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MalleoLoc® L3

Sprunggelenkorthese
Ankle orthosis
Orthese de cheville
Ortesis para el tobillo
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- N
@0 GERMANY

Allinstructions for use:
www.bauerfeind.com/downloads

Polyamid (PA)

Polyamide (PA)

Polyketon (PK)

Polyketone (PK)

Polyurethan (PUR)

Polyurethane (PUR)

Elastodien (ED)

Elastodiene (ED)

Viskose (CV) Viscose (CV)
Elastan (EL) Elastane (EL)
Polyester (PES) Polyester (PES)

Polyvinylchlorid (PVC)

Polyvinyl chloride (PVC)

Polyoxymethylen (POM)

Polyoxymethylene (POM)

Feinzinklegierung
(GD_ZnAl4Cu)

Refined zinc alloy
(GD-ZnAl4Cu)

rostfreier Stahl

Stainless steel
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein
Bauerfeind Produkt entschieden haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der Verbes-
serung der medizinischen Wirksamkeit
unserer Produkte, denn lhre Gesundheit
liegt uns am Herzen.

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

Zweckbestimmung

MalleolLoc L3 ist ein Medizinprodukt.

Sie ist eine Orthese’ zur lateralen Stabi-
lisierung des Sprunggelenks — abristbar
in drei Stufen.

Sprechen Sie die Abriistbarkeit bzw. die
Zeitpunkte einer moglichen Abriistung
vorher mit lhrem Arzt ab.

ADie Erstanlage der MalleoLoc L3
erfordert die qualifizierte und indivi-
duelle Anpassung an den Patienten
durch Fachpersonal?® (Orthopédie-
techniker). Nur dadurch werden
die volle Leistungsfahigk
Orthese und ein optimaler Trage-
komfort gewdhrleistet.

.
dlieser

Indikationen

« konservative Behandlung von Distorsio-
nen und Bandrupturen

« akute und chronische Kapselband-
instabilitaten

» Prophylaxe bei chronischer Band-
instabilitat

« postoperative Rehabilitation / Protektion,

z.B. nach Bandnaht/-rekonstruktion
« posttraumatische / postoperative Reiz-
zustande

Anwendungsrisiken

A\ Vorsicht®
« Die MalleoLoc L3 ist nur gemaf den An-
gaben dieser Gebrauchsanweisung und

Therapiestufen

den aufgeflhrten Anwendungsgebieten
zu tragen.

« Sprechen Sie eine Kombination mit
anderen Produkten, z.B. wenn Sie Kom-
pressionsstriimpfe im Rahmen einer
Kompressionstherapie tragen, vorher
mit Ihrem behandelnden Arzt ab.

« Nehmen |hre Beschwerden zu oder

stellen Sie auBergewdchnliche Veran-

derungen an sich fest, beenden Sie die

Nutzung und suchen Sie umgehend

Ilhren Arzt auf.

Bei unsachgemafer oder zweckent-

fremdeter Anwendung ist eine Produkt-

haftung ausgeschlossen.

Nehmen Sie keine Veranderungen am

Produkt vor. Bei Nichtbeachtung kann

die Leistung des Produktes beeintrach-

tigt werden, sodass eine Produkthaftung
ausgeschlossen wird.

Nebenwirkungen, die den gesamten

Organismus betreffen, sind bis jetzt

nicht bekannt.

Das sachgemafe Anwenden/Anlegen

wird vorausgesetzt. Legen Sie die

MalleoLoc L3 nicht zu fest an, da es sonst

zu lokalen Druckerscheinungen kommen

kann. In seltenen Fallen ist eine Einen-

gung von BlutgefaBen und Nerven mog-
lich. Lockern Sie in diesem Fall die Gurte
der MalleoLoc L3 und lassen Sie ggf. die

Grofe Ihrer MalleoLoc L3 Uberprifen.

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

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodi-
en), dies kann bei Uberempfindlichkeit
zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie
die Bandage /Orthese ab, wenn Sie
allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von Krankheits-
wert sind bis jetzt nicht bekannt. Bei
nachfolgenden Krankheitsbildern ist das
Anlegen und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt angezeigt:

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

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

» Lymphabflussstorungen, auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern der
angelegten Orthese

Anwendungshinweise
Anziehen/Anlegen der MalleoLoc L3

In folgendem wird das An- und Ablegen
der Therapiestufe 1, Therapiestufe 2 und
Therapiestufe 3 naher erlautert:

Therapiestufe

. Setzen Sie sich zum Anlegen der

Orthese hin.

Ziehen Sie zunachst die Bandage an.

Dazu 6ffnen Sie den Reifverschluss

vollstandig und schlipfen Sie mit dem

Fuf3 in die Bandage. @ Beachten Sie,

dass die dunkelgraue Strichellinie auf

dem Gestrick vorne mittig auf dem FuB
verlauft. SchlieBen Sie den ReiBver-
schluss, dieser sollte zwischen Achilles-
sehne und Innenknéchel liegen. @ ©

.Nehmen Sie als nachstes die Kunststoff-

schale, 6ffnen Sie den oberen und un-

teren Gurt. Der untere Gurt bleibt dabei
in dem Schlitz der Sohle eingefadelt.

Lockern Sie den unteren Gurt so weit,

dass Sie Ihren Fuf3 einfach durch die

entstandene Schlaufe hindurch stecken
konnen.

Um die Orthese optimal anlegen zu

konnen, achten Sie darauf, dass Ihr

Fuf3 bei der Anlage im 90°-Winkel zum

Unterschenkel auf dem Boden steht.

Schlipfen Sie mit angelegter Bandage

mit dem FuB zwischen Gurtschlaufe

und Schale in die Orthese, @ sodass die

Schale seitlich vor dem Auflenkndchel

am FuB anliegt.

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

. Legen Sie den oberen Gurt unter Zug
zirkuldr um den Wadenansatz herum @
und schlieBen Sie den Gurt. @

. Flhren Sie nun den unteren Gurt ober-
halb des Innenkndchels hinten um die
Achillessehne @ zuriick zur FuBvor-
derseite des Sprunggelenks. @ Kletten
Sie das Gurtende auf dem Gurt fest
(die Klettstelle variiert je nach Waden-
umfang).

. Ziehen Sie beide Gurte bei Bedarf noch
einmal nach. @
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Therapiestufe

1.Um die Orthese flr die Therapiestufe 2
abzuristen, offnen Sie zundchst den
unteren Gurt der MalleoLoc L3. Der un-
tere Gurt wird aus dem Schlitz der Sohle
ausgefadelt. Den Klettverschluss, wel-
cher den unteren Gurt an der Kunststoff-
schale befestigt, losen Sie. Legen Sie
den unteren Gurt in erreichbare Nahe.
Die Kunststoffschale inklusive des
oberen Gurtes verwahren Sie fir ein
maogliches Aufriisten zu einem spateren
Zeitpunkt mit der Gebrauchsanweisung
auf.

. Setzen Sie sich zum Anlegen der Ban-
dage hin.

. Ziehen Sie zundchst die Bandage an.

Dazu 6ffnen Sie den ReiBverschluss

vollstandig und schlipfen Sie mit dem

Fuf in die Bandage. @ Beachten Sie,

dass die dunkelgraue Strichellinie auf

dem Gestrick vorne mittig auf dem FuB3
verlauft. SchlieBen Sie den ReiBver-
schluss, dieser sollte zwischen Achilles-
sehne und Innenkndchel liegen. @

Nehmen Sie den bereitgelegten unteren

Gurt und kletten ihn mit der durchsich-

tigen Klette an den blauen, tropfenfor-

migen Punkt auf dem blauen Abschnitt
der Bandage in Richtung Innenseite des

FuBes zeigend.

@ Zur Richtungsorientierung des Gurtes

dient hier die Spitze des blauen tropfen-

formigen Punktes.

. Legen Sie den Gurt tber den Spann zur
Innenseite des FuBes. Fiihren Sie ihn
anschlieBend unter dem Fuf3 hindurch
@® und mit Zug von der FuBauBenseite
diagonal Uber den Spann. Legen Sie nun
den Gurt oberhalb des Innenknéchels
hinten um die Achillessehne @ zurlck
zur FuBvorderseite des Sprunggelenks.
@ Kletten Sie das Gurtende auf dem
Gurt fest. @ Die Klettstelle variiert je
nach FuBumfang.

Therapiestufe

1. Flr die Therapiestufe 3 der MalleoLoc L3
bendtigen Sie nur die Bandage. Verwah-
ren Sie die Kunststoffschale, inklusive
oberen und unteren Gurt, sowie die
Gebrauchsanweisung gut auf.

Setzen Sie sich zum Anlegen der Ban-

dage hin.

.Nehmen Sie die Bandage in die Hand.
Offnen Sie den ReiBverschluss vollstin-
dig und schlipfen Sie mit dem FuB in
die Bandage. @ Achten Sie darauf, dass
die dunkelgraue Strichellinie auf dem
Gestrick vorne mittig auf dem Fuf3 ver-
lauft. Schliefen Sie den Reif3verschluss,
dieser sollte zwischen Achillessehne
und Innenknéchel liegen. @
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Ausziehen/ Ablegen der

MalleoLoc L3

1. Offnen Sie die beiden Klettgurte.

2. Offnen Sie den Reifverschluss vollstandig.



3. Ziehen Sie lhren FuB3 aus der Orthese
bzw. Bandage heraus.

Reinigungshinweise

Das Einnahetikett der MalleoLoc L3 mit
Informationen zu Produktnamen, Herstel-
ler, Waschanleitung und CE-Kennzeich-
nung befindet sich am oberen Rand der
Bandage.

Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc L3 nie
direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonnenein-
strahlung, Lagerung im Pkw) aus! Dadurch
sind Schaden am Material moglich. Dies
kann die Wirksamkeit der MalleolLoc L3
beeintrachtigen.

Um die MalleoLoc L3 zu reinigen und um
Beschadigungen zu vermeiden, kletten

Sie die Klettenden auf dem Gurt auf. Die
Kunststoffschale reinigen Sie, indem Sie
sie mit einem feuchten Tuch abwischen.
Die Bandage der MalleoLoc L3 ist bei
30°C per Hand oder separat in der Wasch-
maschine mit einem Flissigwaschmittel
waschbar. Es wird empfohlen, ein Wasche-
netz zu verwenden (Schleudergang: maxi-
mal 500 Umdrehungen pro Minute). Trock-
nen Sie die Bandage an der Luft und nicht
im Trockner, da es sonst zu Beeintrachti-
gungen des Gestricks kommen kann.

Bitte waschen Sie lhre Bandage regel-
maBig, so dass die Kompression des Ge-
stricks erhalten bleibt.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).

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

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die MalleoLoc L3 wird gebrauchsfertig
geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc L3
nach der Reinigung:

Anbringen der Gurte:

Beispielhaft wird die Montage der Gurte
fur eine rechte MalleoLoc L3 beschrieben.

Legen Sie die Kunststoffschale mit der
Sohle zu Ihnen gerichtet und mit der
AuBenseite nach oben 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 auBlen. Kletten Sie diesen

am Gurt fest. Nehmen Sie das andere
Gurtende, fuhren Sie es links in Richtung
des linken Schlitzes und stecken es von
der AuBenseite der Kunststoffschale
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 an-
dere Gurtende und stecken Sie es in die
Offnung in der Sohle.

Technische Daten/ Parameter

Die MalleolLoc L3 ist eine abristbare
Sprunggelenkorthese mit zwei daran be-
festigten Gurten und integrierter Bandage
fur eine Kompressionswirkung auf das
betroffene Sprunggelenk. Die Bandage und
die stabilisierende Kunststoffschale sind
separiert, die Gurte sind abnehmbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Die MalleoLoc L3 ist allein fir Ihre
Versorgung vorgesehen. Geben Sie die
MalleoLoc L3 daher nicht an Dritte weiter.

Gewidhrleistung
Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang und
zur Pflege der MalleolLoc L3 nicht beach-
tet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein. Die Gewahrleis-
tung ist ausgeschlossen bei:
«nicht indikationsgerechter Anwendung
«Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals
«eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vor-
schriften sind Sie verpflichtet, jeden
schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Her-
steller als auch dem BfArM (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden. Unsere Kontakt-
daten finden Sie auf der Rickseite dieser
Broschire.

Entsorgung

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

[M0] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2020-04

T0rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fihrung oder
Korrektur von GliedmafBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir
Sie geltenden staatlichen Regelungen zur An-
passung und Einweisung in den Gebrauch von
Bandagen und Orthesen befugt ist.

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden
(Verletzungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko)
ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt)

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind
product.

We work to improve the medical effective-
ness 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

The MalleoLoc L3 is a medical device.
Itis an orthosis’ for the lateral stabiliza-
tion of the ankle — with elements that can
be removed in three stages.

Discuss removal or the time of possible
removal with your physician in advance.

ADuring the first fitting of the
MalleoLoc L3, the support must be
individually adapted to the patient by
a trained specialist’ (orthotist). 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 L3 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 prod-
ucts, e.g. when wearing compression

Treatment Level

stockings as part of compression thera-
py, must be discussed beforehand with
your physician.
« If you notice any unusual changes or
your symptoms get worse, stop using the
MalleolLoc L3 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 L3 too tightly as this
could lead to local pressure symptoms.
In rare cases, constriction of blood
vessels and nerves may occur. If this
happens, you should loosen the straps
of the MalleoLoc L3 and have the size of
your MalleolLoc L3 checked, if necessary.
Do not allow the product to come into
contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

Contains natural rubber latex (Elasto-
diene) which can cause skin irritation
in persons with an allergy. Take off the
support if you notice any allergic
reaction.

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 scars with swelling, redness, and
excessive heat build-up.

« Impaired sensation and movement
disorders of the legs/ feet (e.g. diabetes
mellitus)
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« 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 L3

Below you will find a detailed description
of how put on and take off the product
during Treatment Levels 1, 2, and 3:

Treatment Level

. Sit down to put on the orthosis.

First, put on the support. Fully open the

zip, and slip your foot into the support.

@ Make sure the dark gray stripe on the

knitted fabric runs down the front center

of the foot. Close the zip. It should be
positioned between the Achilles tendon
and the medial malleolus. @ @

. Now loosen the upper and lower strap
on the plastic shell. 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. With
the support fitted, slide the 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.

.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. @

Wind the upper strap around the base of

the calf by pulling the strap slightly, @

then fasten it. @

.Now guide the lower strap above the
medial malleolus and around the back
of the Achilles 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).

8. Tighten both straps again, if necessary. @

Treatment Level

.In order to remove the orthosis for the
2nd Treatment Level, open the lower
strap of the MalleoLoc L3 first. Remove
the lower strap from the slot on the sole.
Loosen the Velcro fastening that fixes
the lower strap to the plastic shell. Keep
the lower strap close by.

. Store the plastic shell including the

upper strap with the instructions for use

in case you want to add it again later.

Sit down to put on the support.

First, put on the support. Fully open the

zip, and slip your foot into the support.
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@ Make sure the dark gray stripe on the
knitted fabric runs down the front center
of the foot. Close the zip. It should be
positioned between the Achilles tendon
and the medial malleolus. @

. Take the prepared lower strap and use
the transparent Velcro fastening to
attach it to the blue, tear-shaped point
on the blue section of the support facing
towards the inside of the foot.

@ The tip of the blue, tear-shaped point
indicates the direction of the strap.

. Put the strap over the instep toward the
inside of the foot. Then guide it below
the foot @ and, by pulling from the
outside of the foot, diagonally across
the instep. Now put the strap above the
medial malleolus and around the back
of the Achilles tendon, @ returning it
to the front of the foot of the affected
ankle. (B Fasten the end of the strap
onto the strap. @ The Velcro area
depends on the foot circumference.

Treatment Level

1. For the 3rd Treatment Level of the
MalleolLoc L3, you only need the support.
Safely store the plastic shell, including
the upper and lower straps, as well as
the instructions for use.

Sit down to put on the support.

Pick up the support. Fully open the zip,
and slip your foot into the support. @
Make sure the dark gray stripe on the
knitted fabric runs down the front center
of the foot. Close the zip. It should be
positioned between the Achilles tendon
and the medial malleolus. @
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Taking off the MalleoLoc L3

1. Open the two Velcro straps.

2. Fully open the zip.

3. Remove your foot from the orthosis /the
support.

Cleaning instructions

The sewn-in label of the MalleoLoc L3,
which contains information on the product
name, manufacturer, washing instructions
and CE mark, is located on the upper edge
of the support.

Note: Never expose the MalleoLoc L3
to direct heat (e.g. radiators, sunlight,
in your car, etc.)! This may damage
the material, which can impair the
effectiveness of the MalleoLoc L3.

To clean the MalleoLoc L3, fasten the
Velcro ends back onto the straps to avoid
any damage. Clean the plastic shell by
wiping it with a damp cloth.

The MalleoLoc L3 support can be
washed at 30 °C by hand, or separately
in the washing machine with liquid
detergent. We recommend that you use
a lingerie bag (spin cycle: maximum
500 rpm). Air dry the support.

Do not dry it in a tumble-dryer because
this can damage the knitted fabric.

Please wash your support regularly
so that the compression of the knitted
fabric can be retained.

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 MalleolLoc L3 is supplied ready for
use.

Assembling the MalleoLoc L3
after cleaning:
Fitting the straps:

The example below is for fitting the
straps for the right side MalleoLoc L3.

Place the plastic shell in front of you
with the sole pointing toward you, and
the outside pointing up. 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
itin 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 L3 is a removable
orthosis for the ankle joint with two
straps attached to it and an integrated
support to apply effective compression
to the affected ankle. The support and
the stabilizing plastic shell are separate
elements, the straps can be removed.

Notes on reuse

The MalleoLoc L3 is intended for your
treatment only. For this reason, do not
pass the MalleoLoc L3 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 MalleoLoc L3 have
not been observed.

Warranty is excluded if:

*The product was not used according to
the indication

«The instructions given by the specialist
were not observed

«The product was modified arbitrarily

Duty to report

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

Disposal

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

[MD] - Medical Device
[0o1] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2020-04

10rthosis = orthopedic aid used to stabilize,
relieve, immobilize, control, or correct the limbs
or the torso

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

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



@ francais

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

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

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

Utilisation

MalleoLoc L3 est un dispositif médical.

Il s'agit d'une orthése’! destinée a la stabi-
lisation latérale de la cheville : démontable
en trois niveaux.

Parlez au préalable avec votre médecin de
la possibilité du retrait d'éléments ou bien
des moments ol il est possible de retirer
des éléments.

ALa mise en place initiale de
MalleoLoc L3 exige une adaptation au
patient qualifiée et individuelle réa-
lisée par des professionnels formés?
(technici rthopédistes). 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. aprés suture/ reconstruction du
ligament

« Etats inflammatoires post-
traumatiques / post-opératoires

Risques d'utilisation

A attention®
« MalleoLoc L3 doit étre portée confor-
meément aux recommandations de cette

Niveau de traitement

notice d'utilisation et dans le respect des
indications données.
« Une combinaison avec d'autres produits,
par ex. si vous portez des bas de com-
pression dans le cadre d'un traitement de
compression médicale veineuse, doit pré-
alablement faire l'objet d'une consultation
aupres de votre médecin traitant.
Sivous deviez constater une aggravation
des probléemes ou des changements hors
du commun, arrétez de porter le produit et
consultez immédiatement votre médecin.
Nous déclinons toute responsabilité en cas
d'utilisation impropre ou inadaptée.
N'effectuez aucune modification sur le
produit. En cas de non-respect de ces
consignes, la performance du produit peut
s'en trouver affectée et notre responsabili-
té dégagée.
A ce jour, aucun effet secondaire affectant
l'ensemble de l'organisme n'est connu.
Il est cependant indispensable que ce
dispositif soit correctement mis en place
et utilisé. MalleoLoc L3 ne doit pas étre
portée trop serrée afin d'éviter des pres-
sions locales excessives. Une compression
des vaisseaux sanguins et des nerfs est
possible dans de rares cas. Dans ce cas,
desserrez les sangles de MalleolLoc L3 et
faites vérifier, le cas échéant, la taille de
votre MalleoLoc L3.
« Le produit ne doit pas étre utilisé au
contact de substances grasses ou acides,
de cremes ou de lotions.

Contient du caoutchouc naturel (élasto-
diéne) qui peut provoquer des irritations
cutanées en cas d'hypersensibilité.
Veuillez retirer le orthése si vous obser-
vez des réactions allergiques.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractére pa-
thologique nest connue a ce jour. En cas
d'existence ou d'apparition des symptémes
cités ci-apres, l'application et le port de ce
produit doivent préalablement faire l'objet
d'une consultation auprés de votre médecin
habituel :

(1 (02 (09
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« Dermatoses/ lésions cutanées dans la
zone en contact avec l'orthese, notamment
en cas d'inflammations et en présence
de cicatrices avec gonflement, rougeur et
hyperthermie

« Troubles sensoriels et troubles moteurs
des jambes/ pieds, par ex. en présence
d'un diabete 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 L3

La suite vous présente en détail la mise en
place et le retrait du niveau de traitement
1, niveau de traitement 2 et niveau de
traitement 3 :

Niveau de traitement

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

2. Commencez par enfiler le bandage. Pour
cela, ouvrez entierement la fermeture
éclair et glissez votre pied dans le
bandage. @ Veillez a ce que la bande
gris foncé située sur le tricot passe sur
la partie centrale avant de votre pied.
Fermez la fermeture éclair, celle-ci doit
se trouver entre le talon d'Achille et la
malléole interne. @ ©

3. Ensuite, prenez la coque en plastique et
ouvrez 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.

4. Posez votre pied au sol en formant un
angle de 90° par rapport au bas de la
jambe afin de pouvoir mettre l'orthese en
place de maniére optimale. Glissez votre
pied avec le bandage posé dans l'orthese
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.

. 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 (c6té
coque) en diagonale au-dessus du cou-
de-pied. Fixez la sangle sur le triangle

de velcro inférieur. Le c6té de la sangle

comportant le velours bleu se trouve

alors sur la cogue en plastique bleu. @

Placez la sangle supérieure sous tension

en tournant autour du début du mollet @

et fermez la sangle. @

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

(&)
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8. Si nécessaire, serrez a nouveau les deux
sangles. @

Niveau de traitement

1. Pour retirer des éléments de l'orthése
pour leniveau de traitement 2,
commencez par ouvrir la sangle
inférieure de MalleoLoc L3. La sangle
inférieure se retire de la fente située
dans la semelle. Détachez la fermeture
« Velcro » qui fixe la sangle inférieure a
la coque en plastique. Posez la sangle
inférieure a proximité immédiate.

2. Conservez la coque en plastique et
la sangle inférieure pour un éventuel
rééquipement ultérieur avec la notice
d’utilisation.

. Asseyez-vous sur une chaise pour mettre
en place le bandage.

4. Commencez par enfiler le bandage. Pour
cela, ouvrez entierement la fermeture
éclair et glissez votre pied dans le
bandage. @ Veillez a ce que la bande
gris foncé située sur le tricot passe sur
la partie centrale avant de votre pied.
Fermez la fermeture éclair, celle-ci doit
se trouver entre le talon d'Achille et la
malléole interne. @

. Prenez la sangle inférieure mise de coté
et fixez-la avec le « velcro » transparent
sur le point bleu en forme de goutte, situé
la partie bleue du bandage en l'orientant
vers la face intérieure du pied.

@ La pointe du point bleu en forme de
goutte sert a orienter la direction de la
sangle.

6. Posez la sangle au-dessus du cou-de-
pied vers l'intérieur du pied. Ensuite,
faites-la passer derriere le pied (® et,
sous tension, guidez-la depuis la face
intérieure du pied en diagonale au-
dessus du cou-de-pied. Maintenant,
faites passer la sangle au-dessus de la
malléole interne et derriere autour du
talon d'’Achille @ en revenant sur la partie
avant du pied. B Fixez l'extrémité de la
sangle sur la sangle. @ Lemplacement
du velcro varie en fonction du tour de
mollet.

Niveau de traitement

1. Pour le niveau de traitement 3 de
Malleoloc L3, vous avez uniguement
besoin du bandage. Conservez
soigneusement la coque en plastique,
ainsi que la sangle supérieure et
inférieure et la notice d'utilisation.

2. Asseyez-vous sur une chaise pour mettre
en place le bandage.

3. Prenez le bandage dans votre main.
Ouvrez entierement la fermeture éclair
et glissez votre pied dans le bandage. @
Veillez a ce que la bande gris foncé située
sur le tricot passe sur la partie centrale
avant de votre pied. Fermez la fermeture
éclair, celle-ci doit se trouver entre le
talon d’Achille et la malléole interne. @

w
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Retrait de MalleoLoc L3

1. Ouvrez les deux sangles auto-agrip-
pantes.

2. Ouvrez entiérement la fermeture éclair.

3. Retirez votre pied de l'orthese et/ ou du
bandage.

Conseils de nettoyage

L'étiquette cousue de MalleoLoc L3 com-
prenant des informations sur le nom du
produit, sa taille, le fabricant, les consignes
de lavage et le sigle CE se trouve sur le bord
supérieur du bandage.

Remarque : n'exposez jamais MalleolLoc L3
a la chaleur directe (par ex. chauffage,
soleil, dans une voiture) ! La chaleur peut
endommager le matériau. Cela peut limiter
l'efficacité de MalleoLoc L3.

Pour pouvoir nettoyer MalleoLoc L3 et éviter
toute détérioration, attachez a nouveau les
extrémités auto-agrippantes a la sangle.
Nettoyez la coque en plastique d'un simple
essuyage avec un chiffon humide.

Le bandage de MalleoLoc L3 est lavable a la
main a 30°C ou séparément a la machine
avec une lessive liquide. L'utilisation

d'un filet a linge est conseillée (vitesse
d'essorage max. : 500 tours par minute).
Séchez le bandage a l'air et non dans le
seche-linge, car ceci pourrait endommager
le tricot.

Veuillez laver régulierement votre bandage,
afin de maintenir l'effet compressif du tricot.

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 L3 est livrée préte a 'emploi.

Assemblage de MalleoLoc L3 aprés
nettoyage :
Mise en place des sangles :

L'exemple décrit pour le montage s'applique
a une MalleoLoc L3 droite.

Posez la coque en plastique avec la semelle
dirigée vers vous et la face externe vers

le haut devant vous. Prenez la sangle
supérieure, plus courte et placez-la avec

le velours bleu face vers le haut devant
vous. Enfilez l'extrémité auto-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 'extrémité auto-

agrippante transparente en passant par

la droite dans la fente située au centre de
'orthése 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 L3 est une orthese pour la
cheville démontable, munie de deux sangles
fixées dessus et d'un bandage incorporé

qui exerce une compression sur la cheville
concernée. Le bandage et la coque en
plastique de stabilisation sont séparés et
les sangles sont amovibles.

Conseils pour une réutilisation
MalleoLoc L3 vous est destinée
personnellement. C'est pourquoi vous ne
devez pas transmettre MalleoLoc L3 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

premiérement a la personne a qui vous

avez acheté le produit. Le produit doit étre

nettoyé avant de notifier un cas de garantie.

En cas de non-respect des indications sur le

maniement et ['entretien de la MalleoLoc L3,

la garantie peut étre compromise, voire

devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas sui-

vants :

«Utilisation non conforme aux indications

«Non-respect des consignes du profession-
nel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales

en vigueur a l'échelle régionale, il vous
incombe de signaler immeédiatement, aussi
bien au fabricant qu‘aux autorités compé-
tentes, tout incident grave lié a l'utilisation
de ce produit médical. Vous pourrez trouver
nos coordonnées au verso de cette bro-
chure.

Destruction

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

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

Mise a jour de l'information : 2020-04

T0rthese = dispositif orthopédique pour stabiliser,
décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc

2Un personnel formé est une personne habilitée a
utiliser des ortheses actives et des ortheses de
stabilisation conformément aux réglementations
nationales en vigueur vous concernant.

®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 L3 is een medisch hulpmiddel.
Het is een orthese! voor de laterale
stabilisatie van het spronggewricht —in
drie stappen aanpasbaar.

Bespreek het afnemen en de tijdstippen
waarop dit mogelijk is vooraf met uw
arts.

ADe eerste keer moet de MalleoLoc L3
individueel aan de patiént worden
aangepast door gekwalificeerd
personeel? (orthopedisch technicus).
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

A Let op®

« De MalleoLoc L3 mag alleen volgens de
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing
en de genoemde toepassingsgebieden
worden gedragen.

Behandelfasen

» 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 MalleoLoc
L3 niet te strak om, want hierdoor
kunnen lokale drukverschijnselen
ontstaan. In zeldzame gevallen

is beknelling van bloedvaten en
zenuwen mogelijk. Maak in dit geval
de klittenbandsluitingen van de
MalleoLoc L3 losser en laat indien
nodig de maat van uw MalleolLoc L3
controleren.

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

Bevat latex van natuurlijke rubber
(elastodien). Dit kan bij overgevoelig-
heid tot huidirritaties leiden. Neem de
bandage af bij allergische reacties.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig
bekend over overgevoeligheid. Bij de
volgende ziektebeelden is het raadzaam
om voor het aanbrengen en dragen van
een dergelijk hulpmiddel eerst met uw
arts te overleggen:
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» Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral
bij ontstekingen en littekens die gezwol-
len zijn, er rood uitzien en warm aanvoe-
len

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

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

Toepassingstips

Aantrekken/aanleggen van de
MalleoLoc L3

Hieronder wordt het aan- en uittrekken
van de behandelfases 1, 2 en 3 nader
toegelicht:

Behandelfase

. Ga zitten om de orthese aan te leggen.

N —

. Trek vervolgens de bandage aan. Maak
hiervoor de ritssluiting helemaal open
en steek uw voet in de bandage. @ Let
erop dat de donkergrijze streep van het
breiwerk aan de voorkant in het midden
op de voet loopt. Sluit de ritssluiting,
deze moet tussen de achillespees en de
binnenkant enkel liggen. @ ©

. Pak vervolgens de kunststofschaal,
open 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.

w
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. 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 voet
met de aangelegde bandage tussen de
klittenbandlus en schaal in de orthese,
O zodat de schaal aan de buitenzijde
voor de enkel tegen de voet aanligt.

ol

. 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 band
ligt daarbij met de kant van het blauwe
velours op de blauwe kunststofschaal.

(¢]

Span het bovenste band rondom de
aanzet van de kuit @ en sluit het
klittenband. @

Leid nu de onderste band boven

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

. Trek beide banden indien nodig nog een
keer extra aan. P

o

~
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Behandelfase

1.0m de orthese voor de tweede
behandelfase uit te trekken, open
vervolgens de onderste band van de
MalleoLoc L3. De onderste band wordt
uit de sleuf van de zool getrokken.
Maak dan de klittenbandsluiting die
de onderste band vast maakt aan de
kunststofschaal, los. Leg de onderste
band binnen handbereik.
. De kunststofschaal en de bovenste
band bewaart u samen met de
gebruiksaanwijzing totdat u deze
mogelijk op een later tijdstip nodig hebt
om aan te trekken.
Ga zitten om de bandage aan te leggen.
. Trek vervolgens de bandage aan. Maak
hiervoor de ritssluiting helemaal open
en steek uw voet in de bandage. @ Let
erop dat de donkergrijze streep van het
breiwerk aan de voorkant in het midden
op de voet loopt. Sluit de ritssluiting,
deze moet tussen de achillespees en de
binnenkant enkel liggen. @
Pak de klaarliggende onderste
klittenband en klit deze met het
doorzichtige klittenband op het blauwe,
druppelvormige punt op het blauwe
gedeelte van de bandage in de richting
binnenkant voet.
@ Het klittenband moet in de richting
van de blauwe druppelvormige punt
wijzen.
Leg de band over de wreef naar de
binnenkant van de voet. Leid deze
vervolgens onder de voet door ® en
trek deze vanaf de buitenkant van de
voet diagonaal over de wreef. Leid nu de
band boven de binnenkant enkel achter
om de achillespees @ weer terug naar
de voorkant van het spronggewricht.
@ Klit het klittenbanduiteinde vast op
de band. @De plaats hangt af van de
kuitomvang.

Behandelfase

1. Voor de derde behandelfase van de
MalleoLoc L3 hebt u alleen de bandage
nodig. Bewaar de kunststofschaal,
inclusief de bovenste en onderste band
en de gebruiksaanwijzing goed.

Ga zitten om de bandage aan te leggen.
Pak de bandage. Maak de ritssluiting
helemaal open en steek uw voet in de
bandage. @ Let erop dat de donker-
grijze streep van het breiwerk aan de
voorkant in het midden op de voet loopt.
Sluit de ritssluiting, deze moet tussen
de achillespees en de binnenkant enkel
liggen. @

Uittrekken / afleggen van de
MalleoLoc L3

1. Maak de twee klittenbanden los.

2. Maak de ritssluiting helemaal open.

3. Trek uw voet uit de orthese en bandage.
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Wasvoorschriften

Het ingenaaide etiket van de MalleoLoc L3
met informatie over productnaam,
fabrikant, wasinstructies en CE-keurmerk
bevindt zich aan de bovenste rand van de
bandage.

Tip: Vermijd rechtstreeks contact van

de MalleoLoc L3 met hittebronnen (bijv.
verwarming, zonlicht, bewaren in de auto)!
Hierdoor kan het materiaal beschadigd
raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben
voor de werking van de MalleoLoc L3.

Maak de klittenbanduiteinden vast aan
de bandage om de MalleoLoc L3 schoon
te maken en om beschadigingen te
voorkomen. Maak de kunststofschaal
schoon met een vochtige doek.

De bandage van de MalleoLoc L3 kan

met de hand op 30°C of apart in de
wasmachine met een vloeibaar wasmiddel
worden gewassen. We raden aan om een
wasnet te gebruiken (centrifugeren op
maximaal 500 omwentelingen per minuut).
Droog de bandage aan de lucht. In de
wasdroger kan het breiwerk beschadigd
raken.

Was uw bandage regelmatig zodat de
weefselcompressie behouden blijft.

Plaats van gebruik

Overeenkomstig de indicaties
(spronggewricht).

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

Montageaanwijzingen
De Malleoloc L3 wordt gebruiksklaar
geleverd.

De montage van de MalleoLoc L3 na
reiniging:

Bevestigen van de banden:

Als voorbeeld wordt de montage van de

banden beschreven voor een rechter
MalleoLoc L3.

Leg de kunststofschaal met de zool naar u
gericht en met de buitenkant naar boven
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 L3 is een afneembare
orthese voor het spronggewricht met
twee daaraan bevestigde banden

en geintegreerde bandage voor een
compressiewerking op het getroffen
spronggewricht. De bandage en de
stabiliserende kunststofschaal zijn apart,
de banden zijn afneembaar.

Tips voor hergebruik

De MalleoLoc L3 is alleen bestemd voor
uw behandeling. Geef de MalleoLoc L3
daarom niet aan derden.

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 con-
tact 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 L3 niet
zijn nageleefd, kan de garantie worden
beperkt of uitgesloten.
De garantie is uitgesloten bij:
«Oneigenlijk gebruik
«Het niet opvolgen van de aanwijzingen
van geschoold personeel
«Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

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

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur con-
form de plaatselijke voorschriften af.

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

Datum van de informatie: 2020-04

10rthese = orthopedisch hulpmiddel ter
stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding
of correctie van ledematen of van de romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die
volgens de regels die voor hem van toepassing
zijn, bevoegd is om bandages en ortheses aan
te meten en patiénten te instrueren over het
gebruik ervan.

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

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

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

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

Destinazione d'uso

MalleoLoc L3 & un prodotto medicale.
E un‘ortesi' per la stabilizzazione
laterale dell'articolazione tibio-tarsale,
configurabile in tre livelli.

Consultare il proprio medico prima di
procedere alla rimozione di elementi
e, qualora cio fosse necessario, per

decidere il momento giusto per farlo.

AAI momento di indossare
MalleoLoc L3, personale specializzato
e qualificato? (tecnici ortopedici)
potra provvedere a un adattamento
per lizzato. Solo in q
modo é possibile garantire la piena
funzionalita e il massimo comfort
durante l'utilizzo dell’ortesi.

3

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 inflammatori post-traumatici e
post-operatori

Rischi di impiego

A attenzione®
« MalleoLoc L3 deve essere indossato
esclusivamente seguendo le indicazioni

Livello di terapia

fornite nelle presenti istruzioni per 'uso
e per i 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.

Qualora i dolori aumentino 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 L3, poiché potrebbe provocare
fenomeni di compressione locale. In rari
casi, e stata osservata una costrizione
di vasi sanguigni e nervi. In tal caso,
allentare le cinghie di MalleoLoc L3 ed
eventualmente verificare la correttezza
della taglia.

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

Contiene lattice naturale di caucciu
(elastodiene) e pud provocare irritazio-
ni cutanee in caso di ipersensibilita al
materiale. Qualora si osservino reazio-
ni allergiche, rimuovere il bendaggio.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica
o controindicazioni sistemiche sono al
momento ignote. Nel caso delle malattie
seguenti l'impiego di questo ausilio &
consentito solo previa consultazione del
proprio medico:
« Dermatiti o lesioni della zona trattata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie, nonché in caso di cicatrici

MOBILIZZAZIONE

GUSCIO L
( CINGHIE ) ( CINGHIE )

( BENDAGGIO ) ( BENDAGGIO ) ( BENDAGGIO )

STABILIZZAZIONE
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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 L3

Di seguito viene illustrato in dettaglio
come indossare e togliere 'ortesi peri
livelli di terapia 1,2 e 3:

Livello di terapia

1. Per indossare l'ortesi mettersi in
posizione seduta.
2.Indossare il bendaggio. Per effettuare
questa operazione, aprire completamen-
te la chiusura lampo e infilare il piede
nel bendaggio. @ Assicurarsi che le
strisce di colore grigio scuro sul tessuto
a maglia presenti al centro del lato ante-
riore risultino posizionate sopra il piede.
Chiudere la chiusura lampo che dovreb-
be idealmente risultare posizionata tra
il tendine di Achille e il malleolo interno.
(23]
. Dopodiché prendere il guscio in plastica
e aprire le cinghie superiore e inferiore.
La cinghia inferiore rimane inserita
nella fessura della suola. Allentare
la cinghia inferiore in modo tale da
consentire il comodo inserimento 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.
Con il bendaggio indossato, 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.
Premere il guscio con una mano
contro il piede in modo da farlo aderire
perfettamente. @ 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. Il lato della cinghia con il velours
blu risulta posizionato sul guscio in
plastica blu. @
Tirare la cinghia superiore
posizionandola intorno all’attaccatura
del polpaccio @ e chiudere la cinghia. @
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 cinghia sulla
cinghia stessa (il punto di fissaggio
con velcro varia a seconda della
circonferenza del polpaccio).
Se necessario tensionare ancora un po’
entrambe le cinghie. @
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Livello di terapia

1. Per adattare l'ortesi al secondo livello
di terapia, aprire la cinghia inferiore di
MalleolLoc L3. Estrarre la cinghia infe-
riore dalla fessura sulla suola. Aprire
la chiusura velcro che fissa la cinghia
inferiore al guscio in plastica. Posizio-
nare la cinghia inferiore in modo che sia
raggiungibile.
.Conservare il guscio in plastica
comprensivo della cinghia superiore e
le istruzioni per l'uso per un eventuale
riutilizzo successivo.
Per indossare il bendaggio mettersi in
posizione seduta.
Indossare il bendaggio. Per
effettuare questa operazione, aprire
completamente la chiusura lampo
e infilare il piede nel bendaggio. @
Assicurarsi che le strisce di colore grigio
scuro sul tessuto a maglia presenti
al centro del lato anteriore risultino
posizionate sopra il piede. Chiudere
la chiusura lampo che dovrebbe
idealmente risultare posizionata tra il
tendine di Achille e il malleolo interno. @
Prendere la cinghia inferiore preceden-
temente predisposta e fissarla, utiliz-
zando il velcro trasparente, al punto blu
a goccia sulla parte blu del bendaggio, in
direzione del lato interno del piede.
@ Come riferimento per l'orientamento
della cinghia, considerare in questo caso
la punta del punto a goccia.
Posizionare le cinghia in direzione del
lato interno del piede passandola sopra
il collo del piede. Passarla infine sotto il
piede @® e tirarla diagonalmente dal lato
esterno del piede sopra il collo del piede.
Posizionare ora la cinghia sopra il mal-
leolo interno, dietro, verso il tendine di
Achille, @ portandola sul lato anteriore
del piede in corrispondenza dell'artico-
lazione tibio-tarsale. ® Fissare l'estre-
mita della cinghia sulla cinghia stessa.
@ |l punto di fissaggio con velcro varia a
seconda della circonferenza del piede.

Livello di terapia

1. Per il terzo livello di terapia con
MalleolLoc L3 e necessario il solo ben-
daggio. Conservare in modo adeguato il
guscio in plastica, comprese le cinghie
inferiore e superiore, e le istruzioni per
l'uso.

2. Per indossare il bendaggio mettersi in

posizione seduta.

. Prendere il bendaggio. Aprire

completamente la chiusura lampo

e infilare il piede nel bendaggio. @
Assicurarsi che le strisce di colore grigio
scuro sul tessuto a maglia presenti

al centro del lato anteriore risultino
posizionate sopra il piede. Chiudere

la chiusura lampo che dovrebbe
idealmente risultare posizionata tra il
tendine di Achille e il malleolo

interno. @
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Come togliere MalleoLoc L3

1. Aprire entrambe le cinghie con chiusura
velcro.

2. Aprire completamente la chiusura lampo.

3. Estrarre il piede dall'ortesi o dal ben-
daggio.

Avvertenze per la pulizia

L'etichetta di MalleoLoc L3 con le informa-
zioni relative al nome del prodotto, produt-
tore, istruzioni per il lavaggio e marchio CE
si trova sul bordo superiore del bendaggio.

Nota: Non esporre mai MalleoLoc L3 al
calore diretto (ad es. termosifoni, raggi
solari. Non lasciare l'ortesi in automobile)!
Il materiale potrebbe danneggiarsi,
compromettendo in tal modo l'efficacia di
MalleolLoc L3.

Per pulire MalleoLoc L3 senza danni,
richiudere le chiusure a velcro sulla
cinghia. Pulire il guscio in plastica
utilizzando un panno umido.

Il bendaggio di MalleoLoc L3 pud essere
lavato a mano a 30°C o separatamente in
lavatrice utilizzando un detersivo liquido.
Si consiglia di utilizzare per il lavaggio

un sacchetto a rete (centrifuga: massimo
500 giri/ minuto). Asciugare il bendaggio
all'aria e non nell'asciugatrice, per evitare
di danneggiare il tessuto a maglia.

Lavare regolarmente il bendaggio in modo
da conservare intatto 'effetto compressivo
del tessuto a maglia.

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

'ortesi MalleolLoc L3 & fornita pronta per
l'uso.

Assemblaggio di MalleoLoc L3 dopo
la pulizia:

Fissaggio delle cinghie:

Viene descritto, a titolo di esempio, il
montaggio delle cinghie per un‘ortesi
MalleoLoc L3 destra.

Posizionare il guscio in plastica davanti
a sé, con la suola rivolta verso di sé e
con il lato esterno verso l'alto. 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 attraverso la fessura piu
vicina. Fissare questa estremita sulla
cinghia. Prendere l'altra estremita 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 piu
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’apertura della suola.

Dati/ parametri tecnici

MalleolLoc L3 e un‘ortesi rimovibile per
l'articolazione tibio-tarsale fornita di

due cinghie e di un bendaggio integrato
che esercita un‘azione di compressione
sull'articolazione tibio-tarsale interessata.
Il bendaggio e il guscio di stabilizzazione
in plastica sono separati e le cinghie
rimovibili.

Avvertenze per il riutilizzo
Malleoloc L3 e previsto esclusivamente
per il trattamento personale. Pertanto, non
fare utilizzare MalleoLoc L3 a terzi.

Garanzia
Siapplicano le disposizioni di legge vigenti
nel Paese in cui il prodotto & stato acqui-
stato. Nel caso in cui si ritenga di aver
titolo per usufruire della garanzia, rivol-
gersi 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 L3, cio potrebbe
comportare una limitazione o un‘esclusio-
ne della garanzia.
La garanzia e esclusa in caso di:
«Utilizzo non conforme alle indicazioni
*Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato
*Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore
a livello regionale, qualsiasi inconvenien-
te/incidente verificatosi durante l'uso del
presente prodotto medicale deve essere
immediatamente notificato al produttore

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

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

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

Informazioni aggiornate al: 2020-04

10rtesi = supporto ortopedico per la stabilizzazio-
ne, l'alleggerimento, limmobilizzazione, la guida
o la correzione degli arti o del tronco

ZpPer personale specializzato si intende
qualsiasi persona autorizzata all'adattamento
e all'addestramento all'impiego di bendaggi e
ortesi secondo le direttive nazionali vigenti nel
Paese di utilizzo

® Avvertenza sul pericolo di danni alle persone
(rischio di lesioni, di danni alla salute e di
infortuni) o alle cose (danni al prodotto)
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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 pre-
gunta, péngase en contacto con su médico
o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion

Malleoloc L3 es un producto médico.

Se trata de una ortesis'para la
estabilizacion lateral de la articulacién del
tobillo - desmontable en tres etapas.

Consulte previamente con su médico la
posibilidad de desmontaje o momentos
durante el tratamiento en los que puede
desmontar parte de la ortesis.

ALa colocacion por primera vez de la
ortesis MalleoLoc L3 requiere de una
adaptacion individual y profesional al
paciente por personal competente®
(técnico ortopédico). Solo de este
modo puede garantizarse la eficacia
completa de esta ortesis y una 6ptima
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
cronica de los ligamentos

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

« Estados inflamatorios postraumaticos y
posoperatorios

Riesgos derivados de su uso

A\ Precaucién’
« MalleoLoc L3 debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones aqui

Etapas de tratamiento

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
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
MalleolLoc L3 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 tal caso afloje las cintas
de la MalleoLoc L3y, en caso necesario,
solicite que comprueben el tamano de su
Malleoloc L3.
« Evite que el producto entre en contacto
con pomadas, lociones o unglentos que
contengan grasas o acidos.

@ Contiene latex de caucho natural (elas-
todieno) que puede producir irritacion
cutanea en personas hipersensibles.
Si observa reacciones alérgicas, quite-
se el vendaje.

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:

MOVILIZACION

( CINTAS ) (

CINTAS )

( VENDAJE ) ( VENDAJE ) ( VENDAJE )

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

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

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

Indicaciones de uso
Colocacion de la ortesis MalleoLoc L3

A continuacion, describiremos en mas
detalle la colocacion y retirada de la etapa
de tratamiento 1,2y 3:

Etapa de tratamiento

1. Para colocarse la ortesis siéntese en
una silla.

2. En primer lugar, péngase el vendaje.
Para ello, abra completamente el cierre
de cremallera e introduzca el pie en el
vendaje. @ Asegurese de que la tira
de color gris oscuro del tejido quede
centrada en la parte superior del pie.
Cierre la cremallera, que deberia quedar
entre el tenddn de Aquiles y el hueso
interior del tobillo. @ @

3. A continuacion, coja la férula de plastico
y 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.

4. Para que pueda colocarse de manera
optima la ortesis, asegurese de que
durante la colocacion su pie quede
en un angulo de 90° respecto a la
pantorrilla. Con el vendaje puesto,
pase el pie afectado entre el lazo de la
cintay la férula @ e introddzcalo en la
ortesis, de manera que la férula quede
lateralmente delante del hueso exterior
del tobillo.

. Ahora, con una mano empuje la férula
contra el pie hasta que quede toda la
superficie en contacto. @ Con la otro
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. @

. Ahora, coloque y tire de la cinta superior
alrededor del comienzo de la pantorrilla
@y cierre lacinta. @

. Pase la cinta inferior detras por encima
del hueso interior del tobillo alrededor
del tendon de Aquiles @ hasta la parte
delantera del pie de la articulacion del
tobillo. D) Fije el extremo de la cinta
sobre la cinta (la posicidn de la fijacion
del velcro depende del contorno de la
pantorrilla).
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8. Si es necesario, vuelva a apretar ambas

cintas. P

Etapa de tratamiento

1. Para desmontar y preparar la ortesis

para la 2®etapa de tratamiento, abra

en primer lugar la cinta inferior de la

ortesis MalleoLoc L3. Debe sacar la

cinta inferior de la ranura de la suela.

Suelte el cierre de velcro que fija la cinta

inferior a la férula de plastico. Deje la

cinta inferior en un lugar facilmente
accesible.

Guarde en un lugar seguro la férula de

plastico junto con la cinta superior y las

instrucciones de uso para poder volver

a montarlos en caso de que lo necesite

posteriormente.

. Para colocarse el vendaje siéntese en
una silla.

. En primer lugar, péngase el vendaje.

Para ello, abra completamente el cierre

de cremallera e introduzca el pie en el

vendaje. @ Asegurese de que la tira

de color gris oscuro del tejido quede

centrada en la parte superior del pie.

Cierre la cremallera, que deberia quedar

entre el tenddn de Aquiles y el hueso

interior del tobillo. @

Coja la cinta inferior que habia dejado

cerca de usted, y fijela con el velcro

transparente en el punto de color azul
en forma de gota sobre la seccion de
color azul del vendaje, senalando en
direccion del lado interior del pie. @ La
punta del punto azul en forma de gota
sirve para indicarnos la direccion en la
que debe guiarse la cinta.

. Cologue la cinta sobre el empeine hacia
el lado interior del pie. A continuacion,
pasela por debajo del pie @y tire
de ella desde el lado exterior del pie
diagonalmente por encima del empeine.
Ahora, coloque la cinta detras por
encima del hueso interior del tobillo
alrededor del tendén de Aquiles @
hasta la parte delantera del pie de
la articulacion del tobillo. (B Fije el
extremo de la cinta sobre la cinta. @
La posicion de la fijacion del velcro
depende del contorno del pie.

Etapa de tratamiento

1. Para la 3% etapa de tratamiento con
Malleoloc L3 solo necesitara el vendaje.
Guarde la férula de plastico, incluyendo
las cintas superior e inferior, asi como
las instrucciones de uso en un lugar
seguro.

Para colocarse el vendaje siéntese en

una silla.

. Coja el vendaje en la mano. Abra
completamente el cierre de cremallera
e introduzca el pie en el vendaje. @
Asegurese de que la tira de color gris
oscuro del tejido quede centrada en
la parte superior del pie. Cierre la
cremallera, que deberia quedar entre el
tenddn de Aquiles y el hueso interior del
tobillo. @
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Retirada de la ortesis MalleoLoc L3

1. Abra las dos cintas de velcro.

2. Abra completamente el cierre de
cremallera.

3. Saque el pie de la ortesis o vendaje.

Indicaciones para la limpieza

La etiqueta cosida de MalleoLoc L3,

que contiene datos como el nombre del
producto, el fabricante, instrucciones de
lavado y simbolo CE, se encuentra en el
borde superior del vendaje.
Recomendacion: No deje nunca la ortesis
MalleoLoc L3 expuesta al calor directo
(p.ej. calefaccion, al sol, en el coche). Las
altas temperaturas pueden causar danos
en el material. Esto puede mermar la
efectividad de MalleoLoc L3.

Para limpiar y evitar que se dane la ortesis
MalleoLoc L3, pegue los extremos del
velcro sobre la cinta. Para limpiar la férula
de plastico utilice un pafio humedo.

El vendaje de la MalleoLoc L3 puede
lavarse a mano a 30°C o por separado

en la lavadora con un detergente liquido.
Recomendamos usar una red para lavado
(centrifugado: max. a 500 r.p.m.). Seque el
vendaje al aire y no en la secadora, ya que
de lo contrario podria danarse el tejido.
Lave su vendaje con regularidad para que
se mantenga la compresion ejercida por
el tejido.

Lugar de aplicacion
Correspondientemente a las indicaciones
(articulacion 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

MalleolLoc L3 se suministra lista para ser
utilizada.

Montaje de MalleoLoc L3 después
de la limpieza:

Colocacion de las cintas:

A modo de ejemplo, aqui se describe el
montaje de las cintas para una ortesis
Malleoloc L3 para el pie derecho.

Coloque la férula de plastico delante de
usted, con la suela orientada hacia usted y
el lado exterior hacia arriba. Sujete la cinta
superior mas corta y cologuela 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
laizquierda 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
coléquela con el velcro azul hacia abajo
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delante de usted. Introduzca el extremo
del velcro transparente por la derecha en
laranura 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

MalleolLoc L3 es una ortesis para la
articulacion del tobillo desmontable con
dos cintas que se fijan en ella, y vendaje
integrado para un efecto compresor
sobre la articulacion del tobillo afectada.
El vendaje y la férula de plastico
estabilizadora estan separados, y las
cintas son desmontables.

Informacion sobre su reutilizacion

El uso de la ortesis MalleoLoc L3 es
exclusivamente personal. Por tanto, no
pase la MalleoLoc L3 a terceras personas.

Garantia

Serdn aplicables las disposiciones legales
del pais en el que se haya adquirido el pro-
ducto. Por favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamente al punto
de venta donde haya adquirido el producto.
El producto debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los servicios
en garantia. No respetar las indicaciones
sobre el uso y el cuidado de MalleoLoc L3
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 pro-
ducto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obliga-
cion de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante
el uso de este producto médico tanto al
fabricante como a las autoridades compe-
tentes. Encontrara nuestros datos de con-
tacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida Util, deseche el producto

conforme a las normativas locales al
respecto.

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

Informacion actualizada en: 2020-04

10rtesis = medio ortopédico para estabilizar,
aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco

?Se considera personal competente a toda aque-
lla 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 dafios personales
(riesgo de lesion, para la salud y accidente) o
danos materiales (danos 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 atentamente as
instrugodes de utilizagdo. Em caso de
duvida, contacte o seu médico ou a sua
loja da especialidade.

Finalidade

MalleoLoc L3 é um produto médico.

E uma ortdtese’ para a estabilizacao late-

ral do tornozelo - removivel em trés fases.
Discuta a remog¢ao ou os horarios de uma
possivel remogdo com o seu médico.

AO investimento inicial do MalleoLoc L3
requer uma adaptagao qualificada e
individual aos pacientes, efectuada
por p L técnico? (técnico de
ortopedia). S6 assim sera garantido o
desempenho eficaz desta ortétese e
um conforto de utilizagao ideal.

Indicagoes

» Tratamento conservador para entorses e
ruturas de ligamentos

« Instabilidades crénicas e agudas dos
ligamentos da capsula

« Profilaxia para instabilidade crénica dos
ligamentos

« Reabilitagdo pos-operatoria/ protegao,
por exemplo, apds recuperacgao/
reconstrugao de ligamentos

« Estados de inflamagédes
pos-traumaticas/ pos-operatorias

Riscos inerentes a utilizagao

A cuidado®

« 0 MalleoLoc L3 deve apenas ser utilizado
de acordo com as indicagées destas
instrucoes de utilizacao e nas areas de
aplicagdo mencionadas.

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

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

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

Nao efectue quaisquer alteragdes no
produto. Em caso de inobservancia,
o produto pode ndo produzir o

efeito pretendido. Nesse caso, ndo
assumiremos responsabilidade pelo
produto.

Até ao momento, ndo sdo conhecidos
efeitos secundéarios que afectem todo o
organismo.

Parte-se do principio de que o produto é
aplicado/ colocado correctamente. Nao
aperte demasiado o MalleoLoc L3, pois
tal podera provocar compressoes locais.
Em alguns casos raros, pode ocorrer um
aperto nos vasos sanguineos e nervos.
Nestas situagoes, desaperte as correias
do MalleoLoc L3 e, se necessario,
solicite a verificacao do tamanho do seu
Malleoloc L3.

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

Contra-indicagoes

Até ao momento, ndo sao conhecidas
reacgées de hipersensibilidade ao produto.
Se o0 seu quadro clinico apresentar uma
das seguintes condigoes, recomendamos
que cologue e use a ortotese so depois de
consultar o seu médico:

» Doengas de pele ou lesdes na parte
do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes abertas com
edema, vermelhidao e sensacgao de calor
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INVOLUCRO L
( CORREIAS ) ( CORREIAS )

( ORTOTESE ) ( ORTOTESE ) ( ORTOTESE )

ESTABILIZAGAO

« Alteracoes da sensibilidade e disturbios
de circulacao 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
colocacgao da ortotese

Indicagdes de utilizagao
Colocagdo do MalleoLoc L3

A seguir, é explicada a colocagao das
etapas de tratamento 1,2 e 3:

Etapas do tratamento

. Para colocar a ortétese, sente-se.

. Primeiro, aperte a ortétese. Para isso,
abra completamente o fecho de correr
e faga escorregar o pé para a ortotese.
@ Note que as fitas cinzentas escuras
do tecido de malha passam na parte
central da frente do pé. Feche o fecho
de correr, este deve manter-se entre
o tendao calcaneo e o interior do
tornozelo. @ @

. De seguida, peque na capsula de

plastico, 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

0 seu pé possa ser inserido facilmente

no lago formado.

Para conseguir colocar a ortétese de

forma ideal, certifique-se que de o seu

pé se encontra no chao descrevendo
um angulo de 90° em relagéo a parte

inferior da perna. Faca escorregar o

pé com a ortotese posta entre a fivela

e a capsula na ortétese, @ para que a

capsula figue do lado de fora, antes do

tornozelo.

. Pressione a cépsula 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. @

. 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 tend&o calcaneo @ de
volta a parte frontal do pé, no tornozelo.

Q@ 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. @

Etapas do tratamento

1. Perto da ortétese para a 2.Para
desmontar as etapas do tratamento,
primeiro abra a correia inferior do
MalleoLoc L3. A correia inferior é
desenroscada da ranhura da sola. Solte
o fecho de velcro que esta fixo a correia
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inferior da capsula de plastico. Coloque
a correia inferior ao alcance.

A capsula de plastico, incluindo a
correia superior, € armazenada com as
instrugoes de utilizagao para futuras
actualizagoes.

Para colocar a ortotese, sente-se.
Primeiro, aperte a ortétese. Para isso,
abra completamente o fecho de correr
e faca escorregar o pé para a ortétese.
@ Note que as fitas cinzentas escuras
do tecido de malha passam na parte
central da frente do pé. Feche o fecho
de correr, este deve manter-se entre

o tendao calcaneo e o interior do
tornozelo. @

Pegue na correia inferior preparada e
prenda-a com o adesivo transparente ao
ponto azul em forma de gota, na sec¢ao
azul da ortotese, na direcgao do lado
interior do pé apresentada.

@ Para orientar a direcgdo da correia, a
extremidade do ponto azul em forma de
gota serve aqui.

Coloque a correia por cima do peito

do pé, para o lado interior do pé. Em
seguida, passe-o por baixo do pé @

e puxe-o diagonalmente através da
tensao do lado de fora do pé. Coloque
agora a correia 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 pé.

Etapas do tratamento

1.Para a 3. Para as etapas de tratamento
do MalleoLoc L3, necessita apenas da
ortotese. Armazene bem a capsula de
plastico, incluindo a correia superior e
inferior, de acordo com as instrugées de
utilizacao.

Para colocar a ortotese, sente-se.
Pegue na ortétese. Abra completamente
o fecho de correr e faga escorregar o
pé para a ortétese. @ Certifique-se de
que as fitas cinzentas escuras do tecido
de malha passam na parte central da
frente do pé. Feche o fecho de correr,
este deve manter-se entre o tendao
calcaneo e o interior do tornozelo. @
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Remog¢ao do MalleoLoc L3

1. Abra ambas as correias de velcro.

2. Abra completamente o fecho de correr.
3. Remova o seu pé da ortotese.

Indicagbes de limpeza

A etiqueta do MalleoLoc L3 com
informacgodes sobre o nome do produto,
fabricante, instrugoes de lavagem e a
marcacao CE encontra-se no rebordo
superior da ortotese.

Indicagdo: Nunca exponha o MalleoLoc L3
ao calor directo (por ex., aguecimento,
radiacao solar, no interior de veiculos)!
Tal pode provocar danos no material.



Isto pode comprometer a eficacia do
MalleoLoc L3.

Para limpar o MalleoLoc L3 e para evitar
danos, prenda as extremidades adesivas
na correia. Limpe a capsula plastica com
um pano humido.

A ortétese do MalleoLoc L3 é lavavel

a 30°C, a mao ou separadamente na
maquina de lavar, com um detergente
liguido. Recomenda-se o uso de um saco
para lavagem (programa de centrifugagéo:
maximo de 500 rotagdes por minuto).
Seque a ortotese ao ar e nao utilize
secador, pois isso pode danificar o tecido.

Lave regularmente a sua ortétese, para
qgue a compressao do tecido de malha seja
mantida.

Local de aplicagao

Consoante as indicacdes (tornozelo).

Indicagdes de manutengao

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

Instrugdes de montagem

0 Malleoloc L3 ¢ entregue pronto a
utilizar.

Montagem do MalleoLoc L3 apos a
limpeza:
Colocagdo das correias:

A montagem das correias é descrita
exemplarmente para um Malleoloc L3
direito.

Coloque a capsula de plastico com a sola
virada para si e com o lado exterior para
cima. 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 direc¢ao 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 ortétese

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 L3 é uma ortétese removivel
para o tornozelo, com duas correias

fixas e ligadura integrada, para um

efeito de compressao do tornozelo
afectado. A ortotese e capsula de plastico
estabilizadora sao separadas, as correias
sao amoviveis.

Indicagdes sobre a reutilizagao

0 MalleolLoc L3 foi concebido apenas para
o seu tratamento. Como tal, ndo entregue
o MalleoLoc L3 a terceiros.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do

pais no qual o produto foi adquirido. Caso

presuma uma reclamacao de garantia,

dirija-se diretamente a pessoa junto da

qual adquiriu o produto. O produto deve

ser limpo antes de uma reclamagao ao

abrigo da garantia. Caso as instrugoes

sobre o manuseamento e os cuidados

com a MalleoLoc L3 nao tenham sido

observadas, a garantia pode ser limitada

ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

«Utilizacao nao conforme com as in-
strucoes

*Nao observancia das instrugées dos pro-
fissionais de salde

«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 uti-
lizagdo deste produto médico. Encontra
0s nossos dados para contacto no verso
deste desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as espe-
cificagbes locais apds o fim da utilizagao.

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

Versdo actualizada em: 2020-04

T0rtétese = meio auxiliar ortopédico para a esta-
bilizagao, alivio, imobilizacao, guia e correc¢ao
de membros ou do tronco

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

®Indicacao acerca do perigo de lesdes (risco de
ferimentos, de salide 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 arbe-
tar vi varje dag med att forbattra den me-
dicinska effekten hos vara produkter. Las
bruksanvisningen noga. Vand dig till din

lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning

MalleoLoc L3 ar en medicinsk produkt.

Det ar en ortos' for lateral stabilisering av
fotleden — kan tas isar i tre steg.

Diskutera borttagningsmdjligheter
och tidpunkterna for en eventuell
borttagning i forvag med din ldkare.

Anen forsta tillpassningen med
MalleoLoc L3 och de individuella
installningarna for patienten maste
goras av kvalificerad fackpersonal®
(ortopedtekniker). 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

A observera®

« MalleoLoc L3 ska endast anvandas i
enlighet med denna bruksanvisning och
for de anvandningsomraden som anges
har.

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

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

« Produktgarantin galler inte vid felaktig
eller icke andamalsenlig anvandning.

« Utfor inga andringar 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. Spann inte fast
MalleoLoc L3 for hart eftersom det da
kan leda till lokala trycksymptom. |
sallsynta fall kan blodkarl eller nerver
komma i kldm. Lossa i sadana fall pa
MalleoLoc L3 och kontrollera eventuellt
storleken pa din MalleolLoc L3.

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

Kontraindikationer

Overkanslighet av medicinsk karaktar ar

hittills inte kand. Vid foljande symtom ska

hjalpmedlet enbart anvandas forst efter

konsultation med din lakare:

« Hudsjukdomar / skador inom omradet
som berdrs av hjalpmedlet, framfor allt
vid inflammatoriska symptom samt

MOBILISERING
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uppspruckna arr som uppvisar svullnad
och rodnad och som hettar

» Kanselstorningar och rorelsestorningar
i benen/fotterna, t ex pa grund av
diabetes (diabetes mellitus)

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

Anvandningsinformation

Patagning av MalleoLoc L3

Patagning och avtagning for
behandlingsfas 1, behandlingsfas 2 och
behandlingsfas 3 forklaras mer ingdende
nedan:

. Behandlingsfas

1. Ta pa dig ortosen i sittande stallmng

. Dra sedan pa stodforbandet. Oppna
darefter dragkedjan helt och tra in
foten i stodférbandet. @ Se till att de
morkgraa randerna pa stickningen Gper
mitt fram pa foten. Stang dragkedjan,
den ska vara mellan halsenan och inre
fotknolen. @ ©

. Ta darefter plastskalet och oppna
det 6vre och undre bandet. Det undre
bandet fasts genom att trasinien
oppning i sulan. Lossa pa det undre
bandet sa pass mycket att du kan skjuta
in foten genom oglan.

. Foten och underbenet ska vara i
90°-vinkel, med foten pa golvet, for att
trd pa ortosen pa basta mojliga satt.
Skjut in foten som ska behandlas i
ortosen mellan skalet och 6glan @ sa
att skalet ligger mot sidan framfér den
yttre fotknolen.

. 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 over vristen. Fast bandet vid den
undre kardborretriangeln. Bandsidan
med blatt velourtyg sitter fast i det blaa
plastskalet. @

Dra nu at det Gvre bandet runt vadfastet

@ och satt fast det. @

. Dra sedan det undre bandet ovanfor
den inre fotknélen, bakom hélsenan @
och tillbaka till framsidan av fotleden.
@ Fast bandets dnde pa bandfastet
(var det faster varierar beroende pa
vadomfanget).

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

. Behandlingsfas

_Runt ortosen fér de 2.0ppna sedan det
undre bandet pa MalleolLoc L3 for att
avsluta behandlingsfasen. Det undre
bandet tras ut genom en oppning i
sulan. Lossa kardborrekndppningen
som sitter under bandet pa plastskalet.
Placera det undre bandet inom rackhall.

. Plastskalet inklusive det ovre bandet
behaller du tillsammans med
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bruksanvisningen for en eventuell
uppgradering vid ett senare tillfalle.

. Ta pa dig stodférbandet i sittande
stallning.

. Dra sedan pa stodforbandet. Oppna
darefter dragkedjan helt och tra in
foten i stédférbandet. @ Se till att de
morkgraa randerna pa stickningen lGper
mitt fram pa foten. Dra igen dragkedjan,
den ska vara mellan halsenan och inre
fotknolen. @

. Ta sedan det undre bandet och fast

den genomskinliga kardborredelen

vid den bla droppformiga punkten

pa stodforbandets blaa omrade mot

insidan av foten.

@ Den droppformiga punktens spets

pa stodforbandet visar at vilken riktning

bandet ska dras.

Dra bandet dver fotryggen till insidan

av foten. For sedan bandet helt under

foten @ och dra at Gver fotens utsida,
diagonalt over fotryggen. Dra darefter
bandet ovanfor den inre fotknolen,
bakom halsenan @ och tillbaka till
framsidan av fotleden. ) Fast bandets
dnde pa bandfastet. @@ Fast bandets
dnde pa bandfastet (var det faster
varierar beroende pa vadomfang).

Behandlingsfas

1. For 3. Till behandlingsfasen for
MalleolLoc L3 behdver du bara
stodforbandet. Spara plastskalet
inklusive det 6vre och undre bandet
samt bruksanvisningen.

. Ta pa dig stodférbandet i sittande
stallning.

. Ta upp stédférbandet i handen. Oppna
dragkedjan helt och tra in foten i
stodférbandet. @ Se till att de morkgraa
randerna pa stickningen l6per mitt fram
pa foten. Dra igen dragkedjan, den ska
vara mellan halsenan och inre
fotknolen. @
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Dra av/ta bort MalleoLoc L3

1. Oppna de bada kardborrebanden.

2. Oppna dragkedjan helt.

3. Dra ut din fot ur ortosen respektive
stodforbandet.

Rengdringsanvisningar

Etiketten pa MalleoLoc L3 med information
om produktnamn, storlek, tillverkare,
tvattrad och CE-markning ar fastsydd pa
stodforbandets ovre kant.

Observera: Utsatt aldrig MalleoLoc L3
for direkt hetta (t ex uppvarmning,
solljus, férvaring i personbil)! Materialet
kan skadas av det. Detta kan paverka
MalleoLoc L3:s funktion negativt.

Tryck fast kardborreandarna mot bandet
for att rengora samt for att undvika skador
pa MalleoLoc L3. Rengor plastskalet
genom att torka av det med en fuktig
trasa.
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MalleoLoc L3:s stodforband kan

tvattas for hand i 30°C eller separat i
tvattmaskin med flytande tvattmedel. Det
rekommenderas att anvanda en tvattpase
(centrifugering: maximalt 500 varv per
minut). Lat stodférbandet lufttorka.
Torktumla inte eftersom det kan skada
stickningen.

Tvéatta ditt stodforband regelbundet sa
att stickningens kompressionsformaga
bibehalls.

Anvandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
Din MalleoLoc L3 levereras fardig att
anvandas.

Montering av MalleoLoc L3 efter
tvattning:
Fastsédttning av banden:

| exemplet beskrivs fastsattningen av
banden till en MalleoLoc L3 for hoger fot.

Placera plastskalet med sulan riktat mot
dig och med utsidan uppat. Ta det Gvre
kortare bandet och placera det sa att

den blaa veloursidan &r uppat. Tra in den
genomskinliga kardborredelen genom de
ovre tre Oppningarna 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 6ppningen
och tra in den fran utsidan av plastskalet.

Ta det undre, langre bandet och placera
det s& att den blaa veloursidan ar

vand nerat. Tra in den genomskinliga
kardborredelen fran héger genom
6ppningen 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 oppningen i sulan.

Tekniska data/parametrar

MalleoLoc L3 ar en borttagbar fotledsortos
med tva fastmonterade band samt inbyggt
stodférband som ger kompressionsverkan
pa den fotleden som behdver behandling.
Stodforbandet och det stabiliserande
plastskalet ar separata, och banden ar
avtagbara.

Information om ateranvindning
MalleoLoc L3 ar endast avsedd for
personligt bruk. Lat darfor ingen annan
anvanda din Malleoloc L3.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade be-
stammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i
forsta hand vénda dig till den aterférsalja-
re som du kopte produkten av. Produkten
ska rengoras innan den visas upp i garan-
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tiarenden. Om anvisningarna om hantering

och skotsel av MalleoLoc L3 inte har foljts

kan garantin begransas eller upphora att

galla.

Garantin upphor att galla om:

«Produkten inte har anvants enligt indika-
tionen

«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 dréjsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av detta
medicinska hjalpmedel till saval tillver-
karen som ansvarig myndighet. Du hittar
vara kontaktuppgifter pa baksidan av
denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

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

Senaste uppdatering: 2020-04

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering,
avlastning, fixering, kontroll eller korrigering av
extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som —
enligt gallande nationella bestammelser — ar
behorig att justera och tillpassa aktivstod och
ortoser infor anvandning.

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



norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag,
fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst
les bruksanvisningen ngye. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesial-
forretningen.

Produktets hensikt

MalleoLoc L3 er et medisinsk utstyr.

Den er en ortose! for lateral stabilisering
av ankelleddet - kan tas av i tre trinn.

Snakk med legen din pa forhand om
mulighetene for 3 losne strammingen
eller tidspunktene for a lgsne den.

AMalleoLoc L3 krever kvalifisert og
individuell tilpasning til pasienten av
fagper: L1Z (ortopedisk tekniker).
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

A Forsiktig®

« MalleoLoc L3 ma bare brukes i samsvar
med denne bruksanvisningen og til de
angitte bruksomradene.

en kombinasjon med andre produkter,

f.eks. en kompresjonsbehandling

(stottestromper).

Hvis smertene vedvarer eller du

legger merke til uvanlige forandringer

i tilstanden, ma du avslutte bruken og

straks oppseke en lege.

Ved feilaktig bruk eller bruk til et

formal annet enn det som er angitt,

ugyldiggjeres produktgarantien.

Ikke 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 L3 ma ikke strammes for

mye, da det ellers kan fore til lokale

tegn pa trykkskader. | sjeldne tilfeller

kan blodarer og nerver komme i klem.

| dette tilfellet lesner du bandene til

MalleoLoc L3, og fa eventuelt kontrollert

stgrrelsen pa din MalleolLoc L3.

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

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om
helseskadelige overfalsomhetsreaksjoner.
Ved folgende helsetilstander ber slike

hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter

at du har radfert deg med din lege:
« Hudsykdommer/-skader pa aktuelle
deler av kroppen, seerlig ved betennelse,

MOBILISERING
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Radfer deg pa forhand med legen din ved

arr med hevelse, som er redfarget og
varme

« Nedsatt falsomhet 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 L3

Nedenfor blir pasetting og avtaking av
behandlingsfase 1, behandlingsfase 2 og
behandlingsfase 3 forklart i mer detalj.

Behandlingsfase

1.
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Sett deg pa en stol for a legge pa
ortosen.

. Trekk forst pa bandasjen. For a gjere

dette apnes glidelasen helt og sa ferer
du foten inn i bandasjen. @ Pass pa at
den gra stripen foran pa det strikkede
stoffet er midtstilt pa foten. Lukk
glidelasen, denne skal ligge mellom
akillessenen og den innvendige ankelen.

. Satar du tak i plastskallet og apner den

overste og nederste stroppen. Den nedre
stroppen forblir treedd i slissen pa salen.
Losne den nedre stroppen sa langt at du
ganske enkelt kan lirke foten ut gjennom
lokken som oppstar.

For & sette pa ortosen pa best mulig
mate, pass pa at foten din star med

90° vinkel pa underlaget. For den
angjeldende foten med bandasje
mellom stropplekken og skallet i
ortosen, @ slik at skallet hviler pa siden
av yttersiden av ankelen pa foten.

. Press skallet med den ene handen pa

foten slik at det ligger flatt. @ Fer den
nedre stroppen diagonalt pa tvers av
stroppen stramt med den andre handen
fra utsiden av foten (skallsiden). Fest
stroppen pa den nedre borreldsen med
tre kanter. Stroppsiden med den bla
veluren ligger mot det bla plastskallet.

Sa strammes den gvre stroppen rundt
leggen, @ og s lukker du stroppen. @
Na feres den nedre stroppen over
ankelen rundt akillessenen pa ankelen
@ tilbake til fremsiden av ankelen.

@ Fest borreldsenden pé borreldsen
(festestedet vil variere avhengig av
starrelsen pa leggen).

Stram begge stroppene pa nytt ved
behov.

Behandlingsfase

1

. For @ demontere ortosenfor den andre

behandlingsfasen, apnes ferst den
nedre stroppen pa MalleoLoc L3. Den
nedre stroppen traes ut av slissen i
salen. Borrelasen, som fester den nedre
stroppen til plastskallet lasnes sa. Legg
den nedre stroppen innen rekkevidde.

2.

3.
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Oppbevar plastskallet, inkludert den
gverste stroppen og bruksanvisningen
til en eventuell senere bruk.

Sett deg pa en stol for & legge pa
bandasjen.

Trekk forst pa bandasjen. For a gjere
dette apnes glidelasen helt og sa ferer
du foten inn i bandasjen. @ Pass pa at
den gra stripen foran pa det strikkede
stoffet er midtstilt pa foten. Lukk
glidelasen, denne skal ligge mellom
akillessenen og innsiden pa ankelen. @

. Ta den nedre stroppen som ligger klar

og fest det med den gjennomsiktige
borrelasen pa det bla, drapeformede
punktet pa den bla delen av bandasjen
mot innsiden av foten.

@ Det spisse, bla drapeformede punktet
er et hjelpemiddel for & orientere
retningen pa stroppen.

. Plasser stroppen over inngangen til

innersiden av foten. Deretter fores den
under foten og B trekkes ut diagonalt
og strammes fra yttersiden av foten.

Na fgres den nedre stroppen over
knoken pa innsiden av ankelen rundt
akillessenen og @ tilbake til fremsiden
av ankelen. (B Fest borreldsenden pa
borrelasfestet. @ Festestedet vil variere
avhengig av sterrelsen pa foten.

Behandlingsfase

1.

N
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Til den tredje behandlingsfasen

med Malleoloc L3 trenger du bare
bandasjen. Ta godt vare pa plastskallet,
inklusiv gvre og nedre stropp i tillegg til
bruksanvisningen.

. Sett deg pa en stol for & legge pa

bandasjen.

. Hold bandasjen i handen. Z\pne

glideldsen helt, og sa ferer du foten inn i
bandasjen. @ Pass pa at den gra stripen
foran pa det strikkede stoffet er midtstilt
pa foten. Lukk glidelasen, denne skal
ligge mellom akillessenen og innsiden
pa ankelen. @

Trekke av/ta av MalleoLoc L3

1.
2.
3.

Apne begge borrelasene.
Apne glideldsen helt.

Trekk foten ut av ortosen eller
bandasjen.

Anvisninger for rengjoring

Etiketten, som er sydd pa MalleoLoc L3
med informasjon om produktnavn,
produsent, vaskeanvisning og CE-
merking, befinner seg gverst pa kanten av
bandasjen.

Merk: MalleoLoc L3 ma aldri utsettes for
direkte varme (f.eks. varmeelementer,
direkte sollys eller oppbevaring i bilen)!
Dette kan skade materialet. Dette kan
pavirke virkeevnen til MalleoLoc L3.

Ved rengjering av MalleoLoc L3 ma du
feste endene pa stroppene for a unnga
skader. Du rengjer plastskallet ved a terke
det av med en fuktig klut.
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Bandasjen til MalleoLoc L3 kan vaskes
for hand ved 30°C eller separat i
vaskemaskinen med et flytende
vaskemiddel. Vi anbefaler & bruke et
vaskenett (sentrifugeringshastighet:
maksimalt 500 omdreininger per minutt).
Heng opp bandasjen til terk. Ikke bruk
torketrommel da dette kan skade det
strikkede stoffet.

Vask bandasjen jevnlig for & beholde
stramheten til det elastiske stoffet.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

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

Sammensettings- og
monteringsanvisning
MalleoLoc L3 leveres klar til bruk.

Sammensetting av MalleoLoc L3
etter rengjoringen:

Sette pa stroppene:

Montering av stropper for en hgyrevendt
MalleoLoc L3 beskrives som et eksempel.

Legg plastskallet med salen vendt mot
deg, og utsiden vendt opp. Ta tak i den
overste, korteste stroppen og plasser den
med den bla veluren vendt oppover. Trae
den gjennomsiktige enden av borrelasen
innislissen gverst til hgyre og fer den
tilbake til utsiden gjennom slissen rett
ved siden av. Fest borrelasen 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 hgyre, liggende stroppen. Ta tak i den
andre enden av stroppen og sett den inn i
apningen i salen.

Tekniske data/parameter
MalleoLoc L3 er en avtakbar ankelstgtte
med to pasatte stropper og en integrert
bandasje for a stotte ankelen det
gjelder. Bandasjen og det stabiliserende
plastskallet kan tas fra hverandre,
stroppene kan tas av.

Anvisninger for gjenbruk

MalleoLoc L3 er bare beregnet pa a brukes
ved din behandling. Derfor ma du ikke gi
MalleoLoc L3 videre til andre.

Garanti

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

av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av MalleoLoc L3

ikke er overholdt, kan garantien bli pavir-

ket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

*Bruk som ikke er i samsvar med indikas-
jonene

*Manglende overholdelse av instruksjone-
ne fra fagpersonalet

«Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

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

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

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

Informasjonen ble sist oppdatert: 2020-04

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til &
stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere
eller korrigere lemmer eller overkroppen

2Fagpersonal 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)
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@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidem-
me tehokkuuden parantamiseksi entises-
taan, silla terveytesi on meille tarkeaa.
Lue kayttéohje huolellisesti. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakarii-
si tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MalleoLoc L3 on terveydenhuollon tarvike.
Se on nilkkanivelta lateraalisesti
vakauttava ortoosi', joka on
muunneltavissa kolmiportaisesti.

Keskustele kol p keventamisesta
ja sen ajoituksesta ladkarisi kanssa
etukéteen.

AAmmattihenkili:‘m2 (ortopediateknikon)
on sovitettava MalleoLoc L3 -ortoosi
potilaalle ennen sen kadyttoa
asianmukaisesti ja yksilollisesti.
Ortoosin toimivuus ja kdyttomukavuus
voidaan taata vain siten.

Kayttoaiheet

« Nyrjahdysten ja nivelsiteiden repedmien
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 L3 -ortoosia saa kayttaa

vain taman kayttéohjeen mukaisesti ja
mainittuihin kayttoaiheisiin.

« Keskustele hoitavan laakarisi kanssa
ennen kuin kaytat tuotetta yhdessa
muiden tuotteiden, esimerkiksi
ladkinnallisten 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 kayteta sen kayttotarkoituksen
mukaisesti tai jos sita kaytetaan muuhun
kuin varsinaiseen kayttotarkoitukseensa.

Ala tee tuotteeseen mitaan muutoksia.
Kiellon noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta ja johtaa
tuotevastuun raukeamiseen.

Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa.

Tuotetta on kaytettava ja se on

puettava asianmukaisesti. Al3 kirista
MalleolLoc L3 -ortoosia liian tiukalle, silla
se voi aiheuttaa paikallisia painaumia.
Harvinaisissa tapauksissa ortoosi
saattaa painaa verisuonia ja hermoja.
Loysaa talloin MalleolLoc L3 -ortoosin
hihnoja ja tarkistuta ortoosin koko
tarvittaessa.

« 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:

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

MOBILISAATIO
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« Jalkojen/jalkaterien tuntohairict ja
likkkeiden rajoittuminen esimerkiksi
diabetesta sairastavilla

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

Kayttoohjeet

MalleoLoc L3 -ortoosin

pukeminen / asettaminen jalkaan
Seuraavassa kuvataan ortoosin pukemista
ja riilsumista hoitovaiheissa 1, 2 ja 3:

Hoitovaihe

1. Istuudu ortoosin pukemista varten.

2. Pue ensimmaiseksi tuki avaamalla
vetoketju kokonaan ja pujottamalla
jalka tukeen. @ Varmista, etta
neuloksen tummanharmaa raita on
etupuolella jalan keskilinjan kohdalla.
Sulje vetoketju, jonka pitaisi asettua
akillesjanteen ja sisakehraksen véliin. @
(3}

. Avaa muovisen tukiosan ala- ja ylahihna.
Alahihna pysyy pujotettuna pohjan
aukkoon. Loysaa alahihnaa niin paljon,
ettd voit pujottaa jalkaterdsi helposti
hihnan muodostaman lenkin lapi.

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

. Paina tukiosaa kadellasi siten, etta

se vastaa jalkateraan tasaisesti. @

Pida alahihna kirealla ja veda se

toisella kadellasi jalan ulkosyrjalta

(tukiosan puolelta) vinosti jalkapdydan

poikki. Kiinnita hihna alempaan

kolmionmuotoiseen tarraan. Hihnan
sininen veluuripinta on nyt sinisen
muovitukiosan paalla. @

Pida ylahihna kirealla, kierra se pohkeen

alaosan ympari @ ja kiinnita se. @

Kierra alahihna takakautta

sisakehraksen ylapuolelta akillesjanteen

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

8. Kirista hihnoja tarvittaessa. @

Hoitovaihe

1. Kevenna ortoosia hoitovaihetta 2
vartenavaamalla MalleoLoc L3 -ortoosin
alahihna. Veda alahihna pois pohjan
raosta. Avaa tarra, jolla alahihna on
kiinnitetty muoviseen tukiosaan. Laita
alahihna sivuun.

. Sailyta muovinen tukiosa ja ylahihna
ortoosin mahdollista tulevaa
vahvistustarvetta varten samassa
paikassa kuin kayttoohje.

. Istuudu tuen pukemista varten.
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4. Pue ensimmaiseksi tuki avaamalla
vetoketju kokonaan ja pujottamalla

jalka tukeen. @ Varmista, etta
neuloksen tummanharmaa raita on
etupuolella jalan keskilinjan kohdalla.
Sulje vetoketju, jonka pitdisi asettua
akillesjanteen ja sisakehraksen valiin. @

. Kiinnita alahihna lapinakyva tarralla
tuen pisaranmuotoiseen siniseen
kohtaan siten, ettd se osoittaa jalan
sisasyrjaa kohti.

@® Hihnan voi kohdistaa oikein
pisaranmuotoisen sinisen pisteen
teravan paan avulla.

. Veda hihna jalkapdydan poikki jalkateran
sisasyrjalle. Veda hihna jalkapohja
alta @® ja edelleen jalan ulkosyrjalta
poikittain jalkapdydan yli pitaen hihnaa
kirealld. Kierra hihna takakautta
sisdakehraksen ylapuolelta akillesjanteen
ympari @ ja edelleen nilkkanivelen
etupuolelle. B Kiinnita hihnan paa
hihnaan tarralla. @ Kiinnityskohta
vaihtelee jalan ymparysmitan mukaan.
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Hoitovaihe

1. Hoitovaiheessa 3 MalleoLoc L3
-ortoosista kaytetaan ainoastaan tukea.
Sailyta muovinen tukiosa hihnoineen
seka kayttoohje hyvassa tallessa.
Istuudu tuen pukemista varten.
3. Avaa tuen vetoketju kokonaan ja
pujota jalka tukeen. @ Varmista, etta
neuloksen tummanharmaa raita on
etupuolella jalan keskilinjan kohdalla.
Sulje vetoketju, jonka pitaisi asettua
akillesjanteen ja sisdkehraksen valiin. @

N

MalleoLoc L3 -ortoosin
riisuminen/ poistaminen

1. Avaa molemmat hihnat.

2. Avaa vetoketju kokonaan.

3. Veda jalka pois ortoosista / tuesta.

Puhdistusohjeet

Malleoloc L3 -ortoosin tuen ylareunassa
on tuote-etiketti, johon on merkitty
tuotenimi, valmistaja, pesuohje ja CE-
merkinta.

Ohje: Al3 altista MalleoLoc L3 -ortoosia
suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lampopatterit, auringonvalo, sailytys
kuumassa autossa)! Se voi vaurioittaa
materiaaleja, jolloin MalleoLoc L3
-ortoosin vaikutus saattaa heikentya.

Kiinnita tarrapaat hihnoihin MalleoLoc L3
-ortoosin puhdistamisen yhteydessa
vaurioiden valttamiseksi. Puhdista
muovinen tukiosa kostealla liinalla
pyyhkimalla.

MalleoLoc L3 -ortoosin tuen voi

pesta 30°C:ssa kasin tai erikseen
pesukoneessa nestemadista pesuainetta
kayttaen. Pesupussin kayttaminen on
suositeltavaa (linkousnopeus enintaan
500 kierrosta minuutissa). Anna tuen
kuivua ilmavassa paikassa. Al kuivaa
sita kuivausrummussa, silla neulos voi
vaurioitua.

Pese tuki saannollisesti, jotta neuloksen
puristusvaikutus pysyy ylla.

Kayttoalue
Kayttdaiheiden mukainen (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohje

MalleoLoc L3 -ortoosi toimitetaan
kayttovalmiina.

MalleoLoc L3 -ortoosin kokoaminen
puhdistamisen jalkeen:
Hihnojen kiinnittaminen:

Tassa esimerkissa kuvataan oikean jalan
MalleoLoc L3 -ortoosin kokoaminen.

Aseta muovinen tukiosa eteesi pohja
itseesi pain ja ulkopuoli ylospain
suunnattuna. Laita hihnoista lyhyempi

eli ylahihna eteesi sininen veluuripinta
ylospain. Pujota lapinakyva tarrapaa
sisaan yldosan kolmesta raosta
oikeanpuolimmaisesta seka takaisin ulos
vierekkdisesta 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
lapinakyva tarrapaa oikealta ortoosin
keskella olevan raon api ja kiinnita se
oikealla olevaan hihnaan. Pista hihnan
toinen paa pohjaosassa olevaan aukkoon.

Tekniset tiedot ja parametrit

MalleoLoc L3 on muunneltavissa

oleva nilkkanivelortoosi, jossa on kaksi
kiinnityshihnaa ja nilkkanivelta tukeva
tukiside. Tukisiteen ja stabiloivan muovisen
tukiosan seka hihnat voi irrottaa.

Tuotteen uudelleenkaytto

MalleoLoc L3 on tarkoitettu
henkilokohtaiseen kayttodn. Ala anna
MalleoLoc L3 -ortoosia kenenkaan muun
kaytettavaksi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuuta-

pauksessa ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos

MalleoLoc L3in hoito- ja kasittelyohjeita ei

ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa

tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

«Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vas-
taisesti

«Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei
ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muu-
toksia
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Itlmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikis-
ta taman terveydenhuollon tarvikkeen
kayttoon liittyvista vakavista haittatapah-
tumista on ilmoitettava seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle valvontaviranomai-
selle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

- Medical Device (Ladkinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2020-04

10rtoosi = ortopedinen tuki, joka tukee, lievittaa
kipuja, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai
vartalon asentoa

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

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



dansk

Kzere kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-pro-
dukt.

Viarbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi
dit helbred ligger os pa hjertet. Laes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem.
Hvis du skulle have spgrgsmal, sa kontakt
din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

MalleoLoc L3 er medicinsk udstyr.

Den er en ortose! til lateral stabilisering af
ankelleddet- kan anvendes i tre trin.

Aftal nedgraderingen og tidspunkterne
for en mulig nedgradering med din lege.

AMalleoLoc L3 kraever en kvalificeret
og individuel tilpasning til patienten
ved faguddannet personale®
(ortopaeditekniker). Kun sdledes
udnyttes ortosens fulde effekt og
opnas en optimal barekomfort.

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

A Forsigtig®

«» MalleoLoc L3 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 forst aftales med den behandlende
leege.

Hvis smerterne tiltager, eller du
konstaterer udsaedvanlige forandringer,
sa kontakt omgaende din egen laege.
Producenten hafter 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. Du ma ikke stramme
Malleoloc L3 for meget, da der ellers
lokalt kan forekomme tryksteder. |
sjeeldne tilfeelde kan det medfere
indsnaevringer af blodkar og nerver. Lgsn
i sa fald remmene pa MalleoLoc L3 og fa
evt. kontrolleret sterrelsen pa den.

Sorg for, at produktet ikke kommer i
berering med fedt- og syreholdige midler,
salver eller lotioner.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er
hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomesbilleder er patagning og brug af
et sadant hjaelpemiddel kun tilradelig i
samrad med laegen:

MOBILISERING
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« Hudsygdomme / -skader i det berorte
omrade af kroppen, iseer ved betaendel-
sestilstande, ligeledes opsvulmede ar
med haevelse, radme og hypertermi

» Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser
i benene /fadderne, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus)

« Lymfestase, ogsa uklare haevelser af
bloddele i stgrre afstand fra ortosen

Brugsanvisning

Patagning af MalleoLoc L3

Efterfolgende beskrives pa- og aftagning
ved behandlingsfase 1, behandlingsfase 2
og behandlingsfase 3:

Behandlingsfase

1. Seet dig ned, nar du skal have ortosen
pa.

. Tag forst bandagen pa. Abn hertil
lynlasen helt og stil foden ind i
bandagen. @ Veer opmaerksom pa, at
den merkegra stribe i det strikkede
materiale er anbragt foran midt pa
foden. Luk lynlasen, den skal ligge
mellem akillessene og indersiden af
anklen. @ ©

. Tag sa plastskallen, abn everste og

nederste rem. Remmen forneden

forbliver herved inde i salens abning.

Losn remmen sa meget, at du let kan

stikke foden gennem den slgjfe, der

opstar herved.

Det er bedst, hvis du placerer din fod

pa gulvet i en 90°-vinkel i forhold til

underbenet, nar du skal tage ortosen
pa. Seet foden ind i ortosen mellem
remslgjfen og skallen, @ séledes at
skallen er placeret sideveerts foran den
udvendige side af ankelen.

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. Fastgor
remmen pa nederste velcro-trapez.

Remsiden med det bla velourstof ligger

herved pa den bla plastskal. @

Traek i gverste rem og laeg den rundt om

starten af leeggen @, og luk remmen. @

For nu nederste rem oven for

den indvendige ankelkno bag om

arkillessenen @ tilbage til den side af

ankelleddet, der vender mod fodens
forside. ® Seet remenden fast pa
remmen (stedet varierer alt efter
tykkeste sted pa laeggen).

Stram om ngdvendigt begge remme

igen. @

Behandlingsfase

1. For at nedgradere ortosen til
2.behandlingsfase, abnes forst nederste
rem pa MalleoLoc L3. Nederste rem
treekkes ud af abningen i salen. Lesn
velcrolukningen, som holder nederste
rem fast pa skallen. Laeg nederste rem
til side.
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2. Opbevar plastskallen inklusive gverste
rem for en evt. senere opgradering
sammen med brugsanvisningen.

. Seet dig ned, nar du skal have bandage

pa.

Tag ferst bandagen pa. Abn hertil

lynlasen helt og stil foden ind i

bandagen. @ Vaer opmerksom pa, at

den merkegra stribe i det strikkede
materiale er anbragt foran midt pa
foden. Luk lynlasen, den skal ligge
mellem akillessene og indersiden af
anklen. @

. Tag nederste rem og sat den med det

gennemsigtige velcroband pa det bla,

drabeformede symbol pa bandagens
bla afsnit, den vender herved mod
indersiden af foden.

@ Spidsen af det bla, drabeformede

symbol fungerer her som retningsviser.

Laeg remmen over vristen hen mod

indersiden af foden. For den sa ind

under foden @, og traek den fra fodens
yderside diagonalt hen over vristen. Laeg
nu remmen oven for den indvendige
ankelkno bag om akillessenen @ tilbage
til den side af ankelleddet, der vender
mod fodens forside.  Saet remenden
fast pa remmen. @ Stedet varierer alt
efter fodens omkreds.

Behandlingsfase

1. For 3. behandlingsfase med
Malleoloc L3 har du kun brug for
bandagen. Opbevar plastskallen,
inklusive gverste og nederste rem samt
brugsanvisningen pa et sikkert sted.

. Seet dig ned, nar du skal have bandage
pa.

. Tag bandagen i handen. Abn lynlasen
helt og stil foden ind i bandagen. @ Veer
opmarksom pa, at den merkegra stribe
i det strikkede materiale er anbragt
foran midt pa foden. Luk lynlasen,
den skal ligge mellem akillessene og
indersiden af anklen. @
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Aftagning af MalleoLoc L3

1. Abn begge velcroremme.

2. Abn lynlasen helt.

3. Traek foden ud af ortosen/bandagen.

Renggring

Tojmarket med informationer om
MalleoLoc L3 sasom produktnavn,
fabrikant, vaskeinstruktion og CE-maerke
sidder pa bandagens gverste kant.

Bemaerk: MalleoLoc L3 ma aldrig
udseettes for direkte varme (f.eks. fra
radiator, solen, opbevaring i bil)! Materialet
kan blive beskadiget. Det kan pavirke
funktionen af MalleoLoc L3.

Set enderne fast pa remmen igen for at
undga skader, nar du renser MalleolLoc L3.
Plastskalen skal terres af med en vad klud.

Bandagen pa MalleoLoc L3 kan ved 30°C
vaskes i handen eller separat i vaske-
maskinen med et flydende vaskemiddel.



Vi anbefaler at bruge en vaskepose (cen-
trifugehastighed: maks. 500 omdrejninger
pr. minut). Luftter bandagen, ter det ikke

i en tarretumbler, da dette kan gdelaegge
det strikkede materialet.

Vask din bandage regelmaessigt, sa
kompressionen i det strikkede materiale
bibeholdes.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering og pleje er
produktet naesten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
MalleoLoc L3 leveres klar til brug.

Samling af MalleoLoc L3 efter
rengering:

Placering af remmene:

Som eksempel for montering af

stropperne beskrives her hgjre
MalleoLoc L3.

Lag plastskalen saledes foran dig, at salen
vender mod dig og med ydersiden op.
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 hgjre af de
pverste 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 st den igennem fra ydersiden af
plastskallen.

Tag den nederste, leengere rem og laeg
den saledes foran dig, at det bla velourstof
vender nedad. Seet den gennemsigtige
ende af velcrobandet oppe fra hgjre side
gennem abningen i midten af ortosen,

og saet den fast pa hgjre rem. Tag nu den
anden ende af remmen og szt den ind i
abningen i salen.

Tekniske data/parametre
MalleoLoc L3 er en ankelledsortose med
to pamonterede remme og en integreret
bandage med kompressionseffekt pa
det bergrte ankelled. Bandagen og den
stabiliserende plastskal er separate,
remmene kan tages af.

Oplysninger vedrgrende brugen
MalleoLoc L3 er udelukkende beregnet til
behandling af dig. Du ma derfor ikke give
MalleoLoc L3 til andre.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor pro-
duktet blev kgbt, er geeldende. Henvend
dig i garantitilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet.
Produktet skal renses, inden det inds-
endes i garantitilfeelde. Hvis oplysnin-
gerne vedrgrende handtering og pleje

af MalleolLoc L3 ikke blev overholdt, kan

garantien vaere begranset eller bortfalde

helt.

Garantien er udelukket ved:

«Ved tilsideszettelse af indikationen

*Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

«Egenradige andringer pa produktet

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

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

Informationens udgivelsesdato: 2020-04

10rtose = ortopaedisk hjelpemiddel til
stabilisering, aflastning, immobilisering, fering
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.

30plysning om risiko for personskader (risiko
for kvaestelser, sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader pa produktet)

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produk-
tom Bauerfeind.

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

Przeznaczenie

Malleoloc L3 to produkt medyczny.

Jest to orteza! do bocznej stabilizacji
stawu skokowego - zdejmowalna w trzech
krokach.

Kwestie dotyczace redukcji oraz
momentow, w ktorych jest ona mozliwa,
nalezy uprzednio omoéwié z lekarzem.

APrzy pierwszym zaktadaniu MalleoLoc
L3 wymaga indywidualnego,
fachowego dopasowania do pacjenta
przez specjaliste? (technika
ortopede). Tylko w takim przypadku
gwarantujemy petna funkcjonalnosé
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 L3 stosowac wytacznie

zgodnie z informacjami zamieszczonymi

w niniejszej instrukcji i wskazaniami

dotyczacymi jej uzytkowania.

Jednoczesne stosowanie innych

produktdw, np. wyrobdw uciskowych w

ramach kompresoterapii, skonsultowac

uprzednio z lekarzem prowadzacym.

« W przypadku nasilenia sie objawow lub
zauwazenia niepokojacych zmian nalezy
zaprzestac stosowania ortezy i nie-
zwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

* W przypadku nieprawidtowego lub

niezgodnego z przeznaczeniem

stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Nie modyfikowa¢ produktu. Nieprzestrze-

ganie powyzszych wskazan moze obnizyc

skutecznos¢ dziatania produktu i prowa-
dzi¢ do wytaczenia odpowiedzialnosci.

Dotychczas nie stwierdzono wystepo-

wania dziatan ubocznych dotyczacych

catego organizmu.

Warunkiem wystapienia

zamierzonego dziatania jest poprawne

stosowanie / zaktadanie wyrobu. Nie

mocowac MalleoLoc L3 zbyt ciasno,
poniewaz moze to by¢ przyczyna
wystapienia miejscowych uciskdw.

W rzadkich przypadkach moze dojs¢

do zwezenia naczyn krwionoénych i

ucisku na nerwy. W takim przypadku

nalezy poluzowac paski MalleolLoc L3 i

w razie potrzeby zwréci¢ sie z prosbg o

sprawdzenie jej rozmiaru.

Wyrab nalezy chroni¢ przed bezposred-

nim kontaktem ze $rodkami zawierajg-

cymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i

balsamami.

Przeciwwskazania

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

typu produktow nalezy bezwzglednie

konsultowac z lekarzem:

« Choroby skdry/rany w miejscach
przykrytych orteza, w szczegdélnosci
stany zapalne. a takze wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych i prze-
grzanych blizn

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

« Zaburzenia odptywu limfy, rowniez nie-
wyjasnione obrzmienia tkanki miekkiej
w partiach ciata oddalonych od zatozonej
ortezy

Wskazdowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie / Zaktadanie der MalleoLoc L3
Ponizej wyjasniamy zaktadanie i
zdejmowanie etapow terapii 1,2 3:

Etap terapii

1. Zaktadac orteze w pozycji siedzacej.

2. Zatozy¢ najpierw aktywng orteze. W
tym celu catkowicie rozpia¢ zamek
btyskawiczny i wtozy¢ stope do aktywnej
ortezy. @ Pamigtac, aby ciemnoszary
pasek na dzianinie przebiegat z przodu
przez srodek stopy. Zapig¢ zamek
btyskawiczny, ktory powinien sig
znajdowac¢ miedzy sciegnem Achillesa a
kostka przysrodkowa. @ ©

. Nastepnie chwycic¢ skorupe z tworzywa
sztucznego, odpigc gorny i dolny pasek.
Dolny pasek pozostaje przewleczony
przez rozciecie w podeszwie. Poluzowac
dolny pasek na tyle, aby mozna byto
przetozy¢ stope przez powstatg w ten
sposob petle.

. Ustawic stope na podtodze pod katem
90° do podudzia — utatwi to natozenie
ortezy. Wtozy¢ stope z zatozong aktywnga
orteza do ortezy miedzy petla z paska a
skorupa, @ tak aby skorupa przylegata
do nogi po boku przed kostka boczna.

. Jedna reka docisnac¢ skorupe, tak
aby ptasko przylegata do stopy. @
Druga reka naciggnac 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. @

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

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

. W razie potrzeby ponownie dociggnac
oba paski. @

Etap terapii

1. Aby zredukowac orteze do etapu
terapii 2,0dpiac¢ najpierw dolny pasek
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Malleoloc L3. Wyja¢ dolny pasek z
naciecia podeszwy. Odpigc¢ zapiecie
na rzep, ktore mocuje dolny pasek do
skorupy z tworzywa sztucznego. Dolny
pasek odtozy¢, tak aby znajdowat sie w
zasiegu reki.
. Przechowac skorupe i gérny pasek
razem z instrukcja uzytkowania, aby w
przysztosci moc doposazyc orteze.
Zaktadac¢ aktywng orteze w pozycji
siedzacej.
. Zatozy¢ najpierw aktywng orteze. W
tym celu catkowicie rozpia¢ zamek
btyskawiczny i wtozy¢ stope do aktywnej
ortezy. @ Pamigtac, aby ciemnoszary
pasek na dzianinie przebiegat z przodu
przez srodek stopy. Zapia¢ zamek
btyskawiczny, ktory powinien sig

N
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a kostka przy$rodkowa. @

Chwyci¢ odtozony dolny pasek i przypiac¢

przezroczyste zapiecie do niebieskiego

punktu w ksztatcie kropli na niebieskim
odcinku aktywnej ortezy w kierunku
wewnetrznej strony stopy.

@ W zachowaniu odpowiedniego

kierunku paska pomaga ostro

zakonczony koniec punktu w ksztatcie
kropli.

. Poprowadzi¢ pasek nad podbiciem do
wewnetrznej strony stopy. Nastepnie
przetozy¢ go pod stopa @® i naciggniety
poprowadzi¢ od zewnetrznej strony
stopy po przekatnej nad podbiciem.
Poprowadzi¢ pasek nad kostka
przysrodkowa tytem dookota Sciegna
Achillesa @ i z powrotem do przedniej
okolicy stawu skokowego. @ Zapiac
koniec paska na pasku. @ Miejsce
zapiecia rzepu zalezy od obwodu tydki.

Etap terapii

1. Aby zredukowac orteze MalleoLoc L3 do
etapu terapii 3, potrzebna jest wytacznie
aktywna orteza. Skorupe z tworzywa
sztucznego, gorne i dolne paski oraz
instrukcje uzytkowania przechowac w
bezpiecznym miejscu.

. Zaktadac aktywnga orteze w pozycji
siedzacej.

. Wzig¢ aktywna orteze do reki.
Catkowicie rozpig¢ zamek i wtozy¢
stope do aktywnej ortezy. @ Pamietac,
aby ciemnoszary pasek na dzianinie
przebiegat z przodu przez srodek
stopy. Zapiag¢ zamek btyskawiczny,
ktory powinien sie znajdowac
pomiedzy sciegnem Achillesa a kostka
przysrodkowa. @
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Zdejmowanie / Zdejmowanie der
MalleoLoc L3

1. Odpiac¢ oba paski z rzepami.

2. Catkowicie rozpigc¢ zamek btyskawiczny.
3. Wyjac stope z ortezy lub aktywnej ortezy.

Czyszczenie

Wszywka MalleoLoc L3 z informacjami na
temat nazwy produktu, producenta, wska-
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znajdowac pomiedzy Scieggnem Achillesa

zowkami dotyczacymi prania i oznakowa-
niem CE znajduje sie przy gérnym obrzezu
aktywnej ortezy.

Wskazéwka: Nie wolno narazac ortezy
MalleoLoc L3 na dziatanie bezposredniego
Zrodta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie pozostawia¢ w
nagrzanym samochodzie)! Moze to
spowodowac uszkodzenie materiatu. To

z kolei moze by¢ przyczyna zmniejszenia
skutecznosci MalleolLoc L3.

Przed czyszczeniem MalleolLoc L3
przypiac zapiecia na rzep do paska, aby
uniknac¢ uszkodzen. Skorupe z tworzywa
sztucznego czyscic wilgotng szmatka.

Aktywna orteze MalleoLoc L3 prac recznie
lub osobno w pralce w temperaturze 30°C
z dodatkiem ptynu do prania. Zaleca sie
stosowanie siatki do prania (program od-
wirowywania: maksymalnie 500 obrotow
na minute). Aktywna orteze nalezy suszyc
na powietrzu, nie w suszarce. W przeciw-
nym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
dzianiny.

Aktywng orteze nalezy regularnie prac,

aby zachowac dziatanie uciskowe dzianiny.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazdowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konser-
wacji pod warunkiem wtasciwego stoso-
wania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu

Orteza MalleoLoc L3 jest dostarczana w
stanie gotowym do uzytku.

Montaz ortezy MalleoLoc L3 po
czyszczeniu:

Zaktadanie paskow:

Przyktadowy opis dotyczy mocowania
paskow w prawej ortezie MalleoLoc L3.

Utozyc¢ przed soba skorupe z tworzywa
sztucznego podeszwa do siebie i strong
zewnetrzng do gory. Chwyci¢ gorny,
krotszy pasek i utozy¢ go w kierunku od
siebie niebieskim welurem w gore. Wtozy¢
przezroczyste zapiecie na rzep w prawe z
trzech gornych nacie¢, przetozyc je przez
naciecie znajdujace sie obok i przeciaggnaé
z powrotem na zewnatrz. Przypiac
zapiecie do paska. Chwycic drugi koniec
paska, poprowadzi¢ go w lewo w kierunku
lewego naciecia i przetozy¢ go przez nie
od zewnetrznej strony skorupy z tworzywa
sztucznego.

Chwycic¢ dolny dtuzszy pasek i utozy¢ go
w kierunku od siebie niebieskim welurem
w dét. Wtozy¢ przezroczyste zapigcie na
rzep od prawej strony do naciecia na
$rodku ortezy od gory i przypiac je do
paska lezgcego z prawej strony. Chwycic¢
drugi koniec paska i wtozy¢ go w otwor w
podeszwie.
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Dane techniczne / parametry
MalleoLoc L3 to rozktadana orteza
stabilizujaca staw skokowy z dwoma
zamocowanymi na niej paskami

oraz zintegrowang aktywna orteza
zapewniajaca dziatanie uciskowe na
zaopatrywany staw skokowy. Aktywna
orteza i stabilizujgca skorupa z tworzywa
sztucznego s3 oddzielone od siebie, a
paski mozna wyjmowac.

Wskazowki dotyczace ponownego
zastosowania

Orteza MalleoLoc L3 jest przeznaczona
do uzywania tylko przez jedng osobe. Z
tego wzgledu nie nalezy przekazywac
MalleolLoc L3 osobom trzecim.

Gwarancja
Obowigzujg przepisy prawa kraju, w
ktorym zakupiono wyréb. W razie ewentu-
alnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwracic¢ bezposrednio do sprze-
dawcy, u ktorego zakupiono wyréb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy
oczyscic. Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
MalleoLoc L3 moze ograniczy¢ zakres ros-
zczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przy-
padku:
«Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami
«Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty
«Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisoéw
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich pow-
aznych incydentow zwiazanych z uzyciem
tego wyrobu medycznego — zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu organowi.
Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

Stan na: 2020-04

10rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy
stuzacy do stabilizacji, odciazania,
unieruchamiania, prowadzenia lub korekty
konczyn albo tutowia

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

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



@ Cesky

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

Denné pracujeme na zlepsovani lékarske
ucinnosti nasich produktd, protoze nam
zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte
navod k pouziti. V pripadé otdzek se obrat-
te na svého lékare nebo na specializovany
obchod.

Ucel
MalleoLoc L3 je lékarsky vyrobek.

Je to ortéza' k lateralni stabilizaci hlezna -
snimatelna ve tfech stupnich.

Pfedem si se svym lékafem domluvte
moznosti pfizplsobeni, popf. doby
mozného pFizplisobeni.

APrvnl’ pfiloZeni ortézy MalleoLoc L3
vyzaduje kvalifil ¢ a individualni
pFizplsobeni pacientovi prostfednic-
tvim odborného personalu? (ortope-
dicky technik). Jen tim je zajisténa
plna vykonnost této ortézy a optimalni
komfort pfi noSeni.

Indikace
« Konzervativni lécba distorzi a pretrzeni
vazl

« Akutni a chronické nestability vazu
pouzdra

« Profylaxe v pripadé chronické nestability
vazl

« Pooperacni rehabilitace / ochrana,
napriklad po sesiti/ rekonstrukci vazl

« Pourazové / pooperacni stavy podrazdeéni

Rizika pouzivani
A Pozor®
« MalleoLoc L3 je treba nosit pouze
podle Udajd tohoto navodu k pouziti a
podle uvadénych oblasti pouziti (misto
nasazeni).
Pripadné kombinovani s dalsimi
produkty, napriklad pouzivani
kompresnich punc¢och v ramci kompresni
terapie, projednejte predem se svym
oSetrujicim lékarem.
Jestlize dojde ke zhorseni vasich
problému nebo pokud se objevily
neobvyklé zmeény, prestante vyrobek
pouzivat a navstivte okamzité svého
lékare.
Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé
pouziti k jinému Ucelu je zaruka na
vyrobek vyloucena.
Neprovadéjte zmény na vyrobku. Pri
nedodrzZeni tohoto pokynu maze dojit k
ovlivnéni Gcinku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.
Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely
organismus, nejsou doposud zname.
Predpokladem je spravné pouzivani/
prikladani. Vyrobek MalleoLoc L3 nepri-
kladejte moc napevno, muiZe to vyvolat
lokalni pfiznaky zplsobené tlakem. Ve
vzacnych pripadech muze dojit k zuzeni
cév a nerv(. V pripadé potfeby uvolnéte
popruhy na ortéze MalleoLoc L3 a even-
tualné nechte prezkouset velikost vasi
ortézy MalleolLoc L3.
« Vyrobek nesmi prijit do kontaktu s mast-
nymi a kyselymi latkami, mastmi a pleto-
vymi mléky.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni
neni zatim znama. Pri dale uvedenych
priznacich onemocnéni je prilozeni a
noseni takové pomucky indikovano pouze
po domluvé s vasim osetrujicim lékarem:

MOBILIZACE
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< Onemocnéni a poranéni kiize v dotéené
Casti téla, zvlaste pri zanétlivych
projevech, stejné jako vystupujici jizvy s
otoky, z€ervenani a prehrati

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

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

Pokyny k pouZivani

Nasazovani/ prikladani ortézy
MalleoLoc L3

Nasledovné bude blize vysvétleno prikla-
dani a odkladani u stupné terapie 1,2 a 3:

Stuper terapie

1. Pri prikladani ortézy se posadte.

2. Nejdfive pfilozte bandaz. Uplné oteviete
zdrhovadlo a nohu vlozte do bandaze.
@ Respektujte, ze tmavosedy prouzek
na pleteniné se nachazi na noze vpredu
uprostred. Zapnéte zdrhovadlo, mélo by
lezet mezi Achillovou Slachou a vnitfnim
kotnikem. @ ©

. Jako dalsi vezméte plastovou misku,

odlepte horni a spodni pasek. Spodni

pasek zlstane pfitom navleceny v otvo-
ru spodni ¢asti. Spodni pasek uvolnéte
tak, abyste mohli nohu prostrcit vzniklou
smyckou.

K optimalnimu pfiloZeni ortézy polozte

nohu pfi nasazovani na zem v uhlu 90°

k bérci. Doty¢nou nohu s bandazi vlozte

do ortézy mezi smycku pasku a misku

tak, @ aby miska bo&né priléhala k noze
pred vnéjsim kotnikem.

Misku jednou rukou pritlacte k noze tak,

aby plodné doléhala. @ Spodni pasek

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

Horni pasek nyni tahem kruhové omo-

tejte kolem Gponu lytka @ a pasek uza-

viete. @

Nyni vedte spodni pasek nad vnitfnim

kotnikem dozadu kolem Achillovy Slachy

@ zpét k predni strané hlezna. Y Konec

pasku pevné prilepte na pasek (misto

lepeni kolisa podle obvodu lytka).

Dle potreby oba pasky jesté jednou

pritahnéte. @

Stupeii terapie

1. K sejmuti ortézy pro 2.stupen tera-
pie nejdrive odlepte spodni pasek
MalleoLoc L3. Spodni pasek vyvléknéte z
otvoru spodni ¢asti. Uvolnéte suchy zip,
ktery pridrzuje spodni pasek na plastové
misce. Spodni pasek odlozte v dosazitel-
né blizkosti.

. Plastovou misku vcetné horniho pasku
uschovejte pro dalsi pouZiti v pozdéjsi
dobé i s ndvodem k pouZiti.

. Pri prikladani bandaze se posadte.
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4. Nejdfive prilozte bandaz. Uplné oteviete
zdrhovadlo a nohu vlozte do bandaze.
@ Respektujte, ze tmavosedy prouzek
na pleteniné se nachazi na noze vpredu
uprostred. Zapnéte zdrhovadlo, mélo by
leZzet mezi Achillovou Slachou a vnitFnim
kotnikem. @

. Vezmeéte pripraveny spodni pasek a

pomoci prihledného suchého zipu ho

prilepte na modry bod ve tvaru kapky na
modré ¢asti bandaze tak, aby ukazoval
smérem k vnitfni strané nohy. @ Pro
smérovou orientaci pasku zde slouzi

Spicka modrého bodu ve tvaru kapky.

Pasek polozte pres nart k vnitfni strané

nohy. Poté ho vedte pod nohou @® a

tahem od vnéjsi strany nohy diagonalné

pres nart. Nyni pasek vedte nad vnitfnim
kotnikem dozadu kolem Achillovy Slachy

Q@ zpét k predni strané hlezna. B Konec

pasku pevné prilepte na pasek. @ Misto

lepeni se lisi podle obvodu lytka.

Stuper terapie

1. Pro 3. stupen terapie MalleoLoc L3
potfebujete jen bandaz. Dobre
uschovejte plastovou misku, véetné
horniho a spodniho pasku rovnéz i
navod k pouziti.

Pri prikladani bandaze se posadte.
Vezméte bandaz do ruky. Uplné oteviete
zdrhovadlo a nohu vlozte do bandaze.
@ Pritom respektujte, ze tmavosedy
prouzek na pleteniné se nachazi na noze
vpredu uprostred. Zapnéte zdrhovadlo,
meélo by lezet mezi Achillovou slachou a
vnitfnim kotnikem. @
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Snimani/ odloZeni MalleoLoc L3

1. Odlepte oba pasky se suchym zipem.
2. Uplné rozepnéte zdrhovadlo.
3. Nohu vytahnéte z ortézy, popr. bandaze.

Pokyny k ¢isténi

Nasivku MalleoLoc L3 s informacemi o
ndzvu vyrobku, vyrobci, navodu k prani a
CE oznacenim naleznete na hornim okraji
bandaze.

Upozornéni: Nikdy nevystavujte bandaz
MalleoLoc L3 pfimému teplu (napf.
topeni, slunecni zareni, ulozeni v osobnim
vozidle)! MGze dojit k poskozeni materialu.
To muZze negativné ovlivnit uc¢innost
bandaze MalleoLoc L3.

K vycisténi MalleolLoc L3 a zabranéni
poskozeni prilepte konce uzavéru na
pasek. Plastovou misku vycistite otfenim
vlhkou utérkou.

Bandaz MalleoLoc L3 mUzete ru¢né
vyprat pri teploté 30 °C nebo samostatné
v pracce s tekutym pracim prostredkem.
Doporucujeme pouzivat praci sitku
(odstfedovani: maximalné 500 otacek

za minutu). Bandaz suste na vzduchu,
nikoliv v susicce, protoze by mohlo dojit ke
zhorseni parametrd pleteniny.

Bandaz pravidelné perte, aby byla
zachovana komprese pleteniny.
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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 L3 se dodava pfipravena
k pouziti.

Sestaveni ortézy MalleoLoc L3 po
cisténi:

Pfipevnéni pasku:

Na prikladu je popsano pripevnéni paskl
pro pravou ortézu MalleoLoc L3.

Plastovou misku poloZte spodni ¢asti
smeérem k sobé a vnéjsi stranou nahoru
pred sebe. Vezméte horni, kratsi pasek a
poloZte jej modrym velurem pred sebe tak,
aby ukazoval smérem nahoru. Prihledny
konec uzavéru provléknéte pravym ze
tfech 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.

Vezmeéte spodni, delsi pasek a polozte

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

Technické udaje / parametry

Ortéza MalleoLoc L3 je snimatelna ortéza
na hlezenni kloub, na které se nachazi dva
pripevnéné pasky a integrovana bandaz
pro kompresni Ucinek na doty¢ném
hlezennim kloubu. Bandaz a stabiliza¢ni
plastova miska jsou separovany, pasky
jsou odnimatelné.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Ortéza MalleoLoc L3 je urcena pouze pro
vase pouziti. Proto bandaz MalleoLoc L3
neposkytujte treti strané.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemég, ve

které byl produkt zakoupen. Jestlize

predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni

zaruky, obratte se nejdrive na osobu,

od které jste produkt zakoupili. Pred

ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek

vycistéte. Pri nerespektovani pokynud k

nakladani s vyrobkem MalleoLoc L3 a k

péci o néj mUze byt zaruka omezena nebo

vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech:

«Pouziti neodpovidajici indikaci

«Nerespektovani pokynt odborného
personalu

«Svévolné pozménovani vyrobku
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Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpist jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pfi pouZiti to-
hoto lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému Gradu. Nase kontaktni tdaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zli-
kvidujte podle platnych mistnich predpist.

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

Stav informaci: 2020-04

10rtéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo trupu

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

*Upozornéni na nebezpeci poékozeni osob (riziko
poranéni a nehody, zdravotni riziko), popf. vécna
&koda (8kody na vyrobku)

@ slovensky

Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medi-
cinskej u¢innosti nasich vyrobkov, lebo
Vase zdravie ndm lezi na srdci. Precitajte
si podrobne navod na pouzivanie. Pri
otazkach sa obratte na svojho lekara alebo
odbornu predajnu.

Stanovenie Géelu

MalleolLoc L3 je medicinsky vyrobok.

Je to ortéza' na lateralnu stabilizaciu
clenku — zlozenie v troch stupnoch.

Konzultujte o odloZeni alebo ¢asovych
moznostiach odloZenia vopred so svojim
lekarom.

APrvé priloZenie MalleoLoc L3 vyzaduje
kvalifikované a individualne prispd-
sobenie pacientovi prostrednictvom
odborného personalu? (ortopedicky
technik). Iba tak je zaruéena plna vy-
konnost ortézy a jej optimalne pohodl-
né 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

Rizika pouzivania

A\ Pozor®
« Ortéza MalleoLoc L3 sa smie nosit iba
podla pokynov uvedenych v tomto navode
na pouzitie a na uvedenych oblastiach
pouzitia.
Kombinaciu s inymi produktmi, napr.
ak nosite kompresné pancuchy v ramci
kompresnej terapie, vopred konzultujte
S0 svojim oSetrujucim lekarom.
Ak by ste na sebe pocitili zvySenie
tazkosti alebo zistili neobvyklé zmeny,
ukoncite pouzivanie a vyhladajte prosim
ihned svojho lekara.
V pripade neodbornej aplikacie alebo
pouzivani v rozpore so stanovenym
ucelom je vylucend zaruka za vyrobok.
Nie je dovolené vykonavat akékolvek
zmeny vyrobku. Nedodrzanie moze
ohrozit funkciu vyrobku, a preto
znamena, ze bude vyluc¢ena zaruka za
vyrobok.
Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely
organizmus, nie su doteraz zname.
Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouzivanie. Nepritahujte
Malleoloc L3 prili$ pevne, lebo v
opacnom pripade moéze dojst k lokalnym
tlakovym priznakom. V zriedkavych
pripadoch je mozné zuzenie ciev a
nervov. Uvolnite v tomto pripade popruh
Malleoloc L3 a v pripade potreby
nechajte skontrolovat velkost vasej
MalleoLoc L3.
« Nikdy nenechajte vyrobok prist do
kontaktu s prostriedkami obsahujucimi
tuky a kyseliny, masti a emulzie.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia

nie je doteraz znama. U nasledujucich

obrazoch ochorenia sa nasadenie a

pouZzivanie takejto pomocky indikuje iba po

porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v oSetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch

MOBILIZACIA

L SKRUPINA
( POPRUHY ) ( POPRUHY )

( BANDAZ ) ( BANDAZ ) ( BANDAZ )

STABILIZACIA
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zépalu, takisto ako vyrazky s opuchom,
scervenanie a prehriatie

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

« Poruchy lymfatického odtoku, tiez
nejasné opuchy makkych casti v urcitej
vzdialenosti od ulozenej ortézy

Pokyny pre pouzivanie

Natiahnutie / UloZenie ortézy

MalleoLoc L3

V nasledujucej ¢asti je blizSie vysvetlené
prikladanie a odkladanie stupna terapie 1,
stupna terapie 2 a stupna terapie 3.

Stupeii terapie

1. Sadnite si na prilozenie ortézy.

2. Natiahnite si najskor bandaz. K tomu
musite Uplne otvorit zips a vlozit nohu
do bandaze. @ Davajte pozor, aby
tmavosivy pasik na pletenine prebiehal
v strede vpredu na nohe. Uzavrite
zips, tento sa musi nachadzat medzi
achilovkou a vnatornym ¢lenkom. @ ©

. Zoberte ako dalsiu plastovu skrupinu,
otvorte 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.

. Aby sa mohla optimalne prilozit ortéza,
davajte pozor, aby bola vasa noha pri
prilozeni v 90° uhle k predkoleniu
na podlahe. Vkiznite so zalozenou
bandazou prislusnou nohou medzi
putko popruhu a skrupinu do ortézy tak,
@ aby priliehala skrupina bo¢ne pred
vonkajsim ¢lenkom na nohu.

. Zatlacte skrupinu jednou rukou na nohu
tak, aby plosne priliehala. @ Presunte
dolny popruh druhou rukou pod tahom
z vonkaj$ej strany nohy (na strane $kru-
piny) diagonalne cez priehlavok. Upevnit
popruh na dolny trojuholnik. Strana
popruhu s modrym velturom sa pritom
nachadza na modrej plastovej miske. @

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

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

.V pripade potreby dotiahnut este raz oba
popruhy. @

Stupeii terapie

1. Aby sa ortéza odlozila pre 2.stupen
terapie, otvorte najskor dolny popruh
Malleoloc L3. Dolny popruh sa pritom
vyvlecie zo strbine podrazky. Uvolnite
suchy zips, ktory upevnuje dolny popruh
k plastovej skrupine. Ulozte dolny
popruh na dosah ruky.
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. Uschovajte plastovu skrupinu vratane

horného popruhu pre mozné pouzitie

v neskorsej dobe spolu s ndvodom na

pouZzivanie.

Sadnite si na priloZenie bandaze.

. Natiahnite si najskor bandaz. K tomu
musite Uplne otvorit zips a vloZit nohu
do bandaze. @ Davajte pozor, aby
tmavosivy pasik na pletenine prebiehal
v strede vpredu na nohe. Uzavrite
zips, tento sa musi nachadzat medzi
achilovkou a vnatornym ¢lenkom. @

. Vezmite pripraveny dolny popruh a
upevnite ho s priehladnym suchym
zipsom na modry, kvapkovy bod na
modrej ¢asti bandaze, ukazujuc v smere
vnutornej strany nohy. @ Na smerovd
orientaciu popruhu tu sltzi hrot
modrého kvapkovitého bodu.

. UloZte popruh cez priehlavok k vnu-
tornej strane nohy. Potom ho presunte
popod nohu @ a tahom z vonkajsej
strany nohy diagonalne cez priehlavok.
Potom vedte popruh ponad vnutorny
¢lenok dozadu, okolo Achillovej paty @
spat k prednej strane ¢lenkového klbu
nohy. @ Upevnit pevne koniec popruhu
na poprouh. @ Miesto upevnenie je
variabilné podla objemu nohy.

Stupeii terapie

1. Pre 3. stupen terapie MalleoLoc L3
budete potrebovat iba bandaz.
Uschovajte si riadne plastovu skrupinu,
vratane horného a dolného popruhu, a
tiez navod na pouzivanie.

. Sadnite si na prilozenie bandaze.

Vezmite do ruky bandaz. Otvorte k tomu

Uplne zips a vlozte nohu do bandaze.

@ Davajte pozor, aby tmavosivy

pasik na pletenine prebiehal v strede

vpredu na nohe. Uzavrite zips, tento

sa musi nachadzat medzi achilovkou a

vnutornym &lenkom. @
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Natiahnutie / UloZenie ortézy
MalleoLoc L3

1. Otvorte oba upevnovacie popruhy.

2. Otvorte Uplne zips.

3. Vytiahnite nohu z ortézy alebo bandaze.

Pokyny pre Cistenie

Nasivka MalleoLoc L3 s informaciami k
nazvu vyrobku, vyrobcovi, navodom na
pranie a symbolom CE- sa nachadza na
hornom okraji bandaze.

Upozornenie: MalleoLoc L3 nikdy
nevystavujte vysokym teplotam
(napr.karenie, priame slne¢né svetlo,
uskladnenie v osobnom vozidle)! Tak

je mozny vznik poskodeni materialu.
Toto moze znizit Ucinnost bandaze
Malleoloc L3.

Aby ste vycistili MalleoLoc L3 a zabranili
poskodeniu, nalepte konce zipsov na
popruh. Vycistit plastovu Skrupinu tak, ze
poutierate skrupinu vlihkou handrickou.
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Bandaz MalleoLoc L3 sa da pri 30°C umyt
rukou alebo separatne oprat v pracke s
tekutym pracim prostriedkom. Odporuca
sa pouzit praciu sietku (odstredovanie:
max. 500 otacok za minutu). Vysusit
bandaz na vzduchu a nie v susicke, pretoze
by mohlo déjst k poskodeniu pleteniny.

Pravidelne umyvajte svoju bandaz, aby sa
zachovala kompresia pleteniny.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy kib).

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a oSetrovaniu
vyrobok prakticky nepotrebuje Ziadnu
udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza MalleoLoc L3 sa dodava pripravena
na pouzivanie.

Poskladanie MalleoLoc L3 po
Cisteni:

Montaz popruhov:

MontaZz popruhov pre pravu MalleoLoc L3
je popisana v priklade.

Prilozte plastovu Skrupinu s podrazkou
nasmerovanou ku Vam a vonkajsou
stranou smerom hore pred seba. Vezmite
horny, kratsi popruh a ulozte ho s modrym
velirom ukazujucim smerom hore pred
seba. Navliect priehladny upevinovaci
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 velurom ukazujicim 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 L3 je ortéza Elenkového kibu
s moznostou odstranenia s dvomi na nej
upevnenymi popruhmi a integrovanou
bandazou pre Ucinky kompresie na
postihnuty ¢lenkovy kib. Bandaz a
stabilizacna plastova skrupina su
separované, popruhy sa daju odstranit.
Pokyny pre opakované pouzitie
Bandaz MalleolLoc L3 je urceny vyhradne
pre Vasu individualnu starostlivost.
Nepostupujte preto MalleoLoc L3 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
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zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim

zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli

dodrzané pokyny k manipulacii a osetro-

vaniu MalleoLoc L3, mdZze byt negativne

ovplyvnenad alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

«Pouzivani bez spravnej indikacie;

*Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

«Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych pred-
pisov ste povinni, bezodkladne nahlasit
kazdy zavazny problém pri pouZivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj
kompetentnému uradu. Nase kontaktné
Udaje najdete na zadnej strane tejto bro-
zUry.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukon¢eni pouzivania
podla miestnych predpisov.

- Medical Device (Zdravotnicke pomocky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2020-04

10rtéza = 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.

®Upozornenie na poranenia 0sob (nebezpecenstvo
poranenia, zdravotné riziko a riziko trazu), prip.
majetkové skody (poskodenie vyrobku)



@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a ter-
meékeink egészségiigyi hatékonysagat
noveljiik, hiszen az On egészsége fontos
szamunkra. Kérjlk, hogy alaposan olvas-
sa el a hasznalati utmutatét. Felmerilé
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosahoz vagy keresse fel a sza-
kizletet.

Rendeltetés

A MalleoLoc L3 egy gyogyaszati termék.
A bokaizllet lateralis stabilizalasara
szolgalé — harom épésben leszerelhetd
- ortézis'.

A leszerelhetdségrdl, illetve egy
lehetséges levétel iddpontjarol elébb
egyeztessen orvosaval.

AA MalleoLoc L3 elsé felhelyezésénél
az eszkozt képzett szakembernek?
(ortopédtechnik k) kell a paci
egyéni méreteihez igazitania. Csak
igy garantalhato az ortézis maximalis
teljesitképessége és az optimalis
viselési kényelem.

Javallatok

« Randuldsok és szalagszakadasok
konzervativ kezelése

« Akut és kronikus tokszalag-instabilitas
esetén

« A sérilések megeldzésére kronikus
szalaginstabilitas esetén

« M(tét utani rehabilitacio / védelem, pl.
szalagvarrat vagy -rekonstrukcio¢ utan

« Poszttraumas / mdtét utani érzékeny
allapotok

Hasznalati kockazatok

A Vigyazat®

« A Malleoloc L3 kizardlag a hasznalati
Utmutatdban talalhato utasitasok szerint
és a felsorolt alkalmazasi terlleteken
viselhetd.

« Mas termékekkel, pl. kompresszios
terdpia (kompresszios harisnydk)
keretében torténd hasznalatarol kérje
kezel6orvosa véleményét.

« Ha tlinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan

valtozasokat észlel, fliggessze fel a

termék hasznalatat, és azonnal keresse

fel orvosat.

A szakszerltlen vagy nem

rendeltetésszerl 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 L3 ne legyen tul szoros, mert

ez a szovetek helyi megnyomodasat

okozhatja. Ritkan eléfordulhat a

véredények vagy az idegpalyak részleges

beszUkilése. Ilyen esetben lazitsa meg a

MalleoLoc L3 pantjait, és szlikség esetén

ellendriztesse a MalleoLoc L3 méretét.

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

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre

utalé tinetek jelenleg nem ismeretesek.

A kovetkez6 diagnozisok esetén az ilyen

jellegli gydgyaszati segédeszkozok

viselése és alkalmazasa csak az orvossal

folytatott megbeszélés utan javallott:

- Borbetegségek, a bér sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilondsen gyulladasos tlinetek megléte

MOBILIZALAS

L-KOTES
( PANTOK ) ( PANTOK )

( BANDAZS ) ( BANDAZS ) ( BANDAZS )

STABILIZALAS

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 utmutato

A MalleoLoc L3 felhuzasa/ felhelyezése
A kovetkezOkben részletesebben
elmagyarazzuk a fel- és levételt az 1., a 2.
és a 3. terapias szakasz esetén:

Terapias szakasz

Uljon le az ortézis felvételéhez.

. Ezutan hdzza fel a bandazst. Ehhez
nyissa szeét teljesen a cipzart, és
bujtassa a labat a bandazsba. @
Ugyeljen arra, hogy a sotétsziirke csik
a kotésen a lab elsé részén, kozépen
fusson végig. Huzza fel a cipzart, amely
az Achilles-in és a boka bels6 része
kozé essen. @ ©

. Majd fogja meg a mlanyag kotést, és
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.

. Ahhoz, hogy az ortézist optimalisan fel
tudja helyezni, Ugyeljen arra, hogy a
talajon lévé labfeje 90°-os szoget zarjon
be az alsé labszarahoz képest. A labat a
felhelyezett bandazzsal egyltt bujtassa
bele a panthurok és a kotés kozé az
ortézisbe ugy, @hogy a kotés oldalt a
boka kiils6 része elé essen a labon.

. Nyomja a kotést egy kézzel a labra ugy,
hogy az laposan simuljon a labra. @ Az
also pantot a masik kezével bujtassa at
a lab kiilsé oldalan (a kotés feldl) atlosan
a riszton. Rogzitse a pantot az alsé
tépbézaras haromszoghoz. A kék velurral
fedett pantoldal ekkor a kék mlanyag
kotésen fekszik. @

. A fels6 pantot htizza korbe a labszarrész

koril, @ és rogzitse azt. @

Most pedig az alsé pantot vezesse at a

boka belsé része felett hatul az Achilles-

in korul @ vissza a bokaiziletnél a lab
elsé részéhez. ) A pant véget rogzitse

a panthoz (a rogzités helye a vadli

atmeérdjétdl flgg).

Ha szlikséges, huzza meg még egyszer

mindkét pantot. @

Terapias szakasz

1. Ahhoz, hogy az ortézist a 2.terapias
szakaszhoz levegye, elészor nyissa szét
a MalleoLoc L3 also pantjat. Az alsé
pantot ki kell bujtatni a saroknal lévé
nyilasbol. Nyissa szét az also6 pantot a
muanyag kotéshez rogzité tépézarat. Az
also pantot tegye elérhetd kozelségbe.

. A miianyag kotést a felsé panttal egy
lehetséges késdbbi felhelyezéshez a
hasznalati utmutatoval egyltt tegye el.
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3. Uljon le a bandazs felvételéhez.

4. Ezutan huzza fel a bandazst. Ehhez
nyissa szét teljesen a cipzart, és
bujtassa a labat a bandazsba. @
Ugyeljen arra, hogy a sotétsziirke csik
a kotésen a lab elsé részén, kozépen
fusson végig. Huzza fel a cipzart, amely
az Achilles-in és a boka bels6 része
kozé essen. @

Vegye fel a félretett alsé pantot, és
rogzitse az atlatszo tépézarat a kék,
csepp alaku ponthoz a bandazs kék
részén a lab belsé része felé mutatoan.
@ A pantirdnyanal a kék, csepp alakd
pont csucsat vegye figyelembe.
Helyezze a pantot a riiszton keresztil
a labfej belsé oldalahoz. Végll vezesse
at a labfej alatt (® és a labfej kiilsé
oldalatol huzva atlésan a riiszton
keresztil. Most pedig a pantot

vezesse at a boka belsé része felett
hatul az Achilles-in korul @ vissza a
bokaiziletnél a lab elsé részéhez. @ A
pant végét rogzitse a panthoz.

@ A rogzités helye a labfej atmérdjetsl
flgg.

Terapias szakasz

1. A Malleoloc L3 3. terapias szakasza-
hoz csak a bandazsra lesz sziiksége.

A mianyag kotést a felso és az also
panttal, valamint a hasznalati utmutato-
val egyUtt tegye el.

Uljsn le a bandazs felvételéhez.

Vegye kézbe a bandazst. Nyissa szét
teljesen a cipzart, és bujtassa a labat

a bandazsba. @ Ugyeljen arra, hogy a
sotétsziirke csik a kotésen a lab elsé
részén, kozépen fusson végig. Huzza fel
a cipzart, amely az Achilles-in és a boka
belsé része kozé essen. @
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A MalleoLoc L3 lehuzasa/ levétele

1. Nyissa ki mindkét tépbézaras pantot.

2. Nyissa szét teljesen a cipzart.

3. Bujtassa ki a labat az ortézisbdl vagy a
bandazsbol.

Tisztitasi utasitasok

A MalleoLoc L3 bevarrt cimkéje, amely a
termeék nevét, gyartojat, valamint a termék
mosasaval és CE-jelolésével kapcsolatos
informacidkat tartalmazza, a bandazs
fels6 szegélyén talalhatd.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a
MalleoLoc L3 merevit6t ne érje kozvetlen
héhatas (pl. fités, napsugarzas vagy
gépkocsiban torténd tarolds miatt)!

Ez az anyag karosodasat okozhatja.
Mindez befolyasolhatja a MalleoLoc L3
hatékonysagat.

A MalleolLoc L3 tisztitdsanal és a
sérilések elkeriilése érdekében rogzitse a
tapados végeket a pantokhoz.

A mianyag kotés tisztitdsahoz hasznaljon
nedves torlékendot, amellyel torolje at.

A MalleolLoc L3 bandazsat 30 °C-on kézzel
vagy mosogépben kilon mossa folyékony



mososzert hasznalva. Javasoljuk a moso-
haldé hasznalatat (centrifugdlas: legfeljebb
500 fordulat percenként). A bandazst
levegdn szaritsa, ne szaritogépben, mivel a
kotés tonkremehet.

Gondoskodjon a bandazs rendszeres
mosasarol, mivel igy 6rizheté meg a kotés
kompresszids képessége.

Felhasznalasi hely
A javallatoknak megfelelden (bokaizilet).

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

Osszeallitasi és szerelési utmutatd

A MalleolLoc L3 hasznalatra kész
allapotban keril kiszallitasra.

A MalleoLoc L3 6sszeszerelése
tisztitas utan:

A pantok felhelyezése:

Példaként egy jobb MalleoLoc L3
pantjanak 0sszeszerelését ismertetjik.

Helyezze a miianyag kotést maga elé Ugy,
hogy a nyilas On felé, a kiils6 oldal pedig
felfelé nézzen. Fogja meg a felso, révidebb
pantot, és helyezze maga elé Ugy, hogy a
kék veluros része felfelé legyen. Flizze be
az atellenes tapados véget a harom rés
kozll a jobb felsébe, majd huzza ismét ki
a kozvetlenll mellette évé résen at. Ezt
rogzitse a panthoz. Fogja a pant masik
végét, vezesse balra a bal rés felé, és flizze
at a mlanyag kotés kilsé oldalarol.

Fogja meg az also, hosszabb pantot, és
helyezze maga elé Ugy, hogy a kék veluros
része lefelé legyen. Dugja az atlatszo
tapados véget jobbrol az ortézis kdzepén
évé résbe felilrél, és rogzitse a jobb oldali
panthoz. Fogja a masik pantvéget, és dugja
a saroknyilasba.

Miiszaki adatok / paraméterek

A MalleoLoc L3 egy leszerelhetd
bokaiziilet-ortézis két rogzitett panttal
és egy integralt bandazzsal, ami
kompresszios hatast biztosit az érintett
bokaizllet szdmara. A bandazs és a
stabilizalo mlanyag kotés kilonallo
részek, és a pantok levehetok.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A MalleoLoc L3 kizarélag az On
kezelésehez készilt. Eppen ezért ne adja
at masnak az MalleolLoc L3 terméket.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirdsai
érvényesek, amelyben a terméket megva-
sarolta. Amennyiben On garancialis prob-
lémat gyanit, kérjik, hogy elészor forduljon
ahhoz, akitél On a terméket megvasarolta.
Keérjiik, hogy a terméket a garancialis
probléma bejelentése el6tt mossa ki.
Amennyiben a MalleoLoc L3 hasznalatara
és az apolasara vonatkozo utasitasokat
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nem tartottak be, a garancia karosodhat

vagy kizarasra kerdilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

«Amennyiben nem tartjak be a szaksze-
mélyzet utasitasat

+Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan

On koteles a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés esemeényt haladéktalanul jelenteni
a gyarto, valamint az illetékes hatésag
felé. Elérhetdségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

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

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

A tajékoztato utolso felllvizsgalatanak
datuma: 2020-04

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,
vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

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

3Figyelmeztetés személyi sériilés (sériilésveszély,
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 poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda
jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno.
Molimo pazljivo procitajte upute za
uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite
se svom lijecniku ili specijaliziranoj
trgovini.

Odredena primjena

Malleoloc L3 je medicinski proizvod.

To je ortoza' za lateralnu stabilizaciju
sko¢nog zgloba — rastavljiv u tri stupnja.

0 mogucnosti d taze, odn. tr
moguce demontaze kalupa prvo
porazgovarajte sa svojim lijecnikom.

APrvo postavljanje ortoze MalleoLoc L3
zahtijeva kvalificiranu i individualnu
prilagodbu pacijentu od strane stru¢-
nog osoblja’ (ortopedski tehniar).
Samo se tako mogu zajamditi potpuna
uéinkovitost ove ortoze i optimalna
udobnost prilikom nosenja.

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 Malleoloc L3 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 posavjetujte sa svojim
lije€nikom.
Ako se tegobe povecaju ili ako na sebi
uocite neobi¢ne promjene, prestanite
koristiti proizvod i odmah se obratite
svom lijecniku.
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, ¢cime
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 L3 jer moze dodi do lokalnih
pritisaka. U rijetkim slucajevima moguca
je konstrikcija krvnih Zila i Zivaca. U tom
slucaju olabavite trake ortoze MalleoLoc
L3 te eventualno provjerite njezinu
veli¢inu.
« Proizvod ne smije doci 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 lijecnikom:

MOBILIZACIJA

L-KALUP
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« 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 L3

U nastavku je poblize objasnjeno
postavljanje i skidanje terapijskog
stupnja 1, terapijskog stupnja 2 i
terapijskog stupnja 3:

terapijski stupanj

1. Za postavljanje ortoze zauzmite sjedeci
polozaj.

. Prvo navucite bandazu. Za to do kraja
otvorite patentni zatvarac i uvucite
stopalo u bandazu. @ Vodite racuna
da tamnosiva pruga na pletivu prolazi
sprijeda u sredini na stopalu. Zatvorite
patentni zatvarac, on bi trebao biti
izmedu Ahilove tetive i unutarnjeg
gleznja. @ ©

. Zatim uzmite plasti¢ni kalup te otvorite
gornju i donju traku. Donja traka pri
tome ostaje uvedena u prorez tabanice.
Olabavite donju traku toliko da stopalo
mozete jednostavno umetnuti kroz
nastalu omcu.

. 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 stopalo s postavljenom
bandazom u ortozu izmedu omce trake
i kalupa @ tako da kalup nalijeze na
stopalo bo¢no ispred vanjskog gleznja.

. 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. Pricvrstite
traku na donji ¢icak trokut. Strana trake
s plavim velurom pri tome nalijeze na
plavi plasti¢ni kalup. @

. Nategnuto stavite gornju traku kruzno
oko pocetka lista @ i zatvorite traku. @

. Vodite sada donju traku iznad

unutarnjeg gleznja straga oko Ahilove

tetive @ natrag prema prednjoj strani
stopala sko¢nog zgloba. @ Cickom
pri¢vrstite kraj trake na traku (mjesto

Ci¢ka varira ovisno o opsegu lista).

Po potrebi jos jednom dotegnite obje

trake. @

terapijski stupanj

1. Kako bi ste demontirali kalup ortoze za
2.terapijski stupanj, prvo otvorite donju
traku ortoze MalleoLoc L3. Donja traka
izvlaci se iz proreza tabanice. Otpustite
Cic¢ak zatvarac koji pricvrséuje donju
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traku na plasticni kalup. Odlozite donju
traku tako da je mozete dohvatiti.

. Sacuvajte plasticni kalup ukljucujuci

gornju traku za mogucu kasniju

montazu kalupa zajedno s uputama za
uporabu.

Za postavljanje bandaze zauzmite

sjedeci polozaj.

. Prvo navucite bandazu. Za to do kraja

otvorite patentni zatvarac i uvucite

stopalo u bandazu. @ Vodite racuna
da tamnosiva pruga na pletivu prolazi
sprijeda u sredini na stopalu. Zatvorite
patentni zatvarac, on bi trebao biti
izmedu Ahilove tetive i unutarnjeg
gleznja. @

Uzmite pripremljenu donju traku i

pricvrstite je prozirnim ¢ickom na plavu

kapljicastu tocku na plavom segmentu

bandaZe tako da bude okrenuta u

smjeru unutarnje strane stopala.

@ Kao orijentacija za smjer trake ovdje

sluzi vrh plave kapljicaste tocke.

. Stavite traku preko rista prema
unutarnjoj strani stopala. Zatim je
provedite ispod stopala (B i nategnuto
je vodite od vanjske strane stopala
dijagonalno preko rista. Stavite sada
traku iznad unutarnjeg gleznja straga
oko Ahilove tetive @ natrag prema
prednjoj strani stopala sko¢nog zgloba.

N

w

~

o1

o~

@ Cickom pri¢vrstite kraj trake na traku.

@ Mijesto ¢icka varira ovisno o opsegu
stopala.

terapijski stupanj

1. Za 3. terapijski stupanj ortoze
MalleoLoc L3 treba vam samo bandaza.
Sacuvajte plasticni kalup ukljucujuci
gornju i donju traku te upute za uporabu
na sigurnom mjestu.

. Za postavljanje bandaze zauzmite
sjedeci polozaj.

. Rukom primite bandazu. Do kraja
otvorite patentni zatvarac i uvucite
stopalo u bandazu. @ Vodite racuna
da tamnosiva pruga na pletivu prolazi
sprijeda u sredini na stopalu. Zatvorite
patentni zatvarac, on bi trebao biti
izmedu Ahilove tetive i unutarnjeg
gleznja. @
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Svlacenje/ skidanje ortoze
MalleoLoc L3

1. Otvorite obje ¢icak trake.

2. Do kraja otvorite patentni zatvarac.

3. Izvucite stopalo iz ortoze, odnosno iz
bandaze.

Upute za ciScenje

Usivena etiketa ortoze MalleolLoc L3

s informacijama o nazivu proizvoda,
proizvodacu, uputama za pranje i znakom
CE nalazi se na gornjem rubu bandaze.

Napomena: Nikada ne izlazite ortozu
MalleoLoc L3 izravnoj toplini (npr. grijanje,
sunceva svjetlost, skladistenje u osobnom
vozilu)! Tako mogu nastati tete na

materijalu. To moze umanjiti u¢inkovitost
ortoze MalleoLoc L3.

Kako biste ocistili ortozu MalleoLoc L3 i
sprijecili ostecenja, zalijepite krajeve cicka
na traku. Ocistite plasti¢ni kalup brisanjem
vlaznom krpom.

Bandaza ortoze MalleoLoc L3 moze se
prati na 30 °C ru¢no ili zasebno u perilici
rublja s teku¢im deterdzentom za rublje.
Preporuca se uporaba mrezice za osjetljivo
rublje (centrifugiranje: maksimalno

500 okretaja u minuti). Bandazu susite

na zraku, a ne u susilici rublja jer u
suprotnom moze doci do negativnih
utjecaja na pletivo.

Molimo redovito perite bandazu tako da se
sacuva kompresija pletiva.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (skocni zglob).

Upute za odrzavanje

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

Upute za sastavljanje i montazu

Ortoza MalleoLoc L3 isporucuje se kao
gotov proizvod spreman za uporabu.

Sastavljanje ortoze MalleoLoc L3
nakon ¢iséenja:
Postavljanje traka:

Primjer opisuje montazu traka za desnu
ortozu MalleolLoc L3.

Polegnite plasticni kalup ispred sebe tako
da tabanica bude okrenuta prema vama,
a vanjska strana prema gore. Uzmite
gornju, kradu 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. 0dozgo umetnite prozirni
kraj Cicka zdesna u prorez u sredini ortoze
i pricvrstite ¢icak na traku koja se nalazi

s desne strane. Uzmite drugi kraj trake i
umetnite ga u otvor u tabanici.

Tehnicki podaci/ parametri

Malleoloc L3 je rastavljiva ortoza
sko€nog zgloba s dvije pricvrsc¢ene trake i
integriranom bandazom za kompresivno
djelovanje na pogodeni skocni zglob.
Bandaza i stabilizacijski plasti¢ni kalup su
odvojeni, trake se mogu skinuti.

Napomene za ponovnu uporabu
Ortoza MalleoLoc L3 predvidena je samo
za vase lijecenje. Stoga nemojte davati
ortozu MalleoLoc L3 drugim osobama.
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Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u

kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto
na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba oCistiti prije prijave jamstva. Ako
se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze Malleoloc L3, jamstvo
moze biti umanjeno ili isklju¢eno.
Jamstvo je isklju¢eno u sljedec¢im
slu¢ajevima:

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

Obveza prijave

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

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

Zbrinjavanje

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

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

Stanje informacija: 2020-04

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udova ili trupa

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

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



@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medi-
cinske efikasnosti nasih proizvoda, jer je
vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo Vas
pazljivo procitajte Uputstvo za upotrebu.
Ako imate pitanja, obratite se iskljuc¢ivo
svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj pro-
davnici.

Odredivanje namene
MalleoLoc L3 je medicinski proizvod.

To je ortoza' za lateralno stabilizovanje
sko¢nog zgloba - modularna u tri stepena.

Ovu modularnost tj. trenutak
eventualnog uklanjanja delova
dogovorite prethodno sa lekarom.

APrvo postavljanje MalleoLoc L3
zahteva kvalifikovano i individualno
prilagodavanje pacijentu od strane
struénog osoblja’ (ortopedskog
tehniéara). Samo na taj naéin je
obezbed: puna f Inost 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®

« MalleoLoc L3 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 carape, prethodno se
posavetujte sa svojim lekarom.
Ukoliko se simptomi pogorsaju ili
primetite neobicne promene na sebi,
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 strucna
primena/ postavljanje. Nemojte stegnuti
MalleoLoc L3 previse ¢vrsto, u suprotnom
moze izazvati simptome lokalnog
pritiska. U retkim slu¢ajevima moze da
prikljesti krvne sudove i nerve. Olabavite
u tom slucaju trake sa MalleolLoc L3-a
i dozvolite da se po potrebi pregleda
veli¢ina Vaseg MalleoLoc L3-a.
« 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 sledec¢ih 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.

MOBILIZACIJA
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* 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

Navlacenje / Postavljanje MalleoLoc L3

U slede¢em delu detaljno se objasnjava
navlacenje i skidanje u terapijskom nivou
1, terapijskom nivou 2 i terapijskom nivou 3:

. Terapijski nivo

1. Sedite kada postavljate ortozu.

. Prvo postavite bandazu. Otvorite do
kraja rajsferslus i stavite stopalo u
bandazu. @ Vodite racuna da se tamno
siva traka na pletivu nalazi napred na
srediti stopala. Zatvorite rajsferslus, koji
treba da se nalazi izmedu ahilove tetive i
unutrasnje strane sko¢nog zgloba. @ ©

. Potom uzmite plasticnu skoljku, otvorite

gornju i donju traku. Donja traka ostaje u

prorezu na tabanu. Izvucite donju traku

toliko da mozete da gurnete stopalo kroz
nastali otvor.

Da bi optimalno postavili ortozu vodite

ra¢una da Vam stopalo prilikom

postavljanja stoji na podu pod uglom od
90° u odnosu na potkolenicu. Doti¢nu
nogu sa postavljenom bandazom
gurnite izmedu petlje od trake i Skoljke

u ortozu, @ tako da se $koljka nalazi sa

strane vor spoljasnjeg zgloba na nozi.

. Rukom pritisnite skoljku 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 donjem lepljivom trouglu. Strana
trake sa plavim velurom se pri tome
nalazi na plavoj plasti¢noj skoljci. @

Gornju traka povucite cirkularno oko

pocetka list @ i zatvorite traku. @

. 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).

Po potrebi jos jednom povucite obe trake

da bi bile pri¢vrséene. @

. Terapijski nivo

. Da bi ortozu postavili za 2.terapijski
nivo, otvorite prvo donju traku na
MalleoLoc L3. Donja traka se izvlaci iz
proreza na tabanu. Odvojite ¢icak traku,
kojoj je donja traka pri¢vrécena na
plasti¢nu skoljku. Donju traku odloZite u
blizini.

Plasti¢nu skoljku i gornju traku odlozite
za eventualno kasnije postavljanje
zajedno sa uputstvom za upotrebu.

. Sedite kada postavljate bandazu.

Prvo postavite bandazu. Otvorite do
kraja rajsferslus i stavite stopalo u
bandazu. @ Vodite racuna da se tamno
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siva traka na pletivu nalazi napred na
srediti stopala. Zatvorite rajsferslus, koji
treba da se nalazi izmedu ahilove tetive i
unutrasnje strane sko¢nog zgloba. @
. Uzmite spremljenu donju traku i zalepite
je providnim zatvaracem na plavu tacku
u obliku suze na plavom delu bandaze u
pravcu unutrasnje strane stopala.
@ Za orijentaciju pravca trake koristi se
vrh plave tacne u obliku suze.

Postavite traku preko risa ka unutrasnjoj
strani stopala. Potom provucite ispod
stopala @ i sa spoljne strane stopala
dijagonalno preko risa. Postavite sada
traku preko unutrasnjeg dela sko¢nog
zgloba pozadi oko ahilove tetive @ i
nazad ka prednjoj strani skocnog zgloba.
@ Zalepite kraj trake ¢vrsto na traku. @
Mesto lepljenja zavisi od obima stopala.

Terapijski nivo

1. Za 3. terapijski nivo MalleoLoc L3
potrebna Vam je bandaza. N sigurnom
mestu sacuvajte plasticnu skoljku
zajedno sa gornjom i donjom trakom
zajedno sa uputstvom za upotrebu.

. Sedite kada postavljate bandazu.

. Uzmite bandazu u ruku. Otvorite do
kraja rajsferslus i stavite stopalo u
bandazu. @ Vodite ra¢una da se tamno
siva traka na pletivu nalazi napred na
srediti stopala. Zatvorite rajsferslus, koji
treba da se nalazi izmedu ahilove tetive i
unutrasnje strane sko¢nog zgloba. @
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Skidanje / odlaganje MalleoLoc L3
1. Otvorite obe ¢icak trake.

2. Otvorite rajsferslus do kraja.

3. Izvucite stopalo iz ortoze tj. bandaze.

Uputstvo za odrzavanje

Usivena etiketa na MalleoLoc L3 sa
informacijama o nazivu proizvoda,
proizvodacu, uputstvu za pranje i CE
oznaka nalazi se na gornjoj strani bandaze.

Napomena: Nikad ne izlazite MalleoLoc L3
direktnoj toploti (npr. grejanju, suncevom
zracenju, skladistenju u kolima)! Moguée
su Stete na materijalu. To moze uticati na
efikasnost MalleoLoc L3-a.

Da bi oprali MalleoLoc L3 iizbegli
ostecenja zalepite krajeve na traku.
Plasti¢nu Skoljku ocistite tako Sto cete je
obrisati vlaznom krpom.

MalleoLoc L3 pere se na 30°C ru¢no

ili posebno u masini za ves tecnim
deterdzentom. Preporucujemo korisc¢enje
mreze za pranje (brzina centrifuge:
maksimalno 500 obrtaja u minuti).
Bandazu osusite na vazduhu a ne u
masni za susenje, jer inace mogu nastati
ostecenja na pletivu.

Molimo Vas da redovno perete bandazu
da bi se zadrzalo kompresivno svojstvo
tkanja

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



Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi i pere,
prakti¢no nije potrebno odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

Ortoza MalleoLoc L3 se isporucuje gotova
za upotrebu.

Sastavljanje MalleoLoc L3-a nakon
ciscéenja:

Postavljanje traka:

Opisuje se kako na primer moze da se
montiraju trake za desni MalleoLoc L3.

Postavite pred sebe plasti¢nu skoljku

sa tabanicom okrenutom ka Vamai sa
spoljnom stranom na gore. 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
plasticnu 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 ga u otvor u tabanu.

Tehnicki podaci/ parametri
MalleoLoc L3 je modularna ortoza za
skocni zglob sa dve pricvrséene trake i
integrisanom bandazom za kompresivno
dejstvo na tretirani sko¢ni zglob. Bandaza i
stabilizuju¢a plasti¢na Skoljka su odvojeni,
trake mogu da se skidaju.

Uputstvo za ponovnu primenu
MalleolLoc L3 je predviden samo za
Vasu negu. Zbog toga, nemojte davati
MalleoLoc L3 tre¢im osobama.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slucaju potrazivanja iz
garancije stupite u kontakt prvo s pro-
davcem kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu poStovana uputstva
za rukovanje i odrzavanje MalleoLoc L3,

garancija moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

«Primene koja nije u skladu sa indikacija-
ma

«Nepostovanja uputstava strucnog osoblja

«Neovlascene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

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

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

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

Datum informacija: 2020-04

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rastereéenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

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

3Upozorenije o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete (oStec¢enja na
proizvodu)

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlo¢ili za
izdelek podjetja Bauerfeind.

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

Namen uporabe

MalleoLoc L3 je medicinski pripomocek.
Je ortoza' za lateralno stabilizacijo
skocnega sklepa — sneti jo je mogoce v
treh korakih.

0 odstranitvi oz. primernem ¢asu za
odstranitev opornice se predhodno
posvetujte s svojim zdravnikom.

APrvo namescanje ortoze MalleoLoc L3
zahteva strokovno in individualno
prilagoditev bolniku s strani
strokovno usposobljenega osebja’
(ortopedskega tehnika). Samo tako
sta zagotovljena popolna uéinkovitost
ortoze in ¢im udobnej$e nosenje.

Indikacije

« Konzervativno zdravljenje distorzij in
pretrganih ligamentov

« Akutna in kroni¢na nestabilnost
ligamentov sklepne kapsule

« Profilaksa pri kroni¢ni nestabilnosti
ligamentov

« Postoperativna rehabilitacija/ zascita
npr. po obnovi Sivov

« Posttravmatska/ postoperativna
razdrazenost

Tveganja pri uporabi

A\ Previdno®

« Ortozo MalleoLoc L3 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 kakréne 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 L3 ne smete

namestiti preve¢ na tesno, saj lahko

privede do tega, da je tkivo na lokalnih

mestih prevec stisnjeno. V redkih

primerih lahko pride do stisnjenja krvnih

zilin Zivcev. V tem primeru razrahljajte

trakove ortoze MalleoLoc L3 in po potrebi

Se enkrat preverite velikost svoje ortoze

Malleoloc L3.

« |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:

MOBILIZACIJA

L-SKOLJKA

TRAKOVI )
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« 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

Names¢anje ortoze MalleoLoc L3

V nadaljevanju je podrobneje predstavljeno
namescanje in odstranjevanje ortoze v
fazah zdravljenja 1,2 in 3:

Faza zdravljenja

1.0b namescanju ortoze se usedite na
stol.

. Najprej namestite opornico. To naredite
tako, da popolnoma odprete zadrgo in
nogo vtaknete v opornico. @ Pazite, da
temno siva ¢rta na pletivu poteka po
sredini sprednje strani noge.

Zaprite zadrgo — ta mora biti namescena
med Ahilovo tetivo in notranjim delom
gleznjc. @ ©

. Nato vzemite Skoljko iz plastike ter
odpnite 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.

. Ortozo boste lahko optimalno namestili
tako, da stopalo postavite na tla pod
kotom 90° glede na spodnji del noge.
Nogo z namesceno opornico vstavite v
ortozo skozi zanko pasu in $koljko, @
tako da bo skoljka s strani namescena
pred zunanjim delom gleznja.

. Skoljko 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.@

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

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

8. Po potrebi oba trakova Se enkrat

zategnite.

Faza zdravljenja

1. Za odstranitev ortoze v 2.fazi zdravljenja
sprva odpnite spodnji trak ortoze
Malleoloc L3. Izvlecite spodnji trak iz
odprtine na podplatu. Odpnite zapiralo z
jezkom, s katerim je spodnji trak pritrjen
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na skoljko iz plastike. Spodnji trak
odlozite v blizini.

- Skoljko iz plastike skupaj z zgornjim

trakom in navodili za uporabo shranite

za morebitno ponovno poznej$o
namestitev.

Ob namescanju opornice se usedite.

. Najprej namestite opornico. To naredite
tako, da popolnoma odprete zadrgo in
nogo vtaknete v opornico. @ Pazite, da
temno siva ¢rta na pletivu poteka po
sredini sprednje strani noge.

Zaprite zadrgo — ta mora biti namescena
med ahilovo tetivo in notranjim delom
gleznja. @

. Vzemite pripravljen spodnji trak in ga

s prozornim jezkom pritrdite na modro

tocko v obliki kapljice na modrem delu

opornice v smeri proti notranjem delu
noge. @ Za lazjo dolocitev smeri traku si
pomagajte s konico modre tocke v obliki
kapljice.

PoloZite trak preko narta na notranjo

stran noge. Nato ga napeljite pod

stopalom @B in povlecite z zunanje
strani stopala diagonalno preko narta.

Trak sedaj namestite nad notranji del

gleznja, zadaj okoli Ahilove tetive @

in nazaj do sprednje strani sko¢nega

sklepa. @ Konec traku pritrdite na trak.

@ Pritrditveno mesto z jezkom variira

glede na obseg stopala.

Faza zdravljenja

1.Za 3. fazo zdravljenja z ortozo

Malleoloc L3 potrebujete samo

opornico. Shranite Skoljko iz plastike

skupaj z zgornjim in spodnjim trakom
ter navodili za uporabo.

Ob namescanju opornice se usedite.

. Vzemite opornico v roke. Popolnoma
odprite zadrgo in vtaknite nogo v
opornico. @ Pazite, da temno siva érta
na pletivu poteka po sredini sprednje
strani noge. Zaprite zadrgo — ta mora
biti namescena med ahilovo tetivo in
notranjim delom gleznja. @
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Snemanje ortoze MalleoLoc L3
1. Odpnite oba trakova z jezkom.

2. Popolnoma odprite zadrgo.

3. Nogo izvlecite iz ortoze oz. opornice.

Navodila za ¢iscenje

Etiketa izdelka MalleoLoc L3 z
informacijami o imenu izdelka,
proizvajalcu, navodilih za pranje in oznako
CE je namescena na zgornjem robu
opornice.

Napotek: Ortoze MalleoLoc L3 nikoli
ne izpostavljajte neposredni toploti
(npr. ogrevanju, sonénemu sevanju,
skladis¢enju v avtomobilu). Pri tem se
lahko namrec material poskoduje. To
pa lahko vpliva na ucinkovitost ortoze
MalleoLoc L3.

Da ocistite ortozo MalleoLoc L3 in
preprecite poskodbe, zapnite konce jezkov
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na trak. Skoljko iz plastike oCistite tako, da
jo obrisete z mokro krpo.

Opornico ortoze MalleoLoc L3 lahko ro¢no
operete pri 30 °C ali loceno v pralnem
stroju s tekocim pralnim sredstvom.
Priporocamo pranje v mrezi za pranje
(hitrost centrifuge: najve¢ 500 obratov

na minuto). Opornico je treba susiti na
zraku, in ne v susilnem stroju, saj lahko v
nasprotnem primeru pride do poskodbe
pletiva.

Opornico perite redno, saj boste s tem
ohranili kompresijske lastnosti pletiva.

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 MalleoLoc L3 se dobavi pripravljena
za uporabo.

Sestavljanje ortoze MalleoLoc L3 po
¢iséenju:
Namestitev trakov:

Kot primer je opisana namestitev trakov
ortoze MalleoLoc L3 za desno nogo.

Skoljko iz plastike namestite predse tako,
da bo obrnjena proti vam in z zunanjo
stranjo navzgor. Primite zgornji, 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 plasti¢ne skoljke.

Vzemite spodnji, dalj$i 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 L3 je snemljiva ortoza za
skocni sklep z dvema nanjo pritrjenima
trakovoma in vgrajeno opornico, ki poskrbi
za kompresijski uc¢inek na prizadeti sko¢ni
sklep. Opornica in stabilizacijska $koljka iz
plastike sta loceni, trakovi pa so snemljivi.

Navodila za ponovno uporabo
Ortoza MalleoLoc L3 je predvidena
izklju¢no za vaso uporabo. Zato ortoze
MalleoLoc L3 ne dajte tretjim osebam.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je
bil izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja
garancije se najprej obrnite neposredno
na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.
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Izdelek morate pred prijavo garancijskega

zahtevka oCistiti. Neupostevanje navodil za

ravnanje z opornico MalleoLoc L3 in njeno

nego lahko neugodno vpliva na garancijo

ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«lzdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

«Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

«lzdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obveséanja

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.

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

Stanje informacij: 2020-04

10rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo,
razbremenitev, imobilizacijo, naravnanje ali
korekcijo udov ali trupa

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba,
ki je po veljavnih drzavnih predpisih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za uporabo
opornic in ortoz.

3 0pozorilo glede nevarnosti podkodb oseb
(nevarnost nastanka poskodb, zdravstvenega
tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne
Skode (poskodb na izdelku)
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Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs
Bauerfeind.

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

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

Destinatia de utilizare

MalleoLoc L3 este un produs medical.
Este o orteza! demontabila in trei pasi,
pentru stabilizarea laterala a articulatiei
gleznei.

Discutati in prealabil cu medicul
dumneavoastra despre indepartare,
resp. despre momentele unei posibile
indepartari.

APrima aplicare a ortezei MalleoLoc
L3 necesita o adaptare calificata si
individuala pentru fiecare pacient,
realizata de catre personal de
specialitate? (tehnician ortoped).
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 L3 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 neobisnu-

ite, 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 secunda-

re care sa afecteze intregul organism.

« Se porneste de la premisa unei
folosiri/ aplicari corespunzatoare. Nu
aplicati produsul MalleoLoc L3 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 L3 si
eventual verificati marimea produsului
MalleolLoc L3 pe care il purtati.

« 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 urmatoarelor
tipuri de boli, aplicarea si purtarea unui
astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta
numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

MOBILIZARE

CARCASA L

CURELE )

Com O (
Com O (

SUPORT ) ( SUPORT )

STABILIZARE
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« Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor, dar siin 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
imbriacarea/ Aplicarea MalleoLoc L3

in continuare se explica in detaliu
aplicarea/scoaterea etapei 1 a
tratamentului, etapei 2 a tratamentului,
etapei 3 a tratamentului:

Etapa tratamentului

. Pentru aplicarea ortezei, asezati-va.
Trageti mai intai bandajul. Pentru
aceasta desfaceti fermoarul complet si
introduceti piciorul in suport. @ Aveti
grija ca banda gri-inchis a tesaturii sa
fie pozitionata pe centru pe partea din
fata a piciorului. Inchideti fermoarul,
acesta trebuie sa se afle intre tendonul
lui Ahile si interiorul gleznei. @ @

_In continuare, luati carcasa din plastic,

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.

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 cu bandajul pozitionat intre
bucla curelei si carcasa ortezei, @ astfel
incat carcasa sa fie pozitionata pe picior
lateralinaintea exteriorului gleznei.

. Apdsati carcasa cu o mana pe picior,
astfel incat aceasta sa 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.
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infasurati cureaua din partea superioa-
ra, tragand circular, in jurul partii inferi-
oare a gambei @ si inchideti cureaua.@
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.

~

o
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Etapa tratamentului

1. Pentru a indeparta orteza pentru a
2.etapa a tratamentului, deschideti

mai intai cureaua din partea de jos a
MalleoLoc L3. Cureaua din partea de
jos se scoate din fanta talpii. Desfaceti
inchizatoarea velcro care fixeaza
cureaua din partea de jos pe carcasa din
plastic. Asezati cureaua din partea de
jos in apropiere.

Pentru o posibila reechipare la un
moment ulterior, pastrati carcasa din
plastic, inclusiv cureaua din partea

de sus, Impreuna cu instructiunile de
folosire.

Pentru aplicarea suportului, asezati-va.
Trageti mai intai bandajul. Pentru
aceasta desfaceti fermoarul complet si
introduceti piciorul in suport. @ Aveti
grija ca banda gri-inchis a tesaturii sa
fie pozitionata pe centru pe partea din
fata a piciorului. inchideti fermoarul,
acesta trebuie sa se afle intre tendonul
lui Ahile si interiorul gleznei. @

. Luati cureaua din partea de jos deja
asezata si prindeti-o, prin tragere, cu
velcroul transparent pe punctul albastru,
in forma de picatura de pe sectiunea
albastra a suportului, in directia partii
interioare a piciorului.

@ Varful punctului albastru in forma de
picatura serveste la orientarea directiei
curelei.

Treceti cureaua peste partea superioara
a labei piciorului spre partea interioara
a piciorului. In continuare treceti-o

pe sub picior si prin @ si din partea
exterioara a piciorului in diagonald peste
laba piciorului, prin tragere. Treceti
acum cureaua din partea de jos pe
deasupra interiorului gleznei in spate, in
jurul tendonului lui Ahile @ fnapoi spre
partea din fata a piciorului articulatiei
gleznei. @ Prindeti capatul curelei
strans pe curea. @@ Punctul de prindere
variaza in functie de circumferinta
gambei.

Etapa tratamentului

1. Pentru a 3. etapa a tratamentului cu
MalleolLoc L3 aveti nevoie numai de
suport. Pastrati bine carcasa din plastic,
inclusiv cureaua din partea de sus si
cureaua din partea de jos, precum si
instructiunile de folosire.
Pentru aplicarea suportului, asezati-va.
. Luati suportul in mana. Desfaceti
fermoarul complet si introduceti piciorul
in suport. @ Aveti grija ca banda gri-
inchis a tesaturii sa fie pozitionata pe
centru pe partea din fata a piciorului.
Tnchideti fermoarul, acesta trebuie sa se
afle intre tendonul lui Ahile si interiorul

gleznei. @

Dezbracarea/Scoaterea
MalleoLoc L3

1. Desfaceti cele doua curele cu velcro.
2. Desfaceti fermoarul complet.
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3. Trageti piciorul afara din orteza, resp.
din suport.

Indicatii de curatare

Eticheta cusuta a MalleoLoc L3 cu
informatii privind denumirea produsului,
marimea, producatorul, instructiunile de
spalare si marca CE se afla pe marginea
superioara a suportului.

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul
MalleoLoc L3 la actiunea directa a
caldurii (de exemplu surse de caldura,
radiatii solare, pastrare in autovehicule)!
In caz contrar, sunt posibile deteriorari
ale materialului. In acest mod eficienta
MalleoLoc L3 poate scadea.

Pentru a curata MalleoLoc L3 si pentru

a evita deteriorarile, prindeti capetele

cu velcro pe curea. Carcasa din plastic

o curatati prin stergerea ei cu o carpa
umeda.

Suportul ortezei MalleoLoc L3 se poate
spala cu mana la 30 °C sau separat, in
masina de spalat, cu un detergent lichid.
Se recomanda folosirea unei plase pentru
spalare (centrifugare: maxim 500 rotatii pe
minut). Uscati produsul suportul la aer si
nu in uscator, deoarece tesatura s-ar putea
deteriora.

Va recomandam sa spalati suportul la
intervale regulate, astfel incat sa fie
pastrata compresia exercitata de tesatura.

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
MalleoLoc L3 se livreaza gata de utilizare.

Asamblarea MalleoLoc L3 dupa
curatare:

Fixarea benzilor:

Este descris exemplificat montajul
curelelor pentru o orteza MalleoLoc L3
dreapta.

Asezati carcasa din plastic cu talpa
orientata inspre dumneavoastra si cu
partea exterioara orientata in sus. Luati
cureaua mai scurta, 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-l in deschizatura din talpa.

Date tehnice / parametri

Produsul MalleoLoc L3 este o orteza
pentru articulatia gleznei, care poate
fiindepartata, cu doua curele fixate de
aceasta si suport integrat pentru actiune
de compresie pe articulatia gleznei
afectata. Suportul si carcasa stabilizatoare
din plastic sunt separate si curelele sunt
detasabile.

Indicatii de reutilizare

Produsul MalleoLoc L3 poate fi utilizat
doar pentru ingrijirea dumneavoastra. Din
acest motiv, nu transmiteti MalleoLoc L3
altor persoane.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile
in tarain care a fost achizitionat produsul.
In cazul situatiilor in care se impune apli-
carea prevederilor referitoare la garantie,
va rugam sa va adresati mai intai persoa-
nei de la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte de solici-
tarea garantiei. Daca nu au fost respectate
indicatiile privind manipularea si ingrijirea
Malleoloc L3, garantia poate fi afectata
sau exclusa.
Garantia este exclusa in caz de:
«Utilizare neconforma cu indicatiile
«Nerespectare a instructiunilor personalu-
lui de specialitate
*Modificare neautorizata a produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale,
sunteti obligat sa comunicati fara intarzi-
ere orice incident grav aparut ca urmare

a utilizarii acestui produs medical atat
producatorului, cat si autoritatii competen-
te. 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.

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

Data comunicarii informatiilor: 2020-04

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru
stabilizarea, detensionarea, imobilizarea,
dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale in vigoare, este autorizatd 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).

EMNVIKA

Ayannté meldtn,
0QG EVXAPIOTOUE TTOU EMAEEQATE €va TTPOTOV
G Bauerfeind.

Epyalouaote og kabnpepivr) Baon otn
BeATiwon TNG LATPIKIAG ATOTEAEOHATIKOTNTAG
TWV TTPOTOVTWY pag, KaBwe Sivoupe 1dlaitepn
Baputnta oty Lyeia oac. AlaBAoTe MPOoE-
KTIKG TIC 08nyigg XpRonG. EQv éxete amopieg,
anevBuvBeite oTov 10TPS 0aG 1y OTO EEEISIKEL-
HEVO KOTAOTNHA TTOU 00 EEUTTNETEL

ZKOMOUMEVN Xprion

To MalleoLoc L3 givat éva 1aTpiké mpoiov.
Eival pia 6pbwon! yia meupikn
otabepornoinon Tou TapooL (APalPOVUHEVN
o€ Tpla enineda).

Tup@wveite Tn Suvatotnta agaipeon n
TIG XPOVIKEG OTIYHEC MOAVIG agaipeong
TIPONYOUHEVWG E TOV LATPO GaG.

Arm v epappoyn tov MalleoLoc L3
yla TpWTn Popd, amatreirat
e&e1dikeupévn kat e§aropikevpévn
TIPOGAPHOYK GTOV AGOEVH anod £181K6>
(texviko6 BonB6 opBomedikov). Mévo
HE auTtov Tov Tpomo Stac@aliletal
n MAPNG AMOTEAEGHATIKOTNTA TG
6pOwong kat To BéATioTo eMimeSo
AQveong Katd tn xpron.

Evéeigeig

« JuvtnpenTikn Bgpaneia SlaoTpePpATWY Kal
prgewv ouvoEopou

+ O&eia Kal xpovia aoTdbela Twv apBpIKwy
Bulakwv

« Mpoeuhaén oe mepimtwon xpoviag
aoTaBelag oLVEECHWY

« MeteyxelpnTikr amokatdotaon / mpootaoia,
TLX. UETA amod pagr)/ emavopbwon
OLVOECHWY

+ Metatpavpatikoi/ peteyxelpntikol pebiopol

Kivéuvol amé tn xprion

A Mpocoxn®

+ To MalleoLoc L3 mpémel va xpnolpomoleital
QATTOKAEIOTIKE OUUPWVA UIE TIG TTAPOVOES
o8nyieg xprionc Kal yla Ta avapepdpeva
ONUEI EQAPHOYNG.

« Mpwv andé tn xprion Tou o GLVSUAOUO HE
AA\a TTPOTOVTA, T.X. AV POPATE BEPATTEVTIKEG
KAATOEC OUWTTIEONC OTO TTAQICIO JIag
Bepareiag oupnieong, cupBouAeuBeite Tov
Beparmnovta 1aTpo oac.

Edv ot evoxAroel¢ mou aloBdveote
emdelvwOoLV 1 TTAPATNPIOETE AOUVABIOTEG
AMayEC, SIaKOPTE TN xprion kat {nTHoTe
AUEOWC 1ATPIKT CUUBOLAN.

« Y& meplmwon AavOacuévng xpriong ry
XPNONG yla oKoTtd SIAPOPETIKO amnd Tov
TIPOPBAEMOUEVO, AKUPWVETAL N UBUVN YIa
ENATTWHATA TOU TTPOTOVTOG,

« Mnv tpomoroleite To Poiov. 2
SlapopeTikn TEPIMTWOnN, evOéxeTal va
EMNEEQCTE! SUOHEVIIG N MOS0 Tou
TPOIOVTOC Kal Ba akupwBei n ubuvN yia
ENATTWHATA TOU TTPOTOVTOG,

+ Ew¢ Twpa, Sev éxouv avapepBei mapevép-
YEIEC TIOU Va eNTNPEEACOLY OAOKANPO TOV
opYavIopO.

+ AnapaitnTn mpoUnoBeon amoTeENEl N OwOoTH

xpnon/ epappoyr. Mnv epappodlete 1o

MalleoLoc L3 umepBohikd o@ixtd, Kabwg

evdéyetal va mapatnenOouv Tomikoi

HWAWTTEC. Y€ OTIAVIEG TTEPUTTWOELG EVOEXETAL

va apatnEnBel oTévwon Twv atoedpwy

ayyelwv Kal Twv veupwv. Z& Uty TV

TIEPIMTWON, XAAAPWOTE TOUG IHAVTES

Tou Malleoloc L3 kay, epdoov anatteital,

QAvaB£oTE TOV €NeYXO TOU pEYEDOUC TOU

MalleoLoc L3.

Mnv @épveTe TO MPOIOV OE €MaPr) Pe pHEca

TIOU TIEPIEXOUV TN Kal 0&€Q, e ANOIPEC KAl

AOCIOV.

Avtevdeifeig

Ewg Tpa, Sev €xouv avagepBel avTISPAOEIS
umepeLaIodNaiag e KAVIKNA onuaoia.
2TIC AKONOUOEC TIEPIMTTWOELG KAVIKWV
OUUMTWHATWY, N EQAPHOYN Kal N Xprion evog
TETOI0UL BonBNTIKOU PECOL CuVIoTATAL HOVO
Katdmv ouvewdnong Ue Tov Bepamovia
1aTPO 00G:
+ AEPUATIKEG AOBEVEIEG/ TPALUATIOUO! OTO
HEPOC TOU OWHATOC TTOU TOTIOBETETAl
10 BorBnua, 1iwg edv mapatnpolvTal
QAIVOUEVA PAEYLOVIC, OUAEC UE oidnua,
epebdiopof kal aiodnpa kavoou.

KINHTIKOTHTA

( IMANTEZ ) ( IMANTEZ )

( BOHOHMA ) ( BOHOHMA ) ( BOHOHMA )

ITAGEPOMNOIHZH



+ AlOBNTNPIAKES Kal KIVNTIKEG SLOTAPAXES
TWV KATW AKPWY, T1. X. OE TIEPIMTWON
oakxapwdoug dlaprtn (Diabetes mellitus)

+ AlaTapayéC 0T POr TNG AEUPOU, aKdUN
Kat ampoadioploTnG artiohoyiag oldruata
HOAQKWOV HOPIWV OE PEPOG TOU GWHATOG
pakpté armd tnv tonobetnuévn dpbwon.

Ynodeieic xpriong
Xprion/epappoyn tou MalleoLoc L3
3TN OLVEXELQ, EMEENYElTal TEPAITEPW N
TomoBETnon kat n agaipeon Tng Babuidag
Bepaneiag 1, g Babuidag Oepameiag 2 kat
™G Babuidag Beparmeiag 3:

BaBpida Oepaneiag

. Na glote kabioTol yia tnv Tornobétnon tng
6pbwongc.

ApxIKd, popéaTe To ForiBnua. Avoitte
TIANPWG TO PEPHOVAP KAl EI0AYAYETE TO
néS1 oto BorBnua. @ AdBete unoyn,

Tt N Awpida oKoUPOU YKPL XPWHATOG

OTO TIAEKTO UQACHA TIPETIEL VA TIEPVAEL
urmpooTd Kevtpikd amd to médL Kheiote to
@eppoudp. Mpémel va Pploketal peTagy Tou
ax{Melou TévovTa Kal Tou £0w opuEOU.

N

w

3TN OUVEXELD, APAIPEDTE TO TAAOTIKO
KEANUPOG Kall aVOIETE ToV eMavw Kal

KATW pavTa. O KATw [HavTag mapapével
OTEPEWUEVOG OTN OXIOWr TNG CONAC.
XaAapWoTe Tov KATW IPAvVTa, HEXOL va
UTTOPE(TE Va El0ayAyeTe TO TOOL 0ag VKON
péoa amo T Bnhid o éxel dnpouvpynOel.
4. Na va §laoealoTel n BEATIOTN Qappoyn
™G 6pBwong, PpovTioTe WOoTe TO TIOSL
oag va Bpioketal oto 6dmedo und ywvia
90° oe oxeon e TNV kvrun. Eloaydyete 1o
nod|, pe TomoBetnuévo BorBnua, Hetady
NG BNAIAC TOU IMAVTA KAl TOU KEAUPOUG
NG 6pOwong, @ WOTE TO KEAUPOG Va
£QappOEL MAEVPIKAE TIPIV artd ToV £6w
oQUPO.

MEOTE TO KENUPOG LE TO €va XEPL OTO
T6S1, WOTE va Qappolel o€ OAN TNV
emeavela. @ MepdoTe Tov KATW (AvVTA e
TO AN\ XépL umo Tiieon amd TV EWTEPIKN
TAeLPA ToL TTOSI0U (amd TNV MAELPA TOU
KeAUPoUQ) Slaywvia évw amnod 1o Tapad.
2TEPEWOTE TOV IHAVTA OTO KATW TPIYWVO
velcro. H MA&UPA TOU HAVTA PE TO UMAE
Behouté Lpaopa BpioKeTal OTO PMAE
TAAGTIKO KENUGOGC, @

TormoBetoTe Tov eMdvw (AvVTa LTTIO

TTEON KUKAKA YUpW ammd TV mpdoeuon
yaumag @ kat KAe(oTe Tov ipavia. @

. MepdoTte Tov KATW IpAvTa endvw and

TOV €0W GYUPO Tiow, YUPW amod TovV
ayiMelo tévovta @ kai Eavd miow oty
UrmpooTivi) MEeUPA TNG ApBpwong Tou
aotpayahou. @ ITepewOTE TO AKPO TOU
[UEVTA OTOV [HAVTA (TO ONUED OTEPEWONG
e€aptatat amd 1o péyebog g Yaumag).
Epdoov amarteftal, enavacuoi€te Toug
800 1HavTes. @

BaBpida Oepanciag

1. Na v TormoBétnon tng 6pbwong yia
2n Rabuida Bepareiag, avoite apyika Tov

v

o

~

<

K&Tw 1pavta tou MalleoLoc L3. O kdtw
HAVTAC £€€PXETAL OTTO TN OXIOWN TNG
oohac. AUOTE TO KAglOIWO velcro, To omolo
OTEPEWVEL TOV KATW IUAVTA OTO MAAOTIKO
KENPOC, TOMOBETAOTE TOV KATW IPAVTa
KovTa.

DOUAAETE TO TTAAOTIKO KEAUPOG padi e
ToV EMAVW IAVTA yla TNV TIEPITTTWON oV
anaitnBel véa tornobétnon apydtepa 0To
{610 oneio oL PUAACOETE TIC 08NYieg
xpriong.

N

w

Bonbrjuatoc.

4. ApxIKQ, popEoTe To BoriBnua. Avoitte
TAPWE TO PEPUOVAP KAl EI0AYAYETE TO
nod1 o1o Borinua. @ AdBete undyn,
OTL N Awpida OKOUPOU YKL XPWHATOG
OTO TAEKTO UPACHA TIPETIEL VA TIEQVAEL

v

OXMUATOC OTAYOVAC, OTO WITAE TURA TOU

TAeLPA TOL TTOSIOU.

@ Na v avayvipion g Katevbuvong
TOU IHAVTQ, XPNOIHOTIOIOTE TNV KOPUPr
TOU WITAE ONUEIOV OXMUATOG OTAYOVaC.
MepaoTe ToV IpavTa mavw ano Tov Tapoo
TIPOC TNV ECWTEPIKH TAEUPA TOU TTOSI0V.
2N OUVEXELQ, TTEPAOTE TOV KATW amd To
noSL @ kat unié Tiieon and v eEWTEPIKN
TAeLPA TOL TTOSI0V Blaywvia TAVW anod

o

and Tov 0w 0PUEO Tiow, YUPw amd Tov
ayiMelo tévovta @ kat Eavd miow oty
UImpooTivi MAEUPA TNG ApBpwaong Tou
aoTtpayahou. @ STepeWoTe TO AKPO ToU

eCaptatat and 1o péyebog Tou modiou.
Babpida Oepanceiag
1. Ma v 3n Babpida Beparneiag Tou

OUNGETE TO MAAOTIKS KEAUPOG, TOV EMAVW

N

BonBrjpatoc.

‘Exete o BoriBnua oto xépl. Avoifte
TIANPWE TO PEPHOVAP KAl EIOAYAYETE TO
n6S1 oto BorBnua. @ AdBete umoyn,
Tt N Awpida oKoUPOU YKL XPWHATOG
OTO TIAEKTO UQAOHA TIPETIEL VA TIEPVAEL

w

A@aipeon tov MalleoLoc L3

1. Avoi€te Toug U0 IHAVTEG velcro.

2. Avoi€Te MANPWCE TO PEPUOUAP.

3. TpaBn&te 1o modi oag and v dpbwon 1
T0 BorBnua.

Ynodeieig kabapiopov

H pappévn etikéta tou Malleoloc L3 pe
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV OVOpacia Tou
TIPOIOVTOG, TOV KATAOKEUAOTH, TIG 08NY(eg
moipatog kat to orjua CE Bpioketal oto
endvw Gxkpo Tou BonBruatog.
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Na eiote kabioTol yia Ty TomoBétnon Tou

UImPoOTé KevTplkd ano to médL. KheloTe To
peppoudp. Mpénet va Bploketal petagl Tou
axiMEIoU TévovTa Kal Tou €6w GpUPOL. @)
M&oTe Tov KATW IHAVTA KAl OTEPEWOTE TOV
JE TO S1APAavo KOUUMWUA OTO UMAE ONUEI0

Bondrpatog, pe popd MPOG TNV ECWTEPIKN

ToV Tap00. TOMoBeTHOTE ToV ILAVTa EMAVW

pavta otov wévta. @ H Béon otepéwong

MalleoLoc L3 anarteitatl pévo to Boridnua.

Kal K&Ttw (pavta pad{ pe Tig odnyiec xpriong.
Na eiote kabioToi yla Ty TomoBétnon Tou

urpootd Kevtpikd amd to médL Kheiote to
@eppovdp. Mpémnel va Bpioketal petadl Tou
ANELOU TEVOVTA KAl TOU £0W 0pUPOL. @)

Ynodei§n: To MalleoLoc L3 Sev mpémet va
ektiBetal o dueon mnyr) BeppdTnTAC (M. X-
ouotruata Bépuavong, NAAKr akTivooAia,
Aoyw amoBrikevong oe autokivnto)! Evdéxetal
va IpokANBoLY {NuiéG 0To LAIKS. KaTt TéTolo
EVOEXETAL VA EXEL OUOUEVEIC EMMTWOEIC OTNV
AMOTENEOHATIKOTNTA TOU Malleoloc L3.

la tov kabBapiopod tou MalleoLoc L3 kat yia
NV amo@uyr| {nNIWV, OTEPEWVETE Ta AKPA HE
velcro otov iavta. Mmopeite va kaBapilete
TO MAAOTIKO KENUPOG UE Eva vwrid Tavi.

To BoriBnua tou MalleolLoc L3 miévetal ato
XépL oToug 30°C 1} xwPLoTd 0TO MALVTHPIO
POUXWV HE LYPS amoppuUNavTIKO. NpoTteivetal
N xprion Brkng EcwPovXWY (MPGYPapHA
OTUPIHATOG: €wG 500 TIEPIOTPOYES AVA AETTTO).
AM\VETE To BoriBnua yla va oteyvoel. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE OTEYWWTHPLO, KABWG eVEEXE-
Tal va unooTel (NpIA TO MAEKTO Upaopa.

[M\éveTe TO BorONUA TAKTIKE, WOTE va pnv
XOAQPWOEL TO TAEKTO UPAoHAL.

Inpeio epappoyng
YTUpeWva pE TIC evOei€elc (apBpwon Tou
QA0TPAYANOUL).

Ynodeieig ouvtripnong

Y€ MePIMTWOon owoTAG XPoNng Kal epovTidac,
Sev analteital cuvTHPENON TOU TTPOIOVTOC.

0dnyieg cuvappoAdynong kat
Tomo0£étnong

To MalleoLoc L3 mapadidetat éTolpo yia
Xpron.

TuvappoAdynon tov MalleoLoc L3
HETA TOV KABAPIGHO:

TomoBétnon Twv Ipaviwv:

H ene€riynon tng TomoBétnong Twv [HavTwy
o€ éva 8e€16 MalleoLoc L3 amotehel mapd-
Setyua.

TomoBeTAOTE TO MAAOTIKO KENUPOG UE TN
0OAa VA €XEL POPA TTPOG Ta E04G KAl UE

NV eEWTEPIKN TTAEUPA Va €XEL POPA TIPOG

Ta emavw. MAoTE ToV ENAVW, HIKPOTEPOU
UAKOUG IAVTA Kal TOTTOBETAOTE TOV e TO
Ume BEAOUTE LPAOHA Va €XEL POPA TTPOG Ta
endvw. MepdoTe To Sldpavo Akpo e velcro
01N Se€1A TWV EMAVW TPLWV OXIOUWV Kal o
anod TNV akplBwg dumavr oxiopr Eava mpog
Ta €€w. STEPEWOTE TO OTOV IAVTA. [MAOTE TO
GA\O AKPO IAVTA, TIEPACTE TO APIOTEPA TTPOG
TNV apLOTEPH OXIOWN Kal El0aydyeTé To anod
NV eEWTEPIKA TTAEUPA €D OTO TTAACTIKO
KENLPOG,

MAOTE ToV KATW, eYONUTEPOU URKOUG
HAVTA KOl TOTTODETAOTE TOV UE TO UTAE
BeNouTE Lpaopa va éxel OPA TIPOG TA KATW.
Eloaydyete to S1apavo Akpo He velcro amd
Se€1a 0T oxloun, 0TO KEVTPO TNG 6pbwaong,
and eNAvw Kal OTEPEWOTE TO OTOV IHAVTA
mou Bpioketal S€1d. MAoTe To GMO AKPo
TOU HAVTA Kal EI0QYAYETE TO OTO AVOLYHQ,
otn odAa.
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TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA /
TapPAMETPOL

To MalleolLoc L3 €ival pia agaipolpevn
6pBwon yia tnv &pBpwaon Tou acTpaydhou
110U B1aB€TEL SUO ILAVTEC OTEPEWUEVOUC

O QUTAV Kal EVOWHATWUEVO BorBnua yia
TNV aoknon mieong otnv GpBpwaon Tou
€KAOTOTE a0TPaydlou. To BorBnua kat To
oTabepomnoInTikd MAAOTIKG KEANUPOG Oev ival
evwéva PeTagy tou. Ot ILAVTEG UImOpOoLV va
apalpebouv.

Ymnodeieig yla tnv
emavaypnotpomnoinon

To MalleoLoc L3 mpoopiletal AmoKAEITTIKA
yla tn 81kr oag povtida. Mnv Sivete To
MalleoLoc L3 o€ tpitouc.

EyyvodoTiki KaAuyn

loxUOUV Ol VOUIKEG SIATAEEIG TG XWPAC OTNV
oroia amokTOnKe To TPOIdV. € TepimTwon
TIoU BeWPE(TE OTL pa TIEPITTWON EUMITTTEl OTA
mhaiola eyyuodoTIkr¢ kdAupng, ameuBuvOeite
QPXIKG OTO ONpEio amod To Omoio MPOWN-
Beutrikate To TPoidv. Kabapilete To mpoidv
mipwv anoé omnoladrimote a&iwon ota mhaiola
NG €YYUOSOTIKAG KANLYNG. € TIEPImTwon

N TPENONG TWV UTTOSEIEEWV OXETIKA HE TOV
XEIPLOUO Kal T @povTida Tou Malleoloc L3,
EVOEXETAL VA TIEPIOPIOTEI 1) VAl AKUPWOE( N
€yYLOSOTIKY KAAUYN.

H eyyuodoTikr KAAUYN aKUPWVETAL OTIG
QAKONOUBEG TTEPIMTTWOELG:

«Xprion ox1 avaoya Ue TiG evOEiCelg

«Mn TENON TWV 0SNYILV TWV EIBIKWY

* AUBaipETEG TPOTIOTOINTELS TOU TTIPOIOVTOG

Ynoxpéwaon SAwaong

TUUEWVA LE TIC VOUIKES SIOTAEEIC TIOU
LO0XUOULV KATEA TOTTOUG EI0TE LUTTOXPEWEVOL

va SNAWVETE apeca omolodnmote coapd
TIEPIOTATIKO QVTIETWTTIOETE KATA TN XPron
TOU MAPOVTOG [ATPEIKOU TIPOIOVTOG TOGO OTOV
KATAOKELAOT 600 Kal 0TV appodia apyn.
[a ta oTolkela emKkovwviag TNG ETalpeiag pag,
QAvaTEEETE 0TO OTOBOPUANO TOU TTAPOVTOG
@UNadiou.

Anéppwpn
ATIOPPIMTETE TO TPOIOV PETA TN XProN OV~
PWVA HE TIG KATA TOTIOUE I0XUOVOEC 0ONYIEG.

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

Evnuépwon: 2020-04

T0pBwon = opboredikd BorBnua yia
otabeporolnon, anoedpTion, akivnTonoinon,
kaBodrynon f §16pBwon Tou KopHOU ) LEADV TOU
owpatog

2 EiIkoi BewpouvTal Ta ATopa Tou GUPWVa
HE TIC LOXVOUOEC KPATIKES SIATAEELG eivall
e€ouoiodotnpéva va TormoBeTolv Pondnpata Kat
0pOWOELC Kal va UTOSEIKVUOUY TOV TPOTIO XProNG
TOUG.

3YTOSelEn KIvEUVOU yia cwuaTIkéS BAGREC (Kivauvog
TPAUHATIOHOU, KiVOUVOC yla TNV LYE(Q Kal Kivouvog
ATUXAMATOC) 1) YIa UAIKEC CNHEEC (CNHIEC OTO TIPOTOV)



@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Urlinind tercih ettiginiz igin
cok tesekklr ederiz.

Her giin Grinlerimizin tibbi etkinligini
arttirmak igin ¢alisiyoruz, ¢linki sagligi-
nizin kalbimizde yeri var. Litfen kullanim
talimatini dikkatle okuyun. Herhangi bir
sorunuz varsa, lutfen doktorunuza veya
yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci
MalleoLoc L3 tibbi bir Grinddr.
Ayak bileginin lateral stabilizasyonu i¢in

tasarlanmis ve U¢ kademede ayarlanabilir
bir ortezdir'.

Ortezin gikarilip gikarilamayacagi ve ne
zaman ¢ikarilabilecegi hakkinda 6nce
doktorunuzla goriisiin.

AMalleoLoc L3 diriind itk kez takiirken
bu konuda egitim almis uzman
personel? (ortopedi teknisyeni)
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 kapsiler ligament
instabiliteleri

« Kronik ligament instabilitesinde profilaksi

» Postoperatif rehabilitasyon / koruma
(6rnegin ligament dikisi /
rekonstriiksiyonu sonrasi)

« Posttravmatik / postoperatif iritasyon
durumu

Kullanim riskleri

A\ pikkat®

« MalleoLoc L3 sadece bu kullanim
talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda
kullanitmalidir.

Doktorunuza danismadan baska
Urlnlerle birlikte kullanmayin, 6rnegin
bir kompresyon tedavisinde varis
coraplari kullaniyorsaniz doktorunuza
danisin.

Semptomlarda artis olursa veya
viicudunuzda normal olmayan
degisiklikler fark ederseniz, kullanmayi

birakin ve hemen doktorunuza basvurun.

Hatali veya amacina uygun olmayan

kullanimlarda sorumluluk kabul edilmez.
Uriinde herhangi bir degisiklik yapmayin.

Bu talimata uyulmamasi Grinin

performansini olumsuz etkileyebilir ve bu
durumda Ureticinin sorumlulugu ortadan

kalkar.
« Tum viicudu etkileyen bir yan etkiye
buglne kadar rastlanmamistir.
Uriiniin usuliine uygun sekilde
kullanilmasi / takilmasi gerekir.
MalleoLoc L3 Grinlni cok siki sekilde
kullanmayin, aksi halde lokal basing

semptomlari gorulebilir. Cok ender olarak

damarlarda veya sinirlerde sikisma
olusabilir. Bu durumda MalleoLoc L3
Urdnundn bantlarini gevsetin ve
gerektiginde MalleoLoc L3 drininin
olglslnu kontrol ettirin.

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

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol actig
henliz saptanmamistir. Asagidaki klinik
durumlarda bu tir bir yardimci gereg

MOBILiZASYON

( BANTLAR ) ( BANTLAR )

( BANDAJ ) ( BANDAJ ) ( BANDAJ )

STABILIZASYON

a

ncak doktorunuza danisildiktan sonra

takilabilir ve kullanilabilir:

Destegin kullanildigi 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 talimatlan

MalleoLoc L3 iiriiniiniin
takilmasi/ giyilmesi

A

sagida Tedavi sureci 1, Tedavi slreci 2 ve

Tedavi slreci 3 takma ve ¢ikarma islemleri
ayrintili olarak agiklanmaktadir:

Tedavi siireci

1.
2.

w

&

ol

o

~

®

Ortezi takmak igin oturun.

Once bandaji takin. Bunun icin fermuari
tamamen agin ve ayaginizi bandaja
sokun. @ Dokumanin tzerindeki koyu
gri seridin ayagin ortasina gelmesine
dikkat edin. Fermuari kapatin, fermuar
asil tendonu ve i¢ malleolin arasinda
olmalidir @ @

. Sonra plastik destegi alin, Ust ve alt
bandi agin. Alt bant taban agikligina
takili kalir. Alt bandi gevsetin, boylece
ayaginizi olusan ilmekten rahatca
gegirebilirsiniz.

Ortezi en iyi sekilde takabilmek icin
yerdeki ayaginizin baldiriniza 90° agili
oldugundan emin olun. Bandaj takili
halde, destek ayak bileginin dis 6n
lateralinde kalacak sekilde ayaginizi
bant ilmegi ve destek arasindan @
gecirerek ortezi takin.

. Destegi bir elle ayagin Ustiine bastirarak
diz tutun. @ Diger elle alt bandi ayagin
Ustlinde capraz olacak sekilde cekerek
ayagin dis tarafindan (destek tarafindan)
cekin. Bandi alt kenetlenen lUggene
sabitleyin. Bandin mavi velur tarafi mavi
plastik destegin Ustine gelmelidir. @
Ust bandi gekerek baldir baslangicina
dairesel olarak sarin @ ve bandi
kapatin. @

Sonra alt bandi i¢ malleolin Ust
kismindan asil tendonunun ¢evresine
dolayip @ ayagin on tarafina gecirin. ®
Bandin ucunu bandin stline sabitleyin
(sabitleme yeri baldir gevresine gére
degisir).

Gerekirse her iki bandi da bir kez daha
cekin.

Tedavi siireci

1

. Ortezi 2. tedavi slreci icin ¢cikarmakicin
once MalleoLoc L3 Uriintnin alt bandini
acin. Alt bant tabandaki acikliktan
cikarilir. Alt bandi plastik destege
sabitleyen kenetlenen bandi ¢ozin. Alt
bandi erisilebilir bir yere koyun.

2. Ust bantla birlikte plastik destegi
kullanim talimatina uygun olarak ileride
kullanmak tzere saklayin.

Bandaji takmak i¢in oturun.

Once bandaji takin. Bunun icin fermuari
tamamen agin ve ayaginizi bandaja
sokun. @ Dokumanin tzerindeki koyu
gri seridin ayagin ortasina gelmesine
dikkat edin. Fermuari kapatin, fermuar
Asil tendonu ve i¢ malleolun arasinda
olmalidir. @

Hazirlanan alt bandi alin ve seffaf
kenetlenen kismi bandajin mavi
kismindaki mavi damla seklindeki nokta
ayagin i¢c kismina bakacak sekilde takin.
@ Mavi damla seklinin ucu bantlarin
yoninu gosterir.

Bandi ayagin i¢ kisminin st tarafina
yerlestirin. Sonra ayagin altindan gegirin
® ve gererek ayagin dis tarafindan
ayagin ustlinde ¢capraz olacak sekilde
cekin. Sonra bandi i¢ malleoliin tst
kismindan asil tendonunun cevresine
dolayip @ ayagin on tarafina yerlestirin.
@ Bandin ucunu bandin Ustline
sabitleyin. @ Sabitleme yeri baldir
cevresine gore degisir.

Tedavi siireci

1. MalleoLoc L3 drlnlnin 3. tedavi stireci
icin sadece bandaj gerekir. Ust ve alt
bantla birlikte plastik destegi kullanim
talimatina gore dikkatli bir sekilde
saklayin.

. Bandaji takmak igin oturun.

Bandaji elinize alin. Bunun igin fermuari

tamamen agin ve ayaginizi bandaja

sokun. @ Dokumanin tizerindeki koyu

gri seridin ayagin ortasina gelmesine

dikkat edin. Fermuari kapatin, fermuar
asil tendonu ve ic malleolin arasinda

olmalidir. @

»w
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MalleoLoc L3 iiriiniiniin ¢ikarilmasi

1. Her iki kenetlenen bandi agin.
2. Fermuari tamamen agin.
3. Ayaginizi ortezden /bandajdan c¢ikarin.

Temizleme talimatlari

MalleoLoc L3 Grinlnde Grln adi, boyut,
Uretici, yikama talimati ve CE isaretinin
bulundugu dikili etiket, destegin Ust
kenarinda yer alir.

Not: MalleoLoc L3 Urininu asla dogrudan
isiya (orn. kalorifer, dogrudan giines isigi,
araba icinde) maruz birakmayin! Aksi
halde Urinde hasar meydana gelebilir. Bu
MalleolLoc L3 Grininin etkisi azalabilir.

MalleolLoc L3 Grinini temizlemek ve olasi
hasari dnlemek icin kenetlenen uclari
bandin Gzerine sabitleyin. Plastik destegi
nemli bir bezle silerek temizleyin.

Malleoloc L3 Grintnin bandaji 30°C'de
elde veya gamasir makinesinde sivi
deterjanla ayri olarak yikanabilir. Bir
¢camasir filesi kullanilmasi tavsiye edilir
(donis devri: Dakikada maks. 500 donus).
Bandaji kurutucuda degil agik alanda

63



kurutun, aksi takdirde dokuma zarar
gorebilir.

Dokuma kompresyonunun korunmasi i¢in
bandaji dizenli olarak yikayin.

Kullanim yeri

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (ayak
bilegi).

Bakim talimatlan

Dogru sekilde kullanildiginda ve
temizlendiginde Urln bakim gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimat

MalleoLoc L3 kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.

MalleoLoc L3'un temizlik sonrasi
birlestirilmesi:
Bantlarin takilmasi:

Ornek olarak bir sag MalleoLoc L3
Urindne bantlarin montaji gosterilmistir.

Plastik destegi alti size ve dis tarafi yukari
bakacak sekilde yerlestirin. Ust kisa

bandr alin ve mavi velur yukari bakacak
sekilde yerlestirin. Seffaf kenetlenen ucu
Ust Ug¢ agikligin en sagindakinden gegirin
ve hemen yanindaki agikliktan 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 asag!
bakacak sekilde yerlestirin. Seffaf
kenetlenen ucu Ustten ortezin ortasindaki
acikliga sag taraftan sokun ve sagdaki
banda sabitleyin. Bandin diger ucunu alin
ve alttaki acikliga sokun.

Teknik veriler / parametreler

MalleoLoc L3, etkilenen ayak bilegi
Uzerinde kompresyon etkisi i¢in
sabitlenmis iki bantli ve entegre bandajli,
cikarilabilen bir ayak bilegi ortezidir.
Bandaj ve stabilize edici plastik destek
ayrilabilir, bantlar ¢ikarilabilir.

Yeniden kullanim sartlan

MalleoLoc L3 sadece sizin tedaviniz igin
ongorulmustir. Bu nedenle MalleoLoc L3
Uriinind dglncd kisilere vermeyin.

Garanti

Uriiniin satin alindigi tilkedeki yasal
hikumler gecgerlidir. Bir garanti talebi
halinde, lutfen once drind satin aldiginiz
yere basvurun. Uran, garantiigin
gosterilmeden once temizlenmelidir.
MalleoLoc L3'in kullanimi ve bakimr ile
ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gecersiz olabilir.
Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:
«Endikasyona uygun olmayan kullanim
«Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi
*Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigii

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

Bertaraf

Litfen drdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

- Medical Device (Tibbi cihaz)
- UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi gtincelligi: 2020-04

10rtez = Organlarin veya gévdenin stabilizasyonu,
rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol edilmesi
veya dizeltilmesi icin ortopedik yardimci Griin

2Uzman personel, bandaj ve ortezlerin kullanimi
alaninda uygulama yapmak ve kullanim
bilgilerini vermek igin gegerli yasal dizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

*insanlarin zarar gérme tehlikesine (yaralanma,
saglik ve kaza riski) ve maddi hasara (triin
hasari) iliskin uyari

@ pYCCKMi

YBa)kaemblie KnneHTbl!

Bnarogapum Bac 3a npriobpeTeHne Npoayk-
Luun Bauerfeind.

Kaxablit AeHb Mbl paboTaem Hag nosbilue-
HUeM 3GEKTUBHOCTY HaLLel MeANLIMHCKON
NPOAYyKLMM, MOCKOMbKY Balle 340POBbe HaM
OYeHb JOPOro. BH1MaTenbHoO npoyunTtanTe
VHCTPYKLMIO MO UCNOIb30BaHMI0. [1pV
BO3HMKHOBEHVI BOMPOCOB 06paTUTeCh K
cBOeMy NeyatliemMy Bpady UaW B CneLnaniis-
POBaHHbIN MarasuH.

HasHaueHue

MalleoLoc L3 ABnAetca npoayKTom
MEAMUMHCKOTO HazHauYeHns.

710 opTes! fna natepanbHoOM CTabmuamsaumum ro-
JIEHOCTOMHOTO CYCTaBa — CHATME B TPY 3Tara.

MpeaBapUTeNbHO NPOKOHCYNLTUPYIATECH CO
CBOMM BPa4yom O BO3MOXKHOCTU U BpEMEHM
AEMOHTaXKa 3/IeMeHTOB opTesa.

Anepaoe HanoxeHue MalleoLoc L3
TpebyeT KBaAudpULUPOBaHHOM
W MHAMBUAYANbHOW NOATOHKM
cneymanucrom? (TexXHUKom-opToneaom)
cornacHo GpU3NONOrNYECKUM
ocob6eHHOCTAM nauueHTa. TonbKo B
3TOM cnyyae obecneunBaeTca nonHas
$pYHKLMOHANbHOCTb AAHHOTO OpTe3a U
ONTUMasbHBI KOMGOPT NPU HOLIEHUU.

MokasaHua

« KoHcepBaTtuBHOE NeyeHmne pacTaxeHunit
CYCTaBOB V1 Pa3pblBOB CBA30K

+ OcTpan 1 XpoHWYeCKasa HeCTabUNbHOCTb
KancynbHO-CBA30YHOrO annapata

« MpodurnakTriKa Npu XPOHUYECKO
HecTabunbHOCTV CBA30K

« MocneonepaunoHHan peabunutauma/
3alnTa, HaNnpUmep Nocne ClUMBaHnA/
PEKOHCTPYKLMI CBA3OK

« MNocTTpaBmaTtnyeckure / nocneonepaLmmoH-
Hble O0Ne3HEHHbIe COCTOAHNA

Puck npun ucnonb3osaHuu nsgenua
OctopoxHo?

* OpTe3 MalleoLoc L3 cnesyet npumeHaTs
B CTPOrOM COOTBETCTBUY C HACTOALLEN

MHCTPYKLMEN 1 TONbKO Ha YKa3aHHbIX B HEl
y4yacTKax Tena.

* 3apaHee 06cyAMTE CO CBOMM Neyalym
BPAYOM BO3MONKHOCTb NPUMEHEHNA
[laHHOTO OpTe3a B COYETaHWUM C APYTMMM
U34eNMAMU, HANPUMEP C KOMNPECCUOHHBIM
TPUKOTaKEM, B PaMKax KOMMPECCUOHHOM
Tepanuu.

o EC/vt %anobbl YCUAUAUCH MK NOABUAUCH
HeobbluHble M3MEHEHMA, Cpasy Ke
npeKkpaTuTe 1CNo/b30BaHUe U3aenuns u
obpaTtuTech K cBOeMy Bpauy.

* [1pn HENpPaBUAbHOM MCNONb30BaHUMN
WU NCNOJIb30BAHUKM HE NO Ha3Ha4YeHUto
KOMMaHWsA He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
usnenve.

* He BHOCUTE HUKAKUX M3MEHEHWI B
KOHCTPYKLMIO N34eMA. DTO MOXKET
HeraTMBHO CKa3aTbcA Ha e4ebHoOM
abdekTe n3nenvs, 8 Takom cnyyae
NPOW3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a usgenue.

* Ha cerogHAWHMMN AeHb He U3BECTHbI
HUKaKue NobouHble 3GGeKTbl,
OKas3blBaloLLMe BIUAHME HA OPraHun3m 8
Lesnom.

 [laHHOe 13aenuve cneayet
HaknaapiBaTh/MCNONB30BATL HAANENKALLMM
obpasom. He 3atarmsaite Malleoloc L3
CIMWKOM TYTrO, MHaye usgesnne Mmoxet
OKasaTb Ype3mepHoe aBaeHue Ha
HeKoTopble y4acTKu Tena. B peakux
CNY4anAX 3TO MOXKET NPUBECTYU K NEpexaTuio
KPOBEHOCHbIX COCYA0B W HEPBHBbIX
OKOHYaHMit. B aTom cnyyae ocnabste
pemHu opTesa MalleoLoc L3 1 npu
HeobXoAMMOCTW NPOBEPLTE, MPABUALHO N
nopobpaH ero pasmep.

* bepernte n3genme OT KOHTAKTa C XXUPO- U
KMCNOTOCOAEPIKALUMMU CPEACTBAMM,
Ma3AMU 1 TOCbOHAMMU.

npOTMBOHOKaSaHMﬂ

[10 cux nop coobLLEHNI O KAMHUYECKM
3HAYUMbIX PEAKLMAX B CBA3M C NOBbILIEHHOM
UyBCTBUTENBHOCTBIO HE NOCTyNano. Mpu
NepeuncneHHbIX HUKE KAMHUYECKUX
KapTUHaX NMPUMEHEHWE U HOLIEHWe AaHHOTO
BCMOMOTraTeNbHOTO CPEACTBA BO3MOKHO

( PEMHU

) o

(onan ) () (o )
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TO/IbKO MOC/E KOHCY/IBTALMM C evalnm

BPAYOM:

*3a60/1€BaHNA U NOBPEKAEHNA KOXKM Ha
COOTBETCTBYIOLLEM Y4aCcTKe Tena, 0cobeHHo
npW NOABAEHUU NPU3HAKOB BOCNANEHUA,

a TaKXe Npu HaM4KMKM OTeYHbIX PybLOB,
BbICTYNAIOLLMX HaJ, NOBEPXHOCTLIO KOXM,
MOKPACHEHWUI UNU rUNepTepMuy;

© HapyLUEHWe YyBCTBUTENbHOCTY U ABUra-
TenbHbIX GYHKLMIA HOT / cTON, Hanpumep,
npu caxapHom aunabete (Diabetes mellitus);

* HapyLUEHWA OTTOKA IMMdbI, @ TaKKe OTeKM
MATKWX TKaHEN HEACHOW 3TMONOTUH, B
TOM YMC/Ee Ha YAANEHUW OT HANOKEHHOTO
opTesa.

YKa3aHuA No UCNoNb30BaHUIO

HapeBaHue / HanoxeHue optesa

MalleoLoc L3

[anee npvBeAeHbl NOACHEHWA OTHOCUTENbHO
HaNOXKeHUA 1 CHATME opTe3a B 3aBUCMMOCTU
ot 1-ro, 2-ro unu 3-ro sTana Tepanuu:

3Tan Tepanuu

1. Mpexae 4em NpUCTYNUTb K HANOKEHMIO

opTesa, caapTe.

2. CHavyana HageHbTe baHaax. [ina atoro
NOHOCTBIO PACCTErHNUTE 3aMOK-MO/HUIO U
BCTaBbTE HOTY BHYTPb 6aHaaxa. @ TemHo-
cepan NoOCKa Ha TPUKOTAKHOW YacTn
[ONKHA HaXoAMTbCA BNepean no LeHTpy
HOrW. 3aCTerHnTe 3aCTeXKy — OHa J0/MXHa
pacnonaraTbCa Mexay axmanosbim
CYXOKUIMEM U BbICTYNOM Ha BHYTPEHHek
cTopoHe noabixkn. @ @

. 3aTem BO3bMUTE NNACTUKOBbIN KapKac,
PACCTerHUTe BEPXHUIM M HUXKHWI pem-

HW. MY STOM HUKHUIA pemeHb A0NKeH

OCTaTbCA BCTABNEHHbBIM B MPOPE3b CO

CTOPOHbI NoAoWBbl. Ocnabbre HUKHWUIA
pemeHb HacTo/bKO, YTobbI cTona cBob0os-
HO BXxOAWNa B 06pa30BasLUylOCA NeT/.

Y106bl NPaBUNbHO HAaAETb OPTE3, CTOMA BO
BpemA HaNOXKEeHMA AO/MKHA CTOATbL Ha Nony
noA, NPAMbIM YIOM K roneHu. NpoaeHste

COOTBETCTBYIOLLYIO HOTY C HAZETbIM

6aHaaKom Yepes nemo B opTes Tak, @

4T10bbI Yalla Npunerana K crone cOoky
nepep, BbICTYNOM HaPYKHOW /IOLbIKKM.

MpwAaasuTe Yally pyKow K ctone, 4Tobbl

oHa nnoTHo npwnerana. @ Bropoii pykoi

HaTAHUTE HVKHUIA PEMeHb C HapYXKHOW

CTOPOHbI CTOMbI (CTOPOHA Yaluu) no

ANaroHann Ha nofbem Horu. 3akpenuTte

pPeMEHb Ha HUXHEM TPeyrobHuKe-

Auvnyyke. Mpu 3TOM CTOPOHa PeMHS,

OTAENAHHAA CUHWUM BEIIOPOM, NIEXNT

Ha CMHeM NAaCTUKOBOM YalleBUAHOM

kapkace. @

. BepxHuit pemeHb 06epHUTE BOKPYT MKpPbI C
HaTskeHvem @ v 3acTernuTe 3acTexky. @

. HU3KHMIA pemeHb NnpoBeaunTe Haj,
BbICTYNOM C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
NOABIKM HA3a/, BOKPYT axuanosa
cyxoxunus @ Tak, UToBbl ero KoHeL,
OKasanca Ha nepeHei cTopoHe
roneHoctonHoro cyctasa. ) 3akpenute
KOHeL, PeMHA Ha pemHe (MecTo KpenneHua
3aBUCKT OT 0BXBaTa HOK).
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. Mpu HeobxoaMmocTu noaTAHUTe 063
pemHs ele pas. §

3Tan Tepanuu

1

. YT0ObI NOATOTOBUTL OPTES KO 2-MY 3Tarny
Tepanuu, paccTerHnTe HUKHUI pemeHb
MalleoLoc L3. BbIHbTe HUXHUII pemMeHb 13
npopesn Ha nogowse. OTKPOWTE 3aMOK-
JINMYYRY, KOTOPbIM peMmeHb KpenuTca
K N1aCTUKOBOMY Kapkacy. OTnoxuTe
HUKHWI peMEeHb B CTOPOHY.

. TNacTKOBbIN KapKac ¢ BEPXHUM PEMHEM
MOXET BaM NOHaA0bMTbCA NO3Ke ANA
[00CHALLEHNA opTesa, XpaHuTe ero
COMNMACHO MHCTPYKLMM MO UCMONb30BAHMIO.

. Mpexae 4em NPUCTYNUTb K HANIOXKEHMIO
baHaaxa, caasTe.

. CHavyana HapeHbTe baHaax. [Ana atoro
NOJHOCTbIO PACCTETHWUTE 3aMOK-MOTHUIO U
BCTaBbTe HOry BHYTPb GaHaaxa. @ TemHo-
cepas NONOCKa Ha TPMKOTaXKHOM YacTu
[ONKHA HAaXOAMTHCA BNEpean no LeHTpy
HOTW. 3acTerHunTe 3acTeKky — OHa A0/KHA
pacrnonaratbCA MeXAy axuanosbim
CYXOXWIMEM W BbICTYNOM Ha BHYTPEHHEN
CTOpOHE NoAbIKKY. @

. Bo3bmuTE HUKHWIT pemeHb 1 NpuKpenuTe
ero npu nomoun npoapaHHoﬁ NNY4KN
K BaHA@Ky Ha y4acTKe CUHEro LgeTa,
OTMEYEHHOM CUHEN TouKOW B dopme
Kannau, B HaNpPaBNeHUN BHYTPEeHHeW
CTOPOHbI cToMbI. @ 330CTPEHHOM CTOPOHOM
CUHAA KanneBunaHan TOYKa yKasblBaeT
NPaBUNbHYIO OPUEHTALMIO PEMHA.

. Hanoxute pemeHb Ha nogbem HOrn B
HanpasNeHWK BHYTPEHHENR CTOPOHbI
cTonsl. NMposeayTe pemeHb nog, ctonoi @
1 OT BHELUHe CTOPOHbI CTOMbI HANoXKNTe
€r0 C HaTAXKKOM Ha NOAbEM NO AMaroHanu.
Tenepb NpoBeAUTE PeMEHb Haj, BbICTYNOM
C BHYTPEHHEN CTOPOHbI JIOAbIKKM Ha3az,
BOKPYr axunnosa cyxoxunus  Tak, 4tobbl
€ro KOHeL, 0Ka3a/ca Ha nepefHelt CTopoHe
roneHocTonHoro cycrasa. B 3akpenute
KoHeL, pemHs Ha pemHe. @ MecTo
KpenneHua 3aBncuT ot obxsata HOrM.
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3Tan Tepanuu

1

. lna 3-ro sTana Tepanuun Npy NOMoLLM
MalleoLoc L3 notpebyeTcs TonbKo
6aHAaax. MNacTUKOBbIV KapKac C BEPXHUM
N HUKHUM PEMHAMM XPaHWUTE COTNACcHO
WNHCTPYKLMM MO NCMONB30BAHMIO.

B ﬂpe»(,qe HYem NPUCTynnTb K HATOXKEHUIO
baHaaxa, caabre.

. BosbmuTe B pyku HaHaaK. [oNHOCTbIO
paccTerHuTe 3aMOK-MO/THUIO U BCTaBbTe
Hory BHYTPb 6aHaaxa. @ TemHo-cepas
MOIOCKa Ha TPUKOTAXKHOM YacTW [OKHA
HaxoAMTbCA BNepean no LEHTPY HOrU.
3acTerHnTe 3acTexKy — OHa J0/KHa
pacnonaraTbCA MeXAy axuanosbim
CYXOXKWUINEM U BLICTYNOM Ha BHYTPEeHHe
CTOPOHE NOAbIKKN. @

N

w

CHaATue optesa MalleoLoc L3

1. PaccTerHuTe 06e 3aCTEeXKMU-UMYYKN.

2. [TONHOCTbIO PaCcCTErHUTE 3aMOK-MOJTHUIO.
3. BbIHbTE HOTYy 13 OpTe3a 1 baHaaxa.

YKasaHuAa no yxoay 3a usgenvem
Bwwutan atnkeTka Malleoloc L3, Ha koTopoit
yKa3aHo HavMeHOBaHWe U34eNWA, NPOU3BO-
[AUTeNb, UHCTPYKLMM NO CTUPKe 1 3Hak CE,
pacnonoxeHa Ha BepxHeit kpomke GaHaaska.

Mpumeuanne: Hukoraa He noasepraire
opTe3 MalleoLoc L3 Bo3geicTeuMio npamoro
TennoBoro 13nyyeHus (He octasnaiTe

ero, Hanpumep, 8613n oborpesaTtenei,
NoA, NPAMbIMU CONHEYHBIMMW Ny4amu, B
aBTomobune)! IT0 MOKET MPUBECTM K
NOBpEXAEHWIO MaTeprana. B Takom cnydae
neyebHoe pelicteme optesa MalleoLoc L3
MOXeT bbITb 0cnabneHo.

Mepen yncTko opTesa Malleoloc L3 npu-
KpenuTe 3acTeKKy-AUMNy4YKy K PEMHIO BO
nsbeskaHue nospexaeHna usnenva. Mpotpu-
Te NNAaCTUKOBbIW KapKac BNAKHOW candeTrom.

BaHAax, BXOAALLWI B KOMNNEKT opTe3a
MalleoLoc L3, MoxHO nozasepratb py4HoMn
cTupke npw Temnepatype 30°C nan
MALVHHOM CTUPKE OTAENbHO OT APYruX
BeLLel, MCNoNb3yA KUaAKoe CPeACTBO ANA
CTUpPKKN. PekomeHayeTca ncnonb3osaTb
MeLOoK A1 CTUPKK Benba (CKopocTb
BpalleHua ueHTpudyru: He bonee 500
06/MuH). CywmnTe BaHaax Ha BO3ayxe, a He
B CYLUWM/IBHOM MalUMHe, Tak KaK B MPOTUBHOM
C/ly4ae TPUKOTaK MOXKET ObITb NOBPEKAEH.

PerynsapHo cTupaiTe 6aHaax, YTobbl coxpa-
HWUTb KOMMPECCUOHHbIE CBOIMCTBA TPMKOTaMa.

Mecrto npumeHeHuA

B COOTBETCTBUM C NOKa3aHNAMM
(roneHoCTONHbIN cycTas).

YKasaHuAa no OﬁCI’Iy)KMBaHVIIO
Mpu NpasuabHOM 0BpaLLeHnn 1 yxoae
usnenve NpakTuieckun He Tpebyet
obcayKMBaHmA.

WHCTpYKLMA No c6OpKe M MOHTaKyY

Opte3 MalleoLoc L3 nocrasnseTca rotoBbimM K
NpUMEHeHMo.

C6opka opTe3a MalleoLoc L3 nocne
YUCTKMU
KpenneHue pemHeii:

B KayecTBe Npumepa onvcaHa ycTaHoBKa pem-
Heit opTe3a Malleoloc L3 ansa npasoit Horu.

MoN0XKWTE NNACTUKOBbIN YaleobpasHbii
KapKkac nepeg, cobov nofgoLwsow K cebe

1 BHeLHel CTopoHoil BBepX. BosbmuTte
BEPXHUI Bonee KOPOTKUIA peMeHb 1
NOJIOKMUTE Ero CUHe BetOPOBOI CTOPOHOM
BBepx nepea, coboit. MpoaeHbTe NPO3payuHyto
3aCTEXKY-MMYYKY B CaMYO NPaByto U3 Tpex
BEPXHWX NPOPE3eNt 1 BEPHUTE HapYKy Yepes
npopesb, HaXOAALLYIOCA PAAOM. NTPOYHO
NpUKpennTe KoHeL, K peMHIo. Bo3bmute
LPYroi KOHeL, pemHs, NPoBeAUTe ero BNeso
B8 HaNpasNeHUM NeBO NPOPE3U 1 NPOAEHLTE
C BHelLHell CTOPOHbI MaCTUKOBOM Yallu.

Bo3bmuUTE HUKHWI BONEe ASIMHHBIN PEMEHb
1 NONOKUTE ero nepes, cobom cuxemn
BE/IIOPOBOV CTOPOHOW BHM3. BcTasbTe
NPO3PayHYIO 3aCTEXKY-NMYYKY crnpasa

B Npopesb B CepeAyHe opTesa CBEPXY U
NPUKPENUTE ee K PEMHIO, exalliemy crpasa.

Bo3bMuWTe Apyroi KOHeL, peMHA 1 BCTaBbTe
€ro B 0TBEPCTUE CO CTOPOHbI MOAOLLBbI.

TexHunueckue
XapaKTepucTuku / napametpbl
MalleoLoc L3 — cbopHbiit opTes ana rone-
HOCTOMHOrO CYCTaBa, B KOMMNAEKT KOTOPOro
BXOZAT 1Ba 3aKpennsaemblx pemMHsA 1 6aHaax,
OKa3blBalOLLMIA KOMNPECCHOHHOE BO3/AeN-
CTBME Ha NOBPEXAEHHbIM rONEHOCTONHbIN
cycTaB. baHAaX v cTabununsnpyowmin
NAACTUKOBbIN KapKac He COeAMHEHbI Mexay
o601, pEMHM CHUMAOTCA.

YKasaHuAa no NOBTOPHOMY
UCNOJZIb30BAaHUIO

MalleoLoc L3 npefHasHayeH i AMYHOro
nonb3osaHuA. [losTomy He Nnepesaasaiite
MalleoLoc L3 TpeTbum nmuam.

FapanTuna
JlencTBytoT 3aKOHOaTebHbIe NONOXEHNA
CTPaHbl, B KOTOPOW NPUOGPETEHO V3fenne.
Ecnwv Bbl npegnonaraete, 4to MMEET MECTO
rapaHTUIHbIA CNyydai, obpallainTecs cpasy
K TOMy, y KOro 6bi10 nprobpeTeHo faHHoe
n3penne. Mpexae uem 06paLLaTbCA 3a rapaH-
TUAHBIM 0OCNYKMBAHWEM, M3fenvie CneayeT
ounCTUTL. ECNM yKa3aHWA No obpatlieHnio C
6aHpaxom MalleoLoc L3 v yxoay 3a HM He
6b11 CObMIOAEeHDI, rapaHTUIHbIe 0bA3aTeNb-
CTBa NPOW3BOAMTENA MOTYT ObITb OrpaHnye-
Hbl VAV UCKIOUEHbI.
[apaHTVA UCKoYaeTCa B Cydae:
«lcnonb3oBaHMa U3aenva He Mo HasHauYeHMo
«HecobniopeHna pekoMmeHaaLmii cneymnani-
cToB
» CaMOCTOATENBHOIO U3MEHEHWA K3aenua

0653aHHOCTb N3BELEHNSA

B cooTBeTCTBUM C NpeanucaHmaAMm peri-
OHaNbHOTO 3aKOHOAATENBCTBA, O KaXKAOM
CepPbe3HOM MHLUMAEHTE, MPOM30LWeALEeM NpK
MCMONb30BaHUM AAHHOTO MEAULMHCKOTO 13-
Lenvis, CNefyeT He3ameauTebHO 3BeLlaTb
KaK NpOM3BOAWTENA, TaK U KOMMETEHTHBI
opraH. Halm KOHTaKTHble AaHHble yKa3aHbl Ha
06paTHOM CTOPOHE BPOLLIOPbI.

Ytunusauyma

yTl/I}'Il/I3aLI|l/IF| n3aenma nociae OKoH4YaHuA ero
MCMNONb30BAHMA OCYLLECTBAAETCA COMNACcHO
MECTHbIM NPeANUCaHUAM.

- Medical Device (MeauuuHckoe
obopynosaHie)
— Knaccudukatop Matpuubl aaHHbIX Kak UDI

MHdopmauma no coctoanuto Ha: 2020-04

" OpTes = opToneAnyecKoe BCNOMOraTe/bHoe
CPeACTBO ANA CTabUAN3aLMM, PA3rPY3KY,
MMN\O6VII’IM33L\MM, noaaepaHna nan Koppekumn
KOHEYHOCTEl UK TyNoBMLLA

2 CneumanmcT — NNLO, KOTOPOE YNOAHOMOYEHO
8 COOTBETCTBUM C |eCTBYIOLMMM
rocyjapCTBEHHbBIMM NPaBUaMI Ha BbINONHEHWE
NOZATOHKM U MHCTPYKTaXa NPy UCNONb30BaHUM
6aHaaxelt 1 opTesos.

3YKasaHue Ha OnacHOCTb TPaBM (PUCK NosydeHns
TPaBM, PUCK ANA 340POBbA, PUCK HECHACTHOTO
cy4asn) uam matepuansHoro yuepba (ywep6b
nsnenuio)



eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

Iga paev téotame oma toodete meditsii-
nilise kasutamise parendamise nimel,
sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege
kasutusjuhend hoolega labi.

Kusimuste tekkimise korral votke Ghen-
dust oma arsti voi spetsialiseerunud
kauplusega.

Otstarve

MalleoLoc L3 on meditsiinitoode.

See on ortoos’ hippeliigese lateraalseks
stabiliseerimiseks — eemaldatav kolmes
etapis.

Leppige oma arstiga ortoosi
vdhendamise voi voimaliku vahendamise
aja osas eelnevalt kokku.

AMalleoLoc L3 esmane pealepanek
nduab individuaalset kohandamist
patsiendile kvalifitseeritud
spetsialisti’ (ortopeediatehniku) poolt.
Ainult nii on tagatud ortoosi kandmise
moju ja selle suurim mugavus.

Nédidustused

« Konservatiivne ravi nikastuste ja sideme
rebendi korral

« Akuutne ja krooniline kapsli sideme
ebastabiilsus

« Profulaktika huppeliigese kroonilise
ebastabiilsuse korral

« Operatsioonijargne taastumine / kaitse
parast sideme 6mblust/taastamist

» Trauma-/ operatsioonijargsed
arritusseisundid

Kasutusriskid

A Ettevaatust®

« Toodet MalleoLoc L3 voib kanda iksnes
selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil
ja nimetatud kasutuspiirkondades.

» Leppige oma raviarstiga eelnevalt kokku
teiste toodetega kombineerimine, nt
kui kannate kompressioonravi tottu
kompressioonsukki.

« Kui Teie vaevused suurenevad voi kui

markate ebaharilikke muutusi, lopetage

toote kasutamine ja votke viivitamatult

Uhendust arstiga.

Toote mitteotstarbekohasel voi valel

eesmargil kasutamisel on tootevastutus

valistatud.

Arge tehke toote juures mingeid

muudatusi. Vastasel korral véivad toote

omadused halveneda ja garantii kaotab

kehtivuse.

Kogu organismi puudutavaid

korvaltoimeid pole senini teada.

Eeldatakse otstarbekohast

kasutamist/ paigaldamist. Arge siduge

ortoosi MalleoLoc L3 liiga kovasti

kinni, vastasel korral voivad tekkida

paiksed muljumisjaljed. Harvadel

juhtudel esineb veresoonte ja narvide

pitsumist. Lodvendage sellisel juhul toote

MalleolLoc L3 rihmasid.

- Arge laske tootel kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses Glitundlikkust 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.

MOBILISATSIOON
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Samuti ka tursuvate, punetavate ja
Ulekuumenenud korgemaks tousnud
armide korral.

« Jalgade/jalalabade tundlikkus- ja
liikumishaired, nt diabeet (Diabetes
mellitus).

« Lumfihaigused, seehulgas ebamaarast
paritolu tursed pehmetes kudedes, kus
ortoosi ei kanta.

Kasutamisjuhised
Toote MalleoLoc L3

kiil k / paigald A
gep Ppalg e

Jargmisena kirjeldatakse tapsemalt
kuidas toodet peale panna ja ara votta
ravisammude 1, 2 ja 3 korral:

Ravisamm

. Votke ortoosi pealepanekuks istet.
. Seejarel tommake tugiside imber.
Selleks tommake lukk taielikult lahti ja
likake jalg tugisideme sisse. @ Jalgige,
et tumehall triip kudumil jookseb ees
keskel jala peal. Tommake lukk kinni,
see peab jaama Achilleuse kooluse ja
sisemise pahkluu vahele. @ @
Jargmisena votke plastist tugi, tehke
Ulemine ja alumine rihm lahti. Seejuures
jaab alumine rihm péimituna talla pilu
sisse. Lodvendage alumist rihma seni,
kuni saate oma jala tekkinud silmusest
holpsasti labi panna.
Ortoosi optimaalseks pealepanekuks
jalgige, et teie jalg oleks pealepaneku
ajal saare suhtes 90° nurga all porandal.
Libistage kilgepandud tugisidemega
jalg rihma silmuse ja plastist toe vahelt
ortoosi sisse nii, @ et tugi jaaks kilje
pealt jala valiste kooluste ette.
. Vajutage plastist tugi Uhe kaega jala
vastu, nii et see on taielikult vastas.
© Viige alumine rihm teise kdega
témmates jala valiskilje (toe) poolt
diagonaalis lle jalaselja. Kinnitage rihm
alumise takjakolmnurga kilge. Sinise
veluuriga rihma kilg jaab seejuures
sinisele plastist toele. @
. Tommake tlemine rihm ringi imber
saaremarja @ ja tommake rihm kinni. @
. Viige nutd alumine rihm sisemise
pahkluu kohalt tagantpoolt Achilleuse
kooluse Umbert @ tagasi hiippeliigese
jalalaba esikilje juurde. @ Kinnitage
rihma ots kovasti rihma kiilge
(kinnituskoht oleneb sadremarja
paksusest).
Pingutage vajadusel molemat rihma
veelkord kdvemini kinni.

Ravisamm

1. Et eemaldada ortoos 2. ravisammus,
avage koigepealt MalleoLoc L3 alumine
rihm. Alumine rihm voetakse talla pilust
valja. Tehke lahti takjakinnis, mis hoiab
alumist rihma plastist toe kdljes kinni.
Pange alumine rihm kattesaadavasse
kaugusesse.
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2. Hoidke Ulemise rihmaga plastist tugi
koos kasutusjuhendiga voimalikuks
hilisemaks kasutamiseks alles.
Votke tugisideme pealepanekuks istet.
Seejarel tommake tugiside imber.
Selleks tommake lukk taielikult lahti ja
likake jalg tugisideme sisse. @ Jélgige,
et tumehall triip kudumil jookseb ees
keskel jala peal. Tommake lukk kinni,
see peab jaama Achilleuse kooluse ja
sisemise pahkluu vahele. @
. Votke valmispandud alumine rihm
ja kinnitage see abipaistva takjaga
sinisele, tilgakujulisele punktile
tugisideme sinisel osal jalalaba
sisekiljesuunas. @ Rihma suunda
naitab siin sinise tilgakujulise punkti
teravam ots.
. Viige rihm Ule jalaselja jalalaba sisekiilje
suunas. Viimaks viige see jala alt
labi @ ning tommake jala valiskiljelt
diagonaalis Ule jalaselja. Asetage
nid rihm sisemise pahkluu kohalt
tagantpoolt Achilleuse kooluse Umbert
@ tagasi hippeliigese jalalaba esikilje
juurde. @ Kinnitage rihma ots kévasti
rihma kilge. @ Kinnituskoht oleneb jala
paksusest/suurusest.

Ravisamm

1. 3. MalleoLoc L3 ravietapi jaoks vajate
ainult tugisidet. Hoidke plastist tugi,
sh tlemine ja alumine rihm ning
kasutusjuhend alles.
Votke tugisideme pealepanekuks istet.
. Votke tugiside katte. Tommake lukk
tdielikult lahti ja lukake jalg tugisideme
sisse. @ Jalgige, et tumehall triip
kudumil jookseb ees keskel jala peal.
Tommake lukk kinni, see peab jaama
Achilleuse kooluse ja sisemise pahkluu
vahele. @
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Toote MalleoLoc L3 jalalt
aravotmine / eemaldamine

1. Tehke mdlemad takjarihmad lahti.

2. Tommake lukk taielikult lahti.

3. Tommake oma jalg ortoosist voi
tugisidemest valja.

Puhastusjuhised

MalleoLoc L3 sisse ommeldud etikett
tootenime, tootja, pesemisjuhise ja EC-
margisega asub tugisideme tlemises
servas.

Néuanne: Arge mitte kunagi asetage
MalleoLoc L3 otsese kuumuse katte

(nt kittekeha, paikesekiirgus, hoidmine
sdidukis)! See véib materjali kahjustada.
See voib mojutada MalleoLoc L3 téhusust.

MalleoLoc L3 puhastamiseks tehke
takjakinnitused lahti. Kahjustuste
valtimiseks kinnitage otsad rihma kilge.
Plhkige plastist toe osa niiske lapiga.

MalleoLoc L3 tugisidet voib pesta kasitsi
30°C juures voi eraldi pesumasinas,
kasutades vedelat pesuvahendit.
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Soovitatav on kasutada pesuvorku
(poorlemistsiikkel maksimaalselt 500
pGoret minutis). Kuivatage tugisidet hu
kaes, mitte kuivatis. Vastasel juhul voib
kudum kahjustuda.

Peske oma tugisidet regulaarselt, et
sailitada kudumi pingsus.

Kasutamine
Vastavalt naidustustele (hippeliiges).

Hooldusjuhised

Toote Oige kasitsemise ja puhastamise
korral on toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja
paigaldamisjuhend
MalleoLoc L3 tarnitakse kasutusvalmina.

MalleoLoc L3 kokkupanek parast
puhastamist:

Rihmade kiilgepanek:

Naitena kirjeldatakse MalleoLoc L3
parema jala rihma paigaldamist.

Asetage plastist tugi koos tallaga enda
ette suunaga enda poole ja valine kiilg
llespoole (polster allapoole). Votke
Glemine lihem rihm ja asetage see enda
ette, sinine veluur Ulespoole. Tommake
labipaistev takjakinnise ots llemisest
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 valiskuljest labi.

Votke alumine pikem rihm ja asetage see
enda ette, sinine veluur ulespoole. 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 L3 on lahtivoetav hiippeliigese
ortoos kahe selle kilge kinnitatava rihma
ja integreeritud tugisidemega, millel on

kokkusuruv moju vastavale hippeliigesele.

Tugiside ja stabiliseeriv plastvahetiikk on
eraldatud, rihmad on aravoetavad.

Juhised korduskasutuseks
MalleoLoc L3 on méeldud Uksnes Teile
kasutamiseks. Seetottu arge andke

MalleoLoc L3 edasi kolmandatele isikutele.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
mudja poole. Toode tuleb enne garantiile
le andmist puhastada. Kui MalleoLoc L3
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid negatiivselt
mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud alljargnevatel
juhtudel:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Spetsialistide juhiste eiramine
« Toodet on omavoliliselt muudetud.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud oigu-
saktidest on Teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tdsisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosudri
tagakdljelt.

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
loppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

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

Teabe seis: 2020-04

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete
vOi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks

2Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike
eeskirjade kohaselt 6igus tugisidemete ja
ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks.

3Viide isikukahjudele (vigastuse, tervisekahju vai
6nnetuse oht) voi materiaalsele kahjule (toote
kahjustamine)
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@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

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

Meérkis
Malleoloc L3 ir medicinas produkts.

Tair tris pakapés reguléjama ortoze'
pédas locitavas saniskai stabilizeésanai.

Komplektacijas mainu vai iespéjamas
komplektacijas laiku pirms tam
saskanojiet ar savu arstu.

AMalleoLoc L3 uzlik$ana ir javeic
specializétam personalam? (ortozu
specialistam), 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, péc saites sisanas/
rekonstrukcijas

« Posttraumatisks / postoperativs

kairinajums

Risks izstradajuma lieto$anas laika

A Piesardzigi®

» MalleoLoc L3 drikst valkat tikai atbilstosi

Sis 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 sldzibas pastiprinas vai

JUs konstatéjat neierastas izmainas,

partrauciet lietoSanu un nekavéjoties

uzmekléjiet savu arstu.

Produktatbildiba ir izslégta, ja

izstradajums tiek izmantots nelietpratigi

vai neparedzétiem meérkiem.

* Nekada veida nemainiet izstradajumu.
Neievérosanas gadijuma var samazina-
ties izstradajuma efektivitate, ka rezulta-
ta tiek izslegta produktatbildiba.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas,

kas ietekmétu visu kermeni.

Tiek pienemts, ka izstradajums tiek

izmantots / uzlikts lietpratigi. Neuzlieciet

MalleolLoc L3 parak stingri, jo pretéja

gadijuma var rasties lokalas saspiesanas

sekas. Retos gadijumos pastav risks
saspiest asinsvadus un nervus. Sada
gadijuma palaidiet valigak MalleoLoc L3
siksnas un nepiecieSamibas gadijuma
lUdziet parbaudit MalleoLoc L3 izméru.

Nelaujiet izstradajumam saskarties ar

taukus un skabi saturosiem lidzekliem,

ziedem un losjoniem.

Kontrindikacijas
Lidz sim nav zinama kliniski nozimiga
hipersensitivitate. Ar talak minetam
kliniskam izpausméem Sada veida
paliglidzekla uzliksana un nésasana ir
atlauta vienigi pec konsultacijas ar arstu:
- Adas slimibas / savainojumi apripétaja
kermena dala, pasi iekaisuma

MOBILIZACIJA

L APVALKS
( SIKSNAS ) ( SIKSNAS )

( ATBALSTS ) ( ATBALSTS ) ( ATBALSTS )

STABILIZACIJA
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paradisanas gadijuma, ka ari biezas retas
ar piettkumu, sartumu un parsilsanu

« Kaju/ pedu jusanas vai kustibu trau-
céjumi, piem., cukurslimibas (Diabetes
mellitus) gadijuma

» Limfas atteces traucejumi, ari neskaidrs
audu uztikums distali no uzliktas ortozes

IzmantoSanas noradijumi

MalleoLoc L3 uzvilkSana/ uzlikSana
Turpmak ir detalizétak paskaidrota
uzliksana un nonemsana terapijas 1., 2. un
3. pakapei:

Terapijas pakape

1. Apsédieties ortozes uzliksanai.

2. Vispirms pievelciet atbalstu. Sim
nolukam pilniba atveriet ravejsledzeju
un iebidiet pédu atbalsta. @ Pievérsiet
uzmanibu tam, lai uz adijuma esosa
tumsi peléka linija atrastos pedas
priekéa pa vidu. Aizveriet ravejsledzeju,
tam ir jaatrodas starp Ahilleja cipslu un
iekséjo potiti. @ ©

. Péc tam nemiet plastmasas apvalkuy,
atveriet aug$éjo un apaksejo siksnu.
Apakseja siksna paliek iestiprinata zoles
rieva. Palaidiet apaksejo siksnu valigak
tik talu, lai caur radusos cilpu Jus varétu
vienkarsi izbazt cauri savu pédu.

. Lai varetu optimali uzlikt ortozi, piever-
siet uzmanibu tam, lai Jusu peda uzlik-
Sanas bridi atrastos uz gridas 90° lenki
pret apaksstilbu. Atbalsta ievilkto pédu
ievelciet ortozé, pozicionéjot to starp
siksnas cilpu un apvalku ta, @ lai ap-
valks sanos piegultu pedai pirms aréjas
potites.

. Ar roku piespiediet apvalku pie
pedas, lai tas tai plakani piegultu.

@ Ar otru roku, pievelkot apaksgjo
siksnu, novietojiet to virziena no pedas
arpuses (apvalka puses) diagonali pari
iespiletajam. Piestipriniet siksnu pie
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pusei ar zilo veluru ir jauzqgul zilajam
plastmasas apvalkam. @

. Pievelkot aug$éjo siksnu, novietojiet
to cirkulari ap ikru sakuma zonu @ un
aiztaisiet siksnu. @

. Tagad novietojiet apakséjo siksnu virs
ieksejas potites, talak aizmugure virziet
to ap Ahilleja cipslu @ un poziciongjiet
to atpakal pie potites locitavas pedas
priekspusé. @) Piestipriniet siksnas
galu ar liplentes elementu pie siksnas
(liplentes stiprinajuma vieta atskiras
atkariba no ikru apjoma).

. Vajadzibas gadijuma abas siksnas vel
pievelciet. @

Terapijas pakape

1. Lai samazinatu ortozes komplektaciju
2.terapijas pakapei, vispirms attaisiet
Malleoloc L3 apakséjo siksnu. Apakséja
siksna tiek izvilkta no zoles rievas.
Attaisiet lipslédzeju, ar ko apakséja
siksna ir piestiprinata pie plastmasas
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apvalka. Apakséjo siksnu novietojiet
aizsniedzama attaluma.

. Plastmasas apvalku kopa ar augsejo

siksnu uzglabajiet kopa ar lietosanas

pamacibu, lai velak atkal varetu
papildinat komplektaciju.

Apsedieties atbalsta uzlikSanai.

Vispirms pievelciet atbalstu. Sim

nolukam pilniba atveriet ravéjsledzeju

un iebidiet pédu atbalsta. @ Pievérsiet
uzmanibu tam, lai uz adijuma esosa
tumsi peléka linija atrastos pedas
prieksa pa vidu. Aizveriet ravejsledzeju,
tam ir jaatrodas starp Ahilleja cipslu un
iek$ejo potiti. @

Panemiet sagatavoto apaksejo siksnu

un ar caurspidigo liplenti piestipriniet to

pie zila lases formas punkta uz atbalsta
zilas zonas virziena uz pédas iekSpusi.

@ Siksnas virziena noteiksanai kalpo

zila lases formas punkta gals.

. Novietojiet siksnu pari iespilétajam
pédas iekSpuses virziena. Pec tam
izvirziet to cauri zem pédas ® un, to
pievelkot, virziena no pédas arpuses
diagonali pari iespilétajam. Tagad
siksnu novietojiet virs ieksejas potites,
talak aizmuguré virziet to ap Ahilleja
cipslu @ un poziciongjiet to atpakal pie
potites locitavas pédas priekspuse. B
Nostipriniet siksnas galu ar liplenti uz
siksnas. @ Stiprinajuma vieta atSkiras
atkariba no pedas lieluma.

Terapijas pakape

1. 3. terapijas pakapei Jums ir
nepiecieSama tikai MalleoLoc L3
atbalsts. Uzglabajiet plastmasas
apvalku kopa ar aug$éjo un apakséjo
siksnu, ka ari lietoSanas pamacibu.
Apsedieties atbalsta uzlikSanai.
Panemiet atbalstu roka. Pilniba
atveriet ravéjslédzeju un iebidiet pedu
atbalsta. @ Pieveérsiet uzmanibu tam,
lai uz adijuma esosa tumsi peleka linija
atrastos pedas prieksa pa vidu. Aizveriet
ravejsledzeju, tam ir jaatrodas starp
Ahilleja cipslu un iek$ejo potiti. @

MalleoLoc L3
novilk§ana/nonemsana

1. Attaisiet abas stiprinajuma lipsiksnas.
2. Pilniba atveriet ravéjslédzeju.

3. Izvelciet pédu no ortozes vai atbalsta.
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Tirisanas noradijumi

MalleoLoc L3 iesuta etikete ar informaciju
par izstradajuma nosaukumu, razotaju,
mazgasanas pamacibu un CE markéjumu
atrodas atbalsta augémala.

Noradijums: Nekad nepaklaujiet
Malleoloc L3 tieSai karstuma iedarbibai
(piem., apkurei, saules stariem, glabasanai
vieglaja automasina)! Tas var sabojat
materialu. Tas var ietekmeét MalleoLoc L3
efektivitati.

Lai tiritu MalleoLoc L3 un noverstu
bojajumus, pielipiniet caurspidigos
lipsledzeja gala stiprinajumus pie siksnas.
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Tiriet plastmasas apvalku, to noslaukot ar
mitru dranu.

MalleoLoc L3 atbalsts ir jamazga ar
maigu Skidro mazgasanas lidzekli

30°C temperatura ar rokam vai velas
masina. leteicams izmantot velas tiklinu
(centrifuga: ne vairak ka 500 apgriezienu
min{té). Zavéjiet atbalstu gaisa, nevis
zavetaja, jo pretéja gadijuma var tikt
ietekmets adijums.

Ludzu, regulari mazgajiet atbalstu, lai
saglabatu adijuma kompresijas spéju.

PielietoSanas vieta
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

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

SalikSsanas un montazas noradijumi

Malleoloc L3 tiek piegadata lietosanai
gatava stavokli.

MalleoLoc L3 salikSana péc
tirisanas:
Siksnu pievienosana:

Pieméra veida tiek sniegts siksnu
montazas apraksts MalleoLoc L3 labajai
kajai.

Novietojiet plastmasas apvalku sev
prieksa, vérsot zoli pret sevi un arpusi uz
augsu,. Panemiet augsejo, isako siksnu un
nolieciet to sev prieksa ar zilo veluru uz
augsu. levietojiet caurspidigo lipsledzeja
gala stiprinajumu labaja rieva no augsa
esos$ajam trim rievam un pec 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 apaksejo, garako siksnu un
nolieciet to sev priek$a ar zilo veluru

uz leju. lebaziet caurspidigo lipsledzeja
gala stiprinajumu no labas puses un no
augspuses rieva, kas atrodas ortozes vidd,
un piestipriniet to ar liplenti pie siksnas,
kas atrodas pa labi. Panemiet otru siksnas
galu un iebaziet to zoles atveré.

Tehniskie dati/ parametri

Malleoloc L3 potites locitavas ortoze

ar pielagojamu komplektaciju, kura
ieklautas divas piestiprinatas siksnas
un integréts atbalsts ar kompresijas
iedarbibu uz attiecigo potites locitavu.
Atbalsts un stabilizejosais plastmasas
apvalks ir komplektéti atseviski, siksnas
ir nonemamas.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Malleoloc L3 ir paredzéta tikai Jusu
aprupei. Tapec nedodiet MalleoLoc L3
tresajam personam.
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Garantija

Ir speka 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.

Neievérojot MalleoLoc L3 lietoSanas un

kop$anas norades, garantijas prasibas var

mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas sados

gadijumos:

«lzstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

«Neieverojot specialistu instrukcijas

«Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiska-
jilem nosacijumiem jums ir nekavéjoties
jazino razotajam un art atbildigajai iestadei
par §iizstradajuma lietoSanas apjoma pa-
lielinasanos. Musu kontaktdatus atradisiet
§is brosuras aizmuguré.

Utilizésana
Péc lietosanas laika beigam, ladzu, likvi-

dejiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

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

Informacija sagatavota: 2020-04

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu
vai kermena stabilizacijai, atslogosanai,
fikseSanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

2Specializéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti spéka esosajiem
tiestbu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un
atbalstu pielago$anu, ka ari instruéet par to
lietoSanu.

*Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaudéjumu

(izstradajuma bojajumu) risku



@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind
gaminj.

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

Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja
arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

MalleoLoc L3 yra medicininés paskirties
gaminys.

Tai ortezas’, skirtas stabilizuoti blauzdinj
pédos sanarj.

Dél tam tikry daliy nuémimo ir laiko,
kada jas galima nuimti, pasitarkite su
savo gydytoju.

APirma karta uzdéjus ,MalleoLoc L3"
reikia jj profesionaliai ir individualiai
pritaikyti pacientui. Tai geriausiai
atliks kvalifikuotas personalas®
(ortopedas-technikas). Tik taip
uztikrinamos visos Sio 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 raiscio susiuvimo / rekonstrukcijos

« Potrauminis arba pooperacinis
sudirginimas

Naudojimo rizika

A Atsargiai®

« ,Malleoloc L3" reikia naudoti pagal
Sioje naudojimo instrukcijoje pateiktus
duomenis ir atsizvelgiant j nurodytg
paskirtj.

« Noredami naudoti kartu su kitais
gaminiais, pvz., gydomosiomis
kompresinémis kojinémis, pirmiausia
pasitarkite su savo gydytoju.

« Jei JUsy buklé negerés arba ji nejprastai
pasikeis, nusiimkite jtvarg ir nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja.

« Gamintojas neprisiima atsakomybes
del netinkamo gaminio naudojimo ar
naudojimo ne pagal paskirtj.

» Nekeiskite gaminio konstrukcijos.
Nesilaikant Siy nurodymy, gali sumazeéti
gaminio veiksmingumas ir gamintojas
gali neprisiimti atsakomybés.

« Salutinio poveikio visam organizmui
nepastebéta.

« BUtina jtvarg naudoti/ uzsidéti tinkamai.
Per daug nesuverzkite ,MalleoLoc L3",
nes tam tikrose vietose gali atsirasti
suspaudimo zymiy. Retais atvejais
galima uzspausti kraujagysles ir nervus.
Tokiu atveju atlaisvinkite ,MalleoLoc L3"
dirzelius ir prireikus kreipkités, kad
patikrinty Jusy ,MalleoLoc L3" dydj.

« Saugokite, kad ant gaminio nepatekty
kremu, losjony ir priemoniy, kuriy
sudeétyje yra riebaly ir ragsciy.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo

atvejy iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia

toliau nurodyty reakcijy, $ia pagalbine

priemone uzdeti ir nesioti galima tik

pasitarus su gydytoju.

« Odos ligos / pazeidimas jtvaro naudojimo
srityje, ypac¢ uzdegiminés reakcijos, taip
pat istine, paraude ir kaistantys randai

MOBILIZAVIMAS

( DIRZELIAI

DIRZELIAI )

( ITVARAS

)
) ( ITVARAS ) ( ITVARAS )

STABILIZAVIMAS
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« Kojy/ pédy jautrumo ir judéjimo
sutrikimas, pvz., sergant cukriniu diabetu
(lot. ,Diabetes mellitus”)

« Limfos tekejimo sutrikimai, taip pat
neaiskis minkstojo audinio patinimai
toliau nuo uzdéto ortezo

Nurodymai naudotojui

.MalleoLoc L3"

uzsimovimas/ uzsidéjimas

Toliau iSsamiau aprasytas 1, 2 ir 3
terapijos pakopai skirto jtvaro uzsidéjimas
ir nusiemimas:

terapijos pakopa

1. Norédami uzsidéti orteza, atsiséskite.
Pirmiausia uzsimaukite jtvara.
Norédami jj uzsidéti, iki galo atitraukite
uztrauktuka ir jkiskite péda j jtvara. @
Atkreipkite démesj, kad tamsiai pilka
juosta turi bati priekyje, per pédos
vidurj. UzZtraukite uztrauktuka. Jis turéty
bati tarp Achilo sausgyslés ir vidinés
kulkénies. @ ©

. Paskui paimkite vidinj jdékla, atsekite
virsutinj ir apatinj dirzelius. Apatinis
dirzelis lieka jvertas j ties kulnu esantj
plysj. Atlaisvinkite apatinj dirzel] tiek,
kad lengvai galétumeéte jkisti péda per
suformuota kilpa.

Kad buty galima ortezg uzsidéti
optimaliai, uzdedant reikia péda ant
zemes laikyti 90° kampu blauzdai.
Uzsidéje jtvara, péda per dirzelio kilpa
ir jdekla j orteza @ jstumkite tiek, kad
idéklas buty Sone pries pédos iSorinj
kauliuka.

. Viena ranka spauskite jdekla prie pedos,
kad jis priglusty visu plotu. @ Kita
ranka jtempta apatinj dirzelj is pédos
isorinés puses (kelties puséje) juoskite
istrizai per keltj. Pritvirtinkite dirzelj prie
apatinés trikampés pritvirtinimo vietos.
Mélynu velitru padengta dirzelio pusé
tuo metu yra ant mélyno plastikinio
jdéklo. @

Jtempta virsutinj dirzelj apvyniokite
aplink blauzdos apatine dalj @ ir
prisekite dirzelj. @

. Dabar apatinj dirzelj 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).

Jei reikia, abu dirzelius jtempkite dar
karta. @

terapijos pakopa

1. Norédami orteza paruosti
2-ajaiterapijos pakopai, pirmiausia
atsekite apatinj ,MalleoLoc L3" dirzel].
Apatinis dirzelis lieka iSvertas i$ ties
kulnu esancio plysio. Atpléskite lipuka,
kuriuo apatinis dirzelis yra pritvirtintas
prie plastikinio jdeklo. Padékite apatinj
dirzelj pasiekiamoje vietoje.
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. ISsaugokite plastikinj jdékla ir virsutinj
dirzelj kartu su naudojimo instrukcija,
kad véliau galétumete juos panaudoti.
Norédami uZsideéti jtvara, atsiséskite.
Pirmiausia uzsimaukite jtvara.
Norédami jj uzsidéti, iki galo atitraukite
uztrauktuka ir jkiskite péda j jtvara. @
Atkreipkite démesj, kad tamsiai pilka
juosta turi bati priekyje, per pédos
vidurj. Uztraukite uztrauktuka. Jis turety
buti tarp Achilo sausgyslés ir vidinés
kulksnies. @

Paimkite paruosta apatinj dirzelj ir
permatomu lipuku pédos vidinés

puses kryptimi prilipinkite prie meélyno
laselio formos tasko ant melynos
jtvaro dalies. @ | kuria puse turi bati
nukreiptas dirzelis, rodo mélyno laso
formos tasko virsune.

Dirzelj per keltj nutieskite link pédos
vidinés pusés. Paskui padekite dirzelj
po pedos apacia @B ir jtempe traukite
nuo péedos vidinés pusés skersai per
keltj. Dabar virs vidinés kulksnies esantj
dirzelj juoskite atgal aplink Achilo
sausgysle @ link ¢iurnos blauzdinio
sanario pedos priekyje. @ Prilipinkite
dirzelio gala prie dirzelio. @ Prilipinimo
vieta priklauso nuo pédos apimties.

terapijos pakopa

1. 3-ajai terapijos pakopai naudojant
.MalleoLoc L3" reikia tik jtvaro.
ISsaugokite plastikinj jdékla, virsutinj

ir apatinj dirzelius bei naudojimo
instrukcija.

Norédami uzsideéti jtvara, atsiseskite.
Paimkite jtvara j ranka. Iki galo
atitraukite uztrauktuka ir jkiskite péda
i jtvara. @ Atkreipkite démesj, kad
tamsiai pilka juosta turi bati priekyje,
per pedos vidurj. Uztraukite uztrauktuka.
Jis turety bati tarp Achilo sausgyslés ir
vidinés kulkénies. @
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.MalleoLoc L3"
nusimovimas / nusiémimas

1. Atpléskite abu dirzelius su lipniomis
juostelémis.

2. Iki galo atitraukite uztrauktuka.

3. IStraukite peda is ortezo ir i$ jtvaro.

Valymo nurodymai

.Malleoloc L3" prisiuvamoji etiketé su
nurodytu gaminio pavadinimu, gamintoju,
skalbimo instrukcija ir CE zenklu yra virs
virsutinio jtvaro krasto.

Pastaba: ,MalleoLoc L3" bdtina saugoti
nuo tiesioginio karscio poveikio (pvz.,
radiatoriaus, saulés spinduliy, negalima
laikyti automobilyje)! Karstis gali pazeisti
medziaga. Tai gali pakenkti ,MalleoLoc L3"
efektyvumui.

Norédami nuvalyti ,MalleoLoc L3" ir
apsaugoti nuo pazeidimy, prilipinkite galus
su lipukais prie dirZelio. Plastikinj jdékla
nuvalykite drégna Sluoste.



.MalleoLoc L3" jtvarg galima skalbti
rankomis 30 °C temperaturoje arba
atskirai skalbykléje skystu plovikliu.
Rekomenduojama naudoti skalbiniy
tinklelj (grezimas: maks. 500 apsisukimy
per minute). Jtvarg dziovinkite ore, o ne
dziovykléje, nes Kitaip galite pazeisti
audinj.

Savo jtvara skalbkite reguliariai, kad
audinys islaikyty kompresines savybes.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (¢iurnos sanarys).

Techninés prieZiaros nurodymai
Tinkamai naudojant ir prizitrint, gaminiui
techninés priezidros beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

MalleoLoc L3" pristatomas paruostas
naudoti.

.MalleoLoc L3" surinkimas i$valius:
Dirzeliy pritvirtinimas

Toliau aprasytas ant desines kojos dedamo
.MalleoLoc L3" dirzeliy tvirtinimas.

Padékite pries save plastikinj jdékla. Jo
kulnas turi bati atsuktas j Jus, o iSoriné
puse - virSuje. Paimkite virsutinj trumpajj
dirzelj ir jj mélynos spalvos velitru j
virsy padekite prie$ save. Permatoma
gala su lipuku jverkite j deSinjjj i$ trijy
virsuje esanciy plysj ir per Salia esantj
plysj vél perverkite j iSore. Prilipinkite

ji prie dirzelio. Suimkite antra dirzelio
gala, traukite jj kairén link kairiojo plysio
ir perkiskite is$ iSorinés plastikinio jdéklo
puses.

Paimkite apatinj ilgesnjjj dirzelj ir jj
melynos spalvos veliuru j apacig padékite
pries save. Permatoma gala su lipuku i$
desinés jverkite j ortezo desinéje esantj
plysj ir prilipinkite prie desinéje esancio
dirzelio. Suimkite antrg dirzelio galg ir
jverkite j kulno anga.

Techniniai duomenys / parametrai
MalleoLoc L3" yra is atskiry daliy
susidedantis blauzdinio ¢iurnos sanario
ortezas su dviem prie jo pritvirtintais
dirZeliais ir integruotu spaudziamuoju
skaudamo blauzdinio ¢iurnos sanario
jtvaru. Jtvaras ir stabilizuojamasis
plastikinis jdéklas yra atskiros dalys, o
dirzelius galima nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

.MalleoLoc L3" yra skirtas tik vienam
zmogui. Todél ,MalleolLoc L3" neduokite
naudotis kitiems.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui
konkreciu atveju galéty bati taikoma
garantija, pirmiausiai kreipkités j ta
asmenj, is kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi

nurodymy dél MalleoLoc L3 naudojimo ir

priezitros, garantija gali bati pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

«Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

«Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

«Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintoja
ir atsakingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidenta, jvykusj naudojant §j
medicininés paskirties produkta. Kontak-
tiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite
pagal vietinius teisés aktus.

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta 2020-04

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné
galunéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai
sumazinti.

2Kvalifikuotas personalas — tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

3Pastaba dél pavojaus zmonéms (pavojus
suzaloti, pakenkti sveikatai ir nelaimingo
atsitikimo rizika) bei materialinés zalos (gaminio
sugadinimas).

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHMIA KNi€HTe,

ny>Ke AAKYEMO 3a Te, Lo B1 obpanu ans cebe
BMpid Bauerfeind.

KoXHOro AHA M1 NpauioeMo Haf NiABMLLEH-
HAM NiKyBanbHOro epexTy Haluvx Bupobis,
afxe Balle 300poB's My 6epemo 6113bKo
[0 cepuA. HeobxiaHo yBaKHO NpoynTaTi

L0 IHCTPYKLIO 3 BUKOPWCTaHHA. AKLLO Y BaC
BVHVKIN NWTAHHA, 3BEPHITHCA 0 BALIOTO
nikapa abo cneLliani3oBaHOro MarasuHy.

MpusHayeHHA

MalleoLoc L3 € npoayKTom MeanyHoro
npy3HadYeHHs.

Lle opTe3! ana natepansHoi cTabinizaui
rOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba. OpTe3
36MpPaETLCA B TP eTanu.

0O6roBoOpiTb MOXKJ/IMBICTb Ta YAC 3HIMAHHA
e/fleMeHTiB opTesa 3a3ganeriap 3i cBoim
nikapem.

Aﬂepme HaknagaHHA Malleoloc L3
notpebye KBanidikoBaHoro Ta
iHAMBiAYyaNbHOTO NpUNacyBaHHA A0
nawjieHTa, ke BUKOHYE KBaNipiKoBaHUI
daxiseup? (TexHik-optonepn).

TinbKu Tak 3a6e3nevyeTbecA NOBHA
$YHKLiOHaNbHICTb LibOro opTesa Ta
oNTUManbHUI KOMGOPT NPU HOCIHHI.

MokasaHHA

« KoHcepBaT1BHa Tepania PO3TArHeHHA Y
pO3puBY 3B'A30K

« [ocTpa um XpoHiYHa HecTabinbHICTb
KancynbHO-38'A3KOBOrO anapary

« MpodinakTika Npv XPOoHiYHik
HecTabinbHOCTI 38'A30K

« MicnAonepauinHa peabinitauia/3axucr,
Hanpuyknag, NicnA 3WnBaHHA un
PEeKOHCTPYKLiT 38'A30K

- [MicnATpaBmaTtnyHe / nicnaonepauinHe
nofpasHeHHA

PU3UKM NpU KOPUCTYBaHHI BUpo6om

A Ysara®

« MalleoLoc L3 no3B0N€HO BUKOPWCTOBYBATH
VILLE 3TiAHO 3 L€ IHCTPYKLiErO 3
BMKOPWCTaHHA Ta Ha 3a3HaYeHUX [iNAHKaX.

« MNepep, BUKOPVCTaHHAM NPOKOHCYNLTYTECA
3i CBOIM NliKapeMm o0 B3aEMOAIT 3 iHWMMM
BMPOOAMK, HANPWKNAL, i3 KOMNPECIHUM
TPUKOTAXKeM y pamKax KoMnpeciiHoi
Tepanii.

* AKLLO CMMNTOMM NOCUAOIOTLCA abo BY
Bil4yBa€ETe HE3BUYHI 3MiHM, HeraHo
NPUNUHITL BUKOPUCTAHHA i 3BEPHITLCA A0
CBOTO NliKapA.

. ﬂpl/I HenpasuibHOMY BI/IKOpl/ICTaHHi
260 BMKOPUCTAHHI He 33 NPU3HaYeHHAM
KOoMNaHiA He Hece BiANOBiAaNbHOCTI 3a
BUPI6.

* He BHOCUTM HIAKMX 3MiH Yy KOHCTPYKLLtO
BMpPObY. MOpYLIEHHA LUX NPaBUA MOXe
NpU3BECTU A0 3MEeHLWEHHA epeKTUBHOCTI
BMPOOY Ta NPUMUHEHHA rapaHTi.

« MobiuHi ederTy, WO BNAMBAIOTL Ha
OpraHi3m B LjiIOMy, NMOKM LLO HeBiLOMI.

« MepeaymoBoto € NpaBu/ibHe
BMKOPWCTaHHA / HaknagaHHA. He 3ataryiite
opTe3 MalleolLoc L3 gy»e Tyro, Tomy Lo
BiH MOXe YNHWUTU HAAMIPHUI TUCK Ha Aeaki
LINAHKM Tina. Y pifKMX BUNAAKax Le Moxe
npusBecTn 40 NepeTnckaHHA KPOBOHOCHMX
CYAWH i HEPBOBMX 3aKiHYeHb. Y Takomy pasi
nocnabte pemeHi optesa Malleoloc L3 Ta
nepesipTe po3mip cBoro 8Mpoby.

* YHUKaWTe KOHTAKTY NPOAYKTY 3
PEeYOBUHAMM, LLLO MICTATbL XKMP 36O KUCNOTY,
NOCbAOHAMM, Ma3AMU.

MpoTunoKasaHHA

Joci He noBiAOMAANOCA NPO KAIHIYHO
3HayvyLLi peakLii y 38’A3Ky 3 NiABWLLEHOO
YYTAMBICTIO. 338 HAABHOCTI CUMMTOMIB, LLLO
BKa3aHi HWKYe, BUKOPWCTOBYBATYH BUPIO
MOKHa /InLLe NICAA KOHCYNbTaLi 3 likapem:
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* 3aXBOPIOBAHHSA / NOLIKOAXKEHHSA LWKIpK
Ha BiANOBIAHIN AinaHUji Tina, ocobmMBo
npwv NOABI O3HaK 3ananeHHA, a TAKOX 3a
HaABHOCTI pybLiB, WO BUCTYNaOTb Haj,
noBepxHelo WKipK, HabpAKiB, NOYEPBOHIHb
ab0 npu NpoABi 03HaK rinepTepmii;

* NOPYLEHHA YyTIMBOCTI Ta PYXOBUX GYHKL
Hir, HANpPWKAaa, Npv LyKposomy AiabeTi
(Diabetes mellitus);

* MOPYLIEHHA BIATOKY NiMdK, @ TaKOXK
HabpPAKKM M AKUX TKAHUH HEACHOTO
NOXOAKEHHSA, TaKOX Ha BigAaneHi sig
HaKknazZeHoro opTesa.

BKasiBK#M i3 3acTocyBaHHA
HapgsrauHa / HaknapaHHA opTesa
MalleolLoc L3

[ani My geTanbHo 3ynnMHMMOCA Ha
0c06MBOCTAX HAfAraHHA / HakNaAaHHA
opTesa Ha 1-my, 2-my i 3-my eTanax Tepanii:

eTan Tepanii

1. inA HaknafaHHA opTesa caapTe.

2. CnoyaTky HafAarHiTb baHaax. [na uporo
NOBHICTIO PO3CTEOHITb 3aMOK-6MCKaBKY
i BCTasTe Hory BcepeanHy baHaaxa. @
TemMHO-cipa CMy*KKa Ha TPUKOTAXKHIi
YaCTWHI NOBMHHA 3HAXOAUTUCA
nonepeAy No LEHTPY Horn. 3acTebHiTh
3amoK-61MCKaBKy — BOHa NOBMHHA
pO3TaLLOBYBATUCA MiX axiNecoBum
CYXOXWANAM | BUCTYNOM Ha BHYTPILLIHbOMY
6oui kictoukn. @ ©

. MoTim Bi3bMiTb NNACTUKOBMI KapKac i

BIAKPMITE BEPXHII Ta HUXKHIN pemeHi.

MpU LbOMY HUXKHIN pemiHb NOBUHEH

3aNULWKTUCA BCTABAEHWUM Y NPopi3

Ha nigowsi. OcnabTe HUKHIN pemiHb

HaCTiNbKK, W6 cTONa BibHO BXOAMNA B

neT/to, WO yTBOPUNACA.

LLlo6 npaBmAbHO HakNacTk opTes, cTona

nif, 4ac HakNaLaHHA NOBMHHA CTOATU Ha

nignosi nig NPAMMM KyTOM [10 TOMINKK.

BcTasTe BigNoBiAHY HOry 3 BaHAaXem

uepes nemio B opTes TaK, @ wob vawa

npunarana o cronu 36oky nepepa,
30BHILHbBOIO KICTOYKOIO.

. MpunaasiTs yalwy pykoto Ao cTonu, wob
BOHa WinbHO npunsrana. @ Apyroto
PYKOIO HATATHITb HUMKHI pemiHb i3
30BHILUHBOrO GOKY CTOMM (CTOPOHA Yalui)
no ZiaroHani Ha Niaom Horu. 3aKpinite
PEMiHb Ha HUXHBOMY TPUKYTHUKY-MMYYL.
Mpw LbOMY CTOPOHA pemeHs, 0bpobneHa
CVHIM BENOPOM, 1EXKUTb Ha CUHBOMY
NNacTMKoBOMY YalwoBuaHomy KapKaci. o

. BepxHiit pemiHb 06epHiTb HaBKOMO

FOMINIKK 3 HaTATHeHHAM @) i 3acTeBHITh

3acTibry. @

HWXHIN pemiHb NpoBeaiTb Has BUCTYNOM

3 BHYTPILUHbOT CTOPOHM LUMKONOTKM Ha3ak,

HaBKPYTU axisnecosa cyxomunns @ Tak,

o6 Moro KiHellb NOBEPHYBCA Ha NepeaHio

CTOPOHY FOMINIKOBOCTOMHOTO cyrnoba.

3aKpiniTb KiHeWb PeMEHA Ha pemeHi (micue

KpiNaeHHs 3an1exuTb Bif 06XBaTy HOMM).

.Y pasi notpebu niaTArHiTL 06MABa pemeHi
we pas. @

w

>

wv
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eran Tepanii

1. Wo6 nigrotysatv opTes ao 2-ro etany
Tepanii, po3CTeOHITL HUXKHIN pemiHb
MalleoLoc L3. BUIMMITb HUKHIM pemiHb i3
npopisy Ha nigoLwsi. Bigkpuitte 3amok-
JIMNYYKY, AKUM PEMiHb KPINUTLCA A0
NNacTMKOBOTO KapKaca. BiaKnafite HWXKHIN
pemiHb ybiK.

. TlnacTvKoBMIM KapKac i3 BepxHim pemeHem
MOXKe BaM 3HaZ0buTHCA NisHilwe ans
[00CHaLLEHHA opTe3a, 36epiraeTe oro
3riAHO 3 IHCTPYKLEI 3 BUKOPUCTAHHA.

. [lna HaknafaHHA BaHaaxa cagpTe.

CnovaTtky HaZarHiTe 6aHaax. s uporo
MOBHICTIO PO3CTEDOHITL 3aMOK-BAMCKaBKY
i BcTasTe Hory BcepeaunHy baHaaxa. @
TemHo-cipa CMy»Ka Ha TPUKOTaKHi
YaCTMHI NMOBMHHA 3HaxogunTnca
nonepezay no UeHTpy Horu. 3acTebHiTb
3aMOK-6/1MCKaBKy — BOHa NOBMHHA
PO3TalLOBYBATUCA MiXK axinnecosnm
CYXOKUANAM | BUCTYNOM Ha BHYTPILLHbOMY
6ouj kictoukn. @

. Bi3bMiTb HWXXHII pemiHb i NpUKpIniTh
110ro 33 ,ONOMOrOt0 NPO30pPOT INMYYKM
10 6aHAaxa Ha AiNAHLI CYHBOTO KONbOPY
i3 CMHbOI TOUKOI0 Y opMmi Kpanni, y
HanpAMI BHYTPILWHbOT CTOPOHM CTOMU.
@ 3arocTpeHoto CTOPOHOIO CUHSA
KpanienoaibHa ToYKa BKa3ye NpaBuibHy
OpieHTaLit0 pemeHs.

Haknagaite pemiHb Ha niaiom Horu y
HaNpPAMI BHYTPILHbOT CTOPOHM CTOMNMN.
Mposeaitb pemiHb nig ctonoto @ i Big,
30BHilWHbOT CTOPOHM CTOMWU HAaKNa4iTb MOro
3 HaTATaHHAM Ha nia¥om no AiaroHani.
Tenep NpoBeAiTb peMiHb Haz, BUCTYNOM
i3 BHYTPILUHbOI CTOPOHM KiCTOYKM Ha3az,
HaBKpyrv axinnecosa cyxoxmans @ Tax,
106 Moro KiHelb BUABMBCA Ha NepeaHii
CTOPOHI rominkosocTonHoro cymioba. B
3aKpiniTh KiHeub pemeHs Ha pemeHi. @
Micue KpinaeHHa 3anexuTs Big 0bxBaTy
Horw.

N
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etan Tepanii

1

. ina 3-ro eTany Tepanii 3a gonomoroto
MalleoLoc L3 3HaobuTbCA TinbKK
6aHaaX. M1acTMKoBWMIA KapKac i3 BEpPXHIM
i HWXKHIM pemeHamK 36epiraiiTe 3rigHo 3
IHCTPYKLIEIO 3 BUKOPUCTaHHA.

. Ana HaknaaaHHA baHaaka cagpte.

BisbmiTb BaHAasK B pyKu. [OBHICTIO

pO3cTebHITb 3aMOK-6/1MCKaBKy | BCTaBTe

Hory scepeauHy 6aHaaxa. @ TemHo-

Cipa CMYXKKa Ha TPUKOTaXKHiM YacTuHi

MOBWHHA 3HAaXOAWTUCA Nonepeay no

LeHTPY Horu. 3acTebHiTb 3aMOK-6MCKaBKyY

— BOHa NOBMHHa PO3TaLLOBYBATUCA MiX

axinNecoBmM CyXOXMANAM | BUCTYNOM Ha

BHYTPiLWHLOMY 60U KicTOYKN. @)

N

3HimaHHA opTe3a Malleoloc L3
1. BiakpwitTe 06maBa pemeHi 3 nnyykamu.
2. MoBHICTIO PO3CTEOHITL 3aMOK-6/1MCKaBKY.
3. BuimiTb Hory 3 opTesa i baHaaxa.
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BkasiBku 3 gornagy 3a Bupobom

YwwnTa eTukeTka optesa Malleoloc L3,

Ha fAKil BKa3aHO HaliMeHyBaHHA BUPOOy,
BMPOBHMKA, IHCTPYKLT MO NpaHHio Ta
3Hak CE, po3TaliosaHa Ha BepPXHil KpomLi
baHaaxa.

BkasiBka: Hikonu He ninaasaiTe

MalleoLoc L3 aji npamoro Tennosoro
BMNPOMIHIOBAHHA (Hanpuknaa, He
3anuwWwainTe iMoro 6an3bKo Ao obirpisauvis,
niZ, NPAMUM COHAYHUM NPOMIHHAM, B
asTomo6ini)! Lie moxe npussectn go
NOLWKOAXKEHHA MaTepiany. Y LbOMy BUNaAKY
NiKkyBanbHa ais optesa MalleoLoc L3 mosxe
3HU3UTUCA.

Mepes ounuieHHAM B1poby MalleolLoc L3
3acTebHITh KiHLi «IMNyYKamm» Ha pemeHi,
WO6 YHUKHYTU NOLUKOAMKEHb. MpOTpiTh

NNACTUKOBUIA KapKaC BOMIOTOIO raHyipKoto.

baHaax, Wo BXoAWTb A0 KOMNAEKTY

optesa Malleoloc L3, moxHa ctrpati npu
Temnepatypi 30 °C pykamu abo okpemo 8
npanbHii MalWKHIi 3 piakum 3acobom ana
npaHHA. PEKOMEH/YETbCA BUKOPUCTOBYBATH
MILIOK ANA NpaHHA Binn3HM (WBMAKicTb
obepTaHHA LeHTpudyru: He binbwe 500
06/x8). Cywitb 6aHaax Ha NosiTpi, a He B
MaLUMHI, OCKINbKM Lie MOXKe NPU3BECTH [0
10r0 NOWKOAMKEHHA.

BaHaask cnif perynsapHo npatw, wob
36epertv KOMNpecinHi BNAaCTUBOCTI
TPUKOTAXY.

YactuHa Tina, ana akoi
BUKOPUCTOBYETLCA Lieii BUPi6

BignosigHo 10 MOKa3aHb (FoMiIKOBOCTOMHMM
cyrnob).

BKasiBKM w040 06cnyroByBaHHA

Mpv NpaBMAbHOMY NOBOAXEHHI Ta
nornaai BUpi6 npaktmyHo He notpebye
obcnyroByBaHHs.

IHCTPYKUiA 3i 36MPaAHHA Ta MOHTaXY
BUpO6Y

Opte3 MalleolLoc L3 nocTa4aeTbea rotonm
A0 BUKOPUCTAHHA.

36upaHHa optesa MalleoLoc L3 nicns
YULLEHHA

KpinneHHs pemeHis:

AK NpUKNag onucaHe KpinaeHHA pemeHis
optesa MalleoLoc L3 ans npasoi Horw.

[oKNaAiTe NNACTUKOBMIA YallonoaibHMI
KapKac nepef, coboto nigowsoto Ao cebe

i 30BHILIHbOIO CTOPOHO Bropy. BisbmiTb
BEPXHIil KOPOTLWNIA PeMiHb i MOKNAZITh MOro
CUHbBOIO BENIOPOBOID CTOPOHOLO Bropy nepej,
cob6oto. MPOTATHITL NPO30PUIA KiHelb i3
JINYYKOIO B OJMH i3 TPbOX BEPXHIiX NPOpi3iB
nNpaBopyY i NOBEPHITb HA30BHI Yepe3 npopis,
LLLO 3HaxXoAWTbCA NopyYy. MiLHO NPUKPINITh
KiHeupb 40 pemeHs. BisbMiTb iHWWI KiHelb
pemeHs, NpoBeAiTb MOro BAIBO y Hanpsami
NiBOroO NPOpI3y i NPOTArHITH i3 30BHILHBLOrO
60Ky NNACTUKOBOI YaLLi.

Bi3bMiTb HUKHII 4OBLUKI peMiHb | MOKNAAITb
oro nepes cobok0 CUHBOIO BENOPOBOIO
CTOPOHOI BHM3. BCTaBTe Npo3opuii KiHellb
i3 IMNyY4KOtO CNpaBa B MPOpI3 B cepeayHi
opTesa 3ropw i NPUKPINiTh MOro 10 pemeHs,
LLLO IeXUTb CrpaBa. BisbMiTb iHWWIA KiHeLb
pemeHs i BcTaBTe 1Moro B OTBIp Ha MiJOLWBI.

TexHiuHi gani / napametpu

MalleoLoc L3 — 36ipHuit optes ann
FOMIZIKOBOCTOMHOTO cyrnoba, B KOMNAEKT
AKOro BXOAATb [1Ba 3aKPIiN/It0BaHi pemeHi i
HaHAaX, WO YMHWUTL KOMMPECIHY Aito Ha
MOLUKOZXKEHWN FTOMIZIKOBOCTOMHWIA Cyrnob.
BaHaask i cTabiniaytounin NaacTUKOBMIA KapKac
He 3'eiHaHi MiXX cOBOt0, peMEHI 3HIMatoTbCA.

BKasiBKM L1040 NOBTOPHOrO
BUKOPUCTAHHA

OpTes Malleoloc L3 npusHaueHuit ana
0COBUCTOro KOPUCTYBaHHA. Tomy He
nepenasaite MalleoLoc L3 TpeTim ocobam.

lapaHTia
LlitoTb 3aKOHOAABYI MONOKEHHA KpaiHW, B AKil
BMPI6 OyB NPUAGaHWIA. AKLO BY NpuUMnycKaeTe
HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUMNaAKy, CNig
crnouaTtky 3BepHyTUCA 6e3nocepesHbo A0
ocobw, B AKOT B Npuadany supid. Mepen
MOBIJOMNEHHAM NPO HaCTaHHA rapaHTiHOro
BUMNaAKY HeobXiaHO NouncTTL BHpI6. AKLLO
BKa3iBOK LOAO NOBOAXEHHs Ta AOTNAAY
MalleoLoc L3 He fOTprMYBaTUCA, rapaHTito
Moxe By obmexeHo abo BUKIOYEHO.
[apaHTiA BUKMOYAETHCA 3a HACTYMHNUX YMOB:
+ BUKOPWCTaHHA He BiANOBIAHO JO NOKa3aHb
+ HepgoTprmaHHsA BKasiBkM KBanipikoBaHOro
baxisua
« CamoBinbHe BHeCEHHA 3MiH o BUpoby

060B’A30K NOBiJOMNEHHA

3riAHO 3 NpUNKCammn perioHanbHoOro
3aKOHOAABCTBA, MPO KOXKHUI CEPNO3HUI
IHUMAEHT, LLO CTaBCA NPU BUKOPUCTaHHI
LIbOro mejnyHoro Bupoby, cnig

HeraHo CnoBilaTh AK BUPOOHWKA, TaK i
KOMMeTEeHTHUI opraH. Halli KOHTaKTHI faHi
3HaxXO[ATLCA Ha 3BOPOTHOMY 6OLIi 6poLLypU.

YTunisauin

YTunisauia Bupoby nicnA 3akiHueHHA oro
BUKOPUCTAaHHA 3[INCHIOETHCA 3MAHO 3
MiCLeBVMM NPUNMCaAMA.

— Medical Device (Mean9ure obnaaHaHHs)
- Knacuéikatop matpuui aaHux ak (UDI)

IHdopmaujis cTaHom Ha: 2020-04

" OpTes = opTONeANYHNIA LOMOMIXKHMIA 3aci6
ANA cTabinizauii, SMeHLWeHHA HaBaHTaXeHHS,
immobinizaii, peryntosaHHa abo BUNpaBNeHHs
KiHLiBOK abo Tynyba

2KpanidikosaHnit haxiseup — Ue ocoba,
YNOBHOBAMKEHA 3AHO 3 YNHHWUMM iEPXKABHUMM
npaBUAaMK Ha BUKOHAHHA NPUNacyBaHHA Ta
IHCTPYKTaXKy Npu BUKOPUCTaHHI 6aHAakiB Ta
opTONeAUYHUX NpoTe3is.

3 BkasiBka Ha Hebe3neky OTPUMaHH#A TPasm (PU3nK
OTPUMAHHA TPABM, PUMNK 1A 310POB’A, PU3NK
HellacHoro BunaaKry) abo matepianbHUx 36UTKIB
(nowkomeHHs 81poby)
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