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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fiir 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
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

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

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

A Anwendungsrisiken

« Die CaligaLoc ist nur gemafR den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den auf-
gefiihrten Anwendungsgebieten zu tragen.
Um einen optimalen Sitz der CaligaLoc zu
gewahrleisten, muss Uberpruft werden, ob
das Produkt ausreichend angeformt ist. Die
CaligaLoc kann bei Bedarf kérpergerecht vom
Fachpersonal nachgeformt werden.

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

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

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

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

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der
Nutzung der CaligaLoc auBergewdhnliche
Veranderungen - 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 Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

«Hauterkrankungen/-verletzungen im ver-
sorgten Korperabschnitt, besonders bei
entzlndlichen Erscheinungen, ebenso auf-
geworfene Narben mit Anschwellung, Rotung
und Uberwarmung

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

« Lymphabflussstorungen, auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern 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
CaligalLoc zu tragen.

Setzen Sie sich zum Anlegen der CaligalLoc auf
einen Stuhl. Stellen Sie Ihren FuB3 im 90°-Win-
kel zum Unterschenkel auf dem Boden, um die
Orthese optimal anlegen zu k'dnnen,o Offnen
Sie alle Gurte. Stellen Sie den betroffenen

FuB mit der Ferse bindig auf die Sohle der
CaligaLoc. Der hintere Teil des FuBes ist dabei
an der AufBenseite von der Kunststoffschale
umschlossen. @ Legen Sie nun den oberen
Gurt von hinten um den Unterschenkel und
fuhren Sie diesen im Schienbeinbereich

durch die Ose. @ Kletten Sie den Gurt auf
dem darunterliegenden Teil fest. @ Fiihren
Sie den unteren Gurt tber den FuBriicken zur
AuBenseite des FuBes und kletten Sie diesen
fest. Bei Bedarf kann der Gurt mit einer Schere
gekiirzt werden. @ Verfahren Sie mit dem
Y-Gurt wie folgt: Fiihren Sie den vorderen Gurt
vor dem Schienbein und @ den hinteren Gurt
um die Ferse in die Umlenkdsen und kletten
Sie diese auf dem darunterliegenden Gurtteil
fest. Ziehen Sie die Gurte bei Bedarf noch
einmal nach.

Die Orthese kdnnen Sie in bequemen Stra3en-
und Sportschuhen sowie ohne Schuhe in der
Nacht tragen.

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

Reinigungshinweise

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

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

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

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

Hinweis: Nur gereinigte Ware wird bearbeitet.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).



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 fir Ihre Versorgung
vorgesehen.

Gewadbhrleistung

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

Meldepflicht

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

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Ethylen-Vinylacetat (EVA),

Eisen, verzinkt (Fe (Zn)),

Messing silberfarbig, nickelfrei (CuSnZn),
Polyester (PES), Acrylat

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2020-11

Fachpersonal

Allgemeine Hinweise

« Uberpriifen Sie bei der ersten Versorgung
den optimalen und individuellen Sitz der
CaligaLoc. Nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.
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«Uben Sie das richtige Anlegen mit dem
Patienten.

«Eine unsachgemafe Anderung am Pro-
dukt darf nicht vorgenommen werden. Bei
Nichtbeachtung kann die medizinische,
therapeutische Wirksamkeit des Produktes
beeintrachtigt werden, so dass eine Pro-
dukthaftung ausgeschlossen wird.

Anpassen der Caligaloc

Anformen der Kunststoffschale

@ Uberpriifen Sie die Passform der Caligaloc
am Patienten. Achten Sie dabei auf besondere
anatomische Gegebenheiten (z.B. Auenkno-
chel).Q)) Entfernen Sie das Polster vorsichtig
aus der Kunststoffschale. () Passen Sie die
CaligaLoc bei Bedarf mit einer HeiBluftpistole
bei 120-140°C an. /\ Tragen Sie dazu Schutz-
handschuhe. @ Kleben Sie das innere Polster
wieder in die Kunststoffschale ein.

Anpassen des Polsters

@ Sollte das Polster bei starker Schwellung
des Sprunggelenks am AuBenkndchel driicken,
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 Pragung.

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

A\ Risks of using this product

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

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

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

« 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.qg.
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.

@ Undo all the straps. Place the relevant

foot on the sole of the Caligaloc, taking care
to ensure the correct position of the heel.

The outside of the back of the foot should
now be encased by the plastic shell.Q Now
wrap the upper strap round your lower leg
from behind and guide it through the loop in
the shin bone area. @ Secure the end of the
strap by fastening the Velcro to the section

of strap which is underneath it. @ Guide the
lower strap over the instep of the foot to the
outside of the foot and secure it in place with
the Velcro. If necessary, the strap can be cut
with scissors to make it shorter. @ For the
Y-shaped strap, proceed as follows: Guide the
front strap in front of the shin bone and @ the
rear strap round the heel into the guide loops,
then use the Velcro to secure them to the
section of strap underneath. Tighten the straps
again if necessary.

Caligaloc 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.
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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 CaligaLloc is supplied ready for use.

Technical data/ parameters

The CaligaLloc 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



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 CaligalLoc

Adjusting the plastic shell

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

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

Adjusting the cushion

@ 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.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration
de l'efficacité médicale de nos produits, car
votre santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez lire attentivement la notice
d‘utilisation. Pour toutes questions, veuillez
vous adresser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

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

Indications

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

« Protection post-opératoire aprées
sutures/reconstructions ligamentaires

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

A Risques d'utilisation

« CaligaLoc doit étre porté conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation
et dans le respect des indications données.
Pour garantir un positionnement optimal
de CaligaLoc, il faut vérifier si le produit
est suffisamment ajusté. Si besoin est, un
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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 étre utilisée simultanément
avec d'autres produits et, le cas échéant,
lesquels. Veuillez observer, sans exception,
les indications qui vous ont été données lors
de 'achat de CaligalLoc ainsi que la notice
d'utilisation.

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

« Evitez tout contact avec des substances

grasses ou acides, des cremes ou des lotions.

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

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

Contre-indications

Ace jour, aucun effet secondaire affectant
l'ensemble de l'organisme n'est connu. En cas
d'existence ou d'apparition des symptomes
cités ci-apres, l'application et le port de ce
produit doivent préalablement faire l'objet
d'une consultation aupres de votre médecin
habituel :

»Dermatoses/lésions cutanées dans la zone
en contact avec l'orthése, notamment en cas
d'inflammations et en présence de cicatrices
avec gonflement, rougeur et hyperthermie

« Troubles sensoriels et troubles moteurs
des jambes/ pieds, par ex. en présence d'un
diabete sucré

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

Conseils dutilisation

Mise en place/ ajustement de CaligalLoc

A - coque en matiére plastique,
B - sangle supérieure,
C - sangle inférieure, D — sangle en Y du milieu

Nous conseillons de porter une chaussette
sous la CaligaLoc.

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

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

de l'arriere autour du bas de la jambe et
introduisez-la dans l'ceillet au niveau du tibia.
© Faites agripper la sangle avec la partie
située dessous. @ Passez la sangle inférieure
vers l'extérieur du pied en passant au-dessus
du dos du pied et faites-la agripper. Il est

possible de couper la sangle avec des ciseaux
si nécessaire. @ Procédez comme suit avec
la sangle en Y : passez la sangle antérieure
devant le tibia etQ la sangle postérieure
autour du talon dans les ceillets, puis faites
agripper cette sangle sur la partie de la sangle
placée dessous. Resserrez les sangles si
nécessaire.

Vous pouvez porter CaligaLoc dans des
chaussures de ville ou de sport ou encore la
nuit sans chaussures.

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

Conseil de nettoyage

Remarque : n‘exposez jamais Caligaloc a 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 derniére se trouve sous la sangle
supérieure de l'orthése de stabilisation.

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

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

Remarque : seuls des produits propres
peuvent étre pris en considération

Position d'utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d’entretien

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

Instructions d'assemblage et
d’adaptation
CaligaLoc est livrée préte a l'emploi.

Données techniques / paramétres

CaligaLoc est une orthése pour la cheville avec
trois sangles fixées dessus. Les sangles ne
sont pas amovibles.

Conseils pour une réutilisation

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays

ou le produit a été acheté. Si un cas de
garantie est présumé, veuillez vous adresser
premiérement a la personne a qui vous avez
acheté le produit. Le produit doit étre nettoyé
avant de notifier un cas de garantie. En cas de
non-respect des indications sur le maniement
et l'entretien de la Caligaloc, la garantie peut
étre compromise, voire devenir nulle et non
avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

«Non-respect des consignes du professionnel
formé

« Altération arbitraire du produit
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Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales en
vigueur a l'échelle régionale, il vous incombe
de signaler immédiatement, aussi bien au
fabricant qu'aux autorités compétentes,

tout incident grave lié a l'utilisation de ce
produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction

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

Composition

Polypropyléne (PP), Polyamide (PA),
Ethylene-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 a jour de l'information : 2020-11

Professionnel formé

Généralités

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

«Entrainez le patient au bon positionnement.

« Aucune modification inadéquate du produit
n'est autorisée. En cas de non-respect, l'effet
thérapeutique et médical du produit peut en
étre affecté et notre responsabilité dégagée.

Ajustage de CaligalLoc

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

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

Ajustage du coussinet

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

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een
product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van
de medische effectiviteit van onze producten.
Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door. Neem voor vragen contact op met uw
arts of uw speciaalzaak.



Beoogd gebruik

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

Indicaties

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

«Bescherming na bandoperatie

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

A\ Gebruiksrisico's

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

«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 voor 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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Wij raden u aan om een kous onder de
Caligaloc te dragen.

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

@ Maak alle klittenbanden los. Zet de
aangedane voet met de hiel vlak op de zool
van de Caligaloc. Daarbij wordt het achterste
deel van de voet aan de buitenkant omsloten
door de kunststofschaal. @ Leg de bovenste
band nu van achteren rond het onderbeen en
steek deze ter hoogte van het scheenbeen
door het oog. @ Bevestig de band nu op het
eronder liggende deel. @ Geleid de onderste
band over de wreef naar de buitenkant van
de voet en zet deze daar vast. U kunt de band
z0 nodig met de schaar inkorten. @ Voor het
bevestigen van de Y-vormige band gaat u als
volgt te werk: geleid de voorste band voor het
scheenbeen langs en @ de achterste band
om de hiel en steek de band in de geleideogen.
Bevestig de band op de eronder liggende
strap. Trek de banden zo nodig nog een keer
extra aan.

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 CaligalLoc met hittebronnen (bijv.
radiatoren, zonlicht, in de auto bewaren)! Dit
kan nadelige gevolgen hebben voor de werking
van de CaligalLoc.

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

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

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

Opmerkingen: Alleen gereinigde producten
worden in behandeling genomen

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties
(spronggewricht).

Onderhoudsinstructies

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

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

Technische gegevens / parameters

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

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is uitsluitend voor u bestemd.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met

degene van wie u het product hebt gekocht.

Het product dient te worden gereinigd voor de

aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen

over het gebruik en het onderhoud van de

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

[MD] - 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 patiént.

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

Aanpassen van de CaligaLoc
Aanvormen van de kunststofschaal

@ Controleer de pasvorm van de CaligalLoc
bij de patiént. Let daarbij met name op
anatomische bijzonderheden (bijv. buitenzijde
van de enkel). ) Haal het kussen voorzichtig
uit de kunststofschaal. @) Pas de CaligaLoc
indien nodig met een heteluchtpistool

bij 120-140°C aan. A\ Draag daarbij
beschermende handschoenen. @@ Bevestig het
kussen weer in de kunststofschaal.

Aanp van het k

o 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.
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@ 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 & un prodotto medicale. E 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 instabilita complessa
dell'articolazione tibio-tarsale superiore e/ o
inferiore

A Rischi di impiego

« CaligaLoc deve essere indossato solo

secondo le indicazioni fornite nelle presenti

istruzioni per l'uso e per i campi applicativi
indicati. Per garantire il posizionamento
ottimale di CaligaLoc occorre verificare

che il prodotto sia stato adeguatamente

conformato. Se necessario Caligaloc

puo essere riconformato da personale

specializzato in base alle caratteristiche

anatomiche del paziente.

Se Le e stato prescritto CaligaLoc dal medico,

sirivolga a lui per ottenere consigli sull'uso

e la durata del trattamento. Il medico La

informera anche sui prodotti da abbinare

all'uso di CaligaLoc. Si attenga strettamente
sia alle avvertenze che ha ricevuto
all’acquisto di CaligalLoc, 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 'impiego di questo ausilio e con-
sentito solo previa consultazione del proprio
medico curante:



« 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, peres. in caso di diabete
mellito

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

Avvertenze d'impiego
Come indossare / applicare CaligaLoc

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

@ Aprire tutte le cinghie. Posizionare il piede
interessato in modo che il tallone aderisca
alla suola di Caligaloc. La parte posteriore
del piede e quindi avvolta dal lato esterno del
guscio in materiale plastico. 0 Fare passare
la cinghia superiore attorno alla gamba,
passando da dietro, e portarla nella regione
tibiale attraverso l'occhiello. @ Fissare la
cinghia sull'estremita sottostante. @ Fare
passare la cinghia inferiore sul dorso del piede
portandola verso la parte esterna del piede e
fissarla. Se necessario, accorciare la cinghia
con le forbici. e Con la cinghia a Y procedere
come segue: Fare passare la cinghia anteriore
davanti alla tibia e @ la cinghia posteriore
attorno al tallone, infilandola negli occhielli

di deviazione, e fissarla sull'estremita
sottostante. Se necessario tensionare ancora
un po’ la cinghia.

Caligaloc puo essere comodamente indossato
con scarpe da citta 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 CaligalLoc al calore
diretto (per es. termosifoni, raggi solari,
conservazione in automobile)! Cio potrebbe
compromettere l'efficacia di CaligalLoc.
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
'imbottitura con un panno umido utilizzando
un detergente delicato.

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

Nota: Verranno trattati solo articoli puliti

Luogo di applicazione

Secondo le indicazioni (articolazione tibio-
tarsale).

Avvertenze per la manutenzione

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

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

Dati/ parametri tecnici

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

Avvertenze per il riutilizzo

Il prodotto & concepito esclusivamente per
l'utilizzo personale.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti

nel Paese in cui il prodotto e stato acquistato.

Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso cui si € 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,

cio potrebbe comportare una limitazione o

un‘esclusione della garanzia.

La garanzia é 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 ['uso del
presente prodotto medicale deve essere
immediatamente notificato al produttore e
all’autorita competente. | nostri dati di contatto
si trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

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

Composizione del materiale
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 puo essere modificato in
modo improprio. L'inadempienza di tale
norma puo6 comprometterne l'efficacia
medica e terapeutica e precludere ogni
garanzia.
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Adattamento di Caligaloc

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

Come adattare l'imbottitura

@ Se. in presenza di un forte gonfiore
dell'articolazione tibio-tarsale, l'imbottitura
dovesse premere contro il malleolo

esterno, si consiglia di realizzare un incavo
nell'imbottitura all'altezza del malleolo. A tale
scopo utilizzare forbici appuntite o un cutter e
tagliare lungo la sagoma.

espanol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un
producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por
lo que todos los dias trabajamos para mejorar
la eficacia medicinal de nuestros productos.
Por favor, lea atentamente las instrucciones
de uso. Para cualquier pregunta, pongase

en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

CaligaLoc es un producto médico. Se trata

de una ortesis para la estabilizacion de la
articulacion superior e inferior del tobillo tras
lesiones graves.

Indicaciones

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

« Proteccion tras una cirugia de ligamentos
recurrente

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

A Riesgos de la aplicacion

« CaligaLoc debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de aplicacion).
Para garantizar la 6ptima colocacion de
Caligaloc, se debe comprobar si el producto
estd suficientemente adaptado. CaligaLoc
puede ser readaptado a la anatomia del
paciente por personal competente.

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

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

ducto, pueden originarse danos y, por consi-
guiente, se perdera la validez de la garantia.

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

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

« Si, durante la utilizacion de la ortesis
Caligaloc, detecta cambios anormales como,
por ejemplo, un aumento de las molestias,
no siga utilizando el producto y acuda
inmediatamente a un 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 clinicos que se indican a continuacion,
deberd consultar con su médico la utilizacion
de este producto ortopédico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas
con hinchazon, enrojecimiento y acumulacion
de calor

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

« Trastornos del flujo linfatico, asi como
hinchazon de origen incierto en partes
blandas localizadas lejos de la zona de
aplicacion del ortesis

Indicaciones de uso
Colocacion de CaligaLoc

A — capsula plastica, B - cinta superior,
C - cinta inferior, D — cinta centralen Y

Recomendamos llevar una media debajo de
CaligalLoc.

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

@ Abra todas las cintas. Cologue el pie en
cuestion con el taldn a ras de la suela de
Caligaloc. La parte posterior del pie debe
quedar cubierta por el lado exterior por la
capsula de plésﬁco,OAhora, pase la cinta
superior desde atras rodeando la pantorrilla e
insértela por la presilla en la zona de la tibia.
© Cierre la cinta firmemente sobre la pieza
situada debajo. @ Pase la cinta inferior por
encima del dorso del pie hacia la cara exterior
del pie y ciérrela firmemente. Si es necesario,
puede recortar la cinta. @ Proceda del
siguiente modo con la cinta en Y: Pase la cinta
delantera por delante de la tibia y @ la cinta
trasera rodeando el taldn, 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 cémodamente con
calzado de calle y deportivo, o bien por la
noche sin calzado.

Como quitarse CaligaLoc

Abra todas las cintas y camine hacia delante
para salir de la ortesis.
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Indicaciones de limpieza

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

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

Lave el producto a mano. Limpie la capsulay
el acolchado con un pano himedo. Utilice un
detergente suave.

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

Recomendacién: Solo se aceptaran
mercancias limpias

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

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones para su colocacion

CaligalLoc se suministra lista para ser
utilizada.

Datos y parametros técnicos

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

Indicaciones sobre su reutilizacion

El producto esta previsto Unicamente para uso
personal.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto.

Por favor, en caso de reclamaciones de

garantia, dirijase directamente al punto de

venta donde haya adquirido el producto. El

producto debe limpiarse antes de entregarse

para la prestacion de los servicios en garantia.

No respetar las indicaciones sobre el uso y el

cuidado de CaligaLoc puede afectar o excluir

la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

»Uso no conforme al indicado

«No sequir las indicaciones del personal
competente

< Realizar cambios arbitrarios en el producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obligacion
de informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de este
producto médico tanto al fabricante como

a las autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el reverso del
folleto del producto.

Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el producto

conforme a las normativas locales al respecto.

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

Acero, galvanizado (Fe (Zn)),

Latén color plata, sin niquel (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
optima adaptacion individual de Caligaloc.
Realice las posibles correcciones necesarias.

« Practique con el paciente la correcta
colocacion del producto.

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

Ajuste de CaligaLoc

Adaptacion de la capsula plastica

@ Compruebe la adaptacion de CaligaLoc

en el paciente. Preste atencion a posibles
condiciones anatdmicas especiales (p.egj.
hueso exterior del tobillo). @) Retire
cuidadosamente el acolchado de la capsula
plastica. @ Si es necesario, adapte CaligaLoc
con una pistola de aire caliente a 120-140°C.
A Utilice guantes protectores.m\/uelva a
adherir el acolchado interior a la capsula
plastica.

Ajuste del acolchado

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

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto
da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos
a eficacia médica dos nossos produtos,

pois a sua saude é a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo. Em
caso de duvida, contacte o seu médico ou a
sua loja da especialidade.

Finalidade

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

Indicagoes

« Tratamento ndo cirdrgico apos ruptura dos
ligamentos dsseos ou apds entorse grave do
tornozelo (distor¢ao)

« Proteccao no pds-operatorio de reabilitagao
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« Auxilio permanente de estabilizagdo em caso
de instabilidade complexa da parte superior
e/ou inferior do tornozelo

A Riscos inerentes a aplicagdo

« 0 CaligalLoc apenas deve ser utilizado de
acordo com as indicacdes destas instrucdes
de utilizagdo e nas areas de aplicagao
mencionadas. Para garantir uma colocagao
ideal do CaligaLoc é necessario verificar se

o produto possui o formato adequado. Se

necessario, o CaligaLoc pode ser moldado ao

corpo pelo pessoal técnico.

Se o CaligaLoc lhe tiver sido prescrito,

fale com o seu médico sobre a utilizacao

e o periodo de aplicagao. Ele também

o informara sobre se e com que outros

produtos o CaligaLoc pode ser utilizado

em simultaneo. Observe, sem excecao,

as indicacoes que recebeu ao adquirir o

CaligaLoc, bem como as instrugoes de

utilizacao.

«Em caso de aplicagao incorreta ou modifica-
¢oes nao autorizadas do produto, é possivel
que ocorram danos e a garantia seja anulada.

« Evite o contacto com substancias gordurosas

ou acidiferas, pomadas e logoes.

Todos os meios auxiliares aplicados

externamente no corpo podem provocar

compressoes locais se estiverem muito
apertados ou ainda, em casos raros,
comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s Nervos.

Se detetar em si alteragdes incomuns — p.ex.

0 aumento de dores — associadas a utilizagao

do Caligaloc, interrompa a utilizagéo e

consulte de imediato um médico.

Contra-indicagoes

Até ao momento, ndo sao conhecidos efeitos

secundarios que afetem todo o organismo.

Se o0 seu quadro clinico apresentar uma

das seguintes condigcées, recomendamos

que coloque e use a ortotese so depois de

consultar o seu médico:

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

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

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

Indicagoes de utilizagao
Apertar/ colocar o CaligaLoc

A - capsula plastica, B - correia superior,
C - correia inferior, D — correia central Y

Recomendamos o uso de uma meia por baixo
do Caligaloc.

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

@ Abra todas as correias. Coloque o pé em
questao com o calcanhar ligado apoiado na
sola do CaligaLoc. A parte de tras do pé esta,
portanto, envolvida pela parte exterior da
capsula ptésﬁca.@ Coloque agora a correia

superior da parte de tras a volta da parte
inferior da perna e introduza-a na area da tibia
através do olhal. OAperte acorreia na parte
que se encontra por baixo.Q Passe a correia
inferior sobre o peito do pé em direcgéao a
parte exterior deste e aperte-a. Em caso de
necessidade, a correia pode ser encurtada
com uma tesoura. @ Proceda com a correia

Y como se segue: Passe a correia dianteira

a frente da tibia e @ a correia posterior em
torno do calcanhar nos olhais de deflexao 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 calg¢ado 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 ortotese.

Indicag¢oes de limpeza

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

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

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

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

Indicagdo: Apenas sao processados produtos
esterilizados.

Local de aplicagao
Consoante as indicagdes (tornozelo).

Indica¢des de manutengao

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

Instrugdes de montagem
0 Caligaloc é fornecido pronto para utilizagao.

Dados técnicos / parametros

0 Caligaloc é uma ortotese para o tornozelo
com trés correias fixas. As correias nao sao
removiveis.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se exclusivamente ao seu
tratamento.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais
no qual o produto foi adquirido. Caso presuma
uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu
o produto. O produto deve ser limpo antes de
uma reclamagao ao abrigo da garantia. Caso
as instrucoes sobre o manuseamento e os
cuidados com a CaligaLoc nao tenham sido
observadas, a garantia pode ser limitada ou
excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrucoes



«Nao observancia das instrugées dos
profissionais de satde
« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especifi-
cacoes locais apds o fim da utilizagao.

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

Aco, zincado (Fe (Zn)),

Latao prateado, isento de niquel (CuSnZn),
Poliéster (PES), Acrilato

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

Versao actualizada em: 2020-11

Pessoal técnico

Indicagoes gerais

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

« Pratique a colocagao correcta com o paciente.

«Nao realize alteragoes inadequadas no
produto. Em caso de inobservancia, a
eficacia clinica e terapéutica do produto
pode ficar comprometida. Nesse caso,
nao assumiremos qualquer tipo de
responsabilidade pelo produto.

Adaptagao do CaligaLoc

gem das caf plastica

@ Verifique o ajuste do CaligaLoc nos
pacientes. Tenha em atengao os detalhes
especialmente anatémicos (porex. os
maléolos). @) Retire cuidadosamente a
superficie acolchoada da capsula plastica.

(@ Se necessario, adapte o CaligaLoc com uma
pistola de ar quente a 120-140°C. A\ Para tal,
use luvas de protecgao. @ Cole novamente

a superficie acolchoada interior na capsula
plastica.

Adaptacdo da superficie acolchoada

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

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss

arbetar vi varje dag med att forbattra den
medicinska effekten hos vara produkter. Las
bruksanvisningen noga. Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning

CaligaLoc ar en medicinsk produkt. Det ar en
ortos for stabilisering av den dvre och nedre
fotleden efter svéra skador.

Indikationer

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

« Skyddar efter aterstallande
ledbandsoperation

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

A\ Risker vid anvindning

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

*Om du har blivit ordinerad CaligalLoc
av lakare ska du konsultera din lakare
betraffande anvandningssatt och
anvandningstid. Lakaren informerar dig aven
om huruvida andra produkter kan anvandas
samtidigt som Caligaloc och i sa fall vilka.
F6lj alltid anvisningarna som du fick vid kopet
av CaligaLoc samt bruksanvisningen.

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

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

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

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

Kontraindikationer

Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte
kanda. Vid foljande symtom ska hjalpmedlet
enbart anvandas forst efter konsultation med
din lakare:

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

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

« Storningar av lymfflodet och /eller
obestamda mjukdelssvullnader utanfor ortos

Anvandningsinformation
Patagning av CaligaLoc

A — plastskal, B — 6vre rem,
C - undre rem, D — mellanliggande Y-rem

Virekommenderar att bara en strumpa under
Caligaloc.

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

(1] Oppna alla remmarna. Stall aktuell fot med
hallen platt mot sulan i CaligaLoc. Utsidan

av den bakre delen av foten ar nu omsluten
av plastskalet. @ Lagg nu den évre remmen
bakifran runt underbenet och trd remmen
igenom oglan vid skenbenet. eTryck fast
kardborrbandet pa den underliggande

delen. @ For den undre remmen dver
fotryggen mot fotens utsida och tryck fast
kardborrbandet. Vid behov kan remmen kortas
med en sax. e Gor pa foljande satt med
Y-remmen: For den framre remmen framfor
skenbenet och @ den bakre remmen runt
halen in igenom och 6ver 6glorna och tryck
fast kardborrbanden pa den underliggande
remdelen. Dra at remmarna vid behov.
CaligalLoc ar bekvama att anvanda i prome-
nad- och sportskor liksom utan skor under
natten.

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

Rengéringsrad

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

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

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

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

Observera: Endast rengjord vara behandlas.

Anviandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
Caligaloc levereras fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar

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

Information for ateranvandning

Produkten ar avsedd endast for personligt
bruk.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantidarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterforsaljare som du

kopte produkten av. Produkten ska rengoras

innan den visas upp i garantiarenden. Om

anvisningarna om hantering och skotsel

av CaligaLloc inte har foljts kan garantin

begrdnsas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

< Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts

«Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

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

Stal, forzinkat (Fe (Zn)),

Méssing, silverfargad, nickelfri (CuSnZzn),
Polyester (PES), Akrylat

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

Senaste uppdatering: 2020-11

Fackpersonal

Allmédnna anvisningar

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

«Ova in korrekt patagning tillsammans med
patienten.

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

Tillpassning av CaligalLoc

Formning av plastskalet

@ Kontrollera passformen hos Caligaloc p&
patienten. Ta hansyn till specifika anatomiska
egenheter (tex hos den yttre fotknélen).

0 Avlagsna stoppningen ur plastskalet
forsiktigt. @) Forma patientens Caligaloc

vid behov med hjalp av en varmluftspistol
med en temperatur pa 120-140°C. /\ Bar
skyddshandskar under detta arbete. @ Klistra
ater in den inre stoppningen i plastskalet.

Formning av stoppningen

o Om stoppningen trycker pa den yttre
fotkndlen vid kraftig svullen fotled, rekom-
menderas att skara ut en ursparning vid detta
stalle i stoppningen. Anvand en vass sax eller
en bladkniv till denna atgard och klipp / skar
langs praglingen.
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norsk

Kjare kunde,

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag,

fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst les
bruksanvisningen noye. Hvis du har sparsmal,
kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

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

Indikasjoner

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

« Beskyttelse etter ligamentoperasjon

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

A Risiko ved anvendelse

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

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

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

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

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

i sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver.

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

Kontraindikasjoner

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er

hittil ikke kjent. Ved folgende helsetilstander

bor slike hjelpemidler kun tilpasses og brukes

etter at du har radfert deg med din lege:

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

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

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

Anvisninger for bruk
Hvordan man tar pa og tilpasser CaligaLoc

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

Vi anbefaler & bruke en strempe under
CaligaLoc.

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

(1) Apne stroppene, og plasser foten med
halen pa og i plan med salen i CaligaLoc.
Bakre del av foten skal veere omsluttet av
plastskalen p& utsiden. @ Legg na den gvre
stroppen rundt leggen bakfra, og fer den
gjennom maljen i omradet rundt skinnebeinet.
© Fest stroppen pa den underliggende delen.
O For den nedre stroppen over fotryggen og
til utsiden av foten, og fest den. Ved behov

kan stroppen forkortes ved hjelp av en saks.
e Bruk Y-stroppen slik: For den fremre
stroppen foran skinnebeinet og @ den bakre
stroppen rundt halen og inn i maljene, og fest
maljene pa den underliggende stroppedelen.
Stram stroppen pa nytt ved behov.

Caligaloc kan du bruke bade med bekvemme
joggesko og treningssko - og uten sko om
natten.

lc(le av/ta av CaligalLoc
Apne alle borrelasene og ga forover og ut av
ortosen.

Anvisninger for rengjering

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

Vaer oppmerksom pa anvisningene for rengjg-
ring pa den pasydde etiketten. Den befinner
seg pa den everste stroppen til ortosen.

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

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

Merk: Bare rengjorte varer blir behandlet.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning
CaligaLoc leveres klar til bruk.

Tekniske data/parametre

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

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

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet
ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et
garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med
forhandleren som du kjepte produktet
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av. Produktet skal rengjores for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av CaligaLoc ikke

er overholdt, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

*Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

«Manglende overholdelse av instruksjonene
fra fagpersonalet

«Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

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

Avfallsbehandling

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

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

Stal, galvanisert (Fe (Zn)),

Messing, sglvfarget, nikkelfri (CuSnZn),
Polyester (PES), Akrylat

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

Versjon: 2020-11

Fagpersonale

Generelle anvisninger

« Etter forste gangs bruk ma den optimale
og individuelle tilpasningen av CaligaLoc
kontrolleres. Ved behov utfgrer du justeringer.

« Qv pa riktig tilpasning sammen med
pasienten.

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

Tilpasse CaligalLoc

Forme plastskalen

o Kontroller passformen til CaligaLoc pa
pasienten. Ta hensyn til spesielle anatomiske
forhold (f.eks. hevelser p& skinnebeinet).

@ Fiern polstringen forsiktig fra plastskalen.
@ Ved behov skal du bruke en varmluftpistol
til & tilpasse Caligaloc pa 120-140°C. /A Bruk
i s& fall vernehansker. @ Fest den innvendige
polstringen pa plastskalen igjen.

Tilpasse polstringen

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

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestdsi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Kayttotarkoitus

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

Kayttoaiheet

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

« Suoja nivelsideleikkauksen jalkeen

«Ylemman ja/tai alemman nilkkanivelen
kokonaisvaltaisen epavakauden pysyva
vakauttaminen

A Haittavaikutukset

« CaligaLoc-ortoosia saa kayttaa vain naissa
kayttoohjeissa esitetylla tavalla ja kaytto-
ohjeissa mainittuihin kayttétarkoituksiin
(kayttoalue). CaligaLoc-ortoosin tukevan
istuvuuden takaamiseksi on tarkistettava,
vastaako sen muotoilu potilaan tarpeita.
Tarpeen vaatiessa ammattihenkildsto voi
muotoilla CaligaLoc-ortoosia anatomisesti
sopivammaksi.

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

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

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

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

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

Kayttorajoitukset

Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta
saa kayttaa vain laakarin harkinnan
mukaisesti:

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



« Alaraajojen/jalkojen tuntohairiot ja liikkeiden
rajoittuminen, esimerkiksi diabeetikoilla

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

Kayttoohjeet
CaligaLoc-ortoosin pukeminen ja sovitus

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

Suosittelemme sukan kayttamista CaligalLoc-
ortoosin alla.

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

o Avaa kaikki nauhat. Aseta hoidettava jalka
kantapda edella keskelle CaligaLoc-ortoosin
pohjaa. Talléin muovinen tukiosa ymparoi jalan
takaosaa ulkosyrjalta. @ Aseta nyt ylempi
nauha saaren ympari ja vie nauha saariluun
kohdalla olevan lenkin lapi. 9 Kiinnita nauha
tiukasti sen alla olevaan osaan.QTyénn'a
alempi nauha jalanselan yli jalan ulkosyrjaan
ja kiinnita se tiukasti. Tarvittaessa nauha
voidaan leikata saksilla lyhyemmaksi. @ Toimi
Y-nauhan kanssa seuraavasti: Vie etummainen
nauha saariluun yli ja Qtakimmainen

nauha kantapaan ympari ohjauslenkkeihin,

ja kiinnita nauhat tiukasti niiden alla olevaan
nauhaosaan. Kirista nauhoja tarvittaessa viela
kerran.

CaligalLoc-ortoosia voidaan kayttdaa mukavien
kavely- ja urheilujalkineiden kanssa seka
ilman jalkinetta disin.

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

Puhdistusohjeet

Ohje: Al3 altista Caligaloc-ortoosia suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo, sdilytys kuumassa autossa)!
Materiaalin vaurioituminen voi heikentaa
CaligaLocin toimivuutta.

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

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

Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta tuotteen
myyjaan.

Ohje: Vain puhtaita tuotteita otetaan
kasittelyyn.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohjeet
CaligalLoc-ortoosi toimitetaan kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

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

Tuotteen uudelleenkaytto

Tuote on tarkoitettu ainoastaan sinun
kayttoosi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos CaligaLocin

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu,

takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkiléston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista

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

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

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

Terés, sinkitty (Fe (Zn)),

Hopeanvarinen messinki, nikkeliton (CuSnZn),
Polyesteri (PES), Akrylaatti

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[0l - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2020-11

Ammattihenkilosto

Yleisia ohjeita

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

« Harjoittele ortoosin paikalleen asettamista
potilaan kanssa.

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

CaligaLoc-ortoosin sovittaminen

Muovisen tukiosan muotoilu

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

@ Muotoile CaligaLoc-ortoosia tarvittaessa
kuumailmapistoolilla 120140 asteessa.

A Kayta tassa suojakdsineita. ® Kiinnita sisa-
pehmuste takaisin kiinni muoviseen tukiosaan.

18

Peh sovit

@ Jos nilkkanivel on erittéin turvonnut

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

dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi

dit helbred ligger os pa hjertet. Laes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis
du skulle have spargsmal, sa kontakt din egen
lzege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

CaligaLoc er medicinsk udstyr. Det er en ortose
til stabilisering af gvre og nedre ankelled efter
svaere skader.

Indikationer

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

« Beskyttelse efter genskabende
ledbandsoperation

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

A\ Bivirkninger

« CaligaLoc ber kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og
kun til de angivne anvendelsesomrader.

For at opna en optimal pasform skal det
kontrolleres, at CaligaLoc er formet optimalt.
CaligaLoc kan ved behov tilpasses yderligere
af faguddannet personale.

« Hvis du har faet CaligaLoc ordineret af din
laege, bedes du altid drefte brugen og anven-
delsesperioden med vedkommende. Laegen
informerer dig ogsa om, hvorvidt og i forbin-
delse med hvilke andre produkter, CaligaLoc
kan bruges. Folg altid rad og vejledning mod-
taget i forbindelse med kebet af CaligaLoc
samt oplysningerne i brugsanvisningen.

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

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

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

«Hvis du i forbindelse med brugen af
CaligaLoc bemaerker usaedvanlige
forandringer — f.eks. tiltagende smerter —
skal du afbryde brugen og omgéaende sage
leegehjeelp.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som ved-
rgrer hele organismen. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjalpemiddel kun tilradelig i samrad
med legen:

*Hudsygdomme/-laesioner i det
bergrte omrade af kroppen, iseer ved
betandelsestilstande, opsvulmede ar med
heevelse, redme og hypertermi

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

« Lymfestase, ogsa uklare heaevelser af
blgddele i stgrre afstand fra ortosen.

Brugsanvisning
Patagning af CaligaLoc

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

Vi anbefaler at tage en strampe pa under
CaligalLoc.

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

(1) Abn alle remmene. Placer den darlige

fod med heelen pa Caligaloc, sa foden ligger
teet ind til salen. Den bageste del af foden

er omsluttet af plastskalen pa ydersiden.

@ L=g nu den gverste rem rundt om
underbenet bagfra og for den gennem gjet ved
skinnebenet. @ Klaeb remmen fast pa stykket
nedenunder. @ Fer den nederste rem hen
over fodryggen til ydersiden af foden og saet
den fast. Hvis det er ngdvendigt, kan remmen
klippes kortere med en saks. @ Fortszt med
Y-remmen pa felgende made: For den forreste
rem hen foran skinnebenet og @ den bageste
rem omkring heelen gennem gjerne og sat
den fast pa remmen nedenunder. Stram om
nedvendigt remmene igen.

CaligaLoc kan du have pa i behagelige
udenders sko og sportssko og ogsa uden sko
om natten.

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

Renggring

Bemaerk: CaligalLoc ma aldrig udseettes

for direkte varme (f.eks. fra radiator, sol,
opbevaring i bil)! Det kan pavirke funktionen
af CaligaLoc.

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

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

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

Bemaerk: Vi tager kun imod rengjorte
produkter

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
Caligaloc leveres klar til brug.



Tekniske data/parametre
CaligaLoc er en ankelortose med tre
pamonterede 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 kebt, er geeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfzelde.

Hvis oplysningerne vedrgrende handtering

og pleje af Caligaloc ikke blev overholdt, kan

garantien veere begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

«Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold
til de lokale regler.

Materialesammensztning
Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
/Atylen-vinylacetat (EVA),

Stal, galvaniseret (Fe (Zn)),

Messing selvfarvet, nikkelfri (CuSnZn),
Polyester (PES), Akrylat

— Medical Device (Medicinsk udstyr)
[00l] - Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2020-11

Faguddannet personale

Generelle oplysninger

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

« Qv korrekt patagning sammen med patienten.

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

Tilpasning af CaligaLoc

Formning af plastskalen

o Kontroller CaligaLoc's pasform pa
patienten. Veer opmaerksom pa sarlige
anatomiske forhold (f.eks. den udvendige
ankelkno). o Fjern forsigtigt puden fra
plastskalen. ® Tilpas om nedvendigt
CaligaLoc med en varmluftspistol ved
120-140°C. /\ Baer beskyttelseshandsker.
@ Szt den inderste pude fast i plastskalen
igen.
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Tilpasning af puden

@ Hvis puden evt. trykker pa den udvendige
kno fordi ankelleddet er haevet meget,
anbefaler vi at skaere et stykke af puden

pa dette sted. Brug en spids saks eller en
hobbykniv og skaer langs med prasgningen.

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie
instrukcji uzytkowania. Wszelkie pytania
nalezy kierowac do lekarza prowadzacego

lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli
Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

CaligaLoc to produkt medyczny. Jest to orteza
stuzaca do stabilizacji stawu skokowego
gdrnego i dolnego po ciezkich urazach.

Wskazania

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

« Po rekonstrukcji wiezadta

« Jako unieruchomienie w przypadku
niestabilnosci ztozonej stawu skokowego
gdrnego i/ lub dolnego

A Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

« Orteze CaligaLoc stosowac wytacznie zgodnie
z informacjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami dotyczacymi jej
uzytkowania. Aby zapewnic¢ optymalne
osadzenie Caligaloc trzeba sprawdzi¢, czy
produkt jest odpowiednio uksztattowany.

W razie potrzeby odpowiedni specjalista
dopasuje CaligaLoc do anatomicznie
odpowiedniego ksztattu.

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

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

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

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

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

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania

dziatan ubocznych dotyczgcych catego organi-

zmu. W przypadku wymienionych ponizej cho-

rob zaktadanie i noszenie tego typu produktow

nalezy bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« Choroby skory, obrazenia w miejscu stoso-
wania ortezy, w szczegoélnosci stany zapalne;
nabrzmiate, zaczerwienione i przegrzane
blizny

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

« Zaburzenia odptywu limfy, réwniez
niewyjasnione obrzmienia tkanki miekkiej w
partiach ciata oddalonych od aktywnej ortezy

Wskazdowki dotyczace
zastosowania
Zaktadanie ortezy CaligaLoc

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

Zalecamy naktadac Caligaloc na skarpete.

Orteze Caligaloc zaktadac siedzac na krzesle.
Ustawi¢ stope na podtodze pod katem 90° do
podudzia - utatwi to natozenie ortezy.

@ 0dpia¢ wszystkie paski. Ustawi¢ wtasciwa
stope na podeszwie CaligaLloc tak, by

pieta catkowicie do niej przylegata. tupina

z tworzywa sztucznego musi przy tym
ostania¢ zewnetrzng strone tylnej czesci
stopy. 0 Gorny pasek przetozyc od tytu
wokot golenia i wprowadzi¢ przez zaczep w
okolicy koéci piszczelowej. @ Przypiac pasek
do spodniej jego czesci. Q Przetozy¢ dolny
pasek nad grzbietem stopy w kierunku jej
zewnetrznej strony i zapigc. W razie potrzeby
skroci¢ pasek nozyczkami. @ Srodkowy pasek
w ksztatcie Y zapig¢ w nastepujacy sposob:
przetozy¢ przednig czes$¢ paska nad piszczelg
a @ tylng wokat piety, wprowadzi¢ oba

konce przez odpowiednie zaczepy i przypiac
do spodnich czesci paska. W razie potrzeby
ponownie dociggnac¢ paski.

CaligaLoc mozna stosowac w potaczeniu z

wygodnym obuwiem codziennym i sportowym,

jak réwniez na noc, bez obuwia.

Zdejmowanie ortezy CaligalLoc
Odpig¢ wszystkie paski i wysungac stope z
ortezy do przodu.

Czyszczenie

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

Przestrzegac¢ wskazéwek dotyczacych
czyszczenia znajdujgcych sie na wszywce.
Wszywka znajduje sie pod gornym paskiem
ortezy.

Produkt nalezy prac¢ recznie. Wytrze¢ wilgotng

Sciereczka tupine i wktadke. Stosowac tagodny
srodek myjacy.

W przypadku reklamacji zwrocic¢ sie do
sprzedawcy, u ktdrego zakupiono produkt.
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Wskazéwka: Przyjmowane sa wytacznie
czyste produkty.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

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

Instrukcja mocowania i
dopasowania paskow

Orteza Caligaloc dostarczana jest w stanie
gotowym do uzytku.

Dane techniczne / parametry

Caligaloc jest orteza stabilizujaca staw
skokowy z trzema zamocowanymi paskami.
Paskow nie odczepia sie od produktu.

Wskazowki dotyczace ponownego
zastosowania

Wyréb moze stosowac tylko jedna osoba, do
ktérej zostat on dopasowany.

Gwarancja

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

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow

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

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Polipropylen (PP), Poliamid (PA),

Octan etylenowinylu (EVA),

Stal ocynkowana (Fe (Zn)),

Mosigdz w kolorze srebrnym, bez niklu (CuSnZn),
Poliester (PES), Akrylan

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

Ostatnia aktualizacja informacji: 2020-11
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Specjalisci

Wskazowki ogélne

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

« Prze¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposob
zaktadania.

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

Dopasowanie CaligaLoc

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

A\ Podczas prac zatozyé rekawice ochronne.
@ Przyklei¢ ponownie wktadke do
wewnetrznej strony tupiny.

Dopasowanie wktadki

o W przypadku ucisku na silnie obrzekta
kostke boczng dopasowac wktadke,
wycinajac w niej odpowiedni otwor. Uzy¢ w
tym celu ostro zakonczonych nozyczek lub
nozyka introligatorskiego i przycia¢ wzdtuz
odci$nietego miejsca.

@ Cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se
rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské
ucéinnosti nasich produktl, protoze nam zalezi
na vasem zdravi. Pozorné si prectéte navod k
pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého
lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

Caligaloc je lékarsky vyrobek. Je to ortéza ke
stabilizaci horniho a dolniho hlezenniho kloubu
po tézkém urazu.

Indikace

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

«Ochrana po opétovné operaci vazu

« Stala stabilizacni pomUcka pri komplexni
nestabilité horniho a/nebo dolniho
hlezenniho kloubu

A Rizika pouziti

« Caligaloc je tfeba nosit pouze podle Udaju
tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych
oblasti pouziti (misto nasazeni). K zajisténi
optimalniho nasazeni ortézy CaligaLoc se
musi zkontrolovat, zda je vyrobek dostatecné

vytvarovan. CaligaLoc mlze byt odbornym
personalem dodatecné vytvarovan, aby
odpovidal anatomii v dané oblasti.

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

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

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

«VSechny pomocné prostredky zvenci
prilozené na télo mohou, pokud pevné
doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zpusobené
tlakem nebo zfidka také zuzit prichozi cévy
nebo nervy.

« Pokud zjistite v souvislosti s pouzivanim
ortézy CaligaLoc neobvyklé zmény —
napriklad zhorseni obtizi, preruste jeji
pouzivani a neprodlené vyhledejte [ékare.

Kontraindikace

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely

organismus, nejsou doposud znamé. Pri dale

uvedenych priznacich onemocnéni je pfilozeni

a noseni takové pomucky indikovano pouze po

domluvé s vasim osSetrujicim lékarem:

» Kozni choroby nebo poranéni v dotcené casti
téla, zvlasté pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujicich jizvach s otoky, zarudnutim
a prehratim

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

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

Pokyny k pouzivani
Nasazovani/ prikladani CaligaLoc

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

Doporucujeme, abyste pod ortézou CaligaLoc
nosili puncochy.

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

o Rozepnéte vsechny pasy. Postizenou nohu
patou umistéte priléhavé na spodni ¢ast vlozky
Caligaloc. Zadni ¢ast nohy je pfitom na vnéjsi
strané obklopena plastovou miskou. @ Nyni
horni pas zezadu vedte kolem lytka a v oblasti
holeng jej prostréte poutkem. @ Pas prilepte
na dil, ktery se nachazi vespod. O Spodni

pas provléknéte pres nart k vnéjsi strané

nohy a prilepte jej. Dle potieby lze pas zkratit
ndzkami. @ S Y pasem postupujte nasledovné:
Predni pas vedte pred holeni a @ zadni pas
okolo paty do poutek a prilepte je na dil pasu,
ktery se nachazi vespod. Dle potfeby pasy
jesté jednou pritahnéte.

Ortézu CaligaLoc mUzete nosit v pohodlné
bézné a sportovni obuvi nebo i v noci bez bot.

Snimani/ odloZeni CaligaLoc
Rozepnéte vsechny pdasy a z ortézy vystupte
smérem dopredu.
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Pokyny k ¢isténi vyrobku
Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu
CaligaLoc primému teplu (napf. topeni,
sluneéni zareni, ulozeni v osobnim vozidle)!
To mGze negativné ovlivnit u¢innost ortézy
Caligaloc.

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

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

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

Upozornéni: Zpracovavame jen vycisténé
zboZi.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezenni kloub).

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

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza CaligaLoc se dodava pripravena k
pouziti.

Technické udaje / parametry

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

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

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdfive na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynd k
nakladani s vyrobkem Caligaloc a k péci o néj
muze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylou¢eno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokyn odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvi-
dujte podle platnych mistnich predpisu.

SloZeni materialu

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

Ocel, pozinkovana (Fe (Zn)),

Mosaz stiibrné barvy, bez obsahu niklu (CuSnZn),
Polyester (PES), Akrylat
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— Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2020-11

Odborny personal

V$eobecna upozornéni

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

« Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani.

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

Uprava CaligaLoc

Tvarovani plastové misky

@ Piekontrolujte tvar CaligaLoc na pacientovi.
Pritom dbejte na zvlastni anatomické okolnosti
(napf. vn&jsi kotnik). @) Opatrné odstrafte
polétarek z plastové misky. @ Caligaloc dle
potreby prizplsobte horkovzdusnou pistoli pri
120-140°C. /A PouZivejte pfitom ochranné
rukavice. @ Opét pfilepte vnitini polstarek do
plastové misky.

Pfizplsobeni polstarku

@ Pokud by mél byt poltafek pi silném otoku
hlezenniho kloubu pritlacen na vnéjsi kotnik,
doporucujeme na tomto misté v polstarku
vystrihnout drazku.

K tomu pouzijte $picaté nizky nebo
odlamovaci n(z a fezejte podél razeni.

@ slovensky

Vazena zakaznicéka,
vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie
nam lezi na srdci. Precitajte si podrobne navod
na pouzivanie. Pri otazkach sa obréatte na
svojho lekara alebo odbornd predajiu.

Spdsob uéinku

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

Indikacie

«Neoperacné osetrenie po natrhnuti Sliach
¢lenka alebo po silnom opuchnuti ¢lenkového
kibu (distorzia)

«Ochrana po napravnej operéacii Sliach

« Permanentna stabilizacna pomdcka pri
komplexnej nestabilite horného a/alebo
spodného kibu &lenku

A Rizika pouzitia

« Ortéza CaligaLoc sa smie pouzivat iba
v stlade s Gdajmi stanovenymi v tomto
navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach
pouzitia. Aby sa zaistilo optimalne dosadnutie
ortézy Caligaloc, je potrebné skontrolovat,



Ci je vyrobok dostatocne tvarovany.
Ortézu CaligaLoc moze v pripade potreby
ergonomicky upravit odborny pracovnik.

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

« Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej
zmene produktu moézu vzniknut skody a dojde
k z&niku zaruky.

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

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

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

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely

organizmus, nie su doteraz zname. U

nasledujucich obrazoch ochorenia sa

nasadenie a pouzivanie takejto pomocky
indikuje iba po porade s lekarom:

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

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

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

Upozornenia tykajuce sa pouZivania
Zakladanie/ prikladanie ortézy CaligaLoc

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

Odporucame nosit pod ortézou CaligalLoc
pancuchu/ ponozku.

Pri zakladani ortézy Caligaloc si sadnite

na stolicku. Nohu dajte do uhla 90° voci
predkoleniu na podlahe, aby bolo mozné
optimalne prilozit ortézu.

@ Rozpojte vietky pasy. Prislusnd nohu
polozte patou na vlozku ortézy Caligaloc.
Zadnu ¢ast nohy pritom oblozte na vonkajsej
strane plastovou dtahou@ Horny pas
prevlecte zo zadnej strany okolo predkolenia
a prevlecte cez oko v oblasti holennej kosti.
© Pas upevnite na spodnu ¢ast. @ Spodny
pas prevlecte cez zadnu cast nohy k vonkajsej
strane nohy a upevnite ho. V pripade potreby
je mozné pas skratit noznicami. e Pasom Y
posuvajte nasledovne: Predny pas prevlecte
pred holennou kostou a @ zadny pas okolo
paty do otocného oka a upevnite na dolnu
¢as pasu. V pripade potreby pas este raz
dotiahnite.

Ortézu CaligaLoc mozete nosit v pohodlnej
vychadzkovej a Sportovej obuvi ako aj bez
obuvi v noci.

Skladanie / odkladanie ortézy CaligalLoc
Uvolnite véetky upinacie pasy a vystupte
smerom dopredu z ortézy.

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

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

Vycistit vyrobok rué¢nym umyvanim. Utriet
Skrupinu a polstrovanie vihkou handrickou.
Pouzivajte jemny Cistiaci prostriedok.

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

Upozornenie: Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy kib).

Upozornenia tykajuce sa
oSetrovania vyrobku

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

Navod na zostavenie a montaz

Vyrobok CaligaLoc sa dodava v stave
pripravenom na pouzivanie.

Technické udaje / parametre

Caligaloc je ortéza pre clenkovy kib s tromi
na nu upevnenymi pasmi. Pasy nie su
odnimatelné.

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

Zaruka

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

Ohlasovacia povinnost

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

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Polypropylén (PP), Polyamid (PA),
Etylén vinylacetat (EVA),

Ocel, pozinkovana (Fe (Zn)),

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

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

Stav informacii: 2020-11

Odborni pracovnici

VSeobecné upozornenia

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

«Spolu s pacientom nacvicte spravne
prikladanie.

«Neodborné Upravy vyrobku sa nesmu
vykonavat. Pri nedodrzani tohto zakazu méze
byt nepriaznivo ovplyvnena medicinska a

terapeuticka ucinnost vyrobku do takej miery,

ze prestane platit zaruka na vyrobok.

0prava CaligalLoc

Vytvarovanie plastovej dlahy

@ Skontrolujte spravny tvar CaligaLoc

na pacientovi. Pritom dbajte na zvlastne
anatomické danosti (napr. vonkajsi ¢lenok).

0 Z plastovej dlahy opatrne odstrante
vankusik. @ V pripade potreby upravte

ortézu CaligalLoc pomocou pistole na horuci
vzduchu pri 120-140°C. A\ Navlecte si pritom
ochranné rukavice. @ Do plastovej dlahy opat
nalepte vnutorny vankusik.

Uprava vankusika

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

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termé-
keink egészségligyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjlk, hogy alaposan olvassa el a hasznalati
utmutatot. Felmerild kérdéseivel kapcsolat-
ban forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse
fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A Caligaloc egy gyogyaszati termék. Ortézis
a fels6 és az also bokaiziilet stabilizalasara
sulyos sérilés esetén.

Javallatok

» Bokaszalag-szakadas vagy a bokaizilet
sulyos elvaltozasainak (torzulds) nem mtéti
kezelése

«Védelem helyreallité szalagmutét utan

« Tartos stabilizacios segitség a fels6 és/vagy
also bokaiziilet komplex instabilitasa esetén

A Az alkalmazassal jaré
kockazatok

« A Caligaloc kizarolag a hasznalati
utmutatdban taldlhato utasitasok szerint és a
felsorolt alkalmazasi teriileteken viselheté. A
CaligaLoc optimalis illeszkedése érdekében
ellendrizni kell, hogy a termék formaja
megfelel6-e. A CaligalLoc eszkozt szlikség
esetén a szakszemélyzet a testhez tudja
formalni.

+Ha Onnek a CaligaLoc terméket orvos irta
fel, beszélje meg vele annak hasznalatat és
alkalmazasi idétartamat. 0 tajékoztatni fogja
Ont arrdl, hogy a CaligaLoc hasznalhaté-e
egyszerre mas termékekkel, és haigen,
melyekkel. Kérjlk, kivétel nélkil vegye
figyelembe az utasitasokat, illetve a
hasznalati Utmutatdt, amelyet a CaligalLoc
megvasarlasakor kapott.

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

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

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

«Amennyiben a CaligalLoc hasznalataval
osszefliggésben szokatlan valtozasokat
észlel magan - pl. a tinetei sulyosbodnak -,
szakitsa meg a termék hasznalatat, és
slirg6ésen keressen fel egy orvost.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész
szervezetre hatéd mellékhatdsai. A kovetkezd
diagnodzisok esetén az ilyen jellegli gydgyaszati
segédeszkozok viselése és alkalmazasa

csak az orvossal folytatott megbeszélés utan

javallott:

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

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

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

Alkalmazasi tanacsok

A CaligaLoc felvétele / felhelyezése

A - mUanyag héj, B - fels6 pant,

C - also pant, D — kozépsé Y- pant
Javasoljuk, hogy a Caligaloc alatt viseljen
harisnyat.

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

o Oldja ki az 0sszes pantot. Helyezze a
labfejét a sarkaval szorosan a Caligaloc
talpara. Ekkor a labfej hatso részét a
mianyag héj kiilsé oldala veszi koriil. @ Most
hatulrol fektesse a felsé pantot a labszarra,
és a sipcsontnal vezesse at a flizészemen.

0 Rogzitse a pantot az alatta évo részen.



@ Vezesse at az alsé pantot a labfej kiilsé
oldalahoz a labboltozaton at és régzitse.

Ha tul hosszu a pant, olldval le lehet vagni

a végét. @ Az Y-pantot a kdvetkezéképpen
rogzitse: Vezesse az ellilsé pantot a sipcsont
elétt, @ a hatsé pantot pedig a sarok kériil a
vezetéfllekbe, majd rogzitse ezeket az alattuk
elhelyezkedd pantrészen. Ha sziikséges, htzza
meg még egyszer a pantokat.

A CaligalLoc hordhatd kényelmes utcai és
sportcipékben, valamint éjszaka cipé nélkil is.

A CaligaLoc levétele
Oldja ki az 0sszes tépGzaras pantot, és
eldrefelé lépjen ki az ortézisbol.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a Caligaloc
merevit6t ne érje kozvetlen héhatas (pl. fltés,
napsugarzas vagy géepkocsiban torténd tarolas
miatt)! Mindez befolyasolhatja a CaligaLoc
hatékonysagat.

Vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén
olvashato tisztitasi utasitasokat. Ez az ortézis
felsé pantja alatt talalhato.

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

Reklamacio esetén forduljon a kereskedGjéhez,

akitél a terméket vasarolta.

Megjegyzés: Csak tisztitott termék

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfelelden (bokaiziilet).

Karbantartasi utasitasok

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

Osszeallitasi és szerelési utmutatd

A Caligaloc hasznalatra kész allapotban kerdl
kiszallitasra.

Mtiszaki adatok / paraméterek

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

Tajékoztatas az ujboli
felhasznalassal kapcsolatban
A termék kizarélag az On kezelésére szolgal.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai
érvényesek, amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjuk, hogy elészor
forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket a
garancialis probléma bejelentése eldtt mossa
ki. Amennyiben a CaligaLoc hasznalatara és
az apolasara vonatkozo utasitasokat nem
tartottak be, a garancia karosodhat vagy
kizarasra kerilhet.
A garanciat kizaro feltételek:
«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat
«Amennyiben nem tartjak be a
szakszemeélyzet utasitasat
«Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan

On koteles a jelen gydgyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentds eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyartd, valamint az illetékes hatésag
felé. Elérhet6ségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele

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

Onozott acél (Fe (Zn)),

Nikkelmentes, ezlstszind sargaréz (CuSnZn),
Poliészter (PES), Akrilat

— Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informaciés allapot: 2020-11

Szakszemélyzet

Altalanos utasitasok

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

« A pacienssel gyakoroltassa a helyes felvételt.

« A termék szakszerltlen megvaltoztatasa
nem megengedett. Ennek a korlatozasnak
a figyelmen kivil hagyasa csokkentheti
a termék gyogyaszati és terapias
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség kizart.

A CaligaLoc beallitasa

folold

A yag héj for
kialakitasa

© Ellendrizze, hogy a CaligaLoc megfeleléen
illeszkedik-e a beteg labara. Ugyeljen a
kulonleges anatomiai adottsagokra (pl.

boka kiilsé része). @) Ovatosan tavolitsa

el a parnat a mdanyag héjbol. ® Igény

esetén 120-140°C-on hélégfuvoval méretre
igazithatja a CaligaLoc-ot. /A A mivelet kizben
viseljen védékeszty(t. @ Ragassza vissza a
belsé parnat a mianyag héjba.

A parna beallitasa

o Ha a parna a kiilsé bokaizilet sulyos
megdagadasa miatt nyomna a labat, azt
javasoljuk, vagjon ki egy kis részt a parnabol.
Ehhez hasznaljon éles kést vagy sniccert,

és ezzel vagja ki a kivant részt a duzzanat
mentén.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
pazljivo procitajte upute za uporabu. Ako

26

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

Odredena namjena

CaligaLoc je medicinski proizvod. To je ortoza
za stabilizaciju gornjeg i donjeg skoc¢nog
zgloba nakon teskih ozljeda.

Indikacije

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

« Zastita nakon rekonstrukcijske operacije
ligamenata

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

A\ Rizici primjene proizvoda

« CaligaLoc dopusteno je nositi samo u skladu
s podacima navedenim u ovim uputama za
uporabu i u skladu s navedenim podrucjima
primjene. Kako bi se zajamcilo da je
CaligaLoc optimalno postavljen, potrebno je
provjeriti je li proizvod prilagoden. CaligaLoc
se po potrebi moze dodatno prilagoditi od
strane strucnog osoblja.

molimo da se vezano za uporabu i duljinu
nosenja obavezno s njime posavjetujete. On
¢e Vas takoder informirati mozZe li se ortoza
Caligaloc koristiti istovremeno s drugim
proizvodima i na koji nacin. Molimo bez
iznimke se pridrzavajte naputaka koje ste
dobili prilikom nabavke ortoze Caligaloc, kao
i ovih uputa za uporabu.
U slucaju nepropisne primjene ili takoder
samovoljnih izmjena na proizvodu, mogu
nastati Stete i jamstvo prestaje vrijediti.
«|zbjegavajte kontakt sa sredstvima koja
sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim
mastima i losionima.
« Sva pomocna sredstva koje se koriste
izvana na tijelu mogu, ako precvrsto nalijezu,
uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili,
u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila ili
Zivaca.
Ako tijekom uporabe ortoze CaligaLoc na
sebi primijetite neuobicajene promjene — npr.
povecanje tegoba — prestanite s uporabom i
odmah se obratite lijecniku.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na

cijeli organizam. U slucaju pojave sljedecih

simptoma stavljanje i nosenje takvog
pomagala indicirano je tek nakon prethodnog
savjetovanja s lijecnikom:

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

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

*Smetnje u limfnom protoku, ukljuc¢ujuci
nejasne otekline mekog tkiva distalno od
postavljene ortoza.

Upute za primjenu

Stezanje / postavljanje CaligaLoc ortoze
A - plasticni kalup, B — gornja traka,

C - donja traka, D — srednja Y traka

Preporucujemo da ispod CaligalLoc ortoze
nosite Carapu.

Ako Vam je ortozu CaligaLoc propisao lijecnik,

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

@ Otvorite sve trake. Pravilno postavite

petu u dno CaligaLoc ortoze. Straznji dio

pete pritom je zatvoren vanjskom stranom
plasti¢nog kalupa. 0 Omotajte gornju traku
odostraga oko potkoljenice i provucite je kroz
usicu u podru¢ju goljenice. @ Zatvorite traku
na ¢i¢ak s donjim dijelom trake. @ Donju
traku omotajte preko straznjeg dijela noge do
vanjske strane noge i zatvorite je na c¢icak. Po
potrebi traku skratite Skarama. e SY trakom
postupite kako je opisano nize: Prednju traku
postavite ispred goljenice, a @ straznju traku
oko pete u skretne usice te ih ¢vrsto spojite na
Cicak s donjim dijelom trake. Trake po potrebi
jo$ jednom stegnite.

CaligaLoc mozete nositi u udobnim cipelama i
sportskim cipelama te nocu bez cipela.

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

Upute za ¢éiséenje

Napomena: Nikada ne izlazite CaligaLoc
izravnoj toplini (npr. grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu)! To moze
umanjiti u¢inkovitost ortoze Caligaloc.
Molimo pridrzavajte se uputa za ¢is¢enje na
usivenoj etiketi. Ona se nalazi ispod gornje
trake ortoze.

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

U slu¢aju reklamacija obratite se trgovcu, kod
kojeg ste kupili ovaj proizvod.

Napomena: Obraduje se samo ocis¢ena roba.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (nozni zglob).

Upute za odrzavanje

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

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

Tehniéki podaci/ parametri

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

Upute za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden samo za vasu terapiju.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drZzave u kojoj

ste kupili proizvod. U slucaju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze Caligaloc, jamstvo moze
biti umanjeno ili iskljuceno.

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

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja
«Samoinicijativna izmjena na proizvodu



Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan uz
uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj
drzavnoj instituciji. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

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

Sastav

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),

Etilen vinil acetat (EVA),

Celik, pocinéan (Fe (Zn)),

Mesing srebrne boje, bez nikla (CuSnZn),
Poliester (PES), Akrilat

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

Datum informacija: 2020-11

Strucno osoblje

Opce upute

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

«Vjezbajte s pacijentom ispravno postavljanje.

«Na proizvodu ne smijete vrsiti nestrucne
preinake. Ako se ne postuju upute, moze se
ugroziti medicinska i terapijska u¢inkovitost
proizvoda, ¢ime se iskljuc¢uje jamstvo na
proizvod.

Prilagodavanje CaligaLoc ortoze
Prilagod je plasti¢nog kalup

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

@ Ponovo zalijepite unutarnju oblogu u
plasti¢ni kalup.

Prilagodavanje obloge

0 Ako obloga u slucaju jake otekline sko¢nog
zgloba vanjsku stranu gleznja, preporuc¢ujemo
da na tom mjestu izreZete otvor u oblozi. U tu
svrhu upotrijebite Siljaste Skare ili skalpel i
odrezite uzduz otiska.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo Vas pazljivo procitajte
Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

CaligaLloc je medicinski proizvod. To je ortoza
za stabilizaciju gornjeg i donjeg sko¢nog
zgloba nakon teskih povreda.

Indikacije

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

« Zastita posle operacije zgloba.

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

A\ Rizici primene

« Caligaloc treba da se nosi samo prema
ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim podrucjima primene. Da
biste osigurali da je CaligaLoc optimalno
prilagoden pacijentu, morate proveriti da li je
proizvod dovoljno oblikovan. Stru¢no osoblje
moze dodatno oblikovati CaligalLoc po potrebi
pacijenta.

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

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

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

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

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

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se
odnose na ceo organizam. U slucaju sledecih
simptoma bolesti postavljanje i noSenje takvog
pomagala indikovano je tek nakon prethodnog
dogovora sa lekarom:

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

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

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

Instrukcije za primenu

Oblaéenje / postavljanje CaligaLoc-a

A — plasticni kalup, B — gornja traka,

C —donja traka, D - srednja traka Y
Preporucujemo Vam da ispod CaligaLoc-a
nosite carapu.

Za postavljanje CaligalLoc-a sedite na stolicu.
Za optimalno postavljanje ortoze postavite

stopalo na pod tako da je u odnosu na nogu
pod uglom od 90 stepeni.
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@ Otvorite sve trake. Stopalo sa petom
postavite ravno na CaligaLoc. Plasti¢ni kalup
pri tome se nalazi oko zadnjeg dela stopala.
@ Gornju traku sada sa zadnje strane
postavite oko potkolenice i provucite je kroz
ocicu kod golenjace. o Na donjem delu
pricvrstite traku. o Donju traku postavite
preko zadnje na spoljasnju stranu stopala i
pricvrstite je. Po potrebi mozete traku skratiti.
© Traku Y pri¢vrstite na sledeci nacin: Prednju
traku postavite ispred golenjace 0 a zadnju
oko pete u oCice i pricvrstite ih na donjem delu
trake. Po potrebi jos jednom povucite trake da
bi bile pricvrséene.

CaligaLoc mozete nositi u udobnoj
svakodnevnoj i sportskoj obudi, ali i no¢u bez
obuce.

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

Napomene za ¢iSc¢enje

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

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

Proizvod perite ru¢no. Kalup i jastuci¢ obrisite
mokrom krpom. Koristite blago sredstvo za
ciscenje.

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

Napomena: Samo ocisceni proizvodi bice
prihvaceni

Podruéje primene
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

Napomene za odrZavanje

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

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

Tehnicki podaci/ parametar

Caligaloc je ortoza sko¢nog zgloba sa tri trake
pricvrs¢ene na njoj. Trake se ne mogu skinuti.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen isklju¢ivo za Vasu negu.

Garancija

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

< Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava strucnog osoblja

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

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

ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski
proizvod i proizvodacu i nadleznom organu
vlasti. Nase kontaktne podatke moZete pronaci
na poledini ove brosure.

Odlaganje

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

Sastav materijala

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

Celik, 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

Struéno osoblje

Opste napomene

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

«Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

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

Prilagodavanje CaligalLoc

Prilagod je plasti¢nog kalug

@ Proverite da li oblik CaligalLoc-a odgovara
pacijentu. Pri tome pazite na posebne
anatomske uslove (npr. spoljasnji sko¢ni
zglob). @) Oprezno odstranite jastugic iz
plasti¢nog kalupa. ® Po potrebi prilagodite
Caligaloc sa pistoljem za vruci vazduh na
120-140°C. A Nosite zastitne rukavice.
@ Unutragnji jastugi¢ ponovo zalepite u
plasti¢ni kalup.

Prilagodavanje jastuéic¢a

@ Ako jastugic vréi pritisak zbog jako
otec¢enog zgloba, preporuc¢ujemo vam da na
tom mestu prilagodite jastuci¢. Za tu namenu
koristite ostre makaze ili nozi¢ i pomocu njih
secite jastuci¢ na odredenom mestu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

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

Namen uporabe

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

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

« Zascita po operativni rekonstrukciji vezi

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

A Tveganja uporabe

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

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

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

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

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

« Ce ob uporabi izdelka CaligaLoc opazite
nenavadne spremembe — npr. poslabsanje
bolecin — prenehajte z uporabo izdelka in
nemudoma obiscite zdravnika.

Kontraindikacije
NeZeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten
organizem, niso znani. Pri naslednjih
bolezenskih stanjih lahko tovrstne pripomocke
namestite in nosite samo po predhodnem
posvetu z zdravnikom:
«Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa,
kjer nosite pripomocek, predvsem kadar
gre za vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in pretiranim
pregrevanjem
« Motnje obc¢utka in gibanja nog/ stopal, npr.pri
sladkorni bolezni (Diabetes mellitus)
» Motnje odvajanja limfne tekocine, tudi
nejasno otekanje mehkih tkiv, ki so oddaljena
od obmocja, kjer je namescena opornica.

Navodila za uporabo
Nameséenje ortoze CaligaLoc

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

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

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

@ Odpnite vse trakove. Peto prizadete noge
trdno postavite na podplat CaligaLoc. Zunanje
ogrodje iz umetne mase pri tem obdaja zadnji
del stopala. QZdaj od zadaj potegnite zgornji
trak okoli goleni in ga vdenite skozi zanko

v obmogju golenice. @ Trak trdno pritisnite

na spodaj lezedi del traku. @ Spodnji trak
potegnite preko narta na zunanjo stran
stopala in ga trdno pripnite. Po potrebi

lahko s gkarjami skrajsate trak. @ Postopek
namestitve Y-traku je sledec: Sprednji trak
potegnite pred golenico in @ zadnji trak okoli
pete skozi obracalne zanke in ju trdno pritrdite
na spodaj leZzece dele traku. Po potrebi trakove
Se enkrat pritegnite.

CaligaLoc lahko uporabljate v udobnih
klasi¢nih cevljih in $portnih copatah ter ponoci
brez obutve.

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

Navodila za ¢iséenje

Napotek: Ortoze CaligaLoc nikoli ne
izpostavljajte neposrednemu viru toplote (npr.
ogrevanju, soncnim zarkom, shranjevanju v
avtomobilu). To lahko vpliva na u¢inkovitost
ortoze Caligaloc.

Upostevajte navodila za ¢iscenje na vsiti
etiketi, ki jo najdete pod zgornjim trakom
ortoze.

Izdelek rocno operite. Ogrodje in podlogo
obrisite z vlazno krpo. Uporabite blago Cistilno
sredstvo.

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

Napotek: Obravnavamo lahko zgolj Cist
izdelek.

Mesto namestitve
Ustrezne indikacije (skocni sklep).

Navodila za vzdrzevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj
ne potrebuje vzdrzevanja.

Navodilo za sestavo in namestitev
CaligaLoc je pripravljen za uporabo.

Tehniéni podatki / parameteri
CaligaLoc je ortoza za skocni sklep s tremi

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no vasi uporabi.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, 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 ocistiti.
Neupostevanje navodil za ravnanje z opornico
CaligaLoc in njeno nego lahko neugodno vpliva
na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

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

Obveznost obves¢anja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega

medicinskega pripomocka nemudoma javiti
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pritrjenimi trakovi. Trakov ni mogoce odstraniti.

«lzdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase
kontaktne podatke najdete na zadnji strani te
brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

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

Jeklo, pocinkano (Fe (Zn)),

Srebrna medenina, brez niklja (CuSnZn),
Poliester (PES), Akrilat

- Medical Device (Medicinski pripomocek)
— Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2020-11

Strokovno usposobljeno
osebje

Splo$na 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 neupostevanju tega navodila
lahko pride do poslabsanja medicinske,
terapevtske ucinkovitosti izdelka, zaradi
Cesar se jamstvo iznici.

Prilagoditev ortoze CaligaLoc
Oblikovanje ogrodja iz umetne mase

@ Na pacientu preverite prileganje CaligaLoc.
Pri tem bodite pozorni na posebne anatomske
znatilnosti (npr.zunanji glezen;). @) Podlogo
pazljivo odstranite iz plasticnega ogrodja.

@ CaligaLoc po potrebi prilagodite s pistolo na
vroc¢ zrak pri 120-140°C.

/\ Pri tem uporabljajte zastitne rokavice.

@ Notranjo podlogo znova prilepite v ogrodje.

Prilagoditev podloge

o V kolikor podloga pri mocni oteklini gleznja
pritiska na zunanji glezenj, priporocamo, da
na tem mestu v podlogo izreZete odprtino. V ta
namen uporabite konic¢aste Skarje ali olfa noz
in zarezite vzdolZ odtisa.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

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

Scopul utilizarii

CaligaLoc este un produs medical. Este

o orteza pentru stabilizarea articulatiei
superioare si inferioare a gleznei, in urma unor
traumatisme grave.
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Indicatii

« Tratament conservator dupa ruptura
ligamentelor sau dupa o luxatie grava
(entorse)

« Protectie dupa chirurgia reparatorie a
sindesmozei ligamentare

« Stabilizare permanenta pentru instabilitatea
complexa a gleznei superioare si/sau
inferioare

A Riscuri in utilizare

« CaligaLoc trebuie sa fie purtat numai in
conformitate cu indicatiile de folosire siin
domeniile de aplicare indicate. Pentru a
se asigura stabilitatea optima a Caligaloc,
trebuie sa se verifice daca produsul este
ajustat corespunzator. Daca este necesar,
CaligaLoc poate fi ajustat si adaptat la corp
de catre personalul de specialitate.

«Daca vi s-a prescris suportul Caligaloc,
va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre utilizarea acestuia
si despre durata utilizarii. De asemenea,
medicul va va mai informa daca si cu ce
alte produse poate fi utilizat in acelasi timp
suportul CaligaLoc. Va rugam sa respectati,
fara nicio exceptie, indicatiile primite
la achizitionarea CaligaLoc, precum si
instructiunile de folosire.

«in cazul utilizarii necorespunzatoare sau al
modificarii neautorizate a produsului, pot
apdrea pagube si se pierde garantia.

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

«Dacad sunt stranse prea tare, toate produsele
de suport auxiliare aplicate din exterior pe
corp pot produce o presiune locala excesiva
si, in cazuri rare, chiar comprimarea vaselor
sanguine si a nervilor.

«Daca observati modificari neobisnuite
corelate cu folosirea suportului CaligaLoc
— de exemplu agravarea simptomelor —,
intrerupeti utilizarea acestuia si consultati
neintarziat un medic.

Contraindicatii

Nu se cunosc pana in prezent efecte
secundare care sa afecteze intregul organism.
in cazul urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea
si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar
trebuie facuta numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra:

« Afectiuni/rani la nivelul pielii in zona in care
se utilizeaza produsul, mai ales inflamatii,
rani deschise inflamate, inrosirea tesutului si
supraincalziri

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

« Probleme de circulatie limfatica, chiar
tumefieri ale tesuturilor moi inclusiv in alt loc
decat locul de aplicare a suportului

Indicatii de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului CaligaLoc
A - carcasa de plastic, B - curea superioara,
C - curea inferioara, D — curea mediandinY
Va recomandam purtarea unui ciorap sub
Caligaloc.

Pentru aplicarea Caligaloc asezati-va pe un
scaun. Pozitionati piciorul pe sol in unghi de

90° fata de gamba, pentru a putea aplica
orteza in mod optim.



@ Deschideti toate curelele. Asezati piciorul
afectat cu calcaiul bine fixat pe talpa
Caligaloc. Partea din spate a piciorului trebuie
sa fie inconjurata n exterior de carcasa de
plastic.QTn continuare, aduceti cureaua
superioara dinspre spate in jurul gambei
siintroduceti-o prin inelin regiunea tibiei.
© Inchideti cureaua de scai. @ Treceti apoi
cureaua inferioara peste partea din spate a
labei piciorului inspre exteriorul acesteia si
fixati-o. Daca este necesar, cureaua poate fi
scurtata cu ajutorul unei foarfeci.

© Procedati dupa cum urmeaza cu cureaua
in'Y: Treceti cureaua anterioara prin fata tibiei
si 0 pe cea din spate in jurul calcaiului prin
inelele de deviere si fixati-le pe segmentul
de curea pozitionat sub acestea. Daca este
necesar, mai strangeti inca o data curelele.
CaligalLoc poate fi purtat comod in pantofi
de strada si incaltaminte sport, precum si
noaptea, fara sa fiti incaltati.

Scoaterea/indepartarea CaligalLoc
Deschideti toate curelele cu arici si scoateti-le
din inele corespunzatoare din partea din fata.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Nu expuneti niciodata suportul
CaligaLoc la caldura directa (de exemplu
surse de caldura, raze solare, pastrare in
autovehicule)! Aceasta poate afecta eficienta
suportului CaligalLoc.

Va rugam respectati indicatiile de curatare
de pe eticheta. Acestea se afla sub cureaua
superioara a ortezei.

Curatati produsul manual. Stergeti carcasa
si captuseala cu o laveta umeda. Utilizati un
detergent slab.

in caz de reclamatii, adresati-va
comerciantului de la care ati achizitionat
produsul.

Indicatie: Se prelucreaza numai produsele
curatate.

Aplicarea produsului
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere

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

Instructiuni de asamblare
Caligaloc este livrat gata pentru utilizare.

Date tehnice / parametrii

Produsul Caligaloc este o orteza pentru
articulatia gleznei, ce este prevazut cu trei
curele. Acestea nu pot fi inlaturate.

Indicatii de reutilizare

Produsul poate fi utilizat doar pentru ingrijirea
dumneavoastra.

Garantia

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

manipularea si ingrijirea CaligaLoc, garantia
poate fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:
« Utilizare neconforma cu indicatiile

«Nerespectare a instructiunilor personalului
de specialitate

»Modificare neautorizata a produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti
obligat sa comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare a utilizarii
acestui produs medical atat producatorului,
cat si autoritatii competente. Datele noastre
de contact le gasiti pe partea posterioara a
acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

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

Compozitia materialului

Polipropilena (PP), Poliamida (PA),

Acetat de etilen-vinil (EVA),

Otel, zincat (Fe (Zn)),

Alama culoare argintie, fara nichel (CuSnZn),
Poliester (PES), Acrilat

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

Data informatiilor: 2020-11

Personal de specialitate

Indicatii generale

«La prima aplicare in scop terapeutic verificati
ca pozitia produsului CaligaLoc sa fie optima
si adaptata la individ. La nevoie faceti
corecturi.

« Repetati cu pacientii aplicarea corecta a
produsului.

*Nu este permisa modificarea necorespun-
zatoare a produsului. In cazul nerespectarii
indicatiilor, eficienta medicala si terapeutica
a produsului poate fi influentata, astfel incat
este exclusa raspunderea pentru produs.

Ajustarea produsului CaligaLoc

Adaptarea carcasei de plastic

@ Verificati potrivirea optima a CaligaLoc
pe pacient. Acordati in acest sens atentie
particularitatilor anatomice speciale (deex.
exteriorul gteznei).QTndepértaﬁ cu atentie
captuseala din carcasa de plastic. @ Daca
este necesar, ajustati CaligalLoc cu ajutorul
unui pistol cu aer fierbinte la 120-140°C.
/\ Tn acest scop, purtati manusi de protectie.
@ Lipiti din nou céptuseala interioara in
carcasa de plastic.

Adaptarea captuselii

@ Daci articulatia glezei este inflamata
puternic iar captuseala apasa din acest motiv
pe exteriorul gleznei, va recomandam sa o
decupati in locul respectiv. Folositi in acest
scop un foarfece ascutit sau un cutter si
decupati de-a lungul partii pronuntate.
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eMNVIKA

Ayamnnté meAarn,

0Qg EVXAPIOTOUE TTOU EMAEEATE €va TTPOTOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepivry Baon otn Bertiwon
TNG LATPIKAC ATTOTEAECHATIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWV
uag, kabwg divoupe 1laitepn Baputnta otV
uyeia oag. AlaBEOoTE TPOCEKTIKA TIC 08nyigg
XpRong. Eav éxete amopiec, ameuBuvBeite otov
10TPO 004G 1) OTO EEEIOIKEVPEVO KATAOTNHA TIOU
oag e§unnPeTe.

ZKOmOUMEVN Xprion

To CaligaLoc givat éva 1atpikd mPoidv. ATToTeAE
uia 6pBwaon yla otabepomnoinon Tou Avw Kat KATw
TapooU PETA amd 0oBapoUlg TPAUHATIOHOUG.

Evdcsieig

« JuvTnenTiki Bepareia prigng cuVSESUWY Twv
OPUPWV N HETA a6 0oBapd OTPANTTOUANYUA
Tou aotpayahou (SiédoTtpeppa)

« MpooTtacia petd ano enéuBaon enavdpbwong
ouvdéopou

+ Mévipo BoriBnua otabepomnoinong oe
TepimTwon ouvOeTNC aoTtdBelag TG
QAOTPAYANOKVNHIKAG Kal/ 1) TNG UTTAOTPAYAAIKAG
apBpwong

A KivSuvol xpriong

« To CaligaLoc Ba mpémet va xpnolporoleitat
QAMOKAEIOTIKA CUPPWVA HE TIC 0ONnYiEG TOU
TIapPAVTOC EYXEIPIOIOU Kal YIa TA aVaPEPOUEVA
oneia epappoync. Na va Slao@alioTei n
BéNtiotn epappoyr) Tou Caligaloc, Ba mpénet
va eAeyxBel av To TTPOIOV Exel BlapoP@WOET
Kat@nAa yia 1o xpriotn To Caligaloc pnopsi,
av kplOei amapaitnTo, va SlopBwbei anod Toug
£161KoUG, TIPOKEIEVOU Va Qappdel owoTA.

« Y& mepimtwon ouvvtayoypdenong tou Caligaloc,
OUPPBOUAEUTEITE OTIWOONTIOTE TOV 1ATPO 0aG
OXETIKA HE TN Xeron kat T SidpKela xpriong Tou.
Eniong, Ba oag mapéxel Minpo@opieg OXeTIKA
LIE TO EGQV Kal UE TTola GANQ TTPOIOVTa PITOPET
va xpnotuomoinBei tautdypova to CaligalLoc.
Tnpeite xwpic e€alpoelC TIC UTTOSEIEEIG TTOU
N&Bate kata tnv anoktnon tou Caligaloc,
KaBg Kat Tic odnyieg xpriong.

« T € TEPIMTWOon un mMEORAENOUEVNG EQPAPHOYNAG
1) auBaipeTng Tpomomoinang Tou MPOoIdVTOE,
evdéxeTal va MpokANBouv {nuiég kat va
akupwBel n eyyunon.

« ATTOQEVYETE TNV EMAPH| TOL TTPOIOVTOG HE HECT
TIOU TIEPIEXOLV AT Kall OEEQ, e ANOIPEG Kal
Jele/leA

« Y& mepintwon urePBOAKA OPIXTAG EQAPHOYNG,
omolodrToTe BondnTIKO PéCO Tou ToToDETETal
OTO OWHA EEWTEPIKA EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL
TOTIKOUG HWAWTIEG 1, OE OTTAVIEG TIEPUTTWOELG,
OTévwon ayyeiwv 1 velpwv Tou SiEpyovTal amd
TA OUYKEKPIUEvVa onpeia.

« Eav Siamotwoete aouvriBloteg alayég oe
ouvSuaopo pe T xprion tou Caligaloc, .
avgnon Twv evoxAoewy, SIAKOYTE TN xprion Kalt
avalnTioTe aueoa évav 1aTPo.

Avtevdeiei

Ewg Twpa, Sev éxouv avapepOei mapevepyeleg mou
va €N PeACouV OAOKANPO TOV OPYQAVIOHO. 2TIG
AKONOUBOEC TIEPITTWOELG KAIVIKWV CUUTTTWHATWY, N
£QAPHOYN KAl N XPr0N £VOG TEToou BononTikou
U€oou ouvioTdTal HOVO KATOTTV OUVEWANONG LE
Tov Beparovta laTpd 0ac:
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+ AEPUATIKEG AODEVEIEC/ TPAUMATIOUO! OTO HEPOG
TOU OWHATOC TToV ToTOBETETaL N GPOBWON, 1BIWG
£GV UTTAPXOUV PAIVOUEVA QAEYHOVIG, OUNEG LE
0iénua, epebiopds kat aiobnua katoou

+ AlOONTNPIAKEC KAl KIVTIKES SlaTapayég
TWV KVNUWV/ TTOSIWY, .. OE TIEPITTTWON
oakxapwdoug dlaPrtn (Diabetes mellitus)

+ AlaTapayég 0T por| TG AEPPOU, akdun Kat
ampPOodIOPIOTNG AITIOAOYIAG OIONHATA HANAKWV
HOpIiWwv Og UEPOG TOL OWHATOG HAKPIA Ao TO
or\Bnua mou torobeteitat

Ynodeieic xpriong
E@appoyn /tomo8étnon tou Caligaloc

A = KENUQOG amd CUVOETIKO UNIKO,
B - emavw avtag,
C - kdtw avtag, D — peoaiog pavtac Y

S UVIOTOUHE VA POPATE KANTOA KATW ammd TO
CaligaLoc.

Ma va epappodoete To CaligalLoc oto mod1 oag
KaBiote o€ pia kapékAa. ZTnpi€te To MéSI oag oTo
Sdmedo og ywvia 90° oe OXEON UE TNV KVAUN, YIaTi
n otdon autr BonBa otn BEATIOTN epappoyn TG
6pbwong,

@ Avoitte Ghoug Toug 1pAvTeC. TomoBeTHoTE To
niéoyov médL e TN PTéEPva akpIBWE Mavw oTov
o tou Caligaloc. To miow pépog Tou modlov
TIPEMEL VA EQAPUOLEL TIEPILETPIKA OTNV EEWTEPIKNA
TAEUPA TOL OLVBETIKOU KeNUpouc, @ Mepdote
TWPEA TOV ENAVW HAVTA ano TTow YOpw aréd tnv.
KVrUn Kat odnynoTe ToV TNV UMPOCTIVH TIEPLOKT
NG KVAUNG péoa a6 T Bnhid. @ KoaAote

TOV IHAVTA KAAG OTO Tra Tou BpiokeTal anod
katw. @ MNepAoTe Tov KATW 1pAVTa Tévw ané

N pAaxn Tou Mool TPOG TNV eEWTEPIKT TAEUPA
Tou 11010V Kal OTEPEWTTE TOV He TO Vvelcro. Av
XPEIOQOTE( va KOVTUVETE TOV IUAVTA, KOYTE TOV E
£va haridt @ Me Tov ipavTa Y akohoubroTe Ty
£€n¢ Sadikaoia: MepAoTe Tov UMPOoTIVO IHAvVTa
névw ané v kvijun kat @ To oniobio 1wdvta
yUpw amo Tn eTépva péoa amo TiG BNAEC alayrig
KaTeVBUVONG KAl KOMAOTE TOUG HE TO THAHA TOU
uévta mou PBpioketat amd K&tw. Av XPEIQOTE,
OPIETE TOUC IHAVTEG TIEPIOOOTEPO.

To CaligaLoc pmopei va @opebei péoa amd aveta
KaBnuepva ri aBAnTiké unmodrjuata kabwg Kat
Xwpic urmodnuarta kata tn Sidpkea TG vUXTAG.

Ag@aipeon Tou CaligalLoc

Avoi€te GAOUG TOUG INAVTEG pe velcro kat Byalte
70 681 amd TNV 6POWON HE Kivnon TPog Ta
EUnPAG.

Ynodeieig kabapiopov

Ynoédeign: Mnv extiBete To Caligaloc moté oe
TiNyég OepudtnTag (my. cuotruata Bépuavong,
NAaKr) akTivoRoAia, amoBrikeuon og autokivnto)!
KdTi Tétolo evoéxetal va éxel SUOUEVEIC EMMTWOEIS
otnv anoteheopatikotnta Tou Caligaloc.

Tnpeite Tic uodeitelg kabapiopov mou avaypd-
POVTal OTNV LEACHATIVN ETIKETA. H €TIkéETa Bpi-
OKETal KATW amo Tov endvw IHAvTa e 6plwaong.
M\évete o mpoldv oTo XépL. KaBapiote To
KENLQOG Kal TNV £mévduaon Ue éva uypd mavi.
XPNOIHOMOINCTE éva Ao AMOPPUIAVTIKO.

Y& mepimwon napandvwy, ameubuvOeite otov
£UTTOPO aO TOV OTI0{0 TTPOHNBEVTHKATE TO
TIPOIOV.

Ynodei§n: EnefepyaldOpaoTe anmokAEIOTIKA
kaBapd mpoidvta.

Inpeio epappoyng
SUpewWva pe TIC evoeifels (ApBpwaon actpaydlou).



Ymnodeieig ouvtiipnong
To mpoidv Sev amaitel cuvtipNon, EQV yivetal
OWoTr XENoN Kal epovTida Tou.

Ynod&1§n cuvappoAdynong kat
Tomof£tnong
To CaligaLoc mapadidetat étoipo yia xprion.

TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
MapApETPOL

To Caligaloc eival pia épBwon yia v dpBpwon
TOU a0Tpaydlou, oTnv omoia eival OTEPEWEVOL
TPEIG IHAVTEG. Ot IAVTEG auTol Gev agalpovval.

Ymnodeieig yla tnv
gnMavaypnoipomnoinon

To mpoidv mMPoopileTal AMOKAEIOTIKA yia TN OIKr
oag epovrtida.

Eyyvodotikn kaAvyn

loXUOULV Ol VOHIKES SIATAEEIS TN XWPAS OTNV.
oT10{ AMTOKTHBNKE TO TTPOIOV. L€ TIEPIMTTWON TToU
Bewpeite OTL pia mepimwon eurinter ota mhaiola
£yYUOOOTIKAG KAAUYNG, arreuBuvBeite apyikd oTo
onueio amd To omoio MPOUNBEUTHKATE TO TTPOTOV.
KaBapilete T0 mpoiov mptv and onoladrmote
agiwon ota mAaiola TNG yyuodoTIKAG KAAUYNG. 2€
TIEPITTWON pN TAPNONG TwV UMTOSEIEEWY OXETIKA
LE TOV XEIPIOUO kat TN epovTida Tou Caligaloc,
£VOEXETAL VA TIEPIOPIOTEI 1) va akupwBe( n
£YYVOBOTIK) KAAUYN.

H eyyuodoTikr KAAUPN aKLPWVETAL OTIG
OKONOUBEC TIEPIMTTWOELC:

« Xprion oxt avaloya pe Tig evOeEeg

« Mn tpnon Twv ooyl Twv I8IKOV

» AUBQIPETEC TPOTTOTIOINTELC TOU TTPOIOVTOG

Ynoxpéwaon SnAwaong

SUHOWVA HE TIC VOUIKES SIATAEEIG TTOU 1oXUOLV
KOTA TOTTOUG E0TE UTTOXPEWEVOL VA SNADVETE
Apeoa omolodHMoTe 0oRapd MEPIOTATIKO
QVTIETWTT{OETE KATA TN XPrion Tou MapOVTOG
LATPIKOUV TTPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEVAOTH
600 Kal oTnv appddia apyn. MNa ta otoikela
EMKOWVWVI{OE TNG ETAIPEIAG pag, avaTpéETe 0To
omoBOEUANO TOL TIAPOVTOG PUANASIOU.

Anéppipn
ATOPPINTETE TO MPOIOV LETA TN XPHON CUHPWVA
LE TIG KOTA TOTIOUC I0XUOUOEG 0ONYIEC.

TovOeon

MohumporuAévio (PP), Mohuapidio (PA),
AlBLAeVIKO OEIKO BivUlio (EVA),

Xa&AuBag, yarBaviopévog (Fe (Zn)),
Opeixahkog aonui XpWHATOG, XWPIG VIKENO
(CuSnZn), NohueoTépac (PES), AKQUAIKO

- Medical Device (latpikr) cuokeur))
— AVayvwpIoTIKO TNG UATPAG SESOUEVWV HE TN
popgn UDI

Evnpépwon: 2020-11

Edikoi

Tevikég ummodei§eig

« Katd v mpwtn epappoyr| EAEYXETE GV TO
CaligalLoc gival mpooappoopévo TEAEID Kal
e€atopikeupéva otov aobevry. Eav xpeidletay,
TipaypatonolnoTe SlopBWELC.

« EmoeifTe To 0WOTO TPOTIO EQAPUOYHG OTOV
aoBevn.

« Aev Ba mpémel va mpaypatonolouvTal
QVTIKQVOVIKEG TPOTTOTTOINOELG OTO TTPOIOV.
> & SIaQOPETIKN TEPITTTWON EVOEXETAL VA
€MNPEAOTEl SUOHEVWG N 1aTPOBEPATTEUTIKNA
Spdon Tou mPoidvTog Kat Ba amoKAEIoTEl N
£UBUVN yla evOEXOUEVA ENATTOUATA TOU.

Mpocappoyn Tou CaligalLoc
MNMpocappoyr} Tou GuVBETIKOU KEAUPOUC
© £)\éyEte ™y e@appoyn Tou Caligaloc

otov acBevr), A\apRavovtag uroyn Ti¢ OToleg
QVATOMIKEC IOIAITEPOTNTES (TT.X. TOU £€W OPUPOU).
@ Agpalpéote MPOCEKTIKA TV emévbuon ané
10 ouvBeTik6 kéAupoc. (@) Mpooapudote, av
xpelaletay, To Caligaloc pe éva moTtoA Beppov
aépa oTouc 120-140°C. A\ Y& autA T edon
Ba TpEmeL va pOPATE TIPOOTATEUTIKA YAVTIQ.

@ =avakoMroTe Ty eowtepikr enévduon oto
OUVOETIKO KENUPOG.

Mpocappoyn tng emévéuang

© e nepintwon mou n enévduon miéel tov
aoTpdyalo oTo £Ew 0pUPG AOyw Eviovou

0161 UATOE, GUVIOTOUE Va SNIIOVPYHOETE

pia eykorry otnv emévduon. Xpnolomnolote

€va PUTEPO YaASL N éva koTTidt Kat KOYTE T
€MEVOUON KATA WKOG TNG avAYAUPNG EMPAVELDG.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Uriiniind tercih ettiginiz igin ¢ok
tesekklr ederiz.

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

Amag

CaligaLoc tibbi bir Grindir. Agir yaralanma
sonrasi Ust ve alt ayak bileginin stabilizasyonu
icin tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

« Ayak bilegi ligament yirtilmasinin veya agir
ayak bilegi distorsiyonunun operatif olmayan
tedavisi

« Rekonstriktif ligament operasyonu korumasi

- Ust ve/veya alt ayak bileginin kompleks
instabilitesinde kalici stabilizasyon

A Kullanim Riskleri

« CaligaLoc sadece bu kullanim kilavuzunda
yer alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanilmalidir. CaligaLoc’'nun
uyumu i¢in Urinln yeterli oranda sekil-
lendirildigi kontrol edilmelidir. CaligalLoc,
gerektiginde viicut yapisina uygun olarak
teknik personel tarafindan sekillendirilebilir.

« Size Caligaloc recete edildiyse kullanimi
ve kullanim suresi hakkinda doktorunuzla
gorusun. Doktorunuz, CaligaLoc'un baska
hangi Urinlerle ayni anda kullanilabilecegini
de size bildirir. CaligaLoc'u satin alirken
verilen talimatlari ve kullanim kilavuzunu
istisnasiz olarak dikkate alin.
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«Uriiniin yanlis kullanimi veya Griinde onay-
lanmamis degisikliklerin yapilmasi da hasara
neden olabilir ve garantiyi gegersiz kilar.

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

«Distan vicuda giyilen yardimci trinler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya ¢cok nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistira-
bilir.

« CaligaLoc kullanimina bagli olarak
olagandisi degisiklikler yasarsaniz, 6rnegin
rahatsizliginiz artarsa, trind kullanmayi
birakin ve derhal bir doktora basvurun.

Kontrendikasyonlar

Tum vicudu etkileyen bir yan etkiye bugine
kadar rastlanmamistir. Asagidaki klinik
durumlarda bu tur bir yardimci gere¢ ancak
doktorunuza danisildiktan sonra takilabilir ve
kullanilabilir:

« Destek Urtnlnin kullanildigi bolgelerde
(6zellikle inflamasyon belirtileri olusmussa)
cilt problemleri/yaralari. Ayrica sisme, kizarti
ve asiri isinmayla birlikte yara izlerinde
kabarma

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

« Lenf akis bozukluklari, ayni zamanda
kullanilan destekten uzak yumusak dokuda
belirgin olmayan siskinlikler

Kullanim bilgileri
CaligaLoc'un giyilmesi/ ¢ikarilmasi

A - plastik destek, B - Ust kemer,
C - alt kemer, D — orta Y kemer

CaligaLoc’un kullanirken ¢orap giymenizi
oneriyoruz.

CaligaLoc'u giymek icin bir sandalyeye oturun.
Ortezi optimal olarak kullanabilmek igin,
ayaginizi yerdeki baldir kisminizla 90°'lik
actyla yerlestirin.

o Tim kemerleri acin. Ayaginizi topugunuza
basarak Caligaloc tabanina yerlestirin. Ayagin
arka kismi plastik destegin dis kismina
gegirilir. @ Ust kemeri arkadan baldirin
etrafina sarin ve bunu halka yardimiyla
ventral tibya bélgesine gegirin. @ Kemeri
altta bulunan kisma sabitleyin. @ Alt kemeri
ayagin ustiinden ayagin dis kismina getirin
ve sabitleyin. Gerekirse kemeri makasla
kisaltabilirsiniz. @ Y kemerini asagidaki

gibi kullanin: On kemeri baldir kemiginin
oniine @ arka kemeri topugun etrafindan
rulo dongllere yerlestirin ve bunlari kemerin
altinda bulunan kisma sabitleyin. Gerekirse
kemeri bir kez daha ¢ekin.

CaligaLoc'u rahat yurlyus ve spor
ayakkabilariyla veya gece ayakkabi olmadan
kullanabilirsiniz.

CaligaLoc'un gikarilmasi ve takilmasi
Tum cirtli kemerleri agin ve ortezden one
dogru kaldirin.

Temizlikle ilgili Uyarilar

Not: CaligalLoc'u asla dogrudan isiya (6rnegin
isiticilar, glines 15131, araba i¢inde birakma)
maruz birakmayin! Bu durum CaligaLoc'un
etkisini azaltabilir.

Lutfen etiketteki temizlik talimatlarini dikkate
alin. Bunlar ortezin st kemerinin altinda
bulunur.

Uriinii elde yikayin. Kabi ve tamponu sadece
nemli bir bezle silin. Hafif bir temizlik maddesi
kullanin.

Sikayetiniz oldugunda urtnu aldiginiz saticlya
basvurun.

Bilgi: Sadece temizlenmis Urinler isleme
alinir

Kullanim bilgileri

Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (ayak
bilegi).

Bakim Uyarilar

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

Birlestirme ve Montaj Talimatlar

CaligaLoc kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.

Teknik veriler / parametreler
CaligaLoc tzerinde iki kemeri bulunan bir ayak
bilegi ortezidir. Kemerler ¢ikarilamaz.

Yeniden kullanim igin bilgiler

Uriin sadece size 6zel tedavi icin
ongorilmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi lkedeki yasal hikimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
once Urund satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gésterilmeden once
temizlenmelidir. CaligaLoc'in kullanimi ve
bakimr ile ilgili talimatlara uyulmamissa,
garanti bozulabilir veya gecersiz olabilir.
Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim
«Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi
« Kendi kendine yapilan drin degisikligi

Bildirme ylikiimliligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle,

bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayi hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosirin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen trtnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polipropilen (PP), Polyamid (PA),
Etilen-vinil asetat (EVA),

Celik, galvanizli (Fe (Zn)),

Gumis renkli piring, nikelsiz (CuSnZn),
Polyester (PES), Akrilat

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o1] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2020-11
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Genel Uyarilar

- ilk kullanimdan 6nce CaligalLoc’un size en
uygun yapida olup olmadigini kontrol ediniz.
Gerektiginde diizeltin.

«Hastalar tzerinde dogru uygulamayi yapin.

«Uriin tizerinde kurallara uymayan
degisiklikler yapilmamalidir. Bu talimata
uyulmamasi Urinln tibbi tedavi etkisini
olumsuz etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

CaligaLoc’un ayarlanmasi
Plastik destegin sekillendirilmesi
o CaligaLoc'un hastanin ayagina iyice oturup
oturmadigini kontrol edin. Bu arada, ozellikle
anatomik kosullari (6rn. dis malleol) dikkate
alln.QTamponu plastik destekten dikkatlice
cikarin. @ Gerekirse CaligaLoc'u sicak hava
tabancasiile 120—-140°C'de ayarlayin.

Bunun igin koruyucu eldiven takin. 0 ic
tamponu yeniden plastik destege yapistirin.

Tamponun ayarlanmasi

@ Tampon ayak bileginin ileri derecede
sismesi durumunda dis malleola baski
yaparsa bu noktada tampona bir girinti
yapmanizi oneririz. Bunun igin keskin bir
makas veya kesici kullanin.

@ PYCCKIiA

YBakaemblie KnneHTbi!

Bnarogapym Bac 3a nprobpeTeHyie NpoayKLmm
Bauerfeind.

Kaxabiii fieHb Mbl paboTaem Hafl NoBbILLEHVIEM
3GHEKTUBHOCTI Hallel MeANLIMHCKON
MPOAYKLMN, NOCKOMbBKY BaLLe 340POBLE HaM
OY4eHb 40POro. BHMaTENbHO NpoymnTaiiTe
WHCTPYKLMIO MO NCnonb3oBaHuMio. [1pu
BO3HWKHOBEHMMW BONPOCOB 06PaTHTECH K CBOEMY
nevallemy Bpayy Wiu 8 CreLuani3ypoBaHHblit
MarasuH.

HasHaueHne

CaligalLoc ABnAeTcA NpopyKTOM MeANLIMHCKOrO
Ha3HaueHuA. OTo opTe3 AnA CTabunmsaumm
BEPXHErO U HUXKHErO roNeHOCTONHOMO CycTasa
nocne TAXenbIX TPaBM.

MokasaHuna

. HeonepaWIBHoe nevyeHure nocsie paspbiBa
CBA3OK JIOAbIKKM U1 NOC/E TAXENOro BbiBMXa
rONeHOCTONHOro CyctaBa (,D,VICTODCMH)

. 3au_(wa nocne BO(CTaHaBﬂMBa}OLLLeIZ onepaunn
Ha CBA3Ke

« [oCTOAHHOE CPeACTBO CTabuM3aLmMmn Npu
KOMMIEKCHOM HECTAabWNbHOCTI FONEHOCTONHOIO
1/ Vv TapaHHO-NATOYHO-NAAbEBMAHOIO CyCTaBa

A Puck npu ncnosb3oBaHun

nspenusa

+ Opres Caligaloc cnegyeT nprMeHsATb B CTPOrOM
COOTBETCTBUM C HACTOALLEN MHCTPYKLMEN U
TONBKO Ha YKa3aHHbIX B Hel obnacTax Tena. [ina
obecreyeHns ONTUManbHOM MOCaAKM opTesa
CaligaLoc Heobxogvmo ybeanTbCa, UTo ero
bopma Bam noaxoauT. Mpu HeOBXOANMOCTU
KBanuoUUMPOBaHHbINA CNeLnaniicT MoxeT
oTKOppeKTpoBaTL dopmy optesa Caligaloc .

« Ecnm Caligal.oc Bam nponucan spay, NPOKOHCYb-
TUPYWTECH C HIIM OTHOCUTENBHO OCOBEHHOCTEN

1 AANTENBHOCTM MCMOoNb3oBaHuA. OH pacckaxeT
TakKe O TOM, MOXHO /i OiHOBPEMEHHO UC-
nonb3osaTb Caligal.oc ¢ apyrumn nsaenuamu,

1 €CM MOXHO, TO C KaKiMW. YuuTbiBaliTe BCe
6e3 UCKNIOUEHVIA YKa3aHWA, NoyYeHHble Npy
nokynke Caligaloc, a Takke MHCTPYKLMIO NO
1CMOMb30BaHMIO.

« MNpy HeHaanexallem NCNoNb30BaHWM LN

CaMOBOSILHOM U3MEHEHUM V3[eNnA BO3MOXKHO

€ro noBpex/jeHvie 1 noTepa rapaHTm.

V136eraiite KOHTaKTa U3AEIUA C KUPO- 1 KNC-

JIOTOCOAEPAHALLUMMN CPEACTBAMY, MA3AMM 1

JIOCbOHAMM.

Bce HageBaemble Ha TeNno BCnomoratesbHble

CpefcTBa Npu CMLIKOM MAIOTHOM NpwneraHumn

MOTYT OKa3biBaTb Upe3MepHoe AaBneHune Ha

HeKOTOPble Y4aCTK Tena. B pefKmx cyyanx oHm

MOTYT TaKxe NepexnmMaTb KPOBEHOCHbIE COCYAbl

WSIN HePBbI.

« Ecnv npu vcnonb3osarum Caligal.oc npowvcxo-
AAT HeoBbIUHbIE U3MEHEHWA, HANPKMEP, YCUN-
BaeTCA 60NEBOV CUHAPOM, ClIeflyeT HeMEANEHHO
NPEKPaTUTL UCMOSb30BaHUE 1 0OPATUTHLCA K
Bpauy.

MpoTuBonokasaHusa

Ha cerofHALHMIA AeHb He 13BECTHbI Kakve-Nn6o

nobouHble 3GdeKTbl, OKasblBalolvie BAVAHYE Ha

OpraH13m B Liesom. [1p1 nepeuncierHbIx Huxe

KIMHUYECKNX KapTVIHaX MPUMEHEHNE U HOLEHME

[IaHHOrO BCMOMOTaTeIbHOrO CPEACTBA BO3MOXHO

TONBKO NOC/E KOHCY/IBTALMM C NIeYaLLM BPAYOM:

+ 3a6oneBaHuA/ NOBPEXAEHUA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLL|EN 06M1ACTY TeNa, 0OCO6EHHO
MpW NOABAEHUN NPU3HAKOB BOCMANEHNS, &
Takke NPy HaMumK WPaMOB, BbICTYNAIOWMX Haf
MOBEPXHOCTBIO KOXM, OTEKOB, MOKPACHEHWIA WK
MpW NOABAEHNI UyBCTBA Xapa

- CEHCOpHbIe PacCTPOMCTBa 1 HapyLleHVe
MOTOPHBIX GYHKLWIA HOT / CTOM, Hanpumep, Npu
caxapHom anabeTe (Diabetes mellitus)

- HapyweHvie nuMdpoOTTOKa, OTEK MATKMX TKaHeN
Ha 3HaUNTENBHOM YAaneHUn OT HaNOXEHHOTO
GaHpaxa

YKa3saHusA No ncnosib3oBaHnio
Kak HageBatb opTe3 Caligaloc

A — NNacTvKosas yala , B — BepxHui pemeHb,
C — HUXHWIT pemeHb, D — cpeaHuMin Y- pemeHb

Mbi pekomeHgyem ncnonb3osatb nog CaligaLoc
TPUKOTaX.

Ytobbl HapeTb opTe3 Caligaloc, cagbTe Ha cTyn.
[NocTaBbTe CTONY Ha MO NePneHANKYNAPHO K
roneHu, YTobbl ONTUMaNbHO HAAETb OpTe3.

@ Otkporite Bce 3acTexku. NocTagbTe
NOBPEXAEHHYIO CTOMY NATKOM POBHO Ha NOAOLLBY
oprtesa Caligaloc. 3aaHAA YacTb CTOMbI NPY STOM
C BHeLUHel CTOPOHbI ByAET 3aKpbiTa MNACcTUKOBOM
vaweit. @ HanoxuTe sepxHuii pemerb c3aam
BOKPY rOfleH 1 NPOTAHWTE ero Yepes netnio B
obnacTv 6onblebepuosoit kocTv. € 3akpennTe
KOHEL| PeMHA «IMNYYKOM» K PACTONOKEHHOM
nos Hum yacti pems. @ NMpoTaHUTe HKHI
pemeHb Haf} TbiIbHOW YacTblo CTOMbI K BHELHEN
CTOPOHE CTOMbI U 3aKpenuTe «InmyyKom». [pn
HEOBXOAVIMOCTY PEMEHD MOXKHO YKOPOTUTL
HoxHuamm. @ Y-pemeHb KpenuTca cneayiowm
06pazom: [poTAHUTE NepefHIi pemeHb

nepen 60be6epLOBoi KocTbio, (@ a 3aaHniA
pemeHb BOKPYT MATKM TaK, YTOObI OHY MPOLLN
uepes neTnu, 1 3aKpenuTe Vx <IMny4Kom» Ha
PaCNONOXEHHON HUXKE YacTu pemHsA. [Mpu
HEOOXOAVIMOCTU NOATAHNTE PEMHY elLe pa3.

Bbl MoxeTe HocuTb opTe3 Caligaloc B yno6How
YNVYHOW UK CNOPTVBHOW 00YBMK, a Takxe 6e3
00yBU1 HOYBIO.

Kak cHumatb nsgenue Caligaloc
PacctertuTe sce PemMHM C InNyYKamn 1 BblHbTE
HOry 113 opTe3a Brnepeq.

YKasaHuAa no yxoay 3a usgenvem
Mpumeyanme: Hukoraa He nogsepraiite optes
Caligaloc Bo3aeiCTBYIO NPAMOTO TEMNNOBOro
13nyyeHna (Hanpyvep, He OCTaBnATe ero
867131 oborpesaTene, nog NPAMbIMMI
COJTHEYHBIMM Nlydamu, B aBTomobune)! B Takom
cnyuae neuebHoe aeinctawe optesa Caligaloc
MOXeT BbiTb 0CnabneHo.

Cobniofalite ykasaHua no yxogy 3a Usfennem,
npviBeAeHHbIE Ha BLIMTON 3THKeTKe. OHa
pacnonoxeHa nof BEPXHVIM PeMHeEM opTe3a.

CrvipaitTe nsgenvie BpyuHyio. [poTpuTe yaluy
1 NPOKNafKy BNAXHON TPANKON. Micnonb3yite
MArkoe MotoLLee CPefCTBO.

Mpy HanuMn NpeTeH3ui obpallanTecs K
npozasLy, y KOTOPOro 6bi10 NprobpeTeHo
usgenve.

Hpumeqauwe: Ha3aﬂ M34enna NprH1UMatoTCA
TOJIbKO B YMCTOM BUIE.

Yactb Tena, AnA Kotopoi
NpyMeHAeTcA flaHHOe usfenve

B cooTBeTCTBUM C MOKa3aHWAMMN (I'OJ'IEHOCTOFIHb\VI
CycTaB).

Yxop 3a usgennem

/3penvie He TpebyeT 0CO6OTO yXOAa Npu
NPaBUIbHOM OBPALLEHNN 1 XPaHEHNN,

®Dopma nocraBku

MocTaenaemoe nsgenve Caligaloc rotoso k
CNONb30BaHMIO.

TexHn4yeckne XapaKTepucTtukun
Caligal.oc - 370 opTe3 Ana roneHoCTonHoro
CyCTaBa, CHabXeHHbIV TPEMA PEMHAMM, KOTOPble
KPenarTca K Hemy. PemHu1 He cHUMatoTCA.

YKasaHuA Ana NoBTOPHOro
ncnonb3oBaHUA

13penvie NpefHasHaYeHo UCKIOUNTENBHO ANA
MHAVBIAYaNbHOTO UCMOMBb30BAHNA.

FapanTua

[leicTByIoT 3aKOHOAaTeNbHbIE NONOXKEHNA
CTpaHbl, B KOTOPOI NPUOBPETEHO K3fenue.
Ecnu Bbl npegnonaraete, YTo UMeeT MecTo
rapaHTUIHBINA Cyyal, obpalLainTecs Cpasy K Tomy,
Yy KOro 661710 NprobpeTeHo AaHHOe u3aenve.
Mpexae uem 06paLLaTbCA 33 rapaHTUIHBIM
06CNyKUBAHVIEM, U3feNNE CNELYET OUNCTUTD.
Ecnu ykasaHuma no obpalleHnio ¢ 6aHAaxom
CaligaLoc v yxogy 3a HUM He 6blnn cobniofeHbl,
rapaHTWitHble 06A3aTeNbCTBa NPOV3BOAMTENA
MOTYT ObITb OFPaHNYEHbI UV NCKIIOYEHbI.
[apaHT1A NCKNIoYaeTca B Cryyae:

* /Icnonb30BaHnA U3aen1a He Mo HasHaueHIo

« HecobnioaeHus pekomeHaaumnin Crneumanicton
+ CaMOCTOATENbHOMO M3MEHEeHVIA U3aenna

0653aHHOCTb N3BELEHNSA

B cootsetcTBMM C npeannucaHnAamn
[PervoHanbHOro 3aKOHOAATENBbCTBA, O KarkAOM

Cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPOU3OLEeAWEM NpK
CNONb30BaHNN AAHHOTO MEANLIMHCKOrO
13Aenns, CnesyeT HesameanTeNbHO K3BellaTh
KaK NPOM3BOAMTENS, TakK U KOMMETEHTHbBIN OpraH.
Halum KOHTaKTHblE fJaHHble YKa3aHbl Ha 0bpaTHOM
CTOPOHE BPOLWIOPSI.

YTunusayma

YTMHI/BauMH n3genua nocne OKOHYaHuA ero
MNCNOIb30BaHMA OCYLIEeCTBIAETCA COrnacHo
MeCTHbIM NpeanncaHrAM.

CoctaB MaTepuana

MonvnponuneH (PP), Monnamug (PA),
StunexHsuHmnatetar (EVA),

Cranb oumHkoBaHHas (Fe (Zn)),

JlaTyHb cepebpuicTan, 6e3 Hukens (CuSnZn),
Monwvactep (PES), Akpvnat

— Medical Device (Meanuurckoe
obopynosaHme)
— Knaccvidukatop matpuubl AaHHbIX Kak UDI

CocTosHwe nrHdopmauum: 2020-11

Undopmaunsa gna
cneunanucToB

O6wume ykasaHmna

« Ecnv naumeHT ncnonb3yet opte3 Caligaloc
BrepBble, NPoBepbTe ONTUMANbHYIO MOCafAKY
opTesa v ero CoOTBeTCTBYE VHAVBUAYaNbHbIM
0OCOBEHHOCTAM CTOMbI NaLueHTa. Npu Heobxo-
LVIMOCTV OTPErYNNpY/iTe OpTe3 Haanexallmm
0bpazom.

« MokaxwTe NauveHTy, Kak cnedyeT NpaBuibHO
HafeBaTb GaHAaX.

« 3anpeLlaeTca BHOCUTb U3MEHEHVIA B
KOHCTPYKUMIO 13aenua. MiHaye 310 MoxeT
HEeraTMBHO CKa3aTbCA Ha ero MeAULIMHCKIX
CBOVICTBax 1 neyebHOM [eNCTBUM — B
Takom CJlyyae NPOU3BOAWTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a U3fenne.

Kak otperynuposatb Caligaloc
KoppekTtup nnacr i yawm

© Mposepsre, noaxoant nn Gopma

CaligaLoc naumeHty. O6patnTe BHUMaHWe Ha
aHaToMMyeckre 0CobeHHOCTU (Hanpumep,
HapyxHas cTopora noabixkm). @ BoiHere
OCTOPOXHO MPOKNAAKY W3 NNACTVKOBOM YalLu.
@ [Mpy HEOOXOAMMOCTY OTKOPPEKTHPYITE
dopmy Caligal.oc ¢ nomMoLLbio CTPOUTENBHOTO
deHa c Temnepatypolt Bosgyxa 120-140°C.
AVicrionbayiiTe Npyi 3TOM 3aLLUTHbIE NePYaTKU.
@ Brnelite BHYTPEHHIO NPOKNaAKY CHOBA B
MNacTUKOBYIO Yallly.

PerynupoBKa npoknagku

@ Ecnv npy cunbHom oTeke roneHoCToNHOro
CyCTaBa NPOKNafKa AaBUT Ha HapPyKHYIO
CTOPOHY JIOfibIXKKM, Mbl PEKOMEHAYEM CAeNaTb
B 3TOM MeCTe Bbipe3 B NPOKafke. [na 31oro
MCMOSb3YITE OCTPBIE HOMHULLBI MU HOX, 1
chienaiTe Hagpes 8aosb yry6neHua.
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eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

lga paev tootame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest

Teie tervis ldheb meile korda. Lugege
kasutusjuhend hoolega labi. Kui teil on
kiisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma
edasimuja poole.

Otstarve

CaligaLoc on meditsiinitoode. See on
ortoos llemise ja alumise hippeliigese
stabiliseerimiseks parast raskeid vigastusi.

Naidustused

« Mittekirurgiline ravi parast pahkluu
sidemete rebenemist voi hippeliigese rasket
valjavaanamist

« Kaitse parast taastavat sidemeoperatsiooni

« Pisiv stabiliseerimisabi tlemise ja/voi
alumise hippeliigese kompleksse
ebastabiilsuse korral

A Ohud kasutamisel

« CaligaLoci tohib kanda tksnes selle
kasutusjuhendi juhiste jargi ja selles
nimetatud paigalduskohtades. Selleks et
tagada Caligaloci voimalikult tdpne sobivus,
tuleb kontrollida, kas toote vorm vastab keha
kujule. Vajaduse korral saab spetsialistil lasta
CaligaLoci vormi keha jargi kohandada.

« Kui Teile kirjutati valja CaligaLoc,
konsulteerige selle kasutamise ja kasutusaja
osas oma arstiga. Ta utleb Teile ka seda,
kas ja milliste toodetega voib CaligalLoci
samaaegselt kasutada. Palun jargige
eranditult koiki juhiseid, mille olete CaligaLoci
omandamisega kaasa saanud; samuti jargige
kasutusjuhendit.

« Toote vale kasutamine v6i omavoliline
muutmine voib pohjustada kahjustusi ja toote
garantii muutub kehtetuks.

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

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

« Seoses Caligaloci kasutamisega tehke
erakorralised muudatused - nt, kui teil
tekib ebamugavustunne, l6petage selle
kasutamine ja votke kohe Ghendust arstiga.

Vastunaidustused

Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid

pole senini teada. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine naidustatud ainult

parast oma arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti péletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haavaarmid,
millega kaasneb paistetus, punetus ning
llekuumenemine

« Jalgade tundlikkuse ja lilkumise haired, nt
suhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral

« Limfihaigused, sh ebamaarast paritolu
paistetus pehmetes kudedes.

Kasutusjuhised
Caligaloci paigaldamine

A - plastkest, B - Glemine rihm,
C - alumine rihm, D — keskmine Y- rihm

Soovitame CaligaLoci all kanda sukka.

Toote Caligaloc jalale panemiseks istuge
toolile. Asetage oma jalg saareluu suhtes
90° nurga all pérandale ortoosi optimaalseks
paigaldamiseks, @ avage kéik rihmad.
Asetage vastav jalg kannaga tasapinnaliselt
CaligaLoci tallale. Jala tagaosa on seejuures
véliskiljelt plastkestaga Umbritsetud.

@ Asetage niiiid ilemine rihm tagantpoolt
saare Umber ja juhtige see saareluu
piirkonnas aasast labi. @ Kinnitage rihm selle
all oleva detaili kiilge. @ Juhtige alumine rihm
lle jala tagaosa jala valiskiiljele ja kinnitage
see. Vajaduse korral saab rihma kaaridega
lihemaks teha. @ Toimige Y-rihmaga
jargmiselt. Juhtige eesmine rihm saareluu
ette ja Qja tagumine rihm Umber kanna
suunamisaasa sisse ning kinnitage see selle
all oleva rihmadetaili kilge. Pingutage rihmu
vajaduse korral veel kord.

Toodet CaligaLoc saab reguleeritavate
takjarihmadega sobitada individuaalselt.

Caligaloci eemaldamine
Avage koik kinnitusrihmad ja astuge ortoosist
eestpoolt valja.

Puhastamisjuhised

No6uanne: Arge jatke CaligaLoci kunagi otsese
kuumuse (nt kittekeha, paiksekiired, autos
hoiustamine) katte! Selle tagajarjel ei pruugi
CaligaLoc enam nii tohusalt toimida.

Jargige tekstiiletiketil olevaid
puhastamisjuhiseid. See asub ortoosi Ulemise
rihma all.

Peske seda toodet kasitsi. Pihkige kesta ja
polstrit niiske lapiga. Kasutage ornatoimelist
puhastusvahendit.

Kaebuste korral pocrduge otse toote miija
poole.

Nouanne: Vastu voetakse ainult puhastatud
toode.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (hippeliiges).

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise ja korrashoiu korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanek

Tehnilised andmed / parameetrid
Toode CaligalLoc on hippeliigese ortoos, mille
kiilge on kinnitatud kolm rihma. Rihmad ei ole
aravoetavad.

Juhised taaskasutuseks
Toode on méeldud ainult teile kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus

toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist on
garantiijuhtumiga, péorduge otse toote muiija
poole. Toode tuleb enne garantiile Gle andmist
puhastada. Kui CaligalLoc kasutamisel ja
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Toodet Caligaloc tarnitakse kasutamisvalmina.

hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib see

garantiid kahjulikult mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta ndidustustele

« Eiole jargitud spetsialistide nouandeid
«» Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus

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

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Polipropileen (PP), Poliamiid (PA),
Etiileen-viniililatsetaat (EVA),

Teras, tsingitud (Fe (Zn)),

Hébedavarvi messing, niklivaba (CuSnZn),
Poluester (PES), Akrilaat

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

Teave seisuga: 2020-11

Spetsialist

Uldised néuanded

« Kontrollige CaligaLoci optimaalset ja keha
eripara arvestavat sobivust. Vajaduse korral
korrigeerige toodet.

« Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist.

« Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta.
Nende juhiste mittejargmine voib vahendada
toote meditsiinilist ravitoimet ja sellisel juhul
on tootevastutus valistatud.

CaligaLoci kohandamine

Plastkesta vormimine

@ Kontrollige CaligaLoci sobivust patsiendil.
Jalgige seejuures anatoomilisi isedrasusi (nt
pahkluu). @) Eemaldage ettevaatlikult plast-
kesta polster. @) Vajaduse korral kohandage
Caligaloci kuumaodhupistoliga temperatuuril
120-140°C. AAKandke seejuures kaitsekindaid.
@ Kleepige sisemine polster uuesti plastkesta.

Polstri kohandamine

@ Kui polster peaks hiippeliigese tugeva
paistetuse korral pahkluule suruma,
soovitame selle koha peal lGigata polstrisse
ava. Kasutage selleks teravaid kaare voi nuga
ja loigake sellega piki margistust.
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@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jasu
veseliba mums ir svariga. LUdzu, rupigi izlasiet
lieto$anas instrukciju. Stdzibu gadijuma,
lGdzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializetaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis

Caligaloc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze
potites locitavas augsdalas un apaksdalas
stabilizacijai pec smagiem savainojumiem.

Indikacijas

- Arstésana, neveicot operaciju, péc potisu
saisu plisuma vai smagas potites locitavas
izmezgijuma (distorsijas).

« Aizsardziba péc saisu atjaunosanas
operacijam.

« Pastavigs stabilizejoss paliglidzeklis
augsSejas un/vai apaksejas pedas locitavas
kompleksas nestabilitates gadijuma.

A Risks izstradajuma lieto$anas

laika

« CaligaLoc drikst lietot vienigi saskana ar
Sis lietoSanas pamacibas noradijumiem un
minétajos gadijumos. Lai nodrosinatu, ka
CaligaLoc optimali piegul, ir japarbauda,
vai izstradajums ir pietiekami pielagots
kermenim. Vajadzibas gadijuma kvalificetam
personalam Caligaloc ir japielago atbilstosi
kermena formai.

«Ja Jums lietosana ir nozimets Caligaloc, tad
konsultejieties par ta lietosanu un lietosanas
ilgumu ar savu arstu. Arsts informés Jus
ari par produktiem, kurus ir atlauts lietot
vienlaicigi ar CaligaLoc. LUdzu, bez iznémuma
ieverojiet ari norades, kuras tika sniegtas
CaligaLoc iegades bridi, ka ari produkta
lietoSanas instrukciju.

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

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

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

« Ja Caligaloc lietoSanas laika tiek konstatétas
ieprieks nenoverotas parmainas, pieméram,
sudzibu skaita pieaugums, nekavejoties
partrauciet produkta lietoSanu un vérsieties
péec palidzibas pie arsta.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmétu visu kermeni. Turpmak minéto
klinisko simptomu gadijuma $ada paliglidzekla
uzlikSana un valkasana veicama tikai péc
saskanosanas ar arstu:
« Adas slimibas / traumas taja kermena

dala, kura tiek nesats atbalsts, jo pasi, ja

ir iekaisuma pazimes; piepaceltas réetas

ar uztikumu, apsartumu un parkarsanas

pazimem;



« Kaju/ pedu jutiguma un kustibu traucéjumi,
piem.,cukurslimibas gadijuma (Diabetes
mellitus);

« Limfas atteces traucéjumi, ari neskaidrs audu
uztukums distali no uzlikta atbalsta.

Lietosanas noradijumi
CaligaLoc uzvilksana/ uzlikSana

A — maksligais apvalks, B — augséja siksna,
C — apakséja siksna, D — videja Y formas
siksna

Zem Caligaloc ieteicams valkat zekes.

Lai uzliktu CaligaLoc, apséedieties uz kresla.
Lai optimali uzliktu ortozi, novietojiet kaju uz
gridas 90° lenki attieciba pret apaksstilbu.
o Attaisiet visas siksnas. Nolieciet attiecigo
kaju uz Caligaloc, pielagojot pedu zolei.
Maksligajam apvalkam no arpuses ir jaaptver
pédas aizmuguréja dala. @ Péc tam no
aizmugures uzlieciet augsejo siksnu ap
apaksstilbu un izvadiet caur cilpam Sinu dala.
9 Siksnas galu cieSi nostipriniet pie tas pasas
siksnas. @ Novietojiet apakgjo siksnu pari
pedas virspusei virziena uz pedas armalu

un ciesi nostipriniet to. NepiecieSamibas
gadijuma siksnu var saisinat, nogriezot ar
Skerem. 0 ArY formas siksnu rikojieties, ka
noradits talak. Nolieciet prieksejo siksnu liela
liela kaula prieksa. @ Nolieciet aizmuguréjo
siksnu ap papéedi un izvadiet caur cilpam, ciesi
nostipriniet pie tas pasas siksnas. Ja vajadzigs,
velreiz pievelciet siksnas.

CaligaLoc iespéjams valkat ertos ielas un
sporta apavos, ka ari bez apaviem nakti.

CaligaLoc novilksana/nonemsana

Attaisiet visas lipsiksnas un iznemiet kaju no
ortozes virziena uz prieksu.

Tiri$anas noradijumi

Noradijums: Nekad nepaklaujiet CaligalLoc
tiesai karstuma iedarbibai (piem., apkurei,
saules stariem, glabasanai vieglaja
automasina)! Tas var ietekmét Caligaloc
efektivitati

Ludzu, skatiet etiketes noradijumus par

tirisanu. Tas atrodas zem ortozes augsejas
siksnas.

So produktu drikst mazgat tikai ar rokam.
Noslaukiet apvalku un polsteri ar mitru dranu.
Izmantojiet saudzejosas iedarbibas tirisanas
lidzekli.

Ja Jums ir stdzibas, sazinieties ar izplatitaju,
no kura esat iegadajies preci.

Noradijums: Sudzibas tiek pienemtas
izskatianai tikai, ja produkts ir tirs.

Siizstradajuma lietoanai
paredzétas kermena dalas

Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

Apkopes noradijumi

Ja izstradajums tiek pareizi lietots un kopts,
tam nav nepiecieSama ipasa apkope.
Salik$anas un montazas pamaciba

Caligaloc tiek piegadats gatavs lietosanai.

Tehniskie dati/ parametri

Caligaloc ir potites locitavas ortoze ar trim
pie tas piestiprinatam siksnam. Siksnas nav
nonemamas.

Noradijumi atkartotai lietoSanai
Izstradajums ir paredzets tikai Jusu aprupei.

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura

izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir

par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznémumu, no kura Jus iegadajaties

izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma

pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.

Neieverojot CaligaLoc lietoSanas un kopsanas

norades, garantijas prasibas var mainities vai

tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas Sados

gadijumos:

«lzstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavejoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei

par Siizstradajuma lietosanas apjoma
palielinasanos. Musu kontaktdatus atradisiet
Sis brosuras aizmuguré.

Utilizésana

Péc lietoSanas laika beigam, ludzu, likvidéjiet
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteiku-
miem.

Materiala sastavs

Polipropiléns (PP), Poliamids (PA),

Etiléna vinila acetats (EVA),

Cinkots térauds (Fe (Zn)),

Sudraba krasas mising, bez nikela (CuSnZn),
Poliesteris (PES), Akrilats

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

Informacija sagatavota: 2020-11

Kvalificéts personals

Visparigi noradijumi

«Pirmas aprupes laika parbaudiet, vai
CaligaLoc piegul optimali un atbilstosi
kermena individualajam ipatnibam. Ja
nepiecieSams, veiciet korekcijas.

« Paradiet pacientam, ka ortoze pareizi jauzliek.

«|zstradajumam nav atlauts veikt
neatbilstosas izmainas. Pretéja gadijuma
var tikt ietekmeta izstradajuma mediciniska,
terapeitiska efektivitate, lidz ar to nebls
speka izstradajuma garantija.

CaligaLoc pielagosana

ga ap' pielag
o Parbaudiet Caligaloc atbilstibu pacienta
kermena formam. Nemiet vera ipasu
anatomisko stavokli (piem., aréjo potiti).
@ Uzmanigi iznemiet polsteri no maksliga
apvalka. @) Péc vajadzibas pielagojiet
CaligaLoc 120-140°C temperatura, izmantojot
fenu.

A Izmantojiet aizsargcimdus. @ leliméjiet
iekséjo polsteri atpakal maksligaja apvalka.

Polstera pielagosana

OJa speciga pedas locitavas uztikuma dél
polsteris spiez aréjas potites apvidu, Saja vieta
polsteri ieteicams izveidot izgriezumu. Sim
nolikam izmantojiet asas Skéres vai nazi un
veiciet iegriezumu gar iespiedumu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena diena tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy
sveikata. Prasome atidzZiai perskaityti gaminio
naudojimo instrukcija.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba
specializuota parduotuve.

Paskirtis

CaligaLoc yra medicininis produktas. Tai yra
ortezas, skirtas po sunkiy suzeidimy patikimai
stabilizuoti virsutinj ir apatinj kulksnies
sanarius.

Indikacijos

« Konservatyvus ciurnos raisciy gydymas arba
esant didesniam ciurnos sanario patempimui
(i8krypimui)

« Apsauga po rekonstrukcinés raisciy
operacijos

« Pastovaus stabilumo islaikymas esant
sudétiniam virsutinés ir/ ar apatinés ciurnos
sanario dalies nestabilumui

A Naudojimo rizika

« CaligaLoc galima nesioti tik laikantis
Sios naudojimo instrukcijos nurodymy ir
pagal nurodyta paskirtj. Siekiant uztikrinti
optimalig CaligalLoc padétj batina patikrinti,
ar produktas pakankamai suformuotas.
Prireikus CaligalLoc pagal anatomines
ypatybes gali suformuoti specialistai.

« Jeigu jums buvo paskirta naudoti Caligaloc,
dél naudojimo ir naudojimo turkmes
pasitarkite su savo gydytoju. Jis informuos
jus apie tai, ar CaligaLoc tuo pat metu galite
naudoti su kitais gaminiais, ir, jeigu taip, su
kokiais. Butinai laikykités nurodymuy, kuriuos
gavote jsigydami Caligaloc, bei naudojimo
instrukcijos.

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

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

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

« Jeigu naudodami CaligalLoc pastebite
nejprasty pokyciy, pvz., nemalonds pojuciai
sustipréty, jo nebenaudokite ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos
Salutinio poveikio visam organizmui
nepastebéta. Jei pasireiskia toliau nurodyty

reakcijy, $ig pagalbine priemone uzdéti ir

nesioti galima tik pasitarus su gydytoju.

«Qdos ligos ir (arba) suzalojimai atitinkamoje
kino dalyje, ypac uzdegiminés reakcijos, taip
pat iskilis randai su patinimu, paraudusios ir
kaistancios vietos

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

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat
neaiskus minkstyjy audiniy patinimai toliau
nuo uzdéto jtvaro esanciose kuno vietose

Nurodymai naudotojui
CaligaLoc uzdéjimas

A - plastikine dalis,

B - virsutinis dirzas,

C - apatinis dirzas,

D - vidurinis Y formos dirzas

Rekomenduojame déveéti kojine po CaligaLoc
jtvaru.

Norédami uzsidéti Caligaloc, atsiséskite

ant kédeés. Pastatykite péda ant grindy,

kad ji sudaryty 90° kampa su blauzda. Kad
galétumete tinkamai uzdéti orteza.

@ Atsekite visus dirzus. PaZeistos pédos
kulna glaudziai jstatykite j CaligaLoc
puspadj. Galiné pedos dalis i$ iSorés yra
jtvirtinama plastikinéje dalyje. @ Apjuoskite
virsutiniu dirzu uzpakaline blauzdos dalj

ir ties blauzdikauliu perverkite per sagtj.

o Prisekite dirza prie fiksuotos lipnios
dalies.OApjuoskite apatinj dirza aplink
iSorine pédos dalj ir fiksuokite prisegdami.
Jeireikia, dirzai gali buti patrumpinami
nukerpant zirklemis. @ Toliau Y formos dirzas
reguliuojamas taip: Priekiniu dirzu apjuoskite
blauzda, o Q galiniu dirzu apjuoskite kulng
kilpa ir prisekite abu prie fiksuotos lipnios
dirzo dalies. Pakartotinai suverzkite dirzus,
jei reikia.

Caligaloc galima dévéti su lauko, sportiniais
batais ir be baty naktj.

Caligaloc nuémimas
Atsekite visus dirzus ir nuimkite orteza
pakeldami peda.

Valymo nurodymai

Pastaba: Saugokite CaligaLoc nuo tiesioginio
karscio (pvz., nelaikykite Salia radiatoriaus,
sauléje, automobilyje)! Dél to gali sumazéeti
CaligalLoc veiksmingumas.

Laikykités jsiutoje etiketéje pateikty priezilros
nurodymy Ji yra uz jtvaro virsutinio dirzo.
Gaminj skalbkite rankomis. Jtvaro réema

ir pamusala valykite drégnu skuduréliu.
Naudokite Svelny ploviklj.

Jei turétuméte pretenzijy, kreipkités j prekybos
atstova, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pastaba: Priimama tik Svari preke.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (¢iurnos sanarys).

Techninés prieZiiros nurodymai

prieziuros produktui beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Caligaloc pristatomas paruostas naudoti.



Techniniai duomenys / parametrai
Caligaloc yra ¢iurnos sanario jtvaras su trimis
prie jo pritvirtintais dirzais. Dirzus galima
nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo
Gaminys skirtas naudoti tik jums patiems.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu

atveju galety bati taikoma garantija,

pirmiausiai kreipkités j tg asmenj, i$ kurio

gaminj jsigijote. Pries pateikiant reikalavima

del garantijos, gaminj reikia isvalyti. Jei nebuvo

laikomasi nurodymy dél GenuTrain naudojimo

ir priezitros, garantija gali bati paZeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis

Polipropilenas (PP), Poliamidas (PA),

Etileno vinilacetatas (EVA),

Plienas, cinkuotas (Fe (Zn)),

Zalvaris, sidabro spalvos, be nikelio (CuSnZn),
Poliesteris (PES), Akrilatas

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

Informacija parengta: 2020-11

Specialistai

Bendrieji nurodymai

« Apziurédami pirma karta patikrinkite, ar
CaligaLoc padétis yra optimali ir individualiai
pritaikyta. Jei reikia, pritaikykite.

« ISmokykite pacienta teisingai uzsidéti.

« Draudziama atlikti netinkamus produkto
pakeitimus. Nepaisant Siy nurodymuy gali
sumazeti produkto medicininis, terapinis
efektyvumas ir gamintojas tokiais atvejais
neprisiims atsakomybés.

CaligaLoc pritaikymas

Plastikinés dalies formavimas

o Patikrinkite, ar CaligaLoc jtvaras tinka
pacientui. Atkreipkite démesj j anatomines
ypatybes (pavyzdziui,iSorine kulksnj).
OAtsargiai iSimkite paminkstinima is
plastikinio korpuso. ®Jei reikia koreguokite
CaligaLoc karsto oro pistoletu, nustate
120-140°C temp. /\ Mivékite apsaugines

pirstines. @@ |dékite paminkstinima atgal |
plastikinj korpusa.

Paminkstinimo pritaikymas

@ Jei dél &iurnos patinimo jsispaudzia
kulksnis, rekomenduojama ta paminkstinimo
sritj iSkirpti. Naudokite zirkles arba peilio
galiuku pjaukite iilgai jspaudo.

@ YKpaTHCbKa

LLlaHOBHMI KNi€HTe,

nyxe AAKYEMO 3a Te, LWo BM obpanu Ana cebe
BMpi6 Bauerfeind.

KOMHOro fiHA M1 NPaLIoEMO Hag NiABULEHHAM
NiKyBanbHOro eeKTy Halux BUPODIB, agke
Ballle 300POB'A M1 bepemo 6M3bKO [0 cepLis.
HeobxigHO yBaXHO NpounTaTy Lo IHCTPYKLlo
3 BUKOPWCTaHHA. AKLLO Y BaC BUHWKIN
MUTaHHS, 3BEPHITLCA 10 BALLOTO Nikapsa abo
CreLianizoBaHOro MarasmHy.

MpunsHaueHHA

Caligaloc € NpoayKTOM MEANYHOTO MPK3HAYEHHS.
Lle opTes ana cTabinizauii BEPXHHOTO Ta HUKHBOTO
TrOMiNIKOBOCTOMHOrO Cyrnoba nic/iA BaxKyX TPaBM.

Moka3saHHA

+ HeonepatuneHe nikyBaHHA MicNA po3pusy
3B'A30K rOMIfKK abo MicnA BaXKOro BUBKIXY
FOMISIKOBOCTOMHOTO Cyrnoby (Anctopcis)

+ 3ax1CT nicnA BiRHOBNIOBaNbLHOI onepauii Ha
38'A3U

« MocTiKa cTabinisauia npu cknagrin
HeCTabinbHOCTI BEPXHBOIO i/ ab0 HKHBOTO
FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba

A Pnsuk npu kopuctysaHHi
BUpo6om

- Caligaloc 103B01€HO BUKOPUCTOBYBATY NnLLE
Y BIAMNOBIAHOCTI A0 NOKa3aHb [J0 BUKOPUCTaHHS,
3a3HaueHVMK Y Ui IHCTPYKLT 3 BUKOPVCTaHHA Ta
B 3a3HaueHVIX AiNAHKax (MiCLAX 3aCTOCYBaHHS).
[ns 3a6e3neyeHHs onTMManbHOT Nocaakm
opresy CaligalLoc HeobxigHO nepekoHaTucA,
L0 1oro Gopma Bam nacye. Mpu HeobxigHoCTI
KBaniGiKOBaHMI CNeLLianicT MoXe CKopuryBaTut
dopmy opte3a Caligaloc.

« flkwo CaligaLoc Bam nponwcas nikap,

NPOKOHCYNBTYITECA 3 HUM LLOAI0 OCOONMBOCTE

Ta TPMBaNOCTi BUKOPWCTaHHA. Jlikap po3noBicTb

BaM, U1 MOXHa OJHOUACHO BUKOPWCTOBYBATH

Caligaloc 3 iHWwMMK BUPOBamMK, | AKLLO MOXHA,

TO 3 AKMMU. BpaxoByiiTe yci 6e3 BUKMIOUEHHA

BKa3iBKu, oTpuMaHi npu kynisni CaligaLoc, a

TaKOX IHCTPYKLlO 3 BUKOPUCTaHHA.

IMpw HenpaBKNbHOMY BUKOPUCTaHHI abo

CaMOBINbHIN 3MiHi BUpOBY MOXN1BeE MOro

YLWKOLPKEHHA 1 BTPaTa rapaHTil.

« YHMKaNTe KOHTaKTY 3 peYOBMHAMM, WO MICTATL
XU abO KMCNOTY, IOCBIOHAMYI Ta Ma3AMM.

« YCi BpOOWU, AiKi HaaAraloTb Ha TiNo, NPy 3aHaATo
LLUHbHOMy NPUIAraHHI MOXYTb NepeaaentosaTn
feAKi AinAHKKM Tina. Y pigkicH1X BUNagKkax BOHM
MOXYTb NEPETUCKATV KPOBOHOCHI CYAMHM Ui
HEepPBY.

« flkwo npu BrkopucTanHi CaligaLoc
BifOyBalOTbCA HE3BMYAIHI 3MiHW, HaNPUKNaz,
MOCUMIOETLCA HONBOBUIA CUHAPOM, CIlifl HeranHo
NPUNVHATY BUKOPUCTAHHA 1 3BEPHYTUCA 0
nikaps.

MpoTunokKasaHHA

[Mo6iuHI ePeKTI, O BNIVBAIOTL Ha OPraHi3m

Y LiNomy, MoK WO HeBiAoMI. 3a HasBHOCTI

CUMMTOMIB, WO BKa3aHi HWXKYe, BUKOPWCTOBYBATH

BMPIO MOXHA NMLLE MICNA KOHCYNbTaLT 3 NiKapem:

+ XBOpOo6U / NOWKOMKEeHHS LWKIPK Ha BiANOBIAHiIN
[LiNAHUI Tina, 0COONMBO NPY NPOABNEHHI 03HaK
3ananeHHs, a TakoX Yy pasi HaAaBHOCTI Wpamis,
BMCTYNAOUMX HaJj NOBEPXHEIO LWKipK, HAbPAKIB,
NOYEPBOHiHb ab0 NP NPOABAEHHI O3HaK Kapy

« [opyLweHHA YyTAnBOCTI Ta PyXIMBOCTI
HOM/ CTOMK, HanNpyKAag, Npy LyKpOBOMY
niabeti (Diabetes mellitus);

« YTpyAHeHWI BIATIK NiMU, a TakoX Hesigomi
NPUYMHM HAOPAKIB M'AKMX TKAHWH B YacTVHi Tina,
LL|O He KOHTaKTYE 3 OPTe30M

3acTocyBaHHA

OpAraHHA /HaknagaHHA Caligaloc

A — NNacTVKOBWI KapKkac,

B — BepXHilt pemiHb,

C — HWXKHI pemiHb,

D - cepepHiit Y- nogibHWin pemiHb

Mw pekomeHgyemo HocuTy nig Caligaloc
NaHuiLLHi BUpo6W.

[nA HaknapaHHA 6aHaaxa Caligaloc cagbTe Ha
cTineup. MocTasTe cTony Ha nignory nig Kytom 8

90° O rOMinKK, LLOB ONTUMANBHO HAKNACcTh OpTes.

@ Biakpuiite 3acTibku. MocTasTe N'aTy
MOLWKOAXeHOT cTonn piBHo Ha nigowsy Caligaloc.
30BHiLLHA CTOPOHa 33[HbOT YaCTVIHM CTOMM

npy LbOMY Ma€ By OXomnsieHa MNacTUKOBUM
KapKaCOMAoTEFIEp HaKnafitb BEPXHilt pemiHb
33a/ly HaBKOJI0 FOMIfNIKVI | TPOTAMHITL Oro Yepes
NEeTNIo B 30Hi FOMINKOBOI KICTKM. o MpucTebHiTe
CMMYYKN» PEMEHA [10 YaCTUHM OpTe3a,
posTawosaHoi nig Hum. @ MPOTATHITE HUXHIN
pemiHb Yepes TWbHY CTOPOHY CTOMM Ha30BHI

i 3aCTEOHITb «mnyyKm». [pn HeobXiAHOCTI
pemiHb MoxHa BKOPOTUTH HoxuLAMI. @ [na
Y-nofibHOro pemeHs BUKOHaTe Taki Aii:
[poBeniTb NepeaHin pemiHb Nepes rominkosoio
KiCTKOIO, o a 33Hi peMiHb HaBKOMO M'AT B
neTni i NPUKPINITL IX «<IMMyYKamm» 0 YaCTUHN
pemMeHs, Po3TalwoBaHol nig HuMK. Mpu noTpebi
NIATAMHITE PeMeHi Lwe pas.

Opres CaligalLoc MOXHa HOCWTY 3i 3pyUHUM
CNOPTVBHMM abo BYIMUYHIM B3yTTAM abo 6e3
B3YTTA BHOYI.

3HimaHHa Caligaloc
Po3cTe6HiITb yCi pemeHi 3 nvnyyKamm i BUTAMHITb
Hory Bnepes is opresy.

BkasiBKu 3 gornapy 3a Bupo6om
BkasiBka: Hikonw He ninaasaiite CaligalLoc

Ail NPAMOro TeNI0BOro BUNPOMIHIOBaHHA
(HanpwvKknag, He 3anu1uwaiTe Moro 6nM3bKo 40
obirpisayig, Mig NPAMAM COHAYHVM NPOMIHHAM,
B8 aBTOMOGINI)! Lle MoXe HeraTMBHO BIAVHYTU Ha
edekTvBHicTb Caligaloc.

[loTprmyiTecs BKasiBoK 3 AOrNAgY 3a BUPDOOOM,
BKa3aHWX Ha BLUMTIN eTuKeTyi. BoHa po3TalwoBaHa
nif BEPXHIM pemiHLem opTesa.

Mpatn BMpi6 pykamu. MpoTpiTh KapKac i NoayLwKy
BOJIOrOI0 raHYipKoI0. BUKoprCTOBYyITE M'AKMIA
MUIoYmiA 3aci6.

AKLIO y BaC BUHMKNM NPeTeH3ii 40 BUPObY,
3BEpTanTecs [0 NPOAABLA, B AKOro BM Npuadanu
e Bupi6.

BkasiBKa: Ha3aj npuimatoTbca BUpoOU Tinbku B
YUCTOMY BUMNAA.

YacTtuHa Tina, gna akoi
BUKOPMCTOBYETbCA Lieil BUPi6
3a nokasaHHAMM (FOMiNKOBOCTOMHMIA Cyrnob).

Lornag 3a Bupo6om
Bupi6 He notpebye foaaTkoBOro AornAgy npu
NPaBUIbHOMY BYKOPUCTaHHI Ta 36epiraHHi.

®Dopma nocraBku

Opres Caligaloc nocTaBnA€TbCA rOTOBVM 4O
BVMKOPUCTAaHHA.

TexHiuHi XapaKTepucTnkn

Opres CaligaLoc — Le opToneanyHuin opTes

ZU1A FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba 3 TpboMa
3aKpinnerMy pemeHamn. PemeHi He 3HIMaloTbCA.

Mopaan woao NoBTOpHOro
BUKOPUNCTaHHA

Bupi6 Npu3HavueHnin BUKMOYHO Ans
iHAVBIAYaNbHOrO BUKOPWCTAHHA.

lapaHTia

[liioTb 3aKOHOAaBYI NONOXEHHA KpaiH, B AKIN

BMpi6 OyB NpuAdaHWiA. AKLLO BM NpUMycKaeTe

HaCTaHHA rapaHTIMHOrO BMNaaKy, Cif CnoyaTky

3BepHyTUCA be3nocepeHbo A0 0CobY, B AKOT

B/ NpuaGanv Bupi6. MNepes nosigomneHHam

NPO HACTaHHA rAPaHTINHOTO BUMaAKY HEOOXiAHO

nounCTUTY BUPI6. AKLLO BKa3iBOK LWOAO

noBomKeHHA Ta gornagy Manuloc long Plus He

[OTPVMYBATUCA, rapaHTilo MOXe By Ti OOMeXeHO

abo BuMKMOUEHO.

TapaHTiA BUKMIOUAETLCA 3a HACTYMHUX YMOB:

« BukopucTaHHA He BiANOBIAHO 4O NOKasaHb

+ HepoTprmaHHs BKasiBkM KBanihikoBaHOro
daxisua

+ CamoBisibHe BHECEHHS 3MiH 40 BUPODY

0O60B’A30K NOBIJOM/IEHHA

3riiHO 3 NPUNNCamMM PETiOHANBHOTO 3aKOHO-
[1aBCTBA, NPO KOXHWUI CEPUO3HUIA IHLMAEHT, WO
CTaBCA NPV BUKOPUCTAHHI LibOrO MEANYHOTO
BMPOGY, CNifj HeraHO CMOBILLATH AK BUPOOHWKA,
TaK | KOMNETEHTHWI opraH. Hali KOHTaKTHI faHi
3HaxofATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLLi GpoLLypu.

YTunisauin

Ytunisauia Bupoby Nicna 3akiHYeHHs oro
BUKOPUCTaHHA 3[iCHIOETHCA 3rIAHO 3 MiCLeBMM
npuncamu.

Cknap matepiany

[MoninponineH (PP), Moniamig (PA),
Etunensininauetat (EVA),

Cranb, oynHkosaHa (Fe (Zn)),

J1aTyHb CPIGHOTO KOMbOPY, He MICTUTL HiKenio
(CuSnZn), Moniectep (PES), Akpunat

— Medical Device (Mean9ute obnagHaHHs)
- Knacudikatop matpuui gamix sk (UDI)

IHpopmaLia 3a cTaHOM Ha: 2020-11

Indopmauina gna
cneyianicris

3aranbHi BKa3iBKun

- Mpv nepwomy 3acTocyBaHHi NepesipTe
onTUMarnbHy Ta ocobucty nocaaky Caligaloc.
[Mpw HeobxigHOCTI BigperysionTe opTe3
HANEXHUM YMHOM.



« MokaxiTb NaLieHTy, AK NPaBUIbHO OAAraTH
opres.

+ 3a60pOHEHO BHOCUTY Oy/1b-AKi CaMOBINbHI
3MiHM B MPOAYKT. IHaKLLe Le MOXe HeraTnsHo
BMIMHYTI Ha MOrO MeAVYHI AKOCTI Ta NikyBanbHy
nilo — B TakoMy pasi BUPOBHUK He Hece
BiiNOBIAANbHOCTI 33 BUPIO.

KopuryBaHHn HaKnageHHA
CaligaLoc
pery $op
Kapkacy
@ Mepesipre un niaxoants dopma Caligal.oc
NauieHTy. 3BEPHITb yBary Ha aHaTOMiYHi
0COBNMBOCTI (HaNPUKNAZ, 30BHILIHA WWKONOTKA).
0 BUIMiTh, 06ePEXHO, NOAYLLKY i3 NNACTUKOBOTO
kapkacy. @ Mpw HeobxigHoCTi Bigkopuryiite
dopmy CaligaLoc 3a goromoroio byaisensHoro
ey 3 TemnepaTypoio nositpa 120-140°C.
BukopwcToByiiTe NPU LbOMY 3aXMCHI
pykasuuki. @ 3Hosy npuiknerite nopywky
BCEPE/VHY NNACTUKOBOTO MiffIOHY.

nnacrT (]

KopuryBaHHA nogywku

© Akwo npn cunbHoMy HabpakaHHi
FOMISIKOBOCTOMHOTO Cyrno6a nofyLika

TUCHE Ha 30BHILLIHIO CTOPOHY LUMKOMOTKM, MM
PEKOMEHAYEMO BMPI3aTV B LibOMY MICLIi NOAYLIK
BUPI3. BrkopurcToBsyiiTe ANA LbOro rocTpi HoXML
ab0 Hix, | 3p0biTb BUPI3 B3AOBX TUCHEHHSA.
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