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de deutsch

Sehr geehrte Kundin, 
sehr geehrter Kunde,
vielen Dank, dass Sie sich für ein  Bauerfeind 
Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung 
der medizinischen Wirksamkeit unserer 
Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am 
Herzen.  
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung 
sorgfältig. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren 
Arzt oder Ihr Fachgeschäft. 

Zweckbestimmung
CaligaLoc ist ein Medizinprodukt. 
Sie ist eine Orthese zur Stabilisierung des 
oberen und unteren Sprunggelenks nach 
schweren Verletzungen.

Indikationen 
• konservative Therapie von schweren Sprung-

gelenkverletzungen
• postoperative Protektion nach 

Bandnaht / -rekonstruktion
• chronische Instabilität des oberen und / oder 

unteren Sprunggelenks mit Gegenanzeigen 
zur Operation

• posttraumatisches Sinus-Tarsi-Syndrom und 
dekompensierte Instabilität des Subtalar-
gelenks, auch temporäre Stabilisierungshilfe

  Anwendungsrisiken
• Die  CaligaLoc ist nur gemäß den Angaben 

dieser Gebrauchsanweisung und den auf-
geführten Anwendungsgebieten zu tragen. 
Um einen optimalen Sitz der  CaligaLoc zu 
gewährleisten, muss überprüft werden, ob 
das Produkt ausreichend angeformt ist. Die 
 CaligaLoc kann bei Bedarf körpergerecht vom 
Fachpersonal nachgeformt werden.

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

• Bei unsachgemäßer Anwendung oder auch 
eigenmächtiger Veränderung des Produkts 
können Schäden entstehen und die Gewähr-
leistung entfällt.

• Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und säure-
haltigen Mitteln, Salben und Lotionen.

• Alle von außen an den Körper angelegten 
Hilfsmittel können, wenn sie zu fest anlie-
gen, zu lokalen Druckerscheinungen führen 
oder auch in seltenen Fällen durchlaufende 
Blutgefäße oder Nerven einengen. 

• Stellen Sie im Zusammenhang mit der 
Nutzung der  CaligaLoc außergewöhnliche 
Veränderungen – z. B. die Zunahme von 
Beschwerden – an sich fest, unterbrechen 
Sie die Nutzung und suchen Sie umgehend 
einen Arzt auf.

Kontraindikationen 
Nebenwirkungen, die den gesamten Organis-
mus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt. Bei 
nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anle-

gen und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur 
nach Rücksprache mit Ihrem Arzt angezeigt: 
• Hauterkrankungen / -verletzungen im ver-

sorgten Körperabschnitt, besonders bei 
entzündlichen Erscheinungen, ebenso auf-
geworfene Narben mit Anschwellung, Rötung 
und Überwärmung

• Empfindungs- und Bewegungsstörungen 
der Beine / Füße, z. B. bei Zuckerkrankheit 
 (Diabetes mellitus)

• Lymphabflussstörungen, auch unklare 
Weichteilschwellungen körperfern der ange-
legten Orthese.

Anwendungshinweise
Anziehen / Anlegen der  CaligaLoc

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

Wir empfehlen einen Strumpf unter der 
  CaligaLoc zu tragen.

Setzen Sie sich zum Anlegen der  CaligaLoc auf 
einen Stuhl. Stellen Sie Ihren Fuß im 90°-Win-
kel zum  Unterschenkel auf dem Boden, um die 
Orthese optimal anlegen zu können, 1  Öffnen 
Sie alle Gurte. Stellen Sie den betroffenen 
Fuß mit der Ferse bündig auf die Sohle der 
 CaligaLoc. Der hintere Teil des Fußes ist dabei 
an der Außenseite von der Kunststoffschale 
umschlossen. 2  Legen Sie nun den oberen 
Gurt von hinten um den Unterschenkel und 
führen Sie diesen im Schienbeinbereich 
durch die Öse. 3  Kletten Sie den Gurt auf 
dem darunterliegenden Teil fest. 4  Führen 
Sie den unteren Gurt über den Fußrücken zur 
Außenseite des Fußes und kletten Sie diesen 
fest. Bei Bedarf kann der Gurt mit einer  Schere 
gekürzt werden. 5  Verfahren Sie mit dem 
Y-Gurt wie folgt: Führen Sie den vorderen Gurt 
vor dem Schienbein und 6  den hinteren Gurt 
um die Ferse in die Umlenkösen und kletten 
Sie diese auf dem darunterliegenden Gurtteil 
fest. Ziehen Sie die Gurte bei Bedarf noch 
einmal nach. 

Die Orthese können Sie in bequemen Straßen- 
und Sportschuhen sowie ohne Schuhe in der 
Nacht tragen.

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

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

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

Reinigen Sie das Produkt per Handwäsche. 
Wischen Sie die Schale und das Polster mit 
einem feuchten Tuch ab. Nutzen Sie ein mildes 
Reinigungsmittel.

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

Hinweis: Nur gereinigte Ware wird bearbeitet. 

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).
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Please refer to the cleaning instructions on the 
sewn-in label, which is located underneath the 
upper strap of the orthosis. 

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

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

Note: Only clean goods are handled. 

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

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

Assembly instructions
The  CaligaLoc is supplied ready for use.

Technical data / parameters
The  CaligaLoc is an ankle orthosis with three 
attached straps. The straps are not removable. 

Notes on reuse
This product is intended 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 
CaligaLoc have not been observed. 
Warranty is excluded if:
• The product was not used according to the 

indication
• The instructions given by the specialist were 

not observed
• The product was modified arbitrarily

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

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

Material content
Polypropylene (PP), Polyamide (PA), 
Ethylene Vinyl Acetate (EVA), 
Steel, galvanized (Fe (Zn)), 
Silver-colored brass, nickel-free (CuSnZn), 
Polyester (PES), Acrylate

 – Medical Device 
 – DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2020-11

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

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

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

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

Contraindications 
Side effects involving the body as a whole 
have not been reported to date. If you have any 
of the following conditions, such aids should 
only be fitted and worn after consultation with 
your physician: 
• Skin disorders / injuries in the relevant part 

of the body, particularly if inflammation is 
present. Likewise, any raised scars with 
swelling, redness and excessive heat build-up.

• Impaired sensation and movement disorders 
of the legs / feet, e. g. in the case of diabetes 
mellitus

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

Application instructions
Putting on / fitting the  CaligaLoc

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

We recommend that hosiery should be worn 
under the  CaligaLoc.

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

foot on the sole of the  CaligaLoc, taking care 
to ensure the correct position of the heel. 
The outside of the back of the foot should 
now be encased by the plastic shell. 2  Now 
wrap the upper strap round your lower leg 
from behind and guide it through the loop in 
the shin bone area. 3  Secure the end of the 
strap by fastening the Velcro to the section 
of strap which is underneath it. 4  Guide the 
lower strap over the instep of the foot to the 
outside of the foot and secure it in place with 
the Velcro. If necessary, the strap can be cut 
with scissors to make it shorter. 5  For the 
Y-shaped strap, proceed as follows: Guide the 
front strap in front of the shin bone and 6  the 
rear strap round the heel into the guide loops, 
then use the Velcro to secure them to the 
section of strap underneath. Tighten the straps 
again if necessary.
CaligaLoc is suitable for use in comfortable 
outdoor and sports shoes, and can also be 
worn without shoes overnight.

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

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

• Üben Sie das richtige Anlegen mit dem 
 Patienten.

• Eine unsachgemäße Änderung am Pro-
dukt darf nicht vorgenommen werden. Bei 
Nichtbeachtung kann die medizinische, 
therapeutische Wirksamkeit des Produktes 
beeinträchtigt werden, so dass eine Pro-
dukthaftung ausgeschlossen wird.

Anpassen der  CaligaLoc
Anformen der Kunststoffschale 

I  Überprüfen Sie die Passform der  CaligaLoc 
am Patienten. Achten Sie dabei auf besondere 
anatomische Gegebenheiten (z. B. Außenknö-
chel). II  Entfernen Sie das Polster vorsichtig 
aus der Kunststoff schale. III  Passen Sie die 
 CaligaLoc bei Bedarf mit einer Heißluftpistole 
bei 120 – 140 °C an.   Tragen Sie dazu Schutz-
handschuhe. IV  Kleben Sie das  innere Polster 
wieder in die Kunststoffschale ein.

Anpassen des Polsters
V  Sollte das Polster bei starker Schwellung 

des Sprunggelenks am Außenknöchel drücken, 
empfehlen wir an dieser Stelle eine Ausspa-
rung in das Polster zu schneiden. Benutzen Sie 
dazu eine spitze Schere oder ein Cutter-Messer 
und schneiden Sie damit entlang der Prägung. 

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

Indications
• Non-surgical treatment of torn ankle ligaments 

or a badly sprained ankle joint (distortion)
• Protection following reconstructive ligament 

surgery
• Permanent stabilization for complex 

instability of the upper and / or lower ankle

  Risks of using this product
•  CaligaLoc must only be worn in accordance 

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

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

Wartungshinweise 
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das 
Produkt praktisch wartungsfrei.

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

Technische Daten / Parameter
Die  CaligaLoc ist eine Sprunggelenkorthese 
mit drei daran befestigten Gurten. Die Gurte 
sind nicht abnehmbar. 

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist allein für Ihre Versorgung 
vorgesehen.

Gewährleistung
Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen 
des Landes, in dem das Produkt 
erworben wurde. Vermuten Sie einen 
Gewährleistungsfall, wenden Sie sich bitte 
zunächst direkt an denjenigen, von dem Sie 
das Produkt erworben haben. Das Produkt 
ist vor Gewährleistungsanzeige zu reinigen. 
Wurden die Hinweise zum Umgang und zur 
Pflege der CaligaLoc nicht beachtet, kann 
die Gewährleistung beeinträchtigt oder 
ausgeschlossen sein.
Die Gewährleistung ist ausgeschlossen bei:
• nicht indikationsgerechter Anwendung
• Nichtbefolgen der Anweisung des 

Fachpersonals
• eigenmächtiger Produktveränderung

Meldepflicht
Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften 
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden 
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als auch dem 
BfArM (Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte) unverzüglich zu melden. 
 Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Rück-
seite dieser Broschüre.

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

Materialzusammensetzung
Polypropylen (PP), Polyamid (PA), 
Ethylen-Vinylacetat (EVA), 
Eisen, verzinkt (Fe (Zn)), 
Messing silberfarbig, nickelfrei (CuSnZn), 
Polyester (PES), Acrylat

 – Medical Device 
 – Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2020-11

Fachpersonal

Allgemeine Hinweise
• Überprüfen Sie bei der ersten Versorgung 

den optimalen und individuellen Sitz der 
 CaligaLoc. Nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.
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Obligation de déclaration 
Conformément aux dispositions légales en 
vigueur à l’échelle régionale, il vous incombe 
de signaler immédiatement, aussi bien au 
fabricant qu’aux autorités compétentes, 
tout incident grave lié à l’utilisation de ce 
produit médical. Vous pourrez trouver nos 
coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction
À la fin de sa durée d‘utilisation, veuillez 
mettre le produit au rebut conformément aux 
réglementations locales.

Composition
Polypropylène (PP), Polyamide (PA), 
Éthylène-acétate de vinyle (EVA), 
Acier, galvanisé (Fe (Zn)), 
Laiton argenté, sans nickel (CuSnZn), 
Polyester (PES), Acrylate

 – Medical Device (Dispositif médical) 
 –  Identifiant de la matrice de données 

comme UDI

Mise à jour de l‘information : 2020-11

Professionnel formé

Généralités
• Vérifiez, lors de la première prise en charge, 

le positionnement optimal et individuel de 
 CaligaLoc. Procédez éventuellement à des 
corrections.

• Entraînez le patient au bon positionnement.
• Aucune modification inadéquate du produit 

n‘est autorisée. En cas de non-respect, l‘effet 
thérapeutique et médical du produit peut en 
être affecté et notre responsabilité dégagée.

Ajustage de  CaligaLoc
Ajustement de la coque en matière plastique 

I  Vérifiez la forme de  CaligaLoc sur le patient. 
Tenir compte en particulier des particularités 
anatomiques (p. ex. extérieur de la cheville). 
II  Enlevez le coussinet de la coque en matière 

plastique avec précaution. III  Ajustez le cas 
échéant  CaligaLoc au moyen d‘un pistolet à air 
chaud à 120 – 140 °C.  Portez des gants de 
protection. IV  Recollez le coussinet intérieur 
dans la coque en matière plastique.

Ajustage du coussinet
V  Si en cas de gonflement important de la 

cheville, le coussinet appuyait sur l‘extérieur de 
la cheville, nous conseillons de découper à cet 
endroit le coussinet. Utilisez des ciseaux pointus 
ou un cutter et découpez le long de l‘empreinte. 

nl 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.

possible de couper la sangle avec des ciseaux 
si nécessaire. 5  Procédez comme suit avec 
la sangle en Y : passez la sangle antérieure 
devant le tibia et 6  la sangle postérieure 
autour du talon dans les œillets, puis faites 
agripper cette sangle sur la partie de la sangle 
placée dessous. Resserrez les sangles si 
nécessaire.
Vous pouvez porter  CaligaLoc dans des 
chaussures de ville ou de sport ou encore la 
nuit sans chaussures.

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

Conseil de nettoyage
Remarque : n’exposez jamais CaligaLoc à la 
chaleur directe (par ex. chauffage, soleil, dans 
une voiture) ! Cela peut limiter l’efficacité de 
CaligaLoc. 

Veuillez tenir compte des conseils de 
nettoyage indiqués sur l’étiquette cousue. 
Cette dernière se trouve sous la sangle 
supérieure de l’orthèse de stabilisation. 

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

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

Remarque : seuls des produits propres 
peuvent être pris en considération 

Position d‘utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d‘entretien 
Le produit n‘exige pratiquement pas de 
maintenance particulière lorsqu‘il est 
manipulé et entretenu correctement.

Instructions d‘assemblage et 
d‘adaptation
 CaligaLoc est livrée prête à l‘emploi.

Données techniques / paramètres
 CaligaLoc est une orthèse pour la cheville avec 
trois sangles fixées dessus. Les sangles ne 
sont pas amovibles. 

Conseils pour une réutilisation
Le produit est destiné à votre traitement tout à 
fait personnel.

Garantie
La législation en vigueur est celle du pays 
où le produit a été acheté. Si un cas de 
garantie est présumé, veuillez vous adresser 
premièrement à la personne à qui vous avez 
acheté le produit. Le produit doit être nettoyé 
avant de notifier un cas de garantie. En cas de 
non-respect des indications sur le maniement 
et l’entretien de la CaligaLoc, la garantie peut 
être compromise, voire devenir nulle et non 
avenue. 
La garantie est caduque dans les cas suivants :
• Utilisation non conforme aux indications
• Non-respect des consignes du professionnel 

formé
• Altération arbitraire du produit

professionnel formé peut ajuster  CaligaLoc 
aux formes anatomiques du patient.

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

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

• Évitez tout contact avec des substances 
grasses ou acides, des crèmes ou des lotions.

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

• Si vous constatez des effets indésirables 
inhabituels liés à l’utilisation de CaligaLoc 
(par exemple, réapparition de la douleur), 
arrêtez de la porter et consultez 
immédiatement un médecin.

Contre-indications 
À ce jour, aucun effet secondaire affectant 
l’ensemble de l’organisme n’est connu. En cas 
d’existence ou d’apparition des symptômes 
cités ci-après, l’application et le port de ce 
produit doivent préalablement faire l’objet 
d’une consultation auprès de votre médecin 
habituel : 
• Dermatoses / lésions cutanées dans la zone 

en contact avec l‘orthèse, notamment en cas 
d‘inflammations et en présence de cicatrices 
avec gonflement, rougeur et hyperthermie

• Troubles sensoriels et troubles moteurs 
des jambes / pieds, par ex. en présence d‘un 
diabète sucré

• Troubles de la circulation lymphatique, 
également tuméfactions inexpliquées des 
masses molles éloignées du orthèse porté

Conseils d‘utilisation

Mise en place / ajustement de  CaligaLoc

A – coque en matière plastique, 
B – sangle supérieure,  
C – sangle inférieure, D – sangle en Y du milieu

Nous conseillons de porter une chaussette 
sous la  CaligaLoc.

Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en 
place la chevillière  CaligaLoc. Posez votre pied 
au sol en formant un angle de 90° par rapport 
au bas de la jambe afin de pouvoir mettre la 
chevillière en place de manière optimale. 
1  Ouvrez toutes les sangles. Posez le pied 

concerné de façon à ce que le talon soit aligné 
sur la semelle de la  CaligaLoc. La partie 
postérieure du pied est alors entourée sur 
l’extérieur par la coque en matière plastique. 
2  Placez la sangle supérieure en partant 

de l’arrière autour du bas de la jambe et 
introduisez-la dans l’œillet au niveau du tibia. 
3  Faites agripper la sangle avec la partie 

située dessous. 4  Passez la sangle inférieure 
vers l’extérieur du pied en passant au-dessus 
du dos du pied et faites-la agripper. Il est 

Specialists

General notes
• Check the optimal and individual fit of 

the  CaligaLoc at the first fitting. Make any 
corrections if necessary.

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

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

Adapting the  CaligaLoc
Adjusting the plastic shell 

I  Check the fit of the  CaligaLoc on the 
patient. Pay careful attention to the patient‘s 
individual anatomy (e. g. the lateral malleolus). 
II  Carefully remove the cushion from the 

plastic shell. III  If necessary, adapt the 
 CaligaLoc using a hot-air gun at 120 – 140 °C 
(250 – 280 °F). 

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

Adjusting the cushion
V  If the ankle is badly swollen and the 

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

fr français

Chère cliente, cher client,
merci d‘avoir choisi un produit Bauerfeind. 

Tous les jours, nous travaillons à l’amélioration 
de l’efficacité médicale de nos produits, car 
votre santé nous tient particulièrement à cœur.  
Veuillez lire attentivement la notice 
 d’utilisation. Pour toutes questions, veuillez 
vous adresser à votre médecin ou à votre 
revendeur spécialisé.

Utilisation
CaligaLoc est un dispositif médical. Il s‘agit 
d‘une orthèse destinée à la stabilisation de 
l‘articulation tibio-tarsienne et astragalo-
calcanéenne à la suite de lourdes blessures.

Indications
• Traitement non chirurgical après déchirure 

ligamentaire au niveau de la cheville ou suite 
à une entorse (torsion de la cheville)

• Protection post-opératoire après 
sutures / reconstructions ligamentaires

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

  Risques d‘utilisation
•  CaligaLoc doit être porté conformément aux 

recommandations de cette notice d‘utilisation 
et dans le respect des indications données. 
Pour garantir un positionnement optimal 
de  CaligaLoc, il faut vérifier si le produit 
est suffisamment ajusté. Si besoin est, un 
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it 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
CaligaLoc è un prodotto medicale. È un tutore 
per la stabilizzazione dell’articolazione della 
caviglia dopo lesioni gravi.

Indicazioni
• Trattamento non operatorio in seguito a 

lesione dei legamenti malleolari o in seguito 
a grave distorsione dell‘articolazione tibio-
tarsale

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

• Coadiuvante di stabilizzazione permanente 
in caso di instabilità complessa 
dell‘articolazione tibio-tarsale superiore e / o 
inferiore

  Rischi di impiego
•  CaligaLoc deve essere indossato solo 

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

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

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

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

• Tutti i dispositivi medicali applicati all’esterno 
del corpo possono, se troppo stretti, 
comportare fenomeni di compressione locale 
e determinare in alcuni casi la costrizione di 
nervi e vasi sanguigni. 

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

Controindicazioni 
Non sono noti effetti collaterali a carico 
dell’intero organismo. Nel caso delle malattie 
seguenti l’impiego di questo ausilio è con-
sentito solo previa consultazione del proprio 
medico curante: 

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 vóór de 
aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen 
over het gebruik en het onderhoud van de 
CaligaLoc niet zijn nageleefd, kan de garantie 
worden beperkt of uitgesloten. 
De garantie is uitgesloten bij:
• Oneigenlijk gebruik
• Het niet opvolgen van de aanwijzingen van 

geschoold personeel
• Eigenmachtige productwijziging

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

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

Materiaalsamenstelling
Polypropeen (PP), Polyamide (PA), 
Ethyleenvinylacetaat (EVA), 
Staal, gegalvaniseerd (Fe (Zn)), 
Messing zilverkleurig, nikkelvrij (CuSnZn), 
Polyester (PES), Acrylaat

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

Datering: 2020-11

Geschoold personeel
Algemene instructies
• Controleer bij het eerste maal aanbrengen of 

de  CaligaLoc optimaal en individueel passend 
is. Voer indien nodig correcties uit.

• Oefen het correct omdoen met de patiënt.
• Er mag geen ondeskundige verandering aan 

het product worden uitgevoerd. Wanneer dit 
gebeurt, kan dit de medische en therapeutische 
werking van het product negatief beïnvloeden. 
Daarom is in dergelijke gevallen een 
productaansprakelijkheid uitgesloten.

Aanpassen van de  CaligaLoc
Aanvormen van de kunststofschaal 

I  Controleer de pasvorm van de  CaligaLoc 
bij de patiënt. Let daarbij met name op 
anatomische bijzonderheden (bijv. buitenzijde 
van de enkel). II  Haal het kussen voorzichtig 
uit de kunststofschaal. III  Pas de  CaligaLoc 
indien nodig met een heteluchtpistool 
bij 120 – 140 °C aan.  Draag daarbij 
beschermende handschoenen. IV  Bevestig het 
kussen weer in de kunststofschaal.

Aanpassen van het kussen
V  Als het spronggewricht sterk opgezwollen 

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

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

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

aangedane voet met de hiel vlak op de zool 
van de  CaligaLoc. Daarbij wordt het achterste 
deel van de voet aan de buitenkant omsloten 
door de kunststofschaal. 2  Leg de bovenste 
band nu van achteren rond het onderbeen en 
steek deze ter hoogte van het scheenbeen 
door het oog. 3  Bevestig de band nu op het 
eronder liggende deel. 4  Geleid de onderste 
band over de wreef naar de buitenkant van 
de voet en zet deze daar vast. U kunt de band 
zo nodig met de schaar inkorten. 5  Voor het 
bevestigen van de Y-vormige band gaat u als 
volgt te werk: geleid de voorste band voor het 
scheenbeen langs en 6  de achterste band 
om de hiel en steek de band in de geleideogen. 
Bevestig de band op de eronder liggende 
strap. Trek de banden zo nodig nog een keer 
extra aan. 
 CaligaLoc kunt u in comfortabele schoenen en 
sportschoenen dragen, en zonder schoenen 
ook‘s nachts.

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

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

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

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

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

Opmerkingen: Alleen gereinigde producten 
worden in behandeling genomen  

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties 
(spronggewricht).

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

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

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

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is uitsluitend voor u bestemd.

Beoogd gebruik
CaligaLoc is een medisch hulpmiddel. Het 
is een orthese die het bovenste en onderste 
spronggewricht stabiliseert na zware 
blessures.

Indicaties
• Niet-operatieve behandeling na 

enkelbandruptuur of na ernstige verstuiking 
van het spronggewricht (distorsie)

• Bescherming na bandoperatie
• Permanente stabiliteitsondersteuning bij 

complexe instabiliteit van het bovenste en / of 
onderste spronggewricht

  Gebruiksrisico‘s
•  CaligaLoc mag alleen volgens de 

aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing en 
de genoemde toepassingsgebieden worden 
gedragen. Om een optimale pasvorm van 
de  CaligaLoc te garanderen, moet worden 
gecontroleerd of het product voldoende 
is aangevormd. De  CaligaLoc kan indien 
nodig door geschoold personeel anatomisch 
worden nagevormd.

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

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

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

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

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

Contra-indicaties 
Bijwerkingen die het gehele organisme 
betreffen, zijn tot op heden niet bekend. Bij 
de volgende ziektebeelden is het raadzaam 
om vóór het aanbrengen en dragen van een 
dergelijk hulpmiddel eerst met uw arts te 
overleggen:  
• Huidaandoeningen / -verwondingen van 

het te behandelen lichaamsdeel, vooral 
bij ontstekingen; tevens bij littekens die 
gezwollen zijn, er rood uitzien en warm 
aanvoelen

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

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

Gebruiksinstructies
Aantrekken / aanleggen van de  CaligaLoc

A – kunststofschaal, B – bovenste band,  
C – onderste band,  
D – middelste Y-vormige band
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ducto, pueden originarse daños y, por consi-
guiente, se perderá la validez de la garantía.

• Evite que el producto entre en contacto 
con pomadas, lociones o ungüentos que 
contengan grasas o ácidos.

• Todos los productos ortopédicos externos 
para el cuerpo pueden generar, si están 
demasiado ajustados, presión local o rara 
vez, constricción en los vasos sanguíneos o 
nervios subyacentes. 

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

Contraindicaciones 
Hasta la fecha no se conocen efectos 
secundarios que afecten a todo el organismo. 
En el caso de presentarse alguno de los 
cuadros clínicos que se indican a continuación, 
deberá consultar con su médico la utilización 
de este producto ortopédico: 

• Afecciones / lesiones cutáneas en la zona 
correspondiente del cuerpo, especialmente 
inflamaciones. También cicatrices abiertas 
con hinchazón, enrojecimiento y acumulación 
de calor

• Pérdida de sensibilidad y alteraciones en los 
movimientos de piernas / pies, como en la 
diabetes mellitus

• Trastornos del flujo linfático, así como 
hinchazón de origen incierto en partes 
blandas localizadas lejos de la zona de 
aplicación del ortesis

Indicaciones de uso
Colocación de  CaligaLoc

A – cápsula plástica, B – cinta superior,  
C – cinta inferior, D – cinta central en Y

Recomendamos llevar una media debajo de 
 CaligaLoc.

Para colocarse  CaligaLoc siéntese en una silla. 
Coloque el pie sobre el suelo en un ángulo de 
90º respecto a la pantorrilla para colocar la 
ortesis de manera óptima.
1  Abra todas las cintas. Coloque el pie en 

cuestión con el talón a ras de la suela de 
 CaligaLoc. La parte posterior del pie debe 
quedar cubierta por el lado exterior por la 
cápsula de plástico. 2  Ahora, pase la cinta 
superior desde atrás rodeando la pantorrilla e 
insértela por la presilla en la zona de la tibia. 
3  Cierre la cinta firmemente sobre la pieza 

situada debajo. 4  Pase la cinta inferior por 
encima del dorso del pie hacia la cara exterior 
del pie y ciérrela firmemente. Si es necesario, 
puede recortar la cinta. 5  Proceda del 
siguiente modo con la cinta en Y: Pase la cinta 
delantera por delante de la tibia y 6  la cinta 
trasera rodeando el talón, insértela en las 
presillas y ciérrela sobre la parte de la cinta 
que haya quedado debajo. Si es necesario, 
vuelva a apretar la cinta.

Puede llevar  CaligaLoc cómodamente con 
calzado de calle y deportivo, o bien por la 
noche sin calzado.

Cómo quitarse  CaligaLoc
Abra todas las cintas y camine hacia delante 
para salir de la ortesis. 

Adattamento di  CaligaLoc
Come adattare il guscio in materiale plastico 

I  Verificare che  CaligaLoc si adatti 
perfettamente al paziente. Prestare attenzione 
a condizioni anatomiche particolari  (per es. 
malleolo esterno). II  Rimuovere con cautela 
l‘imbottitura dal guscio in materiale plastico. 
III  Se necessario, adattare  CaligaLoc con una 
pistola ad aria calda a 120 – 140 °C.  Durante 
questa operazione, indossare guanti protettivi. 
IV  Incollare di nuovo l‘imbottitura interna sul 
guscio in materiale plastico.

Come adattare l‘imbottitura
V  Se, in presenza di un forte gonfiore 

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

es español

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 días trabajamos para mejorar 
la eficacia medicinal de nuestros productos.  
Por favor, lea atentamente las instrucciones 
de uso. Para cualquier pregunta, póngase 
en contacto con su médico o su tienda 
especializada.

Ámbito de aplicación
CaligaLoc es un producto médico. Se trata 
de una ortesis para la estabilización de la 
articulación superior e inferior del tobillo tras 
lesiones graves.

Indicaciones
• Tratamiento no quirúrgico tras un desgarro 

en los ligamentos del tobillo o tras un 
esguince grave de tobillo (distorsión)

• Protección tras una cirugía de ligamentos 
recurrente

• Ayuda de estabilización permanente en 
el caso de inestabilidad crónica de la 
articulación del tobillo superior y / o inferior

  Riesgos de la aplicación
•  CaligaLoc debe llevarse solo siguiendo las 

instrucciones aquí mencionadas y para las 
indicaciones descritas (lugar de aplicación). 
Para garantizar la óptima colocación de 
 CaligaLoc, se debe comprobar si el producto 
está suficientemente adaptado.  CaligaLoc 
puede ser readaptado a la anatomía del 
paciente por personal competente.

• Si su médico le ha prescrito la ortesis 
CaligaLoc, pídale que le informe también 
sobre su uso y la duración del tratamiento. Su 
médico le informará también sobre si puede 
utilizar CaligaLoc simultáneamente con 
otros productos y, en caso afirmativo, sobre 
qué productos se trata. Por favor, observe y 
respete sin excepción las indicaciones que 
le han sido facilitadas al adquirir la férula 
CaligaLoc, así como sus instrucciones de uso. 

• En caso de un uso inadecuado o al realizar 
modificaciones por cuenta propia en el pro-

Istruzioni per l‘assemblaggio e il 
montaggio
 CaligaLoc è fornito pronto per l‘uso.

Dati / parametri tecnici
 CaligaLoc è un‘ortesi per l‘articolazione tibio-
tarsale munita di tre cinghie. Le cinghie non 
sono rimovibili. 

Avvertenze per il riutilizzo
Il prodotto è concepito esclusivamente per 
l’utilizzo personale.

Garanzia
Si applicano le disposizioni di legge vigenti 
nel Paese in cui il prodotto è stato acquistato. 
Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per 
usufruire della garanzia, rivolgersi in primo 
luogo al rivenditore presso cui si è 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 CaligaLoc, 
ciò potrebbe comportare una limitazione o 
un’esclusione della garanzia. 
La garanzia è 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 inconveniente /  
incidente verificatosi durante l’uso del 
presente prodotto medicale deve essere 
immediatamente notificato al produttore e 
all’autorità competente. I nostri dati di contatto 
si trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito conforme-
mente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Polipropilene (PP), Poliammide (PA), 
Etilene vinil acetato (EVA), 
Acciaio, zincato (Fe (Zn)), 
Ottone color argento, privo di nickel (CuSnZn), 
Poliestere (PES), Acrilato

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

Informazioni aggiornate a: 2020-11

Personale specializzato

Avvertenze generali
• Nel primo trattamento, verificare che 

 CaligaLoc sia correttamente in posizione in 
base alla situazione individuale del paziente. 
Eventualmente effettuare le necessarie 
correzioni.

• Fare esercitare il paziente a indossare 
correttamente l‘ortesi.

• Il prodotto non può essere modificato in 
modo improprio. L’inadempienza di tale 
norma può comprometterne l’efficacia 
medica e terapeutica e precludere ogni 
garanzia.

• Dermatiti o lesioni della zona bendata, in 
particolare nei casi di manifestazioni infiam-
matorie; nonché in caso di cicatrici sporgenti 
con gonfiore, surriscaldate e arrossate

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

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

Avvertenze d‘impiego
Come indossare / applicare  CaligaLoc

A – guscio in materiale plastico,  
B – cinghia superiore, C – cinghia inferiore,  
D – cinghia centrale a Y

Si consiglia di indossare una calza sotto 
 CaligaLoc.

Per indossare  CaligaLoc sedersi su una sedia. 
Per permettere un‘applicazione ottimale 
dell‘ortesi, poggiare il piede a terra formando 
un angolo di 90° con la parte inferiore della 
gamba. 
1  Aprire tutte le cinghie. Posizionare il piede 

interessato in modo che il tallone aderisca 
alla suola di  CaligaLoc. La parte posteriore 
del piede è quindi avvolta dal lato esterno del 
guscio in materiale plastico. 2  Fare passare 
la cinghia superiore attorno alla gamba, 
passando da dietro, e portarla nella regione 
tibiale attraverso l‘occhiello. 3  Fissare la 
cinghia sull‘estremità sottostante. 4  Fare 
passare la cinghia inferiore sul dorso del piede 
portandola verso la parte esterna del piede e 
fissarla. Se necessario, accorciare la cinghia 
con le forbici. 5  Con la cinghia a Y procedere 
come segue: Fare passare la cinghia anteriore 
davanti alla tibia e 6  la cinghia posteriore 
attorno al tallone, infilandola negli occhielli 
di deviazione, e fissarla sull‘estremità 
sottostante. Se necessario tensionare ancora 
un po‘ la cinghia. 
CaligaLoc può essere comodamente indossato 
con scarpe da città o sportive oppure senza 
scarpe, la notte. 

Come togliere / rimuovere  CaligaLoc

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

Avvertenze per la pulizia
Nota: Non esporre mai CaligaLoc al calore 
diretto (per es. termosifoni, raggi solari, 
conservazione in automobile)! Ciò potrebbe 
compromettere l’efficacia di CaligaLoc. 

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

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

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

Nota: Verranno trattati solo articoli puliti 

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

Avvertenze per la manutenzione 
Se correttamente utilizzato e trattato, il 
prodotto non necessita di manutenzione.
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superior da parte de trás à volta da parte 
inferior da perna e introduza-a na área da tíbia 
através do olhal. 3  Aperte a correia na parte 
que se encontra por baixo. 4  Passe a correia 
inferior sobre o peito do pé em direcção à 
parte exterior deste e aperte-a. Em caso de 
necessidade, a correia pode ser encurtada 
com uma tesoura. 5  Proceda com a correia 
Y como se segue: Passe a correia dianteira 
à frente da tíbia e 6  a correia posterior em 
torno do calcanhar nos olhais de deflexão e 
aperte-a na parte da correia que se encontra 
por baixo. Em caso de necessidade, puxe 
novamente a correia.
Pode usar o  CaligaLoc com calçado de exterior 
e desportivo, assim como sem sapatos 
durante a noite. 

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

Indicações de limpeza
Indicação: Nunca exponha o CaligaLoc ao calor 
direto (por ex. aquecimento, radiação solar, no 
interior de veículos)! Isto pode comprometer a 
eficácia do CaligaLoc. 

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

Lavar o produto à mão. Limpe a cápsula e a 
superfície acolchoada com um pano húmido. 
Utilize um produto de limpeza suave.

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

Indicação: Apenas são processados produtos 
esterilizados. 

Local de aplicação
Consoante as indicações (tornozelo).

Indicações de manutenção 
O produto praticamente não necessita de 
manutenção se for utilizado correctamente e 
se as indicações de conservação forem tidas 
em atenção.

Instruções de montagem
O  CaligaLoc é fornecido pronto para utilização.

Dados técnicos / parâmetros
O  CaligaLoc é uma ortótese para o tornozelo 
com três correias fixas. As correias não são 
removíveis. 

Indicações sobre a reutilização
O produto destina-se exclusivamente ao seu 
tratamento.

Garantia
Aplicam-se os regulamentos legais do país 
no qual o produto foi adquirido. Caso presuma 
uma reclamação de garantia, dirija-se 
diretamente à pessoa junto da qual adquiriu 
o produto. O produto deve ser limpo antes de 
uma reclamação ao abrigo da garantia. Caso 
as instruções sobre o manuseamento e os 
cuidados com a CaligaLoc não tenham sido 
observadas, a garantia pode ser limitada ou 
excluída. 
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:
• Utilização não conforme com as instruções

• Auxílio permanente de estabilização em caso 
de instabilidade complexa da parte superior 
e / ou inferior do tornozelo

  Riscos inerentes à aplicação
• O  CaligaLoc apenas deve ser utilizado de 

acordo com as indicações destas instruções 
de utilização e nas áreas de aplicação 
mencionadas. Para garantir uma colocação 
ideal do  CaligaLoc é necessário verificar se 
o produto possui o formato adequado. Se 
necessário, o  CaligaLoc pode ser moldado ao 
corpo pelo pessoal técnico.

• Se o CaligaLoc lhe tiver sido prescrito, 
fale com o seu médico sobre a utilização 
e o período de aplicação. Ele também 
o informará sobre se e com que outros 
produtos o CaligaLoc pode ser utilizado 
em simultâneo. Observe, sem exceção, 
as indicações que recebeu ao adquirir o 
CaligaLoc, bem como as instruções de 
utilização. 

• Em caso de aplicação incorreta ou modifica-
ções não autorizadas do produto, é possível 
que ocorram danos e a garantia seja anulada.

• Evite o contacto com substâncias gordurosas 
ou acidíferas, pomadas e loções.

• Todos os meios auxiliares aplicados 
externamente no corpo podem provocar 
compressões locais se estiverem muito 
apertados ou ainda, em casos raros, 
comprimir os vasos sanguíneos ou os nervos. 

• Se detetar em si alterações incomuns – p. ex. 
o aumento de dores – associadas à utilização 
do CaligaLoc, interrompa a utilização e 
consulte de imediato um médico.

Contra-indicações 
Até ao momento, não são conhecidos efeitos 
secundários que afetem todo o organismo. 
Se o seu quadro clínico apresentar uma 
das seguintes condições, recomendamos 
que coloque e use a ortótese só depois de 
consultar o seu médico: 
• Doenças de pele ou lesões na parte do corpo 

que está a ser tratada, especialmente se 
existirem sintomas inflamatórios, cicatrizes 
abertas com inflamação, vermelhidão e 
sensação de calor

• Alterações da sensibilidade e distúrbios de 
circulação das pernas / pés, por ex., em caso 
de diabetes (Diabetes mellitus)

• Problemas de drenagem linfática, bem como 
inflamações indefinidas no tecido mole em 
locais afastados daqueles onde foi colocada a 
ortótese.

Indicações de utilização
Apertar / colocar o  CaligaLoc

A – cápsula plástica, B – correia superior,  
C – correia inferior, D – correia central Y

Recomendamos o uso de uma meia por baixo 
do  CaligaLoc.

Para colocar o  CaligaLoc, sente-se numa 
cadeira. Coloque o pé no chão descrevendo 
um ângulo de 90° em relação à parte inferior 
da perna para conseguir colocar a ortótese de 
forma ideal.
1  Abra todas as correias. Coloque o pé em 

questão com o calcanhar ligado apoiado na 
sola do  CaligaLoc. A parte de trás do pé está, 
portanto, envolvida pela parte exterior da 
cápsula plástica. 2  Coloque agora a correia 

Combinación de materiales
Polipropileno (PP), Poliamida (PA), 
Vinilacetato etilénico (EVA), 
Acero, galvanizado (Fe (Zn)), 
Latón color plata, sin níquel (CuSnZn), 
Poliéster (PES), Acrilato

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

Informaciones actualizadas de: 2020-11

Personal competente

Recomendaciones generales
• En el primer tratamiento, compruebe la 

óptima adaptación individual de  CaligaLoc. 
Realice las posibles correcciones necesarias.

• Practique con el paciente la correcta 
colocación del producto.

• No se permite realizar ninguna alteración 
inadecuada del producto. Si hace caso omiso 
a esta advertencia, la eficacia terapéutica y 
medicinal del mismo puede verse afectada y 
la garantía perder su validez.

Ajuste de  CaligaLoc
Adaptación de la cápsula plástica 

I  Compruebe la adaptación de  CaligaLoc 
en el paciente. Preste atención a posibles 
condiciones anatómicas especiales (p. ej. 
hueso exterior del tobillo). II  Retire 
cuidadosamente el acolchado de la cápsula 
plástica. III  Si es necesario, adapte  CaligaLoc 
con una pistola de aire caliente a 120 – 140 °C. 

 Utilice guantes protectores. IV  Vuelva a 
adherir el acolchado interior a la cápsula 
plástica.

Ajuste del acolchado
V  Si, debido a una gran inflamación del 

tobillo, el acolchado ejerce presión sobre el 
hueso exterior, recomendamos recortar el 
relieve necesario en el acolchado en este 
punto. Para ello, use una tijera con punta o una 
cuchilla y recorte a lo largo de la estampación. 

pt português

Estimado(a) cliente,
muito obrigado por ter optado por um produto 
da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos 
a eficácia médica dos nossos produtos, 
pois a sua saúde é a nossa prioridade. Leia 
atentamente as instruções de utilização. Em 
caso de dúvida, contacte o seu médico ou a 
sua loja da especialidade.

Finalidade
CaligaLoc é um dispositivo médico. É uma 
ortótese para a estabilização da articulação 
superior e inferior do tornozelo após lesões 
severas.

Indicações
• Tratamento não cirúrgico após ruptura dos 

ligamentos ósseos ou após entorse grave do 
tornozelo (distorção)

• Protecção no pós-operatório de reabilitação

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

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

Lave el producto a mano. Limpie la cápsula y 
el acolchado con un paño húmedo. Utilice un 
detergente suave.

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

Recomendación: Solo se aceptarán 
mercancías limpias 

Ámbito de aplicación
Corresponde a las indicaciones (articulación 
del tobillo).

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

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

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

Indicaciones sobre su reutilización
El producto está previsto únicamente para uso 
personal.

Garantía
Serán aplicables las disposiciones legales del 
país en el que se haya adquirido el producto. 
Por favor, en caso de reclamaciones de 
garantía, diríjase directamente al punto de 
venta donde haya adquirido el producto. El 
producto debe limpiarse antes de entregarse 
para la prestación de los servicios en garantía. 
No respetar las indicaciones sobre el uso y el 
cuidado de CaligaLoc puede afectar o excluir 
la garantía. 
Queda excluida la garantía en caso de:
• Uso no conforme al indicado
• No seguir las indicaciones del personal 

competente
• Realizar cambios arbitrarios en el producto

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

Eliminación
Al final de la vida útil, deseche el producto  
conforme a las normativas locales al respecto.
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köpte produkten av. Produkten ska rengöras 
innan den visas upp i garantiärenden. Om 
anvisningarna om hantering och skötsel 
av CaligaLoc inte har följts kan garantin 
begränsas eller upphöra att gälla. 
Garantin upphör att gälla om:
• Produkten inte har använts enligt 

indikationen
• Anvisningarna från fackpersonalen inte har 

följts
• Du har utfört ändringar på produkten på eget 

initiativ

Rapporteringsskyldighet 
På grund av regional lagstiftning är du skyldig 
att utan dröjsmål rapportera alla allvarligare 
tillbud vid användning av detta medicinska 
hjälpmedel till såväl tillverkaren som ansvarig 
myndighet. Du hittar våra kontaktuppgifter på 
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala 
föreskrifter efter användningstiden.

Materialsammansättning
Polypropylen (PP), Polyamid (PA), 
Etylenvinylacetat (EVA), 
Stål, förzinkat (Fe (Zn)), 
Mässing, silverfärgad, nickelfri (CuSnZn), 
Polyester (PES), Akrylat

 – Medical device (Medicinteknisk produkt) 
 – Identifierare för datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2020-11

Fackpersonal

Allmänna anvisningar
• Kontrollera vid första användningstillfället 

att din  CaligaLoc sitter optimalt och är 
individuellt tillpassad för din fot. Korrigera vid 
behov.

• Öva in korrekt påtagning tillsammans med 
patienten.

• Icke fackmässig förändring av produkten 
får inte göras. Om detta inte beaktas, kan 
produktens medicinska, terapeutiska verkan 
försämras och vårt produktansvar bortfaller.

Tillpassning av  CaligaLoc
Formning av plastskalet 

I  Kontrollera passformen hos  CaligaLoc på 
patienten. Ta hänsyn till specifika anatomiska 
egenheter (t ex hos den yttre fotknölen). 
II  Avlägsna stoppningen ur plastskalet 

försiktigt. III  Forma patientens  CaligaLoc 
vid behov med hjälp av en varmluftspistol 
med en temperatur på 120 – 140 °C.  Bär 
skyddshandskar under detta arbete. IV  Klistra 
åter in den inre stoppningen i plastskalet.

Formning av stoppningen
V  Om stoppningen trycker på den yttre 

fotknölen vid kraftig svullen fotled, rekom-
menderas att skära ut en ursparning vid detta 
ställe i stoppningen. Använd en vass sax eller 
en bladkniv till denna åtgärd och klipp / skär 
längs präglingen. 

Användningsinformation
Påtagning av  CaligaLoc

A – plastskal, B – övre rem,  
C – undre rem, D – mellanliggande Y-rem

Vi rekommenderar att bära en strumpa under 
 CaligaLoc.

Sätt dig på en stol för att ta på  CaligaLoc. Ställ 
foten i 90° vinkel mot underbenet på golvet för 
att trä på ortosen på optimalt sätt.
1  Öppna alla remmarna. Ställ aktuell fot med 

hällen platt mot sulan i  CaligaLoc. Utsidan 
av den bakre delen av foten är nu omsluten 
av plastskalet. 2  Lägg nu den övre remmen 
bakifrån runt underbenet och trä remmen 
igenom öglan vid skenbenet. 3  Tryck fast 
kardborrbandet på den underliggande 
delen. 4  För den undre remmen över 
fotryggen mot fotens utsida och tryck fast 
kardborrbandet. Vid behov kan remmen kortas 
med en sax. 5  Gör på följande sätt med 
Y-remmen: För den främre remmen framför 
skenbenet och 6  den bakre remmen runt 
hälen in igenom och över öglorna och tryck 
fast kardborrbanden på den underliggande 
remdelen. Dra åt remmarna vid behov.
CaligaLoc är bekväma att använda i prome-
nad- och sportskor liksom utan skor under 
natten. 

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

Rengöringsråd
Observera: Utsätt aldrig din CaligaLoc för 
direkt värme (t ex värmeelement, solljus, 
förvaring i bilen)! Detta kan påverka funktionen 
hos din CaligaLoc negativt. 

Följ skötselanvisningarna på den isydda 
etiketten. Den sitter under ortosens övre rem. 

Tvätta produkten för hand. Torka av skalet och 
stoppningen med en fuktig duk. Använd ett 
milt rengöringsmedel.

Vid reklamation ska du kontakta den 
återförsäljare du köpte produkten hos.  

Observera: Endast rengjord vara behandlas. 

Användningsområde
Enligt indikation (fotled).

Skötselanvisningar 
Vid rätt hantering och skötsel är produkten 
praktiskt taget underhållsfri.

Monteringsanvisning
 CaligaLoc levereras färdig att användas.

Tekniska data / parametrar
 CaligaLoc är en fotledsortos med tre fastsatta 
remmar. Remmarna kan inte tas bort. 

Information för återanvändning
Produkten är avsedd endast för personligt 
bruk.

Garanti
För produkten gäller de lagstadgade 
bestämmelserna i det land där produkten är 
införskaffad. Vid garantiärenden ska du i första 
hand vända dig till den återförsäljare som du 

sv svenska

Bästa kund,
tack för du har valt en produkt från Bauerfeind.

Eftersom din hälsa är viktig för oss 
arbetar vi varje dag med att förbättra den 
medicinska effekten hos våra produkter. Läs 
bruksanvisningen noga. Vänd dig till din 
läkare eller fackhandel om du har frågor.

Ändamålsbestämning
 CaligaLoc är en medicinsk produkt. Det är en 
ortos för stabilisering av den övre och nedre 
fotleden efter svåra skador.

Indikationer
• Icke operativ behandling efter ledbandsruptur 

på fotknöl eller efter svår stukning av fotled 
(distorsion)

• Skyddar efter återställande 
ledbandsoperation

• Permanent stabiliseringshjälp vid komplex 
instabilitet i den övre och / eller nedre 
språngbensleden

  Risker vid användning
•  CaligaLoc ska användas endast i enlighet 

med denna bruksanvisning och för de 
användningsområden som anges här. För 
att säkerställa att  CaligaLoc sitter optimalt 
måste du kontrollera att produkten har 
tillpassats och formats på korrekt sätt. 
 CaligaLoc kan vid behov efterformas till 
kroppen av fackpersonal.

• Om du har blivit ordinerad CaligaLoc 
av läkare ska du konsultera din läkare 
beträffande användningssätt och 
användningstid. Läkaren informerar dig även 
om huruvida andra produkter kan användas 
samtidigt som CaligaLoc och i så fall vilka. 
Följ alltid anvisningarna som du fick vid köpet 
av CaligaLoc samt bruksanvisningen. 

• Om du använder produkten på ett felaktigt 
sätt eller ändrar den kan skador uppstå. Då 
upphör garantin att gälla.

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

• Alla hjälpmedel som appliceras på kroppen 
kan, om de sitter åt för hårt, leda till lokala 
tryckpunkter eller i sällsynta fall också 
begränsa blodkärl eller nerver som passerar 
genom. 

• Om du lägger märke till förändringar när 
du använder CaligaLoc, t ex om besvären 
ökar, ska du sluta använda CaligaLoc och 
omgående kontakta läkare.

Kontraindikationer 
Biverkningar på hela kroppen är hittills inte 
kända. Vid följande symtom ska hjälpmedlet 
enbart användas först efter konsultation med 
din läkare: 
• Hudsjukdomar / -skador, framför allt vid 

inflammationssymptom, i det behandlade 
området. Detta gäller även uppspruckna 
ärr som uppvisar svullnad, rodnad och som 
hettar

• Känsel- och rörelsestörningar i benen /  
fötterna, t ex vid sockersjuka (diabetes 
mellitus)

• Störningar av lymfflödet och / eller 
obestämda mjukdelssvullnader utanför ortos

• Não observância das instruções dos 
profissionais de saúde

• Alterações não autorizadas ao produto

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

Eliminação
Elimine o produto de acordo com as especifi-
cações locais após o fim da utilização.

Composição do material
Polipropileno (PP), Poliamida (PA), 
Acetato-vinilo de etileno (EVA), 
Aço, zincado (Fe (Zn)), 
Latão prateado, isento de níquel (CuSnZn), 
Poliéster (PES), Acrilato

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

Versão actualizada em: 2020-11

Pessoal técnico

Indicações gerais
• Por ocasião do primeiro tratamento, 

certifique-se de que o  CaligaLoc está 
colocado correctamente e de forma 
ideal para o caso em questão. Efectue as 
correcções necessárias.

• Pratique a colocação correcta com o paciente.
• Não realize alterações inadequadas no 

produto. Em caso de inobservância, a 
eficácia clínica e terapêutica do produto 
pode ficar comprometida. Nesse caso, 
não assumiremos qualquer tipo de 
responsabilidade pelo produto.

Adaptação do  CaligaLoc
Moldagem das cápsulas plásticas 

I  Verifique o ajuste do  CaligaLoc nos 
pacientes. Tenha em atenção os detalhes 
especialmente anatómicos (por ex. os 
maléolos). II  Retire cuidadosamente a 
superfície acolchoada da cápsula plástica. 
III  Se necessário, adapte o  CaligaLoc com uma 
pistola de ar quente a 120 – 140 °C.  Para tal, 
use luvas de protecção. IV  Cole novamente 
a superfície acolchoada interior na cápsula 
plástica.

Adaptação da superfície acolchoada
V  Se a superfície acolchoada pressionar os 

maléolos em caso de inflamação intensa do 
tornozelo, recomendamos que nesse local 
seja recortado um entalhe na superfície 
acolchoada. Utilize, para isso, uma tesoura 
afiada ou uma lâmina de corte e recorte ao 
longo da impressão. 
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fi suomi

Hyvä asiakkaamme,
kiitos päätöksestäsi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka päivä työtä hoitotuotteidemme 
tehokkuuden parantamiseksi entisestään, sillä 
terveytesi on meille tärkeää. Lue käyttöohje 
huolellisesti. Jos sinulla on kysyttävää, ota 
yhteyttä hoitavaan lääkäriisi tai tuotteen 
jälleenmyyjään. 

Käyttötarkoitus
CaligaLoc on terveydenhuollon tarvike. Se on 
ylempää ja alempaa nilkkaniveltä vakauttava 
ortoosi, jota käytetään vaikeiden vammojen 
jälkeen.

Käyttöaiheet
• Ei-operatiivinen hoito nilkan nivelsiteen 

repeämän jälkeen tai vaikean nilkkanivelen 
nyrjähdyksen jälkeen (distorsio)

• Suoja nivelsideleikkauksen jälkeen
• Ylemmän ja / tai alemman nilkkanivelen 

kokonaisvaltaisen epävakauden pysyvä 
vakauttaminen

  Haittavaikutukset
•  CaligaLoc-ortoosia saa käyttää vain näissä 

käyttöohjeissa esitetyllä tavalla ja käyttö-
ohjeissa mainittuihin käyttötarkoituksiin 
(käyttöalue).  CaligaLoc-ortoosin tukevan 
istuvuuden takaamiseksi on tarkistettava, 
vastaako sen muotoilu potilaan tarpeita. 
Tarpeen vaatiessa ammattihenkilöstö voi 
muotoilla  CaligaLoc-ortoosia anatomisesti 
sopivammaksi.

• CaligaLoc on lääkärin määräyksellä 
toimitettava tuote, jota käytetään lääkärin 
ohjeiden mukaisesti ja lääkärin määräämän 
ajan. Lääkäri kertoo myös, voiko CaligaLocia 
käyttää samanaikaisesti muiden tuotteiden 
kanssa ja mitkä ovat yhteensopivia tuotteita. 
Noudata ehdottomasti CaligaLoc-ortoosin 
oston yhteydessä saamiasi ohjeita sekä 
käyttöohjetta. 

• Tuotteen virheellinen käyttö tai omatoiminen 
muuttaminen voi aiheuttaa vaurioita ja johtaa 
takuun raukeamiseen.

• Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden, 
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai 
happoja sisältävien aineiden kanssa.

• Kaikki kehoon kiinnitettävät apuvälineet 
voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai 
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia 
tai hermoja, jos ne kiristetään liian tiukalle. 

• Jos huomaat CaligaLocin käytön yhteydessä 
kehossasi poikkeavia muutoksia, kuten 
vaivojen pahentumista, lopeta tuotteen käyttö 
ja ota välittömästi yhteyttä lääkäriin.

Käyttörajoitukset 
Koko elimistöön kohdistuvista 
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tähän 
mennessä. Seuraavissa tilanteissa tuotetta 
saa käyttää vain lääkärin harkinnan 
mukaisesti: 
• Ihosairaudet / -vauriot hoidettavalla alueella, 

varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut, 
tai jos kyseisellä alueella on koholla olevia 
arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai 
kuumottavat

av. Produktet skal rengjøres før det vises 
i garantitilfeller. Hvis anvisningene om 
håndtering og vedlikehold av CaligaLoc ikke 
er overholdt, kan garantien bli påvirket eller 
utelukket. 
Garantien utelukkes ved:
• Bruk som ikke er i samsvar med 

indikasjonene
• Manglende overholdelse av instruksjonene 

fra fagpersonalet
• Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt 
På grunn av regionale lovbestemmelser, er du 
forpliktet til å rapportere alvorlige hendelser 
ved bruk av dette medisinske utstyret til både 
produsenten og den ansvarlige myndigheten 
umiddelbart. Vår kontaktinformasjon finner du 
på baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produk-
tet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammensetning
Polypropylen (PP), Polyamid (PA), 
Etylen-vinylacetat (EVA), 
Stål, galvanisert (Fe (Zn)), 
Messing, sølvfarget, nikkelfri (CuSnZn), 
Polyester (PES), Akrylat

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

Versjon: 2020-11

Fagpersonale

Generelle anvisninger
• Etter første gangs bruk må den optimale 

og individuelle tilpasningen av  CaligaLoc 
kontrolleres. Ved behov utfører du justeringer.

• Øv på riktig tilpasning sammen med 
pasienten.

• Det må ikke foretas ukyndige endringer 
av produktet. Hvis bruksanvisningen ikke 
følges, kan produktets virkning reduseres, 
og produsenten kan da ikke påta seg 
erstatningsansvar.

Tilpasse  CaligaLoc
Forme plastskålen 

I  Kontroller passformen til  CaligaLoc på 
pasienten. Ta hensyn til spesielle anatomiske 
forhold (f. eks. hevelser på skinnebeinet). 
II  Fjern polstringen forsiktig fra plastskålen. 
III  Ved behov skal du bruke en varmluftpistol 
til å tilpasse  CaligaLoc på 120 – 140 °C.  Bruk 
i så fall vernehansker. IV  Fest den innvendige 
polstringen på plastskålen igjen.

Tilpasse polstringen
V  Dersom polstringen skulle trykke på 

skinnebeinet ved kraftig opphovning av 
ankelleddet, anbefaler vi å skjære til en 
utsparing i polstringen her. Bruk en spiss 
saks eller kuttekniv og klipp / skjær langs 
avstøpningen.

Anvisninger for bruk
Hvordan man tar på og tilpasser  CaligaLoc

A – plastskål, B – øvre stropp,  
C – nedre stropp, D – midtre Y-stropp

Vi anbefaler å bruke en strømpe under 
 CaligaLoc.

Sett deg på en stol for å ta på  CaligaLoc. 
Plasser foten på gulvet i en vinkel på 90° i 
forhold til leggen for å ta på deg ortosen på en 
optimal måte. 
1  Åpne stroppene, og plasser foten med 

hælen på og i plan med sålen i  CaligaLoc. 
Bakre del av foten skal være omsluttet av 
plastskålen på utsiden. 2  Legg nå den øvre 
stroppen rundt leggen bakfra, og før den 
gjennom maljen i området rundt skinnebeinet. 
3  Fest stroppen på den underliggende delen. 
4  Før den nedre stroppen over fotryggen og 

til utsiden av foten, og fest den. Ved behov 
kan stroppen forkortes ved hjelp av en saks. 
5  Bruk Y-stroppen slik: Før den fremre 

stroppen foran skinnebeinet og 6  den bakre 
stroppen rundt hælen og inn i maljene, og fest 
maljene på den underliggende stroppedelen. 
Stram stroppen på nytt ved behov. 
CaligaLoc kan du bruke både med bekvemme 
joggesko og treningssko – og uten sko om 
natten. 

Kle av / ta av  CaligaLoc
Åpne alle borrelåsene og gå forover og ut av 
ortosen. 

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

Vær oppmerksom på anvisningene for rengjø-
ring på den påsydde etiketten. Den befinner 
seg på den øverste stroppen til ortosen. 

Vask produktet per hånd. Tørk av skålen og 
polstringen med en fuktig klut. Bruk et mildt 
rengjøringsmiddel.

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

Merk: Bare rengjorte varer blir behandlet. 

Anvendelsesområde
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

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

Sammensettings- og 
monteringsanvisning
 CaligaLoc leveres klar til bruk.

Tekniske data / parametre
 CaligaLoc er en ankelleddsortose, som det er 
festet tre stropper på. Stroppene kan tas av. 

Informasjon om gjenbruk
Produktet er kun beregnet på å brukes av deg.

Garanti
Lovbestemmelsene i landet hvor produktet 
ble kjøpt, gjelder. Hvis du mistenker et 
garantitilfelle, ta først direkte kontakt med 
forhandleren som du kjøpte produktet 

no norsk

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

Vi jobber for å forbedre den medisinske 
effektiviteten av våre produkter hver dag, 
fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst les 
bruksanvisningen nøye. Hvis du har spørsmål, 
kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt
CaligaLoc er et medisinsk utstyr. Den er en 
ortose for stabilisering av det øvre og nedre 
ankelleddet etter alvorlig skade.

Indikasjoner
• Ikke-operativ behandling etter brudd på 

ankelknoken eller alvorlig ankelforstuvning 
(distorsjon)

• Beskyttelse etter ligamentoperasjon
• Permanent stabiliseringshjelp ved kompleks 

ustabilitet i øvre og / eller nedre ankelledd

  Risiko ved anvendelse
•  CaligaLoc må kun brukes i samsvar med 

denne bruksanvisningen og til de angitte 
bruksområdene. For å garantere at  CaligaLoc 
sitter som den skal, må det kontrolleres om 
produktet er tilstrekkelig tilpasset. Ved behov 
kan  CaligaLoc tilpasses til kroppen på nytt av 
fagpersonale.

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

• Feil bruk eller uautorisert endring av 
produktet kan forårsake skader og 
ugyldiggjøre garantien.

• Unngå kontakt med fett- og syreholdige 
midler, salver og kremer.

• Alle hjelpemidler som brukes utvortes på 
kroppen kan, dersom de strammes for mye, 
føre til lokale tegn på for høyt trykk, eller, 
i sjeldne tilfeller, hemme underliggende 
blodkar eller nerver. 

• Hvis du i forbindelse med bruken av 
CaligaLoc oppdager uvanlige endringer – 
f. eks. økt ubehag – må du avbryte bruken og 
kontakte en lege umiddelbart.

Kontraindikasjoner 
Bivirkninger som påvirker hele kroppen, er 
hittil ikke kjent. Ved følgende helsetilstander 
bør slike hjelpemidler kun tilpasses og brukes 
etter at du har rådført deg med din lege: 
• Hudlidelser / hudskader på den behandlede 

delen av kroppen, særlig ved betennelse og 
ved arrdannelser med hevelse, rødhet og økt 
temperatur

• Nedsatt følsomhet og bevegelsesforstyrrelser 
i beina / føttene, f. eks. ved diabetes (diabetes 
mellitus)

• Nedsatt lymfedrenasje, også 
bløtvevshevelser av usikker opprinnelse som 
er lokalisert langt fra den anvendte ortosen.
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• Hudsygdomme / -læsioner i det 
berørte område af kroppen, især ved 
betændelsestilstande, opsvulmede ar med 
hævelse, rødme og hypertermi

• Følsomheds- og bevægelsesforstyrrelser i 
ben / fødder, f. eks. ved sukkersyge (diabetes 
mellitus).

• Lymfestase, også uklare hævelser af 
bløddele i større afstand fra ortosen.

Brugsanvisning
Påtagning af  CaligaLoc

A – plastskål, B – øverste rem,  
C – nederste rem, D – mellemste Y- rem

Vi anbefaler at tage en strømpe på under 
 CaligaLoc.

Sæt dig på en stol, når du skal have  CaligaLoc 
på. Det er bedst, hvis du placerer din fod på 
gulvet i en 90°-vinkel i forhold til underbenet, 
når du skal tage ortosen på. 
1  Åbn alle remmene. Placer den dårlige 

fod med hælen på  CaligaLoc, så foden ligger 
tæt ind til sålen. Den bageste del af foden 
er omsluttet af plastskålen på ydersiden. 
2  Læg nu den øverste rem rundt om 

underbenet bagfra og før den gennem øjet ved 
skinnebenet. 3  Klæb remmen fast på stykket 
nedenunder. 4  Før den nederste rem hen 
over fodryggen til ydersiden af foden og sæt 
den fast. Hvis det er nødvendigt, kan remmen 
klippes kortere med en saks. 5  Fortsæt med 
Y-remmen på følgende måde: Før den forreste 
rem hen foran skinnebenet og 6  den bageste 
rem omkring hælen gennem øjerne og sæt 
den fast på remmen nedenunder. Stram om 
nødvendigt remmene igen. 
CaligaLoc kan du have på i behagelige 
udendørs sko og sportssko og også uden sko 
om natten. 

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

Rengøring
Bemærk: CaligaLoc må aldrig udsættes 
for direkte varme (f. eks. fra radiator, sol, 
opbevaring i bil)! Det kan påvirke funktionen 
af CaligaLoc. 

Vær opmærksom på rengøringsanbefalingerne 
på vaskemærket. Det sidder under den øverste 
rem i ortosen. 

Vask produktet i hånden. Tør skålen og 
puden af med en fugtig klud. Brug et mildt 
rengøringsmiddel.

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

Bemærk: Vi tager kun imod rengjorte 
produkter 

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger 
Ved korrekt håndtering og pleje er produktet 
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
 CaligaLoc leveres klar til brug.

Pehmusteen sovittaminen
V  Jos nilkkanivel on erittäin turvonnut 

ja pehmuste puristaa ulkokehrästä, 
suosittelemme leikkaamaan pehmusteeseen 
aukon ulkokehräksen kohdalle. Käytä tätä 
varten teräväkärkisiä saksia tai mattoveistä, ja 
leikkaa aukko jalan kohoumaa pitkin. 

da dansk

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

Vi arbejder hver dag på at forbedre den 
medicinske effekt af vores produkter, fordi 
dit helbred ligger os på hjertet. Læs hele 
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis 
du skulle have spørgsmål, så kontakt din egen 
læge eller din forhandler.

Anvendelsesområde
CaligaLoc er medicinsk udstyr. Det er en ortose 
til stabilisering af øvre og nedre ankelled efter 
svære skader.

Indikationer
• Ikke operativ behandling efter overrivning 

af ledbånd i ankelknoen eller efter svær 
forstuvning af anklen (distorsion)

• Beskyttelse efter genskabende 
ledbåndsoperation

• Permanent stabilisering ved kompleks 
instabilitet i øvre og / eller nedre ankelled

  Bivirkninger
•  CaligaLoc bør kun anvendes i henhold til 

oplysningerne i denne brugsanvisning og 
kun til de angivne anvendelsesområder. 
For at opnå en optimal pasform skal det 
kontrolleres, at  CaligaLoc er formet optimalt. 
 CaligaLoc kan ved behov tilpasses yderligere 
af faguddannet personale.

• Hvis du har fået CaligaLoc ordineret af din 
læge, bedes du altid drøfte brugen og anven-
delsesperioden med vedkommende. Lægen 
informerer dig også om, hvorvidt og i forbin-
delse med hvilke andre produkter, CaligaLoc 
kan bruges. Følg altid råd og vejledning mod-
taget i forbindelse med købet af  CaligaLoc 
samt oplysningerne i brugsanvisningen. 

• Usagkyndig anvendelse eller også ikke aftalte 
ændringer af produktet kan forårsage skader, 
og garantien bortfalder.

• Undgå kontakt med fedt- og syreholdige 
midler, salver eller lotioner.

• Alle terapeutiske hjælpemidler til udvendig 
anvendelse på kroppen kan medføre 
lokale tryksymptomer og i sjældne tilfælde 
indsnævre blodkar eller nerver, hvis de sidder 
for stramt. 

• Hvis du i forbindelse med brugen af 
CaligaLoc bemærker usædvanlige 
forandringer – f. eks. tiltagende smerter – 
skal du afbryde brugen og omgående søge 
lægehjælp.

Kontraindikationer 
Der er ingen kendte bivirkninger, som ved-
rører hele organismen. Ved nedenstående 
sygdomsbilleder er påtagning og brug af et 
sådant hjælpemiddel kun tilrådelig i samråd 
med lægen: 

Tuotteen uudelleenkäyttö
Tuote on tarkoitettu ainoastaan sinun 
käyttöösi.

Tuotetakuu
Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan 
lainsäädäntöä. Mahdollisessa 
takuutapauksessa ota ensin yhteyttä tuotteen 
myyjään. Tuote on puhdistettava ennen 
takuuvaatimuksen esittämistä. Jos CaligaLocin 
hoito- ja käsittelyohjeita ei ole noudatettu, 
takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta 
kokonaan.  
Takuu ei ole voimassa, jos:
• Tuotetta on käytetty käyttöaiheiden 

vastaisesti
• Ammattihenkilöstön antamia ohjeita ei ole 

noudatettu
• Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus 
Alueellisen lainsäädännön nojalla kaikista 
tämän terveydenhuollon tarvikkeen käyttöön 
liittyvistä vakavista haittatapahtumista 
on ilmoitettava sekä valmistajalle että 
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. 
Valmistajan yhteystiedot ovat tämän esitteen 
takakannessa.

Hävittäminen
Hävitä tuote käytön päätyttyä paikallisten 
määräysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polypropeeni (PP), Polyamidi (PA), 
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA), 
Teräs, sinkitty (Fe (Zn)), 
Hopeanvärinen messinki, nikkelitön (CuSnZn), 
Polyesteri (PES), Akrylaatti

 – Medical Device (Lääkinnällinen laite) 
 – Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot päivitetty: 2020-11

Ammattihenkilöstö

Yleisiä ohjeita
• Tarkista ensimmäisen hoitokerran 

yhteydessä, että  CaligaLoc-ortoosi istuu 
kunnolla ja potilaan yksilöllisten tarpeiden 
mukaisesti. Korjaa säätöjä tarvittaessa.

• Harjoittele ortoosin paikalleen asettamista 
potilaan kanssa.

• Tuotteeseen ei saa tehdä asiattomia 
muutoksia. Ohjeiden noudattamatta 
jättäminen voi heikentää tuotteen 
lääkinnällistä ja hoitavaa toimivuutta sekä 
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

 CaligaLoc-ortoosin sovittaminen
Muovisen tukiosan muotoilu 

I  Tarkista  CaligaLoc-ortoosin istuvuus poti-
laalle. Huomioi samalla erityiset anatomiset 
olosuhteet ( esim. ulkokehräs). II  Poista 
pehmuste varovasti muovisesta tukiosasta. 
III  Muotoile  CaligaLoc-ortoosia tarvittaessa 
kuumailmapistoolilla 120 – 140 asteessa. 

 Käytä tässä suojakäsineitä. IV  Kiinnitä sisä-
pehmuste takaisin kiinni muoviseen tukiosaan.

• Alaraajojen / jalkojen tuntohäiriöt ja liikkeiden 
rajoittuminen, esimerkiksi diabeetikoilla

• Imunestekierron häiriöt, myös kauempana 
tuesta sijaitsevat, tuntemattomasta syystä 
johtuvat pehmytosien turvotukset.

Käyttöohjeet
 CaligaLoc-ortoosin pukeminen ja sovitus

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

Suosittelemme sukan käyttämistä  CaligaLoc-
ortoosin alla.

Istuudu tuolille  CaligaLoc-ortoosin pukemista 
varten. Aseta jalka lattiaa vasten 90 asteen 
kulmassa sääreen nähden, jotta pukeminen 
olisi mahdollisimman helppoa. 
1  Avaa kaikki nauhat. Aseta hoidettava jalka 

kantapää edellä keskelle  CaligaLoc-ortoosin 
pohjaa. Tällöin muovinen tukiosa ympäröi jalan 
takaosaa ulkosyrjältä. 2  Aseta nyt ylempi 
nauha säären ympäri ja vie nauha sääriluun 
kohdalla olevan lenkin läpi. 3  Kiinnitä nauha 
tiukasti sen alla olevaan osaan. 4  Työnnä 
alempi nauha jalanselän yli jalan ulkosyrjään 
ja kiinnitä se tiukasti. Tarvittaessa nauha 
voidaan leikata saksilla lyhyemmäksi. 5  Toimi 
Y-nauhan kanssa seuraavasti: Vie etummainen 
nauha sääriluun yli ja 6  takimmainen 
nauha kantapään ympäri ohjauslenkkeihin, 
ja kiinnitä nauhat tiukasti niiden alla olevaan 
nauhaosaan. Kiristä nauhoja tarvittaessa vielä 
kerran. 
CaligaLoc-ortoosia voidaan käyttää mukavien 
kävely- ja urheilujalkineiden kanssa sekä 
ilman jalkinetta öisin.

 CaligaLoc-ortoosin poistaminen
Avaa kaikki tarranauhat ja poista jalka 
ortoosista työntämällä jalkaa eteenpäin. 

Puhdistusohjeet
Ohje: Älä altista CaligaLoc-ortoosia suoralle 
kuumuudelle (esimerkiksi lämmityspatterit, 
auringonvalo, säilytys kuumassa autossa)! 
Materiaalin vaurioituminen voi heikentää 
CaligaLocin toimivuutta. 

Noudata ommellussa tuote-etiketissä olevia 
puhdistusohjeita. Etiketti sijaitsee ortoosin 
ylähihnan alla. 

Pese tuote käsin. Pyyhi tukiosa ja 
pehmuste kostealla liinalla. Käytä mietoa 
puhdistusainetta.

Ota reklamaatiotapauksessa yhteyttä tuotteen 
myyjään.  

Ohje: Vain puhtaita tuotteita otetaan 
käsittelyyn. 

Käyttöalue
Käyttöaiheiden mukaisesti (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet 
Jos tuotetta käsitellään ja hoidetaan 
asianmukaisesti, sitä ei tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet
 CaligaLoc-ortoosi toimitetaan käyttövalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit
 CaligaLoc on nilkkanivelortoosi, jossa on kolme 
kiinnitysnauhaa. Nauhoja ei voi irrottaa. 
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Wskazówka: Przyjmowane są wyłącznie 
czyste produkty. 

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazówki dotyczące  
konserwacji 
Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji 
pod warunkiem należytego stosowania i 
pielęgnacji.

Instrukcja mocowania i 
dopasowania pasków
Orteza  CaligaLoc dostarczana jest w stanie 
gotowym do użytku.

Dane techniczne / parametry
 CaligaLoc jest ortezą stabilizującą staw 
skokowy z trzema zamocowanymi paskami. 
Pasków nie odczepia się od produktu. 

Wskazówki dotyczące ponownego 
zastosowania
Wyrób może stosować tylko jedna osoba, do 
której został on dopasowany.

Gwarancja
Obowiązują przepisy prawa kraju, w którym 
zakupiono wyrób. W razie ewentualnych 
roszczeń z tytułu rękojmi należy się najpierw 
zwrócić bezpośrednio do sprzedawcy, u 
którego zakupiono wyrób. Przed oddaniem 
do reklamacji produkt należy oczyścić. 
Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczących 
użytkowania i czyszczenia CaligaLoc może 
ograniczyć zakres roszczeń z tytułu rękojmi 
lub jej wyłączenie. 
Wyłączenie rękojmi następuje w przypadku:
• Użytkowania niezgodnego ze wskazaniami
• Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty
• Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiązek zgłaszania 
Na podstawie regionalnych przepisów 
prawa użytkownik jest zobowiązany do 
niezwłocznego zgłaszania wszelkich 
poważnych incydentów związanych z 
użyciem tego wyrobu medycznego – zarówno 
producentowi, jak i właściwemu organowi. 
Nasze dane kontaktowe można znaleźć na 
odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakończeniu użytkowania zutylizować 
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skład materiałowy
Polipropylen (PP), Poliamid (PA), 
Octan etylenowinylu (EVA), 
Stal ocynkowana (Fe (Zn)), 
Mosiądz w kolorze srebrnym, bez niklu (CuSnZn), 
Poliester (PES), Akrylan

 – Medical Device (Urządzenie medyczne) 
 –  Unikalny identyfikator urządzenia – kod 

DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2020-11

Przeciwwskazania 
Dotychczas nie stwierdzono występowania 
działań ubocznych dotyczących całego organi-
zmu. W przypadku wymienionych poniżej cho-
rób zakładanie i noszenie tego typu produktów 
należy bezwzględnie konsultować z lekarzem: 
• Choroby skóry, obrażenia w miejscu stoso-

wania ortezy, w szczególności stany zapalne; 
nabrzmiałe, zaczerwienione i przegrzane 
blizny

• Zaburzenia czucia i poruszania 
nogami / stopami, n p. w przypadku cukrzycy 
(diabetes mellitus)

• Zaburzenia odpływu limfy, również 
niewyjaśnione obrzmienia tkanki miękkiej w 
partiach ciała oddalonych od aktywnej ortezy

Wskazówki dotyczące  
zastosowania
Zakładanie ortezy  CaligaLoc

A – łupina z tworzywa sztucznego, 
B – pasek górny,  
C – pasek dolny,  
D – pasek środkowy w kształcie Y

Zalecamy nakładać  CaligaLoc na skarpetę.

Ortezę  CaligaLoc zakładać siedząc na krześle. 
Ustawić stopę na podłodze pod kątem 90° do 
podudzia – ułatwi to nałożenie ortezy. 
1  Odpiąć wszystkie paski. Ustawić właściwą 

stopę na podeszwie  CaligaLoc tak, by 
pięta całkowicie do niej przylegała. Łupina 
z tworzywa sztucznego musi przy tym 
osłaniać zewnętrzną stronę tylnej części 
stopy. 2  Górny pasek przełożyć od tyłu 
wokół golenia i wprowadzić przez zaczep w 
okolicy kości piszczelowej. 3  Przypiąć pasek 
do spodniej jego części. 4  Przełożyć dolny 
pasek nad grzbietem stopy w kierunku jej 
zewnętrznej strony i zapiąć. W razie potrzeby 
skrócić pasek nożyczkami. 5  Środkowy pasek 
w kształcie Y zapiąć w następujący sposób: 
przełożyć przednią część paska nad piszczelą 
a 6  tylną wokół pięty, wprowadzić oba 
końce przez odpowiednie zaczepy i przypiąć 
do spodnich części paska. W razie potrzeby 
ponownie dociągnąć paski. 
CaligaLoc można stosować w połączeniu z 
wygodnym obuwiem codziennym i sportowym, 
jak również na noc, bez obuwia. 

Zdejmowanie ortezy  CaligaLoc

Odpiąć wszystkie paski i wysunąć stopę z 
ortezy do przodu. 

Czyszczenie
Wskazówka: Nie wystawiać CaligaLoc na 
działanie bezpośredniego źródła ciepła 
(np. ogrzewania, promieni słonecznych, nie 
pozostawiać w nagrzanym samochodzie)! 
Może to spowodować zmniejszenie 
skuteczności CaligaLoc. 

Przestrzegać wskazówek dotyczących 
czyszczenia znajdujących się na wszywce. 
Wszywka znajduje się pod górnym paskiem 
ortezy. 

Produkt należy prać ręcznie. Wytrzeć wilgotną 
ściereczką łupinę i wkładkę. Stosować łagodny 
środek myjący.

W przypadku reklamacji zwrócić się do 
sprzedawcy, u którego zakupiono produkt.  

Tilpasning af puden
V  Hvis puden evt. trykker på den udvendige 

kno fordi ankelleddet er hævet meget, 
anbefaler vi at skære et stykke af puden 
på dette sted. Brug en spids saks eller en 
hobbykniv og skær langs med prægningen. 

pl polski

Szanowni Klienci,
dziękujemy za zaufanie okazane produktom 
Bauerfeind. 

Każdego dnia pracujemy nad poprawą 
skuteczności medycznej naszych produktów, 
ponieważ Państwa zdrowie jest dla nas bardzo 
ważne. Prosimy o dokładne przeczytanie 
instrukcji użytkowania. Wszelkie pytania 
należy kierować do lekarza prowadzącego 
lub sklepu specjalistycznego, w którym nabyli 
Państwo wyrób.

Przeznaczenie
CaligaLoc to produkt medyczny. Jest to orteza 
służąca do stabilizacji stawu skokowego 
górnego i dolnego po ciężkich urazach.

Wskazania
• Leczenie nieinwazyjne zerwanych więzadeł 

kostki lub po ciężkim skręceniu stawu 
skokowego (dystorsja)

• Po rekonstrukcji więzadła
• Jako unieruchomienie w przypadku 

niestabilności złożonej stawu skokowego 
górnego i / lub dolnego

  Zagrożenia wynikające z 
zastosowania
• Ortezę  CaligaLoc stosować wyłącznie zgodnie 

z informacjami zamieszczonymi w niniejszej 
instrukcji i wskazaniami dotyczącymi jej 
użytkowania. Aby zapewnić optymalne 
osadzenie  CaligaLoc trzeba sprawdzić, czy 
produkt jest odpowiednio ukształtowany. 
W razie potrzeby odpowiedni specjalista 
dopasuje  CaligaLoc do anatomicznie 
odpowiedniego kształtu.

• Jeżeli CaligaLoc przepisał lekarz, trzeba 
omówić z nim sposób i czas stosowania. 
Poinformuje on również, czy i z jakimi innymi 
produktami można jednocześnie stosować 
CaligaLoc. Koniecznie przestrzegać informacji 
uzyskanych przy zakupie CaligaLoc oraz 
instrukcji użytkowania. 

• Nieprawidłowe stosowanie, jak również 
samowolna przeróbka produktu może 
prowadzić do szkód i utraty gwarancji.

• Wyrób należy chronić przed bezpośrednim 
kontaktem ze środkami zawierającymi 
tłuszcze lub kwasy, z maściami i balsamami.

• Wszelkie zakładane na ciało środki 
pomocnicze mogą w wyniku zbyt ciasnego 
dopasowania prowadzić do wystąpienia 
miejscowych ucisków lub rzadziej do 
zwężenia naczyń krwionośnych lub nerwów. 

• W razie zaobserwowania nietypowych 
zmian związanych z noszeniem CaligaLoc, 
np. nasilenia dolegliwości, należy przerwać 
stosowanie i niezwłocznie skontaktować się z 
lekarzem.

Tekniske data / parametre
 CaligaLoc er en ankelortose med tre 
påmonterede remme. Remmene kan ikke 
tages af. 

Oplysninger til genanvendelse
Produktet er udelukkende beregnet til 
behandling af dig.

Garanti
Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet 
blev købt, er gældende. Henvend dig i 
garantitilfælde først direkte til den forhandler, 
hvor du har købt produktet. Produktet skal 
renses, inden det indsendes i garantitilfælde. 
Hvis oplysningerne vedrørende håndtering 
og pleje af CaligaLoc ikke blev overholdt, kan 
garantien være begrænset eller bortfalde helt. 
Garantien er udelukket ved:
• Ved tilsidesættelse af indikationen
• Hvis det faguddannede personales 

instruktioner ikke følges
• Egenrådige ændringer på produktet

Indberetningspligt 
På grund af regional lovgivning er du forpligtet 
til straks at indberette enhver alvorlig 
hændelse i forbindelse med brugen af dette 
medicinske udstyr både til producenten og til 
den kompetente myndighed. Vores kontaktdata 
fremgår af denne brochures bagside.

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

Materialesammensætning
Polypropylen (PP), Polyamid (PA), 
Ætylen-vinylacetat (EVA), 
Stål, galvaniseret (Fe (Zn)), 
Messing sølvfarvet, nikkelfri (CuSnZn), 
Polyester (PES), Akrylat

 – Medical Device (Medicinsk udstyr) 
 – Mærkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2020-11

Faguddannet personale

Generelle oplysninger
• Kontroller ved første påtagning om  CaligaLoc 

passer og sidder optimalt. Foretag evt. 
korrektioner.

• Øv korrekt påtagning sammen med patienten.
• Der må ikke foretages usagkyndige 

ændringer på produktet. Hvis oplysningerne 
i denne brugsanvisning ikke følges, kan det 
påvirke produktets medicinske, terapeutiske 
effekt og produktansvaret bortfalder.

Tilpasning af  CaligaLoc
Formning af plastskålen 

I  Kontroller  CaligaLoc‘s pasform på 
patienten. Vær opmærksom på særlige 
anatomiske forhold (f. eks. den udvendige 
ankelkno). II  Fjern forsigtigt puden fra 
plastskålen. III  Tilpas om nødvendigt 
 CaligaLoc med en varmluftspistol ved 
120 – 140 °C.  Bær beskyttelseshandsker. 
IV  Sæt den inderste pude fast i plastskålen 
igen.
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 – Medical Device (Zdravotnický prostředek) 
 – Identifikátor maticového 2D kódu jako UDI

Stav informací: 2020-11

Odborný personál

Všeobecná upozornění
• Při prvním použití ortézy  CaligaLoc 

zkontrolujte optimální a individuální polohu. V 
případě potřeby upravte.

• Spolu s pacientem nacvičte správné přikládání.
• Nesmí být prováděny neodborné úpravy 

výrobku. Při nedodržení tohoto pokynu může 
dojít k ovlivnění léčebného a terapeutického 
účinku výrobku do té míry, že přestane platit 
záruka na výrobek.

Úprava  CaligaLoc
Tvarování plastové misky 

I  Překontrolujte tvar  CaligaLoc na pacientovi. 
Přitom dbejte na zvláštní anatomické okolnosti 
(např. vnější kotník). II  Opatrně odstraňte 
polštářek z plastové misky. III   CaligaLoc dle 
potřeby přizpůsobte horkovzdušnou pistolí při 
120 – 140 °C.  Používejte přitom ochranné 
rukavice. IV  Opět přilepte vnitřní polštářek do 
plastové misky.

Přizpůsobení polštářku
V  Pokud by měl být polštářek při silném otoku 

hlezenního kloubu přitlačen na vnější kotník, 
doporučujeme na tomto místě v polštářku 
vystřihnout drážku. 
K tomu použijte špičaté nůžky nebo 
odlamovací nůž a řezejte podél ražení. 

sk slovensky

Vážená zákazníčka,  
vážený zákazník,
ďakujeme pekne, že ste sa rozhodli pre 
výrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme každý deň na zlepšení medicínskej 
účinnosti našich výrobkov, lebo Vaše zdravie 
nám leží na srdci. Prečítajte si podrobne návod 
na používanie. Pri otázkach sa obráťte na 
svojho lekára alebo odbornú predajňu.

Spôsob účinku
CaligaLoc je medicínsky výrobok. Je to ortéza 
na zvýšenie stabilizácie horného a dolného 
členkového kĺbu po ťažkých zraneniach.

Indikácie
• Neoperačné ošetrenie po natrhnutí šliach 

členka alebo po silnom opuchnutí členkového 
kĺbu (distorzia)

• Ochrana po nápravnej operácii šliach
• Permanentná stabilizačná pomôcka pri 

komplexnej nestabilite horného a / alebo 
spodného kĺbu členku

  Riziká použitia
• Ortéza  CaligaLoc sa smie používať iba 

v súlade s údajmi stanovenými v tomto 
návode na použitie a v uvedených oblastiach 
použitia. Aby sa zaistilo optimálne dosadnutie 
ortézy  CaligaLoc, je potrebné skontrolovať, 

Pokyny k čištění výrobku
Upozornění: Nikdy nevystavujte ortézu 
CaligaLoc přímému teplu (např. topení, 
sluneční záření, uložení v osobním vozidle)! 
To může negativně ovlivnit účinnost ortézy 
CaligaLoc. 

Respektujte pokyny k čištění uvedené na 
nášivce. Ta se nachází pod horním pásem 
ortézy. 

Výrobek perte v ruce. Misku a polštářek 
otřete vlhkou utěrkou. Používejte jemný čisticí 
prostředek.

V případě reklamací se obracejte na 
obchodníka, od kterého jste výrobek obdrželi.  

Upozornění: Zpracováváme jen vyčištěné 
zboží. 

Místo nasazení
Podle indikací (hlezenní kloub).

Upozornění týkající se údržby 
Při správném zacházení a péči nevyžaduje 
výrobek žádnou údržbu.

Návod k sestavení a montáži
Ortéza  CaligaLoc se dodává připravená k 
použití.

Technické údaje / parametry
Ortéza  CaligaLoc je ortéza pro hlezenní kloub, 
na které se nachází tři připevněné pásy. Pásy 
nelze sundat. 

Pokyny k opakovanému používání
Výrobek je určen pouze k vašemu použití.

Záruka
Platí zákonná ustanovení země, ve které byl 
produkt zakoupen. Jestliže předpokládáte, 
že nastal případ uplatnění záruky, obraťte 
se nejdříve na osobu, od které jste produkt 
zakoupili. Před ohlášením nároku ze záruky 
výrobek vyčistěte. Při nerespektování pokynů k 
nakládání s výrobkem CaligaLoc a k péči o něj 
může být záruka omezena nebo vyloučena.  
Plnění ze záruky je vyloučeno v následujících 
případech:
• Použití neodpovídající indikaci
• Nerespektování pokynů odborného personálu
• Svévolné pozměňování výrobku

Ohlašovací povinnost 
Na základě regionálních zákonných předpisů 
jste povinni neprodleně ohlásit každou 
závažnou událost při použití tohoto lékařského 
výrobku jak výrobci, tak i příslušnému úřadu. 
Naše kontaktní údaje najdete na zadní straně 
této brožury.

Likvidace
Po skončení doby použitelnosti výrobek zlikvi-
dujte podle platných místních předpisů.

Složení materiálu
Polypropylen (PP), Polyamid (PA), 
Ethylenvinylacetát (EVA), 
Ocel, pozinkovaná (Fe (Zn)), 
Mosaz stříbrné barvy, bez obsahu niklu (CuSnZn), 
Polyester (PES), Akrylát

vytvarován.  CaligaLoc může být odborným 
personálem dodatečně vytvarován, aby 
odpovídal anatomii v dané oblasti.

• Pokud vám ortézu CaligaLoc předepsal 
lékař, je bezpodmínečně nutné, abyste s ním 
projednali používání a délku aplikace této 
ortézy. Lékař vás bude informovat o tom, 
zda a s jakými jinými výrobky lze používat 
CaligaLoc současně. Bez výjimky respektujte 
pokyny, které jste obdrželi při pořízení ortézy 
CaligaLoc, a také návod k použití. 

• Při neodborném používání nebo svévolných 
změnách výrobku mohou vzniknout škody a 
zaniká záruka.

• Zabraňte kontaktu výrobku s prostředky, 
které obsahují tuky, kyseliny, masti a tělová 
mléka.

• Všechny pomocné prostředky zvenčí 
přiložené na tělo mohou, pokud pevně 
doléhají, vyvolat lokální příznaky způsobené 
tlakem nebo zřídka také zúžit průchozí cévy 
nebo nervy. 

• Pokud zjistíte v souvislosti s používáním 
ortézy CaligaLoc neobvyklé změny – 
například zhoršení obtíží, přerušte její 
používání a neprodleně vyhledejte lékaře.

Kontraindikace 
Vedlejší účinky, které by ovlivnily celý 
organismus, nejsou doposud známé. Při dále 
uvedených příznacích onemocnění je přiložení 
a nošení takové pomůcky indikováno pouze po 
domluvě s vaším ošetřujícím lékařem: 
• Kožní choroby nebo poranění v dotčené části 

těla, zvláště při zánětlivých projevech, stejně 
jako vystupujících jizvách s otoky, zarudnutím 
a přehřátím

• Poruchy citlivosti a hybnosti dolních 
končetin / chodidel, např. při cukrovce 
(Diabetes mellitus)

• Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky 
měkkých tkání, a to i na vzdálených místech 
těla

Pokyny k používání
Nasazování / přikládání  CaligaLoc

A – plastová miska, B – horní pás,  
C – dolní pás, D – prostřední Y pás

Doporučujeme, abyste pod ortézou  CaligaLoc 
nosili punčochy.

Posaďte se během přikládání ortézy  CaligaLoc 
na židli. Aby se dala ortéza optimálně přiložit, 
položte nohu na zem v úhlu 90° k bérci. 
1  Rozepněte všechny pásy. Postiženou nohu 

patou umístěte přiléhavě na spodní část vložky 
 CaligaLoc. Zadní část nohy je přitom na vnější 
straně obklopena plastovou miskou. 2  Nyní 
horní pás zezadu veďte kolem lýtka a v oblasti 
holeně jej prostrčte poutkem. 3  Pás přilepte 
na díl, který se nachází vespod. 4  Spodní 
pás provlékněte přes nárt k vnější straně 
nohy a přilepte jej. Dle potřeby lze pás zkrátit 
nůžkami. 5  S Y pásem postupujte následovně: 
Přední pás veďte před holení a 6  zadní pás 
okolo paty do poutek a přilepte je na díl pásu, 
který se nachází vespod. Dle potřeby pásy 
ještě jednou přitáhněte.
Ortézu  CaligaLoc můžete nosit v pohodlné 
běžné a sportovní obuvi nebo i v noci bez bot.

Snímání / odložení  CaligaLoc
Rozepněte všechny pásy a z ortézy vystupte 
směrem dopředu. 

Specjaliści

Wskazówki ogólne
• Zakładając  CaligaLoc po raz pierwszy należy 

sprawdzić optymalne dopasowanie do 
anatomicznych warunków indywidualnego 
użytkownika. W razie potrzeby odpowiednio 
skorygować.

• Przećwiczyć z pacjentem prawidłowy sposób 
zakładania.

• Nie wolno dokonywać niezgodnych z 
przeznaczeniem zmian w produkcie. 
Nieprzestrzeganie powyższych wskazań 
może obniżyć medyczną oraz terapeutyczną 
skuteczność działania produktu i prowadzić 
do wyłączenia odpowiedzialności.

Dopasowanie  CaligaLoc
Modelowanie łupiny z tworzywa sztucznego 

I  Sprawdzić dopasowanie  CaligaLoc na 
pacjencie. Uwzględnić przy tym specyficzne 
warunki anatomiczne pacjenta (n p. kostki 
bocznej). II  Wyjąć ostrożnie wkładkę z łupiny. 
III  W razie potrzeby dopasować  CaligaLoc za 
pomocą opalarki w temperaturze roboczej 
120 – 140 °C.  

 Podczas prac założyć rękawice ochronne. 
IV  Przykleić ponownie wkładkę do 
wewnętrznej strony łupiny.

Dopasowanie wkładki
V  W przypadku ucisku na silnie obrzękłą 

kostkę boczną dopasować wkładkę, 
wycinając w niej odpowiedni otwór. Użyć w 
tym celu ostro zakończonych nożyczek lub 
nożyka introligatorskiego i przyciąć wzdłuż 
odciśniętego miejsca. 

cs česky

Vážená zákaznice,  
vážený zákazníku,
mnohokrát vám děkujeme, že jste se 
rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denně pracujeme na zlepšování lékařské 
účinnosti našich produktů, protože nám záleží 
na vašem zdraví. Pozorně si přečtěte návod k 
použití. V případě otázek se obraťte na svého 
lékaře nebo na specializovaný obchod.

Účel
CaligaLoc je lékařský výrobek. Je to ortéza ke 
stabilizaci horního a dolního hlezenního kloubu 
po těžkém úrazu.

Indikace
• Neoperativní ošetření po natržení kotníkových 

vazů nebo po těžkém vymknutí hlezenního 
kloubu (distorze)

• Ochrana po opětovné operaci vazu
• Stálá stabilizační pomůcka při komplexní 

nestabilitě horního a / nebo dolního 
hlezenního kloubu

  Rizika použití
•  CaligaLoc je třeba nosit pouze podle údajů 

tohoto návodu k použití a podle uváděných 
oblastí použití (místo nasazení). K zajištění 
optimálního nasazení ortézy  CaligaLoc se 
musí zkontrolovat, zda je výrobek dostatečně 
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  Az alkalmazással járó 
kockázatok
• A  CaligaLoc kizárólag a használati 

útmutatóban található utasítások szerint és a 
felsorolt alkalmazási területeken viselhető. A 
 CaligaLoc optimális illeszkedése érdekében 
ellenőrizni kell, hogy a termék formája 
megfelelő-e. A  CaligaLoc eszközt szükség 
esetén a szakszemélyzet a testhez tudja 
formálni.

• Ha Önnek a CaligaLoc terméket orvos írta 
fel, beszélje meg vele annak használatát és 
alkalmazási időtartamát. Ő tájékoztatni fogja 
Önt arról, hogy a CaligaLoc használható-e 
egyszerre más termékekkel, és ha igen, 
melyekkel. Kérjük, kivétel nélkül vegye 
figyelembe az utasításokat, illetve a 
használati útmutatót, amelyet a CaligaLoc 
megvásárlásakor kapott. 

• A termék szakszerűtlen használata 
vagy önkényes módosítása a termék 
károsodásához vezethet, ekkor a garancia 
érvényét veszti.

• Ügyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen 
zsír- vagy savtartalmú anyagokkal, 
kenőcsökkel és krémekkel.

• A testre kívülről felhelyezett valamennyi 
segédeszköz szoros felhelyezés esetén 
nyomásérzést okoz, vagy ritka esetekben 
akár össze is nyomhatja a vérereket vagy az 
idegeket. 

• Amennyiben a CaligaLoc használatával 
összefüggésben szokatlan változásokat 
észlel magán – pl. a tünetei súlyosbodnak –, 
szakítsa meg a termék használatát, és 
sürgősen keressen fel egy orvost.

Ellenjavallatok 
Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész 
szervezetre ható mellékhatásai. A következő 
diagnózisok esetén az ilyen jellegű gyógyászati 
segédeszközök viselése és alkalmazása 
csak az orvossal folytatott megbeszélés után 
javallott: 
• Bőrbetegségek, a bőr sérülései a 

segédeszköz viselése által érintett 
testtájékon, különösen gyulladásos tünetek 
megléte esetén, valamint gyulladt és duzzadt 
hegek, bőrpír és túlzott melegség esetén

• A lábszár / lábak érzékelési és a mozgási 
zavara esetén, pl. cukorbetegség (Diabetes 
mellitus) esetén

• Nyirokáramlási zavarok, tisztázatlan, 
testidegen lágyrészi duzzanatok a 
felhelyezett ortézis miatt

Alkalmazási tanácsok
A  CaligaLoc felvétele / felhelyezése

A – műanyag héj , B – felső pánt,  
C – alsó pánt, D – középső Y- pánt

Javasoljuk, hogy a  CaligaLoc alatt viseljen 
harisnyát.

A  CaligaLoc felvételéhez foglaljon helyet egy 
széken. A lábfeje legyen a talajon és zárjon be 
90°-os szöget az alsó lábszárához képest. Így 
optimálisan felhelyezheti az ortézist.
1  Oldja ki az összes pántot. Helyezze a 

lábfejét a sarkával szorosan a  CaligaLoc 
talpára. Ekkor a lábfej hátsó részét a 
műanyag héj külső oldala veszi körül. 2  Most 
hátulról fektesse a felső pántot a lábszárra, 
és a sípcsontnál vezesse át a fűzőszemen. 
3  Rögzítse a pántot az alatta lévő részen. 

Mosadz striebornej farby, bez niklu (CuSnZn), 
Polyester (PES), Akrylát

 – Medical Device (Zdravotnícke pomôcky) 
 – Značkovač dátová matrica ako UDI

Stav informácií: 2020-11

Odborní pracovníci

Všeobecné upozornenia
• Po prvom použití ortézy  CaligaLoc 

skontrolujte jej optimálnu a individuálnu 
polohu. V prípade potreby vykonajte úpravy.

• Spolu s pacientom nacvičte správne 
prikladanie.

• Neodborné úpravy výrobku sa nesmú 
vykonávať. Pri nedodržaní tohto zákazu môže 
byť nepriaznivo ovplyvnená medicínska a 
terapeutická účinnosť výrobku do takej miery, 
že prestane platiť záruka na výrobok.

Úprava  CaligaLoc
Vytvarovanie plastovej dlahy 

I  Skontrolujte správny tvar  CaligaLoc 
na pacientovi. Pritom dbajte na zvláštne 
anatomické danosti (napr. vonkajší členok). 
II  Z plastovej dlahy opatrne odstráňte 

vankúšik. III  V prípade potreby upravte 
ortézu  CaligaLoc pomocou pištole na horúci 
vzduchu pri 120 – 140 °C.  Navlečte si pritom 
ochranné rukavice. IV  Do plastovej dlahy opäť 
nalepte vnútorný vankúšik.

Úprava vankúšika
V  Pokiaľ by vankúšik pri silnom opuchu 

členkového kĺbu tlačil na vonkajší členok, 
odporúčame na tomto mieste do vankúšika 
vyrezať otvor. Na to použite špicaté nožnice 
alebo ostrý nôž a režte ním pozdĺž vzoru. 

hu magyar

Tisztelt Vásárlónk!
Köszönjük, hogy a Bauerfeind termékét 
választotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termé-
keink egészségügyi hatékonyságát növeljük, 
hiszen az Ön egészsége fontos számunkra. 
Kérjük, hogy alaposan olvassa el a  használati 
útmutatót. Felmerülő kérdéseivel kapcsolat-
ban forduljon a kezelőorvosához vagy keresse 
fel a szaküzletet.

Rendeltetés
A CaligaLoc egy gyógyászati termék. Ortézis 
a felső és az alsó bokaízület stabilizálására 
súlyos sérülés esetén.

Javallatok
• Bokaszalag-szakadás vagy a bokaízület 

súlyos elváltozásainak (torzulás) nem műtéti 
kezelése

• Védelem helyreállító szalagműtét után

• Tartós stabilizációs segítség a felső és / vagy 
alsó bokaízület komplex instabilitása esetén

Upozornenia týkajúce sa čistenia
Upozornenie: Bandáž CaligaLoc nikdy 
nevystavujte vysokým teplotám (napr. kúrenie, 
priame slnečné svetlo, uskladnenie v osobnom 
vozidle)! Toto môže znížiť účinnosť podpätienok 
CaligaLoc. 

Dodržiavajte pokyny k čisteniu uvedené na 
všitom štítku. Tento štítok sa nachádza na 
hornom popruhu ortézy. 

Vyčistiť výrobok ručným umývaním. Utrieť 
škrupinu a polstrovanie vlhkou handričkou. 
Používajte jemný čistiaci prostriedok.

Pri reklamáciách sa obráťte na obchodníka, od 
ktorého ste zakúpili výrobok.  

Upozornenie: Upravuje sa iba vyčistený tovar. 

Miesto nasadenia
Podľa indikácií (členkový kĺb).

Upozornenia týkajúce sa 
ošetrovania výrobku 
Pri správnom zaobchádzaní a starostlivosti 
si výrobok nevyžaduje prakticky žiadne 
ošetrovanie.

Návod na zostavenie a montáž
Výrobok  CaligaLoc sa dodáva v stave 
pripravenom na používanie.

Technické údaje / parametre
 CaligaLoc je ortéza pre členkový kĺb s tromi 
na ňu upevnenými pásmi. Pásy nie sú 
odnímateľné. 

Pokyny pre opätovné použitie
Výrobok je určený výhradne pre vaše 
ošetrovanie.

Záruka
Platia zákonné ustanovenia krajiny, kde bol 
výrobok zakúpený. Ak vznikne podozrenie na 
záručný prípad, kontaktujte najprv priamo tú 
osobu, od ktorej ste výrobok zakúpili. Výrobok 
sa musí pred podaním záručnej reklamácie 
vyčistiť. Pokiaľ neboli dodržané pokyny k 
manipulácii a ošetrovaniu CaligaLoc, môže byť 
negatívne ovplyvnená alebo vylúčená záruka. 
Záruka je vylúčená pri:
• Používaní bez správnej indikácie;
• Nedodržiavaní pokynov kvalifikovaného 

personálu;
• Svojvoľných zmenách výrobku

Ohlasovacia povinnosť 
Na základe regionálnych zákonných 
predpisov ste povinní, bezodkladne nahlásiť 
každý závažný problém pri používaní tohto 
medicínskeho výrobku výrobcovi, ako aj 
kompetentnému úradu. Naše kontaktné údaje 
nájdete na zadnej strane tejto brožúry.

Likvidácia
Zlikvidujte výrobok po ukončení používania 
podľa miestnych predpisov.

Zloženie materiálu
Polypropylén (PP), Polyamid (PA), 
Etylén vinylacetát (EVA), 
Oceľ, pozinkovaná (Fe (Zn)), 

či je výrobok dostatočne tvarovaný. 
Ortézu  CaligaLoc môže v prípade potreby 
ergonomicky upraviť odborný pracovník.

• Ak vám CaligaLoc predpísal lekár, potom s 
ním konzultujte o spôsobe a dĺžke používania. 
Informuje vás o tom, či a s ktorými 
výrobkami sa dá súčasne používať CaligaLoc. 
Rešpektujte bez výnimky pokyny, ktoré ste 
dostali pri zakúpení CaligaLoc, a tiež návod 
na používanie. 

• Pri neodbornom používaní alebo svojvoľnej 
zmene produktu môžu vzniknúť škody a dôjde 
k zániku záruky.

• Zabráňte kontaktu s prostriedkami s 
obsahom tuku a kyseliny, mastí a emulzií.

• Všetky pomôcky, ktoré sa prikladajú na telo 
z vonkajšej strany môžu, ak príliš tesne 
doliehajú, spôsobiť lokálne príznaky tlaku, 
alebo tiež v zriedkavých prípadoch zúžiť 
prechádzajúce tepny alebo nervy. 

• Ak na sebe zistíte v súvislosti s používaním 
CaligaLoc mimoriadne zmeny – napr. 
zvýšenie ťažkostí - prerušte používanie a 
vyhľadajte okamžite lekársku pomoc.

Kontraindikácie 
Vedľajšie účinky, ktoré postihujú celý 
organizmus, nie sú doteraz známe. U 
nasledujúcich obrazoch ochorenia sa 
nasadenie a používanie takejto pomôcky 
indikuje iba po porade s lekárom: 
• Ochorenia a zranenia pokožky v dotknutej 

časti tela, obzvlášť pri zápalových prejavoch, 
takisto vystupujúcich jazvách s opuchom, 
sčervenaním a prehriatím

• Citlivosť a motorické poruchy nôh / piat, napr.  
pri cukrovke (Diabetes mellitus)

• Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené 
opuchy mäkkých tkanív distálne od priloženej 
ortéza.

Upozornenia týkajúce sa používania
Zakladanie / prikladanie ortézy  CaligaLoc

A – plastová dlaha, B – horný pás,  
C – spodný pás, D – stredný pás Y

Odporúčame nosiť pod ortézou  CaligaLoc 
pančuchu / ponožku.

Pri zakladaní ortézy  CaligaLoc si sadnite 
na stoličku. Nohu dajte do uhla 90° voči 
predkoleniu na podlahe, aby bolo možné 
optimálne priložiť ortézu.
1  Rozpojte všetky pásy. Príslušnú nohu 

položte pätou na vložku ortézy  CaligaLoc. 
Zadnú časť nohy pritom obložte na vonkajšej 
strane plastovou dlahou. 2  Horný pás 
prevlečte zo zadnej strany okolo predkolenia 
a prevlečte cez oko v oblasti holennej kosti. 
3  Pás upevnite na spodnú časť. 4  Spodný 

pás prevlečte cez zadnú časť nohy k vonkajšej 
strane nohy a upevnite ho. V prípade potreby 
je možné pás skrátiť nožnicami. 5  Pásom Y 
posúvajte nasledovne: Predný pás prevlečte 
pred holennou kosťou a 6  zadný pás okolo 
päty do otočného oka a upevnite na dolnú 
čas pásu. V prípade potreby pás ešte raz 
dotiahnite.
Ortézu  CaligaLoc môžete nosiť v pohodlnej 
vychádzkovej a športovej obuvi ako aj bez 
obuvi v noci. 

Skladanie / odkladanie ortézy  CaligaLoc
Uvoľnite všetky upínacie pásy a vystúpte 
smerom dopredu z ortézy. 
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Za postavljanje  CaligaLoc ortoze sjednite na 
stolac. Za optimalno postavljanje ortoze stavite 
nogu na pod pod kutom od 90°u odnosu na 
potkoljenicu.
1  Otvorite sve trake. Pravilno postavite 

petu u dno  CaligaLoc ortoze. Stražnji dio 
pete pritom je zatvoren vanjskom stranom 
plastičnog kalupa. 2  Omotajte gornju traku 
odostraga oko potkoljenice i provucite je kroz 
ušicu u području goljenice. 3  Zatvorite traku 
na čičak s donjim dijelom trake. 4  Donju 
traku omotajte preko stražnjeg dijela noge do 
vanjske strane noge i zatvorite je na čičak. Po 
potrebi traku skratite škarama. 5  S Y trakom 
postupite kako je opisano niže: Prednju traku 
postavite ispred goljenice, a 6  stražnju traku 
oko pete u skretne ušice te ih čvrsto spojite na 
čičak s donjim dijelom trake. Trake po potrebi 
još jednom stegnite. 
CaligaLoc možete nositi u udobnim cipelama i 
sportskim cipelama te noću bez cipela.

Skidanje / odlaganje  CaligaLoc
Otvorite sve čičak trake te izvadite nogu iz 
ortoze prema naprijed. 

Upute za čišćenje
Napomena: Nikada ne izlažite CaligaLoc 
izravnoj toplini (npr. grijanje, sunčeva svjetlost, 
skladištenje u osobnom vozilu)! To može 
umanjiti učinkovitost ortoze CaligaLoc. 

Molimo pridržavajte se uputa za čišćenje na 
ušivenoj etiketi. Ona se nalazi ispod gornje 
trake ortoze. 

Ručno perite proizvod. Oblogu i kalup obrišite 
vlažnom krpom. Upotrijebite blago sredstvo 
za pranje.

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

Napomena: Obrađuje se samo očišćena roba. 

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (nožni zglob).

Upute za održavanje 
Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod 
gotovo da i ne treba održavati.

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

Tehnički podaci / parametri
 CaligaLoc je ortoza skočnog zgloba s tri trake. 
Čičak trake se ne mogu skinuti. 

Upute za ponovnu uporabu
Proizvod je predviđen samo za vašu terapiju.

Jamstvo
Vrijede zakonske odredbe države u kojoj 
ste kupili proizvod. U slučaju potraživanja iz 
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte 
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. 
Proizvod se treba očistiti prije prijave jamstva. 
Ako se niste pridržavali uputa za postupanje i 
održavanje bandaže CaligaLoc, jamstvo može 
biti umanjeno ili isključeno. 
Jamstvo je isključeno u sljedećim slučajevima:
• Primjena nije sukladna indikaciji
• Nepoštivanje uputa stručnog osoblja
• Samoinicijativna izmjena na proizvodu

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

Određena namjena
CaligaLoc je medicinski proizvod. To je ortoza 
za stabilizaciju gornjeg i donjeg skočnog 
zgloba nakon teških ozljeda.

Indikacije
• Neoperativno liječenje nakon pucanja 

ligamenata gležnja ili nakon teškog uganuća 
skočnog zgloba (distorzija) 

• Zaštita nakon rekonstrukcijske operacije 
ligamenata 

• Stalno podržava stabilizaciju kod složene 
nestabilnosti gornjeg i / ili donjeg nožnog 
zgloba

  Rizici primjene proizvoda
•  CaligaLoc dopušteno je nositi samo u skladu 

s podacima navedenim u ovim uputama za 
uporabu i u skladu s navedenim područjima 
primjene. Kako bi se zajamčilo da je 
 CaligaLoc optimalno postavljen, potrebno je 
provjeriti je li proizvod prilagođen.  CaligaLoc 
se po potrebi može dodatno prilagoditi od 
strane stručnog osoblja.

• Ako Vam je ortozu CaligaLoc propisao liječnik, 
molimo da se vezano za uporabu i duljinu 
nošenja obavezno s njime posavjetujete. On 
će Vas također informirati može li se ortoza 
CaligaLoc koristiti istovremeno s drugim 
proizvodima i na koji način. Molimo bez 
iznimke se pridržavajte naputaka koje ste 
dobili prilikom nabavke ortoze CaligaLoc, kao 
i ovih uputa za uporabu. 

• U slučaju nepropisne primjene ili također 
samovoljnih izmjena na proizvodu, mogu 
nastati štete i jamstvo prestaje vrijediti.

• Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja 
sadrže masnoće i kiseline, ljekovitim 
mastima i losionima.

• Sva pomoćna sredstva koje se koriste 
izvana na tijelu mogu, ako prečvrsto naliježu, 
uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili, 
u rijetkim slučajevima, suženje krvnih žila ili 
živaca. 

• Ako tijekom uporabe ortoze CaligaLoc na 
sebi primijetite neuobičajene promjene – npr. 
povećanje tegoba – prestanite s uporabom i 
odmah se obratite liječniku.

Kontraindikacije
Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na 
cijeli organizam. U slučaju pojave sljedećih 
simptoma stavljanje i nošenje takvog 
pomagala indicirano je tek nakon prethodnog 
savjetovanja s liječnikom: 
• Kožna oboljenja ili oštećenja u liječenom 

dijelu tijela, naročito kod upalnih pojava. 
Isto tako kod izbočenih ožiljaka s otokom, 
crvenilom i hipertermijom

• Smetnje osjetila i pokreta nogu / stopala, n pr. 
kod šećerne bolesti (Diabetes mellitus)

• Smetnje u limfnom protoku, uključujući 
nejasne otekline mekog tkiva distalno od 
postavljene ortoza.

Upute za primjenu
Stezanje / postavljanje  CaligaLoc ortoze

A – plastični kalup, B – gornja traka,  
C – donja traka, D – srednja Y traka

Preporučujemo da ispod  CaligaLoc ortoze 
nosite čarapu.

Jelentési kötelezettség 
A regionális törvényi előírások alapján 
Ön köteles a jelen gyógyászati termék 
használata során jelentkező valamennyi 
jelentős eseményt haladéktalanul jelenteni 
a gyártó, valamint az illetékes hatóság 
felé. Elérhetőségeinket a jelen tájékoztató 
hátoldalán találja.

Hulladékkezelés
Kérjük, a használatot követően a terméket 
a helyi  előírásoknak megfelelően 
ártalmatlanítsa.

Anyag összetétele
Polipropilén (PP), Poliamid (PA), 
Etilén–vinil-acetát (EVA), 
Ónozott acél (Fe (Zn)), 
Nikkelmentes, ezüstszínű sárgaréz (CuSnZn), 
Poliészter (PES), Akrilát

 – Medical Device (Orvostechnikai eszköz) 
 – Az UDI az adatmátrix azonosítója

Információs állapot: 2020-11

Szakszemélyzet

Általános utasítások
• Az első kezelés folyamán ellenőrizze a 

 CaligaLoc optimális és testre szabott 
elhelyezkedését. Szükség esetén végezzen 
korrekciókat.

• A pácienssel gyakoroltassa a helyes felvételt.
• A termék szakszerűtlen megváltoztatása 

nem megengedett. Ennek a korlátozásnak 
a figyelmen kívül hagyása csökkentheti 
a termék gyógyászati és terápiás 
hatékonyságát, így a termékfelelősség kizárt.

A  CaligaLoc beállítása
A műanyag héj megfelelő formájának 
kialakítása 

I  Ellenőrizze, hogy a  CaligaLoc megfelelően 
illeszkedik-e a beteg lábára. Ügyeljen a 
különleges anatómiai adottságokra (pl. 
boka külső része). II  Óvatosan távolítsa 
el a párnát a műanyag héjból. III  Igény 
esetén 120 – 140 °C-on hőlégfúvóval méretre 
igazíthatja a  CaligaLoc-ot.  A művelet közben 
viseljen védőkesztyűt. IV  Ragassza vissza a 
belső párnát a műanyag héjba.

A párna beállítása
V  Ha a párna a külső bokaízület súlyos 

megdagadása miatt nyomná a lábat, azt 
javasoljuk, vágjon ki egy kis részt a párnából. 
Ehhez használjon éles kést vagy sniccert, 
és ezzel vágja ki a kívánt részt a duzzanat 
mentén. 

hr hrvatski

Poštovani korisnici,
zahvaljujemo vam što ste se odlučili za 
proizvod tvrtke Bauerfeind. 

Mi svakodnevno radimo na poboljšanju 
medicinske učinkovitosti svojih proizvoda jer 
vaše nam je zdravlje izuzetno važno. Molimo 
pažljivo pročitajte upute za uporabu. Ako 

4  Vezesse át az alsó pántot a lábfej külső 
oldalához a lábboltozaton át és rögzítse. 
Ha túl hosszú a pánt, ollóval le lehet vágni 
a végét. 5  Az Y-pántot a következőképpen 
rögzítse: Vezesse az elülső pántot a sípcsont 
előtt, 6  a hátsó pántot pedig a sarok körül a 
vezetőfülekbe, majd rögzítse ezeket az alattuk 
elhelyezkedő pántrészen. Ha szükséges, húzza 
meg még egyszer a pántokat.
A  CaligaLoc hordható kényelmes utcai és 
sportcipőkben, valamint éjszaka cipő nélkül is.

A  CaligaLoc levétele
Oldja ki az összes tépőzáras pántot, és 
előrefelé lépjen ki az ortézisből. 

Tisztítási utasítások
Megjegyzés: Ügyeljen, hogy a CaligaLoc 
merevítőt ne érje közvetlen hőhatás (pl. fűtés, 
napsugárzás vagy gépkocsiban történő tárolás 
miatt)! Mindez befolyásolhatja a CaligaLoc 
hatékonyságát. 

Vegye figyelembe a termék bevarrt címkéjén 
olvasható tisztítási utasításokat. Ez az ortézis 
felső pántja alatt található. 

A termék kézi mosással tisztítható. A műanyag 
héjat és a párnát nedves ruhával törölje le. 
Enyhe tisztítószert használjon.

Reklamáció esetén forduljon a kereskedőjéhez, 
akitől a terméket vásárolta.  

Megjegyzés: Csak tisztított termék 
reklamációjával foglalkozunk. 

Alkalmazási hely
A javallatoknak megfelelően (bokaízület).

Karbantartási utasítások 
Megfelelő kezelés és ápolás esetén a termék 
gyakorlatilag nem igényel karbantartást.

Összeállítási és szerelési útmutató
A  CaligaLoc használatra kész állapotban kerül 
kiszállításra.

Műszaki adatok / paraméterek
A  CaligaLoc egy bokaízület-ortézis három 
rögzített pánttal. A pántok nem levehetők. 

Tájékoztatás az újbóli 
felhasználással kapcsolatban
A termék kizárólag az Ön kezelésére szolgál.

Garancia
Annak az országnak a törvényi előírásai 
érvényesek, amelyben a terméket 
megvásárolta. Amennyiben Ön garanciális 
problémát gyanít, kérjük, hogy először 
forduljon ahhoz, akitől Ön a terméket 
megvásárolta. Kérjük, hogy a terméket a 
garanciális probléma bejelentése előtt mossa 
ki. Amennyiben a CaligaLoc használatára és 
az ápolására vonatkozó utasításokat nem 
tartották be, a garancia károsodhat vagy 
kizárásra kerülhet. 
A garanciát kizáró feltételek:
• Nem az indikációnak megfelelő használat
• Amennyiben nem tartják be a 

szakszemélyzet utasítását
• Önhatalmúlag elvégzett változtatások a 

terméken
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ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski 
proizvod i proizvođaču i nadležnom organu 
vlasti. Naše kontaktne podatke možete pronaći 
na poleđini ove brošure.

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

Sastav materijala
Polipropilen (PP), Poliamid (PA), 
Etilen-vinil acetat (EVA), 
Čelik, pocinkovan (Fe (Zn)), 
Mesing srebrne boje, bez nikla (CuSnZn), 
Poliester (PES), Akrilat

 – Medical Device (Medicinsko sredstvo) 
 – Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacije: 2020-11

Stručno osoblje

Opšte napomene
• Nakon prve upotrebe, proverite da li je 

 CaligaLoc optimalno prilagođen pacijentu. U 
slučaju potrebe, napravite potrebne korekcije.

• Vežbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.
• Nestručne promene na proizvodu nisu 

dozvoljene. Nepridržavanje može da utiče 
na medicinske i terapeutske performanse 
proizvoda, tako da je isključena odgovornost 
za proizvod.

Prilagođavanje  CaligaLoc
Prilagođavanje plastičnog kalupa 

I  Proverite da li oblik  CaligaLoc-a odgovara 
pacijentu. Pri tome pazite na posebne 
anatomske uslove (npr. spoljašnji skočni 
zglob). II  Oprezno odstranite jastučić iz 
plastičnog kalupa. III  Po potrebi prilagodite 
 CaligaLoc sa pištoljem za vrući vazduh na 
120 – 140 °C.  Nosite zaštitne rukavice.  
IV  Unutrašnji jastučić ponovo zalepite u 
plastični kalup.

Prilagođavanje jastučića
V  Ako jastučić vrši pritisak zbog jako 

otečenog zgloba, preporučujemo vam da na 
tom mestu prilagodite jastučić. Za tu namenu 
koristite oštre makaze ili nožić i pomoću njih 
secite jastučić na određenom mestu. 

sl slovenski

Spoštovani kupec,
zahvaljujemo se vam, da ste se odločili za 
izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljšati medicinsko 
učinkovitost naših izdelkov, saj nam je vaše 
zdravje pomembno. Pozorno preberite 
navodila za uporabo. Če imate kakršna koli 
vprašanja, se obrnite na svojega zdravnika ali 
specializirano prodajalno.

Namen uporabe
CaligaLoc je medicinski pripomoček. Gre za 
ortozo za stabilizacijo zgornjega in spodnjega 
skočnega sklepa po hudih poškodbah.

1  Otvorite sve trake. Stopalo sa petom 
postavite ravno na  CaligaLoc. Plastični kalup 
pri tome se nalazi oko zadnjeg dela stopala. 
2  Gornju traku sada sa zadnje strane 

postavite oko potkolenice i provucite je kroz 
očicu kod golenjače. 3  Na donjem delu 
pričvrstite traku. 4  Donju traku postavite 
preko zadnje na spoljašnju stranu stopala i 
pričvrstite je. Po potrebi možete traku skratiti. 
5  Traku Y pričvrstite na sledeći način: Prednju 

traku postavite ispred golenjače 6  a zadnju 
oko pete u očice i pričvrstite ih na donjem delu 
trake. Po potrebi još jednom povucite trake da 
bi bile pričvršćene.
 CaligaLoc možete nositi u udobnoj 
svakodnevnoj i sportskoj obući, ali i noću bez 
obuće.

Skidanje / odlaganje  CaligaLoc
Otvorite sve trake, ortozu povucite nazad tako 
da stopalo ide napred. 

Napomene za čišćenje
Napomena: Nikada ne izlažite CaligaLoc 
direktnoj toploti (npr. grejanje, sunčeva 
svetlost, skladištenje u automobilu)! To može 
uticati na efikasnost CaligaLoc-a. 

Molimo vas obratite pažnju na uputstva za 
održavanje na ušivenoj etiketi. Ona se nalazi 
ispod gornje trake ortoze. 

Proizvod perite ručno. Kalup i jastučić obrišite 
mokrom krpom. Koristite blago sredstvo za 
čišćenje.

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

Napomena: Samo očišćeni proizvodi biće 
prihvaćeni 

Područje primene
Prema indikacijama (skočni zglob).

Napomene za održavanje 
Kod ispravnog rukovanja i nege proizvod 
praktično nije potrebno održavati.

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

Tehnički podaci / parametar
 CaligaLoc je ortoza skočnog zgloba sa tri trake 
pričvrščene na njoj. Trake se ne mogu skinuti. 

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen isključivo za Vašu negu.

Garancija
Važe zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod 
kupili. U slučaju potraživanja iz garancije 
stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg 
ste proizvod kupili. Proizvod se mora očistiti 
pre garantne reklamacije. Ako nisu poštovana 
uputstva za rukovanje i održavanje CaligaLoc, 
garancija može biti umanjena ili isključena.  
Garancija je isključena kod:
• Primene koja nije u skladu sa indikacijama
• Nepoštovanja uputstava stručnog osoblja
• Neovlašćene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje 
Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, 
obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji 

Određivanje namene
CaligaLoc je medicinski proizvod. To je ortoza 
za stabilizaciju gornjeg i donjeg skočnog 
zgloba nakon teških povreda.

Indikacije
• Neoperativni tretman kidanja ligamenata 

skločnog zgloba ili nakon teškog uganuća 
skočnog zgloba (distorzija)

• Zaštita posle operacije zgloba.
• Trajna pomoć za stabilizaciju gornjeg i / ili 

donjeg dela skočnog zgloba (kada se radi o 
kompleksnoj nestabililnosti)

  Rizici primene
•  CaligaLoc treba da se nosi samo prema 

ovim uputstvima za upotrebu kao i prema 
navedenim područjima primene. Da 
biste osigurali da je  CaligaLoc optimalno 
prilagođen pacijentu, morate proveriti da li je 
proizvod dovoljno oblikovan. Stručno osoblje 
može dodatno oblikovati  CaligaLoc po potrebi 
pacijenta.

• Ukoliko Vam je CaligaLoc prepisao lekar, tada 
obavezno sa njim razgovarajte o upotrebi i 
duljini primene ovog proizvoda. On će Vas 
takođe informisati da li se CaligaLoc možete 
da koristite sa drugim proizvodima i na koji 
način. Molimo obratite pažnju bez iznimke na 
napomene koje ste dobili prilikom kupovine 
CaligaLoc, kao i na uputstva za uporabu. 

• U slučaju nepravilne primene ili neovlašćenih 
promena na proizvodu može nastati šteta, te 
se gubi pravo na garanciju.

• Izbegavajte da proizvod dođe u dodir sa 
sredstvima koja sadrže masnoću ili kiselinu, 
kremama ili losionima.

• Sva spoljna pomagala postavljena na telo 
mogu, ako se stegnu suviše čvrsto, izazvati 
lokalne pritiske, a u retkim slučajevima mogu 
da suze krvne sudove ili nerve. 

• U slučaju da primetite neuobičajene promene 
na sebi koje su povezane sa upotrebom 
CaligaLoc – npr. povećanje tegoba – prekinite 
sa upotrebom i odmah potražite lekara.

Kontraindikacije 
Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se 
odnose na ceo organizam. U slučaju sledećih 
simptoma bolesti postavljanje i nošenje takvog 
pomagala indikovano je tek nakon prethodnog 
dogovora sa lekarom: 
• Kožne bolesti / povrede na tretiranim 

delovima tela, naročito upalne pojave, 
izbočeni ožiljci sa otokom, crvenilom i 
hipertermijom

• Smetnje osećaja i pokreta nogu / stopala, n pr. 
kod šećerne bolesti (Diabetes mellitus)

• Smetnje limfne drenaže, isto tako otoci 
mekog tkiva nepoznatog porekla lokalizovani 
distalno od postavljenih ortoza.

Instrukcije za primenu
Oblačenje / postavljanje  CaligaLoc-a

A – plastični kalup, B – gornja traka,  
C – donja traka, D – srednja traka Y

Preporučujemo Vam da ispod  CaligaLoc-a 
nosite čarapu.

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

Obveza prijave 
Temeljem regionalnih zakonskih propisa 
obvezni ste svaki ozbiljiniji događaj vezan uz 
uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah 
prijaviti kako proizvođaču tako i nadležnoj 
državnoj instituciji. Naše podatke za kontakt 
možete pronaći na poleđini brošure.

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

Sastav
Polipropilen (PP), Poliamid (PA), 
Etilen vinil acetat (EVA), 
Čelik, pocinčan (Fe (Zn)), 
Mesing srebrne boje, bez nikla (CuSnZn), 
Poliester (PES), Akrilat

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

Datum informacija: 2020-11

Stručno osoblje

Opće upute
• Nakon prve primjene provjerite optimalno 

i individualno pristajanje  CaligaLoc-a. Po 
potrebi je ispravite.

• Vježbajte s pacijentom ispravno postavljanje.
• Na proizvodu ne smijete vršiti nestručne 

preinake. Ako se ne poštuju upute, može se 
ugroziti medicinska i terapijska učinkovitost 
proizvoda, čime se isključuje jamstvo na 
proizvod.

Prilagođavanje  CaligaLoc ortoze
Prilagođavanje plastičnog kalupa 

I  Provjerite kako pacijentu odgovara oblik 
 CaligaLoc ortoze. Pri tome posebno pripazite 
na anatomske uvjete (npr. vanjska strana 
nožnog zgloba). II  Oprezno izvadite oblogu iz 
plastičnog kalupa. III  Oblikujte  CaligaLoc po 
potrebi pištoljem na vrući zrak na 120 – 140 °C. 

 Pri tome nosite zaštitne rukavice. 
IV  Ponovo zalijepite unutarnju oblogu u 
plastični kalup.

Prilagođavanje obloge
V  Ako obloga u slučaju jake otekline skočnog 

zgloba vanjsku stranu gležnja, preporučujemo 
da na tom mjestu izrežete otvor u oblozi. U tu 
svrhu upotrijebite šiljaste škare ili skalpel i 
odrežite uzduž otiska. 

sr srpski

Poštovani korisnici,
hvala vam što ste se odlučili za Bauerfeind 
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljšanju medicinske 
efikasnosti naših proizvoda, jer je vaše zdravlje 
blizu naših srca. Molimo Vas pažljivo pročitajte 
Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, 
obratite se isključivo svom lekaru ili vašoj 
specijaliziranoj prodavnici.
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Indicaţii
• Tratament conservator după ruptura 

ligamentelor sau după o luxaţie gravă 
(entorse)

• Protecţie după chirurgia reparatorie a 
sindesmozei ligamentare

• Stabilizare permanentă pentru instabilitatea 
complexă a gleznei superioare şi / sau 
inferioare

  Riscuri în utilizare
•  CaligaLoc trebuie să fie purtat numai în 

conformitate cu indicaţiile de folosire şi în 
domeniile de aplicare indicate. Pentru a 
se asigura stabilitatea optimă a  CaligaLoc, 
trebuie să se verifice dacă produsul este 
ajustat corespunzător. Dacă este necesar, 
 CaligaLoc poate fi ajustat şi adaptat la corp 
de către personalul de specialitate.

• Dacă vi s-a prescris suportul CaligaLoc, 
vă rugăm să discutați cu medicul 
dumneavoastră despre utilizarea acestuia 
şi despre durata utilizării. De asemenea, 
medicul vă va mai informa dacă şi cu ce 
alte produse poate fi utilizat în acelaşi timp 
suportul CaligaLoc. Vă rugăm să respectați, 
fără nicio excepție, indicațiile primite 
la achiziționarea CaligaLoc, precum şi 
instrucțiunile de folosire. 

• În cazul utilizării necorespunzătoare sau al 
modificării neautorizate a produsului, pot 
apărea pagube şi se pierde garanția.

• Evitați contactul cu agenți care conțin grăsimi 
sau acizi, unguente şi loțiuni.

• Dacă sunt strânse prea tare, toate produsele 
de suport auxiliare aplicate din exterior pe 
corp pot produce o presiune locală excesivă 
şi, în cazuri rare, chiar comprimarea vaselor 
sanguine şi a nervilor. 

• Dacă observați modificări neobişnuite 
corelate cu folosirea suportului CaligaLoc 
– de exemplu agravarea simptomelor –, 
întrerupeți utilizarea acestuia şi consultați 
neîntârziat un medic.

Contraindicaţii 
Nu se cunosc până în prezent efecte 
secundare care să afecteze întregul organism. 
În cazul următoarelor tipuri de boli, aplicarea 
şi purtarea unui astfel de mijloc auxiliar 
trebuie făcută numai după consultarea 
medicului dumneavoastră: 
• Afecţiuni / răni la nivelul pielii în zona în care 

se utilizează produsul, mai ales inflamaţii, 
rani deschise inflamate, inrosirea tesutului si 
supraincalziri

• Sensibilitate şi probleme ce afectează 
mişcarea membrelor / picioarelor, de exemplu 
diabet (Diabetes mellitus)

• Probleme de circulaţie limfatică, chiar 
tumefieri ale ţesuturilor moi inclusiv în alt loc 
decât locul de aplicare a suportului

Indicaţii de utilizare
Punerea / aplicarea produsului  CaligaLoc

A – carcasă de plastic, B – curea superioară,  
C – curea inferioară, D – curea mediană în Y

Vă recomandăm purtarea unui ciorap sub 
 CaligaLoc.

Pentru aplicarea  CaligaLoc aşezaţi-vă pe un 
scaun. Poziţionaţi piciorul pe sol în unghi de 
90° faţă de gambă, pentru a putea aplica 
orteza în mod optim. 

proizvajalcu in pristojnemu organu. Naše 
kontaktne podatke najdete na zadnji strani te 
brošure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite 
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Polipropilen (PP), Poliamid (PA), 
Etilen-vinil acetat (EVA), 
Jeklo, pocinkano (Fe (Zn)), 
Srebrna medenina, brez niklja (CuSnZn), 
Poliester (PES), Akrilat

 – Medical Device (Medicinski pripomoček) 
 –  Oznaka kode podatkovne matrice kot 

edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2020-11

Strokovno usposobljeno 
osebje

Splošna navodila
• Pri prvi oskrbi preverite optimalno in 

individualno namestitev ortoze  CaligaLoc. Po 
potrebi opravite spremembe.

• S pacienti vadite pravilno namestitev.
• Na izdelku ni dovoljeno opraviti nedovoljenih 

sprememb. Pri neupoštevanju tega navodila 
lahko pride do poslabšanja medicinske, 
terapevtske učinkovitosti izdelka, zaradi 
česar se jamstvo izniči.

Prilagoditev ortoze  CaligaLoc
Oblikovanje ogrodja iz umetne mase 

I  Na pacientu preverite prileganje  CaligaLoc. 
Pri tem bodite pozorni na posebne anatomske 
značilnosti (npr. zunanji gleženj). II  Podlogo 
pazljivo odstranite iz plastičnega ogrodja. 
III   CaligaLoc po potrebi prilagodite s pištolo na 
vroč zrak pri 120 – 140 °C. 

 Pri tem uporabljajte zaščitne rokavice. 
IV  Notranjo podlogo znova prilepite v ogrodje.

Prilagoditev podloge
V  V kolikor podloga pri močni oteklini gležnja 

pritiska na zunanji gleženj, priporočamo, da 
na tem mestu v podlogo izrežete odprtino. V ta 
namen uporabite koničaste škarje ali olfa nož 
in zarežite vzdolž odtisa. 

ro romanian

Stimată clientă, 
stimate client,
vă mulțumim că ați ales un produs Bauerfeind. 

În fiecare zi lucrăm pentru a îmbunătăți efici-
ența medicală a produselor noastre, deoarece 
sănătatea dumneavoastră este cea mai impor-
tantă pentru noi. Vă rugăm să citiți cu atenție 
instrucțiunile de folosire. Dacă aveți întrebări, 
adresați-vă medicului sau distribuitorului 
specializat.

Scopul utilizarii
CaligaLoc este un produs medical. Este 
o orteză pentru stabilizarea articulaţiei 
superioare şi inferioare a gleznei, în urma unor 
traumatisme grave.

v območju golenice. 3  Trak trdno pritisnite 
na spodaj ležeči del traku. 4  Spodnji trak 
potegnite preko narta na zunanjo stran 
stopala in ga trdno pripnite. Po potrebi 
lahko s škarjami skrajšate trak. 5  Postopek 
namestitve Y-traku je sledeč: Sprednji trak 
potegnite pred golenico in 6  zadnji trak okoli 
pete skozi obračalne zanke in ju trdno pritrdite 
na spodaj ležeče dele traku. Po potrebi trakove 
še enkrat pritegnite.
CaligaLoc lahko uporabljate v udobnih 
klasičnih čevljih in športnih copatah ter ponoči 
brez obutve. 

Snemanje ortoze  CaligaLoc
Odpnite vse trakove in v smeri gibanja naprej 
stopite iz ortoze. 

Navodila za čiščenje
Napotek: Ortoze CaligaLoc nikoli ne 
izpostavljajte neposrednemu viru toplote (npr. 
ogrevanju, sončnim žarkom, shranjevanju v 
avtomobilu). To lahko vpliva na učinkovitost 
ortoze CaligaLoc. 

Upoštevajte navodila za čiščenje na všiti 
etiketi, ki jo najdete pod zgornjim trakom 
ortoze. 

Izdelek ročno operite. Ogrodje in podlogo 
obrišite z vlažno krpo. Uporabite blago čistilno 
sredstvo.

Ob reklamacijah se obrnite na trgovca, pri 
katerem ste izdelek prejeli.  

Napotek: Obravnavamo lahko zgolj čist 
izdelek. 

Mesto namestitve
Ustrezne indikacije (skočni sklep).

Navodila za vzdrževanje 
Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj 
ne potrebuje vzdrževanja.

Navodilo za sestavo in namestitev
 CaligaLoc je pripravljen za uporabo.

Tehnični podatki / parameteri
 CaligaLoc je ortoza za skočni sklep s tremi 
pritrjenimi trakovi. Trakov ni mogoče odstraniti. 

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izključno vaši uporabi.

Garancija
Veljajo zakonski predpisi države, v kateri je bil 
izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja garan-
cije se najprej obrnite neposredno na osebo, 
pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate 
pred prijavo garancijskega zahtevka očistiti. 
Neupoštevanje navodil za ravnanje z opornico 
CaligaLoc in njeno nego lahko neugodno vpliva 
na garancijo ali ta preneha veljati.  
Garancija preneha veljati, kadar:
• Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;
• Ne upoštevate navodil strokovno 

usposobljenega osebja;
• Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obveščanja 
Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste 
dolžni vsak resen incident pri uporabi tega 
medicinskega pripomočka nemudoma javiti 

Indikacije
• Neoperativno zdravljenje po pretrganju vezi 

gležnja ali po zahtevnem zvinu skočnega 
sklepa (distorzija)

• Zaščita po operativni rekonstrukciji vezi
• Stalna pomoč pri stabilizaciji v primeru 

kompleksne nestabilnosti zgornjega in / ali 
spodnjega dela skočnega sklepa

  Tveganja uporabe
• Ortozo  CaligaLoc smete uporabljati samo 

skladno s priloženimi navodili in za navedene 
indikacije. Da bi zagotovili optimalno 
namestitev ortoze  CaligaLoc, morate 
preveriti, če je izdelek ustrezno prilagojen. 
 CaligaLoc lahko strokovno usposobljeno 
osebje po potrebi naknadno prilagodi telesu.

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

• Pri nenamenski uporabi ali tudi samovoljnem 
spreminjanju izdelka lahko nastanejo 
poškodbe in garancija preneha veljati.

• Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in 
losjoni, ki vsebujejo maščobe in kisline.

• Vsi pripomočki, ki se namestijo na zunanjo 
stran telesa, lahko pri pretesni namestitvi 
povzročijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali 
v redkih primerih neprekinjeno stiskanje žil 
ali živcev. 

• Če ob uporabi izdelka CaligaLoc opazite 
nenavadne spremembe – npr. poslabšanje 
bolečin – prenehajte z uporabo izdelka in 
nemudoma obiščite zdravnika.

Kontraindikacije 
Neželeni učinki, ki bi vplivali na celoten 
organizem, niso znani. Pri naslednjih 
bolezenskih stanjih lahko tovrstne pripomočke 
namestite in nosite samo po predhodnem 
posvetu z zdravnikom: 
• Bolezni / poškodbe kože na delih telesa, 

kjer nosite pripomoček, predvsem kadar 
gre za vnetja, kot tudi pri vseh izbočenih 
brazgotinah z oteklino, rdečico in pretiranim 
pregrevanjem

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

• Motnje odvajanja limfne tekočine, tudi 
nejasno otekanje mehkih tkiv, ki so oddaljena 
od območja, kjer je nameščena opornica.

Navodila za uporabo
Nameščenje ortoze  CaligaLoc

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

Priporočamo, da si pod ortozo  CaligaLoc 
oblečete nogavico.

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

trdno postavite na podplat  CaligaLoc. Zunanje 
ogrodje iz umetne mase pri tem obdaja zadnji 
del stopala. 2  Zdaj od zadaj potegnite zgornji 
trak okoli goleni in ga vdenite skozi zanko 



32 33

• Δερματικές ασθένειες / τραυματισμοί στο μέρος 
του σώματος που τοποθετείται η όρθωση, ιδίως 
εάν υπάρχουν φαινόμενα φλεγμονής, ουλές με 
οίδημα, ερεθισμός και αίσθημα καύσου

• Αισθητηριακές και κινητικές διαταραχές 
των κνημών / ποδιών, π. χ. σε περίπτωση 
σακχαρώδους διαβήτη (Diabetes mellitus)

• Διαταραχές στη ροή της λέμφου, ακόμη και 
απροσδιόριστης αιτιολογίας οιδήματα μαλακών 
μορίων σε μέρος του σώματος μακριά από το 
βοήθημα που τοποθετείται

Υποδείξεις χρήσης
Εφαρμογή / τοποθέτηση του  CaligaLoc

A – κέλυφος από συνθετικό υλικό, 
B – επάνω ιμάντας,  
C – κάτω ιμάντας, D – μεσαίος ιμάντας Y

Συνιστούμε να φοράτε κάλτσα κάτω από το 
 CaligaLoc.

Για να εφαρμόσετε το  CaligaLoc στο πόδι σας 
καθίστε σε μία καρέκλα. Στηρίξτε το πόδι σας στο 
δάπεδο σε γωνία 90° σε σχέση με την κνήμη, γιατί 
η στάση αυτή βοηθά στη βέλτιστη εφαρμογή της 
όρθωσης, 
1  Ανοίξτε όλους τους ιμάντες. Τοποθετήστε το 

πάσχον πόδι με τη φτέρνα ακριβώς πάνω στον 
πάτο του  CaligaLoc. Το πίσω μέρος του ποδιού 
πρέπει να εφαρμόζει περιμετρικά στην εξωτερική 
πλευρά του συνθετικού κελύφους. 2  Περάστε 
τώρα τον επάνω ιμάντα από πίσω γύρω από την 
κνήμη και οδηγήστε τον στην μπροστινή περιοχή 
της κνήμης μέσα από τη θηλιά. 3  Κολλήστε 
τον ιμάντα καλά στο τμήμα που βρίσκεται από 
κάτω. 4  Περάστε τον κάτω ιμάντα πάνω από 
τη ράχη του ποδιού προς την εξωτερική πλευρά 
του ποδιού και στερεώστε τον με το velcro. Αν 
χρειαστεί να κοντύνετε τον ιμάντα, κόψτε τον με 
ένα ψαλίδι. 5  Με τον ιμάντα Y ακολουθήστε την 
εξής διαδικασία: Περάστε τον μπροστινό ιμάντα 
πάνω από την κνήμη και 6  το οπίσθιο ιμάντα 
γύρω από τη φτέρνα μέσα από τις θηλιές αλλαγής 
κατεύθυνσης και κολλήστε τους με το τμήμα του 
ιμάντα που βρίσκεται από κάτω. Αν χρειαστεί, 
σφίξτε τους ιμάντες περισσότερο. 
Το  CaligaLoc μπορεί να φορεθεί μέσα από άνετα 
καθημερινά ή αθλητικά υποδήματα καθώς και 
χωρίς υποδήματα κατά τη διάρκεια της νύχτας. 

Αφαίρεση του  CaligaLoc
Ανοίξτε όλους τους ιμάντες με velcro και βγάλτε 
το πόδι από την όρθωση με κίνηση προς τα 
εμπρός. 

Υποδείξεις καθαρισμού
Υπόδειξη: Μην εκτίθετε το CaligaLoc ποτέ σε 
πηγές θερμότητας (π.χ. συστήματα θέρμανσης, 
ηλιακή ακτινοβολία, αποθήκευση σε αυτοκίνητο)! 
Κάτι τέτοιο ενδέχεται να έχει δυσμενείς επιπτώσεις 
στην αποτελεσματικότητα του CaligaLoc. 
Τηρείτε τις υποδείξεις καθαρισμού που αναγρά-
φονται στην υφασμάτινη ετικέτα. Η ετικέτα βρί-
σκεται κάτω από τον επάνω ιμάντα της όρθωσης. 
Πλένετε το προϊόν στο χέρι. Καθαρίστε το 
κέλυφος και την επένδυση με ένα υγρό πανί. 
Χρησιμοποιήστε ένα ήπιο απορρυπαντικό.
Σε περίπτωση παραπόνων, απευθυνθείτε στον 
έμπορο από τον οποίο προμηθευτήκατε το 
προϊόν.  
Υπόδειξη: Επεξεργαζόμαστε αποκλειστικά 
καθαρά προϊόντα. 

Σημείο εφαρμογής
Σύμφωνα με τις ενδείξεις (άρθρωση αστραγάλου).

el ελληνικά

Αγαπητέ πελάτη,
σας ευχαριστούμε που επιλέξατε ένα προϊόν της 
Bauerfeind. 

Εργαζόμαστε σε καθημερινή βάση στη βελτίωση 
της ιατρικής αποτελεσματικότητας των προϊόντων 
μας, καθώς δίνουμε ιδιαίτερη βαρύτητα στην 
υγεία σας. Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες 
χρήσης. Εάν έχετε απορίες, απευθυνθείτε στον 
ιατρό σας ή στο εξειδικευμένο κατάστημα που 
σας εξυπηρετεί.

Σκοπούμενη χρήση
Το CaligaLoc είναι ένα ιατρικό προϊόν. Αποτελεί 
μια όρθωση για σταθεροποίηση του άνω και κάτω 
ταρσού μετά από σοβαρούς τραυματισμούς.

Eνδείξεις
• Συντηρητική θεραπεία ρήξης συνδέσμων των 

σφυρών ή μετά από σοβαρό στραμπούληγμα 
του αστραγάλου (διάστρεμμα)

• Προστασία μετά από επέμβαση επανόρθωσης 
συνδέσμου

• Μόνιμο βοήθημα σταθεροποίησης σε 
περίπτωση σύνθετης αστάθειας της 
αστραγαλοκνημικής και / ή της υπαστραγαλικής 
άρθρωσης

  Κίνδυνοι χρήσης
• Το  CaligaLoc θα πρέπει να χρησιμοποιείται 

αποκλειστικά σύμφωνα με τις οδηγίες του 
παρόντος εγχειριδίου και για τα αναφερόμενα 
σημεία εφαρμογής. Για να διασφαλιστεί η 
βέλτιστη εφαρμογή του  CaligaLoc, θα πρέπει 
να ελεγχθεί αν το προϊόν έχει διαμορφωθεί 
κατάλληλα για το χρήστη Το  CaligaLoc μπορεί, 
αν κριθεί απαραίτητο, να διορθωθεί από τους 
ειδικούς, προκειμένου να εφαρμόζει σωστά.

• Σε περίπτωση συνταγογράφησης του CaligaLoc, 
συμβουλευτείτε οπωσδήποτε τον ιατρό σας 
σχετικά με τη χρήση και τη διάρκεια χρήσης του. 
Επίσης, θα σας παρέχει πληροφορίες σχετικά 
με το εάν και με ποια άλλα προϊόντα μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί ταυτόχρονα το CaligaLoc. 
Τηρείτε χωρίς εξαιρέσεις τις υποδείξεις που 
λάβατε κατά την απόκτηση του CaligaLoc, 
καθώς και τις οδηγίες χρήσης. 

• Σε περίπτωση μη προβλεπόμενης εφαρμογής 
ή αυθαίρετης τροποποίησης του προϊόντος, 
ενδέχεται να προκληθούν ζημιές και να 
ακυρωθεί η εγγύηση.

• Αποφεύγετε την επαφή του προϊόντος με μέσα 
που περιέχουν λίπη και οξέα, με αλοιφές και 
λοσιόν.

• Σε περίπτωση υπερβολικά σφιχτής εφαρμογής, 
οποιοδήποτε βοηθητικό μέσο που τοποθετείται 
στο σώμα εξωτερικά ενδέχεται να προκαλέσει 
τοπικούς μώλωπες ή, σε σπάνιες περιπτώσεις, 
στένωση αγγείων ή νεύρων που διέρχονται από 
τα συγκεκριμένα σημεία. 

• Εάν διαπιστώσετε ασυνήθιστες αλλαγές σε 
συνδυασμό με τη χρήση του CaligaLoc, π.χ. 
αύξηση των ενοχλήσεων, διακόψτε τη χρήση και 
αναζητήστε άμεσα έναν ιατρό.

Αντενδείξεις 
Έως τώρα, δεν έχουν αναφερθεί παρενέργειες που 
να επηρεάζουν ολόκληρο τον οργανισμό. Στις 
ακόλουθες περιπτώσεις κλινικών συμπτωμάτων, η 
εφαρμογή και η χρήση ενός τέτοιου βοηθητικού 
μέσου συνιστάται μόνο κατόπιν συνεννόησης με 
τον θεράποντα ιατρό σας: 

manipularea şi îngrijirea CaligaLoc, garanția 
poate fi afectată sau exclusă. 

Garanția este exclusă în caz de:

• Utilizare neconformă cu indicațiile

• Nerespectare a instrucțiunilor personalului 
de specialitate

• Modificare neautorizată a produsului

Destinația de utilizare 
Datorită prevederilor legale regionale, sunteți 
obligat să comunicați fără întârziere orice 
incident grav apărut ca urmare a utilizării 
acestui produs medical atât producătorului, 
cât şi autorității competente. Datele noastre 
de contact le găsiți pe partea posterioară a 
acestei broşuri.

Eliminarea ca deșeu
La sfârşitul perioadei de utilizare vă rugăm să 
eliminați produsul în conformitate cu regle-
mentările locale.

Compoziția materialului
Polipropilenă (PP), Poliamidă (PA), 
Acetat de etilen-vinil (EVA), 
Oțel, zincat (Fe (Zn)), 
Alamă culoare argintie, fără nichel (CuSnZn), 
Poliester (PES), Acrilat

 – Medical Device (Dispozitiv medical) 
 – Identificator MatriceDate sub formă de UDI

Data informaţiilor: 2020-11

Personal de specialitate

Indicaţii generale
• La prima aplicare în scop terapeutic verificaţi 

ca poziţia produsului  CaligaLoc să fie optimă 
şi adaptată la individ. La nevoie faceţi 
corecturi.

• Repetați cu pacienţii aplicarea corectă a 
produsului.

• Nu este permisă modificarea necorespun-
zătoare a produsului. În cazul nerespectării 
indicaţiilor, eficienta medicala şi terapeutică 
a produsului poate fi influenţată, astfel încât 
este exclusă răspunderea pentru produs.

Ajustarea produsului  CaligaLoc
Adaptarea carcasei de plastic 

I  Verificaţi potrivirea optimă a  CaligaLoc 
pe pacient. Acordaţi în acest sens atenţie 
particularităţilor anatomice speciale (de ex. 
exteriorul gleznei). II  Îndepărtaţi cu atenţie 
căptuşeala din carcasa de plastic. III  Dacă 
este necesar, ajustaţi  CaligaLoc cu ajutorul 
unui pistol cu aer fierbinte la 120 – 140 °C. 

 În acest scop, purtaţi mănuşi de protecţie. 
IV  Lipiţi din nou căptuşeala interioară în 
carcasa de plastic.

Adaptarea căptușelii
V  Dacă articulaţia glezei este inflamată 

puternic iar căptuşeala apasă din acest motiv 
pe exteriorul gleznei, vă recomandăm să o 
decupaţi în locul respectiv. Folosiţi în acest 
scop un foarfece ascuţit sau un cutter şi 
decupaţi de-a lungul părţii pronunţate. 

1  Deschideţi toate curelele. Aşezaţi piciorul 
afectat cu călcâiul bine fixat pe talpa 
 CaligaLoc. Partea din spate a piciorului trebuie 
să fie înconjurată în exterior de carcasa de 
plastic. 2  În continuare, aduceti cureaua 
superioara dinspre spate în jurul gambei 
şi introduceţi-o prin inel în regiunea tibiei. 
3  Inchideti cureaua de scai. 4  Treceţi apoi 

cureaua inferioară peste partea din spate a 
labei piciorului înspre exteriorul acesteia şi 
fixaţi-o. Dacă este necesar, cureaua poate fi 
scurtată cu ajutorul unei foarfeci. 
5  Procedaţi după cum urmează cu cureaua 

în Y: Treceţi cureaua anterioară prin faţa tibiei 
şi 6  pe cea din spate în jurul călcâiului prin 
inelele de deviere şi fixaţi-le pe segmentul 
de curea poziţionat sub acestea. Dacă este 
necesar, mai strângeţi încă o dată curelele.
CaligaLoc poate fi purtat comod în pantofi 
de stradă şi încălţăminte sport, precum şi 
noaptea, fără să fiţi încălţaţi.

Scoaterea / îndepărtarea  CaligaLoc
Deschideţi toate curelele cu arici si scoateti-le 
din inele corespunzatoare din partea din fata. 

Instrucţiuni de curăţare
Indicație: Nu expuneţi niciodată suportul 
CaligaLoc la căldură directă (de exemplu 
surse de căldură, raze solare, păstrare în 
autovehicule)! Aceasta poate afecta eficienţa 
suportului CaligaLoc. 

Vă rugăm respectați indicațiile de curățare 
de pe etichetă. Acestea se află sub cureaua 
superioară a ortezei. 

Curățați produsul manual. Ştergeţi carcasa 
şi căptuşeala cu o lavetă umedă. Utilizaţi un 
detergent slab.

În caz de reclamații, adresați-vă 
comerciantului de la care ați achiziționat 
produsul.  

Indicație: Se prelucrează numai produsele 
curățate. 

Aplicarea produsului
Conform indicaţiilor (articulaţia gleznei).

Instrucţiuni de întreţinere 
La o utilizare şi îngrijire corespunzătoare, 
Produsul practic nu necesită întreţinere.

Instructiuni de asamblare
 CaligaLoc este livrat gata pentru utilizare.

Date tehnice / parametrii
Produsul  CaligaLoc este o orteză pentru 
articulaţia gleznei, ce este prevăzut cu trei 
curele. Acestea nu pot fi inlaturate. 

Indicații de reutilizare
Produsul poate fi utilizat doar pentru îngrijirea 
dumneavoastră.

Garanția
Sunt aplicabile prevederile legale valabile în 
țara în care a fost achiziționat produsul. În 
cazul situațiilor în care se impune aplicarea 
prevederilor referitoare la garanție, vă rugăm 
să vă adresați mai întâi persoanei de la care 
ați achiziționat produsul. Produsul trebuie 
curățat înainte de solicitarea garanției. Dacă 
nu au fost respectate indicațiile privind 
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Lütfen etiketteki temizlik talimatlarını dikkate 
alın. Bunlar ortezin üst kemerinin altında 
bulunur. 

Ürünü elde yıkayın. Kabı ve tamponu sadece 
nemli bir bezle silin. Hafif bir temizlik maddesi 
kullanın.

Şikayetiniz olduğunda ürünü aldığınız satıcıya 
başvurun.  

Bilgi: Sadece temizlenmiş ürünler işleme 
alınır 

Kullanım bilgileri
Endikasyonlarda belirtilen bölgeler (ayak 
bileği).

Bakım Uyarıları 
Doğru kullanıldığında ve bakım yapıldığında, 
ürünün normal şartlarda teknik bakıma 
ihtiyacı yoktur.

Birleştirme ve Montaj Talimatları
 CaligaLoc kullanıma hazır olarak 
sunulmaktadır.

Teknik veriler / parametreler
 CaligaLoc üzerinde iki kemeri bulunan bir ayak 
bileği ortezidir. Kemerler çıkarılamaz. 

Yeniden kullanım için bilgiler
Ürün sadece size özel tedavi için 
öngörülmüştür.

Garanti
Ürünün satın alındığı ülkedeki yasal hükümler 
geçerlidir. Bir garanti talebi halinde, lütfen 
önce ürünü satın aldığınız yere başvurun. 
Ürün, garanti için gösterilmeden önce 
temizlenmelidir. CaligaLoc’in kullanımı ve 
bakımı ile ilgili talimatlara uyulmamışsa, 
garanti bozulabilir veya geçersiz olabilir.  
Garanti aşağıdaki durumlarda geçersizdir:
• Endikasyona uygun olmayan kullanım
• Sağlık uzmanının tavsiyelerine uyulmaması
• Kendi kendine yapılan ürün değişikliği

Bildirme yükümlülüğü 
Bölgesel yasal düzenlemeler nedeniyle, 
bu tıbbi cihazı kullanırken meydana gelen 
her ciddi olayı hem üreticiye hem de yetkili 
makama derhal bildirmeniz gerekir. İletişim 
bilgilerimizi bu broşürün arka sayfasında 
bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lütfen ürünü kullanımdan sonra yerel 
yönetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme içeriği
Polipropilen (PP), Polyamid (PA), 
Etilen-vinil asetat (EVA), 
Çelik, galvanizli (Fe (Zn)), 
Gümüş renkli pirinç, nikelsiz (CuSnZn), 
Polyester (PES), Akrilat

 – Medical Device (Tıbbi cihaz) 
 – UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2020-11

• Ürünün yanlış kullanımı veya üründe onay-
lanmamış değişikliklerin yapılması da hasara 
neden olabilir ve garantiyi geçersiz kılar.

• Yağ ve asit içeren maddeler, merhemler ve 
losyonlarla temasından kaçının.

• Dıştan vücuda giyilen yardımcı ürünler 
çok sıkı yerleştirildiklerinde, lokal basınç 
semptomlarına neden olabilir veya çok nadir 
olarak kan damarlarını veya sinirleri sıkıştıra-
bilir. 

• CaligaLoc kullanımına bağlı olarak 
olağandışı değişiklikler yaşarsanız, örneğin 
rahatsızlığınız artarsa, ürünü kullanmayı 
bırakın ve derhal bir doktora başvurun.

Kontrendikasyonlar 
Tüm vücudu etkileyen bir yan etkiye bugüne 
kadar rastlanmamıştır. Aşağıdaki klinik 
durumlarda bu tür bir yardımcı gereç ancak 
doktorunuza danışıldıktan sonra takılabilir ve 
kullanılabilir: 
• Destek ürününün kullanıldığı bölgelerde 

(özellikle inflamasyon belirtileri oluşmuşsa) 
cilt problemleri / yaraları. Ayrıca şişme, kızartı 
ve aşırı ısınmayla birlikte yara izlerinde 
kabarma

• Bacaklarda / ayaklarda duyarlılık ve hareket 
bozuklukları, örneğin şeker hastalığında 
(Diabetes mellitus)

• Lenf akış bozuklukları, aynı zamanda 
kullanılan destekten uzak yumuşak dokuda 
belirgin olmayan şişkinlikler

Kullanım bilgileri
 CaligaLoc‘un giyilmesi / çıkarılması

A – plastik destek, B – üst kemer,  
C – alt kemer, D – orta Y kemer

 CaligaLoc‘un kullanırken çorap giymenizi 
öneriyoruz.

 CaligaLoc‘u giymek için bir sandalyeye oturun. 
Ortezi optimal olarak kullanabilmek için, 
ayağınızı yerdeki baldır kısmınızla 90°‘lik 
açıyla yerleştirin.
1  Tüm kemerleri açın. Ayağınızı topuğunuza 

basarak  CaligaLoc tabanına yerleştirin. Ayağın 
arka kısmı plastik desteğin dış kısmına 
geçirilir. 2  Üst kemeri arkadan baldırın 
etrafına sarın ve bunu halka yardımıyla 
ventral tibya bölgesine geçirin. 3  Kemeri 
altta bulunan kısma sabitleyin. 4  Alt kemeri 
ayağın üstünden ayağın dış kısmına getirin 
ve sabitleyin. Gerekirse kemeri makasla 
kısaltabilirsiniz. 5  Y kemerini aşağıdaki 
gibi kullanın: Ön kemeri baldır kemiğinin 
önüne 6  arka kemeri topuğun etrafından 
rulo döngülere yerleştirin ve bunları kemerin 
altında bulunan kısma sabitleyin. Gerekirse 
kemeri bir kez daha çekin.
CaligaLoc‘u rahat yürüyüş ve spor 
ayakkabılarıyla veya gece ayakkabı olmadan 
kullanabilirsiniz. 

 CaligaLoc‘un çıkarılması ve takılması
Tüm cırtlı kemerleri açın ve ortezden öne 
doğru kaldırın. 

Temizlikle İlgili Uyarılar
Not: CaligaLoc’u asla doğrudan ısıya (örneğin 
ısıtıcılar, güneş ışığı, araba içinde bırakma) 
maruz bırakmayın! Bu durum CaligaLoc’un 
etkisini azaltabilir. 

• Επιδείξτε το σωστό τρόπο εφαρμογής στον 
ασθενή.

• Δεν θα πρέπει να πραγματοποιούνται 
αντικανονικές τροποποιήσεις στο προϊόν. 
Σε διαφορετική περίπτωση ενδέχεται να 
επηρεαστεί δυσμενώς η ιατροθεραπευτική 
δράση του προϊόντος και θα αποκλειστεί η 
ευθύνη για ενδεχόμενα ελαττώματά του.

Προσαρμογή του  CaligaLoc
Προσαρμογή του συνθετικού κελύφους 

I  Ελέγξτε την εφαρμογή του  CaligaLoc 
στον ασθενή, λαμβάνοντας υπόψη τις όποιες 
ανατομικές ιδιαιτερότητες (π. χ. του έξω σφυρού). 
II  Αφαιρέστε προσεκτικά την επένδυση από 

το συνθετικό κέλυφος. III  Προσαρμόστε, αν 
χρειάζεται, το  CaligaLoc με ένα πιστόλι θερμού 
αέρα στους 120 – 140 °C.  Σε αυτή τη φάση 
θα πρέπει να φοράτε προστατευτικά γάντια. 
IV  Ξανακολλήστε την εσωτερική επένδυση στο 
συνθετικό κέλυφος.

Προσαρμογή της επένδυσης
V  Σε περίπτωση που η επένδυση πιέζει τον 

αστράγαλο στο έξω σφυρό λόγω έντονου 
οιδήματος, συνιστούμε να δημιουργήσετε 
μία εγκοπή στην επένδυση. Χρησιμοποιήστε 
ένα μυτερό ψαλίδι ή ένα κοπίδι και κόψτε την 
επένδυση κατά μήκος της ανάγλυφης επιφάνειας. 

tr türkçe

Değerli müşterimiz
Bir Bauerfeind ürününü tercih ettiğiniz için çok 
teşekkür ederiz.

Her gün ürünlerimizin tıbbi etkinliğini 
arttırmak için çalışıyoruz, çünkü sağlığınızın 
kalbimizde yeri var. Lütfen kullanım talimatını 
dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, 
lütfen doktorunuza veya yetkili satıcıya 
başvurun. 

Amaç
 CaligaLoc tıbbi bir üründür. Ağır yaralanma 
sonrası üst ve alt ayak bileğinin stabilizasyonu 
için tasarlanmış bir ortezdir.  

Endikasyonlar
• Ayak bileği ligament yırtılmasının veya ağır 

ayak bileği distorsiyonunun operatif olmayan 
tedavisi

• Rekonstrüktif ligament operasyonu koruması
• Üst ve / veya alt ayak bileğinin kompleks 

instabilitesinde kalıcı stabilizasyon

  Kullanım Riskleri
•  CaligaLoc sadece bu kullanım kılavuzunda 

yer alan bilgiler doğrultusunda ve uygulama 
alanlarında kullanılmalıdır.  CaligaLoc‘nun 
uyumu için ürünün yeterli oranda şekil-
lendirildiği kontrol edilmelidir.  CaligaLoc, 
gerektiğinde vücut yapısına uygun olarak 
teknik personel tarafından şekillendirilebilir.

• Size CaligaLoc reçete edildiyse kullanımı 
ve kullanım süresi hakkında doktorunuzla 
görüşün. Doktorunuz, CaligaLoc’un başka 
hangi ürünlerle aynı anda kullanılabileceğini 
de size bildirir. CaligaLoc’u satın alırken 
verilen talimatları ve kullanım kılavuzunu 
istisnasız olarak dikkate alın. 

Υποδείξεις συντήρησης 
Το προϊόν δεν απαιτεί συντήρηση, εάν γίνεται 
σωστή χρήση και φροντίδα του.

Υπόδειξη συναρμολόγησης και 
τοποθέτησης
Το  CaligaLoc παραδίδεται έτοιμο για χρήση.

Tεχνικά χαρακτηριστικά /  
παράμετροι
Το  CaligaLoc είναι μια όρθωση για την άρθρωση 
του αστραγάλου, στην οποία είναι στερεωμένοι 
τρεις ιμάντες. Οι ιμάντες αυτοί δεν αφαιρούνται. 

Υποδείξεις για την 
επαναχρησιμοποίηση
Το προϊόν προορίζεται αποκλειστικά για τη δική 
σας φροντίδα.

Εγγυοδοτική κάλυψη
Ισχύουν οι νομικές διατάξεις της χώρας στην 
οποία αποκτήθηκε το προϊόν. Σε περίπτωση που 
θεωρείτε ότι μια περίπτωση εμπίπτει στα πλαίσια 
εγγυοδοτικής κάλυψης, απευθυνθείτε αρχικά στο 
σημείο από το οποίο προμηθευτήκατε το προϊόν. 
Καθαρίζετε το προϊόν πριν από οποιαδήποτε 
αξίωση στα πλαίσια της εγγυοδοτικής κάλυψης. Σε 
περίπτωση μη τήρησης των υποδείξεων σχετικά 
με τον χειρισμό και τη φροντίδα του CaligaLoc, 
ενδέχεται να περιοριστεί ή να ακυρωθεί η 
εγγυοδοτική κάλυψη.  
Η εγγυοδοτική κάλυψη ακυρώνεται στις 
ακόλουθες περιπτώσεις:
• Χρήση όχι ανάλογα με τις ενδείξεις
• Μη τήρηση των οδηγιών των ειδικών
• Αυθαίρετες τροποποιήσεις του προϊόντος

Υποχρέωση δήλωσης 
Σύμφωνα με τις νομικές διατάξεις που ισχύουν 
κατά τόπους είστε υποχρεωμένοι να δηλώνετε 
άμεσα οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό 
αντιμετωπίσετε κατά τη χρήση του παρόντος 
ιατρικού προϊόντος τόσο στον κατασκευαστή 
όσο και στην αρμόδια αρχή. Για τα στοιχεία 
επικοινωνίας της εταιρείας μας, ανατρέξτε στο 
οπισθόφυλλο του παρόντος φυλλαδίου.

Απόρριψη
Απορρίπτετε το προϊόν μετά τη χρήση σύμφωνα 
με τις κατά τόπους ισχύουσες οδηγίες.

Σύνθεση
Πολυπροπυλένιο (PP), Πολυαμίδιο (PA), 
Αιθυλενικό οξικό βινύλιο (EVA), 
Χάλυβας, γαλβανισμένος (Fe (Zn)), 
Ορείχαλκος ασημί χρώματος, χωρίς νικέλιο 
(CuSnZn), Πολυεστέρας (PES), Ακρυλικό

 – Medical Device (Ιατρική συσκευή) 
 –  Αναγνωριστικό της μήτρας δεδομένων με τη 

μορφή UDI

Ενημέρωση: 2020-11

Ειδικοί

Γενικές υποδείξεις
• Κατά την πρώτη εφαρμογή ελέγχετε εάν το 

 CaligaLoc είναι προσαρμοσμένο τέλεια και 
εξατομικευμένα στον ασθενή. Εάν χρειάζεται, 
πραγματοποιήστε διορθώσεις.
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серьезном инциденте, произошедшем при 
использовании данного медицинского 
изделия, следует незамедлительно извещать 
как производителя, так и компетентный орган. 
Наши контактные данные указаны на обратной 
стороне брошюры.

Утилизация
Утилизация изделия после окончания его 
использования осуществляется согласно 
местным предписаниям.

Состав материала
Полипропилен (PP), Полиамид (PA), 
Этиленвинилацетат (EVA), 
Сталь оцинкованная (Fe (Zn)), 
Латунь серебристая, без никеля (CuSnZn), 
Полиэстер (PES), Акрилат

 –  Medical Device (Медицинское 
оборудование)

 – Классификатор матрицы данных как UDI

Состояние информации: 2020-11

Информация для 
специалистов

Общие указания
• Если пациент использует ортез  CaligaLoc 

впервые, проверьте оптимальную посадку 
ортеза и его соответствие индивидуальным 
особенностям стопы пациента. При необхо-
димости отрегулируйте ортез надлежащим 
образом.

• Покажите пациенту, как следует правильно 
надевать бандаж.

• Запрещается вносить изменения в 
конструкцию изделия. Иначе это может 
негативно сказаться на его медицинских 
свойствах и лечебном действии – в 
таком случае производитель не несет 
ответственности за изделие.

Как отрегулировать  CaligaLoc
Корректировка пластиковой чаши

I  Проверьте, подходит ли форма 
 CaligaLoc пациенту. Обратите внимание на 
анатомические особенности (например, 
наружная сторона лодыжки). II  Выньте 
осторожно прокладку из пластиковой чаши. 
III  При необходимости откорректируйте 
форму  CaligaLoc с помощью строительного 
фена с температурой воздуха 120 – 140 °C.  

Используйте при этом защитные перчатки. 
IV  Вклейте внутреннюю прокладку снова в 
пластиковую чашу.

Регулировка прокладки
V  Если при сильном отеке голеностопного 

сустава прокладка давит на наружную 
сторону лодыжки, мы рекомендуем сделать 
в этом месте вырез в прокладке. Для этого 
используйте острые ножницы или нож, и 
сделайте надрез вдоль углубления. 

Вы можете носить ортез  CaligaLoc в удобной 
уличной или спортивной обуви, а также без 
обуви ночью.

Как снимать изделие  CaligaLoc
Расстегните все ремни с липучками и выньте 
ногу из ортеза вперед. 

Указания по уходу за изделием
Примечание: Никогда не подвергайте ортез 
CaligaLoc воздействию прямого теплового 
излучения (например, не оставляйте его 
вблизи обогревателей, под прямыми 
солнечными лучами, в автомобиле)! В таком 
случае лечебное действие ортеза CaligaLoc 
может быть ослаблено. 

Соблюдайте указания по уходу за изделием, 
приведенные на вшитой этикетке. Она 
расположена под верхним ремнем ортеза. 

Стирайте изделие вручную. Протрите чашу 
и прокладку влажной тряпкой. Используйте 
мягкое моющее средство.

При наличии претензий обращайтесь к 
продавцу, у которого было приобретено 
изделие.  

Примечание: Назад изделия принимаются 
только в чистом виде. 

Часть тела, для которой 
применяется данное изделие
В соответствии с показаниями (голеностопный 
сустав).

Уход за изделием 
Изделие не требует особого ухода при 
правильном обращении и хранении.

Форма поставки
Поставляемое изделие  CaligaLoc готово к 
использованию.

Технические характеристики
 CaligaLoc – это ортез для голеностопного 
сустава, снабженный тремя ремнями, которые 
крепятся к нему. Ремни не снимаются. 

Указания для повторного 
использования
Изделие предназначено исключительно для 
индивидуального использования.

Гарантия
Действуют законодательные положения 
страны, в которой приобретено изделие. 
Если вы предполагаете, что имеет место 
гарантийный случай, обращайтесь сразу к тому, 
у кого было приобретено данное изделие. 
Прежде чем обращаться за гарантийным 
обслуживанием, изделие следует очистить. 
Если указания по обращению с бандажом 
CaligaLoc и уходу за ним не были соблюдены, 
гарантийные обязательства производителя 
могут быть ограничены или исключены. 
Гарантия исключается в случае:
• Использования изделия не по назначению
• Несоблюдения рекомендаций специалистов
• Самостоятельного изменения изделия

Обязанность извещения
В соответствии с предписаниями 
регионального законодательства, о каждом 

и длительности использования. Он расскажет 
также о том, можно ли одновременно ис-
пользовать CaligaLoc с другими изделиями, 
и если можно, то с какими. Учитывайте все 
без исключения указания, полученные при 
покупке CaligaLoc, а также инструкцию по 
использованию. 

• При ненадлежащем использовании или 
самовольном изменении изделия возможно 
его повреждение и потеря гарантии.

• Избегайте контакта изделия с жиро- и кис-
лотосодержащими средствами, мазями и 
лосьонами.

• Все надеваемые на тело вспомогательные 
средства при слишком плотном прилегании 
могут оказывать чрезмерное давление на 
некоторые участки тела. В редких случаях они 
могут также пережимать кровеносные сосуды 
или нервы. 

• Если при использовании CaligaLoc происхо-
дят необычные изменения, например, усили-
вается болевой синдром, следует немедленно 
прекратить использование и обратиться к 
врачу.

Противопоказания 
На сегодняшний день не известны какие-либо 
побочные эффекты, оказывающие влияние на 
организм в целом. При перечисленных ниже 
клинических картинах применение и ношение 
данного вспомогательного средства возможно 
только после консультации с лечащим врачом: 
• Заболевания / повреждения кожи на 

соответствующей области тела, особенно 
при появлении признаков воспаления, а 
также при наличии шрамов, выступающих над 
поверхностью кожи, отеков, покраснений или 
при появлении чувства жара

• Сенсорные расстройства и нарушение 
моторных функций ног / стоп, например, при 
сахарном диабете (Diabetes mellitus)

• Нарушение лимфооттока, отек мягких тканей 
на значительном удалении от наложенного 
бандажа

Указания по использованию
Как надевать ортез  CaligaLoc

A – пластиковая чаша , B – верхний ремень,  
C – нижний ремень, D – средний Y- ремень

Мы рекомендуем использовать под  CaligaLoc 
трикотаж.

Чтобы надеть ортез  CaligaLoc, сядьте на стул. 
Поставьте стопу на пол перпендикулярно к 
голени, чтобы оптимально надеть ортез.
1  Откройте все застежки. Поставьте 

поврежденную стопу пяткой ровно на подошву 
ортеза  CaligaLoc. Задняя часть стопы при этом 
с внешней стороны будет закрыта пластиковой 
чашей. 2  Наложите верхний ремень сзади 
вокруг голени и протяните его через петлю в 
области большеберцовой кости. 3  Закрепите 
конец ремня «липучкой» к расположенной 
под ним части ремня. 4  Протяните нижний 
ремень над тыльной частью стопы к внешней 
стороне стопы и закрепите «липучкой». При 
необходимости ремень можно укоротить 
ножницами. 5  Y-ремень крепится следующим 
образом: Протяните передний ремень 
перед большеберцовой костью, 6  а задний 
ремень вокруг пятки так, чтобы они прошли 
через петли, и закрепите их «липучкой» на 
расположенной ниже части ремня. При 
необходимости подтяните ремни еще раз.

Genel Uyarılar
• İlk kullanımdan önce  CaligaLoc‘un size en 

uygun yapıda olup olmadığını kontrol ediniz. 
Gerektiğinde düzeltin.

• Hastalar üzerinde doğru uygulamayı yapın.
• Ürün üzerinde kurallara uymayan 

değişiklikler yapılmamalıdır. Bu talimata 
uyulmaması ürünün tıbbi tedavi etkisini 
olumsuz etkileyebilir ve bu durumda 
üreticinin sorumluluğu ortadan kalkar.

 CaligaLoc‘un ayarlanması
Plastik desteğin şekillendirilmesi 

I   CaligaLoc‘un hastanın ayağına iyice oturup 
oturmadığını kontrol edin. Bu arada, özellikle 
anatomik koşulları (örn. dış malleol) dikkate 
alın. II  Tamponu plastik destekten dikkatlice 
çıkarın. III  Gerekirse  CaligaLoc‘u sıcak hava 
tabancası ile 120 – 140 °C‘de ayarlayın. 

 Bunun için koruyucu eldiven takın. IV  İç 
tamponu yeniden plastik desteğe yapıştırın.

Tamponun ayarlanması
V  Tampon ayak bileğinin ileri derecede 

şişmesi durumunda dış malleola baskı 
yaparsa bu noktada tampona bir girinti 
yapmanızı öneririz. Bunun için keskin bir 
makas veya kesici kullanın. 

ru русский

Уважаемые клиенты!
Благодарим вас за приобретение продукции 
Bauerfeind.

Каждый день мы работаем над повышением 
эффективности нашей медицинской 
продукции, поскольку ваше здоровье нам 
очень дорого. Внимательно прочитайте 
инструкцию по использованию. При 
возникновении вопросов обратитесь к своему 
лечащему врачу или в специализированный 
магазин.

Назначение
CaligaLoc является продуктом медицинского 
назначения. Это ортез для стабилизации 
верхнего и нижнего голеностопного сустава 
после тяжелых травм.

Показания
• Неоперативное лечение после разрыва 

связок лодыжки или после тяжелого вывиха 
голеностопного сустава (дисторсия)

• Защита после восстанавливающей операции 
на связке

• Постоянное средство стабилизации при 
комплексной нестабильности голеностопного 
и / или таранно-пяточно-ладьевидного сустава

  Риск при использовании 
изделия
• Ортез  CaligaLoc следует применять в строгом 

соответствии с настоящей инструкцией и 
только на указанных в ней областях тела. Для 
обеспечения оптимальной посадки ортеза 
 CaligaLoc необходимо убедиться, что его 
форма вам подходит. При необходимости 
квалифицированный специалист может 
откорректировать форму ортеза  CaligaLoc .

• Если CaligaLoc вам прописал врач, проконсуль-
тируйтесь с ним относительно особенностей 
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lv latviešu

Cienījamā kliente,  
godātais klient!
Liels paldies, ka izvēlējāties Bauerfeind 
izstrādājumu. 

Mēs katru dienu strādājam, lai uzlabotu mūsu 
izstrādājumu medicīnisko efektivitāti, jo jūsu 
veselība mums ir svarīga. Lūdzu, rūpīgi izlasiet 
lietošanas instrukciju. Sūdzību gadījumā, 
lūdzu, sazinieties ar savu ārstu vai jautājiet 
specializētajā tirdzniecības vietā.

Mērķis
CaligaLoc ir medicīnas produkts. Tā ir ortoze 
potītes locītavas augšdaļas un apakšdaļas 
stabilizācijai pēc smagiem savainojumiem.

Indikācijas
• Ārstēšana, neveicot operāciju, pēc potīšu 

saišu plīsuma vai smagas potītes locītavas 
izmežģījuma (distorsijas).

• Aizsardzība pēc saišu atjaunošanas 
operācijām.

• Pastāvīgs stabilizējošs palīglīdzeklis 
augšējās un / vai apakšējās pēdas locītavas 
kompleksas nestabilitātes gadījumā.

  Risks izstrādājuma lietošanas 
laikā
•  CaligaLoc drīkst lietot vienīgi saskaņā ar 

šīs lietošanas pamācības norādījumiem un 
minētajos gadījumos. Lai nodrošinātu, ka 
 CaligaLoc optimāli pieguļ, ir jāpārbauda, 
vai izstrādājums ir pietiekami pielāgots 
ķermenim. Vajadzības gadījumā kvalificētam 
personālam  CaligaLoc ir jāpielāgo atbilstoši 
ķermeņa formai.

• Ja Jums lietošanā ir nozīmēts CaligaLoc, tad 
konsultējieties par tā lietošanu un lietošanas 
ilgumu ar savu ārstu. Ārsts informēs Jūs 
arī par produktiem, kurus ir atļauts lietot 
vienlaicīgi ar CaligaLoc. Lūdzu, bez izņēmuma 
ievērojiet arī norādes, kuras tika sniegtas 
CaligaLoc iegādes brīdī, kā arī produkta 
lietošanas instrukciju. 

• Preces nepareiza lietošana vai neatļauta 
modifikācija var izraisīt bojājumus un anulēt 
garantiju.

• Izvairieties no saskares ar taukainiem un 
skābiem līdzekļiem, ziedēm un losjoniem.

• Visi uz ķermeņa ārēji pielietoti palīglīdzekļi, 
ja tos uzliek pārāk stingri, var izraisīt vietējās 
spiediena pazīmes vai, retos gadījumos, 
asinsvadu vai nervu sašaurināšanos. 

• Ja CaligaLoc lietošanas laikā tiek konstatētas 
iepriekš nenovērotas pārmaiņas, piemēram, 
sūdzību skaita pieaugums, nekavējoties 
pārtrauciet produkta lietošanu un vērsieties 
pēc palīdzības pie ārsta.

Kontrindikācijas 
Līdz šim nav zināmas blakusparādības, kas 
ietekmētu visu ķermeni. Turpmāk minēto 
klīnisko simptomu gadījumā šāda palīglīdzekļa 
uzlikšana un valkāšana veicama tikai pēc 
saskaņošanas ar ārstu: 
• Ādas slimības / traumas tajā ķermeņa 

daļā, kurā tiek nēsāts atbalsts, jo īpaši, ja 
ir iekaisuma pazīmes; piepaceltas rētas 
ar uztūkumu, apsārtumu un pārkaršanas 
pazīmēm;

hooldamisel ei ole järgitud juhiseid, võib see 
garantiid kahjulikult mõjutada või selle välistada. 
Garantii on välistatud, kui:
• Kasutamine ei vasta näidustustele
• Ei ole järgitud spetsialistide nõuandeid
• Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus 
Tulenevalt riigi poolt kehtestatud õigusaktidest 
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii 
tootjat kui ka pädevat ametiasutust mis tahes 
tõsisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote 
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate 
selle brošüüri tagaküljelt.

Jäätmekäitlus
Palun kõrvaldage toode pärast kasutamise 
lõppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Polüpropüleen (PP), Polüamiid (PA), 
Etüleen-vinüülatsetaat (EVA), 
Teras, tsingitud (Fe (Zn)), 
Hõbedavärvi messing, niklivaba (CuSnZn), 
Polüester (PES), Akrülaat

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

Teave seisuga: 2020-11

Spetsialist

Üldised nõuanded
• Kontrollige  CaligaLoci optimaalset ja keha 

eripära arvestavat sobivust. Vajaduse korral 
korrigeerige toodet.

• Harjutage koos patsiendiga õiget paigaldamist.
• Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta. 

Nende juhiste mittejärgmine võib vähendada 
toote meditsiinilist ravitoimet ja sellisel juhul 
on tootevastutus välistatud.

 CaligaLoci kohandamine
Plastkesta vormimine 

I  Kontrollige  CaligaLoci sobivust patsiendil. 
Jälgige seejuures anatoomilisi iseärasusi (nt 
pahkluu). II  Eemaldage ettevaatlikult plast-
kesta polster. III  Vajaduse korral kohandage 
 CaligaLoci kuumaõhupüstoliga temperatuuril 
120 – 140 °C. Kandke seejuures kaitsekindaid. 
IV  Kleepige sisemine polster uuesti plastkesta.

Polstri kohandamine
V  Kui polster peaks hüppeliigese tugeva 

paistetuse korral pahkluule suruma, 
soovitame selle koha peal lõigata polstrisse 
ava. Kasutage selleks teravaid kääre või nuga 
ja lõigake sellega piki märgistust. 

Kasutusjuhised
 CaligaLoci paigaldamine

A – plastkest, B – ülemine rihm,  
C – alumine rihm, D – keskmine Y- rihm

Soovitame  CaligaLoci all kanda sukka.

Toote  CaligaLoc jalale panemiseks istuge 
toolile. Asetage oma jalg sääreluu suhtes 
90° nurga all põrandale ortoosi optimaalseks 
paigaldamiseks, 1  avage kõik rihmad. 
Asetage vastav jalg kannaga tasapinnaliselt 
 CaligaLoci tallale. Jala tagaosa on seejuures 
välisküljelt plastkestaga ümbritsetud. 
2  Asetage nüüd ülemine rihm tagantpoolt 

sääre ümber ja juhtige see sääreluu 
piirkonnas aasast läbi. 3  Kinnitage rihm selle 
all oleva detaili külge. 4  Juhtige alumine rihm 
üle jala tagaosa jala välisküljele ja kinnitage 
see. Vajaduse korral saab rihma kääridega 
lühemaks teha. 5  Toimige Y-rihmaga 
järgmiselt. Juhtige eesmine rihm sääreluu 
ette ja 6  ja tagumine rihm ümber kanna 
suunamisaasa sisse ning kinnitage see selle 
all oleva rihmadetaili külge. Pingutage rihmu 
vajaduse korral veel kord. 
Toodet  CaligaLoc saab reguleeritavate 
takjarihmadega sobitada individuaalselt. 

CaligaLoci eemaldamine
Avage kõik kinnitusrihmad ja astuge ortoosist 
eestpoolt välja. 

Puhastamisjuhised
Nõuanne: Ärge jätke CaligaLoci kunagi otsese 
kuumuse (nt küttekeha, päiksekiired, autos 
hoiustamine) kätte! Selle tagajärjel ei pruugi 
CaligaLoc enam nii tõhusalt toimida. 
Järgige tekstiiletiketil olevaid 
puhastamisjuhiseid. See asub ortoosi ülemise 
rihma all. 
Peske seda toodet käsitsi. Pühkige kesta ja 
polstrit niiske lapiga. Kasutage õrnatoimelist 
puhastusvahendit.
Kaebuste korral pöörduge otse toote müüja 
poole.  
Nõuanne: Vastu võetakse ainult puhastatud 
toode. 

Kasutuskoht
Näidustuste kohaselt (hüppeliiges).

Hooldusjuhised 
Toote õige käsitsemise ja korrashoiu korral on 
toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanek
Toodet  CaligaLoc tarnitakse kasutamisvalmina.

Tehnilised andmed / parameetrid
Toode  CaligaLoc on hüppeliigese ortoos, mille 
külge on kinnitatud kolm rihma. Rihmad ei ole 
äravõetavad. 

Juhised taaskasutuseks
Toode on mõeldud ainult teile kasutamiseks.

Garantii
Kehtivad selle riigi seadussätted, kus 
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist on 
garantiijuhtumiga, pöörduge otse toote müüja 
poole. Toode tuleb enne garantiile üle andmist 
puhastada. Kui CaligaLoc kasutamisel ja 

et eesti

Lugupeetud klient!
Suur tänu, et olete otsustanud Bauerfeindi 
toote kasuks! 

Iga päev töötame oma toodete meditsiinilise 
kasutamise parendamise nimel, sest 
Teie tervis läheb meile korda. Lugege 
kasutusjuhend hoolega läbi. Kui teil on 
küsimusi, siis pöörduge oma arsti või oma 
edasimüüja poole.

Otstarve
CaligaLoc on meditsiinitoode. See on 
ortoos ülemise ja alumise hüppeliigese 
stabiliseerimiseks pärast raskeid vigastusi.

Näidustused 
• Mittekirurgiline ravi pärast pahkluu 

sidemete rebenemist või hüppeliigese rasket 
väljaväänamist

• Kaitse pärast taastavat sidemeoperatsiooni
• Püsiv stabiliseerimisabi ülemise ja / või 

alumise hüppeliigese kompleksse 
ebastabiilsuse korral

  Ohud kasutamisel
•  CaligaLoci tohib kanda üksnes selle 

kasutusjuhendi juhiste järgi ja selles 
nimetatud paigalduskohtades. Selleks et 
tagada  CaligaLoci võimalikult täpne sobivus, 
tuleb kontrollida, kas toote vorm vastab keha 
kujule. Vajaduse korral saab spetsialistil lasta 
 CaligaLoci vormi keha järgi kohandada.

• Kui Teile kirjutati välja CaligaLoc, 
konsulteerige selle kasutamise ja kasutusaja 
osas oma arstiga. Ta ütleb Teile ka seda, 
kas ja milliste toodetega võib CaligaLoci 
samaaegselt kasutada. Palun järgige 
eranditult kõiki juhiseid, mille olete CaligaLoci 
omandamisega kaasa saanud; samuti järgige 
kasutusjuhendit. 

• Toote vale kasutamine või omavoliline 
muutmine võib põhjustada kahjustusi ja toote 
garantii muutub kehtetuks.

• Vältige kokkupuudet rasvu ja happeid 
sisaldavate vahendite, salvide ja 
ihupiimadega.

• Kõik välispidiselt kehale asetatavad 
abivahendid võivad liiga tugeva kinnituse 
korral hakata lokaalselt muljuma või 
harvadel juhtudel põhjustada ka läbivate 
veresoonte või närvide kokkusurumist. 

• Seoses CaligaLoci kasutamisega tehke 
erakorralised muudatused – nt, kui teil 
tekib ebamugavustunne, lõpetage selle 
kasutamine ja võtke kohe ühendust arstiga.

Vastunäidustused 
Kogu organismi puudutavaid kõrvaltoimeid 
pole senini teada. Allpool loetletud 
haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi 
paigaldamine ja kandmine näidustatud ainult 
pärast oma arstiga konsulteerimist. 
• Nahahaigused ja -vigastused ravitavas 

kehapiirkonnas, eriti põletikulised ilmingud, 
samuti naha pinnale tõusnud haavaarmid, 
millega kaasneb paistetus, punetus ning 
ülekuumenemine

• Jalgade tundlikkuse ja liikumise häired, nt 
suhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral

• Lümfihaigused, sh ebamäärast päritolu 
paistetus pehmetes kudedes.
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reakcijų, šią pagalbinę priemonę uždėti ir 
nešioti galima tik pasitarus su gydytoju. 
• Odos ligos ir (arba) sužalojimai atitinkamoje 

kūno dalyje, ypač uždegiminės reakcijos, taip 
pat iškilūs randai su patinimu, paraudusios ir 
kaistančios vietos

• Kojų / pėdų jautrumo ir judėjimo sutrikimai, 
pavyzdžiui, sergant cukriniu diabetu (Diabetes 
mellitus)

• Limfos nutekėjimo sutrikimai, taip pat 
neaiškūs minkštųjų audinių patinimai toliau 
nuo uždėto įtvaro esančiose kūno vietose

Nurodymai naudotojui
 CaligaLoc uždėjimas

A – plastikinė dalis,  
B – viršutinis diržas,  
C – apatinis diržas,  
D – vidurinis Y formos diržas

Rekomenduojame dėvėti kojinę po  CaligaLoc 
įtvaru.

Norėdami užsidėti  CaligaLoc, atsisėskite 
ant kėdės. Pastatykite pėdą ant grindų, 
kad ji sudarytų 90° kampą su blauzda. Kad 
galėtumėte tinkamai uždėti ortezą. 
1  Atsekite visus diržus. Pažeistos pėdos 

kulną glaudžiai įstatykite į  CaligaLoc 
puspadį. Galinė pėdos dalis iš išorės yra 
įtvirtinama plastikinėje dalyje. 2  Apjuoskite 
viršutiniu diržu užpakalinę blauzdos dalį 
ir ties blauzdikauliu perverkite per sagtį. 
3  Prisekite diržą prie fiksuotos lipnios 

dalies. 4  Apjuoskite apatinį diržą aplink 
išorinę pėdos dalį ir fiksuokite prisegdami. 
Jei reikia, diržai gali būti patrumpinami 
nukerpant žirklėmis. 5  Toliau Y formos diržas 
reguliuojamas taip: Priekiniu diržu apjuoskite 
blauzdą, o 6  galiniu diržu apjuoskite kulną 
kilpa ir prisekite abu prie fiksuotos lipnios 
diržo dalies. Pakartotinai suveržkite diržus, 
jei reikia. 
CaligaLoc galima dėvėti su lauko, sportiniais 
batais ir be batų naktį. 

 CaligaLoc nuėmimas
Atsekite visus diržus ir nuimkite ortezą 
pakeldami pėdą. 

Valymo nurodymai
Pastaba: Saugokite CaligaLoc nuo tiesioginio 
karščio (pvz., nelaikykite šalia radiatoriaus, 
saulėje, automobilyje)! Dėl to gali sumažėti 
CaligaLoc veiksmingumas. 

Laikykitės įsiūtoje etiketėje pateiktų priežiūros 
nurodymų Ji yra už įtvaro viršutinio diržo. 

Gaminį skalbkite rankomis. Įtvaro rėmą 
ir pamušalą valykite drėgnu skudurėliu. 
Naudokite švelnų ploviklį.

Jei turėtumėte pretenzijų, kreipkitės į prekybos 
atstovą, iš kurio gaminį įsigijote.  

Pastaba: Priimama tik švari prekė. 

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (čiurnos sąnarys).

Techninės priežiūros nurodymai 
Tinkamai naudojant ir prižiūrint techninės 
priežiūros produktui beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
 CaligaLoc pristatomas paruoštas naudoti.

 Izmantojiet aizsargcimdus. IV  Ielīmējiet 
iekšējo polsteri atpakaļ mākslīgajā apvalkā.

Polstera pielāgošana
V  Ja spēcīga pēdas locītavas uztūkuma dēļ 

polsteris spiež ārējās potītes apvidū, šajā vietā 
polsterī ieteicams izveidot izgriezumu. Šim 
nolūkam izmantojiet asas šķēres vai nazi un 
veiciet iegriezumu gar iespiedumu. 

lt lietuvių

Mielas pirkėjau,
dėkojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminį. 

Kiekvieną dieną tobuliname savo gaminių 
gydomąjį poveikį, nes mums rūpi Jūsų 
sveikata. Prašome atidžiai perskaityti gaminio 
naudojimo instrukciją.  
Jei kyla klausimų, kreipkitės į gydytoją arba 
specializuotą parduotuvę.

Paskirtis
CaligaLoc yra medicininis produktas. Tai yra 
ortezas, skirtas po sunkių sužeidimų patikimai 
stabilizuoti viršutinį ir apatinį kulkšnies 
sanarius.

Indikacijos
• Konservatyvus čiurnos raiščių gydymas arba 

esant didesniam čiurnos sąnario patempimui 
(iškrypimui)

• Apsauga po rekonstrukcinės raiščių 
operacijos

• Pastovaus stabilumo išlaikymas esant 
sudėtiniam viršutinės ir / ar apatinės čiurnos 
sąnario dalies nestabilumui

  Naudojimo rizika
•  CaligaLoc galima nešioti tik laikantis 

šios naudojimo instrukcijos nurodymų ir 
pagal nurodytą paskirtį. Siekiant užtikrinti 
optimalią  CaligaLoc padėtį būtina patikrinti, 
ar produktas pakankamai suformuotas. 
Prireikus  CaligaLoc pagal anatomines 
ypatybes gali suformuoti specialistai.

• Jeigu jums buvo paskirta naudoti CaligaLoc, 
dėl naudojimo ir naudojimo turkmės 
pasitarkite su savo gydytoju. Jis informuos 
jus apie tai, ar CaligaLoc tuo pat metu galite 
naudoti su kitais gaminiais, ir, jeigu taip, su 
kokiais. Būtinai laikykitės nurodymų, kuriuos 
gavote įsigydami CaligaLoc, bei naudojimo 
instrukcijos. 

• Jei gaminį naudosite netinkamai arba savo 
nuožiūra jį keisite, galite jį sugadinti ir 
garantija tada negalios.

• Venkite sąlyčio su riebiais arba rūgštiniais 
preparatais, tepalais ir losjonais.

• Dėl visų ant kūno uždėtų priemonių, jei jos 
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio 
spaudimo simptomų, o kartais taip pat ir 
susiaurėti toje vietoje esančios kraujagyslės 
arba nervai. 

• Jeigu naudodami CaligaLoc pastebite 
neįprastų pokyčių, pvz., nemalonūs pojūčiai 
sustiprėtų, jo nebenaudokite ir nedelsdami 
kreipkitės į gydytoją.

Kontraindikacijos 
Šalutinio poveikio visam organizmui 
nepastebėta. Jei pasireiškia toliau nurodytų 

Tehniskie dati / parametri
 CaligaLoc ir potītes locītavas ortoze ar trim 
pie tās piestiprinātām siksnām. Siksnas nav 
noņemamas. 

Norādījumi atkārtotai lietošanai
Izstrādājums ir paredzēts tikai Jūsu aprūpei.

Garantija
Ir spēkā tās valsts tiesību akti, kurā 
izstrādājums ir iegādāts. Ja Jūsuprāt runa ir 
par garantijas gadījumu, vispirms sazinieties 
ar uzņēmumu, no kura Jūs iegādājāties 
izstrādājumu. Pirms garantijas gadījuma 
pieteikuma izmazgājiet izstrādājumu. 
Neievērojot CaligaLoc lietošanas un kopšanas 
norādes, garantijas prasības var mainīties vai 
tikt atceltas. 
Garantijas prasības tiek atceltas šādos 
gadījumos:
• Izstrādājums netiek lietots atbilstoši 

indikācijām
• Neievērojot speciālistu instrukcijas
• Pašrocīgi izmainot izstrādājumu

Pienākums ziņot
Pamatojoties uz reģionālajiem juridiskajiem 
nosacījumiem jums ir nekavējoties jāziņo 
ražotājam un arī atbildīgajai iestādei 
par šī izstrādājuma lietošanas apjoma 
palielināšanos. Mūsu kontaktdatus atradīsiet 
šīs brošūras aizmugurē.

Utilizēšana
Pēc lietošanas laika beigām, lūdzu, likvidējiet 
izstrādājumu saskaņā ar vietējiem noteiku-
miem. 

Materiāla sastāvs
Polipropilēns (PP), Poliamīds (PA), 
Etilēna vinila acetāts (EVA), 
Cinkots tērauds (Fe (Zn)), 
Sudraba krāsas misiņš, bez niķeļa (CuSnZn), 
Poliesteris (PES), Akrilāts

 – Medical Device (Medicīniska ierīce) 
 – Datu matricas apzīmētājs, UDI

Informācija sagatavota: 2020-11

Kvalificēts personāls

Vispārīgi norādījumi
• Pirmās aprūpes laikā pārbaudiet, vai 

 CaligaLoc pieguļ optimāli un atbilstoši 
ķermeņa individuālajām īpatnībām. Ja 
nepieciešams, veiciet korekcijas.

• Parādiet pacientam, kā ortoze pareizi jāuzliek.
• Izstrādājumam nav atļauts veikt 

neatbilstošas izmaiņas. Pretējā gadījumā 
var tikt ietekmēta izstrādājuma medicīniskā, 
terapeitiskā efektivitāte, līdz ar to nebūs 
spēkā izstrādājuma garantija.

 CaligaLoc pielāgošana
Mākslīgā apvalka pielāgošana 

I  Pārbaudiet  CaligaLoc atbilstību pacienta 
ķermeņa formām. Ņemiet vērā īpašu 
anatomisko stāvokli (piem., ārējo potīti). 
II  Uzmanīgi izņemiet polsteri no mākslīgā 

apvalka. III  Pēc vajadzības pielāgojiet 
 CaligaLoc 120 – 140 °C temperatūrā, izmantojot 
fēnu. 

• Kāju / pēdu jutīguma un kustību traucējumi, 
piem., cukurslimības gadījumā (Diabetes 
mellitus);

• Limfas atteces traucējumi, arī neskaidrs audu 
uztūkums distāli no uzliktā atbalsta.

Lietošanas norādījumi
 CaligaLoc uzvilkšana / uzlikšana

A — mākslīgais apvalks, B — augšējā siksna,  
C — apakšējā siksna, D — vidējā Y formas 
siksna

Zem  CaligaLoc ieteicams valkāt zeķes.

Lai uzliktu  CaligaLoc, apsēdieties uz krēsla. 
Lai optimāli uzliktu ortozi, novietojiet kāju uz 
grīdas 90° leņķī attiecībā pret apakšstilbu. 
1  Attaisiet visas siksnas. Nolieciet attiecīgo 

kāju uz  CaligaLoc, pielāgojot pēdu zolei. 
Mākslīgajam apvalkam no ārpuses ir jāaptver 
pēdas aizmugurējā daļa. 2  Pēc tam no 
aizmugures uzlieciet augšējo siksnu ap 
apakšstilbu un izvadiet caur cilpām šinu daļā. 
3  Siksnas galu cieši nostipriniet pie tās pašas 

siksnas. 4  Novietojiet apakšējo siksnu pāri 
pēdas virspusei virzienā uz pēdas ārmalu 
un cieši nostipriniet to. Nepieciešamības 
gadījumā siksnu var saīsināt, nogriežot ar 
šķērēm. 5  Ar Y formas siksnu rīkojieties, kā 
norādīts tālāk. Nolieciet priekšējo siksnu lielā 
liela kaula priekšā. 6  Nolieciet aizmugurējo 
siksnu ap papēdi un izvadiet caur cilpām, cieši 
nostipriniet pie tās pašas siksnas. Ja vajadzīgs, 
vēlreiz pievelciet siksnas. 

 CaligaLoc iespējams valkāt ērtos ielas un 
sporta apavos, kā arī bez apaviem naktī. 

CaligaLoc novilkšana / noņemšana
Attaisiet visas līpsiksnas un izņemiet kāju no 
ortozes virzienā uz priekšu. 

Tīrīšanas norādījumi
Norādījums: Nekad nepakļaujiet CaligaLoc 
tiešai karstuma iedarbībai (piem., apkurei, 
saules stariem, glabāšanai vieglajā 
automašīnā)! Tas var ietekmēt CaligaLoc 
efektivitāti 

Lūdzu, skatiet etiķetes norādījumus par 
tīrīšanu. Tas atrodas zem ortozes augšējās 
siksnas. 

Šo produktu drīkst mazgāt tikai ar rokām. 
Noslaukiet apvalku un polsteri ar mitru drānu. 
Izmantojiet saudzējošas iedarbības tīrīšanas 
līdzekli.

Ja Jums ir sūdzības, sazinieties ar izplatītāju, 
no kura esat iegādājies preci.  

Norādījums: Sūdzības tiek pieņemtas 
izskatīšanai tikai, ja produkts ir tīrs. 

Šī izstrādājuma lietošanai 
paredzētās ķermeņa daļas
Atbilstoši indikācijām (potītes locītava).

Apkopes norādījumi 
Ja izstrādājums tiek pareizi lietots un kopts, 
tam nav nepieciešama īpaša apkope.

Salikšanas un montāžas pamācība
 CaligaLoc tiek piegādāts gatavs lietošanai.
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Частина тіла, для якої 
використовується цей виріб
За показаннями (гомілковостопний суглоб).

Догляд за виробом 
Виріб не потребує додаткового догляду при 
правильному використанні та зберіганні.

Форма поставки
Ортез  CaligaLoc поставляється готовим до 
використання.

Технічні характеристики
Ортез  CaligaLoc — це ортопедичний ортез 
для гомілковостопного суглоба з трьома 
закріпленими ременями. Ремені не знімаються. 

Поради щодо повторного 
використання
Виріб призначений виключно для 
індивідуального використання.

Гарантія
Діють законодавчі положення країни, в якій 
виріб був придбаний. Якщо ви припускаєте 
настання гарантійного випадку, слід спочатку 
звернутися безпосередньо до особи, в якої 
ви придбали виріб. Перед повідомленням 
про настання гарантійного випадку необхідно 
почистити виріб. Якщо вказівок щодо 
поводження та догляду ManuLoc long Plus не 
дотримуватися, гарантію може бути обмежено 
або виключено. 
Гарантія виключається за наступних умов:
• Використання не відповідно до показань
• Недотримання вказівки кваліфікованого 

фахівця
• Самовільне внесення змін до виробу

Обов’язок повідомлення
Згідно з приписами регіонального законо-
давства, про кожний серйозний інцидент, що 
стався при використанні цього медичного 
виробу, слід негайно сповіщати як виробника, 
так і компетентний орган. Наші контактні дані 
знаходяться на зворотному боці брошури.

Утилізація
Утилізація виробу після закінчення його 
використання здійснюється згідно з місцевими 
приписами.

Склад матеріалу
Поліпропілен (PP), Поліамід (PA), 
Етиленвінілацетат (EVA), 
Сталь, оцинкована (Fe (Zn)), 
Латунь срібного кольору, не містить нікелю 
(CuSnZn), Поліестер (PES), Акрилат

 – Medical Device (Меди9чне обладнання) 
 – Класифікатор матриці даних як (UDI)

Інформація за станом на: 2020-11

Інформація для 
спеціалістів

Загальні вказівки
• При першому застосуванні перевірте 

оптимальну та особисту посадку  CaligaLoc. 
При необхідності відрегулюйте ортез 
належним чином.

Протипоказання 
Побічні ефекти, що впливають на організм 
у цілому, поки що невідомі. За наявності 
симптомів, що вказані нижче, використовувати 
виріб можна лише після консультації з лікарем: 
• Хвороби / пошкодження шкіри на відповідній 

ділянці тіла, особливо при проявленні ознак 
запалення, а також у разі наявності шрамів, 
виступаючих над поверхнею шкіри, набряків, 
почервонінь або при проявленні ознак жару

• Порушення чутливості та рухливості 
ноги / стопи, наприклад, при цукровому 
діабеті (Diabetes mellitus);

• Утруднений відтік лімфи, а також невідомі 
причини набряків м’яких тканин в частині тіла, 
що не контактує з ортезом

Застосування
Одягання / накладання  CaligaLoc

A – пластиковий каркас,  
B – верхній ремінь,  
C – нижній ремінь,  
D – середній Y- подібний ремінь

Ми рекомендуємо носити під  CaligaLoc 
панчішні вироби.

Для накладання бандажа  CaligaLoc сядьте на 
стілець. Поставте стопу на підлогу під кутом в 
90° до гомілки, щоб оптимально накласти ортез. 
1  Відкрийте застібки. Поставте п’яту 

пошкодженої стопи рівно на підошву  CaligaLoc. 
Зовнішня сторона задньої частини стопи 
при цьому має бути охоплена пластиковим 
каркасом. 2  Тепер накладіть верхній ремінь 
ззаду навколо гомілки і протягніть його через 
петлю в зоні гомілкової кістки. 3  Пристебніть 
«липучки» ременя до частини ортеза, 
розташованої під ним. 4  Протягніть нижній 
ремінь через тильну сторону стопи назовні 
і застебніть «липучки». При необхідності 
ремінь можна вкоротити ножицями. 5  Для 
Y-подібного ременя виконайте такі дії: 
Проведіть передній ремінь перед гомілковою 
кісткою, 6  а задній ремінь навколо п’яти в 
петлі і прикріпіть їх «липучками» до частини 
ременя, розташованої під ними. При потребі 
підтягніть ремені ще раз. 
Ортез  CaligaLoc можна носити зі зручним 
спортивним або вуличним взуттям або без 
взуття вночі. 

Знімання  CaligaLoc
Розстебніть усі ремені з липучками і витягніть 
ногу вперед із ортезу. 

Вказівки з догляду за виробом
Вказівка: Ніколи не піддавайте CaligaLoc 
дії прямого теплового випромінювання 
(наприклад, не залишайте його близько до 
обігрівачів, під прямим сонячним промінням, 
в автомобілі)! Це може негативно вплинути на 
ефективність CaligaLoc. 

Дотримуйтеся вказівок з догляду за виробом, 
вказаних на вшитій етикетці. Вона розташована 
під верхнім ремінцем ортеза. 

Прати виріб руками. Протріть каркас і подушку 
вологою ганчіркою. Використовуйте м’який 
миючий засіб.

Якщо у вас виникли претензії до виробу, 
звертайтеся до продавця, в якого ви придбали 
цей виріб.  

Вказівка: Назад приймаються вироби тільки в 
чистому вигляді. 

pirštines. IV  Įdėkite paminkštinimą atgal į 
plastikinį korpusą.

Paminkštinimo pritaikymas
V  Jei dėl čiurnos patinimo įsispaudžia 

kulkšnis, rekomenduojama tą paminkštinimo 
sritį iškirpti. Naudokite žirkles arba peilio 
galiuku pjaukite išilgai įspaudo. 

uk   українська 

Шановний клієнте,
дуже дякуємо за те, що ви обрали для себе 
виріб Bauerfeind.

Кожного дня ми працюємо над підвищенням 
лікувального ефекту наших виробів, адже 
ваше здоров’я ми беремо близько до серця. 
Необхідно уважно прочитати цю інструкцію 
з використання. Якщо у вас виникли 
питання, зверніться до вашого лікаря або 
спеціалізованого магазину.

Призначення
CaligaLoc є продуктом медичного призначення. 
Це ортез для стабілізації верхнього та нижнього 
гомілковостопного суглоба після важких травм.

Показання
• Неоперативне лікування після розриву 

зв’язок гомілки або після важкого вивиху 
гомілковостопного суглобу (дисторсія)

• Захист після відновлювальної операції на 
зв’язці

• Постійна стабілізація при складній 
нестабільності верхнього і / або нижнього 
гомілковостопного суглоба

  Ризик при користуванні 
виробом
•  CaligaLoc дозволено використовувати лише 

у відповідності до показань до використання, 
зазначеними у цій інструкції з використання та 
в зазначених ділянках (місцях застосування). 
Для забезпечення оптимальної посадки 
ортезу  CaligaLoc необхідно переконатися, 
що його форма вам пасує. При необхідності 
кваліфікований спеціаліст може скоригувати 
форму ортеза  CaligaLoc.

• Якщо CaligaLoc вам прописав лікар, 
проконсультуйтеся з ним щодо особливостей 
та тривалості використання. Лікар розповість 
вам, чи можна одночасно використовувати 
CaligaLoc з іншими виробами, і якщо можна, 
то з якими. Враховуйте усі без виключення 
вказівки, отримані при купівлі CaligaLoc, а 
також інструкцію з використання. 

• При неправильному використанні або 
самовільній зміні виробу можливе його 
ушкодження й втрата гарантії.

• Уникайте контакту з речовинами, що містять 
жир або кислоту, лосьйонами та мазями.

• Усі вироби, які надягають на тіло, при занадто 
щільному приляганні можуть передавлювати 
деякі ділянки тіла. У рідкісних випадках вони 
можуть перетискати кровоносні судини чи 
нерви. 

• Якщо при використанні CaligaLoc 
відбуваються незвичайні зміни, наприклад, 
посилюється больовий синдром, слід негайно 
припинити використання й звернутися до 
лікаря.

Techniniai duomenys / parametrai
 CaligaLoc yra čiurnos sąnario įtvaras su trimis 
prie jo pritvirtintais diržais. Diržus galima 
nuimti. 

Nurodymai dėl pakartotinio 
naudojimo
Gaminys skirtas naudoti tik jums patiems.

Garantija
Galioja tos šalies, kurioje gaminys pirktas, 
įstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkrečiu 
atveju galėtų būti taikoma garantija, 
pirmiausiai kreipkitės į tą asmenį, iš kurio 
gaminį įsigijote. Prieš pateikiant reikalavimą 
dėl garantijos, gaminį reikia išvalyti. Jei nebuvo 
laikomasi nurodymų dėl GenuTrain naudojimo 
ir priežiūros, garantija gali būti pažeista arba 
negalioti.  
Garantija negalioja, kai:
• Naudojama neatsižvelgiant į indikacijas
• Nesilaikoma kvalifikuoto personalo 

instrukcijos
• Savavališkai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranešti
Pagal vietinius teisinius potvarkius esate 
įpareigoti nedelsiant informuoti gamintoją ir 
atsakingai institucijai apie bet kokio pobūdžio 
incidentą, įvykusį naudojant šį medicininės 
paskirties produktą. Kontaktiniai duomenys 
pateikti šio lankstinuko paskutiniame 
puslapyje.

Šalinimas
Pabaigę naudoti produktą utilizuokite pagal 
vietinius teisės aktus.

Medžiagos sudėtis
Polipropilenas (PP), Poliamidas (PA), 
Etileno vinilacetatas (EVA), 
Plienas, cinkuotas (Fe (Zn)), 
Žalvaris, sidabro spalvos, be nikelio (CuSnZn), 
Poliesteris (PES), Akrilatas

 – Medical Device (Medicininis prietaisas) 
 – Duomenų matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2020-11

Specialistai

Bendrieji nurodymai
• Apžiūrėdami pirmą kartą patikrinkite, ar 

 CaligaLoc padėtis yra optimali ir individualiai 
pritaikyta. Jei reikia, pritaikykite.

• Išmokykite pacientą teisingai užsidėti.
• Draudžiama atlikti netinkamus produkto 

pakeitimus. Nepaisant šių nurodymų gali 
sumažėti produkto medicininis, terapinis 
efektyvumas ir gamintojas tokiais atvejais 
neprisiims atsakomybės.

 CaligaLoc pritaikymas
Plastikinės dalies formavimas 

I  Patikrinkite, ar  CaligaLoc įtvaras tinka 
pacientui. Atkreipkite dėmesį į anatomines 
ypatybes (pavyzdžiui, išorinę kulkšnį). 
II  Atsargiai išimkite paminkštinimą iš 

plastikinio korpuso. III  Jei reikia koreguokite 
 CaligaLoc karšto oro pistoletu, nustatę 
120 – 140 °C temp.  Mūvėkite apsaugines 
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• Покажіть пацієнту, як правильно одягати 
ортез.

• Заборонено вносити будь-які самовільні 
зміни в продукт. Інакше це може негативно 
вплинути на його медичні якості та лікувальну 
дію — в такому разі виробник не несе 
відповідальності за виріб.

Коригування накладення 
 CaligaLoc
регулювання форми пластикового 
каркасу 

I  Перевірте чи підходить форма  CaligaLoc 
пацієнту. Зверніть увагу на анатомічні 
особливості (наприклад, зовнішня щиколотка). 
II  Вийміть, обережно, подушку із пластикового 

каркасу. III  При необхідності відкоригуйте 
форму  CaligaLoc за допомогою будівельного 
фену з температурою повітря 120 – 140 °C. 

 Використовуйте при цьому захисні 
рукавички. IV  Знову приклейте подушку 
всередину пластикового піддону.

Коригування подушки
V  Якщо при сильному набряканні 

гомілковостопного суглоба подушка 
тисне на зовнішню сторону щиколотки, ми 
рекомендуємо вирізати в цьому місці подушки 
виріз. Використовуйте для цього гострі ножиці 
або ніж, і зробіть виріз вздовж тиснення. 

הנחיות לשימוש חוזר
המוצר מיועד לטיפול בכם בלבד.

אחריות
על המוצר חלות הוראות החוק של המדינה בה נרכש 
המוצר. בכל מקרה בהקשר של האחריות למוצר, יש 

לפנות תחילה למשווק שממנו נרכש המוצר. יש לנקות 
את המוצר לפני הבאתו לצורך מימוש האחריות. אי 

 ,CaligaLoc מילוי אחר הוראות ניקיון ואחזקה של
עלול לפגוע או לבטל את האחריות. 

האחריות לא תקפה במקרים הבאים:
שימוש שאינו על פי ההנחיות• 
אי מילוי הוראות איש המקצוע• 
שינוי בלתי מורשה במוצר• 

חובת דיווח
בשל חקיקה אזורית, הנכם נדרשים לדווח ללא דיחוי 
על כל אירוע חמור הקשור למוצר רפואי זה הן ליצרן 

והן לרשות המוסמכת. פרטי הקשר שלנו נמצאים 
בחלק האחורי של עלון זה.

סילוק
לאחר סיום השימוש, יש לסלק את המוצר בהתאם 

לתקנות המקומיות.

he  תירבע

לקוחות יקרים, 
אנו מודים לכם על בחירת מוצר של חברת 

.Bauerfeind
אנו פועלים כל יום כדי לשפר את היעילות הרפואית 
של המוצרים שלנו, כי בריאותכם חשובה לנו. קראו 

בבקשה את הוראות השימוש בעיון. אם יש לכם 
שאלות כלשהן פנו לרופא או לחנות שבה רכשתם 

מוצר זה.

יעוד המוצר
CaligaLoc הינו מוצר רפואי. מוצר זה הינו סד 

לייצוב של הקרסול העליון והתחתון לאחר פציעות 
קשות.

הסד ניתן ללבישה בתוך נעלי הליכה ונעלי ספורט נוחות, או 
במהלך הלילה ללא נעליים. 

הרכב   החומרים
,)PA( פוליאמיד ,)PP( פוליפרופילן 

,Fe )Zn( פלדה, מגולוון ,)EVA( אתילן ויניל אצטט 
,)CuSnZn( פליז בגוון כסוף, ללא ניקל 

פוליאסטר )PES(, אקרילט

 – Medical Device )מכשור רפואי( 
UDI-כ DataMatrix מגדיר של – 

תאריך עדכון המידע: 2020-11
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ja 日本語

お客様各位、
Bauerfeind 製品をご購入いただきまして、 
誠にありがとうございました。
当社は日々、当社製品の医療的効能改善のた
めに鋭意努力しております。というのも、お客様
の健康は当社にとって重大関心事だからです。
お客様におかれましては、本取扱説明書をご熟
読いただきますようお願いいたします。ご質問
がある場合は、かかりつけの医師または、ご利
用の専門店にご相談ください。

用途
CaligaLocは医療製品です。 この製品は、重傷
を負った後で上部と下部の距関節を安定させ
るのに使用されます。

適応
• 踵靱帯損傷や足首の重度の捻挫を手術せず

に治療する場合
• 靱帯再建手術後の足の保護
• 足首の上部や下部が複合的に不安定な足首

を常時固定する必要のある場合

装着箇所
適応症に準じる（足首の関節）。

  使用のリスク
•  CaligaLocの使用については、この取扱説明書

の指示事項に従い、記載された使用部位以外
には装着しないでください。足と CaligaLocが理
想的に適合している必要があります。製品が最
適な形状になっているかチェックしてください。
フィットしない場合、足首に合うよう専門技能者
に CaligaLocを加工・修正してもらうことができ
ます。

• CaligaLocが担当医に処方された場合は、医
師から使用法と使用期間について必ず説明を
受けてください。医師はCaligaLocと他の製品
が同時使用可能か、どの製品が同時使用可能
か、についても説明します。CaligaLoc をご購
入の際に受領された注意事項および取扱説
明書に必ずご留意ください。 

• 不適切な使用の場合、あるいは本製品が改良
された場合は、障害が発生する可能性があり、
保証は適用されません。

• 本製品は、油脂や酸を含む薬品、軟膏、ローシ
ョンと触れることがないようにしてください。

• 外側から身体につけるあらゆる補助装具は、
きつく締め過ぎると局所的な圧迫症状が生じ
ることがあり、稀にその部位を通る血管や神
経を圧迫するおそれがあります。 

• CaligaLoc の使用により 痛みが増したり、体
に極端な変化が見られた場合は、 ご使用を中
断し、直ちに医師にご相談ください。

禁忌 
全身に関わる副作用は現状では知られていま
せん。次に挙げる病状がある場合は、かかりつ
けの医師とこの種の補助装具の装着を相談し
てからにしてください。 
• 装着部位に皮膚の病気や損傷、特に炎症が認

められる場合、あるいは腫れ、発赤、高熱を伴
う隆起瘢痕が認められる場合

• 糖尿病等が原因で脚や足に感覚異常や運動
障害がある場合 

• リンパ排液障害(装着部位から離れていても
軟部組織に不明な腫れがある場合も含む)

使用方法
 CaligaLocの装着
A – 添え木(プラスチック)、B – ベルト(脚用),  
C – ベルト(足用)、D – 中央のY字ベルト
 CaligaLocはストッキング等の上から装着するこ
とを推奨します。
 CaligaLocの装着時は、まず椅子などに腰掛け
ます。装具を正しく装着できるように、床の上で
足が下脚と直角になるようにします。
1  全てのベルトを解きます。治療する足

に CaligaLocをあてがい、底を足の踵側に揃え
ます。このとき、添え木の役をする部分が足の
後ろ半分を外側から包み込んだ状態になりま
す。 2  次に、ベルト(下脚用)を手に取り、ふくら
はぎ下部を内から外へ巻くように回していき、
脛骨の位置にある締め金具の隙間に通します。 
3  ベルトを折り返して締め付け、ベルクロを貼

り合せて固定します。 4  ベルト(足用)は、足の
甲の上から足の外側へ回し、ベルクロを貼り合
せて固定します。ベルトが長すぎる場合は、ハサ
ミ等で切って短くしてもかまいません。 5  Y字ベ
ルトには前側と後ろ側があります。前側のベル
トは、足首前面を巻いてから前側の締め金具の
隙間に通し、折り返して締めつけ、ベルクロを貼
り合せて固定します。 6  後ろ側のベルトは、踵
の上を巻いてから後ろ側の締め金具の隙間に
通し、折り返して締めつけ、ベルクロを貼り合せ
て固定します。きつ過ぎたり緩過ぎる場合は、各
ベルトを締め直します。 
 CaligaLocは、装着したままで履きなれた普通の
靴やスポーツシューズを履いて外出ができ、就
寝時や室内でも着用を続けることができます。

 CaligaLocの取り外し
ベルクロを外しベルトを解き、足を前方に押し
出すようにして装具を外します。 

お手入れについて
注記:暖房装置、直射日光、車のトランクなど、
高温になる場所にCaligaLocを置かないでくだ
さい！CaligaLocが本来の性能を発揮できなく
なるおそれがあります。 
縫い込みラベルにあるお洗濯に関するご注意
に留意してください。これは、装具の下脚側の
ベルトの下に縫い付けられています。 
本製品は手洗いしてください。添え木と緩衝パ
ッドを濡らした布で拭きます。洗剤は中性洗剤
を使います。
苦情がある場合は、本製品をお買い求めいた
だいた販売店に連絡してください。  
注記:洗浄済み商品のみが処理されてます。 

メンテナンスについて 
この製品は、取り扱いを間違えず大切に使用
していれば、メンテナンスに出す必要は実質上
ありません。

組み立てや準備
必要ありません。 CaligaLocはすぐに装着可能な
状態で納入されます。

技術データ / 設定
 CaligaLocは、3箇所にベルトが付いた足首用の
装具です。ベルトは取り外しできません。 

再使用時の注意事項
本製品はお客様の治療のみを目的に作られ
ています。

保証
保証につきましては、この装具をお買い求めい
ただいた場所の国が定める法令の規定が適用
されます。保証の適用対象となるとお考えの場
合はまず、本製品をお買い求めいただいた際の
代理店等に直接、お問合せください。本製品は
保証の届け出の前にご洗浄ください。ManuLoc 
long Plusの取り扱いおよびお手入れに関する
指示が守られていない場合、保証が制限された
り、保証の対象外とされる可能性があります。 
次の場合は保証の対象となりません。
• 適用症例に該当しない使用
• 専門技能者の指示に従わない使用
• 独断による製品の改造

届出義務
地域の法規制により、本医療機器使用の際に
重大な問題が生じた場合は、製造元および管
轄当局の両方に遅滞なく届け出る義務があり
ます。当社の連絡先はこのパンフレットの裏面
に記載されています。

廃棄方法
使用終了後は、お住まいの地域の規制に従って
製品を処分してください。

營猿 撩碟
ポリプロピレン(PP), ポリアミド（PA）,
エチレン酢酸ビニル(EVA）, 
鋼、亜鉛メッキ（Fe（Zn））,
銀色の真鍮、ニッケルフリー（CuSnZn）,
ポリエステル(PES), アクリレート

 – Medical Device (의료 기기) 
 – DataMatrix의 UDI 식별자

発行日: 2020-11

専門技能者の方へ
一般注意事項
• 初めて CaligaLocを装着するときに、患者の足

首の形に理想的にフィットしているかどうか確
認してください。フィットしていなければ調節し
てください。

• 患者の方が正しく装着法を覚えるまで練習さ
せ、指導してください。

• 製品をみだりに改造しないでください。改造を
加えた場合、製品の医療効果や治療効果が損
なわれるおそれがあるため、製造物責任は負
いかねます。

 CaligaLocの調整
添え木の整形 

I  まず CaligaLocが患者の足首にフィットして
いるかチェックします。このとき、患者に特有の
足の構造や状態をよく観察してください(例え
ば外踝)。II  緩衝パッドを添え木から慎重に取
り外します。 III  ヒートガンを使って CaligaLocを
120°C～140°Cに加熱し、必要に応じて熱風加
工します。  この作業には耐熱手袋を着用して
ください。 IV  緩衝パッドを元通りに添え木へ
貼り付けます。

緩衝パッドの調整
V  患者の足首が著しく腫れていて緩衝パッド

が外踝を圧迫している場合は、その箇所だけ緩
衝パッドを切り取る処置をお勧めします。この
作業には、先の尖ったハサミかカッターナイフ
を使用し、腫れた部分の形状に合わせて切り取
ってください。 

ko 한국어

소중한 고객 여러분,
Bauerfeind 제품을 구매해 주셔서 대단히 감
사합니다.
여러분의 건강을 진심으로 걱정하므로, 자사 제
품의 의료 효과를 향상시키기 위해 바우어파인트
는 매일 최선을 다하고 있습니다. 본 사용 설명서
를 주의 깊게 읽어주십시오. 문의 사항이 있으시
면 담당 의사나 제품 판매처에 문의해 주십시오.

용도
CaligaLoc은 의료 기기입니다. 이 제품은 
중상 후 상하부 발목 관절의 고정을 위한 
보조기입니다.

적응증 
• 발목 인대 파열 또는 발목을 심하게 삔(염좌) 후 
비수술적 치료

• 인대 재건 수술 후 보호
• 상부 및 / 또는 하부 발목 관절의 복합 
불안정성이 있는 경우에 상시적인 안정화 
보조기

  사용 시 발생할 수 있는 위험
• CaligaLoc은 반드시 본 사용 설명서에 나와 
있는 지시 사항과 열거된 적용 범위에 따라 
착용해야 합니다. CaligaLoc을 최적의 상태로 
착용하기 위해서 제품이 완전하게 형태를 
유지하고 있는지 점검해야 합니다. CaligaLoc
은 필요한 경우 전문가가 착용자의 신체에 맞춰 
형태를 수정할 수 있습니다.

• CaligaLoc을 처방받은 경우, 담당 의사와 
사용 및 사용 기간에 대해 상의하십시오. 또한, 
CaligaLoc을 어떤 다른 제품과 동시에 사용할 
수 있는지도 알려줄 것입니다. 본 CaligaLoc을 
구매할 때 받았던 주의 사항과 사용 설명서를 
빠짐없이 준수하십시오. 

• 본 제품을 부적절하게 사용하거나 무단으로 
변경하면 손상될 수도 있으며 품질 보증이 
적용되지 않습니다.

• 제품에 유분이나 산성 물질이 포함된 치료제, 
연고, 로션 등이 닿지 않도록 주의하십시오.

• 모든 신체 외부에 착용하는 보조기는 너무 
조이면, 국소 압박 현상이 생기거나 드문 경우 
신경이나 혈관이 눌릴 수 있습니다. 

• CaligaLoc의 사용과 관련하여, 특별한 변화(
예: 통증 증가)를 스스로 인지한다면, 사용을 
중단하고 즉시 의사에게 진료를 받으십시오.

금기사항 
신체 전반에 대한 부작용으로 지금까지 알려진 
것은 없습니다. 다음과 같은 증상을 보이는 
경우에는 반드시 담당 의사와 충분히 상의한 
후에 이러한 보조기를 사용해야 합니다. 
• 착용 부위에 피부병이 있거나 피부에 상처가 
있는 경우, 특히 염증이 발생하거나 흉터가 터져 
벌겋게 부어 오르고 열이 나는 경우

• 다리 혹은 발에 감각이 없거나 동작에 장애가 
있는 경우, 예 당뇨병(Diabetes mellitus)

• 림프액 순환 장애, 보조장구 착용 부위에 원인을 
알 수 없는 연조직 부종 현상이 나타나는 경우.

사용 방법
CaligaLoc 착용/장착
A – 플라스틱 몸체, B – 상단 스트랩,  
C – 하단 스트랩, D – 중간 Y자 스트랩
양말을 신은 가운데 CaligaLoc을 착용하길 
권장합니다.
CaligaLoc을 착용하려면 의자에 앉으십시오. 
보조기를 이상적으로 착용하려면 바닥에서 발이 
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종아리와 90° 각도를 이루어야 합니다, 1  모든 
스트랩을 열어줍니다. CaligaLoc의 바닥에 
수평으로 발뒤꿈치와 함께 아픈 발을 둡니다. 
이때 발의 뒷부분은 바깥쪽에서 플라스틱 몸체로 
에워싸입니다. 2  이제 뒤에서 종아리 주위로 
상단 스트랩을 놓고 상단 스트랩을 경골(정강뼈) 
부위의 고리로 통과시킵니다. 3  스트랩을 그 
아래 부분에 부착하십시오. 4  하단 스트랩을 
발 뒤쪽을 경유하여 발 바깥쪽에 맞추고 
부착하십시오. 필요한 경우 가위로 스트랩을 
자를 수 있습니다. 5  다음과 같이 Y자 스트랩을 
처리하십시오. 앞쪽의 스트랩을 경골 앞쪽에 
끼워 넣고 6  뒤쪽의 스트랩을 뒤꿈치를 중심으로 
가이드 고리로 통과시켜 아래의 스트랩 부분에 
부착합니다. 필요한 경우 스트랩을 한 번 더 잡아 
당깁니다. 
보조기는 편안한 일상화와 운동화에 착용할 수 
있을 뿐만 아니라 밤에는 신발을 벗고 착용할 수 
있습니다.

CaligaLoc 벗기/탈착
모든 벨크로 스트랩을 열고 보조기 앞쪽으로 
들어 올리십시오.

세척상의 주의사항
주의: CaligaLoc을 절대로 열기(예: 히터, 
직사광선, 자동차 보관)에 직접 노출되지 않도록 
하십시오! 이로 인해 CaligaLoc의 효과가 저해될 
수 있습니다. 
라벨에 있는 세척상의 주의사항을 준수하십시오. 
주의사항은 보조기 상단 스트랩에 있습니다. 
본 제품을 손 세탁하여 주십시오. 몸체와 
패드는 적신 천으로 닦아주십시오. 중성 세제를 
사용하십시오.
불만 사항이 있는 경우, 먼저 제품 구매처에 
문의하십시오.  
주의: 세탁된 제품만 취급 처리됩니다. 

착용 위치
해당 적응증 부위(발목 관절).

유지 관리 안내 
제품을 올바르게 취급하고 관리할 경우 유지 
관리가 별도로 필요하지 않습니다.

제품의 조립과 착용 안내
CaligaLoc은 바로 사용할 수 있는 상태로 
제공됩니다.

기술 제원/수치
CaligaLoc은 발목 보조기와 그에 고정되어 
있는 세 개의 스트랩으로 이루어져 있습니다. 
스트랩은 분리가 가능합니다. 

재 사용 시 주의 사항
본 제품은 고객의 개인 치료만을 위한 것입니다.

보증
제품 구매 국가의 법률 규정이 적용됩니다. 보증 
청구를 해야 하는 경우, 가장 먼저 제품을 구매처
에 직접 문의하십시오. 보증 서비스 청구를 하기 
전에 제품을 세탁해야 합니다. CaligaLoc의 취급 
및 관리 수칙을 준수하지 않은 경우, 보증 서비스
가 제한되거나 제외될 수 있습니다. 
보증 서비스 제외 사항:
• 적응증에 적합하지 않은 사용
• 전문가의 지시를 따르지 않은 경우
• 제품 무단 변경

고지의무
현지 법률 규정에 따라 사용자는 본 의료기기를 
사용하면서 발생하는 모든 심각한 사례를 제조사 
및 관계 당국에 지체 없이 알려야 합니다. 당사 연
락처 정보는 이 브로셔의 뒷면을 참조하십시오.

폐기
사용 수명이 다 된 후에는 현지 규정에 따라 제품
을 폐기하십시오.

재료 성분
폴리프로필렌(PP), 폴리아미드(PA), 
에틸렌-초산 비닐(EVA), 
강철, 아연도금(Fe(Zn)),
황동, 은색, 무니켈(CuSnZn), 
폴리에스터(PES), 아크릴레이트

 – Medical Device (의료 기기) 
 – DataMatrix의 UDI 식별자

작성일: 2020-11

전문가
일반 지침
• 최초 치료 시, CaligaLoc의 이상적이며 
개별적인 맞춤 위치를 확인하십시오. 
필요하다면 교정하시기 바랍니다.

• 환자와 함께 올바른 착용 위치를 익히십시오.
• 함부로 제품을 변경해서는 안 됩니다. 이 지침에 
따르지 않을 경우 제품의 의료적, 치료적 효과에 
안 좋은 영향을 미칠 수 있으며 그로 인해 제품 
보증에서 제외될 수 있습니다.

CaligaLoc 조정:
플라스틱 몸체 피팅: 

I  CaligaLoc의 피팅 형태가 환자에게 잘 
맞는지 점검하십시오. 이때, 해부학적 특이 
사항에 주의하십시오(예: 외측 복사뼈).
II  조심스럽게 플라스틱 몸체에서 패드를 

분리하십시오. III  필요한 경우 CaligaLoc을 
열선총(heat gun)을 이용하여 120°~140°C의 
온도에서 성형하십시오.   이 경우, 보호 장갑을 
착용하십시오. IV  안쪽 패드를 다시 플라스틱 
몸체에 부착합니다.
패드 조정
V  발목이 심하게 부어 패드가 외측 복사뼈를 

누르면, 이 위치의 패드를 오목하게 들어가게 
자르는 것이 좋습니다. 잘 드는 가위나 커터 칼을 
사용하여 엠보싱 부분을 따라 자르십시오. 

ar  عربي

عميلنا العزيز، عميلتنا العزيزة،  
.Bauerfeind شكرًا جزيلاً لاختيارك أحد منتجات

 نحن نعمل يومیًا على تحسین الفعالیة الطبیة لمنتجاتنا، وذلك لأن
 صحتك عزيزة على قلوبنا. يُرجى قراءة إرشادات الاستعمال

 بعناية. في حالة وجود أية تساؤلات أخرى، يُرجى التوجھ إلى
.طبیبك أو إلى المتجر المتخصص الذي اشتريت منھ المنتج

 دعامة CaligaLoc هي منتج طبي. وهو جهاز 
تقويمي لتحسين استقرار الكاحل العلوي والسفلي بعد إصابات 

خطيرة.

إرشادات إعادة الاستعمال
إن المنتج مخصصٌ للعناية بك أنت وحدك.

الضمان
تسري اللوائح القانونية المعمول بها في البلد الذي تم فيھ شراء 

المنتج. إذا ساورك الشك في شيء متعلق بالضمان، يُرجى التوجھ 
أولًا إلى الشخص الذي اشتريت منھ المنتج مباشرةً. يجب تنظيف 
المنتج قبل الإبلاغ عن المطالبة بالضمان. في حالة عدم مراعاة 

 CaligaLoc الإرشادات الخاصة بكيفية التعامل مع المنتج
والعناية بھ، فقد يتأثر الضمان بذلك أو يتم استبعاده. 

يتم استبعاد الضمان في الحالات التالية:
الاستخدام غير المطابق لدواعي الاستعمال• 
عدم اتباع تعليمات الخبير الطبي• 
تعديل المنتج بشكل غير مصرح بھ• 

واجب التبليغ
وفقًا للوائح القانونية الإقليمية، فأنت ملزم بإبلاغ الشركة المصنعة 
والسلطة المختصة، عن أي حادث خطير يحدث عند استخدام هذا 
المنتَج الطبي، دون تأخير. بيانات الاتصال الخاصة بنا موجودة 

على الجهة الخلفية لهذا الكتيب.

التخلص من المنتج
يرجى التخلص من المنتج بعد انتهاء الاستخدام وفقًا للوائح المحلية.

يمكنك ارتداء دعامة CaligaLoc في أحذية السير المريحة 
وكذلك في الأحذية الرياضية أو بدون أحذية في المساء. 
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تكوين المواد
,)PA( متعدد الأميد ,)PP( بولي بروبيلين 

,)EVA( أسيتات فينيل الإيثيلين 
,))Fe )Zn( فولاذ، مجلفن 

,)CuSnZn( نحاس، فضي اللون، خالي من النيكل 
بوليستر )PES(, أكريلات

 – Medical Device )جهاز طبي( 
UDI مثل DataMatrix معرّف – 

تاريخ إصدار المعلومات: 2020-10 

zh 中文

尊敬的顾客：
非常感谢您选择 Bauerfeind 的产品。
我们始终致力于不断改善产品的疗效，因为您
的健康是我们最深切的追求。 请您仔细阅读
本使用说明。如有疑问，请咨询您的主治医生
或专业商店。

用途
CaligaLoc 为一款医疗器械产品。 此产品为
一款用于在重伤后稳定踝关节上部和下部的
矫形器。

适应症
• 踝关节严重扭伤或韧带撕裂的保守治疗
• 韧带重建的术后保护
• 踝关节上下慢性不稳定的永久性固定

  使用风险
• 请务必根据该使用说明书中的相关说明，

将  CaligaLoc 穿戴到适用部位。为了确保 
 CaligaLoc 最好地贴合身体部位，请务必检查
产品塑形是否合适。如有必要，可以请专业人
员根据患者的生理结构特点对  CaligaLoc 再
塑形。

• 如果医生要求您使用  CaligaLoc，请您务必
向医生问明用法和使用时长。医生也会告知
您，在使用  CaligaLoc 的同时，是否能够以及
能够使用哪些其他产品。请您务必注意购买 
 CaligaLoc 时获得的提示以及使用说明。 

• 不合规使用或擅自改装本品可能造成损伤，
且质保失效。

• 请避免本产品与油脂类及酸性物、软膏及乳
液等物质发生接触。

• 所有外穿/戴在身体上的辅助器具不能绑得太
紧，否则有可能导致局部受压，个别情况下还
可能会引起血管或神经收缩。 

• 如您确定在使用  CaligaLoc 时身体出现异常
变化（如疼痛加剧），请停止使用并立即就医。

禁忌症（禁忌征候） 
至今研究尚未发现对身体产生影响的副作用。
对于有如下症状的患者，使用和穿戴此辅助器
具前请务必咨询主治医生： 
• 穿戴护具的身体部位患有皮肤疾病或存在皮

肤损伤（特别是有炎症时），伤疤出现肿大、发
红、发热等症状

• 腿 / 脚存在痛觉障碍和运动机能失调（如糖尿
病）

• 淋巴引流障碍，包括远离辅助护具佩戴部位
出现的原因不明的软组织肿胀。

使用提示
 CaligaLoc 产品的穿戴 / 拉紧
A – 塑料外壳；B – 上方粘扣带； 
C – 下方粘扣带；D – 中部 Y 形粘扣带
建议在  CaligaLoc 里穿上长袜。
请坐在椅子上，准备穿戴  CaligaLoc。将脚平放
在地板上，与小腿呈 90°角，以达到矫形器的最
佳穿戴效果。 
1  解开所有粘扣带。伸入患足，让脚跟接触到 

 CaligaLoc 底部。现在，脚后侧应被外面的塑料
外壳包住。2  将上方粘扣带从后向前绕过小
腿，在胫骨部位穿过扣眼。3  将粘扣带拉紧。
4  将下方粘扣带经由脚背拉至脚外侧并拉紧。

如有必要，可用剪刀将粘扣带剪短。5  按如下

所述操作系上 Y 形粘扣带：把粘扣带前端拉至
胫骨前，6  后端绕过脚跟，然后穿进回形扣并
拉紧。如有必要，可再次拉紧粘扣带。
CaligaLoc 外面可以穿上舒适的休闲鞋或运动
鞋，也可以在夜间休息不穿鞋时使用。 

 CaligaLoc 产品的松开 / 脱下
松开所有尼龙粘扣带，把脚从矫形器中向前
抽出。 

清洗提示
提示：切勿让  CaligaLoc 产品直接暴露于高温
下 （如接触暖气、受阳光照射、放置在汽车中
等）！如此可能影响  CaligaLoc 产品的效果。
请遵守水洗标签上的清洗提示。该提示位于矫
形器上方粘扣带下。 
请手洗本产品。请用湿巾擦拭外壳和内垫。请
使用温和的清洗液。
如发生索赔相关事宜，请联系您购买本品的
经销商。  
提示：我们仅接受经过清洁处理的产品。 

使用部位
与适应症相同（踝关节）。

维护提示 
只要正确使用并进行适当的保护，本产品实际
上无须维护。

组合和装配说明
 CaligaLoc 产品开包即可使用。

技术规格 / 参数
 CaligaLoc 是一款踝关节矫形器具，配备有三根
粘扣带。粘扣带均不可拆卸。 

重复使用提示
产品仅供一位患者专用。

质保
需遵守产品购买地所在国的法律规定。若出现
可能需要保修的情况，请立刻直接联系产品销
售方。提出保修要求前，应先清洁本产品。若不
遵守使用和护理 CaligaLoc 相关的提示，则可
能影响保修或使保修失效。

若有以下情况，则我方不再承担保修责任：
 • 不遵守指示使用
 • 不遵守专业人员的说明
 • 擅自对产品进行更改

申报义务
依照地区法律法规，对于在使用本医疗器械时
发生的每起重大事故，您有义务将其立即报告
给制造商和主管的政府机关。我方联络方式参
见本手册背面。

废弃处理
使用结束后，请遵照当地法规对本产品进行
废弃处理。

材料组成
聚丙烯 (PP), 聚酰胺 (PA), 
乙烯／醋酸乙烯酯共聚物 (EVA), 
镀锌钢 (Fe (Zn)), 
银色黄铜，不含镍 (CuSnZn), 
聚酯 (PES), 丙烯酸酯 

 – Medical Device (医疗器械) 
 – 医疗器械唯一标识的 DataMatrix 二维码

发布日期：2020-11

专业人员
一般提示
• 首次戴上  CaligaLoc 后，请检查穿戴位置是否

合适。如有必要，请调整穿戴位置。
• 指导患者练习穿戴矫形器的正确步骤。
• 请勿擅自改动产品。改动本产品可能会影响

产品的疗效，我们不对此承担产品责任。

 CaligaLoc 产品调适
塑料外壳的塑形 

I  检查  CaligaLoc 产品是否适合患者穿戴。请
注意特殊的人体构造特点（如外踝） 。 II  小心
将内垫从塑料外壳中取出。III  必要时，请使用
热气枪在 120 – 140 °C 下对  CaligaLoc 产品进
行调整。  操作时请戴上保护手套。IV  将内垫
放回塑料外壳并粘好。

内垫调整
V  当踝关节严重肿胀时，内垫可能会挤压外

踝。对于这种情况，建议将内垫此处挖空。可以
用尖头剪刀或裁纸刀沿着内垫上的印痕剪开。 

30 °C
86 °F


