBenseite des Fufles 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.

Reinigungshinweise

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

Zusammenbau 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 auflen
nach innen durch den unteren (geschlossenen)
Teil der MalleoLoc-Schale.

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wen-
den Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das
Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang
und zur Pflege der MalleoLoc nicht beachtet,
kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder
ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist
ausgeschlossen bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals?
« eigenmdchtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbst-
medikation vor, es sei denn Sie gehdoren zum
Fachpersonal2. Suchen Sie vor dem ersten Ein-
satz unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des Fachpersonals?,
da nur so die Wirkung unseres Produktes auf
Ilhren Kérper bewertet und ggf. durch personli-
che Konstitutionen entstehende Anwendungs-
risiken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie
den Rat dieses Fachpersonals?, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder deren - auch
auszugsweiser — Online-Darstellung, (auch:
Texte, Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem

BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungs-
ende 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

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

Stand der Information: 2024-09

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur
Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung
oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf
2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir
sie geltenden staatlichen oder institutionellen
Regelungen und weiteren Vorgaben zur
Anpassung und Einweisung in den Gebrauch
von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als
Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine solche
Person Uber eine orthopadietechnische Ausbildung
oder vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie
eine orthopadietechnische Infrastruktur verfiigt

english

Dear 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
MalleolLoc 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.

« For this reason, check the fit of the product
if you feel unpleasant pressure and consult
the specialist? in this regard or for general
questions about handling.

«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.

« 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.

« 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.

« |f your perceptive faculties are restricted, if you
take painkillers or blood-thinning medication
or suffer from dementia, our products must
only be worn when prescribed by a physician
and under constant supervision of a specialist?.

« 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.

«If you would like to use your Bauerfeind
product due to acute symptoms /injuries,

make sure to obtain and follow the advice

of a medical professional before first using

the product. Restrictions may exist given the
specific indication which the specialist? can
clarify. In particular, the ability to operate
vehicles, other means of transport or
machinery may be limited. In case of doubt, we
recommend temporarily refraining from the
activities mentioned above.

« 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 lymphatic drainage - including
unspecified soft tissue swelling located in
distal direction of the fitted orthosis’

Application instructions

Putting on/ taking off the MalleoLoc

Sit down to put on the MalleolLoc.

@ 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 MalleolLoc to direct heat
(e.g. heaters, sunlight, in your car etc.)! This
may damage the material. This can impair the
effectiveness of the MalleoLoc.

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 ankle orthosis' 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

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a specialist?.
Before first using our medical device, please
seek the advice of a physician or 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 distributor, 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.
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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
[0ol] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2024-09

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

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

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.
Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration
de l'efficacité médicale de nos produits, car
votre santé nous tient particulierement a ceeur.
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 d'utilisation
ainsi que les remarques du professionnel
formé2.

«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 MalleolLoc 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 créemes 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.

« Vérifiez donc 'ajustement de l'aide théra-
peutique si vous ressentez une pression
désagréable et demandez conseil a ce sujet au
professionnel formé2.

« Sivous constatez des effets indésirables
inhabituels liés a l'utilisation de MalleoLoc (par
exemple, réapparition de la douleur), arrétez
de la porter et consultez immeédiatement un
médecin.

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

« 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 médica-
ments qui fluidifient le sang ou que vous souf-
frez de démence, nos produits ne peuvent étre
portés que sur prescription médicale et sous
la surveillance constante d'un professionnel
forméz.

« 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.

« Si vous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind dans le cadre de douleurs/bles-
sures aigués, demandez impérativement
avant la premiére utilisation un avis médical
professionnel et respectez-le. Il peut y avoir
des restrictions liées a l'indication, ce qui vous
sera expliqué par le professionnel formé2 La
conduite de véhicules, d'autres moyens de
transport ou de machines pourrait notamment
s'en trouver limitée. En cas de doute, nous
vous conseillons de renoncer provisoirement
aux activités susmentionnées.

« 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 caractere patholo-
gique n'est connu. En présence des affections
citées ci-apres, 'application du produit doit étre
précédée d'une consultation médicale :

« Dermatoses/ésions 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'orthese’ 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 l'intérieur. La partie

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

O 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 uniquement 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 particuliere lorsqu'il est manipulé
et entretenu correctement.

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

de la Mall

A hl

Loc aprés nettoyage:

Mise en place de la boucle :

@ Tenez la boucle téte en bas et le logo «B»
Bauerfeind vers l'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 l'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 / paramétres
MalleoLoc est une orthese! pour la cheville avec
deux sangles fixées dessus. 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 indi-
viduelle 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 dispositif médical

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous auto-
meédiquez pas non plus, @ moins que vous ne
soyez un professionnel formé2 Avant d'utiliser
notre dispositif médical pour la premiére fois,
demandez expressément conseil a un médecin
ou au professionnel formé? ; c'est le seul moyen
d'évaluer l'effet de notre dispositif sur votre
corps et de déterminer les éventuels risques
d'utilisation liés a votre constitution physique
particuliére. Suivez les conseils de ce profes-
sionnel 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 distributeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales en
vigueur a '‘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 médical.
Vous pourrez trouver nos coordonnées au verso
de cette brochure.

Destruction

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

Composition
Styréne-éthylene/buténe-styrene-copolymere a
blocs (TPS-SEBS), Polyamide (PA), Ethylene-
acétate de vinyle (EVA), Polyoxyméthyléne
(POM), Polypropylene (PP), Polyester (PES),
Polyuréthane (PUR)

[M] - Medical Device (Dispositif médical)
[U0] - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

Mise a jour de l'information: 2024-09

10rtheése = dispositif orthopédique pour stabiliser,
décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc
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20n entend par professionnel formé toute personne
habilitée & adapter des dispositifs orthopédiques
et a apporter un conseil en la matiere, selon la
réglementation nationale ou institutionnelle et les
autres dispositions en vigueur. En tant que fabricant,
nous recommandons vivement qu'une telle personne
dispose d'une formation au métier d'orthopédiste
ou de compétences comparables ainsi que
d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

@ nederlands

Geachte 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
enkelgewricht 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 per 12 heel ' ig
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 an-
dere 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 gebruiksaanwijzing.

« 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.

« Controleer daarom de pasvorm van het hul-
pmiddel, als u vervelende druk voelt, en vraag,
net als bij algemene vragen over het gebruik,
het geschoolde personeel? om advies.

« 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.

« Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en
sluitingssystemen losser maakt, het product
uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaamsde-
el niet voldoende behandeld en beschermd. In
dat geval moet u met name vermijden om dit
lichaamsdeel op welke manier ook te belasten.

« 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.

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

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

« 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 vdér 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.

@ 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 MalleolLoc. 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.
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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 MalleolLoc wordt gebruiksklaar geleverd.

De montage van de MalleoLoc na reinging:

Bevestigen van het oog:

@ Neem het oog 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
enkelgewricht 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 MalleolLoc niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van het
geschoolde personeel?

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u geschoold personeel? bent. Vraag



zeker zelf om het advies van een arts of het
geschoolde personeel?, voordat u ons medisch
hulpmiddel voor het eerst gebruikt. Alleen zo
kan de werking van ons product op uw lichaam
worden beoordeeld en kunnen eventuele ge-
bruiksrisico's ten gevolge van uw individuele
lichaamsbouw worden vastgesteld. Volg het ad-
vies van het geschoolde personeel? 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 consulteren van het geschoolde
personeel? nog steeds twijfelt, neem dan contact
op met uw arts, distributeur of direct met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische hulpmiddel,
onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als
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 UDI

Datering: 2024-09

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

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

@ italiano

Gentile 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 Luso. Per eventuali domande contatti il suo
medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso

MalleoLoc & un dispositivo medico.

E un‘ortesi' per una maggiore stabilizzazione
dell'articolazione superiore e inferiore della
caviglia.

Indicazioni

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

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

« Insufficienza legamentosa cronica

« Profilassi di ricaduta

A\ 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 MalleoLoc, 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, comporta-
re fenomeni di compressione locale e determi-
nare in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi
sanguigni.

« Pertanto, se si avverte una pressione
sgradevole, verificare il posizionamento del
dispositivo medico e consultare il personale
specializzato?, cosi come in caso di domande
generali sul suo utilizzo.

« Se in concomitanza con ['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.

« 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.

« 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 piu possibile
qualungue 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?

« 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.

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

« 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 liscil

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. Nel caso dei seguenti quadri clinici,

l'impiego di questo ausilio e 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 del flusso linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti dalla zona di applicazione
dell'ortesi'

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 MalleoLoc. 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 lalto
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 MalleolLoc 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 lindice 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 l'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 MalleoLoc.

(@ 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 MalleoLoc.

Dati/ parametri tecnici

MalleoLoc & un‘ortesi! per l'articolazione
tibio-tarsale munita di due cinghie. Le cinghie
sono rimovibili. La cinghia inferiore (piu 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 diun/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti

nel Paese in cui il prodotto e stato acquistato.

Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso cui si € acquistato

il prodotto. Prima di poter usufruire della

garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora

non fossero state rispettate le indicazioni per

la cura e l'utilizzo di MalleolLoc, 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 auto-
medicazioni, a meno che Lei non faccia parte
di personale specializzato2 Prima di usare il
dispositivo medico per la prima volta, consulti
un medico o si rivolga a personale specializza-
toZ cio consentira una valutazione degli effetti
del nostro prodotto sul Suo corpo e di determi-
nare eventuali rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica. Si attenga ai consigli del
personale specializzato? e a tutte le informazio-
ni contenute in questo documentoo nella sua
riproduzione online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in

vigore a livello regionale, qualsiasi
inconveniente /incidente verificatosi durante
l'uso del presente prodotto medicale deve
essere immediatamente notificato al produttore
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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)

- Medical Device (Dispositivo medico)
[0l - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2024-09

1Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo
scarico, l'immobilizzazione, la guida o la correzione
degli arti o del tronco

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

espanfol

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,
pongase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

MalleoLoc es un producto sanitario. 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
distorsion 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

Por favor, observe detenidamente las

pecificaci de estas instrucci de
uso, asi como las indicaciones del personal
competente?.

« Si sumeédico le ha prescrito la ortesis’
MalleoLoc, pidale que le informe también
sobre su uso y la duracion del tratamiento. Su
médico 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
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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 dafos y, por
consiguiente, se perdera la validez de la
garantia.

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

« Por lo tanto, compruebe el ajuste del producto
médico si siente una presion desagradable y
pregunte al personal competente? al respecto,
asi como sobre cuestiones generales de
manejo.

«Sj, 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.

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 dispondréd 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.

» 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 esta limitada, si esta tomando
analgésicos o medicamentos anticoagulantes,
o si sufre demencia, nuestros productos sélo
pueden llevarse tras la prescripcion de un
meédico y bajo la supervision constante de
personal competente?.

« 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.

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

«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 0 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 continuacion, debera consultar a su
médico antes de utilizar el producto:

- Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas
con hinchazdn, 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 hin-
chazon de origen incierto en partes blandas
localizadas lejos de la zona de aplicacion de la
ortesis’

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 @ y 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 & des-
lice 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
Recomendacién: No deje nunca MalleoLoc
sobre calor directo (como calefaccion, al sol, en
el coche) ya que se puede dafar el producto y
esto puede mermar la efectividad de MalleolLoc.
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

Sise manejay cuida de modo apropiado, el
producto apenas exige mantenimiento.

Indicaciones de montaje
MalleoLoc se suministra lista para ser utilizada.

M ie de MalleoLoc d de lali

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:

Coloque 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

MalleoLoc 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

«Inobservancia de 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 usted sea lo que se define como
personal competente? Antes de usar nuestro
producto sanitario por primera vez, busque
activamente el consejo de un médico o personal
competente?, ya que es la Unica manera de eva-
luar el efecto de nuestro producto en su cuerpo
y de determinar los riesgos de uso que puedan
surgir de su constitucion corporal en particular.
Siga los consejos del personal competente?, asi
como todas las instrucciones de este documen-
to/o su presentacion online, ya sea de manera
parcial o completa, (incluyendo: textos, image-
nes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al
personal competente?, péngase 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. Encontrara nuestros
datos de contacto en el reverso del folleto del
producto.

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

Combinacion de materiales

Copolimero en bloque de estireno-
etileno/ butileno-estireno (TPS-SEBS),
Poliamida (PA), Vinilacetato etilénico (EVA),
Polioximetileno (POM), Polipropileno (PP),
Poliéster (PES), Poliuretano (PUR)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
[Uo] - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2024-09
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1 Ortesis = producto ortopédico para estabilizar,
descargar, inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco

2Se considera personal competente a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal o
institucional aplicable y a otros requisitos, esté
autorizada para la adaptacion de productos
meédicos ortopédicos y la instruccion sobre el uso
de los mismos. Como fabricante, recomendamos
encarecidamente que esa persona tenga formacion
en tecnologia ortopédica o conocimientos
adquiridos similares, asi como que disponga de
una infraestructura adecuada para la tecnologia
ortopédica.

portugués

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
ortdtese! para uma maior estabilizacdo da
articulagdo 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., apds
entorse e rutura de ligamentos

« Protecao pds-operatoria apos
reconstrugao/ sutura ligamentar

« Insuficiéncia de ligamentos cronica

« Profilaxia de recidivas

A\ Riscos inerentes a aplicagao

Observe as especificagoes destas instrugoes
de utilizagdo e as indicagdes do pessoal
técnico? com o maximo rigor.

« Se 0 MalleoLoc lhe tiver sido prescrito, fale
com o seu médico sobre a utilizacido e o
periodo de aplicagao. Ele também o informara
sobre se e com que outros produtos o
MalleoLoc pode ser utilizado em simultaneo.
Observe, sem excecao, as indicagdes que
recebeu ao adquirir o MalleoLoc, bem como as
instrucdes de utilizagao.

« Em caso de aplicacao incorreta ou
modificagées 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.

« Portanto, verifique o ajuste do meio auxiliar se
sentir uma pressao desagradavel e consulte o
pessoal técnico? sobre esta questdo e outras
questoes gerais de manuseamento.

« Se detetar em si alteragdes incomuns
associadas a utilizagao do MalleolLoc, por ex.
aumento de dores, interrompa a utilizagao e
consulte um médico de imediato.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se as limitagdes de

movimento definidas forem ajustadas, ndo ha
cuidado / protecao suficiente da parte do corpo
que necessita de tratamento. Especialmente
neste caso, evite qualquer pressao nesta parte
do corpot.

« Ajuste o seu comportamento a situagdo
associada a sua deficiéncia/doenca
especifica e as restriges de movimentagao
concomitantes, e evite tudo que possa atrasar
uma recuperacao. Seja particularmente
cauteloso.

« Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos ou
medicamentos anticoagulantes ou se sofrer
de demeéncia, 0s nossos produtos s6 podem
ser usados apds prescricao médica e sob
supervisao constante do pessoal técnico?

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

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da
Bauerfeind devido a dores / les6es agudas,
antes da primeira utilizacdo procure
imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideragao.
Podem haver restri¢oes relacionadas com
indicacgoes, sobre as quais o pessoal técnico?
o informara. Em particular, a condugéo de
veiculos, outros meios de transporte ou
maquinaria s6 poderia ser possivel de forma
limitada. Em caso de duvida, aconselhamos
que abdique, temporariamente, das atividades
acima referidas.

«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
lesces!

Contra-indicagdes

N&o sdo conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagao do produto s¢6 é

indicada apos consulta com o seu médico:

«Doencas de pele ou lesdes na parte do corpo
que esta a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatérios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidao e sensagao
de calor

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

« Problemas de drenagem linfatica, bem como
luxagoes indefinidas no tecido mole, em locais
afastados da zona de colocacao da ortdtese’

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 0s
cintos fiquem 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 fixacdo 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.
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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 Coloque o cinto na diagonal sobre o peito

do pé, conduzindo-o para trds em torno da
parte inferior da perna. @ Deslogue 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, radiacdo 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 MalleoLoc.
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 indicagdes (tornozelo).

Indicagoes de manutengao

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

Instrugoes de montagem
0 MalleoLoc ¢ fornecido pronto para utilizagao.

Montagem do MalleoLoc apés a limpeza:

Colocagao do olhal:

@ Deslogue 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.

Colocagao dos cintos:

Coloque 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 duas correias fixas. Os cintos séo
removiveis. Adicionalmente, no cinto inferior
(mais longo) esta colocado um olhal de fixagao.
Ambos os cintos, bem como o olhal, estao
disponiveis como pecas de substituicdo.

IndicagoOes 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 instrugdes sobre o manuseamento e 0s
cuidados com a MalleoLoc nao tenham sido

observadas, a garantia pode ser limitada ou

excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagdo nao conforme com as instrugoes

« Incumprimento das instrucoes do pessoal
técnico?

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagnésticos nem se me-
dique a si préprio, a nao ser que seja pessoal
técnico?. Antes de utilizar o nosso dispositivo
médico pela primeira vez, procure ativamente o
conselho de um médico ou de pessoal técnico?,
pois esta é a Unica forma de avaliar o efeito do
nosso produto no seu corpo e de determinar
quaisquer riscos inerentes a utilizagao que pos-
sam surgir devido a constituicao pessoal. Siga o
conselho do pessoal técnico?, bem como todas
as instrugoes deste documento/ou da sua —
mesmo que por excertos — apresentacao online
(incluindo: textos, imagens, gréficos etc.).

Se tiver alguma dlvida apds consultar o pessoal
técnico?, entre em contacto com o seu médico,
distribuidor 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 utilizacao 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.

Composi¢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)

[MD] - Medical Device (Dispositivo Médico)
[091] - |dentificador da matriz de dados como UDI

Informacdes atualizadas de: 2024-09

10rtétese = meio auxiliar ortopédico para
estabilizagao, alivio, imobilizagao, orientagao e
correcdo de membros ou do tronco

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

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

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



Andamalsbestimning

MalleoLoc ar en medicinteknisk 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

Folj noga 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 hjalpmedel 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.

« Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter
korrekt om du upplever ett obehagligt tryck
och radfraga fackpersonal?. Detta galler aven
vid allmanna fragor om hanteringen.

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

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

« 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 uppfattningsférmaga ar forsamrad,

om du tar smartstillande medel eller

blodfortunnande lakemedel eller om du

lider av demens far vara produkter endast

anvandas enligt lakares foreskrift och under

standig uppsikt av fackpersonal?

Var mycket forsiktig eftersom aven din

férmaga att ga och sta (vid hand- och

armprodukter formagan att greppa) kan vara
kraftigt paverkad.

«Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt
pa grund av akuta besvar/skador ska du
alltid radgora med medicinsk fackpersonal
fore forsta anvandningen och folja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen
kan det finnas begransningar som
fackpersonalen? kan informera om. Det kan
sarskilt innebdra en begransad férmaga att
framfdra fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare avstar
fran ovannamnda aktiviteter.

«Vid produkter som paverkar rorelseapparaten
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
personskada!

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte

kanda. Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare

radfragas innan produkten anvands:

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

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

« Storningar av lymfavflodet, aven obestamda
mjukdelssvullnader, i kroppsdelar langt ifran
den applicerade 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 l3gga

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:

0 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.

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. Tvdtta remmarna
for hand.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (fotled).

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
underhallsfri.

Monteringsanvisningar
MalleoLoc levereras fardig att anvandas.
Hopsattning av MalleoLoc 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:

Ldgg det langa bandet, det som du precis satt
hyskan pa, med den morkgra sidan uppat och
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mot dig. @) For bandet med den smala sidan
utifrdn och in genom den undre (stangda) delen
av MalleoLoc-skalet.

(@ For nu det korta bandet med den morkgra
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 f6r 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 aterférsaljare som du

kopte produkten av. Produkten ska rengdras

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

«0m anvisningarna fran fackpersonalen? inte
foljs

«Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, sdvida du inte sjalv ar fackpersonal2. Innan
du anvander var medicintekniska produkt for
forsta gangen ar det viktigt att du radfragar
lakare eller fackpersonal?, eftersom detta ar det
enda sattet att bedoma effekten av var produkt
pa din kropp och faststalla eventuella risker
med anvandningen som kan uppsta pa grund av
din personliga fysik. Folj raden fran fackperso-
nalen? och all information i denna broschyr eller
dess internetversion — aven i form av utdrag,
(inklusive: text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, distributor eller oss direkt
om du fortfarande ar osaker efter att du har
radfragat fackpersonalen2.

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

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

[MB] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
[00] - |dentifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2024-09

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering,
avlastning, fixering, styrning eller korrigering av
extremiteter eller bal
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2Som fackpersonal raknas personer som, i enlighet
med gallande nationella eller institutionella
bestammelser och andra féreskrifter, ar behdriga
att gora anpassningar och ge anvisningar gallande
anvandningen av ortopediska hjalpmedel. Som
tillverkare rekommenderar vi starkt att en sadan
person har ortopediskteknisk utbildning eller
jamforbar kompetens samt en ortopediskteknisk
infrastruktur.

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 gvre 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 instr idenne br i og

merk til fagper let? noye.

« Hvis du ble foreskrevet MalleoLoc, vennligst
avtal bruken og brukstiden med legen din.
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.

«Unnga 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 heyt trykk, eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar
eller nerver.

« Dersom hjelpemiddelet forarsaker ubehagelig
trykk, er det viktig at passformen kontrolleres.
Fagpersonalet? vil kunne gi rad om dette samt
svare pa generelle handteringsspersmal.

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

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

«Viber 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
fagpersonale2

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

« Hvis du gnsker & bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av en akutt lidelse / skade, ma du
radfere deg med medisinsk fagpersonale for
ferstegangs bruk og overholde disse radene.
Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale? vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjgring av
kjoretoy, andre transportmidler eller maskiner
bare er mulig i begrenset grad. Hvis du er i tvil,
anbefaler vi at du avstar fra de ovennevnte
aktivitetene inntil videre.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig & alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for sklisikkerhet
nar du skal g3, 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, sarlig ved betennelse, samt
ved arrdannelser med hevelse, redhet og okt
temperatur

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

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

Anvisninger for bruk

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

@ Apne begge borreldsene. @ Skyv maljen
til det nedre bandet nedover og ut av festet for
3 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 pa, 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:

0 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
borreldsen ved & legge den oppover pa den
delen av bandet som ligger under.

Anvisninger for rengjering

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 lgsnes 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.

< Malleol

oc etter

ing av
rengjoringen:

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 nd de korte bandet med den markegra
siden visende oppover fra innsiden og ut
gjennom den apne delen til MalleoLoc-skallet.

Tekniske data/parameter

MalleoLoc 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.

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 MalleolLoc ikke er overholdt,

kan garantien bli pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

«Manglende overholdelse av instruksjoner fra
fagpersonalet?

«Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er fagpersonale2. Radfer deg med
lege eller fagpersonale? for du tar i bruk vart
medisinske produkt for farste gang. Dette er
den eneste maten effekten av produktet kan
vurderes i henhold til kroppen din og eventu-
elle, individuelle risikoer ved anvendelse kan
utredes. Folg radene fra dette fagpersonalet? og
allinformasjonen i denne brosjyren/eller dens
nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).
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Hvis du er i tvil etter a ha konsultert fagperso-
nalet?, kan du 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)

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

Versjon: 2024-09

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til &
stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller
korrigere lemmer eller overkropp

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

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

Kayttotarkoitus

MalleoLoc on ldakinnallinen laite. Se on ylempaa
ja alempaa nilkkanivelta vakauttava ortoosi'.

Kayttoaiheet

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

« Leikkauksen jalkeinen suoja nivelsiteiden
ompelemisen/ rekonstruktion jalkeen

« Krooninen nivelsiteiden heikkous

« Uusiutumisen ennaltaehkaisy

A Haittavaikutukset

Noud.

tarkasti kayttooh

tibankildstén?

maarayksia ja

«MalleoLoc on ldakarin maarayksella
toimitettava tuote, jota kaytetdan laakarin
ohjeiden mukaisesti ja laakarin maaraaman
ajan. Laakari kertoo myds, voiko MalleoLocia
kayttaa samanaikaisesti muiden tuotteiden
kanssa ja mitka ovat yhteensopivia tuotteita.

Noudata MalleoLocin oston yhteydessa
saamiasi ohjeita seka kadyttoohjetta.

« 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 tunnet epamiellyttavaa painetta, tarkista
apuvalineen istuvuus ja kysy asiasta seka
muista yleisista kayttoohjeista ammattihenki-
6stoltaz.

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

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

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

«Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat kipu-
laakkeita tai verenohennuslaakkeita tai sinulla
on dementia, tuotteitamme saa kayttaa vain
laakarin maarayksesta ja koulutetun ammatti-
henkildston? jatkuvassa valvonnassa.

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

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

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

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

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

« Alaraajojen ihon heikentynyt tunto ja
verenkierto, esimerkiksi diabetesta
sairastavilla

« Imunestekierron hairiot seka myos kauempana
ortoosista’ 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 pidikkeests. € Kaianna
MalleoLoc-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 vetamall se nilkan
ymparille takakautta. Varmista hihnaa
asettaessasi, etta hihna ei ole rypyssa.

Kiedo alempi hihna kahdeksikon muotoon nilkan
ja saaren ympdrille. Toimi sitten seuraavasti:

0 Vedi hihnaa viistosti jalanselan yli ja saaren
ympari takakautta.

@ Vedi hihna takaa viistosti jalan

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

Puhdistusohjeet

Ohje: Al3 altista MalleoLoc-orteesia suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo, sailytys kuumassa autossa)!
Se voi vaurioittaa materiaalia. Materiaalin
vaurioituminen puolestaan heikentaa
MalleoLoc-orteesin toimivuutta.

Irrota MalleoLoc-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 kayttovalmiina.

MalleoLoc-orteesin kokoaminen puhdistuksen
jalkeen:

Lenkin kiinnittdminen:

© Ota lenkki peukalon ja etusormen valiin siten,
etta hihnan paa tulee alhaalta ja Bauerfeindin
B-logo on etupuolella. Vie hihna lenkin lapi siten,
ettd vaaleanharmaa levea puoli on etupuolella.
Hihnan kiinnitys:

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

@ Vie hihnan kapea paa sisaan alemman
(suljetun) MalleoLoc-tukiosan lapi.

(@ 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 (pitkdssa) hihnassa on lenkki
kiinnitysta varten.

Molempia hihnoja ja lenkkeja saa varaosina.

Tuotteen uudelleenkdytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsdadantoa. 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 kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiléston? antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet kuulu
ammattihenkilostoon2. Ennen kuin kaytat lda-
kinnallista laitettasi ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa ladkarilta tai ammattihenkilostolta?, silla
se on ainoa tapa arvioida tuotteemme vaikutus-
ta kehoosi ja selvittda mahdollisia ruumiinra-
kenteestasi aiheutuvia kdyttoon liittyvia riskeja.
Noudata ammattihenkiloston? neuvoja ja kaikkia
taman asiakirjan tai siitd verkossa kokonaisena
tai osittaisena julkaistun version ohjeita (mu-
kaan lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jad epaselvaksi ammattihenkilos-
ton? konsultoinnin jalkeen, ota yhteytta laakarii-
si, jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

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

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maa-
raysten 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)
[00l] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2024-09

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

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilot, jotka
voimassa olevien kansallisten tai institutionaalisten
maardysten ja muiden saantdjen mukaisesti ovat
valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvalineita
ja opastamaan niiden kayttoon. Valmistajana
ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella
henkilolld on teknisen ortopedian koulutus tai
vastaava osaaminen sekd kaytettdvissaan teknisen
ortopedian varustus.

dansk

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

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

Anvendelsesomrade

MalleoLoc er medicinsk udstyr. Det er en ortose’
til eget stabilisering af gvre og nedre ankelled.
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Indikationer

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

« Postoperativ beskyttelse efter
syning/ rekonstruktion af ledband

- Kronisk ledbandsinsufficiens

« Tilbagefaldsprofylakse

A Bivirkninger

Vzr meget opmarksom pa angivelserne i

denne brug isning og det fagudd d

fagpersonalets? oplysninger.

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

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

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

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

« Kontroller derfor hjselpemidlets placering,
hvis du foler et ubehageligt tryk, og sperg det
faguddannede personale? om bade dette samt
om generelle handteringsspergsmal.

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

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og luk-
kesystemet lasnes, 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.

« Tilpas din adfeerd til din konkrete funktions-
nedsaettelse / den behandlingskraevende
situation og f. eks. til de bevaegelses-
begraensninger, der er forbundet med den,
0g 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, mé& vor-
es produkter kun beeres efter laegeordination
og under konstant opsyn af det faguddannede
personale?.

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

« Hvis du ensker at anvende dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener/ skader, ber
du under alle omstaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer forste brug og folge
denne. Der kan foreligge indikationsbetingede
begransninger, som det faguddannede
personale? vil oplyse om. Iseer kan der vaere
begrzaensninger med henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller betjener maskiner.
Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt
afstar fra de naevnte aktiviteter.

«Ved produkter, der pavirker bevaegelses-
apparatet, 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 tilradeligt i samrad
med leegen:

» Hudsygdomme / -laesioner i det bergrte omrade
af kroppen, isaer ved betaendelsestilstande,
opsvulmede ar med havelse, redme og
hypertermi.

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

« Lymfestase, ogsa uklare heaevelser af bleddele i
stprre afstand fra ortosen’

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
losne remmen. © Drej MalleoLoc saledes, 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 gverste rem ved at laeegge den bagfra
rundt om anklen. Pas pa, at remmen ligger helt
glat rundt om anklen.

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

O Lag remmen diagonalt hen over fodryggen
og bagom rundt om underbenet. @ For remmen
igen diagonalt frem til fodens yderside og

© skub ringen nedefra og opefter ind i holderen.
@ Szt velcrolukningen i remenden fast pa den
underliggende del af remmen.

Renggringsoplysninger

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

Lesn remmene pa MalleoLoc ved rengering.
For at undga skader p& produktet, ma
MalleoLoc-skalen udelukkende rengeres med et
mildt renggringsmiddel.

Luk burrelukningen. Vask remmene i handen.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

MalleoLoc leveres brugsklar.

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.
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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 fastgerelse.

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 gaeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfaelde.

Hvis oplysningerne vedrerende handtering

og pleje af MalleoLoc ikke blev overholdt, kan

garantien vaere begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

< Hvis det faguddannede personales?
instruktioner ikke fglges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedici-
nere, medmindre du herer til det faguddannede
personale? For du bruger vores medicinske
udstyr for ferste gang, skal du aktivt sege rad
fra en leege eller det faguddannede personale?,
da dette er den eneste made at vurdere virknin-
gen af vores produkt pa din krop og at bestem-
me eventuelle bivirkninger, der kan opstar som
folge af personlige forhold. Felg radene fra dette
faguddannede personale? samt alle instruktio-
ner i dette dokument/eller dens — ogséa 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, distributer eller direkte

til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet
til straks at indberette enhver alvorlig
handelse 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.

Materialesammenszatning

Styren-aetylen/butylen-styren-blokcopolymer
(TPS-SEBS), Polyamid (PA), £tylen-vinylacetat
(EVA), Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR)

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

Informationens udgivelsesdato: 2024-09

T Ortose = ortopaedisk hjelpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion
af arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. geeldende
lovgivning eller institutionelle retningslinjer og
andre angivelser er bemyndiget til at tilpasse og
instruere i brugen af ortopaediske hjalpemidler.
Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan
person har gennemfgrt en ortopeediteknisk
uddannelse eller har opnaet lignende kompetencer
samt rader over en ortopaditeknisk infrastruktur.
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polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecz-
nosci medycznej naszych produktéw, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Na-
lezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej
wytycznych. Wszelkie pytania nalezy kierowac
do lekarza prowadzacego lub sklepu specjali-
stycznego, w ktérym nabyli Pafnstwo wyrdb.

Przeznaczenie

MalleoLoc to wyréb medyczny. Jest to orteza’
stuzaca zwiekszonej stabilizacji stawu skokowe-
go gornego i dolnego.

Wskazania

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

« Zaopatrzenie pooperacyjne po
zszyciu / rekonstrukcji wiezadet

« Przewlekta niestabilnos$¢ wiezadta

« Zapobieganie nawrotom

A Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

Nalezy doktadnie przestrzegac specyfikacji
zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania
oraz zalecen specjalisty?.

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

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

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

» Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze
moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania
prowadzi¢ do wystapienia miejscowych
uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwow.

« Dlatego nalezy sprawdzi¢ dopasowanie
$Srodkow pomocniczych w przypadku
odczucia nieprzyjemnego ucisku i zapytac o
to specjaliste?, ktory odpowie réwniez na inne
pytania zwigzane z obstuga produktu.

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

« 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 unikac¢ wszel-
kich obciazen tej czesci ciata.

» Zachowywac sie odpowiednio do konkretnej
niepetnosprawnoséci/ sytuacji wymagajacej
leczenia i wszelkich wynikajacych z niej
ograniczen ruchowych, a takze unika¢
wszystkiego, co mogtoby op6zni¢ moment
powrotu do zdrowia. Nalezy zachowac
szczegodlng ostroznosé.

« W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji,
zazywania srodkow przeciwbdlowych,
rozrzedzajgcych krew lub demencji nasze
produkty mozna stosowac wytacznie po
uzyskaniu na nie recepty i pod statym
nadzorem specjalisty?

« Ponadto trzeba zachowac szczegdlng
ostroznoé¢, gdyz stosowanie moze mie¢ wptyw
na zdolnosc¢ chodzenia i stania (w przypadku
produktow stosowanych na dtoniach i rekach -
na zdolno$é chwytania).

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w
zwigzku z ostrymi dolegliwo$ciami/ urazami,
przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen. Mogg zaistnie¢
wynikajace ze wskazan ograniczenia, na temat
ktorych informacji moze udzieli¢ wytacznie
specjalista?. W szczegoélnosci ograniczeniu
moze podlegac¢ prowadzenie pojazdéw, obstuga
innych srodkow transportu lub maszyn. W
razie watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie
od wyzej wymienionych czynnosci.

* W przypadku produktéw oddziatujgcych
na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy
upewnic sie, ze podtoze nie jest Sliskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania lub
obcigzania danej czesci ciata w inny sposob.
Na $liskich podtogach istnieje duze ryzyko
poslizgnigcia sig i urazu!

Przeciwwskazania
Nie sg znane dziatania niepozadane o
charakterze chorobowym. W przypadku
wymienionych ponizej choréb stosowanie tego
produktu trzeba bezwzglednie skonsultowac z
lekarzem:
«Choroby skory, rany wystepujace w obrebie
powierzchni ciata, ktorg 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!

Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadani oc

ortezy
Zaktadajac orteze MalleoLoc, nalezy usigéc na
krzesle.

@ 0dpiac obydwa paski rzepowe. @ Przesunac
w dét zaczep dolnego paska znajdujacy sie w
uchwycie, co pozwoli na odczepienie paska.

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

O Wstawic¢ noge centralnie do tuski ortezy
MalleoLoc. Wewngtrzny bok ortezy powinien sig
przy tym znajdowad za kostka @, a zewnetrzny
przed kostka @.

O Zapiac¢ gorny pasek, przektadajac go od tytu
wokot kostki. Zapinajac pasek nalezy zwrocic¢
uwage, aby nie byt on nigdzie zagiety.

Dolny pasek zaktada sie, przektadajac go na
ksztatt dsemki wokot stopy i goleni. W tym celu
nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

O Przetozyé pasek przekatnie po grzbiecie
stopy i dalej do tytu wokot goleni. @ Przetozy¢
pasek przekatnie do przodu, wyprowadzajac go
na zewnatrz stopy i @ wsunaé¢ zaczep od dotu
do uchwytu,@ Odczepiane zapigcie na rzep
przyczepi¢ na wierzchu znajdujacej sie pod
spodem czesci paska

Czyszczenie

Wskazéwka: ortezy MalleolLoc nie nalezy
wystawiac na dziatanie bezposredniego

zrodta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie nalezy jej pozostawia¢ w
nagrzanym samochodzie)! Moze to spowodowaé
uszkodzenie materiatu, co moze by¢ przyczyna
zmniejszenia skutecznosci MalleoLoc.

Przed czyszczeniem nalezy odczepi¢ paski od
ortezy MalleoLoc.

Aby uniknac uszkodzenia produktu, tuske
MalleoLoc nalezy wycierac¢ 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 MalleoLoc po skofczonym
czyszczeniu:

Zaktadanie zaczepu:

© Kciukiem i palcem wskazujacym ujaé zaczep
skierowany waskim koncem do dotu i z logo
firmy Bauerfeind ,B" odwrdoconym do wierzchu.
Wsuna¢ w zaczep pasek jasnoszara, szerokg
strong do wierzchu.

Zaktadanie paskow:

Utozy¢ przed sobg dtugi pasek, na ktéry wtasnie
zostat zatozony zaczep, ciemnoszara strong do
wierzchu. () Przetozy¢ pasek waska strong od
zewnatrz do wewnatrz przez dolng (zamknieta)
czesc¢ tuski Malleoloc.

(@ Przetozyé krétki pasek ciemnoszarg strong
do gdry od wewnatrz na zewnatrz przez otwarta
czes$¢ tuski MalleoLoc.

Dane techniczne / parametry
MalleoLoc jest ortezg' stabilizujgcg 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 sg dostepne jako
czesci zamienne.

Wskazéwki dotyczace ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwrdcic¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyréb. 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
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Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
samemu specjalista? Przed pierwszym uzyciem
naszego wyrobu medycznego nalezy zasiegnac
porady lekarza lub specjalisty?, poniewaz tylko
w ten sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm, jak rowniez okresli¢
ewentualne zagrozenia bedace nastepstwem
jego stosowania i wynikajace jednoczesnie z
indywidualnej sytuacji pacjenta. Nalezy stoso-
wac sie do zalecen specjalisty?, 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 ze specjalista? pozostana
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowaéd
sie z lekarzem, dystrybutorem lub bezposrednio
z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

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: 2024-09

1 0rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy
do stabilizacji, odciazania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia

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

@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské
uc¢innosti nasich produktt, protoze nam zalezi
na vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte
tento naved k pouziti. V pripadé otazek se
obratte na svého lékare nebo na specializovany
obchod.
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Ucel

MalleoLoc je zdravotnickym prostredkem. Je
to ortéza' ke zvy$ené stabilizaci hlavniho a
sedlového hlezenniho kloubu.

Indikace

«Vcasna funkeni/ konzervativni terapie pri
poranénich vazu pouzdra a pfi poranénich lig.
bifurcatum, napriklad po distorzi a pretrzeni
vazl

« Pooperacni ochrana po sesiti/ rekonstrukci
vazl

« Chronické selhavani vazi

« Prevence recidivy

A Rizika pouziti

Co nejpiesnéji dodrzujte udaje uvedené

v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného

personalu.

« Pokud vam ortézu MalleoLoc predepsal
|ékar, 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 porizeni ortézy
MalleoLoc, a také navod k pouziti.

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

« Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které
obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova mléka.
«VSechny pomocné prostredky zvenci prilozené
na télo mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat
lokalni priznaky zplsobené tlakem nebo zfidka

také zUZit prachozi cévy nebo nervy.

« Pokud pocitujete nepfijemny tlak, zkontrolujte
usazeni pomUcky a dotazte se odborného
personalu?, stejné tak i k obecnym otazkam
tykajicim se manipulace.

« Pokud zjistite v souvislosti s pouzivanim
ortézy MalleoLoc neobvyklé zmény - napriklad
zhorseni obtizi, preruste jeji pouzivani a
neprodlené vyhledejte lékare.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past a utaho-
vacich a uzaviracich systéma, popf. k sejmuti
vyrobku nebo Upravé nastavenych omezeni
pohybu, nedochazi k dostatecné péci/ochrané
Casti téla, kterd vyzaduje osetreni. Zejména v
tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni
této ¢asti téla.

« Prizpusobte 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?.

« Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze
muZe byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chuze a stani (u vyrobkd uréenych pro ruce a
paze i schopnost Gchopu).

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z
dlvodu akutnich potizi/ zranéni, vyhledejte
pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynd.
Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,
kterad vam odborny personal? vysvétli. Mize
se jednat zejména o omezeni schopnosti k
fizeni vozidel, jinych dopravnich prostredkd
nebo strojd. V pripadé pochybnosti vam
doporucujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych ¢innosti zdrzeli.

« 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 Gcinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych priznacich

onemocnéni je prilozeni a noseni pomuicky

indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

»Onemocnéni a zranéni kize v dotéené ¢asti
téla, zvlasté pri zanétlivych tkazech, stejné
jako vystupuijicich jizvach s otoky, zéervenanim
a prehratim

« Poruchy citlivosti a pohybu dolnich
koncetin/ chodidel, napf:. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

« Poruchy odtoku lymfy, také nejasné otoky
meékkych tkani distalnim smérem od pfilozené
ortézy!

Pokyny k pouziti

Oblékani / Piikladani ortézy MalleoLoc
Posadte se béhem prikladani ortézy MalleoLoc
na zidli.
@ Odlepte oba pasy se suchym zipem.
@ Provléknéte poutko spodniho pasu z drzaku
smérem dold, aby se pas uvolnil. € Otocte
ortézou MalleoLoc tak, aby pasy smérovaly
dovnitf. Vystupek na spodnim konci stélky
sméfuje dopredu. @ Vlozte nyni chodidlo
doprostred stélky ortézy MalleolLoc. Vnitrni dil
ramene se nachazi za kotnikem @ a vngjsi dil
ramene pred kotnikem @.
@ Prilozte horni pas tak, ze ho poloZite zezadu
okolo kotniku. Dbejte béhem prikladani, aby se
na pasu nevytvorily zahyby.
Nyni se prilozi 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 Uchytu.
© Prilepte konec pasu seshora na spodni dil
pasu, ktery se nachazi vespod.
Pokyny k cisténi vyrobku
Upozornéni: Nevystavujte ortézu MalleoLoc
nikdy primému teplu (napt. topeni, slunecni
zareni, skladovani v auté)! Mze dojit k poskozeni
materialu. To mize negativné ovlivnit u¢innost
ortézy Malleoloc.
Pred Udrzbou odejméte pasy z ortézy MalleolLoc.
Cistéte stélku ortézy MalleoLoc vyhradné
jemnym cisticim prostredkem, 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.

< Mall

iortézy Loc po ¢isténi:

Pfipevnéni poutka:

@ Uchopte poutko mezi palec a ukazovacek
$pickou dolu 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 pravé
pripevnil/-a poutko, tmavé Sedou stranou
nahoru pred sebe. () Proviéknéte pas zkou
stranou zvenku dovniti skrz spodni (zavieny) dil
stélky MalleoLoc.

(@ Provléknéte nyni kratky pas tmavé Sedou
stranou nahoru zevnitr ven skrz otevreny 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 (delsim) pasu je
poutko k upevnéni.

Oba pasy i poutko jsou k dostani jako nahradni
dily.

Pokyny k opakovanému pouzivani
Vyrobek je urcen k individudlnimu oSetreni jed-
noho 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. Pfi nerespektovani pokynt k
nakladani s vyrobkem Malleoloc a k péci o néj
muZe byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu?
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani
odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal?, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred prvnim
pouzitim naseho zdravotnického prostredku se
poradte s l[ékafem nebo odbornym personalem?,
protoze je to jediny zpusob, jak posoudit ucinek
naseho vyrobku na vase télo a v pripadé potreby
urcit pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi
télesné konstituce. Ridte se radami tohoto od-
borného personalu? a véemi informacemi v tom-
to dokumentu/ nebo jeho online verzi - véetné
vynatkd (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym personalem?
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,
distributora nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pfi pouziti tohoto ékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Uradu. 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)

— Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[0o] - |dentifikator maticového 2D kodu jako UDI

Verze: 2024-09



10rtéza = ortopedicka pomiicka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo trupu

20dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich nebo Grednich
nafizeni a dalsich predpist provadét prizpisobeni a
instruktaz o pouzivani ortopedickych pomacek. Jako
vyrobce dirazné doporuéujeme, aby takova osoba
méla vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo
srovnatelné ziskané dovednosti, jakoz i v oblasti
ortopedicko-technické infrastruktury.

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkoy, 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
odbornt predajfiu.

Stanovenie ucelu
MalleoLoc je zdravotnicka pomaocka. Je to
ortéza' na zvySenie stabilizacie horného a
dolného ¢lenkového klbu.

Indikacie

«Vcasna funkcna/ konzervativna liecba pri
zraneniach puzdrovych vazov 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 éo najpresnejsie zadania

uvedené v tomto navode na pouzitie a pokyny

odborného personalu2.

« Ak vdm MalleolLoc predpisal lekar, potom s nim
konzultujte o spdsobe 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 zakipeni MalleoLoc, a tiez navod na
pouZivanie.

« Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej
zmene produktu mozu 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 prili$ tesne
doliehaju, sposobit lokalne priznaky tlaku,
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

« Pokial pocitujete neprijemny tlak, skontrolujte
polohu pomoécky a opytajte sa na to, ako aj na
vSeobecné otazky tykajuce sa manipuldcie,
odborného personaluz.

« Ak na sebe zistite v suvislosti s pouzivanim
MalleoLoc mimoriadne zmeny - napr. zvy$enie
tazkosti — preruste pouzivanie a vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich
a uzatvaracich systémov alebo pri odlozeni
vyrobku alebo uprave limitov pohybu dochadza
k nedostatocnej starostlivosti / nedostatocnej
ochrane Casti tela, ktora potrebuje osetrenie.

Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

« Prispdsobte svoje spravanie svojmu
Specifickému hendikepu / situacii vyzadujlcej
liecbu a napriklad z toho vyplyvajuce pohybové
obmedzenia a vyhybajte sa vsetkému, ¢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 méZzete nosit
iba na lekarsky predpis a pod neustalym
dohladom odborného personalu?.

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

« Pokial chcete pouZit svoj vyrobok Bauerfeind
z dovodu akdtnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornd lekarsku pomoc a riadit sa tymito
radami. M6zu existovat obmedzenia suvisiace
s indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny
personal2. Najma riadenie vozidiel, inych
dopravnych prostriedkov alebo strojov moéze
byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V
pripade pochybnosti vam odporucame, aby ste
sa nateraz zdrzali vy$Sie uvedenych cinnosti.

« 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 akitne nebezpecenstvo Smyku a tym aj
zranenia!

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky ochorenia nie st zname. Na

nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje

pouzivanie vyrobku iba po porade s lekarom:

« Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej ¢asti
tela, obzvlast pri zapalovych prejavoch, takisto
vystupujucich jazvach s opuchmi, s¢ervenanim
a prehriatim

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

« Poruchy lymfatického odtoku, tiez nejasné
opuchy makkych casti v urcitej vzdialenosti od
uloZenej ortézy’

Upozornenia tykajluce sa
pouzivania

Obliekanie / zakladanie ortézy MalleoLoc

Pri zakladani ortézy MalleoLoc si sadnite na
stolicku.

@ Otvorte oba pasy na upinanie. @ Posuiite
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
nachéadza za ¢lenkom @ a vonkajsi diel drzadla
pred ¢lenkom @.

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

Spodny pés 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 vonkajsej strane nohy a @ posunte
putka zospodu nahor do drziaka. @ Pripnite
pevne koniec pasu nahor k Casti pasu leziacej
pod nim

Upozornenia tykajuce sa Cistenia
Upozornenie: Ortézu MalleolLoc nikdy
nevystavujte priamemu teplu (napr. kurenie,
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slnecné Uce, uskladnenie v aute)! Mdze

tym dojst k poskodeniu materialu. To moze
nepriaznivo ovplyvnit Ucinok ortézy MalleoLoc.
Pred ¢istenim uvolnite pasy ortézy MalleoLoc.
Ak chcete zabranit poskodeniu vyrobku, misku
MalleoLoc vyplachujte vylucne miernym
Cistiacim prostriedkom.

Uzavrite suchy zips. Umyte ruc¢ne popruhy.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy kib).

Upozornenia, tykajuce sa
osetrovania 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.

Zostavenie vyrobku MalleoLoc po &isteni:

Pripevnenie putok:

@ Putka presufite pomocou &picky 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.

Q@ Prevedte pas Uzkou stranou zvonka dovnutra

cez spodnu (uzatvorenu) ¢ast misky MalleolLoc.
Teraz prevedte kratky pas s tmavosivou

stranou ukazujlicou smerom nahor zvnutra von

cez otvorenu cast misky MalleolLoc.

Technické udaje / parametre
MalleoLoc je ortéza' &lenkového kibu s dvomi na
nej upevnenymi popruhmi. Pasy st odnimatelné.
Na spodnom (dlhom) 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
zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo td
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa
musi pred podanim zarucnej reklamacie vycistit.
Pokial neboli dodrzané pokyny k manipuldcii

a osetrovaniu MalleoLoc, mé6ze byt negativne
ovplyvnenad alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov odborného personalu?
« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani sa-
moliecbu, pokial nie ste odborny personal?. Pred
prvym pouzitim nasho zdravotnickeho pomécky
sa bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
odbornym personalom?, pretoze je to jediny
spOsob, ako posudit u¢inok nasho vyrobku na
vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré vy-
plyvaju z vasej osobnej konstitucie. ResSpektujte
rady tohto odborného personalu?, ako aj vsetky
informacie uvedené v tychto podkladoch / alebo
v ich - aj ¢iastocnej - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym persona-
lom2 nadalej pochybnosti, obratte sa na svojho
lekara, distributora alebo kontaktujte priamo
nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zadkonnych 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 pomacky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Verzia: 2024-09

10rtéza = ortopedicka pomicka pouzivana ke
stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, ovladani nebo
napravé koncetin ¢i trupu.

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

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egeszséglgyi hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra. Keérjk, figyel-
mesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen
hasznalati utmutatdban leirtakat. Felmerild
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6or-
vosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A MalleolLoc egy gyogyaszati termék.
Ortézis' a felsé és az also ugroizilet fokozott
stabilizalasara.

Javallatok

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

« M(tét utani védelem szalagvarrat vagy
-rekonstrukcio utan

« Kronikus szalagelégtelenség

« Recidiva-profilaxis

A Az alkalmazassal jaro
kockazatok

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati
atmutaté eldirasait és a szakszemélyzet?
utasitasait.
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+Ha Onnek a MalleoLoc terméket orvos irta
fel, beszélje meg vele annak hasznalatat és
alkalmazasi idétartamat. 0 tajékoztatni fogja
Ont arrol, hogy a MalleoLoc hasznalhato-e
egyszerre mas termékekkel, és ha igen,
melyekkel. Kérjik, kivétel nélkiil vegye
figyelembe az utasitasokat, illetve a
hasznalati utmutatét, amelyet a MalleoLoc
megvasarlasakor kapott.

« A termék szakszeritlen hasznalata vagy
onkényes mddositasa 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
nyomaseérzést okoz, vagy ritka esetekben
akar ossze is nyomhatja a vérereket vagy az
idegeket.

« Ezért ellenérizze a segédeszkoz illeszkedését,
ha kellemetlen nyomast érez, és kérdezze
meg errdl, valamint az kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrél a szakszemélyzetet2.

« Amennyiben a MalleoLoc hasznalataval
osszefliggésben szokatlan valtozasokat észlel
magan - pl. a tiinetei sulyosbodnak —, szakitsa
meg a termék hasznélatat, és slirgésen
keressen fel egy orvost.

« Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és
rogzitérendszerek meglazulnak, vagy a
termeéket leveszik, illetve ha a mozgaskorlato-
zas-bedllitasokat elallitjdk, a kezelést igényld
testrész ellatasa/védelme nem lesz megfeleld
mértéku. Kilonosen ebben az esetben kerdilje
ezen testrész barmilyen megterhelését.

« Kérjlk, hogy az On konkrét
hatranyos / kezelésre szoruld
helyzetének megfeleléen és az ezzel jard
mozgaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehetéség szerint kerdljon
mindent, ami késleltetheti a gyogyulast.
Legyen kilondsen 6vatos.

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

+ Ezenkiviil legyen rendkiviil évatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogoképesség) is
nagymeértékben korlatozédhat.

+Ha On a Bauerfeind termékét akut
panaszok / sériilés miatt kivanja hasznalni,
az elsé hasznalat el6tt siirgésen kérje és
kovesse szakorvosa tanacsat. El6fordulhatnak
az indikacidval kapcsolatos korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet? ad tajékoztatast.
El6fordulhat, hogy kilondsen a jarm(vek,
egyéb szallitéeszkozok vagy gépek vezetése
csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei
vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére
tartozkodjon a fent emlitett tevékenységektdl.

» Mozgasszervekre hatd termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas maddon sulyt helyez a kezelt testrészre,
ellendrizze, hogy a padléd mennyire csuszos.

A csuszos padlon akut csuszas- és ezaltal
sérilésveszély all fenn!

Ellenjavallatok

Patolégiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kdvetkezd diagndzisok esetén a

termék hasznalata csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

< Bérbetegségek, a bor sérilései a segédeszkdz
viselése altal érintett testtajékon, kiilondsen
gyulladasos tlinetek megléte esetén, valamint
gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség
esetén

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

« Nyirokdramlasi zavarok, tisztazatlan,
testidegen lagyrészi duzzanatok a felhelyezett
ortézis' miatt

Alkalmazasi tanacsok

A MalleoLoc felvétele és levétele

A MalleoLoc felvételéhez foglaljon helyet egy
szeken.

@ Nyissa ki mindkét tapadds pantot.

@ Csusztassa ki lefelé az alsé pant fizéjét a
tartobol a pant meglazitasahoz. € Forditsa el
a MalleoLoc 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 mogott talalhato % a kengyel
kiilsé része pedig a boka elétt

@ Rogzitse a felsd pantot, mikdzben hatulrol
a boka koré helyezi. A pant felhelyezésekor
lgyeljen, hogy ne keletkezzen gylrédés.

Az als6 pant most nyolcas alakban a lab és
a labszar kozé keriil. E kdvetkezdképpen
jarjon el:

O Helyezze a pantot atlésan a labfej hatso
részére a labszar koriil. @ Ugyancsak atlosan
vezesse eldre a pantot a labfej kiilsé oldalara,
és @ tolja a fliz6t alulrol felfelé a tartoba.

@ Rogzitse a pant végét felfelé a pant alatta
lathato részéhez

Tisztitasi utasitasok

Figyelem! Ugyeljen, hogy a MalleoLoc
merevitt ne érje kdzvetlen héhatas (pl.

futés, napsugarzas vagy gépkocsiban torténd
tarolas miatt)! Ez az anyag karosodasat
okozhatja. Mindez befolydsolhatja a MalleoLoc
hatékonysagat.

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

Kapcsolja 6ssze a tépGzarat. Mossa le kézzel a
pantokat.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfeleléen (bokaizilet).

Karbantartasi utasitasok

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

Osszeallitas és szerelési utasitas

A Malleoloc hasznalatra kész allapotban kerdl
kiszallitasra.

A MalleoLoc dsszeszerelése tisztitas utan:

A flizészem felhelyezése:

O Fogja a fliz6szemet a csicsaval lefelé és a
Bauerfeind »B« logéjaval elére nézve a hivelyk-
és mutatoujja kozé. Vezesse at elolrél a szemen
a pantot a vilagossziirke széles oldalaval.

A pantok felhelyezése:

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

(@ Vezesse at a MalleoLoc kétés nyitott részén
arovid pantot a sotétszirke oldalaval felfelé
nézve belilrél kifelé.
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A tisztitdshoz vegye le a pantokat MalleoLoc-rol.

Miiszaki adatok / Paraméterek

A MalleolLoc egy bokaizilet-ortézis' két rogzitett
panttal. A pant levehetd. Az also, hosszabb
panton ezen kivil a rogzitéshez egy fliz6szem
talalhato.

A két pant, valamint a flizészem
potalkatrészként beszerezhetd.

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal kapcsolatban

A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
keésziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjiik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél On a

terméket megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése elétt mossa

ki. Amennyiben a MalleoLoc hasznalatara és az

4poldsara vonatkozd utasitasokat nem tartottak

be, a garancia karosodhat vagy kizarasra

keriilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet?
utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist vagy ongyogyitast,
kivéve, ha On a szakszemélyzet? tagja.
Gyogyaszati termékink elsé hasznalata

el6tt mindenképpen kérje ki orvos vagy

a szakszemélyzet? tanacsat, mivel csak

igy mérhetd fel termékiink hatasa az On
szervezetére, es csak igy hatarozhatok meg
az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmeriilé hasznalati kockazatok. Kévesse az
emlitett szakszemélyzet? tanacsait, valamint az
ebben a dokumentumban/vagy annak — akar
csak kivonatos — online megjelenitésében
(tovabba: szovegek, képek, grafikak stb.)
taldlhato osszes utasitast.

Ha a szakszemélyzettel? valé konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye marad, kérjik,
forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz vagy
kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On
koteles a jelen gydgyaszati termék hasznalata
soran jelentkez6 valamennyi jelentds eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatosag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a
helyi eléirdsoknak 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)

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

Verzié: 2024-09

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizaldsara, tehermentesitésére,
pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara
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2A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti,
akik az On orszagaban érvényes allami vagy
intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai
segédeszkozok egyedi illesztésére és hasznalatanak
betanitasara jogosultak. Gyartoként erésen ajanljuk,
hogy az ilyen személy ortopédiai képzéssel vagy
hasonloan megszerzett készségekkel, valamint
ortopédiai infrastrukturaval rendelkezzen.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo
procitajte i poStujte ove upute za uporabu. Ako
imate kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku
ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

MalleoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza'
za vecu stabilizaciju gornjeg i donjeg sko¢nog
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 $ivanja/
rekonstrukcije ligamenata

«Kroni¢na insuficijencija ligamenata

« Profilaksa recidiva

A\ Rizici primjene proizvoda

Molimo obratite posebnu pozornost na
specifikacije navedene u ovim uputama za
uporabu i na upute struénog osoblja2.

« 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' MalleoLoc, kao
i ovih uputa za uporabu.

« U slucaju 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 pritiskaili,
u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih Zzila ili
Zivaca.

«Stoga provjerite poloZaj pomagala ako osjecate
neugodan pritisak i pitajte stru¢no osoblje? o
tome kao i 0 opcenitim pitanjima rukovanja.

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

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

« 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 ograni¢ena 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¢nickoj uputi i pod stalnim nadzorom
stru¢nog osoblja2.

« Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost
hodanja i stajanja (u slu¢aju proizvoda za Sake
i ruke to se odnosi na sposobnost drzanja)
takoder moZe biti ozbiljno narusena.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve
uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki savjet
i postujte ga. Mogu postojati ogranicenja
povezana s indikacijom koja ¢e Vam objasniti
strucno osoblje2. Posebice upravljanje vozilima,
drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima
moze biti moguée samo u ograni¢enoj mjeri.
Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da
se za sada suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

« Za proizvode koji utjecu na lokomotorni sustay,
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 ozljedivanjal

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma bolesti

primjena ovog proizvoda indicirana je tek nakon
prethodnog savjetovanja s lijecnikom:

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

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

«Smetnje u otjecanju limfe — isto tako nejasne
otekline mekog tkiva distalno od postavljene
ortoze'

Upute za primjenu
Oblacenje / postavljanje MalleoLoc

Za postavljanje MalleoLoc-a sjedite na stolac.
@ Otvorite obadvije &idak 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 Sto 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 ngurnite
oticu od dolje prema gore u drzac. @ Cvrsto
zalijepite krajeve trake prema gore na dolje
lezecem dijelu trake.

yex 2 .

Napomene za ciscen)

Napomena: Nikada ne izlazite MalleolLoc
izravnoj toplini (npr. grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu)! Moguce su stete
na proizvodu. Ovo moze umanijiti djelotvornost
MalleoLoc-a.

Za ¢iscenje otpustite trake s MalleoLoc-a.

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

Zatvorite Cicak zatvarac. 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 ocicom, 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 pricvrécena na njoj. Trake se mogu
skinuti. Dodatno je na donjoj (duljoj) traci
postavljena oCica za pricvrscivanje.

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 iskljuceno.

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

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja?

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samo-
medikaciju osim ako se ne ubrajate u stru¢no
osoblje?. Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s
lije¢nikom ili 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 konsti-
tucije. Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja?
te svih naputaka iz ovog dokumenta/ili njegove
- takoder i djelomi¢ne - online verzije, (isto tako:
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem?

i dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, distributeru 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
pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima
o 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)

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

Datum revizije upute: 2024-09

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

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

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

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

< Hroni¢na insuficijencija ligamenta

« Profilaksa recidiva

A\ Rizici primene

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije

napomene koje ste dobili prilikom kupovine
MalleoLoc, kao i na uputstva za uporabu.

U slucaju nepravilne primene ili neovlas¢enih
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,
kremama ili losionima.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim sluc¢ajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve.

« Zato proverite polozaj pomagala ako osecate
neprijatan pritisak i pitajte stru¢no osoblje? o
tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

« U slucaju da primeti neuobicajene promene
na sebi koje su povezane sa upotrebom
MalleoLoc - npr. povecanje tegoba - prekinite
sa upotrebom i odmah potrazite lekara.

«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 lecenje.
Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tel.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem specificnom
hendikepu /vasoj situaciji koja zahteva lecenje
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 stru¢nog osoblja2.

« 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.

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

« Za proizvode koji uti¢u 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 podovima!

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 lecenim 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 drenaze, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva iz tela postavljene ortoze’

Upute za primenu

Oblaéenje / postavljanje MalleoLoc

u ovom uputstvu za upotrebu i up

struénog osoblja2.

« 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 mozZete
da koristite sa drugim proizvodima i na koji
nacin. Molimo obratite paznju bez iznimke na

Za postavljanje MalleoLoc-a sedite na stolicu.

@ Otvorite obadve ¢icak trake. @ Gurnite o&icu
donje trake prema dolje iz drzaca da oslobodite
traku. 0 MalleoLoc okrenite tako, da trake
pokazuju prema unutra. Izbocina na donjem kraju
kalupa pokazuje prema napred. @ Postavite
stopalo u sredinu u kalup MalleoLoc-a. Tu se
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nalazi unutrasnji dio spojnice iza zgloba @ i
vanjski dio zagrade pred zglobom @.

@ Zatvorite gornje trake tako &to 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.

vey 2

Napomene za ¢iséenje

Napomena: Nikada ne izlazite MalleolLoc
direktnoj toploti (npr. grejanje, sunceva svetlost,
skladistenje u automobilu)! Moguce su Stete

na proizvodu. Ovo moZe umanjiti delotvornost
MalleoLoc-a.

Za ciscenje otpustite trake sa MalleoLoc-a.

Da bi se izbegle Stete na proizvodu obrisite
kalup sa MalleoLoc iskljucivo sa blagim
sredstvom za ¢iséenje.

Zatvorite ¢icak zatvarac. Trake perite ru¢no.

Podrucéje 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 ocica:

@ Uzmite ocicu sa vrhom premadole 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. @ Uvedite traku sa tankom
stranom od spolja prema unutra kroz unutrasnji
(zatvoreni) deo MalleoLoc kalupa.

(@ Uvucite kratku traku sa tamnosivom stranom
pokazujuci prema gore iz unutra prema vani
kroz otvoreni deo MalleolLoc kalupa.

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 ocica za pricvrscivanje.

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

Uputstvo za ponovnu primenu

Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod
kupili. U slu¢aju potrazivanja iz garancije
stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocCistiti
pre garantne reklamacije. Ako nisu postovana
uputstva za rukovanje i odrzavanje MalleoLoc,
garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena.
Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja?

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako se ne ubrajate u stru¢no
osoblje?. Pre prve upotrebe naseg medicins-
kog proizvoda, aktivno potraZite savet lekara

ili strucnog 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 osoblja2i 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 nadleZznom organu
vlasti. Nase kontaktne podatke moZzete pronaci
na poledini ove brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odlozite 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)

— Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputstva: 2024-09

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

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

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za
izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko ucin-
kovitost nasih izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natan¢no preberite in upostevajte
ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

MalleoLoc je medicinski pripomocek. Gre za
ortozo' za izbolj$ano stabilizacijo zgornjega in
spodnjega skocnega sklepa.

Indikacije

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

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

A Tveganja uporabe

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za

uporabo in napotke usposobljenega osebja2.

«Cevam 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 drugimi izdelki
in Ce 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.

«|zdelek 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 Cutite neprijeten pritisk, preverite prileganje
pripomocka in o tem ter o splosnih vprasanjih
glede uporabe povprasajte strokovno usposob-
lieno osebje?.

«Ceob uporabi izdelka MalleoLoc opazite
nenavadne spremembe (npr. poslabsanje
bolecin), prenehajte z uporabo izdelka in
nemudoma obis¢ite zdravnika.

« 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 $e posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega dela
telesa.

« 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 vada sposobnost zaznavanja oslabljena,
Ce jemljete zdravila proti bolecinam ali za
redcenje krvi ali ce imate demenco, lahko nase
izdelke uporabljate le na podlagi zdravniskega
recepta in pod stalnim nadzorom strokovno
usposobljenega osebja?.

« 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).

« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati
zaradi akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo
uporabo posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo
omejitve, o katerih vas bo obvestilo strokovno
usposobljeno osebje?. Zlasti voznja vozil,
drugih prevoznih sredstev ali strojev je lahko
mogoca le v omejenem obsegu. V primeru
dvoma vam svetujemo, da se zaenkrat
odpoveste zgoraj navedenim dejavnostim.

« Priiizdelkih, 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 pojavoy, kot tudi
pri nacetih brazgotinah z oteklino, rdecino in
toplino

« Motnje obcutka in gibanja noge /
stopala npr. pri sladkorni bolezni (Diabetes
mellitus)

«Motnje v odvajanju limfe, tudi otekanje
mehkega tkiva na mestih, ki niso blizu
namescene ortoze'

Napotek za uporabo

Oblaéenje / Name$éenje 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
zunanje strani stopala in @ porinite o¢esce od
spodaj navzgor v drzalo. @ Pritrdite trdno konce
trakov jezka navzgor na spodaj lezecCi del traku

Napotki za ¢iS¢enj

Napotek: Nikoli ne postavite MalleoLoc
neposredno na toploto (npr. ogrevanje, soncno
sevanje, skladié¢enje v avtu)! Pri tem so
mozne $kode na materialu. To lahko vpilva na
ucinkovitost MalleoLoc-a.

Za ¢iscenje odvijte trakove MalleolLoc-a.

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

Zaprite jezek. Ro¢no operite trakove.

Lokacija
Ustrezne indikacije (skocni 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. () 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.

Tehniéni podatki/ parameter

MalleoLoc je ortoza' za skocni sklep z dvema na
to pritrjenimi trakovi. Dodatno je na spodnjem
traku (daljSe) pritrjeno ocesce za pritrjevanje.
Oba trakova kot tudi oc¢esce so na voljo kot
rezervni deli.
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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

» Neupostevanje navodil strokovno
usposobljenega osebja?

« lzdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte si sami postaviti diagnoze ali se
sami zdraviti, razen ¢e spadate med strokovno
usposobljeno osebje2. Pred prvo uporabo nase-
ga medicinskega pripomocka se posvetujte z
zdravnikom ali strokovno usposobljeno osebo?,
saj lahko ta oceni ucinek nasega izdelka na vase
telo in morebitna tveganja pri uporabi zaradi
vase telesne zgradbe. Upostevajte nasvet stro-
kovno usposobljenega osebja? 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
osebjem? e vedno v dvomih, se obrnite na
svojega zdravnika, distributerja ali neposredno
na nas.

Obveznost obveséanja

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] - Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2024-09

10rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo,
razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo ali korekcijo
udov ali trupa

2Strokovno usposobljeno osebje pomeni vsako
osebo, ki je po veljavnih drzavnih ali institucionalnih
predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za uporabo
ortopedskih pripomockov. Kot proizvajalec mo¢no
priporo¢amo, da ima takéna oseba ortopedsko
tehni¢no izobrazbo ali primerljivo pridobljeno
strokovno znanje ter ortopedsko tehni¢no
infrastrukturo.
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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
ortezad' pentru stabilizarea sporitd a articulatiei
superioare si inferioare a gleznei.

Indicatii

« Terapie functionala timpurie / conservativa in
cazul leziunilor ligamentelor capsulei gleznei
si al leziunilor ligamentelor bifurcate, de exem-
plu, 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 indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile
personalului de specialitate2.

«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 MalleoLoc, 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.

« Prin urmare, in cazul in care simtiti o presiune
neplacutd, verificati pozitia mijlocului auxiliar si
consultati personalul de specialitate? in acest
sens si pentru instructiunile de manipulare a
produsului.

« Daca veti constata modificari anormale in
timpul utilizarii MalleoLoc - de ex., cresterea
intensitatii durerilor — intrerupeti utilizarea si
contactati imediat medicul.

« Precautie: In cazul slabirii curelelor, a siste-
melor de chingi sau de inchidere, precum si
dacd se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de
limitare a mobilitatii, nu este asigurata ingrijirea
/protectia corespunzatoare a partii corpului
care necesita tratament. in special in acest caz,
evitati sa va suprasolicitati partea respectiva a
corpului.

« 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,
dacd luati analgezice sau medicamente

pentru subtierea sangelui sau daca suferiti
de dementa, produsele noastre pot fi purtate
numai dupa o prescriptie medicala si sub
supravegherea constanta a personalului de
specialitate?.

« 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).

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

«in cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua
sa nu fie alunecoasd, 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
facutd 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)

« Tulburari ale circulatiei limfatice, precum si
tumefieri ale tesuturilor moi intr-un alt loc
decét locul de aplicare a ortezei’

Indicatii de utilizare

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

@ Desfaceti cele doua curele cu arici. @ Pentru
slabirea curelei, tragetiin jos urechea curelei
inferioare aflate in suport. [3) Rasuciti astfel
MalleolLoc, incat curelele sa arate catre interior.
Proeminenta de la capatul de jos al cochiliei
arata catre fata. @ Acum asezati piciorul in
mijlocul cochiliei MalleolLoc. Partea interioara a
colierului se gaseste in spatele

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

@Tnchidet,\' 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:
OTnfésurati cureaua in diagonala dinspre
partea superioara a labei piciorului catre

spate, in jurul gambei. (7] 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 caldurd, radiatii solare,
pastrare n autovehicule)! Prin asta materialul

se poate deteriora. in acest mod eficienta
MalleoLoc poate scadea.

La curatare slabiti curelele MalleolLoc.

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

inchideti 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
MalleoLoc este livrat gata de utilizare.

Asamblarea MalleoLoc dupa curatare:

Fixarea urechii:

© Cu varfulin jos si cu logo-ul Bauernfeind ,B”
in fata, 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 (inchisd) a cochiliei MalleoLoc.
(@ Acum, cu latura gri inchis 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 doua
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 de specialitate? Inainte de
a utiliza produsul nostru medical pentru prima
datd, va rugam sa solicitati in mod activ sfatul
unui medic sau a personalului de specialitate?,
deoarece aceasta este singura modalitate de a
evalua efectul produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a determina orice riscuri
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in utilizare datorate constitutiei dumneavoastra
personale. Respectati instructiunile primite din
partea personalului de specialitate?, precum si
toate instructiunile din acest document sau din
forma sa publicata online, integral sau partial
(inclusiv: texte, imagini, reprezentari grafice
etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate?,

va rugdm 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 fard intarziere orice
incident grav aparut ca urmare a utilizarii
acestui produs medical atat producatorului,

cat si autoritatii competente. Datele noastre de
contact le gasiti pe partea posterioara a acestei
brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa
eliminati produsul in conformitate cu reglemen-
tarile locale.

Compozitia materialului

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

de etilen-vinil (EVA), Polioximetilena (POM),
Polipropilena (PP), Poliester (PES), Poliuretan (PU)

— Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Versiunea: 2024-09

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru
stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirijarea
sau corectarea membrelor sau a trunchiului

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

EMNVIKA

Ayannté melarn,

00G EVXAPIOTOUE TIOU EMAEEQTE €va PTGV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kaOnpepivy Baon otn Behtiwon
TNG IATPIKC ATTOTEAECHATIKOTNTAG TWV TTPEOIOVTWY
pag, kabwg divoupe dlaitepn Baputnta otnv vyeia
0ac. AloBAEOTE OXOMAOTIKA KAl TNPE(TE TIG TAPOUOES
odnyieg xprong. Eav éxete anopieg, ameubuvOeite
OTOV 1aTPO OAC 1} OTO EEEIOIKEUPEVO KATAOTNHA
10U 00¢ EEUTTNPETEL

ZKomoUpEvVN Xprion

To MalleoLoc eivat éva 1atpiko mEoidv. ATIOTENE! pia
6pbwon' yia avénuévn atabepormoinon Tou dvw Kat
KETW TapooU.

Evdsifeig
« Mpwipn / ouvtnentikr Bepaneia oe mepimTwon
Kakwoewv apBpikol BUAAKOG Kal O TiepimTwon
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S1ox160U¢ CLVOEOHOU, TIY. LETA amd Sl0TPEUHATA
Kal pri&eic ouvdEopwv

« Meteyxelpntikn mpootaocia petd and pagr|/ na-
vopBwon ouvdéopou

+ Xpovia QveriapKela OUVOECUOU

« Mpo@UAaEN évavTi UTIOTPOTTAG

A Kivsuvor Xprong

Tnpsite € P1BWG T MAnpoopisg mou Ba
Bpeite oTIg MapoUoEeg 08nyieg xpriong Kat Tig
odnyisg Twv £181IKWv2,

- Ye mepi{mwon cuvtayoypdgnong tou Malleoloc,
OUHBOUNEVTEITE OTIWOSHTTIOTE TOV 1ATPO 0AG
OXETIKA [E TN XPron Kal T SIGPKELT XProNG Tou.
Emiong, Ba oag mapéxel MANPOPOPIEG OXETIKA
LE TO €AV Kall HE TTola GA TIPOTOVTA PImOopE(
va xpnotporoinBei tautdxpova to MalleoLoc.
Tnpeite xwplig e€aipéoei Ti¢ unodeifelg mou
AaBate katd nv anoktnon tou MalleoLoc,
kaB¢ kat Tic odnyieg xpriong.

+ Y& mepinTwon pn MPoBAEMOUEVNG EQAPHOYAG
1) auBaipeTng TPomomnoinang Tou MPOIGVTOC,
evdéxetal va mpokAnBouv (nuiég kat va akupwOet
n yyonon.

« ATogelyeTE TNV EMAQPH| TOU TIPOIGVTOC HE HECA
TIOU TIEPIEXOLV TN KAl OEEQ, E ONOIPEC Kal
hootdv.

+ Ye mep{ntwon unepBOAKA OPIKTAG EQAPUOYNAG,
omnolodrnote ondnTikd péco mou TomobeTeiTal
OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
TOTTIKOUG HWAWTTEG 1, OE OTTIAVIEC TIEPITTWOELG,
oTévwon ayyeiwv fi velpwv mou Siépyovtal amd
TQ OUYKEKPIEVA ONEla.

+ JUvenhg, eAEyETe TV epappoyn Tou Bondntikol
Héoou €av alo0avecTe GUOAPEDTN TTiEan Kal
amevBbuVOE(TE OXETIKE, KABWE Kal YA YEVIKEG
EPWTAOEIG XEIPIOHOU, OTOUG EISIKOUG

« Edv SlamoTioeTe aouvrBIoTEC aMaYEC O
ouvdUAOUO e TN xprion tou MalleoLoc, 11.y.
aVENON TWV EVOXANOEWY, SIAKOWTE TN XPrion Kal
avalnTioTe Aueoa évav laTpo.

« [poooyr: L& MepInTwon XaAapwWong TwV ILAVTWY
Kal TwV CUOTNHATWY ENENG Kal ao@ANoNG,
a@aipeonc Tou MPEOIOVTOG 1) KETATOTTIONG TWV
PUBUIOUEVWY SIOTAEEWY TIEPIOPIOHOU Kivnong,
Sev mapéxetal enapkng epovtida / mpootacia

Tou pENOUG Tou owpatog mou xprlel Oepaneiac.
AMOQEVYETE I810ITEPA OE AUTHV TNV TIEPITTTWON
oT1oIadNTOTE EMPBAPUVON TOU CUYKEKPIUEVOU
UENOUC TOL OWUATOG.

« [1poOapUOOTE TN CUPTEPIPOPE Oag OTN
OULYKEKPILEVN avarnpia/Kataotaon mou
amaitei Bepareia kay, yla mapadelypa, oToug
TIEQIOPICHOUG KivNonG 1Tou TN oUVOSEVOLV
Kl amo@euyeTe 600 T0 Suvatdv TEPIOOOTEPO
otdnmote Ba urmopoloe va kaBuoTeEPROEL TNV
avéppwon. Na gioTe 151aiTepa MPOTEKTIKOL.

+ € TIEPIMTWON PEIWHEVNG QVTIANTITIKAG IKAVOTNTAG,
AUNG MaUGIoVWY 1 PapHAEKWY yla TV apaiwon
TOU afpaTog iy EQV MAOXETE anod avola, Ta
TIPOIOVTA HAG EMTPETETAL VA XPNOIUOTOlouVTal
HOVO KATOTIV CLVTAYOYPAPNONG ard LlaTES Kal
UMo TN OLVEXH EMIBAEPN EIOIKWV2.

« Emm\éov, va eiote 1dlaitepa MPOOEKTIKOI, KaBWG
evOEXETal Va EMNPEOTE( O€ Peyalo Babuo kat
N (KQVOTNTA 0aE VA TIEPTIATATE Kal Va OTEKEOTE
6pBiot (n SuvatdTnTa CLYKPATNONG OF TIEPITTWON
XPNong mpoidvIwy yia ta dvw akpa).

« EQv emBupeite va xpnoIUOTIONOETE TO
npoidv Bauerfeind og mepimwon o&éwv
EVOXA|OEWV / TOQUHATIOHGY, {NTAOTE
OTMWOOATIOTE EMAYYENUATIKT (ATPIKF OURBOUAR
TIpWV amé TN XPron yla mpwin gopd Kal TnPE(Te Tig
odnyleg. Evdéxetal va mapatnpouvTal epIopIopol
Baoel Twv evdelEewy, yia Toug omoioug Ba
0ag evnpepwoouy ol el81KoR. EdIkdTEPA, O
XEIPIOHOG OXNUATWY, AAWY LETAPOPIKWY HECWY
1 Unxavnuatwy evdéxetal va givat duvatdg oe
TIEPIOPIoPEVO Babpd. Se mepimwon ap@BoAwy,

TIPOTEIVOUIE Va ATTEXETE TIPOCWPIVA aTTo TIG
npoavagepBeioeg SpacTnEIOTNTEG.

+ J€ TIPOIOVTA TTOU EMOPOUV GTO LUOOKENETIKO
0UOTNHA, ENEYXETE TNV OMOBNPOTNTA TOU
ekaoToTe Sarmédou KAbe Yopd Tou MEPTIATATE,
OTEKEOTE 1] AOKEITE POPTIO OTO CUYKEKPIHEVO
HENOG TOU 0WUATOC. T€ oMoBnpda Sdneda
napatnpeital avénpévog kivbuvoc oNioBnong kay,
OUVETIWG, TPAUHATIOHOU!

Avtevdeieic

Aev éxouv avapepBEl TAPEVEPYELEG LE KAIVIKN
onuaocia. XTig akONOUBEG TIEPITTWOELG KAIVIKWY.
OUPITTWHATWY, N XEr|0N TOL TIPOIOVTOC ouvIoTATal
HOVO KATOTIV OUVEWONONG HE Tov Bepdmovta
1atPo 0aG:

+ AEPUATIKEG Q0BEVEIEG/ TPQUHATIOHO! OTO HEPOG
Tou oWpaTog ou TonoBeTefTal n GpBwon, 1Biwg
€8V UTTAPXOUV PAIVOHEVA PAEYHOVIC, OUNEC HE
0idnua, epebiopdg kat aiobnua kavoou

+ AloBNTNPIOKEG Kal KIVITIKES SIATapayég Twv
KVNUWY/ TTOSIWY, TT.X. O TIEPITTWON 0aKXapW3oUg
StaPrn (Diabetes mellitus)

+ AlaTapayég otn Por| TG AEUPOU, akdpn Kat
ampoodIOPIOTNG AITIoAOYIag OIS HATA HOACKWY
HOpiwv O HEPOG TOL CWHATOG HakpLd amod Tnv
TonoBetnuévn bpbwon!

Ymodeieig xpriong

0ztnon Tou MalleoLoc

@apuoyn/
Ma va epappooete 1o MalleoLoc oto médt oag
KabioTe o€ pia kapékha.

@ Avoitte kai Touc Suo IHAVTEC pe velcro.

@ TpaprEte amd T Baon ouykpdTnong To
ONAUKWHA TOU KATW (MAVTA TTPOG TA KATW YIa VA
Noete Tov wavia. € Neplotpéyte 1o MalleoLoc
600 YpelaleTal, WOTE Ol IPAVTES VA OTPaPoLV TIPOG
Ta péoa. To IPOEEEXOV KOHUATI OTO KATWw GKPo

TOU KENOQOUC TIPETTEL VA SEIXVEL TIDOG TA EUTTPOGC,.
O TomoBETAOTE TO TIOSI GTO KEVTPO TOU KENUIPOUG
Tou MalleoLoc. To ecwTepIKO TURA TOU METAAOL
Bpioketal mow amé Tov aotpayaro @ kai o
£EWTEPIKO UMPOOTA Ao TOV A0TPAYANO @

O K)\eioTe ToV EMAVW 1AVTA, TOTOBETWVTAC TOV
and miow kat yopw and tov aotpdyalo. Mpooédte
va pn dnpiouvpynBolv TOAKICEIS Kal SIMAWOELG KaTa
TNV TomoBETnon Tou 1pdvTa.

O KATW HAVTaC TOTOOETETaL OE OXrHa OXTAPIoU
YUpW amo To TOSI Kal TV KV HN. AKOANOUBNROTE TNV
e€n¢ Sadikaoia:

O TomoPeTHoTE ToV IHAVTa Slayivia Tavw amd Tn
paxn Tou MooV MEPVAVTAC ToV TTIOW Kat YUpw anod
v kvAun. @ O£oTe Kal TN Tov 1pdvTa Slayivia
TIPOC TA EMTTPOC TIPOG TNV EEWTEPIKT TTAEUPE TOU
1106100 @ Kat WBHOTE To BNAUKWLIA ATTO KATW TIPOC
Ta enavw otn Baon cuykpdtnonc. @ Odnyrote To
GKPO TOU IHAVTA TIPOG TA EMAVW KAl OTEPEWOTE TO
OTO TUAKA TOU HAvTa TTou Bpioketal amd KATtw

Ymodeieig kabapiopouv

Ynodeign: To MalleoLoc dev Ba mpémet va
extiBeTal MoTé o€ Gueon mnyr) BeppdTnTag (M. X.
B¢ppavon, nhiakry aktivoBolia, Noyw amobrikevong
o€ autokivnTto)! Mrnopei va mpokAnBouv {nuiég oto
UAIKO e OUOHEVE(G EMITTWOELG OTNV AMOTEAECHATI-
kotnTa tou MalleoLoc.

la tov KaBaptopd AVOTE TOUG INAVTEG TOU
MalleoLoc.

Ma TNV amoeuyn mEOKANoNS {NUIWY TO KEAUGOG TOU
MalleoLoc Ba mpémet va kaBapiletal amokAEIoTIKA
HE amalo kabaploTiko.

K\eioTe 1o KAeioipo velcro. MAUVETE TOUG IMAVTEG
HE TO XEPL

Znpeio epappoyng

SUpeWva pe TIG evOeifelc (ApOpwaon aoTtpaydAou).
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Ymodei§eig ouvtiipnong
To mpoidv Sev amattel ouvTripnaon, edv yivetat
owoTr epovTida Kal Xprion Tou.

Ynod&ién cuvappoldynong Kat
TomoBétnong
To MalleoLoc mapadidetal £toluo yia xprion.

Zuvappoléynon tou MalleoLoc petd Tov
Kabapiopo:

TomoBétnon Tou OnAuKWpaATOG:

© ToaPBrETe T0 BNAUKWHA HE TV KOPUQH TIOOC

Ta KAtw kat 1o Aoydtumo Bauerfeind «B» mpog

TA EPMPOC PETAEY TOU QVTIXELPA Kal TOU SeiKTN.

[MEPAOTE TOV IUAVTA HE TV TIAATIA TAELPG

XPWHATOG avOIXTOU YKPL amd eUMPOG PEoa amnod To

On\Okwpa.

TomoBéTnon Twv IHAvIWV:

TomoBeTOTe TO HOKPEU IHAVTA, TOV OTo{o

OTEPEDOATE HONG 0TO ONAUKWHA, HE TNV TAEUPA

GKOUPOU YKPI XPWHATOC AKAAUTTTN TIPOG Tal EMAVW.
O8nynoTe Tov (HAVTa PE TN AETTTA TAEUPA amd

£EW TTPOC TAL PEOQ KAl OTN OUVEXELD TTEPATTE TOV

HEOQ amo TO KATW (KAEIOTO) THAHA TOU KEAUQOUG

MalleoLoc.

(@ NepdoTe Tov KOVTO IWAVTA E TNY KAE

okoUPA TIAEUPA va BAETEL TTPOC Ta ETTAVW KAl pE

KatevBuvon amo péoa oG Ta £Ew péoa amod To

QVOITO TUAHa Tou keNUpouc MalleoLoc.

TeXVIKA XOPOAKTNPIOTIKA /
TAPAMETPOL

To MalleoLoc gival pia épbwon! yia tnv dpBpwon
TOU aoTPayahou mou SlaBETel SUO IHAVTEG
oTepewpéVoUG o autrv. Ot IHAVTEC agalpouvTal.
Ermmiéov, oTov KATW (HaKpL) IHAvTa UTTAPXEL éva
ONAUKWHA YIa TN OTEPEWOT TWV HAVTWV.

Ot 6u0 1pavTEG Kat To OnAUkwpa dlatiBevtal wg
QVTOMOKTIKG.

Ymnodeieig yia tnv
snavaxpnclponoinon

To mpoidv mpoopiletal yia TNV EEOTOUIKEUEVN
£pappoyn o€ évav Kat pdvo aobevn.

Eyyvodotikn KaAuyn

|oXVUOULV 01 VOUIKEC SIATAEEIS TNG XWPAG OTNV.
o710{a AMOKTHBNKE TO MPOIOV. L€ TEPITWAN Tou
Bewpeite OTL ia TTEPITTWON EUTTIMTTEL 0TA Ao
£yYUOSOTIKNG KAAUYNG, armeuBuvBeite apyika oTo
oneio arnd To omolo MPOUNBEUTHKATE TO TIPOIOV.
KaBapilete to mpoidv mpiv ané omnoladrnote
agiwon ota maiota NG yyvodOTIKAG KAAUYNG. e
TIEQITTWON HN TPNONG TwV UNTOSEIEEWY OXETIKA
LIE TOV XEIPIOWO Kal T @povTida Tou Malleoloc,
evOEXETAL VA TIEPIOPIOTE 1) Va akLpwBE( N
£YYUOSOTIKH) KAAUYN.

H eyyuodoTikr KaAupn akupwVeTal oTiG akOAOUBES
TIEPITTWOELG:

« Xprion Oxt avahoya pe TiG evOe(Eelg

« Mn TENoN Twv 08NYIWV TwV EIBIKWV2

+ AUBQIPETEC TPOTIOTIOITELG TOU TTPOIOVTOG

Amomoinon gvbivng

Mnv mpopaivete oe autodidyvwon 1y autoBepane(a,
eKTC £dv eloTe eI6IKOE Mplv amd TN Xprion Tou
LATPIKOU TIPOIOGVTOC YIa TTPWTN GOPd, CUHBOUAEU-
TeiTe OMWOSHTIOTE €vav 1laTPEd 1) évav eI8IKE?, KaBWE
QUTOG Elval 0 HOVOG TPATIOG yia Va a&loNoYHOETE
TV enidpacn Tou MPOIOVTOG 0TO CWHA 0AG KAl VAl
TIPOOBI0PIOETE TUXOV KIVEUVOUG Ao TN XPron Tou
Hmopei va IpokUPouv. AKOAOUOEITE TIG CUHBOUNEG
Tou e1d1KoV?, KaBWwG Kal ONeG TIC 0dnyieg TTou TepIé-
XovTal 0To mapdv GUANASIO 1y OTNY, aKOUN Kal amo-
OomaopaTtikr, online mapouoiaon (emiong keipeva,
EIKOVEG, YPAPIKE KNTT.).



Edv e€akoNouBEeiTe va €xeTe aU@IBONEC HETA TNV
EMKOWWVIA LIE TOV EIBIKO?, ETIKOWVWVIOTE HE TOV
1aTPO 0ag, ToV €Umopo 1 aneubeiag pe epde.

Ynoxpéwon dnAwaong

SOPEWVA HE TIG VOUIKES SIOTAEELC TIOU 10XUOLV KATA
TOTIOUG E(0TE UTTOXPEWHEVOL VAl SNAWVETE AUECA
omolodrmoTe 6oPRapod MEPIOTATIKO AVTIMETWITIOETE
KATA TN XPrion Tou apdvTog [ATPIKOU TTPOTOVTOG
TO00 OTOV KATAOKEVAOTH OO0 Kal 0TV apuodia
apxn. MNa ta oTolxela emkovwviag TG eTalpeiag
Hag, QVaTPEETE OTO OMMOBOPUANO TOU TTAPOVTOG
puMadiou.

Anéppipn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV PETA TN XPrioN CUMPWVA HE
TIG KATG TOTOUG 10XVUOUTEC 0ONYieG.

TuvOeon

JUPMOAUEPEG OE GYKOUG OTupeviou-albuleviou/
Boutuleviou-otupeviou (TPS-SEBS), MoAuapidio
(PA), AlBUANeVIKO 0O BivUAlo (EVA), MoAuo&upebu-
Aévn (POM), MoAumporuAévio (PP), MoAueaTtépag
(PES), MoAuoupebavn (PUR))

— Medical Device (latpiki ouokeur)
— AVayvwploTIkS TNG UATPAg SES0UEVWVY LE TN
popen UDI

‘Exboon: 2024-09

T0pBwon = opBormediko BoriBnpa yia v
otabeponoinan, TNV ano@dETIoN, TNV AKIVATOTIONaN,
v kaBodrynon 1t 510pBwaon Tou KOPHOU 1 HEADV
TOU OWHATOG

2 Eidikol BewpouvTal Ta Atopa 1ou OUPPWVA HE TIG
10XUOUCEG KPATIKEG 1) DEOHIKES SIOTAEEIC KaBWG
Kal oUHPWVa e MEPAITéPW TTPOSIAYPAPES lval
e€ouolodotnpéva va Torofetolv opBomedika
BonBruata kat va umoSeikvuoLY ToV TPATIO XProNG
TouG. Q¢ KATAOKEVATTIG, OUVIOTOUUE QVETIIPUACKTA EVa
TETOIO ATOMO Va €xel ekmaibevon otnv opBomnedikn i
avaloyeg Se§IOTNTEC, KaBWE Kal va SIaBETEL TOV OXETIKO
€EOMNOHO.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urlnlnd tercih ettiginiz icin ¢ok
tesekkir ederiz.

Her glin drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢inku sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen bu kullamm talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

MalleoLoc tibbi bir triindir. Ust ve alt ayak
bileginin daha iyi stabilizasyonu icin tasarlanmis
bir ortezdir'.

Endikasyonlar

« Kapsiiler ligament yaralanmalarinda ve
ligamentum bifurcatum yaralanmalarinda,
ornegin distorsiyon ve ligament yirtilmasi
sonrasi erken fonksiyonel/ konservatif tedavi

« Ligament dikisi ve rekonstriksiyonu sonrasin-
da postoperatif koruma

« Kronik ligament yetersizligi

« Rekirran profilaksis

A Kullanim Riskleri

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzmanin?
talimatlarina harfiyen uyun.

« Size MalleolLoc recete edildiyse kullanimi
ve kullanim siresi hakkinda doktorunuzla
gorisin. MalleoLoc'un baska hangi Urtinlerle
ayni anda kullanilabilecegini de size bildirir.
MalleoLoc'u satin alirken verilen talimatlari ve
kullanim kilavuzunu istisnasiz olarak dikkate
alin.

« Uriiniin 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 Griinler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya ¢ok
nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

«Bu nedenle, rahatsiz edici bir basing hisse-
derseniz yardimci gerecin uyumunu kontrol
edin ve bunun yani sira kullanim sirasinda
dikkat edilmesi gerekenler hakkinda uzmana?
danisin.

«MalleoLoc kullanimina bagli olarak anormal
degisiklikler yasarsaniz, orn. rahatsiziginiz
artarsa, kullanmayi birakin ve derhal bir
doktora basvurun.

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi
gevsetilirse veya Urun ¢ikarilirsa veya
ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
viicudun tedavi gerektiren bélimune yeterli
etki / koruma saglanmaz. Ozellikle bu durum-
da, vicudun bu bolimini zorlamaktan kaginin.

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

« Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici veya
kan inceltici ila¢ kullaniyorsaniz veya demans
hastasiysaniz trinlerimiz yalnizca doktor
talimatiyla ve uzmanin? siirekli gézetimi
altinda kullanilabilir.

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

« Bauerfeind Uriiniinizi akut
sikayetler/yaralanmalar nedeniyle kullanmak
istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan énce acilen
profesyonel tibbi tavsiye alin ve bunlari
uygulayin. Uzmanin? hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisitlamalar s6z konusu
olabilir. Ozellikle arag, diger ulasim araclari
veya makine kullanimi kisitlanabilir. Stiphe
durumunda, simdilik yukarida belirtilen
faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.

« Kas-iskelet sistemini etkileyen Urinler
kullanirken, her yiridigunizde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen vicut
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

Uriin ancak doktorunuza danisildiktan sonra

kullanilabilir:

« Destek Urinlnun kullanildigi bélgelerde,
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 takilan
ortezden' uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler
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Kullanim Bilgileri

MalleoLoc'un Giyilmesi ve Cikarilmasi
MalleoLoc'u giymek icin bir sandalyeye oturun.
@ iki cirtli kemeri acin. @ Kemeri cozmek icin
alt kemerin halkasini tutucudan asagiya dogru
cikarin. @ MalleoLoc'u kemerler ice dogru
bakacak sekilde ¢evirin. Kabin alt ucundaki
¢ikinti one bakmalidir. O Simdi ayaginizi
ortalayarak MalleoLoc'un kabina yerlestirin.

Bu sirada plastik sarginin i¢ kismi bilegin arka
tarafinda @ ve plastik sarginin dis kismi bilegin
éntinde 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 i¢in su adimlari
izleyin:

O Kemeri ayagin istiinden arkaya dogru
baldirin etrafina capraz 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 (6rn.
isiticilar, direkt glines 15131, araba icinde)
maruz birakmayin! Bu nedenle malzeme zarar
gorebilir. Bu MalleoLoc'un etkisini azaltabilir.
Temizlemek i¢cin 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,
Urtnin normal sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve Montaj Talimatlari
MalleoLoc kullanima hazir olarak sunulmaktadir.

MalleoLoc’un temizlik sonrasi birlestirilmesi:

Halkanin takilmasi:

@ Halkayi ucu asagdi ve Bauerfeind "B" logosu
one bakacak sekilde bas ve isaret parmaginizin
arasinda tutun. Simdi kemeri agik gri genis
tarafiyla 6nden ve halkadan gegirin.

Kemerlerin takilmasi:

Uzerine halkay! taktiginiz uzun kemeri koyu

gri tarafi Uste bakacak sekilde onlintize koyun.
@ Kemeri ince tarafiyla distan ice dogru
MalleoLoc kabinin alt (kapali) par¢asindan
gegcirin.

(@ Kisa kemeri koyu gri tarafi iiste bakacak
sekilde icten disa dogru MalleoLoc kabinin agik
parg¢asindan gegirin.

Teknik veriler / parametreler

MalleoLoc Uzerinde 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 igin ongo-
rilmustdr.

Garanti

Uriiniin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lGtfen
once Urind satin aldiginiz yere basvurun. Urin,
garanti i¢in 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
«Uzmanin? tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan Grin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Uzman? degilseniz kendi kendinize tani koy-
mayin veya kendi kendinize ila¢ kullanmayin.
Tibbi Griinimuzu ilk kez kullanmadan once,
Grlnimuzin vicudunuz Gzerindeki etkisini de-
gerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
cikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun
veya uzmanin? tavsiyesini alin. Bu uzmanin?
tavsiyelerine ve bu belgedeki/ veya ¢evrimigi su-
numundaki tim talimatlara, alintilarda bile uyun
(ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzmanla? goristikten sonra herhangi bir siip-
heniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize veya
dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikimlulugi

Bélgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olayi
hem ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu
brosurin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Urdnd 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)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[U2l] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi stirimi: 2024-09

10rtez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu,
ylUkinun hafifletilmesi, immobilizasyonu,
yonlendirilmesi veya duzeltilmesi icin ortopedik
destek

2Uzman, ortopedik yardimei gereclerinin kullanimi
alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini
sunmak i¢in gegerli yasal diizenlemeler veya kurum
yonetmelikler ve diger gereklilikler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir
kisinin ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere
sahip olmasinin yani sira ortopedik bir altyapiya
sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.

@ PYyCCKMi

YBaxaemble KnueHTbl!

Bnarogapum Bac 3a npriobpeTeHiie NPoayKLmMM
Bauerfeind.

KKax bl aeHb Mbl paboTaem Haf NoBbilieHnem
3PEKTUBHOCTY Hallel MeaULIMHCKON NPOAYKLIMK,




NOCKOSbKY Ballie 310POBbE HaM OUeHb JOPOTo.
BHUMaTENbHO O3HaKOMbTECH C MHCTPYKLMei no
WUCNONb30BaHMIO 1 C/Ie/lyNTe NPUBEAEHHBIM B
Hel yKasaHuAm. [1py BO3HUKHOBEHMM BONPOCOB
obpaTnTeCh K CBOEMY Nlevalliemy Bpayy 1nm 8
CﬂeLlVIaﬂVBMpOBaHHbH?\ MarasunH.

HasHaueHune

MalleoLoc agnaeTca NPOAyKTOM MEANLIMHCKOrO
Ha3HayeHus. 310 ODTE31 ana MNOBbILLEHHOW
CTa6VIﬂVI38L\I/WI BEPXHErO N HMXHEro
rONeHOCTONMHOTO CyCTaBa.

MokasaHusa

+ PaHHAA PyHKLMOHaNbHaA / KOHCePBaTMBHAA
Tepanvia Npu NOBPEXAEHNAX KarcybHbIX CBA30K
4 paSﬂBOeHHOV\ CBA3KN, Hanpumep, nocne pacta-
KeHWA CyCTaBa 1 pa3pbiBa CBA3OK

+ 3almTa Nocne yLWMBaHUA CBA3OK 1
PEKOHCTPYKTUBHbIX ONepaLinii

+ XpoHWyecKan HeloCTaTOYHOCTb CBA30K

« Mpodunaktrka peunavisos

A Puck Mpu NCNosib30BaHNN
nsgenunsa

MakcmanbHO TOUHO ciefyiTe nHpopmaynn
B JAHHOI UHCTPYKLMU MO NCMONb30BaHMIO N

y ¢ P (]

cneuyunanucraz,

« Ecnm MalleoLoc nponucan spay,

NPOKOHCYNBTVPYHTECH C HIM OTHOCKTENILHO

0COBEHHOCTEN 1 IMTENBHOCTY UCMONb30BaHMA.

Bpau paccKaxeT TakKe O TOM, MOXHO 1

ofiHOBpPeMeHHO 1cnonb3osaTh MalleoLoc ¢

LPYTUMA U3AEUAMM, 1 €CTIN MOXHO, TO C KaKVMU.

YunTbiBaiiTe Bce 6e3 UCKoUeHns YKa3aHus,

nonyyerHble Npu nokynke Malleoloc, a Takxe

VHCTPYKLMIO MO NCMOSb30BaHWMIO.

IMpu HeHaanexatlem NCrnomb3oBaHNV 1

CaMOBOSbHOM M3MEHEHWI N3AENA BO3MOXHO ero

NoBPeXAeHNe 1 NOTePA rapaHTum.

« /136eraliTe KOHTaKTa 13AennA C K1po- 1
KMCNOTOCOAEPALUMMM CPEACTBAMM, MA3AMM 1
JIOCbOHaMM.

« Bce HapeBaemble Ha Teno BCromoratesibHble
CpeacTea npu CIMILWKOM MAIOTHOM npuieraHnn
MOTYT OKa3blBaTb Upe3MepHOe fjaBneHue Ha
HEeKOTOPbIe YYaCTKV Tena. B peaKmx cyyanx oHu
MOTYT TaKkXe nepexnmaTb KPOBEHOCHbIE COCYAb!
MNW HepBbI.

« [osTomy npoBepbTe NPasuIbHOCTb NpUeraHna

BCMOMOTaTe/IbHOro CPeACTBa, eC/M UyBCTByeTe

HenpuATHoe fjaBneHue, a Takke 0bpaTnTech K

KBaMGULMPOBAHHOMY CMELIMANICTy? C 3TUM

1 [pYrUMV OBLLMMI BONPOCamMm 0bpallieHmna C

n3aenvem.

Ecnu npw ncnonb3osaHmnn Malleoloc npovicxopat

HEOObIUHbIE M3MEHEHNA, HaNPUMEP, YCUNMBaEeTCA

60neBoi CMHAPOM, ClleflyeT HemeSIeHHO

NPeKPaTUTL MCMOSIb30BaHWeE 1 0bPaTUTLCA K

Bpauy.

BHuMaHWe: Mpu ocnabnexnn pemHen 1 cuctem

PaCTArBAIOLINX PEMHEV 1 3aCTEXEK, CHATUM

V3AENVA WK PEryNNPOBKE YCTAHOBEHHbIX OrPaHi-

YeHuin ABVXKEHUA He obecneynsaeTcs AOCTaTouHoOe

TepaneBTMYeCKOe BO3/ENCTBIE Ha 30HY NOBPEX-

[leHA / JOCTaTOuHaA 3alLmTa NOCTPaAaBLLe YacTy

Tena. OcobeHHO B AaHHOM Crlyyae v3beraiite nobbix

Harpy3oK Ha 3Ty 4acTb Tena.

KoppekTupyite cBOe NoBeaeHve B 3aBUCMOCTH

OT KOHKPETHOrO HeOMOraHuA / CUTyaLuu,

TpebyioLen neyeHuns, 1, Hanpumep,

CoNyTCTBYOWNMM OTPaHNYEHNAMN B ABVXKEHWU,

1 0 BO3MOXHOCTY M36erainTe Miobbix AeNCTBUIA,

KOTOPbIE MOTYT 3aMefiINTb BbI3AOPOBNEHNE.

Cobniogalite 0cobyio OCTOPOXKHOCTb.
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+ Ecnny Bac cHUkeHa CnocobHOCTL K BOCMPUATHIO,
e Bbl NpYHMMaeTe 06e36ou1saioLme nn
pazKuxKaloLLMe KpOBb NpernapaThl Ui ecin

Bbl CTPadaeTe emMeHUMeN, Haluv 13nenma
MOMHO HOCWTb TONIbKO MOCTIE Ha3HaueHws

Bpaya 1 nof NOCTOAHHbIM Ha6ﬂ}O,ElEHVIeM
KBanMGUUMpPOBaHHOro cneumanncral.

Kpowme Toro, 6yabTe NpefenbHO OCTOPOXKHDI,
NOCKOMbKY Ballla CMOCOOHOCTb XOANTb Ui

CTOATH (MPU UCMIONB30BaHWMN U3eNWiA ANA

PYK U KMCTell — CNOCOBHOCTD K yAepKaHuio
NPEeAMETOB) MOXKET NOABEPTHY TbCA CUNBHOMY
orpaHuyeHuio.

Ecnu Bbl XOTWTe MCMonb30BaTh 13aenme
Bauerfeind v3-3a Hannuma ocTpoit

60711/ NoNyYeHNA TPABMbI, Nepes npuMeHeHnem
n3aenua obazatenbHo obpatuTecs 3a
NpodeccroHanbHoOM MeaVLMHCKOM
KOHCynbTaLmei. B 3aBrcumocTti ot

nokKasaHuii MOryT MMETbCA COOTBETCTBYIOLME
OrpaH1yYeHus, 0 KOTOPbIX BaC MPonHbopMmpyeT
KBaNMOULMPOBAHHbIN CrieumnanicT2 B
UaCTHOCTY, BO3MOXHO OrpaHuyeHmne Ha
ynpasnexue asTomobunem, Apyrimin CpeacTsamm
nepeasuxeHna NN MexaHn3mamm. Hp\/\
BO3HWKHOBEHMWI COMHEHWIA Mbl coseTyem Bam
NoKa BO3[ePaTbCA OT BbILLEYMOMAHY TbIX
NEeNCTBIN.

JinA viapenwii, BO3AeMCTBYIOWMX Ha OMOPHO-
[iBMraTenbHbIN annapart, NpoBepAiiTe COCTOAHNE
KOHKPETHOW NOBEPXHOCTM NOMA Ha YCTONUNBOCTb
K CKONbXXeHMIo Npu Xofbbe, CTOAHUM AW MHOM
Harpy3ke Ha BO3AeiCTByeMylo YacTb Tena. Ha
CKOJSIb3KOM MOJTy CyLLeCTBYeT MOBbILIEHHbIN PUCK
NOCKONb3HYTLCA V1 NOMTYYNUTH TPABMY!

I'Ipowu;onoxasanma

CoO0bLIEHNI O KNMHUYECKI 3HAUMMbBIX MOBOYHBIX

AeicTBMAX He nocTynano. Mpw nepeuncneHHbix

HIXKE KIMHUYECKNX KapTUHaX NPUMeHeHVie

130€N1A BO3MOXHO TOJIbKO MOCAIE KOHCYbTaLum C

nevyaumm Bpadyom:

+ 3abonesaHusA/ NOBPEXAEHNA KOXKM Ha
COOTBETCTBYIOLLE 0ON1aCT Tena, 0CObeHHO
NPW NOABNEHNV MPU3HAKOB BOCMaNeHus, a
TakXe Npu Hann4ynin WpPamos, BbICTYNaoWMX Hag
NOBEPXHOCTbIO KOXNK, OTEKOB, ﬂOKpaCHeHI/WI wnn
NpU NOABNEHNI UyBCTBA Xapa

+ CeHCOpHble PacCTPOMCTBa U HapyLueHre
MOTOPHbIX QYHKLWIA HOT/ CTON, Hanpumep, Npu
caxapHom avabeTe (Diabetes mellitus)

« HapylweHunsa oTToKa NmMdbl, @ Takxe OTeKN MArKNX
TKaHel HeACHOM 3TVOOMVIK, B TOM YMCTIE Ha
YAANEeHWM OT HaNoKeHHOro opTe3a’

YKasaHu1A No Ncnonb3oBaHuio

Kak HapgeBatb uspgenune MalleoLoc

410661 HapeTb opTes’ MalleoLoc, cagbTe Ha cTyn.
(1) OtkpoiTe 06e 3actexku Velcro. (2] MpopeHbTe
pemeHb Yepes YLKO BHI3, YTOObI BLICBOGOANTL

11 ocnabuTs ero. € MosepHuTe optes’ MalleoLoc
Takvm 06pa3om, YTobbl peMHI Gblin HanpasneHb!
BHYTPb. BbICTYN BHU3Y Yalum opTesa AomxeH ObiTb
Hanpasne enepes. @ MocTasse Hory No LeHTpy
ualwy optesa Malleoloc. Mpv 3ToM BHyTpeHHAS
4acTb Ayry AONMXKHA HaxoAMTbCA 3a ﬂO,ElbDKKOM @,
BHELLHAA — Nepes NOAbIKKON @

© 3atAHNTe BEPXHUIT pEMEHb, NPONYCTUB ero 3a
TOAIKKON. 3aTArBan pemeHb, CneanTe 3a Tem,
uTOObI Ha Hem He BbINo CKNaAoK.

HuxHUM pemHem Tenepb cneayeT KpecT-
HaKpecT onoscaTb cTory v roneHb. CAenarTe 310
cnegytowmm obpasom:

O MpunoxuTe pemeHb Mo AnaroHanu K ToinbHow
4acTyi CToMbl 1 0bepHUTE ero BOKPYT roneHw,

Hanpasue Hasag, @ CHosa HanpasbTe peveHb No
AMaroHany Brepes K Hapy»kHoM CTOPOHE CTOMbI,
@ npopeHbre ero uepes ywKo CHI3y BBEpX, 3aTem
3akpenuTe pemeHb. @ MoTAHNTE KoHel| pemHs
BBEPX V1 MPVIKPENITE €0 K PACrONOXEHHON Nog
HIM 4acTh pemHs

YKasaHua no yxoay 3a nsgennem
YKasaHue: Hikorzja He noasepraiite opres'
MalleoLoc aefcTamio NpsMoro TennoBoro
n3nyyexna (Hanpuvep, B6nK3n oborpesareneis,
MOZ OTKPbITBIM COMHEYHBIM CBETOM, B aBTOMObMAE)!
70 MOXeT NoBpeaVTb MaTepyar. B Takom ciyyae
nevebHoe fencteme opTesa MalleoLoc moxeT 6biTb
ocnabneHo.

[ina uncTkm pemHeit optesa MalleoLoc nx
HEeOobXOAMMO CHATb C U3AeNs.

Bo n3bexaHue NospexaeHna 13aenva yally optesa
MalleoLoc cneglyeT YncTUTb TONBKO C MOMOLLbIO
MAMKOrO MOIOLLEro CPefCTsa.

3acTerHuTe 3acTexkn-nunyykin. Crupaite pemym
BPYYHYIO.

Yactb Tena, Ana Kotopoi
NpUMeHseTCA faHHOe u3fenue

B cooTBETCTBMM C NOKa3aHUAMU (I'OJ'IGHOCTOI'IHI)IV\
cycTas).

YKa3zaHusa no TexHnyeckomy
yxony

Vi3nenvie He TpebyeT 0co6oro yxopaa npu
npasuIbHOM O6DaU_[eHMM W XpaHeHun.

YKa3aHus No KOHCTPYKLUN
n3penus u ero c6opke

MocTasnaemoe nznenne MalleoLoc rotoso
MCMONb30BaHMIO.

C6opka opTe3a MalleoLoc nocne unctkm:
YcTaHOBKa ylueK:

o bonblumm n YKaszate/ibHbIM Masnbuamm BO3bMUTE
YLIKO Tak1Mm 06pa3om, YToObI ero BepxyLuka Obina
HanpasfeHa BHY3, a NOroTun Komnaxuy Bauerfeind
«B» - BNepep. 3aTem NpoAeHbTE PemMeHb CO CBETIIO-
CepoVt CTOPOHOW Cnepeamn Yepes yLKo.
KpenneHune pemHeii:

JINViHHBIN pemeHb, Ha KOTopbIi Bbl TONbKO YTO
Hafieny yLLKO, HanpasbTe OT cebA TeMHO-Cepoit
croporoi seepx. () Tenepb npogeHsTe Gonee Y3KWiA
pemMeHb BOBHYTPb Uepe3 HIMKHIO (3aKPbITYI0) YacTb
yaww MalleoLoc.

Q@ 3arem NPOAEHBTE HapyKy KOPOTKW peMeHb
(TeMHO-Cepan CTOPOHa KOTOPOTO Hanpas/ieHa
BBEPX) Yepes OTKPbITYIO YacTb Yawwn MalleoLoc.

TexHun4ecKkune gaHHble /
napameTpbl

MalleoLoc — 370 opTes ans roneHoCTonHoro
cycTasal, CHabXeHHbIV 1BYMA PEMHAMM, KOTOPble
KpenaTca K Hemy. PEMHI MOXHO CHUMaTb. Ha
HUXHeM (bonee ANMHHOM) PEMHE UMEeTCA YLIKO
ANA KpenneHua.

Oba pemHs 1 YLIKO Takxe NpeanaraoTca oTaenbHO
B KA4eCTBE 3anacHbIX YacTew.

YKasaHusa gnsa NOBTOpPHOro
NCcnoJsib3oBaHNA

V13penve npeaHasHaueHo AN UHAVBMAYaNbHOro
MCMOMb30BaHNA OfHVIM NaLMEHTOM.

FapaHTua

[le/cTByIOT 3aKOHOAATeNbHbIE MOMOKEHNA CTPaHbI,
B KOTOPOV Np1obpeTeHo n3genue. Ecnv Bbl
npejnonaraeTe, YTO UMEET MECTO FrapaHTUHbIN
Cryyait, obpaluaiitech cpasy K Tomy, y KOro 6bi1o
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npriobpeTeHo AaHHoe n3aenve. Mpexae Yem

06pallaTbCA 3a rapaHTUIHBIM 0OCTYKUBAHVIEM,

nsfenuve cnegyet O4nNCTUTDb. Ecnn yKasaHua no

obpalierwio ¢ banpaxom MalleoLoc 1 yxoay 3a Hum

He 6blnn cobMiofieHbl, rapaHTUHble 0bA3aTenbCTBa

npon3soanTend moryt ObITb OrpaHuyeHbl nnn

VICKMIOYEHbI.

[apaHT1A NCKNIoYaeTcA B Cyyae:

* /icnonb3oBaHus n3genuva He No HaHa4veHuio

+ HecobnioaeHvie ykazaHuit KsanuopuumposaHHoOro
cneymanmcTa?

+ CamMOCTOATENbHOTO U3MEHEHWIS nipnenusa

YKasaHus 06 OTBETCTBEHHOCTUN

He 3aHMManTeCb caMoAMarHOCTUKOM UNK camone-
UeHMeM, eCIN Bbl He ABAIRETEC KBAMPMLIMPOBaH-
HblM CreyyanucTom?. MNepes nepsbiM MCMONb30Ba-
HYEeM HaLLero MeAMLIMHCKOrO V3fenuna 0ba3aTenbHO
obpaTuTech 3a KOHCy/bTaLMel K Bpady 1am
KBaNVULMPOBAHHOMY CMeLManmncTy? NoCKOmbKy
TONBKO OHU MOTYT OLIEHTb BO3AECTBME Hallero
V3AeNViA Ha Ball OPraHv3M 1 NPy HEOHXOAMMOCTY
BbIABWTL PVCK NPUW UCMOMb30BaHNN 13AeMA,
006yCNOBAEHHBIN UHAVBIAYaNbHOM KOHCTUATYLIMEN.
Cnepyiite peKoMeHAaLMAM 3TVIX KBanurLMpo-
BaHHbIX CMeLManiCToB?, a Takxe BCeM yKasaHMAM
HaCTOALEl MHCTPYKLINW WU €e OHMalH-Bepcum,
BK/II0UaA HaCTUYHbIe NYONMKaLmm (B T. 4. TEKCTb,
doTorpadum, n306paxeHna 1 T. 4.).

Ecnv nocne KoHCynbTaLmm ¢ KBanudruuMpoBaHHbIM
cneunan cTom? y Bac OCTanncb COMHEHMA, CBA-
XKNTECh CO CBOVIM BPAYOM, JUCTPHOBLIOTOPOM UK
HEeMNOCPEeACTBEHHO C HaMW.

0653aHHOCTb N3BELEeHNsA

B cootBeTCTBUM C npeanucaHnamm perMoHanbHOro
3aKOHO/ATENbCTBA, O Ka/JOM CepPbe3HOM
MHUKMAEHTe, NponsoLweem npu NCrnoib3osaHUm
[IaHHOTO MEeAVLIMHCKOrO U3fenws, creyet
He3ame/IMTesbHO M3BeLLaTh Kak NPOU3BOAUTENS,
TaK 1 KOMNETEeHTHbIM OpraH. Halum KOHTaKTHble
NlaHHble yKa3aHbl Ha 06paTHOI CTOPOHE OPOLLIOPbI.

YTunusauyuma

YTVU'WISaL\VIF! n3aenma Nnocne OKOHYaHuA ero nc-
NONb30BaHNA OCYLIECTBNAETCA COracHO MeCTHbIM
npegnucaHnam.

CoctaB maTtepuana
Crnpon-3Tunen-6y TneH-CTUPOnbHbIN
6nokcononumep (TPS-SEBS), Monvamug (PA),
dtunenHsuHMnauetar (EVA), MonvokcumeTnneH
(POM), Monunponunet (PP), Monuactep (PES),
MonnypetaH (PUR)

— Medical Device (MeanumHckoe
obopynosaHie)
— Knaccudrikatop mMatpuiLbl AaHHbIX Kak UDI

Bepcusa: 2024-09

1 OpTes = opToneauyeckoe usgenvie AnNA CTabunysaumi,
pasrpysku, VIMMO@MJ‘IVIS&L\MM, noaaepxaHua unu
Koppekyuun KOHeuHoCTel unu Tynosua

2 KBannduumpoBaHHblil Ceumanict — 3T0 IUO, KOTOPOoe
B COOTBETCTBUM C ueﬁcrsy»ou.mw roCyAapCTBeHHbIMA U
BE[IOMCTBEHHbIMI HOPMAMI 11 APYTVMM TpeGOBaHMAMN
MMeeT Npaso NPOBOANTL NOAMOHKY OpTONEANYECKINX
BCNoOMOoraTesibHbIX CPeACTB M AaBaTh YKasaHuA
OTHOCUTENBHO MX Hafnexallero NpUMeHeHuA. KomnaHua-
NPOV3BOANTEND CHUTAET HEOsXO,ClMMbIM, YTOObI TaKOM
CreumanycT uven cneumanbHoe obpasosaHue B 061acTn
opTOneany WK ConocTasymMble NPOGECCHoHanbHbe
HaBbIKYA, a Takxke pacronaran 06opyaoBaH1em 4na
OpTONenyecKyX NPOLIEAYyp.



eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

Iga paev téotame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Lugege ja jargige kdesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil on kiisimusi,

siis poorduge oma arsti voi oma edasimiiija poole.

Otstarve

MalleoLoc on meditsiinitoode. See on ortoos’
Ulemise ja alumise hippeliigese stabiilsuse
suurendamiseks.

Naidustused

« Eelfunktsionaalne / konservatiivne ravi
liigeskapsli 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 jérgige selles kasutusjuhendis olevaid

d Ii 25 htnaE 1

d ja spetsi ide? e

« Kui teile on valja kirjutatud MalleolLoc,
konsulteerige selle kasutamise ja kasutusaja
osas oma arstiga. Samuti selgitab arst teile
seda, milliste toodetega véib 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 voi harvadel
juhtudel pohjustada ka labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist.

« Seetottu kontrollige abivahendi asendit, kui
tunnete ebameeldivat survet, ja kiisige nii
selle kui ka lldise kasitsemise kohta néu
spetsialistidelt?.

« Kui taheldate MalleolLoci kasutamise
ajal ebatavalisi muudatusi, nt vaevuste
suurenemise korral, katkestage toote
kasutamine ja votke viivitamatult Ghendust
arstiga.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissiusteemide 6dvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi
vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav. Sel juhul
véltige eelkdige selle kehaosa koormamist.

« Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puudega/ ravi vajava olukorraga ja nt
sellega kaasnevate lilkumispiirangutega
ning valtige voimaluse korral koike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge darmiselt
ettevaatlik.

« Kui Teie taju on piiratud, votate valuvaigisteid
voi verd vedeldavaid ravimeid voi poete
dementsust, voib meie tooteid kasutada ainult
arsti retsepti alusel ja spetsialistide? pideva
jarelevalve all.

« Lisaks sellele olge adrmiselt ettevaatlik, kuna
Teie kondimis- ja seismisvoime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvoime) on
samuti oluliselt hairitud.
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« Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi toodet
akuutse kaebuse / vigastuste tottu, siis enne
esmakordset kasutamist kisige kindlasti
professionaalset meditsiinilist nou ja jargige
seda. Voib esineda naidustustega seotud
piiranguid, mida selgitab spetsialist?. Eelkdige
voib so6idukite, muude liikkumisvahendite
vOi masinate juhtimine olla voimalik ainult
piiratult. Kahtluse korral soovitame eelnevalt
nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

« Liilkumisaparaati mojutavate 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 korvaltoimeid ei ole siiani

taheldatud. Allpool loetletud haiguspiltide puhul

on niisuguse abivahendi kandmine ndidustatud

ainult parast arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused ja vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti péletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja
llekuumenemine

« Jalgade tundlikkuse ja lilkkumise haired,
ntsuhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral

« Limfisoonte haired, ka teadmata péhjusega
pehmete kudede tursed mujal kui ortoosi'
paigalduskohal

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 naha eestpoolt. @ Niiiid pange jalg
toote MalleoLoc rihmadest koosneva raamistiku
keskele. Seejuures on aasrihma sisemine osa
jala kilgmise luunuki taga @ja aasrihma
valimine osa jala kiilgmise luunuki ees @.

@ Kinnitage ilemine rihm, pannes selle jala
kilgmise luunuki taha. Jalgige, et rihma jalale
pannes ei jaaks volte.

Nudd pange alumine rihm kaheksakujuliselt
Umber jala ja sdare. Selleks toimige jargnevalt:
O Pange rihm diagonaalselt iile jalaselja
suunaga tahapoole Gimber saare. @ Viige rihm
uuesti diagonaalselt ettepoole jala valiskiljele
ja @ likake aas altpoolt iiles hoidjasse.

Q Kinnitage rihma ots iles rihma all oleva osa
kilge.

Puhastamisjuhised

Juhis: Arge pange kunagi toodet MalleoLoc
kuuma kohta (nt kitteseadme juurde,
paikesekiirguse katte, séiduautosse)! See
v6ib 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 ndidustustele (hippeliiges).

Hoolduse juhised
Toote digel kasitsemisel ja selle eest
hoolitsemisel on toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanemise juhised
Toodet MalleoLoc tarnitakse kasutamisvalmina.

Toote MalleoLoc kokkupanemine parast
puhastamist:

Aasade kinnitamine:

0\/i'\ge aasa ots allapoole ja firma Bauerfeind
logo ,B" ettepoole péialde ja nimetissormede
vahele. Nuld viige rihm labi aasa, hoides
helehalli laia kiilge pealpool.

Rihmade kinnitamine:

Pange pikk rihm, mille te just varustasite
aasaga, eraldi tumehall kiilg pealpool suunaga
tilespoole. @) Viige rihm kitsama kiiljega
valjastpoolt sissepoole labi MalleoLoc rihmadest
koosneva raamistiku alumise osa (kinnitatud).
(@ Niitid viige lhike rihm tumehalli kiiljega
llespoole suunaga seestpoolt valjapoole labi
MalleoLoc rihmadest koosneva raamistiku
avatud osa.

Tehnilised andmed / parameetrid
Toode MalleoLoc on hiippeliigese ortoos!, mille
kilge on kinnitatud kaks rihma. Rihmad on
dravoetavad. Lisaks on alumise (pikema) rihma
kilge pandud kinnitamiseks aas.

Mélemaid rihmu, samuti aasasid, voib saada
tagavaradetailidena.

Juhised taaskasutuseks
Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode os-
teti. Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuh-
tumiga, poorduge otse toote milja poole. Toode
tuleb enne garantiile tile 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

« Spetsialistide? néuandeid ei ole jargitud

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige vdi ravige end ise, kui Te ei ole
spetsialist?. Enne meie meditsiinitoote esmast
kasutamist kusige aktiivselt nou monelt arstilt
voi spetsialistilt?, sest ainult nii saab hinnata
meie toote moju Teie kehale ja vajaduse korral
maarata Teie tervise pohjal kasutamisest tule-
nevaid riske. Jargige nende spetsialistide? na-
punditeid, samuti koiki selles dokumendis / voi
veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid,
pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jadb spetsialistidega?
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimuija voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii
tootjat kui ka padevat ametiasutust mis tahes
tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle
brosiiri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Stireen-etileen/butlleen-stireen-plokk-
kopolimeer (TPS-SEBS), Poluamiid (PA), Etlleen-
vinlllatsetaat (EVA), Poliioksimetileen (POM),

Polupropileen (PP), Pollester (PES), Poluuretaan
(PUR)

[MD] - Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2024-09

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

2Spetsialist on isik, kellel on selles riigis voi asutuses
kehtivate regulatsioonide ja muude nouete jargi
digus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja
juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame
tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane
véljadpe voi vorreldavad omandatud padevused
ning ortopeediaalane taristu.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu misu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, ripigi izlasiet
un ieverojiet So lietodanas instrukciju. Sidzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai
jautajiet specializetaja 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

« Pécoperacijas aizsardziba pec saisu sasusa-
nas/rekonstrukcijas

« Hroniska saisu nepietiekamiba

« Recidiva profilakse

A\ Risks izstradajuma lietoSanas

laika

Ladzu, precizi ievérojiet $aja lietoSanas

instrukcija sniegtos noradijumus un

kvalificéta personala? norades.

«Ja Jums ir izrakstits MalleolLoc, lUdzu,
apspriediet ar arstu ta lietosanas veidu
un lietoSanas ilgumu. Vin$ art informes
Jus, vai un kadus citus izstradajumus var
izmantot vienlaikus kopa ar MalleoLoc. Lidzu,
nemiet vera noradijumus, kas tika sanemti,
iegadajoties Malleoloc, ka arT lietoSanas
instrukciju.

« Preces nepareiza lietosana vai neatlauta
modifikacija var izraisit bojajumus un anuléet
garantiju.

« Izvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Visi uz kermena areji pielietoti paliglidzekli,
ja tos uzliek parak stingri, var izraisit vietéjas
spiediena pazimes vai, retos gadijumos,
asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.

- Tadél, ja jutat nepatikamu spiedienu,
parbaudiet uzlikta paliglidzekla poziciju un
konsultéjieties par to, ka ari par visparéjiem ar
lietoSanu saistitiem jautajumiem ar kvalificetu
personalu?.
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« Ja saistiba ar MalleoLoc lietosanu Jis
konstatéjat neierastas izmainas sava
organisma - piem., pieaug sudzibas —
partrauciet lietoSanu un nekavéjoties dodieties
pie arsta.

«Uzmanibu! Padarot siksnu, ka art
nospriego$anas un aizvéréanas sistemas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu ierobezojumus,
arstéjamajai kermena dalai netiek nodrosinata
pietiekama aprupe / pietiekama aizsardziba.
Sada gadijuma novérsiet jebkadu iespéjamo
§is kermena dalas noslogosanu.

« Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam/ar konkréto slimibu saistitajai
situacijai, piemeram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un noversiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselo$anos. Esiet
Tpasi uzmanigi.

« Jajlsu uztversanas spéjas ir ierobezotas, jis
lietojat pretsapju lidzeklus vai asins skidinosus
medikamentus vai jUs sirgstat ar demenci,
musu izstradajumus drikst lietot tikai saskana
ar arsta noradijumiem un pastaviga kvalificéta
personala? uzraudziba.

« Esiet ipasi uzmanigi, jo var but ierobeZotas
ari jusu staigasanas un stavesanas spéjas
(plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma —
satverdanas iespéjas).

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akUtu sudzibu vai traumu gadijuma, pirms
pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ieverojiet sniegtos noradijumus. lespéjami no
indikacijam atkarigi ierobezojumi, par kuriem
jus informés kvalificéts personals?. Tas jo 1pasi
var ierobezot transportlidzek|u, parvietosanas
lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks
minetas darbibas.

- Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavésanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma nav
slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams
nopietns paslidésanas 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 Tpasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas pazimem

« Kaju/péedu jutiguma un kustibu traucejumi,
piem., cukurslimibas gadijuma (Diabetes mellitus)

« Limfas atteces traucejumi, ari neskaidrs
miksto audu uztikums distali no uzliktas
ortozes'

Izmantos$anas noradijumi

MalleoLoc uzlik$ana un nonemsana

Lai uzliktu MalleoLoc, apsédieties uz kresla.

@ Attaisiet abas stiprinajuma siksnas. @ Lai
atbrivotu apaksejo siksnu, tas cilpu izbidiet

uz leju no turétaja. @ Pagrieziet MalleoLoc ta,
lai siksnas butu verstas uz ieksu. Izvirzijums
apvalka apaksgala ir virziena uz prieksu.

O Novietojiet pédu MalleoLoc apvalkam pa vidu.
Skavas iek$gja dala atrodas aiz potites @ un
skavas aréja dala pirms potites @.

O Aiztaisiet augséjo siksnu, apliekot to no
aizmugures ap potiti. Uzliekot siksnu, ta nedrikst
sakrokoties.

Apaksejo siksnu aplieciet ap pédu un
apaksstilbu astonnieka veida. Rikojieties sadi:

0 Uzlieciet siksnu diagonali pari pédas
virspusei un aizmuguré ap apaksstilbu.

@ Siksnu atkal lieciet diagonali pari prieképusei
uz pédas armalu un OCHDU no apaksas

uz augéu iebidiet turétaja. @ Siksnas galu
pielipiniet virziena uz augsu pie tas pasas
siksnas.

Tiri$anas 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
saudzejosas iedarbibas tirisanas lidzekli.

Aiztaisiet liplenti. Mazgajiet siksnas ar rokam.

Siizstradajuma lietoganai
paredzetas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, tam
pasa 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 kski un
raditajpirkstu. Tad siksnu ar gaispeléko pusi uz
prieksu bidiet caur cilpu.

Siksnu pievienosana:

Garo siksnu, kurai tikko pievienota cilpa, ar
tumspeléko pusi uz augsu novietojiet sev
prieksa. (O Siksnu ar $auro pusi no arpuses
uz iekSpusi virziet cauri MalleoLoc apvalka
apakséjai (slégtajai) dalai.

(@ Tad Tso siksnu ar tum&peléko pusi uz augdu
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. Apakééjai (garakajai) siksnai
papildus ir pievienota cilpa stiprinasanai.
Abas siksnas, ka ari cilpas var iegadaties ka
rezerves dalas.

Noradijumi atkartotai lietosanai
Izstradajums ir paredzets individualai lietosanai
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 uznémumu, no kura Jus iegadajaties

izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma

pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.

Neievérojot MalleoLoc lietosanas un kopsanas

norades, garantijas prasibas var mainities vai

tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados

gadijumos:

« lzstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Kvalificeta personala? instrukciju neievérosana

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien
nepiederat pie kvalificéta personalaZ Pirms
pirmas musu izstradajuma lietosanas reizes
aktivi meklgjiet arsta vai kvalificeta personala?
padomu, jo tikai ta iespéjams novértét musu
izstradajuma iedarbibu uz jusu kermeni un
attiecigi uzzinat ari par riskiem izstradajuma
lietosanas laika, ko rada individualas kermena
patnibas. leverojiet kvalificéta personala?
ieteikumus, ka arT visus $aja brosira vai tas
tieSsaistes versija — ari fragmentos - sniegtos
noradijumus (tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.).

Ja péc konsultésanas ar kvalificetu personalu?
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 st
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos.
Misu kontaktdatus atradisiet $is brosiras
aizmugure.

Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, ladzu,
likvidéjiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Stiréna etiléens/butiléna stiréna bloka
kopolimeérs (TPS-SEBS), Poliamids (PA), Etileno
vinilacetatas (EVA), Polioksimetiléns (POM),
Polipropiléns (PP), Poliesteris (PES), Poliuretans
(PUR)

— Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimeétajs, UDI

Versija: 2024-09

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis locek|u vai
kermena stabilizacijai, atslogosanai, turésanai
miera stavokli, korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti esoSo likumdosanu
vai iestades noteikumiem, un citam prasibam,
ir pilnvarota veikt ortopédisko paliglidzeklu
pielagosanu un sniegt norades par to lietosanu. Ka
razotajs més stingri iesakam, lai $adai personai
batu izglitiba ortopédija vai lidzvértiga ieguta
pieredze, ka art ortopédijas infrastruktara.

@ 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 gydytoja arba
specializuota parduotuve.

Paskirtis

MalleoLoc yra medicininis produktas. Tai yra
ortezas', skirtas patikimai stabilizuoti blauzdinj
peédos sagnarj 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 rais¢iy nepakankamumas

« Atkryciy prevencija

A Naudojimo rizika

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos

ir kvalifikuoty specialisty? nurodymy.

« Jei jums buvo paskirtas MalleoLoc, dél jo
naudojimo budo ir trukmés pasitarkite su
savo gydytoju. Jis informuos jus apie tai, ar
MalleoLoc tuo pat metu galite naudoti su kitais
gaminiais, ir, jeigu taip, su kokiais. Butinai
laikykités naudojimo instrukcijos ir visy
nurodymuy, kurie jums buvo pateikti jsigyjant
MalleoLoc.

« Jei gaminj naudosite netinkamai arba savo
nuozilra jj keisite, galite jj sugadinti ir garantija
tada negalios.

« Venkite salycio su riebiais arba rugstiniais
preparatais, tepalais ir losjonais.

« Dél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomuy, o kartais taip patir
susiauréti toje vietoje esancios kraujagyslés
arba nervai.

~Todél, jei jauciate nemalony spaudima, patikrin-
kite, ar pagalbiné priemoné uzdéta tinkamai
arba, kaip ir visais kitais klausimais, kreipkités
i kvalifikuotus specialistus?.

« Jei naudodami MalleolLoc pastebétumeéte
nejprasty pokyciy (pvz., nemalonds pojuciai
sustipréty), naudojima nutraukite ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei
susegimo sistemas ar nusiémus gaminj arba
perreguliavus sureguliuotus judéjimo limita-
torius, gydoma kuno dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju saugo-
kite Sig kuno dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/gydyting bukle ir su tuo galimai
susijusius judéjimo ribojimus bei stenkités
nedaryti nieko, kas gali sulétinti sveikima.
Bukite ypac atsargus.

« Jei yra sutrikusi jusy kognityviné funkcija,
vartojate skausma malSinancius arba krauja
skystinancius vaistus ar turite demencija,
musy gaminius déveti galite tik gydytojo
nurodymu ir nuolat priziurint kvalifikuotiems
specialistams?.

« Be to, bukite ypac atsargus, nes gali bati
stipriai apribota galimybé eiti ir stovéti (arba
imti daiktus, jei naudojami rankoms skirti
gaminiai).

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

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekvieng karta pries eidami,
stovedami ar atlikdami kitg veiksma,
apkraunantj gydoma kino dalj, patikrinkite, ar
pagrindas néra slidus. Ant slidZiy grindy kyla
didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés salutiniy poveikiy
nepastebéta. Gaminj naudoti galima tik
pasitarus su gydytoju, jei yra tokiy patologijy:



« 0dos ligos / suzalojimai atitinkamoje kiino
dalyje, ypac uzdegiminés reakcijos, taip pat
iSting, paraude ir kaistantys randai

« Kojy / pédy jautrumo ir judéjimo sutrikimai,
pavyzdziui,sergant cukriniu diabetu (Diabetes
mellitus)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus
minkstojo audinio patinimai toliau nuo uzdéto
ortezo!

Naudojimo nurodymai

MalleoLoc uzsidéjimas

Norédami uzsidéti MalleoLoc, atsiséskite ant
keédes.

@ Atidarykite abu dirzelius su lipniomis
juosteléemis. @ Apatinio dirzelio gsele stumkite
zemyn i$ laikiklio, kad atlaisvintuméte dirzelj.
© MalleoLoc pasukite taip, kad dirzeliai buty
nukreipti j vidy. ISsikisusi jdéklo apatinio galo
dalis yra nukreipta j priekj. O Pastatykite
péda j MalleoLoc jdékla per vidurj. Tada vidiné
sgvarzos dalis bus uz kulksnies @ oisoriné
savarzos dalis - pries$ kulksnj @

@ Uzsekite virsutinj dirzelj, uzdedami jj is
uzpakalinés dalies apie kulksnj. Dédami dirzelj
atkreipkite démesj, kad nebuty rauksliy.
Dabar apatinis dirzelis dedamas astuoniukés
forma apie peda ir blauzda. Atlikite tokius
veiksmus:

O Uzdékite jstrizai dirzelj per keltj apie blauzda.
@ Vel praveskite dirzelj jstrizai j priekj iki
iSorinés pédos dalies ir @ stumkite asele i3
apatios j virsy j 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, MalleoLoc jdéklg
Sluostykite tik su Svelniu valikliu.

UzZsekite lipnios juostos uzsegima. ISplaukite
dirzus rankomis.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (blauzdinis pédos sanarys).

Techninés prieziuros nurodymai

techniné prieziGra praktiskai nereikalinga.

Surinkimo ir montavimo

instrukcija
MalleoLoc pristatomas paruostas naudoti.

MalleoLoc surinkimas po valymo:

Aselés uzdéjimas:

© 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 gsele.
Dirzeliy uzdéjimas:

Ilgajj dirzelj, kuriam pritvirtinote gsele,

dékite tamsiai pilka puse j virsy pries save.

@ Praveskite dirzelj su siauraja puse i$ isores |
vidy per apatine (uzdara) MalleoLoc jdéklo dalj.
(@ Dabar praveskite trumpajj dirzelj su tamsiai
pilka puse | virsy is vidaus j iSore per atvirg
MalleoLoc jdéklo dalj.

Techniniai duomenys / parametrai

MalleoLoc yra ¢iurnos sanario ortezas'! su dviem
prie jo pritvirtintais dirzeliais. DirZelius galima
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nuimti. Papildomai prie apatinio (ilgesnio)
dirzelio yra gselé, 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 galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai

kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pries pateikiant reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia ivalyti. Jei nebuvo laikomasi

nurodymy dél MalleoLoc naudojimo ir

prieziuros, garantija gali bati paZeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Kvalifikuoty specialisty? instrukcijy
nesilaikymas

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nepriklausote kvalifikuotiems specialistams?,
neuzsiimkite savidiagnostika ir savigyda. Pries
pirma karta naudodami masy medicininj pro-
duktg aktyviai konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais?, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti misy gaminio poveikj
jusy kinui, nustatyti naudojimo rizika, atsiran-
dancia dél individualaus kdno sudéjimo. Laiky-
kités kvalifikuoty specialisty? patarimy ir Siame
dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymuy, jskaitant ir istraukas (taip
pat: teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. 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 gamintoja ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produktg. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

MedZiagos sudétis

Stireno etilenas / butileno stireno bloko
kopolimeras (TPS-SEBS), Poliamidas (PA),
Etileno vinilacetatas (EVA), Polioksimetilenas
(POM), Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES),
Poliuretanas (PUR)

[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)
[uol] — Duomeny matricos identifikatorius kaip
ubl
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10rtezas - pagalbiné ortopediné priemoné galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai mazinti,
ramybés busenai nustatyti, taip pat nukreipti ir
koreguoti

2Kvalifikuoti specialistai - tai visi asmenys, turintys
teise pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis
pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius
valstybés ar institucijy teisés aktus ir kitus
reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai
rekomenduojame, kad toks asmuo turéty ortopedinj
isilavinima arba panasiy jgyty jgdziy, taip pat
ortopedijos techniniy priemoniy infrastruktara.

@ YKpaiHcbKa

LLlaHOBHMI KJli€EHTe,

Ly>Ke IAKYEMO 3a Te, Lo B 0bpany ana cebe Bupio
Bauerfeind.

KOXHOro KA M NPaLIOEMO Hafl NiABULLEHHAM
NiKyBaNbHOro epeKTy Halmx BUPOOIB, afxe Balle
3/10pOB'A M1 6epemo 6713bKO 10 CepLiA. YBaxHO
npouyTaliTe Ta JOTPUMY/TECA Lici IHCTPYKUiT 3
BUKOPUCTAHHA. AKLLO Y BaC BUHUKIN NUTAHHS,
3BEPHITHCA 0 BaLLOro fikapa abo cnevjianizosaHo-
IO MarasuHy.

MpusHaueHHn

MalleoLoc € npoagyKTOM MEANYHOTO NPH3HAYEHHS.
Lle opTe3! ana nigsueHol cTabinizavii BepXHbOro
Ta HUKHBOTO rOMIIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba.

MokasaHHA

« PaHHA dyHKLUIOHaNbHa / KoHCcepBaTViBHa Tepania
NOLIKOIKEHD KarnCy/bHO-3B'A3KOBOrO anapary 1
PO3/BOEHOI 38'A3KW, HaNPUKNag, NiCNA PO3TArHeH-
HA 41 PO3PVIBY 3B'A30K

« Micnaonepauininia 3axucT nicna
3LMBAHHA/ PEKOHCTPYKLT 38'A30K

+ XpOHiYHa HeoCTaTHICTb 38'A30K

- MpodinakTnka peunamsis

A 3acTepexXeHHA npu

3acToCyBaHHi

AkHaiiTouHiwWwe foTpUMYyIiTeCA BUMOT i€l

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA il yKa3iBoK
L P

¢ 0 P .

- Akwo MalleoLoc Bam nponucas nikap,
NPOKOHCYBTYITECA 3 HUM LWOAO 0COBNNBOCTEN
Ta TPUBANOCTi BYKOPUCTaHHA. Jlikap po3nosicTb
BaM, UM MOXHa OHOYACHO BUKOPWCTOBYBaTY
MalleoLoc 3 iHWVMK BUpOBamu, i AKLLO MOXHA,
TO 3 AKMMK. BpaxosyiiTe yci 6e3 BUKoYeHHA
BKa3iBKM, oTpuMaHi Npu kynieni MalleolLoc, a
TaKOX IHCTPYKL|il0 3 BUKOPUCTaHHA.

« Mpw HenpaBwWLHOMY BUKOPUCTaHHI abo
CaMOBINbHIN 3MiHi BUPOGY MOX/MBE 10r0
YWKOMKEHHS 11 BTPATa rapaHTil.

+ YHUKaNTe KOHTaKTY 3 PEYOBMHAMMU, O MICTATb
XMpP abo KVCNOTY, NOCbOHAMM Ta Ma3AMM.

« Yci BUpoOW, AKi HaaAraloTb Ha Tino, Npu 3aHaaTo
LWinbHOMY NPUAAraHHi MOXyTb NepeaaBnioBaTt
[eaAki AiNAHKKM Tina. Y piakicH1X BMNagKkax BOHM
MOXYTb NepeTuckaTu KpOBOHOCHi CYANHN YK
HepBU.

+ Tomy, AKLLO BU BilvyBa€ETe HENPUEMHUI TUCK,
nepesipTe NPUNAraHHA AOMOMIXHOro 3acoby Ta
CuTaiiTe NPo Le, a Takox MPO 3aranbHi MUTaHHA
LLOAI0 NOBOMKEHHA 3 BUPOOOM Y KBanidikoBaHOro
daxisus?.

« AlKwwo npu BrkopucTaHHi MalleoLoc BinbyBaioTbcs
He3BWYalHi 3MIHW, HaNPWKNaz, NOCUTIOETLCA
601b0BNIT CYHAPOM, CNiA HETaNHO NPUMUHUTA
BMKOPWCTaHHA " 3BEPHYTNCA A0 ﬂiKapﬂ,

« YBara: OcnabneHHs pemMeHis i CUCTEM HATAKHUX
nackis i 3aMkiB abo 3HiMaHHA BUPOOY U
perynioBaHHA BCTaHOBIEHUX OOMEXyBauUiB pPyxy
NpV3BOAWTL A0 HEAOCTATHLOrO NiKyBaHHA/ He-
[IOCTaTHbOTO 3aXVCTy YaCTUHW Tina, Aka NoTpedye
nikyBaHHA. OCO6NMBO B LibOMY pasi yHuKaiTe
6yAb-AKMX HaBaHTaXeHb Ha Lo YacTyHy Tina.

- [punawTywTe CBOIO NOBEAIHKY A0 CBOET
KOHKpEeTHOI XBopobw/ cuTyauyii, o notpebye
NiKyBaHHA, Ta, HaNPUKNag, CynyTHiX obmexeHb
Y PYCi Ta, AKLO MOXNVIBO, YHVKalTe BCbOTO,

LLO MOXe 3aTpuMaTu oflyxaHHA. byabte BKpait
obepexHi.

« AKLO BaLLi KOrHITUBHI 3AI6HOCTI OOMEXEH],

BYM npuiiMacTe 3HeboNI0BaNbHI Npenapatut
Y1 MeaVKaMeHTV ANA PO3PIAKEHHSA KPOBI, UK
CTpax/jaETe Ha AemeHLilo, Halli BUpObu MOXHa

HOCUTM NT1LLE 33 NPU3HAYEHHAM J'I‘\Kapﬂ Ta I'IUZl
MOCTINHMM HarnALoM KeanidikosaHoro gpaxisua2.

« [lo Toro x byabTe BKpait 0bepexHi, OCKiNbK
30aTHICTb XOAUTV Ta CTOATU (34aTHICTb A0 XanaHHA
Mifl YaC BUKOPUCTaHHA BUPODIB ANA PYK i KCTel)
TEX MOXe CUNbHO I'IOI"\DUJI/\TI/\CFL

« AIKLLO 3a6aXkaETe CKOPUCTATHCA CBOIM BUPOBOM
Bauerfeind yepe3 cepiio3Hi ycknagHeHHA un
TPaBMY, HETalnHoO 3BEPHITHCA 33 NPOdECiHOI0
MeaNYHOK KOHC)/ﬂbTaLUOO Ta ﬂOTpMMy\;ITECﬂ
BKa3iBOK, NepLU Hix ynepLue B1KOpUCTOByBaTH
81pi6. BianosiaHo Ao MeanuHyX NoKasaHb
MOXYTb BUHWKHY TN NeBHi 0O6MeXeHHs, Npo Aki
Bac NpoiHPopmye KBanipikoBaHMin dpaxiseLib2.
3oKpema, Moxe OyTU BCTaHOBNIEHe OOMEXEHHA Ha
KepyBaHHA TPaHCNOPTHMM 3aCO6aMM, HLLVMM
MexaHi3mamu 4 3acobamu nepecyBaHHa. Y
pasi CyMHIBIB MM PaAYMO MOKW BTPUMATUCA Bif
BULLYE3rafanmx aiit.

« Iig Yac BUKOPWCTaHHA BUPOOIB, WO BNNNBAIOTD
Ha ONOPHO-PYXOBWIA anapart, nepesipaiiTe
BNACTVBICTb KOHKPETHOI NiANorv Ha CTINKICTb A0
KOB3aHHSA LLOPasy, KoM XOAUTE, CTOITe YU B iHLWINNA
Cnocib HaBaHTaXXyeTe YaCTUHY Tina, AKa 3a3Hae
NiKyBaHHA. Ha cnmsbkin nignosi icHye roctpa
Hebe3neka NOCKOB3HYTICA 11 OTPUMATY TPaBMy!

MpoTunokasaHHA

KniHiyHO 3Hauvmi NobiuHi il HeBIOMI. 3a HAABHOCTI

Takux CMMHTOMiB, WO BKa3aHI HMXX4ye, BUKOPUCTaHHA

BMPOGY MOXNMBE NLE NICNA KOHCYNbTaLlii 3

nikapem:

+ 3aXBOPIOBaHHA ab0 NOWKOAKEHHA WKIPK B
06N1aCTi BUKOPVCTaHHSA, 0COBNMBO 3ananbHi
npouecy, WWpoKi Habpakni pyoLii, NouepBOHiNi Ta
3 NiABMLEHHAM TeMnepaTypu

« MNopyLeHHA YyTAMBOCTI Ta PyXNBOCTI
HOTW/ CTONW, Hanpyknag, Npw LyKpoBomy fiabeTi
(Diabetes mellitus)

« MopyweHHs BIATOKY NiMdw, a TaKoX HabpAKK
M'AKNX TKAHUH HEACHOTO NOXOXKEHHSA, TAKOX Ha
BiAAaneHi Bif HaknageHoro opresa’

3acTocyBaHHA

OpsaraHHA/HaknapaHHA 6aHpaxa MalleoLoc

[na HaknagaHHA 6aHaaxa MalleoLoc cagsTe Ha
cTineup.

(1) Bigkpuiite 0buzisa pemMeHs 3 n1nyyKamu.

(2] [psXKKY HXKHBOrO PeMeHs NepemicTiTb BHI3 i3
KpinneHHs, wob 3einbHUTH pemiHb. @ MosepHits
6aHaax MalleolLoc pemeHamn focepeavtu. Buctyn
HUXHBOTO KIHLA NiAAOHY BKa3ye BNepea. eTeﬂep
noCTaBTe HOry nocepeavHi NiAAoHy 6aHaaxa
MalleoLoc. Mpw LbOMY BHYTPILLIHA YacTVHa Ayrut
6yze 3a rominkotw @ a 30BHilWHA - Nepef rominkow

3adikcyiiTe BEPXHIN pemiHb, AKWIA B NPOBENM
3331y rOMINIKW. 3BePHITb yBary, Wob Npy HaknagaHHi
pemeHA He 3'ABNANNCA CKNafKu.

HWXHil pemiHb oropTae cTony Ta rominky y ¢popmi
BiCiMKM. Tenep 3pobiTb Tak:

NOKNaAiTb pemiHb AiaroHanbHO Yepes TUNbHY
CTOPOHY CTOMM Ha3a/ Hagkono rominku. @ Terep
3HOBY NPOBELiTb PeMiHb AiaroHanbHO Bnepes
nonepeay ctonu i € nepemicTite NPAXKY 3HU3Y
Bropy, Wob 3aKpinuTu. © Miyro npuAiNiTL KiHelb
pemeHs Bropi Ha NignAratoui YacTuHi pemeHs.

OunweHHA

Bkasieka 3axuulante 6aHaax MalleolLoc sig
NPAMOro TennoBoro BMHpOMiHDBaHHﬂ (Ha!’lp,
OManeHHs, COHAYHUX MPOMEHIB, 36epiraHHA B
asTomo0ini)! Lle Moxe Npu3secTy 4o NOWKOMKEHHSA
matepiany. Lie Moxe BNvHY TV Ha epeKTUBHICTb
6aHaxa MalleoLoc.

JInA ounLeHHs 3BINbHITL pemeHi baHaaxa
MalleoLoc.

LLlo6 yHWKHYTW NCyBaHHA NPOAYKTY, BUT/paliTe
nianoH 6aHaaxa MalleoLoc nuiwe 3 BUKOPUCTaHHAM
M'AKUX MUIOUMX 33CO0IB.



3acTebHiTb 3aCTibKy-MnyuKy. PekomeHayemo npatu
pemeHi pykamu.

Micue 3acToCyBaHHA
3a nokasaHHAMM (FOMiINKOBOCTOMHMIA Cyrnob).

TexHiuHe 06cnyroByBaHHA
[py NpaBMNbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta AornAdi
NPOAYKT NPaKTNYHO He ﬂOTpeﬁ}/e TeXHIYHOro
06CNYroByBaHHS.

MoHTax Ta CKNlafaHHA

barpgax MalleoLoc nocTaBnAETLCA rOTOBMM ANA
BUKOPWCTaHHA.

CknapaHHA 6aHgaxa MalleoLoc nicna
OUYNLEHHA

Po3milLeHHA NpAKoK

@ Bi3bMiTb BYLKO 3aroCTPEHNM KiHLEM [JOHN3Y

Ta NO3HAUKO «B» Bnepes BeNnKnm Ta BKasIBHUM
nanbuammn. Tenep NpoBeaiTb PemiHb Yepes NPaxKy
CBITNIO-CIPOIO LUVMPOKOIO CTOPOHOIO BMepes,.
CKnafjaHHsA pemeHiB

[oknagiTe OB PeMiHb, AKUIA BU WONHO
3'€/1HaNY 3 NPAKKOIO, TEMHO-CIPOIO CTOPOHOIO
poropu. O NMposegits pemiHb By3bKOK CTOPOHOIO
330BHI BCepeanHy Yepes HUKHIO (3aKprTy) YacThHy
nianoHy 6araaxa MalleoLoc.

(@ Tenep NpoBesaiTb KOPOTKWI PEMiHB TEMHO-CIPOIO
CTOPOHOIO A0TOPY 3CEPEeAMHMI Ha30BHI Yepe3
BIAKPUTY YacTVHy NigaoHy 6aHaaxa MalleoLoc.

TexHiuHi AaHi/ napameTpu
MalleoLoc — opTe3! AnA rominKoBOCTOMHOro
cyrnoba 3 ABOMa 3aKpinneHViMm pemeHamm. Pemeni
3HiMaloTbCA. [loAaTKOBO Ha HUXHBOMY ([OBLIOMY)
pemeHi € NpaxKa Ana GikcyBaHHA.

O6V|£LBa peMeHi Ta NPAXKY MOXHa 3aMOBUTH
OKPEeMO K 3MiHHI AeTani.

Mopagu wopxo NOBTOPHOro
BUKOPUNCTaHHA

Bupib nprisHaueHnit AnA iHAVBILYanbHOTO MikyBaH-
HA O[IHOrO NaLlieHTa.

lFapaHTia

LitoTb 3aKOHOAABUI NONOXEHHS KPaiHW, B AKI BUPIO
6y8 NpradaHui. AKLLO BY NPYNYCKAETe HaCTaHHA
FapaHTH;\HOFO BUNaAKy, Cnif CnovaTtky 38epHyTUCA
6e3nocepeaHbO A0 0cobK, B AKOI BY Npuabdanv
BMpi6. Mepes NOBIAOMNEHHAM NPO HaCTaHHA
rapaHTINHOro BUMaAKy HEOOXIAHO NOUNCTUTY BUPID.
AKLLO BKa3iBOK LLOAO MOBOMXKEHHA Ta JOrNAdy
MalleoLoc He goTpriMyBaTUCA, rapaHTiio Moxe OyTut
obmexeHo abo BUKMIOYEHO.

FapaHT\’ﬂ BUKMOYAETbCA 3@ HACTYMHUX YMOB!:

« BuKOpUCTaHHA He BiAMOBIAHO O NOKasaHb

+ HeBMKOHaHHA BKa3iBOK KBanidpikoBaHoro daxisus?
« CamOBiNbHe BHECEeHHA 3MiH 0 B1poby

BkasiBku 3 BignoBiganbHoCTi

He 3aimaliTecs camofiarHOCTUKOIO Yn
CaMOJ’I‘\K\/BaHHﬂM, AKWO BU HE € KBaﬂid)\KOBaHMM
daxisuem? MNepes NepLInM BUKOPUCTaHHAM
HaLLOro MeAVYHOro B1PODY aKTVBHO 3BepTaiiTeca
3a NOPaJOo 10 NiKaps U KBanidikoBaHOro
baxiBLs2, OCKINbKM TiNIbKM Tak MOXHA OLIHUTH Aito
Haloro BMpoby Ha Balll OPraHiam i BU3HaUNTK
OyAb-AKI PY3VIKL NPY KOPUCTYBAHHI BUPOBOM, AKi
MOXYTb BUHWUKHY TV Y 3B'A3KY 3 iHAVIBIAYabHO
KOHCTUTYLli€l0. [loTpumyiTeca nopasa Lboro
KBaniGikoBaHOrO GaxiBLAZ, a TaKoX YCiX IHCTPYKLM
Y UbOMY AOKYMEHTI UM Oro OHNaiH-epcii,
BK/IIOYHO 3 YaCTKOBMMM NybnikaLiamu (3okpema,
TeKkcTw, potorpadii, 306paxkeHHs ToLo).

AKLO NicnA KOHCynbTaLlii 3 KBanipikoBaHUM
(axiBLem? y BaC 3aNMILIAIOTbCA CYMHIBY, 3BEPHITCA

710 CBOTO Nikaps, NPOAaBLA un 6e3nocepeaHbo
70 Hac.

0O60B’A30K NOBigOMJIEHHA

3rifHO 3 NpUNKCamK perioHanbHOro
33aKOHOAABCTBA, MPO KOMKHWI CEPIO3HMIA IHLIMAEHT,
LL{O CTaBCA NPW BUKOPUCTaHHI LIbOro MeANYHOro
BMPOGY, CAif HEralHoO CoBiluaTV AK BUPOBHWKA,
TaK | KOMNETEeHTHWI opraH. Halwli KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL GpoLypu.

Cknap maTtepiany

CTvpon-eTvneHoBuiA/6y TUneH-CTMPONoBUIA
6nok-cononimep (TPS-SEBS), Moniamig (PA),
Etvnensitinauetar (EVA), Monidopmansaeria (POM),
[Moninponinex (PP), Moniectep (PES), Moniypetan (PUR)

— Medical Device (Mean9ure obnagHaHHs)
— Knacudikatop matpuui Aarmx sk (UDI)

YTunisauia

Y1unizauia BrpoGy nicna 3akiHYeHHsA Noro
BUKOPUCTaHHA 30IMCHIOETHCA 3riAHO 3 MiCLEBMMM
npunmncamn.

I[HbopMmaLLis 3a cTaHOM Ha: 2024-09

1 OpTes = opToneanyHin 4ONOMiXHWIA 3aci6 Ans
CTabinizauii, 3MeHLWeHHA HaBaHTaeHHS, iMmobinizadlii,
perynoBaHHa abo BUNPaBeHHsA KiHLIBOK abo Tysyba

2KpanidikoBaHi haxisLii — Lie 0cobu, AKi BIANOBIAHO
70 YMHHIX AePMaBHUX ab0 IHCTUTYLIIAHX HOPM Ta
IHLIVX BUMOT MaloTb MPaBO BUKOHYBATV NPMMacyBaHHsA
OPTONEANYHIX AOMOMIXHIX 3aCOBIB | 1aBaTV BKa3iBKM
140710 TXHBOTO HaNE@KHOrO BUKOPUCTAHHA. AK BUPOBHMK,
MV HanoNern1Bo PeKOMEHYEMO, oG Taka ocoba
Mana OCBITYy y NpOTe3HO-OpTONeANyHiIN 0bnacTi abo
BIANOBIAHI HabyTi HaBMUKY, a TaKOX NPOTE3HO-
OpTONEANYHY IHOPACTPYKTYPY.

@ Kasak

KypMeTTi TYThiHywWbINAPp!

Bauerfeind KoMNaHUACbIHbIH BHIMIH
TaHAaFaHblIHbI3 YLLIH anfFbiCbIMbI3abl Hingipemis.

Bi3 ap KyH calblH 6ybiMAaPbIMbI3abIH
MeaMUMHanbIK acepiH xakcapTy bafbiTbiHaa
XXYMBIC Xyprizemis, cebebi CiznepaiH
[leHcaybIKTapbiHbI3 6i3 YLLiH MaHbI3ab!
MaitpanaHy HYCKaynbIFbIH MYKUST OKbIM LbIFbIHbI3
X@He OHAaFbl HyCKaynapabl OpbiHAaHbI3

CypakTap TyblHAaca, AapirepiHisre Hemece
MaMaHaaHAbIPbINFaH AYKEHre YriHiHi3.

K,onnaHbmy MaKcaTbl

MalleoLoc MeanumHanbik bylibiM 6onbin
Tabbinaasl. Xofapsbl xaHe TeMeHri TabaH ByblHbIH
KYLWeNTINreH TypaKTaHabipyFa apHanFaH opres!

KonpaHny kepcetimaepi

+ BarinaHbICTbIpyLWbI-kancynankl annapatTbiH,
)apaKaTTapbl, coHpai-ak KocapnarfaH baiinam
»apakaTTapsl, Mbicanbl 6ybiH 6alinamMaapbiHbIH,
CO3blINybIHaH XaHe Y3inyiHeH KeliHri epTe
byHKUWOHaNAb! / KoHCepBaTVBTI Tepaniis

- Tiric canfaHHaH / bainamaapasl KannsiHa
KenTipreH COH OTafiaH KewiHri KopFaHbIC

« Co3blnMans! bannam »eTkinikciaairi

+ KavttanaHyablH anablH any

A ByitbiMabl nainpanaHy Tayekengepi

Nain y i i OCbl HYCKaynbIKTaFbl
aKNapaTTbl XaHe Kacibn MaMaHAapAbIH2
HYCKaynapeiH Aan of 3

+ Erep ci3re Malleoloc opTesi TafanblHaanfFaH
6onca, oHbl KonAaHy TapTibi MeH y3aKTbIFbIH
empeyuwi AapirepiHisbeH TankeinaHei3. Japirep
cisre MalleoLoc-Tbl 6acka eHiMaepMeH KaTap
KonpaHyfa 6ona Ma xaHe erep 6onca KaHgan
eHiMaep ekeHiH arTagpl. MalleolLoc opTesiH
caTbin anfaHaa bepinreH ycbiHbIMAaPaAbIH
6apnblfbiH, COHAAN-aK OHbI NaaanaHy
HYCKayNbIfbIH Tyren opbiHAaHbI3

+ Erep eHiM fypbiC NalaanaHbinMaca Hemece ofaH
03 beTiHLWe e3repTynep eHrisince, COHFbICbIHA
3aKbIM Kenyi MyMKiH XaHe Keningik »onbinagsl.

+ Maiinbl xaHe KbILKbIN 8HIMAEP, XaKna Marnap
MeH NOCbOH/AP XaKMaHbI3.

+ [leHere CbIpTTaH KonaaHbinaTbiH Ke3 KenreH
KeMeKLUi Kypanaap, erep onap TbiM KaTTbl
»aHacbIn Typca, XeprifikTi Kpicy ce3iMiH Hemece
CvipeK XaFaiinapaa KaH Tamblpiiapbl MeH
HepBTePAiH KeprinikTi TapblyblH TyAbIPYbl MyMKiH

- COHABIKTaH, erep »arbIMCbI3 KbICbIM Ce3iHETIH
60ncaHpbi3, BybIMHbBIH aHaACYblH TEKCEPIHI3
YKBHE TUICTI CypaK KoMblHbI3, COHAal-aK Kacibn
MaMaHpaapfa? byibiMasl NanaanaHy 6obiHwWwa
Xannbl cypaKTap KobIHbI3.

+ Erep ci3 MalleoLoc opTesiH kongaHyMeH
baiinaHbiCTsl KaHaal aa bip epexiue e3repicTepmi
HalikacaHbl3, Mbicansl, WafFbiMAapabIH KebetoiH, OHbI
KOnAaHy/abl TOKTaThIN, Aepey Aspirepre KapanbiHbi3

+ ABarinaHpi3: Benbeynep, bekiTkiwTep MeH
inMekTep 6ocaraH, byibIMabI LWeLIKeH XaHe
KO3FasbICThl WEKTerilTep/i peTTereH Kesae
LieHeHiH empeyiH Tanan eTeTiH 6eniri ThicTi
KOMaychi3/KopFaHbILLChI3 Kanaal. Scipece
OCblHfa aFaanaa aeHe MyLeHisre KaHaan fa
6ip XYKTEME TYCIPYAEH CaKTaHbIHbI3

+ B3iHi30iH eMaeyAi KAXET eTeTiH aypybiHbi3abl /
Xaf AaliblHbI3Abl, COHAAN-aK Xypin-Typyaarsl kes
KenreH MyMKiH 60naTbIH LWeKTeynepai eckepe
OTBIPbIN, B3iH3M1i YCTaHbI3 aHEe MyMKIHAIrHLLEe
cayblfyabl basiynataTbiH 6apribik HapcenepaeH
aynak 60bIHbI3. BapbiHLwa cak 60MbIHbI3

+ Erep Ci3fiH KOrHUTUBTIK KabineTiHi3 wekTeyni
6onca, ci3 aHanbreTVkTepAai Hemece KaHzbl
CyMbINTYFa apHanfaH npenapaTTapas!
KabblnpacaHpi3 HeMece aeMeHUMsAaH 3apaan
Lerceris, 6i3aiH eHiMA Tek aapirepain
TafalbIHAAYbIMEH XaHe Kacib MaMaHaapabiH2
TypaKTbl BaKblnaybiMeH NaiiaanaHbiHbI3

- CoHpait-ak eTe cak bonbiHbI3, cebebi ci3ain
XKYPY aHe Typy KabineTii3 (konFa apHanfaH
6yiibiMaapabl NaaanaqFaHaa - yeray
KabineTiHi3) anTapnbikTail TeMeHaeyi MyMKiH.

+ Erep Bauerfeind KoMnaHWACbIHbIH, BybIMbIH
Xeden aypynapra / xapakatTapra KonaaHb6aKiubl
6oncaHbI3, anFalw konpaHap anfbliHaa
KifjipMecTeH Kacibu MeavLviHa MaMaHbIHbIH,
KeHeCiHe XYriHiHi3 XaHe arnFaH KeHecTi
opbIHAaHbI3. KepceTkilwTepre 6ainaHbICTbl TUICTI
wekTeynep 6omybl MyMKiH, oniap Typarnsi cisre
Kacibn MamaH? xabapnanabl. Atan anTkaHaa
aBTOKeniKTepLi, 6acka aa Kenik KypanaapbiH
HeMece MalumHanapabl Xyprisy KabineTiHi3
ekTenyi MyMKiH. KyaikTi xafaannapaa
XOFapblaa aTanfaH apekeTTepMeH aiHarbicyaaH
yakbITWa bac TapTyFa KeHec bepemis.

- OpToneausnbik 6yiibiMaapabl KonagaHFaH
XaFpanaa: xypy, Typy HeMece AeHeHiH,
ayblpFaH beniriHe Backa Kyw TyCKeH Ke3ae
efieHHiH / kepaiH 6eTi Taitfak emMec exeHiHe
Ke3 XeTKi3iHi3. EciHizne 6oncbiH, Teric xepae
TaltraHay Kayni 6ap, celkeciHLUe apakat any
Kayni apTagsl!

Kapcobl kepcetimaep

KnuHnkanslk MaHi 6ap xaHama acepnep benricis.

TemeHpe KepceTinreH KNMHMKanbIk cvMnTomMaap

KesiHze bybIMabl KONaaHy emaeyuwi AspirepMeH

KeHEeCKeHHEH KeltiH faHa YCbiHblnaabl:

+ [leHeHiH TvicTi 6eniriaeri Tepi aypynapsl /
»apakaTTapbl, acipece KabblHy benrinepi,

COHAaN-aK iciHy, Kbi3apy »aHe rnepTepmMmus
60naTbiH iCiHreH TIpTbIKTap 6GonFaH kesze

+ AsiK / TabaH ce3iMTanabinbiFbIHbIH By3biybl MeH
KVMBI/-KO3FarbICTbIH, 6y3blTybl, MbiCasbl, KaHT
nvabeti kesiHge (Diabetes mellitus)

- OpHaTbinFaH opTe3aid! weriHeH Tbic NMMba
aFblHbIHbIH 6y3biybl, OHbIH ilLiHAE reHesi
TYCIHIKCI3 yymcaK, TiHAepaiH iciHyi

KonpaaHy 6oiblHWa HycKaynap
MalleoLoc opresiH' kuto / opHaTy

Malleoloc opTesiH Tek OTbIpbIN KUTi3iHI3

@ Exi 6enpikweHi ae arbiTbiHbI3. @ BenaikTi
6ocaTy ywWiH TemMeHri benpiklweHiH KynakwachiH
BeKiTneaeH TeMeH Kapait TapTbiHbI3. € MalleoLoc-
Tbl Benpikiwenep iwke Kapan TypaTblHAak
6ypbIHbI3. KOpnycTbiH TOMEHT WeTIHAET WhIFbIHKbI
ep anfa Kapatbinybl kepek. @ Enai
TabaHbIHbI3abl MalleoLoc-TbiH opTackiHa
OpHanacTbIpbIHbI3. Byn peTTe 6enaikleHiH LK KaFbl
TOBbIKTbIH apTbiHaa @, an GenaikweHiH, coipTKb!
afbl TOBbIHTBIH anblHa OpHanacybl kepek

@ Koraprbl GenaikieHi TOBbIKTbI aliHanapipa
apTbiHaH BeKiTiHi3. BenaikweHi TakkaHaa
KaTnapnapblH XOKTbIFbIHA K83 KETKI3iH3.

EHpi Temerri 6enpiklieHi TabaH MeH XiniHWIKTi
arHanablpa «ceri3aik» eTin opaHbi3. Kenecinen
SPEKET ETIHi3:

O BengikieHi amaroHans 6oibiHLLA TabaHHbIH
YKOFaPFbl XKafblHaH XaHe KanTaaaH XIiNiHWIKTI
aliHanablpa TaFblHbI3. @ Eenpikweni avaroHans
6oViblHIWa TabaHHbIH, CbIPTKbI XaFblHa KaliTa Tafbir,
@ KynaKwarbl GeiTnere TeMeHHeH XoFapbl
Kapaii eHrisinis. @ BenpikweHiH ywbiH
ancelpebiluneH GenpikiweHiH TOMeHri XafblHa
6eTiH »ofapbl KapaTbin BeKiTiHi3

ByibiMap! Tazanay GoiibiHLWwa HycKaynap
Hyckay: MalleoLoc opTesiH elwKallaH Tikenei
KNy KO3LEPIHIH SCepiHe KanapipMaHyI3 (Mbicansl,
Gatapest, KyH Cayrieci, aBTokenikTe cakray)! Byn
MaTepuangblH, 3akbiMaaHybiHa aKenyi MyMKiH. Byn
Malleoloc opTesiHiH TMiMAinNiriHe acep eTyi MyMKiH.
MalleolLoc opTesiH Tazanay yLiH 6aynapbiH LWeLLiHi3
BHIMHIH 3aKbIMAaHybIH GonabipMay yuwi Mal-
leoLoc opTe3iHiH KOpryCbIH TEK TYPMICI3 XyFbill
KypanMeH CypTiHi3

YKabbicKaKTbl abbiHbi3. Baynapabl Tek KonmeH
XYbIHbI3

KonpaHy opHbl

KepceTkiwTepre cait (tabaH BybiHbi)

KbiaMmeT KepceTy 6oMblHWa
YCbIHbICTap

TuicTi Kapay xaHe KyTiM xacay KesiHae ByiibiM ic
XY3iHAE KbI3MET KepceTyAi Tanan eTneinai

KypacTbipy »eHiHgeri
HYCKaynbIKTap

MalleoLoc opTesi naiganaHyfa fabiH Typae
KeTKisineni

TasapTkaH coH MalleoLoc opTe3iH KypacTbipy:
Kynakwanappael Gekity:

© KynaxwaHs! ylwsiMeH TemeH xaHe Bauerfeind
»B« norotunimMeH anfa Kapatsin, 6ac bapmak nex
CyK caycak apacbiHa KbICTbIPbIN anbiHbI3. EHAI
GennikweHi aLblK Cyp KeH XarbiMeH anablHFbl
YKaKTaH KynaKLwa apKblibl KWi3iHi3
Benpikweneppi Gekity:

YKaHa faHa Kynakiuara 6eKiTkeH y3blH bengikweHi
KOI0 CKP XaFbIMeH Xofapbl Kapait anabiHpi3fa
KorbiHbI3. () MalleoLoc opTesi KopnycbiHbIH,
TeMeHTri (xabbik) Geniri apkbinbl BenpikiweH
KIHILLKE XaFbIMeH CbIPTTaH ilKe KWri3iHi3



(@ ConaH KeltiH Kbicka Bengikieni MalleoLoc
KOPNYCbIHbIH aLliblK 6eiri apKbibl KoK cyp
XaFbIMeH XOofapbl Kapal ilTeH CbIPTKa KUTi3iHi3.

TexHUKanbIK cunaTTamanapb! /
napameTtpnepi

MalleoLoc - TabaH ByblHAGPLIHA apHanfaH eki
benpikweci 6ap optes!. Benpikwenep - ansiHbansl
OpnaH Genex, TemeHri (y3biHbipak) GenaikweciHae
6bekiTyre apHarnfaH kKynak 6ap

Eki Benpikwe MeH KynaklaFa Kocaskel bentexktep
peTiHae Tanceipsic bepyre Gonaael

Kaitta naipanaHyfa KaTbiCTbl
HYCKaynap

Byn eHiM bip empenyuire xeke KyTiM KepceTyre
apHanFaH

Keninaik
ByibIM caTbin anblHFaH enpiH 3aHHamanbik
epexenepi konpaHeinagbl. Keningik xarnansl
OpbIH angbl Aen ornacanbi3, anasiMeH bybiMap!
caTKaH caTylublFa Tikenei xabapnacbiHbi3.
Keningik KpiameTke xyriHbec 6ypbiH byiibiMAabl
Tasanan any kaxet. MalleoLoc ByibIMbIH KonaaHy
XHe OFaH KyTiM xacay HyCKaysblKTapbiH
CcaKTaMaFaH Xaffaliaa Keningik MiHaeTTeMenepi
6y3binFaH Bonbin ecenTenyi HeMece oKKa
LWblFapbinybl MyMKiH. Keneci xarnavinapna
KeninAiKTiH KyLi Xorbinaael
+ ByMbIMHbIH TaFalbiHAanFaH MakcaTbiHa call emec
KONAaHbinybl
« Kaciby MamMaHaapabiH2 yCbiHbICAaPbIH CakTamay
- ByitbiMFa 03 BeTiHLLIe e3repic eHrisy kesiHae

XayankepuwinikteH 6ac Tapty

Erep ci3 kacibu Maman? 6onMacaHpi3, e3iH-e3i
[VarHoCTVKanaysa XaHe e3iH-63i emaeyre ThilbiM
canblHaabl. bisgiH MeamumHansIK eHiMAj BipiHLi
peT KonaaHap anfpliHAa AspirepaiH HeMece
KCiIBY MaMaHHbIHZ KeHeCIHe XYTIHIHI3, BITKeHi
6yn MeayUMHanbIK BHIMHIH Ci3AiH aF3aHbi3fa
TUri3eTiH acepiH 6aranay/biH XaHe KaxeT borFaH
Xafpanana aeHe BITIMIHIH Xeke epeKLlwenikTepiHe
6aiinaHbICTbl ToyeKenAep/i aHbIKTaYyabIH Xarfbi3
apici. Kaciby MaMaHaapabiH2 YCbIHBICTapbIH,
COHAaM-aK 0Cbl HYCKaYbIKTbIH HEMECE OHbIH,
OHNalH HYCKaCbIHbIH 6apAblK YCbIHBICTAPbIH,
COHBIH iWiHAE ilWiHapa »apusnaHbiMaapas!
opbiHaaHbi3 (MeTiHaepai, cypeTTepai, kecTenepai
*oHe T.6.).

Erep ci3 Kaciby MamMaHMeH2 KeHECKEHHEH KelliH
KYM8HAaHCaHbI3, fapirepiHisre, caTylblFa Hemece
6i3re Tikeneit xabapnacblHpi3

Xabapnay mingetTTemeci

BHIpPNIK KYKbIKTbIK HOpManapra caikec Ci3

0Cbl MeAVLIHanbIK byiibIMabl NainanaHybiHa
6alnaHbICTbI Ke3 KenreH eneyni MHUMAeHTTep
eHiHAe Aepey eHAipyLuire A, Ky3bIPETTi opraqFa
na xabapnayfa MiHAETTICI3. BalinaHbiC aepeKTepiMi3
HyCKaynbIKTbIH apTibl BeTiHAe KepceTinreH

Kapere »apaty

MarnanaHy Mepsimi asikTanfaHHaH Kemi
ByiibIMabI K3Lere xapaTy XeprinikTi epexenepre
calikec JKy3ere acblpbinagbl

MaTepuanbiHbiH KypaMbi
Briok-cononuMep cTupon-atuneH / GyTunen-
cTvpon (TPS-SEBS), Monmamua (PA),
StunersuHunauetat (EVA), MonavokcuMeTvneH
(POM), Nonwmnponunen (PP), Monusctep (PES),
Monuypetar (PUR)
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- Medical Device (MeauuyHansik 6yiibim)
- UDI peTiHpoe nepektep MaTpyLachiHbIH,
KIKTEYIiLWi

AKknapaTTbIH Ky#i: 2024-09

1 Opres = asK-KoNAap/abl HeMece AeHeHi TyPaKTaHabIpyFa,
XeHinnetyre, MMobunv3aLnsnayra, 6afbiTTayra
Hemece Ty3eTyre apHasFaH OpToneAnsbIK Kypblnifbl

2Kacibu MamaH — By KONAaHbICTaFbl MEeMIIEKETTIK
HEMECE VHCTATYLIMOHA/AbIK HOPManapFa xeHe
onapra KonaaHbinaTbiH 6acka Tanantapra caiikec
OpTONEAVANbIK KYPanaapabl KMIONacTbpyFa XaHe
onapabl AypbIC KONAaHyFa KaTbICTbl Hyckaynap Gepyre
KyKbIFbl 6ap apam. BHaipywi peTiHae 6i3 MyHaan
MaMaHfa OpTONeansAnsIK TeXHoNoranap Hemece
COFaH YKCac Canafa oKyabl, COHAa-aK OpToneansibIK
TeXHVKaNbIK MHGPaKYPLINbIMFa e GOyl YChIHaMBI3.
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