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Polypropylen (PP)

Polypropylene (PP)

Etylen-CO-Polymere

Ethene-CO-Polymers

Polyamid (PA)

Polyamid (PA)

Acrylat Klebstoff

Acrylate adhesive

Siebdruckfarbe/ Screen print paint/
Siebdruckkleber Screen print adhesive
Cyanacrylat Cyanacrylate

Bemerkung: Das bei Bedarf zu verwen-
dende Polster fiir Gurt A wurde bei der
Erstellung der Materialzusammen-
setzung mit beriicksichtigt!

Note: Where applicable, the cushion
for strap A was included in the material
composition specifications!




(D) Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank fiir Ihr Vertrauen in ein Produkt von Bauerfeind. Mit MalleoLoc® haben Sie ein
Produkt erhalten, das einem hohen medizinisch qualitativen Standard entspricht.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, und wenden Sie sich bei
auftretenden Fragen an den behandelnden Arzt oder an Ihr Fachgeschaft bzw. an unseren
Technischen Service.

MalleoLoc® ist eine anatomisch (kdrpergerecht) geformte Stabilorthese! fiir das Sprung-
gelenk. Durch MalleoLoc® wird ein seitliches Umknicken verhindert und die muskuldre
Stabilisierung wirkungsvoll unterstiitzt. MalleoLoc® kann durch die verstellbaren Klettgurte
und den thermisch verformbaren (unter Hitzeeinfluss) Kunststoff individuell angepasst
werden. MalleoLoc® konnen Sie in StraBen- und Sportschuhen tragen.

A MalleoLoc® erfordert die qualifizierte und individuelle Anpassung an den Patienten
durch den Orthopédietechniker. Nur dadurch wird die volle Leistungsféhigkeit dieser
Orthese und ein optimaler Tragekomfort gewdhrleistet.

Anwendungsgebiete

o Friihfunktionelle Therapie bei Verletzungen der AuRenkndchelbander
e Kapsel-Bandzerrungen

e Wiederherstellung nach einer Operation

o Instabilitdt des Sprunggelenkes aufgrund mangelnder Bandfunktion

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt.
Das sachgemdRe Anwenden/Anlegen wird vorausgesetzt. Alle von auRen an den Korper
angelegten therapeutischen Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen - kénnen, wenn sie zu
fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder auch in seltenen Féllen durchlau-
fende BlutgefdRe oder Nerven einengen.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rétung
und Uberwarmung.

2. Krampfadern (Varicosis).

3. Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der Beine/FiiRe, z.B. ,Zuckerkrankheit”
(Diabetes mellitus).

4. Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen kdrperfern des ange-
legten Hilfsmittels.

Anlegen der MalleoLoc®:

1. Die Verschliisse der Klettgurte A und B &ffnen, die Gurte aus den Osen ziehen und dann
von den Klettpunkten losen. Den Klettverschluss des Gurtes C 6ffnen.

2. Malleoloc® so anlegen, dass der U-férmige Biigel auf der Innenseite des Sprung-
gelenkes hinter, und auf der AuRenseite des Sprunggelenkes vor dem Knéchelvorsprung
der Sprunggelenksgabel, parallel zur Schienbeinkante verldauft (Abb. 1). Dabei die
Stabilorthese so anlegen, dass ein Bodenkontakt der Ferse gewdhrleistet ist. Den Klett-
verschluss des Gurtes C schlieBen und beachten, dass das Polster auf der Achillessehne
liegt, und die MalleoLoc® am FuR positioniert bleibt.

3. Gurt B flichig anliegend um den Unterschenkel fiihren und am obersten Klettpunkt be-
festigen, dann durch die Ose filhren und den Gurt mit dem Klettverschluss sichern (Abb. 2).

4. Gurt A befestigen, indem der hellblaue Bereich auf den hellblauen Klettpunkt und der
graue Bereich auf den grauen Klettpunkt angedriickt wird. Dabei soll der Gurt fléchig am
Kérper anliegen. Das dunkelblaue Ende des Klettgurtes A durch die Ose ziehen und mit
dem Klettverschluss sichern (Abb. 3).

! Orthese = orthopddisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung oder Korrektur
von GliedmaRen oder Rumpf
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5. Falls notwendig, den Sitz der Klettgurte korrigieren (Abb. 4). Das beigefiigte, separate
Polster kann bei Bedarf am Gurt A befestigt werden (z.B. auf dem Spann oder im
Achillessehnenbereich).

A Wichtig!
Alle drei Klettgurte kénnen jeweils an beiden Enden individuell verstellt werden.

A Hinweise fiir den Orthopédie-Techniker

DerKunststoff der MalleoLoc®kann, falls anatomisch erforderlich, thermisch verformt werden,
um einen perfekten Sitz zu gewahrleisten. Dazu ist das Material mit einer HeiRluftpistole auf
ca. 200°C von beiden Seiten vorsichtig zu erwdrmen. Hierbei ist zu beriicksichtigen, dass die
Verklettung abgedeckt und vor der Hitzeeinwirkung geschiitzt wird. Vor dem Erhitzen des
thermoplastischen Kunststoffes muss das blaue Innenpolster vorsichtig entfernt werden.
Erst nach dem Abkiihlen des thermoplastischen Kunststoffes das Innenpolster wieder
auflegen. Nach einer halben Stunde Tragezeit hértet der Kleber zwischen Kunststoff und
Innenpolster aufgrund der Kérperwdrme aus.

A Wichtige Hinweise

® MalleoLoc®istein verordnungsfahiges Produkt, das unter drztlicher Anleitung getragen
werden sollte. MalleoLoc® darf nur gemaR den Angaben dieser Gebrauchsanweisung
und bei den aufgefiihrten Anwendungsgebieten getragen werden.

e Das Produkt ist zur einmaligen Versorgung fiir den Patienten vorgesehen.

® Bei unsachgemdRer Anwendung ist eine Produkthaftung ausgeschlossen.

e Eine unsachgemdRe Verdanderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden. Bei
Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beeintrachtigt werden, so dass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

e Bei Uberempfindlichkeit der Haut, bei bekannten Kontaktallergien sowie bei Druck-
empfindlichkeit sollte unter der MalleoLoc® ein Strumpf getragen werden.

e Sollten Sie auRergewdhnliche Veranderungen an sich (z. B. Zunahme der Beschwerden)
feststellen, suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt auf.

e Eine Kombination mit anderen Produkten (z. B. Kompressionsstriimpfen) muss vorher
mit dem behandelnden Arzt abgesprochen werden.

e Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und sdaurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Beriihrung kommen.

e Kontaktsportarten bergen eine erhohte Verletzungsgefahr in sich. Bauerfeind
tibernimmt keine Garantie dafiir, dass MalleoLoc® Verletzungen verhindert.

e Im Einsatz beim Sport sollten die Gurte nach 3 Monaten ausgetauscht werden.

e Garantie wird gewdhrt im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen.

e Die Entsorgung des Produktes kann problemlos tber den Hausmiill vorgenommen
werden.

e Hinsichtlich bestehender Riickgabemdglichkeiten zur ordnungsgemaRen Verwertung
der Verpackung beachten Sie bitte die Hinweise der jeweiligen Verkaufsstelle, in der
Sie dieses Produkt erhalten haben.

Pflege
Handwésche nicht nichtim nicht nicht
bleichen Waschetrockner biigeln chemisch
trocknen reinigen

MalleoLoc® kann mittels eines milden alkalifreien Reinigungsmittels durch Handwésche
separat gesdubert werden. Um die Funktionsfahigkeit der Klettverschliisse lange Zeit zu
erhalten, und um Beschddigungen zu vermeiden, empfehlen wir, diese vor der Wésche zu 3
schlieRen. Beim Trocknen nicht direkter Hitze (z. B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.)
aussetzen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitdtsmanagementsystems
gepriift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit unserem
Fachberater vor Ort oder mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Stand der Information: Juli 2009



Dear client,

thank you for choosing a product from Bauerfeind. MalleoLoc® is a high-quality medical
product.

Please read through these instructions for use carefully and if you have any questions
contact your doctor, medical retailer or our Technical Service department.

MalleoLoc® is an anatomically contoured stabilizing orthosis* for the ankle. MalleoLoc®
effectively counteracts lateral ligament instability while promoting natural muscular
stabilization. The adjustable Velcro® straps and thermoplastic material allow MalleoLoc® to
be individually fitted. MalleoLoc® fits into almost any shoe for street or sport wear.

A MalleoLoc® must be individually adapted to the patient by a trained orthopaedic technician
in order to gain the maximum effect and optimal wear comfort from this orthosis.

Indications

o Early functional treatment for injuries of the lateral malleolar ligaments (and the bifurcate
ligaments)

Capsular ligament strains

Postoperative rehabilitation

Chronic ligament insufficiency

Prophylactic use

Side effects

Side effects, that affect the entire organism, have not been reported to date. Correct
fitting is assumed. Any supports and orthoses applied externally to the body can, if
tightened excessively, lead to local pressure signs or, rarely, constrict the underlying blood
vessels or nerves.

Contra-indications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported to date. In the

following conditions such aids should only be fitted and applied after consultation with

your medical provider:

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

2. Varicose veins.

3. Impaired sensation and circulatory disorders of the legs/feet, e. g. Diabetes mellitus.

4. Impaired lymph drainage — including soft tissue swellings of uncertain origin located
remotely from the fitted aid.

Fitting MalleoLoc®

1. Open Velcro® straps A and B, removing them from the eyelets and detaching them from
the corresponding Velcro® points. Loosen strap C.

2. Position MalleoLoc® so that the U-shaped stirrup fits under the arch of the foot,
leaving the heel free. The sides of the brace should lie laterally (outside) in front of
the malleolus and medially (inside) in back of the malleolus (Fig. 1). When fitting the
stabilizing support, ensure that the heel remains in contact with the ground. Secure
strap C with the Velcro® closure and ensure that the padding rests against the Achilles
tendon and that MalleoLoc® remains in position around the foot.

3. Pass strap B around the lower leg, keeping it flat against the leg, and secure the top
Velcro® point. Then pass the strap through the opposite eyelet securing the end of the
strap with the Velcro® closure (Fig. 2).

4. Secure strap A by applying the light blue portion to the light blue Velcro® point and
the grey portion to the grey Velcro® point. Ensuring that the strap lies flat against the
leg. Pullthe end of the Velcro® strap A through the respective eyelet. Secure using the
Velcro® closure (Fig. 3).

5. If necessary, correct the position of the Velcro® straps (Fig. 4). The separate cushion
enclosed may be attached to strap A (e. g. in front of the foot or in the Achilles tendon
area) if necessary.

* Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize, control or correct the limbs or
the torso

A Important!
All three Velcro® straps can be individually adjusted at both ends.

A Instructions for the Orthopaedic Technician

If the patient’s anatomy requires or in order to allow for extreme athletic activity, the plastic
material of the MalleoLoc® must be shaped by heating it at targeted points to ensure a
perfect fit. Carefully remove the blue inner liner before heating the thermoplastic material.
Then carefully heat the material on both sides to approx. 200°C (392°F) using a heat gun,
ensuring that the Velcro® fastenings remain covered and protected from the heat. Reinsert
the inner liner only after the thermoplastic material has cooled down. After the MalleoLoc®
is worn for half an hour, the adhesive between the plastic and the inner liner hardens due to
naturally-generated body heat.

A Important information

® MalleoLoc®is a prescribed product that should be applied under a physician’s guidance.
MalleoLoc® should only be applied in accordance with the instructions contained in
these usage directions and for the listed areas of application.

® The product is intented to be fitted only once and to one patient.

© No liability is accepted for improper use of the product.

® The product should not undergo any improper modification. Failure to comply with the
requirement can impair product performance and thus rule out any product liability.

® Patients with sensitive skin, known contact allergies or who are sensitive to pressure
should wear a cotton sock or stocking under the MalleoLoc®.

® Should you notice any unusual changes (e.g. increased symptoms), please contact
your medical provider without delay.

e A combination with other products (e.g. compression stockings) must be discussed
beforehand with your medical provider.

® Avoid the use of ointments, lotions or any substances including grease or acids.

e Contact sports present a higher risk of injury. Bauerfeind does not guarantee that
MalleoLoc® will prevent injuries during these activities.

e If Malleoloc® is used during sports activities the straps should be replaced after
3 months.

® Guarantee subject to statutory regulations.

® The product can be disposed of without any restrictions.

Product care
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handwash do not do not do not do not
bleach tumble dry iron dry-clean

MalleoLoc® can be washed separately by hand using a mild alkali-free detergent. To avoid
damage and to preserve their long-term adhesive strength, we recommend closing the
Velcro® fastenings before washing. Do not dry in direct heat (e. g. heater, sunlight, etc.).

This product has been examined by our own quality control system. However, should you
have any complaint, please contact your retailer or our customer service department.

Version: July 2009




(® Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind. Avec MalleoLoc® vous bénéficiez d’un produit de
haut niveau technique et thérapeutique.

Veuillez lire attentivement cette notice d'instructions de montage. Pour de plus amples
renseignements, n"hésitez pas a consulter votre médecin, votre point de vente habituel ou
nos services techniques.

MalleoLoc® est une orthése! de contrdle de mobilité de la cheville. MalleoLoc® prévient les
entorses et contribue a la stabilisation de la cheville par les muscles. MalleoLoc® peut étre
adaptée a la morphologie de chacun grace a ses sangles Velcro® réglables et a sa structure
en plastique thermoformable (sous l'effet de la chaleur). MalleoLoc® peut étre porté dans
des chaussures ordinaires ou dans des chaussures de sport.

A Votre orthése MalleoLoc® demande une adaptation a votre morphologie par un technicien
orthopédiste. Gréce a cela, vous bénéficierez de lefficacité totale et du confort optimal
de votre orthése.

Indications

® Thérapie fonctionnelle précoce des lésions des ligaments latéraux externes (et du
ligament bifurqué)

o Entorses — lésions des ligaments capsulaires

® Rééducation post-opératoire

o Instabilité chronique

Effets secondaires

Aucun effet secondaire sur 'organisme en général n‘est connu a ce jour. Il est cependant
indispensable que ce dispositif soit correctement mise en place et utilisé. Tous les
dispositifs médicaux externes positionnés sur les différentes parties du corps (bandages,
orthéses) peuvent conduire a des pressions locales excessives s'ils sont portés trop serrés,
et plus rarement a un rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Contre-indications

En cas d’existence ou d'apparition des symptomes cités ci-aprés, l'utilisation de ce produit

doit étre précédé d’une consultation auprés de votre médecin habituel :

1. Dermatoses/lésions cutanées dans la zone en contact avec l'appareillage, notamment
en cas d'inflammations: cicatrices avec enflure, rougeur et hyperthermie.

2. Varices (maladies variqueuses).

3. Troubles sensoriels et troubles circulatoires du pied/jambe, p. ex. diabéte.

4. Troubles de la circulation lymphatique - également tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de l'appareillage posé.

Mise en place de l'orthése MalleoLoc® :

1. Ouvrir les fermetures Velcro® des sangles A et B, retirer les sangles des passants, puis
les détacher des rondelles de Velcro®. Ouvrir la fermeture Velcro® de la sangle C.

2. Mettre l'orthése MalleoLoc® en place de fagon a ce que la structure en plastique soit
positionnée en arriére de la face interne de l'articulation, et devant la malléole externe
sur la face externe de l'articulation (fig. 1). Pour ce faire, placer Uorthése de fagon a
ce que le talon touche le sol. Fermer la fermeture Velcro® de la sangle C, veiller a ce
que le rembourrage se trouve sur le tendon d’Achille et que l'orthése MalleoLoc® reste
correctement positionnée sur le pied.

3. Faire passer la sangle B autour de la jambe, bien a plat sur la peau, et la fixer a la
rondelle Velcro® la plus haute, puis la faire passer dans le passant et la fixer avec la
fermeture Velcro® (fig. 2).

4. Fixer la sangle A en pressant la partie bleue clair sur la rondelle de Velcro® bleue clair
et la partie bleue foncé sur la rondelle de Velcro® bleue foncé (sur la version noire, la
section grise est pressée contre la pastille grise en Velcro®). La sangle doit toujours
reposer bien a plat sur la peau. Passer l'extrémité bleue foncé de la sangle A dans le
passant prévu a cet effet et la fixer avec la fermeture Velcro® (fig. 3).

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

5. Le cas échéant, corriger le positionnement des sangles (fig. 4). Le rembourrage fourni
avec l'orthése peut, si nécessaire, étre fixé sur la sangle A (sur l'avant ou sur L'arriére de
la cheville).

A Remarque importante
Les trois sangles peuvent étre réglées a leurs deux extrémités.

A Information a l'attention des techniciens orthopédistes

En cas de nécessité la forme de la Malleoloc® peut étre modifiée par thermoformage,
pour permettre une adaptation parfaite. A l'aide d’un pistolet a air chaud, le plastique
de la MalleoLoc® peut étre chauffé avec précaution jusqu‘a environ 200°C. Lors de cette
opération, il est indispensable de protéger les sangles Velcro® contre la chaleur. Avant le
chauffage du plastique, la garniture en mousse bleue doit étre délicatement retirée. Ne
remettre la garniture de 'orthése en place qu‘aprés le refroidissement complet du plastique.
Aprés une demi-heure de port, la colle entre le plastique et la garniture durcit grace a la
chaleur corporelle.

A Remarques importantes

® MalleoLoc® est un produit soumis a la prescription, qui net peut étre porté que sur avis
médical. MalleoLoc® doit se porter conformément aux recommandations de ce mode
d’emploi et dans le respect des indications données.

® Ce produit est réservé a l'usage unique du patient.

® En cas d'utilisation impropre, nous déclinons toute responsabilité.

* Toute modification inadéquate apportée au produit est proscrite. Si tel était le cas,
cela pourrait avoir des conséquences sur le bon fonctionnement de l'appareil pour
lesquelles nous déclinons toute responsabilité.

® En cas de sensibilité cutanée extréme, d‘allergies de contact connues et de sensibilité
ala pression, il est conseillé de porter un bas sous l'orthése MalleoLoc®.

® Au cas oll vous constateriez l'apparition d'effets indésirables (p. ex. une réapparition
de la douleur), nous vous conseillons de consulter immédiatement votre médicin.

e Une combinaison avec d‘autres produits (p.ex. des bas de contention) doit
préalablement étre discutée avec votre médicin traitant.

© Ne pas utiliser de produits gras ou acides, de crémes ou de lotions.

® Les sports de contact comportent un risque de blessure accru. Bauerfeind ne peut
garantir que L'utilisation de MalleoLoc® évite toutes les blessures.

e Lorsque l'orthése est utilisée durant la pratique d‘un sport, les sangles doivent étre
changées aprés 3 mois.

e Garantie selon la réglementation en vigueur.

® Le produit peut étre éliminé sans probléme dans les déchets ménagers.

Product care
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lavage & blanchiment séchage en ne pas nettoyage
la main au chlore tambour repasser chimique
impossible impossible impossible

MalleoLoc® se lave facilement séparé a la main avec une lessive pour linge délicat. Nous
recommandons de fermer les fermetures Velcro® avant le lavage afin de conserver leur bon
fonctionnement pendant longtemps et d’éviter tout endommagement. Ne pas l'exposer a
la chaleur directe lors du séchage (p. ex. radiateur, soleil, etc.).

La fabrication de notre produit est rigoureusement contrélée et il est soumis a des tests
trés séveres. Si malgré toutes nos précautions vous étiez confronté a une difficulté, nous
vous conseillons de prendre contact avec votre point de vente habituel.

Mise a jour de linformation : juillet 2009



QD Geachte klant,

hartelijk dank voor uw vertrouwen in het product van Bauerfeind. Met MalleoLoc® heeft u
een product gekregen dat door de medische wetenschap wordt ondersteund en van een zeer
hoge kwaliteit is.

Leest u deze gebruiksaanwijzing alstublieft zorgvuldig door. Als u n.a.v. deze
gebruiksaanwijzing nog vragen heeft neemt u dan contact op met uw behandelend arts,
medisch speciaalzaak of de Bauerfeind klantenservice.

MalleoLoc® is een anatomisch gevormde stabiliserende orthese® voor het spronggewricht.
Door MalleoLoc® wordt het zwikken voorkomen en de musculaire stabilisering ondersteund.
De orthese heeft verstelbare klittenbanden en een voorgevormd thermoplastisch gedeelte
dat onder invloed van hitte de juiste vorm kan worden gegeven. MalleoLoc® kan in elke
normale schoen of sportschoen worden gedragen.

A Hetis noodzakelijk dat de MalleoLoc® op deskundige wijze aan de individuele patiént wordt
aangemeten door een orthopedisch instrumentmaker. Alleen dan kunnen de volledige
werkkracht en het optimale draagcomfort van deze orthese worden gegarandeerd.

Toepassingsgebieden

e \Vroeg-functionele therapie bij lateraal bandletsel (en de ligg. bifurcati)
o Kapselbandscheuringen

® Postoperatieve revalidatie

e Chronische bandzwakte

Bijwerkingen

Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het hulpmiddel vakkundig wordt aangedaan. Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte hulpmiddelen — bandages en ortheses — kunnen, indien ze te strak zitten,
lokaal drukverschijnselen geven. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld
raken.

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam voor het aangepassen en dragen van hulpmiddelen eerst
met uw arts te overleggen:

1. Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen lichaamsdeel, vooral
bij ontstekingen. Tevens bij littekens die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen.

2. Spataderen.

3. Huidgevoelsstoornissen en doorbloedingsstoornissen van de voet/benen, b. v. Suiker-
ziekte.

4. Lymfe-afvoerstoornissen — ook onduidelijke zwellingen elders dan op de plek van het
hulpmiddel.

Aanleggen van de MalleoLoc®:

1. Klittenbandsluitingen van banden A en B openen, banden uit de ogen trekken en
daarna van de kleefpunten losmaken. Klittenbandsluiting van band C losmaken.

2. De MalleoLoc® nu zo aanleggen, dat de U-vormige beugel aan de binnenenkel achter,
en aan de buitenenkel voér de malleolus (enkelknobbel) ligt (Fig. 1). De stabiliserende
orthese daarbij zo plaatsen dat de hiel goed contact kan maken met de grond. De
klittenbandsluiting van band C sluiten en erop letten dat de polster op de achillespees
ligt, terwijl de MalleoLoc® op de voet in dezelfde positie blijft.

3. Band B tegen het onderbeen aanleggen en aan het bovenste kleefpunt vastmaken, dan
door het oog halen en de band met de klittenbandsluiting vastmaken (Fig. 2).

4. Band A vastmaken, door het lichtblauwe gedeelte op het lichtblauwe kleefpunt en het
donkerblauwe gedeelte op het donkerblauwe kleefpunt vast te drukken (bij de zwarte
uitvoering wordt het grijze gedeelte op het grijze bevestiginspunt gekleefd). Daarbij

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

moet de band tegen het been aanliggen. Het donkerblauwe einde van band A door het
daarvoor bedoelde oog halen en met de klittenbandsluiting vastmaken (Fig. 3).

5. Indien nodig de banden nog wat bijstellen (Fig. 4). Het bijgevoegde losse kussentje
(polster) kan indien gewenst aan band A worden bevestigd (Bijvoorbeeld op de wreef
of bij de achillespees).

A Belangrijk!
Alle drie de klittenbanden kunnen aan beide uiteinden apart worden versteld.

A Aanwijzingen voor de orthopedisch instrumentmaker

De thermoplastische kunststof waaruit MalleoLoc® is vervaardigd kan, als dat anatomisch
wenselijk is, thermisch vervormd worden voor een perfecte pasvorm. Daartoe kan het
materiaal met een heteluchtpistool (ingesteld tot 200°C) aan beide zijden voorzichtig
worden verwarmd. Hierbij moet erop worden gelet dat de klittenbandsluitingen worden
afgedekt en worden beschermd tegen de hitte. Voor het verwarmen van de thermoplastische
kunststof moet de blauwe binnenpolster voorzichtig worden verwijderd. De blauwe
binnenpolster mag pas na het afkoelen van de kunststof weer worden aangebracht. Na een
half uur dragen hardt de lijm tussen kunststof en binnenpolster uit onder invloed van de
lichaamswarmte.

A Belangrijke aanwijzingen

® De MalleoLoc® kan door een arts worden voorgeschreven, en mag alleen onder medisch
toezicht worden gebruikt. De MalleoLoc® dient strikt volgens de gebruiksaanwijzing en
alleen voor de aangegeven indicaties te worden gedragen.

e Het product is bedoeld voor de eenmalige verzorging van de patiént.

© Bij ondeskundig gebruik kunnen wij niet meer voor het product aansprakelijk worden
gesteld.

® Eenondeskundige verandering aan het product mag niet worden uitgevoerd. Bij onjuist
gebruik kan de werking van het product verminderen, zodat een productgarantie
uitgesloten is.

© Bij overgevoeligheid van de huid, bij bekende contact-allergién of drukgevoeligheid
dient onder de MalleoLoc® een sok gedragen te worden.

® Als u ongewone veranderingen bij uzelf opmerkt (bijvoorbeeld toename van de
klachten), neemt u dan meteen contact met uw arts op.

® Een combinatie met andere producten (bijv. compressiekousen) moet tevoren met de
arts worden besproken.

® Geen vet- en zuurhoudende middelen, zalf en lotion gebruiken.

e Bij contactsporten bestaat een groter gevaar voor verwondingen. Bauerfeind geeft
niet de garantie dat MalleoLoc® verwondingen verhindert.

® Als MalleoLoc® gebruikt wordt tijdens het beoefen van sport dienen de banden na drie
maanden te worden vervangen.

e (arantie wordt gegeven binnen het kader van de wettelijke bepalingen.

e Het product kan gewoon via het huisafval worden afgevoerd.

Wasvoorschrift
handwas met chloor machinaal niet geen chem.
bleken niet drogen niet strijken reiniging
mogelijk mogelijk mogelijk

MalleoLoc® kan seperaat met een fijnwasmiddel gemakkelijk met de hand worden
gewassen. Om de kleefkracht van de klittenbandsluitingen zo lang mogelijk te behouden
en om beschadiging te voorkommen, bevelen wij aan deze voor het wassen te sluiten. Bij
het drogen geen directe hitte toepassen (b.v. radiator, zonnestraling, enz.).

Wij hebben dit product getest binnen ons kwaliteitscontrolesysteem. Mocht u ondanks
alles nog klachten hebben, neemt u dan contact op met uw medische speciaalzaak of met
onze klantenservice.

Datering: juli 2009
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(D Egregia cliente, Egregio cliente,

ringraziamo per la Sua fiducia accordata ad un prodotto della Bauerfeind. Con MalleoLoc® Lei
ha acquistato un prodotto di elevato standard medico e qualitativo.

Vi preghiamo leggere attentamente le istruzioni per 'uso e di rivolgervi, in caso di domande,
al vostro medico curante, al vostro rivenditore di fiducia e/o al nostro servizio d'assistenza
tecnica.

MalleoLoc® & un’ortesi' di stabilizzazione sagomata anatomicamente per l'articolazione
tibio-tarsica. MalleoLoc® previene la torsione laterale e sostiene con efficacia la
stabilizzazione muscolare. Con i suoi cinturini regolabili in Velcro®, la struttura sagomata,
e termoformabile, questa ortesi consente un adattamento individuale. L'elevato comfort
permette la calzata sia nella pratica sportiva e nell'utilizzo quotidiano.

A MalleoLoc® richiede un adattamento qualificato e individuale al paziente da parte del
tecnico ortopedico. Solo in tal modo viene garantita la piena efficacia di questa ortesi e
un comfort ottimale nell'indossarla.

Indicazioni

® Terapia funzionale precoce nelle lesioni dei legamenti malleolari laterali
(e dei legamenti bifurcati)

e Stiramenti legamentosi capsulari

* Riabilitazione post-operatoria

e Insufficienza legamentosa cronica

Effeti collaterali

Non sono noti effetti collaterali che interessano lintero organismo. Si presuppone l'uso
proprio del prodotto. Tutti i mezzi presidi applicati all'esterno del corpo - tipo bendaggi
e ortesi — possono, se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale e
determinare in alcuni casi il restringimento di nervi passanti e vasi sanguigni.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazione sistemiche sono per ora
ignote. Nel caso delle mallatie seguenti limpiego di tali mezzi & consentito solo previa
consultazione del medica:

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

2. Varici.

3. Paralgesie superficiali e disturbi circolatori del piede/gamba, p.e. Diabete mellito.

4. Disturbi di flusso linfatico — compresi gonfiori asintomatici distanti dalla zona
bendata.

Como indossare MalleoLoc®

1. Aprire le chiusure dei cinturini in Velcro® A e B; sfilare i cinturini dalle asole e toglierli
dai punti in Velcro®. Aprire la chiusura in Velcro® del cinturino C.

2. Posizionare il MalleoLoc® in modo che la staffa a forma di U passi sul lato interno
dell’articolazione tibio-tarsica posteriormente alla sporgenza della pinza malleolare
e sul lato esterno dell’articolazione tibio-tarsica anteriormente alla sporgenza della
pinza malleolare (Fig. 1). Applicare lortesi di stabilizzazione in modo da garantire un
contato libero del tallone con il terreno. Chiudere la chiusura in Velcro® del cinturino C.
Assicurarsi che il cuscinetto sia posizionato sopra il tendine di Achille e che il
MalleoLoc® sia posizionato sul piede.

3. Portara el cinturino B, in piano, intorno al polpaccio e fissare al punto di allacciatura piu
alto, quindi passarlo attraverso 'asola e fissarlo con l'allacciatura in Velcro® (Fig. 2).

4. Fissare il cinturino A premendo il campo celeste sul punto di allacciatura celeste e il
campo blu sul punto di allacciatura blu (nella versione in nero la zona in grigio viene

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

fissata sulla parte in Velcro® di colore grigio). Il cinturino deve aderire in piano sul
corpo. Tirare l'estremita blu del cinturino A attraverso la rispettiva asola, quindi fissarlo
con lallacciatura in Velcro® (Fig. 3).

5. Se necessario, correggere la posizione dei cinturini in Velcro® (Fig. 4). Il cuscinetto a
parte puo essere - se necessario — attaccato al cinturino A (per es. sul dorso del piede
o nel campo del tendine di Achille).

A Importante!
Tutti e tre i cinturini di Velcro® possono essere regolati individualmente da entrambi i lati.

A Note per il tecnico ortopedico

Qualora necessario per motivi anatomici, la materia plastica dell'ortesi MalleoLoc® potra
essere deformata a caldo nei punti opportuni al fine di assicurare un‘indossabilita perfetta
del bendaggio. Allo scopo si deve riscaldare cautamente la materia plastica a circa 200 °C
con la pistola ad aria calda. Riguardo a cio bisogna assicurarsi di coprire opportunamente
le chiusure a Velcro®, onde proteggerle dal calore. La materia plastica del bendaggio puo
subire il trattamento abrasivo.

A Avvertenze importanti

* MalleoLoc® & un prodotto dato dietro ricetta medica che dovrebbe essere portato sotte
sorveglianza medica. MalleoLoc® dovrebbe essere portato solo secondo le indicazioni
date nelle presenti istruzioni per luso e per i campi applicativi indicati.

® Questo prodotto & stato concepito per un uso individuale.

® L'uso improprio non & coperto da garanzia.

e Il prodotto non puo essere modificato. Linadempienza di tale norma pué compro-
metterne Uefficacia & precludere ogni garanzia.

* Incaso di ipersensibilita cutanea, di allergie da contatto note o di ipersensibilita alla
compressione & consigliabile indossare una calza sotto MalleoLoc®.

® Nel caso in cui notiate particolari alterazioni delle Vostre condizioni di salute
(per esempio aumento dei disturbi), recatevi immediatamente dal Vostro medico.

© Lapplicazione contemporanea di altri mezzi adiuvanti (tipo calze di compressione)
deve essere concordata con il proprio medico.

® Siprega di prevenire il contatto con pomate e lozioni, acidi e grassi.

e Discipline sportive con contatto fisico comportano maggiori rischi di infortunio.
Bauerfeind non si assume alcuna responsabilita in casi di infortuni derivanti da
collisione.

® Se usate per praticare sport, le chiusure dovrebbero essere sostituite dopo tre mesi.
Garanzia a norma di legge.

e L'eliminazione del prodotto dopo L“uso pud avvenire con i rifiuti domestici.

A XX

Pulizia e lavaggio

T,

lavaggio evitare il evitare non evitare
amano candeggio l'asciugatura stirare lavaggio
al cloro a tamburo chimico

MalleoLoc® & lavabile facilmente separato a mano facendo uso di un detersivo per tessuti
delicati. Per conservare a lungo la funzionalita delle chiusure in Velcro® e per evitare
danni si raccomanda di chiuderle prima del lavaggio. Non asciugare a calore diretto
(p. e. radiatori, raggi solari, ecc.).

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema integrato di gestione della
qualita. Se, malgrado i nostri controlli, avete contestazioni da fare, mettetevi in contatto
con il nostro consulente tecnico sul posto o con il nostro servizio assistenza clienti.

Informazioni aggiornate a: Luglio 2009
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(® Estimada/o paciente,

muchas gracias por su confianza en un producto de Bauerfeind. Escogiendo MalleoLoc® Ud.
adquirié un producto de calidad y de alto nivel medicinal.

Por favor, lea las instrucciones atentamente. Si tiene alguna duda, péngase en contacto con
su médico, su tienda especializada o con nuestro servicio técnico.

MalleoLoc® es una ortesis® estabilizadora para la articulacion del tobillo. MalleoLoc® evita
esguinces laterales y respalda eficazmente la estabilizacion muscular. Con sus correas
ajustables de Velcro® y sus componentes pldsticos termo-molde-ables, esta értesis puede ser
ajustada individualmente a cada paciente. MalleoLoc® puede ser Ilevado con cualquier tipo
de calzado normal o deportivo.

A La adaptacién cualificada e individual de MalleoLoc® al paciente debe ser realizada por el
técnico ortopédico. S6lo de esta manera se puede asegurar la maxima eficacia y una gran
comodidad con el uso de esta ortesis.

Indicaciones

o Terapia funcional temprana en el caso de lesiones de los ligamentos exteriores del tobillo
y de los ligamentos bifurcados

e Desgarros de la capsula ligamentosa

® Rehabilitacion postoperatoria

e Insuficiencia ligamentosa cronica

Efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten a todo el organismo suponiendo
que la ortesis esté colocada correctamente. Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis)
pueden generar, si estdn demasiado ajustados, presién local o rara vez, constriccién en los
vasos sanguineos o nervios subyacentes.

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha. En el caso de
existir alguno de los cuadros clinicos que se indican a continuacién, las ayudas técnicas
nicamente podran utilizarse previa aprobacion de su médico:

1. Afecciones/lesiones cutdneas en la zona correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas con hinchazén, enrojecimiento y acu-
mulacién de calor.

2. Varicosis.

3. Pérdida de sensibilidad y alteraciones en la circulacion sanguinea de los pies/piernas,
p. ej. Diabetes mellitus.

4. Trastornos del flujo linfético, asi como hinchazén de partes blandas de dudosa causa
en lugares alejados del lugar de la aplicacion del medio auxiliar.

Colocacién del MalleoLoc®

1. Abrir los cierres de las correas de Velcro® A y B, desatar las correas de los corchetes y
separarlos de los puntos de Velcro®. Abrir el cierre de Velcro® de la correa C.

2. Colocar la ortesis de manera que la barra en forma de U ajuste detras en la parte interior
de la articulacién del tobillo y delante de la bifurcacion maleolar en la parte exterior de
la articulacién (fig. 1). Colocar la ortesis estabilizadora de manera que el talon tenga
contacto con el suelo. Cerrar el cierre de Velcro® de la correa C asegurdndose de que la
almohadilla descanse sobre el tenddn de Aquiles y que MalleoLoc® quede bien ajustada
al pie.

3. Guiar la correa B alrededor de la pantorrilla de manera que ajuste bien a la superficie, y
sujetarlo en el punto de Velcro® suprior, después pasarlo por el corchete y fijar la correa
con el cierre de Velcro® (fig. 2).

4. Sujetar la correa A apretando la parte azul clara sobre el punto de Velcro® azul claro, y
la parte azul oscura sobre el punto de Velcro® azul oscuro (en la version negra, el drea
gris se fijard sobre el punto de Velcro® gris). Asegtirese de que la correa se ajuste bien a

* Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el tronco

la superficie del cuerpo. Pasar el extremo azul oscuro de la correa de Velcro® A a través
del corchete correspondiente y fijarlo con el cierre de Velcro® (fig. 3).

5. Si necesario, corregir la posicion de las correas de Velcro® (fig. 4). La almohadilla que
viene incluida por separado, se puede fijar en caso necesario en el cinturén A (por
ejemplo sobre el empeine o en la region del tendén de Aquiles).

A Importante!
Las tres correas pueden ser ajustadas individualmente en ambos extremos.

A Instrucciones para el técnico ortopédico

Si necesitara adaptacion el material plastico de MalleoLoc® se puede termomoldear en
las zonas adecuadas para asegurar un ajuste 6ptimo. Previamente habrd que retirar con
cuidado la almohadilla interior azul. A continuacion calentar el material cuidadosamente
en ambos lados con una pistola de aire caliente a unos 200 °C. Se deberdn necesariamente
quitar los Velcro® para protegerlos del efecto del calor. Sélo después de haberse enfriado
el termoplastico se podrd colocar nuevamente la almohadilla interior. Después de llevar el
vendaje durante media hora, gracias al calor de cuerpo, el adhesivo entre el plastico y la
almohadilla interior se endurece.

A Advertencias importantes

® MalleoLoc® es un producto de prescripcion que se debe llevar bajo indicacion médica.
MalleoLoc® debe Llevarse sélo siguiendo las instrucciones aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas.

e Elproducto puede ser empleado sélo en un tratamiento.

® En caso de utilizacién inadecuada denegamos toda responsabilidad.

e (Cualquir modificacion inadecuada de producto puede mermar su eficacia, por lo que en
esos casos se excluye la garantia.

® En el caso de una hipersensibilidad de la piel, de alergias de contacto conocidas y de
sensibilidad a la presion se recomienda llevar medias debajo de MalleoLoc®.

® Sinota alteraciones desacostumbradas (p.e. un aumento de las molestias) consulte
inmediatamente a su médico.

® Eluso en combinacion con otros productos (por ejemplo, medias de compresién) sélo
puede ser realizado previo consejo médico.

e Evite el uso de pomadas o ungiientos que contengan grasas o dcidos.

® Los deportes con contacto fisico conllevan un mayor riesgo de lesiones. Bauerfeind no
puede garantizar que MalleoLoc® evite lesiones.

® Sise usa durante la prdctica deportiva, se recomienda cambiar las cintas después de
3 meses.

® Se concede una garantia dentro del marco de las disposiciones legales.

e Eldesechado se puede hacer a traves de la basura.

Cuidado del producto

Wy A

X

lavar no no secar no no semeter
amano blanquear enla planchar alavado
con cloro secadora quimico

MalleLoc® puede ser lavado a mano separado con un producto de limpieza, libre de
componentes alcalinos. Para asegurar la eficacia de los cierres tipo Velcro® durante
un tiempo polongado y para evitar eventuales dafios en los mismos recomendamos
mantenerlos cerrados durante el lavado. No secar en una fuente directa de calor (p.ej.
calefaccién, rayos del sol, etc.).

Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de calidad integrado. Si
Ud. sin embargo tiene alguna reclamacién, por favor péngase en contacto con su ortopedia
técnica especializada o con nuestro departamento de atencion al cliente.

Informaciones actualizadas de: julio 2009
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(s) Bdste kund,

tack for det fortroende Du visat genom att kdpa en produkt van Bauerfeind. MalleoLoc® &r
en produkt som har en hég medicinsk och kvalitativ standard.

Lds noggrant igenom bruksanvisningen. Har du fragor, kontakta din behandlande lakare, din
fackhandel eller vér tekniska kundtjanst.

Malleoloc® dr en anatomiskt utformad, stabiliserande ortos' fér fotleden. MalleoLoc®
motverkar fotens bendgenhet att vika sig utdt och understodjer pa ett effektivt satt
den muskuldra stabiliseringen. MalleoLoc® &r tillverkad i termoplast och har en utmarkt
anatomisk passform. MalleoLoc® har fargkodade kardborrband som gér det enkelt att placera
ortosen i rdtt ldge. MalleoLoc® kan anvéndas i de flesta typer av skor.

A MalleoLoc® kréver kvalificerad och individuell anpassning till patienten genom en
ortopedtekniker. Endast pé sa satt uppfyller denna ortos sin fulla funktion och garanterar
en optimal barkomfort.

Anvédndningsomraden

o Tidig funktionell terapi vid skador pé de yttre fotledsbanden (ligamentum bifurcatum)
e Kapsel-ledbandsstrackning

® Postoperativ rehabilitering

e Kronisk ledbandsinsufficiens

Biverkningar

Biverkningar som hdnforsig till organismen i sin helhet &r hittills inte kdnda. Forutsattning
ar att hjalpmedlet anvands och anldggs pa foreskrivet satt. Alla terapeutiska hjalpmedel
som anldggs utanpd kroppen, bandage och ortoser, kan, om de anldggs for hart, leda till
lokala trycksymptom och i sdllsynta fall till att blodkarl eller nerver klams in.

Kontraindikationer

Overkénslighetsreaktioner av medicinsk karaktir arinte kande. Vid foljande sjukdomsbilder

skall Lékare radfragas innan hjdlpmedlet anldggs och bérs:

1. Hudsjukdomar, -skador, framfor allt vid inflammatoriska symptom inom det omrade som
berdrs av hjdlpmedlet. Detta géller dven for uppspruckna drr som hettar och uppvisar
svullnad och rodnad.

2. Aderbrack (varikosis).

3. Kénselstorningar och cirkulationsrubbningar i foten/benen, t ex diabetes mellitus.

4. Storningar av lymfflodet — dven obestdamda mjukdelssvullnader utanfor det anlagda
hjdlpmedlet.

Satta pa MalleoLoc®

1. Oppna kardborrbanden A och B och dra ut dem ur 6glorna. Lossa dem dérefter fran
kardborrpunkterna. Oppna kardborrforslutningen pa band C.

2. Satt pa Malleoloc® sa att den U-formade bygeln l6per bakom Malleolen pa insidan
av fotleden och framfor Malleolen pa utsidan av fotleden (bild 1). Se dédrefter till att
ortosen sdtts pa sa att halen har golvkontakt. Stédng kardborrforslutningen pa band C
och se till att kudden ligger pa akillessenan och att MalleoLoc® behaller sitt ldge pa
foten.

. For band B omkring vaden och fést det p& den Gversta kardborrpunkten. Drag sedan
bandet genom dglan och sdkra det med kardborrférslutningen (bild 2).

4. Fast band A genom att trycka fast den [ushlaa delen av bandet mot den ljusblaa
kardborrpunkten och den morkblaa delen av bandet mot den mérkblda kardborrpunkten
(pa den svarta versionen trycks det graa omradet fast pa den graa kardborrepunkten).
Bandet skall ligga med hela sin bredd mot kroppen. Dra den morkblda dndan pa
kardborrbandet A genom den avsedda 6glan och sdkra det med kardborrforslutningen
(bild 3).

5. Efterjustera om nodvéndigt kardborrbanden (bild 4). Den medfljande, separata kudden
kan vid behov fdstas pa band A (t ex vid vristen eller i ndrheten av akillessenana).

w

* Ortos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, kontroll eller korrigering av extre-
miteter eller bal

A Viktigt!
Alla tre kardborrebanden kan stallas in individuellt i bada dndar.

A Anvisningar for ortopedingenjor/tekniker

Plastmaterialet hos MalleoLoc® kan, om sa krdvs av anatomiska skal, efterformas termiskt
pa motsvarande stéllen for att uppna en perfekt passform. For detta @andamal ska materialet
vdrmas upp forsiktigt pa bada sidor med en varmluftspistol uppvéarmd till ca 200°C. Se till
att kardborrebanden ar dvertdckta sa att de skyddas mot varmen. Innan det termoplastiska
materialet vdarms upp ska den bld innerpolstringen tas bort forsiktigt. Forst nar det
termoplastiska materialet har svalnat kan innerpolstringen sdttas tillbaka. Kroppsvarmen
gor att limmet mellan plastmaterialet och innerpolstringen hérdar efter en halvtimmes
bartid.

A Viktiga anvisningar

® MalleoLoc® &r en produkt som ordineras av ldkare och skall baras enligt dennes
anvisningar. MalleoLoc® skall endast baras i enlighet med uppgifterna i denna
bruksanvisning och vid de anvdndningsomrédden som dr uppférda i den.

® Produkten @r avsedd for individuell anpassning och skall endast baras for den aktuella
akomman.

e Vid felaktig anvdndning upphor garantin att galla.

® Produkten farinte fordndras pd ett ej fackmdssigt satt. Dess tekniska egenskaper kan i
sa fall paverkas, vilket medfor att produktansvaret upphor att galla.

e Vid 6verkdnslig hud, vid kdnda kontaktallergier liksom vid kdnslighet for tryck skall
Malleloc® baras Gver en strumpa.

® Kontakta omedelbart din ldkare om du faststéller ovanliga forandringar (t ex tilltagande
besvir) hos dig sjdlv.

® Radgor i forvag med din ldkare vid kombinerad behandling (t ex anvdndning till-
sammans med kompressionsstrumpor).

® Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- eller syrahaltiga medel, salvor
eller lotioner.

© Sportaktiviteter som innebér kroppskontakt med andra medfor okad risk for skador.
Bauerfeind ldmnar ingen garanti pa att MalleoLoc® férhindrar skador.

e Om produkten anvénds vid sport bor banden bytas ut efter 3 manadersintervaller.

® Garanti ldmnas inom ramen for lagstadgade bestammelser.

e Produkten kan hanteras som vanligt hushallsavfall.
Skotsel

Wy A =X

tvdttning kan ej kan €] farej kan ej
for hand klorblekas torkas i strykas kemtvattas
torktumlare

Tvétta produkten separat for hand i milt alkalifritt tvattmedel. Vi rekommenderar att
stdnga kardborreforslutningarna fore tvatt. Pa sa satt haller de langre och skadas inte.
Utsétt inte produkten for direkt varme vid torkning (t ex varmeelement, solljus, etc.).

Vi har kontrollerat MalleoLoc® inom ramen fér vart integrerade kvalitetsmanagementsystem.
Om du dnda har reklamationer ta kontakt med ndrmaste Bauerfeind-representant eller med
var kundtjanst.

Aktuellt datum for informationen: juli 2009
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(P> Prezada/o cliente,

muito obrigado por sua confianga em um produto da Bauerfeind. Com MalleoLoc® vocé
adquiriu um produto de qualidade e alto padrao medicinal.

Leia atentamente as instruces de uso e caso tenha alguma pergunta consulte o seu médico
ou sua loja especializada, ou entdo dirija-se ao nosso servigo técnico.

MalleoLoc® é uma drtese! estabilizadora para a articulagdo do tornozelo. MalleoLoc® previne
uma torgdo lateral do tornozelo e contribui com eficdcia para a estabilizagdo muscular.
As tiras de Velcro® reguldveis e o material plastico termicamente pré-moldado da drtese
permitem que seja ajustada individualmente. MalleoLoc® pode ser usado com sapatos
normais ou ténis.

A MalleoLoc® tem que ser ajustada individualmente ao doente por um especialista
qualificado em ortopedia. S6 assim serdo garantidas eficdcia e o conforto total desta
drthese

Indicagdes

e Tratamento pré-funcional no caso de lesées dos ligamentos maleolares laterais (e dos
ligamentos bifurcados)

o Distencdes da cépsula ligamentosa

® Reabilitacdo pés-operatdria

o Insufuciéncia ligamentosa cronica

Efeitos colaterais

Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sdo desconhecidos. Pressupde-se que o
produto seja colocado/usado correctamente. Qualquer tipo de aplicagdo terapéutica presa
ao corpo, como por exemplo bandagens e drteses, pode, se estiver muito apertada, causar
uma sensagdo local de compressdo ou entdo comprimir, em casos raros, 0s nervos e os
vasos sanguineos.

Contra-indicagées

Reacdes de hipersensibilidade ao produto ndo sdo conhecidas. Se seu quadro clinico

apresentar uma das seguintes condicdes, recomendamos que coloque e use a értese s6

depois de consultar seu médico:

1. Doengas de pele ou feridas na parte do corpo que estd sendo tratada, especialmente
se houver sintomas inflamatdrios. 0 mesmo vale para cicatrizes protuberantes com
inchacdo, vermelhidao ou sobreaquecimento.

2. Varizes.

3. Problemas de sensibilidade e distdrbio na circulagdo sangiiinea nos pés/nas pernas,
p.ex. diabetes mellitus.

4. Problemas de drenagem linfatica — também inchagdes ndo bem definidas do tecido
mole que se encontrem em outras partes do corpo onde foi colocada a drtese.

Colocacgao da MalleoLoc®:

1. Abrir os fechos de Velcro® das tiras A e B, puxar as tiras pelos ilhoses e desprendé-las dos
pontos de Velcro®. Abrir o fecho de Velcro® da tira C.

2. Colocar a 6rtese de maneira que a barra em forma de U ajuste-se na parte interior atrds do
maléolo, e na parte exterior da articulagdo em frente do maléolo (fig. 1). Colocar a értese
estabilizadora de maneira que o calcanhar esteja em contato direto com o solo. Fechar o
Velcro® da tira C assegurando-se que o acolchoado passe por cima do tenddo de Aquiles.

3. Passar a tira B a redor da perna de maneira que se ajuste bem e fixar ao ponto de Velcro®
superior, depois passe-a pelo ilhds e prenda-a ao fecho de Velcro® (fig. 2).

4. Fixar o Velcro® da tira A apertando a parte azul clara sobre o ponto de Velcro® azul
claro, e a parte azul escura sobre o ponto de Velcro® azul escuro (na versdo preta,
aperte a area cinza sobre o ponto de Velcro® cinza). Assegure-se que a tira esteja bem
ajustada. Passar a extremidade azul escura da tira de Velcro® A pelo ilhés e prendé-la
ao fecho de Velcro® (fig. 3).

*Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagdo, alivio, imobilizagdo, guia e correcdo de membros
ou do tronco

5. Caso necessdrio, corrigir a posigdo das tiras (fig. 4). 0 acolchoado que vem a parte pode, se
preciso, ser preso a tira A (p.ex. sobre o dorso do pé ou na regido do tendéo de Aquiles).

A Importante!
Todas as trés tiras podem ser ajustadas individualmente em ambas as extremidades.

A Instrugées para o técnico em ortopedia

Se for necessario, por razoes anatdomicas, pode-se moldar termicamente o material plastico
de MalleoLoc® para garantir um ajuste perfeito. Para tanto, o material deve ser aquecido
cuidadosamente com uma pistola de ar quente a uma temperatura de cerca de 200 °C.
Certifique-se de que os fechos de Velcro® estejam cobertos e protegidos contra o calor.
Antes de aquecer o material termopldstico, retire com cuidado o acolchoado de espuma azul.
Coloque-o de volta no lugar s6 depois que o material termopldstico esfriar. Depois de uma
meia hora de uso, a substdncia adesiva entre o plastico e o acolchoado de espuma endurece
devido ao calor do corpo.

A Recomendagdes importantes

® MalleoLoc® é um produto que depende de prescricdo e que s6 deve ser usado sob
orientagdo médica. MalleoLoc® s6 deve ser usado conforme as indicagdes contidas no
modo de usar e somente nos campos de aplicagao especificados.

® 0 produto deve ser usado pelos pacientes somente para um tratamento completo.

® Nao assumiremos responsabilidade pelo produto se for usado de forma imprépria.

* 0 produta ndo pode ser alterado. Qualquer alteragdo pode fazer com que o produto
ndo produza o efeito desejado. Nesse caso ndo assumiremos respon-sabilidade pelo
produto.

e Em caso de hipersensibilidade da pele, de alergias pelo contato e de sensibilidade a
pressao, recomendase usar meias embaixo de MalleoLoc®.

® Se com o uso da ortese o doente notar alguma mudanga grave (aumento das dores, por
exemplo) deve consultar de imediato um médico.

® Nao use MalleoLoc® junto com outros produtos (p. ex. com meias de compressdo) sem
antes consultar seu médico.

® Nio deixe o produto entrar em contato com pomadas ou substancias gordurosas ou
acidiferas.

® Esportes nos quais ha um contato fisico podem provocar lesoes. A Bauerfeind nao
garante que MalleoLoc® evita lesoes.

® Se usado para fazer esporte, as tiras tém que ser trocadas depois de 3 meses.

e Garantia no ambito das disposicdes legais.

* 0 produto pode ser jogado fora no lixo caseiro.

pAe

Cuidados

AT,

lavar a nao usar ndo secar nao passar ndo lavar com
mao alvejante com em secadora aferro detergentes
cloro quimicos

MalleoLoc® pode ser lavada a mdo separadamente com um detergente em pé para
roupa. Para que os fechos de Velcro® continuem funcionando por muito tempo e ndo
estragem, recomendamos fechd-los antes se lavé-los. Para secar o produto, ndo o exponha
diretamente ao calor (p. ex. aquecedor, raios del sol, etc.).

Nosso produto foi testado de acordo com nosso sistema integrado de controle de
qualidade. No caso de reclamagdo, favor entrar em contato com nosso assistente técnico
local ou com nosso servigo de assisténcia ao cliente.

InformagGes atualizadas de: julho 2009
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Kaere kunde,

mange tak for din tillid il et produkt fra Bauerfeind. Med MalleoLoc® har du kebt et produkt,
som opfylder en meget hgj medicinsk kvalitetsstandard.

Vi vil gerne bede dig om at laese brugsanvisningen grundigt igennem og kontakte din laege,
forhandler eller vores tekniske kundeservice, safremt du har spgrgsmal til produktet.

MalleoLoc®eren anatomisk (kropsrigtigt) formet stabilortose! tilankelleddet. Med MalleoLoc®
hindres forvridninger, og musklernes stabilisering stgttes med god virkning. MalleoLoc® kan
tilpasses individuelt med det justerbare burrebénd og plastdelen, som kan formes termisk
(under varmepavirkning). MalleoLoc® kan bruges i almindeligt fodtgj og sportssko.

A MalleoLoc® kraever en kvalificeret og individuel tilpasning til patienten, som skal udferes
af en ortopaditekniker. Kun pa den made kan vi garantere ortosens fulde effekt og en
optimal baerekomfort.

Anvenelsesomrader

o Tidlig funktionsterapi ved skader pa de udvendige ledband i ankelleddet

® Kapselbandsforstrakninger

® Restitution efter en operation

o Manglende stabilitet i ankelleddet pa grund af manglende ledbandsfunktion

Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen. Faglig korrekt brug/
patagning er en forudsatning. Alle terapeutiske hjelpemidler, der sattes udvendigt pa
kroppen, eksempelvis bandager og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere i
lokale tryksymptomer og i sjaldne tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad

med legen.

1. Hudsygdomme/-lzesioneridetbergrteomradeafkroppen,iservedbetandelsestilstande.
Opsvulmede ar med havelse, redme og hypertermi.

2. Areknuder (varicosis).

3. Problemer med fglesansen og blodgennemstrgmningen i bene/foden f. eks. ved
»sukkersyge” (diabetes mellitus).

4. Lymfestase - og uklare haevelser af bloddele i stgrre afstand fra hjaelpemidlet.

Anlaegning af MalleoLoc®:

1. Abn burrelukkerne A og B, trek bandene ud af ringene og losn dem fra fast-
gorelsespunkterne. Abn burrelukningen pa velcrobandet C.

2. MalleoLoc® skal anlaegges sadan, at den U-formede bgjle forlgber pd indersiden af
ankelleddets bagside og pé ydersiden af ankelleddet foran ankelknuden parallelt med
skinnebenskanten (Fig. 1). Stabilortosen skal anlegges sadan, at man sikrer haelens
kontakt med guvet. Luk velcrobandet C og kontrollér, at polstringen ligger an mod
achillessenen, og at MalleoLoc® bliver siddende pa foden.

3. For bandet B plant anlagt omkring underbenet og fastger det pa det gverste
velcrohaftepunkt, for det dernaest gennem ringen og fastger bandet med velcrolukket
(Fig. 2).

4. Fastger bandet A, idet det lysebla omrade trykkes fast pa det lysebla fastgerelsespunkt,
og det morkebld omrade pa det merkebld fastgerelsespunkt (pa den sorte version
trykkes det gré fast pa det gra fastgerelsespunkt og det sorte pa det sorte). Bandet skal
ligge fladt an mod kroppen Den mgrkebla ende af velcrobandet A traeekkes gennem den
tilhgrende ring og fastgores med velcrolukket (Fig. 3).

5. Korrigér om ngdvendigt velcrobandet placering (Fig. 4). Den medfelgende separate
polstring kan om ngdvendigt fastgeres pa bandet A (f.eks. pa spaendestedet eller i
achillesseneomradet).

*ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, foring eller korrektion af
arme, ben eller krop

A Vigtigt!
Alle tre velcroband kan forskydes individuelt i begge ender.

A Anvisninger til othopad-teknikeren:

Plastmaterialet i MalleoLoc® kan, om det er anatomisk ngdvendigt, omformes termisk pa
de aktuelle steder for at sikre en perfekt pasform. Det gor man ved at opvarme materialet
forsigtigt med en varmluftspistol op til ca. 200 °C fra begge sider. Man skal da sgrge for, at
velcromaterialet tildaekkes og beskyttes mod varmepavirkningen. Inden opvarmning af det
termoplastiske plastmateriale skal den bld, indre polstring forsigtigt fjernes. Lag ikke den
indvendige polstring pé igen, for det termoplastiske plastmateriale er kplet af. Efter en halv
times baeretid harder klebematerialet mellem plast og indvendig polstring op pa grund af
kropsvarmen.

A Vigtige anvisninger

® MalleoLoc® er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som bgr anvendes i henhold
til leegens anvisninger. MalleoLoc® bgr kun anvendes i henhold til anvisninger i denne
brugsvejledning og kun til de anfgrte anvendelsesomrader.

® Produktet er beregnet til engangsbrug.

e Producenten hzafter ikke ved ukorrekt anvendelse.

® Produktet ma ikke endres. Overholdes denne anvisning ikke, kan det pavirke
garantiydelsen, sa der ikke lengere gaelder noget produktansvar.

e Ved sarlig hudfplsomhed, kendte kontaktallergier samt trykfolsomhed bgr man bare
en strgmpe under MalleoLoc®.

e Kontakt straks legen, safremt der konstateres usadvanlige forandringer (f.eks. at
lidelsen tiltager).

® En kombination med andre produkter skal forst aftales med den behandlende leege.

® Sgrg for, at produktet ikke kommer i bergring med fedt- og syreholdige midler, salver
eller lotion.

* Kontaktsportsgrene indebzerer i sig selv en hgjere skadesrisiko. Bauerfeind péatager sig
ingen garanti for, at MalleoLoc® hindrer skader.

e \Ved anvendelse under sport bgr bandene udskiftes efter 3 maneder.

® Der ydes garanti inden for rammerne af de gaeldende lovbestemmelser.

® Produktet kan uden problemer bortskaffes sammen med det almindelige hushold-

ningsaffald.

Vedligeholdelse

\T,

Skal Kan ikke Kan ikke Mé ikke Kemisk
héandvaskes bleges torres stryges rensning er
med klor i tumbler ikke mulig

MalleoLoc® kan renses ved separat handvask med et mildt renggringsmiddel som er frit for
alkaliske midler. For at sikre velcrolukningens funktionsevne og for at undga beskadigelser
anbefaler vi at lukke velcrolukningen for vask. Bor ved torring ikke udsaettes for direkte
varme (f. eks. varmeapparat, solstraler, osv.).

Vi har testet og godkendt produktet inden for rammerne af vores integrerede kvalitets-
styringssystem. Skulle du alligevel have grund til at reklamere, bedes du kontakte vores
lokale fagkonsulent eller vores kundeservice.

Informationens udgivelsesdato: juli 2009
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(D Arvoisa asiakas,

kiitdmme pdatoksestdsi ostaa Bauerfeind tuote. MalleoLoc® on laadukas ld@kinnallinen
tuote.

Lue ndmd ohjeet huolella, ja jos sinulla on kysyttdvad, ota yhteys ladkariin, tuotteen
jalleenmyyjdan tai tekniseen asiakaspalveluumme.

MalleoLoc® on anatomisesti muotoiltu nilkkaa tukeva ortoosi'. MalleoLoc® tukee nilkkaa
tehokkaasti ulkosivun nivelsidevauriosta johtuvassa instabiliteetissa tehostaen samalla
lihasten nilkkaa tukevaa vaikutusta. Sdadettdvdt tarranauhahihnat ja termoplastinen
materiaali mahdollistavat MalleoLoc®-tuen yksildllisen sovituksen. MalleoLoc® sopii ldhes
kaikkiin arki- ja vapaa-ajan jalkineisiin.

A Koulutetun apuvdlineteknikon tulee sovittaa MalleoLoc®-tuki potilaalle yksildllisesti
jotta tuesta saadaan tdysi hydty ja kdyttémukavuus.

Kayttoaiheet

e Nilkan ulkokehrdksen nivelsiteiden (ja kaksihaaraisen siteen) vammojen varhainen
toiminnallinen hoito

nivelkapselin siteiden vendhdykset

leikkauksenjalkeinen kuntoutus

krooninen nivelsiteiden heikkous

ennaltaehkdiseva kaytto

Haittavaikutukset

Koko elimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole tdhdn mennessd raportoitu.
Edellytyksend on asianmukainen sovitus. Kaikki kehoon kiinnitettavadt tuet ja ortoosit
voivat liikaa kiristettyind aiheuttaa paikallista puristusta, tai joskus harvoin, puristaa alla
sijaitsevia verisuonia tai hermoja.

Kayttorajoitukset

Herkistymisestd (allergia) aiheutuvia terveydellisid haittavaikutuksia ei ole tdhdn
mennessd raportoitu. Seuraavissa tilanteissa tdllaisia tukia pitdisi sovittaa ja kdyttdd vain
ld@karin harkintaan perustuen:

. Thosairaudet/vammat alueella, jossa tukea kdytetddn varsinkin, jos kyseinen alue on
tulehtunut. Samoin, jos kyseiselld alueella on koholla olevia arpia, punoitusta tai
kuumotusta.

. Suonikohjut

. Alaraajojen tai jalkojen heikentynyt ihotunto ja verenkierto, esim. diabeteksessa

. Heikentynyt imunesteen virtaus ja kauempana tuesta sijaitsevat tuntemattomasta
syystd johtuvat pehmytosaturvotukset.

[N

N wnro

MalleoLoc®-tuen sovitus

1. Avaa tarranauhahihnat A ja B, vedd ne pois pujotusrei‘istd ja tarrakiinnikkeistd. Loysdd
hihna C.

2. Sijoita MalleoLoc® siten, ettd U:n muotoinen jalustin asettuu jalkaholvin alle siten,
ettd kantapdd jad vapaaksi. Tuen sivujen pitdd sijaita ulkokehrdksen edessd ja
sisakehraksen takana (kuva 1). Tukea sovitettaessa on varmistettava, ettd kantapad
pysyy lattiassa. Kiinnitd hihna C tarranauhalla ja varmista, ettd pehmuste sijaitsee
akillesjannettd vasten ja ettd MalleoLoc®-tuki pysyy paikallaan jalan ymparilld.

. Vie hihna B sdadren ympdri pitden sitd tasaisesti sddrtd vasten, ja kiinnitd se yldosassa
olevaan tarrakiinnikkeeseen. Vie hihna sen jélkeen vastakkaisen pujotusreian ldpi ja
kiinnitd hihnan pda tarranauhalla (kuva 2).

4. Kiinnitd hihna A painamalla vaaleansininen osa vaaleansiniseen tarranauhakiinnikkeeseen
ja tummansininen osa tummansiniseen tarrakiinnikkeeseen (mustassa tuessa harmaa
osa painetaan kiinni harmaaseen tarrakiinnikkeeseen) varmistaen samalla, ettd hihna
sijaitsee tasaisesti sdartd vasten. Vedd tarranauhahihna A:n tummansininen pdd
vastaavan pujotusreidn ldpi. Kiinnitd se tarrakiinnittimelld (kuva 3).

w

* Ortoosi = ortopedinen tuki, joka tukee, lievittdd kipuja, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai
vartalon asentoa

5. Korjaa tarpeen mukaan tarranauhahihnojen asentoa (kuva 4). Mukana oleva
pehmike voidaan tarvittaessa kiinnittdd hihnaan A (esim. jalkaterdn etupuolelle tai
akillesjdnteen alueelle).

A Tarkeda!
Kaikkia kolmea tarranauhahihnaa voidaan sdatda yksil6llisesti kummastakin padsta.

A Ohjeita apuvilineteknikkoa varten

Potilaan nilkan rakenteen vaatiessa tai kdytettdessa tukea rajuissa urheilusuorituksissa,
MalleoLoc® muovimateriaali tulee muotoilla ldmmittamalld sité tietyistd kohdista tdydellisen
sopivuuden saavuttamiseksi. Poista sininen sisdvuori huolellisesti ennen termoplastisen
materiaalin kuumentamista. Lammité sitten materiaalia molemmilta puolilta noin 200 °C
(392 °F) kuumailmapuhaltimella varmistaen samalla, ettd tarrakiinnittimet on peitetty ja
suojattu kuumuudelta. Aseta sininen vuori takaisin vasta kun termoplastinen materiaali
on jdahtynyt. Kun MalleoLoc®-tukea on kdytetty puolen tunnin ajan, muovin ja sisdvuoren
vélinen liimakerros kovettuu kehon lammén vaikutuksesta.

A Tarkedd tietoa

© MalleoLoc® on lddkdrin mdardykselld toimitettava tuote, jota kéytetddn lddkarin
ohjeiden mukaisesti. MalleoLoc®-tukea saa kayttdd vain ndissd kdyttoohjeissa
esitetylld tavalla ja kdyttoohjeissa mainittuihin kdyttotarkoituksiin.

® Tdma tuki on potilaskohtainen ja se sovitetaan vain kerran.

® Tuotteen virheellinen kdytto kumoaa siihen liittyvdn vastuun.

© Tahdn tuotteeseen ei saa tehdd asiaankuulumattomia muutoksia. Ndiden vaatimusten
noudattamatta jdttdminen voi heikentdd tuotteen toimintaa ja mitdtéidd tuote-
vastuun.

® Potilaiden, joiden iho on herkkd, joilla on kosketusallergiaa ja joiden iho on herkka
paineelle, tulee kéyttdd MalleoLoc®-tuen alla puuvillasukkaa.

® Jos sinulla ilmenee tavallisuudesta poikkeavia oireita (esim. oireet pahenevat), ota
viipymattd yhteys lddkariin.

© Yhteiskdytostd muiden tuotteiden kanssa (esim. tuki- tai puristussukat) on ennen
kayttod kysyttdva neuvoa lddkarilta.

e Viltd voiteiden ja kosteusemulsioiden tai rasvoja tai happoja sisdltdvien aineiden
kayttod.

® Kontaktilajeissa vammautumisriski on suurentunut. Bauerfeind ei voi taata, ettd
MalleoLoc® ehkdisee vammoja téllaisten aktiviteettien aikana.

® Jos MalleoLoc®-tukea kdytetdan urheilusuorituksissa, hihnat tulee vaihtaa 3 kuukauden
valein.

® Takuu on voimassa lakien ja mdardysten puitteissa.

* Tuote voidaan havittda talousjatteiden mukana.

Tuotteen huolto

Wy A

Késinpesu Al valkaise

Ei linkousta Al silita Ei kemiallista

pesua

MalleoLoc®-tuki voidaan pestd erikseen kdsin miedolla, emdstda sisaltamattomalla
pesuaineella. Tarranauhan puoliskot pitdd niiden tarttuvuuden sdilyttdmiseksi kiinnittdd
toisiinsa ennen pesua. Ald kuivaa tuotetta suoralla ldmm&lld (esim. lAmmittimen pdalld
tai auringonvalossa jne.).

Téamd tuote on tarkastettu valmistajan laadunvalvontakdytdnnon mukaisesti.
Jos tuotteessasiitd huolimatta ilmenee vikaa, ota yhteys jalleenmyyjddn tai
asiakaspalveluumme.

Versio: heindkuu2009
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Kjaere kunde,

tusen takk for at du har valgt et produkt fra Bauerfeind. MalleoLoc® er et medisinsk produkt
av hoy kvalitet.

Les ngye gjennom bruksanvisningen og hvis du har spgrsmél kan du ta kontakt med legen
din, forhandleren av det medisinske utstyret eller med var Tekniske Avdeling.

MalleoLoc® er en anatomisk formet stabiliserende ortose! for ankelen. MalleoLoc® motvirker
pé en effektiv mate lateral ustabilitet i leddband, samtidig som det fremmer en naturlig
muskelstabilisering. De justerbare borrelésfestene og det termoplastiske materialet gjor
at Malleoloc® kan tilpasses til den enkelte bruker. MalleoLoc® passer nesten alle typer
spasersko eller idrettsfottoy.

A MalleoLoc® mé tilpasses individuelt til pasienten av en ortopedisk spesialist med
relevant oppleering, slik at denne ortosen kan gi maksimal virkning og vaere mest mulig
komfortabel i bruk.

Indikasjoner

o Til funskjonell behandling av skader i laterale malleolzere leddband
(og de bifurkerte leddband)

Forstrekninger i kapsuleere leddband

Postoperativ rehabilitering

Kronisk nedsatt leddbandsfunksjon

Profylaktisk bruk

Bivirkninger

Bivirkninger som involverer hele kroppen er ikke rapportert til dags dato. Det antas at
tilpasningen gjeres korrekt. Statter og ortoser som brukes utenpa pa kroppen kan, dersom
de strammes for mye, fore til lokale tegn pé for hoyt trykk eller, ved sjeldne anledninger,
hemme underliggende blodkar eller nerver.

Kontraindikasjoner

Overfglsomhetsreaksjoner som er helseskadelige har ikke vaert rapportert til dags dato.

Ved fglgende tilstander ber slike hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter radfgring med

lege:

1. Hudlidelser/skader pa aktuelle deler av kroppen, serlig ved betennelse. Likeledes
arrdannelser med hevelse, redhet og overdreven varmeakkumulasjon.

2. Vener med areknuter.

3. Hemmet bergringssans og sirkulasjonsforstyrrelser i ben/fotter, f.eks. diabetes
mellitus.

4. Hemmet lymfedrenasje - ogsé blotvevshevelser av usikker bakgrunn som er lokalisert
langt fra det tilpassede hjelpemidlet.

Slik tilpasses MalleoLoc®

1. Borreldsene A og B dnes, tas av fra dpningene og lesnes fra de tilsvarende
borrelasfestepunktene. Losne stropp C.

2. Legg pé Malleoloc® slik at den u-formede avstandsbgylen passer under fotbuen
mens halen er fri. Sidene pa stotten skal ligge lateralt (p& utsiden) foran malleolus
og medialt (pa innsiden) bak malleolus (fig. 1). Nar den stabiliserende stotten skal
tilpasses, ma det pases at halen hele tiden har kontakt med underlaget. Stropp C festes
med borrelasen, pase at polstringen hviler mot Akillessenen og at MalleoLoc® forblir i
samme posisjon rundt foten.

3. Sla stroppen B rundt leggen og hold den flat mot benet mens borreldsen festes gverst.
Deretter traes stroppen gjennom apningen pa motsatt side, og enden pa stroppen festes
med borreldsen (fig. 2).

4. Stropp A festes ved a feste den lysebld delen til det lysebld borrelasfestepunktet, den
morkebld delen til det mprkebla borreldsfestepunktet (pa den sorte versjonen skal den
gra delen trykkes mot det gré borreldspunktet), slik at stroppen ligger flatt mot benet.

* Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til  stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller korrigere
lemmer eller overkroppen

—1
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Trekk den merkebla enden av borrelasstroppen A gjennom den motsvarende apningen.
Fest med borrelasen (fig. 3).

5. 0Om ngdvendig kan posisjonen til borrelasstroppene korrigeres (fig. 4). Den medfglgende
atskillelsesputen kan eventuelt festes til stropp A (f. eks. foran pé foten ved omradet
rundt Akillessenen).

A\ viktig!

Alle de tre borrelasstroppene kan justeres i begge ender.

A Anvisninger for ortopediteknikeren

Hvis pasientens anatomi krever det, eller hvis det er npdvendig av hensyn til ekstrem
idrettslig aktivitet, skal plastmaterialet i MalleoLoc® formes ved at det varmes opp pa
aktuelle punkter slik at det passer helt npyaktig. Ta den indre linningen forsiktig av for du
varmer opp det termoplastiske materialet. Deretter varmer du materialet forsiktig pa begge
sider til ca. 200 °C (392 °F) med en varmepistol, samtidig som du passer pa borrelasene
fortsatt er tildekket og beskyttet mot varmen. Legg den indre linningen pa plass igjen forst
etter at det termoplastiske materialet er nedkjolt. Etter at MalleoLoc® har vart i bruk en halv
time vil klebingen mellom plasten og den indre linningen herdes pa grunn av den naturlige
kroppsvarmen.

A Viktig informasjon

© MalleoLoc® er en foreskrevet behandling som skal brukes ifglge legens veiledning.
MalleoLoc® skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen som du finner her og til
de angitte bruksomrader.

© Produktet er bare beregnet til en gangs tilpasning og til en enkelt pasient.

e Det patas intet erstatningsansvar for produkter som er uriktig brukt.

e Det skal ikke gjgres uheldige endringer i produktet. Manglende brukssamsvar kan
redusere produktets ytelse og sdledes vil intet erstatningsansvar aksepteres.

® Pasienter med sensitiv hud, kjent kontaktallergi eller som er overfglsomme for trykk
bor bruke en bomullssokk eller strompe under MalleoLoc®.

® Dersom du skulle merke uvanlige endringer (f. eks. forsterkede symptomer) ma du
umiddelbart ta kontakt med din lege.

* Kombinasjonsbruk med andre produkter (f. eks. kompresjonsstremper) ma diskuteres
med lege pa forhand.

® Unnga salver, kremer eller andre substanser som inneholder fett eller syre.

e Kontaktidrett innebarer hgyere skaderisiko. Bauerfeind kan ikke garantere at
MalleoLoc® vil forhindre skader under slik aktivitet.

® Hvis MalleoLoc® brukes under idrettsaktiviteter bgr stroppene skiftes ut etter
3 maneder.

® Garantien vil vaere underlagt lovmessige forskrifter.

® Produktet kan avhendes uten restriksjoner.

P

Pleie av produktet

T,

Handvask Ma ikke blekes Skal ikke Skal ikke Skal ikke
legges i strykes renses
torketrommel

MalleoLoc® kan vaskes for seg for hdnd med mildt vaskemiddel uten innhold av alkaliske
stoffer. For & unngé skade og for a bevare langvarig festestyrke, anbefaler vi at borreldsene
lukkes for vask. Skal ikke torke i direkte varme (f. eks. varmeapparat, sollys osv.)

Dette produktet er undersgkt i vart eget kvalitetskontrollsystem. Skulle du likevel ha noe
a klage pa, bes du om a ta kontakt med forhandleren eller var kundeserviceavdeling.

Versjon: juli 2009
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@&V Igen Tisztelt Vevénk!

Koszonjiik, hogy megtisztelte bizalmdval a Bauerfeind cég ortopédiai termékét. A MalleoLoc®
megvasarlasaval egy olyan eszkdzhoz jutott, amely megfelel az igen szigord orvosi mindségi
kovetelményeknek.

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatot, és felmeriil kérdéseivel forduljon
kezel6orvosahoz vagy szakiizletiinkhoz.

A MalleoLoc® a bokaiziilet rogzitésére szolgald, a test vonaldt kévetd (anatomiai)
kialakitasd ortézis'. A MalleoLoc® megakadélyozza a boka oldalirdnyd bicsaklasat és erdsiti
az izmok stabilizalé hatdsat. Allithat6 tépézaras pantjainak és hobehatds révén alakithat6
mUanyag részeinek koszénhetéen egyénileg testre formalhatd, utcai és sportcipékben
hordhaté.

A A Malleoloc® els6 felhelyezését/testre formaldsdt csak képzett szakember végezheti

ellenkezd esetben a termékért semminemd felel§sséget nem tudunk vallalni.

Alkalmazasi teriiletek

o Kiilbokaszalag- sériilések korai funkciondlis kezelése
o Szalagsériilések, a bokaiziilet randuldsa

o M(tét utdni utdkezelés

o Szalaggyengeségbdl adodé bokaiziileti lazasdg

Mellékhatasok

Szakszer(i hasznélat és viselés esetén a szervezet egészét érintd mellékhatasok ez ideig
nem ismertek. Azok a gydgyaszati segédeszkozok — sinek, ortézisek —, amelyeket kiviilréL
a testfelszinre illesztiink, tdlzottan szorosan felhelyezve bizonyos pontokon nyomdsi
tlineteket okozhatnak vagy ritkdn az ott futé ereket, idegeket dsszenyomhatjék.

Ellenjavallatok

Beavatkozast igényld tdlérzékenység ez ideig nem ismeretes. Az aldbbi betegségek
esetén a segédeszkoz felhelyezése és horddsa csak az orvossal torténé egyeztetés alapjan
javasolt:

1. Bérbetegségek és bérsériilések a rogzitendé teriileten, kiilonésen gyulladasos tiinetek
esetén. Ide tartoznak azok a felszakadt hegek is, melyek duzzanattal, bérpirral és
melegséggel jarnak.

2. Kifejezett visszeresség (varikozitas), kiilonGsen vénds keringési zavarral.

3. Nyirokkeringési zavarok, valamint minden olyan tisztdzatlan eredet(i duzzanat, amely a
felhelyezett segédeszkozt6l szamitva a test tavolabbi részén helyezkedik el.

4. Alabszar keringési és érzészavarai, pld. cukorbetegség (diabetes mellitus).

A MalleoLoc® felhelyezése

1. Az A és B jell tépdzaras pantokat kioldjuk, a gyrtkbél kiflizziik, majd a tépézaras
rogzitési pontokrol levalasztjuk 6ket. A Cjelli pant tépbzarat kinyitjuk.

2. A MalleoLoc® Ugy kell felhelyezni, hogy az U alakd iv széra a belsé oldalon a bokavilla
nydlvanyai mogott, a kiils6é oldalon pedig azok eldtt helyezkedjen el, parhuzamosan
futva a sipcsont élével (1. dbra). Fontos, hogy a saroktdj biztonsaggal leérjen a talajra.
Ezutdn zdrjuk a Cjeld pantot, tigyelve arra, hogy a parnazott teriilet az Achilles-in f6lé
keriiljon és ekozben a MalleoLoc® az igy meghatdrozott helyzetében maradjon.

3. A B jelli pantot kisimitva korbevissziik a labszaron, a legfelsé tépézaras ponthoz
erdsitjiik, majd atflizziik a gy(rn, és tépdzarral rogzitjiik (2. dbra).

4. Ezutdn az A jel(i pantot régzitjiik oly médon, hogy a vildgoskék szakaszt a vildgoskék
tépbzdras pontra, a sotétkéket pedig a sotétkékre nyomjuk. Ekdzben a pdntnak
csavaroddsmentesen kell fekiidnie minden feliileten. Az A jeldi pant sotétkék végét az
erre a célra kialakitott gy(r(in dthlizzuk, és tépézarral rogzitjiik (3. dbra).

5. Sziikség esetén a pantok helyzetét korrigalhatjuk (4. dbra). A mellékelt kiilén parnazds
az A jelli panthoz erésithetd (pld. a feszitGinak vagy az Achilles-in teriiletére).

*ortézis = ortopédiai segédeszkdz rogzités, tehermentesités, nyugalomba helyezés céljara, valamint a
végtagok vagy a torzs mozgdsainak vezetésére ill. korrekcidjara.

—1
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A Fontos!

Mindhdrom pant mindkét végén igény szerint kiilon-kiilon éllithatd.

A Tudnivalok a felhelyezést végz6 ortopédiai technikusoknak

A MalleoLoc® miianyag részeit — ha az anatémiai helyzet tgy kivdnja —, melegitéssel a
megfelel pontokon alakithatjuk a tokéletes illeszkedés érdekében. E célbél a miianyagot
hélégpisztollyal mindkét oldalrél Gvatosan kb. 200 fokra melegitjiik. Ekozben iigyelni kell
arra, hogy a tépdzarral ellatott pontokat 6vjuk a hébehatastol. A termoplasztikus mianyag
felmelegitése el6tt a kék szind belsé parndzast ovatosan el kell tévolitani, és azt csak a
mianyag kih(lése utan szabad visszahelyezni. Félérdnyi hordds utdn a mlanyag és a
parndzas kozti ragaszté a test melegének hatdsara megszildrdul.

A Fontos tudnivalok

© Aterméket csak egy beteg kezelésének idGtartamdra tervezték.

e Szakszeritlen haszndlat esetén a termék szavatossaga elvész.

® A terméken tilos barmiféle szakszer(itlen dtalakitdst végezni. Ennek figyelmen kiviil
hagydsa esetén a termék hatékonysdga csokkenhet és igy szavatossdga is megszdinik.

® Tdlérzékeny vagy sériilékeny bdr, valamint ismert kontaktallergidk esetén a MalleoLoc®
alatt zokni/harisnya viselése javasolt.

® Amennyiben szokatlan véltozdsokat vesz észre magdn (pld. a panaszok fokozddasa),
haladéktalanul keresse fel orvosat.

® Haegyid6ben mds terméket (pld. kompresszids harisnyat) is hasznalna, azt el6zetesen
beszélje meg kezelorvosaval.

© Atermékre nem keriilhetnek zsir- és savtartalmd anyagok, kenécsok vagy oldatok.

e A kiizd6sportok fokozott sériilésveszélyt jelentenek. A Bauerfeind cég semminemi
garanciat nem villal arra, hogy a MalleoLoc® az ilyen jellegdi sériiléseket megel6zné.

® Sportoldsi céld hasznélat esetén a tépdzdrakat 3 havonta le kell cserélni

e (aranciat az érvényes torvényi rendelkezések alapjan nydjtunk.

e Azelhaszndlédott terméket a hdztartasi szemétbe dobhatja.

Tisztitas
Kimélé mosassal Klértartalmu Szaritégépben Vasalni Vegytisztitas
moshaté 30 fehériték nem szarithaté! tilos! tilos!
fokos vizben. hasznalata tilos!

A MalleoLoc® enyhe, semleges hatasu tisztitdszerrel, kézimosdssal tisztithatjuk. A mosds
megkezdése el6tt kérjik, hogy a tépdzarakat csukja Ossze, hogy azok zaroképessége
megmaradjon. Sugarzé hétsl ovja!

Termékiinket dtfogé mindségellendrzési rendszeriink segitségével megvizsgaltuk. Ha ennek
ellenére barminem( kifogdsa lenne, kérjiik, lépjen kapcsolatba helyi szaktandcsaddonkkal
vagy vevészolgalatunkkal.

A leirds a 2009. julius helyzetet tiikrozi.
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YBaaeMblil KNUEHT,

Mbi Gnaropapum Bac 3a BbiGop npopykuuu ¢upmbl Bauerfeind. Uspenue Malleoloc®,
BbICOKOKAYECTBEHHbII MeMLMHCKMIA TPOAYKT.

I'Io»(anyﬁCTa, BHUMaTE/IbHO 03HAKOMbTECH C AaHHOVI VIHCT]JyKLlVIEﬁ no NPpUMEHEHUI0 n3penns,
1 ecan y Bac BO3HWKAM Bonpockl, oGpaTutech K CBOEMY Bpauy, NpeActasuTento oTaena
NPOAAX MW B HALWl AeNapTaMeHT no OﬁCJ’Iy)KVIBaHIMO KNUEHTOoB.

MalleoLoc® npeactaBnser coboit 3proHOMUYHbI OPTO3' AAs CTAGMAM3ALUMM CYCTABHOTO
COYNEHEeHNs, MPefHa3HaYeHHblit AN roneHocTonHoro cycrasa. C nomowsto Malleoloc®
orpaHuunBaeTcs 6oKoBas NOABWKHOCTb CyCTaBa v obecnedynBaetcs 3PdeKTMBHAA NOAAEPKKA
ANA MblWL, BBINONHSAIOWMX CTabUAN3MpYIOLY0 yHKLMIO. C NOMOLbI0 Perynpyemoro pemHs
1 TepMayecku aedopmiupyemMoro (NOCPeACTBOM HarpeBaHWA) CUHTETMYECKOTO MaTepuana
MalleoLoc® moxHO noaroHATs MHAMBKAYaNbHO. MalleoLoc® MOXHO HOCUTL BMECTe € 06bIYHOM
1 CNOPTUBHOIA 06yBbIO.

A WHameuayansHas nopronka Malleoloc® Kk cyctaBy nauueHta [0KHA NPOBOAUTHCS
KBaNMAMLUMPOBAHHbIM CNELMANUCTOM-0PTONEAOM. TO/bKO TakuM 06Pa30M Npu HOWEHUM 3TOro

ﬂQVICI'IOCOﬁJ'IeHVIﬂ MOXeT GbiTb LOCTUTHYTA ONTUMaNbHAA SQQEKTMEHOCTb 1 NOJIHbIN KOM@ODT.

06nacTu npumeHeHus

® PaHHAA Tepanua Npu NOBPEXAEHNAX CBA30K NaTepasbHOi (HAPYKHOI) NOABIKKY

® PacTaxeHUA CBA3OK 1 Kancy/bl CycTasa

® BoccraHosnexue nocne onepauuu

® HecTabunbHOCTb FONEHOCTOMHONO CyCTaBa Mo NPUYUHE HEAOCTATOHON (YHKLUM CBA3OK

Mo6ouHble adhpeKTbl

HO Ccux nop He C006LIJ,EU'IOCI> 0 N060YHBIX AeﬁCTBMﬂX, OKa3blBAKOLWWUX BANAHNE HAa OpraHnu3m
8 UenoM. [Mpegnonaraercs, 4to usgenue dyaet npasunbHo nogobpato no pasmepy. Jlio6bie
cpefcTtea AnA NOAAEPXKW W OPTO3bl, NMpefHa3Ha4YeHHble ONA HApPYXHOT0 NpUMEHEeHus,
NPU CUABHOM CXATUM COOTBETCTBYIOWMX 06NACTeil Tena MoryT NPUBOAUTL K MOABAEHMIO
MPU3HAKOB MNOBbIWEHWUA MECTHOro AaBNEHUA Ha TKaHW, WKW, B pefKux cay4dasax, K
CAABNMBAHMIO HIKENEXALMUX KPOBEHOCHBIX COCYAOB UM HEPBOB.

MpoTuBonokasaHusa

Cnyqam NOBbIWEHHOMN Ao 60N1e3HEHHOrO COCTOAHUSA HYBCTBUTENbHOCTU NO OTHOLWEHUIO

K [AHHOMY NPUCNOCOGNEHWI0 A0 HACTOAWEro BPeMeHU HeusBecTHbl. [pu  Huxke

nepevyncneHHblXx CUHAPOMAX HanoXeHne U HoleHne AaHHOro I'Ipl/lCI'IOCO6J1€HI/Iﬂ BO3MOXHO

TONILKO NOCAE KOHCYbTALUM C BpauoM:

1. 3a6oneBaHnss U MOBPEXAEHUA KOXKM, WUMEIKLMECH Ha COOTBETCTBYIOWMX Y4YaCTKax

Tena, 0Co6EHHO BOCMANUTENbHOrO XapakTepa. Buinupalowue wpambl ¢ NpU3HaKamMu

OTEYHOCTM, NOKPACHEHNS U TUNepTepMUK (NeperpeBaqus).

Pacwupenue BeH (Bapukos).

HapyLeHue 4yBCTBUTENBLHOCTU U KPOBOOBPALLEHUS B HOraxX UK CTOMAX, HANPUMEP, Npu

caxapHom anabere (Diabetes mellitus).

4. HapyweHune oTToka nuMebl, @ Takxe OTEK MATKMX TKAHel HesACHOrO MPOUCXOXAEHUS,
UMEIWMIACS HUKE HANOXKEHHOTO MPUCNOCoGNeHNs.

w

Hanosenue MalleoLoc®

1. OTKpbITb KpenneHus pemHeit A u B, BbITAruBaloWne pemMHU U3 NeTeNb, U PaccTerHyTb
3aCTEXKM-nUNyYKn. OTKPLITH 3aCTEXKY-NUNYYKy pemHs C.

2. Hanoxutb MalleoLoc® Takum 06pa3om, 4tobsl U-06pa3Hblit xoMyTUK pacnonarancs Ha
BHYTPEHHEI! YaCTU roNeHOCTOMHOTO CYCTaBa, 33, U Ha ero BHEWHell CTOPOHe nepes
BbICTYNOM BMJIKW FOIGHOCTONHOTO CycTaBa napasnenbHo kpato bonblueGepLoBoi KocTh
(Puc. 1). Takum 06pa3om, Npu HaNOXKEHUM OPTO3a AOMKEH 06ECNEeYNBATLCS KOHTAKT
NATKM C NONOM. 3aKpbiTb 3aMOK-IMNy4yKy pemHa C, yGeauBLMCb, YTO 3nacTUyHas
NpoKNaJKa pacnonaraeTcs Ha axuanoBoM cyxoxunuu, u yto MalleoLoc® coxpaHser
npexHee pacnonoxXeHue Ha cTone.

3. PemeHb B, HanoxeHHbI NNOCKOI CTOPOHOI Ha rONEHb, 3aKPenuTb Ha CaMOM BepXHeM
KpYXKe MpUaMNaHna, nocne Yero NpoaeTb Yepe3 NeTNio W 3aCTerHyTb Ha 3aCTEKKY-
nunyyky (Puc. 2).

4. 3akpenuTb pemeHb A, npuxas ronybylo 4acTb K rony6omy KpyxKy npuaunauus, a
cepylo YacTb K CepoMy KPYXKKY npuaunanus. Takum 06pasom JOIKHO GbiTb 0GecneyeHo
NNOCKOE PACcMoNOXKeHNe PeMHs Ha NOBEPXHOCTY Tena. MpoTAHYTL CUHUIT KOHeL| pemMHs A
yepes neT/Io U 3aKpenuTh 3acTEXKoN-nunyykoit (Puc. 3).

1 OpTe3 = opToneAnyecKoe BCNOMOraTeNlbHoe CPEACTBO ANs CTABUAN3ALIMM, PA3rPy3Ku, UMMOGUAM3ALMY,
HanpaBIEHNs ABIKEHUI UAM KOPPEKTUPOBKM KOHEYHOCTEI K TYNOBULA

> :
= BAUERFEIND

5. Bcnyyae HeobxoanmMocTH perynnpyite nonoxexue pemus (Puc. 4). Mpu HeobxopumocTu
Ha peMHe A MOXHO 3aKpenuTb OTAENbHO MpUIAralolyoCcs NPoknaaky (Hanpumep, Ha
TbIbHO CTOpOHE CTOMbl UKW Ha axuinoBoM cyxomwnwm).

A BAMHO!
KpenneHue Bcex TpEx peMHeit Ha KaX/0M U3 KOHLIOB MOXHO U3MEHATb UHAMBUYANbHO.

A CoBeTbl cneynanucty-optoneay

Mpu aHatommyecku oGYCNOBNEHHON HEOOXOAUMOCTU AnA obecneyeHus Hamnyuwero
no3uLMoHMpoBaHus npucnocobnexus MalleoLoc® moxHo npugats GopMy UCKYCCTBEHHOMY
matepuany nocpefcTtsOM Harpesa. C aroit Luenbio mMaTtepuan OCTOPOXHO HarpesakT C
06eux CTOpoH npubansutensHo 4o 200°C ¢ nomowblo NpoMblwaeHHOro deHa. Mpu 3tom
HE0OX0AMMO N03a6OTUTLCA O TOM, YTOGLI 06NACTb NPUKIEUBAHUS 3aCTEXEK-NUNyYeK Gbina
3aKpbiTa M 3alulieHa OT TennoBOro Bo3peicTBuA. epeps HarpeBOM TEpPMONNACTUYHOrO
MCKYCCTBEHHOrO MaTepuana Heo6XOAMMO OCTOPOXHO BbIHYTb BHYTPEHHIO CUHIOKO
3NACTUYHYIO NPOKNAAKY. BNOXMTL BHYTPEHHIOK NPOKNAAKY 06PaTHO MOXHO TONbKO nocae
OCTbIBAHUA TEPMONAACTUYHOTO WMCKYCCTBEHHOTO Martepuana. Yepes nonyaca HoweHus
npucnocobnexus Kneslyee BEWECTBO MEXAY WUCKYCCTBEHHbIM MAaTepuanoMm W BHyTpeHHel
NPOKNAAKON 3acTbiBAET NOJ ACCTBMEM TeNnNa Tena.

A BaxHble yKasaHua

© MalleoLoc® HasHayaeTcs BpauoM; NpUMEHATb €10 TaKKe HE0HXOANMO MO PYKOBOACTBOM
Bpaya. Wcnonb3osate MalleoLoc® H€‘06XO,EWIMO UCKNKYUTENBHO B COOTBETCTBUMM C
HacToALWNUM PYKOBOJACTBOM U iNA ONUCAHHBIX B HEM Ll,eﬂel;l.

Mpeanonaraetcs 0AHOKPaTHOE CHab)KeHWe NaLueHTa AaHHbIM NPUCNOCOBaeHeM.

Mpu HeHapneXalleM NPUMEHEHNU OTBETCTBEHHOCTb 3a U3eNNE UCKNIoYeHa.

He paspewaertcs npou3BOAUTL HeNpeaycMOTPeHHOe W3MeHeHWe usfenus. [pu
HecoblofeHnn npasun 3MEKTUBHOCTb OT WUCMONb30OBAHWA W3AENNA MOXET ObiTb
CHWKEHa, NPY 3TOM OTBETCTBEHHOCTb 3@ U3AENNE UCKNI0YAETCS.

Mpu rUnNepyyBCTBUTENLHOCTU KOXMW, UMEIOWENCA KOHTAKTHOI anneprii, a Takxe npu
NOBbIWEHHOM YyBCTBUTENLHOCTU K cAaBAnBaHMio nog MalleoLoc® Heo6xoanMo HapeBaTh
HOCOK.

B cnyyae nosiBeHns HeOObIYHBIX U3MEHEHWIT (HanpuMep, ycuneHue xanob) Heobxoanmo
€o00WMTL 06 3TOM Jlevalyemy Bpayy.

CoBMeCTHOE NpUMEHEHME 3TOr0 U3AENUA C APYroil NPOAYKLMEl (HanpumMep Takumu, Kak
3N1aCTUYHbIE YY/IKM) CNIeflyeT NPeABapUTENbHO 0GCYANTL CO CBOMM BPAYOM.

L‘|T06I>I Ma3n, NI0OCbOHbI Unn ﬂlOﬁbIe CpefcTBa, BKAYAKOWNE XUP UNU KUCNOTHI, He
Kacanncb NOBEPXHOCTU U3Aenus, nsberaite UX NPUMEHEHNS.

KoHTaKTHbie BUAbl CnopTa CBA3aHbl C MNOBbIWEHHbIM PUCKOM TpaBMatu3ma. lDMpma
Bauerfeind He rapaHtupyer Toro, uto Howenue Malleoloc® npepgotBpatuT Cnyyau
TpaBmatusma.

Ecnm npucnocobnenne npuMeHAeTCs BO BPEMA 3aHATUI CNOPTOM, HEOBXOAUMO MEHSTL
pemHu Yepes 3 mecsua.

[apaHTua Ha u3genve AencTBUTENbHA B NPeaenax AenCTByloLero 3akoHoAaTeNnbCTBa.
N3genne MOXKHO BbIGPACHIBATL BMECTE C JOMALIHUM MYCOPOM.

[lnsi TOro, 4T06bLI MOXKHO GblN0 BOCMONL30BATLCA MPABOM BO3BPATA U3[ENNS, COXPaHSiiTe
YNaKoBKYy. Y6e,ql4Ter B TOM, YTO Ha Het VKa3aHbl AaHHble Mara3nHa, B KOTOpOM 3TO
unipgenune 6b110 KynneHo.

VYxop
PyuyHas He ot6enusats He omxumats He rnagutb Xumuucrke He
cTUpKa noanexuT

MbiTb MalleoLoc® MOXHO BpYUHYIO, OTAENLHO OT APYroro 6esbA UK NPefMeToB, C NOMOLLbI0
MATKUX MOIOWMX CPeACTB, He COAepKalMX Wenoyeit. [ins TOro, 4ToObl 3aMKU-UNYYKM
J0NTOe BPEMSA COXPaHANN CBOIO (GYHKLMOHaNbHOCTb, @ TaKe BO M36exaHue NoBpexaeHuil,
PeKoMeH/yeTCcA 3aMbikaTb MX nepes CTUpkoil. Mpu cywke Henb3sa noasepraTb u3genve
npAMOMY BO3/eiCTBIIO Tenna (Hanpumep, OTONEHMSA, CONHEYHOTO U3NYYeHUA, U T. Ai.).

310 n3penve npoBepeHo C Nomollbo Haweil CoBCTBEHHOM CUCTEMBI KOHTpOJIA KayecTBa.
0pHako B cyyae Hanuuus y Bac Kakux-nm6o npeTeH3uii, NoXanyncra, OﬁpaTMTECb K cBOEMY
npeacTaBuTeNio OTAeNa NPOAaX UK B HAW fenapTaMeHT 06Cﬂy)KMBaHMﬂ KNWEHTOB.

WNHdbopmauua npeacTaBneHa Ha MOMeHT: uionb 2009
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(@ Vizenad zdkaznice, vdzeny zdkazniku,

dékujeme Vam za Vasi divéru ohledné vyrobku od firmy Bauerfeind. S MalleoLoc® jste ziskal(a)
vyrobek, ktery odpovidd vysokému medicinsky kvalitnimu standardu.

Pfectéte si prosim peclivé ndvod k pouziti a obratte se pfi piipadnych dotazech na svého
osetfujiciho Lékare nebo na odborny obchod, popf. na nds Technicky servis.

MalleoLoc® je anatomicky (pfizplsobené télu) tvarovand stabilni ortéza* pro hlezennf kloub.
Pomoci MalleoLoc® je zabranéno bocnimu podvrtnuti a je G¢inné podporovana stabilizace
svalu. MalleoLoc® je mozné pomoci nastavitelnych paskd na suchy zip a tepelné tvarovatelné
(plisobenim horka) umélé hmoté individuelné prizplsobit. MalleoLoc® mlZete nosit do obuvi
pro normalni chiizi i pro sport.

A MalleoLoc® vyzaduje kvalifikované a individuelni prizpdsobeni pacientovi od technika
ortopedie. Jen tak je zarucena plnd schopnost vykonu této ortézy a optimdlni komfort
noseni.

Oblasti pouziti

o Rand funkéni terapie pii zranénich vnéjsiho vaziva kotnikd

e Natrzeni vaziva pouzdra

e (Qbnova po operaci

e Nestabilita hlezenniho kloubu na zékladé chybéjici funkce vaziva

7adné vedlejs ticinky, které se tykaji celého organismu, nejsou doposud znamy. Odborné
pouziti/pfilozent je predpokladem. V3echny vné k télu prikladané terapeutické pomocné
prostiedky — bandédze a ortézy — mohou, pokud jsou pevné prikladané, vést k lokdlnim
otlakiim nebo také ve vyjimecnych pripadech zuzovat probihajici cévy nebo nervy.

Kontraindikace

Dosud nebyly hlaseny hypersenzitivni reakce Skodlivé pro zdravi. Tyto pomicky byste méli

nasazovat a nosit jen po poradé s lékafem za nasledujicich podminek:

1. Kozni nemoci/poranéni kiize v oSetfovaném Useku téla, zejména pak pfi zanétlivych
projevech. Stejné tak oteviené jizvy s otoky, rudnuti a prehfati.

2. Krecové Zzily (varicosis).

3. Poruchy citlivosti a prokrveni nohou/chodidel, napf. ,pfi cukrovce” (diabetes mellitus).

4. Poruchy odtoku lymfatickych zlaz — i nejasné otoky mékkych tkani vzdalenych od
prilozeného pomocného prostredku.

Prikladani MalleoLoc®

1. Oteviete uzavéry paski se suchym zipem A a B, vytahnéte pasky z ok a pak je uvolnéte
z bod(i suchého zipu. Otevrete uzavér suchého zipu pasku C.

2. MalleoLoc® prilozte tak, aby tfmen ve tvaru U probihal na vnitini strané hlezenniho
kloubu vzadu a na vnéjsi strané hlezenniho kloubu pred vystupkem kotniku vidlice
hlezenniho kloubu paralelné k hrané holennf kosti (obr. 1). Pfitom prilozte stabilizacni
ortézu tak, aby byl zarucen kontakt paty s podlahou. Uzavrete uzavér suchého zipu C
a dbejte, aby lezZel polstarek na na Achillové Slase a aby MalleoLoc® zlistal umistén na
noze.

. Pések B plosné prilozte kolem bérce a pfipevnéte jej v hornim bodé suchého zipu, pak
jej prostrcte okem a pasek zajistéte uzdvérem suchého zipu (obr. 2).

4. Pripevnéte pasek A tak, aby svétle modra oblast byla pfitlacena k svétle modrému bodu
suchého zipu a tmavomodra oblast k tmavomodrému bodu suchého zipu (u erné verze
se pritlacuje Sedd oblast k Sedému bodu suchého zipu). Pfitom musi lezet pasek na
téle plosné. Tmavomodry konec pasku suchého zipu A protdhnéte pro néj pfipravenym
okem a zajistéte jej uzavérem suchého zipu (obr. 3).

. Pokud je to potfeba, opravte usazeni paski se suchym zipem (obr. 4). Je-li to potfeba,
je mozné oddélené pridany polstar pripevnit k pasku A (napf. v oblasti napinace nebo
Achillovy Slachy).

w

v

* Ortéza = ortopedickd pomiicka pro stabilizaci, odlehcent, znehybnéni, ovldddni nebo korekci koncetin
nebo trupu

—1
—

A Dilezité!
Vsechny tfi pasky se suchym zipem je mozné vzdy individuelné pfestavét na obou
koncich.

A Pokyny pro technika ortopedie

Umélou hmotu na MalleoLoc® je mozné tepelné pretvarovat, pokud je to anatomicky
zapotfebi, a to na pfislusnych mistech, aby bylo zaruceno perfektni osazeni. K tomuto dcelu
se materidl opatrné zahfiva pistoli na horkych vzduch na cca. 200 °C z obou stran. Pfritom je
treba zajistit zakryti suchych zipd, aby byly chranény pfed pisobenim tepla. Pred zahfivanim
termoplastické umélé hmoty je treba opatrné odstranit modry vnitini polStarek. Teprve po
vychladnuti termoplastické umélé hmoty se polstarek opét prilozi. Po pdl hodiné nosent
vytvrdne lepidlo mezi umélou hmotou a vnitinim polStarkem na zakladé teploty téla.

A Dilezity pokyn

® MalleoLoc® je vyrobek na lékarsky predpis, ktery musi byt nosen dle navodu lékare.
MalleoLoc® smi byt nosen jen podle tidajd ndvodu k pouZiti a jen v uvedeném rozsahu
pouziti.

® Vyrobek je uréen pro jednordzové pouziti pacientem.

® Pfineodborném pouziti se za vyrobek neruci.

® Neodborné provedend zména na vyrobku je zakdzana. PFi nerespektovani mize byt
vykon vyrobku omezen, takze je zdruka na vyrobek vyloucena.

® Pii precitlivosti pokozky, pfi zndmych kontaktnich alergiich, jakoZ i pfi citlivosti na
tlak je dobré nosit pod vyrobkem MalleoLoc® puncochu.

e Pokud zjistite na sobé neobvyklé zmény (napf. zhorSeni potizi), ihned prosim navstivte
lékare.

e Kombinace s jingmi vyrobky (napf. kompresni puncochy) musi byt pfedtim projednana
s osetfujicim lékarem.

e Vyvarujte se dotyku vyrobku s prostfedky obsahujicimi tuk nebo kyseliny, masti nebo
roztoky.

® Druhy kontaktniho sportu znamenaji vétsi nebezpeci poranéni. Firma Bauerfeind
nepfebird zadnou zaruku, Ze by vyrobek MalleoLoc® zabrarioval zranéni.

® Pfi pouziti pfi sportu je tfeba pasky vyménit po 3 mésicich pouziti.

e Zaruka je poskytovdna v ramci zakonnych ustanoveni.

® Odstranéni vyrobku do odpadu je bezproblémové do bézného domovniho odpadu.

e Ohledné moznosti vraceni za ticelem fadné recyklace baleni dbejte prosim pokynd
prislusného obchodu, v kterém jste tento vyrobek koupil(a).

Péce
ruénf pranf béleni chlorem suseni v bubnové nezehlit chemické ¢isténi

nenf mozné susicce neni neni mozné
mozné

MalleoLoc® je mozné prat oddélené od jiného pradla ru¢né v mirném pracim prostredku
bez alkalii. Aby byla zachovana schopnost funkce zavér( se suchym zipem po dlouhou
dobu a aby se zamezilo jejich poskozeni, doporucujeme suché zipy pred pranim uzavfit.
Pfi sueni nevystavujte vyrobek pfimému pFilisnému teplu (napf. u topent, slune¢ni zarent
atd.). Tento vyrobek jsme testovali v nasem integrovaném systému managementu kvality.
Pokud by prece jen vznikly reklamace, spojte se prosim s nasim odbornym poradcem na
misté nebo s nasim servisem pro zakazniky.

Stav informace: cervenec 2009
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Szanowny Kliencie,

dziekujemy za wybdr produktu firmy Bauerfeind. MalleoLoc® to produkt medyczny najwyzszej
jakosci.

Prosze zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi uzytkowania produktu. Jesli
maja Paristwo jakiekolwiek pytania prosimy skontaktowac sie z lekarzem, sprzedawca lub
naszym Dziatem Pomocy Technicznej.

MalleoLoc® jest anatomicznie wyprofilowana, stabilizujacg orteza stawu skokowego.
Skutecznie przeciwdziata niestabilnoéci wiezadet bocznych. Regulowane paski na rzepy i
termoplastyczny materiat pozwalaja na dopasowanie produktu do indywidualnych potrzeb.
MalleoLoc® pasuje niemal do kazdego obuwia.

A By uzyska¢ maksimum skutecznosci i optymalny komfort noszenia, orteza MalleoLoc®
powinna zosta¢ dopasowana przez wykwalifikowanego specjaliste.

WSKAZANIA

® Wczesne leczenie czynno$ciowe urazéw bocznych wiezadet kostki
Przeciazenie wiezadta torebkowego

Rehabilitacja pooperacyjna

Chroniczna niewydolno$¢ wiezadta

Profilaktyka

SKUTKI UBOCZNE

Do dnia dzisiejszego nie odnotowano zadnych skutkéw ubocznych. Zaktada sie prawidtowe
dopasowanie produktu. Wszystkie zewnetrzne stabilizatory czy ortezy, jesli sg zbyt mocno
zacisniete, powodujg objawy miejscowego niedokrwienia,a czasami powoduja tez ucisk na
naczynia krwionosne i nerwy.

PRZECIWWSKAZANIA

Do dnia dzisiejszego nie odnotowano niebezpiecznych dla zdrowia reakcji. Przy
wystepowaniu ponizszych schorzeri, orteza powinna by¢ dobierana i noszona po
konsultacji z lekarzem:

1. Urazy skory na tej czesci ciata, na ktérej ma byC noszona orteza, szczegdlnie
jesli wystepuje stan zapalny. Podobnie w przypadku wystepowania wypuktych
blizn,obrzeku lub zaczerwienienia.

. Zylaki.

3. Uposledzone czucie i zaburzenia krazenia krwi w koriczynach dolnych (np. cukrzyca).

4. Uposledzony odptyw chtonki, wkaczajac niewiadomego pochodzenia puchniecie tkanki

miekkiej wystepujace w okolicach miejsca, na ktore bedzie zatozona orteza.

N

SPOSOB ZAKLADANIA

1. Odepnij paski A i B. Poluznij pasek C.

2. Zat6z MalleoLoc® tak , by strzemie w ksztatcie litery U znajdowato sie pod podbiciem
stopy i nie zakrywato piety. Zapnij pasek C.

3. Owin pasek B wokét nogi i zapnij.

4. Zapnij pasek A (rys. 3).

5. Jesli jest to konieczne popraw paski. Do produktu dotaczana jest oddzielna
poduszeczka, ktéra, jesli zajdzie taka potrzeba, mozna przyczepic¢ do paska A (np. z
przodu stopy lub w obszarze $ciegna Achillesa).

A Wazne!

Wszystkie trzy paski na rzepy mozna regulowac i tym samym dostosowac do indywidualnych
potrzeb pacjenta.

* Orteza = produkt ortopedyczny uzywany do stabilizowania, unieruchomienia, kontrolowania i korygowa-
nia koriczyn i tutowia

A WSKAZOWKI DLA SPECIALISTY ZAJMUJACEGO SIE POMIAREM I DOPASOWANIEM
PRODUKTU

Orteze MalleoLoc® mozna dopasowac do anatomii pacjenta réwniez poprzez podgrzanie
plastykowego materiatu. Przed podgrzaniem termoplastycznego materiatu wyjmij
wewnetrzng, niebieska wktadke. Ostroznie podgrzewaj boki ortezy (temp. 2000 ()
uzywajac w tym celu specjalnego pistoletu. Przykryj i zabezpiecz zapiecia na rzepy. Gdy
termoplastyczny materiat ostygnie, wt6z wewnetrzng wktadke. Po pét godzinie noszenia
ortezy, spoiwo pomiedzy plastykowym materiatem a wewnetrzng wktadka wzmocni sie na
skutek naturalnie wytwarzanego przez ciato ciepta.

A WAZNE INFORMACJE

® MalleoLoc® to produkt, ktory powinien by¢ noszony zgodnie z zaleceniami lekarza oraz
zgodnie z niniejszymi instrukcjami dotyczacymi uzytkowania.

® Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta.

® Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku stosowania produktu niezgodnie
z przeznaczeniem.

® Nie nalezy dokonywac zadnych zmian w produkcie. Niezastosowanie sie do powyzszego
zalecenia moze wptyna¢ na dziatanie produktu i skutkowaé nie ponoszeniem
odpowiedzialnosci za produkt przez producenta.

e Pacjenci z wrazliwg skéra, wrazliwi na ci$nienie powinni zaktada¢ pod orteze
bawetniang skarpete.

* Jesli zauwaza Paristwo co$ niepokojacego np. nasilenie sie objawow schorzenia, prosze
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

e Jedli orteza ma by¢ stosowana tacznie z innym produktem (np. z poriczochami
uciskowymi) nalezy to wczesniej skonsultowac z lekarzem.

® Nalezy unikac stosowania masci, balsaméw i innych substancji zawierajacych ttuszcz
Lub kwasy.

e Uprawianie sportéw zwieksza ryzyko urazéw. Bauerfeind nie gwarantuje, ze orteza
MalleoLoc® zapobiega tego typu urazom.

® Jesli orteza MalleoLoc® uzywana jest podczas uprawiania spotu, to po 3 miesigcach
nalezy wymieni¢ paski.

e (Gwarancja ustawowa.

® Produkt nie stanowi zagrozenia dla $rodowiska naturalnego i mozna sie go pozbywacé w

normalnie przyjety sposob.

Nie czysci¢
chemicznie

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRANIA I KONSERWACJI

Wy X

Prac recznie Nie wybiela¢

Nie wirowa¢ Nie prasowac

Orteze MalleoLoc® mozna prac recznie przy uzyciu tagodnego, bezzasadowego detergentu.
Przed praniem nalezy zapia¢ wszystkie pasy, aby nie ostabi¢ dziatania rzepéw. Nalezy
unika¢ bezposredniej ekspozycji na ciepto (suszarka, promienie stoneczne).

Niniejszy produkt zostat poddany testom naszego systemu kontroli jakosci. Jesli jednak
maja Paristwo jakiekolwiek zastrzezenia prosze skontaktowac sie ze sprzedawca lub
naszym biurem obstugi klienta.

Wersja: lipiec 2009
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(D Spostovani kupec,

najlepsa hvala za vase zaupanje v proizvod Bauerfeind Ortopedija — Bauerfeind. MalleoLoc® je
proizvod, ki ustreza visokemu medicinskemu in kakovostnemu razredu.

Prosimo vas, da natancno preberete prilozeno navodilo o uporabi ter se v primeru vprasanj
obrnite na vasega leceCega zdravnika ali na specializirano trgovino oz. kontaktirajte nas
tehnicni servis.

MalleoLoc® je anatomsko (telesu prilagojeno) oblikovana stabilizacijska ortoza® za skocni
sklep. MalleoLoc® preprecuje stranski zvin in ucinkovito podpira stabilizacijo miSic.
MalleoLoc® lahko individualno prilagodimo s trakovi z jezki in s termi¢nim preoblikovanjem
(v vplivom toplote) plasticnega dela. MalleoLoc® lahko nosite s $portno in obicajno obutvijo
za cesto.

A Za MallleoLoc® je nujna kvalificirana in individualna prilagoditev za pacienta, ki jo opravi
ortopedski tehnik. Samo tako je zagotovljeno popolno delovanje in optimalno ugodje pri
nosenju.

Podrocja uporabe

e Zgodnja funkcionalna terapija pri poskodbah zunanjih ligamentov gleznja
® Pretegnjene vezi kapsule

® Ponovna vzpostavitev po operaciji

® Nestabilnost sko¢nega sklepa na osnovi oslabele funkcionalnosti vezi

Stranski ucinki

Stranski ucinki, ki bi vplivali na celo telo, do sedaj niso poznani. Pogoj je pravilna
namestitev/uporaba. Vsa pomagala, ki jih namestimo od zunaj na telo — povoji in orteze -
lahko vodijo do lokalnih otis¢ancev ali v redkih primerih lahko zoZijo krvne Zile ali Zivce,
ki potekajo skozi.

Kontraindikacije

Preobcutljivost, ki bi bila klinicno pomembna, do sedaj ni poznana. Pri sledecih klini¢nih

slikah se morate pred uporabo in noSenjem takSnega pomagala posvetovati z vasim

zdravnikom:

1. Kozna obolenja in poskodbe koze v predelu aplikacije, Se posebej pri vnetnih pojavih.
Prav tako nabrekle brazgotine z oteklinami, rdecino in pregretjem.

2. Krcne Zile (varikoze)

3. Motnje pri obcutljivosti in prekrvavitvi nog/stopal, npr. sladkorna bolezen (Diabetes
mellitus)

4. Motnje odtekanja limfe — prav tako nejasne otekline mehkih delov na nasprotni strani
namestitve pomagala.

Namestitev MalleoLoc®

-

. Odprite zapirala trakov z jezki A in B. Povlecite trakove iz usesc in jih odlepite od tocke
pritrditve. Odprite zapiralo na jezke na traku C.

. Namestite MalleoLoc® tako, da bo sidro v obliki ¢rke U na notranji strani sko¢nega
sklepa zadaj in na zunanji strani skocnega sklepa pred prehodom iz gleznja pri
vilicah skocnega sklepa, vzporedno z robom golenice (slike 1). Pri tem namestite
stabilizacijsko ortozo tako, da bo omogocen stik pete s podlago. Zaprite jezke traku C
in pazite, da je blazina na ahilovi kiti in ostane MalleoLoc® pozicioniran na stopalu.

. Trak B polozite po povrsini in ga ovijte okoli goleni ter ga pritrdite na najvisjem mestu,
potegnite skozi uSesce ter zavarujte trak z jezkom (slika 2).

. Pritrdite trak A tako, da pritisnete svetlo modri del na svetlo modro tocko na jezku in
temno modri del na temno modro tocko na jezku (pri ¢rni izvedbi pritrdite sivi del na
sivi jezek). Pri tem bi se naj trak prilegal povrsini telesa. Temno modri konec traka z
jezki A potegnite skozi zanj namenjeno usesce in zapnite (slika 3).

. Ce je potrebno, popravite polozaje trakov (slika 4). Prilozena in locena blazinica se
lahko po potrebi pritrdi na trak A (npr. na nart ali ahilovo kito).

N

w

~
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*ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizacijo, razbremenitev, umiritev, vodenje ali korekcijo okonéin
ali trupa

A Pomembno!
Vsi trije trakovi z jezki so individualno nastavljivi na obeh koncih.

A Opombe za ortopedskega tehnika

Plasticni del MalleoLoc® lahko, Ce to zahteva anatomija, na ustreznih mestih termicno
obdelamo in upognemo, da zagotovimo popolno prileganje. Za ta namen morate material
previdno zagreti s piStolo na vro¢ zrak na 200°C — iz obeh strani. Pri tem morate paziti,
da odstranite vrhnjo pokrivno plast. Pred segretjem termoplasticne umetne mase morate
previdno odstraniti modro notranjo blazino. Pritrdite blazino ponovno 3ele, ko se je
termoplasti¢na masa ohladila. Po polurni nosnji se bo lepilo med umetno maso in notranjo
blazino zaradi telesne toplote otrdilo.

A Pomembna opozorila

© MalleoLoc® je proizvod, ki ga je mozno predpisati z receptom in bi ga morali nositi na
osnovi zdravniskega navodila. MalleoLoc® bi morali nositi samo v skladu z navedbami
tega navodila za uporabo in pri navedenih podrocjih uporabe.

® Proizvod je predviden za enkratno oskrbo bolnika.

® 0Ob neprimerni uporabi je izkljuceno jamstvo za proizvod.

e Proizvoda ne smete spreminjati. V primeru neupostevanja lahko to vpliva na
ucinkovanje proizvoda in je izklju¢no jamstvo za proizvod.

o (e bi opazili nenavadne spremembe pri sebi (npr. poslabsanje tezav), se nemudoma
posvetujte z vasim zdravnikom.

® Kombinacija z drugimi proizvodi mora biti predhodno dogovorjena z zdravnikom.

e Pazite, da proizvod ne bo prisel v stik s sredstvi, mazili ali tekocinami, ki vsebujejo
mascobe ali kisline.

© Kontaktni $porti so sami po sebi nevarni za poskodbe. Bauerfeind ne prevzema jamstva,

da bi MalleoLoc® lahko preprecil poskodbe.

Pri uporabi v Sportu bi morali trake zamenjati vsake tri mesece.

Jamstvo je zagotovljeno v okviru zakonskih dolocil.

Proizvod lahko po uporabi odvrzete med gospodinjskimi odpadki.

V povezavi z obstojecimi moznostmi vracila upostevajte navodila prodajalca glede

pravilne uporabe embalaze.

Nega

AT,

22X

Rocno pranje Beljenje s Susenje v Likanje Prepovedano
klorom ni susilniku ni prepovedano kemi¢no
mozno mozno Ciscenje

Priporocamo, da MalleoLoc® perete rocno s Cistilnim sredstvom brez alkalijev. Ce Zelite
dolgo casa ohraniti funkcionalnost pritrditve z jezki ter da preprecite njihovo
poskodovanje, priporocamo, da jih pred pranjem zaprete. Pri suSenju ne izpostavljajte
proizvoda neposredni vrocini (npr. radiatorju, soncu itd.).

Proizvod smo preverili v okviru nasega integriranega sistema za upravljanje kakovosti.
Ce bi kljub temu prislo do reklamacije, se prosimo povezite z nasim strokovnim svetovalcem
pri vas ali z nasim oddelkom za servisiranje.

Stanje informacij: julij 2009
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Postovani korisnici,

zahvaljujemo Vam na povjerenju iskazanom proizvodu tvrtke Bauerfeind. MalleoLoc® je
proizvod koji ispunjava najvise medicinske standarde i standarde kvalitete.

Molimo temeljito procitajte ove upute za uporabu i u slucaju pitanja obratite se nadleznom
lijecniku ili trgovcu, odnosno nasem tehnickom servisu.

MalleoLoc® je anatomski oblikovana stabilizirajuéa ortoza® za skocni zglob. MalleoLoc®
sprjecava savijanje zgloba ustranu i ucinkovito podupire stabilizaciju muskulature.
MalleoLoc® se moze individualno prilagoditi zahvaljujuci podesivim pojasevima i termicki
obradivim plasti¢nim dijelom. MalleoLoc® se moZe nositi u obi¢nim cipelama i tenisicama.

A MalleoLoc® treba individualno prilagoditi pacijentu uz pomoé kvalificiranog ortopedskog
tehnicara. Samo se tako moze zajam¢éiti puna funkcionalnost ortoze i optimalna udobnost
nosenja.

Indikacije

® rana funkcionalna terapija kod ozljeda vanjskih ligamenata gleznja
e istegnuce ligamenta cahure

® postoperativni oporavak

o nestabilnost sko¢nog zgloba zbog neispravne funkcije ligamenta

Negativni ucinci

Negativni ucinci djelovanja na cijeli organizam zasad nisu poznati. Preduvjet su stru¢na
primjena i postavljanje. Sva vanjska terapeutska pomagala postavljena na tijelo — zavoji i
ortoze — mogu, ako ih se precvrsto stegne, izazvati lokalne pritiske, a u rijetkim slucajevima
mogu suziti krvne Zile ili Zivce.

Kontraindikacije

Bolesne preosjetljivosti dosad nisu poznate. U slucaju sljedecih oboljenja potrebno je

savjetovati se s lijecnikom prije postavljanja i nosenja ovog pomagala:

1. Kozne bolesti/ozljede na lijecenim dijelovima tijela, osobito upalne pojave. Takoder,
izboceni oziljci s oteklinom, crvenilom i lokalnim povecanjem temperature.

2. Progirene vene (varikozne vene).

3. Poremecaji preosjetljivosti i cirkulacije krvi na nogama/stopalima, npr. kod Secerne
bolesti (Diabetes mellitus).

4. Poremecaji limfne drenaze - takoder neprozirna zadebljanja mekih dijelova na
dijelovima tijela izvan postavljenog pomagala.

Postavljanje MalleoLoc®-a

1. Otvorite zatvarace pojaseva A i B, izvucite pojaseve iz usica i otvorite ih na spojnim
mjestima. Otvorite ¢i¢ak zatvarac pojasa C.

2. Postavite MalleoLoc® tako da stremen u obliku slova U obuhvaca unutarnju stranu
skocnog zgloba odostraga i vanjsku stranu skocnog zgloba ispred izbocine gleznja na
vilici skocnog zloga, paralelno s rubom goljenice (sl. 1). Pritom stabilizirajuéu ortozu
postavite tako da se osigura dodir pete s podom. Zatvorite ¢icak zatvara¢ pojasa C
i pripazite da jastuci¢ lezi na Ahilovoj peti i da MalleoLoc® ostane pozicioniran na
stopalu.

3. Omotajte pojas B ravno oko potkoljenice i pricvrstite ga na najvisem spojnom mjestu,
a zatim ga provucite kroz uSicu i ucvrstite ¢icak zatvaracem (sl. 2).

4. Pricvrstite pojas A tako da svijetloplavi dio pritisnete na svijetloplavo spojno mjesto,
a sivi dio na sivo spojno mjesto. Pojas pritom mora ostati ravno na tijelu. Tamnoplavi
kraj pojasa A provucite kroz usicu i pricvrstite ¢icak zatvaracem (sl. 3).

5. Ako je potrebno, ispravite poloZaj pojaseva (sl. 4). PriloZeni, zasebni jastu¢i¢ moze se
prema potrebi pri¢vrstiti na pojas A (npr. na rist ili podrucje Ahilove pete).

A Vazno!

Sva tri pojasa mogu se individualno prilagoditi na oba kraja.

*Ortoze = ortopedska pomagala za stabiliziranje, rasterecenje, poloZzaj mirovanja, vodenje ili korekturu
ekstremiteta ili trupa

A Upute za ortopedskog tehnicara

Plasti¢ni dio MalleoLoc®-a mozZe se, ako je anatomski nuzno, termicki oblikovati kako bi se
postiglo savreno dosjedanje. Materijal treba oprezno zagrijati pistoljem s vrué¢im zrakom
na oko 200°C s obje strane. Pritom pripazite da cicak spojevi ostanu pokriveni i zasticeni
od topline. Prije zagrijavanja termicki obradivog plasticnog dijela treba se oprezno izvaditi
plavi unutarnji jastucic. Jastucic stavite tek nakon Sto se termicki obradivi plasticni dio
ohladi. Nakon oko pola sata noSenja stvrdnut ¢e se ljepilo izmedu plasticnog dijela i
jastucica zahvaljujuci tjelesnoj toplini.

A Vazne napomene

* MalleoLoc®je proizvod koji se izdaje na recept i treba ga nositi prema uputama lijecnika.
MalleoLoc® treba nositi samo prema uputama za uporabu i na navedenim podrucjima
primjene.

® Proizvod je namijenjen za jednokratno tretiranje pacijenta.

U slucaju nestrucne primjene prestaje valjanost jamstva.

e Ne smiju se raditi nestru¢ne izmjene na proizvodu. U slu¢aju nepridrzavanja uputa

moZe se smanjiti ucinkovitost proizvoda, ¢ime prestaje valjanost jamstva.

Kod preosjetljivosti koze, kod poznatih dodirnih alergija kao i osjetljivosti na pritisak,

ispod MalleoLoc®-a potrebno je nositi arapu.

Ustanovite li neuobicajene promjene na tijelu (npr. povecanje poteskoca), odmah

zatrazite lijecnicku pomoc.

Uporabu zajedno s drugim proizvodima (npr. kompresijskim ¢arapama) potrebno je

usuglasiti s mjerodavnim lijecnikom.

© Ne dopustite da proizvod dode u dodir s masnim i kiselim sredstvima, tinkturama i

losionima.

Kontaktni sportovi imaju povecanu opasnost od ozljeda. Bauerfeind ne jaméi da

MalleoLoc® moze sprijeciti nastanak ozljeda.

Pri primjeni u sportu pojasevi se moraju zamijeniti nakon 3 mjeseca.

Jamstvo vrijedi unutar zakonskih odredbi.

Proizvod se moze odbaciti u komunalni otpad.

0 mogucnosti propisnog recikliranja ambalaznog materijala savjetujte se s trgovcem

kod kojega ste kupili proizvod.

Odrzavanje
rucno pranje ne izbjeljivati ne susiti u ne glacati ne Cistiti
susilici kemijski

MalleoLoc® se moze prati ru¢no pomocu blagog sredstva za ¢iscenje koje ne sadrzi luzinu.
Kako bi se Sto dulje zadrzala funkcionalnost ¢icak-zatvaraca i sprijecilo njihovo ostecenje,
preporucujemo da ih zatvorite prije pranja. Kod susenja ne izlazite izravnoj toplini (npr.
grijanju, suncevom zracenju i sL.).

Proizvod smo ispitali u sklopu nasega integriranog sustava kontrole kvalitete. U slucaju
primjedbi molimo obratite se nasem stru¢nom savjetniku ili sluzbi za korisnike.

Datum revizije uputa: srpanj 2009.
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Postovani korisnici,

zahvaljujemo Vam na poverenju ukazanom proizvodu firme Bauerfeind. MalleoLoc® je
proizvod koji ispunjava najvise medicinske i kvalitetne standarde.

Molimo da temeljito procitate ovo uputstvo za upotrebu i da se u slucaju pitanja obratite
Vasem lekaru ili prodavcu, odnosno nasem tehnickom servisu.

MalleoLoc® je anatomski formirana stabilizirujuca ortoza' za skocni zglob. Malleoloc®
sprecava savijanje zgloba ustranu i efikasno podupire stabilizaciju muskulature. MalleoLoc®
moze da se individualno prilagodi zahvaljuju¢i podesivim remenima i termicki obradivim
plasti¢nim delom. MalleoLoc® moZe da se nosi u cipelama i patikama.

A MalleoLoc® zahteva kvalifikovano i individualno prilagodavanje potrebama pacijenta
od strane ortopedskog tehnicara. Samo tako moze da se garantuje puna funkcionalnost
ortoze i optimalna udobnost nosenja.

Indikacije

e rana funkcionalna terapija kod povreda vanjskih ligamenata gleznja

e istegnuce ligamenta caure

® postoperacioni oporavak

o nestabilnost sko¢nog zgloba zbog neispravnog funkcionisanja ligamenta

Nuspojave

Nezeljeni uticaji na ceo organizam zasad nisu poznati. Preduslov su stru¢na primena i
postavljanje. Sva spoljna terapeutska pomagala postavljena na telo - zavoji i ortoze -
mogu, ako ih se precvrsto stegne, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slucajevima mogu da
suze krvne sudove ili nerve.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledecih oboljenja morate se

savetovati sa lekarom pre postavljanja i nosenja ovog pomagala:

1. Kozne bolesti/rane na tretiranim delovima tela, posebno upalne pojave. Takode
izboceni oziljci sa otocima, crvenilom i grejanjem.

2. Prosirene vene (varikozne vene).

3. Poremecaji preosetljivosti i cirkulacije krvi na nogama/stopalima, npr. kod Secerne
bolesti (Diabetes mellitus).

4. Poremecaji limfne drenaze - takode neprozirna zadebljanja mekih delova na delovima
tela koji su van postavljenog pomagala.

Postavljanje MalleoLoc®-a

1. Otvorite zatvaraCe remena A i B, izvucite remena iz usica i otvorite ih na spojnim
mestima. Otvorite ¢icak zatvarac remena C.

2. Postavite MalleoLoc® tako da stremen u obliku slova U obuhvata unutrasnju stranu
skocnog zgloba straga i spoljnu stranu skocnog zgloba ispred izbocine gleznja na
viljuski skocnog zloga, paralelno sa rubom goljenice (sl. 1). Pritom stabilizirajucu
ortozu postavite tako da se obezbedi dodir pete sa podom. Zatvorite cicak zatvarac
remena C i pazite da jastucic¢ lezi na Ahilovoj peti i da MalleoLoc® ostane pozicionisan
na stopalu.

. Omotajte remen B ravno oko potkolenice i pri¢vrstite ga na najvisem spojnom mestu, a
zatim ga provucite kroz usicu i ucvrstite Cicak zatvaracem (sl. 2).

4. Pricvrstite remen A tako da svetloplavi deo pritisnete na svetloplavo spojno mesto, a
sivi deo na sivo spojno mesto. Remen pritom mora da ostane ravan na telu. Tamnoplavi
kraj remena A provucite kroz uSicu i pricvrstite Cicak zatvaracem (sl. 3).

5. Ukoliko je neophodno, ispravite polozaj remena (sl. 4). Isporuceni, posebni jastucic
moze da se prema potrebi pricvrsti na remen A (npr. na rist ili podrucje Ahilove pete).

A Vazno!

Sva tri remena mogu da se individualno prilagode na oba kraja.

w

* Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizovanje, rasterecenje, polozaj mirovanja, vodenje ili korekturu
ekstremiteta ili trupa

A Uputstva za ortopedskog tehnicara

Plasti¢ni deo MalleoLoc®-a moze se, ukoliko je anatomski neophodno, termicki oblikovati
da bi se postiglo savrSeni polozaj. Materijal treba oprezno zagrejati pistoljem sa vrucim
vazduhom na oko 200°C sa obe strane. Kod toga pazite da cicak spojevi ostanu pokriveni i
zasticeni od toplote. Pre zagrejavanja termicki obradivog plasticnog dela mora se pazljivo
izvaditi plavi unutrasnji jastucic. Jastuci¢ vratite tek nakon Sto se termicki obradivi
plasticni deo ohladi. Nakon oko pola casa nosenja stvrdnuce se lepak izmedu plasti¢nog
dela i jastucica zbog telesne topline.

A Vazne napomene

® MalleoLoc® je proizvod koji se izdaje na recept i treba da se nosi prema uputstvu lekara.
MalleoLoc® treba nositi samo prema uputstvu za upotrebu i na navedenim mestima
primene.

® Proizvod je namenjen za jednokratno tretiranje pacijenta.

U slucaju nestrucne primene, dejstvo proizvoda nije zagarantovano.

® Ne smeju se vrsiti nestrucne promene proizvoda. U slucaju neuvazavanja uputstva,

moze da dode do smanjenja efikasnosti proizvoda, zbog cega dejstvo vise ne moze biti

zagarantovano.

Kod preosetljivosti koze, kod poznatih dodirnih alergija kao i osetljivosti na pritisak,

ispod MalleoLoc®-a potrebno je nositi carapu.

Ukoliko primetite neobicne promene na telu (npr. povecanje tegoba), smesta zatrazite

pomo¢ lekara.

Koridcenje sa drugim proizvodima (npr. kompresionim carapama) treba dogovoriti sa

Vasim lekarom.

Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim sredstvima, pomadama

i losionima.

Kontaktni sportovi nose povecani rizik od povreda. Bauerfeind ne garantuje da

MalleoLoc® moze da spreci nastanak povreda.

Kod koris¢enja u sportu remeni moraju da se zamene nakon 3 meseca.

Garancija vazi u okviru zakonskih propisa.

Proizvod moze da se baci u kucanski otpad.

0 mogucnosti reciklaze ambalaze posavetujte se sa prodavcem kod kojeg ste kupili

proizvod.

OdrZavanje

\\T,

rucno pranje ne izbeljivati ne susiti u ne peglati ne Cistiti
masini za hemijski
susenje

MalleoLoc® moze da se pere rucno, odvojeno sa blagim sredstvom za rucno ciséenje bez
luzina. Da bi se Sto duze sacuvala funkcionalnost cicak zatvaraca i izbegla oStecenja,
preporucujemo da ih zatvorite pre pranja. Kod suSenja nemojte da izlazete direktnoj
toploti (npr. grejanju, suncevom zracenju itd.).

Proizvod smo ispitali u sklopu naseg integrisanog sistema pracenja kvaliteta. Ukoliko
imate primedbe, molimo da se obratite nasem stru¢nom savetniku ili sluzbi za korisnike.

Datum revizije uputstva: jul 2009.
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