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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbes-
serung der medizinischen Wirksamkeit
unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit

liegt uns am Herzen.

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

Zweckbestimmung

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

Indikationen

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

«postoperative Protektion nach
Bandnaht-/ rekonstruktion

«chronische Bandinsuffizienz

«Rezidivprophylaxe

A Anwendungsrisiken

«Wurde Ihnen die MalleoLoc verschrieben,
sprechen Sie die Nutzung und Anwen-
dungsdauer bitte mit Ihrem Arzt ab.

Er informiert Sie auch dariber, ob und
mit welchen anderen Produkten die
Malleoloc zeitgleich genutzt werden
kann. Bitte beachten Sie ohne Ausnahme
die Hinweise, die Sie bei Erwerb der
MalleolLoc erhalten haben, sowie die
Gebrauchsanweisung.

«Bei unsachgemafler Anwendung oder
auch eigenmachtiger Veranderung des
Produkts konnen Schaden entstehen und
die Gewahrleistung entfallt.

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

«Alle von auBlen an den Korper angeleg-
ten Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest
anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fiihren oder auch in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen.

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

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

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

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

«Lymphabflussstorungen, auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern der
angelegten Orthese

Anwendungshinweise

Anziehen/ Anlegen der MalleoLoc

Setzen Sie sich zum Anlegen der
MalleoLoc auf einen Stuhl.

@ Offnen Sie die beiden Klettgurte.

@ Schieben Sie die Ose des unteren
Gurtes nach unten aus der Halterung, um
den Gurt zu l6sen. @ Drehen Sie die
MalleoLoc so, dass die Gurte nach innen
zeigen. Der Vorsprung am unteren Ende
der Schale zeigt nach vorn. @ Stellen Sie
nun den FuB mittig in die Schale der
MalleoLoc. Dabei befindet sich der innere
Teil des Bugels hinter dem Knochel @ und
der duBere Teil des Bligels vor dem
Knochel @.

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

Der untere Gurt wird nun in Form einer
Acht um Fuf3 und Unterschenkel gelegt.
Gehen Sie dazu wie folgt vor:

0 Legen Sie den Gurt diagonal Uber den
FuBricken nach hinten um den
Unterschenkel herum. @ Fiihren Sie den
Gurt wieder diagonal nach vorn zur
AuBenseite des FuBes und @ schieben Sie
die Ose von unten nach oben in die
Halterung. @ Kletten Sie das Gurtende
nach oben auf dem darunterliegenden
Teil des Gurtes fest.



Reinigungshinweise

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

Losen Sie zur Reinigung die Gurte von der
Malleoloc.

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

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

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist
das Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die MalleoLoc wird gebrauchsfertig
geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc nach der
Reinigung:

Anbringen der Ose:

© Nehmen Sie die Ose mit der Spitze nach
unten und dem Bauerfeind Logo »B« nach
vorn zwischen Daumen und Zeigefinger.
Flhren Sie nun den Gurt mit der hellgrau-
en breiten Seite von vorn durch die Ose.

Anbringen der Gurte:

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

(@ Fuhren Sie nun den kurzen Gurt mit der
dunkelgrauen Seite nach oben zeigend von
innen nach aufBen durch den offenen Teil
der MalleoLoc-Schale.

Technische Daten/Parameter

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

Die beiden Gurte sowie die Ose sind als
Ersatzteile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist allein fur Ihre Versorgung
vorgesehen.

Gewadbhrleistung

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

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
Rickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyurethan (PUR),
Thermoplastisches Elastomer (TPE)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

Stand der Information: 2020-07

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind
product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products every day —
because your health is very important to
us. Please read through these instructions
for use carefully. If you have any
questions, please contact your doctor or
medical retailer.

Intended purpose

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

Indications

«Early functional/ non-surgical treatment
for injuries to the capsular ligament com-

plex and the bifurcate ligament, e.g. after
sprains and ruptured ligaments

«Post-operative protection after ligamental
suturing / reconstruction

«Chronic ligament insufficiency

*Relapse prevention

A Application risks

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

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

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

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

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

Contraindications

No clinically significant adverse reactions
have been reported to date. If you have any
of the following conditions, the product
should only be used after consultation
with your physician:

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

«Impaired sensation and circulatory
disorder of the legs or feet, e.g. in
diabetes mellitus

«Impaired lymph drainage. including soft
tissue swelling of uncertain origin located
some distance away from the orthosis.

Application instructions

Putting on/taking off the MalleoLoc

Sit down to put on the MalleoLoc.

@ Open the two velcro straps. @ Push the
loop of the lower strap down and out of
the holder, to loosen the strap. @ Turn the
MalleolLoc so that the straps point inwards.
The projection on the lower end of the
shell points forwards. @ Now place the
foot centrally in the shell of the MalleoLoc.
The inner part of the stay will be located
behind the centre of the ankle @ and the
outer part will be in front of the centre of
the ankle @.

@ Close the upper strap by placing it
around the ankle joint from the back. When
applying the strap, make sure that it sits
without folds.

The lower strap is now placed around the
foot and lower leg in the shape of a figure
of eight. To do this, proceed as follows:

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

Cleaning instructions

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

For cleaning, remove the straps from the
MalleoLoc.

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

Fasten the Velcro fastening. Wash the
straps by hand.

Maintenance instructions

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

Permissible conditions and
places of use

In accordance with the indications (ankle
joint).

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

Assembling the MalleolLoc after
cleaning:

Fitting the loop:

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

Fitting the straps:

Place the long strap that you have just
fitted with the loop in front of you, with the
dark gray side upwards. @) Guide the strap
with the narrow side from the outside
inwards, through the lower (closed) part of
the MalleolLoc shell.

(@ Now guide the short strap with the dark
gray side pointing upwards from the inside
outwards, through the open part of the
MalleoLoc shell.

Technical specifications /
parameters

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

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



Notes on reuse

This product is intended for your treatment
only.

Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact

the retailer from whom you obtained the

product directly in the event of a potential

claim under the warranty. The product

must be cleaned before submitting it in

case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on

how to handle and care for the MalleoLoc

have not been observed.

Warranty is excluded if:

*The product was not used according to
the indication

«The instructions given by the specialist
were not observed

*The product was modified arbitrarily

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

Polyamide (PA), Ethylene Vinyl Acetate (EVA),
Polyoxymethylene (POM),

Polypropylene (PP), Polyester (PES),
Polyurethane (PUR), Thermoplastic
elastomer (TPE)

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

Version: 2020-07

@ francais

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

Tous les jours, nous travaillons a
'amélioration de l'efficacité médicale de
nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a ceeur.

Veuillez lire attentivement la notice
d‘utilisation. Pour toutes questions,
veuillez vous adresser a votre médecin ou
a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

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

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

«Protection post-opératoire aprés
suture /reconstruction du ligament

«Insuffisance chronique du ligament

«Prophylaxie des récidives

A Risques d'utilisation

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

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

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

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

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

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractere

pathologique n'est connu. En présence

des affections citées ci-aprées, 'application

du produit doit étre précédée d'une

consultation médicale :

«Dermatoses/ ésions cutanées dans
la zone en contact avec l'orthese,
notamment en cas d'inflammations et en
présence de cicatrices avec gonflement,
rougeur et hyperthermie

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

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

Conseils d'utilisation

Mise en place / ajustement de MalleoLoc

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

@ Ouvrez les sangles auto-agrippantes.
@ Poussez la boucle de la sangle
inférieure vers le bas pour la sortir de la
fixation et libérer la sangle.

© Placez l'orthése MalleolLoc de fagon

a ce que les sangles partent l'intérieur.
La partie en saillie a la base de la coque
indique l'avant. @ Placez votre pied au
centre de la coque de la MalleoLoc. Le
montant intérieur de la coque doit se
trouver derriére la malléole interne @ et
le montant latéral (extérieur) devant la
malléole externe @.

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

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

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

Conseil de nettoyage

Remarque : N'exposez jamais MalleolLoc

a la chaleur directe (par ex. chauffage,
soleil, dans une voiture) ! La chaleur

peut endommager le matériau. Cela peut
limiter l'efficacité de MalleoLoc.

Pour le nettoyage, défaites les sangles de
la MalleoLoc.

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

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

Lieu d'utilisation
Articulation de la cheville suivant
indications.

Conseils d'entretien

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

Instructions de mise en
place/d‘assemblage
MalleolLoc est livrée préte a 'emploi.
Assemblage de la MalleoLoc aprés
nettoyage :

Mise en place de la boucle :

© Tenez la boucle téte en bas et le logo
«B» Bauerfeind vers l'avant entre le pouce
et l'index. Maintenant, passez la sangle
avec la face large gris-clair depuis l'avant
dans la boucle.

Mise en place de la sangle :

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

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

Données techniques / parameétres

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

Les deux sangles ainsi que la boucle

sont disponibles sous forme de piéces de
rechange.

Conseils pour une réutilisation

Le produit est destiné a votre traitement
tout a fait personnel.

Garantie

La législation en vigueur est celle du
pays oU le produit a été acheté. Si un cas
de garantie est présumé, veuillez vous
adresser premiérement a la personne a
qui vous avez acheté le produit. Le produit
doit étre nettoyé avant de notifier un cas
de garantie. En cas de non-respect des
indications sur le maniement et l'entretien
de la MalleoLoc, la garantie peut étre com-
promise, 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

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales
en vigueur a l'échelle régionale, il vous
incombe de signaler immeédiatement,
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

Polyamide (PA), Ethyléne-acétate de
vinyle (EVA), Polyoxyméthyléne (POM),
Polypropyléne (PP), Polyester (PES),
Polyuréthane (PUR), Elastomere
thermoplastique (TPE)

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

Mise a jour de l'information: 2020-07



@ 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. Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door. Neem voor vragen contact
op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

MalleoLoc is een medisch hulpmiddel.
Het is een orthese die het bovenste en
onderste spronggewricht in verhoogde
mate stabiliseert.

Indicaties

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

«Postoperatieve bescherming na
bandaanhechting-/reconstructie

«Chronische bandinsufficiéntie

*Voorkoming van recidief

A\ Instructies voor gebruik

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

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

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

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

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

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig
bekend over bijwerkingen. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam voor het
gebruik van het hulpmiddel eerst overleg
te plegen met uw arts:
«Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral
bij ontstekingen en gezwollen littekens
«Gevoels- en bewegingsstoornissen
van benen/voeten, bijv. bij suikerziekte
(diabetes mellitus)

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

Gebruiksinstructies

Aandoen van de MalleoLoc

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

© Maak de beide klittenbandstraps los.
@ Schuif het oog van de onderste strap
naar beneden uit de houder om de strap
los te maken. @ Draai de MalleoLoc zo
dat de straps naar binnen staan. Het
uitsteeksel aan het onderste uiteinde

van de schaal staat naar voren. @ Zet

nu de voet in het midden van de schaal
van de MalleoLoc. Hierbij bevindt zich

het binnenste deel van de beugel achter
de enkel @ en het buitenste deel van de
beugel voor de enkel @.

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

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

O Leg de strap diagonaal over de wreef
naar achteren rond het onderbeen.

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

Wasvoorschrift

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

Voor het reinigen de straps van de
MalleoLoc los maken.

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

Sluit de klittenbandsluiting. Was de
banden op de hand.

Inzetgebied

Overeenkomstig de indicaties
(spronggewricht).

Onderhoudsinstructies

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

Montageaanwijzing

De MalleoLoc wordt gebruiksklaar
geleverd.

De montage van de MalleoLoc na
reinging:

Bevestigen van het oog:

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

Bevestigen van de straps:

Leg de lange strap, die U zojuist door het
0og heeft gestoken, met de donkergrijze
kant naar boven voor U neer. () Steek de
strap met de smalle kant van buiten naar
binnen door het onderste (gesloten) deel
van de MalleoLoc-schaal.

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

Technische
gegevens / parameters

De MalleolLoc is een orthese voor het
spronggewricht met twee bevestigde
straps. De straps kunnen worden
verwijderd. Bijkomend is aan de
onderste (langere) strap een oog voor de
bevestiging voorzien.

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

Aanwijzingen voor hergebruik

Het product is uitsluitend voor u bestemd.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar
het product is gekocht gelden. Als u meent
dat u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact op
met degene van wie u het product hebt
gekocht. Het product dient te worden
gereinigd voor de aansprakelijkstelling.
Indien de aanwijzingen over het gebruik en
het onderhoud van de MalleoLoc niet zijn
nageleefd, kan de garantie worden beperkt
of uitgesloten.
De garantie is uitgesloten bij:
«Oneigenlijk gebruik
*Het niet opvolgen van de aanwijzingen
van geschoold personeel

«Eigenmachtige productwijziging

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 con-
form de plaatselijke voorschriften af.

9

Materiaalsamenstelling

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

Polypropeen (PP), Polyester (PES),
Polyurethaan (PUR), Thermoplastisch
elastomeer (TPE)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2020-07

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare
l'efficacia medicale dei nostri prodotti,

al fine di garantirle la massima
soddisfazione. La preghiamo di leggere
attentamente le istruzioni per l'uso. Per
eventuali domande contatti il suo medico o
il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso

MalleoLoc & un prodotto medicale. E
un‘ortesi per una maggiore stabilizzazione
dell'articolazione tibio-tarsale superiore

e inferiore.

Indicazioni

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

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

«Insufficienza legamentosa cronica

«Profilassi di ricaduta

A\ Rischi di impiego

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

«L'utilizzo improprio 0 anche modifiche
apportate arbitrariamente al prodotto
possono causare danni ed esulano dalla
garanzia.

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

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

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



Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita
patologica. Nel caso dei seguenti quadri
clinici, l'impiego di questo ausilio &
consentito solo previo consulto con il
proprio medico:

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

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

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

Avvertenze d'impiego

Come indossare / applicare MalleoLoc
Per indossare MalleoLoc sedersi su una
sedia.

© Aprire entrambe le cinghie con chiusura
velcro. @ Spingere l'occhiello della cinghia
inferiore verso il basso fuori dal fissaggio
per liberare la cinghia. @ Ruotare
MalleoLoc in modo che le cinghie siano
rivolte verso l'interno. La sporgenza
dell'estremita inferiore del guscio & rivolta
in avanti. @ Ora posizionare il piede al
centro del guscio di MalleoLoc. La parte
interna della staffa si trova dietro al
malleolo @ e la parte esterna davanti al
malleolo @.

@ Chiudere la cinghia superiore facendola
passare, dalla parte posteriore, attorno

al malleolo. Verificare che la cinghia non
presenti pieghe.

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

O Far passare la cinghia diagonalmente
sul dorso del piede verso il retro

attorno alla parte inferiore della gamba.
@ Far passare nuovamente la cinghia
diagonalmente in avanti verso la parte
esterna del piede e @ spingere l'occhiello
dal basso verso l'alto nel fissaggio.

@ Fissare l'estremita della cinghia verso
l'alto sulla porzione di cinghia sottostante.

Avvertenze per la pulizia

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

Per la pulizia, rimuovere le cinghie da
MalleoLoc.

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

Chiudere la chiusura velcro. Lavare le
cinghie a mano.

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

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

Istruzioni per 'assemblaggio e il
montaggio

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

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

Fissaggio delle cinghie:

Posizionare la cinghia lunga, sulla quale si
e appena montato l'occhiello, davanti a sé
con il lato grigio scuro rivolto verso l'alto.
@ Far passare la cinghia con il lato sottile
dall’esterno verso l'interno attraverso

la parte inferiore (chiusa) del guscio di
MalleoLoc.

(@ Ora far passare la cinghia corta con

il lato grigio scuro rivolto verso l'alto
dall'interno verso l'esterno attraverso la
parte aperta del guscio di MalleolLoc.

Dati/ parametri tecnici

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

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

Avvertenze per il riutilizzo

Il prodotto e concepito esclusivamente per
l'utilizzo personale.

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 e acquistato il prodotto.
Prima di poter usufruire della garanzia
il prodotto deve essere lavato. Qualora
non fossero state rispettate le indicazioni
per la cura e l'utilizzo di Malleoloc, cio
potrebbe comportare una limitazione o
un’‘esclusione della garanzia.
La garanzia e esclusa in caso di:
«Utilizzo non conforme alle indicazioni
*Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato
*Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica
In base alle disposizioni di legge in
vigore a livello regionale, qualsiasi
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inconveniente /incidente verificatosi
durante '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 confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Copoliestere (TPC-ES),
Poliossimetilene (POM), Polipropilene (PP),
Poliestere (PES), Poliuretano (PUR),
Elastomero termoplastico (TPE)

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

Informazioni aggiornate a: 2020-07

espanol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por
un producto Bauerfeind.

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

Por favor, lea atentamente las
instrucciones de uso. Para cualquier
pregunta, pdngase en contacto con su
médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion

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

Indicaciones

«Tratamiento funcional temprano/con-
servador en caso de lesiones de los liga-
mentos y capsulas articulares, y en caso
de lesiones en el ligamento bifurcado, por
ejemplo tras distorsion de la articulacion
del tobillo y rotura de ligamentos

«Proteccion postoperatoria tras
suturas/reconstruccion de ligamentos

«Insuficiencia ligamentosa crénica

«Profilaxis de las recidivas

A Riesgos de la aplicacion

«Si sumédico le ha prescrito la ortesis
Malleoloc, pidale que le informe también
sobre su uso y la duracion del tratamien-
to. Sumédico le informara también sobre
si puede utilizar MalleoLoc simultéanea-
mente 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 facilita-
das al adquirir la ortesis MalleoLoc, asi
como sus instrucciones de uso.

«En caso de un uso inadecuado o al
realizar modificaciones por cuenta propia

en el producto, pueden originarse danos
y, por consiguiente, se perdera la validez
de la garantia.

«Evite que el producto entre en contacto
con pomadas, lociones o unglientos 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
0 nervios subyacentes.

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

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado
efectos secundarios por hipersensibilidad.
En el caso de presentarse alguno de

los cuadros clinicos que se indican a

continuacion, deberd consultar a su

médico antes de utilizar el producto:

«Afecciones/lesiones cutaneas en
la zona correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones. También
cicatrices abiertas con 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
hinchazdn de partes blandas de origen
desconocido en lugares alejados de la
zona de aplicacion del vendaje.

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de MalleoLoc

Para colocarse MalleoLoc siéntese en una
silla.

@ Abra las dos cintas de velcro. @ Deslice
la presilla de la cinta inferior hacia abajo
desde la sujecion para soltar la cinta.

© Gire MalleoLoc de modo que la cinta
apunte hacia dentro. El saliente en el
extremo inferior de la ortesis apunta hacia
adelante. @ Coloque ahora el pie en el
centro de la ortesis MalleoLoc. A su vez,
la parte interior de la ortesis se encuentra
detras del tobillo @y la parte exterior de
la ortesis delante del tobillo @.

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

Proceda ahora como se indica a
continuacion:

O Pase en diagonal la cinta sobre el dorso
del pie hacia atras alrededor de la panto-
rrilla. @ Pase la cinta de nuevo en diago-
nal hacia adelante hasta la parte exterior
del piey O deslice la presilla de abajo
hacia arriba en direccion a la sujecion.

O Fije el extremo de la cinta hacia arriba
en la pieza situada debajo de la cinta.

La cinta inferior ahora estara colocada

en forma de ocho en torno al pie y la
pantorrilla.



Indicaciones de limpieza
Recomendacién: No deje nunca MalleolLoc
sobre calor directo (como calefaccion, al
sol, en el coche) ya que se puede dafar

el producto y esto puede mermar la
efectividad de MalleoLoc.

Para la limpieza suelte la cinta de
MalleoLoc.

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

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

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

Mantenimiento

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

Indicaciones de montaje

MalleoLoc se suministra lista para ser
utilizada.

Montaje de MalleoLoc después de la
limpieza:

Colocacion de la presilla:

© Lleve la presilla con la punta hacia
abajo y con el logotipo Bauerfeind «B»
hacia adelante entre el pulgar y el indice.
Pase ahora la cinta desde delante por la
presilla con el lado ancho gris claro.

Colocacion de la cinta:

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

(D Pase ahora la cinta corta con el lado
gris claro hacia arriba desde dentro hacia
afuera a través de la parte abierta de la
ortesis MalleoLoc.

Datos / Parametros técnicos
Malleoloc es una ortesis para la
articulacion del tobillo con dos cintas
que se fijan en ella. Las cintas se pueden
retirar. Ademas, en la cinta inferior (mas
larga) hay una presilla para la fijacion.
Las dos cintas y la presilla estan
disponibles como piezas de recambio.

Indicaciones sobre su
reutilizacion

El producto estd previsto Unicamente para
uso personal.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor, en caso
de reclamaciones de garantia, dirijase
directamente al punto de venta donde
haya adquirido el producto. El producto
debe limpiarse antes de entregarse para

la prestacion de los servicios en garantia.

No respetar las indicaciones sobre el uso

y el cuidado de MalleoLoc puede afectar o

excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

«Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del personal
competente

«Realizar cambios arbitrarios en el
producto

Obligacion de informar

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

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto

conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Vinilacetato etilénico (EVA),
Polioximetileno (POM),

Polipropileno (PP), Poliéster (PES),
Poliuretano (PUR), Elastémero
termoplastico (TPE)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2020-07

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um
produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melho-
rarmos a eficacia médica dos nossos
produtos, pois a sua saude é a nossa prio-
ridade. Leia atentamente as instrugdes de
utilizagdo. Em caso de duvida, contacte o
seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

MalleoLoc é um dispositivo médico. E uma
ortétese para uma maior estabilizacao

da articulagao superior e inferior do
tornozelo.

Indicagoes

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

«Protegdo pds-operatoria apos
reconstrucao/sutura ligamentar

«Insuficiéncia de ligamentos cronica

«Profilaxia de recidivas
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A Riscos inerentes a aplicagao

*Se o MalleoLoc lhe tiver sido prescrito,
fale com o seu médico sobre a utilizacao
e o periodo de aplicagdo. Ele também
o informara sobre se e com que outros
produtos o MalleolLoc pode ser utilizado
em simultaneo. Observe, sem excecéao,
as indicagoes que recebeu ao adquirir o
Malleoloc, bem como as instrugoes de
utilizacao.

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

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

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

*Se detetar em si alteracoes incomuns
associadas a utilizagdo do Malleoloc,
por ex. aumento de dores, interrompa
a utilizacao e consulte um médico de
imediato.

Contra-indicagoes

N&o sao conhecidos efeitos secundarios

de significancia clinica. No caso dos

seqguintes quadros clinicos, a aplicagéo do

produto so é indicada apds consulta com

0 seu médico:

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

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

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

Indicagoes de utilizagao

Apertar/ colocar o MalleoLoc

Para colocar o MalleolLoc, sente-se numa
cadeira.

@ Abra ambos os cintos adesivos.

@ Desloque o olhal do cinto inferior para
baixo, a fim de soltar o cinto. @ Rode

o MalleolLoc para que os cintos fiquem
voltados para dentro. A saliéncia na
extremidade inferior do imobilizador fica
voltada para a frente. @ Coloque agora

o pé na parte central do imobilizador do
MalleolLoc. Ao fazé-lo, a parte interior da
fixagcdo encontra-se atras do tornozelo @
e a parte exterior da fixagdo a frente do
tornozelo @.

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

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

O Cologue o cinto na diagonal sobre

o0 peito do pé, conduzindo-o para tras

em torno da parte inferior da perna.

@ Desloque o cinto novamente na
diagonal para a frente até a parte exterior
do pé, e @ deslize o olhal de baixo

para cima até a fixacao. @ Prenda a
extremidade do cinto para cima, na parte
subjacente do cinto

Indicagoes de limpeza

Nota: Nunca exponha o MalleolLoc ao calor
directo (por ex. aguecimento, radiacao
solar, no interior de veiculos)! Tal pode
provocar danos no material. Isto pode
comprometer a eficacia do MalleolLoc.
Para a limpeza, desaperte os cintos do
MalleoLoc.

Para evitar danos no produto, lave o
imobilizador do MalleoLoc apenas com um
produto de limpeza suave.

Feche o fecho de velcro. Lave
manualmente os cintos.

Local de aplicacao
Consoante as indicagdes (tornozelo).

Indicagoes de manutengao

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

Instrugoes de montagem

0 MalleolLoc é fornecido pronto para
utilizagao.

Montagem do MalleoLoc apds a limpeza:

Colocagdo do olhal:

@ Desloque o olhal para baixo, com

a extremidade voltada para baixo e o
logotipo da Bauerfeind «B» para a frente,
entre o polegar e o dedo indicador.
Conduza agora o cinto com a parte larga
a cinzento claro através do olhal, a partir
da frente.

Colocagao dos cintos:

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

(@ Conduza agora o cinto curto com a
parte a cinzento escuro voltada para cima,
de dentro para fora, através da parte
aberta do imobilizador do MalleoLoc.

Dados técnicos / parametros

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



Ambos os cintos, bem como o olhal, estao
disponiveis como pegas de substituicao.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se exclusivamente ao
seu tratamento.

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

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as espe-
cificagoes locais apos o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material
Poliamida (PA), Acetato-vinilo de
etileno (EVA), Polioximetileno (POM),
Polipropileno (PP), Poliéster (PES),
Poliuretano (PUR), Elastomero
termoplastico (TPE)

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

Informagodes atualizadas de: 2020-07

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran
Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss
arbetar vi varje dag med att forbattra den
medicinska effekten hos vara produkter.
Las bruksanvisningen noga. Vand dig

till din lakare eller fackhandel om du har
fragor.

Andamalsbestdmning

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

Indikationer

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

«Postoperativt skydd efter
ledbandssutur /-rekonstruktion

«Kronisk ledbandsinsufficiens

«Recidivprofylax

A\ Risker vid anvandning

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

«0m du anvander produkten pa ett
felaktigt satt eller andrar den kan skador
uppsta. D& upphor garantin att galla.

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

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

«0m du lagger marke till forandringar nar
du anvander MalleolLoc, t ex om besvaren
oOkar, ska du sluta anvanda MalleoLoc och
omgaende kontakta lakare.

Kontraindikationer

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

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

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

«Storningar av lymfflodet och aven
obestamda mjukdelssvullnader utanfér
den anlagda ortosen.

Anvandning

Ta pa och ta av sig MalleoLoc

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

@ Stang det 6vre bandet genom att lagga
det runt vristen bakifran. Se till att det
sitter ordentligt utan veck.
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Bandet lindas nu runt foten och underben i
form av en atta. Gor sa har:

0 Lagg bandet diagonalt 6ver fotryggen
bakat runt underbenet. @ For sedan ater
bandet diagonalt framat mot fotens utsida
och @ skjut hyskan nedifran och upp i
fastet. @ Fast bandanden uppéat pa den
underliggande delen av bandet.

Skotselrad

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

Lossa banden fran MalleoLoc innan
tvattning.

For att forhindra produktskador ska
MalleoLoc-skalet endast torkas av med ett
milt rengoringsmedel.

Stang kardborreknappningen. Tvatta
remmarna for hand.

Anviandningsomrade
Enligt symptomen (fotled).

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
underhallsfri.

Monteringsanvisningar

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

Placering av hyskan:

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

Placering av banden:

Ldgg det langa bandet, det som du precis
satt hyskan pa, med den morkgra sidan
uppéat och mot dig. ) For bandet med

den smala sidan utifran och in genom den
undre (stdngda) delen av MalleoLoc-skalet.
(@ For nu det korta bandet med den
morkgra sidan pekande uppat, fran dig
och utat genom den oppna delen av
MalleoLoc-skalet.

Tekniska data/ parametrar
MalleoLoc ar en fotledsortos med tva
band. Banden kan tas bort. Vid det

undre (langre) bandet finns en hyska for
fastsattning.

De tva banden samt hyskan finns att tillga
som reservdelar.

Information for ateranvandning

Produkten ar avsedd endast for personligt
bruk.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten
ar inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig till den

aterférsaljare som du kopte produkten av.

Produkten ska rengdras innan den visas

upp i garantidrenden. Om anvisningarna

om hantering och skotsel av MalleoLoc

inte har foljts kan garantin begransas eller

upphora att galla.

Garantin upphdr att galla om:

«Produkten inte har anvants enligt
indikationen

«Anvisningarna fran fackpersonalen inte
har foljts

«Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansaéttning

Polyamid (PA), Etylenvinylacetat (EVA),
Polyoximetylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR),
Termoplastisk elastomer (TPE)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2020-07

norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver

dag, fordi helsen din er viktig for oss.
Vennligst les bruksanvisningen ngye. Hvis
du har spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt
MalleoLoc er et medisinsk utstyr. Den er

en ortose for gkt stabilisering av gvre og
nedre del av ankelen.

Indikasjoner

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

«Postoperativ beskyttelse etter sutur eller
rekonstruksjon av ligamenter

«Kronisk leddbandsinsufficiens

*Residivprofylakse
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A Risiko ved anvendelse

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

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

«Unnga kontakt med fett- og syreholdige
midler, salver og kremer.

«Alle hjelpemidler som brukes utvortes
pa kroppen kan, dersom de strammes
for mye, fore til lokale tegn pa for hoyt
trykk, eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.

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

Kontraindikasjoner
Det er hittil ikke rapportert om
helseskadelige bivirkninger. Ved fglgende
helsetilstander ber produktet kun brukes
etter at du har radfert deg med legen din:
«Hudlidelser /Hudskader pa den
behandlede delen av kroppen, seerlig ved
betennelse, samt ved arrdannelser med
hevelse, redhet og okt temperatur.
*Nedsatt falsomhet og
bevegelsesforstyrrelser i beina/fottene,
f.eks. ved diabetes (diabetes mellitus)
«Lymfesystemsforstyrrelser samt diffuse,
perifere hevelser som er lokalisert
utenfor den brukte bandasjen.

Anvisninger for bruk

Hvordan man tar pa og tilpasser
MalleoLoc

Sett deg pa en stol for & ta pa MalleoLoc.
@ Apne begge borrelasene. @ Skyv
maljen til det nedre bandet nedover og

ut av festet for & lesne bandet. @ Drei
MalleoLoc pa en slik mate, at bandene
viser innover. Fremspringet pa den nedre
delen av skallet peker fremover. @ Plasser
na foten midt i skallet til MalleoLoc.
Derved befinner seg den indre delen av
boylen bak ankelen @ og den ytre delen av
boylen foran ankelen @.

@ Lukk det gvre bandet idet du fra
baksiden legger det om ankelen. Pass pa,
at det ikke danner seg folder nar du legger
bandet pa.

Det nedre bandet legges na rundt foten og
leggen som et attetall. Derved gar du frem
som folger:

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

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

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

For rengjering, ma bandene lesnes fra
MalleolLoc.

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

Lukk borrelasen. Vask stroppene per hand.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning
MalleolLoc leveres klar til bruk.

Sammensetting av MalleoLoc etter
rengjeringen:

Sette pa maljen:

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

Sette pa bandene:

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

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

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

Begge bandene og maljen kan leveres som
reservedeler.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er kun beregnet pa a brukes
av deg.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet
ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med
forhandleren som du kjgpte produktet

av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om
handtering og vedlikehold av MalleoLoc
ikke er overholdt, kan garantien bli
pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

+Manglende overholdelse av
instruksjonene fra fagpersonalet

«Uautorisert endring av produktet

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

Polyamid (PA), Etylen-vinylacetat (EVA),
Polyoksymetylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR),
Termoplastisk elastomer (TPE)

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

Versjon: 2020-07

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-
tuote.

Teemme joka paiva tyota
hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa. Lue
kayttéohje huolellisesti. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan
laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

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

Kayttoaiheet

«Varhainen toiminnallinen / konservatii-
vinen hoito nivelsidevammojen ja kes-
kimmaisen nivelsiteen Lig. bifurcatumin
vammojen yhteydessa, esim. nyrjahdys-
ten ja repeamien jalkeen

«Leikkauksen jalkeinen suoja nivelsiteiden
ompelemisen/rekonstruktion jalkeen

«Krooninen nivelsiteiden heikkous

«Uusiutumisen ennaltaehkaisy

A Haittavaikutukset

«MalleoLoc on laakarin maarayksella
toimitettava tuote, jota kaytetaan
laakarin ohjeiden mukaisesti ja
laakarin maaraaman ajan. Laakari
kertoo myds, voiko MalleoLocia kayttaa

samanaikaisesti muiden tuotteiden
kanssa ja mitka ovat yhteensopivia
tuotteita. Noudata MalleoLocin oston
yhteydessa saamiasi ohjeita seka
kayttoohjetta.

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

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

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

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

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole
ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa
tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain
laakarin harkinnan mukaisesti:
«lhosairaudet/Vammat alueella, jossa
tukea kaytetaan varsinkin, jos kyseinen
alue on tulehtunut. Samoin, jos kyseisella
alueella on koholla olevia arpia,
punoitusta tai kuumotusta.
«Alaraajojen ihon heikentynyt tunto ja
verenkierto, esimerkiksi diabetesta
sairastavilla.
«Heikentynyt imunesteen virtaus
ja kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat
pehmytosien turvotukset.

Kayttoohjeet

MalleoLoc-orteesin pukeminen ja
riisuminen

Istuudu tuolille MalleoLoc-orteesin
pukemista varten.

@ Avaa molemmat tarranauhat. @ Irrota
nauha tyontamalla alemman nauhan
lenkkia alaspain pois nauhan pidikkeesta.
© Kaanna MalleoLoc-orteesi siten, etta
hihna osoittaa sisaanpdin. Tukiosan pohjan
kieleke osoittaa eteenpain. @ Aseta jalka
MalleoLoc-orteesin tukiosan keskelle.
Tukisiteen takaosa on nilkan sisapuolella
® ja etuosa nilkan ulkopuolella @.

@ Sulje ylempi hihna vetamalla se nilkan
ymparille takakautta. Varmista hihnaa
asettaessasi, etta hihna ei ole rypyssa.
Kiedo alempi hihna kahdeksikon muotoon
nilkan ja saaren ymparille. Toimi sitten
seuraavasti:

@ Veda hihnaa viistosti jalanselan yli ja
saaren ympari takakautta.

@ Veda hihna takaa viistosti jalan
etupuolelle ja @ tyonna lenkki alhaalta
pain pidikkeeseen. @ Kiinnitd hihnan
tarrapaa sen vastakappaleeseen
ylapuolelta.
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Puhdistusohjeet

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

Irrota MalleoLoc-orteesin hihna, kun
haluat puhdistaa sen.

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

Kiinnita tarranauha. Pese hihnat kasin.

Kayttoalue
Oireiden mukaisesti (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
MalleoLoc-orteesi toimitetaan
kayttovalmiina.

MalleoLoc-orteesin kokoaminen
puhdistuksen jilkeen:

Lenkin kiinnittaminen:

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

Hihnan kiinnitys:

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

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

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

Tekniset tiedot / Parametrit

MalleoLoc on nilkkanivelorteesi, jossa

on kaksi kiinnityshihnaa. Hihnat ovat
irrotettavia. Liséksi alemmassa (pitkdssa)
hihnassa on lenkki kiinnitysta varten.
Molempia hihnoja ja lenkkeja saa
varaosina.

Tuotteen uudelleenkdytto
Tuote on tarkoitettu ainoastaan sinun
kayttoosi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta

tuotteen myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos

MalleoLocin hoito- ja kdsittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se

voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti
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«Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei
ole noudatettu

»Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

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

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
madraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

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

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[0ol] - patamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2020-07

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. Laes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem.
Hvis du skulle have spargsmal, sa kontakt
din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

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

Indikationer

«Tidlig funktionel/konservativ behand-
ling ved ledbandsskader og skader i
lig. bifurcati, f.eks. efter distorsioner og
ledbandsrupturer

«Postoperativ beskyttelse efter
syning / rekonstruktion af ledband

«Kronisk ledbandsinsufficiens

«Tilbagefaldsprofylakse

A Bivirkninger

«Hvis du har faet MalleoLoc ordineret
af din leege, bedes du altid drofte
brugen og anvendelsesperioden med
vedkommende. Lagen informerer dig
0gsa om, hvorvidt og i forbindelse med
hvilke andre produkter, MalleoLoc kan
bruges. Folg altid rad og vejledning
modtaget i forbindelse med kgbet

af MalleoLoc samt oplysningerne i
brugsanvisningen.

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

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

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

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

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er
ikke konstateret. Ved nedenstdende
sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet
kun tilradeligt i samrad med laegen:
*Hudsygdomme /-leesioner i det
bergrte omrade af kroppen, iseer ved
betendelsestilstande, opsvulmede ar
med havelse, readme og hypertermi.
«Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser
i ben/fgdder, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus).
«Lymfestase, ogsa uklare haevelser af
bleddele i sterre afstand fra bandagen.

Anvendelse

Patagning af MalleoLoc

Seet dig pa en stol, nar du vil tage
MalleolLoc pa.

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

Herved er bgjlens indvendige del bag
anklen @ og den udvendige del af bgjlen
foran anklen @.

@ Luk den gverste rem ved at laegge

den bagfra rundt om anklen. Pas pa, at
remmen ligger helt glat rundt om anklen.
Den nederste rem laegges nu som et
ottetal rund om fod og underben. Folg
efterfalgende fremgangsmade:

0O L=g remmen diagonalt hen over
fodryggen og bagom rundt om underbenet.
@ For remmen igen diagonalt frem

til fodens yderside og @ skub ringen
nedefra og opefter ind i holderen. @ Seet
velcrolukningen i remenden fast pa den
underliggende del af remmen.

Renggringsoplysninger

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

Lesn remmene pa MalleoLoc ved
rengering.

For at undga skader pa produktet, ma
MalleoLoc-skalen udelukkende rengeres
med et mildt rengeringsmiddel.

Luk burrelukningen. Vask remmene i
handen.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger

Ved korrekt handtering og pleje er
produktet vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

MalleoLoc leveres brugsklar.
Samling af MalleolLoc efter rengering:

Montering af ringen:

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

Montering af remmene:

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

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

Tekniske data/ parametre
MalleoLoc er en ankelledsortose med to
pamonterede remme. Remmene kan tages
af. Desuden er der pa nederste (leengre)
rem anbragt en ring til fastgerelse.

De to remme samt ringen fas som
reservedele.

Oplysninger til genanvendelse

Produktet er udelukkende beregnet til
behandling af dig.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor

produktet blev kgbt, er geeldende.

Henvend dig i garantitilfeelde forst direkte

til den forhandler, hvor du har kebt

produktet. Produktet skal renses, inden

det indsendes i garantitilfeelde. Hvis

oplysningerne vedrgrende handtering og

pleje af MalleoLoc ikke blev overholdt, kan

garantien vaere begrenset eller bortfalde

helt.

Garantien er udelukket ved:

«Ved tilsidesaettelse af indikationen

«Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

«Egenradige andringer pa produktet

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammenszatning
Polyamid (PA), £tylen-vinylacetat (EVA),
Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR),
Termoplastisk elastomer (TPE)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[uor] - Meerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2020-07

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produk-
tom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produk-
téw, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla
nas bardzo wazne. Prosimy o doktadne
przeczytanie instrukcji uzytkowania.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do
lekarza prowadzacego lub sklepu spe-
cjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo
wyrob.

Przeznaczenie

MalleoLoc to produkt medyczny. Jest to
orteza stuzaca zwiekszonej stabilizacji
stawu skokowego goérnego i dolnego.

Wskazania

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

«Zaopatrzenie pooperacyjne po
zszyciu/ rekonstrukcji wiezadet

«Przewlekta niestabilnos¢ wiezadta

«Zapobieganie nawrotom

A Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

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

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

«Wyréb nalezy chroni¢ przed
bezposrednim kontaktem ze Srodkami

zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z
masciami i balsamami.

*Wszelkie zaktadane na ciato srodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt
ciasnego dopasowania prowadzi¢ do
wystagpienia miejscowych uciskow
lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwéw.

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

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o
charakterze chorobowym. W przypadku
wymienionych ponizej choréb stosowanie
tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

«Choroby skory, rany wystepujace
w obrebie powierzchni ciata, ktérag
przykrywa orteza, w szczegolnosci
w stanach zapalnych; wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

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

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

Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadanie ortezy MalleolLoc

Zaktadajac orteze MalleoLoc, nalezy usigsc
na krzesle.

© Odpiac obydwa paski rzepowe.

@ Przesunaé w dot zaczep dolnego paska
znajdujacy sie w uchwycie, co pozwoli na
odczepienie paska. @ Obroci¢ MalleolLoc
w taki sposob, aby paski byty skierowane
do wewnatrz. Wypust w dolnej czesci
tuski musi by¢ skierowany do przodu.

O Wstawi¢ noge centralnie do tuski
ortezy MalleolLoc. Wewnetrzny bok ortezy
powinien sie przy tym znajdowac za
kostka @, a zewnetrzny przed kostka @.
@ Zapiac gorny pasek, przektadajac go od
tytu wokot kostki. Zapinajac pasek nalezy
zwroéci¢ uwage, aby nie byt on nigdzie
zagiety.

Dolny pasek zaktada sie, przektadajac go
na ksztatt dsemki wokot stopy i goleni.

W tym celu nalezy wykonac¢ nastepujace
czynnosci:

O Przetozy¢ pasek przekatnie po
grzbiecie stopy i dalej do tytu wokot goleni.
@ Przetozy¢ pasek przekatnie do przodu,
wyprowadzajgc go na zewnatrz stopy i

@ wsunac zaczep od dotu do uchwytu.

© Odczepiane zapiecie na rzep przyczepic
na wierzchu znajdujacej sie pod spodem
czesci paska

Czyszczenie

Wskazéwka: ortezy MalleoLoc nie nalezy
wystawiac¢ na dziatanie bezposredniego
zrodta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie nalezy jej pozostawiac

w nagrzanym samochodzie)! Moze to
spowodowac uszkodzenie materiatu,

co moze by¢ przyczyng zmniejszenia
skutecznosci MalleoLoc .

Przed czyszczeniem nalezy odczepi¢ paski
od ortezy MalleolLoc.

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, tuske
MalleoLoc nalezy wycierac¢ wytacznie
tagodnym s$rodkiem myjacym.

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

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

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

Instrukcja mocowania i
dostosowania paskow

Orteza MalleoLoc jest dostarczana w
stanie gotowym do uzytku.

Montaz ortezy MalleoLoc po skoiiczonym
czyszczeniu:

Zaktadanie zaczepu:

O Kciukiem i palcem wskazujacym ujaé
zaczep skierowany waskim koncem

do dotu i z logo firmy Bauerfeind ,B”
odwroconym do wierzchu. Wsunaé w
zaczep pasek jasnoszarg, szeroka strona
do wierzchu.

Zaktadanie paskow:

Utozyc¢ przed soba dtugi pasek, na

ktory wtasnie zostat zatozony zaczep,
ciemnoszarg strong do wierzchu.

@ Przetozy¢ pasek waska strong od
zewnatrz do wewnatrz przez dolna
(zamknieta) czesc tuski Malleoloc.

(@ Przetozy¢ krotki pasek ciemnoszara
strong do gory od wewnatrz na zewnatrz
przez otwartg czesc tuski MalleolLoc.

Dane techniczne / parametry
Malleoloc jest ortezg stabilizujaca staw
skokowy z dwoma zamocowanymi na

niej paskami. Istnieje mozliwos¢ odpiecia
paskoéw. Dodatkowo na dolnym (dtuzszym)
pasku znajduje sie zaczep do mocowania.
Obydwa paski oraz zaczep sa dostepne
jako czesci zamienne.

Wskazowki dotyczace ponownego
zastosowania

Wyrob moze stosowac tylko jedna osoba,
do ktdrej zostat on dopasowany.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju,

w ktorym zakupiono wyrob. W razie

ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi

nalezy sie najpierw zwrdci¢ bezposrednio

do sprzedawcy, u ktérego zakupiono

wyrob. Przed oddaniem do reklamacji

produkt nalezy oczyscic¢. Nieprzestrzeganie

instrukcji dotyczacych uzytkowania i

czyszczenia MalleoLoc moze ograniczy¢

zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej

wytaczenie.

Wytgczenie rekojmi nastepuje w

przypadku:

«Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

«Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

«Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentéw zwigzanych z
uzyciem tego wyrobu medycznego —
zarowno 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

Poliamid (PA), Octan etylenowinylu (EVA),

Polioksymetylen (POM), Polipropylen (PP),

Poliester (PE), Poliuretan (PUR), Elastomer

termoplastyczny (TPE)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)

- Unikalny identyfikator urzadzenia — kod
DataMatrix, UDI

Wersja: 2020-07

@ Cesky
Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dekujeme, ze jste se
rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské
ucinnosti nasich produkt, protoze

nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné

si prectéte navod k pouziti. V pripadé
otazek se obratte na svého lékare nebo na
specializovany obchod.

Ucel

MalleoLoc je lékarsky vyrobek. Je to ortéza
ke zvysené stabilizaci hlavniho a sedlové-
ho hlezenniho kloubu.

Indikace

«Vcasna funkéni/ konzervativni terapie pfi
poranénich vaz( pouzdra a pfi porané-
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nich lig. bifurcatum, napriklad po distorzi
a pretrzenivazl

«Pooperacni ochrana po
sesiti/ rekonstrukei vazl

«Chronické selhavani vazd

*Prevence recidivy

A Rizika pouziti

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

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

«Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky,
které obsahuji tuky, kyseliny, masti a
télova mléka.

«Vsechny pomocné prostredky zvenci
prilozené na télo mohou, pokud pevné
doléhaji, vyvolat lokalni priznaky
zplsobené tlakem nebo zridka také zuzit
prichozi cévy nebo nervy.

«Pokud zjistite v souvislosti s pouzivanim
ortézy MalleolLoc neobvyklé zmeény —
napriklad zhorseni obtizi, preruste jeji
pouzivani a neprodlené vyhledejte lékare.

Kontraindikace

Nezadouci ucinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je prilozeni a

noseni pomucky indikovano pouze po

domluvé s vasim lékarem:

«Onemocnéni a zranéni kize v dotcené
Casti téla, zvlasteé pri zanétlivych Ukazech,
stejné jako vystupujicich jizvach s otoky,
zCervenanim a prehratim

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

«Poruchy odvodu lymfy a také nejasné
otoky na téle v mistech vzdalenych od
obvazu.

Pokyny k pouziti

Oblékani / PFikladani ortézy MalleoLoc
Posadte se béhem prikladani ortézy
MalleoLoc na zidli.

@ Odlepte oba pasy se suchym zipem.
@ Provléknéte poutko spodniho pasu z
drzaku smérem doll, aby se pas uvolnil.
© Otocte ortézou MalleoLoc tak, aby pasy
smeérovaly dovnitr. Vystupek na spodnim
konci stélky sméfuje dopredu. @ Vlozte
nyni chodidlo doprostred stélky ortézy
MalleoLoc. Vnitrni dil ramene se nachazi
za kotnikem @ a vnéjsi dil ramene pred
kotnikem @.

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

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

O Prilozte pas diagonalné pres nart
dozadu okolo lytka. @ Pokracujte s pasem
opét diagonalné dopredu k vnéjsi ¢asti
chodidla a @ zasunte poutko zezdola
nahoru do Uchytu. @ Prilepte konec pasu
seshora na spodni dil pasu, ktery se
nachazi vespod.

Pokyny k ¢isténi vyrobku
Upozornéni: Nevystavujte ortézu MalleolLoc
nikdy pfimému teplu (napf:. topeni, slune¢ni
zareni, skladovani v auté)! Mze dojit k
poskozeni materialu. To muze negativné
ovlivnit Gcinnost ortézy Malleoloc.

Pred udrzbou odejméte pasy z ortézy
MalleoLoc.

Cistéte stélku ortézy MalleoLoc vyhradné
jemnym cisticim prostredkem, aby se
zabranilo poskozeni vyrobku.

Zapnéte suchy zip. Pasky perte v ruce.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezennni kloub).

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

Sestaveni a navod na montaz
Ortéza MalleoLoc se dodava pripravena
k pouZiti.

Sestaveni ortézy MalleoLoc po ¢isténi:

PFipevnéni poutka:

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

Pfipevnéni pasu:

Polozte dlouhy pas, na ktery jste prave
pripevnil/-a poutko, tmavé Sedou stranou
nahoru pred sebe. (O Provléknéte pas
uzkou stranou zvenku dovnitr skrz spodni
(zavreny) dil stélky MalleoLoc.

@ Provléknéte nyni kratky pas tmavé
Sedou stranou nahoru zevnitf ven skrz
otevreny dil stélky MalleoLoc.

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

Oba pasy i poutko jsou k dostani jako
nahradni dily.

Pokyny k opakovanému pouzivani
Vyrobek je urcen pouze k vasemu pouziti.

Zaruka

Plati zdkonna ustanoveni zemé, ve

které byl produkt zakoupen. Jestlize
predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni

zaruky, obratte se nejdrive na osobu,

od které jste produkt zakoupili. Pred

ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek

vycistéte. Pri nerespektovani pokynd k

nakladani s vyrobkem MalleoLoc a k péci

0 néj muze byt zaruka omezena nebo

vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech:

«Pouziti neodpovidajici indikaci

«Nerespektovani pokynt odborného
personalu

«Svévolné pozménovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému uradu. Nase kontaktni udaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich
predpisd.

Slozeni materialu

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

— Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kédu jako UDI
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@ slovensky

Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepsSeni
medicinskej Uc¢innosti nasich vyrobkoy,
lebo Vase zdravie nam lezi na srdci.
Precitajte si podrobne navod na
pouzivanie. Pri otazkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

MalleoLoc je medicinsky vyrobok. Je to
ortéza na zvysenie stabiliza’cie horného a

dolného clenkového klbu.

Indikacie

«V¢asna funkéna/ konzervativna liecba pri
zraneniach puzdrovych vazov a pri zrane-
niach Lig. bifurcatum, napr. po distorzii a
pretrhnuti vaziva

«Pooperacna protekcia po rekonstrukcii
Sviku vaziva

«Chronicka insuficiencia vaziva

«Recidivna profylaxia

A\ Rizika pouzitia

« Ak vam MalleolLoc predpisal lekar, potom
s nim konzultujte o sposobe a dlzke
pouZzivania. Bude vas informovat o tom,
¢i a's ktorymi inymi produktami sa da
sucasne pouzivat MalleoLoc. ReSpektujte
bez vynimky pokyny, ktoré ste dostali
pri zakupeni MalleolLoc, a tiez navod na
pouzivanie.

«Pri neodbornom pouzivani alebo
svojvolnej zmene produktu moézu
vzniknut skody a do6jde k zaniku zaruky.

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

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

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

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky ochorenia nie st zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia

sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po

porade s lekarom:

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

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

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

Upozornenia tykajuce sa
pouzivania
Obliekanie / zakladanie ortézy MalleoLoc

Pri zakladani ortézy MalleolLoc si sadnite
na stoli¢ku.

@ Otvorte oba pasy na upinanie.

@ Posurite putka spodného pasu nadol

z drziaka tak, aby ste uvolnili pas.

© Pootocte MalleolLoc tak, aby pasy
ukazovali smerom dovnutra. Vystupok na
spodnom konci misky ukazuje smerom
vpred. @ Teraz vlozte patu do stredu misky
ortézy MalleoLoc. Vnutorny diel drzadla sa
pritom nachadza za ¢lenkom @ a vonkajsi
diel drzadla pred ¢lenkom @.

@ Zatvorte vrchny pas tak, ze ho zozadu
ulozite na ¢lenok. Davajte pozor, aby ste
pas zalozili na miesto bez zahybov.
Spodny pas sa teraz v tvare osmicky
prilozi na patu a lytko. Postupujte pri tom
nasledovne:

0 Ulozte pas diagonalne cez priehlavok
dozadu cez lytko. @ Prevedte pas dalej
diagonalne dopredu k vonkajsej strane
nohy a @ posufte putka zospodu nahor
do drziaka. @ Pripnite pevne koniec pasu
nahor k ¢asti pasu leziacej pod nim
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Upozornenia tykajuce sa ¢istenia
Upozornenie: Ortézu MalleoLoc nikdy
nevystavujte priamemu teplu (napr.
kurenie, slnec¢né lUce, uskladnenie v aute)!
Mo6ze tym dojst k poskodeniu materialu. To
moze nepriaznivo ovplyvnit Ucinok ortézy
MalleoLoc.

Pred cistenim uvolnite pasy ortézy
MalleoLoc.

Ak chcete zabranit poskodeniu vyrobku,
misku MalleoLoc vyplachujte vylu¢ne
miernym cistiacim prostriedkom.

Uzavrite suchy zips. Umyte ru¢ne popruhy.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (€lenkovy kib).

Upozornenia, tykajuce sa
osetrovania vyrobku

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

Navod na zostavenie a montaz

Vyrobok MalleoLoc sa dodava v stave
pripravenom na pouzivanie.

Zostavenie vyrobku MalleoLoc po &isteni:

Pripevnenie putok:

@ Putka presuite pomocou $picky
smerom nadol a vpred voci logu
Bauerfeind »B«, medzi palcom a
ukazovakom. Teraz prevedte pas
svetlosivou Sirokou stranou spredu cez
putko.

Pripevnenie pasov:

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

(@ Teraz prevedte kratky pas s tmavosivou
stranou ukazujucou smerom nahor
zvnutra von cez otvorenu ¢ast misky
MalleoLoc.

Technické udaje / parametre
MalleoLoc je ortéza pre ¢lenkovy kib s
dvomi na nu upevnenymi pasmi. Pasy su
odnimatelné. Na spodnom (dlhdom) pase
je navyse pripevnené jedno putko pre
upevnenie.

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

Pokyny pre opdtovné pouzitie
Vyrobok je urceny vyhradne pre vase
oSetrovanie.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol
vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie
na zarucny pripad, kontaktujte najprv
priamo tu osobu, od ktorej ste vyrobok
zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucnej reklamacie vycistit. Pokial

neboli dodrzané pokyny k manipuldcii a

osetrovaniu MalleoLoc, moze byt negativne

ovplyvnena alebo vyluc¢end zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

«Pouzivani bez spravnej indikacie;

+Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

«Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zékonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouzivani tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému Uradu.
Nase kontaktné Gdaje najdete na zadnej
strane tejto brozdry.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonéeni pouzivania
podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

Polyamid (PA), Etylén vinylacetat (EVA),
Polyoxymetylén (POM), Polypropylén (PP),
Polyester (PES), Polyuretan (PUR),
Termoplasticky elastomér (TPE)

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

Verzia: 2020-07

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a
termékeink egészségligyi hatékonysagat
noveljiik, hiszen az On egészsége fontos
szamunkra. Kérjlk, hogy alaposan olvassa
el a hasznalati utmutatét. Felmerild
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosahoz vagy keresse fel a
szaklzletet.

Rendeltetés

A MalleolLoc egy gyogyaszati termék.
Ortézis a fels6 és az also ugroizilet
fokozott stabilizalasara.

Javallatok

«Funkcionélis / konzervativ kezelés
tokszalag-sérilés és a lig. bifurcatum
(villaszalag) sériilése esetén, pl.
randulasok és szalagszakadasok utan

«M(tét utani védelem szalagvarrat vagy
-rekonstrukcio utan

«Kronikus szalagelégtelenség

«Recidiva-profilaxis

A Az alkalmazassal jaré

kockazatok

+Ha Onnek a MalleoLoc terméket orvos
irta fel, beszélje meg vele annak
hasznalatat és alkalmazasi id6tartamat.

0 tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy a
MalleoLoc hasznalhaté-e egyszerre
mas termékekkel, és ha igen, melyekkel.
Kérjuk, kivétel nélkil vegye figyelembe
az utasitasokat, illetve a hasznalati
Utmutatoét, amelyet a MalleoLoc
megvasarlasakor kapott.

<A termék szakszerUtlen hasznalata
vagy onkényes mddositasa a termék
karosodasahoz vezethet, ekkor a garancia
érvényeét veszti.

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

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

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

Ellenjavallatok

Patologiailag lényeges mellékhatasok nem
ismeretesek. A kovetkez6 diagndzisok
esetén a termék hasznalata csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan
javallott:

«Borbetegségek, a bor sériilései a
segédeszkoz viselése altal érintett
testtajékon, kiilonosen gyulladasos
tinetek megléte esetén, valamint gyulladt
hegek, borpir és tulzott melegség esetén

«Alabszar/abak érzékelési és a mozgasi
zavara esetén, pl. cukorbetegség
(Diabetes mellitus) esetén

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

Alkalmazasi tanacsok

A MalleoLoc felvétele és levétele

A MalleoLoc felvételéhez foglaljon helyet
egy széken.

© Nyissa ki mindkét tapadds pantot.

@ CsUsztassa ki lefelé az alsé pant
flizéjét a tartobol a pant meglazitasahoz.
© Forditsa el a MalleoLoc eszkozt gy,
hogy a pantok belilre mutassanak. A
kinyulas a kotés alsd végénél elére mutat.
O Tegye a labat a Malleoloc burokban
kozépre. Ekozben a kengyel belsé része a
boka magatt talalhatd @, a kengyel kilsé
része pedig a boka el6tt @.

@ Rogzitse a felsé pantot, mikézben
hatulrél a boka koré helyezi. A pant
felhelyezésekor tgyeljen, hogy ne
keletkezzen gy(lirddés.

Az als6 pant most nyolcas alakban

a lab és a labszar kozé keriil. E
kovetkezdképpen jarjon el:

O Helyezze a pantot atlésan a labfej hatsd
részére a labszar koril. @ Ugyancsak
atlésan vezesse elére a pantot a labfej
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kils6 oldalara, és @ tolja a fiz6t alulrél
felfelé a tartéba. @ Rogzitse a pant végét
felfelé a pant alatta lathato részéhez

Tisztitasi utasitasok

Figyelem! Ugyeljen, hogy a MalleoLoc
merevitét ne érje kozvetlen héhatas
(pl. flités, napsugarzas vagy
gépkocsiban torténd tarolds miatt)!

Ez az anyag karosoddsat okozhatja.
Mindez befolydsolhatja a MalleoLoc
hatékonysagat.

A tisztitashoz vegye le a pantokat
MalleoLoc-rol.

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

Kapcsolja 0ssze a tépdzarat. Mossa le
kézzel a pantokat.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfelelden (bokaiziilet).

Karbantartasi utasitasok
Megfelelé kezelés és apolds esetén
a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Osszeallitas és szerelési utasitas

A MalleolLoc hasznalatra kész allapotban
keril kiszallitasra.

A MalleoLoc dsszeszerelése tisztitas
utan:

A flizészem felhelyezése:

O Fogja a flizészemet a csucsaval lefelé
és a Bauerfeind »B« logojaval el6re nézve
a hivelyk- és mutatoujja kozé. Vezesse at
elolrél a szemen a pantot a vildgossziirke
széles oldalaval.

A pantok felhelyezése:

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

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

Miiszaki adatok / Paraméterek

A MalleoLoc egy bokaizllet-tamaszték két
rogzitett panttal. A pant levehetd. Az also,
hosszabb panton ezen kivil a rogzitéshez
eqgy flizészem talalhato.

A két pant, valamint a flzészem
potalkatrészként beszerezheto.

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal kapcsolatban

A termék kizarolag az On kezelésére
szolgal.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirdsai
érvényesek, amelyben a termeket
megvasarolta. Amennyiben On garancidlis



problémat gyanit, kérjik, hogy elészdr

forduljon ahhoz, akitl On a terméket

megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése elott

mossa ki. Amennyiben a MalleolLoc

hasznalatara és az apolaséara vonatkozo

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

«Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

«Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan

On koteles a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezd valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatdsag
felé. Elérhet6ségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi eléirdsoknak megfeleléen artal-
matlanitsa.

Anyag dsszetétele

Poliamid (PA), Etilén-vinil-acetat (EVA),
Polioximetilén (POM), Polipropilén (PP),
Poliészter (PES), Poliuretan (PUR),
Termoplasztikus elasztomer (TPE)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositdja
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@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda
jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno.
Molimo pazljivo procitajte upute za upo-
rabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite se
svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

MalleoLoc je medicinski proizvod. To
je ortoza za vecu stabilizaciju gornjeg i
donjeg sko¢nog zgloba.

Indikacije

«Rana funkcionalna/ konzervativna tera-
pija kod ozljeda kapsularnih ligamenata
i kod ozljeda lig. Bifurcatuma, npr. nakon
distorzije skocnog zgloba i pucanja
ligamenata

«Postoperativna zastita nakon Sivanja/
rekonstrukcije ligamenata

«Kroni¢na insuficijencija ligamenata

«Profilaksa recidiva

A\ Rizici primjene proizvoda

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

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

«lIzbjegavajte 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 MalleoLoc na
sebi primijetite neuobicajene promjene
- npr. povecanje tegoba — prestanite s
uporabom i odmah se obratite lije¢niku.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana

je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

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

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

otekline mekog tkiva iz tijela postavljenih
potpora.

Upute za primjenu
Oblacenje/ postavljanje MalleoLoc

Za postavljanje MalleoLoc-a sjedite na
stolac.

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

@ Zatvoritfe gornje trake tako $to ih od
pozadi postavite oko zgloba. Pripazite

kod postavljanja trake na sjediste bez
savijanja.

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

O Postavite traku dijagonalno preko
gornjeg dijela stopala prema nazad oko
potkoljenice. @ Uvucite traku ponovo
dijagonalno prema naprijed do vanjske
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«Smetnje limfne drenaze, isto tako nejasne

strane stopala i @ gurnite o¢icu od dolje
prema gore u drzac. @ Cvrsto zalijepite
krajeve trake prema gore na dolje lezecem
dijelu trake.

Napomene za ¢iséenje

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

Za Ciscenje otpustite trake s MalleoLoc-a.
Da bi se izbjegle Stete na proizvodu
obrisite kalup s MalleolLoc iskljucivo s
blagim sredstvom za ciscenje.

Zatvorite Cicak zatvarac. Rucno operite
trake.

Napomene za odrzavanje

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

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

Sastavljanje MalleoLoc-a nakon éi$éenja:

Postavljanje oica:

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

Postavljanje trake:

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

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

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

Tehnicki podaci / parametar
MalleoLoc je ortoza sko¢nog zgloba s dva
pojasa pricvrscéena na njoj. Trake se mogu
skinuti. Dodatno je na donjoj (duljoj) traci
postavljena ocica za pricvrscivanje.
Obadvije trake kao i o¢ica mogu se kupiti
kao rezervni dijelovi.

Upute za ponovnu uporabu

Proizvod je predviden samo za vasu
terapiju.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u

kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto
na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako
se niste pridrzavali uputa za postupanje

i odrzavanje bandaze Malleoloc, jamstvo
moze biti umanjeno ili isklju¢eno.
Jamstvo je iskljuc¢eno u sljede¢im
slucajevima:

«Primjena nije sukladna indikaciji
«Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja
«Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

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

i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase
podatke za kontakt moZete pronaci na
poledini brosure.

Zbrinjavanje

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

Sastav

Poliamid (PA), Etilen vinil acetat (EVA),
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni elastomeri (TPE)

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

Datum revizije upute: 2020-07

@ 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 pazljivo procitajte Uputstvo
za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite
se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

MalleoLoc je medicinski proizvod. To je
ortoza za povecanje stabilizacije gornjeg i
donjeg sko¢nog zgloba.

Indikacije

*Rana funkcionalna/konzervativna
terapija kod ozljeda ligamenata kapsule i
kod povreda lig. bifurcatuma, npr. nakon
distorzije skocnog zgloba i pucanja
ligamenata

«Postoperativna zastita nakon
Sivanja/ rekonstrukcije ligamenta

«Hroni¢na insuficijencija ligamenta

«Profilaksa recidiva

A Rizici primene
« Ukoliko Vam je MalleoLoc prepisao lekar,
tada obavezno sa njim razgovarajte o

upotrebi i duljini primene ovog proizvoda.
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On ¢e Vas takode informisati da li se
MalleoLoc mozZete da koristite sa drugim
proizvodima i na koji nacin. Molimo
obratite paznju bez iznimke na napomene
koje ste dobili prilikom kupovine
Malleoloc, kao i na uputstva za uporabu.

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

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

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

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

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. U slucaju sledecih simptoma

bolesti postavljanje i nosenje takvog

proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

«Kozne bolesti/ ozede na lecenim
delovima tela, narocito upalne pojave,
izboceni oziljci sa oteklinom, crvenilom i
hipertermijom.

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

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

Upute za primenu

Oblaéenje / postavljanje MalleoLoc

Za postavljanje MalleolLoc-a sedite na
stolicu.

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

@ Zatvorite gornje trake tako $to ih od
pozadi postavite oko zgloba. Pripazite kod
postavljanja trake na sediste bez savijanja.
Donja traka se stavlja u obliku jedne
osmice oko stopala i potkoljenice.
Postupajte kao sto sledi:

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

yev 2

Napomene za ¢iséenje

Napomena: Nikada ne izlaZite MalleoLoc
direktnoj toploti (npr. grejanje, sunceva
svetlost, skladistenje u automobilu)!
Moguce su Stete na proizvodu. Ovo moze
umanjiti delotvornost MalleoLoc-a.

Za Ciscenje otpustite trake sa MalleoLoc-a.
Da bi se izbegle Stete na proizvodu obrisite
kalup sa MalleoLoc iskljucivo sa blagim
sredstvom za ¢is¢enje.

Zatvorite Cicak zatvarac. Trake perite rucno.

Podrucje primene
Prema indikacijama (skocni zglob).

Napomene za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i odrzavanja
proizvod prakticno nije potrebno odrzavati.

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

Sastavljanje MalleoLoc-a nakon
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Postavljanje ocica:

@ Uzmite ocicu sa vrhom prema dole

i Bauerfeind Logo »B« prema napred
izmedu palca i kaziprsta. Uvucite traku sa
svetlo sivom Sirokom stranom od napred
kroz ocicu.

Postavljanje trake:

Postavite dugacku traku, kojeg ste upravo
okacili s o¢icom, sa tamnosivom stranom
prema gore ispred sebe. ) Uvedite traku
sa tankom stranom od spolja prema
unutra kroz unutrasnji (zatvoreni) deo
Malleoloc kalupa.

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

Tehnicki podaci/ parametar
Malleoloc je ortoza sko¢nog zgloba sa dve
trake pri¢vrscene na njoj. Trake se mogu
skinuti. Dodatno je na donjoj (duzoj) traci
postavljena ocica za pricvrscivanje.
Obadve trake kao i o¢ica mogu se kupiti
kao rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen iskljucivo za Vasu
negu.

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 MalleoLoc,

Garancija je isklju¢ena kod:

«Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

«Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

«Neovlas¢ene modifikacije proizvoda
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garancija moze biti umanjena ili iskljucena.

Obavezno prijavljivanje

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

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog koris-
nog veka odlozite u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.

Sastav materijala

Poliamid (PA), Etilen-vinil acetat (EVA),
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni elastomer (TPE)

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

Datum revizije uputstva: 2020-07

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Pozorno preberite
navodila za uporabo. Ce imate kakréna
koli vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

MalleoLoc je medicinski pripomocek. Gre
za ortozo za izboljsano stabilizacijo zgor-
njega in spodnjega skoc¢nega sklepa.

Indikacije

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

«Postoperativna zascita po obnovi Sivov

«Kroni¢na insuficienca vezi

«Profilaksa recidiva

A Tveganja uporabe

«Ce vam je zdravnik predpisal izdelek
Malleoloc, se z njim pogovorite o uporabi
in trajanju uporabe. Seznanil vas bo s
tem, ali lahko izdelek MalleoLoc hkrati
uporabljate z drugimi izdelki in ¢e da,

s katerimi. Brez izjeme upostevajte
napotke, ki ste jih prejeli ob prejemu
izdelka MalleoLoc, ter navodila za
uporabo.

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

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

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

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

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni ucinki niso

znani. Pri naslednjih bolezenskih stanjih

lahko izdelek nosite samo po predhodnem
posvetu z zdravnikom:

«Kozne bolezni/ poskodbe v negovanem
delu telesa, posebej pri vnetnih pojavov,
kot tudi pri nacetih brazgotinah z oteklino,
rdecino in toplino

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

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

Napotek za uporabo

Oblaéenje / Nameséenje MalleoLoc

Usedite se na stol za namescenje
MalleoLoc-a.

@ Odprite oba jezek pasova. @ Porinite
ocCesce spodnjega traku navzdol iz drzala
da sprostite trak. @ Vrtite MalleoLoc

tako, da trak pokazuje navznoter. Rob na
spodnjem koncu kopita pokazuje naprej.
O Postavite zdaj nogo v sredisce kopita
MalleoLoc-a. Poleg se nahaja notranji del
spojke za gleznjem @ in zunanji del spojke
pred gleznjem @.

@ Zaprite zgornji trak tako da ga

postavite od zadaj okoli gleznja. Pazite pri
namescenju traku na sedez brez nagub.
Spodnji trak se zdaj postavi v obliki
osmice okoli noge in stegna. Nadaljujte z
naslednjim:

O Postavite trak diagonalno ez nart nazaj
okoli stegna. @ Vodite trak spet diagonalno
naprej do zunanje strani stopala in

@ porinite ocesce od spodaj navzgor v
drzalo. @ Pritrdite trdno konce trakov
jezka navzgor na spodaj lezeci del traku

wey

Napotki za ¢iséenje

Napotek: Nikoli ne postavite MalleoLoc
neposredno na toploto (npr. ogrevanje,
son¢no sevanje, skladis¢enje v avtu)! Pri
tem so mozne Skode na materialu. To
lahko vpilva na ucinkovitost MalleoLoc-a.
Za Ciscenje odvijte trakove MalleolLoc-a.

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

Zaprite jezek. Roc¢no operite trakove.



Lokacija
Ustrezne indikacije (sko¢ni sklep).

Napotki za vzdrzevanje

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

Sestavljanje in montazno
navodilo
MalleoLoc je pripravljen za uporabo.

Sestavljanje MalleoLoc po ¢iséenju:
Pritrdite ocesce:

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

Namestite trakove:

Vstavite dolgi trak, ki ste ga ravnokar

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

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

Tehnicni podatki/ parameter

MalleolLoc je ortoza za skocni sklep z
dvema na to pritrjenimi trakovi. Trakovi so
odstranjivi. Dodatno je na spodnjem traku
(daljse) pritrjeno ocesce za pritrjevanje.
Oba trakova kot tudi ocesce so na voljo kot
rezervni deli.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izkljucno vasi uporabi.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen.V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancijskega

zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil

za ravnanje z opornico MalleoLoc in njeno

nego lahko neugodno vpliva na garancijo

ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«lzdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

«Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

«|zdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obvescanja

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Etilen-vinil acetat (EVA),
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni elastomer (TPE)

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

Stanje informacij: 2020-07

romanian

Stimata clienta,

stimate client,

va multumim ca ati ales un produs
Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati
eficienta medicala a produselor noastre,
deoarece sanatatea dumneavoastra

este cea mai importanta pentru noi. Va
rugam sa cititi cu atentie instructiunile de
folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

Malleoloc este un produs medical. Este o
orteza pentru stabilizarea sporitd a articu-
latiei superioare si inferioare a gleznei.

Indicatii

«Terapie functionala timpurie / conserva-
tiva in cazul leziunilor ligamentelor cap-
sulei gleznei si al leziunilor ligamentelor
bifurcate, de exemplu, dupa entorse si
rupturi ale ligamentelor

«Protectie postoperatorie dupa
coaserea/reconstructia ligamentelor

«Insuficienta ligamentara cronica

«Prevenirea recidivelor

A\ Riscuriin utilizare

«Daca vi s-a prescris MalleolLoc, va rugam
sa discutati cu medicul dumneavoastra
despre utilizare si durata utilizarii. De
asemenea, medicul va informeaza daca
si cu ce alte produse poate fi utilizat in
acelasi timp MalleoLoc. Va rugam sa
tineti cont, fara exceptie, de instructiunile
primite la achizitionarea MalleoLoc,
precum si de instructiunile de utilizare.

+In cazul utilizarii necorespunzatoare sau
al modificarii neautorizate a produsului,
pot aparea pagube si se pierde garantia.

« Evitati contactul cu agenti care contin
grasimi sau acizi, unguente si lotiuni.

«Daca sunt stranse prea tare, toate produ-
sele de suport auxiliare aplicate din exte-
rior pe corp pot produce o presiune locala
excesiva si, in cazuri rare, chiar comprima-
rea vaselor sanguine si a nervilor.

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

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare
semnificative din punct de vedere medical.
in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea
produsului trebuie facuta numai dupa
consultarea medicului dumneavoastra:
«Boli/rani ale pielii in zona in care se
utilizeaza produsul, mai ales inflamatii,
dar si cicatrice deschise inflamate,
inrosiri si supraincalziri
«Sensibilitate si probleme ce afecteaza
miscarea membrelor/ picioarelor,
deexemplu diabet (Diabetes mellitus)
«Probleme de circulatie limfatica, chiar
tumefieri ale tesuturilor moi in alt loc
decat locul de aplicare al bandajului.

Indicatii de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului MalleoLoc

Pentru aplicarea MalleoLoc asezati-va pe
un scaun.

© Desfaceti cele doua curele cu arici.

@ Pentru slabirea curelei, tragetiin jos
urechea curelei inferioare aflate in suport.
© Rasuciti astfel MalleolLoc, incat curelele
sa arate catre interior. Proeminenta de

la capatul de jos al cochiliei arata catre
fata. @ Acum asezati piciorul in mijlocul
cochiliei MalleoLoc. Partea interioara a
colierului se gaseste in spatele

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

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

Acum cureaua inferioara se infdsoara sub
forma de opt in jurul labei piciorului si

al gambei. Pentru asta procedati in felul
urmator:

O infasurati cureaua in diagonala dinspre
partea superioara a labei piciorului catre
spate, in jurul gambei. @ Apoi infasurati
din nou cureaua in diagonala in fata

catre partea exterioard a labei piciorului
si @ treceti de jos urechea in suport.

@ Trageti in sus capatul Velcro al chingii
pentru presiune, pe partea curelei care
atarna.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul
MalleoLoc la actiunea directd a caldurii

(de exemplu surse de caldurg, radiatii
solare, pastrare in autovehicule)! Prin asta
materialul se poate deteriora. In acest mod
eficienta MalleolLoc poate scadea.

La curatare slabiti curelele MalleoLoc.

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

Inchideti banda de fixare cu scai. Spalati
curelele manual.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere

La o utilizare siingrijire corespunzatoare,
practic practic nu necesita intretinere.

Instructiuni de asamblare si
montaj

MalleoLoc este livrat gata de utilizare.
Asamblarea MalleoLoc dupa curatare:

Fixarea urechii:

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

Fixarea curelelor:

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

@ Acum, cu latura griinchis in sus, treceti
cureaua mai scurta din interior spre
exterior prin partea deschisa a cochiliei
MalleoLoc.

Date tehnice/ parametri

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

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

Indicatii de reutilizare

Produsul poate fi utilizat doar pentru
ingrijirea dumneavoastra.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile

intarain 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 inainte

de solicitarea garantiei. Daca nu au fost

respectate indicatiile privind manipularea

si ingrijirea MalleoLoc, garantia poate fi

afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

«Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate

«Modificare neautorizata a produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale,
sunteti obligat s& 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.
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Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Acetat de etilen-vinil (EVA),
Polioximetilena (POM), Polipropilena (PP),
Poliester (PES), Poliuretan (PU),
Elastomer termoplastic (TPE)

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

Versiunea: 2020-07

EMNVIKA

Ayannté meldatn,
0QG EVXAPIOTOUE TTOU EMAEEATE €va TTPOTOV
NG Bauerfeind.

Epyaléuaote oe kabnuepivr Baon otn
BeATiwon TNG LATPIKNAG ATTOTEAECHATIKOTNTOG
TWV MPOIOVTWVY Hag, kabwg divoupe 181aitepn
BaputnTa otnv vyeia oac. AlaBaote
TPOOEKTIKG TIC 08nyigg XpRoNG. Edv éxete
anopieg, ameuBuvOeite oToV 1ATPG 0aG 1

070 £€EISIKEVUEVO KATAGTNHA TTOU GAG
e€umnpetel.

ZKomoUpEvVN Xprion
To MalleolLoc ival éva 1aTpIkd mPolov. Amote-
A&l pia 6pbwon yia avénuévn otabepormoinon
TOU Gvw Kal KATW Tapoou.

Evéeigeig

« Mpwidn /ouvtnpentikr Bepameia oe mepi-
TITWON KAKWOEWV apBpikol BUAAKOC Kal O
niepimtwon S1ox1600¢ CUVEECHIOU, TLY. UETA
anod SlaoTPEUPATA KAl PREELG OUVOECHWY

« MeTeyxelpnTIkr mpooTaocia etd ano
pagry/ enavopbwon ouvdEGHOU

+ Xpovia avendpkela ouvEEopou

« Mpo@uAa&n évavTi uTIOTPOTIAG

A Kivsuvor XPnong

* J€ TIEPIMTWON CLVTAYOYPAPNONG TOU
MalleoLoc, oupouleuteite onwadrmote
TOV 1ATPO 0AG OXETIKA HE TN XPrion Kat
T Sldpkela xpriong tou. Emiong, 6a oag
TIAPEXEL TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO EQV
Kal He Tola dAAa TipoidvTa pumopel va
xpnotpomolnBel Tautoxpova to MalleoLoc.
Tnpeite xwpic e€alpéoelc Tic umodei€elg Tou
Aapate katd tnv amdktnon tou MalleoLoc,
KaBWe kat Tig 0dnyleg xpriong.

* 2 € TIEPIMTWON UN TTPOPRAEMOUEVNG
£papuoyn¢ ry aubaipetng Tpomomnoinong
TOU TTPOTOVTOG, VOEXETAL VA TTIPOKANBOUV
(NHIEG Kal va akupwBei n eyyunon.

« ATo@eUyETE TNV eMagr} Tou MPoIOGVTOG
JE péoa Tou TiEPIEXOLV AT Kal 0&€q, pe
ANOLPEG KAl AOCLOV.

+ Y& meplmtwon unePBONKE OQIXTHC
£pappoyr¢, omolodrmote BondnTikd péco
TIOU TOTTOBETETAL OTO OWUA EEWTEPIKA
EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOTTIKOUG WAWTTEG

r\, O€ OTIAVIEG TIEPITTWOELC, OTEVWON
ayyeiwv 1 veupwv mou Siépxovtal amd Ta
OUYKEKPIUEVA onueia.

+ Eav dlamothoete aouvnBIoTEC alayEC o
ouvduaoud We T xprion Tou Malleoloc,
LY. QUENON TWV eVOXAAOEWY, SIAKOWTE TN
XPron kat avalnTrioTe AUeca évav 1atpo.

Avtevéeigeig

Agv €xouv avagepOel TTAPEVEPYEIES e

KAWVIKT) onuaocia. XTig akOAOUBES TEPUTTWOELG

KAVIKWV OUUTTTWHATWY, N Xprion Tou

TIPOIOVTOG CLVIOTATAL OVO KATOTIV

OLVEVWONONG HE Tov BepdmovTa 1aTpod oag:

« AeppaTikég aobévelec/ Tpaupatiopol oto
UEPOC TOU OWHATOC TTOU TOTIOBETETAL N
6pBwon, 1lwg Qv UTIEPXOLY PAIVOUEVA
PAEYHOVAG, OUAEG HE 0idnpa, epeBIopdg Kal
aioBnua kavoou

+ AloBNTNPIaKES Kal KIVNTIKES SlaTapayEg
TWV KVNUWOV/TodIwy, T.X. OE TEpImTwon
oakxapwdoug Slaprtn (Diabetes mellitus)

+ AlaTapAYES OTN PON TNG AEUPOU, KON Kall
adlacd@loTa OIOHHATA TOU HOACKWY Hopiwv
O€ HEPOG TOU OWHATOG HAKPLA amd ToV
enideopo mou TomobeTe(Tal.

Ynodeifeig xpriong

Epappoyn}/ tomoBétnon tov MalleoLoc
MNa va epapuédoete 1o MalleoLoc oto modt
oag kabioTe o€ pia kapéxkha.

© Avoi€te kal Toug SU0 IHAVTEC e velcro.

@ TpaPrte armod ) BAaon ouykpdtnong to
ONAUKWHA TOL KATW IP&vVTA TTPOG Ta KATW
yia va NUOETE Tov IpGvTa. @ MeploTpéPte To
MalleoLoc 600 pelaletal, WOTE Ot IUAVTEC
Va 0TPAPOUV TIPOE Ta Héaa. To poe&éxov
KOMUATL OTO KATW AKPO TOU KENUPOUC TIPETTEL
va Seiyvel Tpog ta eprpoc. @ Tomobetriote
TO O8I OTO KEVTPO TOU KENUPOUG TOU
MalleoLoc. To e0WTEPIKS TU KA TOU TIETAAOL
Bploketal miow armé tov aotpdyalo @ kai 1o
€EWTEPIKO UMPOCTA amod Tov aoTpayaho @.
O Khelote Tov eMdvw 1pAvVTa, TOMoBeTHVTAG
Tov ano mow Kal yUpw amé Tov acTPAyalo.
Mpooé€te va un SnuioupynBolv TOAKITEIS Kat
SIMAWOELG KATE TNV TomoBETNoN Tou IHAvTa.
O katw avtag tonobeTeital og oxriua
oXTaplol yupw amd To mOSL KAl TV KVAUN.
AkolouBriote TV £€r\¢ Sladikaoia:

O TonoBetote Tov IpdvTa Siaybvia Tavw
and T pAxn Tou modIoU TIEPVWVTAG TOV TTHoW
Kal yopw arné my kvrun. @ O£pte kat oA
ToV (AvVTA Slaywvia TTPOG TAl EUTTPOE TTPOG TV
£EWTEPIKNA TAELPA ToL TTOSI0L @ Kal woroTe
T0 BnNA\UKwpa amd KETw mPog Ta eMdvw otn
Baon ouykpatnonc @ O8nyroTe To Gkpo
TOU HAVTA TTPOG TA EMTAVW KAl OTEPEWOTE

TO OTO TUAKA TOU IpAvVTa TTou BpiokeTal amod
KETW

Ynodeieig kabapiopov
Ynodei€n: To MalleoLoc Sev Ba mpénel va
ektiBeTal MoTé o€ Apeon mnyr BepudtnTag
(m.x. Béppavon, nAlakr) aktivoBoAia, A\oyw
anoBrikeuong oe autokivnTo)! Mmopei va
TIPOKANOOUY {NHIEC OTO LAIKO e SUOUEVEIC
ETMITTWOEIC OTNV AMTOTENEOHATIKOTNTA TOU
MalleoLoc.

la tov kabaplopd NUoTE TOUC IHAVTEG TOU
MalleoLoc.

lla TNV armo@uyr| TPOKANGNG (NI

T0 KéAVYOG Tou MalleoLoc Ba mpémel

va kaBapiletal AmOKAEIOTIKA HE amahd
kabaploTiko.

Kh\eiote 10 KAeloo velcro. MAVVETE TOUG
IHAVTEG [E TO XEPL

Znueio epappoyng
SUueWva LE TIG evOel€elc (apBpwon
a0TPAYANOU).

Ymnodeifeig ouvtiipnong
To mpoidv Sev amaitel ouvTrENoN, 4V yivetal
owaoTrH epovTida kal xprion Tou.

Ynoédei€n cuvappoAoynong Kat
Tomo@étnong
To MalleoLoc mapadidetal £Toio yia xprion.

TuvappoAoynon tov MalleoLoc petd Tov
KaBapiopd:

TomoBétnon Tov ONAvKWHATOG:

O ToaBn&re To BNAUKWUA UE TV KOPUEN
TIPOC Ta KATW Kal To hoydtumo Bauerfeind

«B» TTPOC T EUMPOE PETAEL TOU QVTIXEIPA KAl
ToL SeilkTn. MePAOTE ToV MAvVTA PE TNV TTAATIA
TIAEVPA XPWHATOC AVOIXTOU YKPL AT EUMTPOG
Héoa amo 1o BnAUKwHA.

TomoBéTnon TwV IHAVTWV:

TomoBeTAOTE TO HAKPU IHAVTA, TOV OTT0I0
OTEPEWOATE HONC OTO BNAUKWHA, HE TNV
TIAELPG GKOVPOU YKPL XPWHATOE AKANUTITN
npog ta endvw. O OdnyRoTe Tov Ipavta pe
N AETTTA MAEUPA amd £Ew TTPOG TAL Péoa Kalt
OTn CUVEXELQ TTEPAOTE TOV PEOA aTTO TO KATW
(KAELOTO) TR A TOu KeENU@OUG MalleoLoc.
@ MNepAoTe ToV KOVTO IAVTA LE TNV KAPE
oKoUPA TMAEVPA VA BAETIEL TIPOC TAl EMTAVW
Kal pe KaTevBuvon amd péoa mpog Ta £Ew
UEOQ amod TO AVOIXTO TUAKA TOU KEAUPOUG
MalleoLoc.

TeXVIKA XapaKTNPIOTIKA /
TAPAMETPOL

To MalleolLoc gival pia 6pbwon yla tnv
apBpwaon Tou aotpaydou mou SlaBETEL

U0 IHAVTEC OTEPEWHEVOUC OE aUTHV. Ol
IHAVTEC agatpouvTal. EmmAéoy, oTov KATw
(HaKPL) [WavTa UTTAPXEL éva ONAUKWHA yia TN
OTEPEWON TWV IHAVTWV.

O18V0 IAVTEC Kal To BnAUKwa dlatiBevtal
WC AVTANAKTIKA.

Ynodeieig yia tnv
€Mavaypnotpomoinon

To mPOidv MPOOPICETAl AMOKAEIOTIKA YIa TN
Sikr oag ppovtida.

Eyyvodotiki kaAuyn

|oxUOUV Ol VOUIKES SIATAEELG TNE XWPAC OTNV
omoia amokTRBnKe To TPoidV. Z€ TepimTwon
TIOU BEWPEITE OTI A TIEPIMTWON EUMITTTEL OTA
mhaiola eyyuoSoTIKr kdAupng, ameubuvBeite
apxké oto onpeio ané To omoio
mpounBeuTrkate To MPoidv. Kabapilete

TO TTPOIGV TPV amd omoladrmoTe agiwon
ota mhaiola e eyyuodoTIKAG KAANUYNG. 2
TIEPITTWON KN TAPNONG TwV UNTOSEIEEWV
OXETIKA LIE TOV XEIPIOO Kal TN @povTida Tou
MalleoLoc, evééxetal va meploploTel i va
AKVPWOEL 1 £YYUOBOTIKK KAAUYN.

H £yyuodoTIkr) KAAUPN AKUPWVETAL OTIG
AKONOUBEC TIEPITTWOELC:

«Xprion ox1 avaoya Ue TiG evOEiCelg

«Mn TENoN TWV 0SNYILV TV EISIKWOV

* AUBQIPETEG TPOTIOMOINTEIG TOU TTPOIOVTOG

Ymnoxpéwon SnAwaong

YUHOWVA HE TIC VOUIKES SIOTALELG TTOU
LOXVOLV KATEG TOTTOUG EI0TE LUTTOXPEWEVOL

va SnA\DVETE apeoa omolodAmoTe coapd
TIEPIOTATIKO QVTIETWTTIOETE KATA TN XPron
TOU TIAPOVTOG lATPIKOU TTPOIOVTOG TOOO OTOV
KATAOKEUAOTr 600 Kal 0TnV appodia apyn.
[a ta oTolkela emkovwviag TG Talpeiag pag,
QVATEEETE GTO OTIOBOPUANO TOU TIAPOVTOG
@uNadiou.

Anépppn
ATIOPPIMTETE TO TPOIOV PETA TN XProN OV~
PWVA LE TIG KATE TOTOUG IOXUOUTEG 00NYIEC.

TovOeon

Mohuapidio (PA), AlBUAeVIKS O&IKO

BvONo (EVA), Mohuofupebulévn (POM),

MohumporuAévio (PP), MohueoTtépac (PES),

MohuoupeBavn (PUR), ©epuomhaoTikd

ehaotopepéq (TPE)

- Medical Device (latpir) ouokeur))

— AVayvwpIoTIKO TNG UATPAG SESOUEVWV HE TN
popen UDI

‘ExSoon: 2020-07

@ turkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Urlinini tercih ettiginiz igin
cok tesekkdr ederiz.

Her glin Urlnlerimizin tibbi etkinligini
arttirmak igin ¢alisiyoruz, ¢linku
sagliginizin kalbimizde yeri var. Lutfen
kullanim talimatini dikkatle okuyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

MalleoLoc tibbi bir Griindir. Ust ve alt
ayak bileginin daha iyi stabilizasyonu igin
tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

«Kapsiler ligament yaralanmalarinda
ve ligamentum bifurcatum
yaralanmalarinda, 6rnegin distorsiyon
ve ligament yirtilmasi sonrasi erken
fonksiyonel/ konservatif tedavi

«Ligament dikisi ve rekonstriiksiyonu
sonrasinda postoperatif koruma

«Kronik ligament yetersizligi

«Rekirran profilaksis



A Kullanim Riskleri

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

«Uriiniin yanlis kullanimi veya iiriinde
onaylanmamis degisikliklerin yapilmasi
da hasara neden olabilir ve garantiyi
gegersiz kilar.

*Yag ve asit iceren maddeler, merhemler
ve losyonlarla temasindan kaginin.

«Distan viicuda giyilen yardimci Urinler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya
¢ok nadir olarak kan damarlarini veya
sinirleri sikistirabilir.

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

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri hentz
bilinmemektedir. Asagidaki klinik
durumlarda urlin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:

«Destek triintnin kullanildigr bolgelerde,
ozellikle inflamasyon belirtileri
olusmussa, cilt problemleri/yaralari.
Ayrica sisme, kizarti ve asiri isinmayla
birlikte yara izlerinde kabarma

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

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

Kullanim Bilgileri

MalleoLoc’un Giyilmesi ve Cikarilmasi
MalleoLoc'u giymek igin bir sandalyeye
oturun.

@ iki cirtli kemeri agin. @ Kemeri cozmek
icin alt kemerin halkasini tutucudan
asaglya dogru ¢ikarin. @ MalleoLoc'u
kemerler ice dogru bakacak sekilde
cevirin. Kabin alt ucundaki ¢ikinti one
bakmalidir. @ Simdi ayaginizi ortalayarak
MalleoLoc'un kabina yerlestirin. Bu sirada
plastik sarginin i¢ kismi bile@in arka
tarafinda @ ve plastik sarginin dis kismi
bilegin 6niinde durmalidir @.

@ Ustteki kemeri arkadan bilegin etrafina
sararak kapatin. Kemeri kapatirken
katlanmadan oturmasina 6zen gosterin.
Alt kemer simdi sekiz seklinde ayagin ve
baldirin etrafina sarilidir. Bunun igin su
adimlari izleyin:

O Kemeri ayagin Ustinden arkaya dogru
baldirin etrafina ¢capraz sekilde sarin.

@ Kemeri tekrar capraz olarak ayagin dis
kismina getirin ve @ halkay! asagidan
yukariya tutucunun icine takin. @ Kemer
ucundaki cirti yukariya dogru kemerin
altinda bulunan kisma sabitleyin.

Temizlikle Ilgili Uyarilar

Uyari: MalleoLoc'u asla dogrudan isiya
(6rn.1siticilar, direkt glines 1s1d1, araba
icinde) maruz birakmayin! Bu nedenle
malzeme zarar gorebilir. Bu MalleoLoc'un
etkisini azaltabilir.

Temizlemek icin MalleoLoc'un kemerlerini
sokiln.

Uriin hasarlarini 6nlemek icin
MalleolLoc’un kabini sadece hafif bir
temizlik maddesiyle silin.

Kenetlenen bandi kapatin. Kemerleri elde
yikayin.

Uygulama Bolgesi
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (ayak
bilegdi).

Bakim Uyarilari

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

Birlestirme ve Montaj Talimatlari
Malleoloc kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.

MalleoLoc’'un temizlik sonrasi
birlestirilmesi:

Halkanin takilmas:

© Halkayi ucu asagi ve Bauerfeind "B”
logosu dne bakacak sekilde bas ve isaret
parmaginizin arasinda tutun. Simdi kemeri
acik gri genis tarafiyla onden ve halkadan
gecirin.

Kemerlerin takilmasi:

Uzerine halkayi taktiginiz uzun kemeri
koyu gri tarafi Uste bakacak sekilde
onunlze koyun. (0 Kemeri ince tarafiyla
distan ice dogru MalleoLoc kabinin alt
(kapali) parcasindan gegirin.

(@ Kisa kemeri koyu gri tarafi Uste bakacak
sekilde icten disa dogru MalleoLoc kabinin
acik parcasindan gegirin.

Teknik veriler / parametreler
MalleolLoc Uzerinde iki kemeri bulunan bir
ayak bilegi ortezidir. Kemerler ¢ikarilabilir.
Ayrica alt (uzun) kemerde sabitleme icin
bir halka mevcuttur.

iki kemer ve halka yedek parca olarak
satin alinabilir.

Yeniden kullanim igin bilgiler

Uriin sadece size 6zel tedavi icin
ongorulmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi titkedeki yasal
hikimler gegerlidir. Bir garanti talebi
halinde, litfen dnce Grind satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garanti igin
gosterilmeden dnce temizlenmelidir.
MalleoLoc'in kullanimi ve bakimi ile

ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:
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«Endikasyona uygun olmayan kullanim

«Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi

«Kendi kendine yapilan riin degisikligi

Bildirme yiikimliligi

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

Bertaraf

Lutfen Gridnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Etilen-vinil asetat (EVA),
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP),
Polyester (PES), Politiretan (PUR),
Termoplastik elastomer (TPE)

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

Bilgi stirim: 2020-07

@ PYyCCKMi

YBaxaemble KnneHTbl!

Bnarogapum Bac 3a nprobpeTteHue
npoaykumnmn Bauerfeind.

Kaxaplit AeHb Mbl paboTaem Hag
noBbileHnem 3GpGeKTUBHOCTH Halen
MeaVLMHCKOM NPOAYKLMM, MOCKOMbKY

Ballle 3J0POBbE HaM OY€EHb AOPOTO.
BHVMaTeNbHO NpoynTaliTe MHCTPYKLMIO
Mo NCNONb30BaHMIO. [PV BO3HUKHOBEHWV
BOMPOCOB 06PATUTECH K CBOEMY Nevallemy
BPaYy VK B CNeLnanm3npoBaHHbIA MarasuH.

HasHaueHune

MalleoLoc aBnaeTca npomyKTom
MeAULIMHCKOTO HazHaueHuA. 3To opTes Ans
MOBbILIEHHOV CTaBUAM3ALMM BEPXHErO 1
HUKHErO rONIEHOCTOMNHOTO CyCTaBa.

MokasaHua

« PaHHAA $yHKLMOHaNbHanA / KoHcepBaTVBHaA
Tepanna Npu NoOBpPeXAeHNAX KancynbHbIX
CBA30K 1 Pa3ABOEHHOM CBA3KM, Hanpumep,
nocne pacTaxeHnAa CyCTaBa 1 pa3pbiBa
CBA30K

. BaLLll/ITa nocne yuwmnBaHna CBA3OK 1
PEKOHCTPYKTUBHbIX OnepaLnii

. XpOHVMeCKaH HeAOCTaTOYHOCTb CBA30OK

« MpodunakTtrka peunaneos

A Puck npu ncnosibsoBaHun

nspgenua

«Ecnn MalleoLoc nponucan spay,
NPOKOHCYNBTUPYITECH C HAM OTHOCUTENBHO
0COOEHHOCTEN 1 ANUTENBHOCTY
1CNONb30BaHwA. Bpau pacckaxeTt
Takxe 0 TOM, MOXHO 1 OJHOBPEMEHHO
ncnonb3osatb MalleoLoc ¢ gpyrumn

V3AENNAMY, V1 €CIIN MOXKHO, TO C KaKVMU.
YuuTbiBaliTe Bce 6€3 NCKMIOUEHUA yKasaHWs,
nonyyeHHble Npu nokynke Malleoloc, a
TaKKe VHCTPYKLMIO MO MCMONb30BaHMIO.

- [Tpn HeHapnexallem NCNoNb3OBaHNM
W1 CaMOBOSIbHOM M3MEHEHWN V3fenna
BO3MOXHO €ro nospexaeHune 1 noteps
rapaHTum.

« 136eraiiTe KOHTaKTa U3AENUA C KNPO- U
KncnotocofepKallummn CpeacTsamu,
Ma3AMK 1 TOCbOHAMM.

- Bce HaneBaemble Ha Teno BCromoraTesbHble
CpeAcTBa Npu CAMLIKOM MIOTHOM
npwveraHmy MoryT OKasblBaTb Ype3mMepHoe
flaBneHune Ha HekoTopble y4acTKy Tena.

B pefkunx cnyyaax oHM MOTyT Takxke
nepexnMmaTb KPOBEHOCHbIE COCYAb! 1N
HEepBbI.

« Ecnn npu ncnonb3osarmn MalleoLoc
MPOVCXOAAT HEOObIYHbIE M3MEHEHWS,
Hanpuvmep, ycunveaetca 6onesol CYHAPOM,
cnefyeT HeMeAneHHo NpeKpaTnTb
MCMoNb30BaHWe 1 06PaTUTLCA K BPauy.

I1po1'v|Bon0Ka3ava

CoobLeHNI O KNMHUYECKM 3HAYUMBIX

No6OYUHbIX AEMCTBUAX He MOCTYNano.

[MpK1 NepeynCeHHbIX HYXKe KITMHUYECKIMX

KapTVHax NPUMEHEHVe 13AeNna BO3MOXKHO

TONBKO NOC/E KOHCYNbTaLmm C nevalium

BPAYOM:

+ 3aboneBaHwA/ NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 06NACTV TeNna, 0COOEHHO
NPV NOABNEHWV NMPV3HAKOB BOCMANEHs, a
TakKe NPy HalMUMM LUPAMOB, BbICTYMatOLLMIX
HaZ NOBEPXHOCTBIO KOXW, OTEKOB,
NOKPaCHEeHUI 1N NP NOABAEHWN YyBCTBA
xapa.

+ CeHCOpHble PacCTPOWICTBa 1 HapyLUeHe
MOTOPHbIX GyHKLMI HOr / cTon,

Hanpumep, Npw caxapHoMm Anabete
(Diabetes mellitus).

« HapyLuervie nmpooTTOKa, OTeK MATKKX
TKaHel Ha 3HauMTeNbHOM yaaneHum ot
NOAAEPKUBAIOLLEN YaCTV U3[eNUA.

YKasaHuA o ncnosb30BaHuUI0

Kak HageBaTb nsgenuie MalleoLoc

Ytobbl HageTb opTe3 MalleolLoc, capbTe Ha
cTyn.

© Otkpoiite obe 3actexkn Velcro.

@ [pofieHbTE PEMEHb YePe3 YLIKO BHU3,
UTO6bI BBICBOOOAMNTL 1 OCNAbKTL ero.

© MNosepHuTe opTes MalleoLoc Takum
06pa3om, 4Tobbl peMHI OblNN HarnpaeeHb!
BHYTPb. BbICTYN BHM3Y Yalun opTe3a AO/KeH
6biTb HanpasneH snepes. @ MocTassTe Hory
no UeHTpy uYawwm opTesa MalleoLoc. Mpu 3Tom
BHYTPEHHAA YaCTb Ayrn JOMKHA HAXOANTLCA
3a nogbhkkon @, BHEWH:A — nepes
noabikkon @.

@ 3ataHuTe BEPXHII PEMEHD, MPOTYCTVB €0
3a NOABIKKOI. 3aTArMBan pemeHb, CeauTe 3a
TeMm, YyTobbl Ha HEM He BbiNo CKNaAoK.
HWKHM pemHem Tenepb cnepyeT KpecT-
HaKpecT onoAcaTh cTony v ronexb. Caenainte
370 CredytoLymM 0bpasom:

O lMpunoxwTe pemeHb No [raroHanu K
ThIIbHOW YaCTV CTOMbI U 0bepHWTE ero
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BOKPYT rofieHu, Hanpase Hasaz. @ CHosa
HanpasbTe pemeHb Mo AuaroHany Bnepes K
Hapy»HoW cTopoHe cTonbl, @ npogeHsTe ero
uepes yWKO CHU3Y BBEPX, 3aTEM 3aKpenuTe
pemetb. @ MoTAHUTE KOHeL PemHs BBEPX 1
NpUKpPenuTe ero K PacrnonoXeHHoM Nog H1UM
UacTu pemHA

YKasaHusa no yxoay 3a uspgenvem
YKasaHue: Hukorfa He noaseprante

opte3 MalleoLoc gencTauio npamoro
TENNOBOro W3nyueHns (Hanpumep, 8613
oborpesatenelt, Nof OTKPbITbIM COTHEUHbIM
CBeToM, B aBTOMOOMNE)! ITO MOXeT
nospeauTb Matepuan. B Takom ciydae
neyebHoe pelicTare optesza MalleoLoc moxeT
6bITb OCNabneHo.

[Ina yncTkn pemHelt optesa MalleoLoc mnx
HeoOXOAMMO CHATb C U3AENNA.

Bo m3bexaHie NoBpexaeHnsa 13nenms yally
opre3a MalleoLoc cnefyeT UncTuTb TONbKO C
MOMOLLbIO MATKOTO MOIOLLErO CPeaCTsa.
3acTerHuTe 3actexxku-nunyykn. Crupaiite
PEMHW BPYUHYIO.

YacTb Tena, ana Kotopon
NpUMeHseTcA AaHHOe n3genve

B cOOTBETCTBMM C NOKa3aHWAMM
(roneHoCTONHbI CyCTas).

YKasaHusa no TeXHNn4YecKomy

yxopy
M3penve He TpebyeT 0coboro yxoaa npu
MPaBUIbHOM O6PALLEHNN 1 XPAHEHN.

YKa3saHus o KOHCTPYKLUN
nsgenua un ero c6opke

MocTasnsemoe nznenne MalleoLoc rotoBo K
MCMNOMb30BAHWMIO.

C6opka opte3a MalleoLoc nocne uncrku:
YcTaHOBKa yluekK:

© BonblvM 1 yKasaTenbHbIM Nanbuammn
BO3bMWTE YLIKO TakvM 06pa3om, YTobbl

€ero BepxyluKa 6bina HanpaeneHa BHU3, a
norotnn komnanum Bauerfeind «B» — snepea.
3aTem NpofeHbTe PeMeHb CO CBETNIO-CEPOI
CTOPOHOW Cnepeaw Yepes YLKO.

KpenneHune pemHeii:

LIVHHBIN peMeHb, Ha KOTOPbIV Bbl TONbKO YTO
Haflenn YKo, HanpasbTe OT cebA TeMHO-
cepoii cTopoHoli seepx. (O Tenepb npoaeHbTe
6oriee y3KMin pemeHb BOBHYTPb Uepe3
HVKHIOIO (3aKPbITYt0) YacTb Yatwm Malleoloc.
(@ 3atem npoaeHsTe Hapyxy KOPOTKI
pemeHb (TeMHO-Cepan CTOPOHa KOTOPOro
HanpaseHa BBEPX) Yepes OTKPbLITYIO YacTb
yaww MalleoLoc.

TexHnueckne paHHble /
napameTtpbli

MalleoLoc — 370 opTe3 Ans roneHoCTonHoro
CyCTaBa, CHabXeHHbI AByMA PeMHAMM,
KoTopble KPenATca K Hemy. PEMHU MOXHO
CHVMaTb. Ha HWxHeM (bonee anvHHOM)
pemMHe MMeeTCA YLIKO N1A KpenneHuA.

Oba pemHs 1 YLWKO TaKKe Npe/naraioTcs
OT/ENbHO B KauecTBe 3arnacHbix YacTei.

YKasaHusa ana NOBTOPHOro
NcnoJsib3oBaHNA

M3penue npeaHasHa4eHo NCKIIYUTENbHO
ANA MHAMBMAYANbHOro NCNoNb30BaHWA.

FapanTua

[leicTByioT 3aKoHOAATENbHbIE MONOXEHNA
CTpaHbl, B KOTOPOW NprobpeTeHo r3aenve.
Ecnu Bbl Npeanonaraete, YTo UMEET MECTO
rapaHTUIAHbIA Cnyyai, obpallaiTecs cpasy
K TOMY, y KOro 6b1110 nprobpeteHo AaHHoe
nsgenve. Mpexae yem obpallaTsca 3a
rapaHTUiHbIM 0OCNYXVBaHMEM, U3aenve
cnefyeT ouncTuTb. ECnm ykasaHua no
obpaliernio ¢ baHaaxom MalleoLoc n yxopy
33 HIUM He Oblnv COBMIOAEHDI, FrAPaHTUINHbIE
0013aTenbCTBa NPOV3BOANTENSA MOTYT ObITh
OrpaHuYeHbl U1 UCKNOYEHDI.
[apaHTVA UCKITIOYaeTCA B CryYae:
«/lcnonb3oBaHWA 13genva He no
HazHayeHuo
«HecobnioaeHua pekomeHaaLmii
cneumanncTos
» CaMOCTOATENBbHOTO U3MEHEHWA 13aenua

0653aHHOCTb U3BeELLEeHNA

B cooTBETCTBUM C MpeAnvcaHmnaMiA
PETVOHANBHOTO 3aKOHOJATENBCTBA, O KaXOM
Cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPOM30WeALWEM Npy
1ICMIOMb30BaHNM AAHHOTO MEAMLIMHCKOTO
13nenvis, crefyet HesameyInTeNbHO U3BeLaTh
KaK NpOV3BOANTENSA, TaK 1 KOMMETEHTHbI
opraH. Haww KOHTaKTHbIE aHHbIE YKa3aHbl Ha
06paTHOM CTOPOHE GPOLLIOPLI.

YTunusauyma

YTunusauma nsgenna nocne OKOHYaHua ero
MCNOMb30BaHMA OCYLLEeCTBNACTCA COrMacHO
MeCTHbIM MpeanMCcaHnAm.

CocTaB maTepuana

Monuamup (PA), StvnexsuHunauetat (EVA),
Monvokcumetvner (POM),
Monvnponunex (PP), Monuactep (PES),
Monnypetan (PUR), TepmonnactuuHbii
anactomep (TPE)

- Medical Device (MeguuuHckoe
obopynosaHvie)
— Knaccvidukatop matpuubl AaHHbIX Kak UDI

Bepcusa: 2020-07

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

lga paev tootame oma toodete
meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile korda.
Lugege kasutusjuhend hoolega labi. Kui
teil on kisimusi, siis podrduge oma arsti
voi oma edasimuuja poole.

Otstarve

MalleoLoc on meditsiinitoode. See on
ortoos ulemise ja alumise hippeliigese
stabiilsuse suurendamiseks.

Naidustused

«Eelfunktsionaalne / konservatiivne ravi
liigeskapsli sidemete vigastuste ja kand-
luu-lodiluu- ning kandluu-kuupluusideme
(Lig. Bifurcatum) vigastuste korral, nt
parast nikastust ja sideme rebendit.

«Operatsioonijargne kaitse parast sideme-
te Gmblemist voi rekonstrutksiooni

«Krooniline sidemete norkus

*Korduv profulaktika

A Riskid kasutamisel

«Kui teile on valja kirjutatud MalleoLoc,
konsulteerige selle kasutamise ja
kasutusaja osas oma arstiga. Samuti
selgitab arst teile seda, milliste
toodetega voib MalleoLoci samaaegselt
kasutada. Jargige eranditult koiki
Malleoloci ostmisel saadud juhiseid ja
kasutusjuhendit.

« Toote vale kasutamine voi omavoliline
muutmine voib pohjustada kahjustusi ja
toote garantii muutub kehtetuks.

«Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid
sisaldavate vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

*Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada ka labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.

«Kui taheldate MalleoLoci kasutamise
ajal ebatavalisi muudatusi, nt vaevuste
suurenemise korral, katkestage toote
kasutamine ja vdtke viivitamatult
Uhendust arstiga.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei

ole siiani taheldatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse
abivahendi kandmine naidustatud ainult
parast arstiga konsulteerimist.

*Nahahaigused ja vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale tousnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja tlekuumenemine

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

«Limfisoonte haired, ka teadmata
pohjusega pehmete kudede tursed keha
peale pandud tugisidemete t6ttu.

Kasutamisjuhised

MalleoLoc jalale panemine

Toote MalleoLoc jalale panemiseks istuge
toolile.

© Tehke lahti molemad takjarihmad.

@ Rihma lahtitegemiseks likake alumise
rihma aasad hoidjast alla. @ Poorake
toodet MalleoLoc nii, et rihmu oleks
seestpoolt naha. Etteulatuvat osa
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rihmadest koosneva raamistiku alumises
otsas on naha eestpoolt. @ Nulud

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

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

Niud pange alumine rihm
kaheksakujuliselt imber jala ja saare.
Selleks toimige jargnevalt:

O Pange rihm diagonaalselt ile jalaselja
suunaga tahapoole Umber saare. @ Viige
rihm uuesti diagonaalselt ettepoole jala
valiskiljele ja @ likake aas altpoolt lles
hoidjasse. @ Kinnitage rihma ots Ules
rihma all oleva osa kiilge.

Puhastamisjuhised

Juhis: Arge pange kunagi toodet
MalleoLoc kuuma kohta (nt kiitteseadme
juurde, paikesekiirguse katte,
sdiduautosse)! See voib pohjustada
materjali kahjustusi. See voib mojutada
toote MalleolLoc efektiivsust.
Puhastamiseks tehke toote MalleoLoc
rihmad lahti.

Toote kahjustuste valtimiseks puhastage
MalleoLoc raamistiku rihmu ainult
ornatoimelise puhastusvahendiga.

Sulgege takjakinnitus. Peske rihmasid
kasitsi.

Kasutamise koht
Vastavalt naidustustele (hippeliiges).

Hoolduse juhised

Toote Oigel kasitsemisel ja selle eest
hoolitsemisel on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanemise juhised
Toodet MalleoLoc tarnitakse
kasutamisvalmina.

Toote MalleoLoc kokkupanemine parast
puhastamist:

Aasade kinnitamine:

@ Viige aasa ots allapoole ja firma
Bauerfeind logo ,B" ettepoole poialde

ja nimetissormede vahele. Nuud viige
rihm labi aasa, hoides helehalli laia kilge
pealpool.

Rihmade kinnitamine:

Pange pikk rihm, mille te just varustasite
aasaga, eraldi tumehall kilg pealpool
suunaga ulespoole. (O Viige rihm kitsama
kiiljega valjastpoolt sissepoole labi
MalleoLoc rihmadest koosneva raamistiku
alumise osa (kinnitatud).

@ Nuld viige lihike rihm tumehalli kiiljega
Ulespoole suunaga seestpoolt valjapoole
labi MalleoLoc rihmadest koosneva
raamistiku avatud osa.



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

Molemaid rihmu, samuti aasasid, voib
saada tagavaradetailidena.

Juhised taaskasutuseks

Toode on moéeldud ainult teile kasutami-
seks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
muija poole. Toode tuleb enne garantiile
le andmist puhastada. Kui MalleoLoc
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid kahjulikult
mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus viivitama-
tult teavitada nii tootjat kui ka padevat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosuiri
tagakdljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise
6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poliiamiid (PA), Etlleen-vinlilatsetaat (EVA),
Pollioksiimetiileen (POM), Poliipropiileen
(PP), Poliiester (PES), Poliiuretaan (PUR),
Termoplastiline elastomeer (TPE)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2020-07

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu
musu izstradajumu medicinisko
efektivitati, jo jusu veseliba mums ir
svariga. Ladzu, ripigi izlasiet lietoSanas
instrukciju. Sudzibu gadijuma, ludzu,
sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

Malleoloc ir medicinas produkts. Ta ir

ortoze paaugstinatai pédas locitavas augs-

dalas un apaksdalas stabilizacijai.

Indikacijas

«Atra funkciju atjaunosanas
terapija/konservativa terapija kapsularo
saiu savainojumu un saisu savainojumu
gadijuma bifurkacija, piem., pec
distorsijas un saisu parravuma

«Pécoperacijas aizsardziba péc saisu
sastsanas/rekonstrukcijas

«Hroniska saisu nepietiekamiba

«Recidiva profilakse

A\ Risks izstradajuma lietoSanas

laika

«Ja Jums ir izrakstits MalleoLoc, ludzu,
apspriediet ar arstu ta lietoSanas veidu
un lietosanas ilgumu. Viné art informes
Jus, vai un kadus citus izstradajumus var
izmantot vienlaikus kopa ar MalleoLoc.
Lddzu, nemiet véra noradijumus, kas tika
sanemti, iegadajoties MalleolLoc, ka ari
lietoSanas instrukciju.

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

«lzvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

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

«Ja saistiba ar MalleoLoc lietoSanu Jus
konstatéjat neierastas izmainas sava
organisma — piem., pieaug sudzibas —
partrauciet lietosanu un nekavejoties
dodieties pie arsta.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas

blaknes. $adu stavoklu gadijuma

produkta lietoSana ieteicama tikai péec

konsultésanas ar arstu:

»adas problémas/trauma taja kermena
dala, kura tiek nésats atbalsts, jo ipasi, ja
ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem;

«kaju/pédu jutiguma un kustibu
traucejumi, piem., cukurslimibas
gadijuma (Diabetes mellitus)

«limfas atteces traucejumi, ari neskaidrs
audu uztukums distali no uzlikta atbalsta.

Izmantos$anas noradijumi

MalleoLoc uzlikSana un nonemsana

Lai uzliktu MalleolLoc, apsédieties uz
krésla.

@ Attaisiet abas stiprinajuma siksnas.
@ Lai atbrivotu apakséjo siksnu, tas cilpu
izbidiet uz leju no turétaja. @ Pagrieziet
MalleoLoc ta, lai siksnas butu verstas uz
iekSu. lzvirzijums apvalka apaksgala ir
virziena uz priekéu. @ Novietojiet pédu
MalleolLoc apvalkam pa vidu. Skavas
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iek$eja dala atrodas aiz potites @ un
skavas aréja dala pirms potites @.

@ Aiztaisiet aug$ejo siksnu, apliekot to no
aizmugures ap potiti. Uzliekot siksnu, ta
nedrikst sakrokoties.

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

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

@ Siksnu atkal lieciet diagonali pari
priekSpusei uz pédas armalu un @ cilpu
no apaksas uz augsu iebidiet turetaja.
@ Siksnas galu pielipiniet virziena uz
augsu pie tas pasas siksnas.

Tirisanas noradijumi

Noradijums: MalleoLoc izstradajumu
nedrikst paklaut tiesai siltuma

iedarbibai (pieméram, no silditaja,
saules, automasinas u.tml)! Tas var
sabojat materialu, samazinot MalleoLoc
efektivitati.

Lai MalleolLoc iztiritu, atbrivojiet siksnas.
Lai izvairitos no izstradajuma bojajumiem,
MalleolLoc apvalku noslaukiet tikai ar
saudzejoSas iedarbibas tirisanas lidzekli.

Aiztaisiet liplenti. Mazgajiet siksnas ar
rokam.

i izstradajuma lietodanai
paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots
un kopts, tam Tpasa apkope nav
nepiecieSama.

Salik$anas instrukcijas

Malleoloc tiek piegadats gatavs lietosanai.
MalleoLoc saliksana péc tirisanas:

Cilpu pievieno$ana:

© Panemiet cilpu ar smailo galu uz leju un
"Bauerfeind” logo ,B" uz prieksu starp Tkski
un raditajpirkstu. Tad siksnu ar gaiSpeleko
pusi uz prieksu bidiet caur cilpu.

Siksnu pievieno$ana:

Garo siksnu, kurai tikko pievienota cilpa,

ar tumspeleko pusi uz augsu novietojiet
sev prieksa. @O Siksnu ar $auro pusi no
arpuses uz iekSpusi virziet cauri MalleoLoc
apvalka apakséjai (slegtajai) dalai.

(@ Tad 1so siksnu ar tumspeléko pusi uz
augsu no iekSpuses uz arpusi virziet cauri
MalleoLoc apvalka atvértajai dalai.

Tehniskie dati/ parametri

Malleoloc ir potites locitavas ortoze ar
divam pie tas piestiprinatam siksnam.
Siksnas ir nonemamas. Apakséjai
(garakajai) siksnai papildus ir pievienota
cilpa stiprinasanai.

Abas siksnas, ka ari cilpas var iegadaties
ka rezerves dalas.

Noradijumi atkartotai lietosanai

Izstradajums ir paredzéts tikai Jusu
aprupei.

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. Neieverojot

MalleoLoc lietosanas un kopsanas

norades, garantijas prasibas var mainities

vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados

gadijumos:

«lzstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

*Neieverojot specialistu instrukcijas

«Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem
juridiskajiem nosacijumiem jums ir
nekavéjoties jazino razotajam un art
atbildigajai iestadei par St izstradajuma
lietosanas apjoma palielinasanos. Misu
kontaktdatus atradisiet &is brosuras
aizmugure.

Utilizésana
Péc lietosanas laika beigam, ladzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar

vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Etileno vinilacetatas (EVA),
Polioksimetiléns (POM), Polipropiléns (PP),
Poliesteris (PES), Poliuretans (PUR),
Termoplastiskais elastomérs (TPE)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

Versija: 2020-07

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind
gaminj.

Kiekvienga dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi Jisy
sveikata. Prasome atidziai perskaityti
gaminio naudojimo instrukcija.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja
arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

MalleolLoc yra medicininis produktas. Tai
yra ortezas, skirtas patikimai stabilizuoti
blauzdinj pédos sanarj virsuje ir apacioje.
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Indikacijos

«Ankstyva funkcionali/ konservatyvioji
terapija kapsulés ar raisciy ir dvisakio
raiscio pazeidimams gydyti, pzv., po
patempimo ir raisciy plysimo

«Pooperaciné apsauga po raisciy
susiuvimo / rekonstrukcijos

«Létinis raisciy nepakankamumas

« Atkryciy prevencija

A Naudojimo rizika

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

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

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

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

«Jei naudodami MalleoLoc pastebétuméte
nejprasty poky¢iy (pvz., nemalonls
pojuciai sustiprety), naudojima nutraukite
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos

Klinikines reikSmes Salutiniy poveikiy

nepastebéta. Gaminj naudoti galima

tik pasitarus su gydytoju, jei yra tokiy

patologiju:

«odos ligos / suzalojimai atitinkamoje kino
dalyje, ypac uzdegiminés reakcijos, taip
pat istine, paraude ir kaistantys randai

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

«limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat
neaiskis minksto audinio patinimai toliau
nuo uzdeéto jtvaro esanciose kino vietose.

Naudojimo nurodymai

MalleoLoc uzsidéjimas

Norédami uzsidéti MalleoLoc, atsiséskite
ant kédes.

@ Atidarykite abu dirzelius su lipniomis
juostelémis. @ Apatinio dirzelio

asele stumkite zemyn is laikiklio, kad
atlaisvintuméte dirzelj. € MalleoLoc
pasukite taip, kad dirzeliai buty nukreipti
j vidy. ISsikisusi jdeklo apatinio galo dalis
yra nukreipta j priekj. @ Pastatykite péda
i MalleoLoc jdekla per vidurj. Tada vidiné
savarzos dalis bus uz kulksnies @, o
isoriné sgvarzos dalis — pries kulksnj @.
@ Uzsekite virsutinj dirzelj, uzdédami jj i3
uzpakalinés dalies apie kulksnj. Dédami
dirzelj atkreipkite démesj, kad nebaty
rauksliy.

Dabar apatinis dirzelis dedamas
astuoniukés forma apie péda ir blauzda.
Atlikite tokius veiksmus:

O Uzdékite jstrizai dirzelj per keltj

apie blauzda. @ Veél praveskite dirzel]
jstrizai j priekj iki iSorinés pédos dalies
ir @ stumkite gsele i3 apacios j virdy j
laikiklj. @ Prilipdykite dirzelio gala j virdy
prie po juo esancios dirzelio dalies.

Valymo nurodymai

Nurodymas: Saugokite MalleoLoc

nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui,
radiatoriaus, saulés spinduliy, nelaikykite
automobilyje)! Taip gali bati paZeista
medziaga. Tai gali pakenkti MalleoLoc
efektyvumui.

Norédami valyti atsekite MalleolLoc
dirzelius.

Kad nepazeistuméte produkto, MalleolLoc
jdékla sluostykite tik su Svelniu valikliu.
UZsekite lipnios juostos uzsegima.
ISplaukite dirzus rankomis.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (blauzdinis pédos
sgnarys).

Techninés prieziuros nurodymai

techniné priezitra praktiskai nereikalinga.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija
Malleoloc pristatomas paruostas naudoti.

MalleoLoc surinkimas po valymo:
Aselés uzdéjimas:

O Asele su zemyn nukreipta virdane ir
,Bauerfeind” logotipu ,B" priekyje paimkite
tarp nykscio ir rodomojo pirsto. Prakiskite
dirzelj su Sviesiai pilka placia puse i$
priekio per asele.

Dirzeliy uzdéjimas:

Ilgajj dirzelj, kuriam pritvirtinote gsele,
dékite tamsiai pilka puse j virsy pries
save. (O Praveskite dirzelj su siaurgja
puse i iSorés j vidy per apatine (uzdara)
Malleoloc jdéklo dalj.

(@ Dabar praveskite trumpajj dirzelj su
tamsiai pilka puse j virsy is vidaus j iSore
per atvirg MalleolLoc jdéklo dalj.

Techniniai duomenys / parametrai
Malleoloc yra blauzdinio pédos sanario
jtvaras su dviem prie jo pritvirtintais
dirzeliais. Dirzelius galima nuimti.
Papildomai prie apatinio (ilgesnio) dirzelio
yra asele, skirta pritvirtinimui.

Abu dirzelius ir gsele galima jsigyti kaip
atsargines dalis.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Malleoloc L yra skirtas tik vienam Zmogui.

Todél MalleoLoc L neduokite naudotis
kitiems.
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Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui

konkreciu atveju galéty bati taikoma

garantija, pirmiausiai kreipkités j ta

asmenj, is kurio gaminj jsigijote. Pries

pateikiant reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia isvalyti. Jei nebuvo laikomasi

nurodymy dél GenuTrain naudojimo ir

priezilros, garantija gali bati pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintoja
ir atsakingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidentg, jvykusj naudojant

$j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite
pagal vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Etileno vinilacetatas (EVA),
Polioksimetilenas (POM),

Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES),
Poliuretanas (PUR), Termoplastinis
elastomeras (TPE)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
[oor] - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Versija: 2020-07

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHMI Kni€HTe,

LyXe AAKYEMO 3a Te, Lo B1 obpanu ana cebe
BMpid Bauerfeind.

KoXHOro AHA My npaLoeMo Haa
NiABULLEHHAM 1iKyBaNbHOro epeKTy Halmnx
BMPOOIB, afKe Balle 3A0POB'A M bepemo
6113bKO [10 cepuiA. HeobxifHO yBaxHO
NPOUNTATU L0 IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHA.
AKLIO Y BAC BUHWKN NIUTaHHA, 3BEPHITLCA
10 BaLWOro nikaps abo cnewianizoBaHoro
MarasuHy.

MpusHaueHHs

MalleoLoc € npofyKTOM MeanUHOro NpusHa-
yeHHs. Lle opTes ana nineuuieHor ctabinizauii
BEPXHbOTO Ta HUXXHBOTO FOMIIKOBOCTOMHOMO
cyrnoba.

MokasaHHA

« PaHHA QyHKLiOHanbHa / KOHCepBaTMBHa Te-
pania NOWKOKEHb KamnCybHO-3B'A3KOBOIO

anaparty 1 pO3ABOEHOI 3B'A3KN, HaNpwvKNag,
nicnA PO3TATHEHHA YK PO3PVIBY 3B'A30K

- MicnaonepauinHnii 3axmcT nicna
3LMBAHHA/ PEKOHCTPYKLT 38'A30K

+ XpOHiuYHa HeAOoCTaTHICTb 3B'A30K

« MpodinakTika peunavsis

A 3acTepexxeHHA npu

3aCTOCyBaHHi

« fikwo MalleolLoc Bam nponucas nikap,
MPOKOHCY/BTYITECA 3 HUM LOAO
0CObNMBOCTE Ta TPVBANOCTI BUKOPUCTAHHA.
Jlikap po3noBICTb Bam, Uvt MOXHa
ofiHo4acHo smkopucTosysat MalleoLoc
3 IHWUMK BUPOGAMY, | AKLLO MOXKHa, TO 3
AKVMI. BpaxosyiiTe yci 6e3 BUKMIOYEeHHA
BKasiBkM, OTpVMaHi npw kynisni MalleoLoc,
a TaKOX IHCTPYKL|itO 3 BUKOPUCTaHHA.

« [pu HenpaswWIbHOMY BUKOPWCTaHHI abo
CaMOBINbHIN 3MiHi BUPOOY MOXIMBE NOrO
YIWKOAXKEHHA 1 BTPaTa rapaHTii.

« YHVIKaNTe KOHTaKTy 3 pe4oBVHamK, WO
MICTATb »KMp abo K1CNOTY, NOCbIOHaMM Ta
Ma3sAmMu.

« Yci BUpobu, AKi HaaAraloTb Ha Tino, npu
3aHaATo WiNbHOMY NPUAATaHHI MOXYTb
nepeAasnioBaT AeAki AiNAHKK Tina.

Y piAKICHMX BMNaAKax BOHN MOXYTb
nepeTncKaT KPOBOHOCHI CYAVHM Y HEPBU.

« AKWo npu BukopuctaHHi MalleoLoc
Bifi0YBalOTbCA HE3BMYAMHI 3MIHK, HANPWKNAZ,
NOCUIOETLCA 6ONbOBUIA CUHAPOM, Clifl
HeravHo NPUNUHUTIA BUKOPUCTAHHA 1
3BEPHYTUCA A0 NiKapA.

MpoTunokasaHHAa

KniHiuHo 3Haummi nobiyHi Al HeBigomi. 3a

HaABHOCTI TaKVX CUMMTOMIB, LLIO BKa3aHi

HIKYe, BUKOPWCTaHHA BUPODY MOXnBE

JIMLLE MICNA KOHCYNbTaLii 3 nikapem:

+ 3aXBOPIOBaHHA 360 MOLWKOMKEHHA WKIpK
B 06/1aCTi BUKOPWCTaHHSA, 0COBNMBO
3ananbHi NpoLecy, WWPOKi Habpakni
py6Ui, NouepBOHiNi Ta 3 NiABULLEHHAM
Temnepatypu;

« MOPYLUEHHSA Yy TAIMBOCTI Ta PyX/IMBOCTI
HOr1/ CTonu, HanNpuKnag, npw LyKpoBOMY
niaberi (Diabetes mellitus);

« YTPYAHEHWI BIATIK NiMK, @ TaKoX HeBiAOMI
NPUYNHN HAOPAKIB M'AKNX TKAHUH B YaCTUHI
Tina, WO He KOHTAKTYE 3 6aHAaXeMm.

3acTocyBaHHA

OpAraHHA / HaknapaHHA 6aHAaxa
MalleoLoc

[ns HaknagaHHa 6aHaaxa MalleoLoc cagste
Ha CTineub.

@ Binkpuiite 0buiBa pemeHs 3 IMnyyKami.
@ [MpsxKy HIXKHBOrO PEMEHs NepemicTiTb
BHU3 i3 KPINNeHHS, Wo6 3BINbHATY PeMiHb.
© lNosepHiTs 6aHgax MalleoLoc pemersamm
LocepenuHn. BUCTYN HUXKHBOTO KiHLA
ninaoHy ekasye snepea. @ Tenep nocraste
HOry nocepeauHi nigaoHy 6aHaaxa
MalleoLoc. Mpw LbOMy BHYTPILIHA YacTWUHa
nyrv 6yze 3a rominkoio @), a 30BHiLLHS -
nepes rominkoio @.

@ 3adikcyriTe BEpXHIN pemiHb, AKWIA B
NpoBenV 33ady roMinku. 3BepHiTb ygary,



o6 Npu HaknagaHHi pemeHa He 3'ABRANMCA
CKNafKM.

HVXHIN pemiHb oropTae cTony Ta rominky y
dopwmi BicivMkn. Tenep 3pobiTb Tak:

O noknaaiTb pemiHb fiaroHansHo Yepes
TWUABHY CTOPOHY CTOMW Ha3af HaBKONO
rominku. @ Ternep 3HOBY NPOBEAITb PEMiHb
fiaroHanbHo BnepeA nonepedy cTonw i

@ nepemicTiTb NPsAXKY 3HK3y Bropy, Wob
3aKpinnTy. Q MiyHo npwniniTs KiHeub
pemeRs Bropi Ha nignararodin YacTuHi
pemeHs.

OunweHHAa

Bkasieka 3axuwainTe baHgax MalleolLoc Big
NPAMOro TEMNIOBOro BUMNPOMiHIOBaHHSA (Hanp.,
onasneHHs, COHAYHKX NPOMeHIB, 36epiraHHA

B aBTOMOGINI)! Lle Moxe npwvi3secTv o
NOWKOAXKEHHA MaTepiany. Lie Moxe BnanHy
Ha edekTnBHICTb OaHfaxa MalleoLoc.

[1Nsi OUMILLEHHS 3BIMbHITE pemeHi baHaaxa
MalleoLoc.

LLlo6 YHUKHYTU NCYBaHHA NPOAYKTY,
BUTMpanTe nigaoH bargaxa MalleoLoc nuwe
3 BUKOPMCTAHHAM M'AKMX MUIOYMX 3aCO6IB.
3acTebHiTh 3aCTiOKY-NMMyUKy. PeKOMEHAYEMO
npaTu pemeHi pykamu.

Micue 3actocyBaHHA
3a nokasaHHAMM (FOMINKOBOCTOMHMIA Cyrnob).

TexHiuHe 06cnyroByBaHHA

[pn NpaBMAbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta JOrNAgi
NPOAYKT NPAKTUYHO He NOTPebye TeXHIYHOrO
00CyroByBaHHs.

MoHTa)x Ta cKnagaHHA
barpax MalleoLoc nocTaBnAeTbCA roToBUM
ANA BUKOPWUCTaHHA.

CknagaHHAa 6aHgaxa MalleoLoc nicna
OUMLLEHHA

Po3MilLleHHA NpAXoK

© Bi3bMiTb BYLIKO 3arOCTPEHUM KiHLEM
[IOHW3Y Ta MO3HauKoI0 «B» Bnepes BeNMKIM
Ta BKa3iBHUM nanbuamu. Tenep nposeaits
pPeMiHb Yepes NPAXKY CBITNO-CiPoto
LUIMPOKOIO CTOPOHOIO BNepes.

CKnagaHHA pemeHiB

[oKNagiTe AOBIMI PeMiHb, AKWIA BU WOWMHO
3'€/JHaNV 3 NPAXKOLO, TEMHO-CIPOI0 CTOPOHOIO
noroput. O MposeaiTb pemiHb By3bKOK0
CTOPOHOIO 330BHi BCEPEANHY YEPES HIKHIO
(3aKpuTY) YacTUHY NiaAoHY baHAaxa
MalleoLoc.

@ Tenep NpoBeAiTb KOPOTKUI PeMiHb TEMHO-
CipOto CTOPOHOIO AOrOPYH 3CepeHIA Ha30BHI
uepes BiAKPUTY YaCTVHy NifaoHy 6aHaaxa
Malleoloc.

TexHiuHi gaHi/ napametpu

BaHaax MalleolLoc — e opTonegnyHni
npores anAa FOMINIKOBOCTOMHOIO cyrﬂoéa

3 1BOMa BBKDWHHEHMMM pemeHAMN. PemeHi
3HIMatoTbCA. [OAATKOBO Ha HUXHBOMY
(noBLIOMY) pemeHi € NpsxKa Ana GikCyBaHHA.
O6V\D.Ba peMeHi Ta NPAXKY MOXKHa 3aMOBUTU
OKpemo fAK 3MiHHi feTani.
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I'Iopamn uoao NoBToOpHOro
BUKOPUCTaHHA

Bupi6 npu3HayeHnin BUKMIOYHO Ang
iHAMBIAYaNbHOIO BUKOPUCTAHHA.

FapaHTia

[1ioTb 3aKOHOAABYI MONOXEHHA KPaiHW, B AKIN

BMpI6 OyB NpUAGaHWIA. AKWO BY NpUMycKaeTe

HaCTaHHA rapaHTINHOro BUNaAKY, CNif

cnouaTtky 3BepHyTUCA 6e3nocepenHbo A0

ocobw, B AKol BM Npuabany supi6. Mepes

NoBIAOMAEHHAM MPO HaCTaHHA rapaHTIMHOro

BMMaAKy HeOOXIAHO MOUNCTUTK BMPIO. AKLLO

BKa3iBOK LLIOA0 NMOBOMKEHHA Ta AOrNALY

MalleoLoc He BOTprMyBaTUCA, rapaHTito MOXe

6y TV 0OMEXKEHO ab0 BUKIIOUEHO.

[apaHTia BUKMIOYAETHCA 3a HACTYMHUX YMOB:

+ BrKopuCTaHHA He BiANOBIAHO A0 MOKa3aHb

+ HepgoTpumaHHs BKasiBkM KBanidpikoBaHOro
baxisua

+ CaMOoBINbHe BHeCEHHA 3MiH 10 BUPOOY

0O60B’'A30K NOBIAOM/IEHHA

3rigHo 3 NpunNcamm perioHanbHoOro
3aKOHOAABCTBA, MPO KOXKHUI CEPUO3HNI
IHUMAEHT, WO CTaBCA NPU BUKOPUCTaHHI
LbOro MenyHoro Bupoby, cnig

HeraHo CnoBilaTh AK BUPOOHNKA, TaK i
KOMMETEHTHMI OpraH. Halli KOHTaKTHi AaHi
3HaxXOAATbCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL bpoLLypu.

Cknap matepiany

Moniamig (PA), ETunexsiHinauetart (EVA),
MNonidopmanspaeria (POM),

Moninponinen (PP), Moniectep (PES),
MoniypeTtaH (PUR), Tepmoenactonnact (TPE)

— Medical Device (Megn9uHe obnanHaHHs)
- Knacudikatop matpuui paHvix sk (UDI)
YTunisauia

YTunisauia Bupoby nicnsa 3akiHueHHA oro

BMKOPUCTaHHA 3[iCHIOETHCA 3riAHO 3
MiCUEBMMM NPUNMCAMU.
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