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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich flr 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
Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MalleoLoc L ist ein Medizinprodukt. Sie ist
eine Orthese zur lateralen Stabilisierung des
Sprunggelenks.

Die Erstanlage der MalleoLoc L erfordert
die qualifizierte und individuelle Anpassung
an den Patienten durch das Fachpersonal®.
Nur dadurch werden die volle Leistungs-
fahigkeit dieser Orthese und ein optimaler
Tragekomfort gewahrleistet.

Indikationen

« konservative Behandlung von Distorsionen
und Bandrupturen

« akute und chronische Kapselbandinstabi-
litaten

« Prophylaxe bei chronischer Bandinstabilitat

« postoperative Rehabilitation / Protektion,
z.B. nach Bandnaht/-rekonstruktion

« posttraumatische / postoperative Reiz-
zustande

Anwendungsrisiken

AVorsicht’

«Die MalleoLoc L ist nur gemaf den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den auf-
geflihrten Anwendungsgebieten zu tragen.

«Sprechen Sie eine Kombination mit anderen
Produkten, z.B. wenn Sie Kompressions-
strimpfe im Rahmen einer Kompressions-
therapie tragen, vorher mit Ihrem behan-
delnden Arzt ab.

*Nehmen |hre Beschwerden zu oder stellen
Sie auBergewdhnliche Verdnderungen an
sich fest, beenden Sie die Nutzung und
suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

*Bei unsachgemaBer oder zweckentfrem-
deter Anwendung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen.

«Nehmen Sie keine Veranderungen am Pro-
dukt vor. Bei Nichtbeachtung kann die Leis-
tung des Produktes beeintrachtigt werden,
sodass eine Produkthaftung ausgeschlossen
wird.

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organis-
mus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt.

«Das sachgemafe Anwenden /Anlegen wird
vorausgesetzt. Legen Sie die MalleoLoc L
nicht zu fest an, da es sonst zu lokalen
Druckerscheinungen kommen kann. In
seltenen Fallen ist eine Einengung von Blut-
gefaBen und Nerven maglich. Lockern Sie in
diesem Fall die Gurte der MalleoLoc L.

« Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und
sdurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
in Bertihrung kommen.

Kontraindikationen

Uberempfindl'\chkeiten von Krankheitswert

sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgen-

den Krankheitsbildern ist das Anlegen und

Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach

Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

«Hauterkrankungen /-verletzungen im ver-
sorgten Korperabschnitt, besonders bei
entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufge-
worfene 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 MalleoLoc L

Wir empfehlen einen Strumpf unter der

MalleoLoc L zu tragen.

1.Setzen Sie sich zum Anlegen der
MalleoLoc L auf eine Sitzgelegenheit.

2.0ffnen Sie den oberen und unteren Gurt.

Der untere Gurt bleibt dabei in dem Schlitz

der Sohle eingefadelt. Lockern Sie den

unteren Gurt so weit, dass Sie lhren Ful3

einfach durch die entstandene Schlaufe

hindurch stecken kénnen. @

.Um die Orthese optimal anlegen zu kdnnen,

achten Sie darauf, dass |hr Ful3 bei der An-

lage im 90°-Winkel zum Unterschenkel auf

dem Boden steht. Schlipfen Sie mit dem

betroffenen FuBl zwischen Gurtschlaufe und

Schale in die Orthese, sodass die Schale

seitlich vor dem AuBenknéchel am FuB

anliegt.

4.Dricken Sie die Schale mit einer Hand
an den FuB, sodass diese flachig anliegt.
@ Fiihren Sie den unteren Gurt mit der
anderen Hand unter Zug von der FuBauBen-
seite (schalenseitig) diagonal liber den
Spann. Befestigen Sie den Gurt am unteren
Klett-Dreieck @. Die Gurtseite mit dem
blauen Velours liegt dabei auf der blauen
Kunststoffschale auf.

5.Legen Sie nun den oberen Gurt unter Zug
zirkular um den Wadenansatz herum @ und
schlieBen Sie den Gurt. @
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6.Fiihren Sie nun den unteren Gurt oberhalb
des Innenkndchels hinten um die Achilles-
sehne @ zuriick zur FuBvorderseite des
Sprunggelenks. Kletten Sie das Gurtende
auf dem Gurt fest (die Klettstelle variiert je
nach Wadenumfang). @

7. Ziehen Sie beide Gurte bei Bedarf noch ein-
mal nach. @ Bei erhohter Empfindlichkeit
unter der FuBsohle besteht die Moglichkeit
die klettbare Pelotte herauszunehmen.

Ausziehen/ Ablegen der MalleoLoc L

1.0ffnen Sie die beiden Klettgurte.

2.Ziehen Sie Ihren Ful3 aus der Orthese
heraus.

Reinigungshinweise

Das Einnahetikett der MalleoLoc L mit
Informationen zu Produktnamen, Hersteller,
Waschanleitung und CE-Kennzeichnung
befindet sich auf der Innenseite des oberen
Gurtes.

Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc L nie
direkter Hitze aus! Dadurch sind Schaden am
Material moglich. Dies kann die Wirksamkeit
der MalleoLoc L beeintrachtigen.

Um die MalleoLoc L zu reinigen, 6ffnen Sie die
Klettverschlisse. Um Beschadigungen zu ver-
meiden, kletten Sie die Enden auf dem Gurt
auf. Wischen Sie die Schale mit einem feuch-
ten Tuch ab. Um das Polster der MalleoLoc L
zu reinigen, kletten Sie es von der Schale ab.
Sie konnen dieses mit einem milden Wasch-
mittel separat per Hand waschen.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).

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

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die MalleoLoc L wird gebrauchsfertig
geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc L
nach der Reinigung:

Anbringen des Polsters:

Kletten Sie das Polster von Klettpunkt zu
Klettpunkt an die Kunststoffschale. Beginnen
Sie an der FuBsohle. Achten Sie darauf, dass
das Polster immer leicht liber die Schale
hinausragt und keine Falten entstehen.

Anbringen der Gurte:

Beispielhaft wird die Montage der Gurte fur
eine rechte MalleolLoc L beschrieben.

Legen Sie die Kunststoffschale mit der Sohle
zu lhnen gerichtet und mit der AuBenseite
nach oben (Polster nach unten) vor sich hin.
Nehmen Sie den oberen, kiirzeren Gurt und
legen Sie ihn mit dem blauen Velours nach
oben zeigend vor sich hin. Fadeln Sie das
durchsichtige Klettende in den rechten der
oberen drei Schlitze ein und durch den direkt
daneben liegenden Schlitz wieder zuriick
nach auBen. Kletten Sie diesen am Gurt fest.
Nehmen Sie das andere Gurtende, fihren Sie
es links in Richtung des linken Schlitzes und
stecken es von der AuBlenseite der Kunststoff-
schale hindurch.

Nehmen Sie den unteren, langeren Gurt und
legen Sie Ihn mit dem blauen Velours nach

unten zeigend vor sich hin. Stecken Sie das
durchsichtige Klettende von rechts in den
Schlitz in der Mitte der Orthese von oben ein
und kletten Sie ihn am rechts liegenden Gurt
fest. Nehmen Sie das andere Gurtende und
stecken Sie es in die Offnung in der Sohle.

Technische Daten/Parameter

Die MalleoLoc L ist eine Sprunggelenkorthese
mit zwei daran befestigten Gurten. Die Gurte
und das Polster sind abnehmbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Die MalleoLoc L ist allein fur Ihre Versorgung
vorgesehen. Geben Sie die MalleoLoc L daher
nicht an Dritte weiter.

Gewadhrleistung
Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zunachst direkt an den-
jenigen, von dem Sie das Produkt erworben
haben. Das Produkt ist vor Gewahrleistungs-
anzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise
zum Umgang und zur Pflege der MalleoLoc L
nicht beachtet, kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die
Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:
«nicht indikationsgerechter Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals
«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 fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Rick-
seite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyurethan (PUR), Baumwolle (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2020-08

" Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

? Fachpersonal ist jede Person, die nach den fur sie
geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und
Orthesen befugt ist.

3 Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verlet-
zungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko) ggf. Sach-
schaden (Schaden am Produkt)

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

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

Intended purpose

MalleoLoc L is a medical device. It is an
orthosis for the lateral stabilization of the
ankle.

A During the first fitting of the MalleoLoc L,
the support must be individually adapted to
the patient by a trained specialist®. This is
the only way to guarantee the full effect and
ideal wearing comfort of the orthosis.

Indications

« Non-surgical treatment of sprains and
ruptured ligaments

« Acute and chronic capsular ligament
instabilities

« Prevention of chronic ligament instability

« Post-operative rehabilitation / protection,
e.g. after suture repair/ ligament
reconstruction

« Post-traumatic / post-operative irritation

Risks of using this product

A Caution®

«The MalleoLoc L must only be worn in
accordance with the specifications contained
in these instructions for use, and the areas
of application listed.

«The use in combination with other products,
e.g. when wearing compression stockings
as part of compression therapy, must be
discussed beforehand with your physician.

«If you notice any unusual changes or
your symptoms get worse, stop using
the MalleoLoc L and please contact your
physician without delay.

«No product liability is accepted in the event
of improper use.

«Do not make any alterations to the product.
Failure to comply with this requirement may
adversely affect product performance, thus
canceling any product liability.

« Side effects involving the body as a whole
have not been reported to date.

«Correct usage/fitting is assumed. Do not fit
the MalleoLoc L too tightly, as this could lead
to local pressure symptoms. In rare cases,
constriction of blood vessels and nerves may
occur. If this happens, loosen the straps of
the MalleoLoc L.

«Do not allow the product to come into
contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

Contraindications
No clinically significant hypersensitive
reactions have 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 part of
the body being treated, particularly if
inflammation is present. Likewise, any raised
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scars with swelling, redness, and excessive
heat build-up.
«Impaired sensation and movement disorders
of the legs/ feet (e.g. diabetes mellitus)
«Impaired lymph drainage, including soft
tissue swellings of uncertain origin in parts
of the body where the orthosis is not worn.

Application instructions

Putting on the MalleoLoc L

We recommend that hosiery should be worn
under the MalleoLoc L.
1.Sit down to put on the Malleoloc L.
2.Loosen the upper and lower strap. The
lower strap remains threaded into the slot
on the sole. Loosen the lower strap so far
that you can easily put your foot through the
loop you created. @

.Place your foot on the floor at a 90° angle
to your lower leg, as this is the best position
for fitting the orthosis. Now slide the
affected foot into the orthosis between the
strap loop and the shell, so that the shell
sits laterally on the foot in front of the
lateral malleolus.

4.Using one hand, press the shell onto the

foot so that it sits flat against it. @ Use

the other hand to guide the lower strap
diagonally across the instep by pulling

from the outside of the foot (from the shell).
Fasten the strap at the lower Velcro triangle
©. During this process, the side of the strap
with the blue velour must be attached to the
blue plastic shell.

5.Now wind the upper strap around the base

of the calf by pulling the strap slightly, @
then fasten it. @

6.Now guide the lower strap above the medial

malleolus and around the back of the Achil-
les tendon, @ returning it to the front of the
foot of the affected ankle. Fasten the end

of the strap on the strap (the Velcro area
depends on the calf circumference). @

7. Tighten both straps again, if necessary.

@ In the event of increased sensitivity on
the sole of the foot, you have the option of
removing the Velcro pad.

Taking off the MalleoLoc L

1.0pen the two Velcro straps.
2.Remove your foot from the orthosis.

w

Cleaning instructions

The sewn-in label of the MalleoLoc L, which
contains information on the product name,
manufacturer, washing instructions, and CE
mark, is located on the inside of the upper
strap.

Note: Never expose the MalleolLoc L to

direct heat! This may damage the material,
which can impair the effectiveness of the
MalleoLoc L.

To clean the MalleoLoc L, open the Velcro
fastenings. Fasten the ends back onto the
straps to avoid any damage. Use a damp cloth
to wipe the shell. To clean the cushion of the
MalleolLoc L, remove it from the shell's Velcro.
You can wash it separately by hand with mild
detergent.

Part of the body this product
is used for
In accordance with the indications (ankle).



Maintenance instructions

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

Assembly and fitting instructions
The MalleoLoc L is supplied ready for use.

Assembling the MalleoLoc L after
cleaning:

Fitting the cushion:

Attach the cushion to the plastic shell using
each Velcro fastening point. Start with the
sole. Make sure the cushion always protrudes
slightly beyond the shell, and there are no
folds.

Fitting the straps:

The example below is for fitting the straps for
the right side MalleoLoc L.

Place the plastic shell in front of you with

the sole pointing toward you, and the outside
pointing up (cushion facing down). Take the
upper, shorter strap and position it in front of
you with the blue velour pointing up. Thread
the transparent Velcro end into the right-
hand slot of the upper three slots, and back
to the outside through the slot immediately
adjacent. Attach it to the strap. Now take the
other strap end, guide it toward the left in the
direction of the left slot, and push it through
the plastic shell from the outside.

Take the lower, longer strap and position it

in front of you with the blue velour pointing
down. Insert the transparent Velcro end in
the slot in the middle of the orthosis from the
right-hand side and from above, and attach it
to the strap on the right. Take the other strap
end and insert it into the opening in the sole.

Technical specifications /
parameters

The MalleoLoc L is an ankle orthosis with
two straps attached to it. The straps and the
cushion can be removed.

Notes on reuse

The MalleoLoc L is intended for your treat-
ment only. For this reason, do not pass the
MalleoLoc L on to other people.

Warranty

The statutory regulations of the country of

purchase apply. Please first contact the re-

tailer 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 MalleolLoc L 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 in-
cident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible
authority. Our contact details can be found on
the back of this brochure.
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Disposal

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

Material content
Polyketone (PK), Polyamide (PA),
Polyurethane (PUR), Cotton (CO),
Polyester (PES), Spandex (EL)

[MD] - Medical Device
[0ol] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2020-08

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

2 A specialist is any person who is authorized, ac-
cording to their state’s regulations, to fit and provide
instructions on the use of supports and orthoses.

3 Note on the risk of personal injury (risk of injury,
harm to health, and accidents) or damage to
property (damage to the product)

@ francais

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

Tous les jours, nous travaillons a l'améliora-
tion de l'efficacité médicale de nos produits,
car votre santé nous tient particulierement
aceeur.

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

Utilisation

MalleoLoc L est un dispositif médical. Il s'agit
d'une orthese de stabilisation latérale de la
cheville.

A La mise en place initiale de MalleoLoc L
exige une adaptation au patient qualifiée et
individuelle réalisée par des professionnels
formés?. Ce n'est qu‘ainsi que la totale
efficacité de cette orthése et un confort de
port optimal peuvent étre garantis.

Indications

« Traitement conservateur des distorsions et
des ruptures des ligaments

« Instabilités capsulo-ligamentaires aigués et
chroniques

« Prophylaxie en cas d'instabilité ligamentaire
chronique

- Réadaptation/ protection post-opératoire,
par ex. apres suture/ reconstruction du
ligament

« Etats inflammatoires post-traumatiques /
post-opératoires

Risques dutilisation

AAttention’

«MalleolLoc L doit étre portée conformément
aux recommandations de cette notice
d'utilisation et dans le respect des
indications données.

«Une combinaison avec d'autres produits,
par ex. si vous portez des bas de
compression dans le cadre d'un traitement
de compression médicale veineuse,
doit préalablement faire l'objet d'une
consultation aupres de votre médecin
traitant.

« Sivous deviez constater une aggravation
des problemes ou des changements hors
du commun, arrétez de porter le produit et
veuillez immédiatement consulter votre
médecin.

«Nous déclinons toute responsabilité en cas
d’utilisation impropre ou inadaptée.

«N'effectuez aucune modification sur le pro-
duit. En cas de non-respect de ces consignes,
la performance du produit peut s'en trouver
affectée et notre responsabilité dégagée.

«Ace jour, aucun effet secondaire affectant
'ensemble de l'organisme n'est connu.

« Il est cependant indispensable que ce
dispositif soit correctement mis en place et
utilisé. MalleoLoc L ne doit pas étre portée
trop serrée afin d'éviter des pressions
locales excessives. Une compression des
vaisseaux sanguins et des nerfs est possible
dans de rares cas. Dans ce cas, desserrez
les sangles de MalleoLoc L.

« Le produit ne doit pas étre utilisé au contact
de substances grasses ou acides, de cremes
ou de lotions.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractére

pathologique n'est connue a ce jour. En cas

d’existence ou d'apparition des symptomes
cités ci-apres, l'application et le port de ce
produit doivent préalablement faire '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
diabéte sucré

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

Conseils d‘utilisation

Enfilage / Mise en place de MalleoLoc L
Nous conseillons de porter une chaussette
sous votre MalleolLoc L.

1.Asseyez-vous sur une chaise pour mettre

en place l'orthese MalleoLoc L.

2.0uvrez la sangle supérieure et inférieure. La
sangle inférieure reste enfilée dans la fente
de la semelle. Libérez la sangle inférieure
de maniére a ce que vous puissiez insérer
aisément votre pied dans la boucle ainsi
créée. @

.Posez votre pied au sol en formant un angle
de 90° par rapport au bas de la jambe afin
de pouvoir mettre l'orthése en place de
maniere optimale. Glissez le pied concerné
dans l'orthése en passant entre la boucle de
la sangle et la coque, de maniére a ce que
la coque repose latéralement sur le pied
devant la malléole externe.

4.D’'une main, appuyez la coque contre le

pied de maniere a ce qu'elle soit bien a
plat. @ Avec votre autre main, faites passer
la sangle inférieure sous tension depuis

la face extérieure du pied (coté coque) en
diagonale au-dessus du cou-de-pied. Fixez
la sangle sur le triangle de velcro

inférieur @.

Le coté de la sangle comportant le velours
bleu se trouve alors sur la coque en
plastique bleu.

w
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5.Placez maintenant la sangle supérieure
sous tension en tournant autour du début
du mollet @ et fermez la sangle. @

6.Maintenant, faites passer la sangle
inférieure au-dessus de la malléole interne,
puis a l'arriere autour du talon d'Achille
O en revenant sur la partie avant du pied.
Fixez 'extrémité de la sangle sur la sangle
('emplacement du velcro varie en fonction
du tour de mollet). @

7. Si nécessaire, serrez a nouveau les deux
sangles. @ En cas de sensibilité accrue au
niveau de la plante des pieds, il est possible
de retirer la pelote auto-agrippante.

Retrait de MalleoLoc L
1.0uvrez les deux sangles auto-agrippantes.
2.Retirez votre pied de l'orthese.

Conseils de nettoyage

L'étiquette cousue de MalleoLoc L comprenant
des informations sur le nom du produit, sa
taille, le fabricant, les consignes de lavage et
le sigle CE se trouve sur la face intérieure de
la sangle supérieure.

Remarque : n‘exposez jamais MalleoLoc L

a la chaleur directe ! La chaleur peut
endommager le matériau. Cela peut limiter
l'efficacité de MalleoLoc L.

Pour nettoyer MalleolLoc L, ouvrez les
fermetures « velcro ». Attachez a nouveau

les extrémités auto-agrippantes a la sangle
pour gu’elles ne soient pas endommagées.
Nettoyez la coque avec un chiffon humide.
Pour nettoyer le coussinet de MalleolLoc L,
détachez-le de la coque. Vous pouvez le laver
séparément a la main avec une lessive douce.

Position d‘utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d’'entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement,
ce produit n'exige pratiguement aucune
maintenance particuliére.

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

Assemblage de MalleoLoc L apres
nettoyage :

Mise en place du coussinet :

Fixez le coussinet sur chaque velcro de la
coque en plastique. Commencez par la plante
du pied. Veillez a ce que le coussinet dépasse
légérement de la coque et a ce qu'aucun pli
ne se forme.

Mise en place des sangles :

L'exemple décrit pour le montage s'applique a
une MalleolLoc L droite.

Posez la coque en plastique avec la semelle
dirigée vers vous et la face externe vers le
haut (coussinet vers le bas) devant vous.
Prenez la sangle supérieure, plus courte

et placez-la avec le velours bleu face vers

le haut devant vous. Enfilez l'extrémité au-
to-agrippante transparente dans les fentes
droites des trois fentes supérieures et faites-
la ressortir par la fente située directement a
proximité. Fixez celle-ci sur la sangle. Prenez
'autre extrémité de la sangle, faites-la passer
a gauche en direction de la fente gauche

et insérez-la par l'extérieur de la coque en
plastique.



Prenez la sangle inférieure, plus longue et
placez-la avec le velours bleu face vers le
bas devant vous. Insérez l'extrémité auto-
agrippante transparente en passant par

la droite dans la fente située au centre de
l'orthese en haut et fixez-la sur la sangle
située a droite. Prenez l'autre extrémité de
sangle et insérez-la dans l'ouverture située
dans la semelle.

Caractéristiques
techniques / Paramétres

MalleoLoc L est une orthese pour la cheville
dotée de deux sangles fixées dessus. Les
sangles et le coussinet sont amovibles.

Conseils pour une réutilisation

MalleoLoc L vous est destinée personnelle-
ment. C'est pourquoi vous ne devez pas trans-
mettre MalleoLoc L a une tierce personne.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays

ou le produit a été acheté. Si un cas de ga-

rantie est présumé, veuillez vous adresser

premierement a la personne a qui vous avez

acheté le produit. Le produit doit étre nettoyé

avant de notifier un cas de garantie. En cas de

non-respect des indications sur le maniement

et l'entretien de la MalleoLoc L, 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.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en
vigueur a 'échelle régionale, il vous incombe
de signaler immédiatement, aussi bien au
fabricant qu'aux autorités compétentes, tout
incident grave lié a l'utilisation de ce produit
meédical. Vous pourrez trouver nos coordon-
nées au verso de cette brochure.

Destruction

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

Composition

Polycétone (PK), Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR), Coton (CO),
Polyester (PES), Elasthanne (EL)

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

Mise a jour de l'information : 2020-08

' Ortheése = dispositif orthopédique pour stabiliser, dé-
charger, immobiliser, guider ou corriger un membre
ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne qui
est formée a l'utilisation des orthéses actives
et ortheses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans chaque
pays concernant l'adaptation et la mise en place de
ce type de produit.

Informations sur les risques de dommages
personnels (risques de blessures et d'accidents,
dangers sanitaires) et, le cas échéant, de dommages
matériels (sur le produit)
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@ nederlands

Geachte klant,

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

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

Beoogd gebruik

MalleoLoc L is een medisch hulpmiddel. Het
is een orthese voor de laterale stabilisatie van
het spronggewricht.

De eerste keer moet de MalleoLoc L
individueel aan de patiént worden

gepast door gekwalificeerd per
Alleen dan worden een volledige
werkzaamheid van deze orthese en een
optimaal draagcomfort gegarandeerd.

Indicaties

« Conservatieve behandeling van distorsies en
bandrupturen

« Acute en chronische instabiliteit van de
kapselbanden

« Profylaxe bij chronische bandinstabiliteit

« Postoperatieve revalidatie / bescherming,
bv. na bandhechting /-reconstructie

« Posttraumatische / postoperatieve irritaties

Toepassingsrisico’'s

Let op®

«De MalleoLoc L mag alleen volgens de
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing en
de genoemde toepassingsgebieden worden
gedragen.

«Bespreek vooraf met de behandelend arts
een combinatie met andere producten, bijv.
therapeutische compressiekousen in het
kader van een compressietherapie.

«Indien de klachten verergeren of indien
u bijzondere veranderingen constateert,
beéindig het gebruik en neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts.

« Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt
Bauerfeind geen productaansprakelijkheid.

«U mag geen wijzigingen aanbrengen aan
het product. Wanneer dit wel gebeurt, kan
dit de werking van het product negatief
beinvloeden zodat productaansprakelijkheid
is uitgesloten.

« Bijwerkingen die het gehele organisme
betreffen, zijn tot op heden niet bekend.

«Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel
deskundig wordt gebruikt/aangebracht.
Doe de MalleolLoc L niet te strak om,
hierdoor kunnen lokale drukverschijnselen
ontstaan. In zeldzame gevallen is beknelling
van bloedvaten en zenuwen mogelijk. Maak
in dit geval de banden van de MalleoLoc L
losser.

«Laat het product niet in contact komen met
vet- en zuurhoudende middelen, zalf of
lotion.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend
over overgevoeligheid. Bij de volgende ziek-
tebeelden is het raadzaam om voor het aan-
brengen en dragen van een dergelijk hulpmid-
del eerst met uw arts te overleggen:

»Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen en 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

Toepassingstips

Aantrekken/ aanleggen van de MalleoLoc L

Wij raden u aan om een kous onder de

MalleoLoc L te dragen.

1.Ga op een stoel zitten om de MalleoLoc L
aan te trekken.

2.0pen de bovenste en onderste band. De
onderste band blijft daarbij in de sleuf van
de zool zitten. Maak de onderste band zo
ver open, totdat u uw voet gemakkelijk door
de ontstane lus kunt steken. @

3.Zet uw voet in een hoek van 90° ten
opzichte van het onderbeen op de grond om
de orthese zo goed mogelijk aan te kunnen
brengen. Steek de getroffen voet tussen
bandlus en schaal in de orthese, zodat de
schaal aan de buitenzijde voor de enkel
tegen de voet aanligt.

4.Druk de schaal met een hand tegen de
voet zodat deze er vlak tegenaan ligt. @
Trek met de andere hand de onderste band
stevig aan en leg deze vanaf de buitenkant
van de voet (aan de kant van de schaal)
diagonaal over de wreef. Maak de band vast
aan de onderste klittenband-driehoek @
. De bandzijde met het blauwe velours ligt
daarbij op de blauwe kunststofschaal.

5.Span nu de bovenste band rondom de
aanzet van de kuit @ en sluit de band. @

6.Leid nu de onderste band boven de
binnenkant enkel achter om de achillespees
O terug naar de voorkant van het
spronggewricht. Klit nu het uiteinde van de
band vast op de band (de plaats hangt af
van de kuitomvang). @

7. Trek indien nodig beide banden nog een
keer extra aan. @ Bij een verhoogde gevoe-
ligheid onder de voetzool is het mogelijk de
klitbare pelotte eruit te halen.

Uittrekken / afleggen van de MalleoLoc L
1.Maak de twee klittenbanden los.
2.Trek uw voet uit de orthese.

Wasvoorschriften

Het ingenaaide etiket van de MalleoLoc L met
informatie over productnaam, fabrikant, was-
voorschrift en CE-keurmerk bevindt zich aan
de binnenkant van de bovenste band.

Tip: Stel de MalleoLoc L nooit bloot aan direc-
te hitte! Hierdoor kan het materiaal bescha-
digd raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben
voor de goede werking van de MalleoLoc L.
Open de klittenbandsluitingen om de
MalleoLoc L schoon te maken. Klit de
uiteinden vast op de band om beschadigingen
te voorkomen. Neem de schaal met een
vochtige doek af. Maak het kussen van de
Malleoloc L los van de schaal om het schoon
te maken. U kunt dit kussen met een mild
wasmiddel apart met de hand wassen.

Plaats van gebruik
Overeenkomstig de indicaties
(spronggewricht).
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Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het
product vrijwel onderhoudsvrij.

Montageaanwijzingen
De Malleoloc L wordt gebruiksklaar geleverd.

De montage van de MalleoLoc L na
reiniging:

Aanbrengen van het kussen:

Klit het kussen van klitpunt tot klitpunt vast op
de kunststofschaal. Begin bij de voetzool. Let
erop dat het kussen altijd iets boven de schaal
uitsteekt en er geen vouwen ontstaan.

Bevestigen van de banden:

Als voorbeeld wordt de montage van de
banden beschreven voor een rechter
MalleoLoc L.

Leg de kunststofschaal met de zool naar u
gericht en met de buitenkant naar boven
(kussen naar beneden) voor u neer. Pak de
bovenste, kortere band en leg deze met het
blauwe velours naar boven voor u neer. Rijg
het doorzichtige klittenbanduiteinde in de
rechter sleuf van de drie bovenste sleuven
en door de direct daarnaast liggende sleuf
weer terug naar buiten. Klit deze vast aan de
band. Pak het andere uiteinde van de band,
rijg deze links in de richting van de linker
sleuf en steek het vanaf de buitenkant door de
kunststofschaal.

Pak de onderste, langere band en leg deze
met het blauwe velours naar beneden
gericht voor u. Steek het doorzichtige
klittenbanduiteinde rechts in de sleuf in het
midden van de orthese van boven in en klit
deze vast aan de rechts liggende band. Neem
het andere banduiteinde en steek dit in de
opening in de zool.

Technische gegevens / parameters
De MalleoLoc L is een orthese voor het
spronggewricht met twee daaraan bevestigde
banden. De banden en het kussen zijn
afneembaar.

Tips voor hergebruik

De MalleoLoc L is alleen bedoeld voor uw
verzorging. Geef de MalleoLoc L daarom niet
aan derden door.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met

degene van wie u het product hebt gekocht.

Het product dient te worden gereinigd voor de

aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen

over het gebruik en het onderhoud van de

MalleoLoc L niet zijn nageleefd, kan de garan-

tie 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 voor-
schriften bent u verplicht elk ernstig voorval
bij gebruik van dit medische hulpmiddel, on-
middellijk 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
Polyketon (PK), Polyamide (PA),
Polyurethaan (PUR), Katoen (CO),
Polyester (PES), Elastaan (EL)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
Ul - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2020-08

! Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie,
ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie van
ledematen of van de romp

?Geschoold personeel is iedere persoon die
volgens de voor hem van toepassing zijnde
overheidsregelingen bevoegd is om bandages en
ortheses aan te meten en patiénten te instrueren
over het gebruik ervan.

3 Verwijst naar gevaar voor persoonlijk letsel (letsel-,
gezondheids- en ongevallenrisico) en eventueel
materiéle schade (schade aan het product)

@ italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'effi-
cacia medicale dei nostri prodotti, al fine di
garantirle la massima soddisfazione. La pre-
ghiamo di leggere attentamente le istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande contatti il
suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso

MalleoLoc L & un prodotto medicale.

E un‘ortesi per la stabilizzazione laterale
dell'articolazione tibio-tarsale.

A Al momento di indossare MalleoLoc L,
personale specializzato e qualificato®
potra provvedere a un adattamento
personalizzato. Solo in questo modo é
possibile garantire la piena funzionalita
e il massimo comfort durante l'utilizzo
dell’ortesi.

Indicazioni

« Trattamento conservativo di distorsioni e
rotture dei legamenti

« Instabilita acute e croniche dei legamenti
capsulari

« Profilassi in caso di instabilita cronica dei
legamenti

« Riabilitazione / protezione post-operatoria,
per es. dopo ricostruzione / sutura dei
legamenti

« Stati infiammatori post-traumatici e post-
operatori

Rischi di impiego

AAt‘tenzione3

*MalleolLoc L deve essere indossato esclu-
sivamente seguendo le indicazioni fornite
nelle presenti istruzioni per l'uso e peri
campi di applicazione indicati.

«Consultare il proprio medico curante in
merito all'eventuale combinazione con
altri prodotti, ad es. qualora una terapia di
compressione comporti l'utilizzo di calze
compressive medicali.
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«»Qualora i dolori dovessero aumentare o
nel caso in cui si osservino cambiamenti
inusuali, interrompere l'utilizzo e consultare
immediatamente il proprio medico curante.

«L'uso improprio o non conforme allo scopo
previsto non & coperto da garanzia.

«Non effettuare alcuna modifica sul prodotto.
L'inadempienza di tale indicazione puo
comprometterne l'efficacia e precludere ogni
garanzia.

«Non sono noti effetti collaterali a carico
dell'organismo.

« Si presuppone un uso appropriato del
prodotto. Non stringere troppo MalleoLoc L,
poiché potrebbero verificarsi fenomeni di
compressione locale. In rari casi, & stata
osservata una costrizione di vasi sanguigni
e nervi. In tal caso, allentare le cinghie di
MalleoLoc L.

« Evitare il contatto del prodotto con pomate e
lozioni contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o

controindicazioni sistemiche sono al momen-

to ignote. Nel caso delle malattie sequenti

l'impiego di questo ausilio & consentito solo

previa consultazione del proprio medico:

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

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

« Disturbi del flusso linfatico, compresi
gonfiori asintomatici distanti dalla zona di
applicazione dell'ortesi.

Avvertenze d'impiego

Come indossare MalleoLoc L

Si consiglia di indossare MalleoLoc L sopra

una calza.

1.Per indossare MalleoLoc L mettersi in posi-
zione seduta.

2.Aprire la cinghia superiore e quella inferio-

re. La cinghia inferiore rimane inserita nella

fessura della suola. Allentare la cinghia

inferiore in modo tale da consentire l'inseri-

mento del piede nell'occhiello risultante. @

.Per poter indossare in modo ottimale

questa ortesi, assicurarsi che il piede

appoggiato formi un angolo di 90° rispetto

alla parte inferiore della gamba. Inserire

il piede nell'ortesi tra l'occhiello della

cinghia e il guscio, in modo tale che il guscio

risulti posizionato lateralmente davanti al

malleolo esterno.

4.Premere il guscio con una mano contro il
piede in modo da farlo aderire perfettamen-
te. @ Tirare la cinghia inferiore con l'altra
mano dal lato esterno del piede (lato del
guscio) facendola poi passare sul collo del
piede. Fissare la cinghia sul triangolo in
velcro inferiore @. Il lato della cinghia con il
velours blu risulta posizionato sul guscio in
plastica blu.

5.Tirare ora la cinghia superiore posizionan-
dola intorno all'attaccatura del polpaccio @
e chiudere la cinghia. @

6.Posizionare ora la cinghia inferiore sopra il
malleolo interno, dietro, verso il tendine di
Achille, @ portandola sul lato anteriore del
piede in corrispondenza dell'articolazione
tibio-tarsale. Fissare l'estremita della cin-

w

ghia sulla cinghia stessa (il punto di fissag-
gio varia a seconda della circonferenza del
polpaccio). @

7. Se necessario tensionare ancora un po’ en-
trambe le cinghie. @ In caso di un aumento
della sensibilita sotto la suola del piede, &
possibile rimuovere la pelotta con velcro.

Come togliere MalleoLoc L

1.Aprire entrambe le cinghie con chiusura
velcro.

2.Togliere il piede dall'ortesi.

Avvertenze per la pulizia

L'etichetta di MalleoLoc L con le informazioni
relative al nome del prodotto, produttore,
istruzioni per il lavaggio e marchio CE si trova
sul lato interno della cinghia superiore.

Nota: Non esporre mai MalleoLoc L al calore
diretto! Il materiale potrebbe danneggiarsi,
compromettendo l'efficacia di MalleoLoc L.
Per pulire MalleoLoc L aprire le chiusure
velcro. Per evitare danneggiamenti, richiudere
le estremita con velcro sulla cinghia. Pulire il
guscio con un panno umido. Per proteggere
limbottitura di MalleoLoc L, staccarla dal
guscio. E possibile lavare limbottitura
separatamente a mano utilizzando un
detergente delicato.

Zona 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
MalleolLoc L & fornito pronto per l'uso.

Assemblaggio di MalleoLoc L dopo
la pulizia:

Applicazione dell'imbottitura:

Fissare l'imbottitura con velcro sul corrispon-
dente punto del guscio in plastica. Iniziare
dalla suola. Assicurarsi che non si formi nes-
suna piega e che l'imbottitura sporga sempre
leggermente rispetto alla sagoma del guscio.

Fissaggio delle cinghie:

Viene descritto, a titolo di esempio, il mon-
taggio delle cinghie per un‘ortesi MalleoLoc L
destra.

Posizionare il guscio in plastica davanti a sé,
con la suola rivolta verso di sé e con il lato
esterno verso l'alto (imbottitura verso il bas-

so). Prendere la cinghia superiore, la piu corta,

e posizionarla davanti a sé con il velours

blu rivolto verso l'alto. Inserire la chiusura a
velcro trasparente nella fessura piu a destra
delle tre superiori ed estrarla nuovamente at-
traverso la fessura pil vicina. Fissare questa
estremita sulla cinghia. Prendere l'altra estre-
mita della cinghia, posizionarla verso sinistra
in direzione della fessura a sinistra e inserirla
dal lato esterno del guscio in plastica.
Prendere la cinghia inferiore, la pit lunga, e
posizionarla davanti a sé con il velours blu
rivolto verso il basso. Inserire dall'alto e da
destra la chiusura a velcro trasparente nella
fessura al centro dell'ortesi e fissarla alla
cinghia posizionata a destra. Prendere l'altra
estremita della cinghia e inserirla nell'apertu-
ra della suola.
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Dati/ parametri tecnici

MalleoLoc L & un‘ortesi per l'articolazione
tibio-tarsale fornita di due cinghie. Le cinghie
e l'imbottitura sono rimovibili.

Avvertenze per il riutilizzo
MalleoLoc L & prevista esclusivamente per
il trattamento personale. Pertanto, non fare
utilizzare MalleoLoc L a terzi.

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 MalleoLoc L, cio potrebbe comportare una

limitazione o un’esclusione della garanzia.

La garanzia ¢ esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

»Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato

«Modifica arbitraria del prodotto.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a
livello regionale, qualsiasi inconveniente/in-
cidente verificatosi durante l'uso del presente
prodotto medicale deve essere immediata-
mente 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
Polichetone (PK), Poliammide (PA),
Poliuretano (PUR), Cotone (CO),
Poliestere (PES), Elastan (EL)

- Medical Device (Dispositivo medico)
[U0] - | dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2020-08

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

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all’adattamento e all'addestra-
mento all'impiego di bendaggi e ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo.

3 Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (ri-
schio di lesioni, di danni alla salute e di infortuni) o
alle cose (danni al prodotto)

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 espe-
cializada.



Ambito de aplicacion

MalleoLoc L es un producto médico. Se trata
de una ortesis para la estabilizacion lateral de
la articulacion del tobillo.

La colocacion por primera vez de
la ortesis MalleoLoc L requiere de una
adaptacion individual y profesional al
paciente por personal competente. Solo de
este modo puede garantizarse la eficacia
completa de esta ortesis y una éptima
comodidad durante su uso.

Indicaciones

« Tratamiento conservador de distorsiones y
roturas de ligamentos

« Inestabilidad aguda y cronica del ligamento
capsular

- Profilaxis en caso de inestabilidad crénica
de los ligamentos

« Rehabilitacion postoperatoria/ proteccion,
por ejemplo tras suturas/reconstruccion de
ligamentos

« Estados inflamatorios postraumaticos y
posoperatorios

Riesgos derivados de su uso

A Precaucion®

«MalleolLoc L debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de aplicacion).

«El uso en combinacién con otros productos,
p.ej. si lleva medias de compresion en el
marco de una terapia de compresion, solo
puede realizarse previo consejo médico.

«Deje de usar la ortesis y consulte por favor
inmediatamente a su médico si aumentan
las molestias o detecta cambios anormales
en su cuerpo.

« En caso de utilizacion inadecuada del
producto o uso no conforme al estipulado
nos eximimos de toda responsabilidad.

«No manipule indebidamente el producto.
De no observarse esta advertencia, el
rendimiento del producto podria verse
afectado, en cuyo caso se perdera la
garantia.

*Hasta la fecha no se conocen efectos
secundarios que afecten a todo el
organismo,

«Siempre que el producto esté debidamente
colocado y se use correctamente. No se
ajuste la MalleoLoc L demasiado apretada,
ya que puede producir signos locales de
presion. En casos muy excepcionales, es
posible que se produzca una constriccion de
los vasos sanguineos y los nervios. En estos
casos, afloje las cintas de la MalleoLoc L.

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

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de

hipersensibilidad hasta la fecha. En el

caso de presentarse alguno de los cuadros

clinicos que se indican a continuacion, debera

consultar con su médico:

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

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

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

Indicaciones de uso
Colocacion de la ortesis MalleoLoc L

Recomendamos llevar una media debajo de

MalleoLoc L.
1.Para colocarse la ortesis MalleoLoc L sién-

tese, por ejemplo, en una silla.

2.Abra las cintas superior e inferior. La cinta
inferior sigue enhebrada en la ranura de la
suela.

Afloje la cinta inferior hasta que pueda
introducir con facilidad el pie a través del
lazo que se ha formado. @

.Para que pueda colocarse de manera 6p-
tima la ortesis, asegurese de que durante
la colocacion su pie quede en un angulo de
90° respecto a la pantorrilla. Pase el pie
afectado entre el lazo de la cinta y la férula,
e introduzcalo en la ortesis, de manera que
la férula quede lateralmente delante del
hueso exterior del tobillo.

4.Ahora, con una mano empuje la férula con-

tra el pie hasta que quede toda la superficie
en contacto.

@ Con la otra mano, tire de la cinta inferior
desde el exterior del pie (desde la férula)
diagonalmente por encima del empeine.
Fije la cinta en el triangulo de velcro inferior
©. La parte de la corra con el terciopelo de
color azul debe quedar sobre la férula de
plastico azul.

5.Ahora, coloque y tire de la cinta superior

alrededor del comienzo de la pantorrilla @
y cierre la cinta. @

6.Pase la cinta inferior detras por encima

del hueso interior del tobillo alrededor del

tenddn de Aquiles @ hasta la parte delan-
tera del pie de la articulacion del tobillo.

Fije el extremo de la cinta sobre la cinta (la
posicién de la fijacion del velcro depende

del contorno de la pantorrilla). @

Si es necesario, vuelva a apretar ambas

cintas. @ En caso de una mayor sensibi-
lidad debajo de la planta del pie, existe la
posibilidad de retirar la almohadilla fijable

con velcro.

w
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Retirada de la ortesis MalleoLoc L
1.Abra las dos cintas de velcro.
2.Saque el pie de la ortesis.

Indicaciones para la limpieza

La etiqueta cosida de MalleoLoc L, que con-
tiene datos como el nombre del producto, el
fabricante, instrucciones de lavado y simbolo
CE, se encuentra en el lado interior de la corra
superior.

Recomendacion: No deje nunca la ortesis
MalleoLoc L expuesta al calor directo. Las
altas temperaturas pueden causar danos en
el material. Esto puede mermar la efectividad
de MalleoLoc L.

Para limpiar la ortesis MalleoLoc L, abra los
cierres de velcro. Pegue los extremos sobre

la cinta para evitar dafos. Limpie la férula
con un pano humedo. Separe el acolchado

de la capsula para limpiar la MalleoLoc L.
Puede lavar el acolchado por separado con un
detergente suave a mano.
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Lugar de aplicacion
Correspondientemente a las indicaciones
(articulacién del tobillo).

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones para la colocacion y el
montaje

MalleoLoc L se suministra lista para ser
utilizada.

Montaje de MalleoLoc L después de
la limpieza:

Col ion del acolchado:

Pegue el acolchado en la férula en cada punto
de velcro. Empiece por la suela del pie. Preste
atencion de que el acolchado siempre sobre-

salga ligeramente de la férula y de que no se

formen pliegues.

Colocacion de las cintas:

A modo de ejemplo, aqui se describe el mon-
taje de las cintas para una ortesis MalleoLoc L
para el pie derecho.

Coloque la férula de plastico delante de
usted, con la suela orientada hacia usted y el
lado exterior hacia arriba (acolchado hacia
abajo). Sujete la cinta superior mas corta

y coléquela con el velcro azul hacia arriba
delante de usted. Pase el extremo del velcro
transparente por la ranura derecha de las
tres ranuras superiores y, seguidamente, a
través de la ranura adyacente de nuevo hacia
atras. Fije este extremo a la cinta. Ahora,
sujete el otro extremo de la corra y paselo
por la izquierda en direccion de la ranura
izquierda, e introduzcalo a través del lado
exterior de la férula de plastico.

Sujete la cinta inferior mas larga y coléoquela
con el velcro azul hacia abajo delante de us-
ted. Introduzca el extremo del velcro transpa-
rente por la derecha en la ranura en el centro
de la ortesis desde arriba, y fijelo con el velcro
en la cinta que queda a la derecha. Sujete el
otro extremo de la cinta, e introduzcalo en la
abertura de la suela.

Datos técnicos / parametros
Malleoloc L es una ortesis para la articula-
cion del tobillo con dos cintas que se fijan en
ella. Tanto las cintas como la almohadilla son
desmontables.

Informacion sobre su reutilizacion
El uso de la ortesis MalleoLoc L es
exclusivamente personal. Por tanto, no pase
la MalleoLoc L a terceras personas.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto.

Por favor, en caso de reclamaciones de

garantia, dirfjase directamente al punto de

venta donde haya adquirido el producto. El

producto debe limpiarse antes de entregarse

para la prestacion de los servicios en

garantia. No respetar las indicaciones sobre el

uso y el cuidado de MalleoLoc L puede afectar

o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

»Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del personal
competente

* Realizar cambios arbitrarios en el producto.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regio-
nales 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
Policetona (PK), Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Algodén (CO),
Poliéster (PES), Elastano (EL)

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

Informaciones actualizadas de: 2020-08

T Ortesis = medio de apoyo ortopédico para esta-
bilizar, descargar, inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal
aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y
ortesis e instruir sobre su uso.

?Indicacion sobre el riesgo de danos personales
(riesgo de lesion, para la salud y accidente) o danos
materiales (dafos en el producto).

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 atenta-
mente as instrugdes de utilizagdo. Em caso
de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja
da especialidade.

Finalidade

MalleoLoc L & um dispositivo médico.
E uma ortotese para a estabilizagao lateral
do tornozelo.

A 0 investimento inicial do MalleoLoc L
requer uma adaptagdo qualificada e
individual aos pacientes, efectuada por
pessoal técnico’. S6 assim sera garantido
o desempenho eficaz desta ortétese e um
conforto de utilizagdo ideal.

Indicagoes

« Tratamento conservador para entorses e
ruturas de ligamentos

« Instabilidades cronicas e agudas dos
ligamentos da capsula

« Profilaxia para instabilidade crénica dos
ligamentos

« Reabilitagdo pds-operatoria/ protecao,
por exemplo, apds recuperagao /
reconstrucao de ligamentos

« Estados de inflamagoes
pos-traumaticas / pos-operatorias



Riscos inerentes a utilizagao

ACuidado’

«0 MalleoLoc L deve apenas ser utilizado de
acordo com as indicagdes destas instrucoes
de utilizagao e nas areas de aplicagao
mencionadas.

« Se pretende combinar a utilizagdo com
outros produtos, por exemplo, com meias de
compressao, no ambito de um tratamento
de compressao, consulte previamente o seu
meédico assistente.

« Caso sinta um aumento das dores ou note
alteragdes incomuns, interrompa a utilizacao
e, por favor, consulte imediatamente o seu
médico.

«Nao assumiremos responsabilidade pelo
produto, no caso de uma utilizagao para
outra finalidade que nao a indicada.

«Nao efectue quaisquer alteragoes no
produto. Em caso de inobservancia,

o produto pode nao produzir o efeito
pretendido. Nesse caso, nao assumiremos
responsabilidade pelo produto.

+ Até ao momento, nao sao conhecidos efeitos
secundarios que afectem todo o organismo.

« Parte-se do principio de que o produto é
aplicado/ colocado correctamente. Nao
aperte demasiado o MalleolLoc L, pois
tal podera provocar compressoes locais.

Em alguns casos raros, pode ocorrer um
aperto nos vasos sanguineos e nervos.
Nestas situagoes, desaperte os cintos do
MalleoLoc L.

«N&o utilize com o produto pomadas,
logdes ou substancias gordurosas ou que
contenham &cidos.

Contra-indicagoes

Até ao momento, nao sao conhecidas

reacgoes de hipersensibilidade ao produto.

Se 0 seu quadro clinico apresentar uma

das seguintes condigoes, recomendamos

que coloque e use a ortdtese sé depois de

consultar o seu médico:

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

« Alteragoes da sensibilidade e disturbios de
circulagao das pernas/ pés, por ex., em caso
de diabetes

«Problemas de drenagem linfatica, bem como
luxagoes indefinidas no tecido mole, em
locais afastados da zona de colocagao da
ortétese.

Indicagdes de utilizagao

Colocagao do MalleoLoc L

Recomendamos o uso de uma meia por baixo

do MalleolLoc L.

1.Para colocar o MalleoLoc L, apoie-se num

assento.

2.Abra as correias superior e inferior. Deste

modo, a correia inferior mantém-se enfiada
na ranhura da sola. Solte a correia inferior
de tal forma que o seu pé possa ser
inserido facilmente no lago formado. @
3.Para consequir colocar a ortétese de forma
ideal, certifique-se que de o seu pé se
encontra no chao descrevendo um angulo
de 90° em relacgao a parte inferior da perna.
Faca escorregar o pé em questao entre
a fivela e a capsula na ortotese, para que

a capsula fique do lado de fora, antes do
tornozelo.
4.Pressione a capsula contra o pé com uma
mao, para que esta fique lisa. @ Com
a outra mao, leve, aplicando pressao, a
correia inferior a parte externa do pé (do
lado da capsula), diagonalmente ao peito do
pé. Prenda a correia ao triangulo de velcro
inferior @. O lado da correia com veludo
azul fica na capsula de plastico azul.
5.Agora cologue a correia superior sob tensao
em torno da extremidade do gémeo @ e
feche-a. @
.Passe agora a correia inferior sobre a parte
traseira interior dos tornozelos, em torno do
tendao calcaneo @ de volta a parte frontal
do pé, no tornozelo. Fixe bem a extremidade
a correia (o ponto do velcro varia conforme
a medida do gémeo). @
Em caso de necessidade, puxe novamente
as duas correias. @ Em caso de
sensibilidade elevada na planta do pé, ha
a possibilidade de retirar a almofada de
velcro.
Remocgao do MalleoLoc L
1.Abra ambas as correias de velcro.
2.Remova o seu pé da ortotese.

o~
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Indicag¢des de limpeza

A etiqueta do MalleoLoc L com informagoes
sobre o nome do produto, fabricante,
instrugdes de lavagem e a marcagao CE
encontra-se no interior da correia superior.
Indicagao: Nunca exponha o MalleolLoc L ao
calor directo! Tal pode provocar danos no
material. Isto pode comprometer a eficacia do
MalleoLoc L.

Para limpar o MalleoLoc L, abra os fechos
de velcro. Para evitar danos, prenda as
extremidades na correia. Limpe a capsula
com um pano humido. Para limpar a
almofada do MalleoLoc L, descole-a da
capsula. Pode lava-la a mao separadamente,
com um detergente suave.

Local de aplicagao
Consoante as indicacées (tornozelo).

Indicagdes de manutengao

Em caso de manuseamento e conservacao
correctos, o produto praticamente nao
necessita de manutengao.

Instrugdes de montagem
0 MalleoLoc L ¢ entregue pronto a utilizar.

Montagem do MalleoLoc L apés a
limpeza:

Colocagao da superficie acolchoada:

Cole a almofada, ponto a ponto, a capsula
plastica. Comece na planta do pé. Certifique-
se de que a almofada sobressai sempre
ligeiramente a capsula e que ndo ha dobras.

Colocagao das correias:

A montagem das correias é descrita
exemplarmente para um Malleoloc L direito.
Coloque a capsula de plastico com a sola
virada para si e com o lado exterior para
cima (almofada para baixo). Pegue na correia
superior mais curta e coloque-a com o veludo
azul virado para cima. Insira a extremidade
adesiva transparente na ranhura direita

das trés de cima e volte a fazé-lo para o
exterior, através da ranhura diretamente ao
lado desta. Fixe-a bem a correia. Pegue na

outra extremidade da correia, leve-a para a
esquerda, na direcg¢do da ranhura esquerda

e insira-a na capsula de plastico pelo lado

de fora.

Pegue na correia inferior mais longa e
coloque-a com o veludo azul para baixo. Insira
a extremidade adesiva transparente da direita
na ranhura no meio da ortotese para cima e
fixe-a bem a correia da direita. Pegue na outra
extremidade da correia e enfie-a na abertura
na sola.

Dados técnicos / parametros

0 MalleoLoc L é uma ortdtese para o
tornozelo com duas correias fixas. As correias
e a almofada sao amoviveis.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 MalleoLoc L foi concebido apenas para o
seu tratamento. Como tal, ndo entregue o
MalleoLoc L a terceiros.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais

no qual o produto foi adquirido. Caso presu-

ma uma reclamacao de garantia, dirija-se

diretamente a pessoa junto da qual adquiriu

o produto. O produto deve ser limpo antes de

uma reclamacao ao abrigo da garantia. Caso

as instrugdes sobre o manuseamento e os

cuidados com a MalleoLoc L nao tenham sido

observadas, a garantia pode ser limitada ou

excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as instrugoes

«Nao observancia das instrugées dos profis-
sionais de saude

« Alteragdes nao autorizadas ao produto.

Dever de notificagao

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

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

Composi¢ao do material

Policetona (PK), Poliamida (PA),

Poliuretano (PUR), Algodao (CO),
Poliéster (PES), Elastano (EL)

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

Informacdes atualizadas de: 2020-08

' Ortotese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizacao, alivio, imobilizacao, guia e correcgao
de membros ou do tronco

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa
que, de acordo com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada a efectuar
a adaptacao e o fornecimento de instrugées
relativamente a utilizacdo de ortdteses e bandagens.

3 Indicacéo acerca do perigo de lesées (risco de
ferimentos, de salde e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto)
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@ 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 bruksan-
visningen noga. Vand dig till din ldkare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

MalleoLoc L ar en medicinsk produkt.
Det ar en ortos for lateral stabilisering av
fotleden.

A Den forsta tillpassningen med
MalleoLoc L och de individuella installning-
arna for patienten maste géras av kvalifi-
cerad fackpersonal®. Endast pa sa sitt kan
man sdkerstilla att ortosen fungerar helt
korrekt samt ar bekvam att bara.

Indikationer

« Konservativ behandling av distorsioner och
ledbandsrupturer

« Akut och kronisk ledbandsinstabilitet

« Profylax vid kronisk ledbandsinstabilitet

« Postoperativ rehabilitering / skydd,
t ex efter ledbandssutur/-rekonstruktion

« Posttraumatiska/ postoperativa
irritationstillstand

Anvandningsrisker

Observera®

*MalleolLoc L ska endast anvandas i enlighet
med denna bruksanvisning och for de
anvandningsomraden som anges har.

«Konsultera den behandlande lakaren innan
du kombinerar MalleoLoc L med andra
produkter, t ex kompressionsstrumpor inom
ramen for en kompressionsbehandling.

«Om besvaren tilltar eller om du noterar
ovanliga forandringar ska du avsluta
anvandningen och kontakta din lakare
omgaende.

« Produktgarantin galler inte vid felaktig eller
icke andamalsenlig anvandning.

« Utfor inga dndringar pa produkten. Om
detta inte beaktas kan produktens funktion
forsamras, vilket innebar att produktgarantin
bortfaller.

« Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte
kanda.

« Det forutsatter att produkten anvands pa
foreskrivet satt. Satt inte pa din MalleoLoc L
for hart, eftersom det da kan uppsta lokala
trycksymptom. | sallsynta fall kan blodkarl
eller nerver komma i klam. Lossa i sadana
fall pa MalleoLoc L-banden.

« Utsatt inte produkten for fett- och
syrahaltiga medel, salvor och kramer.

Kontraindikationer
Overkanslighet av medicinsk karaktar ar
hittills inte kand. Vid foljande symtom ska
hjdlpmedlet enbart anvandas forst efter
konsultation med din lakare:
«Hudsjukdomar/skador inom omradet
som berors av hjalpmedlet, framfor allt
vid inflammatoriska symptom samt
uppspruckna arr som uppvisar svullnad och
rodnad och som hettar
«Kanselstorningar och rorelsestorningar i
benen/fétterna, t ex pa grund av diabetes
(diabetes mellitus)



«Storningar av lymfavflodet, daven obestamda
mjukdelssvullnader i kroppsdelar som inte
berdrs av ortosens placering.

Anvandningsinformation

Patagning av MalleoLoc L

Vi rekommenderar att bara en strumpa under
MalleoLoc L
1.Ta pa dig MalleoLoc L i sittande stéllning.
2.0ppna det 6vre och undre bandet. Det undre
bandet sitter fast genom att tras in i en
6ppning i sulan. Lossa pa det undre bandet
sa pass mycket att du kan skjuta in foten
genom dglan.

.Foten och underbenet ska vara i 90°-vinkel,
med foten pa golvet for att tra pa ortosen
pa basta mojliga satt. Skjut in foten som ska
behandlas i ortosen mellan skalet och oglan
sa att skalet ligger mot sidan framfér den
yttre fotknolen.

4.Tryck skalet mot foten med handen sa

att det ligger platt. @ For sedan det
undre bandet (diagonalt) med den andra
handen under utsidan av foten och dra at
dver vristen. Fast bandet vid den undre
kardborretriangeln @. Bandsidan med blatt
velourtyg sitter fast i det blaa plastskalet.
5.Dra nu &t det 8vre bandet runt vadfastet @
och satt fast det. @

6.Dra sedan det undre bandet ovanfor den

inre fotknolen, bakom halsenan @ och
tillbaka till framsidan av fotleden. Fast
bandets ande vid bandfastet (var det faster
varierar beroende p& vadomfang). @

7.Dra at bada banden en gang till vid behov.

© Vid fall av hog kanslighet under fotsulan
finns mojligheten att ta bort pelotten med
kardborrefaste.

Dra av/ta bort MalleoLoc L

1.0ppna de bada kardborrebanden.
2.Dra ut din fot ur ortosen.

w

Rengdringsanvisningar

MalleoLoc L:s etikett med information om
produktnamn, tillverkare, tvattrad och CE-
markning ar fastsydd pa insidan av det dvre
bandet.

Observera: Utsatt aldrig MalleoLoc L for
direkt hettal Materialet kan skadas av det.
Detta kan forsamra MalleoLoc L:s funktion.
Oppna kardborreknappningen for att rengéra
MalleoLoc L. Tryck fast dndarna mot bandet
for att undvika skador. Torka av skalet och
stoppningen med en fuktig trasa. Avlagsna
skalet for att rengora MalleoLoc L:s stoppning.
Detta kan du gora separat for hand med ett
skonsamt tvattmedel.

Anvandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
MalleoLoc L levereras fardig att anvandas.

Monteringen av MalleoLoc L efter
tvattning:
Fastsattning av stoppningen:

Satt fast stoppningen med kardborrefastet
mot respektive fastpunkt pa plastskalet.

Borja vid sulorna. Se till att stoppningen alltid
sticker ut lite fran skalet och inte skrynklar
sig.

Fastsattning av banden:

| exemplet beskrivs fastsattningen av banden
till en MalleoLoc L for hoger fot.

Placera plastskalet med sulan riktad mot dig
och med utsidan uppat (stoppning neréat). Ta
det Ovre kortare bandet och placera det sa

att den blaa veloursidan ar uppat. Tra in den
genomskinliga kardborredelen genom de ovre
tre 0ppningarna och vidare direkt genom den
intilliggande dppningen tillbaka till utsidan.
Satt sedan fast den mot bandet. Ta den andra
anden av bandet och dra den mot den vanstra
oppningen och trd in den fran utsidan av
plastskalet.

Ta det undre, langre bandet och placera det
sa att den blaa veloursidan ar vand nerat.
Tra in den genomskinliga kardborredelen
fran hoger genom dppningen i mitten av
ortosen ovanifran och in, och fast den sedan
mot bandet som sitter pa hoger sida. Ta det
andra bandet och tra in det genom 6ppningen
i sulan.

Tekniska data/parametrar

Malleoloc L &r en fotledsortos med tva
fastmonterade band. Bandet och stoppningen
ar avtagbara.

Information om ateranvindning
MalleoLoc L ar endast avsedd for egen
bruk. Lat darfor ingen annan anvanda din
MalleoLoc L.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestam-

melserna i det land dar produkten ar infor-

skaffad. Vid garantiarenden 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 skétsel av

MalleoLoc L inte har féljts kan garantin be-

gransas 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.

Materialsammansittning
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
[001] - dentifierare fér datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2020-08
16

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

2Som fackpersonal betraktas var och en som - enligt
gallande nationella bestammelser - &r behdrig att
justera stodbandage och ortoser och instruera om
deras anvandning.

3 Information om risk for personskador (skaderisk,
halsorisk och olycksrisk) respektive eventuella
sakskador (skador pa produkten)

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 spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

MalleoLoc L er et medisinsk utstyr.

Den er en ortose for lateral stabilisering av
fotleddet.

A MalleoLoc L krever kvalifisert og
individuell tilpasning til pasienten av
fagpersonell®. Bare pa denne maten
kan ortosens fulle effekt og optimale
brukskomfort sikres.

Indikasjoner

« Konservativ behandling av distorsjoner og
ligamentrupturer

« Akutt og kronisk ustabilitet i ankelleddets
leddband

« Profylakse ved kronisk ustabilitet i leddband

« Postoperativ rehabilitering / beskyttelse,
f.eks. etter sutur/ rekonstruksjon av
ligamenter

« Posttraumatiske / postoperative
irritasjonstilstander

Risiko ved anvendelse

AForsiktig’

»MalleolLoc L ma bare brukes i samsvar med
denne bruksanvisningen og til de angitte
bruksomradene.

« Radfer deg pa forhand med legen din ved en
kombinasjon med andre produkter, f.eks. en
kompresjonsbehandling (stettestremper).

*Hvis smertene gker eller du legger merke
til uvanlige forandringer pa deg selv, ma du
avslutte bruken og straks oppsgke en lege.

«Ved feilaktig bruk eller bruk til et formal
annet enn det som er angitt, ugyldiggjeres
produktgarantien.

« lkke foreta noen forandringer pa produktet.
Hvis ikke bruksanvisningen folges, kan
produktets ytelse reduseres, og produsenten
patar seg da intet produktansvar.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er
hittil ikke kjent.

« Riktig bruk/ pafering forutsettes.

MalleoLoc L ma ikke strammes for mye,

da det ellers kan fare til lokale tegn pa for
stort trykk. | sjeldne tilfeller kan blodarer og
nerver komme i klem. | dette tilfellet losner
du stroppene til MalleolLoc L.

«|kke la produktet komme i kontakt med fett-
og syreholdige midler, salver og kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfglsomhetsreaksjoner. Ved fglgende

helsetilstander ber slike hjelpemidler kun
tilpasses og brukes etter at du har radfert deg
med din lege:

«Hudsykdommer/-skader pa aktuelle deler
av kroppen, sarlig ved betennelse, arr med
hevelse, som er redfarget og varme

« Nedsatt felsomhet og
bevegelsesforstyrrelser i beina, f.eks. ved
diabetes (diabetes mellitus)

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

Anvisninger for bruk

Trekke pa/tilpasse MalleoLoc L

Vi anbefaler a bruke en strempe under

MalleoLoc L.

1.Sett deg pa en stol for & trekke pa
MalleoLoc L.

Z.Apne ovre og nedre stropp. Den nedre
stroppen forblir treedd i slissen pa salen.
Lgsne den nedre stroppen sa langt at du
ganske enkelt kan lirke foten ut gjennom
lokken som oppstar. @

3.For a sette pa ortosen pa best mulig mate,
pass pa at foten star med 90° vinkel pa
underlaget. For den angjeldende foten
mellom stropplokken og skallet i ortosen,
slik at skallet hviler pa siden av yttersiden
av ankelen pa foten.

4.Press skallet med den ene handen pa foten
slik at det ligger flatt. @ For den nedre
stroppen diagonalt pa tvers av stroppen
stramt med den andre handen fra utsiden
av foten (skallsiden). Fest stroppen pa den
nedre borreldsen @. Stroppsiden med den
bla veluren ligger pa det bla plastskallet.

5.5a strammes den gvre stroppen rundt
leggen, @ og stroppen lukkes. @

6.Na feres den nedre stroppen over ankelen
rundt akillessenen pa ankelen @ tilbake til
fremsiden av ankelen. Fest borrelasenden
pa borrelasen (festestedet vil variere
avhengig av sterrelsen pé leggen). @

7. Stram begge stroppene pa nytt ved behov.
@ Ved stor folsomhet under fotsélen er det
mulig a ta av den festbare puten.

Trekke av/ta av MalleoLoc L
1.Apne begge borreldsene.
2.Trekk foten ut av ortosen.

Anvisninger for rengjoring

Etiketten pa MalleoLoc L har informasjon
om produktnavn, produsent, vaskeanvisning
og CE-merking, befinner seg pa innsiden av
stroppen.

Merk: MalleoLoc L ma aldri utsettes for
direkte varme! Dette kan skade materialet.
Dette kan redusere virkeevnen til MalleoLoc L.
For a rengjore MalleoLoc L, apner du
borrelasen. Fest endene pa stroppen for &
unnga skader. Tork av skallet med en fuktig
klut. For & rengjere polsteret til MalleoLoc L,
tar du den av skallet. Du kan vaske dette for
hand med en mild sape.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.
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Sammensettings- og
monteringsanvisning
MalleoLoc L leveres klar til bruk.

Sammensetting av MalleoLoc L
etter rengjoringen:

Sette pa polstringen:

Fest polsteret fra borrelaspunkt til
borrelaspunkt pa plastskallet. Start med
fotsalen. Pass pa at polsteret alltid stikker litt
ut over skallet og ikke ligger i folder.

Sette pa stroppene:

Montering av stropper for en hgyrevendt
MalleolLoc L beskrives som et eksempel.
Legg plastskallet med salen vendt mot deg,
og utsiden vendt opp (polsteret ned). Ta tak

i den gverste, korteste stroppen og plasser
den med den bla veluren vendt oppover. Trae
den gjennomsiktige enden av borrelasen inn
i slissen gverst til hoyre og for den tilbake
til utsiden gjennom slissen rett ved siden av.
Fest borreldsen pa stroppen godt. Ta tak i
den andre enden av stroppen, plasser den til
venstre i retning av den venstre slissen, og
sett den fra yttersiden av plastskallet.

Ta tak i den nedre, lengste stroppen og
plasser den med den bla veluren vendt
nedover. Sett inn den gjennomsiktige enden
av borrelasen i slissen pa midten av ortosen
ovenfra, og las den fast pa den hoyre,
liggende stroppen. Ta tak i den andre enden
av stroppen og sett den inn i apningen i salen.

Tekniske data/parameter

MalleoLoc L er en ankelleddsortose, som det
er festet to stropper pa. Stroppene og puten
kan tas av.

Anvisninger for gjenbruk

MalleolLoc L er bare beregnet til behandling
av deg. Derfor ma du ikke gi MalleoLoc L
videre til en tredjepart.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garan-

titilfelle, ta forst direkte kontakt med forhand-

leren som du kjepte produktet av. Produktet

skal rengjeres for det vises i garantitilfeller.

Hvis anvisningene om handtering og vedli-

kehold av MalleoLoc L ikke er overholdt, kan

garantien bli pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

*Bruk som ikke er i samsvar med indikasjo-
nene

«Manglende overholdelse av instruksjonene
fra fagpersonalet

«Uautorisert endring av produktet.

Meldeplikt

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

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

Materialsammensetning
Polyketone (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
[0ol] - dentifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2020-08

! Ortose = ortopedisk hjelpemiddel til stabilisering,
avlastning, begrensning, foring eller korrigering av
lem eller kropp

? Fagpersonale er personer som er autorisert til &
tilpasse og gi instruksjoner om bruk av stetter og
ortoser.

3Merknad om fare for personskader (risiko for
skader, helse og uhell) og eventuelle skader pa
materiale (skade pa produktet)

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka padiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,
silld terveytesi on meille tarkeaa. Lue kaytto-
ohje huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa,
ota yhteytta hoitavaan dakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MalleoLoc L on terveydenhuollon tarvike.
Se on nilkkanivelta lateraalisesti vakauttava
ortoosi.

A Ammattihenkilon? on sovitettava
MalleoLoc L -ortoosi potilaalle ennen sen
kayttod asianmukaisesti ja yksilollisesti.
Ortoosin toimivuus ja kdyttomukavuus
voidaan taata vain siten.

Kayttoaiheet

« Nyrjahdysten ja nivelsiteiden repeamien
konservatiivinen hoito

« Nilkan nivelsiteen akuutti tai krooninen
epavakaus

« Ehkaiseva hoito nivelsiteen kroonisen
epavakauden yhteydessa

« Leikkauksen jalkeinen kuntoutus/ suojaus,
esim. nivelsiteiden ompelun/ rekonstruktion
jalkeen

« Vamman/ leikkauksen jalkeiset artymystilat

Kayttoon liittyvat riskit

A Huomio®

«MalleoLoc L -ortoosia saa kayttaa vain
taman kayttoohjeen mukaisesti ja
mainittuihin kayttoaiheisiin.

« Keskustele hoitavan laakarisi kanssa
ennen kuin kaytat tuotetta yhdessa muiden
tuotteiden, esimerkiksi ldakinnallisten
hoitosukkien, kanssa.

« Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi
poikkeavia muutoksia, lopeta ortoosin
kaytto ja ota valittomasti yhteytta hoitavaan
laakariisi.

« Tuotevastuu ei ole voimassa, jos tuotetta ei
kdyteta sen kayttotarkoituksen mukaisesti
tai jos sita kaytetaan muuhun kuin
varsinaiseen kayttotarkoitukseensa.

« Al4 tee tuotteeseen mitdan muutoksia.
Kiellon noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta ja johtaa
tuotevastuun raukeamiseen.

« Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa.
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« Tuotetta on kdytettava ja se on puettava
asianmukaisesti. Al kirista MalleoLoc L
-ortoosia liian tiukalle, silla se voi aiheuttaa
paikallisia painaumia. Harvinaisissa
tapauksissa ortoosi saattaa painaa
verisuonia ja hermoja. Loysaa talloin
MalleoLoc L -ortoosin hihnoja.

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

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)
Yliherkkyyksista aiheutuvista terveydellisista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta
saa kayttaa vain laakarin harkinnan
mukaisesti:

«|hosairaudet/vammat hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut tai
silla on koholla olevia arpia, joissa esiintyy
turvotusta, punoitusta tai kuumotusta

« Jalkojen/jalkaterien tuntohdiriot ja
liikkeiden rajoittuminen esimerkiksi
diabetesta sairastavilla

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

Kayttoohjeet

MalleoLoc L -ortoosin

pukeminen / asettaminen

Suosittelemme sukan kayttamista

MalleolLoc L -ortoosin alla.

1.Istuudu MalleoLoc L -ortoosin pukemista
varten tuolille.

2.Avaa yla- ja alahihna. Alahihna pysyy
pujotettuna pohjan aukkoon. Loysaa
alahihnaa niin paljon, etta voit pujottaa
jalkaterasi helposti hihnan muodostaman
lenkin lapi. @

3. Jotta ortoosi olisi mahdollisimman helppo
pukea, pida jalkaterasi pukemisen aikana 90
asteen kulmassa saareen nahden. Tyonna
jalkaterasi ortoosiin hihnalenkin ja tukiosan
valiin siten, ettd sivulla oleva tukiosa vastaa
jalkateraan ulkokehraksen etupuolella.

4.Paina tukiosaa kadellasi siten, etta se
vastaa jalkaterdan tasaisesti. @ Pida
alahihna kirealla ja veda se toisella
kadelldsi jalan ulkosyrjalta (tukiosan
puolelta) vinosti jalkapdydan poikki. Kiinnita
hihna alempaan kolmionmuotoiseen
tarraan @. Hihnan sininen veluuripinta on
nyt sinisen muovitukiosan paalla.

5.Pida ylahihna kirealla, kierra se pohkeen
alaosan ympari @ ja kiinnita se. @

6.Kierra alahihna takakautta sisakehraksen

ylapuolelta akillesjanteen ympari @ ja
edelleen nilkkanivelen etupuolelle. Kiinnita
hihnan paa hihnaan tarralla (kiinnityskohta
vaihtelee pohkeen ymparysmitan
mukaan). @

Kirista hihnoja tarvittaessa. @ Jos

jalkapohja on erityisen herkka, tarralla

kiinnitetyn pelotin voi irrottaa.

~

MalleoLoc L -ortoosin
riisuminen/ poistaminen
1.Avaa molemmat hihnat.
2.Veda jalka pois ortoosista.

Puhdistusohjeet

MalleoLoc L -ortoosin ylahihnan sisapinnassa
on tuote-etiketti, johon on merkitty tuotenimi,
valmistaja, pesuohje ja CE-merkinta.

Ohje: Al4 altista MalleoLoc L -ortoosia
suoralle kuumuudelle! Se voi vaurioittaa
materiaaleja, jolloin MalleoLoc L -ortoosin
vaikutus saattaa heikentya.

Avaa tarranauhat MalleoLoc L -ortoosin
puhdistamista varten. Kiinnita niiden paat
hihnaan vaurioiden valttamiseksi. Pyyhi
tukiosa kostealla liinalla. Irrota MalleoLoc L
-ortoosin pehmuste puhdistamista varten.
Pehmusteen voi pesta erikseen kasin mietoa
pesuainetta kayttaen.

Kéayttoalue
Kayttoaiheiden mukainen (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitelldan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.
Kokoamis- ja asennusohje
MalleoLoc L toimitetaan kayttovalmiina.

MalleoLoc L -ortoosin kokoaminen
puhdistamisen jalkeen:

kiinnitta

Kiinnita pehmuste tarroilla muovisen tukiosan
tarrakiinnityskohtiin pohjaosasta aloittaen.
Varmista, ettd pehmuste yltaa aina hieman
tukiosan yli ja ettei se ole rypyssa.

Hihnojen kiinnittdminen:
Tassa esimerkissa kuvataan oikean jalan
MalleoLoc L -ortoosin kokoaminen.

Aseta muovinen tukiosa eteesi pohja itseesi
pain ja ulkopuoli ylospain suunnattuna
(pehmuste alaspain). Laita hihnoista
lyhyempi eli ylahihna eteesi sininen
veluuripinta ylospain. Pujota lapinakyva
tarrapaa sisaan yldosan kolmesta raosta
oikeanpuolimmaisesta seka takaisin ulos
vierekkaisesta raosta. Kiinnita tarranauhan
paa hihnaan. Veda hihnan toinen paa
vasemmalle vasemmanpuoleisen raon
suuntaan ja pujota se muovisen tukiosan lapi
ulkopuolelta.

Laita hihnoista pidempi eli alahihna eteesi
sininen veluuripinta alaspain. Pujota
lapindkyva tarrapaa oikealta ortoosin keskella
olevan raon lapi ja kiinnita se oikealla olevaan
hihnaan. Pista hihnan toinen paa pohjaosassa
olevaan aukkoon.

Tekniset tiedot ja parametrit

MalleoLoc L on nilkkanivelortoosi, jossa on
kaksi kiinnityshihnaa. Hihnat ja pehmuste
ovat irrotettavia.

Tuotteen uudelleenkaytto

MalleoLoc L on tarkoitettu henkilokohtaiseen
kayttoon. Ala anna MalleoLoc L -ortoosia
kenenkaan muun kaytettavaksi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lain-

saadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos MalleoLoc Lin hoito- ja kasit-

telyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

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

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava seka valmistajalle etta toimival-
taiselle valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen takakan-
nessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
madrdysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyketoni (PK), Polyamidi (PA),
Polyuretaani (PUR), Puuvilla (CO),
Polyesteri (PES), Elastaani (EL)

[MD] - Medical Device (L&akinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2020-08

' Ortoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa
kuormitusta, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
perusteella ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja
ortooseja ja opastamaan niiden kaytossa.

3 Viittaus henkilévahinkojen (loukkaantumis- ja
tapaturmavaara seka vaara terveydelle)
ja mahdollisten esinevahinkojen (tuotteen
vaurioituminen) vaaraan

dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den me-
dicinske effekt af vores produkter, fordi dit
helbred ligger os pa hjertet. Lzes hele brugs-
anvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du
skulle have spergsmal, sa kontakt din egen
leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

MalleoLoc L er medicinsk udstyr.
Det er en ortose til lateral stabilisering af
ankelleddet

A MalleoLoc L kraever en kvalificeret
og individuel tilpasning til patienten ved
§. 182 K 21ad.
9 per . Kun
udnyttes ortosens fulde effekt og opnas en
optimal baerekomfort.

Ad "

Indikationer

« Konservativ behandling af distorsioner og
ledbandsrupturer

« Akut og kronisk instabilitet af ledkapslen

« Profylakse ved kronisk instabile ledband

- Postoperativ genoptraening / beskyttelse,

f.eks. efter syning/ rekonstruktion af
ledband

« Posttraumatiske / postoperative
irritationstilstande

Bivirkninger

AForsigtig’

*Malleoloc L ber kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og
kun til de angivne anvendelsesomrader.

«En evt. kombination med andre produkter,
f.eks. kompressionsstremper, skal fgrst
aftales med den behandlende leege.

«Hvis smerterne tiltager, eller du konstaterer
udszedvanlige forandringer, s& kontakt
omgaende din egen leege.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt eller
ikke tilsigtet anvendelse.

«Der ma ikke foretages @ndringer
pa produktet. Overholdes dette ikke,
kan det pavirke produktets ydelse, og
produktansvaret bortfalder.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som
vedrgrer hele organismen.

« Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes.
Stram MalleolLoc L ikke for meget, da der
ellers kan der opsta lokale tryksteder.
| sjeeldne tilfaelde kan det medfare
indsnaevringer af blodkar og nerver. Lgsn i
disse tilfeelde remmene pa MalleoLoc L.

« Serg for, at produktet ikke kommer i bergring
med fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer
Overfelsomheder med sygdomskarakter er
hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad
med laegen:
*Hudsygdomme / -skader i det
bergrte omrade af kroppen, isar ved
betaendelsestilstande, ligeledes opsvulmede
ar med heevelse, redme og hypertermi
« Fglsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser
i benene/fadderne, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus)
«Lymfestase, ogsa uklare haevelser af
blgddele i stgrre afstand fra ortosen

Brugsanvisning

Patagning af MalleoLoc L

Vi anbefaler at tage en strempe pa under

MalleoLoc L.

1.Seet dig pa en stol, nar du vil tage
MalleoLoc L pa.

2.Abn gverste og nederste rem. Remmen
forneden forbliver herved inde i sélens
abning. Lesn remmen sa meget, at du let
kan stikke foden gennem den slojfe, der
opstar herved. @

3.Det er bedst, hvis du placerer din fod
pa gulvet i en 90°-vinkel i forhold til
underbenet, nar du skal tage ortosen pa.
St foden ind i ortosen mellem remslgjfen
og skallen, saledes at skallen er placeret
sideveerts foran den udvendige side af
anklen.

4.Tryk skalen med én hand hen mod foden,
sa den ligger plant imod. @ Traek nederste
rem med den anden hand fra fodens
yderside (pa siden med skallen) diagonalt
hen over vristen. Fastger remmen pa
nederste velcro-trapez @. Remsiden med
det bla velourstof ligger herved pa den bla
plastskal.

5.Traek i gverste rem og laeg den rundt om
starten af leeggen @, og luk remmen. @

6.Fgr nu nederste rem oven for den
indvendige ankelkno bag om akillessenen

0o tilbage til den side af ankelleddet, der
vender mod fodens forside. Saet remenden
fast pa remmen (stedet varierer alt efter
tykkeste sted pa lzeggen). @

7. Stram om nedvendigt begge remme igen.
@ Ved forhgjet falsomhed under fodsalen
kan pelotten tages ud.

Aftagning af MalleoLoc L
1.Abn begge velcroremme.
2.Traek foden ud af ortosen.

Renggring

Tojmaerket med informationer om
MalleoLoc L sasom produktnavn, stgrrelse,
fabrikant, vaskeinstruktion og CE-maerke
sidder pa indersiden af gverste rem.
Bemaerk: Udsat MalleolLoc L aldrig

for direkte varme! Materialet kan blive
beskadiget. Dette kan pavirke funktionen af
MalleoLoc L.

Abn velcrolukningerne for at rense
MalleoLoc L. Seet enderne fast pa remmen
igen for at undga skader. Ter skalen af med
en fugtig klud. Traek puden af fra skalen

pa MalleoLoc L for at rensen den. Puden
kan vaskes separat i handen med mild
vaskemiddel.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
naesten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
MalleoLoc L leveres brugsklar.

Samling af MalleoLoc L efter
rengering:
Placering af puden:

Seat puden pa plastskallen fra velcropunkt til
velcropunkt. Start ved fodsalen. Kontroller, at
puden altid rager lidt ud over skalen og der
ikke opstar folder.

Placering af remmene:

Som eksempel for montering af remmene
beskrives her en hgjre MalleoLoc L.

Lag plastskalen saledes foran dig, at

salen vender mod dig og med ydersiden

op (puden vender nedad). Tag den gverste,
kortere rem og laeg den saledes foran dig,

at det bla velourstof vender opad. Saet den
gennemsigtige ende af burrebandet ind i den
hejre af de overste tre slidser og traek den
ud igen gennem den slids, der ligger direkte
ved siden af. Seet den fast pa remmen. Tag
den anden ende af velcrobandet, for den fra
venstre side hen mod venstre abning, og saet
den igennem fra ydersiden af plastskallen.
Tag den nederste, laengere rem og laeg

den saledes foran dig, at det bla velourstof
vender nedad. Set den gennemsigtige ende
af velcrobandet oppe fra hgjre side gennem
abningen i midten af ortosen, og seet den
fast pa hejre rem. Tag nu den anden ende af
remmen og st den ind i abningen i salen.

Tekniske data/parametre
MalleoLoc L er en ankelledsortose med to
pamonterede remme. Remmene og puden
kan tages af.

Oplysninger vedrgrende brugen
MalleoLoc L er udelukkende beregnet til
behandling af dig. Du ma derfor ikke give
Malleoloc L til andre.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er geeldende. Henvend dig i garan-

titilfelde forst direkte til den forhandler, hvor

du har kebt produktet. Produktet skal renses,

inden det indsendes i garantitilfelde. Hvis op-

lysningerne vedrgrende handtering og pleje af

MalleoLoc L ikke blev overholdt, kan garantien

vaere begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

«Hvis det faguddannede personales instrukti-
oner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet.

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold
til de lokale regler.

Materialesammensatning
Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Bomuld (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

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

Informationens udgivelsesdato: 2020-08

' Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af
arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. geeldende
lovgivning er bemyndiget til at tilpasse og instruere i
brugen af bandager og ortoser.

3 Oplysning om risiko for personskader (risiko
for kvaestelser, sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader p& produktet)

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa sku-
tecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bar-
dzo wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie
instrukcji uzytkowania. Wszelkie pytania
nalezy kierowac do lekarza prowadzacego
lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli
Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

MalleoLoc L to produkt medyczny. Jest
to orteza do bocznej stabilizacji stawu
skokowego.

A Przy pierwszym zaktadaniu MalleoLoc L
wymaga indywidualnego, fachowego
o . " licta?

P do pacj przez specjaliste”.
Tylko w takim przypadku gwarantujemy




petna funkcjonalnos¢ ortezy i optymalny
komfort noszenia.

Wskazania

« Terapia zachowawcza po skreceniu i
naderwaniu/zerwaniu wiezadta

« Ostra i przewlekta niestabilnos¢ wiezadta
torebkowego

« Profilaktyka w przewlektej niestabilnosci
wiezadet

« Rehabilitacja pooperacyjna/ochrona,
np. po zszyciu/ rekonstrukcji wiezadta

« Pourazowe / pooperacyjne stany
podraznienia

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga®

«Orteze MalleoLoc L stosowac wytgcznie

zgodnie z informacjami zamieszczonymi

w niniejszej instrukcji i wskazaniami

dotyczacymi jej uzytkowania.

Jednoczesne stosowanie innych produktow,

np. wyrobow uciskowych w ramach

kompresoterapii, skonsultowac uprzednio z

lekarzem prowadzacym.

«W przypadku nasilenia sie objawdw lub
zauwazenia niepokojgcych zmian nalezy
zaprzestac stosowania ortezy i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

*W przypadku nieprawidtowego lub
niezgodnego z przeznaczeniem stosowania
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

«Nie modyfikowac produktu.

Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan

moze obnizy¢ skutecznos¢ dziatania

produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania

dziatan ubocznych dotyczacych catego

organizmu.

«Warunkiem wystapienia
zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie wyrobu. Nie
mocowac Malleoloc L zbyt ciasno, poniewaz
moze to by¢ przyczyna wystapienia
miejscowych uciskow. W rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do zwezenia
naczyn krwionosnych i ucisku na nerwy. W
takim przypadku nalezy poluzowac paski
MalleoLoc L.

«Wyroéb nalezy chroni¢ przed bezposrednim
kontaktem ze srodkami zawierajgcymi

ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania
nadwrazliwosci o charakterze chorobowym.
W przypadku wymienionych ponizej choréb
zaktadanie i noszenie tego typu produktow

nalezy bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« Choroby skory/rany w miejscach
przykrytych orteza, w szczegolnosci
stany zapalne. a takze wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

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

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

Wskazdowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie / Zaktadanie der MalleoLoc L

Zalecamy naktadac MalleoLoc L na skarpete.

1.Zaktadac orteze MalleoLoc L w pozycji
siedzacej.

2.0dpiac¢ gorny i dolny pasek. Dolny pasek
pozostaje przewleczony przez rozciecie
w podeszwie. Poluzowac dolny pasek na
tyle, aby mozna byto przetozy¢ stope przez
powstata w ten sposab petle. @

.Ustawi¢ stope na podtodze pod katem
90° do podudzia - utatwi to natozenie
ortezy. Wtozy¢ stope do ortezy miedzy
petla z paska a skorupg, tak aby skorupa
przylegata do nogi po boku przed kostka
boczna.

4, Jedna reka docisnac skorupe, tak aby
ptasko przylegata do stopy. @ Druga reka
naciggna¢ dolny pasek i poprowadzi¢ go
od zewnetrznej strony stopy (po stronie
skorupy) po przekatnej nad podbiciem.
Przymocowac pasek do dolnego trojkata
z rzepem @. Strona paska z niebieskim
welurem lezy przy tym na niebieskiej
skorupie z tworzywa sztucznego.

5.Naciggajac gorny pasek owinac¢ go dookota
nasady tydki @ i zapia¢. @

6.Dolny pasek poprowadzi¢ nad kostka
przysrodkowa tytem wokot sciegna
Achillesa @ i z powrotem do przedniej
okolicy stawu skokowego. Zapia¢ koniec
paska na pasku (miejsce zapiecia rzepu
zalezy od obwodu tydki). @

. W razie potrzeby ponownie dociggnac oba
paski. @ W przypadku nadwrazliwosci pod
podeszwa stopy mozna wyjac wktadke
uciskowg zapinana na rzep.

Zdej ie/Zdej ie der

MalleoLoc L
1.0dpiac oba paski z rzepami.

2.Wyjac stope z ortezy.

w

~

Czyszczenie

Wszywka MalleoLoc L z informacjami

na temat nazwy produktu, producenta,
wskazdwkami dotyczacymi prania

i oznakowaniem CE znajduje sie po
wewnetrznej stronie gérnego paska.
Wskazéwka: Nie narazac ortezy MalleolLoc L
na dziatanie bezposredniego zrodta ciepta!
Moze to spowodowac uszkodzenie materiatu.
To z kolei moze by¢ przyczyna zmniejszenia
skutecznosci MalleoLoc L.

Przed czyszczeniem MalleoLoc L odpigé
paski z rzepami. Spia¢ konce paskow,

aby uniknac¢ uszkodzen. Wytrze¢ skorupe
wilgotng Sciereczka. Aby wyczysci¢ wktadke
MalleoLoc L, odpig¢ ja od skorupy. Wktadke
mozna wyprac recznie przy uzyciu tagodnego
srodka piorgcego.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace konserwacji
Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji
pod warunkiem wtasciwego stosowania i
pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu
Orteza MalleoLoc L jest dostarczana w stanie
gotowym do uzytku.

22

Montaz ortezy MalleoLoc L po
czyszczeniu:

Umieszczanie wktadki:

Przypia¢ wktadke do skorupy z tworzywa
sztucznego od jednego punktu na rzep do
drugiego. Rozpocza¢ od podeszwy stopy.
Pamietac, aby wktadka zawsze wystawata
nieco ponad skorupe oraz aby nie powstaty na
niej zagniecenia.

Zaktadanie paskow:

Przyktadowy opis dotyczy mocowania paskow
w prawej ortezie MalleolLoc L.

Utozy¢ przed sobg skorupe z tworzywa
sztucznego podeszwa do siebie i strong
zewnetrzng do gory (wktadka skierowana w
dot). Chwycic¢ gorny, krétszy pasek i utozyé

go w kierunku od siebie niebieskim welurem
w gore. Wtozy¢ przezroczyste zapiecie na
rzep w prawe z trzech gérnych naciec,
przetozy¢ je przez naciecie znajdujace sie
obok i przeciggnac z powrotem na zewnatrz.
Przypiac zapiecie do paska. Chwyci¢ drugi
koniec paska, poprowadzi¢ go w lewo w
kierunku lewego naciecia i przetozy¢ go przez
nie od zewnetrznej strony skorupy z tworzywa
sztucznego.

Chwyci¢ dolny dtuzszy pasek i utozy¢ go w
kierunku od siebie niebieskim welurem w

dot. Wtozy¢ przezroczyste zapigcie na rzep od
prawej strony do naciecia na $rodku ortezy od
gory i przypiac je do paska lezacego z prawej
strony. Chwyci¢ drugi koniec paska i wtozy¢ go
w otwor w podeszwie.

Dane techniczne / parametry
Malleoloc L to orteza stabilizujgca staw
skokowy z dwoma zamocowanymi na niej
paskami. Paski i wktadke mozna zdejmowac.

Wskazdéwki dotyczace ponownego
zastosowania

Orteza MalleoLoc L jest przeznaczona do
uzywania tylko przez jedng osobg. Z tego
wzgledu nie nalezy przekazywac MalleolLoc L
osobom trzecim.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u kto-
rego zakupiono wyrob. Przed oddaniem do
reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nieprze-
strzeganie instrukcji dotyczacych uzytkowania
i czyszczenia MalleoLoc L moze ograniczyc
zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wy-
taczenie.

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 niezwtocz-
nego zgtaszania wszelkich powaznych incy-
dentow zwigzanych z uzyciem tego wyrobu
medycznego — zaréwno producentowi, jak i
wtasciwemu organowi. Nasze dane kontakto-
we mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Bawetna (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL)

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

Wersja: 2020-08

' Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy
do stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn albo tutowia

2 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowigzujacymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych
ortez i ortez oraz do instruowania w zakresie ich
uzytkowania.

3 Wskazéwka dotyczaca mozliwych szkod osobowych
(ryzyko obrazen ciata, uszczerbku na zdrowiu i
wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie wyrobu)

() tesky

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

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

Ucel
MalleolLoc L je lékarsky vyrobek.

Je to ortéza k lateralni stabilizaci hlezenniho
kloubu.

A Prvni pfilozeni ortézy MalleoLoc L
vyzaduje kvalifikované a individualni
pFizplsobeni pacientovi prostfednictvim
odborného personalu®. Jen tim je zaj
plna vykonnost této ortézy a optimalni
komfort pfi noSeni.

Indikace
« Konzervativni lécba distorzi a pretrzeni vazu
« Akutni a chronické nestability vazt pouzdra
« Profylaxe v pripadé chronické nestability
vazl
« Pooperacni rehabilitace / ochrana,
napriklad po sesiti/ rekonstrukci vazl
« Polrazové/ pooperacni stavy podrazdéni

Rizika pouzivani
A Pozor®

«Malleoloc L je tfeba nosit pouze podle tdaju
tohoto navodu k pouZiti a podle uvadénych
oblasti pouziti (misto nasazeni).

« Pripadné kombinovani s dal$imi produkty,
napriklad pouzivani kompresnich puncoch
v ramci kompresni terapie, projednejte
predem se svym osSetrujicim lékarem.

« Jestlize dojde ke zhorseni vasich problému
nebo pokud se objevily neobvyklé zmény,
prestante vyrobek pouzivat a navstivte
prosim okamzité svého lékare.

« Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé
pouZziti k jinému ucelu je zaruka na vyrobek
vyloucena.
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«Neprovadéjte zmény na vyrobku. Pri
nedodrzeni tohoto pokynu maze dojit k
ovlivnéni tcinku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely
organismus, nejsou doposud znamé.

- Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani. Ortézu MalleoLoc L
neprikladejte moc napevno, mize to vyvolat
lokalni priznaky zpUsobené tlakem. Ve
vzacnych pripadech mize dojit k zuzeni cév
a nervl. V pripadé potreby uvolnéte pasky na
ortéze MalleoLoc L.

«Vyrobek nesmi prijit do kontaktu s mastnymi
a kyselymi latkami, mastmi a pletovymi
mléky.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni

zatim znama. Pri dale uvedenych pfiznacich

onemocneéni je prilozeni a nosenf takové

pomducky indikovano pouze po domluvé s

vasim oSetrujicim lékarem:

«Onemocnéni a poranéni kize v dotéené ¢asti
téla, zvlaste pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky, zCervenani a
prehrati

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

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

Pokyny k pouzivani

Nasazovani/ pfikladani ortézy MalleoLoc L

Doporucujeme, abyste pod ortézou

MalleoLoc L nosili puncochy.

1.Pri prikladani ortézy MalleoLoc L se
posadte.

2.0dlepte horni a spodni pasek. Spodni pasek

zUstane pritom navleceny v otvoru spodni
Casti. Spodni pasek uvolnéte tak, abyste
mohli nohu prostréit vzniklou smyékou. @

.K optimalnimu prilozeni ortézy polozte

nohu pfi nasazovani na zem v Ghlu 90° k
bérci. Dotycnou nohu vlozte do ortézy mezi
smycku pasku a misku tak, aby miska bo¢né
priléhala k noze pred vnéjsim kotnikem.
4.Misku jednou rukou pritlacte k noze tak,
aby plogné doléhala. @ Spodni pasek

vedte druhou rukou tahem od vnéjsi strany
nohy (na strané misky) diagonalné pres
nart. Pasek upevnéte na spodni trojuhelnik
suchého zipu @. Modra velurova strana
pasku pritom lezi na modré plastové misce.

.Horni pasek nyni tahem kruhové omotejte

kolem Uponu lytka @ a pasek uzaviete. @

6.Nyni vedte spodni pasek nad vnitfnim
kotnikem dozadu kolem Achillovy élachy @
zpét k predni strané hlezna. Konec pasku
pevné prilepte na pasek (misto lepeni se lisi
podle obvodu lytka). @

7. Dle potreby oba pasky jesté jednou
pritahnéte. @ U zvysené citlivosti pod
chodidlem muzete ortopedickou stélku se
suchym zipem vyjmout.
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Snimani/ odloZeni MalleoLoc L
1.0dlepte oba pasky se suchym zipem.
2.Nohu vytadhnéte z ortézy.

Pokyny k ¢isténi

Nasivku pro MalleoLoc L s informacemi o
nazvu vyrobku, vyrobci, ndvodu k myti a

CE oznacenim naleznete na vnitfni strané
horniho pasku.

Upozornéni: Nikdy ortézu MalleoLoc L
nevystavujte primému teplu! Mize dojit k
poskozeni materialu. To mize negativné
ovlivnit Gcinnost ortézy MalleolLoc L.

K vycisténi ortézy MalleoLoc L odlepte suché
zipy. Konce prilepte na pasky, aby se zabranilo
poskozeni. Misku otrete vlhkou utérkou. K
vycisténi odlepte polstarek ortézy Malleoloc L
od misky. MUzete jej oddélené rucné vyprat s
jemnym pracim prostredkem.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezenni kloub).

Pokyny k udrzbé
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje
vyrobek prakticky zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza MalleoLoc L se dodava pripravena k
pouziti.

Sestaveni ortézy MalleoLoc L po
cisténi:

Nasazeni polstarku:

Polstarek nalepte na plastovou misku od
jednoho upinaciho bodu k druhému. Zac¢néte
u chodidla. Dbejte, aby polstarek vzdy vycnival
mirné nad misku a netvofil zadné zahyby.
PFipevnéni pasku:

Na prikladu je popsano pripevnéni paskd pro
pravou ortézu MalleolLoc L.

Plastovou misku polozte spodni ¢asti smérem
k sobé a vnéjsi stranou nahoru (polstarek
smérem doll) pred sebe. Vezméte horni,
kratsi pasek a polozte jej modrym velurem
pred sebe tak, aby ukazoval smérem nahoru.
Prahledny konec uzavéru proviéknéte pravym
ze trech hornich otvord a primo vedlejsim
otvorem jej zase vedte zpét smérem ven.
Konec pevné upevnéte k pasku. Vezméte
druhy konec pasku, vedte jej doleva smérem
k levému otvoru a zvenci jej provléknéte
plastovou miskou.

Vezméte spodni, delsi pasek a polozte jej
modrym velurem pred sebe tak, aby ukazoval
smérem dold. Prahledny konec uzavéru shora
prostrcte otvorem ve stfedu ortézy a upevnéte
jej na pravy pasek. Vezméte druhy konec
pasku a zasunte jej do otvoru ve spodni ¢asti.

Technické udaje / parametry

Ortéza MalleoLoc L je ortéza na hlezenni
kloub, na které se nachazi dva pripevnéné
pasky. Pasky a polstarky je mozné sejmout.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Ortéza MalleoLoc L je uréend pouze pro vase
pouZiti. Proto ortézu MalleoLoc L nikomu
jinému nedavejte.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,
Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pfi nerespektovani pokynu
k nakladani s vyrobkem MalleoLoc L a k

péci o néj mlze byt zaruka omezena nebo
vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich

pripadech:

« PouZiti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného
personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou za-
vaznou udalost pri pouziti tohoto lékarského
vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému aradu.
Nase kontaktni Udaje najdete na zadni strané
této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpist.

SloZeni materialu

Polyketon (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

- Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
— Identifikator maticového 2D kédu jako UDI

Verze: 2020-08

' Ortéza = ortopedicka pomicka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo téla

20dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich narizeni provadét
prizpUsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a
ortéz.

3 Upozornéni na nebezpeci poskozeni osob (riziko
poranéni a nehody, zdravotni riziko), popf. vécna
$koda (Skody na vyrobku)

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyro-
bok 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 otdzkach sa obratte
na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie Ucelu

MalleoLoc L je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza na lateralnu stabilizaciu ¢lenku.

A Prvé prilozenie MalleoLoc L vyzaduje
kvalifik é a individualne prispdsobeni
pacientovi prostrednictvom odborného
personalu?. Iba tak je zaruéena plna
vykonnost ortézy a jej optimalne pohodlné
nosenie.

Indikacie

« Konzervativne oSetrovanie distorzii a
pretrhnutia vaziva

« Akutna a chronicka nestabilita
zapuzdreného vaziva

« Profylaxia pri chronickej nestabilite vaziva

« Postoperacna rehabilitacia/ protekcia,
napr. po stehoch / rekonstrukcii vaziva

« Posttraumatické / postoperacné stavby
podrazdenia
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Rizika pouzivania

A Pozor®

«Ortéza MalleoLoc L sa smie nosit iba podla
pokynov uvedenych v tomto navode na
pouzitie a na uvedenych oblastiach pouzitia.

«Kombindciu s inymi produktmi, napr.
ak nosite kompresné pancuchy v rdmci
kompresnej terapie, vopred konzultujte so
svojim osetrujucim lekarom.

« Ak by ste na sebe pocitili zvysenie tazkosti
alebo zistili neobvyklé zmeny, vyhladajte
prosim ihned svojho lekara.

«V pripade neodbornej aplikacie alebo
pouzivani v rozpore so stanovenym ucelom
je vylucena zaruka za vyrobok.

«Nie je dovolené vykonavat akékolvek zmeny
vyrobku. Nedodrzanie mo6Zze ohrozit funkciu
vyrobku, a preto znamena, ze bude vylucena
zaruka za vyrobok.

« Vedl(ajsie ucinky, ktoré postihuju cely
organizmus, nie su doteraz zname.

« Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouzivanie. Nepritahujte
MalleoLoc L prilis pevne, lebo v opacnom
pripade moéze dojst k lokalnym tlakovym
priznakom. V zriedkavych pripadoch je
mozné zUzenie ciev a nervov. Uvolnite v
tomto pripade popruhy MalleoLoc L.

«Nikdy nenechajte vyrobok prist do kontaktu s
prostriedkami obsahujucimi tuky a kyseliny,
masti a emulzie.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia nie

je doteraz zndma. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto

pomocky indikuje iba po porade s lekarom:

«Ochorenia/poranenia koze v osetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchom,
sCervenanie a prehriatie

«Poruchy citlivosti a poruchy pohyblivosti
néh/chodidiel, napr. pri cukrovke (Diabetes
mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku, tiez nejasné
opuchy makkych ¢asti v urcitej vzdialenosti
od ulozenej ortézy.

Pokyny pre pouZivanie

Natiahnutie / UloZenie ortézy MalleoLoc L

Odporuc¢ame nosenie pancuchy pod

MalleoLoc L.

1.Sadnite si na upevnenie MalleoLoc L na
sedacku.

2.0tvorte horny a dolny popruh. Dolny
popruh pritom zostava navleceny v Strbine
podrazky. Uvolnite dolny popruh do tej
miery, aby sa dala vasa noha prestrcit
jednoducho cez vzniknuté putka. @

3.Aby ste mohli optimalne prilozit ortézu, da-
vajte pozor, aby bola vasa noha pri prilozeni
v 90° uhle k predkoleniu na podlahe. Vkizni-
te prislusnou nohou medzi putko popruhu
a skrupinu do ortézy tak, aby priliehala
Skrupina bocne pred vonkajsim ¢lenkom na
nohu.

4.Zatlacte Skrupinu jednou rukou na nohu
tak, aby plosne priliehala. @ Presunte dolny
popruh druhou rukou pod tahom z vonkajsej
strany nohy (na strane Skrupiny) diagonalne
cez priehlavok. Upevnit popruh na dolny
trojuholnik @. Strana popruhu s modrym
velUrom sa pritom nachadza na modrej
plastovej miske.



5.Prilozte potom horny popruh pod tahom
kruhovo okolo lytka @ a uzavrite popruh. @

6.Potom vedte dolny popruh ponad vnutorny
¢lenok dozadu, okolo Achillovej paty @ spat
k prednej strane ¢lenkového kibu nohy.
Upevnit riadne koniec popruhu na popruh
(miesto upevnenia kolie podla objemu
lytka). @

7.V pripade potreby dotiahnut este raz
oba popruhy. @ Pri zvy3enej citlivosti
pod chodidlom vznikd moznost vybrat
upevnovaciu pelotu.

Natiahnutie / Uloz ortézy MalleoLoc L

1.0tvorte oba upevnovacie popruhy.
2.Vytiahnite nohu z ortézy.

Pokyny pre Cistenie

Nasivka MalleoLoc L s informaciami k nazvu
vyrobku, vyrobcovi, ndvodom na pranie a
symbolom CE- sa nachadza na vnutornej
strane horného popruhu.

Upozornenie: Podpatienky MalleoLoc L nikdy
nevystavujte vysokym teplotam! Tak je mozny
vznik poskodeni materialu. Toto méze znizit
ucinnost Malleoloc L.

Na vycistenie MalleoLoc L otvorte suché zipsy.
Aby ste zabranili ich poskodeniu, nalepte
konce zipsov na popruh. Utriet $krupinu
vlhkou handrickou. Aby sa vycistilo ¢alunenie
MalleoLoc L, odlepte ho od skrupiny.
Caltnenie mézete poumyvat zvlast rucne za
pomoci jemného pracieho prostriedku.

Miesto nasadenia
Podla indikcii (¢lenkovy kib).

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu
vyrobok prakticky nepotrebuje Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza MalleoLoc L sa dodava pripravena na
pouzivanie.

Poskladanie MalleoLoc L po Eisteni:
Montaz &alunenia:

Upevnit ¢alunenie od upeviovacieho k
upevnovaciemu bodu na plastovu Skrupinu.
Zacnite na podrazke. Davajte pozor, aby
Calunenie vzdy mierne vycnievalo cez
Skrupinu a nevznikali zahyby.

Montaz popruhov:

Montaz popruhov pre pravu ortézu
MalleoLoc L je popisana v priklade.

Prilozte plastovu skrupinu s podrazkou
nasmerovanou ku Vam a vonkajsou stranou
smerom hore (Caltnenie dole) pred seba.
Vezmite horny, kratsi popruh a ulozte ho s
modrym veldrom ukazujucim smerom hore
pred seba. Navliect priehladny upevnovaci
koniec do pravej z hornych troch strbin a
prevliect cez priamo vedla leziacu Strbinu
naspat smerom von. Upevnit koniec riadne
k popruhu. Vezmite druhy koniec popruhu,
presunte ho vlavo v smere lavej Strbiny a
prestrcte ho z vonkajsej strany plastovej
skrupiny.

Vezmite dolny, dlhsi popruh a ulozte ho s
modrym veldrom ukazujucim smerom dole
pred seba. Zastrcte priehladny upeviovaci
koniec sprava do Strbiny v strede ortézy

z hornej strany a riadne ho upevnite na
vpravo leziaci popruh. Vezmite ostatné konce
popruhov a zastrcte ich do otvoru v podrazke.

Technické udaje / parametre
MalleoLoc L je ortéza ¢lenkového kibu's
dvomi na nej upevnenymi popruhmi. Popruhy
a caliinenie su odnimatelné.

Pokyny pre opakované pouzitie
MalleoLoc L je urceny vyhradne pre Vasu
individualnu starostlivost. Nepostupujte preto
MalleoLoc L Ziadnej dalSej osobe.

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 ma-
nipuldcii a oSetrovaniu MalleoLoc L, mo6ze byt
negativne ovplyvnena alebo vylucena zaruka.
Zaruka je vylucena pri:
« Pouzivani bez spravnej indikacie;
«Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;
« Svojvolnych zmenach vyrobku.

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zakonnych predpi-
sov ste povinni, bezodkladne nahlasit kazdy
zavazny problém pri pouzivani tohto medicin-
skeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetent-
nému uradu. Nase kontaktné udaje najdete na
zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu
Polyketdn (PK), Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicke pomdcky)
[UD] - Znackova¢ datova matrica ako UDI

Verzia: 2020-08

" Ortéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu,
odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispdsobenie bandazi a ortéz
a zacvik v ich pouzivani.

3Upozornenie na poranenia 0séb (nebezpecenstvo
poranenia, zdravotné riziko a riziko Urazu), prip.
majetkové Skody (poskodenie vyrobku)

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét va-
lasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a terme-
keink egészséglgyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjuk, hogy alaposan olvassa el a hasznalati
utmutatot. Felmerilé kérdéseivel kapcsolat-
ban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse
fel a szakizletet.

Rendeltetés

A MalleolLoc L egy gydgyaszati termék. Amely
a bokaizulet laterdlis stabilizalasara szolgalo
ortézis.

26

A A MalleoLoc L elsé felhelyezésénél
az eszkozt képzett szakembernek? kell

a paci egyéni méreteihez igazitania.
Csak igy garantalhatd az ortézis maximalis
teljesitikép ge és az optimalis viselési
kényelem.

Javallatok

» Randulasok és szalagszakadasok
konzervativ kezelése

« Akut és kronikus tokszalag-instabilitas
esetén

« A sérilések megelézésére kronikus
szalaginstabilitas esetén

« MUtét utani rehabilitacio / védelem,
pl. szalagvarrat vagy -rekonstrukcio utan

« Poszttraumas / mutét utani érzékeny
allapotok

Hasznalati kockazatok

A Vigyazat®
« A MalleolLoc L kizarolag a hasznalati
utmutatoban talalhatoé utasitasok szerint és

a felsorolt alkalmazasi terlileteken viselheté.

«Mas termékekkel, pl. kompresszios terdpia
(kompresszids harisnyak) keretében
torténé hasznalatarol kérje kezelGorvosa
véleményét.

« Ha tlnetei sulyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel, fliggessze fel a termék
hasznalatat, és kérjiik, azonnal keresse fel
orvosat.

« A szakszerUtlen vagy nem rendeltetésszeru
hasznalat a termékfeleldsség kizarasat
jelenti.

« A terméket ne valtoztassa meg. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa
csokkenti a termék hatékonysagat, igy a
termékre vonatkozo jotallas megszunik.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az
egész szervezetre hatd mellékhatasai.

« A terméket szakszerGen kell
alkalmazni/viselni. Ugyeljen arra, hogy a
MalleoLoc L ne legyen tul szoros, mert ez a
szovetek helyi megnyomodasat okozhatja.
Ritkan eléfordulhat a véredények vagy az
idegpalyak részleges beszlkiilése. Ilyen
esetben lazitsa meg a MalleoLoc L pantjait.

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

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentés tulérzékenységre

utalo tiinetek jelenleg nem ismeretesek.

A kovetkezé diagnozisok esetén az ilyen

jellegli gyogyaszati segédeszkozok viselése

¢és alkalmazasa csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

«Borbetegségek, a bér sérilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilonosen gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt hegek, bérpir és
tulzott melegség esetén

A labak érzékelési és a vérellatasi zavara

esetén, pl. cukorbetegség (diabetes mellitus).

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

Hasznalati utmutaté

A MalleoLoc L felhizasa/ felhelyezése

Javasoljuk, hogy a MalleoLoc L alatt viseljen

harisnyat.

1.A MalleoLoc L felvételéhez Uljon le egy
lléalkalmatossagra.

2.Nyissa szét a felsé és az also pantot.
Az also pant a saroknyilasnal maradjon
beflizve. Az als¢ pantot csak annyira lazitsa
meg, hogy konnyen at tudja bujtatni a labat
a kialakitott hurkon. @

3.Ahhoz, hogy az ortézist optimalisan fel
tudja helyezni, igyeljen arra, hogy a talajon
[évo labfeje 90°-0s szdget zarjon be az
also labszarahoz képest. Az érintett labat
bujtassa bele a panthurok és a kotés kozé
az ortézisbe Ugy, hogy a kotés oldalt a boka
kiils6 része elé essen a labon.

4.Nyomja a kotést egy kézzel a labra ugy,
hogy az laposan simuljon a labra. @ Az
also pantot a masik kezével bujtassa at a
lab kilsd oldalan (a kotés feldl) atlosan a
riszton. Rogzitse a pantot az alsé tépézaras
haromszoghoz @. A kék veldrral fedett pan-
toldal ekkor a kék mlanyag kotésen fekszik.

5.Most a felsé pantot huzza korbe a
labszarrész koril, @ és rogzitse azt. @

6.Most pedig az alsd pantot vezesse at a
boka belsé része felett hatul az Achilles-in
koriil @ vissza a bokaiziiletnél a lab elsé
részéhez. A pant végét régzitse a panthoz (a
rogzités helye a vadli atmérsjétél fiigg). @

7.Ha szlkséges, hizza meg még egyszer
mindkét pantot. @ Ha a talpa a szokasosnal
érzékenyebb, kivezeti a rogzitheté pelottat.

A MalleoLoc L lehuzasa/ levétele

1.Nyissa ki mindkét tépdzaras pantot.
2.Bujtassa ki a labat az ortézisbdl.

Tisztitasi utasitasok

A MalleoLoc L bevarrt cimkéje, amely a
termék nevét, gyartojat, valamint a termék
mosasaval és CE-jeldlésével kapcsolatos
informaciokat tartalmazza, a felsé pant belsé
részén taldlhato.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a
MalleolLoc L-t ne érje kdzvetlen hohatas!

Ez az anyag karosodasat okozhatja. Mindez
befolyasolhatja a MalleoLoc L hatékonysagat.
A MalleoLoc L tisztitdsahoz nyissa szét

a tépdzarakat. A sériilések elkerilése
érdekében rogzitse a végeket a pantra. A
kotést egy nedves torlékenddvel tordlje at. A
Malleoloc L parnajanak tisztitdsahoz vegye
le azt a kotésrél. Ezutan enyhe mososzerrel
kézzel killon moshatja.

Felhasznalasi hely
A javallatoknak megfeleléen (bokaizilet).

Karbantartasi utmutato
Megfeleld kezelés és dpolas esetén a termék
gyakorlatilag nem igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutaté

A MalleoLoc L hasznalatra kész allapotban
keril kiszallitasra.

A MalleoLoc L 6sszeszerelése
tisztitas utan:

A parna visszahelyezése:

A parnat tépdézarankent rogzitse a mlanyag
kotéshez. Kezdje a talpnal. Ugyeljen arra, hogy
a parna mindig kissé kialljon a kotésbél, és ne
keletkezzenek gylrédések.

A pantok felhelyezése:

Példaként egy jobb MalleoLoc L pantjanak
0sszeszerelését ismertetjik.

Helyezze a mlanyag kétést maga ele ugy,
hogy a nyilas On felé, a kiils6 oldal pedig



felfelé (a parnaval lefelé) nézzen. Fogja meg a
fels6, rovidebb pantot, és helyezze maga elé
ugy, hogy a kék veluros része felfelé legyen.
Flizze be az atellenes tapadds véget a harom
rés kozil a jobb felsébe, majd hizza ismét

ki a kozvetlenll mellette évé résen at. Ezt
rogzitse a panthoz. Fogja a pant masik végeét,
vezesse balra a bal rés felé, és flizze at a
muanyag kotés kilsé oldalarol.

Fogja meg az also, hosszabb pantot, és
helyezze maga elé ugy, hogy a kék veluros
része lefelé legyen. Dugja az atlatszo
tapadds véget jobbrol az ortézis kozepén
Lévé résbe felllrél, és rogzitse a jobb oldali
panthoz. Fogja a masik pantvéget, és dugja a
saroknyilasba.

Mtiszaki adatok / paraméterek
A MalleoLoc L egy bokaizilet-ortézis két
rogzitett panttal. A pantok és a parna
kivehetd.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A MalleoLoc L kizarélag az On szamara
késziilt. Eppen ezért ne adja at masnak a
MalleolLoc L eszkozt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi elGirasai érve-

nyesek, amelyben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjlk, hogy eldszor forduljon ahhoz, akitdl

On a terméket megvasarolta. Kérjiik, hogy a

terméket a garancialis probléma bejelentése

el6tt mossa ki. Amennyiben a MalleoLoc L

hasznalatéra és az apolasara vonatkozo

utasitdsokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemély-
zet utasitasat

«Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On
koteles a jelen gyogyaszati termék haszna-
lata soran jelentkezé valamennyi jelentés
eseményt haladéktalanul jelenteni a gyarto,
valamint az illetékes hatosag felé. Elérhetésé-
geinket a jelen tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi el6irdasoknak megfeleléen artalmat-
lanitsa.

Anyag Osszetétele
Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Pamut (CO),
Poliészter (PES), Elasztan (EL)

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

Verzio: 2020-08

' Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,
vezetésére, korrigaldsara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes
eldirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara
jogosultak.

SFigyelmeztetés személyi sérulés (sérulésveszély,
egészségi és baleseti kockazat), adott esetben
anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medi-
cinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase
nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo pa-
zljivo procitajte upute za uporabu. Ako imate
kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili
specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

MalleoLoc L je medicinski proizvod. To je
ortoza za lateralnu stabilizaciju sko¢nog
zgloba.

A Prvo postavljanje ortoze MalleoLoc L
zahtijeva kvalificiranu i individualnu
prilagodbu pacijentu od strane struénog
osoblja®. Samo se tako mogu zajaméiti
potpuna uéinkovitost ove ortoze i optimalna
dobnost prilikom

Indikacije

» Konzervativna terapija distorzija i ruptura
ligamenata

« Akutne i kroni¢ne nestabilnosti kapsularnih
ligamenata

« Profilaksa kod kroni¢ne nestabilnosti
ligamenata

« Postoperativna rehabilitacija/ zastita,
npr. nakon Sivanja/ rekonstrukcije
ligamenata

« Posttraumatske / postoperativne iritacije

Rizici primjene
A Oprez®

«Ortoza MalleolLoc L smije se nositi samo
kako je navedeno u ovim uputama za
uporabu i u skladu s navedenim podrucjima
primjene.

« 0 kombinaciji s drugim proizvodima,
primjerice ako u okviru kompresivne terapije
nosite kompresivne carape, prethodno se
posavijetujte sa svojim lijecnikom.

« Ako se tegobe povecaju ili ako na sebi uocite
neobic¢ne promjene, prestanite koristiti
proizvod i molimo odmah se obratite svom
lijec¢niku.

« U slucaju nestrucne ili nenamjenske
primjene iskljuceno je jamstvo na proizvod.

«Na proizvodu nemojte provoditi nikakve
izmjene. Nepostivanje navedenih uputa moze
umanjiti u¢inak proizvoda, ¢ime prestaje
valjanost jamstva.

«Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju
na cijeli organizam.

«Podrazumijeva se struc¢na primjena/ stru¢no
postavljanje proizvoda. Nemojte precvrsto
stezati ortozu MalleoLoc L jer moze do¢i do
lokalnih pritisaka. U rijetkim slucajevima
moguca je konstrikcija krvnih Zzila i Zivaca.

U tom slucaju olabavite trake ortoze
MalleoLoc L.

« Proizvod ne smije do¢i u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim
mastima i losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni

slucajevi preosjetljivosti. U slucaju sljedecih

navedenih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog pomagala indicirano je tek

nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

«Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom dijelu
tijela, posebice u slucaju upalnih pojava kao
i izbocenih oziljaka s otokom, crvenilom i
hipertermijom

< Poremecaji osjeta i kretanja nogu/ stopala,
npr. kod Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

«Smetnje u otjecanju limfe, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva distalno od postavljene
ortoze.

Upute za primjenu

Oblaéenje / postavljanje ortoze MalleoLoc L
Preporucujemo da ispod ortoze MalleoLoc L
nosite ¢arapu.
1.Za postavljanje ortoze MalleoLoc L sjednite

na stolac.

2.0tvorite gornju i donju traku. Donja traka
pri tome ostaje uvedena u prorez tabanice.
Olabavite donju traku toliko da stopalo
mozete jednostavno provuci kroz nastalu
oméu. @

.Kako bi se ortoza mogla optimalno postaviti,
vodite racuna da prilikom postavljanja
stopalo stoji na podu pod kutom od 90° u
odnosu na potkoljenicu. Uvucite pogodeno
stopalo u ortozu izmedu omce trake i
kalupa tako da kalup nalijeze na stopalo
boc¢no ispred vanjskog gleznja.
4.Rukom pritisnite kalup na stopalo tako da

ravno nalijeze. @ Drugom rukom nategnuto
vodite donju traku od vanjske strane stopala
(na strani kalupa) dijagonalno preko rista.
Pri¢vrstite traku na donji ¢i¢ak trokut @

. Strana trake s plavim velurom pri tome
nalijeze na plavi plasti¢ni kalup.

5.Sada nategnuto stavite gornju traku kruzno

oko poéetka lista @ i zatvorite traku. @
6.Vodite sada donju traku iznad unutarnjeg
gleznja straga oko Ahilove tetive @ natrag
prema prednjoj strani stopala sko¢nog
zgloba. Cickom pricvrstite kraj trake na
traku (mjesto Cicka varira ovisno o opsegu
lista). @

. Po potrebi jos jednom dotegnite obje trake.
@ U slugaju vece osjetljivosti ispod tabana,
postoji moguénost vadenja pelote s ¢ickom.

w
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Svlaéenje / skidanje ortoze MalleoLoc L
1.0tvorite obje Cicak trake.
2.1zvucite stopalo iz ortoze.

Upute za ciScenje

UsSivena etiketa ortoze MalleoLoc L

s informacijama o nazivu proizvoda,
proizvodacu, uputama za pranje i znakom CE
nalazi se na unutarnjoj strani gornje trake.
Napomena: Nikada ne izlazite ortozu
MalleoLoc L izravnoj toplini! Tako mogu
nastati Stete na materijalu. To moze umanjiti
djelotvornost ortoze MalleoLoc L.

Za ciscenje ortoze MalleoLoc L otvorite ¢icak
trake. Kako biste sprijecili ostecenja, cickom
pricvrstite krajeve na traku. Prebrisite kalup
vlaznom krpom. Za ¢is¢enje obloge ortoze
MalleoLoc L, odvojite oblogu od kalupa.

Ona se moze zasebno ru¢no prati blagim
deterdzentom za rublje.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (sko¢ni zglob).

Upute za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi
proizvod ne zahtijeva gotovo nikakvo
odrzavanje.

Upute za sastavljanje i montazu

Ortoza MalleoLoc L dostavlja se kao gotov
proizvod spreman za uporabu.

Sastavljanje ortoze MalleoLoc L

nakon ciséenja:

Postavljanje obloge:

Pricvrstite oblogu od ¢icka do Cicka na
plasti¢ni kalup. Pocnite na tabanu. Vodite
racuna da obloga uvijek malo strsi preko
kalupa i da ne nastanu nabori.

Postavljanje traka:

Primjer opisuje montazu traka za desnu
ortozu MalleoLoc L.

Polegnite plasti¢ni kalup ispred sebe tako
da tabanica bude okrenuta prema vama, a
vanjska strana prema gore (obloga prema
dolje). Uzmite gornju, kracu traku i stavite je
ispred sebe tako da plavi velur bude okrenut
prema gore. Provucite prozirni kraj ¢icka u
desni od gornja tri proreza i kroz prorez koji
se nalazi odmah pokraj njega opet natrag
prema van. Pricvrstite ¢icak na traku. Uzmite
drugi kraj trake, vodite ga lijevo u smjeru
lijevog proreza i umetnite ga kroz prorez s
vanjske strane plasti¢nog kalupa.

Uzmite donju, duzu traku i stavite je ispred
sebe tako da plavi velur bude okrenut prema
dolje. Odozgo umetnite prozirni kraj ¢icka
zdesna u prorez u sredini ortoze i pri¢vrstite
¢icak na traku koja se nalazi s desne strane.
Uzmite drugi kraj trake i umetnite ga u otvor
u tabanici.

Tehnicki podaci/ parametri

MalleoLoc L je ortoza skocnog zgloba na koju
su pri¢vrécene dvije trake. Trake i obloga se
mogu skinuti.

Napomene za ponovnu uporabu

Ortoza MalleoLoc L predvidena je isklju¢ivo
za vase lijecenje. Stoga nemojte davati ortozu
MalleoLoc L drugim osobama.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj

ste kupili proizvod. U slu¢aju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje
i odrzavanje bandaze MalleoLoc L, jamstvo
moze biti umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucaje-
vima:

« 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.
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Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrset-
ka razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL)

[MD] — Medical Device (Medicinski proizvod)
0ol _ |gentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije upute: 2020-08

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenije ili korekciju
udovaili trupa

2 Strucno osoblje je svaka osoba koja je u skladu
s vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena za
prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa
o0 njihovoj uporabi.

3 Upozorenje na opasnost od tjelesnih ozljeda (rizik od
ozljeda, rizik za zdravlje, rizik od nezgoda), odnosno
na materijalnu tetu (Stete na proizvodu)

@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam &to ste se odluili za Bauerfeind
proizvod.

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

Odredivanje namene

MalleoLoc L je medicinski proizvod. To je
ortoza za lateralno stabilizovanje skocnog
zgloba.

Prvo postavljanje MalleoLoc L zahteva
kvalifik i individualno prilagod j
pacijentu od strane struénog osoblja®
Samo na taj naéin je obezbedena puna
funkcionalnost ove ortoze i optimalni
komfor pri nosenju.

Indikacije

« Konzervativno lecenje distorzija i rupture
ligamenta

« Akutna i hroni¢na nestabilnost ligamenata
kapsule

« Profilaksa kod hroni¢ne nestabilnosti
ligamenta

« Postoperativna rehabilitacija/ zastita,
npr. nakon Sivanja ligamenta/ rekonstrukcije

« Posttraumatka/ postoperativna stanja
nadrazenosti

Rizici primene

A Oprez®

«MalleolLoc L treba da se nosi samo prema
ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim podrucjima primene.

« 0 kombinaciji sa drugim proizvodima
npr. kada u okviru kompresivne terapije
nosite kompresivne ¢arape, prethodno se
posavetujte sa svojim lekarom.

« Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite
neobi¢ne promene na sebi, prekinite sa
koris¢enjem i molimo Vas da odmah
pozovete svog lekara.

U slucaju nestrucne ili nenamenske
upotrebe, garancija proizvodaca je
iskljucena.

« Ne pravite nikakve promene na proizvodu.
Nepridrzavanje moze da utice na
performanse proizvoda, tako da je iskljucena
odgovornost za proizvod.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije koje
se odnose na ceo organizam.

« Preduslov je struc¢na primena/ postavljanje.
MalleoLoc L ne stezite previse Cvrsto, jer
moze do¢i do lokalnih pritisaka. U retkim
sluc¢ajevima moze da prikljesti krvne sudove
i nerve. Olabavite u tom slucaju trake s
MalleoLoc L.

« Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu
poznate. U slucaju sledecih simptoma bolesti
postavljanje i noSenje takvog pomagala
indikovano je tek nakon prethodnog dogovora
sa lekarom:

«KoZne bolesti/ povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slucaju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom.

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

«Smetnje limfne drenaze, isto tako nejasne
otekline mekog tkiva iz tela postavljene
ortoze.

Uputstva o primeni

Navlaéenje / Postavljanje MalleoLoc L

Preporucujemo Vam da ispod MalleoLoc L

nosite carapu.

1.Za postavljanje MalleoLoc L-a sedite.

2.0tvorite gornju i donju traku. Donja traka
ostaje u prorezu na tabanu. Izvucite donju
traku toliko da mozete da gurnete stopalo
kroz nastali otvor. @

3.Da bi optimalno postavili ortozu vodite
racuna da Vam stopalo prilikom
postavljanja stoji na podu pod uglom od
90° u odnosu na potkolenicu. Doti¢nu nogu
gurnite izmedu petlje od trake i Skoljke u
ortozu, tako da Skoljka naleze boc¢no ispred
spoljasnjeg zgloba na nozi.

4.Rukom pritisnite koljku prema stopalu,
tako da naleze ravno na njega.
Donju traku drugom rukom povucite sa
spoljne strane stopala (na strani Skoljke)
dijagonalno preko risa. Traku pricvrstite na

plavim velurom se pri tome nalazi na plavoj
plasticnoj Skoljci.

5.Sada gornju traka povucite cirkularno oko
pocetka lista @ i zatvorite traku. @

6.Donju traku sada preko unutrasnjeg dela
zgloba postavite oko ahilove tetive @ nazad
ka prednjoj strani noge i skocnog zgloba.
Zalepite kraj trake na traku (mesto lepljenje
varira u zavisnosti od debljine lista). @

7. Po potrebi jos jednom povucite obe trake
da bi bile pri¢vrééene. @ Ako se povedana
osetljivost ispod tabana, postoji mogucnost
da se izvadi pelota, koja se lepi.

Skidanje / odlaganje MalleoLoc L

1.0tvorite obe Cicak trake.
2.1zvucite stopalo iz ortoze.
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donjem lepljivom trouglu @. Strana trake sa

Uputstvo za odrzavanje

Usivena etiketa MalleoLoc L, koja sadrzi
informacije o proizvodu, proizvodacu, uputstva
o nacinu pranja i oznaku CE nalazi se sa
unutrasnje strane gornje trake.

Napomena: Nikada ne izlazite MalleolLoc L
direktnoj toploti! Moguce su Stete na
materijalu. Ovo moze umanjiti delotvornost
MalleoLoc L-a.

Da bi oprali MalleoLoc L otvorite prvo ci¢ak
trake. Da bi izbegli ostecenja zalepite krajeve
na traku. Skoljku obridite mokrom krpom. Za
¢iscenje jastuci¢a u MalleoLoc L odlepite ga
sa Skoljke. Mozete ga odvojeno prati ru¢no
blagim sredstvom za pranje.

Podrucje primene
U skladu sa indikacijama (sko¢ni zglob).

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi i pere,
prakticno nije potrebno odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
MalleolLoc L se dostavlja gotov za upotrebu.

Sastavljanje MalleoLoc L-a nakon
¢iséenja:

Prilagodavanje jastucica:

Jastucic¢ lepite od jednog do drugog mesta
za lepljenje za plasti¢nu Skoljku. Pocnite na
tabanu. Vodite racuna da jastuci¢ uvek malo
prelazi Skoljku i da nema pregiba.
Postavljanje traka:

Opisuje se kako na primer moze da se
montiraju trake za desni MalleoLoc L.
Postavite pred sebe plasticnu skoljku sa
tabanom okrenutim ka Vama i sa spoljnom
stranom na gore (jastuci¢i na dole). Uzmite
gornju kracu traku i postavite je pred sebe sa
plavom stranom od velura na gore. Uvucite
providni lepljivi kraj u desni od tri gornja
proreza i ka spolja provucite nazad kroz
prorez koji se nalazi direktno pored prvog.
Cvrsto ga zalepite na traku. Uzmite drugi kraj
trake, provucite levo u pravcu levog proreza

i sa spoljne strane provucite kroz plasti¢nu
skoljku.

Uzmite donju duzu traku i postavite je pred
sebe sa plavom stranom od velura na dole.
Postavite providni kraj trake sa desne strane
u prorez u sredini ortoze sa gornje strane i
pricvrstite je na traku koja se nalazi sa desne
strane. Uzmite drugi kraj trake i gurnite gau
otvor u tabanu.

Tehnicki podaci/ parametri
MalleoLoc L je ortoza skocnog zgloba sa dve
trake pricvrécene na njoj. Trake i jastuci¢
mogu da se skinu.

Uputstvo za ponovnu primenu
MalleoLoc L je predviden samo za vasu
negu. Ne prosledujte zato MalleoLoc L tre¢im
osobama.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proi-
zvod kupili. U slucaju potrazivanja iz garancije
stupite u kontakt prvo s prodavcem kod

kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora
ocCistiti pre garantne reklamacije. Ako nisu
postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje
MalleolLoc L, garancija moze biti umanjenaili
iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava struc¢nog 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 me-
dicinski 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
Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL)

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

Datum revizije uputstva: 2020-08

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju ekstre-
miteta ili trupa

2Struéno osoblje je svako lice koje je prema za
njega vazecim drzavnim propisima ovlasc¢eno za
prilagodavanje aktivnih bandaZza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

3 Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete (ostecenja na
proizvodu)

@ slovenski

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

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

Namen uporabe

MalleoLoc L je medicinski pripomocek. Je
ortoza za lateralno stabilizacijo sko¢nega
sklepa.

A Prvo namesééanje ortoze MalleoLoc L
zahteva strokovno in individualno
prilagoditev bolniku s strani strokovno
usposobljenega osebja’. Samo tako sta

vljena popol gink ortoze in
¢im udobnejse nosenje.

Indikacije

« Konzervativno zdravljenje distorzij in
pretrganih ligamentov

« Akutna in kroni¢na nestabilnost ligamentov
sklepne kapsule

« Profilaksa pri kroni¢ni nestabilnosti
ligamentov

« Pooperacijska rehabilitacija / zascita,
npr. po obnovi Sivov

« Posttravmatska/ postoperativna
razdrazenost
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Tveganja pri uporabi

Previdno®

+Ortozo MalleoLoc L smete uporabljati
samo skladno s prilozenimi navodili in za
navedene indikacije.

«0 kombiniranju z drugimi izdelki, npr. pri
uporabi medicinskih kompresijskih nogavic
v okviru kompresijske terapije, se predhodno
posvetujte s svojim zdravnikom.

«Ce se vasi simptomi poslabsajo ali ce
opazite kaksne koli nenavadne spremembe,
prenehajte z uporabo izdelka in nemudoma
obvestite svojega zdravnika.

« Pri nepravilni uporabi ali zlorabi izdelka
garancija za izdelek preneha veljati.

«|zdelka ne smete spreminjati. Neupostevanje
teh navodil lahko neugodno vpliva na
delovanje izdelka in garancija preneha
veljati.

«» Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten
organizem, niso znani.

«Obvezna je ustrezna uporaba/namestitev
izdelka. Ortoze MalleoLoc L ne smete
namestiti prevec na tesno, saj lahko privede
do tega, da je tkivo na lokalnih mestih prevec
stisnjeno. V redkih primerih lahko pride do
stisnjenja krvnih zil in Zivcev. V tem primeru
razrahljajte trakove ortoze MalleoLoc L.

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

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije niso znane. 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, ter pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem;

« Motnje obcutenja in omejeno gibanje
nog/ stopal, npr. pri sladkorni bolezni
(Diabetes mellitus):

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

Navodila za uporabo

Namescanje ortoze MalleoLoc L

Priporocamo, da pod ortozo MalleoLoc L

nosite nogavico.

1.0b namescanju ortoze Malleoloc L se
usedite na stol.

2.0dpnite zgornji in spodnji trak. Spodnji trak
pri tem ostane vstavljen v podplat. Spodnji
trak sprostite do te mere, da boste lahko
stopalo preprosto vstavili skozi nastalo
zanko. @

3.0rtozo boste lahko optimalno namestili
tako, da stopalo postavite na tla pod kotom
90° glede na spodnji del noge. Prizadeto
nogo vstavite v ortozo med zanko pasu
in Skoljko, tako da bo Skoljka s strani
namescena pred zunanjim delom gleznja.

4.5koljko z eno roko pritisnite ob nogo, tako
da bo ta plosko namescena. @ Povlecite
spodnji trak z drugo roko z zunanje strani
noge (s strani skoljke) diagonalno ¢ez nart.
Pritrdite trak na spodnji trikotnik z jezkom
©. Pri tem je stran traka z modrim velurjem
obrnjena proti Skoljki iz plastike.

5.Sedaj s potegom namestite zgornji trak
krozno okoli nastavka mecnice @ in ga
zaprite. @

6.Spodnji trak sedaj namestite nad notranji
del gleznja, zadaj okoli Ahilove tetive @ in
nazaj do sprednje strani skocnega sklepa.
Konec traku pritrdite na trak (pritrditveno
mesto z jezkom variira glede na obseg
mec). @

7. Po potrebi oba trakova Se enkrat zategnite.
@ Pri povecani obcutljivosti pod podplatom
noge lahko vlozek z jezkom odstranite.

Snemanje ortoze MalleoLoc L
1.0dpnite oba trakova z jezkom.
2.Nogo izvlecite iz ortoze.

Navodila za ¢iscenje

Etiketa ortoze MalleoLoc L z informacijami

o imenu izdelka, proizvajalcu, navodilih za
pranje in oznako CE je vSita na notranji strani
zgornjega traku izdelka.

Napotek: Ortoze MalleolLoc L nikoli ne
izpostavljajte neposredni toploti. Pri tem se
lahko namre¢ material poskoduje. To pa lahko
vpliva na u¢inkovitost ortoze MalleoLoc L.

Za tiscenje ortoze MalleoLoc L odpnite
zapirala na jezka. Da bi preprecili poskodbe,
zapnite konce na trak. ékoljko obrisite z
vlazno krpo. Za ciscenje podloge ortoze
MalleoLoc L jo odpnite s $koljke. Podlogo
lahko lo¢eno ro¢no operete z blagim Cistilnim
sredstvom.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (sko¢ni sklep).

Navodila za vzdrzevanje

Ob pravilni uporabi in negi vzdrzevanje izdelka
skorajda ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza MalleolLoc L se dobavi pripravljena za
uporabo.

Sestavljanje ortoze MalleoLoc L po
ciscenju:
Namestitev podloge:

Podlogo s posameznimi pritrditvenimi
tockami pritrdite na skoljko iz plastike.
Pri¢nite pri podplatu. Poskrbite, da bo podloga
vedno rahlo segala cez rob skoljke in se ne

bo nagubala.

Namestitev trakov:

Kot primer je opisana namestitev trakov
ortoze MalleoLoc L za desno nogo.

Skoljko iz plastike namestite predse tako, da
bo obrnjena proti vam in z zunanjo stranjo
navzgor (podloga je obrnjena navzdol).
Primite zgorniji, krajsi trak in ga predse
polozite tako, da bo del z modrim velurjem
gledal navzgor. Potisnite prozoren konec traku
z jezkom v desno od treh odprtin zgoraj ter
skozi sosednjo odprtino znova nazaj navzven.
Pritrdite ga na trak. Vzemite drugi konec traku
in ga napeljite levo v smeri leve odprtine ter
ga vstavite z zunanje strani plasticne skoljke.
Vzemite spodnji, daljsi trak in ga predse
polozite tako, da bo del z modrim velurjem
gledal navzdol. Vstavite prozoren del traku z
desne strani od zgoraj v odprtino na sredini
ortoze ter ga pritrdite na trak na desni.
Vzemite Se drugi konec traku in ga vstavite v
odprtino v podplatu.

Tehniéni podatki/ parametri
MalleoLoc L je ortoza za skocni sklep z dvema
nanjo pritrjenima trakovoma. Trakovi in
podloga so snemljivi.

Navodila za ponovno uporabo
Ortoza MalleoLoc L je predvidena izklju¢no
za vaso uporabo. Zato ortoze MalleoLoc L ne
dajte tretjim osebam.

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

MalleoLoc L in njeno nego lahko neugodno

vpliva na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«|zdelka ne uporabljate v skladu z indi-
kacijami;

«Ne upostevate navodil strokovno usposoblje-
nega osebja;

«lzdelek samovoljno spreminjate.

Obveznost obvescanja

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliketon (PK), Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Bombaz (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL)

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

Stanje informacij: 2020-08

" Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo,
razbremenitey, imobilizacijo, naravnanije ali korekcijo
udov ali trupa

? Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki
je po veljavnih drzavnih predpisih pooblas¢ena za
prilagajanje in usposabljanje za uporabo opornic in
ortoz.

? Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost
nastanka poskodb, zdravstvenega tveganja in
tveganja nesrec) oz. materialne Skode (poskodb na
izdelku)

romanian

Stimata client3,
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
importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu
atentie instructiunile de folosire. Daca aveti
intrebari, adresati-va medicului sau distribui-
torului specializat.
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Destinatia de utilizare

MalleoLoc L este un produs medical. Este
o0 orteza pentru stabilizarea laterala a
articulatiei gleznei.

Prima aplicare a ortezei MalleoLoc L
necesita o adaptare calificata si individuala
pentru fiecare pacient, realizata de catre
personalul de specialitate?. Numai in acest
fel se asigura performanta completa a
ortezei, precum si un confort optim la
purtare.

Indicatii

« Tratamentul conservativ al entorselor si al
rupturilor ligamentelor

« Instabilitati acute si cronice ale ligamentului
capsulei articulare

« Prevenire in cazul instabilitatii ligamentului

« Reabilitare / protectie postoperatorie, de ex.,
dupa coaserea/ reconstructia ligamentelor

« Iritatii posttraumatice / postoperatorii

Riscuri in utilizare

A Atentie®

«Malleoloc L trebuie purtat numai in
conformitate cu indicatiile acestor
instructiuni de folosire si in domeniile de
aplicare indicate.

«Daca doriti sa folositi produsul in combinatie
cu alte produse, de exemplu daca purtati
ciorapi compresivi medicinali in cadrul unei
terapii de compresie, solicitati mai intai
sfatul medicului curant.

« Daca starea de disconfort se intensifica
sau daca observati modificari neobisnuite,
va rugam sa intrerupeti utilizarea si sa
contactati imediat medicul dvs.

«Nu ne asumam raspunderea in cazul
in care produsul este utilizat in mod
necorespunzator sau in alte scopuri.

< Nu efectuati nici un fel de modificari asupra
produsului. In cazul nerespectarii indicatiilor,
eficienta produsului poate fi afectata, iar
garantia produsului se anuleaza.

«In prezent nu se cunosc efecte secundare
care sa afecteze intregul organism.

«Se porneste de la premisa unei
folosiri/ aplicari corespunzatoare. Nu aplicati
produsul MalleoLoc L prea strans, deoarece
poate produce senzatii de strangere locale.
In putine cazuri, este posibila comprimarea
vaselor de sange si a nervilor. In acest caz
slabiti curelele produsului MalleoLoc L.

«Va rugam sa evitati contactul produsului
cu agenti care contin grasimi sau acizi, cu
unguente si lotiuni.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de

hipersensibilitate semnificative din punct de

vedere medical. In cazul urméatoarelor tipuri
de boli, aplicarea si purtarea unui astfel de
mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa
consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze / leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor, dar si in caz de
cicatrici deschise inflamate, inrosire si
supraincalzire

«Sensibilitate si probleme ce afecteaza
miscarea membrelor inferioare, de ex. diabet
(Diabetes mellitus)

< Tulburari ale circulatiei limfatice, precum si
tumefieri ale tesuturilor moi intr-un alt loc
decat locul de aplicare a ortezei.



Indicatii de utilizare

imbracarea/ Aplicarea MalleoLoc L

Va recomandam purtarea unui ciorap sub

orteza Malleoloc L.

1.Pentru aplicarea MalleoLoc L asezati-va pe
un scaun.

2.Desfaceti cureaua din partea de sus si pe
cea din partea de jos. Cureaua din partea de
jos ramane introdusa in fanta talpii. Slabiti
cureaua din partea de jos, pana cand puteti
introduce piciorul usor prin bucla rezultata.

w

.Pentru a putea pozitiona optim orteza,

aveti grija ca la pozitionare, piciorul
dumneavoastra sa stea pe sol in unghi

de 90° fata de gamba. Introduceti piciorul
afectat intre bucla curelei si carcasa ortezei,
astfel incat carcasa sa fie pozitionata pe
picior lateralinaintea exteriorului gleznei.

4. Apasati carcasa cu 0 mana pe picior, astfel
incat aceasta si se aseze lipit. @ Treceti
cureaua din partea de jos, cu cealalta mana,
diagonal peste partea superioara a labei
piciorului tragand dinspre partea exterioara
a piciorului (pe partea carcasei). Fixati
cureaua pe triunghiul de velcro din partea
de jos €. Partea curelei cu velur albastru se
plaseaza pe carcasa albastra din plastic.
Tnfésurati acum cureaua din partea
superioara, tragand circular, in jurul partii
inferioare a gambei @ si inchideti
cureaua. @

6.Treceti acum cureaua din partea de jos

pe deasupra interiorului gleznei in spate,

in jurul tendonului lui Ahile @ inapoi spre
partea din fata a piciorului articulatiei
gleznei. Prindeti capatul curelei strans pe
curea (punctul de prindere variaza in functie
de circumferinta gambei). @

Daca este necesar, mai strangeti inca o data
ambele curelele. @ in cazul sensibilitatii
crescute sub talpa piciorului, exista
posibilitatea scoaterii insertiei care se
fixeaza cu velcro.

a

~

Dezbracarea/Scoaterea MalleoLoc L
1.Desfaceti cele doua curele cu velcro.
2.Trageti piciorul afara din orteza.

Indicatii de curatare

Eticheta cusuta a MalleoLoc L cu informatii
privind denumirea produsului, marimea,
producatorul, instructiunile de spalare si
marca CE se afla pe partea interioara a
curelei din partea de sus.

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul
MalleoLoc L la actiunea directa a caldurii!
in caz contrar, sunt posibile deteriorari

ale materialului. in acest mod eficienta
MalleoLoc L poate scadea.

Pentru a curata MalleolLoc L, deschideti
fermoarele. Pentru a evita deteriorarile,
prindeti capetele pe curea. Stergeti carcasa
cu o laveta umeda. Pentru a curata pernuta
ortezei MalleoLoc L, desprindeti-o de pe
carcasa Pe aceasta puteti sa o spalati separat
manual cu un detergent delicat.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare,
produsul nu necesita practic niciun fel de
intretinere.

Instructiuni de asamblare si
montare
MalleolLoc L este livrat gata de utilizare.

Asamblarea MalleoLoc L dupa
curatare:

Montarea pernutei:

Prindeti cu velcro pernuta de carcasa din
plastic in toate punctele de prindere. incepeti
de la talpa piciorului. Aveti grija ca tamponul
sa patrunda usor in carcasa si sa nu se
formeze incretituri.

Fixarea benzilor:

Este descris exemplificat montajul curelelor
pentru o orteza MalleoLoc L dreapta.

Asezati carcasa din plastic cu talpa orientata
inspre dumneavoastra si cu partea exterioara
orientata in sus (pernuta in jos). Luati cureaua
mai scurtd, din partea de sus si asezati-o

cu velurul albastru orientat in sus, tragand
inspre inainte. Introduceti capatul velcro
transparent fanta din in fanta cea mai din
dreapta dintre fantele din partea de sus si din
nou inspre exterior, prin fanta aflata alaturi.
Prindeti-le fix pe curea. Luati celalalt capat

al curelei, ghidati-l inspre stanga, in directia
fantei din stanga si introduceti-o prin aceasta
dinspre exteriorul carcasei din plastic.

Luati cureaua mai lunga, din partea de jos si
asezati-o cu velurul albastru orientat in jos,
tragand inspre inainte. Introduceti de sus
capatul velcro transparent, dinspre dreapta, in
fanta din centru a ortezei, si prindeti-l strans
pe cureaua aflata in dreapta. Luati celalalt
capat al curelei si introduceti-1 in deschizatura
din talpa.

Date tehnice / parametri

MalleoLoc L este o orteza pentru articulatia
gleznei, cu doua curele fixate de aceasta.
Curelele si pernuta sunt detasabile.

Indicatii de reutilizare

Produsul MalleoLoc L poate fi utilizat
doar pentru ingrijirea dumneavoastra. Nu
transmiteti MalleolLoc L catre terti.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in care a fost achizitionat produsul. in
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam
sd va adresati mai intai persoanei de la care
ati achizitionat produsul. Produsul trebuie
curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca
nu au fost respectate indicatiile privind ma-
nipularea si ingrijirea MalleoLoc L, 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
reglementarile locale.

Compozitia materialului

Poliketone (PK), Poliamida (PA),
Poliuretan (PUR), Bumbac (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL)

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

Versiunea: 2020-08

' Orteza = mijloc auxiliar ortopedic pentru
stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, alinierea
sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale in vigoare, este autorizata pentru
ajustarea suporturilor si a ortezelor si pentru
instruirea privind folosirea acestora.

?Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale
(riscul de leziuni, accidente sau de periclitare a starii
de sanatate) si al eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului)
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ZKOMOUMEVN Xprion

To MalleoLoc L givat éva latpikd mpoidv. Eivat
i 6pBwaon yia MeupIKr| aTabeporoinon Tou
Tapoou.

A MNa tnv epappoyn tov MalleoLoc L yia
TPWTN Popd, amaiteital e§e1SIKEVHEVN
Ka EaTOIKEVPEVN TIPOTAPHOYT) OTOV
acOeviy ané £181k6>. M6vo pe avtév

Tov Tpomo Stac@alilerar n MARENg
anmoTEAECPATIKOTNTA TNG 6pOWONG Kat TO
BéATioTo enimedo aveong Katd t xprion.

Evéeieig

« TuvtneENTKN Bepaneia SlaoTPEPHATWY Kal
pr&ewv ouvdéopou

+ Ofeia kal xpdvia aotdBela Twv apBpikwy
Buhakwv

« Mpoguhaén ot mepimtwon xpdviag actabelag
OUVEESUWY

+ MeteyxelpnTikr) anmokatdotaon /mpootaocia,
TLX. HETA am6 papry/ emavopBwon ouvdéopwv

+ METATPAUHATIKO!/ HETEYXEIPNTIKO! EPEBIOHOL

Kivéuvol amé tn xprion

A Mpoooxi?®

« To MalleolLoc L mpémet va ypnotonoleital
QMOKAEIOTIKA OUPPWVA UE TIG TAPOUOESG
odnyleg xprong Kal yla Ta avapepodpeva onpeia
€QappoyNg.

- Mptv amo T xprion Tou Ge UVOUACHUO HE GAA
TIPOIOVTA, TI.X. AV POPATE BEPATTEVTIKEG KANTOES
oupnieong oto Mhaiolo piag Beparmeiag ouprmie-
ong, oupRouleuBeite Tov Bepdmovta laTpod oag.
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« Eav o1 evoyArjoeig mou atloBaveoTe emdevwBouv
1) TAPATNPrOETE ACUVABIOTEC AMAYEC,
SlakOYTE TN Xprion kat {NTroTe auéoWS IATPIKN
OUMBOVAR.

- Ye mepimtwaon AavBaouévng xpriong f xernong
yla OKOTTO SIOPOPETIKO Ao TOV TTPOPBAEMOEVO,
AKUPWVETAL N €UBVVN YIa ENATTWHATA TOU
TIPOIGVTOG.

+ MV TPOTTOTIOIE(TE TO TIPOIOV. S € SIAPOPETIKN
TIEPITTWON, EVOEKETAL VA EMNPEACTE SUOUEVIIG
n anmdd0o0n Tou TPOIOVTOG Kal Ba akupwbei n
£VBLVN YIa ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOC.

« Fwg Twpa, Sev €xouv avapepBei mapevépyeleg
110U va e Pedlouv OAOKANPO TOV 0PYaVIOHO.

« Artapaitntn mpoUnoBeon anotele n owaoTtr
xprion/epappoyr. Mnv epappdlete 10
MalleoLoc L umepBolika o@ixtd, kabwg
£VOEXETAL VA TTAPATNPNBOVV TOTTIKO! LWAWTIES.
€ OTIAVIEG TIEQUTTWOEIG EVOEXETAL VA
mapatnEnBEel OTévwon TwWV AOPOPWV ayYEiwY
Kal TwV VEUPWV. € QUTAY TNV TIEPIMTTWON,
XaAAPWOTE TOUG IHavTeG Tou MalleoLoc L.

« Mnv @épvete TO POIGV O€ EMAPR) HE PEOQ TTOU
TIEPIEXOLV AITTN Kat OEEQ, E ONOIPES KAl AOTIOV.

Avtevdeieig

Fw¢ twpa, Sev €xouv avapepBei avtidpAcelq

unepeuaioOnaiag pe KAk onpacia. 3Tig

AKONOUBEG TTEPITTTWOELG KANIVIKWV CUMTTTWHATWY,

N €QAPUOYI Kal N XPrion VoG TETOIOU

BonBnTikol pécou cuvIoTaTal HOVO KaTdTV

OLVEWONONG HE Tov BEpdmovTa 1aTpd CaG:

+ AepUOTIKEG 00BEVEIEC/ TPQUUATIOUO! OTO
UEPOG TOU OWHATOC TTOU TOTTOBETETal TO
BorBnua, biwg edv mapatnEoLVTal avopeva
AEYHOVIC, OUNEC LE 0idnua, epeBIoUOl Kal
aiobnua kavoou.

+ AloBNTNPIAKEG KAl KIVNTIKEG OlOTaPAYES TwV
KATW GKpWV, TT.X. O€ TIEPITTTWON CaKXAPWEOUG
Siafnn (Diabetes mellitus)

+ AlaTapax£ég ot por| TS AEPPOU, akdun Kat
anpoadoEIoTNG AITIOAOYIAG OIS AT HONAKWY
Hopiwv Og YEPOC TOU OWHATOG HAKPLA amd TNV
TomoBetnpévn dpbwon.

Ymodeieig xpriong

Xprion/e@appoyn tov MalleoLoc L

lNpoteivetal n xprion KGAToag katw amod o

MalleoLoc L.

1. Na glote kabioTol yia TV €pappoyr| Tou

MalleoLoc L.

2. Avoi&Te Tov EMavw Kal KATw (Avta. O k&Tw
HAVTAG TTAPAHEVEL OTEPEWHEVOG OTN OXIOUN
NG 0ONAG XAAAPWOTE TOV KATW IMAVTA, HEXOL
Va UTTOPE(TE va £10ayAyeTe TO TTOSI 600G EVKOA
péoa arné tn Bnhid mou xel Snuiovpyndel. @

.Ta va 51ac@aNoTel n BENTIOTN £papuoyr|
NG 6pBwong, ppovtiote WoTe To TOdI 0ag va
Bpioketat oto damedo umd ywvia 90° oe oxéon
HE TNV Kvrun. Eloaydyete To modL petady
NG BNAIEC TOU IHAvVTA Kal TOL KEAUGOUG TNG
6pBwong, WOTE To KEAUPOC vVa EQAPHOLEL
TAEUPIKA TIPIV aTTO TOV £EW GPUPO.

4. Mi€oTe To KENUPOG piE TO éva XEpt oTo TIOS),
(DOTE va epapudlel 0 OMN TV emPavela. @
MePAOTE TOV KATW IHAVTA e TO ANNO Xépt umd
Tiieon ano v eEWTEPIKN TTAEUPA TOU TTOSI0L
(amoé TNV MAeupPA Tou KENDPOUE) Staywvia avw
arno To Tapao.

JTEPEWOTE TOV IHAVTA OTO KATW TPIYWVO
velcro @. H m\eupd Tou IWdvTa pe To Umhe
Behouté Lpaopa PPIOKETAl OTO PUMAE TTAAOTIKO
KEAUPOG.

. 3TN OLVEXELD, TOTIOBETAOTE TOV EMAVW (LAVTA
UTTO THEDN KUKAIKE YUPW ammd TNV TPoOo®uon
yaumac @ kat kheloTe Tov 1pava. @

w

v



6. [epAoTe TOV KATW (MAVTA EMAVW OO TOV £0W
opLPA Tiow, YUpw ard Tov axiMelo Tévovta
O xai Eava Tiow otV PmEooTIVY TAEUPA

NG APBPWONE TOL AOTPAYEAOL. STEPEWOTE
TO AKPO TOU IHAVTa OToV IHAvTa (To onpeio
otepéwong eCaptdral amd To Péyebog Te
yapraq). @

Epdoov amaiteital, emavacuo@iEre Toug SVo
wavtee, @ Ye mepimtwon avénuévng eualodn-
olag oto méua Tou modioy, mapéxetal n duva-
TOTNTA APa{PEONG TN APAIPOUHEVNG TIEAGTAG.

~

Ag@aipeon tov MalleoLoc L
1. Avoi€te Toug U0 1pdvTeg velcro.
2. TpaBnre to modt oag amd v dpbwon.

Ymnodeieig Kabapiopouv

H pappévn etikéta Tov MalleoLoc L pe
TTANPOPOP(EC OXETIKA HIE TNV OVOUAs(a Tou
TIPOIGVTOC, TOV KATAOKELAOTH, TIC 08nyieg
mwaoiuartog kat to orjua CE Bpioketat otnv
EOWTEPIKN TTAEUPA TOU EMAVW IAVTA.
Ynode&n: To MalleolLoc L dev mpémetva
ekTiBeTal 08 Aueon TNy BeppotnTag! Evoéxetat
va TPokANBoUv {NUIES 0TO LAIKO. KAT TéTolo
eVOEXETAL VA €XEl OUOHEVEIG EMMTWOELG OTNV
anoteAeopatikétnTa Tou Malleoloc L.

la Tov kaBapiopd Tou MalleoLoc L, avoiyete Ta
Koupmwpata velcro. Ma tnv amoguyry (npiwy,
OTEPEWVETE TA GKpa oTov Iavta. Kabapilete o
KEAUQOG UE éva vwrto Tiavi. Na Tov kaBapiopo
NG emévduong Tou MalleoLoc L, EekoMrote TV
and 1o kéAoc. Mmopeite va To kabapilete
XWPLOTA OTO XEPL HE éva (TTIO AMOPPUMAVTIKO.

Inueio epappoyn
SOpewva pe TiG evOeiels (ApBpwon Tou
aoTpaydou).

Ymnodei§eig ouvtiipnong
T € MEPITWON CWOTAG XPHONE Kat epovTidag, dev
ATaITETal oLUVTHPENON TOU TTPOIOVTOC.

0dnyieg cuvappoAdynong Kat
TomoBétnong
To MalleoLoc L mapadidetat £toipo yia xprion.

YuvappoAloynon tou MalleoLoc L
HETA TOV KaBapiopo:

TomoBétnon tng emévduong:

STEPEWOTE TNV €MEVEUCH amo ONUEio OTEPEWONG
O€ ONEIO OTEPEWONG OTO TAACTIKO KEAUPOG.
ZeKIVAOTE amo To TéApa Tou odiov. Opovtiete
(WOTE N EMEVOUON VA TTPOEEEXEL TTAVTA ENAPPWG
amd To KENVPOG Kall va pnv oxnatiCovTal Tuxec.

TomoB£tnon Twv paviwv:

H eme€rynon g tomoBétnong twv ipdviwy og
éva 6e€16 MalleoLoc L amotelei mapadetypa.
TomoBETAOTE TO MAAOTIKO KEAUPOG LIE TN OON
Va €xel POPA TTPOG TAl E0AIC KAl HE TNV EEWTEPIKT
TIAEUPA VA €XEL POPE TTPOG Ta EMAVW (ETTévOuON
TIPOG Ta KATW). MACTE ToV EMAVW, LIKPOTEPOU
UAKOUG IHAVTA KAl TOTIODETAOTE TOV HE TO UMAE
BeNoUTE LPaopQ va EXEL POPA TTPOG TA EMAVW.
MNepdote to Sidgavo dkpo e velcro otn Gedid
TWV EMNAVW TPIWV OXIOUWY Kal péoa amod tnv
akpIBwe Stmiavr| oxiopr ava mpog Ta €6w.
STEPEWOTE TO OTOV (HAvTA. MIEoTE To GANO dkpo
H&vTa, MEPAOTE TO APIOTEPA TTPOG TNV APIOTEPT
OXIOWN KAl EI0QYAYETE TO amo TNV EEWTEPIKN
TINEUPA PECA OTO TTAQOTIKO KEAUQOG.

Maote Tov KATW, PEYAANUTEPOU HKOUG ILAVTA Kal
TOTIOBETIOTE TOV HE TO UIAE BEAOUTE UPAOHA Va
EXEL POPE TIPOG TA KATW.
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Eloayayete 1o S1apavo dxkpo e velcro amd de§id
0TN OXIOWr, 0TO KEVTPO TNG OpBwong, amd emavw
Kal OTEPEWOTE TO OTOV IAVTA TToU BpioKeTal
Se€1d. MAoTe TO AMNO GKPO TOU HAVTa Kal
£l0ayAYETE TO GTO GVOLYHa, OTN COAA.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
TApPAMETPOL

To MalleolLoc L givat pia 6pbwon yia v
apBpwon Tou actpaydiou mou Slabétel Svo
[HAVTEG OTEPEWHEVOUG OE QUTHV. Ol IMAVTEG KAl N
emévouon agalpouvIal.

Ynodeieig yia tnv
gnavaypnotpomnoinon

To MalleoLoc L mpoopiletal amokAEIOTIKA yia Tn
S1kr) oag epovtida. Mnv Sivete To MalleoLoc L
o€ Tpitouc.

Eyyvodotikn kaAvyn

loxUoLV Ol VOUIKES SIATAEELS TN XWPAg 0TV
oroia amokTBNKE To TEOIdV. L€ TIEPIMTWON TTou
Bewpeite OTI pia MEPIMTTWON EUMINTEl 0Ta MAQOI
£yyuodOoTIKAG kaAuYNG, aneuBuvBeite apxikd oTo
oneio amno To omoio MPOUNBEUTIKATE TO TIPOTOV.
KaBapilete To mpoidv mpv and omoladnmote agi-
WOonN oTa MAa{oLa TNG €yYUOSOTIKAG KEAUYNG. 2€
TIEQIMTWON KN TPNONG TWV LTTOSEIEEWV OXETIKA
LIE TOV XEIPIOWO Kal TN @povTida Tou MalleoLoc L,
evOEKETal va TIEPLOPIOTEL 1} va akupwBE( n eyyuo-
SoTikr) kAAuYN.

H eyyvodoTikry kKaAUPN aKUPWVETAL OTIG aKOAOU-
B¢ MEPUTTWOELC:

« Xprjon oxt avaloya pe TiG evOeigelg

» Mn TpNoN Twv 0dNyIWV TwV EI8IKOV

» AUBQiPETEG TPOTTOTOINTEIG TOU TIPOIOVTOG.

Ynoyxpéwaon SnAwaong

SOPEWVA UE TIG VOUIKEG SIATAEELS TTOU IOXUOUV
KOTA TOTTOUG EI0TE UTTOXPEWHEVOL VA ONAWVETE
Apeoa omolodnmoTe 0oBapd MEPIOTATIKO QVTIUE-
TWTT{OETE KATA TN XPrjon TOU MapOVTOG [ATPIKOU
TIPOIGVTOG TOOO OTOV KATAOKELAOTH GO0 Kal
otnv appodia apxn. MNa Ta oToixeia emKkovwviag
NG ETAPEiag pag, avatpéSTe 0To omoBdEUANO
Tou MapPdVTog PUANadiou.

Anéppwpn
ATIOPP(NTETE TO MPOIOV UETA TN XPrion OUPPWVa
HE TIG KaTG TOTIOUG I0XVOUTEG 0OnYieC.

TuvBeon

MoAuketovn (PK), Mohvapidio (PA),
MoAvoupedavn (PUR), BapBaki (CO),
MNoAveotépag (PES), EhaoTivn (EL)

— Medical Device (latpikr| cuokeury)
UDl] - AvayvwpioTIKG TNG HFTPAC SeSOHEVWY HE T
popen UDI

‘ExSoon: 2020-08

1'0pBwon = opBoredikd BoriBnua yla otabepomnoinon,
anogdpTion, akivntomoinon, kaBodrynon 1y §1vpBwon
TOU KOPHOU 1} HEAWV TOU OWHATOG

? EI81koi BewpouvTal Ta ATopa ou CUMPWVA HE TIC
10XUOUOEC KPATIKEG SIaTAEELC eivar e§ouoiodotnuéva
va ToroBeTouv Bonbripata kat 0pBWoELS Kat va
EMBSEIKVUOLV TOV TPOTIO XPrONG TOUG

3 YmoSeign KivbUvou yia CwHATIKES BAABEC (kivouvog
TPAVPATIOHOU, KivOUVOE yia TNV uyeia Kat kivduvog
QTUXAKATOE) 1 Yia UNIKEG CnuiEG (Cnpiég oTo mpoiodv)

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urinind tercih ettiginiz igin
cok tesekkur ederiz.

Her giin Grinlerimizin tibbi etkinligini art-
tirmak icin ¢alisiyoruz, ¢linkl sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen kullamm talima-
tini dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, lutfen doktorunuza veya yetkili saticiya
basvurun.

Kullanim amaci

MalleoLoc L tibbi bir Grindir. Ayak bileginin
lateral stabilizasyonu i¢in tasarlanmis bir
ortezdir.

A MalleoLoc L iiriinii ilk kez takilirken

bu konuda egitim almis uzman

personel® tarafindan hastaya 6zel olarak
ayarlanmalidir. Ortezin tam performansi ve
ideal konforu sadece bu sekilde saglanir.

Endikasyonlar

« Distorsiyonlarin ve ligament ruptirlerinin
konservatif tedavisi

« Akut ve kronik kapsdler ligament
instabiliteleri

« Kronik ligament instabilitesinde profilaksi

« Postoperatif rehabilitasyon / koruma
(6rnegin ligament dikisi / rekonstriksiyonu
sonrasi)

« Posttravmatik / postoperatif iritasyon durumu

Kullanim riskleri

A Dikkat®

»Malleoloc L sadece bu kullanim talimatinda
yer alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanilmalidir.

< Doktorunuza danismadan baska uriinlerle
birlikte kullanmayin, ornegin bir kompresyon
tedavisinde varis coraplari kullaniyorsaniz
doktorunuza danisin.

«Semptomlarda artis olursa veya
vicudunuzda normal olmayan degisiklikler
fark ederseniz, kullanmayi birakin ve liitfen
hemen doktorunuza basvurun.

«Hatali veya amacina uygun olmayan
kullanimlarda sorumluluk kabul edilmez.

- Uriinde herhangi bir degisiklik yapmayin. Bu
talimata uyulmamasi triiniin performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

< Tim vicudu etkileyen bir yan etkiye bugtne
kadar rastlanmamustir.

« Uriinlin usuliine uygun sekilde
kullanilmasi / takilmasi gerekir. MalleoLoc L
urdnunu ¢ok siki sekilde kullanmayin, aksi
halde lokal basin¢ semptomlari gérilebilir.
Cok ender olarak damarlarda veya sinirlerde
sikisma olusabilir. Bu durumda MalleoLoc L
Urinundn bantlarini gevsetin.

«Uriinii yag ve asit iceren maddeler,
merhemler ve losyonlarla temas ettirmeyin.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol agtigi

hentz saptanmamistir. Asagidaki klinik

durumlarda bu tir bir yardimci gereg¢ ancak
doktorunuza danisildiktan sonra takilabilir ve
kullanilabilir:

« Destegin kullanildigr bolgelerde cilt
bozukluklari/yaralar ve ozellikle ayni sekilde
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve
asiri isi hissedilmesi durumunda

«Bacaklarda/ayaklarda duyarlilik ve hareket
bozukluklari, 6rnegin seker hastaliginda
(Diabetes mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni zamanda takilan
ortezden uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler

Kullanim talimatlar

MalleoLoc L iiriiniiniin takilmasi / giyilmesi

MalleoLoc L Griinind kullanirken ¢corap

giymenizi neriyoruz.

1.MalleoLoc L Grindnl takmak icin bir
koltuga oturun.

2.Ust ve alt bandi agin. Alt bant taban
acikligina takili kalir. Alt bandi gevsetin,
boylece ayaginizi olusan ilmekten rahatga
gecirebilirsiniz. @

3.0rtezi en iyi sekilde takabilmek icin yerdeki
ayaginizin baldiriniza 90° agili oldugundan
emin olun. Destek ayak bileginin dis 6n
lateralinde kalacak sekilde etkilenen
ayaginizi bant ilmegi ve destek arasindan
gecirerek ortezi takin.

4.Destegi bir elle ayagin Ustiine bastirarak
diiz tutun. @ Diger elle alt bandi ayagin
Ustlinde ¢apraz olacak sekilde gekerek
ayagin dis tarafindan (destek tarafindan)
cekin. Bandi alt kenetlenen tg¢gene
sabitleyin. @ Bandin mavi velur tarafi mavi
plastik destegin ustine gelmelidir.

5.Simdi Ust bandi ¢ekerek baldir baslangicina
dairesel olarak sarin @ ve band kapatin. @

6.Sonra alt bandi i¢ malleolin Ust kismindan
asil tendonunun cevresine dolayip @ ayagin
on tarafina gegirin. Bandin ucunu bandin
lstiine sabitleyin (sabitleme yeri baldir
cevresine gore degisir). @

7. Gerekirse her iki bandi de bir kez
daha cekin. @ Ayak tabaninin altinda
hassasiyetin artmasi halinde kenetlenen
ped ¢ikarilabilir.

MalleoLoc L iiriiniiniin gikarilmasi
1.Her iki kenetlenen bandi agin.
2.Ayaginizi ortezden ¢ikarin.

Temizleme talimatlari

Uriin ady, Uretici, yikama talimati ve

CE isaretine iliskin bilgilerin yer aldigi
MalleolLoc L etiketi, Ust bandin i¢ kisminda
bulunmaktadir.

Not: Malleoloc L Uriiniind asla dogrudan
Islya maruz birakmayin! Aksi halde triinde
hasar meydana gelebilir. Bu durumda
MalleoLoc L Uriinunin etkisi azalabilir.
MalleolLoc Uriinini temizlemek icin
kenetlenen bantlari agin. Olasi hasari onlemek
icin uclari bandin tzerine sabitleyin. Destegi
nemli bir bezle silin. MalleoLoc L Grininin
tamponunu temizlemek icin destekten
ayirin. Tamponu hafif bir deterjanla elde
yikayabilirsiniz.

Kullanim yeri

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (ayak
bilegi).

Bakim talimatlan

Dogru sekilde kullanildiginda ve
temizlendiginde trin bakim gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimati

MalleoLoc L kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.



MalleoLoc L iirtiiniiniin temizlik
sonrasi birlestirilmesi:

Tamponun takilmas:

Tamponu kenetleme noktasindan kenetleme
noktasina plastik destegin lzerine sabitleyin.
Ayak tabanindan baslayin. Tamponun
destegin Uzerinden biraz disari ¢iktigindan ve
kivritmadigindan emin olun.

Bantlarin takilmasi:

Ornek olarak bir sag MalleoLoc L iiriiniine
bantlarin montaji gosterilmistir.

Plastik destegi alti size ve dis tarafi yukari
bakacak sekilde (tampon asagiya dogru)
yerlestirin. Ust kisa bandi alin ve mavi
velur yukari bakacak sekilde yerlestirin.
Seffaf kenetlenen ucu Ust t¢ agikligin en
sagindakinden gegcirin ve hemen yanindaki
acikliktan gegirerek tekrar disari ¢ikarin.
Banda sabitleyin. Bandin diger ucunu alin,
sol agikligin soluna dogru uzatin ve plastik
destegin dis kismindan sokun.

Alt uzun bandi alin ve mavi velur asagi
bakacak sekilde yerlestirin. Seffaf kenetlenen
ucu Ustten ortezin ortasindaki agikliga sag
taraftan sokun ve sagdaki banda sabitleyin.
Bandin diger ucunu alin ve alttaki agikliga
sokun.

Teknik veriler / parametreler
MalleoLoc L, sabitlenmis iki bantli bir ayak

bilegi ortezidir. Bantlar ve tampon takilip
cikarilabilir.

Yeniden kullanim sartlarn
MalleolLoc L sadece sizin tedaviniz i¢in

ongorulmustir. Bu nedenle MalleoLoc L
Urinind Gelncd kisilere vermeyin.

Garanti

Uriiniin satin alindigi iilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lutfen
once drind satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gosterilmeden dnce temiz-
lenmelidir. MalleoLoc L'in kullanimi ve bakimi
ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

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

Bildirme yiikiimliiligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle,

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

Bertaraf

Litfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Poliketon (PK), Polyamid (PA),
Politiretan (PUR), Pamuk (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL)

[MD] — Medical Device (Tibbi cihaz)
[Uol - DI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi stirimii: 2020-08

' Ortez = Kollarin, bacaklarin veya govdenin
stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu,
kontrol edilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik
yardimci Grin

2Uzman personel, bandajlarin ve ortezlerin kullanimi
alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini sunmak
icin gecerli yasal diizenlemeler dogrultusunda yetki
sahibi olan kisidir.

“Insanlarin zarar gérme tehlikesine (yaralanma,
saglik ve kaza riski) ve maddi hasara (Urin hasari)
iliskin uyari

@ PYCCKINiA

YBaxkaemble KnneHtbi!

bnarogapwvm Bac 3a npriobpeTeHvie NpoayKLmm
Bauerfeind.

Kax bl AeHb Mbl paboTaem Hafl MOBbILEHNEM
3OPEKTVBHOCTM HaLe MEANLIMHCKOM NPo-
AYKUMK, NOCKONBKY Ballle 3/l0POBbE HaM OYeHb
[10pOro. BHUMAaTeNbHO MPOYMTaliTe MHCTPYK-
LMo NO NCNOJIb30BaHUIO. HDVI BO3HNKHOBE-
HNVY BOMPOCOB o6pamrecn K CBOEMY Nnedvallemy
BpaYy VM B CNELManv3npoBaHHbIA MarasuH.

HasHaueHune

MalleoLoc L aBnseTca NpoayKToM MeaNLIMHCKOro
Ha3HaueHna. 3To opTe3 Ana natepanbHow
CTabUNM3aLMM roNeHOCTOMNHONO CyCTaBa.

Ar‘ p MalleoLoc L Tpeby-
er KBaﬂIII¢IIII.WIpOBaHHOI7I nuHansunayanb-
HOW MOArOHKM CeLuanncTom> cornacHo
$usnonornyeckum oco6eHHOCTAM NaymeH-
Ta. TonbKo B 3ToM cnyyae o6ecneunBaerca
$yHKL Tb A 0 opTe-
3a 1 ONTUManbHbIN KOMGOPT NP HOWEHNN.

MokasaHua

+ KoHcepBaTiBHOE fleyeHie pacTaxeHui
CYCTaBOB 1 Pa3pblBOB CBA3OK

+ OCTpas 1 XpOoHMYeCcKan HeCTabubHOCTb
KancynbHO-CBA3OUHOTO annapata

+ NpodurnakT1Ka Npu XPOHUYECKOM
HeCTabunbHOCTY CBA30K

« MocneonepauvioHHas peabunuTalma/3aumra,
HanpvMep Noche CLVBaHUA/ PEKOHCTPYKLMK
CBA30K

. ﬂOCTTpaBMaTV]HeCKMe/FIOCﬂeOFIE'paL\VIOHHbIe
60ne3HeHHble COCTOAHNSA

Puck npu ncnonb3oBaHum nsgenus

A OcTopoxHo®

+ Opte3 MalleoLoc L cnepyeT npumeHsTb
B CTPOrOM COOTBETCTBIM C HACTOALLEN
MHCTPYKUMEN 1 TONBKO Ha YKa3aHHbIX B HEll
yuacTKax Tena.

+ 3apaHee 06Cya1Te CO CBOVIM NeYallm BPayom
BO3MOKHOCTb MPYMEHEHA AaHHOMO OpTe3a B
COYETaHWM C APYTVIMY U3AENVAMM, HAaNPUMEP
C KOMMPECCUOHHBIM TPVKOTAKEM, B PaMKax
KOMMNPECCUOHHOW Tepanmu.

« Ecnvt »kanobsl ycunuamcs uim noasunmncs

HeobblUHbIE M3MEHERWA, CPa3y e npeKkpaTuTe

1CMonb3oBaHwe 13zenuva 1 obpaturtecs,

noXanymcra, K CBoemy Bpauy.

[Py HEeNpPaBUIbHOM UCMOMB30BAHUM I

MCMOMBb30BaHMM He MO Ha3HaueHUIo KOMNaH!s

He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a M3aenve.

He BHOCWTE HUKaKIMX M3MEeHeHWI B

KOHCTPYKLMIO M3AENNA. DTO MOXET HEraTMeHoO

CKa3aTbCA Ha NeuebHOM apdekTe n3genus,

B TaKOM Clyyae Npou3BOANTENb He HeceT

OTBETCTBEHHOCTY 3a U3fjienvie.

+ Ha ceroiHALIHMIA ieHb He 13BECTHbI HYKaKiie
no6ouyHble 3GdeKThI, OKasbiBalOWVE BMAHME Ha
OpraH13m B LieIOM.

- [laHHOe v3aenne cneayeT HaknafbieaTb/
MCronb30BaTh Hafnexalm obpasom. He
3atArusaiiTe MalleoLoc L cnvwkom Tyro,

MHaue BO3MOXHO Ype3mepHoe AasreHune Ha
HeKoTopble yuacTku Tena. B pekmx ciyyanx 310
MOXET NPUBECTY K NepexaTuio KPOBEHOCHBIX
COCY[10B V1 HEPBHbIX OKOHYaHWI. B 3TOM cnyuae
ocnabere 3actexku MalleoLoc L.

- beperute n3genune ot KOHTaKTa C XMpo- 1
KMCNIOTOCOAEPKALLMMM CPEACTBAMM, Ma3AMM 1
NOCbOHAMM.

MpoTnBonokasaHua

[lo cvx nop CcoOBLiEHN O KIMHWUYECKN

3HAUYMMbIX PEAKLIMAX B CBA3M C NOBbILUEHHOW

UYBCTBUTENBHOCTBIO HE MOCTYNano. MNpu

NepeYUCTIEHHbIX HIKE KNMHUYECKNX

KapTVHax NpuMeHeHne 1 HoLeHVie AaHHOMO

BCMOMOraTe/IbHOro CPEACTBa BO3MOKHO TOMBKO

nocne KOHCYNbTaLMu C NeYalyynm Bpajiom:

+ 32601€BaHVIA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLIEM YYaCTKe Tena, 0CO6eHHO Npu
NOABMEHWM NPU3HAKOB BOCMANEHNA, @ Takxe
NPW HaNMYUM OTEUHbIX PYOLIOB, BLICTYMAKOLNX
Hagl MOBEPXHOCTBIO KO, NOKPACHEHNIA
runeprepmum;

+ HapyLUEeHVe UyBCTBUTENBHOCTY U ABUTaTENbHbIX
byHKUWIA HOT / CTOM, HaNpUMEp, NPU CaxapHOM
nvmabete (Diabetes mellitus);

+ HapyLeHWA OTTOKa IMMGbI, @ TaKKe OTeKM
MAFKNX TKaHell HEACHOM 3TOMOTK, B TOM
Urcne Ha yAaneHnn OT HaloOXeRHOro opTesa.

YKasaHus No NCnoib3oBaHUI0

HapeBaHne / HanoxeHne opTtesa

MalleoLoc L

Mbl pekomeHayem HagesaTb nog Malleoloc L

TPUKOTAXKHOE U3Aenwe.

1. Mpexae yem NPUCTYNUTL K HaNnoXeHMIo opTe3a
MalleolLoc L, cagbte.

2. PaccTerHvTe BEPXHWI W HVXKHW PEMHU.

[Py 3TOM HVKHWI pemeHb AOMKEH OCTaTbCA
BCTaBMEHHbIM B NPOPE3b CO CTOPOHbI
nofowssl. OCnabsTe HUXKHII pemeHb
HaCTONbKO, UTOOBI CTOMa CBOOOAHO BXOAMNA B
obpazosaslyoca netio. @

3. Y1066 NPaBUIbHO HafleTb OPTE3, CTOMa BO
BpeMmA HaNoXeHs JOMKHa CTOATb Ha Moy
MO/ NPAMBIM YITIOM K roneHu. [pofeHsTe
COOTBETCTBYIOLLYIO HOTY Yepes NeT/io B opTes
Tak, 4ToObl Yallia npunerana K crone cooky
nepep, HapyXHbIM BbICTYTOM JIOABIKKM.

4. [pupaaswuTe yally pyKoi K cTore, YTobbl OHa
NAOTHO Npunerana. @ BTopor pyKol HaTAHUTe
HUKHWIA peMEHb C HAPY»KHOI CTOPOHbI
CTOnNbI (CTOPOHa Yalum) Mo AvaroHany Ha
NOABEM HOMU. 3aKpenuTe pemMeHb Ha HUKHEM
TpeyronbHuke-nunyuke €. Mpy 3Tom cTopoHa
PEeMHS, OTAeNaHHaA CUHMM BENIOPOM, IEXMNT Ha
CVHEM NNaCTVKOBOM YalLeBMAHOM KapKace.

. BepxHuit pemeHb 06epHUTE BOKPYT MKPbI C

HatakeHviem @ v 3acternute acTexky. @

HWXHWI pemeHb NPOBeAUTE Haf BLICTYNOM

C BHYTPEHHEI CTOPOHbI NIOABIKKM Ha3af

BOKPYT axunnosa cyxoxunus @ Tak, 4utobbl

€ro KOHeL| 0Ka3anca Ha NnepeaHen CTopoHe

rONEHOCTONHOrO CyCTaga. 3akpenuTe KoHel
pEeMHs Ha pemHe (MeCTo KpenneHus 3aBucuT
ot obxsaTa Horu). @

Mpu HeobxoanMoCTV NOATAHUTE 0ba

pemHa eule pas. @ MNpu NoBbILEHHON

YyBCTBUTENBHOCTM CO CTOPOHbI MOAOLWBbI

MOMHO OTCTETHYTb CbEMHYIO BCTaBKY.

v

o

~

CHaTue opTesa MalleoLoc L
1. PaccterHute obe 3acTexKy-mnyyKm.
2. BoiHbTe Hory 13 opTesa.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem
BuwwTas stnketka MalleoLoc L, Ha koTopoit
yKa3aHo HalMeHOBaHWe u3senua,
NPOU3BOANTENb, UHCTPYKLIMM NO CTUPKE 1 3HaK
CE, pacnonoxeHa Ha BHyTpeHHe CTOpoHe
BEPXHEro PeMHA.

Mpumeyvanue: Hvikorga He nogsepranTe

oprte3 MalleolLoc L Bo3zeicTaumio npaMoro
TennoBoro nsnyyeHnal 3To MoxeT NprBecTy

K noBpexeHuio Matepuarna. B Takom cyyae
BO3MOXKHO OC/1abneHue neyebHOro fencTama
oprtesa MalleoLoc L.

Mpexpe Yem NpucTynaTh K ouncTke MalleoLoc L,
OTKPOWTE 3aCTeXKM. [TprKpenuTe «nmyyKkmn» K
PEMHIO BO M30exKaHwe NOBPEXAEHNA U3eniA.
MpoTpuTe Yawy BnaxxHow candeTkow. [nsa yxoaa
3a noaiknagkoi MalleoLoc L npeasaputensHo
oTCcTerHuTe Yay. lNoaknagky MOXKHO CTUpaTh
pyKamyi C MCMOsb30BaHMeM MATKOTO MOILLErO
cpefcTBa.

MecTto npumeHeHunA
B cooTBeTCTBUM C NOKa3aHWAMM (FONEHOCTOMHbIN
cycTas).

YKasaHus no 06Cny)KIIIBaHI/IIO

Mpy NpaBunbHOM 06paLLEeHUN 1 yxoae 13aenue
NPaKTUYECKU He TpebyeT 0bCyXVBaHNA.

NHCTpyKuuMA no cGopKe 1 MOHTaxy

Oprte3 MalleolLoc L noctaBnAeTca rotobIM K
MPUMEHEHMIO.

C6opka opTtesa MalleoLoc L nocne
YNCTKI:

YcTaHoBKa noaknagku:

pucTerHuTe NOAKNAAKY K N1aCTUKOBOMY
KapKacy B ToYKax KpenneHua. HauvHarite ¢
nopowssl. CneauTe, 4tobbl NOAKNaAKa Clerka
BbICTYNana 13-3a Yalum v He obpasosbiBana
CKMafIoK.

KpenneHnne pemHeii:

B kauecTse npumepa onvcaHa ycTaHoBKa
pemHel opTe3a MalleoLoc L ina npasoit Horw.
onoxwTe NNacTUKOBBIN YalleobpasHblil Kapkac
nepen coboii NogoLWBoN K cebe 1 BHeLHeln
CTOPOHOM BBEPX (MOAKNALKOM BHY3). BosbmuTe
BepXHMi1 6onee KOPOTKNI PEMEHB 1 NONOXKUTE
€ero C1Hew BeMlopOBO CTOPOHO BBEPX Nepef
coboit. [pofeHbTe NPO3PaUHYI0 3aCTEXKY-
JIVINYYKY B CaMytO MPaByIo 13 TPeX BEPXHYIX
npopeseit U BEPHUTE HapyXy Yepes Npopesb,
HaxogAwyioca pagom. [pourHo npukpenute
KOHeL| K pemHto. Bo3bmuiTe ipyrow KOHeL pemHs,
NpOoBeAUTE ero BNIeBO B HaNpaBAeHWy NeBomn
npopesn 1 NPofeHsTe C BHELIHER CTOPOHbI
NNacTYKOBOW Yaluy.

Bo3bmuTe HVXHUI 6ONee ANUHHBIN pemeHb 1
NoNoXKWTe ero nepef coboi CMHel BEMNoPOBOW
CTOPOHOI BHI3. BCTaBbTe MPO3payHyto 3acTexKy-
AIVNyYKy CrpaBa B Npopesb B cepeAnHe opTesa
CBEPXY W NPUKPENUTE ee K PEMHIO, Nexallemy
cnpasa. BozbmuTe 1pyroi KoHel, peMHaA 1
BCTaBbTe €ro B OTBEPCTVE CO CTOPOHbI MOAOLLBI.

TexHnyeckne

XapaKTepucTukmn / napameTpbi
MalleoLoc L — opTe3 ans roneHoCTonHoro
CyCTaBa, CHabKEeHHbIN ABYMSA PEMHAMM,
KOTOpble KpenATca K Hemy. PemHu v noaknazka
CHUMALOTCA.



YKasaHuA no NoBTOPHOMY
Ncnosib3oBaHnNo

Opre3 MalleoLoc L npeaHasHaueH Ana aMyHoro
nonb3osaHuA, Mo3Tomy He nepesjasalite
MalleoLoc L TpeTbum nuuam.

FapanTua

[leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXKEHWA CTPa-
Hbl, B KOTOPOW NprobpeTeHo nnenve. Ecv sbl
npefnonaraete, 4To UMEET MECTO rapaHTUMHbIV
Cnyyaii, obpallanTecs cpasy K Tomy, y Koro bbino
npviobpeTeHo faHHOe un3genve. MNpexpe yem
O6Dau.laTb(ﬂ 3a I'apaHTVH;\HbIM O6Cﬂy>Kl/lBaHV\eM,
n3genvie cnegyet OuncTnTb. Ecrn YKa3zaHuA no
obpaleHuio ¢ baHaaxom MalleoLoc L 1 yxogy 3a
HUM He 6l COBNIOAEHDI, rapaHTUiiHbIe 06A3a-
TenbCTBa NPOU3BOANTENA MOTYT ObiTb orpaHuye-
Hbl NN UCKTKOYEHDI.

lapaHTWA UCKNIOYaeTCA B Clyyae:

« lcnonb3oBaHna n30enna He no Ha3zHa4yeHuto

» HecobniopieHna pekoMeHaaLumni cneymnanmcTos
» CamMOCTOATENBHOIO M3MEHEHNA U3fenViA.

0653aHHOCTb U3BeELLEeHUA

B cooTBeTcTBMM C NpenucaHnamm
PErnOHaNbHOTO 3aKOHOAATENbCTBA, O KaXA0M
Cepbe3HOM UHLMAEHTE, NPOM3OLWEALWEM NPU
MCMOMBb30BAHUM AAHHOTO MEANLIMHCKOTO
n3fenvia, cnesyer HesameAnnTenbHo 13selyaTh
Kak NpOW3BOANTENA, Tak M KOMMETEHTHbI OpraH.
Hatum KoHTaKTHble laHHble YKa3aHbl Ha 0bpaTHOM
CTOpOHe 6POLLIOPSI.

YTunusauyma

YTunusauma usaenua nocne oKoHYaHuA ero
MCNONBb30BaHMA OCYLLEeCTBNACTCA COrMacHO
MeCTHbIM NpeanmncaHnAM.

CocTtaB MaTepuana

MonvikeTtoH (PK), Monvamng (PA),
MNonunypetar (PUR), Xnonok (CO),
Monwuactep (PES), SnactaH (EL)

- Medical Device (MeauumHckoe o6opyhoBative)
- Knaccudwkatop mMatpuiubl AaHHbIX Kak UDI

Bepcua: 2020-08

! OpTes — opToneanyeckoe BCroMoraTeflbHoe CPeACcTBO
1A CTabUNM3aLmMK, CHATVA Harpy3Ki, 06e3ABIKIBaHNS,
W3MEHEHUA HanpaBneHua Nnu Koppekumm
KOHEeYHOCTeR nnm Tynosuia

2 Cneumanmct — nuLo, KOTOPOe YMNONHOMOYEHO B
COOTBETCTBIN C AEUCTBYIOLMMM FOCYAAPCTBEHHBIMIA
npaBunami Ha BbINOSHEHE NOArOHK U UHCTPYKTaa
NPV 1CroNb30BaHUK BaHpaxel 1 opTe308.

* YKazaHvie Ha OnacHOCTb TPaBM (PUCK NOyYEHUA TPABM,
PUCK /AN1A 30POBBA, PUCK HECHACTHOTO Cy4an) au
maTepuanbHoro yuiepba (yuep6 vsgenuio)

eesti

Lugupeetud klient!
Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

lga paev toctame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie ter-
vis laheb meile korda. Lugege kasutusjuhend
hoolega labi. Kui teil on kisimusi, siis poordu-
ge oma arsti voi oma edasimuija poole.

Otstarve
MalleoLoc L on meditsiinitoode. See on ortoos,
et stabiliseerida hiippeliigest kiljelt.

A MalleoLoc L esmane pealepanek néuab
individuaalset patsiendile kohandamist
kvalifitseeritud spetsialistide? poolt. Ainult
nii on tagatud ortoosi kandmise maju ja
selle suurim mugavus.

Nédidustused

« Konservatiivne ravi nikastuste ja sideme
rebendi korral

« Akuutne ja krooniline kapsli sideme
ebastabiilsus

« Profiilaktika hippeliigese kroonilise
ebastabiilsuse korral

« Operatsioonijargne taastumine / kaitse,
naiteks parast sideme 6mblust/taastamist

« Trauma-/ operatsioonijargsed
arritusseisundid

Kasutusriskid

A Ettevaatust®

« Toodet MalleolLoc L v6ib kanda iksnes
selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil ja
nimetatud kasutuspiirkondades.

« Kui Teie vaevused suurenevad voi kui
markate ebaharilikke muutusi, l[opetage
toote kasutamine ja votke palun viivitamatult
Uhendust arstiga.

« Toote mitteotstarbekohasel voi valel
eesmargil kasutamisel on tootevastutus
valistatud.

« Arge tehke toote juures mingeid muudatusi.
Vastasel korral voivad toote omadused
halveneda ja garantii kaotab kehtivuse.

« Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid
pole senini teada.

« Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/
paigaldamist. Arge siduge ortoosi
MalleoLoc L liiga kovasti kinni, vastasel
korral voivad tekkida paiksed muljumisjaljed.
Harvadel juhtudel esineb veresoonte ja
narvide pitsumist. Lodvendage sellisel juhul
toote MalleoLoc L rihmasid.

« Arge laske tootel kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses dlitundlikkust ei

ole siiani tuvastatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine naidustatud ainult

parast oma arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused/-vigastused kehaosas, mida
ravitakse, eriti poletike korral. Samuti ka
tursuvate, punetavate ja tilekuumenenud
korgemaks tousnud armide korral.

« Jalgade/jalalabade tundlikkus- ja
liilkumishéired, nt diabeet (Diabetes mellitus).

« Limfihaigused, seehulgas ebamaarast
paritolu tursed pehmetes kudedes, kus
ortoosi ei kanta.

Kasutamisjuhised
Toote MalleoLoc L

lepanek / paigald

Soovitame kanda MalleoLoc L all sokki.

1.Votke toote MalleoLoc L pealepanekuks
istet.

2.Tehke ulemine ja alumine rihm lahti.
Seejuures jaab alumine rihm labitommatult
talla pilu sisse. Lodvendage lemist rihma
seni, kuni saate oma jala tekkinud silmusest
labi panna. @

3.0rtoosi optimaalseks pealepanekuks
jalgige seda, et teie jalg oleks porandal

pealepaneku ajal saare suhtes 90° nurga
all. Libistage vastav jalg rihma silmuse ja
toe vahelt ortoosi sisse nii, et tugi jaaks
kilje pealt jala valiste kooluse ette.

4.Vajutage tugi ihe kdega jala vastu, nii et see
on taielikult vastas. @ Viige alumine rihm
teise kdega tommates jala valiskilje (toe)
poolt diagonaalis Ule jalaselja. Kinnitage
rihm alumise takjakolmnurga kiilge. ©.
Sinise veluuriga rihma kiilg jaab seejuures
sinisele plastist toele.

5.Tommake nuld Glemine rihm Umber

sadremarja@ ja tommake rihm kinni. @
6.Viige nlitd alumine rihm sisemise pahkluu
kohalt tagantpoolt Achilleuse kdodluse
imbert @ tagasi hiippeliigese jalalaba
esikilje juurde. Kinnitage rihma ots
kovasti rihma kiilge (kinnituskoht oleneb
sadremarja paksusest). @

. Pingutage mélemat rihma veelkord
vajadusel kdvemini kinni. @ Kui jalalaba
on liiga tundlik, saab kinnitatava pehmendi
vdlja votta.

~

Toote MalleoLoc L jala kiiljest
aravotmine / eemaldamine

1.Tehke molemad takjarihmad lahti.
2.Tommake oma jalg ortoosist valja.

Puhastusjuhised

Toote MalleolLoc L sisse dmmeldud etikett
tootenime, tootja, pesemisjuhise ja EC-
margisega asub Ulemise rihma sisekdljel.
Noéuanne: Arge mitte kunagi asetage toodet
Malleoloc L otsese kuumuse katte! See voib
materjali kahjustada. See voib mojutada toote
Malleoloc L tohusust.

MalleoLoc L puhastamiseks tehke
takjakinnitused lahti. Kahjustuste valtimiseks
kinnitage otsad rihma kilge. Piihkige toe osa
niiske lapiga.

Toote MalleoLoc L polstri puhastamiseks
votke see toe kiljest lahti. Voite seda pesta
eraldi kdsitsi ornatoimelise pesuvahendiga.

Kasutamine
Vastavalt ndidustustele (hippeliiges).

Hooldusjuhised
Toote oige kasitsemise ja puhastamise korral
on toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja
paigaldamisjuhend
Toode MalleoLoc L tarnitakse kasutusvalmina.

Toote MalleoLoc L kokkupanek
parast puhastamist:

Polstri kiilgepanek:

Kinnitage polster kinnituskohtade abil plastist
toele. Alustage jalatallast. Poorake seejuures
tahelepanu, et polster ulatuks alati kergelt
toest Ule ega jaaks kortsu.

Rihmade kiilgepanek:

Naitena kirjeldatakse toote MalleoLoc L
parema jala rihma paigaldamist.

Asetage plastist tugi koos tallaga enda ette
suunaga enda poole ja valine kiilg tlespoole
(polster allapoole). Votke ilemine lihem
rihm ja asetage see enda ette, sinine veluur
llespoole. Tommake labipaistev takjakinnise
ots ulemisest kolmest parempoolsest pilust
labi ja torgake siis uuesti selle korval asuvast
pilust labi tagasi valjapoole. Kinnitage see
kovasti rihma kilge. Votke teine rihma ots,

viige see vasakult vasaku pilu suunas ja
torgake see plastist toe valiskiljest labi.
Votke alumine pikem rihm ja asetage see
enda ette, sinine veluur tlespoole. Torgake
labipaistev takjakinnise ots paremalt ortoosi
keskel Ulevalt pilust sisse ja kinnitage see
parempoolse rihma kiilge. Votke teine rihma
ots ja torgake talla avasse.

Tehnilised andmed / parameetrid
MalleoLoc L on lahtivoetav hiippeliigese
ortoos kahe selle kiilge kinnitatava rihmaga.
Rihmad ja polster on aravéetavad.

Juhised korduskasutuseks
MalleoLoc L on méeldud tksnes Teile
kasutamiseks. Seetottu arge andke toodet
Malleoloc L edasi kolmandatele isikutele.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode
osteti. Kui kahtlustate, et tegemist on ga-
rantiijuhtumiga, poorduge otse toote milja
poole. Toode tuleb enne garantiile tle andmist
puhastada. Kui MalleoLoc L kasutamisel

ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib
see garantiid kahjulikult mojutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusakti-
dest on Teil kohustus viivitamatult teavitada
nii tootjat kui ka padevat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses selle medit-
siinitoote kasutamisega. Meie kontaktandmed
leiate selle brosuuri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Poliiketoon (PK), Poliamiid (PA),
Poliuretaan (PUR), Puuvill (CO),
Poluester (PES), Elastaan (EL)

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

Teave seisuga: 2020-08

' Ortoos = ortopeediline abivahend liigeste voi
keha stabiliseerimiseks, paigal hoidmiseks,
korrigeerimiseks

? Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike
eeskirjade kohaselt digus tugisidemete ja
ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks.

3 Viide isikukahjudele (vigastuse, tervisekahju voi
Gnnetuse oht) véi materiaalsele kahjule (toote
kahjustamine)

@ latviesu

Cienijama kliente,

godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstra-
dajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, rupigi izla-



siet lietoSanas instrukciju. Stdzibu gadijuma,
lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

MalleoLoc L ir mediciniska ierice. Si ortoze

ir paredzeta pédas locitavas saniskai

stabilizesanai.

A MalleoLoc L pirma uzliksana ir javeic

specializétam personalam? kas to

kvalificéti un individuali pielago pacientam.

Tikai tadéjadi tiek nodrosinata efektiva

$is ortozes darbiba un optimals komforts

nésasanas laika.

Indikacijas

« Deformaciju un saisu parravumu
konservativa arstésana

« Akuta un hroniska locitavas kapsulas
nestabilitate

« Profilakse hroniskas saisu nestabilitates
gadijuma

« Postoperativa rehabilitacija/ aizsardziba,
pieméram, pec saites susanas/
rekonstrukcijas

« Posttraumatisks / postoperativs kairinajums

Risks izstradajuma lietosanas laika

A Piesardzigi®

»Malleoloc L drikst valkat tikai atbilstosi §is
lietosanas pamacibas informacijai un taja
minétajam izmantosanas jomam.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem,
piem., ja kompresijas terapijas ietvaros
valkajat arstnieciskas kompresijas zekes,
vispirms konsultéjieties ar savu arstu.

«Ja Jusu sudzibas pastiprinas vai Jus
konstatéjat neierastas izmainas, partrauciet
lietosanu un, ladzu, nekavejoties uzmeklejiet
savu arstu.

« Produktatbildiba ir izslegta, ja izstradajums
tiek izmantots nelietpratigi vai
neparedzéetiem merkiem.

*Nekada veida nemainiet izstradajumu.
Neieverosanas gadijuma var samazinaties
izstradajuma efektivitate, ka rezultata tiek
izslegta produktatbildiba.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmeétu visu kermeni.

« Tiek pienemts, ka izstradajums tiek
izmantots / uzlikts lietpratigi. Neuzlieciet
MalleoLoc L parak stingri, jo preteja
gadijuma var rasties lokalas saspiesanas
sekas. Retos gadijumos pastav risks saspiest
asinsvadus un nervus. $ada gadijuma
palaidiet valigak MalleoLoc L siksnas.

»Nelaujiet izstradajumam saskarties ar
taukus un skabi saturosiem lidzekliem,
ziedém un losjoniem.

Kontrindikacijas

Lidz sim nav zinama kliniski nozimiga

hipersensitivitate. Ar talak minéetam kliniskam

izpausmem S$ada veida paliglidzekla
uzliksana un nésasana ir atlauta vienigi péc
konsultacijas ar arstu:

«Adas slimibas / savainojumi apriipétaja
kermena dala, ipasi iekaisuma paradisanas
gadijuma, ka arT biezas rétas ar pietkumu,
sartumu un parsilsanu

« Kaju/pédu jusanas vai kustibu traucegjumi,
piem., cukurslimibas (Diabetes mellitus)
gadijuma

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

Izmanto$anas noradijumi

MalleoLoc L uzvilkSana/uzliksana
lesakam zem MalleoLoc L valkat zeki.

1.Lai uzliktu MalleoLoc L, apsédieties uz
krésla.

2.Atveriet augSéjo un apaksejo siksnu.
Apakseja siksna paliek iestiprinata zoles
rieva. Palaidiet apakséjo siksnu valigak
tik talu, lai caur radusos cilpu Jus varéetu
vienkarséi izbazt cauri savu pédu. @

.Lai varéetu optimali uzlikt ortozi, pievérsiet
uzmanibu tam, lai JUsu péda uzliksanas
bridi atrastos uz gridas 90° lenki pret
apaksstilbu. Attiecigo pedu ievelciet ortoze,
poziciongjot to starp siksnas cilpu un
apvalku ta, lai apvalks sanos piegultu pédai
pirms aréjas potites.

4. Ar roku piespiediet apvalku pie pédas, lai
tas tai plakani piegultu. @ Ar otru roku,
pievelkot apaksejo siksnu, novietojiet to
virziena no pédas arpuses (apvalka puses)
diagonali pari iespiletajam. Piestipriniet
siksnu pie apak$éja liplentes trijstira @

. Siksnas pusei ar zilo veluru ir jauzgul
zilajam plastmasas apvalkam.

5.Tagad, pievelkot augsejo siksnu, novietojiet
to cirkulari ap ikru sakuma zonu @ un
aiztaisiet siksnu. @

6.Tagad novietojiet apaksejo siksnu virs
ieksejas potites, talak aizmugure virziet
to ap Ahilleja cipslu @ un pozicionéjiet
to atpakal pie potites locitavas pédas
priekspusé. Piestipriniet siksnas galu ar
liplentes elementu pie siksnas (liplentes
stiprinajuma vieta atskiras atkariba no ikru
apjoma). @

.Vajadzibas gadijuma abas siksnas vel
pievelciet. @ Ja ir paaugstinats jutigums
zem pédas zoles, ir iespéjams iznemt ar
liplenti piestiprinamo polsteréto paliktni.

w

~

MalleoLoc L novilksana/nonemsana
1. Attaisiet abas stiprinajuma lipsiksnas.
2.1zvelciet pedu no ortozes.

Tirisanas noradijumi

MalleoLoc L iesuta etikete ar informaciju

par izstradajuma nosaukumu, razotaju,
mazgasanas pamacibu un CE markejumu
atrodas augsejas siksnas iekSpusé.
Noradijums: Nekad nepaklaujiet MalleoLoc L
tieSai karstuma iedarbibai! Tas var sabojat
materialu. Tas var ietekmét MalleoLoc L
efektivitati.

Lai tiritu MalleoLoc L, atveriet liplentes
stiprinajumus. Lai novéerstu bojajumus,
pielipiniet liplentes galus pie siksnas.
Noslaukiet apvalku ar mitru dranu. Lai iztiritu
MalleoLoc L polsteri, atlipiniet to no apvalka.
JUs to varat mazgat atseviski ar rokam ar
maigu mazgasanas lidzekli.

PielietoSanas vieta

Atbilstosi indikacijam (potites locitava).
Apkopes noradijumi

Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts,
nav nepiecieSsama ipasa apkope.
Salik$anas un montazas noradijumi

MalleoLoc L tiek piegadata lietoSanai gatava
stavokli.
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MalleoLoc L salik§ana péc tirisanas:

Polstera pievieno$ana:

Pielipiniet polsteri no viena liplentes punkta
uz nakamo liplentes punktu pie plastmasas
apvalka. Saciet pie pedas zoles. Pievérsiet
uzmanibu tam, lai polsteris vienmeér bltu
nedaudz virs apvalka un nerastos krokas.

Siksnu pievienosana:

Pieméra veida tiek sniegts siksnu montazas
apraksts MalleoLoc L labajai kajai.

Novietojiet plastmasas apvalku sev prieksa,
versot zoli pret sevi un arpusi uz augsu
(polsteri uz leju). Panemiet augséjo, isako
siksnu un nolieciet to sev prieksa ar zilo
vellru uz augsu. levietojiet caurspidigo
lipsledzeja gala stiprinajumu labaja rieva

no augsa esosajam trim rievam un péc tam
virziet to caur tiesi blakus esoso rievu atpakal
uz aru. Piestipriniet to ar liplenti pie siksnas.
Panemiet otru siksnas galu, virziet to pa kreisi
kreisas rievas virziena un izbaziet to cauri
virziena no plastmasas apvalka arpuses.
Panemiet apakséejo, garako siksnu un nolieciet
to sev prieksa ar zilo veluru uz leju. lebaziet
caurspidigo lipsledzeja gala stiprinajumu

no labas puses un no augspuses rieva, kas
atrodas ortozes vidu, un piestipriniet to ar
liplenti pie siksnas, kas atrodas pa labi.
Panemiet otru siksnas galu un iebaziet to
zoles atveré.

Tehniskie dati/ parametri
MalleolLoc L ir potites locitavas ortoze ar
divam pie tas piestiprinatam siksnam.
Siksnas un polsteris ir nonemami.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

MalleolLoc L ir paredzeta tikai Jusu aprupei.
Tapéc nedodiet MalleoLoc L tresajam
personam.

Garantija

Ir spéka tas valsts tiesibu akti, kura izstra-

dajums ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir par

garantijas gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznemumu, no kura JUs iegadajaties

izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma

pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neie-

vérojot MalleoLoc L lietoSanas un kopsanas

norades, garantijas prasibas var mainities vai

tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados ga-

dijumos:

«Izstradajums netiek lietots atbilstosi indika-
cijam

*Neieverojot specialistu instrukcijas

«Pasrocigi izmainot izstradajumu.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavejoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei par si iz-
stradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos.
Masu kontaktdatus atradisiet §is brosiras
aizmugure.

Utilizésana

Péc lietoSanas laika beigam, ludzu, likvidejiet

izstradajumu saskana ar vietéjiem noteiku-
miem.

Materiala sastavs

Poliketons (PK), Poliamids (PA),
Poliuretans (PUR), Kokvilna (CO),
Poliesteris (PES), Elastans (EL)

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)
[091] - paty matricas apzimetajs, UDI

Versija: 2020-08

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu
vai kermena stabilizacijai, atslogosanai, fiksésanai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

2 Specializéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti speka esosajiem
tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un atbalstu
pielagosanu, ka arf instruét par to lietosanu.

3Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

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

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba
specializuotg parduotuve.

Paskirtis

MalleoLoc L yra medicininés paskirties
produktas. Tai yra ortezas blauzdiniam pédos
sgnariui stabilizuoti.

Pirma karta uzdéjus MalleoLoc L reikia
ji profesionaliai ir individualiai pritaikyti
pacientui. Tai geriausia atliks kvalifikuotas
personalas?. Tik taip uztikrinamos visos $io
ortezo funkcijos ir patogumas.

Indikacijos

« Konservatyvus sausgysliy patempimo ir
raisciy plysimo gydymas

« Umus ir létinis kapsulinio rais&io
nestabilumas

« Létinio raisciy nestabilumo profilaktika

« Pooperaciné reabilitacija/ apsauga,
pvz., po raisc¢io susiuvimo/ rekonstrukcijos

« Potrauminis arba pooperacinis sudirginimas

Naudojimo rizika

AAtsargiai3

«MalleolLoc L reikia naudoti pagal Sioje
naudojimo instrukcijoje pateiktus duomenis
ir atsizvelgiant j nurodyta paskirtj.

«Norédami naudoti kartu su kitais gaminiais,
pvz., gydomosiomis kompresinémis
kojinemis, pirmiausia pasitarkite su savo
gydytoju.

« Jei JUsy buklé negerés arba ji nejprastai
pasikeis, nusiimkite jtvarg ir nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja.

« Gamintojas neprisiima atsakomybeés deél
netinkamo gaminio naudojimo ar naudojimo
ne pagal paskirtj.

« Nekeiskite gaminio konstrukcijos.
Nesilaikant Siy nurodymy, gali sumazéti
gaminio veiksmingumas ir gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés.

« Salutinio poveikio visam organizmui
nepastebeéta.
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< Butina jtvarg naudoti/ uzsidéti tinkamai. Per
daug nesuverzkite MalleoLoc L, nes tam
tikrose vietose gali atsirasti suspaudimo
zymiy. Retais atvejais galima uzspausti
kraujagysles ir nervus. Taip nutikus reikia
atlaisvinti MalleoLoc L dirzelius.

« Saugokite, kad ant gaminio nepatekty
kremuy, losjony ir priemoniy, kuriy sudétyje
yra riebaly ir rugsciy.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmés padidéjusio jautrumo

atvejy iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia

toliau nurodyty reakcijy, Sig pagalbine
priemone uzdéti ir nesioti galima tik pasitarus
su gydytoju.

«Odos ligos/ pazeidimas jtvaro naudojimo
srityje, ypa¢ uzdegiminés reakcijos, taip pat
isting, paraude ir kaistantys randai

«Kojy / pédy jautrumo ir judéjimo sutrikimas,
pvz., sergant cukriniu diabetu (lot. ,Diabetes
mellitus”)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskis
minkstojo audinio patinimai toliau nuo
uzdéto ortezo.

Nurodymai naudotojui
MalleoLoc L uzsimovimas /uz
Mes rekomenduojame po MalleoLoc L maveti
kojine.

1.Norédami uzsidéti jtvara MalleoLoc L,
atsiséskite ant kedes.

2. Atsekite virsutinj ir apatinj dirzelius.
Apatinis dirzelis lieka jvertas j ties kulnu
esantj plysj. Atlaisvinkite apatinj dirzelj
tiek, kad lengvai galétumeéte jkisti peda per
suformuota kilpa. @

3.Kad buty galima orteza uzsideéti optimaliai,
uzdedant reikia péda ant zemes laikyti
90° kampu blauzdai. Skaudama péda per
dirzelio kilpa ir jdékla j ortezg jstumkite tiek,
kad jdeklas buty Sone pries pedos isorinj
kauliuka.

4.Viena ranka spauskite jdekla prie pédos,
kad jis priglusty visu plotu. @ Kita ranka
jtempta apatinj dirzelj i$ pédos isorinés
puses (kelties puséje) juoskite jstrizai per
keltj. Pritvirtinkite dirzelj prie apatinés
trikampés pritvirtinimo vietos @. Mélynu
veliuru padengta dirzelio pusé tuo metu yra
ant mélyno plastikinio jdéklo.

5.]tempta virsutinj dirzelj dabar apvyniokite
aplink blauzdos apatine dalj @ ir prisekite
dirzelj. @

6.Dabar apatinj dirzel] tieskite virs vidinés
kulksnies atgal aplink Achilo sausgysle @ ir
atgal link blauzdinio ¢iurnos sanario pédos
priekyje. Dirzelio gala tvirtai prispauskite
prie dirzelio (pritvirtinimo vieta priklauso
nuo blauzdos storio). @

7. Jei reikia, abu dirzelius jtempkite dar karta.
@ Jei kulnas labai jautrus, galima isimti
pritvirtinamajj jdekla.

e

MalleoLoc L istraukimas / nusiémimas

1. Atpléskite abu dirzelius su lipniomis
juostelémis.

2.Istraukite péda is ortezo.

Valymo nurodymai

MalleoLoc L prisiuvamoji etiketé su nurodytu
gaminio pavadinimu, gamintoju, skalbimo
instrukcija ir CE zenklu yra virsutinio dirzelio
vidinéje puséje.

Pastaba: Malleoloc L batina saugoti

nuo tiesioginio karscio poveikio! Karstis
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gali pazeisti medziaga. Tai gali pakenkti
MalleoLoc L efektyvumui.

Norédami isvalyti MalleoLoc L, atsekite
lipukus. Kad nesugadintuméte dirzelio,
uzsekite jo galus. |dékla valykite drégna
servetéle. Norédami iSvalyti MalleoLoc L
minkstaja dalj, atsekite ja nuo jdéklo. éia
dalj galite atskirai rankomis iSskalbti Svelnia
skalbimo priemone.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (¢iurnos sanarys).
Techninés prieZituros nurodymai
Tinkamai naudojant ir prizitrint, gaminiui
techninés prieziuros beveik nereikia.
Surinkimo ir montavimo instrukcija
MalleoLoc L pristatomas paruostas naudoti.

MalleoLoc L surinkimas isvalius:

dalies pritvirtini

Minkstajg dalj pritvirtinkite prie kiekvieno
tvirtinimo tasko, esancio ant plastikinio jdéklo.
Pradeékite nuo kulno. Stebékite, kad minkstoji
dalis visada Siek tiek iSsikisty virs jdéklo ir
nesusidaryty rauksliy.

Dirzeliy pritvirtinimas

Toliau aprasytas ant desinés kojos dedamo
MalleoLoc L dirzeliy tvirtinimas.

Padékite pries save plastikinj jdékla. Jo
kulnas turi bati atsuktas j Jus, o iSorine

pusé - virduje (minkstoji dalis apacioje).
Paimkite virsutinj trumpajj dirzelj ir jj mélynos
spalvos velitru j virsy padeékite pries save.
Permatoma gala su lipuku jverkite j desinjjj
iS trijy virSuje esanciy plysj ir per Salia esantj
plysj vél perverkite j iSore. Prilipinkite jj prie
dirzelio. Suimkite antra dirzelio gala, traukite
jj kaireén link kairiojo plysio ir perkiskite is
iSorinés plastikinio jdéklo puseés.

Paimkite apatinj ilgesnijjj dirzelj ir jj mélynos
spalvos veliuru j apacia padeékite pries save.
Permatoma gala su lipuku is desinés jverkite
j ortezo desinéje esantj plysj ir prilipinkite
prie desinéje esancio dirzelio. Suimkite antrag
dirzelio gala ir jverkite j kulno anga.

Techniniai duomenys / parametrai
MalleoLoc L yra blauzdinio ¢iurnos sanario
ortezas su dviem prie jo pritvirtintais
dirzeliais. Dirzelius ir minkstaja dalj galima
nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

MalleoLoc L yra skirtas tik vienam zmogui.
Todel MalleoLoc L neduokite naudotis kitiems.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu

atveju galety bati taikoma garantija, pirmi-

ausiai kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj

jsigijote. Prie$ pateikiant reikalavima dél

garantijos, gaminj reikia isvalyti. Jei nebuvo

laikomasi nurodymy dél GenuTrain naudojimo

ir priezilros, garantija gali bati pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instruk-
cijos

« 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 pus-
lapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Poliketonas (PK), Poliamidas (PA),
Poliuretanas (PUR), Medvilné (CO),
Poliesteris (PES), Elastanas (EL)

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

Versija: 2020-08

' Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoneé galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,
koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2 Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

3 Pastaba dél pavojaus zmonéms (pavojus suzaloti,
pakenkti sveikatai ir nelaimingo atsitikimo rizika) bei
materialinés zalos (gaminio sugadinimas).

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHWIA KNi€HTe,

[y»Ke AAKYEMO 3a Te, Wo Br obpanu Ana cebe
B1pi6 Bauerfeind.

KOMHOTO AHA MM NPALIOEMO Haf MiABULLEHHAM
NiKyBanbHOro edeKTy Halwmnx BUPOBIB, agxe
BalLe 340POB'A My bepemo 6M13bKOo A0 cepus.
HeobxiaHO yBaXHO NpoUNTaTH L0 IHCTPYKLlO 3
BUMKOPWCTaHHA. ﬂKLLlO Y BaC BUHWUKN NNTaHHA,
3BEPHITLCA 4O BALIOro Nikaps abo creujanizosa-
HOro MarasuHy.

MpusHaueHHA

MalleoLoc L € npoaykTom meanyHoro
npvi3HayeHHs. Lle opTes ana natepanbHoi
cTabiniauii rominKoBoCTonHOro cyrnoba.

A Mepwe HaknagaHHA MalleoLoc L
notpebye kBanidikoBaHoro Ta
iHAMBiAyanbHOro NnpunacyBaHHA Ao
naujieHTa, AKe BUKOHY€E KBanidpikoBaHuii
daxiseyb>. Tinbku Tak 3abe3neuyeTbca
noBHa GYHKLiOHaNbHICTb LibOro opTesa Ta
ONTUMaNbHUN KOMGOPT NPY HOCIHHI.

MokasaHHA

- KoHcepsaTugHa Tepania PO3TArHEHHA Ui
pO3puBY 38'A30K

« foCTpa UM XpoHiuHa HeCTabiNbHICTL
KancynbHO-38'A3K0BOrO anapary

« MpodinakTika Npu XPOoHiyHii HecTabinbHOCTI
38'A30K

« MMicnAonepauiiiHa peabinitaia/3axuct,
Hanpuknag, NicNA 3WMBaHHA Y PEKOHCTPYKLT
3B'A30K

- [icnATpaematnyHe / nicnaonepadinHe
noApasHeHHs
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Pusukn npun KopnctyBaHHi
Bupo6Gom

A YBara®

+ MalleoLoc L no3BoneHo BukopucToByBaTH
NVLLE 3rAHO 3 L€l IHCTPYKLUI€Eto 3
BUKOPUCTaHHA Ta Ha 3a3HaueHuX AiNAHKax.

« MNepen BMKOPVICTaHHAM MPOKOHCYbTYiTeCA
3i CBOIM Nlikapem LOAO B3aEMOAIT 3 iHWMMM
BMPOBaMu, HAMPUKNAA, i3 KOMNPECIAHM
TPUKOTaXeM y pamkax KoMpeciiHol Tepanii.

« AKLLO CYMMTOMW NOCKNIOIOTBCA 60 B
BIlUYBAETE HE3BWUHI 3MiHW, HEraHO NPUNVIHITL
BUKOPUCTaHHA i, ByAb Macka, 38epHiTbCA 10
CBOroO NikapA.

« Mpu HenpaBUIbHOMY BUKOPUCTaHHi abo
BUKOPUCTaHHI He 3a Npy3HayYeHHAM KOMMaHia
He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 3a BMPIO.

+ He BHOCUTI HifKVX 3MiH Y KOHCTPYKLIiIO BUPOOY.
MopyLeHHs LMX NpaBu MOXe Npu3BecTu
10 3MeHLIEHHA edeKTVBHOCTI BMPOGY Ta
NPUNUHEHHA rapaHTii.

« MNobiuHi edeKkTy, Wo BNAMBAIOTL Ha OPraHi3m B
LiNnomMy, NOKM IO HEBIJOMI.

« [NepenymoBOIO € NpasunbHe
BUKOPUCTaHHA/ HakNagaHHA. He HaknagaiTe
opTe3 MalleoLoc L HagTo Tyro, Tomy Wo BiH
MOXe YMHUTU HaAMIPHUIA TUCK Ha AeaKi AiNAHKN
Tina. Y piakMx Brnagkax Le Moxe Npv3secTn 1O
nepeTncKaHHA KPOBOHOCHWX CYAVH | HEPBOBMX
3aKiHuYeHb. Y TakoMy pasi nocnabte pemeri
opTe3a MalleoLoc L.

« YHUKalTe KOHTaKTy NPOAYyKTY 3 PeYOBUHAMY,
O MICTATL KUP abO KUCNOTY, NOCHIIOHaMM,
MazAmM.

npormnoxasauml

[loci He NoBiAOMAANOCA NPO KAIHIUHO 3HAYYLL

peakuil y 38'A3Ky 3 NiABMLIEHOI Yy TNNBICTIO.

3a HAaABHOCTI CMNTOMIB, WO BKa3aHi HuKYe,

BMKOPUCTOBYBATU BUPIO MOXHa NviLe nicna

KOHCYynbTaLlii 3 nikapem:

* 3aXBOPIOBAHHA / NOLWIKOAKEHHA WKIpW Ha
BIANOBIAHIN AinAHUI Tina, 0ocobnveo npu
NoABI 03HaK 3anasneHHs, a TakoX 3a HaABHOCTI
pY6LB, WO BIUCTYNAIOTb Haf MOBEPXHEL LWKipK,
HabpsAKiB, NOUEPBOHiIHL ab0 NP NPOABI 03HAK
rinepTepmii;

+ NOPYLLEHHA YyTAIMBOCTI Ta PYXOBWX GYHKLiN Hir,
Hanpviknag, npu Lykposomy aiabeti (Diabetes
mellitus);

+ NOPYLLEHHA BIATOKY NiMOU, a TaKOX HabPAKM
M'AKUX TKaHUH HEACHOTO MOXOMKEHHA, TaKOX
Ha BifAaneHi Bif HaknaaeHoro opresa.

BkasiBKu i3 3acTtocyBaHHA

HapsaraHHa/HaknapaHHA opTesa

MalleoLoc L

Mwu pekomengyemo Haparatv nig MalleoLoc L

NaHuilHI BUpO6U.

1. lna HaknagaHHa 6aHaaxa MalleoLoc L cagpte.

2. Bigkpwiite BepxHill Ta HUXHIN pemeHi. Mpu
LIbOMY HVKHII PEMiHb MOBVHEH 3anwnTnca
BCTaBMEHVM y Npopi3 Ha nigowsi. OcnabTe
HWKHI PeMiHb HAaCTiNbKY, Wob cTona BifbHO
BXOAMNa B NETNIo, Wo yTeopunacs. @

. lLlo6 npaswmnbHO HaknacTvi opTes, cTona nig
Yac HaknafaHHA NOBMHHA CTOATY Ha MiANo3i
niA NPAMUM KyTOM 10 FOMINKK. BctasTe
BiANOBIAHY HOry Yepe3 NeTio B opTe3 Tak,
1406 Yalua npunArana Ao cTony 360Ky nepen
30BHILUHbOIO KICTOYKOIO.

4. MpyaasiTh YaLly pyKoio fO CTonw, Wwob

BOHa WinbHO Npunsrana. @ Jpyroto pykoo
HATAMHITb HVKHIM peMiHb i3 30BHILIHBOTO
60Ky CTONM (CTOPOHa Yalui) No AiaroHani Ha

w



NigNoM HOrV. 3aKpiniTb PeMiHb Ha HUXHBOMY
TPVKyTHUKY-TnyyLi @. Mpu uboMy CTopoHa
pemeHs, 06pobeHa CUHIM BEMIOPOM, NEXMUTb
Ha CMHBbOMY MNACTVKOBOMY YalLOBUAHOMY
Kapkaci.
. BepxHiit pemiHb 06EpPHITb HABKOJO rOMIsKN 3
HatarHerHam @ i 3acTe6HiTb 3acTioky. @
. HVxHi pemiHb NpoBeAiTs Hag BUCTYNom
3 BHYTPILUHbOI CTOPOHW LUMKONIOTKM Ha3agn
HaBKpyru axinnecosa cyxoxunna @ Tak, wob
NOro KiHellb MOBEPHYBCA Ha NePEAHI0 CTOPOHY
FOMIIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba. 3akpinite KiHeLb
pemeHaA Ha pemMeHi (MicLe KpinneHHA 3anexmTb
8 06xBaty Horv). @
7.Y pasi notpebu NiaTArHiTL 061ABa PemeHi
we pas. @ Mpu niasuLeHin Yy TMBOCTi 3
60Ky NiAOLBY MOXHa BIACTEOHYTW 3HIMHY
NOAYLIEUKY.

v

o

opresa LocL
1. Bifkpuiite obuasa pemeri 3 nunyykamu.
2. Bunmitb Hory 3 opTesa.

BkasiBku 3 flornapy 3a Bupo6om
Ywwura eTnkeTka optesa Malleoloc L, Ha Akin
BKa3aHO HaliMeHyBaHHA BUPOOY, BUPOOHMKa,
iHCTPYKUiT No npaHHio Ta 3Hak CE, posTaliosaHa
Ha BHYTPILLHI CTOPOHi BEPXHLOTO PEMEHSA.
BkasiBka: Hikonu He nigaasarite MalleolLoc L pii
MPAMOro TeMNOBOrO BUNPOMIHIOBaHHsA! Lie moxe
NpV3BeCTM A0 NOLUKOZKEHHA MaTepiany. Y Libomy
BMMadKy fikyBanbHa fia optesa MalleoLoc L
MOXe 3HM3NTUCA.

Nepen oumileHHaM Br1poby MalleoLoc L
BiAKpWITE 3aCTIOKM-NMNYYKM. 3acTebHITE

KIHL My YKamm Ha pemeHi, oo YHUKHY T
NowKoeHb. [1poTpiTh KapKac Bonoroo
ranuipkoto. Migknaaky MalleoLoc L nepen
npaHHAM BiACTeOHITb Bif Yalui. Migknagky MoxHa
npaTh pyKammn OKPemo 3 M'AKMM 3aCO60M Ans
npaHHs.

YacTtuHa Tina, gna akoi
BUKOPUCTOBYETHCA Liel BUPi6

BignosigHoO [0 NoOKa3aHb (FOMINKOBOCTOMHMIA
cyrnob).

BkasiBKu wopo o6cnyroByBaHHA
[Npv NpaBuAbHOMY NOBOKEHHI Ta AOrAAI BUPIO
NPaKTNYHO He noTpebye 06CNyroByBaHHs.

IHCTpyKLiA 3i 36MpaHHA Ta
MOHTa)Ky BUpo6y

MalleoLoc L nocTaBnseTbCA roToBUM 10
BVKOPUCTAHHA.

36upaHHsa opTe3a MalleoLoc L
nicna YnweHHs

BcraHoBneHHA nigKnaakn:

[NpucTebHiTL NiaKNagKy A0 NNacTMKOBOTO
KapKaca B Toukax KpinneHHs. PosnounHanre 3
nifoLWwBw. 3BepTaTe yBary, WWob NigKnaaKka nerka
BICTyNana i3-3a yali i He yTBOPIOBana CKNazfokK.

KpinneHHs pemeHiB:

AK NpYKnaz onncaHe KpinneHHa peMeHis optesa
MalleoLoc L gna npasoi Horu.

[oKNaAiTs NNACTUKOBMI YalWonomibHMIM KapKac
nepes coboio NigoLwsoto Ao cebe i 30BHIWHBO0
CTOPOHOIO Bropy (NiAKNaAKoIo BHI3). BisbMiTh
BEPXHIN KOPOTLIMIA PeMiHb | NOKNaaiTh oro
CVHBOIO BEMIOPOBOIO CTOPOHOIO Bropy nepes
co6010. MPOTArHITS NPO30PUI KiHeUb i3
SINNYYKOIO B OfIMH i3 TDbOX BEPXHIX MPOPI3iB
NpasopyY i NOBEPHITb HA30BHI Yepes NPopi3, WO
3HaxoAMTLCA NopyY. MiLiHO NPUKPINITL KiHelb
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110 pemeHs. BisbMiTb iHLIWI KiHeLb pemeHs,
NpoBeAiTb 1Oro BNIBO Yy HanPAMi NiBOrO NPopisy
i MPOTArHITH 3 30BHILUHBOrO BOKY MNACTUKOBOI
Yatwi.

Bi3bMiTb HUXHIM LOBLUMIA PeMiHb | NOKNaaiTb
110ro nepey; co60io CYHBOIO BENKPOBOIO
CTOPOHOIO BHU3. BCTaBTe Npo3opui KiHelb i3
AIMNYYKOIO CMPaBa B MPOpI3 B cepeaunHi opTesa
3ropwt i NPUKPINITL MOro A0 PEMEHS, LLIO NeXUTb
cnpasa. Bi3bMiTb iHWWI KiHeLb pemeHs | BCTaBTe
10ro B OTBIP Ha MiAOLWSI.

TexHiuHi gaHi/ napameTtpn
MalleoLoc L — opTe3 ans rominkoBoCTONHOro
cyrnoba 3 TPbOMa 3aKpirfeHNMN PEMEHAMN.
PemeHi i nigknagka 3HiMaloTbCA.

BkasiBKu 040 NOBTOPHOrO
BUKOPUCTAHHA

Oprte3 MalleoLoc L npusHaueHnin ana
0COBUCTOrO KOPUCTYBaHHA. ToMy He
nepepasaiite MalleoLoc L TpeTim ocobam.

lapaHTia

[litoTb 3aKOHOAaBYI MONOXEHHA KpaiHW, B AKil

BUPI6 ByB NPWAGAHUIA. AKLLO BY NpUMYCKaETe

HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUMaKY, CNif CrnovaTky

3BEPHYTVCA Be3nocepeaHbo A0 0CObU, B AKOT

BV Npuabany Bupi6. MNepes NoBigoMNEHHAM

NPO HaCTaHHA rapaHTIMHOrO BUNazKy

HeobXiAHO NOUNCTUTH BUPIO. AKLLO BKa3iBOK

oo nosBofxeHHA Ta fornagy MalleoLoc L He

[OTPYMYBATUCA, FaPaHTIto MOXe By Tv 0bMEXeHO

abo BUMKAIOYEHO.

[apaHTia BUK/MIOYAETLCA 33 HACTYMHMX YMOB:

+ BuKopuCTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HepoTprmaHHs BKasiBky KBanihikoBaHOro
dbaxisua

+ CamoBiNbHe BHECEHHA 3MiH 0 BUPOGY.

060B'A30K NOBiJOMIEHHA

3rifjHO 3 NPUNCamM PerioHanbHOrO 3aKOHO-
[1aBCTBa, NPO KOXHWUIA CEPNO3HUI IHUMAEHT, WO
CTaBCA NP BUKOPWCTaHHI LbOro MEAUYHOTO
BMPOOy, Cif HeralHO CMOBILLATU AK BUPOBHIIKa,
TakK i KOMNETEHTHWIM OpraH. Halui KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL 6pOLLypU.

YTunisauin

YTunizauia Bupoby nicna 3akiHYeHHaA horo
BUKOPWCTaHHA 34INCHIOETHCA 3rigHO 3 MiCLEBMMMN
npyn1camu.

Cknap matepiany
MonikeToH (PK), Moniamia (PA),
MoniypeTaH (PUR), basosHa (CO),
Moniectep (PES), EnactaH (EL)

— Medical Device (Mean9uxe obnaaHarHs)
— Knacudikatop matpuui gaHux sk (UDI)

IHdopmaLlia 3a cTaHoM Ha: 2020-08

' OpTes = opToneanyHuin AONOMIXKHUI 3acib Ana
CTabinizaulii, SMEHIEHHs HaBaHTaXEHHS, IMMOGINiZaLl,
peryniosaHHa abo BUNpaBneHHaA KiHLiBok abo Tynyba

? KeanidikosaHuit axiseLip — Lie 0coba, yroBHOBaKeHa
3iHO 3 YUHHUMM lep*aBHMM NPaBUNaM1 Ha
BUKOHaHHA NpUNacyBaHHs Ta IHCTPYKTaXy npu
BMKOPUCTaHHI 6aH,ClaN<\B Ta OpTONeAnYHNX NPoTe3iB.

* BKasiBKka Ha Hebe3neKy OTpyMaHHs Tpasm (PU3NK
OTPVMaHHA TPaBM, PU3KK 18 3OPOB'A, PU3NK
HELaCHOro BUMafKy) abo maTepiarnbHUX 36MTKis
(NowKomKeHHs B1pody)
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