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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 beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung und die Hinweise des
Fachpersonals? genauestens. Bei Fragen wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Caligaloc ist ein Medizinprodukt.

Sie ist eine Orthese! zur Stabilisierung des
oberen und unteren Sprunggelenks nach
schweren Verletzungen.

Indikationen

« konservative Therapie von schweren Sprungge-
lenkverletzungen

« postoperative Protektion nach
Bandnaht/-rekonstruktion

« chronische Instabilitat des oberen und/oder
unteren Sprunggelenks mit Gegenanzeigen zur
Operation

« posttraumatisches Sinus-Tarsi-Syndrom und
dekompensierte Instabilitat des Subtalar-
gelenks, auch temporare Stabilisierungshilfe

A Anwendungsrisiken

« Die Caligaloc ist nur gemal den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den aufge-
fuhrten Anwendungsgebieten zu tragen. Um
einen optimalen Sitz der CaligalLoc zu gewahr-
leisten, muss Uberprift werden, ob das Produkt
ausreichend angeformt ist.

«Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund
akuter Beschwerden /Verletzungen nutzen
machten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat ein
und beachten diesen.

«Wurde |hnen die CaligaLoc verschrieben,
sprechen Sie die Nutzung und Anwendungs-
dauer bitte mit Ihrem Arzt ab. Er informiert Sie
auch dariber, ob und mit welchen anderen
Produkten die CaligalLoc zeitgleich genutzt
werden kann. Bitte beachten Sie ohne Ausnah-
me die Hinweise, die Sie bei Erwerb der
Caligaloc erhalten haben, sowie die Ge-
brauchsanweisung.

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

« ACHTUNG! Die CaligaLoc darf nur in festem
Schuhwerk getragen werden. Anderenfalls
besteht insbesondere auf glatten Flachen akute
Rutsch- und Verletzungsgefahr! Soll das
Produkt in anderen Schuhen oder ohne Schuhe
benutzt werden, muss das Fachpersonal zuvor
einen rutschhemmenden Klebepunkt auf den
sohlenseitigen geriffelten Pronationsnocken
vollflachig aufkleben.

« Bitte priifen Sie FuBboden und sonstige
Gehflachen auf Rutschfestigkeit, bevor Sie die
ersten Schritte machen. Laufen Sie nur auBerst
vorsichtig mit kurzen Schritten im Bewusstsein
Ilhrer Sprunggelenksverletzung. Vermeiden Sie
ein Wegrutschen, da hierdurch schwere
Folgeverletzungen entstehen konnen.

« Seien Sie darlber hinaus duBerst vorsichtig, da
auch Ihr Geh- und Stehvermogen (bei Hand-
und Armprodukten das Greifvermaogen) eben-
falls stark beeintrachtigt ist.

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

3

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

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der Nutzung
der CaligaLoc auBergewohnliche Verande-
rungen - z.B. die Zunahme von Beschwerden
- an sich fest, unterbrechen Sie die Nutzung
und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte bzw. Abnah-
me des Produktes besteht keine ausreichende
Versorgung der Verletzung. Vermeiden Sie in
dem Fall jegliche Belastung des betreffenden
Beins bzw. FuBles.

« Bitte stellen Sie Ihr Verhalten auf die mit ihrer
konkreten Erkrankung einhergehenden Situati-
on und bspw. einhergehenden Bewegungsein-
schrankungen ein und vermeiden Sie moglichst
alles, was eine Gesundung verzogern kann.
Seien Sie besonders vorsichtig.

« Es konnen indikationsbedingte Einschran-
kungen vorliegen, tber die das Fachpersonal
aufklart. Insbesondere konnte das Fiihren von
Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln
oder Maschinen nur eingeschrankt moglich
sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien).
Dies kann bei Uberempfindlichkeit zu Hau-
treizungen fiihren. Legen Sie die Orthese ab,
wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus
betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt. Bei
nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen
und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach
Ricksprache mit lhrem Arzt angezeigt. Befragen
Sie ihren Arzt oder das betreuende Fachperso-
nal, welche konkreten Einschrankungen fir Sie
personlich zutreffen und zu beachten sind. Ist
Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt,
nehmen Sie Schmerzmittel oder blutverdin-
nende Medikamente ein oder leiden Sie an
Demenz, dirfen unsere Produkte nur nach
arztlicher Verordnung und unter standiger
Aufsicht geschulten Personals getragen werden.:
« Hauterkrankungen/-verletzungen im ver-
sorgten Korperabschnitt, besonders bei
entziindlichen Erscheinungen, ebenso auf-
geworfene Narben mit Anschwellung, Rétung
und Uberwarmung
« Empfindungs- und Bewegungsstorungen der
Beine /FiiBe, z.B. bei Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)
« Lymphabflussstorungen, auch unklare Weich-
teilschwellungen korperfern der angelegten
Orthese.

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der CaligaLoc

A - Kunststoffschale, B — oberer Gurt,
C - unterer Gurt, D — mittlerer Y- Gurt

Wir empfehlen einen Strumpf unter der
Caligaloc zu tragen.

Setzen Sie sich zum Anlegen der CaligaLoc auf
einen Stuhl. Stellen Sie lhren FuB3 im 90°-Winkel
zum Unterschenkel auf den Boden, um die
Orthese optimal anlegen zu kénnen. @ Offnen
Sie alle Gurte. Stellen Sie den betroffenen Fuf3
mit der Ferse blindig auf die Sohle der CaligalLoc.
Der hintere Teil des FuBes ist dabei an der
AuBenseite von der Kunststoffschale umschlos-
sen. @ Legen Sie nun den oberen Gurt von
hinten um den Unterschenkel und fihren Sie
diesen im Schienbeinbereich durch die Ose.

© Kletten Sie den Gurt auf dem darunterlie-
genden Teil fest. @ Fiihren Sie den unteren Gurt
Uber den FuBriicken zur AuBenseite des Fufles
und kletten Sie diesen fest. Bei Bedarf kann der



Gurt mit einer Schere gekiirzt werden. @ Ver-
fahren Sie mit dem Y-Gurt wie folgt: Fiihren Sie
den vorderen Gurt vor dem Schienbein und

@ den hinteren Gurt um die Ferse in die Umlen-
kosen und kletten Sie diese auf dem darunterlie-
genden Gurtteil fest. Ziehen Sie die Gurte bei
Bedarf noch einmal nach.

Die CaligaLoc kann auch als Nachtschiene
getragen werden, wenn Sie sich in der Nacht
oder tagslber zur Ruhe legen. Bitte denken Sie
jedoch daran, stets feste Schuhe anzuziehen,
wenn Sie aufstehen und Ihr verletztes Sprungge-
lenk im Stehen oder Gehen entsprechend der
Vorgaben lhres Arztes wieder belasten wollen.

Ausziehen/ Ablegen der CaligaLoc
Offnen Sie alle Klettgurte und steigen Sie nach
vorn aus der Orthese heraus.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die CaligaLoc nie direkter
Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung, Lage-
rung im Pkw) aus! Dies kann die Wirksamkeit der
CaligaLoc beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie die Reinigungshinweise auf
dem Einnahetikett. Dieses befindet sich unter
dem oberen Gurt der Orthese.

Reinigen Sie das Produkt per Handwasche.
Wischen Sie die Schale und das Polster mit einem
feuchten Tuch ab. Nutzen Sie ein mildes Reini-
gungsmittel.

Bei Reklamationen wenden Sie sich an den
Handler, von dem Sie das Produkt erhalten
haben.

Hinweis: Nur gereinigte Ware wird bearbeitet.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Sprunggelenk).

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung
Die CaligaLoc wird gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/Parameter

Die Caligaloc ist eine Sprunggelenkorthese mit
drei daran befestigten Gurten. Die Gurte sind
nicht abnehmbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewdahrleistungsfall, wenden

Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von

dem Sie das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu

reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der CaligaLoc nicht beachtet, kann die

Gewahrleistung beeintrachtigt oder

ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals?

- eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehdren
zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres

Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines
Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da
nur so die Wirkung unseres Produktes auf Ihren
Korper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat
dieses Fachpersonals, sowie samtliche Hinweise
dieser Unterlage / oder deren — auch
auszugsweiser — Online-Darstellung, (auch:
Texte, Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

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

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA),

Eisen, verzinkt, Messing (CuSnZn),
synthetischer Latex, Polyester (PES), Acrylat

Klebepunkt
Elastodien (ED), Acrylat (A)

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2024-08

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

« Uberpriifen Sie bei der ersten Versorgung den
optimalen und individuellen Sitz der CaligalLoc.
Nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.

«Uben Sie das richtige Anlegen mit dem
Patienten.

« Eine unsachgemafe Anderung am Produkt darf
nicht vorgenommen werden. Bei Nichtbeach-
tung kann die medizinische, therapeutische
Wirksamkeit des Produktes beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkthaftung ausge-
schlossen wird.

Anpassen der Caligaloc

Anformen der Kunststoffschale

@ Uberpriifen Sie die Passform der CaligaLoc am
Patienten. Achten Sie dabei auf besondere
anatomische Gegebenheiten (z.B. AuBienknéchel).
@ Entfernen Sie das Polster vorsichtig aus der
Kunststoffschale. @) Passen Sie die Caligaloc bei
Bedarf mit einer HeiB3luftpistole bei 120-140°C
an. A\ Tragen Sie dazu Schutzhandschuhe.

@ Kleben Sie das innere Polster wieder in die
Kunststoffschale ein.

Anpassen des Polsters

@ Sollte das Polster bei starker Schwellung des
Sprunggelenks am Aufienkndchel driicken,
empfehlen wir an dieser Stelle eine Aussparung
in das Polster zu schneiden. Benutzen Sie dazu
eine spitze Schere oder ein Cutter-Messer und
schneiden Sie damit entlang der Pragung.

d

Anp bei Ver ohne Schuh oder
ohne festes Schuhwerk

Bei Nutzungswunsch der CaligaLoc ohne festes
Schuhwerk oder ohne Schuhe ist der beiliegende
rutschhemmende Klebestreifen auf der Sohle der
CaligaLoc anzubringen. Konkrete Form (bitte
Zuschneiden!) und Positionierung des
rutschhemmenden Klebestreifens auf der
Unterseite der CaligaLoc missen durch den
Techniker individuell geman Nutzungsverhalten
des Patienten angepasst werden. Siehe Abbildung

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur
Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung
oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal 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 orthopddietechnische
Ausbildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen
sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur verfigt.

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 closely observe the
specifications in these instructions for use and
the instructions given by the specialist. If you
have any questions, please contact your doctor
or medical retailer.

Intended purpose

Caligaloc is a medical device. It is an orthosis!
for stabilization of the upper and lower ankle
after serious injuries.

Indications

« Non-surgical treatment of torn ankle ligaments
or a badly sprained ankle joint (distortion)

« Protection following reconstructive ligament
surgery

« Permanent stabilization for complex instability
of the upper and/or lower ankle

A\ Risks of using this product

« CaligaLoc must only be worn in accordance with
the specifications contained in these
instructions for use and the areas of application
(places of use) listed. To ensure the optimum fit
of the Caligaloc, it is essential to check whether
the product is adequately shaped. If necessary,
the CaligaLoc can be anatomically re-shaped by
a specialist2.

«|f 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.

« The use and duration of use must be discussed
with the physician who prescribed the
CaligaLoc. They will also inform you whether
the Caligaloc can be used simultaneously with
other products, and if so, which ones. Please
note all the information you received with the
Caligaloc 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.

« CAUTION! Caligaloc can only be worn in firm
footwear. Otherwise, there is an acute risk of
slipping and injury, particularly on smooth
surfaces! If the product is used in different
footwear or without shoes, the specialist must
fully attach an anti-slip adhesive point to the
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pronation nubs that are knurled on the sole
side.

« Please check the floor and other walking
surfaces to make sure they are non-slip before
taking your first steps. Only run with extreme
caution using short steps, remaining conscious
of your ankle injury. Avoid slipping, as this could
cause serious secondary injuries.

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

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

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

« If you experience any unusual changes
connected to the use of the CaligaLoc - e.g. an
increase in discomfort — stop using it and
contact your physician without delay.

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

« Please adjust your behavior to the situation
associated with your specific condition and any
associated restriction of movement, and avoid
anything that could delay recovery where
possible. Proceed with particular caution.

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

Contains natural rubber latex (elastodiene),
which can cause skin irritation in persons
with an allergy. Doff the orthosis if you notice
any allergic reaction.

Contraindications

Side effects involving the body as a whole have

not been reported to date. If you have any of the

following conditions, such aids should only be
fitted and worn after consultation with your
physician. Ask your physician or supervising
specialist which specific restrictions are
personally relevant for you and must be
observed. If 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

trained personnel:

« 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 movement disorders of
the legs/feet, e.g. in the case of diabetes
mellitus

«Impaired lymph drainage, including soft tissue
swellings of uncertain origin located remotely
from the fitted orthosis

Application instructions
Putting on/fitting the CaligaLoc

A - plastic shell, B — upper strap,
C - lower strap, D — middle Y-shaped strap

We recommend that hosiery should be worn
under the Caligaloc.

Sit down on a chair to put on the CaligalLoc. Place
your foot on the floor with your foot at a 90°
angle to your lower leg, as this is the best
position for fitting the orthosis.

@ Undo all the straps. Place the relevant foot on
the sole of the Caligaloc, taking care to ensure
the correct position of the heel. The outside of



the back of the foot should now be encased by
the plastic shell. Q Now wrap the upper strap
round your lower leg from behind and guide it
through the loop in the shin bone area. @ Secure
the end of the strap by fastening the Velcro to the
section of strap which is underneath it. @ Guide
the lower strap over the instep of the foot to the
outside of the foot and secure it in place with the
Velcro. If necessary, the strap can be cut with
scissors to make it shorter. @ For the Y-shaped
strap, proceed as follows: Guide the front strap in
front of the shin bone and @ the rear strap
round the heel into the guide loops, then use the
Velcro to secure them to the section of strap
underneath. Tighten the straps again if
necessary.

CaligaLoc can also be worn as a night splint
while resting at night or during the day. Please
remember to put on firm shoes as soon as you
stand up and intend to put your full weight on the
injured ankle while standing or walking
according to your physician’s advice.

Taking off / removing the CaligaLoc
Undo all the Velcro straps and lift your foot up
and forward out of the orthosis.

Cleaning instructions

Note: Never expose the Caligaloc to direct heat
(e.g. heater, sunlight, in your car, etc.)! This can
impair the effectiveness of the CaligaLoc.

Please refer to the cleaning instructions on the
sewn-in label, which is located underneath the
upper strap of the orthosis.

Wash the product by hand. Use a damp cloth to
wipe the shell and cushion. Use a mild cleanser.

To make a complaint, please contact the retailer
that provided you with the product.

Note: Only clean goods are handled.

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

Maintenance instructions

With correct handling and care, the product is
practically maintenance-free.

Assembly instructions
The Caligaloc is supplied ready for use.

Technical data/ parameters

The Caligaloc is an ankle orthosis with three
attached straps. The straps are not removable.

Notes on reuse

This product is intended to be fitted to one pa-
tient 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 CaligaLoc 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 medical
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specialist. Before first using our medical product,
please seek the advice of a physician or trained
specialist, as this is the only way to assess the
effect of our product on your body and determine
the potential risks of using this product due to
your personal constitution. Follow the advice of
this specialist as well as all instructions in this
document or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).
If you still have doubts after your consultation
with the specialist, please contact your physician
or retailer, or contact us directly.

Duty to report

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

Disposal

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

Material content

Polypropylene (PP), Polyamide (PA),
Ethylene Vinyl Acetate (EVA),

Steel, galvanized, Brass (CuSnZn),
synthetic latex, Polyester (PES), Acrylate

Adhesive point
Elastodiene (ED), Acrylate (A)

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

Version: 2024-08

Specialists?

General notes

« Check the optimal and individual fit of the
Caligaloc at the first fitting. Make any
corrections if necessary.

« Practice the correct procedure for putting on
the orthosis with the patient.

« The product must not be changed in any
improper way. Failure to comply with this
requirement may adversely affect the medical
and therapeutic effectiveness of the product,
thereby voiding any product liability.

Adapting the CaligaLoc

Adjusting the plastic shell
@ Check the fit of the CaligaLoc on the patient.
Pay careful attention to the patient’s individual
anatomy (e.g. the lateral malleolus). () Carefully
remove the cushion from the plastic shell. @) If
necessary, adapt the Caligaloc using a hot-air
gun at 120-140°C (250-280 °F).

Wear protective gloves when you are doing
this. @ Glue the inner cushion back into the
plastic shell.

Adjusting the cushion

@ I the ankle is badly swollen and the cushion
is therefore pressing against the lateral
malleolus, we recommend making a cutout in
this part of the cushion. Use sharp scissors or a
cutter knife and cut along the embossing.

Adj for use shoes or without
firm footwear

In case of a request to use CaligalLoc without firm
footwear or without shoes, the enclosed anti-slip
adhesive strip must be attached to the sole of
Caligaloc. The specific shape (make sure to trim!)
and placement of the anti-slip adhesive strip on
the underside of CaligaLoc must be adjusted

individually by the technician according to the
patient's usage behavior. See Figure @.

1 Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve,
immobilize, control, or correct the limbs or the torso
2A 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

Cheére 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 cceur.
Veuillez suivre méticuleusement les indications
de la présente notice d'utilisation ainsi que les
remarques du professionnel formé2. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre
médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

Caligaloc est un dispositif médical. Il s'agit d’'une
orthése! destinée a la stabilisation de
l'articulation tibio-tarsienne et astragalo-
calcanéenne a la suite de lourdes blessures.

Indications

« Traitement non chirurgical apres déchirure
ligamentaire au niveau de la cheville ou suite a
une entorse (torsion de la cheville)

« Protection post-opératoire apres
sutures/ reconstructions ligamentaires

« Soutien permanent de la stabilisation en cas
d'instabilité chronique de l'articulation
tibio-tarsienne et/ ou astragalo-calcanéenne

A Risques d'utilisation

« CaligaLoc doit étre porté conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation
et dans le respect des indications données.
Pour garantir un positionnement optimal de
Caligaloc, il faut vérifier si le produit est
suffisamment ajusté. Si besoin est, un
professionnel formé2 peut ajuster CaligalLoc
aux formes anatomiques du patient.

« Sivous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind dans le cadre de
douleurs/blessures aigués, demandez
impérativement avant la premiere utilisation un
avis médical professionnel et respectez-le.

« Si Caligaloc vous a été prescrite, veuillez
convenir avec votre médecin de son utilisation
et de sa durée d'application. Ce dernier vous
indiquera également si CaligalLoc 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 CaligaLoc 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.

« ATTENTION ! CaligaLoc ne doit étre portée que
dans des chaussures stables. Dans le cas
contraire, vous risqueriez fortement de glisser
et de vous blesser, en particulier sur les
surfaces lisses ! Si le dispositif doit étre utilisé
dans d'autres chaussures ou sans chaussures,
le professionnel formé doit tout d'abord
apposer une pastille adhésive antidérapante
sur le crampon pronateur strié cté semelle.
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« Avant de faire les premiers pas, veuillez
contréler le pouvoir antidérapant du sol et des
autres surfaces de marche. Avancez
uniquement avec une extréme prudence, en
faisant de petits pas et en gardant bien a
'esprit votre ésion a la cheville. Evitez de
glisser ; cela pourrait entrainer par la suite de
graves blessures.

« 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) est
également fortement diminuée.

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

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

« Si vous constatez des effets indésirables
inhabituels liés a l'utilisation de CaligaLoc (par
exemple, réapparition de la douleur), arrétez de
la porter et consultez immédiatement un
meédecin.

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

Veuillez adapter votre conduite a la situation
spécifique liée a votre maladie et aux
restrictions de mouvement y afférentes par
exemple. Evitez autant que possible tout ce qui
pourrait retarder la guérison. Soyez
particulierement prudent.

Il peut y avoir des restrictions liées a
l'indication, ce qui vous sera expliqué par le
professionnel formé. La conduite de véhicules,
d'autres moyens de transport ou de machines
pourrait notamment s'en trouver limitée. En cas
de doute, nous vous conseillons de renoncer
provisoirement aux activités susmentionnées.

Contient du caoutchouc naturel (élastodiene),
qui peut provoquer des irritations cutanées
en cas d’'hypersensibilité. Veuillez retirer
l'orthése si vous observez des réactions
allergiques.

Contre-indications

Ace jour, aucun effet secondaire affectant
l'ensemble de l'organisme n'est connu. En cas
d'existence ou d'apparition des symptomes cités
ci-apres, l'application et le port de ce produit
doivent préalablement faire l'objet d'une
consultation auprés de votre médecin habituel.
Demandez a votre médecin ou au professionnel
formé qui vous suit quelles sont les restrictions
speécifiques qui s'appliquent a votre cas
personnel et dont il faut tenir compte. Si votre
capacité de perception est limitée, que vous
prenez des analgésiques ou des médicaments
qui fluidifient le sang ou que vous souffrez de
démence, nos produits ne peuvent étre portés
que sur prescription médicale et sous la
surveillance constante d'un personnel formé :

« 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, par ex. en présence d'un diabéte
sucré

« Troubles de la circulation lymphatique,
également tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées du orthese porté

« Syndrome post-thrombotique



Conseils d'utilisation

Mise en place / ajustement de CaligaLoc

A - coque en matiere plastique,
B - sangle supérieure,

C - sangle inférieure,

D - sangle en Y du milieu

Nous conseillons de porter une chaussette sous
la CaligaLoc.

Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en
place la chevilliere Caligaloc. Posez votre pied
au sol en formant un angle de 90° par rapport au
bas de la jambe afin de pouvoir mettre la
chevilliere en place de maniere optimale.

o Ouvrez toutes les sangles. Posez le pied
concerné de fagon a ce que le talon soit aligné
sur la semelle de la Caligaloc. La partie
postérieure du pied est alors entourée sur
'extérieur par la coque en matiére plastique.

o Placez la sangle supérieure en partant de
l'arriere autour du bas de la jambe et
introduisez-la dans l'ceillet au niveau du tibia.

o Faites agripper la sangle avec la partie située
dessous. Passez la sangle inférieure vers
l'extérieur du pied en passant au-dessus du dos
du pied et faites-la agripper. Il est possible de
couper la sangle avec des ciseaux si nécessaire.
@ Procédez comme suit avec la sangle en Y :
passez la sangle antérieure devant le tibia et

o la sangle postérieure autour du talon dans les
ceillets, puis faites agripper cette sangle sur la
partie de la sangle placée dessous. Resserrez les
sangles si nécessaire.

La CaligaLoc peut également étre portée en tant
qu'attelle de nuit si vous vous reposez la nuit ou
pendant la journée. Pensez néanmoins a toujours
mettre des chaussures stables si vous vous
levez et que vous souhaitez solliciter la cheville
en position debout ou en marchant,
conformément aux indications de votre médecin.

Retrait de CaligaLoc
Ouvrez toutes les sangles auto-agrippantes et
sortez de la chevilliere par l'avant.

Conseil de nettoyage

Remarque : n‘exposez jamais CaligalLoc a la
chaleur directe (par ex. chauffage, soleil, dans
une voiture) ! Cela peut limiter efficacité de
CaligaLoc.

Veuillez tenir compte des conseils de nettoyage
indiqués sur l'étiquette cousue. Cette derniere se
trouve sous la sangle supérieure de l'orthese de
stabilisation.

Lavez le produit a la main. Nettoyez la coque et
le coussinet avec un chiffon humide. Utilisez un
détergent doux.

En cas de réclamation, veuillez vous adresser au
distributeur auprées duquel vous avez obtenu le
produit.

Remarque : seuls des produits propres peuvent
étre pris en considération

Position d'utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d’entretien

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

Instructions d’assemblage et

d'adaptation
CaligaLoc est livrée préte a 'emploi.

Données techniques / paramétres
Caligaloc est une orthése pour la cheville avec
trois sangles fixées dessus. Les sangles ne sont
pas amovibles.
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Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule pa-
tiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le
produit a été acheté. Si un cas de garantie est
présumeé, 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
CaligaLoc, la garantie peut étre compromise,
voire devenir nulle et non avenue.
La garantie est caduque dans les cas suivants :
« Utilisation non conforme aux indications
«Non-respect des consignes du professionnel
formé
« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

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

Si des doutes subsistent aprés la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; sinon, vous

pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en
vigueur a '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

Polypropyléne (PP), Polyamide (PA),
Ethyléne-acétate de vinyle (EVA),

Acier, galvanisé, Laiton (CuSnZn),

latex synthétique, Polyester (PES), Acrylate

Pastille adhésive antidérapante
Elastodiene (ED), Acrylate (A)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données
comme UDI

Mise a jour de l'information : 2024-08

Professionnel formé2

Généralités

« Vérifiez, lors de la premiere prise en charge, le
positionnement optimal et individuel de
Caligaloc. Procédez éventuellement a des
corrections.

« Entrainez le patient au bon positionnement.

« Aucune modification inadéquate du produit
n'est autorisée. En cas de non-respect, l'effet

thérapeutique et médical du produit peut en
étre affecté et notre responsabilité dégagée.

Ajustage de CaligalLoc

Ajustement de la coque en matiére plastique
o Vérifiez la forme de Caligaloc sur le patient.
Tenir compte en particulier des particularités
anatomiques (p.ex. extérieur de la cheville).

@ Enlevez le coussinet de la coque en matiére
plastique avec précaution. @ Ajustez le cas
échéant CaligalLoc au moyen d'un pistolet a air
chaud a 120-140°C. /\ Portez des gants de
protection. @ Recollez le coussinet intérieur
dans la coque en matiere plastique.

Ajustage du coussinet

@ Sien cas de gonflement important de la
cheville, le coussinet appuyait sur U'extérieur de la
cheville, nous conseillons de découper a cet
endroit le coussinet. Utilisez des ciseaux pointus
ou un cutter et découpez le long de 'empreinte.

Adaptation en cas d'utilisation sans chaus-
sures ou sans chaussures stables

Si le patient souhaite porter la CaligaLoc sans
chaussures stables, voire sans chaussures, il faut
alors apposer une bande collante antidérapante
sur la semelle de la CaligaLoc. La forme
spécifique (veuillez découper !) et le
positionnement de la bande collante
antidérapante sur la face inférieure de la
CaligaLoc doivent étre adaptés au comportement
propre au patient par un technicien.

Voir lillustration @).

1 Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser,
décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc

20n entend par professionnel formé toute personne
habilitée a adapter des dispositifs orthopédiques et a
apporter un conseil en la matiére, selon la
réglementation nationale ou institutionnelle et les
autres dispositions en vigueur. En tant que fabricant,
nous recommandons vivement qu'une telle personne
dispose d'une formation au métier d’orthopédiste ou
de compétences comparables ainsi que
d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie

@ nederlands

Geachte 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 de instructies van deze gebruiks-
aanwijzing en de opmerkingen van het
geschoolde personeel? heel nauwkeurig op te
volgen. Neem voor vragen contact op met uw
arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

Caligaloc is een medisch hulpmiddel. Het is een
orthese! die het bovenste en onderste
spronggewricht stabiliseert na zware blessures.

Indicaties

« Niet-operatieve behandeling na
enkelbandruptuur of na ernstige verstuiking
van het spronggewricht (distorsie)

« Bescherming na bandoperatie

« Permanente stabiliteitsondersteuning bij
complexe instabiliteit van het bovenste en/ of
onderste spronggewricht

A Gebruiksrisico’s

« CaligaLoc mag alleen volgens de aanwijzingen
in deze gebruiksaanwijzing en de genoemde

toepassingsgebieden worden gedragen. Om een
optimale pasvorm van de Caligaloc te
garanderen, moet worden gecontroleerd of het
product voldoende is aangevormd. De CaligaLoc
kan indien nodig door geschoold personeel?
anatomisch worden nagevormd.

« 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.

Indien de Caligaloc werd voorgeschreven, moet

u het gebruik en de toepassingsduur met uw

arts bespreken. Hij of zij vertelt u welke andere

producten u gelijktijdig met de Caligaloc kunt

gebruiken. Volg altijd de aanwijzingen op die u

bij de aanschaf van de CaligaLoc hebt gekregen,

en de gebruiksaanwijzing.

« Bij ondeskundig gebruik of ook bij zelf
aangebrachte wijzigingen aan het product kan
schade ontstaan en vervalt de garantie.

«LET OP! De CaligaLoc mag enkel in stevig

schoeisel worden gedragen. Anders bestaat er

grote kans op uitglijden en ernstige blessures,
vooral op gladde oppervlakten. Als het product
in andere of zonder schoenen gebruikt wordt,
moet het geschoolde personeel eerst een
zelfklevend antislippunt aanbrengen over het
hele oppervlak van de pronatienoppen die aan
de zoolzijde gegroefd zijn.

Gelieve te controleren of de vloer en andere

ondergronden slipvast zijn, voordat u erop

begint te lopen. Loop altijd heel voorzichtig met
korte passen en hou rekening met uw
enkelgewrichtblessure. Probeer niet weg te
glijden, want dat kan ernstige bijkomende
blessures veroorzaken.

Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien ook

uw loop- en stavermogen (bij hand- en

armproducten het grijpvermogen) in sterke
mate is beperkt.

«Voorkom contact met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.

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

«Neemt u door het gebruik van de CaligalLoc

ongewone veranderingen bij uzelf waar, zoals

een toename van de klachten? Onderbreek dan
het gebruik en raadpleeg onmiddellijk een arts.

Opgelet: Als u de banden losser maakt of het

product uitdoet, wordt de blessure niet

voldoende behandeld. Vermijd te allen tijde elke
vorm van belasting van het been of de voet in
kwestie.

« Stem uw gedrag af op uw specifieke
aandoening en de situatie (bijv.
bewegingsbeperkingen) die daarmee gepaard
gaat en vermijd binnen het mogelijke alles wat
uw herstel kan verhinderen. Wees extra
voorzichtig.

« Er kan sprake zijn van beperkingen in verband
met uw indicatie. Het geschoolde personeel
geeft u hierover meer uitleg. 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.

Bevat latex van natuurlijk rubber (elas-
todieen). Dit kan bij overgevoeligheid tot
huidirritaties leiden. Trek de orthese uit bij
allergische reacties.

Contra-indicaties

Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen,
zijn tot op heden niet bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam om voor het
aanbrengen en dragen van een dergelijk
hulpmiddel eerst met uw arts te overleggen.



Vraag aan uw arts of het geschoolde personeel

dat u helpt welke specifieke beperkingen op u

persoonlijk van toepassing zijn en waarmee u

rekening moet houden. Als uw waarnemingsver-

mogen beperkt is, u pijnstillers of bloedverdun-

ners neemt of als u aan dementie lijdt, mag u

onze producten enkel op doktersvoorschrift en

onder voortdurend toezicht van geschoold
personeel dragen:

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

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

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

Gebruiksinstructies
Aantrekken / aanleggen van de Caligaloc

A - kunststofschaal, B — bovenste band,
C - onderste band,
D - middelste Y-vormige band

Wij raden u aan om een kous onder de CaligalLoc
te dragen.

Ga op een stoel zitten om de Caligaloc aan te
brengen. Zet uw voet in een hoek van 90° tot het
onderbeen op de grond om de orthese zo goed
mogelijk aan te kunnen brengen.

@ Maak alle klittenbanden los. Zet de
aangedane voet met de hiel vlak op de zool van
de Caligaloc. Daarbij wordt het achterste deel
van de voet aan de buitenkant omsloten door de
kunststofschaal. @ Leg de bovenste band nu van
achteren rond het onderbeen en steek deze ter
hoogte van het scheenbeen door het oog.

o Bevestig de band nu op het eronder liggende
deel. @ Geleid de onderste band over de wreef
naar de buitenkant van de voet en zet deze daar
vast. U kunt de band zo nodig met de schaar
inkorten. @ Voor het bevestigen van de
Y-vormige band gaat u als volgt te werk: geleid
de voorste band voor het scheenbeen langs en
@ de achterste band om de hiel en steek de
band in de geleideogen. Bevestig de band op de
eronder liggende strap. Trek de banden zo nodig
nog een keer extra aan.

De Caligaloc kan ook als nachtspalk worden
gedragen wanneer u ‘s nachts gaat slapen of
overdag een dutje doet. Denk er echter wel aan
om telkens stevige schoenen aan te trekken
wanneer u opstaat en u uw geblesseerde
enkelgewricht bij het staan of lopen weer
volgens doktersvoorschrift wilt gaan belasten.

Uitdoen / afnemen van de Caligaloc
Maar alle klittenbandsluitingen los en stap naar
voren toe uit de orthese.

Wasvoorschrift

Opmerkingen: Vermijd rechtstreeks contact van
de CaligaLoc met hittebronnen (bijv. radiatoren,
zonlicht, in de auto bewaren)! Dit kan nadelige
gevolgen hebben voor de werking van de
CaligalLoc.

Let op het wasvoorschrift op het ingenaaide
etiket. Dit bevindt zich onder de bovenste band
van de orthese.

Was het product op de hand. De schaal en het
kussen kunnen met een vochtige doek worden
schoongemaakt. Gebruik een zacht
reinigingsmiddel.

Wendt u zich in het geval van klachten tot de
handelaar waar u het product heeft aangeschaft.

Opmerkingen: Alleen gereinigde producten
worden in behandeling genomen

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties (spronggewricht).

Onderhoudsinstructies

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

Instructie voor montage en het in
elkaar zetten
De CaligaLoc wordt gebruiksklaar geleverd.

Technische gegevens / parameters

De CaligaLoc is een orthese voor het
spronggewricht met drie vaste straps. De straps
kunnen niet worden verwijderd.

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 CaligaLoc niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een medisch specialist bent. Vraag zeker
zelf om het advies van een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat u ons medische
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de
werking van ons product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s
ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van deze
professionals op, evenals alle instructies die u in
dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke -
onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

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

Meldingsplicht

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

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

Materiaalsamenstelling

Polypropeen (PP), Polyamide (PA),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),

Staal, gegalvaniseerd, Messing (CuSnZn),
synthetische latex, Polyester (PES), Acrylaat

Zelfklevend punt
Elastodieen (ED), Acrylaat (A)

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

Datering: 2024-08

Geschoold personeel?

Algemene instructies

« Controleer bij het eerste maal aanbrengen of de
Caligaloc optimaal en individueel passend is.
Voer indien nodig correcties uit.

« Oefen het correct omdoen met de patiént.

« Er mag geen ondeskundige verandering aan het
product worden uitgevoerd. Wanneer dit gebeurt,
kan dit de medische en therapeutische werking
van het product negatief beinvioeden. Daarom is
in dergelijke gevallen een
productaansprakelijkheid uitgesloten.

Aanpassen van de CaligaLoc
Aanvormen van de kunststofschaal

0 Controleer de pasvorm van de Caligaloc bij
de patiént. Let daarbij met name op anatomische
bijzonderheden (bijv. buitenzijde van de enkel).
@ Haal het kussen voorzichtig uit de
kunststofschaal. @) Pas de CaligaLoc indien
nodig met een heteluchtpistool bij 120-140°C
aan. A Draag daarbij beschermende
handschoenen. @) Bevestig het kussen weer in
de kunststofschaal.

Aanpassen van het kussen

0 Als het spronggewricht sterk opgezwollen is
en het kussen daardoor tegen de buitenzijde van
de enkel drukt, adviseren wij op dit punt een
uitsparing in het kussen te snijden. Gebruik
hiervoor een puntige schaar of een stanleymes en
snijd daarmee langs de markering.

Aanpassing bij gebruik zonder schoen of stevig
schoeisel

Bij verzoek om de CaligaLoc zonder stevig
schoeisel of zonder schoenen te gebruiken, moet
de meegeleverde zelfklevende anti-slip strip op
de zool van de CaligaLoc worden geplakt. De
concrete vorm (zelf op maat snijden!) en
plaatsing van de zelfklevende anti-slip strip aan
de onderkant van de CaligaLoc moeten op basis
van het gebruiksgedrag van de patiént individueel
worden aangepast door de technicus.

Zie afbeelding @.

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel voor stabilisatie,
ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie van
ledematen of 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. Si prega di attenersi
scupolosamente alle indicazioni della presente
istruzione per l'uso e alle avvertenze del
personale specializzato?. Per eventuali domande
contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso

Caligaloc & un prodotto medicale. E un ortesi'
per la stabilizzazione dell'articolazione della
caviglia dopo lesioni gravi.
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Indicazioni

« Trattamento non operatorio in seguito a lesione
dei legamenti malleolari o in seguito a grave
distorsione dell'articolazione tibio-tarsale

« Protezione in seguito a un intervento di
ripristino di un legamento

« Coadiuvante di stabilizzazione permanente in
caso di instabilita complessa dell'articolazione
tibio-tarsale superiore e/ o inferiore

A Rischi di impiego

« CaligaLoc deve essere indossato solo secondo
le indicazioni fornite nelle presenti istruzioni
per l'uso e per i campi applicativi indicati. Per
garantire il posizionamento ottimale di
CaligaLoc occorre verificare che il prodotto sia
stato adeguatamente conformato. Se
necessario Caligaloc puo essere riconformato
da personale specializzato? in base alle
caratteristiche anatomiche del paziente.

«In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per
disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo per
la prima volta & necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico e
attenersi a esso.

« Se Le e stato prescritto CaligaLoc 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

Caligaloc. Si attenga strettamente sia alle

avvertenze che ha ricevuto all'acquisto di

Caligaloc, sia alle Istruzioni per l'uso.

L'utilizzo improprio o anche modifiche

apportate arbitrariamente al prodotto possono

causare danni ed esulano dalla garanzia.

« ATTENZIONE! CaligaLoc pu¢ essere indossato
solo con scarpe rigide. In caso contrario, in
particolare sulle superfici lisce, sussiste un
elevato pericolo di scivolamento e lesioni!
Qualora fosse necessario utilizzare il prodotto
in altri tipi di scarpe o senza scarpe, il persona-
le specializzato dovra incollare un dischetto
adesivo antiscivolo sul tacchetto per la pronazi-
one con scanalature plantari, su tutta la
superficie.

« Prima di muovere i primi passi, accertarsi che il
pavimento e le altre superfici calpestabili siano
antiscivolo. Camminare con estrema cautela, a
piccoli passi, consapevoli della lesione subita
dall'articolazione tibio-tarsica. Evitare
scivolamenti che potrebbero avere gravi
conseguenze.

« Osservare inoltre particolare cautela, dal

momento che anche la vostra capacita di

camminare e stazionare in posizione eretta (nei

prodotti per mani e braccia la capacita di

afferrare oggetti) subira forti limitazioni.

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, comportare
fenomeni di compressione locale e determinare
in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi
sanguigni.

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

« Cautela: Non & possibile trattare in modo
adeguato la lesione se le cinghie sono allentate
o0 il prodotto e abbassato. Nell'eventualita,
evitare ogni sollecitazione della gamba o del
piede interessato.

« Adattate il vostro comportamento in funzione
della situazione derivante dalla vostra reale
patologia e dalle eventuali limitazioni di
movimento associate ed evitate il piu possibile
qualunque cosa possa ritardare la guarigione.
Siate particolarmente prudenti.

« Possono sussistere limitazioni dovute
all'indicazione, sulle quali il personale
specializzato vi fornira informazioni. In



particolare, tali limitazioni possono riguardare
la guida di veicoli, di altri mezzi di locomozione
o di macchinari. In caso di dubbio, consigliamo
di sospendere momentaneamente suddette
attivita.
Contiene lattice naturale di caucciu (elastodi-
ene) e puo provocare irritazioni cutanee in
caso di ipersensibilita al materiale. Qualora
si osservino reazioni allergiche, rimuovere
l'ortesi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali a carico dell'inte-
ro organismo. Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo ausilio & consentito solo
previa consultazione del proprio medico curante.
Chiedete al vostro medico o al personale
specializzato di fiducia quali limitazioni si
applichino in concreto a voi in particolare e quali
siano gli aspetti a cui prestare attenzione. In caso
di limitazioni della vostra capacita percettiva,
qualora assumiate farmaci antidolorifici o antico-
agulanti o nel caso soffriate di demenza, i nostri
prodotti possono essere indossati esclusivamen-
te previa prescrizione medica e sotto costante
vigilanza da parte di personale adeguatamente
formato:

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

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

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

Avvertenze d'impiego
Come indossare / applicare CaligaLoc

A - guscio in materiale plastico,
B - cinghia superiore, C - cinghia inferiore,
D - cinghia centrale aY

Si consiglia di indossare una calza sotto
CaligaLoc.

Per indossare CaligalLoc sedersi su una sedia.
Per permettere un‘applicazione ottimale
dell'ortesi, poggiare il piede a terra formando un
angolo di 90° con la parte inferiore della gamba.
@ Aprire tutte le cinghie. Posizionare il piede
interessato in modo che il tallone aderisca alla
suola di CaligaLoc. La parte posteriore del piede
e quindi avvolta dal lato esterno del guscio in
materiale plastico. Q Fare passare la cinghia
superiore attorno alla gamba, passando da
dietro, e portarla nella regione tibiale attraverso
l'occhiello. @) Fissare la cinghia sull'estremita
sottostante. @ Fare passare la cinghia inferiore
sul dorso del piede portandola verso la parte
esterna del piede e fissarla. Se necessario,
accorciare la cinghia con le forbici. @ Con la
cinghia a Y procedere come segue: Fare passare
la cinghia anteriore davanti alla tibia e ° la
cinghia posteriore attorno al tallone, infilandola
negli occhielli di deviazione, e fissarla
sull'estremita sottostante. Se necessario
tensionare ancora un po' la cinghia.

Caligaloc puo essere indossato anche come
splint notturno, quando si dorme la notte o si
riposa durante il giorno. Si prega di fare
attenzione a indossare sempre scarpe rigide
quando ci si alza e quando si desidera caricare
nuovamente la caviglia lesionata stando in piedi
o camminando, secondo le indicazioni del proprio
medico.

Come togliere / rimuovere CaligalLoc

Aprire tutte le cinghie in velcro e togliere l'ortesi
sfilando il piede in avanti.

Avvertenze per la pulizia

Nota: Non esporre mai CaligaLoc al calore diretto
(per es. termosifoni, raggi solari, conservazione
in automobile)! Cio potrebbe compromettere
l'efficacia di CaligaLoc.

Rispettare le avvertenze per la pulizia riportate
sull'etichetta cucita sotto la cinghia superiore
dell'ortesi.

Lavare il prodotto @ mano. Pulire il guscio e
l'imbottitura con un panno umido utilizzando un
detergente delicato.

Per reclami, rivolgersi al rivenditore da cui e
stato acquistato il prodotto.

Nota: Verranno trattati solo articoli puliti

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
CaligalLoc & fornito pronto per l'uso.

Dati/ parametri tecnici

Caligaloc € un‘ortesi per l'articolazione
tibio-tarsale munita di tre cinghie. Le cinghie non
sono rimovibili.

Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel

Paese in cui il prodotto 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 CaligalLoc, cio potrebbe comportare

una limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia € esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

» Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima
di usare il dispositivo medico per la prima volta,
consulti un medico o un professionista del
settore: cio consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di
determinare eventuali rischi di impiego legati
alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai
consigli dello specialista e a tutte le informazioni
contenute in questo documento/

o nella sua riproduzione online, anche di
eventuali estratti (ivi compresi: testi, immagini,
grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a
livello regionale, qualsiasi
inconveniente/incidente verificatosi durante
l'uso del presente prodotto medicale deve essere

immediatamente notificato al produttore e
all'autorita competente. | nostri dati di contatto si
trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemen-
te alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Polipropilene (PP), Poliammide (PA),
Etilene vinil acetato (EVA),

Acciaio, zincato, Ottone (CuSnZn),

lattice sintetico, Poliestere (PES), Acrilato
Dischetto adesivo

Elastodiene (ED), Acrilato (A)

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

Informazioni aggiornate a: 2024-08

Personale specializzato?

Avvertenze generali

« Nel primo trattamento, verificare che CaligalLoc
sia correttamente in posizione in base alla
situazione individuale del paziente.
Eventualmente effettuare le necessarie
correzioni.

« Fare esercitare il paziente a indossare
correttamente l'ortesi.

« Il prodotto non puo essere modificato in modo
improprio. L'inadempienza di tale norma puo
comprometterne l'efficacia medica e
terapeutica e precludere ogni garanzia.

Adattamento di CaligalLoc

Come adattare il guscio in materiale plastico
@ Verificare che CaligalLoc si adatti
perfettamente al paziente. Prestare attenzione a
condizioni anatomiche particolari (per es.
malleolo esterno). ) Rimuovere con cautela
l'imbottitura dal guscio in materiale plastico.
@ Se necessario, adattare CaligaLoc con una
pistola ad aria calda a 120-140°C. A Durante
questa operazione, indossare guanti protettivi.
@ Incollare di nuovo limbottitura interna sul
guscio in materiale plastico.

Come adattare l'imbottitura

@ Se. in presenza di un forte gonfiore
dell'articolazione tibio-tarsale, l'imbottitura
dovesse premere contro il malleolo esterno, si
consiglia di realizzare un incavo nell'imbottitura
all'altezza del malleolo. A tale scopo utilizzare
forbici appuntite o un cutter e tagliare lungo la
sagoma.

Adat to quando lo si ind,
scarpe o con scarpe non rigide
Nel caso venga espresso il desiderio di utilizzare
CaligaLoc in scarpe non rigide o senza scarpe, &
necessario applicare alla suola la striscia adesiva
antiscivolo fornita. La forma effettiva (si prega di
tagliarlal) e il posizionamento della striscia
adesiva antiscivolo sulla parte inferiore di
CaligaLoc devono essere adattati da un tecnico in
modo personalizzato, in base alle abitudini d'uso
del paziente.

Vedere figura @).

senza

1 Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione,
l'alleggerimento, limmobilizzazione, 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.
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espafol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un
producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo
que todos los dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros productos.
Observe atentamente las especificaciones de
estas instrucciones de uso, asi como las
indicaciones del personal especializado?. Para
cualquier pregunta, péngase en contacto con su
médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion

Caligaloc es un producto médico. Se trata de
una ortesis! para la estabilizacion de la
articulacion superior e inferior del tobillo tras
lesiones graves.

Indicaciones

« Tratamiento no quirdrgico tras un desgarro en
los ligamentos del tobillo o tras un esguince
grave de tobillo (distorsion)

« Proteccion tras una cirugia de ligamentos
recurrente

« Ayuda de estabilizacion permanente en el caso
de inestabilidad cronica de la articulacion del
tobillo superior y /o inferior

A Riesgos de la aplicaciéon

« CaligaLoc debe llevarse solo siguiendo las

instrucciones aqui mencionadas y para las

indicaciones descritas (lugar de aplicacion).

Para garantizar la 6ptima colocacion de

Caligaloc, se debe comprobar si el producto

esta suficientemente adaptado. Caligaloc

puede ser readaptado a la anatomia del
paciente por personal competente?.

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.

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

« En caso de un uso inadecuado o al realizar

modificaciones por cuenta propia en el produc-

to, pueden originarse dafos y, por consiguiente,
se perdera la validez de la garantia.
iATENCION! Caligaloc solamente debe usarse
con calzado resistente. De lo contrario, existe
un gran peligro de resbalar y lesionarse,
especialmente en superficies lisas. Si el

producto se va a utilizar con otro calzado o

descalzo, el personal competente debera

primera colocar una tira adhesiva antidesli-
zante en los tacos de pronacion ranurados del
lado de la suela.

« Antes de dar los primeros pasos, compruebe la
resistencia al deslizamiento del suelo y del
resto de las superficies. Camine con mucho
cuidado y con pasos cortos, consciente de su
lesion de tobillo. Evite los resbalones, ya que
pueden causar graves lesiones secundarias.

« 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 se ve
gravemente afectada.

« 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.

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

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

« Por favor, adapte su forma de actuar a la
situacion asociada a su enfermedad especifica
y, por ejemplo, a las restricciones de
movimiento consecuencia de la misma, y evite
en la medida de lo posible todo aquello que
pueda retrasar la recuperacion. Extreme las
medidas de precaucion.

« El personal competente le informara sobre las
restricciones relacionadas con las indicaciones.
En particular, la conduccién de vehiculos, otros
medios de transporte o maquinaria solo podria
llevarse a cabo de forma limitada. En caso de
duda, le aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

Contiene latex de caucho natural
(elastodieno), que puede producir irritacion
cutanea en personas hipersensibles. Si
observa reacciones alérgicas, quitese la
ortesis.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se conocen efectos
secundarios que afecten a todo el organismo. En
el caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion, debera
consultar con su médico la utilizacion de este
producto ortopédico. Pregunte a su médico o al
personal especializado que le atiende qué
restricciones especificas se aplican a usted
particularmente y deben ser observadas. Si su
percepcion esta deteriorada, si estd tomando
analgésicos o medicamentos anticoagulantes, o
si sufre demencia, nuestros productos sélo
pueden llevarse tras la prescripcién de un
meédico y bajo la supervision constante de
personal capacitado:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas con
hinchazon, 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
hinchazén de origen incierto en partes blandas
localizadas lejos de la zona de aplicacion del
ortesis

Indicaciones de uso
Colocacion de CaligaLoc

A - capsula plastica, B - cinta superior,
C - cinta inferior, D - cinta central en Y

Recomendamos llevar una media debajo de
CaligaLoc.

Para colocarse CaligaLoc siéntese en una silla.
Coloque el pie sobre el suelo en un angulo de 90°
respecto a la pantorrilla para colocar la ortesis de
manera optima.

o Abra todas las cintas. Coloque el pie en
cuestion con el talon a ras de la suela de
CaligaLoc. La parte posterior del pie debe quedar
cubierta por el lado exterior por la capsula de
plastico. Q Ahora, pase la cinta superior desde
atrds rodeando la pantorrilla e insértela por la
presilla en la zona de la tibia. @) Cierre la cinta

firmemente sobre la pieza situada debajo.

@ Pase la cinta inferior por encima del dorso del
pie hacia la cara exterior del pie y ciérrela
firmemente. Si es necesario, puede recortar la
cinta. @ Proceda del siguiente modo con la cinta
enY: Pase la cinta delantera por delante de la
tibia y @ la cinta trasera rodeando el talén,
insértela en las presillas y ciérrela sobre la parte
de la cinta que haya quedado debajo. Si es
necesario, vuelva a apretar la cinta.

La ortesis CaligaLoc también puede llevarse como
férula de uso nocturno cuando usted descansa
por la noche o durante el dia. Sin embargo,
recuerde llevar siempre calzado resistente
cuando se ponga de pie y quiera cargar el peso
sobre su tobillo lesionado mientras esté de pie o
camine segun las indicaciones de su médico.

Cémo quitarse CaligalLoc
Abra todas las cintas y camine hacia delante
para salir de la ortesis.

Indicaciones de limpieza
Recomendacion: No deje nunca la ortesis
CaligaLoc sobre calor directo (como calefaccion,
al sol, en el coche). Esto puede mermar la
efectividad de Caligaloc.

Por favor, observe las indicaciones para la
limpieza en la etiqueta cosida. La etiqueta se
encuentra bajo la cinta superior de la ortesis.

Lave el producto a mano. Limpie la capsula y el
acolchado con un pafo hiimedo. Utilice un
detergente suave.

En caso de quejas o reclamaciones, pdngase en
contacto con el distribuidor al que compro el
producto.

Recomendacién: Solo se aceptaran mercancias
limpias

Ambito de aplicacién
Corresponde a las indicaciones (articulacion del
tobillo).

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones para su colocacion
CaligaLoc se suministra lista para ser utilizada.

Datos y parametros técnicos
CaligaLoc es una ortesis para la articulacion del
tobillo con tres cintas que se fijan en ella. Las
cintas no se pueden retirar.

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

Caligaloc puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de

responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a
menos que sea un profesional de la salud. Antes

de usar nuestro producto médico por primera
vez, busque activamente el consejo de un médico
o personal especializado capacitado, ya que es la
Unica manera de evaluar el efecto de nuestro
producto en su cuerpo y determinar los riesgos
de uso que puedan surgir debido a la
constitucion personal. Siga los consejos de este
experto, asi como todas las instrucciones de este
documento/ o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, pdngase en contacto con su
meédico, 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
meédico tanto al fabricante como a las
autoridades competentes. Encontrard nuestros
datos de contacto en el reverso del folleto del
producto.

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

Combinacion de materiales
Polipropileno (PP), Poliamida (PA),
Vinilacetato etilénico (EVA),

Acero, galvanizado, Laton (CuSnZn),
latex sintético, Poliéster (PES), Acrilato
Tira adhesiva antideslizante
Elastodieno (ED), Acrilato (A)

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

Informaciones actualizadas de: 2024-08

Personal competente2

Recomendaciones generales

«En el primer tratamiento, compruebe la dptima
adaptacion individual de CaligaLoc. Realice las
posibles correcciones necesarias.

« Practique con el paciente la correcta colocacion
del producto.

«No se permite realizar ninguna alteracion
inadecuada del producto. Si hace caso omiso a
esta advertencia, la eficacia terapéuticay
medicinal del mismo puede verse afectaday la
garantia perder su validez.

Ajuste de CaligaLoc

Adaptacién de la capsula plasti

o Compruebe la adaptacion de Caligaloc en el
paciente. Preste atencion a posibles condiciones
anatomicas especiales (p.ej. hueso exterior del
tobillo). ) Retire cuidadosamente el acolchado
de la capsula plastica. ® Si es necesario, adapte
Caligaloc con una pistola de aire caliente a
120-140°C. A Utilice guantes protectores.

@ Vuelva a adherir el acolchado interior a la
capsula plastica.

Ajuste del acolchado

@ Si. debido a una gran inflamacién del tobillo,
el acolchado ejerce presion sobre el hueso
exterior, recomendamos recortar el relieve
necesario en el acolchado en este punto. Para
ello, use una tijera con punta o una cuchillay
recorte a o largo de la estampacion.

Adaptacion para uso sin calzado o sin calzado
resistente

Si el paciente desea llevar CaligaLoc sin calzado
resistente o sin zapatos, debe pegarse la tira
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adhesiva antideslizante en la suela de la ortesis
CaligalLoc. La forma especifica (jcortar a medida!)
y la colocacion de la tira adhesiva antideslizante
en la parte inferior de la ortesis CaligaLoc deben
ser ajustadas individualmente por el técnico
segun el comportamiento de uso del paciente.
Véase ilustracion @).

1 Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar,
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 médicos
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. Observe
cuidadosamente as especificagdes destas
instrugoes de utilizacado e das indicagdes do
pessoal técnicoZ. Em caso de davida, contacte o
seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

CaligaLoc é um dispositivo médico. E uma
ortotese! para a estabilizacdo da articulagao
superior e inferior do tornozelo apos lesdes
severas.

Indicagoes

« Tratamento n&o cirdrgico apos ruptura dos
ligamentos 6sseos ou apds entorse grave do
tornozelo (distor¢ao)

« Proteccdo no pos-operatdrio de reabilitagao
« Auxilio permanente de estabilizagdo em caso
de instabilidade complexa da parte superior

e/ou inferior do tornozelo

A\ Riscos inerentes a aplicagio

« 0 Caligaloc apenas deve ser utilizado de
acordo com as indicagbes destas instrugdes de
utilizagdo e nas areas de aplicagao
mencionadas. Para garantir uma colocagdo
ideal do CaligaLoc é necessario verificar se o
produto possui o formato adequado. Se
necessario, o Caligaloc pode ser moldado ao
corpo pelo pessoal técnico?.

Se pretender utilizar o seu dispositivo da

Bauerfeind devido a dores / lesdes agudas,

antes da primeira utilizagdo procure

imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideragao.

Se o CaligaLoc lhe tiver sido prescrito, fale com

0 seu médico sobre a utilizagdo e o periodo de

aplicacdo. Ele também o informara sobre se e

com que outros produtos o CaligalLoc pode ser

utilizado em simultaneo. Observe, sem excegao,

as indicagdes que recebeu ao adquirir o

CaligalLoc, bem como as instrugdes de

utilizagao.

Em caso de aplicacao incorreta ou modificacoes

nao autorizadas do produto, é possivel que

ocorram danos e a garantia seja anulada.

« ATENCAO! O CaligaLoc s6 pode ser usado com
calgado robusto. Caso contrario, existe um risco
agudo de escorregamento e ferimentos,
especialmente em superficies escorregadias!



Se o produto for utilizado noutro tipo de sapato
ou sem sapatos, o pessoal técnico tem de
aplicar primeiro um ponto adesivo antiderra-
pante as saliéncias de pronagdo estriadas do
lado da sola, em toda a superficie.

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

« Além disso, seja extremamente cauteloso, pois

a sua capacidade de andar e de estar de pé

(capacidade de preens&o no caso de produtos

para as maos e para os bracgos) é também

pronunciadamente afetada.

Evite o contacto com substancias gordurosas

ou acidiferas, pomadas e logdes.

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

« Se detetar em si alteragées incomuns - p.ex. o
aumento de dores — associadas a utilizagao do
Caligaloc, interrompa a utilizagao e consulte de
imediato um médico.

« Cuidado: Se soltar as correias ou remover o
dispositivo ndo é assegurado um tratamento
adequado da lesao. Neste caso, evite qualquer
carga na perna ou pé afetada/o.

« Ajuste o seu comportamento a situagao
associada a sua doenca especifica e, por
exemplo, as restricdes a movimentagao
concomitantes, e evite, tanto quanto possivel,
tudo que possa atrasar uma recuperagao. Seja
particularmente cauteloso.

«Podem haver restrigdes relacionadas com
indicacdes, sobre as quais o pessoal técnico o
informara. Em particular, a condugdo 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.

Contém latex de borracha natural
(elastodieno); isto pode provocar irritagdes
na pele em caso de hipersensibilidade. Se
notar reagoes alérgicas, retire a ortotese.

Contra-indicagoes

Até ao momento, nao sdo conhecidos efeitos

secundarios que afetem todo o organismo. Se o

seu quadro clinico apresentar uma das seguintes

condigdes, recomendamos que coloque e use a

ortétese so depois de consultar o seu médico.

Pergunte ao seu médico ou ao pessoal técnico

que lhe presta cuidados quais as restricoes

especificas que se lhe aplicam pessoalmente e

que devem ser tidas em conta. Se a sua

capacidade cognitiva estiver restringida, se
estiver a tomar analgésicos ou medicamentos
anticoagulantes ou se sofrer de deméncia, os
nossos produtos s6 podem ser usados apos
prescricdo médica e sob supervisao constante de
pessoal qualificado:

«Doencas de pele ou lesoes na parte do corpo
que estd a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatorios, cicatrizes
abertas com inflamagao, vermelhidao e
sensacao de calor

« Alteragoes da sensibilidade e disturbios de
circulagcdo das pernas/ pés, porex., em caso de
diabetes (Diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica, bem como
inflamagodes indefinidas no tecido mole em
locais afastados daqueles onde foi colocada a
ortétese

Indicagdes de utilizagao
Apertar/ colocar o CaligaLoc

A - capsula plastica, B - correia superior,

C - correia inferior, D - correia central Y

Recomendamos o uso de uma meia por baixo do
CaligaLoc.

Para colocar o Caligaloc, sente-se numa cadeira.
Coloque o pé no chao descrevendo um angulo de
90° em relagdo a parte inferior da perna para
conseguir colocar a ortotese de forma ideal.

o Abra todas as correias. Coloque o pé em
questao com o calcanhar ligado apoiado na sola
do Caligaloc. A parte de tras do pé esta,
portanto, envolvida pela parte exterior da
capsula plastica. 0 Coloque agora a correia
superior da parte de tras a volta da parte inferior
da perna e introduza-a na area da tibia através
do othal,OAperte acorreia na parte que se
encontra por baixo. @ Passe a correia inferior
sobre o peito do pé em direcgdo a parte exterior
deste e aperte-a. Em caso de necessidade, a
correia pode ser encurtada com uma tesoura.
© Proceda com a correia Y como se segue:
Passe a correia dianteira a frente da tibia e @ a
correia posterior em torno do calcanhar nos
olhais de deflexdo e aperte-a na parte da correia
que se encontra por baixo. Em caso de
necessidade, puxe novamente a correia.

0 CaligaLoc também pode ser usado como tala
noturna quando descansa a noite ou durante o
dia. Contudo, lembre-se sempre de calcar
calgado robusto quando se levantar e quiser
voltar a fazer pressao no tornozelo ferido
enquanto estiver de pé ou a andar de acordo
com as indicagdes do seu médico.

Retirar/remover o CaligalLoc
Abra todas as correias de velcro e puxe-as para
a frente, tirando-as da ortotese.

Indicag¢oes de limpeza

Indicagdo: Nunca exponha o CaligalLoc ao calor
direto (por ex. aguecimento, radiacao solar, no
interior de veiculos)! Isto pode comprometer a
eficacia do Caligaloc.

Respeite as indicacoes de limpeza na etiqueta.
Esta encontra-se por baixo da correia superior
da ortotese.

Lavar o produto @ mao. Limpe a capsula e a
superficie acolchoada com um pano humido.
Utilize um produto de limpeza suave.

Em caso de reclamacoes, recorra ao distribuidor
junto do qual adquiriu o produto.

Indicagdo: Apenas sao processados produtos
esterilizados.

Local de aplicagao
Consoante as indicagdes (tornozelo).

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de
manutencgao se for utilizado correctamente e se
as indicagoes de conservacgao forem tidas em
atencao.

Instrugoes de montagem
0 CaligaLoc é fornecido pronto para utilizagao.

Dados técnicos / parametros

0 CaligaLoc é uma ortotese para o tornozelo com
trés correias fixas. As correias nao séo
removiveis.

Indicagdes 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
reclamacdo de garantia, dirija-se diretamente a
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pessoa junto da qual adquiriu o produto. O
produto deve ser limpo antes de uma
reclamacao ao abrigo da garantia. Caso as
instrugoes sobre o manuseamento e os cuidados
com a Caligaloc ndo tenham sido observadas, a
garantia pode ser limitada ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:
« Utilizacao nao conforme com as instrugdes
«Nao observancia das instrucoes dos
profissionais de saude
« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Indicag¢des de responsabilidade

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

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

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as
especificagdes locais apos o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material
Polipropileno (PP), Poliamida (PA),
Acetato-vinilo de etileno (EVA),

Aco, zincado, Latao (CuSnZn),

latex sintético, Poliéster (PES), Acrilato
Ponto adesivo

Elastodieno (ED), Acrilato (A)

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

Versao actualizada em: 2024-08

Pessoal técnico?

Indicagbes gerais

« Por ocasiao do primeiro tratamento,
certifique-se de que o Caligaloc esta colocado
correctamente e de forma ideal para o caso em
questdo. Efectue as correcgoes necessarias.

« Pratique a colocacao correcta com o paciente.
«Nao realize alteracdes inadequadas no produto.
Em caso de inobservancia, a eficacia clinica e

terapéutica do produto pode ficar
comprometida. Nesse caso, ndo assumiremos
qualquer tipo de responsabilidade pelo produto.

Adaptagao do CaligaLoc

Moldagem das capsulas plasticas

o Verifique o ajuste do CaligaLoc nos pacientes.
Tenha em atencao os detalhes especialmente
anatémicos (porex. os maléolos). ) Retire
cuidadosamente a superficie acolchoada da
capsula plastica. @ Se necessario, adapte o
Caligaloc com uma pistola de ar quente a
120-140°C. A Para tal, use luvas de proteccao.

@ Cole novamente a superficie acolchoada
interior na capsula plastica.

Adaptacao da superficie acolchoada

Se a superficie acolchoada pressionar os
maléolos em caso de inflamacao intensa do
tornozelo, recomendamos que nesse local seja
recortado um entalhe na superficie acolchoada.
Utilize, para isso, uma tesoura afiada ou uma
lamina de corte e recorte ao longo da impressao.

Ajuste para utilizagdo sem sapato ou sem
calg¢ado robusto

Caso se pretenda utilizar a CaligaLoc sem
calgado robusto ou sem sapatos, a tira adesiva
antiderrapante fornecida deve ser aplicada na
sola da CaligalLoc. O formato concreto (por favor,
cortar @ medidal) e o posicionamento da tira
adesiva antiderrapante no lado inferior da
CaligaLoc devem ser ajustados pelo técnico, de
um modo individual, de acordo com o padrao de
utilizacdo do paciente.

Ver figura @.

1 Ortétese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizacdo, alivio, imobilizagao, guia ou correcao
de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que,
de acordo com os regulamentos oficiais ou
institucionais ou outras disposicdes 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 formagao 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. Flj noggrant
anvisningarna i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal?. Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning

Caligaloc ar en medicinsk produkt. Det &r en
ortos! for stabilisering av den dvre och nedre
fotleden efter svara skador.

Indikationer

« Icke operativ behandling efter ledbandsruptur
pa fotkndl eller efter svar stukning av fotled
(distorsion)

« Skyddar efter aterstallande ledbandsoperation

« Permanent stabiliseringshjalp vid komplex
instabilitet i den dvre och/eller nedre
sprangbensleden

A Risker vid anvidndning

« Caligaloc ska anvandas endast i enlighet med
denna bruksanvisning och for de
anvandningsomraden som anges har. For att
sakerstalla att CaligaLoc sitter optimalt maste
du kontrollera att produkten har tillpassats och
formats pa korrekt satt. CaligaLoc kan vid
behov efterformas till kroppen av
fackpersonal.

«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.

«Om du har blivit ordinerad CaligaLoc av lakare
ska du konsultera din lakare betraffande
anvandningssatt och anvandningstid. Lakaren
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informerar dig dven om huruvida andra
produkter kan anvandas samtidigt som
Caligaloc och i sa fall vilka. Folj alltid
anvisningarna som du fick vid kopet av
Caligaloc samt bruksanvisningen.

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

« 0BS! Caligaloc far endast anvandas i stabila
skor. Annars finns det risk att du halkar och
skadar dig, sarskilt pa hala underlag. Om
produkten anvdnds i andra skor eller utan skor
maste fackpersonal forst klistra fast en
halkskyddande haftpunkt pa hela ytan pa den
rafflade pronationsupphdjningen pa sulsidan.

« Kontrollera att golvet och andra gangytor ar
halksakra innan du tar de forsta stegen. Tank
pa din fotledsskada och ga mycket forsiktigt
med korta steg. Se till att du inte halkar. Svara
foljdskador kan da uppsta.

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

« 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 &t for hart, leda till lokala tryck-
punkter eller i sallsynta fall ocksa begransa
blodkarl eller nerver som passerar genom.

«Om du lagger marke till forandringar nar du
anvander Caligaloc, t ex om besvaren okar, ska
du sluta anvanda CaligaLoc och omgéende
kontakta lakare.

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

« Anpassa ditt beteende efter den aktuella
situationen utifran din konkreta sjukdom och
eventuella rorelsebegransningar och undvik i
mojligaste man allt som kan fordroja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

« Beroende pa indikationen kan det finnas
begransningar som fackpersonal kan informera
om. Det kan sarskilt innebara en begransad
formaga att framféra fordon, andra
fortskaffningsmedel eller maskiner.

Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills
vidare avstar fran ovannamnda aktiviteter.

@ Innehaller naturgummilatex (elastodien).
Detta kan orsaka hudirritation vid 6verkan-
slighet. Sluta anvanda ortosen om du far
allergiska reaktioner.

Kontraindikationer

Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte
kanda. Vid féljande symtom ska hjalpmedlet
enbart anvandas forst efter konsultation med din
lakare. Radgor med din lékare eller medicinsk
fackpersonal om vilka konkreta begransningar
som galler dig personligen och som du behdver
observera. Om din uppfattningsformaga ar
forsamrad, om du tar smartstillande medel eller
blodfértunnande mediciner eller om du lider av
demens far vara produkter endast anvandas
enligt lakares foreskrift och under standig
uppsikt av utbildad personal:

« Hudsjukdomar /-skador, framfor allt vid
inflammationssymptom, i det behandlade
omradet. Detta galler aven uppspruckna arr
som uppvisar svullnad, rodnad och som hettar

« Kansel- och rorelsestorningar i benen/
fotterna, tex vid sockersjuka (diabetes mellitus)

« Storningar av lymfflodet och/eller obestamda
mjukdelssvullnader utanfor ortos

Anvandningsinformation
Patagning av Caligaloc

A - plastskal, B — ovre rem,
C —undre rem, D — mellanliggande Y-rem

Vi rekommenderar att bara en strumpa under
CaligaLoc.

Satt dig pa en stol for att ta pa CaligaLoc. Stall
foten i 90° vinkel mot underbenet pa golvet for
att trd pa ortosen pa optimalt satt.

o Oppna alla remmarna. Stall aktuell fot med
hallen platt mot sulan i CaligaLoc. Utsidan av den
bakre delen av foten ar nu omsluten av
ptastskalet.a Lagg nu den 6vre remmen
bakifran runt underbenet och trd remmen
igenom &glan vid skenbenet. @ Tryck fast
kardborrbandet pa den underliggande delen.

@ For den undre remmen éver fotryggen mot
fotens utsida och tryck fast kardborrbandet. Vid
behov kan remmen kortas med en sax. @ Gor pa
foljande satt med Y-remmen: For den framre
remmen framfor skenbenet och @ den bakre
remmen runt halen in igenom och dver 6glorna
och tryck fast kardborrbanden pa den
underliggande remdelen. Dra at remmarna vid
behov.

CaligaLoc kan @ven anvandas som nattskena pa
natten eller om du lagger dig och vilar pa dagen.
Tank dock pa att alltid anvanda stabila skor nar
du star upp och vill belasta din skadade fotled
igen nar du star och gar enligt din (dkares
foreskrifter.

Avtagning av CaligaLoc
Lossa alla kardborrbanden och kliv ur ortosen
framat.

Rengéringsrad

Observera: Utsatt aldrig din Caligaloc for direkt
varme (t ex varmeelement, solljus, forvaring i
bilen)! Detta kan paverka funktionen hos din
CaligalLoc negativt.

Folj skotselanvisningarna pa den isydda
etiketten. Den sitter under ortosens dvre rem.

Tvatta produkten for hand. Torka av skalet och
stoppningen med en fuktig duk. Anvand ett milt
rengdringsmedel.

Vid reklamation ska du kontakta den
aterforsaljare du kopte produkten hos.

Observera: Endast rengjord vara behandlas.

Anviandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skétsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
Caligaloc levereras fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar

Caligaloc ar en fotledsortos med tre fastsatta
remmar. Remmarna kan inte tas bort.

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

Garanti
For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i férsta
hand vanda dig till den aterforsaljare som du
kopte produkten av. Produkten ska rengéras
innan den visas upp i garantiarenden. Om
anvisningarna om hantering och skotsel av
CaligaLoc inte har foljts kan garantin begransas
eller upphora att galla.
Garantin upphor att galla om:
« Produkten inte har anvants enligt indikationen
« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts
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« Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, savida du inte sjalv &r medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du
aktivt radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet
att bedéma effekten av var produkt pa din kropp
och vid behov faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. Folj raden fran fackpersonalen
och all information i detta underlag/eller dess
internetversion — dven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss
direkt om du fortfarande &ar osaker efter att du
har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning &r du skyldig att
utan dréjsmal 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

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Etylenvinylacetat (EVA),

Stal, férzinkat, Massing (CuSnZn),
syntetisk latex, Polyester (PES), Akrylat

Haftpunkt
Elastodien (ED), Akrylat (A)

— Medical device (Medicinteknisk produkt)
— Identifierare fér datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2024-08

Fackpersonal?

Allméanna anvisningar

< Kontrollera vid forsta anvandningstillfallet att
din CaligaLoc sitter optimalt och ar individuellt
tillpassad for din fot. Korrigera vid behov.

« Ova in korrekt patagning tillsammans med
patienten.

« Icke fackmassig forandring av produkten far
inte goras. Om detta inte beaktas, kan
produktens medicinska, terapeutiska verkan
forsamras och vart produktansvar bortfaller.

Tillpassning av CaligaLoc

Formning av plastskalet

o Kontrollera passformen hos CaligaLoc pa
patienten. Ta hansyn till specifika anatomiska
egenheter (tex hos den yttre fotknolen).

0 Avlagsna stoppningen ur plastskalet
forsiktigt. @ Forma patientens CaligaLoc vid
behov med hjalp av en varmluftspistol med en
temperatur pa 120-140°C. A Bar
skyddshandskar under detta arbete. @ Klistra
ater in den inre stoppningen i plastskalet.

Formning av stoppningen

o Om stoppningen trycker pa den yttre
fotkndlen vid kraftig svullen fotled, rekommende-
ras att skdra ut en ursparning vid detta stalle i
stoppningen. Anvand en vass sax eller en
bladkniv till denna &tgard och klipp / skar langs
praglingen.
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Anp ing vid L
utan stabila skor

Om du vill anvanda CaligaLoc utan stabila skor
eller utan skor ska den medféljande
halkskyddande klisterremsan sattas fast pa sulan
pa CaligaLoc. Den konkreta formen (ska skaras
till!) och placeringen av den halkskyddande
klisterremsan pa undersidan av CaligaLoc maste
anpassas individuellt av teknikern i enlighet med
patientens anvandning.

Se bild @.

utan skor eller

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering,
avlastning, fixering, styrning eller korrigering av
extremiteter eller bal

2Som fackpersonal raknas personer som, i enlighet
med gallande nationella eller institutionella
bestammelser och andra foreskrifter, ar behériga 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

Kjare 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. Falg noye
instruksene i denne bruksanvisningen og
merknadene til fagpersonale?. Hvis du har
sparsmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

Caligaloc er et medisinsk utstyr. Den er en
ortose’ for stabilisering av det gvre og nedre
ankelleddet etter alvorlig skade.

Indikasjoner

« Ikke-operativ behandling etter brudd pa
ankelknoken eller alvorlig ankelforstuvning
(distorsjon)

- Beskyttelse etter ligamentoperasjon

« Permanent stabiliseringshjelp ved kompleks
ustabilitet i gvre og/ eller nedre ankelledd

A Risiko ved anvendelse

« CaligaLoc ma kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og til de angitte
bruksomradene. For & garantere at CaligalLoc
sitter som den skal, ma det kontrolleres om
produktet er tilstrekkelig tilpasset. Ved behov
kan CaligaLoc tilpasses til kroppen pa nytt av
fagpersonale?.

« Hvis du gnsker a bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av en akutt lidelse / skade, ma du
radfgre deg med medisinsk fagpersonale for
ferstegangs bruk og overholde disse radene.

< Hvis du ble foreskrevet CaligaLoc, vennligst
avtal bruken og brukstiden med legen din. Han/
hun informerer deg ogsa om eller med hvilke
andre produkter Caligaloc kan brukes.
Overhold uten unntak alle instruksjonene du
mottok ved kjop av Caligaloc, samt
bruksanvisningen.

« Feil bruk eller uautorisert endring av produktet
kan forarsake skader og ugyldiggjere garantien.

« OBS! CaligaLoc ma kun brukes med stabile sko.
Ellers er det akutt sklifare og fare for persons-
kader, spesielt pa glatte overflater! Hvis produk-
tet skal brukes i andre sko eller uten sko, méa
behandlende fagpersonale fgrst lime et
sklihemmende klebepunkt pa hele den riflede
pronasjonsstetten pa salesiden.



« Kontroller gulvet og andre gangflater for
sklisikkerhet, for du tar de forste skrittene. Vaer
oppmerksom pa ankelskaden nar du lgper; veer
ekstremt forsiktig og lep med korte skritt.
Unngé a skli, da dette kan fare til alvorlige
folgeskader.

« Vaer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta
(eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) vil bli sterkt pavirket, og at dette
krever ekstra forsiktighet.

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

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

« Forsiktig: Hvis beltene lgsnes eller produktet
fiernes, vil pleien av skaden veere utilstrekkelig.
| dette tilfellet ma du unnga enhver belastning
av det bergrte beinet eller foten.

« Vi ber om at du tilpasser atferden og tar hensyn
til din spesifikke sykdom samt tilhgrende
bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som
kan forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.

« Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av
kjoretay, 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.

Inneholder naturkautsjuk latex (elasto-
dier). Dette kan fere til hudirritasjoner ved
overemfintlighet. Ikke bruk ortosen hvis du
oppdager allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil

ikke kjent. Ved fglgende helsetilstander ber slike

hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter at du
har radfert deg med din lege. Sper behandlende
lege eller fagpersonale om hvilke spesifikke
restriksjoner som gjelder for deg personlig og
som ma overholdes. Hvis oppfatningsevnen din
er begrenset, du tar smertestillende eller
blodfortynnende medisiner eller lider av demens,
skal produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av opplaert
personale:

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

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

« Nedsatt lymfedrenasje, ogsa bletvevshevelser
av usikker opprinnelse som er lokalisert langt
fra den anvendte ortosen

Anvisninger for bruk
Hvordan man tar pa og tilpasser CaligaLoc

A - plastskal, B - gvre stropp,
C - nedre stropp, D — midtre Y-stropp

Vi anbefaler & bruke en strempe under
Caligaloc.

Sett deg pa en stol for a ta pa CaligaLoc. Plasser
foten pa gulvet i en vinkel pa 90° i forhold til
leggen for a ta pa deg ortosen pa en optimal
mate.

OApne stroppene, og plasser foten med helen
paogiplan med salen i CaligaLoc. Bakre del av
foten skal vaere omsluttet av plastskalen pa
utsiden. 0 Legg na den gvre stroppen rundt
leggen bakfra, og fer den gjennom maljen i
omradet rundt skinnebe\'net.a Fest stroppen pa

den underliggende delen. o For den nedre
stroppen over fotryggen og til utsiden av foten,
og fest den. Ved behov kan stroppen forkortes
ved hjelp av en Saks.e Bruk Y-stroppen slik: For
den fremre stroppen foran skinnebeinet og

o den bakre stroppen rundt halen og inn i
maljene, og fest maljene pa den underliggende
stroppedelen. Stram stroppen pa nytt ved behov.

CaligaLoc kan ogsa brukes som nattskinne nar
du legger deg pa natten eller pa dagtid. Husk
imidlertid pa a alltid ta pa deg stabile sko hvis du
onsker a sta opp og legge vekt pa den skadde
ankelen mens du star eller gar i henhold til
legens instruksjoner.

Kle av/ta av Caligaloc
Apne alle borreldsene og ga forover og ut av
ortosen.

Anvisninger for rengjoring

Merk: CaligalLoc ma aldri utsettes for direkte
varme (f.eks. varmeelementer, direkte sollys
eller oppbevaring i bilen)! Dette kan redusere
virkeevnen til CaligaLoc.

Vaer oppmerksom pa anvisningene for rengjering
pa den pasydde etiketten. Den befinner seg pa
den gverste stroppen til ortosen.

Vask produktet per hand. Terk av skalen og
polstringen med en fuktig klut. Bruk et mildt
rengjeringsmiddel.

Ved reklamasjoner ber vi deg om & henvende deg
til forhandleren som du mottok varen fra.

Merk: Bare rengjorte varer blir behandlet.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning
CaligaLoc leveres klar til bruk.

Tekniske data/parametre

CaligaLoc er en ankelleddsortose, som det er
festet tre stropper pa. Stroppene kan tas av.

Anvisninger for gjenbruk

Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som

du kjopte produktet av. Produktet skal rengjores

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av CaligaLoc ikke

er overholdt, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

» Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

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

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du
forpliktet til & rapportere alvorlige hendelser ved
bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du
pa baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

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

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Etylen-vinylacetat (EVA),

Stél, galvanisert, Messing (CuSnZn),
syntetisk lateks, Polyester (PES), Akrylat

Klebepunkt
Elastodien (ED), Akrylat (A)

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

Versjon: 2024-08

Fagpersonale?

Generelle anvisninger

« Etter forste gangs bruk ma den optimale og
individuelle tilpasningen av Caligal.oc
kontrolleres. Ved behov utferer du justeringer.

« Qv pa riktig tilpasning sammen med pasienten.

« Det ma ikke foretas ukyndige endringer av
produktet. Hvis bruksanvisningen ikke folges,
kan produktets virkning reduseres, og
produsenten kan da ikke pata seg
erstatningsansvar.

Tilpasse CaligalLoc
Forme plastskalen
o Kontroller passformen til CaligaLoc pa
pasienten. Ta hensyn til spesielle anatomiske
forhold (f.eks. hevelser pa skinnebeinet).
Fjern polstringen forsiktig fra plastskalen.
Ved behov skal du bruke en varmluftpistol til
4 tilpasse CaligaLoc pa 120-140°C. A\ Bruk i s&
fall vernehansker. @@ Fest den innvendige
polstringen pa plastskalen igjen.

Tilpasse polstringen

Dersom polstringen skulle trykke pa
skinnebeinet ved kraftig opphovning av
ankelleddet, anbefaler vi a skjeere til en
utsparing i polstringen her. Bruk en spiss saks
eller kuttekniv og klipp / skjeer langs
avstgpningen.

Tilpasning ved bruk uten sko eller uten

stabile sko

Hvis du gnsker & bruke Caligaloc uten stabile sko
eller uten sko, ma det medfalgende, sklisikre
klebebandet festes til salen pa CaligaLoc. Den
spesifikke formen (klipp til!) pa det sklisikre
klebebandet og dens plassering pa undersiden av
CaligaLoc, ma justeres individuelt av tekniker i
henhold til pasientens bruksatferd.

Se illustrasjon @).

1 Ortose = 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.
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@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeda. Noudata tarkasti
kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston?
antamia ohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteyttd hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

Caligaloc on terveydenhuollon tarvike. Se on
ylempaa ja alempaa nilkkanivelta vakauttava
ortoosi', jota kaytetaan vaikeiden vammojen
jalkeen.

Kayttoaiheet

« Ei-operatiivinen hoito nilkan nivelsiteen
repeaman jalkeen tai vaikean nilkkanivelen
nyrjahdyksen jalkeen (distorsio)

« Suoja nivelsideleikkauksen jalkeen

«Ylemman ja/tai alemman nilkkanivelen
kokonaisvaltaisen epavakauden pysyva
vakauttaminen

A\ Haittavaikutukset

« CaligaLoc-ortoosia saa kayttaa vain ndissa
kayttoohjeissa esitetylla tavalla ja kayttoohjeis-
sa mainittuihin kayttotarkoituksiin (kayttoalue).
Caligaloc-ortoosin tukevan istuvuuden
takaamiseksi on tarkistettava, vastaako sen
muotoilu potilaan tarpeita. Tarpeen vaatiessa
ammattihenkilstd? voi muotoilla
Caligaloc-ortoosia anatomisesti sopivammaksi.

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-
tuotetta akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
ensimmaista kayttokertaa ja noudata saamiasi
neuvoja.

« CaligaLoc on laakarin maarayksella
toimitettava tuote, jota kaytetaan laakarin
ohjeiden mukaisesti ja ladkarin maaraaman
ajan. Laakari kertoo myos, voiko CaligalLocia
kayttaa samanaikaisesti muiden tuotteiden
kanssa ja mitka ovat yhteensopivia tuotteita.
Noudata ehdottomasti CaligaLoc-ortoosin oston
yhteydessa saamiasi ohjeita seka kayttoohjetta.

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

«HUOMIO! Caligalocia saa kayttaa vain tukevissa
jalkineissa. Muussa tapauksessa on olemassa
liukastumis- ja loukkaantumisvaara erityisesti
liukkailla pinnoilla. Jos tuotetta kaytetaan
muunlaisissa jalkineissa tai ilman jalkineita,
ammattihenkiloston on ensin liimattava
kantapaan uritettuun pronaatiokohoumaan
liukastumista ehkaiseva tarra.

« Tarkista ennen ensimmaisten askeleiden
ottamista, ovatko lattia ja muut kdvelypinnat
liukkaita. Kavele ensin vain erittain varovasti
pienin askelin ja muista nilkkanivelvammasi.
Valta liukastumista, koska se voisi aiheuttaa
vakavia lisdvammoja.

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

« 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 Kkiristetaan liian tiukalle.

« Jos huomaat Caligalocin kayton yhteydessa
kehossasi poikkeavia muutoksia, kuten vaivojen



pahentumista, lopeta tuotteen kaytto ja ota
valittomasti yhteytta laakariin.

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

« Ota toiminnassasi huomioon terveydentilasi ja
esimerkiksi siihen liittyvat liikkkumisrajoitukset
ja valta kaikkea, mika voi hidastaa toipumista.
Ole erittain varovainen.

« 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.

Sisaltaa luonnonkumilateksia
(elastodieenia). Se voi aiheuttaa yliherkille
ihmisille ihoarsytysta. Ota ortoosi pois, jos
havaitset allergisia reaktioita.

Kayttorajoitukset

Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista
ei ole ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa
tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti. Kysy hoitavalta
laakariltasi tai ammattihenkilostolta, mita
rajoituksia sinun on noudatettava. Jos
havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipuldakkeita tai verenohennusladkkeita tai
sinulla on dementia, tuotteitamme saa kayttaa
vain laakarin maarayksesta ja koulutetun
henkiloston jatkuvassa valvonnassa:

« lhosairaudet/-vauriot hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut, tai jos
kyseiselld alueella on koholla olevia arpia, jotka
ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat

« Alaraajojen/jalkojen tuntohairiot ja liilkkeiden
rajoittuminen, esimerkiksi diabeetikoilla

= Imunestekierron hairiot, myos kauempana
tuesta sijaitsevat, tuntemattomasta syysta
johtuvat pehmytosien turvotukset

Kayttoohjeet
CaligalLoc-ortoosin pukeminen ja sovitus

A - muovinen tukiosa, B - ylempi nauha,
C - alempi nauha, D - keskimmainen Y-nauha

Suosittelemme sukan kayttamista CaligaLoc-
ortoosin alla.

Istuudu tuolille CaligaLoc-ortoosin pukemista
varten. Aseta jalka lattiaa vasten 90 asteen
kulmassa saareen nahden, jotta pukeminen olisi
mahdollisimman helppoa.

@ Avaa kaikki nauhat. Aseta hoidettava jalka
kantapaa edella keskelle CaligalLoc-ortoosin
pohjaa. Talldin muovinen tukiosa ymparoi jalan
takaosaa utkosyr}alté.eAseta nyt ylempi nauha
saaren ympari ja vie nauha saariluun kohdalla
olevan lenkin lapi. @ Kiinnita nauha tiukasti sen
alla olevaan osaan. @ Tyénna alempi nauha
jalanselan yli jalan ulkosyrjaan ja kiinnita se
tiukasti. Tarvittaessa nauha voidaan leikata
saksilla tyhyemmaksi,oToimi Y-nauhan kanssa
seuraavasti: Vie etummainen nauha saariluun yli
jaetak'\mmamen nauha kantapaan ympari
ohjauslenkkeihin, ja kiinnita nauhat tiukasti
niiden alla olevaan nauhaosaan. Kirista nauhoja
tarvittaessa viela kerran.

Caligalocia voi kayttaa myds yélastana, kun
menet levolle yolla tai paivalla. Muista kuitenkin
pukea jalkaasi tukevat jalkineet, kun nouset ylos
ja kun loukkaantuneeseen nilkkaniveleen
kohdistuu kuormitusta seisoessa tai kavellessa.
Noudata laakarin maarayksia.

CaligaLoc-ortoosin poistaminen
Avaa kaikki tarranauhat ja poista jalka ortoosista
tyontamalla jalkaa eteenpain.
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Puhdistusohjeet

Ohje: Al4 altista Caligaloc-ortoosia suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo, sailytys kuumassa autossa)!
Materiaalin vaurioituminen voi heikentaa
CaligaLocin toimivuutta.

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia
puhdistusohjeita. Etiketti sijaitsee ortoosin
ylahihnan alla.

Pese tuote kasin. Pyyhi tukiosa ja pehmuste
kostealla liinalla. Kayta mietoa puhdistusainetta.

Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta tuotteen
myyjaan.

Ohje: Vain puhtaita tuotteita otetaan kasittelyyn.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (nilkkanivel).

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
CaligaLoc-ortoosi toimitetaan kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

CaligaLoc on nilkkanivelortoosi, jossa on kolme
kiinnitysnauhaa. Nauhoja ei voi irrottaa.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsaadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa
ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos CaligaLocin hoito- ja
kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta
voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.
Takuu ei ole voimassa, jos
« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti
« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu
« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia taman
asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen, ota
yhteyttd [@akariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon 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
madardysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polypropeeni (PP), Polyamidi (PA),
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),

Terés, sinkitty, Messinki (CuSnZn), synteettinen
lateksi, Polyesteri (PES), Akrylaatti

Tarra
Elastodieeni (ED), Akrylaatti (A)

[M] - Medical Device (Lakinnallinen laite)
[00] - patamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2024-08

Ammattihenkilosto?

Yleisia ohjeita

« Tarkista ensimmaisen hoitokerran yhteydessa,
etta CaligalLoc-ortoosi istuu kunnolla ja potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaisesti. Korjaa
saatoja tarvittaessa.

« Harjoittele ortoosin paikalleen asettamista
potilaan kanssa.

« Tuotteeseen ei saa tehda asiattomia muutoksia.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
heikentda tuotteen laakinnallista ja hoitavaa
toimivuutta sekd johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

CaligaLoc-ortoosin sovittaminen

@ Tarkista Caligaloc-ortoosin istuvuus
potilaalle. Huomioi samalla erityiset anatomiset
olosuhteet (esim. ulkokehras). () Poista
pehmuste varovasti muovisesta tukiosasta.

(@ Muotoile CaligaLoc-ortoosia tarvittaessa
kuumailmapistoolilla 120~ 140 asteessa.

A\ Kayta tassa suojakasineita. @ Kiinnita
sisapehmuste takaisin kiinni muoviseen
tukiosaan.

Pehmusteen sovittaminen

@ Jos nilkkanivel on erittéin turvonnut ja
pehmuste puristaa ulkokehrasta, suosittelemme
leikkaamaan pehmusteeseen aukon
ulkokehraksen kohdalle. Kayta tata varten
teravakarkisia saksia tai mattoveista, ja leikkaa
aukko jalan kohoumaa pitkin.

Kéaytto ilman jalki
jalkinetta

Jos CaligaLocia halutaan kayttaa muussa kuin
tukevassa jalkineessa tai ilman jalkinetta,
CaligaLocin pohjaan on kiinnitettava toimitukseen
sisaltyvat liukastumista ehkaisevat tarranauhat.
Apuvalineteknikon on leikattava liukastumista
ehkdisevat tarranauhat ja sijoitettava ne
CaligaLocin pohjaan yksiléllisesti potilaan
kayttotottumusten mukaisesti.

Katso kuva @.

ta tai ilman t

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

2 Ammattihenkilost6on lukeutuvat henkildt, 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 henkildlld on
teknisen ortopedian koulutus tai vastaava osaaminen
seka kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.

dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi dit
helbred ligger os pa hjertet. Vaer opmaerksom pa
angivelserne i denne brugsanvisning og det
faguddannede fagpersonalets? oplysninger. Hvis
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du skulle have spergsmal, sa kontakt din egen
leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

Caligaloc er medicinsk udstyr. Det er en ortose!
til stabilisering af @vre og nedre ankelled efter
svaere skader.

Indikationer

« lkke operativ behandling efter overrivning af
ledband i ankelknoen eller efter svaer
forstuvning af anklen (distorsion)

« Beskyttelse efter genskabende
ledbandsoperation

« Permanent stabilisering ved kompleks
instabilitet i evre og/eller nedre ankelled

A\ Bivirkninger

« Caligaloc ber kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til
de angivne anvendelsesomrader. For at opna en
optimal pasform skal det kontrolleres, at
Caligaloc er formet optimalt. Caligaloc kan ved
behov tilpasses yderligere af faguddannet
personale?.

« Hvis du gnsker 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.

« Hvis du har faet CaligaLoc ordineret af din leege,
bedes du altid drefte brugen og anvendelsespe-
rioden med vedkommende. Laegen informerer
dig ogsa om, hvorvidt og i forbindelse med
hvilke andre produkter, CaligalLoc kan bruges.
Folg altid rad og vejledning modtaget i forbin-
delse med kgbet af CaligaLoc samt oplysnin-
gerne i brugsanvisningen.

« Usagkyndig anvendelse eller ogsé ikke aftalte

andringer af produktet kan forarsage skader,

og garantien bortfalder.

0BS! CaligaLoc ma kun anvendes i fast fodtej. |

modsat fald er der risiko for at komme til

skade, isar pa glatte overflader! Ved brug af

produktet i andre sko eller uden sko, skal det

faguddannede personale klaebe et skridhaam-
mende klaebepunkt pa de riflede pronations-

nokker pa salsiden.

« Kontroller, om gulvet og andre gaunderlag er
skridsikre, for du tager de forste skridt. Leb kun
meget forsigtigt og med korte skridt, og veaer
bevidst om skaden pa dit ankelled. Undga at
glide, da det kan fore til alvorlige falgeskader.

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

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

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

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

« Forsigtig: Nar stropperne lgsnes eller produktet

tages af, plejes skaden ikke tilstraekkeligt.

Undga i hvert fald enhver form for belastning af

hhv. det pageeldende ben og den pagaldende

fod.

Tilpas din adfzerd til den situation, der er

forbundet med din specifikke sygdom medfarer,

og f. eks. til de bevaegelsesbegransninger, der
er forbundet med den, og undga sa vidt muligt
alt det, der kan forsinke helbredelsen. Vaer
ekstra forsigtig.

Der kan foreligge indikationsbetingede

begraensninger, som det faguddannede

personale vil oplyse om. Isar kan der veere
begransninger med henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller betjener maskiner.



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

@ Indeholder naturgummi (elastodien)
hvilket ved overfelsomhed kan fore til
hudirritationer. Tag ortosen af, hvis du far
allergiske reaktioner.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrarer
hele organismen. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjelpemiddel kun tilradelig i samrad med
laegen. Sperg din laege eller det faguddannede
personale, hvilke specifikke begraensninger der
gaelder for dig personligt og skal tages i
betragtning. Hvis din opfattelsesevne er nedsat,
hvis du tager smertestillende eller
blodfortyndende medicin, eller hvis du lider af
demens, ma vores produkter kun beeres efter
laegeordination og under konstant opsyn af
uddannet personale:

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

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

« Lymfestase, ogsa uklare haevelser af bleddele i
storre afstand fra ortosen

Brugsanvisning
Patagning af CaligaLoc

A - plastskal, B - gverste rem,
C - nederste rem, D — mellemste Y- rem

Vi anbefaler at tage en strempe pa under
Caligaloc.

Seet dig pa en stol, nar du skal have CaligaLoc
pa. Det er bedst, hvis du placerer din fod pa
gulvet i en 90°-vinkel i forhold til underbenet, nar
du skal tage ortosen pa.

oﬂbn alle remmene. Placer den darlige fod
med halen pa Caligaloc, sa foden ligger teet ind
til salen. Den bageste del af foden er omsluttet af
plastskalen pa ydersidem.a Laeg nu den gverste
rem rundt om underbenet bagfra og for den
gennem gjet ved skinnebenet. @ Klaeb remmen
fast pa stykket nedenunder. 0 For den nederste
rem hen over fodryggen til ydersiden af foden og
sat den fast. Hvis det er ngdvendigt, kan
remmen klippes kortere med en saks.

@ Fortset med Y-remmen pa folgende made:
For den forreste rem hen foran skinnebenet og
o den bageste rem omkring haelen gennem
ojerne og sat den fast pa remmen nedenunder.
Stram om nedvendigt remmene igen.

CaligaLoc kan ogsa bruges som natskinne, nar
du leegger dig for at hvile dig om natten eller om
dagen. Du skal imidlertid altid huske at tage
faste sko pa, nar du skal til at rejse dig og
belaste dit skadede ankelled i henhold til l&egens
anvisninger, nar du star op eller gar.

Aftagning af CaligaLoc
Abn alle velcroremme og stig fremad og ud af
ortosen.

Renggring

Bemeerk: CaligalLoc ma aldrig udsaettes for
direkte varme (f.eks. fra radiator, sol, opbevaring
i bil)! Det kan pavirke funktionen af CaligalLoc.

Veer opmeerksom pé rengeringsanbefalingerne
pa vaskemaerket. Det sidder under den gverste
rem i ortosen.

Vask produktet i handen. Ter skalen og puden af
med en fugtig klud. Brug et mildt
renggringsmiddel.

Ved reklamationer bedes du kontakte den
forhandler, hvor du har kebt produktet.

Bemeerk: Vi tager kun imod rengjorte produkter

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
CaligalLoc leveres klar til brug.

Tekniske data/parametre

CaligaLoc er en ankelortose med tre
pamonterede remme. Remmene kan ikke tages
af.

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling af
én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er geeldende. Henvend dig i

garantitilfaelde 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 CaligalLoc ikke blev overholdt, kan

garantien veere begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. For du bruger vores
medicinske udstyr for fgrste gang, skal du aktivt
spge rad fra en lage eller dette faguddannede
personale, da dette er den eneste made at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop
og at bestemme eventuelle bivirkninger, der kan
opstar som folge af personlige forhold. Falg
radene fra dette faguddannede personale, samt
alle instruktioner i dette dokument/eller dens —
0gsa delvise — online praesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til
straks at indberette enhver alvorlig haendelse i
forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten og til den
kompetente myndighed. Vores kontaktdata
fremgar af denne brochures bagside.

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til
de lokale regler.

Materialesammensatning
Polypropylen (PP), Polyamid (PA), £tylen-
vinylacetat (EVA), Stal, galvaniseret, Messing
(CuSnZn), syntetisk latex, Polyester (PES), Akrylat
Klaebepunkt

Elastodien (ED), Akrylat (A)

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

Informationens udgivelsesdato: 2024-08
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kontakt til din leege, forhandler eller direkte til os.

Faguddannet personale?

Generelle oplysninger

« Kontroller ved ferste patagning om CaligaLoc
passer og sidder optimalt. Foretag evt.
korrektioner.

« @v korrekt patagning sammen med patienten.

« Der ma ikke foretages usagkyndige &ndringer
pa produktet. Hvis oplysningerne i denne
brugsanvisning ikke folges, kan det pavirke
produktets medicinske, terapeutiske effekt og
produktansvaret bortfalder.

Tilpasning af CaligaLoc

Formning af plastskalen

o Kontroller CaligaLoc's pasform pa patienten.
Veer opmaerksom pa seerlige anatomiske forhold
(f.eks. den udvendige ankelkno). ) Fjern
forsigtigt puden fra plastskalen. ) Tilpas om
nedvendigt CaligaLoc med en varmluftspistol ved
120-140°C. A Beer beskyttelseshandsker.

® Seet den inderste pude fast i plastskalen igen.

Tilpasning af puden

o Hvis puden evt. trykker pa den udvendige kno
fordi ankelleddet er haevet meget, anbefaler vi at
skaere et stykke af puden pa dette sted. Brug en
spids saks eller en hobbykniv og skeer langs med
pragningen.

Tilpasning ved brug uden sko eller uden fast
fodtej

Ved enske om at bruge CaligalLoc uden fast fodtej
eller uden sko skal der klaebes den inkluderede
skridh&emmende kleebestrimmel pa sélen af
CaligaLoc. Teknikeren skal tilpasse den
skridhaemmende klaebestrimmels konkrete form
(skal skeeres til) og placering pa undersiden af
CaligaLoc individuelt og i henhold til patientens
brugeradfaerd.

Se illustration @.

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel 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 hjaelpemidler. Som fabrikant
anbefaler vi kraftigt, at en sddan person har
gennemfert en ortopaediteknisk uddannelse eller har
opnéaet lignende kompetencer samt rader over en
ortopaediteknisk infrastruktur.

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Nalezy scisle stosowac sie do instrukcji
uzytkowania i wskazéwek fachowcow. Wszelkie
pytania nalezy kierowa¢ do lekarza prowadzace-
go lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli
Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

CaligaLoc to produkt medyczny. Jest to orteza’
stuzaca do stabilizacji stawu skokowego gérnego
i dolnego po cigzkich urazach.

Wskazania

« Leczenie nieinwazyjne zerwanych wigzadet
kostki lub po ciezkim skreceniu stawu
skokowego (dystorsja)

« Po rekonstrukcji wiezadta
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« Jako unieruchomienie w przypadku
niestabilnosci ztozonej stawu skokowego
goérnego i/lub dolnego

A\ Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

« Orteze CaligalLoc stosowac wytacznie zgodnie z
informacjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami dotyczacymi jej
uzytkowania. Aby zapewnic¢ optymalne
osadzenie CaligaLoc trzeba sprawdzi¢, czy
produkt jest odpowiednio uksztattowany. W
razie potrzeby odpowiedni specjalista?
dopasuje CaligaLoc do anatomicznie
odpowiedniego ksztattu.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w
zwiazku z ostrymi dolegliwosciami/ urazami,
przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnat profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen.

Jezeli CaligaLoc przepisat lekarz, trzeba
omaéwic z nim sposob i czas stosowania.
Poinformuje on réwniez, czy i z jakimi innymi
produktami mozna jednoczesnie stosowac
Caligaloc. Koniecznie przestrzegac informacji
uzyskanych przy zakupie Caligaloc oraz
instrukcji uzytkowania.

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

« UWAGA! Orteza CaligalLoc moze by¢ stosowana
tylko w potaczeniu ze stabilnym obuwiem. W
przeciwnym wypadku zwtaszcza na gtadkich
powierzchniach istnieje wysokie ryzyko
poslizgniecia sie i odniesienia obrazen. Jesli
produkt ma by¢ stosowany z innymi butami lub
bez butdw, specjalista musi najpierw naniesc¢
antyposlizgowa kropke samoprzylepna na catg
powierzchnie rowkowanych wktadek pronacyj-
nych po stronie podeszwy.

« Przed postawieniem pierwszych krokéw nalezy
sprawdzi¢, czy podtoga i inne powierzchnie, po
ktorych sie chodzi, nie sa Sliskie. Nalezy
poruszac sie ze szczegodlng ostroznoscia,
stawiajac niewielkie kroki i pamietajac o swoim
urazie stawu. Nalezy unikac zeslizgnie¢, gdyz
moze to spowodowac powazne urazy
nastepcze.

Ponadto trzeba zachowa¢ szczegélng
ostroznosc¢, gdyz stosowanie produktu moze
mie¢ wptyw na zdolnos¢ chodzenia i stania (w
przypadku produktéw stosowanych na dtoniach
i rekach - na zdolnos¢ chwytania).

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

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

W razie zaobserwowania nietypowych zmian
zwiazanych z noszeniem Caligaloc, np.
nasilenia dolegliwoéci, nalezy przerwac
stosowanie i niezwtocznie skontaktowac sig z
lekarzem.

Uwaga: W przypadku poluzowania paskow lub
zdjecia produktu uraz nie jest w
wystarczajacym stopniu opatrzony. Nalezy w
takim przypadku unikac¢ obcigzania danej nogi
lub stopy.

Zachowywac sie odpowiednio do sytuacji
zwigzanej z konkretna choroba, na przyktad do
towarzyszacych jej ograniczen ruchowych, i w
miare mozliwosci unikac¢ wszystkiego, co
mogtoby opdzni¢ moment powrotu do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.



» Mogg zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji moga
udzieli¢ wytacznie specjalisci. W szczegolnosci
ograniczeniu moze podlegac prowadzenie
pojazddw, obstuga innych $rodkéw transportu
lub maszyn. W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej wymienionych
czynnosci.

Zawiera lateks kauczuku naturalnego
(elastodien). U 0s6b z nadwrazliwoscig
moze on powodowac podraznienia skory. W
przypadku wystapienia reakcji alergicznych
orteze nalezy zdjac.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu.

W przypadku wymienionych ponizej chordb

zaktadanie i noszenie tego typu produktow

nalezy bezwzglednie konsultowac z lekarzem.

Nalezy zapytac lekarza lub odpowiedniego

specjalisty, z jakimi konkretnie ograniczeniami

trzeba sie w danym przypadku liczy¢ i co jest do
uwzglednienia. W przypadku ograniczonej
zdolnosci percepcji, zazywania srodkow
przeciwbolowych, rozrzedzajgcych krew lub
demencji nasze produkty mozna nosi¢ wytacznie
po uzyskaniu na nie recepty i pod statym
nadzorem przeszkolonego personelu:

« Choroby skory, obrazenia w miejscu stosowania
ortezy, w szczegolnosci stany zapalne;
nabrzmiate, zaczerwienione i przegrzane blizny

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

« Zaburzenia odptywu limfy, rowniez
niewyjasnione obrzmienia tkanki migkkiej w
partiach ciata oddalonych od aktywnej ortezy

Wskazowki dotyczace
zastosowania
Zaktadanie ortezy Caligaloc

A - tupina z tworzywa sztucznego,
B - pasek gorny,
C - pasek dolny,
D - pasek srodkowy w ksztatcie Y

Zalecamy naktadac CaligalLoc na skarpete.

Orteze Caligaloc zaktadac siedzac na krzesle.
Ustawic stope na podtodze pod katem 90° do
podudzia — utatwi to natozenie ortezy.
@ Odpiac wszystkie paski. Ustawi¢ wtasciwa
stope na podeszwie Caligaloc tak, by pieta
catkowicie do niej przylegata. tupina z tworzywa
sztucznego musi przy tym ostaniac¢ zewnetrzna
strong tylnej czeéci stopy. @ Gérny pasek
przetozy¢ od tytu wokodt golenia i wprowadzic¢
przez zaczep w okolicy kosci piszczelowej.
Przypia¢ pasek do spodniej jego czesci.
Przetozy¢ dolny pasek nad grzbietem stopy w
kierunku jej zewnetrznej strony i zapia¢. W razie
potrzeby skroci¢ pasek nozyczkami. e Srodkowy
pasek w ksztatcie Y zapia¢ w nastepujacy
sposob: przetozy¢ przednig czes¢ paska nad
piszczela a o tylng wokot piety, wprowadzi¢ oba
konce przez odpowiednie zaczepy i przypiac do
spodnich czesci paska. W razie potrzeby
ponownie dociggnac paski.

Ortezy CaligaLoc mozna réwniez uzywac jak
szyny do stosowania w nocy, gdy uzytkownik
ktadzie sie odpoczac. Nalezy jednak pamietac,
aby zawsze zaktadac stabilne buty po wstaniu,
gdy staw skokowy znow bedzie obcigzony
podczas stania lub chodzenia, zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Zdejmowanie ortezy CaligaLoc

Odpia¢ wszystkie paski i wysunac stope z ortezy
do przodu.

Czyszczenie

Wskazéwka: Nie wystawiac CaligalLoc na
dziatanie bezposredniego zrodta ciepta (np.
ogrzewania, promieni stonecznych, nie
pozostawia¢ w nagrzanym samochodzie)! Moze
to spowodowac zmniejszenie skutecznosci
CaligalLoc.

Przestrzegac¢ wskazéwek dotyczacych
czyszczenia znajdujacych sie na wszywce.
Wszywka znajduje sie pod gérnym paskiem
ortezy.

Produkt nalezy prac recznie. Wytrze¢ wilgotna
Sciereczka tupine i wktadke. Stosowac tagodny
Srodek myjacy.

W przypadku reklamacji zwrdcic¢ sie do
sprzedawcy, u ktérego zakupiono produkt.

Wskazéwka: Przyjmowane sg wytgcznie czyste
produkty.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji
pod warunkiem nalezytego stosowania i

pielegnacji.

Instrukcja mocowania i
dopasowania paskow

Orteza Caligaloc dostarczana jest w stanie
gotowym do uzytku.

Dane techniczne / parametry
CaligalLoc jest ortezg stabilizujgca staw skokowy
z trzema zamocowanymi paskami. Paskow nie
odczepia sie od produktu.

Wskazdowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyrdb. W razie ewentualnych roszczen
z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrocic¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyréb. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
CaligaLoc moze ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawiac diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac porady lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego, poniewaz tylko w ten
sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na
organizm i okresli¢ ewentualne zagrozenia
bedace nastepstwem jego stosowania, wynikajace
z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac
sie do zalecen specjalistycznego personelu, jak
rowniez do wszystkich instrukcji zawartych w
niniejszym dokumencie lub jego prezentacji
online, nawet we fragmentach (w tym: tekstow,
obrazéw, grafik itp.).

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

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa
uzytkownik jest zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych 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 produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Polipropylen (PP), Poliamid (PA),

Octan etylenowinylu (EVA),

Stal ocynkowana, Mosigdz (CuSnZn),
lateks syntetyczny, Poliester (PES), Akrylan

Kropka samoprzylepna
Elastodien (ED), Akrylan (A)

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

Ostatnia aktualizacja informacji: 2024-08

Specjalisci?

Wskazowki ogélne

« Zaktadajac Caligaloc po raz pierwszy nalezy
sprawdzi¢ optymalne dopasowanie do
anatomicznych warunkéw indywidualnego
uzytkownika. W razie potrzeby odpowiednio
skorygowac.

« Przeéwiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposdb
zaktadania.

« Nie wolno dokonywac niezgodnych z
przeznaczeniem zmian w produkcie.
Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ medyczng oraz terapeutyczna
skutecznos¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do
wytaczenia odpowiedzialnosci.

Dopasowanie CaligaLoc

Modelowanie tupiny z tworzywa sztucznego
o Sprawdzi¢ dopasowanie CaligaLoc na
pacjencie. Uwzglednic¢ przy tym specyficzne
warunki anatomiczne pacjenta (n p. kostki
bocznej). @) Wyja¢ ostroznie wktadke z tupiny.
(@ W razie potrzeby dopasowaé Caligaloc za
pomocg opalarki w temperaturze roboczej
120-140°C.

A Podczas prac zatozy¢ rekawice ochronne.
® Przyklei¢ ponownie wktadke do wewnetrznej
strony tupiny.

Dopasowanie wktadki

o W przypadku ucisku na silnie obrzekta kostke
boczna dopasowac wktadke, wycinajac w niej
odpowiedni otwér. Uzy¢ w tym celu ostro
zakonczonych nozyczek lub nozyka
introligatorskiego i przycig¢ wzdtuz odciénietego
miejsca.

St ie bez obuwia lub w ni bil
wymaga dop i
W przypadku checi stosowania ortezy Caligaloc
w niestabilnych butach lub bez butow nalezy
przyklei¢ dotgczony do zestawu antyposlizgowy
pasek naklejany na podeszwe ortezy Caligaloc.
Konkretny ksztatt (prosze przyciac) i pozycja
antyposélizgowego paska naklejanego na spodzie
ortezy CaligaLoc musza by¢ indywidualnie
dopasowane przez technika do potrzeb pacjenta.
Patrz ilustracja @).

1 Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy do
stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia
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2Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania
i instruowania w zakresie stosowania $rodkow
ortopedycznych zgodnie z obowigzujacymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz innymi
wymogami. Jako producent zdecydowanie zalecamy,
aby taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne
lub porownywalne nabyte umiejetnosci, a takze
dysponowata odpowiednia infrastrukturg
ortopedyczng.

@ Cesky
Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské
ucinnosti nasich produktl, protoze nam zélezi na
vasem zdravi. Peclivé dodrzujte Udaje uvedené v
tomto navodu k pouziti a pokyny odborného
personalu?. V piipadé otazek se obratte na svého
lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

Caligaloc je lékafsky vyrobek. Je to ortéza! ke
stabilizaci horniho a dolniho hlezenniho kloubu
po tézkém drazu.

Indikace

« Neoperativni osetreni po natrzeni kotnikovych
vazl nebo po tézkém vymknuti hlezenniho
kloubu (distorze)

«Ochrana po opétovné operaci vazu

« Stala stabilizac¢ni pomacka pri komplexni
nestabilité horniho a/nebo dolniho hlezenniho
kloubu

A\ Rizika pouziti

« CaligaLoc je treba nosit pouze podle udajl
tohoto ndvodu k pouziti a podle uvadénych
oblasti pouziti (misto nasazeni). K zajisténi
optimalniho nasazeni ortézy CaligalLoc se musi
zkontrolovat, zda je vyrobek dostate¢né
vytvarovan. CaligaLoc muze byt odbornym
personalem? dodate¢né vytvarovan, aby
odpovidal anatomii v dané oblasti.

« Pokud chcete pouZit produkt Bauerfeind z
divodu akutnich potizi/ zranéni, vyhledejte pred
prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynd.

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

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

» POZOR! CaligaLoc lze nosit pouze v pevné obuvi.
V opac¢ném pripadé hrozi akutni riziko uklouz-
nuti a zranéni, zejména na kluzkém povrchu!
Pokud ma byt vyrobek pouzivan v jiné obuvi
nebo bez obuvi, musi odborny personal nejprve
nalepit protiskluzovou lepici tecku na celou
plochu drazkovanych pronacnich prvkd na
strané chodidla.

«Nez podniknete prvni kroky, zkontrolujte prosim
u podlahy a ostatnich ploch pro chlzi, zda
neklouzou. Chidte prosim co nejopatrnéji
kratkymi kricky s uvédomeénim si vaseho
poranéni kotniku. Vyhnéte se uklouznuti,
protoze tim muze dojit k tézkym naslednym
poranénim.

« Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze
muze byt negativné ovlivnéna i vase schopnost



chlze a stani (u vyrobkd urcenych pro ruce a
paze i schopnost Gchopu).

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

také zUzit prachozi cévy nebo nervy.

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

« Pozor: Pfi uvolnéni popruht nebo prip. sejmuti
vyrobku neni poranéni dostatecnym zpisobem
osSetreno. V tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni postizené nohy nebo
chodidla.

« Prizplisobte své chovani situaci souvisejici s
vasim konkrétnim onemocnénim a napriklad s
omezenim pohybu, které ho provazi, a pokud
mozno se vyhnéte véemu, co by mohlo zotaveni
oddalit. Budte velmi opatrni.

« Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,
ktera vam odborny personal vysvétli. Mize se
jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni
vozidel, jinych dopravnich prostredkl nebo
strojd. V pripadé pochybnosti vam
doporucujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych ¢innosti zdrzeli.

Obsahuje latex z pfirodniho kaucuku
(elastodien); ten mGze pfi precitlivélosti vést
k podrazdeéni kize. Pri zjisténi alergickych
reakci ortézu sejméte.

Kontraindikace

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely

organismus, nejsou doposud znamé. Pri dale

uvedenych priznacich onemocnéni je pfiloZzeni a

noseni takové pomucky indikovano pouze po

domluveé s vasim osetfujicim lékafem. Zeptejte
se svého lékare nebo osetrujiciho odborného
personalu, jaka konkrétni omezeni se vas osobné
tykaji a jaka byste méli dodrzovat. Je-li omezena
vase schopnost vnimani, uzivate-li analgetika
nebo léky snizujici srazlivost krve, nebo trpite
demenci, mizete nase vyrobky nosit jen na
lékarsky predpis a pod stalym dohledem
vyskoleného personalu:

«Kozni choroby nebo poranéni v dotcené ¢asti
téla, zvlasté pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupuijicich jizvach s otoky, zarudnutim a
prehratim

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

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

Pokyny k pouzivani
Nasazovani/ prikladani CaligaLoc

A - plastova miska, B — horni pas,
C —dolni pas, D - prostredni Y pas

Doporucujeme, abyste pod ortézou Caligaloc
nosili puncochy.

Posadte se béhem prikladani ortézy CaligalLoc na
zidli. Aby se dala ortéza optimalné prilozit,
polozte nohu na zem v Ghlu 90° k bérci.

o Rozepnéte vSechny pasy. Postizenou nohu
patou umistéte pfiléhavé na spodni ¢ast vlozky
CaligaLoc. Zadni ¢ast nohy je pfitom na vnéjsi
strané obklopena plastovou miskou. @ Nyni
horni pas zezadu vedte kolem lytka a v oblasti
holené jej prostréte poutkem. @ Pas prilepte na
dil, ktery se nachazi vespod. @ Spodni pas
provléknéte pres nart k vnéjsi strané nohy a
prilepte jej. Dle potreby lze pas zkratit nuzkami.
o SY pasem postupujte nasledovné: Predni pas
vedte pred holeni a O zadni pas okolo paty do
poutek a prilepte je na dil pasu, ktery se nachazi
vespod. Dle potreby pasy jesté jednou pritahnéte.

CaligaLoc lze nosit také jako nocni dlahu pri
noc¢nim nebo dennim odpocinku. Nezapomente
véak vzdy nosit pevnou obuv pri vstavani a
zatéZzovani poranéného hlezenniho kloubu pri
stani nebo chlzi podle pokynU (ékare.

Snimani/ odlozeni CaligaLoc

Rozepnéte vSechny pasy a z ortézy vystupte
smérem dopredu.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu CaligaLoc
primému teplu (napf. topeni, slunecni zareni,
uloZeni v osobnim vozidle)! To mize negativné
ovlivnit G¢innost ortézy Caligaloc.

Respektujte pokyny k ¢isténi uvedené na nasivce.
Ta se nachazi pod hornim pasem ortézy.

Vyrobek perte v ruce. Misku a polstarek otrete
vlhkou utérkou. Pouzivejte jemny Cistici
prostredek.

V pripadé reklamaci se obracejte na obchodnika,
od kterého jste vyrobek obdrzeli.

Upozornéni: Zpracovavame jen vycisténé zbozi.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezenni kloub).

Upozornéni tykajici se udrzby

Pfi spravném zachazeni a péci nevyzaduje
vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza Caligaloc se dodava pripravena k pouziti.

Technické udaje / parametry

Ortéza Caligaloc je ortéza pro hlezenni kloub, na
které se nachazi tri pripevnéné pasy. Pasy nelze
sundat.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu 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

Pred ohlaSenim naroku ze zaruky vyrobek
vyCistéte. Pri nerespektovani pokynl k nakladani
s vyrobkem Caligaloc a k péci o néj mize 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 zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouZitim naseho lékarského
vyrobku se poradte s [ékarem nebo vyskolenym
odbornym personalem, protoze je to jediny
zpusob, jak posoudit G¢inek naseho vyrobu na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné
konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto
dokumentu/nebo jeho online verzi - véetné
vynatkl (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,
prodejce nebo kontaktujte pfimo nas.

28

nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste
povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pfi pouziti tohoto lékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Gradu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisu.

SloZeni materialu

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA),

Ocel, pozinkovana, Mosaz (CuSnZn),
synteticky latex, Polyester (PES), Akrylat

Lepici teéka
Elastodien (ED), Akrylat (A)

— Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
[0o1] - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2024-08

Odborny personal?

VSeobecna upozornéni

« Pri prvnim pouziti ortézy CaligaLoc zkontrolujte
optimalni a individualni polohu. V pripadeé
potreby upravte.

« Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani.

«Nesmi byt provadény neodborné upravy
vyrobku. Pfi nedodrZeni tohoto pokynu mize
dojit k ovlivnéni lécebného a terapeutického
ucinku vyrobku do té miry, Ze prestane platit
zaruka na vyrobek.

Uprava CaligaLoc

Tvarovani plastové misky

o Prekontrolujte tvar CaligaLoc na pacientovi.
Pritom dbejte na zvlastni anatomické okolnosti
(napf. vnéjsi kotnik). o Opatrné odstrante
polstarek z plastové misky. @ CaligaLoc dle
potreby pfizplisobte horkovzdusnou pistoli pfi
120-140°C. A Pouzivejte pfitom ochranné
rukavice. @ Opét prilepte vnitFni polstarek do
plastové misky.

Pfizpisobeni poltaiku

@ Pokud by mél byt polétarek pri silném otoku
hlezenniho kloubu pritlacen na vnéjsi kotnik,
doporucujeme na tomto misté v polStarku
vystrihnout drazku.

K tomu pouzijte Spicaté nlzky nebo odlamovaci
ndz a rezejte podél razeni.

Uprava pro pouziti bez obuvi nebo bez pevné
obuvi

Pri pouzivani ortézy CaligaLoc bez pevné obuvi
nebo bez obuvi je treba na podrazku ortézy
CaligaLoc nalepit prilozeny protiskluzovy lepici
prouzek. Konkrétni tvar (zastfihnéte prosim na
miru!) a umisténi protiskluzového lepiciho
prouzku na spodni strané ortézy CaligaLoc musi
technik individualné prizpUsobit podle potreb
pacienta pfi pouzivani. Viz obrazek Q

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

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

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci. Respektujte o najpresnejsie
zadania uvedené v tomto navode a pokyny
kvalifikovaného personalu?. Pri otazkach sa
obratte na svojho lekara alebo odbornu predajiu.

Spésob uéinku

CaligaLoc je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na
zvysenie stabilizacie horného a dolného
¢lenkoveého klbu po tazkych zraneniach.

Indikacie

« Neoperacné oSetrenie po natrhnuti Sliach
¢lenka alebo po silnom opuchnuti ¢lenkového
klbu (distorzia)

«Ochrana po napravnej operdcii sliach

« Permanentna stabiliza¢na pomadcka pri
komplexnej nestabilite horného a/ alebo
spodného klbu ¢lenku

A Rizika pouzitia

« Ortéza Caligaloc sa smie pouzivat iba v sulade
s udajmi stanovenymi v tomto navode na
pouzitie a v uvedenych oblastiach pouZzitia. Aby
sa zaistilo optimalne dosadnutie ortézy
Caligaloc, je potrebné skontrolovat, ¢i je
vyrobok dostatocne tvarovany. Ortézu CaligaLoc
moze v pripade potreby ergonomicky upravit
odborny pracovnik?.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z
dévodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito
radami.

+ Ak vam Caligaloc predpisal lekar, potom s nim
konzultujte o spdsobe a dlzke pouzivania.
Informuje vas o tom, ¢i a s ktorymi vyrobkami
sa da sucasne pouzivat CaligaLoc. Respektujte
bez vynimky pokyny, ktoré ste dostali pri
zakupeni Caligaloc, a tieZz navod na pouzivanie.

« Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej
zmene produktu mozu vzniknut skody a dojde k
zaniku zaruky.

«POZOR! CaligaLoc sa da nosit iba v pevnej
obuvi. V opatnom pripade hrozi akutne
nebezpecenstvo posmyknutia a poranenia,
najma na hladkych povrchoch! Pokial sa ma
vyrobok pouzivat v inej obuvi alebo bez obuvi,
odborny personal musi najprv naniest
protiSmykovu lepiacu bodku na cely povrch
rebrovanych pronacnych vackov na podrazke.

« Pred prvymi krokmi skontrolujte podlahu a
ostatné povrchy na odolnost proti Smyku.
Behajte len velmi opatrne kratkymi krokmi,
uvedomujte si pritom zranenie ¢lenka. Zabrante
posmyknutiu, pretoze to méze viest k tazkym
naslednym zraneniam.

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

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

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

« Ak na sebe zistite v suvislosti s pouzivanim
CaligaLoc mimoriadne zmeny - napr. zvysenie
tazkosti - preruste pouzivanie a vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc.



« Pozor: Pri uvolneni popruhov alebo odstranenti
vyrobku nedochadza k dostatocnému osetreniu
zranenia. V tomto pripade musite zabranit
akémukolvek zataZeniu postihnutej nohy alebo
chodidla.

« Prispdsobte svoje spravanie vzniknutej situacii
spojenej s vasou konkrétnou chorobou a napr. s
fiou spojenymi obmedzeniami pohybu a
vyhybajte sa pokial mozno vsetkému, ¢o by
mohlo oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne
opatrni.

» M6zu existovat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny personal.
Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych
prostriedkov alebo strojov m6ze byt mozné len
v obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti
vam odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali
vyssie uvedenych c¢innosti.

@ Obsahuje prirodny kaucukovy latex
(elastodién). Toto moze viest pri nadmernej
citlivosti k podrazdeniu pokozky. Odlozte
ortézu, ak spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus,

nie st doteraz zname. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto
pomocky indikuje iba po porade s lekarom.

Spytajte sa svojho lekara alebo osetrujiceho

odborného persondlu, ktoré konkrétne

obmedzenia sa na vas osobne vztahuju a ktoré
musite dodrziavat. Pokial je obmedzené vase
vnimanie, uzivate lieky proti bolesti alebo
riedenie krvi, pripadne trpite demenciou, nase

vyrobky mozete nosit iba na lekarsky predpis a

pod neustalym dohladom vySkoleného

odborného personalu:

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

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

« Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené
opuchy makkych tkaniv distalne od prilozenej
ortéza

Upozornenia tykajuce sa pouzZivania
Zakladanie/ prikladanie ortézy CaligaLoc

A - plastova dlaha, B - horny pas,
C - spodny pas, D - stredny pas Y

Odportcame nosit pod ortézou Caligaloc
panc¢uchu/ponozku.

Pri zakladani ortézy Caligaloc si sadnite na
stolicku. Nohu dajte do uhla 90° voci predkoleniu
na podlahe, aby bolo mozné optimalne prilozit
ortézu.

o Rozpojte véetky pasy. Prislusnu nohu polozte
patou na vlozku ortézy CaligalLoc. Zadnu cast
nohy pritom obloZte na vonkajsej strane
plastovou dlahou. @ Horny pas prevlecte zo
zadnej strany okolo predkolenia a prevlecte cez
oko v oblasti holennej kosti. @ Pas upevnite na
spodnu cast. 0 Spodny pas prevlecte cez zadnu
cast nohy k vonkajsej strane nohy a upevnite ho.
V pripade potreby je mozné pas skratit
noznicami.

e Pasom Y posuvajte nasledovne: Predny pas
prevlecte pred holennou kostou a @) zadny pas
okolo paty do oto¢ného oka a upevnite na dolnu
Cas pasu. V pripade potreby pas este raz
dotiahnite.

CaligaLoc mozno nosit aj ako no¢nu dlahu, ked
idete v noci alebo cez den spat. Nezabudnite si
véak vzdy obut pevnu obuy, ak chcete vstat a
opat zatazit poraneny ¢lenok v stoji alebo pri
chodzi podla pokynov lekara.

Skladanie / odkladanie ortézy CaligaLoc

Uvolnite vSetky upinacie pasy a vystipte smerom
dopredu z ortézy.

Upozornenia tykajuce sa ¢istenia
Upozornenie: Bandaz CaligaLoc nikdy
nevystavujte vysokym teplotam (napr. kurenie,
priame slnecné svetlo, uskladnenie v osobnom
vozidle)! Toto m6ze znizit G¢innost podpatienok
CaligalLoc.

Dodrziavajte pokyny k Cisteniu uvedené na
vsitom Stitku. Tento Stitok sa nachadza na
hornom popruhu ortézy.

Vycistit vyrobok ru¢nym umyvanim. Utriet
Skrupinu a polstrovanie vlhkou handrickou.
Pouzivajte jemny Cistiaci prostriedok.

Pri reklamaciach sa obréatte na obchodnika, od
ktorého ste zakupili vyrobok.

Upozornenie: Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy kib).

Upozornenia tykajuce sa
oSetrovania vyrobku

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

Navod na zostavenie a montaz

Vyrobok CaligaLoc sa dodava v stave
pripravenom na pouzivanie.

Technické udaje / parametre

CaligalLoc je ortéza pre ¢lenkovy kib s tromi na
fu upevnenymi pasmi. Pasy nie st odnimatelné.

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

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo td

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa

musi pred podanim zéaruc¢nej reklamacie vycistit.

Pokial neboli dodrzané pokyny k manipulacii a

osetrovaniu CaligaLoc, méze byt negativne

ovplyvnena alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucenad pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samolieCbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku sa
bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
pretoZe je to jediny spdsob, ako posudit Gc¢inok
nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit
uzivatelskeé rizika, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej
konstitucie. Respektujte rady tohto
kvalifikovaného zdravotnickeho personalu a tiez
vSetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov
ste povinni, bezodkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouzivani tohto medicinskeho
vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Gradu.
Nase kontaktné udaje ndjdete na zadnej strane
tejto brozury.
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Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Polypropylén (PP), Polyamid (PA),

Etylén vinylacetat (EVA),

Ocel, pozinkovana, Mosadz (CuSnZn),
synteticky latex, Polyester (PES), Akrylat

Lepiaci bod
Elastodién (ED), Akrylat (A)

[MB] - Medical Device (Zdravotnicke pomdcky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2024-08

Odborni pracovnici?

V$eobecné upozornenia

« Po prvom pouziti ortézy CaligaLoc skontrolujte
jej optimalnu a individualnu polohu. V pripade
potreby vykonajte Upravy.

« Spolu s pacientom nacvicte spravne
prikladanie.

«Neodborné Upravy vyrobku sa nesmu
vykonavat. Pri nedodrzani tohto zdkazu méze
byt nepriaznivo ovplyvnena medicinska a
terapeuticka uc¢innost vyrobku do takej miery,
Ze prestane platit zaruka na vyrobok.

Uprava CaligaLoc

Vytvarovanie plastovej dlahy
o Skontrolujte spravny tvar CaligaLoc na
pacientovi. Pritom dbajte na zvlastne anatomické
danosti (napr. vonkajéi ¢lenok). @) Z plastovej
dlahy opatrne odstrante vankugik. @ V pripade
potreby upravte ortézu CaligaLoc pomocou
pistole na hortci vzduchu pri 120-140°C.
Navlegte si pritom ochranné rukavice. @ Do
plastovej dlahy opét nalepte vnutorny vankusik.

Uprava vankusika

o Pokial by vankusik pri silnom opuchu
¢lenkového kibu tlacil na vonkajsi ¢lenok,
odporu¢ame na tomto mieste do vankusika
vyrezat otvor. Na to pouzite Spicaté noznice alebo
ostry noz a rezte nim pozd(z vzoru.

Prispdsobenie pri pouZivani bez obuvi alebo
bez pevnej obuvi

Pokial chcete pouzivat produkt Caligaloc bez
pevnej obuvi alebo topanok, musi byt prilozeny
protismykovy lepiaci pasik pripevneny k podrazke
CaligaLoc. Specificky tvar (prosim odrezte na
velkost!) a umiestnenie protiSmykového lepiaceho
pasiku na dolnej strane CaligaLoc musi
individualne upravit technik podla spravania sa
pacienta pri pouzivani.

Pozri obrazok @Y.

1 Ortéza = ortopedicka pomaécka pre stabilizaciu,
odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

20dborny personal su vietky 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!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.
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Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egeszséglgyi hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra. Kérjiik,
pontosan tartsa be a jelen hasznalati Gtmutato
elbirasait és a szakszemélyzet? utasitasait.
Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A CaligaLoc egy gydgyaszati termék. Ortézis' a
fels6 és az also bokaizllet stabilizélasara sulyos
sériilés esetén.

Javallatok

« Bokaszalag-szakadas vagy a bokaiziilet sulyos
elvaltozasainak (torzulas) nem mutéti kezelése

«Védelem helyreallitd szalagm(tét utan

« Tartds stabilizacids segitség a felsé és/vagy
alsé bokaizilet komplex instabilitasa esetén

A Az alkalmazassal jaré

kockazatok

« A CaligaLoc kizarolag a hasznalati utmutatéban
taldlhato utasitasok szerint és a felsorolt
alkalmazasi terileteken viselhetd. A CaligaLoc
optimalis illeszkedése érdekében ellendrizni
kell, hogy a termék formaja megfelelé-e. A
Caligaloc eszkozt szlikség esetén a
sza!«‘személyzet2 a testhez tudja formalni

«Ha On a Bauerfeind termékét akut
panaszok/ sérilés miatt kivanja hasznalni, az
els6 hasznalat elétt stirgésen kérje és kovesse
szakorvosa tanacsat.

«Ha Onnek a CaligaLoc terméket orvos irta fel,
beszélje meg vele annak hasznalatat és
alkalmazasi idétartamat. 0 tajékoztatni fogja
Ont arrél, hogy a CaligaLoc hasznélhato-e
egyszerre mas termékekkel, és ha igen,
melyekkel. Kérjiik, kivétel nélkil vegye
figyelembe az utasitasokat, illetve a hasznalati
utmutatot, amelyet a Caligal.oc
megvasarlasakor kapott.

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

« FIGYELEM! A Caligaloc ot kizardlag szoros
cip6kben szabad viselni. Ellenkez6 esetben
fennall a cslszas és a sériilés veszélye,
kilonosen a csuszos felileteken! Amennyiben a
terméket mas cipében vagy cip6 nélkil kivanja
hasznalni, a szakszemélyzetnek el6zéleg egy
csuszasmentes tapadasi pontot kell felragasz-
tani a talp oldalan lévé barazdalt pronacios
biitykokan.

« Kérjlk, az els6 épések megtétele el6tt
ellendrizze a padlo és mas jarofeliletek
csuszasmentességét. Csak rendkiviil évatosan,
rovid lépéseket tegyen, és kdzben ne
feledkezzen meg a bokasériilésérél. Kerllje az
elcsUszast, mert az sulyos kovetkezményes
sériiléseket okozhat.

« Ezenkivil legyen rendkivil 6vatos, mivel az On
jaras-és allasképessége (a kéz- és kartermékek
esetében a fogoképesség) is nagymértékben
korlatozodik.

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

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

« Amennyiben a CaligaLoc hasznalataval
Gsszefliggésben szokatlan valtozasokat észlel
magan - pl. a tiinetei stlyosbodnak -,
szakitsa meg a termék hasznalatat, és
slirgésen keressen fel egy orvost.

« Vigyazat: Ha a pantok meglazulnak, vagy a
terméket eltavolitjak, a sériilés ellatasa nem
megfeleld. Ebben az esetben kerilje az érintett
lab vagy labfej barmilyen megterhelését.



« Kérjiik, hogy az On konkrét betegségével
kapcsolatos helyzetnek és példaul a
betegséggel jaré mozgaskorlatozasoknak
megfelelden viselkedjen, és lehetéség szerint
keriljon mindent, ami késleltetheti a
gydgyulast. Legyen kilonosen 6vatos.

« El6fordulhatnak az indikaciéval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrél a szakszemélyzet ad
tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy kiilondsen a
jarmuvek, egyéb szallitdeszkozok vagy gépek
vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha
kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére
tartdzkodjon a fent emlitett tevékenységektél.

Természetes kaucsukbol készilt latexet
(elasztodién) tartalmaz. Ez tulérzékenység
esetén bérirritaciot idézhet eld. Allergias
reakciok észlelése esetén vegye le az
ortézist.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész
szervezetre hatd mellékhatasai. A kovetkezd
diagndzisok esetén az ilyen jellegl gydgyaszati
segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszéles utan javallott.
Kérdezze meg kezelGorvosat vagy az Ont ellato
szakszemelyzetet, hogy milyen specialis_
korlatozasok vonatkoznak személyesen Onre,
amelyeket be kell tartani. Amennyiben az On
érzékelési képessége korlatozott, ha
fajdalomcsillapitot vagy vérhigitot szed, vagy ha
demenciaban szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és képzett személyzet folyamatos
felligyelete mellett szabad viselni:

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

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

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

Alkalmazasi tanacsok
A CaligaLoc felvétele / felhelyezése

A - muanyag héj, B - felsé pant,
C - also pant, D - kozépsé Y- pant

Javasoljuk, hogy a Caligaloc alatt viseljen
harisnyat.

A CaligaLloc felvételéhez foglaljon helyet egy
széken. A labfeje legyen a talajon és zarjon be
90°-0s széget az also labszarahoz képest. igy
optimalisan felhelyezheti az ortézist.

@ Oldja ki az 8sszes pantot. Helyezze a labfejét
a sarkaval szorosan a CaligalLoc talpara. Ekkor a
labfej hatso részét a mianyag héj kiilsé oldala
veszi koriil. @ Most hatulrél fektesse a felsd
pantot a labszarra, és a sipcsontnal vezesse at a
fuzészemen. @ Régzitse a pantot az alatta évé
részen. 0 Vezesse &t az also pantot a labfej
kilsé oldaldhoz a labboltozaton at és rogzitse.
Ha tul hosszu a pant, olléval le lehet vagni a
végeét. o Az Y-pantot a kovetkezéképpen
rogzitse: Vezesse az eliilsé pantot a sipcsont
etétt,ea hatso pantot pedig a sarok koril a
vezet6fillekbe, majd rogzitse ezeket az alattuk
elhelyezkedd pantrészen. Ha sziikséges, hizza
meg még egyszer a pantokat.

A CaligaLoc éjszakai rogzit6sinkeént is viselhetd,
amikor On éjszaka vagy napkozben pihenni
megy. Ne feledje azonban, hogy mindig stabil
cip6t vegyen fel, ha feldll, és az orvos
utasitdsainak megfeleléen allas vagy jaras
kozben terhelni akarja a sérilt bokajat.

A CaligaLoc levétele
Oldja ki az 0sszes tépézaras pantot, és elérefelé
lépjen ki az ortézisbél.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a Caligaloc
merevitét ne érje kozvetlen héhatas (pl. fltés,
napsugarzas vagy gépkocsiban torténd tarolds
miatt)! Mindez befolyasolhatja a Caligaloc
hatékonysagat.

Vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén
olvashato tisztitasi utasitasokat. Ez az ortézis
felsd pantja alatt talalhatd.

A termék kézi mosassal tisztithato. A mianyag
héjat és a parnat nedves ruhaval torélje le. Enyhe
tisztitdszert hasznaljon.

Reklamacio esetén forduljon a kereskedéjéhez,
akitél a terméket vasarolta.
Megjegyzés: Csak tisztitott termék

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfelelden (bokaiziilet).

Karbantartasi utasitasok

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

Osszeallitasi és szerelési utmutaté

A CaligaLoc hasznalatra kész allapotban kerdl
kiszallitasra.

Miiszaki adatok / paraméterek

A Caligaloc egy bokaizilet-ortézis harom
rogzitett panttal. A pantok nem levehetdk.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék a betegek egyénre szabott ellatdsara
késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket megvésarolta.

Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjuk, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél On a

terméket megvasarolta. Kérjuk, hogy a terméket a

garancialis probléma bejelentése elétt mossa ki.

Amennyiben a CaligaLoc hasznalatdra és az

apolaséara vonatkozd utasitasokat nem tartottdk

be, a garancia karosodhat vagy kizarasra kerulhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist vagy 6ngyogyitast,
hacsak nem egészségligyi szakember.
Gyogyaszati termékiink elsé hasznalata elétt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett
személyzet tandcsat, mivel csak igy mérhetd fel
termékink hatasa az On szervezetére, és csak
igy hatarozhatdk meg az On személyes alkata
miatt esetlegesen felmerdlé hasznalati
kockazatok. Kdvesse az emlitett szakszemélyzet
tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban/vagy annak online
megjelenitésében (szdvegek, képek, grafikak stb.)
talalhaté 6sszes utasitast.

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

Jelentési kotelezettség

A regionalis térvényi eléirasok alapjan On koteles
ajelen gydgyaszati termék hasznalata soran

jelentkez6 valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjiik, a hasznalatot kdvetéen a terméket a helyi
eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Anyag Osszetétele

Polipropilén (PP), Poliamid (PA),
Etilén-vinil-acetat (EVA),

Onozott acél, Sargaréz (CuSnZn),
szintetikus latex, Poliészter (PES), Akrilat

Tapadasi pont
Elasztodién (ED), Akrilat (A)

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

Informacios allapot: 2024-08

Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

« Az elsé kezelés folyaman ellendrizze a
Caligaloc optimalis és testre szabott
elhelyezkedését. Sziikség esetén végezzen
korrekciokat.

« A pacienssel gyakoroltassa a helyes felvételt.

« A termék szakszeritlen megvaltoztatdsa nem
megengedett. Ennek a korlatozasnak a
figyelmen kivil hagyasa csckkentheti a termék
gyogyaszati és terapias hatékonysagat, igy a
termékfeleldsség kizart.

A CaligaLoc beallitasa

A miianyag héj megfeleld formajanak
kialakitasa
@ Ellenérizze, hogy a CaligaLoc megfelelden
illeszkedik-e a beteg labara. Ugyeljen a
kiilonleges anatémiai adottsagokra (pl. boka
kiils6 része). @) Ovatosan tavolitsa el a parnat a
muanyag héjbdl. @ Igény esetén 120-140°C-on
hélégfuvoval méretre igazithatja a CaligaLoc-ot.
A mvelet kozben viseljen védokeszty(t.
Ragassza vissza a belsé parnat a mianyag
héjba.

A parna beallitasa

@ Ha a parna a kiilsé bokaiziilet sulyos
megdagadasa miatt nyomna a labat, azt
javasoljuk, vagjon ki egy kis részt a parnabol.
Ehhez hasznaljon éles kést vagy sniccert, és
ezzel vagja ki a kivant részt a duzzanat mentén.

Hozzaigazitas cip6 nélkiili vagy szoros labbeli
nélkiili hasznalathoz

Ha a CaligalLoc-ot stabil labbeli vagy cipé nélkil
szeretné hasznalni, akkor a mellékelt
csuszasgatlo ragasztocsikot kell Caligaloc talpi
részére felhelyezni. A CaligaLoc aljan évé
csuszasgatlo ragasztocsik konkrét formajat
(kérjiik méretre vagni!) és elhelyezkedését a
szakembernek egyénileg kell beallitania a beteg
hasznalati szokasainak megfeleléen.

Lasd az @) abrat.

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs
stabilizalasara, tehermentesitésére, pihentetésére,
vezetésére, vagy korrigalasara

2 A 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
hasonldoan megszerzett készségekkel, valamint
ortopédiai infrastruktiraval rendelkezzen
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@ hrvatski

Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
obratite pozornost na specifikacije navedene u
ovim uputama za uporabu i na upute stru¢nog
osoblja?. Ako imate kakvih pitanja, obratite se
svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena namjena

Caligaloc je medicinski proizvod. To je ortoza' za
stabilizaciju gornjeg i donjeg sko¢nog zgloba
nakon teskih ozljeda.

Indikacije

« Neoperativno lije¢enje nakon pucanja
ligamenata gleznja ili nakon teskog uganuca
sko¢nog zgloba (distorzija)

« Zastita nakon rekonstrukcijske operacije
ligamenata

« Stalno podrzava stabilizaciju kod slozene
nestabilnosti gornjeg i/ili donjeg noznog zgloba

A Rizici primjene proizvoda

« CaligaLoc dopusteno je nositi samo u skladu s

podacima navedenim u ovim uputama za

uporabu i u skladu s navedenim podrucjima
primjene. Kako bi se zajamcilo da je CaligaLoc

optimalno postavljen, potrebno je provjeriti je i

proizvod prilagoden. Caligaloc se po potrebi

moze dodatno prilagoditi od strane stru¢nog
osoblja?.

Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod

zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve

uporabe hitno potrazite stru¢ni lije¢nicki savjet i

postujte ga.

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

« U slucaju nepropisne primjene ili takoder
samovoljnih izmjena na proizvodu, mogu
nastati Stete i jamstvo prestaje vrijediti.

«POZOR! CaligaLoc se smije nositi samo u
¢vrstim cipelama. U suprotnom postoji opas-
nost od proklizavanja i ozljedivanja, posebno na
glatkim povrsinamal Ako ¢e se proizvod koristiti
u drugacijim cipelama ili bez cipela, strucno
osoblje mora najprije zalijepiti protukliznu
ljepljivu tocku preko cijele rebraste povrsine za
pronaciju na strani potplata.

« Prije nego $to napravite prve korake, provjerite

protukliznost poda i ostalih povrsina za

hodanje. Hodajte vrlo pazljivo kratkim koracima
svjesni svoje ozljede gleznja. Izbjegavajte
proklizavanje jer to moze posljedi¢no dovesti do
ozbiljnih ozljeda.

Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost

hodanja i stajanja (u slu¢aju proizvoda za $ake i

ruke to se odnosi na sposobnost drzanja)

takoder biti ozbiljno narusena.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze

masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i

losionima.

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

« Ako tijekom uporabe ortoze CaligaLoc na sebi
primijetite neuobicajene promjene — npr.



povecanje tegoba — prestanite s uporabom i
odmah se obratite lijecniku.

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

» Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji
koja prati vasu konkretnu bolest i npr.
ogranicenjima pokreta te po mogucnosti
izbjegavajte sve ono, $to moze usporiti
ozdravljenje. Budite posebno oprezni.

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

@ Sadrzi prirodni gumeni lateks (elastoide), $to
u slucaju preosjetljivosti moze uzrokovati
nadrazenost koze. Skinite ortozu ako
primijetite alergijsku reakciju.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na
cijeli organizam. U slucaju pojave sljedecih
simptoma stavljanje i nosenje takvog pomagala
indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja
s lije¢nikom. Pitajte svog lijecnika ili stru¢no
osoblje koje brine 0 vama, koja se konkretna
ogranicenja odnose na vas osobno i o cemu
trebate voditi ra¢una. Ako vam je ogranicena
sposobnost zapazanja, ako uzimate lijekove
protiv bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi ili
ako bolujete od demencije, nasi se proizvodi
smiju koristiti samo prema lije¢nic¢koj uputi i pod
stalnim nadzorom Skolovanog osoblja:

« KoZna oboljenja ili ostecenja u lijecenom dijelu
tijela, narocito kod upalnih pojava. Isto tako kod
izbocenih oZiljaka s otokom, crvenilom i
hipertermijom

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

«Smetnje u limfnom protoku, ukljucujuci nejasne
otekline mekog tkiva distalno od postavljene
ortoza

Upute za primjenu
Stezanje / postavljanje CaligaLoc ortoze

A - plasti¢ni kalup, B — gornja traka,
C - donja traka, D — srednja Y traka

Preporucujemo da ispod CaligaLoc ortoze nosite
Carapu.

Za postavljanje Caligaloc ortoze sjednite na
stolac. Za optimalno postavljanje ortoze stavite
nogu na pod pod kutom od 90°u odnosu na
potkoljenicu.

o Otvorite sve trake. Pravilno postavite petu u
dno Caligaloc ortoze. Straznji dio pete pritom je
zatvoren vanjskom stranom plasti¢nog kalupa.
@ Omotajte gornju traku odostraga oko
potkoljenice i provucite je kroz usicu u podrucju
goljenice. 9 Zatvorite traku na cicak s donjim
dijelom trake.Q Donju traku omotajte preko
straznjeg dijela noge do vanjske strane noge i
zatvorite je na c¢icak. Po potrebi traku skratite
Skarama. 0 S'Y trakom postupite kako je
opisano nize: Prednju traku postavite ispred
goljenice, a o straznju traku oko pete u skretne
usice te ih ¢vrsto spojite na ¢icak s donjim
dijelom trake. Trake po potrebi jos jednom
stegnite.

CaligaLoc se takoder moze nositi kao no¢na
udlaga kada idete spavati navecer ili tijekom
dana. Medutim, ne zaboravite uvijek obuti ¢vrste
cipele ako Zelite ustati i opteretiti ozlijedeni
skocni glezanj dok stojite ili hodate prema
uputama lije¢nika.

Skidanje / odlaganje CaligaLoc

Otvorite sve Cicak trake te izvadite nogu iz ortoze
prema naprijed.

Upute za ¢iséenje

Napomena: Nikada ne izlazite CaligaLoc izravnoj
toplini (npr. grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu)! To moze umanjiti
ucinkovitost ortoze Caligaloc.

Molimo pridrzavajte se uputa za ¢is¢enje na
usivenoj etiketi. Ona se nalazi ispod gornje trake
ortoze.

Rucno perite proizvod. Oblogu i kalup obrisite
vlaznom krpom. Upotrijebite blago sredstvo za
pranje.

U slucaju reklamacija obratite se trgovcu, kod
kojeg ste kupili ovaj proizvod.

Napomena: Obraduje se samo ocisc¢ena roba.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (nozni zglob).

Upute za odrZavanje

Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod gotovo
da i ne treba odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje
CaligaLoc se dostavlja gotov za uporabu.

Tehnicki podaci/ parametri

Caligaloc je ortoza skocnog zgloba s tri trake.
Cicak trake se ne mogu skinuti.

Napomene za ponovnu uporabu

Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili
proizvod. U slucaju potrazivanja iz jamstva,
molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mijesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba oCistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje
bandaze Caligaloc, jamstvo moze biti umanjeno
ili iskljuceno.

Jamstvo je isklju¢eno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno
posavijetujte s lije¢nikom ili Skolovanim stru¢nim
osobljem jer se jedino tako moze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se
eventualno mogu utvrditi rizici primjene koji
nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder i djelomi¢ne

- online verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i
dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, trgoveu 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.
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Nase podatke za kontakt mozete pronadi na
poledini brosure.

Zbrinjavanje

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

Sastav

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),

Etilen vinil acetat (EVA),

Celik, pocin¢an, Mesing (CuSnZn),
sinteti¢ki lateks, Poliester (PES), Akrilat
Ljepljiva tocka

Elastodien (ED), Akrilat (A)

[MD] — Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2024-08

Struéno osoblje?

Opce upute

«Nakon prve primjene provjerite optimalno i
individualno pristajanje CaligaLoc-a. Po potrebi
je ispravite.

«Vjezbajte s pacijentom ispravno postavljanje.

« Na proizvodu ne smijete vrsiti nestrucne
preinake. Ako se ne poStuju upute, moze se
ugroziti medicinska i terapijska ucinkovitost
proizvoda, ¢ime se iskljucuje jamstvo na
proizvod.

Prilagodavanje CaligaLoc ortoze
Prilagodavanje plasti¢nog kalupa

@ Provjerite kako pacijentu odgovara oblik
Caligaloc ortoze. Pri tome posebno pripazite na
anatomske uvjete (npr.vanjska strana noznog
zgloba). @) Oprezno izvadite oblogu iz plasti¢nog
kalupa. () Oblikujte CaligaLoc po potrebi
pistoljem na vruci zrak na 120-140°C. A Pri
tome nosite zastitne rukavice. ) Ponovo
zalijepite unutarnju oblogu u plasti¢ni kalup.

Prilagodavanje obloge

@ Ako obloga u slugaju jake otekline skognog
zgloba vanjsku stranu gleznja, preporuc¢ujemo da
na tom mjestu izreZete otvor u oblozi. U tu svrhu
upotrijebite Siljaste kare ili skalpel i odrezite
uzduz otiska.

Prilagodba kod uporabe bez cipela ili bez
évrstih cipela

Ako Zelite koristiti CaligaLoc bez ¢vrstih cipela ili
bez cipela, potrebno je zalijepiti prilozenu
protukliznu ljepljivu traku na potplat CaligaLoca.
Konkretan, specifi¢ni oblik (molimo izrezati na
odgovarajucu mjeru!) i polozaj protuklizne
liepljive trake na donjoj strani CaligaLoc-a mora
individualno prilagoditi tehnicar u skladu s
pacijentovim ponasanjem odnosno kretanjem pri
koristenju.

Vidi sliku @.

1 Ortoza = 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 preporucujemo da
takva osoba ima obrazovanje kojim je stekla znanje o
ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene vjestine,
kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.
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@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo vas da pazljivo postujete
specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i
uputstva struénog osoblja?. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

Caligaloc je medicinski proizvod. To je ortoza' za
stabilizaciju gornjeg i donjeg skocnog zgloba
nakon teskih povreda.

Indikacije

« Neoperativni tretman kidanja ligamenata
sklocnog zgloba ili nakon teskog uganuca
sko¢nog zgloba (distorzija)

- Zastita posle operacije zgloba.

« Trajna pomoc za stabilizaciju gornjeg i/ili
donjeg dela skocnog zgloba (kada se radi o
kompleksnoj nestabililnosti)

A\ Rizici primene

« Caligaloc treba da se nosi samo prema ovim
uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim
podrucjima primene. Da biste osigurali da je
Caligaloc optimalno prilagoden pacijentu,
morate proveriti da li je proizvod dovoljno
oblikovan. Struéno osoblje? moze dodatno
oblikovati CaligalLoc po potrebi pacijenta.

« Ako Zzelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomoc pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete.

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

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

« PAZNJA! Caligaloc se moze nositi samo u
¢vrstim cipelama. U suprotnom postoji velika
opasnost od klizanja i povreda, posebno na
glatkim, klizavim povrsinama! Ako se proizvod
koristi u drugim cipelama ili bez cipela, stru¢no
osoblje mora prvo da zalepi tacku protiv
klizanja preko cele povrsine Zlebaste povrsine
za pronaciju na strani tabanice.

« Proverite da li su pod i druge povrsine za
hodanje otporne na klizanje pre nego $to
preduzmete prve korake. Hodajte izuzetno
pazljivo kratkim koracima svesni povrede
skocnog zgloba. Izbegavajte klizanje jer to moze
dovesti do ozbiljnih posledica.

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost
hvatanja u sluéaju proizvoda za ruke i ruke)
takode biti ozbiljno narusena.

« |zbegavajte 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.

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



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

« Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji
koja je povezana sa vasom specificnom bolescu

i, na primer, povezanim ogranic¢enjima kretanja i

izbegavajte sve $to moze da uspori oporavak.
Budite posebno oprezni.

«Mozda postoje ogranic¢enja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje
objasniti. Posebno upravljanje vozilima, drugim
prevoznim sredstvima ili masina moze biti
moguca samo u ograni¢enoj meri. Ako ste u
nedoumici, savetujemo vam da se za sada
uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka
(elastoide). U slucaju preosetljivosti moze
da dovede do iritacije koze. Ako primetite
alergijske reakcije, odstranite ortozu.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se
odnose na ceo organizam. U slucaju sledecih
simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog
pomagala indikovano je tek nakon prethodnog
dogovora sa lekarom. Pitajte svog lekara ili
strucno osoblje koje se nalazi na licu mesta koja
se specifi¢na ograni¢enja odnose na vas li¢no i
koja se moraju postovati. Ako je vasa percepcija
ogranicena, uzimate lekove protiv bolova ili
lekove za razredivanje krvi ili patite od
demencije, nasi proizvodi se smeju koristiti samo
prema uputstvu lekara i pod stalnim nadzorom
obucenog stru¢nog osoblja:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, narocito upalne pojave, izboceni oziljci sa
otokom, crvenilom i hipertermijom

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

« Smetnje limfne drenaze, isto tako otoci mekog
tkiva nepoznatog porekla lokalizovani distalno
od postavljenih ortoza

Instrukcije za primenu
Oblacenje / postavljanje CaligaLoc-a

A - plasti¢ni kalup, B — gornja traka,
C —donja traka, D — srednja traka Y

Preporucujemo Vam da ispod CaligalLoc-a nosite
carapu.

Za postavljanje CaligaLoc-a sedite na stolicu. Za
optimalno postavljanje ortoze postavite stopalo
na pod tako da je u odnosu na nogu pod uglom
od 90 stepeni.

o Otvorite sve trake. Stopalo sa petom postavite
ravno na CaligalLoc. Plasti¢ni kalup pritome se
nalazi oko zadnjeg dela stopala. e Gornju traku
sada sa zadnje strane postavite oko potkolenice i
provucite je kroz ocicu kod golenjace. @ Na
donjem delu pricvrstite traku. o Donju traku
postavite preko zadnje na spoljasnju stranu
stopala i pricvrstite je. Po potrebi mozete traku
skratiti. @) Traku Y priévrstite na sledeci nacin:
Prednju traku postavite ispred golenjace e a
zadnju oko pete u ocice i pricvrstite ih na donjem
delu trake. Po potrebi jo$ jednom povucite trake
da bi bile pri¢vrécene.

CaligaLoc se takode moze nositi kao no¢na
udlaga kada idete na spavanje nocu ili tokom
dana. Medutim, imajte na umu da uvek nosite
cvrste cipele ako Zelite da ustanete i da se
oslonite na povredeni skocni zglob dok stojite ili
hodate prema uputstvima vaseg lekara.

Skidanje / odlaganje CaligaLoc

Otvorite sve trake, ortozu povucite nazad tako da
stopalo ide napred.
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Napomene za ¢iséenje

Napomena: Nikada ne izlazite CaligaLoc
direktnoj toploti (npr. grejanje, sunceva svetlost,
skladistenje u automobilu)! To moze uticati na
efikasnost Caligaloc-a.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za
odrzavanje na usivenoj etiketi. Ona se nalazi
ispod gornje trake ortoze.

Proizvod perite ru¢no. Kalup i jastucic obrisite
mokrom krpom. Koristite blago sredstvo za
ciséenje.

U slucaju reklamacije obratite se prodavcu, kod
kojeg ste kupili proizvod.

Napomena: Samo ocis¢eni proizvodi bice
prihvaceni

Podrucéje primene
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

Napomene za odrzavanje

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

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

Tehnicki podaci/ parametar

CaligaLoc je ortoza sko¢nog zgloba sa tri trake
pri¢vrécene na njoj. Trake se ne mogu skinuti.

Uputstvo za ponovnu primenu

Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod
kupili. U slucaju potrazivanja iz garancije stupite u
kontakt prvo s prodavcem kod kojeg ste proizvod
kupili. Proizvod se mora oCistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje Caligaloc, garancija moze
biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski strucni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini
nacin da procenite efekat naseg proizvoda na
vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike
primene koji proizilaze iz vase licne konstitucije.
Pratite savete medicinskog stru¢nog osoblja i
sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode: tekst,
slike, grafike, itd.).

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

Obavezno prijavljivanje
Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,

obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski

proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti.

Nase kontaktne podatke mozZete pronaci na
poledini ove brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odlozite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),

Celik, pocinkovan, Mesing (CuSnZn),
sinteti¢ki lateks, Poliester (PES), Akrilat
Lepljiva taéka

Elastodien (ED), Akrilat (A)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[0ol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacije: 2024-08

Struéno osoblje?

Opste napomene

«Nakon prve upotrebe, proverite da li je
Caligaloc optimalno prilagoden pacijentu. U
slucaju potrebe, napravite potrebne korekcije.

« Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

« Nestru¢ne promene na proizvodu nisu
dozvoljene. Nepridrzavanje moze da utic¢e na
medicinske i terapeutske performanse
proizvoda, tako da je isklju¢ena odgovornost za
proizvod.

Prilagodavanje CaligalLoc
Prilagodavanje plastiénog kalupa

o Proverite da li oblik CaligaLoc-a odgovara
pacijentu. Pri tome pazite na posebne anatomske
uslove (npr. spoljasnji skoéni zglob). ) Oprezno
odstranite jastucic¢ iz plasticnog katupa.@ Po
potrebi prilagodite Caligaloc sa pistoljem za
vrudi vazduh na 120-140°C. A Nosite zastitne
rukavice. @ Unutrasnji jastugi¢ ponovo zalepite
u plasti¢ni kalup.

Prilagodavanje jastuéi¢a

o Ako jastucic¢ vréi pritisak zbog jako otecenog
zgloba, preporucujemo vam da na tom mestu
prilagodite jastuci¢. Za tu namenu koristite ostre
makaze ili nozi¢ i pomocu njih secite jastucic¢ na
odredenom mestu.

Podesavanje kada se koristi bez cipela ili bez
évrstih cipela

Ako Zelite da koristite Caligaloc bez ¢vrstih cipela
ili bez cipela, treba zalepiti prilozenu neklizajucu
lepljivu traku na don CaligaLoc-a. Specifican oblik
(molimo isecite na tacno odgovarajucu veli¢inu!) i
pozicioniranje neklizajuce lepljive trake na donjoj
strani CaligaLoc-a mora da obavi tehnicar, koji ¢e
individualno prilagoditi prema ponasanju
pacijenta.

Vidi sliku @).

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

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

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natan¢no upostevajte
smernice teh navodil za uporabo in napotke
strokovnega osebjaZ. Ce imate kakréna koli
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vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Caligaloc je medicinski pripomocek. Gre za
ortozo' za stabilizacijo zgornjega in spodnjega
skoc¢nega sklepa po hudih poskodbah.

Indikacije

« Neoperativno zdravljenje po pretrganju vezi
gleznja ali po zahtevnem zvinu sko¢nega sklepa
(distorzija)

« Zascita po operativni rekonstrukciji vezi

« Stalna pomoc pri stabilizaciji v primeru
kompleksne nestabilnosti zgornjega in/ ali
spodnjega dela skocnega sklepa

A Tveganja uporabe

« Ortozo CaligaLoc smete uporabljati samo
skladno s prilozenimi navodili in za navedene
indikacije. Da bi zagotovili optimalno namestitev
ortoze CaligaLoc, morate preveriti, Ce je izdelek
ustrezno prilagojen. CaligaLoc lahko strokovno
usposobljeno? osebje po potrebi naknadno
prilagodi telesu.

« Ce Zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi
akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovno usposobljenim zdravst-
venim osebjem in upoStevaijte njihove nasvete.

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

« Pri nenamenski uporabi ali tudi samovoljnem

spreminjanju izdelka lahko nastanejo poskodbe

in garancija preneha veljati.

POZOR! Izdelek Caligaloc lahko nosite le v

fiksni obutvi. V nasprotnem primeru obstaja

velika nevarnost zdrsa in poskodb, zlasti na
spolzkih povrsinah! Ce Zelite izdelek uporabljati

v drugih ¢evljih ali brez ¢evljev, mora

usposobljeno osebje na najprej nanesti

protizdrsne lepilne pike na celotno povrsino na

Zlebove za pronacijo na strani podplata

pronacijske nogavice.

« Preden naredite prve korake, preverite, ali so tla

in druge pohodne povrsine nedrsece. Stopajte

zelo previdno in s kratkimi koraki ter se
zavedajte svoje poskodbe gleznja. Izogibajte se
zdrsom, saj lahko povzrocijo resne poskodbe.

Pri gibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi vasa

sposobnost hoje in vstajanja mocno omejena

(priizdelkih za roke in dlani pa tudi sposobnost

prijemanja).

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

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo

stran telesa, lahko pri pretesni namestitvi

povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali v

redkih primerih neprekinjeno stiskanje zil ali

Ziveev.

Ce ob uporabi izdelka Caligaloc opazite

nenavadne spremembe — npr. poslabsanje

bolecin — prenehajte z uporabo izdelka in
nemudoma obiscite zdravnika.

« Previdno: Ce se trakovi razrahljajo ali izdelek
sname, poskodba ni zadostno oskrbovana.V
tem primeru se izogibajte vsakrsni obremenitvi
poskodovane noge ali stopala.

« Svoje vedenje prilagodite razmeram, povezanim
z vaso boleznijo, in omejitvam gibanja, ki jo
spremljajo, ter se ¢im bolj izogibajte vsemu, kar
bi lahko oviralo okrevanje. Bodite izredno
previdni.

« Glede naindikacije 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.

Vsebuje lateks iz naravnega kavcuka
(elastodien), Ta lahko pri preobcutljivosti
drazi kozo. Ce opazite alergijske reakcije,
ortozo snemite.

Kontraindikacije

NeZeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten

organizem, niso znani. Pri naslednjih bolezenskih

stanjih lahko tovrstne pripomocke namestite in

nosite samo po predhodnem posvetu z

zdravnikom. Vprasajte svojega zdravnika ali

strokovno usposobljeno osebje, ki skrbi za vas,
katere omejitve veljajo za vas osebno in jih je
treba upostevati. Ce je vasa sposobnost
zaznavanja oslabljena, ¢e jemljete zdravila proti
bolecinam ali za redcenje krvi ali e imate
demenco, lahko nase izdelke uporabljate le na
podlagi zdravniskega recepta in pod stalnim
nadzorom strokovno usposobljenega osebja:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek, predvsem kadar gre za
vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

« Motnje obcutka in gibanja nog/ stopal, npr.pri
sladkorni bolezni (Diabetes mellitus)

« Motnje odvajanja limfne tekocCine, tudi nejasno
otekanje mehkih tkiv, ki so oddaljena od
obmocja, kjer je namescena opornica

Navodila za uporabo
Nameséenje ortoze Caligaloc

A - zunanje ogrodje iz umetne mase,
B - zgornji trak, C — spodnji trak,
D - srednji Y-trak

Priporo¢amo, da si pod ortozo CaligaLoc oblecete
nogavico.

Da bi namestili CaligaLoc, se usedite na stol.
Ortozo boste lahko optimalno namestili tako, da
stopalo postavite na tla pod kotom 90° glede na
spodnji del noge

o Odpnite vse trakove. Peto prizadete noge
trdno postavite na podplat CaligaLoc. Zunanje
ogrodje iz umetne mase pri tem obdaja zadnji del
stopala. 0 Zdaj od zadaj potegnite zgornji trak
okoli goleni in ga vdenite skozi zanko v obmocju
golenice. @) Trak trdno pritisnite na spodaj lezeci
del traku. @ Spodnji trak potegnite preko narta
na zunanjo stran stopala in ga trdno pripnite. Po
potrebi lahko s Skarjami skrajsate trak.

Postopek namestitve Y-traku je sledec:
Sprednji trak potegnite pred golenico in OZadnji
trak okoli pete skozi obracalne zanke in ju trdno
pritrdite na spodaj lezece dele traku. Po potrebi
trakove Se enkrat pritegnite.

Izdelek CaligaLoc lahko nosite tudi kot no¢no
opornico, ko ponoci ali ¢ez dan pocivate. Vendar
ne pozabite, da morate vedno obuti fiksne cevlje,
ko vstanete in Zelite ponovno obremeniti
poskodovani skocni sklep med stojo ali hojo v
skladu z zdravnikovimi navodili.

Snemanje ortoze CaligalLoc
Odpnite vse trakove in v smeri gibanja naprej
stopite iz ortoze.

Navodila za ¢iscenje

Napotek: Ortoze CaligalLoc nikoli ne izpostavljajte
neposrednemu viru toplote (npr. ogrevanju,
sonénim zarkom, shranjevanju v avtomobilu). To
lahko vpliva na u€inkovitost ortoze Caligaloc.

Upostevajte navodila za ¢iscenje na vsiti etiketi,
ki jo najdete pod zgornjim trakom ortoze.

Izdelek ro¢no operite. Ogrodje in podlogo obrisite
z vlazno krpo. Uporabite blago ¢istilno sredstvo.

Ob reklamacijah se obrnite na trgovca, pri
katerem ste izdelek prejeli.

Napotek: Obravnavamo lahko zgolj Cist izdelek.

Mesto namestitve
Ustrezne indikacije (sko¢ni sklep).

Navodila za vzdrZevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne
potrebuje vzdrzevanja.

Navodilo za sestavo in namestitev
CaligalLoc je pripravljen za uporabo.

Tehniéni podatki/ parameteri

Caligaloc je ortoza za skocni sklep s tremi
pritrjenimi trakovi. Trakov ni mogoce odstraniti.

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

CaligaLoc in njeno nego lahko neugodno vpliva

na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«|zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskus$ajte sami postaviti diagnoze ali se
sami zdraviti, razen Ce ste strokovno
usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega izdelka se
posvetujte z zdravnikom ali usposobljenim
strokovnjakom, saj lahko ta oceni ucinek nasega
izdelka na vase telo in morebitna tveganja pri
uporabi zaradi vase telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem
dokumentu/ ali njegovi — tudi nepopolni - spletni
razliéici (vklju¢no z besedili, slikami, grafikami
itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem $e vedno v dvomih, se
obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obves$éanja

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

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),

Jeklo, pocinkano, Medenina (CuSnZn),
sinteti¢ni lateks, Poliester (PES), Akrilat

Protizdrsna lepilna pika
Elastodien (ED), Akrilat (A)

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

Stanje informacij: 2024-08
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Strokovno usposobljeno
osebje?

Splosna navodila

« Pri prvi oskrbi preverite optimalno in
individualno namestitev ortoze CaligaLoc. Po
potrebi opravite spremembe.

« S pacienti vadite pravilno namestitev.

«Naizdelku ni dovoljeno opraviti nedovoljenih
sprememb. Pri neupostevanju tega navodila
lahko pride do poslabsanja medicinske,
terapevtske ucinkovitosti izdelka, zaradi ¢esar
se jamstvo iznici.

Prilagoditev ortoze CaligalLoc

Oblikovanje ogrodja iz umetne mase
o Na pacientu preverite prileganje Caligaloc.
Pri tem bodite pozorni na posebne anatomske
znacilnosti (npr.zunanji glezenj). 0 Podlogo
pazljivo odstranite iz plasticnega ogrodja.
@ CaligaLoc po potrebi prilagodite s pistolo na
vroc¢ zrak pri 120-140°C.

Pri tem uporabljajte zascitne rokavice.
@ Notranjo podlogo znova prilepite v ogrodje.

Prilagoditev podloge

@ V kolikor podloga pri moéni oteklini gleznja
pritiska na zunanji glezenj, priporo¢amo, da na
tem mestu v podlogo izrezete odprtino. V ta
namen uporabite konicaste Skarje ali olfa noz in
zarezite vzdolz odtisa.

Prilagoditev za uporabo brez &evlja ali fiksne
obutve

Ce Zzelite izdelek CaligaLoc uporabljati brez fiksne
obutve ali brez ¢evljev, morate na podplat izdelka
CaligaLoc pritrditi prilozeni protizdrsni lepilni trak.
Zdravstveni tehnik mora obliko (prosimo, obrezite)
in namestitev protizdrsnega lepilnega traku na
spodnjo stran izdelka CaligaLoc individualno
prilagoditi glede na bolnikovo vedenje pri uporabi.
Glejte sliko @Y.

0rtoza = 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 mocno priporo¢amo,
da ima taksna oseba ortopedsko tehni¢no izobrazbo
ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter
ortopedsko tehni¢no infrastrukturo.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta
medicald a produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este cea mai
importanta pentru noi. Va rugam sa respectati cu
strictete indicatiile din aceste instructiuni de
folosire, precum si indicatiile personalului de
specialitate?. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului specializat.

Scopul utilizarii

Caligaloc este un produs medical. Este o orteza’
pentru stabilizarea articulatiei superioare si
inferioare a gleznei, in urma unor traumatisme
grave.

Indicatii
« Tratament conservator dupa ruptura
ligamentelor sau dupa o luxatie grava (entorse)

« Protectie dupa chirurgia reparatorie a
sindesmozei ligamentare

« Stabilizare permanenta pentru instabilitatea
complexa a gleznei superioare si/sau
inferioare

A Riscuri in utilizare

« CaligalLoc trebuie sa fie purtat numai in
conformitate cu indicatiile de folosire si in
domeniile de aplicare indicate. Pentru a se
asigura stabilitatea optima a CaligalLoc, trebuie
sa se verifice daca produsul este ajustat
corespunzator. Daca este necesar, CaligalL.oc
poate fi ajustat si adaptat la corp de catre
personalul de specialitate?2.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind
ca urmare a unor probleme/ leziuni acute,
inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-L.

« Daca vi s-a prescris suportul Caligaloc, va

rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra

despre utilizarea acestuia si despre durata
utilizarii. De asemenea, medicul va va mai
informa daca si cu ce alte produse poate fi
utilizat in acelasi timp suportul CaligaLoc. Va
rugam sa respectati, fara nicio exceptie,
indicatiile primite la achizitionarea CaligaLoc,
precum si instructiunile de folosire.

In cazul utilizarii necorespunzatoare sau al

modificarii neautorizate a produsului, pot

aparea pagube si se pierde garantia.

+ ATENTIE! CaligaLoc poate fi purtat numai in

pantof robust. In caz contrar exista un pericol

acut de alunecare si ranire, in special pe
suprafete netede! In cazul in care produsul
urmeaza sa fie utilizat in alt fel pantof sau fara
pantof, personalul de specialitate trebuie sa
aplice mai intai un punct de lipire anti-alunecare
pe intreaga suprafata a locasurilor de pronatie
canelata de pe partea talpii.

Inainte de a face primii pasi, verificati daca

podeaua si alte suprafete de mers sunt

rezistente la alunecare. Mergeti extrem de atent,
cu pasi mici, fiind constient de accidentarea la
nivelul gleznei. Evitati alunecarea, deoarece
acest lucru poate provoca vatamari grave.

« De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece
va este grav afectata capacitatea de a merge si
de a sta in picioare (in cazul produselor pentru
mana si brat, capacitatea de prindere).

« Evitati contactul cu agenti care contin grasimi
sau acizi, unguente si lotiuni.

« Daca sunt stranse prea tare, toate produsele de
suport auxiliare aplicate din exterior pe corp pot
produce o presiune locala excesiva si, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a
nervilor.

« Daca observati modificari neobisnuite corelate

cu folosirea suportului CaligalLoc — de exemplu

agravarea simptomelor —, intrerupeti utilizarea
acestuia si consultati neintarziat un medic.

Precautie: In cazul slabirii benzilor sau daca

produsul este indepartat, leziunea nu este

ingrijita corespunzator. In acest caz, evitati sa va
suprasolicitati piciorul sau talpa.

«Va rugam sa va adaptati activitatile la situatia
specifica afectiunii dvs., de exemplu, limitarea
miscarilor asociate, si sa evitati pe cat posibil tot
ceea ce v-ar putea intarzia insanatosirea. Fiti
deosebit de atent.

+ Pot exista restrictii in indicatii, pe care
personalul de specialitate vi le va explica. In
special conducerea autovehiculelor, a altor
mijloace de transport sau a utilajelor poate fi
posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va
sfatuim sa renuntati pentru moment la
activitatile mentionate anterior.

Contine latex din cauciuc natural
(elastodiena). Acest lucru poate duce la
iritarea pielii in caz de hipersensibilitate.
Inlaturati orteza daca observati reactii
alergice.
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Contraindicatii

Nu se cunosc pand in prezent efecte secundare
care sa afecteze intregul organism. In cazul
urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea si purtarea
unui astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta numai
dupa consultarea medicului dumneavoastra.
Adresati-va medicului sau personalului de
specialitate curant pentru a afla care sunt
restrictiile specifice care vi se aplica si care trebuie
respectate. Daca perceptia va este limitata, vi se
administreaza analgezice sau medicamente
hemodiluante sau suferiti de dementa, produsele
noastre pot fi purtate numai cu prescriptie
medicala si sub supravegherea permanenta a
personalului instruit:

« Afectiuni/rani la nivelul pielii in zona in care se
utilizeaza produsul, mai ales inflamatii, rani
deschise inflamate, inrosirea tesutului si
supraincalziri

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

« Probleme de circulatie limfatica, chiar tumefieri
ale tesuturilor moi inclusiv in alt loc decat locul
de aplicare a suportului

Indicatii de utilizare
Punerea/ aplicarea produsului CaligaLoc

A - carcasa de plastic, B - curea superioara,
C - curea inferioara, D — curea medianain Y

Va recomandam purtarea unui ciorap sub
CaligalLoc.

Pentru aplicarea CaligaLoc asezati-va pe un
scaun. Pozitionati piciorul pe sol in unghi de 90°
fata de gamba, pentru a putea aplica orteza in
mod optim.

o Deschideti toate curelele. Asezati piciorul
afectat cu calcaiul bine fixat pe talpa CaligaLoc.
Partea din spate a piciorului trebuie sa fie
inconjurata in exterior de carcasa de plastic.

0 In continuare, aduceti cureaua superioara
dinspre spate in jurul gambei si introduceti-o
prin inelin regiunea tib'\ei.e Inchideti cureaua
de scai. @ Treceti apoi cureaua inferioara peste
partea din spate a labei piciorului inspre
exteriorul acesteia si fixati-o. Daca este necesar,
cureaua poate fi scurtata cu ajutorul unei
foarfeci.

e Procedati dupa cum urmeaza cu cureaua in Y:
Treceti cureaua anterioara prin fata tibiei si

@ pe cea din spate in jurul calcaiului prin inelele
de deviere si fixati-le pe segmentul de curea
pozitionat sub acestea. Daca este necesar, mai
strangeti inca o data curelele.

CaligaLoc poate fi purtat si ca atela pe timp de
noapte, atunci cand va odihniti noaptea sau in
timpul zilei. Totusi, nu uitati sa purtati
intotdeauna pantofi robusti daca doriti sa va
ridicati si sa va incordati din nou glezna ranita in
timp ce stati in picioare sau mergeti, conform
instructiunilor medicului dumneavoastra.

Scoaterea/indepartarea CaligaLoc
Deschideti toate curelele cu arici si scoateti-le
din inele corespunzatoare din partea din fata.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Nu expuneti niciodata suportul
Caligaloc la caldura directa (de exemplu surse
de caldura, raze solare, pastrare in autovehicule)!
Aceasta poate afecta eficienta suportului
Caligaloc.

Va rugam respectati indicatiile de curatare de pe
eticheta. Acestea se afla sub cureaua superioara
a ortezei.

Curatati produsul manual. Stergeti carcasa si
captuseala cu o lavetd umeda. Utilizati un
detergent slab.

in caz de reclamatii, adresati-va comerciantului
de la care ati achizitionat produsul.

Indicatie: Se prelucreaza numai produsele
curatate.

Aplicarea produsului
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere

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

Instructiuni de asamblare
CaligaLoc este livrat gata pentru utilizare.

Date tehnice / parametrii

Produsul Caligaloc este o orteza pentru
articulatia gleznei, ce este prevazut cu trei curele.
Acestea nu pot fi inlaturate.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara

in care a fost achizitionat produsul. In cazul

situatiilor in care se impune aplicarea

prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa

va adresati mai intai persoanei de la care ati

achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat

nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost

respectate indicatiile privind manipularea si

ingrijirea Caligaloc, garantia poate fi afectata

sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate instruit,
ntrucat aceasta este singura modalitate de a
evalua efectele produsului nostru asupra
corpului dumneavoastra si de a stabili daca
exista riscuri in utilizarea produsului,
determinate de constitutia individuala. Respectati
instructiunile primite din partea personalului de
specialitate, precum si toate instructiunile din
acest document sau din forma sa publicata
online, integral sau partial (inclusiv: texte,
imagini, reprezentari

grafice etc.).

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

produsul sau sa ne contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti
obligat sa comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente. Datele noastre de contact
le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa
eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Polipropilena (PP), Poliamida (PA), Acetat de
etilen-vinil (EVA), Otel, zincat, Alama (CuSnZn),
latex sintetic, Poliester (PES), Acrilat

Punct de lipire
Elastodiena (ED), Acrilat (A)

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

Data informatiilor: 2024-08

Personal de specialitate?

Indicatii generale

« La prima aplicare in scop terapeutic verificati ca
pozitia produsului CaligaLoc sa fie optima si
adaptata la individ. La nevoie faceti corecturi.

« Repetati cu pacientii aplicarea corecta a
produsului.

« Nu este permisa modificarea necorespunzatoa-
re a produsului. In cazul nerespectarii
indicatiilor, eficienta medicala si terapeutica a
produsului poate fi influentata, astfel incat este
exclusa raspunderea pentru produs.

Ajustarea produsului CaligaLoc

Adaptarea carcasei de plastic

o Verificati potrivirea optima a CaligaLoc pe
pacient. Acordati in acest sens atentie
particularitatilor anatomice speciale (deex.
exteriorul gteznei).o Indepartati cu atentie
captuseala din carcasa de plastic. @ Dacd este
necesar, ajustati Caligal.oc cu ajutorul unui pistol
cu aer fierbinte la 120-140°C. A In acest scop,
purtati manusi de protectie. @ Lipiti din nou
captuseala interioara in carcasa de plastic.

Adaptarea captuselii

o Daca articulatia glezei este inflamata puternic
iar captuseala apasa din acest motiv pe
exteriorul gleznei, va recomandam sa o decupati
in locul respectiv. Folositi in acest scop un
foarfece ascutit sau un cutter si decupati de-a
lungul partii pronuntate.

Adaptarea in cazul utilizarii fara pantof sau
incaltaminte robusta

In cazul'in care CaligaLoc urmeaza si fie utilizat
fard incaltaminte rezistenta sau fara pantofi,
banda adeziva antiderapanta inclusa trebuie sa
fie atasata la talpa Caligaloc. Forma specifica (va
rugdm sa taiati la dimensiune!) si pozitionarea
benzii adezive antiderapante de pe partea
inferioara a Caligaloc trebuie sa fie ajustate
individual de catre tehnician in functie de
comportamentul de utilizare al pacientului.

A se vedea figura ).

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea,
usurarea, ameliorarea durerii, d\ruarea sau corectarea
membrelor sau a trunchiului

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

EMNVIKA

Ayamnnté meAarn,

0QG EVXAPIOTOUKE TIOU ETMAEEQTE €va TIPOIOV TNG
Bauerfeind.

Epyalouaote og kabnuepivry Baon otn Behtiwon g
LATPIKAG AMOTENECUATIKOTNTAG TwV MPOIOVTWY Hag,
KaBw¢ Sivoue 1BlaiTepn Baputnta oty Lyela oag.
Tnpeite enakpiBuwg Tic MAnpogopieg mou Oa Ppeite
OTIG MapoUoeG 0dnYIEC XProNG Kal TIG 0dNyieg Twv
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elBIKWV2. EQv éxete amopiec, aneuBuvBeite atov
1atpd 0ag 1} 0TO EEEIBIKEVUEVO KATAOTNHA TTOL 0AG
€€UMNPETEL

ZKOMOUMEVN Xprion

To Caligaloc eivat éva latpikd mpoidv. ATIoTeAE pia
opBwon! yia otabepomnoinon Tou Avw Kat KaTw
TapooU PeTd amd 0oPapouc TPAUHATIOHOUG.

Evéeieig

« JuvtnpENTKA Bepaneia prigéng ouVOECHWY Twv
OPUPWV 1 HETE amd 0oRaPO OTPAUTOUANYHA TOU
aotpaydlou (SlaoTpeupa)

- Npootaoia petd and enéppaon enavopbwong
OUVSEDHOU

« Movipo BorBnua otabepormoinong oe Tepintwon
OUVOETNC AOTABEIAE TNG AOTPAYAAOKVNIKAG Kal/ 1)
™G umaoTpayahikig dpBpwong

A Kivuvol xpriong

« To CaligaLoc 6a mpémel va xpnolpomnoleital
QAMOKAEIOTIKA OUHPWVA UE TIC 08Nnyieg Tou
TIAPAVTOG EyXeIPISIOU Kal Yia Ta avaepOpeva
onueia epappoync. Na va SlaopalioTel n EATIoTN
gpappoyr) Tou Caligaloc, Ba mpémet va eheyxBel av
TO TIPOIOV £xel SlapopPwBEl KatdAnAa yia o
xpriotn To CaligaLoc umopei, av kpiBei anapaitnto,
va 510p0wBEl armd Toug EIBIKOVUECZ, TIPOKEIEVOL Va
£Papuolel owoTa.

« EGv emBupElTe va XpnOIHOTIOIOETE TO TTPOIOV
Bauerfeind oe mepimtwon o&éwv
£VOXAAOEWV / TPAUUATIOWY, (NTAOTE OTIWodHToTE
EMAYYEAUATIKT (ATPIK) CUMBOUAR TIpIV amd T
XPron yla mpwtn Qopd Kat TNPE(Te Tic odnyiec.

« e mep(ntwon ouvvtayoypdenong Tou Caligaloc,

OUHPOVAEVTEITE OMTWOSATIOTE TOV 1ATPO GAG

OXETIKA HE TN XPron Kat T SIGpKELa XPriong Tou.

Emiong, Ba oag mapéxel TANPOPOPIEG OXETIKA HE TO

£dv kal e mola GAa mpoidvTa pUmopei va

xpnotponoinBel tautdxpova o CaligaLoc. Tnpeite

Xwpic e€alpéoelg TiG UMoBEeifel Tou AaBate katd

v anoktnon tou Caligaloc, kabwg kat Tig 0dnyieg

Xpnone.

Y€ MEPIMTWON PN MPOBAENSpEVNG EQAPHOYNG 1|

aubaipeTng TPOMOMOINCNE TOL TIPOIGVTOG,

evdéxeTal va MPokANBoLY {NUIEC Kal va akupwBel n

gyyonon.

« MMPOXOXH! Xpnotpomnoleite o CaligalLoc
QMOKAEIOTIKG pe 0Tabepd umodruata.
Al0QOPETIKA, mapatnpeital au§nuévog Kivouvog
ohNoBnong kat TpaupaTiopoy, 1Giws o oNoBNPEG
EM@AVeleg! Ze TEPITTWON XProNG TOU TPOIOVTOSG
He dGMa umodripata iy xwpic umodripata, o 18IKOG
TIPETTEL VAL KON OEL TIPONYOUHEVWG HICt
QVTIONOBNTIKH KOUukida o€ OANOKANPN TNV
EMPAVELR TWV AUAAKWTWY KAUTTUAWY TIPNVICHOU
TNV MeUPAa TG 0OAaG.

« MNpwv ano ta mpwta PrAKATA, ENEYXETE TNV
ONoONPOTNTA ToL SAMESOL KAl NOUTTWV EMPAVEIDV
Badionge. Mepmatdre 181aiTEPA TIPOTEKTIKA HE UIKPA
Bripata, AapBavovtag umeyn Tov TPAUUATIONS TOU
TapooUL 0ag. AMOQEUYETE TUXOV OANoBNnon, kaBwg
evdéxeTal va mpokAnBoLv coPapol enakdioubol
Tpaupatiopol.

« Emm\éov, va giote 181aitepa MPOOEKTIKOL, KaBWwG
ennpeddetal oe peyaro Babud kal n (kavotnta oag
VAl TIEPTIATATE KAl VA OTEKEOTE OPOIOL (N
SuvaTéTNTA CUYKPATNONG O TIEPITTTWON XPHONG
TIPOIOVTWV yia Ta Gvw AKPQ).

« ATIOQEUYETE TNV EMAPH) TOU TTPOIOVTOC PE HECT TTOU

TIEPIEXOLV TN KAl 0EEQ, E QNOIPES KL AOOIOV.

> € mepIMTwaon uTEPRONKA OPIXTIC EQAPHOYNG,

omolodAToTE FondnTikd PEoo Tou TomoBeTeiTal

OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEKETAL VA TTPOKANEOEL

TOTIKOUG HWAWTTEG 1, O OTTAVIEG TIEPUTTWOELG,

OTéVWOoN ayyeiwv ry veUpwv mou Siépxovtal anod ta

OUYKEKPIPEVA OnuEia.

Edv Siamotwoete acuviBIoTeG OMNaYEG OE

ouvduaopd pe Tn xprjon tou Caligaloc, my.

avénon Twv evoxAroewy, SIaKOYTE T xprion Kat
avalnTRoTe Aueca évav 1aTpo.



« Mpoooyr: 2 TEPIMTWOon XOAGPWONG TwV ILavTwY
1 apaipeonc Tou mpoiovTog, Sev mapéxetal
EMAPKNG GEOVTISA TOU TPAVUATIOHOU. 3€ QUTAV
TNV MEPIMTTWON, AMOYEVYETE OMOIAdHTTOTE
£MPBAEPLVON TOU vV AOYW KATW AKPOU.

« [1p0CAPUOCTE TN CUUTTEPIPOPA 0AG OTNV
KOTAoTaoN 1o OXETICETAl e TN OUYKEKPIEVN
aoBéveld oag kal, yia mapddelypa, 0Toug
TIEPLOPIOHOUE KivnONg 1oL TN OUVOSEVOLV Kal
amo@eLyeTe 400 To SLVATOV TIEPIOOOTEPO
otdrnote Ba Umopovse va KaBuoTePr el Ty
avappwon. Na giote 151aitepa MPOCEKTIKOL.

« Evdéxetal va mapatnpolvtal meploplopoi Baoel
Twv evdeiewy, yla Toug omoloug Ba oag
evnuePWwoouv ol eI8IKoL. EISIKOTEPQ, O XEIPIOHOG
OXNHATWY, ANWV HETAPOPIKWY HECWV 1}
pnxavnpdatwy evééxetal va eival duvatdg oe
TIEPLOPIOUEVO BaBUO. 2 TEPITTTWON AUPIBONWY,
TIPOTEIVOULE VA OTIEXETE TIPOOWPIVA amod TG
nipoavagepBeioeg SpaoTNEIOTNTEC.

[MepIEXEL NATEE aTTO PUOIKO KAOUTGOUK
(ehaoTobiévio). Mmopel va poKaAéoel
epebiopolc ato Séppa oe mepimwaon
unepeuaiodnoiac. Apaipéote Ty dpbwon edv
TapatnEnBolV aAEPYIKEG QVTIOPATELC.

Avtevdeieig

Ewe Twpa, Sev £xouv avapepOel MaPEVEPYELEG TTOU
va emnPed{ouv OAOKANPO TOV OPYAVIOHO. 3TIC
AKONOUBEC TIEPITTWOELG KAWVIKWDV OUUITTWHATWY, N
£papUoyYN Kal n xprion evog tétolou Bonbntikol
HEOOU OUVIOTATAL HOVO KATOTTIV OUVEVWONONG HE TOV
Bepamovta 1aTPo oac. PWTAOTE Tov 1ATPO 1) ToV
£181kd oU 0ag eEUTTNPETET yIa TOUG EI8IKOUG
TIEPIOPICHOUG TIOU IOXVUOUV YIa E0AG TIPOCWTTIKA Kal
TIPETIEL VA TNEOUVTAL 2€ TIEPITTTWON HEIWHEVNS
QVTIANTITIKAG (KavOTNTAG, APNg Tausimovwy 1
PapUAKWV yla TNV apaiwon Tou aipatog f edv
TIAOXETE amd Gvola, Ta TPOTIOVTA Pag UmopoLy va
XPnotuoronBouv pdvo KaTtdTy cuvVTayoypaenong
aré 1aTPo Kal urd Tt ouvexr eniBAewn
EKMAISEUPEVOU TIPOOWTTIKOU:

+ AgppaTikég aoBEVEIEG/ TPAUHATIOHO! OTO PEPOG
TOU oWHaTog mou Tomobeteital n vpOwon, 18w
£4GV UTIGPXOUV PAIVOUEVA GAEYHOVIC, OUNEG HE
oidnua, epebiopde kat aiodnua kavoou

« AloBNTNPIaKEG Kal KIVNTIKEC SIATAPAXES TWV
KVNHWV/ TTOSIDY, TT.X. OE TTEQITTWON CaKKAPWEOUG
Siapntn (Diabetes mellitus)

+ AlatapayEg ot por TS AEPPOU, aKOUN Kal
ampoodidEIoTNG artlooyiag o1druaTa HaAAKWY
HOPIiWwv GE PEPOG TOU OWHATOG HaKPLA amd To
BorBnua mou tomoBeTeital

Ynodeieic xpriong

Epappoyr / TomoBétnon tou Caligaloc
A = KENUQOG Ao OUVOETIKS UAIKO,

B - emdvw pavrag,

C - kdtw 1avtag, D - peoaiog wévtag Y

SUVIOTOULE Va POPATE KANTOO KATW Ao TO
Caligaloc.

MNa va epappooete 1o CaligaLoc oto nédi oag
KabioTe o€ pia kapékha. Ztnpite o MddI oag 01O
Samedo oe ywvia 90° og oxéon Ue TNV KVAKN, ylatin
otdon avt BonBd otn BEATIOTN epappoyr TNG
6pBwong,

o Avo{€Te GAOUG TOUC IHAVTEC. TOTOBETAOTE TO
Tiaoyov MoSL HE TN GTEPVA akpIBWE Mavw oTov MATo
Tou Caligaloc. To miow péPog Tou modlov MPEMEL va
£PAPUOLEL TEPILETPIKA OTNV eEWTEPIKN TAEUPA TOL
OLVOETIKOU KeAUoUG. @ MepEoTe Twpa Tov EMAVW
HavTa amd mow yupw amod Ty KVrpn kat odnynote
TOV OTNV PIPOCTIVE TTEPLOXT TNG KVAKNG péoa amo
™ Bn\ia. @) KOMAGTE ToV 1AVTA KaAd 0To TUAUA
TIou Bpioketal amd KATw. 0 Mepdote Tov kKATw
HavTa mavw ano T payn Tou modlol TPog Ty
€EWTEPIKT TTAELPA TOU TS0V KOl OTEPEWOTE TOV [E
T0 velcro. Av XpELaOTEl val KOVTUVETE ToV IpdvTa,
KOTE ToV e éva Yahist @ Me Tov ipévta

Y akohouBriote Ty e€ic diadikaoia: Mepdote Tov
HITPOCTIVO IHAVTA TTAVW amO TNV KVAKN Kal

omioBlo avTa yupw ano tn eTépva péoa ano Tig
BNAEC aMAayr¢ KaTeuBLVONG Kal KOMIOTE TOUG pE
TO TURAHA TOU [HAVTA TIoL BpioKeTal anod Katw. Av
XPEIQOTE(, OPIETE TOUG IHAVTEG IEPIOOGTEPO.

To CaligaLoc punopei, eniong, va xpnotpomnoleitat wg
vapBNKag VUKTOE, 0Tav EeKoupAleaTe Katd T
Sidpkela TG vUXTAg 1 TNG Npépag. Qotdoo, pnv
Eexvate va popdte mavta otabepd vmodrjuata dtav
ONKWVEOTE Kal OTav BENETE va EMAVAPEPETE TO
BApog 0TOV TPAUHATIONEVO TAPOO 0OG EVW OTEKEDTE
1| TIEPTIATATE, CUUPWVA HE TIG 0SNYIES TOU 1aTPOU
oag.

Ag@aipeon tou CaligalLoc

Avo{€Te GAOUG TOUC INAVTEC e velcro kal ByahTte To
nodL and v 6pbwon pe kivnon mpog Ta epmpog.

Ymnodeieig kabapiopov

Ynodeign: Mnv extiBete 1o Caligaloc moté oe mnyég
BepudtnTag (my. ovotipata Opuavong, NAlakn
akTtivoPolia, anobrikeuon oe autokivnTo)! Katt
TETOIO EVOEXETAI VA EXEL SUOHEVEIC EMMTWOELG OTNV
amoteheopatikdtnTa Tou Caligaloc.

Tnpeite T1¢ unodeiéelc kaBaplopoy Tou avaypago-
VIal otny ueaocpdtivn etikéta. H etikéta Bpioketat
Katw armd Tov endvw IpavTa tng 6pBwong.

MAévete 10 Mpolodv oo xépL. KaBaploTe To KENUPOG
Kal TNV emévduon Ue éva Lypo Tiavi. XpnoluomolioTe
£va 1TTO AMOPEUTTAVTIKS.

Y& nepimwon napandvwy, ancuBuvBeite oTov
£UTopo and Tov omo{o MPOUNBEVTHKATE TO TPOIOV.
Ynodegn: Enefepyalopaote anokheloTikd Kabapd
nipoiovTa.

Inpeio epappoyng
SOpewva He TG evoeiEels (GpBpwaon aotpaydiou).

Ymnodeieic ouvtipnong
To mpoidv dev amartei cuvtripnon, 4v yivetal
owoTH Xprion Kail @peovTida Tou.

Ynodei§n cuvappoAdynong Kat
Tomo0£tnong
To CaligaLoc mapadidetal Toipo yia xprion.

TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
MapApNETPOL

To Caligaloc gival pia 6pBwon yia tnv apBpwon Tou
aoTpaydou, oTnv omola ival OTEPEWUEVOL TPEIG
HAvTEG. Ot Ipdveg autol Sev agalpouvTal.

Ynodeigeig yia tnv emavaypnotpo-
moinon

To mpoidv mpoopileTal yia TNV EEQTOUIKEVHEVN
£QAPHOYN O€ Evav Kal HOVO acBevr).

Eyyvodotikni kaAuypn

loxUoLV o1 VOUIKEG SIATAEEIC TNE XWPag oTnv omoia
amokTBNKe To MPOIdV. 3 € TEpimTwon mou Bewpeite
OTL pia TEPIMTWON EUMMTEL 0Ta MAaiola
£yyuoSOTIKAG KaAuYNG, ameubuvBeite apyikd oto
OnEio and To omoio TEOUNBEVTHKATE TO TTPOIOV.
KaBapilete to mpoidv mpiv amoé onoladnmote afiwon
oTa MAaiola TG eyyUoSOTIKAG KAALWNG. &
TEPITTTWON N THPNONG TwV UTTOSEIEEWY OXETIKA e
TOV XEIPIOWO Kal TN ppovTida Tou Caligaloc,
eVOEXETAI VA TIEPIOPIOTEL 1) va akupwOei n
£yyLoSOTIKr KAAUYN.

H eyyuodoTikr KAALYN AKUPWVETAL OTIC AKONOUBEG
TIEQITTWOEIG:

« Xprion oxt avahoya pe TG evOe(Eelc

« Mn tpnon Twv odnyILV Twv ESIKWOV

* AUDQIPETEC TPOTTOTIOINTELG TOU TIPOTOVTOG

Amomroinon guuvng

Mnv mpofaivete og autodiayvwon 1y avtobepareia,
EKTOC €QV €l0Te £181KOG. Mptv amo T Xprion Tou
LATPIKOU TTPOIOVTOC YIa TPWTN YOPd,
OUHROVAEUTE(TE OMWOSATIOTE €vav 1laTPO 1 Evav
ekmaSEVPEVO EIOIKO, KaBWG auTog eival o pdvog

TPOTOC Yia va a&loNoyroeTe TNV emidpaon Tou
TIPOIOVTOC OTO CWHA 0AE KAl vVa TTPOCSIopIoETE
TUXOV KIVEUVOUG amo TN XPrion 1ou Umopel va
TIPOKUPOLV. AKONOUBE(TE TIC CUHBOUAEG ToU £181KOU,
KaBWE kal OAEG TIG 0dNyieG TTOL TIEPIEXOVTAL OTO
TIAPAV GUANGSIO 1) OTNY, GKOUIN KAl AMOOTIACHATIK,
online mapouoiaon (emiong: Keipeva, IKOVEC,
YPAPIKA KATL).

Edv e€akohouBe(Te va éxeTe Ap@IRONES HETA TNV
EMKOWVWVIA HE TOV EIOIKO, ETIKOIVWVAOTE HE TOV
TP 0ag, TOV EUMOPO 1| ameuBEiag e EMAC.

Ynoyxpéwon dnAwaong

SUHGWVA LE TIC VOUIKES SIATAEELS TIOU I0XUOLV KATA
TOMOUG EI0TE UMTOXPEWHEVOL VA ONAWVETE ApECA
omolodAToTe coPapd MEPIOTATIKO QVTILETWITIOETE
KATA TN Xerjon Tou mapdvTog L[aTpIKoU TTPoidvTog
TG00 OTOV KATAOKEUAOTH GO0 Kal 0TNV appodia
apxn. Na ta otolxela emkowvwviag Tng eTalpeiag pag,
QVATPEETE OTO OTMOBOPUANO TOU TTIAPOVTOG
PUNadiou.

Anéppwpn
ATIOPPITTETE TO TTPOIOV HETA TN XPrON CUMPWVA HE
TIG KATA TOTIOUG I0XVOUTEG 0ONYIEC.

TuvOeon

MoAumpomuAévio (PP), MoAuapidio (PA),
ABUAeVIKS OEIKO BivONo (EVA),

XdAuBag, yarBaviopévog, Opeixalkog (CuSnZn),
OUVOETIKO latex, MoAveoTtépac (PES), AKpUNKO
AvtioMeOnTiKn Koukida

Ehaotodiévio (ED), AKpuliko (A)

— Medical Device (latpikr) ouokeury)
— AvayvwploTikd TNG HATPAG SGOpEVWY LE TN
Hopery UDI

Evnuépwon: 2024-08

Eidikoi?

Fevikég umodeifeig

« Katd TV mpwtn Qapuoyr EAEYXETE EQV TO
Caligaloc eivat mpooappoopévo Téhela Kal
e€atopikeupéva otov aoBeviy. Eav xpeidletal,
TipaypatonoloTe SlopBWOoELC.

- EmSei€te 10 0WoTd TPOTIO EYAPUOYHG OTOV A0BEVH.

« Aev Ba mpénel va mpaypatornolouval
QVTIKAVOVIKEC TPOTIOTTOINOEIG GTO TTPOIOV. S€
SIAPOPETIKA TEPIMTWON EVOEXETAL VA EMNPEAOTE
Suopevig N 1aTpoBepameuTikr Spdon Tou
TIPOIOVTOG Kal Ba armoKAEIOTEl N euBLVN yia
evdeXOUEVA ENATTWHATA TOU.

MNpoocappoyn tov CaligalLoc
Mpocappoyr) Tou GUVOETIKOU KEAUPOUG

© B)\éyEte v epappoyr Tou Caligaloc otov
aoBevr), A\apBavovtag umown Ti OTIOLEC AVATOMIKES
1SlatepoTNTEC (.. Tou £6w apupov). ) Apaipéote
TIPOCEKTIKA TNV EMévOuon amd To CUVOETIKO
KEAUPOG, @ MpocappdoTe, av xpeialetal, To
Caligaloc pe éva motdM Beppol aépa oToug
120-140°C. A Te auth T edon Ba mpénel va
@opdte mpootateutika yavtia. @ ZavakoMrote
TNV EOWTEPIKT £MEVOUON OTO OUVBETIKO KEANUPOG.

pocappoyn e 1<
o Y mepimtwon mou n emévduon médel Tov
QA0TPAYAAO OTO £6W OPUPO NOYW EVTOVOL
018rHATOC, CUVIOTOUKE Va SNIOUPYAOETE pia
£YKOTIH 0TNV EMEVOLON. XPNOILOTIOOTE éva
HuTtEPS YaNSI 1) éva koSt Kat KOYTE Tnv emévduon
KOTA HKOG TNG avayAuenc emMeAvelag.

Mpocappoyn og MePIMTWON XPHONG XWPIg

Srpara i xwpic oTadepa unodipara
Edv embBueite va xpnolporolrjoete o Caligaloc
Xwplc otaBepd unodrpata f xwpic unodruata,
TIPETIEL VO KOANOETE TNV apadiddpevn
aAVTIONGONTIKA AUTOKOANTN Awpida oTn odAa Tou
CaligaLoc.
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To oxrua (amarteitat kormr!) kai n Béon g
QVTIONGONTIKNAG AUTOKOMNTNG Awpldag oty KaTw
meupd tou Caligal.oc mpénel va mpocappoocToly
Qo TOV TEXVIKO QVANOYQ HE TOV TPOTTO XPrIONG TOU
aoBevouc,

BAére eiova Q).

10pBwon = opBomedikd PorBnua yia otabepomnoinon
anogdpTion akvnroroinory kabodrynon i SiopBwon Tou
KOPHOU I} HEAWDV TOU OWHATOG

2 Eidikoi BewpolvTal Ta dtopa mou CUNPWVA HE TIG
10XUOUCEG KPATIKEG 1) BEOHIKES SIOTAEEIG KaBWIC Kat
OUUPWVA PE TIEPAITEPW TIPOSIAYPAPEC Eival
e€ouolodotnuéva va torofetolv opBonedika
BonBripata kat va umodeikviouy Tov TPATIO XProNg
TOUG. Q¢ KATAOKEVATTIG, OUVIOTOUHE QVEMIPUACKTA EVa
TETOLO ATOWO Va €xel ekmaibevon otnv opOomedIKN 1y
avahoyeg Se§oTnTES, KaBWG Kal va SIaBETEL TOV OXETIKO
€60MNOO.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urlnund tercih ettiginiz icin cok
tesekkir ederiz.

Her giin Urlnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linkd sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen bu kullanim talimatlarina ve
uzman personelin talimatlarina uyun. Herhangi
bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili
saticlya basvurun.

Amag

Caligaloc tibbi bir Grindur. Agir yaralanma
sonrasl Ust ve alt ayak bileginin stabilizasyonu
icin tasarlanmis bir ortezdir?.

Endikasyonlar

« Ayak bilegi ligament yirtilmasinin veya agir ayak
bilegi distorsiyonunun operatif olmayan tedavisi

« Rekonstriktif ligament operasyonu korumasi

« Ust ve/veya alt ayak bileginin kompleks
instabilitesinde kalici stabilizasyon

A Kullamm Riskleri

« CaligaLoc sadece bu kullanim kilavuzunda yer
alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama alanla-
rinda kullanilmalidir. CaligalLoc’nun uyumu igin
Urinin yeterli oranda sekillendirildigi kontrol
edilmelidir. CaligaLoc, gerektiginde vicut yapisi-
na uygun olarak teknik personel? tarafindan
sekillendirilebilir.

« Bauerfeind Urlniinizu akut

sikayetler /yaralanmalar nedeniyle kullanmak

istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan 6nce acilen

profesyonel tibbi tavsiye alin ve bunlari
uygulayin.

Size Caligaloc recete edildiyse kullanimi ve

kullanim siresi hakkinda doktorunuzla

gorisin. Doktorunuz, CaligaLoc'un baska hangi

Urdnlerle ayni anda kullanilabilecegini de size

bildirir. CaligaLoc'u satin alirken verilen

talimatlari ve kullanim kilavuzunu istisnasiz
olarak dikkate alin.

«Urinln yanlis kullanimi veya Urinde onaylan-
mamis degisikliklerin yapilmasi da hasara
neden olabilir ve garantiyi gecersiz kilar.

« DIKKAT! Caligaloc sadece saglam ayakkabilarla

giyilebilir. Aksi takdirde, ozellikle kaygan

yuzeylerde kayma ve yaralanma riski cok
yuksektir! Urlin baska ayakkabilarda veya
ayakkabisiz kullanilacaksa uzman once taban
tarafindaki yivli pronasyon kamlarinin tim
ylizeyine kaymayi onleyici bir yapiskan nokta
uygulamalidir.

Liitfen ilk adimlari atmadan once zemini ve

diger yirime yizeylerini kayma direnci

acgisindan kontrol edin. Ayak bileginizdeki
yaralanmanin farkinda olarak kisa adimlarla



son derece dikkatli yurtyun. Ciddi
yaralanmalara neden olabileceginden,
kaymaktan kaginin.

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

*Yag ve asit iceren maddeler, merhemler ve
losyonlarla temasindan kaginin.

« Distan viicuda giyilen yardimci Griinler ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya ¢ok nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

« CaligaLoc kullanimina bagli olarak olagandisi
degisiklikler yasarsaniz, érnegin rahatsizliginiz
artarsa, Uriinu kullanmayi birakin ve derhal bir
doktora basvurun.

« Dikkat: Bantlar gevserse veya urin ¢ikarilirsa,
yeterli yara bakimi s6z konusu olmaz. Bu
durumda, etkilenen bacak veya ayak (izerinde
herhangi bir zorlamadan kaginin.

« LUtfen davranislarinizi 6zel hastaliginizla ilgili
duruma ve drnegin buna eslik eden hareket
kisittamalarina gore ayarlayin ve iyilesmeyi
geciktirebilecek her seyden mimkin oldugunca
kaginin. Ozellikle dikkatli olun.

»Uzmanin hakkinda bilgi verdigi, endikasyonla
ilgili kisittamalar s6z konusu olabilir. Ozellikle
arag, diger ulasim araglari veya makine
kullanimi kisitlanabilir. Siphe durumunda,
simdilik yukarida belirtilen faaliyetlerden
kaginmanizi tavsiye ederiz.

Dogal kauguk lateks (elastodien) igerir.

Asiri hassasiyet durumlarinda ciltte
iritasyona neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar
gordigunuzde ortezi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Tdm vicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine
kadar rastlanmamistir. Asagidaki klinik
durumlarda bu tir bir yardimci gere¢ ancak
doktorunuza danisildiktan sonra takilabilir ve
kullanilabilir. Doktorunuza veya sizinle ilgilenen
saglik uzmanina sizin icin hangi 6zel
kisittamalarin gegerli oldugunu ve bunlara
uyulmasi gerektigini sorun. Algilama yeteneginiz
zayifsa, agri kesici veya kan inceltici ilag
kullaniyorsaniz veya demans hastasiysaniz,
Urinlerimiz yalnizca doktor regetesiyle ve
egitimli personelin sirekli gozetimi altinda
kullanilabilir:

« Destek Urtnindn kullanildigr bolgelerde
(6zellikle 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 kullanilan
destekten uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler

Kullanim bilgileri
CaligaLoc’un giyilmesi/ ¢ikarilmasi

A - plastik destek, B - Uist kemer,
C - alt kemer, D - orta Y kemer

CaligaLoc'un kullanirken ¢orap giymenizi
oneriyoruz.

CaligaLoc'u giymek i¢in bir sandalyeye oturun.
Ortezi optimal olarak kullanabilmek igin,
ayaginizi yerdeki baldir kisminizla 90°'lik aciyla
yerlestirin.

OTUm kemerleri agin. Ayaginizi topugunuza
basarak Caligaloc tabanina yerlestirin. Ayagin
arka kismi plastik destegin dis kismina gegirilir.
@ Ust kemeri arkadan baldirin etrafina sarin ve
bunu halka yardimiyla ventral tibya bolgesine
gegirin. o Kemeri altta bulunan kisma
sab\'tteyin.o Alt kemeri ayagin Ustinden ayagin
dis kismina getirin ve sabitleyin. Gerekirse

kemeri makasla k\saltat_n_ilirsimz.eY kemerini
asagidaki gibi kullanin: On kemeri baldir
kemiginin 6ntine @ arka kemeri topugun
etrafindan rulo dongulere yerlestirin ve bunlari
kemerin altinda bulunan kisma sabitleyin.
Gerekirse kemeri bir kez daha ¢ekin.

Caligaloc, gece veya glindiz dinlenirken gece
ateli olarak da takilabilir. Bununla birlikte,
doktorunuzun talimatlarina gére ayakta
dururken veya yurlrken yarali ayak bileginize
tekrar agirlik vermek istediginizde her zaman
saglam ayakkabilar giymeyi unutmayin.

CaligaLoc'un gikarilmasi ve takilmasi
Tum cirtli kemerleri agin ve ortezden one dogru
kaldirin.

Temizlikle ilgili Uyarilar

Not: CaligaLoc'u asla dogrudan isiya (6rnegin
isiticilar, glines 15141, araba i¢inde birakma) maruz
birakmayin! Bu durum CaligaLoc'un etkisini
azaltabilir.

Litfen etiketteki temizlik talimatlarini dikkate
alin. Bunlar ortezin Ust kemerinin altinda
bulunur.

Uriinii elde yikayin. Kabi ve tamponu sadece
nemli bir bezle silin. Hafif bir temizlik maddesi
kullanin.

Sikayetiniz oldugunda Urini aldiginiz saticlya
basvurun.

Bilgi: Sadece temizlenmis Urlnler isleme alinir

Kullanim bilgileri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (ayak bilegi).

Bakim Uyarilan

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

Birlestirme ve Montaj Talimatlan
CaligaLoc kullanima hazir olarak sunulmaktadir.

Teknik veriler / parametreler

CaligaLoc tzerinde iki kemeri bulunan bir ayak
bilegi ortezidir. Kemerler ¢ikarilamaz.

Yeniden kullanim sartlan

Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongo-
ralmdastur.

Garanti

Urintin satin alindigi Gitkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lltfen once
Urind satin aldiginiz yere basvurun. Urin,
garanti icin gosterilmeden 6nce temizlenmelidir.
CaligaLoc'in kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir
veya gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan triin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grintimizi ilk kez kullanmadan dnce,
Grinimuzin viicudunuz tzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle
ortaya cikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif olarak
bir doktorun veya egitimli uzmanin tavsiyesini
alin. Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu
belgedeki/veya ¢evrimi¢i sunumundaki tim
talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica: metinler,
resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle gorustikten sonra herhangi
bir siipheniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yikimlilagi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olay!
hem ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu
brostrin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polipropilen (PP), Polyamid (PA),
Etilen-vinil asetat (EVA),

Celik, galvanizli, Piring (CuSnZn),
sentetik lateks, Polyester (PES), Akrilat

Yapiskan nokta
Elastodien (ED), Akrilat (A)

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

Son revizyon: 2024-08

Genel Uyarilar?

«ilk kullanimdan 6nce CaligaLoc'un size en
uygun yapida olup olmadigini kontrol ediniz.
Gerektiginde duzeltin.

«Hastalar tzerinde dogru uygulamayi yapin.

- Urin iizerinde kurallara uymayan degisiklikler
yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
Uriiniin tibbi tedavi etkisini olumsuz etkileyebilir
ve bu durumda dreticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

CaligaLoc’un ayarlanmasi

Plastik destegin sekillendirilmesi
o CaligaLoc'un hastanin ayagina iyice oturup
oturmadigini kontrol edin. Bu arada, ozellikle
anatomik kosullari (6rn. dis malleol) dikkate alin.
Tamponu plastik destekten dikkatlice ¢ikarin.
Gerekirse CaligalLoc'u sicak hava tabancasi ile
120-140°C'de ayarlayin. A Bunun i¢in koruyucu
eldiven lakln.@ I¢c tamponu yeniden plastik
desteg@e yapistirin.

Tamponun ayarlanmasi

o Tampon ayak bileginin ileri derecede sismesi
durumunda dis malleola baski yaparsa bu
noktada tampona bir girinti yapmanizi 6neririz.
Bunun icin keskin bir makas veya kesici kullanin.

Ayakkabisiz veya saglam ayakkabi olmadan
kullamima yénelik ayarlama

CaligaLoc saglam ayakkabilar olmadan veya
ayakkabisiz kullanilacaksa, Caligaloc'un tabanina
ekteki kaymayi onleyici yapiskan serit takilmalidir.
CaligaLoc'un alt tarafindaki kaymayi onleyici
yapiskan seridin 6zel sekli (litfen boyutuna gore
kesin!) ve konumu teknisyen tarafindan hastanin
kullanim davranisina gore bireysel olarak
ayarlanmalidir.

Bkz. sekil @).

1 Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu,
rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya
dizeltilmesi icin ortopedik destek

2Uzman, ortopedik yardimei gereglerinin kullanimi
alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini sunmak
icin gecerli 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.
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@ pYyCCKMit

YBaXkaemblie KnneHTtbl!

Bnarogapum Bac 3a nprobpeTeHne NpoayKLun
Bauerfeind.

Kaxabiii ieHb Mbl paboTtaem Haj noBblleHeM
3QDEKTUBHOCTY Hallel MeAULIMHCKON NPOAYKLINY,
NOCKO/bKY Balle 30pOBbe HaM O4eHb A0POro. B
TOYHOCTM CleayiiTe MHGOPMaLWK B JaHHON
WHCTPYKUMK MO UCMOJTb30BAHMIO U YKa3aHWAM
cneunanncTos? Mpu BO3HYKHOBEHWUI BONPOCOB
0bpaTuTeCh K CBOEMY levallemy Bpady Unv B
CHEL\MaﬂMSMpOBaHHbM MarasuH.

HasHaueHune

Caligaloc aABnaeTca NpoAyKTOM MeANLIMHCKOTO
HasHaueHwus. 310 opTes! ans crabunusaumm
BEPXHETO N HNXKHETO roNeHOCTOMNHOro CyCTaBa
nocne TAXeNbIX TPaBM.

MokasaHua

. HeonepaTwBHoe neyeHme nocne paspbiBa CBA3OK
NOAbIKKK NN MOCTE TAXKENOro BbiBMXa
rONEHOCTONHOTO CyCTaga (AncTopcns)

- 3awMTa Nocse BOCCTaHaB/MBaloLeN onepaLiv Ha
cBAzke

- [ocToAHHOE CPeACTBO CTabnNM3aLmm Npn
KOMIMEKCHON HECTabUIBHOCTM FONEHOCTOMNMHOIO
n/nnm TaPAHHO-MATOYHO-NIafbeBNAHOIO CyCTaBa

/A Puck npun ncnonbzosaHun
nsgenus

« Oprtes Caligal.oc cnepyeT npriMeHATbL B CTPOTOM
COOTBETCTBUM C HACTOALLEH MHCTPYKLMEN 1 TONbKO
Ha yKasaHHbIX B Hell obnacTsax Tena. Ans
obecneyeHna oNTUManbHOM Nocagkn opTesa
CaligalL.oc Heobxoanmo ybeanTbCa, UuTo ero popma
BaM NoAXOANT. [1pu HeobxoaMMoCT!
KBaNMOMULMPOBAHHBIV CMIELMANNCT? MOXET
oTKoppekTHposaTb dopmy opTtesa Caligaloc .

« Ecnu Bbi XOTWTE cnonb3oBaTk 3senvie Bauerfeind
113-3a HanM4Ma 0CTPOI 6011/ NONYYEHA TPaBMbI,
nepes NpviMeHeHViem Ugenva obasatenbHo
0bpatnTeCh 33 NPOPECCHOHANBHON MEANLIMHCKOM
KOHCYy bTaumen.

« Ecnn Caligaloc Bam nponucan spad, MpOKOHCYbTU-
PYMTECH C HIM OTHOCKTENIBHO OCOBEHHOCTE 1
ANNTENbHOCTY NCNONb30BaHUA. OH pacckaxeT
TaKXe O TOM, MOXHO /1 OfJHOBPEMEHHO VCMOMb30-
8aTb Caligaloc ¢ Apyrumn nsgenviamu, u ecnv
MOHO, TO C KaKnMU. YuuTbiBaiiTe BCe be3 ncknove-
HIA yKa3aHwA, NonyyeHHble npy nokynke Caligaloc,
a TaKxe UHCTPYKLMIO MO UCMONb30BaHWIO.

« Mpy HeHaaneXallemM NCMosb30BaHUW UK
CaMOBO/IbHOM V3MEHEHMUM U3AEeNNA BO3MOXHO ero
noBpex/eHue v NoTepA rapaHTum.

« BHUMAHME! CaligalLoc MOXHO HOCKTb TONBKO C
NpoYHol 0byBbIO. B NpoTVBHOM Ciyuae
CylIecTByeT 6OMbLUION PUCK MOCKOMb3HYTLCA 1
NOMYYNTb TPaBMY, OCODEHHO Ha CKOMb3KIX
nosepxHocTAx! Ecnv v3genivie Heobxoanmo
1CNOAb30BaTh C Apyroi 0byBblo Unn 6e3 obyswu,
CNeumanncT AoKeH NpUKNenTL
NPOTUBOCKONbB3ALLYIO HaKNaAKy K pudneHbim
NPOHaLVOHHbIM Gyropkam Ha NofoLuBe B 0bnacTi
NATKN.

- Mpexne yem caenatb Nepsble Wark, NposepbTe
non 1 ipyrvie NOBEPXHOCTY [ANs xofbbbl Ha
6e30MaCHOCTb NPOTUB CKONbXeHNA. [lenaiite
OCTOPOXHble, KOPOTKME Lark, y4nTbiBan Bally
TpaBMy rofleHOCTONHOrO CycTasa. V136eraiite
BO3MOXHOTO MOCKafb3bIBaHWA, Tak Kak 3T0 MOXeT
NPUBECTN K HOBbIM CEPbEe3HbIM TPaBMaM.

« Kpome Toro, byabTe NpesenbHO OCTOPOXHbI,
MOCKOJIbKY Balla CMOCOBHOCTb XOAWTb 1 CTOATH
(Npw MCNoNb30BaHNY M3AENWIA ANA PYK 1
KNCTel — CnocobHOCTb K yepxaHiio NpeaMeTos)
NOABEPIHETCA CUIbHOMY OrpPaHUYeHIio.

« /136eraiiTe KOHTaKTa U3[ENUA C KMPO- U KIUCIOTO-
cofepXaLlyMi CPEACTBAaMM, Ma3AMI W TIOCHOHaMM.



+ Bce HagieBaemble Ha TeNo BCrIOMOraTebHble
CPeACTBa NPV CANLIKOM MAOTHOM NpUieraH1u
MOryT OKa3blBaTb Upe3MEPHOE faBleHue Ha
HEKOTOPbIE y4aCTKM Tena. B pefkmx cyyasx oHu
MOTYT Take NepexnMaTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl
VNN HEPBbI.

« Ecnm npw vicnonb3sosarny Caligaloc nponcxopat
HeobbIUHbIE U3MEHEHSA, HaNPVIMep, yCUnBaeTca
601eBOI CUHAPOM, ClleAyeT HeMEANEHHO NpeKpa-
TUTb ICMOMb30BaHME 11 0OPATUTLCA K Bpauy.

« BHVMaHVe: Mpu ocnabneHn pemHer unm CHATUK
130€n1A JOCTaTOYHOE TepaneBTYeckoe
BO3/Je/CTBME Ha 30HY NOBPEXAEHNA He
obecneumnsaeTca. B Takom Cyuae HeobxoaMmo
13beratb NioObIX HArpy30K Ha 6OMbHYIO HOTY YN
crony.

« KoppekTypyiite cBOe NoBefeH/ie B 3aBUCHMOCTH
OT CUTYaL|WK, CBA3AHHOM C BaLIMM KOHKPETHbIM
3abonesaH1em 1, Hanpymep, CoMyTCTBYIOLMMI
€My OrpaH1YeHNAMMI B ABVXKEHUM, 1 MO
BO3MOXHOCTY n3beraiite Niobbix 4enCTBIi,
KOTOpbIe MOTYT 3aMefINTb BbI3A0POBNEHNE.
Cobrniofaiite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb.

+ B 3aBMCMMOCTM OT NOKa3aHWit MOryT MMETbCA
COOTBETCTBYIOLLME OTPAHUUEHNA, O KOTOPbIX BAC
NPOVNHGOPMMPYET CreLmanmcT. B yactHocTy,
BO3MOXHO OrpaH1UeHyie Ha ynpasnetie
asTomob1nem, 4pYr1MM CPeACTBaMM
nepeaBKeHnsa v mexaHuamamu. Mpu
BO3HVKHOBEHMM COMHEHMIA Mbl COBETYEM BaM MOKa
BO3/}ePKaTbCA OT BbILLEYMOMAHY TbIX AEMCTBII.

CopepXu1T naTekc Ha OCHOBE HaTypanbHOMo
Kayuyka (3nacTofeH), KOTOPbI MOXET Npu
NOBbILLEHHO YyBCTBUTENBHOCTY MPUBOAUTL
K pasgpaxeHnio Koxu. ObHapyK1B Npr3Hakm
annepruyeckon peakumi, Cpasy e CHUMUTe
opres.

npOTI/IBOﬂOKa3aHIIIil

Ha cerogHawHMii AeHb He U3BeCTHbI Kakne-nmbo
nobouHble IPeKTh, OKa3biBaloLLVe BAVAHME Ha
opraHy3m B Lienom. Npy nepeuncneHHbix Huxe
KNMHWYECKWX KapTWHaX NPUMEHEeHMe 1 HoleHre
NlaHHOTO BCMOMOraTe/lbHOro CPEACTBA BO3MOXHO
TONBKO NOC/E KOHCY/bTALM C NIEYALLVIM BPYOM.
Y3HaiiTe y CBOEro Bpaya v 0bCiyu1BaloLLero Bac
CreyranmucTa, Kakue HeobXoarmble K COBMIOACHMIO
OrpaHMyYeHNA KacaloTCA NINYHO Bac. Ecnn y Bac
CHWXKEHa COCOBHOCTb K BOCMPUATYIO, €C/N Bbl
npuHUMaeTe 06e3601BaloLME WK PasKvKatoLme
KpOBb Npenapatsl WiV e Bl CTpagaeTe
LemMeHUVen, Halum M3Aenna MOXHO HOCUTb TONbKO
nocne HasHa4eHuA Bpayva 1 Nof NOCTOAHHbBIM
HabniogeHem obyyeHHOro NepcoHana:

+ 3abonesaHus / NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 06NACTM Tena, 0CO6EHHO Npu
NoABNEHUN MPKY3HAKOB BOCMNaNeHns, a Takxe npu
Hann4yun Wpamos, BbICTYNAoOWMX Haf
NOBEPXHOCTbIO KOXW, OTEKOB, I'IOKpaCHEHI/WI wnn
npw NOABNEHUN YYBCTBA Xapa

+ CeHCopHble paccTPOWCTBa U HapyLueHvie
MOTOPHbIX GYHKLM HOT / CTOM, Hanpumep, Npu
caxapHom aunabete (Diabetes mellitus)

. HapymeHme J'II/\MdJOD'ITOKa, OTeK MATKKX TKaHen Ha
3HAYNTENIbHOM yAaNeHUN OT HaNOXEHHOro
6aHaaxa

YKa3aHuA No ucnosib3oBaHnio
Kak HapeBaTb opTes Caligaloc

A - NnacTMKoBas yala , B — BepxHuii pemeHb,
C — HWKHW pemeHb, D — cpeiHWit Y- pemeHb

MbI pekomeHayem ncnonb3osats nog Caligaloc
TPUKOTaX.

Ytobbl HageTb opTes Caligaloc, caabTe Ha cTyn.
lMocTasbTe CTONY Ha NOM NEPNEHANKYNAPHO K
rO/eHw, YTOObI ONTVMANBbHO HAAEeTb OpTe3.

@ Orxpoiite sce sacTexkn. MocTasste
NOBPEX/EHHYIO CTOMY NATKOW POBHO Ha MOAOLWBY
optesa Caligaloc. 3apHAs YacTb CTOMbI NPU 3TOM C
BHeLHel CTOPOHbI OyAET 3aKpbiTa NNacTUKOBOW
yalen. e HanoxwuTe BepxHWit pemeHb C3aau
BOKPYT FONIeHW 1 NPOTAHWUTE ero Yepes nemio B

o6nacTi 6onbwebepLosoii kocTu. @) 3akpenuTe
KOHel pemMHa <<ﬂV\HyHKOM» K pacnono%eHHoM nog
HUM 4aCTn pemHA. o HpOTﬂHI/ITE HWKHUI pemMeHb
Han TbI/IbHOW YaCTbiO CTOMbI K BHELIHEN CTOpPOHe
CTOMbI 1 3aKpenuTe «annyyKoi». Mpu
HEOOXOAMMOCTM PeMeHb MOXHO YKOPOTUTL
HoxHuUamu. @ Y-pemeHb kpenutca cnepyiowmm
obpazom: MpoTAHWUTE NepeaHui pemeHb nepea
60/1blIe6EPLIOBO KOCTbIO, o a 3afHWiA pemeHb
BOKPYT MATKYM Tak, YTOObl OHW NPOLLAN Yepes NeTnu,
1 3aKpenuTe X «IMnyYKon» Ha PacnoNoXeHHON
HUXe 4aCTh pemHa. HDM HEO6XO£{VIMOCTM noatrAHUTE
pemHY elle pas.

Caligaloc Take MOXHO HafleBaTb B KauecTse
HOYHOrO OpTe3a B NePUOAbI OTAbIXa HOUbIO UK
AHem. Ho npy 3TOM B COOTBETCTBUM C yKazaHUAMN
Bpaua He 3abbiBaliTe BCeraa HafeBaTb NPOUHYiO
00yBb NpW BCTaBaHWV 1 NepeHoce Beca Ha
TPaBMMPOBAHHYIO OABIXKY BO BPEMA CTOAHNA WK
X0AbObI.

Kak cHumaTtb nspenue CaligaLoc
PaccTerHuTe Bce PEMHM C TUMYYKamKn 1 BbiHbTE HOTY
13 opTe3a Briepey.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem
MpumevaHue: Hukoraa He NoABepraiite opTes
Caligal.oc Bo3aeiCTBIMIO NPAMOTO TEMNNOBOrO
13nyyeHna (Hanpymep, He ocTaBnAlTe ero B3N
oborpesatene, Nog NPAMbIMA CONHEUHbIMM
nydamu, 8 aBTomobune)! B Takom crydae neuebHoe
nelicTare opTesa Caligaloc moxeT bbiTb 0cnabneHo.

CobniopaiiTe yKasaHwa Mo yxofy 3a v3aenviem,
npueefeHHble Ha BLUMTOV 3TUKeTKe. OHa
pacrionoxeHa nof BePXHVIM PeMHeM opTesa.

Crupaiite usgenvie BpyuHyio. MpoTpute vally v
NPOKNaAKY BNaxHOM TpANKOW. Vicnonb3yiTe Markoe
mooLLee CPeACTBO.

Mpu HannumK NpeTeH3wu obpalLanTech K NpoaasLy,
Yy KOTOPOro 6110 NprobpeTeHo 1saenve.

ﬂpvlmeuamne: Ha3aﬂ n3aenna NPpUHUMaloTCA
TOJIbKO B YNCTOM BUAE.

YacTb Tena, ans Kotopoi
NpUMeHAETCA faHHOe usgenmne

B COOTBETCTBMM C NOKa3aHUAMM (FrONEHOCTONHbBIN
cycTaB).

Yxop 3a usgenuem

M3penwve He Tpebyet ocoboro yxoga npu
NPaByNbHOM OBPALLEHNM 1 XPaHEHNN.

®Dopma nocraBku

Mocrasnsaemoe usaenvie Caligaloc rotoso k
1ICMONb30BAHNIO.

TexHunueckne XapaKTepucTtukun
Caligaloc - 370 opTe3 ANA roNeHOCTONHOIO CyCTaBa,
CHabXXEHHBIN TPeMA PEMHAMM, KOTOPbIe KPENATCA K
HeMy. PeMHV He CHMMAIOTCA.

YKasaHuA nNo noBTOPHOMY
NCNOJIb30BaHMNIO

13penvie npeaHasHayeHo AN UHAVBUAYaNbHOMO
CMOMb30BaHUA OHVM NaLVIEHTOM.

FapanTuna

[leficTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NONOXKEHUA CTPaHb, B
KoTOpOIt NprobpeTeHo nsgenue. Ecnn sbl
npeznonaraeTe, 4To UMeeT MeCTO rapaHTUIMHbI
Cryyali, obpallaitecs Cpasy K TOMy, y KOro 6bi10
nprobpeTeHo faHHoe ngenue. MNpexae Yem
00paLLaTbCA 3a rapaHTUiHbBIM OBCYXMBAHNEM,
V3jenue CefyeT ouncTiTL. ECn ykasanua no
obpatleHuio ¢ baHaaxom Caligaloc n yxoay 3a HUM
He 6binv cobmiofieHbl, rapaHTUiiHble 0ba3aTenbCTea
NPOVI3BOAUTENA MOTYT ObiTb OrpaHMUeHbl 1
VICKIIOYEHbI.

[apaHTVA nckoYaeTca B ciyvae:

« Mlcnonb3oBaHua n3genna He No HasHavYeHuo

» Hecobnioaerunsa pekomeHaaumin cneumnanvcTos
« CamMoCTOATENbHOIO M3MEeHEHWA nigenna

YKa3aHunsA 06 0OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHMMaliTeCh CaMmoANarHoCTUKOM 1nn
camoneyeH1em, eCiv Bbl He ABNAETECH MeAULIMHCKIM
cneyuanvictom. Meped NepebiM MCNONb3oBaHMeM
HaLLero MeAVLMHCKOrO 13penua obA3atenbHo
obpaTnTeCh 3a KOHCyNbTaLWel K Bpady 1nu
KBaNMOULIMPOBAHHOMY CNELManCTy, MOCKOMbKY
TONBKO OHU MOTYT OLIEHMTb BO3ENCTBME HaLero
V30eNnA Ha Ball OPraHn3M ¥ NPy HEOOXOAUMOCTN
BbIABWTL PYICK MPU 1CNIONb30BaHUM U3AENMA,
006YCNOBNEHHbIV VIHAVBMAYANbHON KOHCTUTYLVEN.
CnepyiiTe peKOMEHAALMAM 3TVIX CNeLManiicTos, a
TaKxe BCeM yKa3aHUAM HACTOALLEN UHCTPYKLUMK 1N
ee OHMalH-BEePCUN, BK/IOYAA YaCTUYHbIE My6nvKaumum
(B T. u. TEKCTbI, GOTOrpaduu, M30OPaKeHUA 1 T. 4.).
Ecnu nocne KoHCynbTaumuy cneumanicTa y sac
OCTaNNCb COMHEHWA, CBAXKMTECH CO CBOMM BPAYOM,
ANCTPUOBIOTOPOM WAV HEMOCPEACTBEHHO C HaMMU.

0653aHHOCTb N3BeLLeHUA

B cootBeTcTBUN C npeannucaHnAmMU permoHanbHoOro
3aKOHOAATeNbCTBA, O KaXA0M CEPbe3HOM
WHUWAEHTE, Nnpousowe[wem npn ncnosib30BaHnn
[aHHOTO MeAVLMHCKOTO 13genvs, cnegyet
He3ameINTeNbHO 13BelllaTb Kak Mpor3BOAMTENA,
Tak v KOMNETEHTHbIN OpraH. Halm KOHTaKTHble
[laHHble yKa3aHbl Ha 06PaTHOM CTOPOHE BPOLLIOPLI.

Yrunusauyna

YTunusauma u3aenma nocne OKOHYaHva ero
MCNONb30BaHMA OCYLLECTBNACTCA COrMacHO
MEeCTHbIM NPeAnMCaHUAM.

CocTtaB maTepmnana

Monunponunex (PP), Monvamug (PA),
StunexsuHunaerat (EVA),

Cranb oymHKosaHHas, flatyHb (CuSnZn),
CUHTETUYECKWMI naTekc, Monnactep (PES), Akpunat

Knelikas Haknagka
SnactoaveH (ED), Akpunat (A)

— Medical Device (MeauumHckoe
obopyposatve)
— Knaccudukatop MaTpuLibl aamHbIX kak UDI

CocrosHue nrdopmaymm: 2024-08

Undopmauua gna
cneymnanncros?2

O6wme yKasaHuA

« Ecnm naumeHT ncnonb3syet optes CaligalLoc
BMepBsble, NPOBepbTe ONTUMANBbHYIO NOCAAKY
OpTe3a 1 ero CooTBeTCTBME NHANBUAYAIbHbIM
0COBEHHOCTAM CTOMbI NaumeHTa. Mpun
HEO6XOAMMOCTU OTPErynpyiTe opTes
Ha/inexatmm obpasom.

« MokaxuTe NaUMeHTy, Kak cneyeT NpaBunbHO
HazieBaTb 6aHAax.

« 3anpeLaeTca BHOCUTb U3MEHEHNIA B KOHCTPYKLMIO
13aenmA. ViHaue 3To MOXET HeraTUBHO CKasaTbCA
Ha ero MeaMLMHCKIX CBOMCTBaX 1 NieuebHOM
NIeNCTBIV — B TaKOM Crly4ae Npov3BOANTENb He
HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3 W3fienue.

Kak otperynuposatb Caligaloc
KoppeKTnpoBKa nnacTnkoBou yawm

@ Mposepsrte, nopxoant v dopma Caligaloc
nauueHTy. ObpaTiTe BHUMaH/e Ha aHaTOMUUecK1e
0COBEHHOCTYI (HanpUMep, HapyKHas CTOPOHa
noapixkn). () BbiHTE OCTOPOXHO NPOKNAAKY 13
nnactukosoit Yawm. () Mpu HeobxoammocTn
oTKoppekTupyiiTe dopmy Caligaloc ¢ nomoLbo
CTPOUTENBHOTO deHa C TeMnepaTypol BO3lyxa
120-140°C.

\Vicnonsayiite npui 3Tom 3aumTHsIe nepyatkm.
@ Brneiite BHyTPEHHIO NPOKAAAKY CHOBa B
NAACTUKOBYIO Yallly.

Perynuposka npoknagku

@ Ecnv npu cunbHom oTeke roneHocTonHoro
CyCTaBa NPOKNa/Ka JaB1T Ha HapyHYIO0 CTOPOHY
JIOfBIKKY, Mbl PEKOMEHlyem CAieNnaTb B 3TOM MecTe
BbIPE3 B NPOKNAAKe. [lNA 3TOro Mcnonb3yite ocTpbie
HOMKHULIbI UNW HOX, W CAAeNaiiTe Haapes BAOb
yrayonenus.

MoproHka ans ncnonbsoBaHuA 6e3 o6ysn unn
6e3 npoyHoii 06yBuU

Ecnm Caligaloc byaeT ucnonsb3oBatbea 6e3 NpoyHoM
06yBY V1 6e3 60TUHOK, HEODXOAUMO NPUKPENUTL
npyinaraemyto MPOTYBOCKOSb3ALLYIO KNENKYIo
nonocky k nogowwse CaligalLoc. KoHkpeTHaa popma
(BbIpe3aTh COMMacHoO pasmepy!) 1 pacnonoxeHue
NPOTVIBOCKONb3ALLEV KNeMKOW NONOCKY Ha HUXHEN
ctopoHe Caligal.oc omxHbl BbITb MHAVBMAYANbHO
noAobpaHbl TEXHUUECKUM CreLManicTom B
COOTBETCTBUM C OCODEHHOCTAMY NPUMEHEHWA [i1A
KOHKPETHOIO NauyeHTa.

Cm. pucyHok @).

10pTes = opToneeckoe 1fenve AnA Crabunmaumm
pasrpy3Kv UMMOBUAM3ALIW NOAAEPXKAHNA AN KOPPEKLMN
KOHEYHOCTe! unu Tynosuua

2 KgannonumpoBaHHbii CNeumnanicT — 310 IMLO, KOTOPoe
B COOTBETCTBIM C AEMCTBYIOLIMMM FOCY/AaPCTBEHHbBIMM
VNN BEJOMCTBEHHBIMI HOPMaMW 1 APYT MM
TpeboBaHMAMI UMEET NPABO NPOBOAUTL NOATOHKY
OpTONeANYeCKIX BCNOMOTaTeNbHbIX CPEACTB 1 AaBaTb
YKa3aHWA OTHOCUTENbHO VX Ha/exalliero NpyumeHeHms.
KomnaH1a-npov3soaunTenb CunTaeT HeOBXOAMMBIM,
4TOBbI TAKOM CNELWanCT uMen cnewyanbHoe
0bpa3oBaHyie 8 06NaCTV OPTONEANM WM COMOCTaBNMbIE
NpoOdeccroHanbHbIe HaBbIKY, @ Takxe pacnonaran
060pyAOBaHMEM /1A OPTONEAMUYECKIX NPOLIAYP.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

lga pdev tootame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialisti
juhtnddre. Kui teil on kiisimusi, siis poorduge
oma arsti voi oma edasimuija poole.

Otstarve

CaligaLoc on meditsiinitoode. See on ortoos!
Ulemise ja alumise hiippeliigese
stabiliseerimiseks parast raskeid vigastusi.

Naidustused

« Mittekirurgiline ravi parast pahkluu sidemete
rebenemist voi hiippeliigese rasket
valjavaanamist

« Kaitse parast taastavat sidemeoperatsiooni

« Plsiv stabiliseerimisabi Ulemise ja/voi alumise
hippeliigese kompleksse ebastabiilsuse korral

A Ohud kasutamisel

« CaligaLoci tohib kanda ksnes selle
kasutusjuhendi juhiste jargi ja selles nimetatud
paigalduskohtades. Selleks et tagada CaligaLoci
voimalikult tapne sobivus, tuleb kontrollida, kas
toote vorm vastab keha kujule. Vajaduse korral
saab spetsialistil? lasta CaligaLoci vormi keha
jargi kohandada.

« Kui soovite oma Bauerfeindi toodet kasutada
akuutsete kaebuste / vigastuste téttu, kisige
enne esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou ja jargige
seda.



« Kui Teile kirjutati valja Caligaloc, konsulteerige
selle kasutamise ja kasutusaja osas oma
arstiga. Ta Utleb Teile ka seda, kas ja milliste
toodetega voib Caligaloci samaaegselt
kasutada. Palun jargige eranditult koiki juhiseid,
mille olete CaligalLoci omandamisega kaasa
saanud; samuti jargige kasutusjuhendit.

« Toote vale kasutamine voi omavoliline
muutmine voib pohjustada kahjustusi ja toote
garantii muutub kehtetuks.

» TAHELEPANU! Caligaloci v6ib kanda ainult
toekates jalandudes. Vastasel juhul tekib dge
libisemise ja vigastuse oht, eriti siledatel
pindadel! Kui seda toodet kasutatakse muudes
jalanéudes voi ilma jalandudeta, peab spetsia-
list kdigepealt kleepima tallapoolsetele rihvel-
datud pronatsioonisokkidele taies ulatuses
libisemisvastase liimimispunkti.

« Kontrollige enne esimeste sammude tegemist,
et porandad ja muud kaidavad pinnad ei oleks
libedad. Kondige esialgu daarmiselt ettevaatlikult
lihikeste sammudega, pidades meeles oma
hiippeliigese vigastust. Valtige libisemist, sest
see vOib pohjustada raskeid kaasuvaid
vigastusi.

« Seetottu olge aarmiselt ettevaatlik, kuna Teie
kondimis- ja seismisvaéime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvéime) on
samuti oluliselt hairitud.

« 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.

« Seoses Caligaloci kasutamisega tehke
erakorralised muudatused - nt, kui teil tekib
ebamugavustunne, [6petage selle kasutamine
ja votke kohe Ghendust arstiga.

« Ettevaatust! Kui rihm [6dveneb v6i kui toode ara
votta, ei ole vigastus piisavalt toestatud. Igal
juhul valtige mis tahes koormust vigastatud
jalal voi jalalabal.

« Kohandage oma kaitumine Teie konkreetse
haigusega kaasneva olukorraga ja nt sellega
kaasnevate liilkumispiirangutega ning valtige
voimaluse korral koike, mis ei aita
paranemisele kaasa. Olge aarmiselt ettevaatlik.

« Voib esineda naidustustega seotud piiranguid,
mida selgitab spetsialist. Eelkige voib
soidukite, muude liikumisvahendite voi
masinate juhtimine olla véimalik ainult piiratult.
Kahtluse korral soovitame eelnevalt nimetatud
tegevustest esialgu hoiduda.

Sisaldab looduslikku latekskummit
(elastodieeni). Ulitundlikkuse korral voib
see nahka arritada. Votke ortoos ara, kui
markate allergilisi reaktsioone.

Vastundidustused

Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole
senini teada. Allpool loetletud haiguspiltide puhul
on niisuguse abivahendi paigaldamine ja
kandmine naidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist. Klisige oma arstilt voi hooldavalt
spetsialistilt, millistest konkreetsetest
piirangutest peate kinni pidama ja mida jargima.
Kui Teie taju on piiratud, Te votate valuvaigisteid
voi verd vedeldavaid ravimeid voi poete
dementsust, voib meie tooteid kasutada ainult
arsti retsepti alusel ja koolitatud personali pideva
jarelevalve all:

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale téusnud haavaarmid,
millega kaasneb paistetus, punetus ning

llekuumenemine

« Jalgade tundlikkuse ja liikumise haired, nt
suhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral

« Limfihaigused, sh ebamaarast paritolu
paistetus pehmetes kudedes

Kasutusjuhised
CaligaLoci paigaldamine

A - plastkest, B - Ulemine rihm,
C - alumine rihm, D — keskmine Y- rihm

Soovitame CaligaLoci all kanda sukka.

Toote Caligaloc jalale panemiseks istuge toolile.
Asetage oma jalg saareluu suhtes 90° nurga all
pérandale ortoosi optimaalseks paigaldamiseks,
o avage koik rihmad. Asetage vastav jalg
kannaga tasapinnaliselt CaligaLoci tallale. Jala
tagaosa on seejuures valiskiljelt plastkestaga
Umbritsetud. @ Asetage niitid ilemine rihm
tagantpoolt sdare Umber ja juhtige see sdareluu
piirkonnas aasast labi. @ Kinnitage rihm selle
all oleva detaili kiilge. O Juhtige alumine rihm
Ule jala tagaosa jala valiskiljele ja kinnitage see.
Vajaduse korral saab rihma kaaridega lihemaks
teha. OToimige Y-rihmaga jargmiselt. Juhtige
eesmine rihm saareluu ette jana tagumine
rihm Umber kanna suunamisaasa sisse ning
kinnitage see selle all oleva rihmadetaili kilge.
Pingutage rihmu vajaduse korral veel kord.

CaligaLoci voib kanda 6ise lahasena, kui 6osel
vOi paeval puhkate. Pidage siiski meeles, et peate
alati jalga panema tugevad jalandud, kui soovite
pusti tousta ja arsti juhiste jargi seistes voi
kondides oma vigastatud hippeliigesele survet
avaldada.

CaligaLoci eemaldamine
Avage koik kinnitusrihmad ja astuge ortoosist
eestpoolt valja.

Puhastamisjuhised

Néuanne: Arge jatke Caligaloci kunagi otsese
kuumuse (nt kittekeha, paiksekiired, autos
hoiustamine) katte! Selle tagajarjel ei pruugi
CaligaLoc enam nii tohusalt toimida.

Jargige tekstiiletiketil olevaid
puhastamisjuhiseid. See asub ortoosi tlemise
rihma all.

Peske seda toodet kasitsi. Plhkige kesta ja
polstrit niiske lapiga. Kasutage ornatoimelist
puhastusvahendit.

Kaebuste korral poorduge otse toote miija
poole.

Nouanne: Vastu voetakse ainult puhastatud
toode.

Kasutuskoht
Néaidustuste kohaselt (hiippeliiges).

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise ja korrashoiu korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanek

Toodet Caligaloc tarnitakse kasutamisvalmina.

Tehnilised andmed / parameetrid

Toode CaligalLoc on hiippeliigese ortoos, mille
kilge on kinnitatud kolm rihma. Rihmad ei ole
aravoetavad.

Juhised taaskasutuseks

Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti.
Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuhtumiga,
péorduge otse toote mudja poole. Toode tuleb enne
garantiile tle andmist puhastada. Kui CaligaLoc
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid,
voib see garantiid kahjulikult méjutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud, kui:

+ Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide néuandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

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

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimuja 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
brosulri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus

Palun kérvaldage toode parast kasutamise 6ppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poliiproptileen (PP), Poliiamiid (PA),
Etileen-vinlilatsetaat (EVA),

Teras, tsingitud, Messing (CuSnZn),
siinteetiline lateks, Poliiester (PES), Akriilaat

Liimimispunkt
Elastodieen (ED), Akriilaat (A)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2024-08

Spetsialist?

Uldised néuanded

« Kontrollige Caligaloci optimaalset ja keha
eripara arvestavat sobivust. Vajaduse korral
korrigeerige toodet.

« Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist.

« Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta.
Nende juhiste mittejargmine voib vahendada
toote meditsiinilist ravitoimet ja sellisel juhul on
tootevastutus valistatud.

CaligaLoci kohandamine

Plastkesta vormimine

o Kontrollige Caligaloci sobivust patsiendil.
Jalgige seejuures anatoomilisi isedrasusi (nt
pahkluu)Ao Eemaldage ettevaatlikult plastkesta
polster. @ Vajaduse korral kohandage Caligaloci
kuumaohupiistoliga temperatuuril 120-140 °C. A\
Kandke seejuures kaitsekindaid. @ Kleepige
sisemine polster uuesti plastkesta.

Polstri kohandamine
Kui polster peaks hiippeliigese tugeva
paistetuse korral pahkluule suruma, soovitame
selle koha peal l6igata polstrisse ava. Kasutage
selleks teravaid kaare voi nuga ja loigake sellega
piki margistust.

Sohi L . PO

voi

Lilma j
toekate jalandudeta

Kui soovite kasutada Caligaloci ilma tugevate
jalatsite voi kingadeta, tuleb kaasasolev
libisemisvastane kleepriba paigaldada Caligaloci
talla kiilge. CaligalLoci alakiljel oleva
libisemisvastase kleepriba konkreetne kuju
(palun l6igake maotu!) ja paigutus tuleb tehnikul
vastavalt patsiendi kasutuskaitumisele
individuaalselt kohandada.

Vtjoonist @.

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso
stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,
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fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

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

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, ieverojiet Saja
lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas un
specialistu norades. Stdzibu gadijuma, ludzu,

sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

Caligaloc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze'
potites locitavas augsdalas un apaksdalas
stabilizacijai pec smagiem savainojumiem.

Indikacijas

- Arstésana, neveicot operaciju, péc potidu saidu
plisuma vai smagas potites locitavas
izmezgijuma (distorsijas).

« Aizsardziba péc saisu atjaunosanas operacijam.

« Pastavigs stabilizéjoss paliglidzeklis augsejas
un/vai apakséjas pédas locitavas kompleksas
nestabilitates gadijuma.

A Risks izstradajuma lieto$anas

laika

« CaligaLoc drikst lietot vienigi saskana ar is
lietoSanas pamacibas noradijumiem un
minétajos gadijumos. Lai nodrosinatu, ka
Caligaloc optimali piegul, ir japarbauda, vai
izstradajums ir pietiekami pielagots kermenim.
Vajadzibas gadijuma kvalificétam personalam?
Caligaloc ir japielago atbilstosi kermena
formai.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akUtu sudzibu vai traumu gadijuma, pirms
pirmas lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ieverojiet sniegtos noradijumus.

« Ja Jums lieto$ana ir nozimeéts CaligaLoc, tad
konsultéjieties par ta lietoSanu un lietoanas
ilgumu ar savu arstu. Arsts informes Jus ari par
produktiem, kurus ir atlauts lietot vienlaicigi ar
Caligaloc. LUdzu, bez iznémuma ievérojiet ari
norades, kuras tika sniegtas CaligaLoc iegades
bridi, ka ari produkta lietosanas instrukciju.

« Preces nepareiza lietoSana vai neatlauta
modifikacija var izraisit bojajumus un anulét
garantiju.

« UZMANIBU! CaligaLoc drikst valkat tikai
stingros apavos. Citadi pastav akdts
paslidésanas un traumu risks, ipasi uz
slidenam virsmam! Ja izstradajumu paredzets
lietot citos apavos vai bez apaviem, kvalificétam
personalam vispirms jauzlime pretslides
lipsanas punkts visa rievoto pronacijas izcilnu
virsma uz zoles.

« Pirms pirmo solu veiksanas, ludzu, parbaudiet
gridu un citu staigasanas virsmu slidésanas
pretestibu. Ejiet tikai loti uzmanigi ar maziem
soliem, apzinoties savu potites savainojumu.
Izvairieties no paslidésanas, jo tas var izraisit
smagas traumas.

« Turklat esiet loti uzmanigi, jo tiek nopietni
ietekmeta ari jusu spéja staigat un stavet



(plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma -
satvériena spéja).

«|zvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

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

« Ja CaligaLoc lietoSanas laika tiek konstatetas
iepriek$ nenovérotas parmainas, pieméram,
sudzibu skaita pieaugums, nekavéjoties
partrauciet produkta lietoSanu un versieties pec
palidzibas pie arsta.

« Uzmanibu: Atbrivojot siksnas vai nonemot
izstradajumu, nav pietiekamas aizsardzibas
pret savainojumu. Tada gadijuma izvairieties no
attiecigas kajas vai pédas noslogosanas.

« Pielagojiet savu ricibu ar jisu saslimsanu
saistitajai situacijai, pieméram, saistitajiem
kustibu ierobezojumiem, un noversiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselosanos. Esiet
Tpasi uzmanigi.

« lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi,
par kuriem jus informés kvalificéts personals.
Tas jo ipasi var ierobezot transportlidzeklu,
parvietosanas lidzek|u vai masinu vadibu.
Saubu gadijuma iesakam pagaidam izvairities
veikt iepriek$ minetas darbibas.

Satur dabiska kaucuka lateksu (elastodienu).
Tapec cilvekiem ar paaugstinatu jutibu

var rasties adas kairinajums. Ja novéerojat
alergiskas reakcijas, nonemiet ortozi.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas

ietekmetu visu kermeni. Turpmak minéto klinisko

simptomu gadijuma $ada paliglidzekla uzliksana
un valkasana veicama tikai péc saskanosanas ar
arstu. Konsultéjieties ar savu arstu vai atbilstosu
specialistu, lai noskaidrotu ierobezojumus, kas
attiecas uz jums un ir janem véra jusu situacija.

Ja jlsu uztversanas spéjas ir ierobezotas, jis

lietojat pretsapju lidzeklus vai asins $kidinosus

medikamentus vai jus sirgstat ar demenci, musu
izstradajumus drikstat lietot tikai saskana ar
arsta noradijumiem un pastaviga kvalificetu
darbinieku uzraudziba:

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

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

« Limfas atteces traucéjumi, ari neskaidrs audu
uztikums distali no uzlikta atbalsta

Lieto$anas noradijumi
CaligaLoc uzvilk$ana/ uzlik$ana

A — maksligais apvalks, B — augseja siksna,
C — apakseja siksna, D — videja Y formas siksna

Zem Caligaloc ieteicams valkat zekes.

Lai uzliktu Caligaloc, apsédieties uz kresla. Lai
optimali uzliktu ortozi, novietojiet kaju uz gridas
90° lenki attieciba pret apaksstilbu.

@ Attaisiet visas siksnas. Nolieciet attiecigo kaju
uz Caligaloc, pielagojot pédu zolei. Maksligajam
apvalkam no arpuses ir jaaptver péedas
aizmuguréja dala. o Péc tam no aizmugures
uzlieciet augs$éjo siksnu ap apaksstilbu un
izvadiet caur cilpam Sinu dala. O Siksnas galu
ciesi nostipriniet pie tas pasas siksnas.

Q Novietojiet apaksejo siksnu pari pédas
virspusei virziena uz pédas armalu un ciesi
nostipriniet to. NepiecieSamibas gadijuma siksnu
var saisinat, nogriezot ar kérém. @ Ar Y formas
siksnu rikojieties, ka noradits talak. Nolieciet
priekséjo siksnu liela liela kaula prieksa.

0 Nolieciet aizmugurejo siksnu ap papéedi un
izvadiet caur cilpam, ciesi nostipriniet pie tas

pasas siksnas. Ja vajadzigs, vélreiz pievelciet
siksnas.

Caligaloc var valkat arT ka nakts Sinu, kad
dodaties gulét nakti vai dienas laika. Tomer,
lddzu, vienmer atcerieties uzvilkt stingrus
apavus, ja vélaties piecelties un noslogot
savainoto potiti, stavot vai ejot saskana ar arsta
noradijumiem.

CaligaLoc novilkSana/nonemsana
Attaisiet visas lipsiksnas un iznemiet kaju no
ortozes virziena uz prieksu.

Tirtsanas noradijumi

Noradijums: Nekad nepaklaujiet CaligaLoc tiesai
karstuma iedarbibai (piem., apkurei, saules
stariem, glabasanai vieglaja automasina)! Tas
var ietekmet Caligaloc efektivitati

Ladzu, skatiet etiketes noradijumus par tirisanu.
Tas atrodas zem ortozes augs$éjas siksnas.

So produktu drikst mazgat tikai ar rokam.
Noslaukiet apvalku un polsteri ar mitru dranu.
Izmantojiet saudzéjosas iedarbibas tirisanas
lidzekli.

Ja Jums ir sudzibas, sazinieties ar izplatitaju, no
kura esat iegadajies preci.

Noradijums: Sudzibas tiek pienemtas
izskatiSanai tikai, ja produkts ir tirs.

S§i izstradajuma lietoanai
paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

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

SalikSanas un montazas pamaciba
Caligaloc tiek piegadats gatavs lietosanai.

Tehniskie dati/ parametri

CaligalLoc ir potites locitavas ortoze ar trim pie
tas piestiprinatam siksnam. Siksnas nav
nonemamas.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija
Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums
ir iegadats. Ja JUsuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties ar uznémumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neievérojot Caligaloc lietoSanas
un kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Neieverojot specialistu instrukcijas
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien
neesat veselibas aprupes specialists. Pirms
pirmas musu izstradajuma lietoSanas reizes
aktivi versieties pec padoma pie arsta vai
apmacita veselibas aprupes specialista, jo tikai
ta iespéjams novertét musu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat art
par lietosanas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas apripes
specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja brosura
vai tas tie$saistes versija (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attelus,
grafikas utt.
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Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavejoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei par §t
izstradajuma lietosanas apjoma palielinasanos.
Misu kontaktdatus atradisiet §is brosiras
aizmugure.

Utilizeésana
Péc lietosanas laika beigam, lGdzu, likvidejiet
izstradajumu saskana ar vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Polipropiléns (PP), Poliamids (PA),

Etiléna vinila acetats (EVA),

Cinkots térauds, Mising (CuSnzn),

sintétiskais latekss, Poliesteris (PES), Akrilats
Lipsanas punkts

Elastodiéns (ED), Akrilats (A)

[M0] - Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimeétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2024-08

Kvalificéts personals?

Visparigi noradijumi

« Pirmas aprupes laika parbaudiet, vai CaligaLoc
piegul optimali un atbilstosi kermena
individualajam Tpatnibam. Ja nepieciesams,
veiciet korekcijas.

- Paradiet pacientam, ka ortoze pareizi jauzliek.
« lzstradajumam nav atlauts veikt neatbilstosas
izmainas. Pretéja gadijuma var tikt ietekméta

izstradajuma mediciniska, terapeitiska
efektivitate, lidz ar to nebus speka izstradajuma
garantija.

CaligalLoc pielagosana

Maksliga apvalka pielagosana
@ Parbaudiet CaligaLoc atbilstibu pacienta
kermena formam. Nemiet vera ipasu anatomisko
stavokli (piem., aréjo potiti),QUzmanTg\’
iznemiet polsteri no maksliga apvalka. @ Péc
vajadzibas pielagojiet CaligaLoc 120-140°C
temperatira, izmantojot fénu.

Izmantojiet aizsargcimdus. ® leliméjiet
iek$ejo polsteri atpakal maksligaja apvalka.

Polstera pielago$ana

Ja spéciga pédas locitavas uztikuma dél
polsteris spiez aréjas potites apvidu, $aja vieta
polsterT ieteicams izveidot izgriezumu. Sim
nolikam izmantojiet asas Skéres vai nazi un
veiciet iegriezumu gar iespiedumu.

Pielagosana lietoSanai bez apaviem vai bez
stingriem apaviem

Ja Caligaloc lieto bez stingriem apaviem vai
vispar bez apaviem, pie Caligaloc pazoles
japielimé komplekta ieklauta, neslidosa limlente.
Neslidosas limlentes forma (atbilstosi piegriezt!)
un novietojums CaligaLoc apaksdala ir japielago
tehnikim, nemot vera attieciga pacienta
individualo lietojumu.

Skat. @) attélu.

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai
kermena stabilizacijai, atslogo$anai, turéSanai miera
stavokli, korekcijai

2Kvalificets 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
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vai lidzvertiga ieglta pieredze, ka ari ortopédijas
infrastruktara.

@ lietuviy

Mielas pirkeéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jusy sveikata.
Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir
kvalifikuoto personalo? nurodymy. Jei kyla
klausimy, kreipkités | gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

Caligaloc yra medicininis produktas. Tai yra
ortezas!, skirtas po sunkiy suzeidimy patikimai
stabilizuoti virsutinj ir apatinj kulksnies sanarius.

Indikacijos

« Konservatyvus ¢iurnos rais¢iy gydymas arba
esant didesniam ¢iurnos sanario patempimui
(i8krypimui)

« Apsauga po rekonstrukcinés rais¢iy operacijos

« Pastovaus stabilumo islaikymas esant
sudeétiniam virsutinés ir/ ar apatinés ¢iurnos
sagnario dalies nestabilumui

A Naudojimo rizika

« CaligaLoc galima nesioti tik laikantis Sios
naudojimo instrukcijos nurodymy ir pagal
nurodyta paskirtj. Siekiant uztikrinti optimalia
CaligaLoc padétj batina patikrinti, ar produktas
pakankamai suformuotas. Prireikus CaligaLoc
pagal anatomines ypatybes gali suformuoti
specialistai?.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél tmaus
negalavimo/ suzalojimo, pries naudodami jj
pirma kartg nedelsdami kreipkités
profesionalios medicininés pagalbos ir
atsizvelkite j pateiktas rekomendacijas.

« Jeigu jums buvo paskirta naudoti CaligaLoc, dél
naudojimo ir naudojimo turkmeés pasitarkite su
savo gydytoju. Jis informuos jus apie tai, ar
CaligaLoc tuo pat metu galite naudoti su kitais
gaminiais, ir, jeigu taip, su kokiais. Butinai
laikykités nurodymuy, kuriuos gavote jsigydami
CaligaLoc, bei naudojimo instrukcijos.

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

« DEMESIO! CaligaLoc galima déveti tik su tvirtais
batais. Priesingu atveju kyla didelis pavojus
paslysti ir susizaloti, ypac ant lygaus pavirsiaus!
Jei gaminj ketinama naudoti su kitokiais batais
arba be baty, kvalifikuotas specialistas
pirmiausia turi priklijuoti sliduma mazinantj
apvaly lipduka ant pronacijos paveiktos pedos
langetés pado.

« Prie$ Zengdami pirmuosius zingsnius
patikrinkite, ar grindys ir kiti vaiksciojimo
pavirsiai néra slidis. Vaiksciokite tik labai
atsargiai, trumpais zingsniais atsizvelgdami j
¢iurnos trauma. Venkite paslydimy, nes tai gali
sukelti rimty suzalojimy.

« Be to, blkite ypac atsargis, nes jusy gebéjimas
vaikscioti ir stovéti (naudojant rankoms skirtus
gaminius — suémimo funkcija) taip pat bus labai
sutrikes.

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

« Dél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos yra
tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio spaudi-
mo simptomu, o kartais taip pat ir susiauréti
toje vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

« Jeigu naudodami Caligal.oc pastebite nejprasty
pokyciy, pvz., nemalonus pojuciai sustipréty, jo
nebenaudokite ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja.



« Atsargiai: Jei dirzeliai atsilaisvina arba gaminys
nuimamas, suzalota vieta néra pakankamai
apsaugota. Tokiu atveju venkite apkrauti
pazeistg koja ar péda.

« Pritaikykite savo elgesj prie situacijos,
susijusios su konkrecia liga ir, pvz., susijusiy
judéjimo apribojimuy ir, jei jmanoma, venkite
visko, kas gali neigiamai paveikti sveikimo
procesa. Bukite ypac atsargis.

« Gali bati su indikacijomis susijusiy apribojimy,
kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali
buti jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius,
kitas transporto priemones ar valdyti masinas.
Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
minéty veikly.

Sudétyje yra nattralaus kauciuko latekso
(elastodieno). Jis, esant padidéjusiam jau-
trumui, gali dirginti oda. Pastebéje alerging
reakcija, orteza nusiimkite.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui

nepastebéta. Jei pasireiskia toliau nurodyty

reakcijy, 8ig pagalbine priemoneg uzdéti ir nesioti

galima tik pasitarus su gydytoju. Paklauskite

savo gydytojo arba jus prizidrincio specialisto,

kokie konkretUs apribojimai taikomi jums

asmeniskai ir kokiy privalu laikytis. Jei jusy

suvokimo galimybés yra ribotos, vartojate

skausma malsinancius ar krauja skystinancius

vaistus arba sergate demencija, musy gaminius

galite nesioti tik paskyrus gydytojui ir nuolat

« Odos ligos ir (arba) suzalojimai atitinkamoje
kino dalyje, ypa¢ uzdegiminés reakcijos, taip
pat iskilUs randai su patinimu, paraudusios ir
kaistancios vietos

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

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskis
minkstyjy audiniy patinimai toliau nuo uzdéto
jtvaro esanciose kino vietose

Nurodymai naudotojui
CaligaLoc uzdéjimas

A - plastikine dalis,

B - virsutinis dirzas,

C - apatinis dirzas,

D - vidurinis Y formos dirzas

Rekomenduojame dévéti kojine po Caligal.oc
jtvaru.

Norédami uzsideéti Caligaloc, atsiséskite ant
kédés. Pastatykite péda ant grindy, kad ji
sudaryty 90° kampa su blauzda. Kad galétumeéte
tinkamai uzdéti orteza.

o Atsekite visus dirzus. PaZeistos pédos kulna
glaudziai jstatykite j CaligaLoc puspadj. Galiné
peédos dalis i$ iSorés yra jtvirtinama plastikinéje
dalyje. @ Apjuoskite virutiniu dirzu uzpakaling
blauzdos dalj ir ties blauzdikauliu perverkite per
sagtj. o Prisekite dirza prie fiksuotos lipnios
dalies. @ Apjuoskite apatinj dirza aplink igorine
pedos dalj ir fiksuokite prisegdami. Jei reikia,
dirzai gali bati patrumpinami nukerpant
zirklemis. @) Toliau Y formos dirzas
reguliuojamas taip: Priekiniu dirzu apjuoskite
blauzdg, o egalimu dirzu apjuoskite kulng kilpa

ir prisekite abu prie fiksuotos lipnios dirzo dalies.

Pakartotinai suverzkite dirzus, jei reikia.

CaligaLoc taip pat galima dévéti kaip naktinj
jtvarg, kai einate miegoti naktj arba diena. Taciau
nepamirskite, kad visada turite avéti tvirtus
batus, kai, pagal gydytojo nurodymus, norite
atsistoti ir apkrauti suzalota ¢iurng stovédami
arba eidami.

CaligaLoc nuémimas
Atsekite visus dirzus ir nuimkite orteza
pakeldami péda.

Valymo nurodymai

Pastaba: Saugokite Caligaloc nuo tiesioginio
karséio (pvz., nelaikykite salia radiatoriaus,
sauléje, automobilyje)! Dél to gali sumazéti
CaligaLoc veiksmingumas.

Laikykités jsiutoje etiketéje pateikty priezitros
nurodymy Ji yra uz jtvaro virsutinio dirzo.
Gaminj skalbkite rankomis. Jtvaro rema ir
pamusala valykite drégnu skuduréliu. Naudokite
Svelny ploviklj.

Jei turétumeéte pretenzijy, kreipkités j prekybos
atstova, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pastaba: Priimama tik Svari preké.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (Ciurnos sgnarys).

Techninés prieZiuros nurodymai

prieziGros produktui beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
CaligaLoc pristatomas paruostas naudoti.

Techniniai duomenys / parametrai

CaligaLoc yra ciurnos sgnario jtvaras su trimis
prie jo pritvirtintais dirzais. Dirzus galima nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu
atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Prie$ pateikiant reikalavima dél garantijos,
gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél CaligaLoc naudojimo ir priezitros,
garantija gali bati pazeista arba negalioti.
Garantija negalioja, kai:

- Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos
« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Pries$ pirma karta
naudodami masy medicininés paskirties gaminj
aktyviai konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti musy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir
Siame dokumente arba internetiniame
pristatyme pateikty nurodymuy, jskaitant ir
istraukas (taip pat: teksty, paveiksleéliy, grafikos
irt.t).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobldzio
incidenta, jvykusj naudojant sj medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Polipropilenas (PP), Poliamidas (PA),
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Etileno vinilacetatas (EVA),
Plienas, cinkuotas, Zalvaris (CuSnZn),
sintetinis lateksas, Poliesteris (PES), Akrilatas

Apvalus lipdukas
Elastodienas (ED), Akrilatas (A)

[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)
[oor] — Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2024-08

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

« Apziarédami pirma karta patikrinkite, ar
Caligaloc padétis yra optimali ir individualiai
pritaikyta. Jei reikia, pritaikykite.

« ISmokykite pacienta teisingai uzsidéti.

« DraudZiama atlikti netinkamus produkto
pakeitimus. Nepaisant Siy nurodymy gali
sumazeti produkto medicininis, terapinis
efektyvumas ir gamintojas tokiais atvejais
neprisiims atsakomybés.

CaligaLoc pritaikymas

Plastikinés dalies formavimas

o Patikrinkite, ar Caligaloc jtvaras tinka
pacientui. Atkreipkite démesj j anatomines
ypatybes (pavyzdziui,iSorine kulksnj).

@ Atsargiai ig&imkite paminkétinima i plastikinio
korpuso. @ Jei reikia koreguokite CaligaLoc
karsto oro pistoletu, nustate 120-140°C temp.
A Mdavékite apsaugines pirstines. mldékite
paminkstinima atgal j plastikinj korpusa.

P pr y

OJei dél ¢iurnos patinimo jsispaudzia kulksnis,
rekomenduojama tg paminkstinimo sritj iskirpti.
Naudokite zZirkles arba peilio galiuku pjaukite
isilgai jspaudo.

Pl itaik Yy
baty
Jei norite naudoti Caligaloc be tvirtos avalynés
arba be baty, prie CaligaLoc pado priklijuokite
pridedama lipnig neslystancia juostele. Lipnios
neslystancios juostelés, esancios apatinéje
CaligaLoc puseéje, konkrecia forma (iskirpkite
pagal dydj!) ir vieta turi individualiai pritaikyti
specialistas, atsizvelgdamas j paciento naudojimo
jprocius.

7r. @ pav.

, kai be baty ar tvirty

1 Ortezas = ortopediné pagalbiné priemoné galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai sumazinti,
ramybés bUsenai nustatyti, skirtas 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
iSsilavinima arba panasiy jgyty jgadziy, taip pat
ortopedijos techniniy priemoniy infrastruktara.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHMIA KNi€HTe,

nyxe AAKYEMO 3a Te, Lo BW 0bpany Ans cebe Bupio
Bauerfeind.

KOXHOro AHA MW NPALIEMO Ha NiABULLEHHAM
NiKyBanbHOro edekTy Halwmx Bupobis, afxe salle
300pOB'A M1 Hepemo 61M3bKO [0 cepLA. YBaXHO
LOTPUMYTECH BUMOT L€l IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA
Ta BKa3iBOK KBanipikoBaHoro Gaxisua. fKwo y Bac
BUHVKAW NUTaHHA, 3BEPHITbCA 4O BALLIOrO flikapsa
abo creiani3oBaHoOro MarasuHy.
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MpusHaueHHA

Caligal.oc € npogyKTOM MeANYHOTO NPU3HAYEHHA.
Lle opte3! ana cTabinisauii BEPXHBOIO Ta HAXHLOTO
FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba MiCNA BaKUX TPABM.

MokasaHHA

- HeonepatvigHe nikyBaHHA NiCAA pO3pyBY 38'A30K
FOMINIKI aBO MICNA BAXKOTO BUBMXY
FOMINKOBOCTOMHOrO Cyrnoby (ancropcis)

« 3axmCT Nicna BiAHOBNIOBaNbHOT onepaLii Ha 38'A3ui

« MNocTirHa cTabini3auia Npy cKNaaHin
HEeCTabiNbHOCTI BEPXHBOTO i/ 260 HUMKHBOTO
FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyroba

/A Pn3nk npu KopucTyBaHHi
BUpo6om

« Caligaloc fo3BoneHo BrKOpYCTOBYBaTW iLe y
BIANOBIAHOCTI 0 NMOKa3aHb [JO BUKOPUCTAHHS,
3a3HaYeHUMK Y Ui IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta B
3a3HauYeHmnX AinAHKax (Micuax 3actocyBaHHsA). [ns
3a6e3neyeHHs onTManbHOT nocafkm opresy
CaligalL.oc HeobXxiiHO NepeKoHaTUCS, WO oro
¢bopma Bam nacye. Npu HeobxiaHOCTI
KBanidikoBaHWi1 CnewjianicT? MoXe CKopUryBsatu
dopmy opresa Caligaloc.

« KL 3abaxaeTe CKOpUCTaTUCA CBOIM BUPOBOM
Bauerfeind yepes cepiio3Hi ycknaaHeHHs un
TPaBMM, HEranHo 3BEPHITLCA 3a NPOGECInHO
MEANYHOIO KOHCYNbTaLiEI0 Ta AOTPUMYIATECA T,
nepLu HiX yneplue BUKOPUCTOBYBaTY BUPID.

« Akwo Caligaloc Bam nponwcas nikap,
HpOKOHCyﬂbTyVITeCF! 3 HUM WOoA0 ocobnmeocTeit Ta
TPUBANOCTI BUKOPYCTaHHA. Jlikap po3noBicTb Bam,
Y1 MOXHa OAHOYACHO BrKopycToByBaTH Caligal.oc
3 IHWUMY BUPOBAMMU, | AKLLO MOXHA, TO 3 AKUMM.
Bpaxosyite yci 6e3 BUKNIOUYEHHA BKa3iBKY,
oTtpumaHi npw kynisni Caligaloc, a Takox
IHCTPYKLLIIO 3 BUKOPWCTaHHA.

« Npy HenpaBWIbLHOMY BUKOPHCTaHHi abo
CaMOBIfbHIN 3MiHI BUPODY MOX/MBE 110ro
YWKOLKEHHA 11 BTPaTa rapaHTii.

« YBATA! CaligaLoc MoxHa HOCWTU NviLLe B MiLIHOMY
B3yTTi. B iHWOMY pasi iCHy€ BUCOKWIA pU3VK
NOCNV3HYTVCA 11 OTPUMATV TPaBMy, 0COBNMBO Ha
rnaakmx nosepxHsax! Ao B1pi6 byne
BIKOPUCTOBYBATUCA B IHWWOMY B3yTTi 4i 6€3 Hboro,
KBanidikoBaHWit Gaxiselb MaE CnoYaTky NPUKNETH
MPOTNKOB3KY HaﬂiHK\/ Ha BCIO MOBEPXHIO
NPOHaL|iiHOTO BUMUHY 3 60Ky MifOLWBM.

« MNepesipTe nignory 1 iHwWi NoBepxHi AnA xoabby Ha
CTIMKICTb 0 KOB3aHHSA, NepLU HiX poobuTU NepLui
KPOKW. PyxaiiTecsa BKpal 0bepexHo KOPOTKMMI
KpOKamu, YCBIAOMIIOIOUY, WO MAETe TpaBmy
FOMINKOBOCTOMHOTO Cyrnoba. YHuikaite
NOCKOB3YBaHHS, OCKINbKM Lie MOXe Npu3BecTy 10
CePVIO3HNX HaCNIAKIB.

« [lo Toro x Tpeba 6y T fly>Ke 06epPeXHIM, OCKINbKN
3[aTHICTb XOAWTI Ta CTOATM (30aTHICTb 10
CXOMNioBaHHA BUPOOIB ANA PYK i KUCTEN) TaKoX
NiAAETLCA CEPUO3HOMY BMVIBY.

« YHVKaliTe KOHTaKTYy 3 PeYOBMHAMW, LLO MICTATb 1P
abo KMCIOTY, IOCbIOHaMM Ta Ma3AMM.

« Yci Bupobu, AKi HaAAraloTb Ha TiNo, NPW 3aHaaTo
LuiﬂbHOMy ﬂpMﬂﬂFaHHi MOXYTb Nepeaasntosatn
[leaKi AiNAHKM Tina. Y pigKiCHUX BUNagKkax BOHW
MOXYTb NepeTVCKaTh KPOBOHOCHI CyANHM Ui
HepBu.

« Ko npu BukopucTaHHi Caligaloc sinbysatoTbca
He3BWYalHi 3MiHK, HaNPUKNaZ, NOCUIOETHCA
60M1bOBNI CUHAPOM, Clif HEFAMHO MPUNUHWATA
BUKOPUCTAHHA 1 3BEPHYTUCA A0 NikapA.

« YBara: AKWO pemeHi ocnabHyTb abo B1pi6 byae
3HATO, JOCTATHE NiKyBaHHA TPaBMu He byze
3abe3neyeHo. Y Takomy pasi Tpeba yHuKaTu
6)/}1?3*?”(0!’0 HaBaHTAXXEHHA Ha YpaxkeHy HOry 4u
cTony.

- MpunaluTyiiTte CBOK NoBeAIHKY A0 CUTYyaLii |,
Hanpviknag, 4o obmexeHb y pyci, Wo
CYNPOBOAXYIOTb Balle KOHKPETHE 3aXBOPIOBAHHH, |
33 MOXMBOCTI yHMKaMTe BCbOTrO, WO MOXe
3aTpUMaTI Ofly»KaHHs. byAbTe BKpai 0bepexHi.

- BianosigHo A0 MeaVYHMX NOKasaHb MOXYTb



BUHWKHY TN NEBHI OOMEXEHHS, NPO AKi BaC
npoiHpopmye kaanidikoBaHwit Gaxisellb. 30kpema,
MOoxe By TV BCTaHOBNEHE OBMEXeEHHA Ha
KepyBaHHA TPAHCNOPTHUMI 3acobamy, IHWUMM
MexaHi3mMamm Yu 3acobamut nepecyBaHHs. Y pasi
CYMHIBIB M1 paiMO MOKM BTPUMATUCA B
BULLE3ralaHvx i,

@ MiCTUTb HaTypanbHUI naTekc (enacTomien).
Lle MOXe CMPUUMHATI NOAPA3HEHHA WKIpU B
pasi rinepuyTnBOCTI. 3HiIMITb OpTe3, AKLIO BK
MOMITUAW anepriuHy peakLio.

MpoTunokasaHHA

[Mo6iuHi eperTn, WO BNANBAIOTL Ha OPraHi3m y

Llinomy, MOKM WO HeBIfOMI. 3a HAABHOCTI CUMMTOMIB,

L0 BKa3aHi HUXKUe, BUKOPUCTOBYBATU BUPIO MOXHa

Nvie nicna KOHCybTaii 3 Nikapem:

+ XBOPOOW / MOLIKOAXEHHS WKIPW Ha BIANOBIAHI
ninaHLi Tina, 0cO6nMBO NPV NPOABNEHHI 03HaK
3ananeHHs, a TakoX y pasi HaABHOCTI Wpamis,
BMCTYMalOYMX HaZ MOBEPXHelo LWKipK, HabpAKiB,
NOYEPBOHIHL aD0 NPU NPOABNEHHI O3HaK Xapy

« [opyLueHHA YyTAMBOCTI Ta PYXIUBOCTI
HOMV/ CTONK, HaNpWVKnag, Npy LyKpoBomy AiabeTi
(Diabetes mellitus)

« YTpyAHEHWI BIATIK NiMOW, @ TaKOX HeBIifOMI
NPUYNHL HABPAKIB M'AKVX TKAHUH B YaCTVHI Tina,
LL|O HE KOHTAKTYE 3 OPTE30M

3acTocyBaHHA
OpsAraHHA/HaknapaHHa Caligaloc

A - NNacTUKOBWIA KapKac,

B - BepxHiit pemiHb,

C — HUXHIi pemiHb,

D - cepepHii Y- noaioHUin pemiHb

Mwu pekomeHayemo HocvTm nig Caligaloc nanyitwHi
BUPOOU.

[ina HaknagaHHAa 6anpaxa Caligaloc capbte Ha
cTineup. MocTasTe cTony Ha nignory nig kytom 8 90°
710 FOMINIKW, LWOB ONTUMANbHO HaKNacTh opTes.
@ BinkpuiiTe sactibku. Moctaste n'aty
NOWKOMKEHOI CTonm piBHo Ha nigowsy Caligaloc.
30BHILHA CTOPOHA 33AHbOT YaCTUHM CTOMW NP
LJbOMY Ma€ 6yTvi OXOrfieHa MNacTUKOBYIM KapKacoM.
Tenep HaknagiTb BEPXHi pemiHb 333y HaBKONO
FOMINKW | NPOTArHITH MOro Yepes NeTio B 30Hi
TOMINKOBOI KICTKM. o MpUCTEBHITL «MNYUKI»
pemeHs 1o YaCTVHW opTe3a, PO3TalOoBaHOT Nif HAM.
Q [TPOTATHITE HUXHI PemiHb Yepes TUNbHY
CTOPOHY CTOMM Ha30BHi i 3aCTEOHITL «MNYYKK». [TpK
HeobXiAHOCTI pemiHb MOXKHa BKOPOTUTH HOXMLAMM.
e [Ina Y-nopibHoro pemeHs BKoHalTe Taki Aii:
[poBeaiTs NepeaHi pemiHb Nepes roMinkoBoo
KiCTKOIO,o a 3afHilh pemiHb HaBKoNO M'ATU B NeTAI i
NPUKPINITL X «MNyYKamm» A0 YaCTUHKU PEMEHS,
po3TaLlosaHorl nia Humu. Mpw noTpebi NATArHITL
pemeHi Le pas.

Caligal.oc MOXHa HOCUTI TaKOX AK HIYHY LWKHY, KONW
BM BIANOUMBAETE BHOYI UM B€HD. Baxnso
nam'ATaTy, WO 3aBXAN HEeOOXIAHO HafAraT! MiLiHe
B3YTTA, KOV B1 BCTAETE UM NNAHyETE HaBaHTaXNTK
CBOIO TPaBMOBaHY LMKONOTKY Mifj 4aC XOAbbM un
CTOAHHSA, 3BaXalo4n Ha BKa3iBKM BaLWOro fliKaps.

3HimaHHA Caligaloc
Po3cTeOHITL yCi pemeHi 3 nnyyYkamm i BUTATHITb
Hory Bnepep i3 opTesy.

BkasiBku 3 fornapy 3a Bupo6om
BkasiBka: Hikonu He nignasanite Caligaloc gii
NPAMOrO TEMOBOro BUNPOMIHIOBaHHA (HanpuKnag,
He 3anviwaiTe oro 6nr13bKo A0 obirpisavis, Nia
NPAMAM COHAYHM NPOMIHHAM, B aBTOMOGINI)! Lie
MOXe HeraTMBHO BIVHYTU Ha eeKTUBHICTb
Caligaloc.

[loTpumyiiTeca BKasiBOK 3 OMNAAY 3a BUPOOOM,
BKa3aHWX Ha BLUMTIY eTvkeTLi. BoHa po3TalloBaHa
nif BepXHiM pemiHLiem opTesa.

Mpatv BKPI6 pykamu. MPOTpPIiTh KapKac i NoayLwKy
BOJIOrOI0 FaHYipKoI0. BUKOPHCTOBYMTE M'AKNIA
MUtoUMi 3acib.

AKLLO Yy BAC BUHUKAW NpeTeHsil 4o Brpody,
3BepTanTeca 40 NPOAaBLIA, B AKOrO BU Npuadanu
Len Bupi6.

BkasiBKa: Ha3az npuiiMaioTbCs BUPOOY TinbKu B
YUCTOMY BUNAAL

YacTtuHa Tina, gna akoi

BUKOPUCTOBYETHCA Lieil BUPi6
3a NoKa3aHHAMK (FOMINIKOBOCTOMNHUI Cyrnoo).

Lornag 3a Bupo6om

Bupi6 He noTpebye A0AaTKOBOrO AOMALY NpK
npasunbHOMY BMKODMCT&HHi Ta SGGDEFBHHI.

®opma nocraBKu

Opres Caligal.oc nocTaBnA€eTbCA roToBNUM A0
BNKOPUCTaHHA.

TexHiuHi XapaKTepucTKn

Opres Caligaloc — we opToneanyHui optes ana
rOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrio6a 3 TpboMa
3aKpinneHMn pemeHamMr. PemeHi He 3HIMaloTbCA.

BkasiBKu L4040 NOBTOPHOIO
BUKOPUCTaHHA

Bupib npusHaueHnin Ana iHAMBIAYanbHOro NikyBaHHA
OfIHOrO NalLlieHTa.

FapaHTia

[LitoTb 3aKOHOAABYI NONOXKEHHS KPaiHK, B AKIN BUPIO
6y8 npuabdaHNit. AKLIO BU NPUNYCKAETe HaCTaHHA
rapaHTIiHOrO BUMaKy, CNlif CrioyaTKy 38epHyTUCA
6e3nocepeHbO A0 0CO6W, B AKOT BM Npradan
Bupi6. MNepey NOBIAOMAEHHAM NPO HaCTaHHA
rapaHTiiHOro BINazKy HeobXigHO NOYNCTUTI BUPID.
AKILO BKa3iBOK LIO/10 NOBOAKEHHA Ta JOMNAAY
Caligal.oc He goTpuMyBaTVICA, rapaHTilo Moxe ByTu
0bMmexeHO abo BUKIOUEHO.

[apaHTiA BUKMIOUAETLCA 3@ HACTYMHYIX YMOB:

« BukopucTaHHa He BIANOBIAHO O NOKasaHb

+ HepoTpumaHHs BKasiBky KBanidikoBaHoro daxisus
+ CamoBiNbHe BHeCEHHA 3MiH O BUPOOY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He 3alimaiiTecs camopiarHOCTUKOIO Ui
CamonikyBaHHAM, AKLLO BW He € MeVYHUM
kBanipikosaHum paxisuem. MNepea nepLumm
BUKOPUCTAHHAM HALLOMO MEANYHOrO BUPODY
aKTVIBHO 38epTaiTeca 3a Nopaso A0 Nikapa un
HaBYEHOrO KBanipikoBaHOro daxisLs, OCKiNbKM
TiNbKM Tak MOXHa OLiHUTY A0 HALLOrO BUPOOY Ha
Balll OPraHi3m i Br3HaumTy Oyab-AKi prsviku Npu
KOPWCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXYTb BUHWKHYTH Y
3B'A3KY 3 IHAVIBIAYaNbHOK KOHCTUTYLIEK.
[loTpumyiiTeca Nopaj Lboro KeanigikoBaHoro
baxiBLA, a TakKoX YCIX IHCTPYKL Y LbOMY JOKYMEHTI
4¥ 10ro OHNaNH-BePCii, BKMIIOYHO 3 YaCTKOBVMM
ny6nikauismy (3oKkpema, TekcTu, dotorpadii,
300paKeHHA TOLLO).

AKLLO Nicna KOHCYNbTaLi 3 KBanidikoBaHUM
daxiBuem y BaC 3aNMLIAI0TECA CYMHIBY, 3B€PHITbCA
710 CBOTO Nikaps, NpoAaBLa U1 6e3nocepeaHbo A0
Hac.

0O60B’A30K NOBiAOM/IEHHA

3rigHo 3 NPUNMCaMn perioHanbHOro 3aKOHOAABCTBa,
NPO KOXHWI CEPIO3HNIA IHLUMAEHT, O CTaBCA NpW
BMKOPUCTaHHI LIbOro MeanyHoro B1upoby, cnig
HeraiHo CroBilLaTyt AK BUPOOHYIKa, TaK i
KOMMETEHTHWIA OpraH. Halui KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 60LIi BpoLLypU.

YTunisauis

YTunizayia BUpoGy nicna 3akiHueHHs horo
BUKOPWCTaHHA 3[IMCHIOETHCA 3rIGHO 3 MiCLEBMMMN
npunucamm.

Cknag matepiany

MoninponineH (PP), Moniamig (PA), ETunensiHinauerat
(EVA), Cranb, oumnHKoBaHa, JlatyHb (CuSnZn),
CUHTETUYHMI NaTekc, MoniecTep (PES), Akpunat

Haninka
EnactopieH (ED), Akpunar (A)

- Medical Device (Mean9ure obnapHaHHs)
- Knacudikatop matpuui garx ak (UDI)

IHpopmaLlia 3a cTaHoM Ha: 2024-08

Indopmauina gna
cneuianicris2

3aranbHi BKa3iBKun

- [pv nepomy 3acTocyBaHHi nepesipte
onTUManbHy Ta ocobucty nocaaky CaligaLoc. pu
HEOOXIAHOCTI BiiperynioiiTe opTe3 HanexHUM
YMHOM.

« [NokaxiTb NaLiEeHTY, AK NPaBMNbHO OfAAraT! OpTe3.

« 3abopoHeHo BHOCKTY Byib-AKi CAMOBINbHI 3MiHM B
NPOAYKT. IHaKLLE Lie MOXe HeraTUBHO BMANHYTV Ha
Oro MeVYHI AKOCTI Ta NikyBasbHY Ail0 — B TaKOMy
pasi BUPOGHUK He Hece BiANOBIAANbHOCT 3a BUPIO.

KOPI/IryBaHHil HaKnageHHA

CaligaLoc

perynioBaHHA ¢GOpMK NNAaCTUKOBOrO KapKacy
MepesipTe un nigxoanTs dopma CaligalLoc

nauieHTy. 3BEPHITb yBary Ha aHaTOMi4Hi 0COBAMBOCTI

(Hanpuknag, 30BHiWHA U.MKOJ'IOTKa).o Buiimito,

obepexHo, NOAYLLIKY i3 NNaCTMKOBOrO KapKacy.

@ py HeobxiaroCT BigkopuryiiTe dopmy

CaligaLoc 3a gonomoroio byaisenbHoro ety 3

Temnepatypoto nositpa 120-140°C.

A BriKopucTOBYy/#iTe MPU LIbOMY 3aXMCHI PyKaBUUKM.

@ 3Ho.y npuiknelite nopywky Bcepeanty

NNacTUKOBOrO NiALOHY.

KopurysaHHa nogywkn

© Akwo Npu cvnbHoMy HabpakaHHi
FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrfoba noaylika TYcHe Ha
30BHILLHIO CTOPOHY LUMKOMOTKM, MU PEKOMEH/YEMO
BMPI3aTVl B LibOMY MiCLIi NOAYLIKM BUPI3.
BuKOpUCTOBYTE ANA LbOTO FOCTPI HOXWLL a00 Hix, i
3p06ITb BUPI3 B3AOBK TUCHEHHA.

Mpunacy nig vac TaHHA 6e3
yepeBMKa 4 MiLHOrO B3yTTA

Min yac BukopwcTaHHa Caligaloc 6e3 uepesyika uu
MiLHOrO B3yTTA Ha nigowsy Caligaloc HeobxifHO
HaKNeiT! NPOTUKOB3KY KNeWKy CMyKy, AKa MICTUTbCA
B KOMMNEKT, ANnA 3anobiraHHaA KOB3aHHI0. KOHKpeTHa
dopma (0bpixTe 3a po3mipoml) i postallyBaHHA
MPOTUKOB3KOT KNENKOT CMY>KKWM Ha HIMKHBOMY BoLi
CaligaLoc maioTb 6yT1 iHAMBIAYanbHO NpYnacoBaHi
TeXHIKOM BiANOBIAHO A0 NOBeiHKM NaLjieHTa nig yac
BUKOPUCTAHHA.

Nvie. vaniorok @.

1 OpTes = opToneanyeckoe 13aen1e Ana ctabunvsaumm,
Pasrpy3Ki, MMOBUAM3ALIM, NOAACPXKAHNSA UK
KOPPEKLMM KOHEYHOCTE M TynosuLLa

2KganidikoBaHi haxisLii — Le 0cobu, AKi BIANOBIAHO A0
UMHHIX JePXaBHIX a60 IHCTUTYLIMHUX HOPM Ta IHLIMX
BMMOT MalOTb MPaBO BUKOHYBATW NPUNAcyBaHHA
opToNneAnNYHIX JOMOMIKHUX 3aCO0iB i JaBaTu BKasiBKM
LWO/10 TXHBOTO HaNeXHOrO BUKOPUCTAHHA. fIK BUPOGHMK,
MV HaNoNerMBO PEKOMEHAYEMO, o6 Taka 0coba Mana
OCBITY Y NPOTE3HO-OPTONEeANYHiI 0bnacTi abo BignoBigHI
HabyTi HaBUUKM, & TaKOX NPOTE3HO-OPTONEANYHY
iHGpacTpyKTypy.

@ Ka3zak,

KypMeTTi TyTbiHywWwbinap!

Bauerfeind koMNaHUACkIHbIH BHIMIH TaHAaFaHbIHbI3
YWIH anfbiCbiMbl3abl 6mu\peM|3
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Bi3 ap KyH calibliH byibIMAaPbIMbI3AbIH
MeauLIMHaNbIK 8CepiH aKcapTy 6afbiTbiHAE XYMbIC
yprisemis, cebebi CiznepaiH AeHcay bIKTapbiHbI3
6i3 yLWiH MaHbI3abI.

MaviganaHy >eHiHAeri oCcbl HyCKaybIKTaFbl
aKnapaTTbl aHe Kacib MaMaHAapabiH2
HyCKaynapblH Aan opbiHAaHbI3. Cypaktap
TyblHAaca, fspirepiHisre Hemece
MaMaHaHabIPbINFaH AYKEHIe XyriHiHi3

KonpaHbiny Makcatbl

Caligaloc MeanumHanblk MakcaTTasbl 8HiM Bonbin
Tabblnagsl

Byn opTes! aybip apakaTTapaaH KewiH xofapfbl
8He TeMeHri TabaH BybIHbIH TypaKTaHAbIpyFa
apHanfaH

KonpaHy kepcetimpepi

+ TobblK batnamMaapbiHbIH y3inyiHeH KeiiH Hemece
TabaH ByblIHbIHBIH aybIp LWbIFYbIHAH KeliH
(avcTopeus) oTackis emaey

- Balinampaarbl KannbiHa KenTipy onepauusicbiHaH
KeWiHri KopFaHbIC

- TabaH aHe / Hemece acbIKacTbl-eKLue-
KaiblKTapi3ai BybIHHbBIH KeleHAl TYPaKChi3abIFb
KesiHAeri TypaKTbl TypaKTaHabIpYy Kyparb!

+ ACbIKaCTbl CUHYCbIHBIH 3aKbIMCOHbI HblLLaHaTbI
@He acbIKacTbl BybIHHbIH AeKOMMeHcaLvsanaHFaH
TYPaKChI3AbIFbl, COHAAM-aK yaKbITWa
TypaKTaHabIpy Kypasbi

A\ Byiibimapl naiiaanany Tayekenaepi

- Caligal.oc opTesi ocbl HyCKaymblkka Calkec KaTaH,
TYPAe XaHe OHAa KepceTinreH AeHe
aliMaKTapblHAa FaHa KonaaHblnysl Tvic. Caligaloc
6aHA@KbIHbIH, OHTaNbI KOHBIMABINbIFbIH
KamTamachi3 eTy YLiH OHbIH NilliHi Ci3re caikec
KeneTiHiHe K83 XETKI3y Kepek.

+ Erep Bauerfeind KoMNaHUSCbIHbIH, BYIbIMBIH
Kefien aypynapra / kapakaTTapra KonaaHoaKubl
6oncaHbI3, anFall KongaHap anasiHaa
KiaipMecTeH Kaciby MeauLmMHa MamaHbIHbIH
KeHeCiHe XYriHiHi3 XaHe anFaH KeHecTi
OpbIHAAHHI3.

« Erep Caligaloc-Tbl ci3re gapirep TararblHAaFaH
6onca, oHbl KONAaHy epeKLenikTepi MeH
V3aKTbIFbl Typarbl KeHec anbiHbi3. [apirep
CoHbIMeH KaTap CaligaLoc-Tbl 6acka
byvibiMaapMeH bip yakpITTa saHe MymKiH Bonca,
KalcbICbIMEH KonaHyFa 6onaTbiHabiFbl Typans!
avTagbl. Caligaloc caTbin any KesiHae ansiHFaH
6apnbik Hyckaynapgbl, COHAal-aK naipanaHy
YKBHIHAEr HYCKayNbIKTbl ECKEPIHI3

« Erep eHiM flypbIC NaitaanaHbiiMaca Hemece ofaH
03 GeTiHLLIe e3repTynep eHrisince, COHFbICLIHA
3aKbIM Kefyi MyMKIH »aHe Keningik xovblinaas!

+ HABAP AY[APbIHbI3! CaligaLoc-Tbl Tek bepik asik,
KuiMMeH kutore 6onafiel. 9TNece, Talbin KeTy
@He xapaKaT any kayni bap, acipece Teric
6etTeppe! Erep eHiM backa asik knimae Hemece
OHCbI3 KoNAaHbINca, kaciby MaMaHaap angsiMeH
TabaHHbIH BYKiN Kelpnbl BeTIHe CbipFyFa Kapchbl
»abbICKaK, HYKTEHI abbICTbIpybl KepeK.

- OpTe3pe anFalukbl kagamaap xacamac bypbiH,
efeH abblHbl MeH B3iHi3 XypeTiH backa
6eTTepaiH TaitFak eMec eKkeHiHe K3 eTKI3iHi3.
TabaH byblHbIHbIH apaKaTblH eCKepe OTbIpbir,
KbICKa KalaMaapMeH eTe MYKVSIT XYPiHi3
TaitraHayaaH cak 6onbiHbI3, cebebi byn aybip
»apakaTTapra akenyi MyMKiH

+ CoHpalt-ak eTe cak bonblHbI3, cebebi Ci3aiH Xypy
KaHe Typy KabinetiHia (opTesaep MeH KosFa
apHarnfaH byiibiMaapabl NapanaqfFaHaa - ycray
KabineTiHis) aiTapnbiKTal TeMeHaenai

+ Maiinbl KaHe KbILKbIN BHIMAEP, Kakna Manap
MeH NOCbOHAAP XakMaHbi3

+ [leHere cbIpTTaH KOMAaHbINATLIH Ke3 KenreH
KeMeKLi Kypanaap, erep onap TbiM KaTTbl
»aHachln Typca, XeprinikTi Kpicy cesimMiH Hemece
CYpeK xaffannapaa KaH Tamblpnapbl MeH
HepBTEPLIH, XEePriNiKTi TapbinybiH TyAbIPYb!
MYMKIH.



- Erep Caligaloc KonpaHfaH Ke3ae afeTTeH Thic
e3repicTep OPbIH anca, Mbicarbl, ayblpCbiHy
CVHAPOMBI KyLLEICe, KONnaaHy/abl Aepey TOKTaTbir,
napirepre Kapasny Kepek.

« AbainaHbi3: benpikwenepai bocaTkaHaa Hemece
6yibiMabl LWeLIKeHe 3aKbIMaanFaH xepre
XKETKINIKTI Typae Konpay Kepcetinmenai. byn
XaFaanaa TMICTi askKa / TabarFa Kyw TYCIPMEH3.

+ Ci3fiH MiHe3-KynKeIHbI3ael 6enrini 6ip aypyfa
6alinaHbICTbl XaFaltra xaHe, MbiCasbl, OHbIMEH
6alinaHbICTbl KO3FarbIC WeKTeynepiHe
6aiinaHbICTbl PETTERI3 aHE MYMKIHAIMIHLIe
caybiFynpl basiynaTaTbiH ke3 KenreH apekeTTeH
aynak 6onbiHbI3. BapbiHlwa cak 60MbIHbI3

- TafaiibiHOanybiHa banaHbiCTbl WekTeynep 6onybl
MYMKIH, WekTeynep 6o/iblHwWa kacibn MaMaH
KeHec 6epe anagbl. Atan anTkaHaa
aBTOKeniKTepAi, 6acka Aa kenik KypanaapbiH
Hemece MalUMHanapabl Xyprisy KabineTiHi3
LwekTenyi MyMKiH. KyaikTi xafaainapaa
OFapblfa aTanFaH apeKeTTepMeH aliHanbicyaaH
yakpiTwwa 6ac TapTyFa KeHec bepemia.

@ KypambiHaa Tabufu Kay4yKTaH xacansaH
natekc b6ap. HaykacTa MaTepuarnfa ofapbl
cesiMTangblk 6onFaH Kesae TepiHiH, TiTipKeHYiH
TyabIpYbl MYMKIH. ANNepritsiibiK, peakLiyvis
6enrinepi aHbIKTanFaH xaraanaa, opresgi
6ipaeH WeLwiHi3

Kapcb! kepcetimaep
Bykin af3aga naiina 6onaTeiH XaHama acepnepi
0Cbl yaKkbITKa AeniH benricis. byn Tipek KypanaapbiH
Keneci xaffaiinapaa fAspirepMeH KeHeckeHHeH
KeWiH FaHa TaHaay KaxeT aHe Kuio Kepek
[apirepiianeH HeMece cisre Kbl3MeT KepceTeTiH
Kacibu MamMaHHaH Cisre KaHaaw WekTeynepai
Kanafranay KaxeT ekeHiH Bininis. Erep cisge
Kabbinpay kabineTi TeMeHgece, ayblpCbiHybl
6acaTbiH HemMece KaHAbl CYVbINTaTbIH fA8pinepmi
KabblngacaHpi3 Hemece ieMeHUMAMEH ayblpaTbiH
6oncaHpi3, 6i3aiH byibiMaapasl Aapirep
TafalblHAaFaHHaH KeliH aHe OKbITbINiFaH
Kbi3MeTKepnepaiH TypaKTbl bakbinaybiMeH faHa
Kutore bonagsl
- [eHeHiH TuicTi 6eniriHperi Tepi
aypynapbl / xapakaTtTapel, acipece KabblHy
6enrinepi, coHpait-ax, iCiHy, Kbi3apy aHe
runepTepmms 6onaTbiH iCiHreH ToIpTbIKTap 6onFaH
Kespe
+ Ak / TabaH ce3iMTanabinbIFbiHbIH By3binybl MeH
KWMbIN-KO3FanbICTbIH By3binybl, MbICasbl, KaHT
nvaberi kesinge (Diabetes mellitus)
+ OpHaTbinFaH opTe3fiH WeriHeH Tbic NuMda
afblHbIHbIH, By3binybl, OHbIH, iWiHAE reHesi
TYCIHIKCI3 XyMcaK TiHAEPAIH, iCiHyi

Konpany 6oibiHWwa Hyckaynap
CaligaLoc 6aHaabiH Ko / opHaTy

A - nnacTuKanblk bIAbIC, B - ofapsbl benpik,
C - TeMeHri bengik, D - opTa Y-benaik

bi3 Caligaloc acTblHAa TpUKOTaXabl NalaanaHyas!
YCbIHaMbI3

Caligaloc opTesiH Kuto yLiH OpbIHAbIKKA
OTbIPbIHbI3. OpTE3Ai OHTaMMbI KO YLLiH
TabaHbIHbI3abl eaeHre xiniHwikke 90° BypbiuneH
KOVbIHbI3. o Bapnblk TyMMenikTepai alblHbI3.
3aKpiMaaHFaH askTbl exiweHisbeH Caligaloc
opTesiHiH TabaHbIHa Teric KoviblHbI3. TabaHHbIH
apTKbl Xafbl CbIPTKbI XafblHaH NNacTuKanbk,
blAbICEH »abblnags! Q Yorapfbl BenpikTi
XKINIHWIKTIH apTKbI XafblHa KOMbIM, OHbl aCbIKTbI
XiNiK aMarFblHAaFbl iMEK apKbibl TapTbIHbI3

o BenaikTiH ylWbiH acTbliHAaFbl 6enaikTiH 6eniriHe
<«kabblCKaK» apKblribl BEKITIHI3. o TemeHri
6enaikTi TabaHHbIH apTKbl XafblHaH asKTbIH
CbIPTbIHa Kapaii TapTbiHbI3 XaHe «kabblCKakneH»
6ekiTiHi3. KaeT Bonca, benaikTi KanwsiMeH
KblcKapTyFa Bonaapl. e Y-6enpik kenecigein
GekiTineai: AnabiHFbl BeNAIKTI aCbIKTbI XKINiKTiH,
anapiHa cosbiHbi3, @ an apTksl 6enaik eKweHiH
aiiHanacblHAa, onap inMeKTep apKpinbl eTeTiHAe

CO3bIHbI3 X@HE onapabl 6enmikTiH TeMeHri
BeniriHgeri «xabbickakneH» BekiTiHi3. KaxeT
6onca, benniktepai KalTaaaH TapTbiHbI3

CaligaLoc-Tbl TyHAE HeMece KyHAI3 Aemany
KesiHge TyHri opTes peTiHae e kutore Gonagel
bipak coHbMeH 6ipre, fapirepaiH HyckaynapsiHa
CcaliKec, Typy HeMece Xypy KesiHae canMaKTbl
KapaKaT arnFaH Tobblkka aybICTbIpFaH Kesae
apKaluaH 6epik ask K1iM Kuoai yMbITNaHb3

Caligaloc opTesiH wewy
BapnblIk »xabbickakTapbl 6ap bengikTepai weLwin,
asFbIHbI3[bl OPTE3IEH anFa Kapan WblFapbiHbI3.

ByitbiMAb Ta3anay GolibiHwa
HyCKaynap

Hyckay: EwkalaH Caligal.oc opTesiH Tikenen xbiny
CaYNECIHIH aCepiHe yLwbipaTnaHpl3 (MbICanbl, OHbl
KBINBITKBILTAPAbIH, XaHbIHAE, Tikenel KyH
CayNeCiHiH acTbIHAA, KeniKTe KandsipMaHbi3)! Byn
xafnanpa Caligaloc opTesiHiH emMaik acepi
Haluapnaybl MyMKiH

Tirinrex 3atbenrine kepceTinreH BybiM KyTiMi
HyCcKaynapbiH opbiHAaHbI3. On opTesfiH XoFapFbl
6enpiriHiy acTbiHAa opHanackaH

ByibiMabl KONMeH yy apKeinbl TazanaHei3. blasic
MeH ThiFbI3AasbilUThl AbIMKbI LWyBepeKneH CypTiHi3
YKyMcaK xyFbill 3aTThl KOMAaHbIHbI3

WafbiMaapbiHbi3 Bonca, bybiMasl caTbin anfaH
caTylwbiFa xabapnacbiHpi3

Hyckay: Tek Tasa byiibiMaap KabeinaaHaab!

KonpaHy opHbl

KepceTkiltepre cait (tabaH BybiHbl)

KbiaMeT KepceTy 60iiblHIWA YCbIHbICTAp

TuicTi Kapay aHe KyTiM acay kesiHae byibiM ic
Y3iHAe KbI3MeT KepceTy/i Tanan eTneiai

KypacTbipy eHiHaeri HycKaynbiKTap
YeTkisineTiH CaligaLoc byiibiMbl NaipanaHyFa
flarblH

TexHuKanbIk cunaTTamManapsl /
napameTpnepi
CaligaLoc — 6yn ofaH bekiTinreH yw 6engikneH

»abablkTanfaH TabaH byblHbIHA apHanfaH opTes
Benpiktep anbiHbanabl

KaiiTa nainpanaHyfa KaTbiCTbl
HycKaynap

Byn eHiM bip empaenyLuire xeke KyTiM kepceTyre
apHanfaH.

Keningik
By¥ibIM caTbin anbiHFaH enpiK 3aHHaManblK
epexenepi konfaHsinassl. Keningik xafaanbl opbiH
angbl Aen onacapi3, anfbiMeH byiibIMAbl CaTKaH
caTylublFa Tikenei xabapnacbiHbl3. Keninaik
KbI3MeTKe yriHbec bypbliH byrbiMabl Tasanan any
kaxeT. Erep Caligaloc 6aHaaxbIH nanaanaHy xeHe
KyTiM Xacay BolbiHLa Hyckaynap caktanmaca,
SHAIPYLWIHIH KeninaiK MiHaeTTeMenepi WwexTenyi
HeMece asblHbIN TacTanybl MyMKiH
Keneci xafaainapaa KeningikTiH KyLwi Xorbinaas!
+ ByibIMHbIH TaFalibiHanfaH MakcaTbiHa cail emec
KonaaHbiybl
+ Kacibu MamaHaapasIH2 yCbiHbICAapbIH CakTamay
+ ByibiMFa 63 BeTiHLwe e3repic eHrisy kesiHae

YayankepuwinikteH 6ac Tapty

Erep ci3 kacibv MaMaH BonmacaHbi3, e3iH-e3i
[MarHocTVKanayfa xeHe e3iH-63i eMaeyre ThilibiM
canbiHaasl. MeayumHanbik OyrbiMAabl anfFatl
KonpaHap anfbliHaa MiHAETTI Typae Aspirepain
HeMece KaCibu MaMaHHbIH KeHeCiHe XYriHiHi3, Tek
ocbinait faHa 6y ibIMbIMbI3AbIH AEHEHi3re acepiH
Baranayfa XaHe KeKe KOHCTUTYLIMSHbI3Fa

6alinaHbICTbl TyblHAAYbl MYMKIH KONAaHy
TayekenaepiH aHbikTayfa 6onaapl. AtansaH kacion
MaMaH[ap/blH KEHECiH, COHal-aK OCbl Ky)KaTTafbl
6Baprbik Hyckaynapasl / Hemece onapapiH (keiine
V3iHAi TypiHAeri) oHnaiH KeckiHaepiH (MaTiHaepai,
cypertTepai, Kectenepai xoHe 1.6.)

Kaciby MaMaHMeH KeHeCKeHHeH KeliH xayan
anblHbafFaH cypakTapblHbI3 KanfaH bonca,
napirepiHisre, caTylwbiFa Hemece Tikenei 6isre
xabapnacblHbl3

Xabapnay MiHpeTTemeci

BHipniK KYKbIKTbIK HopManapFa cavikec Ci3 ocbl
MeauUmMHansIk 6yibiMasl nanpanaHybiHa
6alinaHbICTbl Ke3 KenreH eneyni MHUMAEHTTep
XeHiHAe aepey eHAipyuwire ae, Ky3blpeTTi opraHFa
na xabapnayfa MiHAeTTici3. baiinaHbic
[lepeKTepiMi3 HYCKaymbIKTbIH apTibl 6eTiHae
KepceTinreH

Kapere xaparty

MarpanaHy Mep3iMi asKTanfaHHaH KeriH byibiMabl
Kaere apaTy XeprinikTi epexenepre calkec
Xy3ere acbipbinagel

MatepunanbiHblH KypaMbl

Monvnponunen (PP), Monnamua (PA),
SmnenHsuHunauetar (EVA),

MbipbiwTansad 6onar, Xes (CuSnzn),
CuHTETWKanbIK natekc, Monuactep (PES), akpunat

Yabbickak HyKTe
3nactoaven (ED), Akpunart (A)

- Medical Device (MeavuuHansik 6yiibim)
- UDI peTiHae AepekTep MaTpULLAChIHbIH,
XKiKTeyiLi

AknapaTTbiH KyKi: 2024-08

Kaci6u mamanpap?

Yannbl ManiMeTTep

+ Erep empgenywi Caligaloc opTesiH 6ipiHLi peT
KonaaHca, opTes/iiH OHTaMNbl KOHbIMAbIIbIFbIH
XoHe OHbIH eMaenyLWiHiH AeHe BiTiMiHIH
epeKLWeniKTepiHe CaKeCTIriH TekcepiHi3. KaxeT
6orca, opTesai TWICTI Typae peTke KenTipiHis

- EMpenywimeH Bipre fypsic KonaaHyas!
MbICbIKTaHbI3

+ By/ibIMFa pyKCaTChi3 e3repicTep eHrisyre ToliibiM
canbiHagbl. 9Tnece byn OHbIH MeaMUMHANbIK,
KacueTTepi MeH emzik acepiHe Tepic biknan eTyi
MYMKIH, By »afaanaa eHaipywwi OyibiM ywiH
»ayan 6epMmengi.

CaligaLoc-Tbl Kanait petteyre 6onagbl

MnacTUKanblK bIALICTbI TY3eTY

o Caligaloc niwiHi emaenywire kene me, »oK na,
TeKcepiHi3. AHAaTOMUSNbIK epeKLuenikTepre
(MbIcansl, TOBLIKTbIH, CbIPTKbI KafblHa) Hasap
aynapbiHbiz. @) MnacTvkansik biabicTaH
ThIFbI3AaFbIWTLI abainan anbiHbi3 @ KaskeT bonca,
Caligaloc niwiHiH aya Temnepatypacsl 120-140 °C
60naTbiH KypbibIC GeHiMeH Ty3eTiHi3 A Byn
peTTe KOpFaHbIC KOMFanTapbliH KOnaaHbIHbI3

® |WKi ThIFbI3AAFLIWTLI KaTaaaH nnacTuKanbik
blAbICKA XabbICTbIPbIHbI3.

TeceMmpi pettey

o Erep TabaH bybIHbIHbIH KaTTbl iCiHYi Ke3iHae
ThIFbI3AaFbILL TOOBIKTIH, ChIPTKBI XafblHa bacsinca,
6i3 6yn1 Kepae Thifbi3afarbILLTa KeCiHAi acayab!
yCbIHaMbI3. On YLWiH 8TKIp KalLblHbI HeMece
MbILLAKTbI KONAaHbIHbBI3 KaHe OMblK 6oMbIMeH
KECiHi3.

KaTTbl asK KuiMci3 HeMece 6aTeHKeci3 nailaanany
KesiHae peTTey

Erep CaligaLoc 6epik asik KuiMci3 Hemece
6aTeHKeci3 KonpaHbinca, Caligaloc TabaHbiHa
CbipFaHayFa Kapchl xabbiCKak xonaKTbl bekiTy
Kepek. HakTsl niwiH (entweMre calikec keciHis!)
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»aHe Caligaloc acTblIHFbl XafblHAAFbI CbipFaHayFa
Kapcbl »abblCKaK, »0oNaKTblIH 0pHanacyblH benrini
6ip empenywire KonaaHy epexLenikTepiHe calikec
TeXHMK MamaH xexe TaHaaysl Tvic. @Y CyperTi
KapaHbI3.

10pTes = ask-Konaapasl Hemece feHeHi
TYpaKTaHAbIPYFa, KeHinaeTyre, MMobUM3aLMsnayFa,
BafbITTayFa HeMece Ty3eTyre apHanfaH opToneansbiK
KypbINFbl

2 Kacibn MamaH — 6yn KONAaHbICTaFbl MEMIEKETTIK
HeMece MHCTUTYLIMOHaNbIK HOpManapFa aHe onapFa
KonpaHsinatbiH 6acka TananTapFa calkec
opToneananbiK Kypanaapabl KMHNACTbIpyFa XaHe
0onapfbl AYPbIC KONAaHYFa KaTbiCTbl Hyckaynap bepyre
KyKbiFbl 6ap anam. BHaipywi peTiHae 6i3 MyHaai
MaMakFa OpTONeausblK TeXHONOTUsNap HeMece CoFaH
YKCac canafa oKy/abl, COHAa-aK OpToneavsbiK
TeXHVKanbIK MHGPaKYPbINbIMFa Ve B0NYAbl YCbIHaMbI3
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