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deutsch

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein
Bauerfeind-Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der
medizinischen Wirksamkeit unserer Produkte,
denn lhre Gesundheit liegt uns am Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an |hren Arzt oder |hr Fach-
geschaft.

Zweckbestimmung

MalleoLoc L3 ist ein Medizinprodukt.

Sie ist eine Orthese' zur lateralen Stabilisierung
des Sprunggelenks — abristbar in drei Stufen.

Die Erstanlage der MalleoLoc L3 erfordert
die qualifizierte und individuelle Anpas-

sung an den Patienten durch Fachpersonal®

Nur dadurch werden die volle Leistungs-
fahigkeit dieser Orthese und ein optimaler
Tragekomfort gewdhrleistet.

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

Indikationen

« konservative Behandlung von Distorsionen und
Bandrupturen

« akute und chronische Kapselbandinstabilitaten

« Prophylaxe bei chronischer Bandinstabilitat

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

« posttraumatische / postoperative Reizzustande

Hinweise vor der Nutzung

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund
akuter Beschwerden, Verletzungen oder
ausgeheilter Vorerkrankungen nutzen maochten,
mussen Sie vor dem Ersteinsatz dringend
professionellen medizinischen Rat einholen
und befolgen. Fir Sie konnen Einschrankungen
vorliegen, die Sie beachten missen und die das
Fachpersonal' abklart.

Bei erkannten oder vermuteten Blutdruck-Pro-
blemen und intensiver korperlicher Betatigung
kann die langere Anwendung des Produktes
Ihren Blutdruck zusatzlich beeinflussen.

Nach Verschreibung/Erwerb des Produktes
setzen Sie es ausschlieBlich indikationsgerecht
und unter Beachtung der weiteren Anweisungen
Ihres Arztes/Fachpersonals' ein. Méchten Sie

Therapiestufen

das Produkt gleichzeitig mit Medikamenten,
anderen Medizinprodukten oder anderen Thera-
pien anwenden, fragen Sie vorher hierzu lhren
Arzt/das Fachpersonal'.

Wenn Sie wahrend des Produkteinsatzes zusatz-
lich anderweitig erkranken oder sich verletzen,
suchen Sie ebenfalls unverziglich Ihren Arzt auf.

Produktanpassung

« Um wie vorgesehen zu wirken, ist eine indi-
viduelle Anpassung des Produktes durch das
Fachpersonal erforderlich.

Anwendungsrisiken

A Vorsicht®

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Ge-

br h isung und die Hi ise des Fach-

personals genauestens.

« Die MalleoLoc L3 ist nur gemaf den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den aufge-
fihrten Anwendungsgebieten zu tragen.

« Sprechen Sie eine Kombination mit ande-

ren Produkten, z.B. wenn Sie Kompres-

sionsstrimpfe im Rahmen einer Kompres-

sionstherapie tragen, vorher mit lhrem
behandelnden Arzt ab.

Bei unsachgemafer oder zweckentfremdeter

Anwendung ist eine Produkthaftung ausge-

schlossen.

« Nehmen Sie keine Veranderungen am Produkt
vor. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des
Produktes beeintrachtigt werden, sodass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Nebenwirkungen, die den gesamten
Organismus betreffen, sind bis jetzt nicht
bekannt.

« Das sachgemafBe Anwenden/Anlegen

wird vorausgesetzt. Legen Sie die MalleoLoc L3

nicht zu fest an, da es sonst zu lokalen Drucker-

scheinungen kommen kann. In seltenen Fallen
ist eine Einengung von BlutgefaBen und Nerven
moglich. Lockern Sie in diesem Fall die Gurte
der MalleoLoc L3 und lassen Sie ggf. die GroBe

Ihrer MalleoLoc L3 Uberprifen.

Nehmen Ihre Beschwerden zu oder stellen

Sie auBergewohnliche Veranderungen an sich

fest, beenden Sie die Nutzung und suchen Sie

umgehend lhren Arzt auf.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie

Zug- und Verschlusssysteme bzw. Ablegen

des Produktes oder Verstellen eingestellter

Bewegungslimitierungen besteht keine aus-

reichende Versorgung/ kein ausreichender

Schutz des behandlungsbediirftigen Korper-

teils. Vermeiden Sie insbesondere in diesem

Fall jegliche Belastung dieses Korperteils.

MOBILISATION

L-SCHALE
( GURTE ) ( GURT )

( BANDAGE ) ( BANDAGE ) ( BANDAGE )

STABILISATION

2

99




« Bitte priifen Sie den FuBBboden und sonstige
Gehflachen auf Rutschfestigkeit, bevor Sie die
ersten Schritte tun. Laufen Sie nur auBerst
vorsichtig mit kurzen Schritten im Bewusstsein
Ihrer Sprunggelenksverletzung. Vermeiden Sie
ein Wegrutschen, da hierdurch schwere Folge-
verletzungen entstehen konnen.
Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund
akuter Beschwerden /Verletzungen nutzen
mochten, holen Sie vor der ersten Verwen-
dung dringend professionellen medizinischen
Rat ein und beachten diesen. Es konnen indi-
kationsbedingte Einschrankungen vorliegen,
Uber die das Fachpersonal aufklart. Insbe-
sondere konnte das Fihren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungsmitteln oder Maschi-
nen nur eingeschrankt maoglich sein. Im Zwei-
fel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.
« Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und
saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in
Berthrung kommen.

Enthélt Naturkautschuklatex (Elastodien), dies
kann bei Uberempfindlichkeit zu Hautrei-
zungen flihren. Legen Sie die Bandage / Orthe-
se ab, wenn Sie allergische Reaktionen be-
merken.

Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das An-

legen und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur

nach Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/ -verletzungen im versorg-
ten Korperabschnitt, besonders bei entziind-
lichen Erscheinungen, ebenso aufgeworfene
Narben mit Anschwellung, Rotung und Uber-
warmung

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

« Lymphabflussstorungen, auch unklare Weich-
teilschwellungen korperfern der angelegten
Orthese

Anwendungshinweise

Anziehen / Anl der MalleoLoc L3

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

Therapiestufe

. Setzen Sie sich zum Anlegen der Orthese hin.

. Ziehen Sie zunachst die Bandage an. Dazu
offnen Sie den ReiBverschluss vollstandig und
schliipfen Sie mit dem Fuf3 in die Bandage.
Beachten Sie, dass die dunkelgraue Strichelli-
nie auf dem Gestrick vorne mittig auf dem Fuf3
verlauft. SchlieBen Sie den Reifverschluss,
dieser sollte zwischen Achillessehne und
Innenknéchel liegen. @ @

. Nehmen Sie als nachstes die Kunststoffschale,

6ffnen Sie den oberen und unteren Gurt. Der

untere Gurt bleibt dabei in dem Schlitz der

Sohle eingefddelt. Lockern Sie den unteren

Gurt so weit, dass Sie lhren Fuf3 einfach durch

die entstandene Schlaufe hindurch stecken

konnen.

Um die Orthese optimal anlegen zu konnen,

achten Sie darauf, dass Ihr FuB bei der Anlage

im 90°-Winkel zum Unterschenkel auf dem

Boden steht. Schlipfen Sie mit angelegter

Bandage mit dem FuB zwischen Gurtschlaufe

und Schale in die Orthese, @ sodass die

Schale seitlich vor dem AuBenknochel am Fuf3

anliegt.

. Driicken Sie die Schale mit einer Hand an den
FuB, sodass diese flachig anliegt. e Fihren
Sie den unteren Gurt mit der anderen Hand
unter Zug von der FuBaufBenseite (schalensei-
tig) diagonal Gber den Spann. Befestigen Sie
den Gurt am unteren Klett-Dreieck. Die Gurtsei-

o —

w

b
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te mit dem blauen Velours liegt dabei auf der
blauen Kunststoffschale auf.

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

. Flhren Sie nun den unteren Gurt oberhalb des
Innenknéchels hinten um die Achillessehne @
zuriick zur FuBvorderseite des Sprunggelenks.
@ Kletten Sie das Gurtende auf dem Gurt fest
(die Klettstelle variiert je nach Wadenumfang).

. Ziehen Sie beide Gurte bei Bedarf noch einmal
nach.

~

e}

Therapiestufe

1. Um die Orthese fur die Therapiestufe 2 abzu-
risten, 6ffnen Sie zunachst den unteren Gurt
der MalleoLoc L3. Der untere Gurt wird aus
dem Schlitz der Sohle ausgefadelt. Den Klett-
verschluss, welcher den unteren Gurt an der
Kunststoffschale befestigt, l0sen Sie. Legen Sie
den unteren Gurt in erreichbare Nahe.

. Die Kunststoffschale inklusive des oberen
Gurtes verwahren Sie fir ein mogliches Auf-
risten zu einem spateren Zeitpunkt mit der
Gebrauchsanweisung auf.

. Setzen Sie sich zum Anlegen der Bandage hin.

. Ziehen Sie zunachst die Bandage an. Dazu

6ffnen Sie den Reifverschluss vollstandig und

schliipfen Sie mit dem FuB in die Bandage.

Beachten Sie, dass die dunkelgraue Strichelli-

nie auf dem Gestrick vorne mittig auf dem Fuf3

verlauft. SchlieBen Sie den ReiBverschluss,
dieser sollte zwischen Achillessehne und

Innenkndchel liegen. @

Nehmen Sie den bereitgelegten unteren Gurt

und kletten ihn mit der durchsichtigen Klette

an den blauen, tropfenférmigen Punkt auf dem
blauen Abschnitt der Bandage in Richtung

Innenseite des FuBes zeigend.

@ Zur Richtungsorientierung des Gurtes dient

hier die Spitze des blauen tropfenférmigen

Punktes.

. Legen Sie den Gurt Uber den Spann zur Innen-
seite des FuBes. Fiihren Sie ihn anschlieBend
unter dem Fuf hindurch @ und mit Zug von
der FuBauBenseite diagonal iber den Spann.
Legen Sie nun den Gurt oberhalb des Innenkno-
chels hinten um die Achillessehne @ zurick
zur FuBvorderseite des Sprunggelenks. @
Kletten Sie das Gurtende auf dem Gurt fest. )
Die Klettstelle variiert je nach FuBumfang.

Therapiestufe

1. Fir die Therapiestufe 3 der MalleoLoc L3 beno-
tigen Sie nur die Bandage. Verwahren Sie die
Kunststoffschale, inklusive oberen und unteren
Gurt, sowie die Gebrauchsanweisung gut auf.

. Setzen Sie sich zum Anlegen der Bandage hin.

. Nehmen Sie die Bandage in die Hand. Offnen
Sie den Reifverschluss vollstandig und schlip-
fen Sie mit dem FuB in die Bandage. @) Achten
Sie darauf, dass die dunkelgraue Strichellinie
auf dem Gestrick vorne mittig auf dem Fuf3
verlauft. SchlieBen Sie den Reifverschluss,
dieser sollte zwischen Achillessehne und
Innenkndchel liegen. @

N
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Ausziehen/ Ablegen der

MalleoLoc L3

1. Offnen Sie die beiden Klettgurte.

2. Offnen Sie den ReiBverschluss vollstandig.

3. Ziehen Sie Ihren FuB aus der Orthese bzw.
Bandage heraus.

Reinigungshinweise

Das Einnahetikett der MalleoLoc L3 mit Informa-
tionen zu Produktnamen, Hersteller, Waschan-
leitung und CE-Kennzeichnung befindet sich am
oberen Rand der Bandage.

Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc L3 nie direkter
Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung, Lage-



rung im Pkw) aus! Dadurch sind Schaden am
Material maglich. Dies kann die Wirksamkeit der
MalleoLoc L3 beeintrachtigen.

Um die MalleoLoc L3 zu reinigen und um Bescha-
digungen zu vermeiden, kletten Sie die Klettenden
auf dem Gurt auf. Die Kunststoffschale reinigen
Sie, indem Sie sie mit einem feuchten Tuch ab-
wischen.

Die Bandage der MalleolLoc L3 ist bei 30 °C per
Hand oder separat in der Waschmaschine mit
einem Flussigwaschmittel waschbar. Es wird
empfohlen, ein Waschenetz zu verwenden. Trock-
nen Sie die Bandage an der Luft und nicht im
Trockner, da es sonst zu Beeintrachtigungen des
Gestricks kommen kann.

Bitte waschen Sie lhre Bandage regelmaBig, so
dass die Kompression des Gestricks erhalten
bleibt.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Sprunggelenk).

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

Zusammenbau- und Montage-

anweisung
Die Malleoloc L3 wird gebrauchsfertig geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc L3

nach der Reinigung:

Anbringen der Gurte:

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

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

Nehmen Sie den unteren, langeren Gurt und legen
Sie ihn mit dem blauen Velours nach unten zei-
gend vor sich hin. Stecken Sie das durchsichtige
Klettende von rechts in den Schlitz in der Mitte
der Orthese von oben ein und kletten Sie ihn am
rechts liegenden Gurt fest. Nehmen Sie das an-
dere Gurtende und stecken Sie es in die Offnung
in der Sohle.

Technische Daten/Parameter

Die MalleoLoc L3 ist eine abristbare Sprungge-
lenkorthese mit zwei daran befestigten Gurten
und integrierter Bandage fir eine Kompressions-
wirkung auf das betroffene Sprunggelenk. Die
Bandage und die stabilisierende Kunststoffschale
sind separiert, die Gurte sind abnehmbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines
Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewadbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde. Ver-
muten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden Sie
sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem
Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewabhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden
die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der
MalleoLoc L3 nicht beachtet, kann die Gewahr-
leistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.
Die Gewabhrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehoren
zum Fachpersonal2. Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des Fachpersonals?,
da nur so die Wirkung unseres Produktes auf
Ihren Kérper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den

Rat dieses Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage/ oder deren - auch
auszugsweiser - Online-Darstellung, (auch: Texte,
Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte mit ihrem
Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jedes schwerwiegende
Vorkommnis bei Anwendung dieses Medizin-
produktes sowohl dem Hersteller als auch der
zustandigen Behorde fur Medizinprodukte (in DE:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) unverzuglich zu melden.

Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschire.

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

Materialzusammensetzung
Polyketon (PK), Polyamid (PA),

Elastodien (ED), Polyurethan (PUR),
Polyester (PES), Viskose (CV), Elastan (EL),
Zink (Zn), Stahl, Polyvinylchlorid (PVC),
Polyoxymethylen (POM)

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2026-09

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung oder
Korrektur von GliedmafBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir
sie geltenden staatlichen oder institutionel-
len Regelungen und weiteren Vorgaben zur
Anpassung und Einweisung in den Gebrauch
von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als
Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine
solche Person Uber eine orthopadietechnische
Ausbildung oder vergleichbare erworbene
Kompetenzen sowie eine orthopadietechnische
Infrastruktur verflgt.

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

english

Dear patient,
Thank you for choosing a Bauerfeind product.

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

Intended purpose

The MalleoLoc L3 is a medical device.

Itis an orthosis! for the lateral stabilization of
the ankle — with elements that can be removed in
three stages.

ADuring the first fitting of the MalleoLoc L3,
the support must be individually adapted
to the patient by a professional®. This is the
only way to guarantee the full effect and
ideal wearing comfort of the orthosis.

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

Indications

« Non-surgical treatment of sprains and ruptured
ligaments

« Acute and chronic capsular ligament
instabilities

« Prevention of chronic ligament instability

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

« Post-traumatic / post-operative irritation

Notes before usage

If you wish to use your Bauerfeind product for
acute symptoms, injuries or healed previous
conditions, you urgently need to obtain pro-
fessional medical advice and observe it before
using the product. Restrictions may apply to
you which you must take into account and
which the professional! will clarify.

In case of identified or suspected problems
with blood pressure and intense physical
exercise, prolonged use of the product can have
additional effects on your blood pressure.
After you have been prescribed/you have
purchased the product, only use it according

to the indication and under observance of any
additional instructions given by your physician/
professional’. If you wish to use the product

in combination with medication, other medical
devices or other treatments, consult your

Treatment levels

physician/professional! beforehand.

If any additional conditions or injuries occur
during the period of application of the product,
also consult your physician immediately.

Product adjustment
« The product needs to be individually fitted by
a professional to achieve its intended effect.

Risks of using this product

A Caution®

Please closely observe the specifications in
these instructions for use and the instructions
given by the professional.
« The MalleoLoc L3 must only be worn in
accordance with the specifications contained
in these instructions for use, and the areas of
application listed.
« The use in combination with other products, e.g.
when wearing compression stockings as part
of compression therapy, must be discussed
beforehand with your physician.
No product liability is accepted in the event of
improper use.
Do not make any alterations to the product.
Failure to comply with this requirement may
adversely affect product performance, thus
canceling any product liability.
Side effects involving the body as a whole have
not been reported to date.
Correct usage / donning of the product is
assumed. Do not fit the MalleoLoc L3 too tightly
as this could lead to local pressure symptoms.
In rare cases, constriction of blood vessels and
nerves may occur. If this happens, you should
loosen the straps of the MalleoLoc L3 and
have the size of your MalleoLoc L3 checked, if
necessary.
If you notice any unusual changes or
your symptoms get worse, stop using the
MalleoLoc L and please contact your physician
without delay.
« Caution: when loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or when
doffing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not sufficient
support/ sufficient protection of the body part
requiring treatment. In this case, particularly
avoid placing any strain on this body part.
Please check the floor and other walking
surfaces to make sure they are non-slip before
taking your first steps. Only run with extreme
caution using short steps, remaining conscious
of your ankle injury. Avoid slipping, as this could
cause serious secondary injuries.
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« If you would like to use your Bauerfeind product
due to acute symptoms /injuries, make sure to
obtain and follow the advice of a professional
before first using the product. Restrictions may
exist given the specific indication which the
professional can clarify. In particular, the ability
to operate vehicles, other means of transport
or machinery may be limited. In case of doubt,
we recommend temporarily refraining from the
activities mentioned above.

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

Contains natural rubber latex (elastodiene)
which can cause skin irritation in persons
with an allergy. Doff the support/orthosis if
you notice any allergic reaction.

Contraindications

If you have any of the following conditions, such

aids should only be donned and worn after

consultation with your physician:

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

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

« Impaired lymph drainage, including soft tissue
swellings of uncertain origin in parts of the body
where the orthosis is not worn

Application instructions

Donning of the MalleoLoc L3

Below you will find a detailed description of
donning and doffing the product during treatment
levels 1, 2, and 3:

Treatment level

. Sit down to don on the orthosis.

. First, don on the support. To do this, fully open
the zipper and slip your foot into the support.
o Make sure the dark gray striped line on the
knitted fabric runs down the front center of
the foot. Close the zip. It should be positioned
between the Achilles tendon and the medial
malleolus. @ ©

. Now loosen the upper and lower strap on the

plastic shell. The lower strap remains threaded

into the slot on the sole. Loosen the lower
strap so far that you can easily put your foot
through the loop you created.

Place your foot on the floor at a 90° angle to

your lower leg, as this is the best position for

donning the orthosis. With the support fitted,
slide the foot into the orthosis between the
strap loop and the shell, @ so that the shell
sits laterally on the foot in front of the lateral
malleolus.

. Using one hand, press the shell onto the foot

so that it sits flat against it. €) Use the other

hand to guide the lower strap diagonally
across the instep by pulling from the outside of
the foot (from the shell). Fasten the strap at the
lower Velcro triangle. During this process, the
side of the strap with the blue velour must be
attached to the blue plastic shell. @

Wind the upper strap around the base of the

calf by pulling the strap slightly, o then fasten

it. @

. Now guide the lower strap above the medial
malleolus and around the back of the Achilles
tendon, o returning it to the front of the foot
of the affected ankle. ) Fasten the end of the
strap on the strap (the Velcro area depends on
the calf circumference).

. Tighten both straps again, if necessary. 0

o —
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Treatment level

1. To remove elements from the orthosis for
treatment level 2, open the lower strap of the

MalleoLoc L3 first. Remove the lower strap
from the slot on the sole. Loosen the Velcro
fastening that fixes the lower strap to the
plastic shell. Keep the lower strap close by.

. Store the plastic shell including the upper
strap with the instructions for use in case you
want to add it again later.

. Sit down to don the support.

First, put on the support. To do this, fully open

the zipper and slip your foot into the support.

o Make sure the dark gray striped line on the

knitted fabric runs down the front center of

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

. Take the prepared lower strap and use the
transparent Velcro fastening to attach it to the
blue, tear-shaped point on the blue section of
the support facing toward the inside of the foot.
@The tip of the blue, tear-shaped point
indicates the direction of the strap.

. Put the strap over the instep toward the inside
of the foot. Then guide it below the foot ©
and, by pulling from the outside of the foot,
diagonally across the instep. Now put the
strap above the medial malleolus and around
the back of the Achilles tendon, @ returning
it to the front of the foot of the affected ankle.

Fasten the end of the strap onto the strap.
The Velcro area depends on the foot
circumference.

N
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Treatment level

1. For treatment level 3 of the MalleoLoc L3, you
only need the support. Safely store the plastic
shell, including the upper and lower straps, as
well as the instructions for use.

. Sit down to don the support.

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

Doffing of the MalleoLoc L3

1. Open the two Velcro straps.

2. Fully open the zip.

3. Remove your foot from the orthosis / support.

w N

Cleaning instructions

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

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

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

The MalleoLoc L3 support can be washed by hand
at 30 °C or separately in the washing machine
with liquid detergent. We recommend using a
mesh bag. Air dry the support. Do not dry it in
atumble dryer because this can damage the
knitted fabric.

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

Part of the body this product is

used for
In accordance with the indications (ankle).

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

Assembly and fitting instructions
The MalleoLoc L3 is supplied ready for use.

Assembling the MalleoLoc L3 after

cleaning
Fitting the straps

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

Place the plastic shell in front of you with the sole
pointing toward you, and the outside pointing

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

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

Technical specifications /
parameters

The MalleoLoc L3 is a removable orthosis for the
ankle joint with two straps attached to it and an
integrated support to apply effective compression
to the affected ankle. The support and the
stabilizing plastic shell are separate elements,
the straps can be removed.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient
only.

Warranty

The statutory regulations of the country of

purchase apply. Please first contact the retailer

from whom you obtained the product directly in

the event of a potential claim under the warranty.

The product must be cleaned before submitting

itin case of warranty claims. The warranty may

be limited or excluded if the instructions on how

to handle and care for the MalleoLoc L3 have not

been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the professional were
not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a professional2.
Before first using our medical device, please

seek the advice of a physician or professional?

as this is the only way to assess the effect of our
product on your body and determine the potential
risks of using this product due to your personal
constitution. Follow the advice of this professional
as well as all instructions in this document or its
online version, including any excerpts (as well as
texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation
with the professional, please contact your
physician or distributor, or contact us directly.

Duty to report

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

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

Material content

Polyketone (PK), Polyamide (PA), Elastodiene (ED),
Polyurethane (PUR), Polyester (PES), Viscose (CV),
Elastane (EL), Zinc (Zn), steel, Polyvinyl chloride
(PVC), Polyoxymethylene (POM)

- Medical device
- DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Date of information: 2026-09

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

2 A professional is any person who is authorized
according to the state or institutional regulations
as well as other provisions relevant to them for
fitting and instruction in the use of orthopedic
aids. As the manufacturer, we strongly
recommend that this person be trained in
orthopedics or possess comparable acquired
competencies as well as dispose of orthopedic
infrastructure.

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



@ francais

Chére patiente, cher patient,
Merci d'avoir choisi un produit de Bauerfeind.

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

Destination

MalleoLoc L3 est un dispositif médical.

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

Lors de la premiére mise en place,
l'orthése MalleoLoc L3 doit étre adaptée
ala morphologie du patient, de maniére

étente et per isée, par un
spécialiste?. Ce n'est qu'ainsi que la totale
efficacité de cette orthése et un confort de
port optimal peuvent étre garantis.

Parlez au préalable avec votre médecin de

la possibilité du retrait d'éléments ou bien
des moments ol il est possible de retirer des
éléments.

Indications

« Traitement conservateur des distorsions et des
ruptures des ligaments

« Instabilités capsulo-ligamentaires aigués et
chroniques

« Prophylaxie en cas d'instabilité ligamentaire
chronique

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

« Etats inflammatoires post-traumatiques/ post-
opératoires

Consignes avant utilisation

Si vous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind en raison de douleurs aigués,

de blessures ou d'antécédents médicaux
guéris, vous devez impérativement demander
l'avis d'un professionnel de santé avant la
premiére utilisation et suivre strictement

ses recommandations. Il peut exister des
restrictions dont vous devez tenir compte et qui
seront clarifiées par le spécialiste!.

En cas de problemes de tension artérielle
aveérés ou supposeés et en cas d'activité
physique intense, l'utilisation prolongée

du produit peut avoir une influence

Niveaux de traitement

supplémentaire sur votre tension artérielle.
Aprés prescription/achat du produit, utilisez-le
exclusivement selon lindication prévue et en
respectant les autres instructions de votre
meédecin/spécialiste!. Si vous souhaitez

utiliser le produit en méme temps que des
médicaments, d'autres dispositifs médicaux ou
d'autres thérapies, consultez au préalable votre
meédecin/spécialiste’.

Sivous tombez malade ou si vous vous blessez
pendant l'utilisation du produit, consultez
immeédiatement votre médecin.

Adaptation produit
« Afin d'agir comme prévu, le produit doit étre
adapté individuellement par un spécialiste.

Risques d'utilisation

A Attention®

Veuillez suivre lesi

de la présente notice d'utilisation ainsi que les

remarques du spécialiste.

« L'orthése MalleoLoc L3 doit étre portée

conformément aux recommandations de la

présente notice d'utilisation et dans le respect
des indications données.

Une combinaison avec d'autres produits, par ex.

si vous portez des bas de compression dans le

cadre d'un traitement de compression médicale
veineuse, doit préalablement faire l'objet d'une
consultation aupres de votre médecin traitant.

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

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

« A ce jour, aucun effet secondaire affectant

l'ensemble de l'organisme n'est connu.

Il est cependant indispensable que ce produit

soit correctement mis en place et utilisé.

L'orthese MalleoLoc L3 ne doit pas étre portée

trop serrée afin d'éviter des pressions locales

excessives. Une compression des vaisseaux
sanguins et des nerfs est possible dans de
rares cas. Dans ce cas, desserrez les sangles
de votre MalleoLoc L3 et faites vérifier, le cas
échéant, sa taille.

« Sivous deviez constater une aggravation

des problemes ou des changements hors

du commun, arrétez de porter le produit et

consultez immédiatement votre médecin.

Attention : en cas de relachement des sangles

ainsi que des systemes de fermeture et de

traction, en cas de retrait du produit ou de
modification des limites de mouvement réglées,
la prise en charge/ la protection de la partie du
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corps nécessitant un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas,
toute sollicitation de cette partie du corps.
Avant de faire les premiers pas, veuillez
controler le pouvoir antidérapant du sol et
des autres surfaces de marche. Avancez
uniquement avec une extréme prudence, en
faisant de petits pas et en gardant bien a l'esprit
votre lésion a la cheville. Evitez de glisser;
cela pourrait entrainer par la suite de graves
blessures.
Si vous souhaitez utiliser votre produit Bauer-
feind dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement un avis mé-
dical professionnel avant la premiére utilisation
et respectez-le. Il peut y avoir des restrictions
liées a l'indication, ce qui vous sera expliqué
par le spécialiste. La conduite de véhicules,
d'autres moyens de transport ou de machines
pourrait notamment s'en trouver limitée. En cas
de doute, nous vous conseillons de renoncer
provisoirement aux activités susmentionnées.
« Le produit ne doit pas étre utilisé au contact de
substances grasses ou acides, de cremes ou de
lotions.

Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne),
qui peut provoquer des irritations cutanées
en cas d'hypersensibilité. Veuillez retirer le
bandage/l'orthése si vous

observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En présence des affections citées ci-aprés, la

mise en place et le port de l'aide thérapeutique

doivent étre précédés d'une consultation
médicale :

« Dermatoses/lésions cutanées dans la zone
en contact avec le produit, notamment en cas
d'inflammations et en présence de cicatrices
avec gonflement, rougeur et hyperthermie

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

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

Conseils d'utilisation

Mise en place de l'orthése MalleoLoc L3

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

Niveau de traitement

1. Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en
place l'orthése.
2. Commencez par enfiler le bandage. Pour cela,
ouvrez entierement la fermeture éclair et
glissez votre pied dans le bandage. OVeiHez a
ce que la ligne a pointillés gris foncé située sur
le tricot passe sur la partie centrale avant de
votre pied. Fermez la fermeture éclair, celle-ci
doit se trouver entre le talon d'Achille et la
malléole
interne.
Ensuite, prenez la coque en plastique et
ouvrez la sangle supérieure et inférieure. La
sangle inférieure reste enfilée dans la fente
de la semelle. Libérez la sangle inférieure
de maniére a ce que vous puissiez insérer
aisément votre pied dans la boucle ainsi créée.
Posez votre pied au sol en formant un angle
de 90° par rapport au bas de la jambe afin de
pouvoir mettre l'orthése en place de maniére
optimale. Bandage posé, glissez votre pied
dans l'orthese en passant entre la boucle de
la sangle et la coque ; Q la coque doit reposer
sur le coté du pied, devant la malléole externe.
D'une main, appuyez la coque contre le
pied de maniéere a ce qu'elle soit bien a plat.
9 Avec votre autre main, faites passer la
sangle inférieure sous tension depuis la face
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extérieure du pied (coté coque) en diagonale
au-dessus du cou-de-pied. Fixez la sangle sur
le triangle de velcro inférieur. Le coté de la
sangle comportant le velours bleu se trouve
alors sur la coque en plastique

bleu.

Placez la sangle supérieure en tirant et en
tournant autour du début du moHeto, puis
fermez la sangle. @

Maintenant, faites passer la sangle inférieure
au-dessus de la malléole interne, puis a
larriere autour du talon d'Achille @ en
revenant sur la partie avant du pied.

Fixez l'extrémité de la sangle sur la sangle
(l'emplacement du velcro varie en fonction du
tour de mollet).

Si nécessaire, serrez a nouveau les deux
sangles.

Niveau de traitement .

1. Pour démonter l'orthése pour passer au
niveau de traitement 2, commencez par ouvrir
la sangle inférieure de la MalleoLoc L3. La
sangle inférieure se retire de la fente située
dans la semelle. Détachez la fermeture
«velcro » qui fixe la sangle inférieure a la
coque en plastique. Posez la sangle inférieure
a proximité immédiate.
Conservez la coque en plastique et la sangle
inférieure pour un éventuel rééquipement
ultérieur avec la notice d'utilisation.
Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en
place le bandage.
4. Commencez par enfiler le bandage. Pour cela,
ouvrez entierement la fermeture éclair et
glissez votre pied dans le bandage. OVeiltez El
ce que la ligne a pointillés gris foncé située sur
le tricot passe sur la partie centrale avant de
votre pied. Fermez la fermeture éclair, celle-ci
doit se trouver entre le talon d'Achille et la
malléole
interne. @
Prenez la sangle inférieure mise de coté et
fixez-la avec le « velcro » transparent sur le
point bleu en forme de goutte, situé la partie
bleue du bandage en l'orientant vers la face
intérieure du pied.
@ La pointe du point bleu en forme de goutte
sert a orienter la direction de la sangle.
Posez la sangle au-dessus du cou-de-pied vers
lintérieur du pied. Ensuite, faites-la passer
derriere le pied et, sous tension, guidez-la
depuis la face intérieure du pied en diagonale
au-dessus du cou-de-pied. Maintenant, faites
passer la sangle autour du tendon d'Achille,
au-dessus de la malléole interne, & larriere, )
en revenant sur la partie avant de la cheville.
Fixez l'extrémité de la sangle sur la sangle.
L'emplacement du velcro varie en fonction
du tour de mollet.
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Niveau de traitement .

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

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

3. Prenez le bandage dans votre main. Ouvrez
entierement la fermeture éclair et glissez votre
pied dans le bandage. OVeitlez acequela
ligne a pointillés gris foncé située sur le tricot
passe sur la partie centrale avant de votre
pied. Fermez la fermeture éclair, celle-ci doit
se trouver entre le talon d'Achille et la malléole
interne.

Retrait de l'orthése MalleoLoc L3
1. Ouvrez les deux sangles auto-agrippantes.
2. Ouvrez entierement la fermeture éclair.



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

Conseils de nettoyage

L'étiquette de la MalleoLoc L3 comprenant des
informations sur le nom du produit, le fabricant,
les consignes de lavage et le sigle CE se trouve
sur le bord supérieur du bandage.

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

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

Le bandage de la MalleoLoc L3 est lavable a

la main a 30 °C ou séparément en machine
avec une lessive liquide. L'utilisation d'un filet
alinge est conseillée. Séchez le bandage a l'air
et non dans le seche-linge, car ceci pourrait
endommager le tricot.

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

Positionnement
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d'entretien

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

Instructions d'assemblage et
d'adaptation

L'orthése MalleoLoc L3 est livrée préte a 'emploi.

Assemblage de la MalleoLoc L3
apreés nettoyage
Mise en place des sangles

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

Posez la coque en plastique avec la semelle
dirigée vers vous et la face externe vers le haut
devant vous. Prenez la sangle supérieure, plus
courte et placez-la avec le velours bleu face vers
le haut devant vous. Enfilez l'extrémité auto-
agrippante transparente dans les fentes droites
des trois fentes supérieures et faites-la ressortir
par la fente située directement a proximité. Fixez
celle-ci sur la sangle. Prenez l'autre extrémité de
la sangle, faites-la passer a gauche en direction
de la fente gauche et insérez-la par l'extérieur de
la coque en plastique.

Prenez la sangle inférieure, plus longue et
placez-la avec le velours bleu face vers le bas
devant vous. Insérez l'extrémité auto-agrippante
transparente en passant par la droite dans la
fente située au centre de l'orthése en haut et
fixez-la sur la sangle située a droite. Prenez
l'autre extrémité de sangle et insérez-la dans
l'ouverture située dans la semelle.

Caractéristiques techniques/
parameétres

La MalleoLoc L3 est une orthese pour la cheville
démontable, munie de deux sangles (fixées
dessus) et d'un bandage incorporé qui exerce
une compression sur la cheville concernée. Le
bandage et la coque en plastique de stabilisation
sont séparés et les sangles sont amovibles.

Conseils pour une réutilisation

Ce produit est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le
produit a été acheté. Si un cas de garantie est
présumé, veuillez vous adresser premiérement
ala personne a qui vous avez acheté le produit.
Le produit doit étre nettoyé avant de notifier

un cas de garantie. En cas de non-respect des
indications sur le maniement et l'entretien de
l'orthese MalleoLoc L3, la garantie peut étre
compromise, voire devenir nulle et non avenue.
La garantie est cadugue dans les cas suivants :
« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du spécialiste

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins que

vous ne soyez un spécialisteZ. Avant d'utiliser
notre dispositif médical pour la premiere fois,
demandez expressément conseil a un médecin
ou au spécialiste? ; c'est le seul moyen d'évaluer
l'effet de notre produit sur votre corps et de
déterminer les éventuels risques d'utilisation liés
a votre constitution physique particuliére. Suivez
les conseils de ce spécialiste ainsi que toutes les
indications de la présente documentation oude sa
version en ligne - méme partielle - (sans oublier
les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la consultation
avec le spécialiste, veuillez contacter votre
médecin ou votre distributeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales en
vigueur a l'échelle régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi bien au fabricant
qu'aux autorités compétentes, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce dispositif médical. Vous
pourrez trouver nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Mise au rebut

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

Composition

Polycétone (PK), Polyamide (PA), Elastodiene (ED),
Polyuréthane (PUR), Polyester (PES), Viscose (CV),
Elasthanne (EL), Zinc (Zn), acier, Polychlorure de
vinyle (PVC), Polyoxyméthyléne (POM)

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

Mise a jour de l'information : 2026-09

T0rthese = aide orthopédique pour stabiliser,
soulager, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne
habilitée a adapter des aides orthopédiques et
a fournir des instructions en la matiére, selon
la réglementation nationale ou institutionnelle
et les autres dispositions en vigueur. En tant
que fabricant, nous recommandons vivement
qu'une telle personne dispose d'une formation
au métier d'orthopédiste ou de compétences
comparables ainsi que d'infrastructures
spécifiques a l'orthopédie.

®Informations sur les risques de dommages
corporels (risques de blessures et d'accidents,
risques pour la santé) et,
le cas échéant, de dommages matériels (sur le
produit).
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@ nederlands

Geachte patiént,
Hartelijk dank dat u heeft gekozen voor een
Bauerfeind-product.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de
medische effectiviteit van onze producten. Lees
en volg deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Als
u vragen heeft, neemt u dan contact op met uw
arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

MalleoLoc L3 is een medisch hulpmiddel.

Het is een orthese’ voor de laterale stabilisatie
van het enkelgewricht — in drie stappen
aanpasbaar.

ADe eerste keer moet de MalleoLoc L3
deskundig en individueel aan de patiént
worden door een specialist®.
Alleen dan worden een volledige
werkzaamheid van deze orthese en een
optimaal draagcomfort gegarandeerd.

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

Indicaties

« Conservatieve behandeling van distorsies en
bandrupturen

« Acute en chronische instabiliteit van de
kapselbanden

« Profylaxe bij chronische bandinstabiliteit

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

« Posttraumatische / postoperatieve irritaties

Instructies voor gebruik

Als u uw Bauerfeind-product wilt gebruiken
vanwege acute klachten, blessures of genezen
bestaande aandoeningen, moet u voor

het eerste gebruik dringend professioneel
medisch advies inwinnen en opvolgen. Er
kunnen beperkingen voor u gelden waaraan

u zich moet houden en die de specialist! zal
verduidelijken.

Bij erkende of vermoede bloeddrukproblemen
en intensieve lichamelijke activiteit kan
langdurig gebruik van het product uw
bloeddruk extra beinvloeden.

Nadat u het product voorgeschreven hebt
gekregen of hebt gekocht, mag u het uitsluitend
gebruiken volgens de indicatie en de verdere
aanwijzingen van uw arts/de specialist!. Als

u het product tegelijk met medicijnen, andere
medische hulpmiddelen of andere therapieén

Behandelfases

wilt gebruiken, raadpleeg dan vooraf uw arts/
specialist!.

Neem onmiddellijk contact op met uw arts als
u ziek wordt of op een andere manier gewond
raakt tijdens het gebruik van het product.

Aanpassing van het product

« Om het beoogde effect te bereiken, moet het
product individueel aangepast worden door
een specialist.

Gebruiksrisico's

A Let op®

Gelieve de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van de
specialist heel nauwkeurig op te volgen.

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

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

« Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt
Bauerfeind geen productaansprakelijkheid.

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

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

« Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel

deskundig wordt gebruikt/aangebracht. Doe de

MalleoLoc L3 niet te strak om, want hierdoor

kunnen lokale drukverschijnselen ontstaan.

In uitzonderlijke gevallen is een beknelling

van bloedvaten en zenuwen mogelijk. Maak

in dit geval de klittenbandsluitingen van de

MalleoLoc L3 losser en laat indien nodig de

maat van uw MalleoLoc L3 controleren.

Indien de klachten verergeren of indien u

bijzondere veranderingen constateert, beéindig

het gebruik en neem dan onmiddellijk contact
op met uw arts.

Opgelet: Als u de banden of trek- en

sluitingssystemen losser maakt, het product

uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel
niet voldoende behandeld en beschermd.

Vermijd met name in dat geval elke vorm van

belasting van dit lichaamsdeel.

« Gelieve te controleren of de vloer en andere
ondergronden slipvast zijn, voordat u erop
begint te lopen. Loop altijd heel voorzichtig
met korte passen en hou rekening met uw
enkelgewrichtblessure. Probeer niet weg te
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glijden, want dat kan ernstige bijkomende
blessures veroorzaken.

« Als u uw Bauerfeind-product wilt gebruiken
wegens acute klachten/blessures, dient u
voor het eerste gebruik absoluut professioneel
advies in te winnen en dit op te volgen. Er kan
sprake zijn van beperkingen door indicaties.
De specialist geeft u hier meer uitleg over.
Vooral het besturen van voertuigen, andere
vervoersmiddelen of machines is soms slechts
in beperkte mate mogelijk. Bij twijfel raden we
aan om u in de tussentijd te onthouden van de
bovenstaande activiteiten.

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

Bevat latex van natuurlijk rubber (elastodien).
Dit kan bij overgevoeligheid tot huidirritaties
leiden. Trek de bandage/ orthese uit bij
allergische reacties.

Contra-indicaties

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam om

voor het aanbrengen en dragen van een dergelijk

hulpmiddel eerst met uw arts te overleggen:

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

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

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

Gebruiksinstructies
De MalleoLoc L3 aantrekken

Hieronder wordt het aantrekken en uitdoen van
de behandelfases 1, 2 en 3 nader toegelicht:

Behandelfase

. Ga zitten om de orthese aan te leggen.

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

N

w

. Pak vervolgens de kunststofschaal, open de
bovenste en onderste band. De onderste band
blijft daarbij in de sleuf van de zool zitten. Maak
de onderste band zo ver open, totdat u uw voet
gemakkelijk door de ontstane lus kunt steken.
Zet uw voet in een hoek van 90° ten opzichte
van het onderbeen op de grond om de orthese
zo goed mogelijk aan te kunnen brengen. Steek
de voet met de aangelegde bandage tussen

de klittenbandlus en schaal in de orthese, 0
zodat de schaal aan de buitenzijde voor de
enkel tegen de voet aanligt.

. Druk de schaal met een hand tegen de voet
zodat deze er vlak tegenaan ligt. OTrek met
de andere hand de onderste band stevig aan
en leg deze vanaf de buitenkant van de voet
(aan de kant van de schaal) diagonaal over

de wreef. Maak de band vast aan de onderste
klittenband-driehoek. De band ligt daarbij met
de kant van het blauwe velours op de blauwe
kunststofschaal. @

Span het bovenste band rondom de aanzet van
de kuit o en sluit het ktittenband@

. Leid nu de onderste band boven de binnenkant
enkel achter om de achillespees 0 terug naar
de voorkant van het enkelgewricht. ) Klit nu
het uiteinde van de band vast op de band (de
plaats hangt af van de kuitomvang).

Trek beide banden indien nodig nog een keer
extra aan.

»

o

o
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Behandelfase

1. Om de orthese voor de behandelfase 2 uit te
trekken, opent u eerst de onderste band van
de MalleoLoc L3. De onderste band wordt uit
de sleuf van de zool getrokken. Maak dan de
klittenbandsluiting die de onderste band vast
maakt aan de kunststofschaal, los. Leg de
onderste band binnen handbereik.

. De kunststofschaal en de bovenste band
bewaart u samen met de gebruiksaanwijzing
totdat u deze mogelijk op een later tijdstip
nodig hebt om aan te trekken.

. Ga zitten om de bandage aan te leggen.

. Trek vervolgens de bandage aan. Maak
hiervoor de ritssluiting helemaal open en
steek uw voet in de bandage. o Let erop dat
de donkergrijze streepjeslijn van het breiwerk
aan de voorkant in het midden op de voet
loopt. Sluit de ritssluiting, deze moet tussen de
achillespees en de binnenkant enkel liggen. 0

. Pak de klaarliggende onderste klittenband
en klit deze met het doorzichtige klittenband
op het blauwe, druppelvormige punt op het
blauwe gedeelte van de bandage in de richting
binnenkant voet.

@ Het klittenband moet in de richting van de
blauwe druppelvormige punt wijzen.

. Leg de band over de wreef naar de binnenkant
van de voet. Leid deze vervolgens onder de
voet door B) en trek deze vanaf de buitenkant
van de voet diagonaal over de wreef. Leid nu
de band boven de binnenkant enkel achter
om de achillespees @ weer terug naar de
voorkant van het enkelgewricht. @ Klit het
klittenbanduiteinde vast op de band. ) De
plaats hangt af van de voetomvang.

Behandelfase

1. Voor de behandelfase 3 met de MalleoLoc L3
heeft u alleen de bandage nodig. Bewaar de
kunststofschaal, inclusief de bovenste en
onderste band en de gebruiksaanwijzing goed.

. Ga zitten om de bandage aan te leggen.

. Pak de bandage. Maak de ritssluiting helemaal
open en steek uw voet in de bandage. @) Let
erop dat de donkergrijze streepjeslijn van het
breiwerk aan de voorkant in het midden op
de voet loopt. Sluit de ritssluiting, deze moet
tussen de achillespees en de binnenkant enkel
liggen. 9

De MalleoLoc L3 uitdoen

1. Maak de twee klittenbanden los.

2. Maak de ritssluiting helemaal open.

3. Trek uw voet uit de orthese en bandage.

N
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Wasvoorschriften

Het ingenaaide etiket van de MalleoLoc L3

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

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

Maak de klittenbanduiteinden vast aan de
bandage om de MalleoLoc L3 schoon te maken
en om beschadigingen te voorkomen. Maak de
kunststofschaal schoon met een vochtige doek.
De bandage van de MalleoLoc L3 kan met de
hand op 30 °C of apart in de wasmachine met
een vloeibaar wasmiddel worden gewassen. Het
verdient aanbeveling een wasnet te gebruiken.
Droog de bandage aan de lucht. In de wasdroger
kan het breiwerk beschadigd raken.

Was uw bandage regelmatig zodat de
weefselcompressie behouden blijft.
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Gebruik

Overeenkomstig de indicaties (enkelgewricht).

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en correcte behandeling is het
product vrijwel onderhoudsvrij.

Montage instructies
De MalleoLoc L3 wordt gebruiksklaar geleverd.

De montage van de MalleoLoc L3 na
reiniging
Bevestigen van de banden

Als voorbeeld wordt de montage van de banden
beschreven voor een rechter MalleoLoc L3.

Leg de kunststofschaal met de zool naar u gericht
en met de buitenkant naar boven voor u neer.
Pak de bovenste, kortere band en leg deze met
het blauwe velours naar boven voor u neer. Rijg
het doorzichtige klittenbanduiteinde in de rechter
sleuf van de drie bovenste sleuven en door

de direct daarnaast liggende sleuf weer terug
naar buiten. Klit deze vast aan de band. Pak het
andere uiteinde van de band, rijg deze links in de
richting van de linker sleuf en steek het vanaf de
buitenkant door de kunststofschaal.

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

Technische gegevens / parameters
De MalleolLoc L3 is een afneembare orthese
voor het enkelgewricht met twee daaraan
bevestigde banden en geintegreerde bandage
voor een compressiewerking op het getroffen
enkelgewricht. De bandage en de stabiliserende
kunststofschaal zijn apart, de banden zijn
afneembaar.

Aanwijzingen voor hergebruik

Het product is bedoeld voor individueel gebruik
door één patiént.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het

product is gekocht gelden. Als u meent dat u

aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in

eerste instantie contact op met degene van wie

u het product hebt gekocht. Het product dient te

worden gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de instructies over het gebruik en het

onderhoud van de MalleoLoc L3 niet worden

nageleefd, kan de garantie worden beperkt of

uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de
specialist

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een specialist? bent. Vraag zeker zelf om
het advies van een arts of specialist?, voordat u
ons medisch hulpmiddel voor het eerst gebruikt.
Alleen zo kan de werking van ons product op

uw lichaam worden beoordeeld en kunnen
eventuele gebruiksrisico’s ten gevolge van uw
individuele lichaamsbouw worden vastgesteld.
Volg het advies van deze specialist op, evenals
alle instructies die u in dit document vindtofin
de — ook gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, illustraties, etc.).

Als u na overleg met de specialist nog twijfels
hebt, neem dan contact op met uw arts,
distributeur of direct met ons.
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Meldingsplicht

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

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

Materiaalsamenstelling

Polyketon (PK), Polyamide (PA), Elastodieen (ED),
Polyurethaan (PUR), Polyester (PES), Viscose (CV),
Elastaan (EL), Zink (Zn), staal, Polyvinylchloride
(PVC), Polyoxymethyleen (POM)

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

Datum van de informatie: 2026-09

10rthese = orthopedisch hulpmiddel voor
stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding
of correctie van ledematen of romp.

2Een specialist is elke persoon die volgens de
voor hem geldende overheids- of institutionele
regelingen en andere voorschriften bevoegd is
om orthopedische hulpmiddelen aan te passen
en patiénten uitleg te geven over het gebruik
ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste
aan dat een dergelijke persoon een opleiding
orthopedische technologie of vergelijkbare
verworven vaardigheden heeft en over een
infrastructuur voor orthopedische technologie
beschikt.

3Verwijzing naar gevaar voor persoonlijk letsel
(risico op letsel, gezondheid en ongevallen)
of schade aan eigendommen (schade aan het
product).



@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia
medica dei nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la Sua salute. La
preghiamo di leggere e osservare attentamente
queste istruzioni per l'uso. Per eventuali
domande contatti il Suo medico o il Suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

MalleoLoc L3 e un dispositivo medico.

E un‘ortesi' per la stabilizzazione laterale della
caviglia, configurabile in tre livelli.

La prima applicazione di MalleoLoc L3
richiede un adat per li

e qualificato da parte di personale
specializzato® Solo in questo modo &
possibile garantire la piena funzionalita
e il massimo comfort durante l'utilizzo
dell’ortesi.

Consultare il proprio medico prima di procedere

alla rimozione di elementi e, qualora cio fosse
io, per decidere il giusto

per farlo.

Indicazioni

« Trattamento conservativo di distorsioni e
rotture dei legamenti

« Instabilita acute e croniche dei legamenti
capsulari

« Profilassi in caso di instabilita cronica dei
legamenti

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

« Stati inflammatori post-traumatici/ post-
operatori

Istruzioni prima dell'utilizzo

Se si desidera utilizzare il prodotto Bauerfeind
in conseguenza di disturbi acuti, lesioni o in
seguito alla guarigione da quadri patologici
pregressi, prima del primo utilizzo occorre
obbligatoriamente richiedere un consulto
medico professionale e seguire le indicazioni
ricevute. Potrebbero essere presenti delle
limitazioni da osservare che il personale
specializzato! provvedera a illustrare.

In caso di sospetto o presenza conclamata di
problemi legati alla pressione sanguigna e
diintensa attivita fisica, l'utilizzo prolungato
del prodotto puo ulteriormente influire sulla

Livelli di terapia

pressione sanguigna stessa.

Una volta prescritto/acquistato il prodotto,
utilizzarlo esclusivamente seguendo le
rispettive indicazioni e osservando le
eventuali ulteriori indicazioni del proprio
medico/personale specializzato!. Qualora

si desiderasse utilizzare il prodotto in
concomitanza con farmaci, altri dispositivi
medici o altre terapie, consultare prima

in merito il proprio medico/personale
specializzato'.

Qualora durante l'utilizzo del prodotto si
dovessero contrarre ulteriori patologie o subire
lesioni, rivolgersi immediatamente al proprio
medico.

Adattamento del prodotto

« Per agire come previsto, & necessario un
adattamento personalizzato del prodotto da
parte di personale specializzato.

Rischi di impiego

A Attenzione®

Si prega di attenersi scupolosamente alle

indicazioni delle presenti istruzioni per l'uso e

alle avvertenze del personale specializzato.

« MalleoLoc L3 deve essere indossata

esclusivamente seguendo le indicazioni fornite

nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi

di applicazione indicati.

Consultare il proprio medico curante in merito

all'eventuale combinazione con altri prodotti,

ad es. qualora una terapia di compressione
comporti l'utilizzo di calze a compressione
graduata.

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

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

+ Non sono noti effetti collaterali a carico
dell'intero organismo.

« Si presuppone un uso appropriato del prodotto.
Non stringere troppo MalleoLoc L3, poiché
potrebbe provocare fenomeni di compressione
locale. In rari casi, & stata osservata una
costrizione di vasi sanguigni e nervi. In tal
caso, allentare le cinghie di MalleoLoc L3 ed
eventualmente verificare la correttezza della
taglia.

+ Qualora i dolori aumentino o nel caso in cui si
osservino cambiamenti inusuali, interrompere
l'utilizzo e consultare immediatamente il proprio
medico curante.

« Attenzione: in caso di allentamento delle
cinghie o dei sistemi di chiusura e di trazione,

MOBILIZZAZIONE

GUSCIOAL
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quando non si indossa il prodotto o qualora

si modifichino le limitazioni del movimento, il

trattamento/la protezione della parte del corpo

da trattare risulta insufficiente. Specialmente in

simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione

di tale parte del corpo.

Prima di muovere i primi passi, accertarsi che il

pavimento e le altre superfici calpestabili siano

antiscivolo. Camminare con estrema cautela,

a piccoli passi, consapevoli della lesione

subita dalla caviglia. Evitare scivolamenti che

potrebbero avere gravi conseguenze.

In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind

per lesioni/disturbi acuti, prima di utilizzarlo

per la prima volta e necessario richiedere

immediatamente un parere medico e attenersi

a esso. Possono sussistere limitazioni

dovute all'indicazione, sulle quali il personale

specializzato Le fornira informazioni. In

particolare, tali limitazioni possono riguardare

la guida di veicoli, di altri mezzi di locomozione

o di macchinari. In caso di dubbio, consigliamo

di sospendere momentaneamente suddette

attivita.

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

Contiene lattice naturale di caucciu
(elastodiene) e puo provocare irritazioni
cutanee in caso di ipersensibilita al
materiale. Qualora si osservino reazioni
allergiche, rimuovere il tutore / 'ortesi.

Controindicazioni

Nel caso delle malattie sequenti l'impiego

di questo ausilio & consentito solo previa

consultazione del proprio medico curante:

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

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

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

Avvertenze d'impiego

Indossare MalleoLoc L3

Di seguito viene illustrato in dettaglio come
indossare e togliere per i livelli di terapia 1,2 e 3:

Livello di terapia

1. Perindossare l'ortesi mettersi in posizione
seduta.
. Indossare il tutore. Per effettuare questa
operazione, aprire completamente la
chiusura lampo e infilare il piede nel tutore.
o Assicurarsi che la linea tratteggiata di
colore grigio scuro sul tessuto a maglia sia
posizionata anteriormente, al centro del piede.
Chiudere la chiusura lampo che dovrebbe
idealmente risultare posizionata tra il tendine
di Achille e il malleolo interno.
Dopodiché prendere il guscio in plastica e
aprire le cinghie superiore e inferiore. La
cinghia inferiore rimane inserita nella fessura
della suola. Allentare la cinghia inferiore in
modo tale da consentire il comodo inserimento
del piede nell'occhiello risultante.
Per poter indossare in modo ottimale questa
ortesi, assicurarsi che il piede appoggiato formi
un angolo di 90° rispetto alla parte inferiore
della gamba. Con il tutore indossato, inserire
il piede nell'ortesi tra l'occhiello della cinghia
e il guscio, @ in modo tale che il guscio risulti
posizionato lateralmente davanti al malleolo
esterno.
. Premere il guscio con una mano contro il
piede in modo da farlo aderire perfettamente.
eTirare la cinghia inferiore con l'altra mano
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dal lato esterno del piede (lato del guscio)
facendola poi passare sul collo del piede.
Fissare la cinghia sul triangolo in velcro. Il
lato della cinghia con il velours blu risulta
posizionato sul guscio in plastica blu.

Tirare la cinghia superiore posizionandola
intorno all'attaccatura del polpaccio 0 e
chiudere la cinghia. @

Posizionare ora la cinghia inferiore sopra il
malleolo interno, dietro, verso il tendine di
Achille, @ portandola sul lato anteriore del
piede in corrispondenza della caviglia.
Fissare l'estremita della cinghia sulla cinghia
stessa (il punto di fissaggio con velcro varia a
seconda della circonferenza del polpaccio).
Se necessario tensionare ancora un po’
entrambe le cinghie.

Livello di terapia

1. Per trasformare l'ortesi per il livello di terapia
2, aprire innanzitutto la cinghia inferiore di
MalleoLoc L3. Estrarre la cinghia inferiore
dalla fessura sulla suola. Aprire la chiusura
velcro che fissa la cinghia inferiore al guscio
in plastica. Posizionare la cinghia inferiore in
modo che sia raggiungibile.

. Conservare il guscio in plastica comprensivo

della cinghia superiore e le istruzioni per l'uso

per un eventuale riutilizzo successivo.

Per indossare il tutore mettersi in posizione

seduta.

Indossare il tutore. Per effettuare questa

operazione, aprire completamente la

chiusura lampo e infilare il piede nel tutore.

@ Assicurarsi che la linea tratteggiata di

colore grigio scuro sul tessuto a maglia sia

posizionata anteriormente, al centro del piede.

Chiudere la chiusura lampo che dovrebbe

idealmente risultare posizionata tra il tendine

di Achille e il malleolo interno.

Prendere la cinghia inferiore precedentemente

predisposta e fissarla, utilizzando il velcro

trasparente, al punto blu a goccia sulla parte
blu del tutore, in direzione del lato interno del
piede.

@ Come riferimento per l'orientamento della

cinghia, considerare in questo caso la punta

del punto a goccia.

Posizionare le cinghia in direzione del lato

interno del piede passandola sopra il collo

del piede. Passarla infine sotto il piede

e tirarla diagonalmente dal lato esterno del

piede sopra il collo del piede. Posizionare ora

la cinghia sopra il malleolo interno, dietro,
verso il tendine di Achille, @ portandola sul
lato anteriore del piede in corrispondenza della
caviglia. @ Fissare l'estremita della cinghia
sulla cinghia stessa. @ Il punto di fissaggio
con velcro varia a seconda della circonferenza
del piede.

Livello di terapia

1. Peril livello di terapia 3 con MalleoLoc L3 &
necessario il solo tutore. Conservare in modo
adeguato il guscio in plastica, comprese le
cinghie inferiore e superiore, e le istruzioni per
l'uso.

Per indossare il tutore mettersi in posizione
seduta.

Prendere il tutore. Aprire completamente la
chiusura lampo e infilare il piede nel tutore.
o Assicurarsi che la linea tratteggiata di
colore grigio scuro sul tessuto a maglia sia
posizionata anteriormente, al centro del piede.
Chiudere la chiusura lampo che dovrebbe
idealmente risultare posizionata tra il tendine
di Achille e il malleolo

interno. @
Togliere MalleoLoc L3

1. Aprire entrambe le cinghie con chiusura velcro.
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2. Aprire completamente la chiusura lampo.
3. Estrarre il piede dall'ortesi o dal tutore.

Avvertenze per la pulizia

L'etichetta di MalleoLoc L3 con le informazioni
relative al nome del prodotto, fabbricante,
istruzioni per il lavaggio e marchio CE si trova
cucita sul bordo superiore del tutore.

Nota: Non esporre mai MalleolLoc L3 al

calore diretto (ad es. termosifoni, raggi

solari. Non lasciare l'ortesi in automobile)! Il
materiale potrebbe danneggiarsi. Cio potrebbe
compromettere l'efficacia di MalleoLoc L3.

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

Il tutore di MalleoLoc L3 puo essere lavato a
mano a 30°C o separatamente in lavatrice
utilizzando un detersivo liquido. Si consiglia di
utilizzare per il lavaggio un sacchetto a rete.
Asciugare il tutore all'aria e non nell'asciugatrice,
per evitare di danneggiare il tessuto a maglia.
Lavare regolarmente il tutore in modo da
conservare intatto l'effetto compressivo del
tessuto a maglia.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (caviglia).

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il

montaggio
MalleoLoc L3 ¢ fornita pronta per 'uso.

Assemblaggio di MalleoLoc L3 dopo
la pulizia

Fissaggio delle cinghie

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

Posizionare il guscio in plastica davanti a sé, con
la suola rivolta verso di sé e con il lato esterno
verso l'alto. Prendere la cinghia superiore, la piu
corta, e posizionarla davanti a sé con il velours
blu rivolto verso l'alto. Inserire la chiusura a
velcro trasparente nella fessura piu a destra delle
tre superiori ed estrarla nuovamente attraverso
la fessura piu vicina. Fissare questa estremita
sulla cinghia. Prendere l'altra estremita della
cinghia, posizionarla verso sinistra in direzione
della fessura a sinistra e inserirla dal lato esterno
del guscio in plastica.

Prendere la cinghia inferiore, la pit lunga, e
posizionarla davanti a sé con il velours blu
rivolto verso il basso. Inserire dall'alto e da
destra la chiusura a velcro trasparente nella
fessura al centro dell'ortesi e fissarla alla cinghia
posizionata a destra. Prendere l'altra estremita
della cinghia e inserirla nell'apertura della suola.

Dati tecnici/ parametri

MalleoLoc L3 e un‘ortesi smontabile per la
caviglia fornita di due cinghie e di un tutore
integrato che esercita un‘azione di compressione
sull'articolazione interessata. Il tutore e il guscio
di stabilizzazione in plastica sono separati e le
cinghie rimovibili.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel
Paese in cui il prodotto & stato acquistato. Nel
caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire
della garanzia, rivolgersi in primo luogo al
rivenditore presso cui si & acquistato il prodotto.
Prima di poter usufruire della garanzia il prodotto
deve essere lavato. Qualora non fossero state
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rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo

di Malleoloc L3, cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

» Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non faccia parte
di personale specializzato?. Prima di usare il
dispositivo medico per la prima volta, consulti un
medico o personale specializzatoZ: cio consentira
una valutazione degli effetti del nostro prodotto
sul Suo corpo e di determinare eventuali rischi

di impiego legati alla Sua costituzione specifica.
Si attenga ai consigli del personale specializzato
e a tutte le informazioni contenute in questo
documento o nella sua riproduzione online, anche
di eventuali estratti (ivi compresi: testi, immagini,
grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il personale
specializzato, contatti il Suo medico, il distributore
del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello
locale, qualsiasi incidente grave verificatosi
durante l'uso del presente dispositivo medico
deve essere immediatamente notificato sia al
fabbricante sia all’autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito conformemente
alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Polichetone (PK), Poliammide (PA), Elastodiene
(ED), Poliuretano (PUR), Poliestere (PES),
Viscosa (CV), Elastan (EL), Zinco (Zn), acciaio,
Polivinilcloruro (PVC), Poliossimetilene (POM)

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

Informazioni aggiornate al: 2026-09

10rtesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione,
lo scarico, l'immobilizzazione, la guida o la
correzione degli arti o del tronco.

2Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona che in base ai regolamenti nazionali
o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia
autorizzata all'adattamento di ausili ortopedici
e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita di
fabbricanti, raccomandiamo vivamente che
tale persona abbia una formazione tecnologica
ortopedica o competenze comparabili, e
disponga di un‘infrastruttura tecnologica
ortopedica.

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

espanol

Estimado/a paciente,

muchas gracias por haber elegido un producto
Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por

lo que todos los dias trabajamos para mejorar
la eficacia medicinal de nuestros productos.
Por favor, lea y siga las instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier pregunta, pongase
en contacto con su médico o su comercio
especializado.

Finalidad prevista

MalleoLoc L3 es un producto sanitario.

Se trata de una ortesis! para la estabilizacion
lateral de la articulacion del tobillo — desmontable
en tres etapas.

La primera colocacion de MalleoLoc L3
requiere una adaptacién individual y
profesional al paciente por personal
especializado®. Solo de este modo puede
garantizarse la eficacia completa de esta
ortesis y una 6ptima comodidad durante su
uso.

P

C (te previ te con su la
posibilidad de desmontaje o momentos durante
el tratamiento en los que puede desmontar
parte del producto.

Indicaciones

« Tratamiento conservador de distorsiones y
roturas de ligamentos

« Inestabilidad aguda y cronica del ligamento
capsular

« Profilaxis en caso de inestabilidad crénica de
los ligamentos

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

« Estados inflamatorios postraumaticos y
postoperatorios

Indicaciones antes del uso

Si desea utilizar su producto Bauerfeind debido
a molestias agudas, lesiones o enfermedades
previas ya curadas, es imprescindible que
consulte previamente con un profesional
médico y siga sus indicaciones antes del
primer uso. Pueden existir limitaciones
especificas para usted que deben tenerse en
cuenta y que seran evaluadas por el personal
especializado.

En caso de problemas de presion arterial
conocidos o sospechados, y durante una

Etapas de tratamiento

actividad fisica intensa, el uso prolongado del
producto puede influir adicionalmente en su
presion arterial.

Tras la prescripcion o adquisicion del
producto, utilicelo exclusivamente segun la
indicacién médica y siguiendo las instrucciones
adicionales de su médico o del personal
especializado'. Si desea utilizar el producto
junto con medicamentos, otros productos
sanitarios o terapias adicionales, consulte
previamente con su médico o el personal
especializado’.

Si durante el uso del producto sufre alguna
enfermedad o lesidn adicional, acuda también
de inmediato a su médico.

Adaptacion del producto

« Para que el producto ejerza su efecto previsto,
es necesaria su adaptacion individual por
parte del personal especializado.

Riesgos de uso

A Precaucién®

Observe las esp

de estas instrucciones de uso, asi como las

indicaciones del personal especializado.

« MalleoLoc L3 debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones de uso aqui mencionadas y para
las indicaciones descritas (lugar de aplicacion).

« El uso en combinacién con otros productos,

p. €j. si lleva medias de compresién en el marco

de una terapia de compresidn, solo puede

realizarse previo consejo médico.

En caso de una utilizacién inadecuada del

producto o de un uso no conforme a lo

estipulado, se excluye cualquier tipo de
responsabilidad.

No manipule indebidamente el producto. De no

observarse esta advertencia, el rendimiento del

producto podria verse afectado, en cuyo caso se
perdera la garantia.

Hasta la fecha no se conocen efectos

secundarios que afecten a todo el organismo.

« Se presupone una colocacién/uso correctos
del producto. No se ajuste la MalleoLoc L3
demasiado apretada, ya que puede producir
signos locales de presion. En casos muy
excepcionales, es posible que se produzca
una constriccion de los vasos sanguineos y
los nervios. En tal caso afloje las cintas de la
MalleoLoc L3y, en caso necesario, solicite que
comprueben el tamafo de su MalleolLoc L3.

« Deje de usar el producto y consulte
inmediatamente a su médico si aumentan las
molestias o detecta cambios anormales en su
cuerpo.

MOVILIZACION

( CINTAS ) (

CINTA )

( VENDAJE ) ( VENDAJE ) ( VENDAJE )

ESTABILIZACION
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« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se regulan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/ cuidado adecuados para la parte
del cuerpo que requiera tratamiento. En este
caso en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.
Antes de dar los primeros pasos, compruebe
la resistencia al deslizamiento del suelo y del
resto de las superficies. Camine con mucho
cuidado y con pasos cortos, consciente de su
lesion de tobillo. Evite los resbalones, ya que
pueden causar graves lesiones secundarias.
Sidesea llevar su producto Bauerfeind debido
a molestias/lesiones agudas, busque y siga
obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera vez.
El personal especializado le informara sobre las
restricciones relacionadas con las indicaciones.
En particular, la conduccion de vehiculos, otros
medios de transporte o maquinaria solo podria
llevarse a cabo de forma limitada. En caso de
duda, le aconsejamos que por el momento
se abstenga de realizar las actividades
mencionadas.
« Evite que el producto entre en contacto con
pomadas, lociones o unglentos que contengan
grasas o acidos.

Este producto contiene latex de caucho
natural (elastodieno) que puede producir
irritacion cutanea en personas
hipersensibles. Quitese el vendaje/ la ortesis
si observa reacciones alérgicas.

Contraindicaciones

En el caso de presentarse alguno de los cuadros

clinicos que se indican a continuacion, debera

consultar con su médico la utilizacion de este
producto médico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones, también cicatrices abiertas con
hinchazon, enrojecimiento e hipertermia

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

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

Indicaciones de uso

Colocacion de la ortesis MalleoLoc L3

A continuacion, describiremos en mas detalle la
colocacion y retirada de la etapa de tratamiento
1,2y3:

Etapa de tratamiento

. Para colocarse la ortesis siéntese en una silla.
. En primer lugar, pongase el vendaje. Para ello,
abra completamente el cierre de cremallera e
introduzca el pie en el vendaje. o Asegurese
de que la linea punteada de color gris oscuro
del tejido quede centrada en la parte superior

del pie. Cierre la cremallera, que deberia
quedar entre el tenddn de Aquiles y el hueso
interior del tobillo. @ €@
. A continuacion, coja la férula de plastico y
abra las cintas superior e inferior. La cinta
inferior sigue enhebrada en la ranura de la
suela. Afloje la cinta inferior hasta que pueda
introducir con facilidad el pie a través del lazo
que se ha formado.
Para que pueda colocarse de manera 6ptima
la ortesis, asegurese de que durante la
colocacion su pie quede en un angulo de
90° respecto a la pantorrilla. Con el vendaje
puesto, pase el pie afectado entre el lazo de la
cintay la férula 0 e introduzcalo en la ortesis,
de manera que la férula quede lateralmente
delante del hueso exterior del tobillo.
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5. Ahora, con una mano empuje la férula contra
el pie hasta que quede toda la superficie en
contacto. e Con la otra mano, tire de la cinta
inferior desde el exterior del pie (desde la
férula) diagonalmente por encima del empeine.
Fije la cinta en el tridngulo de velcro inferior.
La parte de la cinta con el terciopelo de color
azul debe quedar sobre la férula de plastico
azul.

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

. Pase la cinta inferior detras por encima del
hueso interior del tobillo alrededor del tendon
de Aquiles o hasta la parte delantera del pie
de la articulacion del tobillo. D Fije el extremo
de la cinta sobre la cinta (la posicion de la
fijacion del velcro depende del contorno de la
pantorrilla).

. Si es necesario, vuelva a apretar ambas cintas.

Etapa de tratamiento

1. Para desmontar la ortesis para la 2.% etapa de
tratamiento, abra primero la cinta inferior de
MalleoLoc L3. Debe sacar la cinta inferior de
la ranura de la suela. Suelte el cierre de velcro
que fija la cinta inferior a la férula de plastico.
Deje la cinta inferior en un lugar facilmente
accesible.

. Guarde en un lugar seguro la férula de plastico
junto con la cinta superior y las instrucciones
de uso para poder volver a montarlos en caso
de que lo necesite posteriormente.

. Para colocarse el vendaje siéntese en una silla.

En primer lugar, péngase el vendaje. Para ello,

abra completamente el cierre de cremallera e

introduzca el pie en el vendaje. o Asegurese

de que la linea punteada de color gris oscuro
del tejido quede centrada en la parte superior
del pie. Cierre la cremallera, que deberia
quedar entre el tenddn de Aquiles y el hueso
interior del tobillo.

. Coja la cinta inferior que habia dejado cerca de
usted, y fijela con el velcro transparente en el
punto de color azul en forma de gota sobre la
seccion de color azul del vendaje, sefalando en
direccion del lado interior
del pie.

@ La punta del punto azul en forma de gota
sirve para indicarnos la direccion en la que
debe guiarse la cinta.

. Cologue la cinta sobre el empeine hacia el
lado interior del pie. A continuacion, pasela por
debajo del pie @ y tire de ella desde el lado
exterior del pie diagonalmente por encima del
empeine. Ahora, coloque la cinta detras por
encima del hueso interior del tobillo alrededor
del tenddn de Aquites@ hasta la parte
delantera del pie de la articulacion del tobillo.

Fije el extremo de la cinta sobre la cinta.
La posicion de la fijacion del velcro depende
del contorno
del pie.

Etapa de tratamiento

1. Para la 3.7 etapa del tratamiento con
MalleoLoc L3 solo necesitara el vendaje.
Guarde la férula de plastico, incluyendo
las cintas superior e inferior, asi como las
instrucciones de uso en un lugar seguro.

. Para colocarse el vendaje siéntese en una silla.

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

2. Abra completamente el cierre de cremallera.
3. Saque el pie de la ortesis o vendaje.

Indicaciones para la limpieza

La etiqueta cosida de MalleolLoc L3, que contiene
datos como el nombre del producto, el fabricante,
instrucciones de lavado y simbolo CE, se
encuentra en el borde superior del vendaje.

Nota: No deje nunca la ortesis MalleoLoc L3
expuesta al calor directo (p. ej. calefaccion, al
sol, en el coche). Las altas temperaturas pueden
causar danos en el material. Esto puede mermar
la efectividad de MalleoLoc L3.

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

El vendaje de la MalleoLoc L3 puede lavarse
amano a 30°C o por separado en la lavadora
con un detergente liquido. Se recomienda usar
una red para lavado. Seque el vendaje al aire y
no en la secadora, ya que de lo contrario podria
danarse el tejido.

Lave su vendaje con regularidad para que se
mantenga la compresion ejercida por el tejido.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (tobillo).

Instrucciones de mantenimiento

Si se manipula y cuida de modo apropiado, el
producto apenas requiere mantenimiento.

Indicaciones para su colocacion y
montaje

MalleoLoc L3 se suministra lista para ser
utilizada.

Montaje de MalleoLoc L3 después
de la limpieza
Colocacion de las cintas

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

Cologue la férula de plastico delante de usted, con
la suela orientada hacia usted y el lado exterior
hacia arriba. Sujete la cinta superior mas cortay
coléquela con el velcro azul hacia arriba delante
de usted. Pase el extremo del velcro transparente
por la ranura derecha de las tres ranuras
superiores y, seqguidamente, a través de la ranura
adyacente de nuevo hacia atrds. Fije este extremo
a la cinta. Ahora, sujete el otro extremo de la cinta
y paselo por la izquierda en direccion de la ranura
izquierda, e introduzcalo a través del lado exterior
de la férula de plastico.

Sujete la cinta inferior mas larga y coléquela

con el velcro azul hacia abajo delante de usted.
Introduzca el extremo del velcro transparente por
la derecha en la ranura en el centro de la ortesis
desde arriba, y fijelo con el velcro en la cinta que
queda a la derecha. Sujete el otro extremo de la
cinta, e introdtzcalo en la abertura de la suela.

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

Informacion sobre su reutilizacion

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.
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Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto. Por

favor, en caso de reclamaciones de garantia,

dirijase directamente al punto de venta donde

haya adquirido el producto. El producto debe

limpiarse antes de entregarse para la prestacion

de los servicios en garantia. No respetar las

indicaciones sobre el uso y el cuidado de

MalleoLoc L3 puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

«Inobservancia de las indicaciones del personal
especializado

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a
menos que sea personal especializado?. Antes
de usar nuestro producto sanitario por primera
vez, busque activamente el consejo de un médico
o personal especializado?, ya que es la Unica
manera de evaluar el efecto de nuestro producto
en su cuerpo y determinar los riesgos de uso
que puedan surgir debido a la constitucion
personal. Siga los consejos de dicho personal
especializado, asi como todas las instrucciones
de este documentoo su presentacion online, ya
sea de manera parcial o completa, (incluyendo:
textos, imagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al
personal especializado, pongase en contacto con
su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

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

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto
conforme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Policetona (PK), Poliamida (PA), Elastodieno
(ED), Poliuretano (PUR), Poliéster (PES), Viscosa
(CV), Elastano (EL), Cinc (Zn), acero, Cloruro de
polivinilo (PVC), Polioximetileno (POM)

— Medical Device (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada en: 2026-09

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

2Se considera personal especializado a toda
aquella persona que, conforme a la normativa
estatal o institucional aplicable y a otros
requisitos, esté autorizada para la adaptacion de
productos médicos ortopédicos y la instruccion
sobre su uso. Como fabricante, recomendamos
encarecidamente que esa persona tenga
formacion en tecnologia ortopédica o
conocimientos adquiridos similares, asi como
que disponga de una infraestructura adecuada
para la tecnologia ortopédica.

*Indicacion sobre el riesgo de dafios personales
(riesgo de lesiones, de la salud y de accidentes)
o danos materiales (dafos en el producto).



portugués

Caro(a) paciente,

muito obrigado por ter optado por um produto da
Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a
eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua
saude é a nossa prioridade. Leia e observe as
instrugdes de utilizagdo atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da
especialidade.

Finalidade prevista

MalleoLoc L3 é um dispositivo médico.

E uma ortétese’ para a estabilizagao lateral do
tornozelo — removivel em trés etapas.

A primeira colocagao do MalleoLoc L3
requer uma adaptacau quallflcada e

aop pelo
pessoal espemallzado S6 assim sera
garantido o desempenho eficaz desta
ortétese e um conforto de utilizagao ideal.

Discuta a remogao ou os horarios de uma
possivel r ¢30 com o seu médi

Indicagoes

« Tratamento conservador para entorses e
ruturas de ligamentos

« Instabilidades cronicas e agudas dos
ligamentos da capsula

« Profilaxia para instabilidade crénica dos
ligamentos

« Reabilitagdo pos-operatéria/ protecao, por
exemplo, apds recuperagdo/reconstrugao de
ligamentos

« Estados de inflamagdes pos-traumaticas/ pds-
operatorias

Indicag¢des antes da utilizagao

Se pretender utilizar o seu produto da
Bauerfeind devido a queixas agudas, lesées ou
doencas pré-existentes ja resolvidas, antes da
primeira utilizagao, é indispensavel consultar
um meédico e seqguir as suas recomendacgoes.
Podem existir limitagdes que deve ter em
consideragao e que serao avaliadas pelo
pessoal especializado’.

Em caso de problemas de pressao arterial
identificados ou suspeitos e de atividade fisica
intensa, a utilizacao prolongada do produto
pode influenciar adicionalmente a sua pressao
arterial.

Apos prescricdo/aquisicdo do produto,
utilize-o sempre de acordo com as indicagoes
e respeitando as instrugdes adicionais do

Etapas do tratamento

médico/pessoal especializado’. Se desejar
utilizar o produto em simultaneo com
medicamentos, outros dispositivos médicos
ou outras terapias, consulte previamente o
meédico/pessoal especializado’.

Se, durante a utilizagao do produto, adoecer
ou sofrer lesdes adicionais, consulte
imediatamente o seu médico.

Adaptagao do produto

« Para funcionar conforme previsto de forma
a ter o efeito pretendido, é necessario um
ajuste individualizado do produto por parte do
pessoal especializado.

Riscos inerentes a utilizagao

A Cuidado®

Observe as especifica¢des destas instrucdes

de utilizagdo e as indicag¢des do pessoal

ializado com o maximo rigor.

. O MalleoLoc L3 apenas deve ser utilizado de
acordo com as indicagoes destas instrugoes
de utilizagao e nas areas de aplicagao
mencionadas.

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

« Nao assumiremos responsabilidade pelo
produto no caso de uma utilizagdo incorreta ou
para outra finalidade que nao a indicada.

« Nao efectue quaisquer alteracdes no produto.
Em caso de inobservancia, o produto pode nao
produzir o efeito pretendido. Nesse caso, nao
assumiremos responsabilidade pelo produto.

« Até ao momento, ndo sao conhecidos efeitos
secundarios que afetem todo o organismo.

« Parte-se do principio de que o produto é
aplicado/ colocado corretamente. Nao aperte
demasiado o MalleoLoc L3, pois tal podera
provocar compressoes locais. Em alguns
casos raros, pode ocorrer uma constricao dos
vasos sanguineos e nervos. Nestas situagoes,
desaperte as correias do MalleoLoc L3 e, se
necessario, solicite a verificagdo do tamanho do
seu MalleoLoc L3.

+ Caso sinta um aumento das dores ou note
alteragbes incomuns, interrompa a utilizagao e
consulte imediatamente o seu médico.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
produto for retirado ou se as limitagées de
movimento definidas forem ajustadas, ndo ha
cuidado/ protegao suficiente da parte do corpo
que necessita de tratamento. Especialmente
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ESTABILIZAGCAO

neste caso, evite qualquer carga nesta parte do
corpo.
Verifique a resisténcia antiderrapante do piso
e de outras superficies de deslocacao antes de
dar os primeiros passos. Caminhe somente com
extremo cautela com passos curtos, ciente da
lesdo no tornozelo. Evite escorregar, pois tal
pode originar lesdes consequentes graves.
Se pretender utilizar o seu produto da
Bauerfeind devido a dores/lesdes agudas,
antes da primeira utilizacao procure
imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideracao.
Podem haver restricoes relacionadas
com a indicacao, sobre as quais o pessoal
especializado fornecerd informacgées. Em
particular, a condugdo de veiculos, de outros
meios de transporte ou maquinaria pode
ser possivel apenas de forma limitada. Em
caso de duvida, aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades acima
referidas.
« Nao permita que o produto entre em contacto
com pomadas, lo¢oes ou substancias
gordurosas ou que contenham acidos.

@ 0 facto de possuir latex de borracha natural
(elastodieno) pode provocar irritagbes na
pele em caso de hipersensibilidade. Se notar
reacgoes alérgicas, retire a
bandagem /ortotese.

Contraindicagdes

Se 0 seu quadro clinico apresentar uma das

seguintes condigoes, a colocagao e o uso do meio

auxiliar s6 sao indicados apos consultar o seu
médico:

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

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

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

Indicagoes de utilizagao

Colocagao do MalleoLoc L3

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

Etapa do tratamento .

Para colocar a ortétese, sente-se.

Primeiro, aperte a bandagem. Para isso,

abra completamente o fecho de correr e faca
escorregar o pé para a bandagem. o Note que
a linha tracejada cinzento-escuro no tecido

em malha corre ao longo da parte central da
frente do pé. Feche o fecho de correr, este
deve manter-se entre o tendao calcaneo e o
interior do tornozelo. @

De seguida, peque na capsula de plastico, abra
as correias superior e inferior. Deste modo, a
correia inferior mantém-se enfiada na ranhura
da sola. Solte a correia inferior de tal forma
que o seu pé possa ser inserido facilmente no
lago formado.

. Para conseguir colocar a ortotese de forma
ideal, certifique-se que de o seu pé se encontra
no chao descrevendo um angulo de 90°

em relagdo a parte inferior da perna. Faca
escorregar o pé com a bandagem colocada
entre a fivela e a capsula na ortotese, @

de modo que a capsula fique posicionada
lateralmente, a frente do tornozelo exterior.
Pressione a capsula contra o pé com uma
mao, para que esta fique lisa. 6 Com a outra
mao, leve, aplicando pressao, a correia inferior
a parte externa do pé (do lado da capsula),
diagonalmente ao peito do pé. Prenda a
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correia ao triangulo de velcro inferior. O lado
da correia com veludo azul fica na capsula de
plastico azul. @

Cologue a correia superior sob tensdo em
torno da extremidade do gémeo @ e feche-a.

o

~

Passe agora a correia inferior sobre a parte
traseira interior dos tornozelos, em torno do
tendao calcaneo @) de volta a parte frontal do
pé, no tornozelo. Fixe bem a extremidade
a correia (o ponto do velcro varia conforme a
medida do gémeo).

Em caso de necessidade, puxe novamente as
duas correias. )

Etapa do tratamento .

1. Para remover a ortotese para a etapa

do tratamento 2, primeiro abra a correia
inferior do MalleoLoc L3. A correia inferior

¢é desenroscada da ranhura da sola. Solte o
fecho de velcro que esta fixo a correia inferior
da capsula de plastico. Coloque a correia
inferior ao alcance.

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

Para colocar a bandagem, sente-se.

Primeiro, coloque a bandagem. Para isso,

abra completamente o fecho de correr e faca
escorregar o pé para a bandagem. @ Note que
a linha tracejada cinzento-escuro no tecido

em malha corre ao longo da parte central da
frente do pé. Feche o fecho de correr, este
deve manter-se entre o tendao calcaneo e o
interior do tornozelo. @

Pegue na correia inferior preparada e prenda-a
com o adesivo transparente ao ponto azul em
forma de gota, na secgdo azul da bandagem,
na direc¢do do lado interior do pé apresentada.
@ Para orientar a direcgao da correia, a
extremidade do ponto azul em forma de gota
serve aqui.

Cologue a correia por cima do peito do pé,

para o lado interior do pé. Em seguida, passe-o
por baixo do pé @ e puxe-o diagonalmente
através da tensdo do lado de fora do pé.
Cologue agora a correia que esta atras, acima
da parte interior do tornozelo, em torno do
tendao calcaneo @ de volta na parte frontal do
pé, no tornozelo. ) Fixe bem a extremidade a
correia. @ 0 ponto do velcro varia conforme a
medida do pé.

o

g

»w

o

o

Etapa do tratamento .

1. Para a etapa do tratamento 3 do MalleolLoc L3,
¢é apenas necessaria a bandagem. Armazene
bem a capsula de plastico, incluindo a

correia superior e inferior, de acordo com as
instrucées de utilizagao.

Para colocar a bandagem, sente-se.

Pegue na bandagem. Abra completamente o
fecho de correr e faga escorregar o pé para

a bandagem. o Certifique-se de que a linha
tracejada cinzento-escuro no tecido em malha
corre ao longo da parte central da frente do
pé. Feche o fecho de correr, este deve manter-
se entre o tendao calcaneo e o interior do
tornozelo.

w N

Remogao do MalleoLoc L3

1. Abra ambas as correias de velcro.

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

Indicagdes de limpeza

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



Indicagdo: Nunca exponha o MalleoLoc L3 ao
calor direto (p. ex., aquecimento, radiagao solar,
no interior de veiculos)! Tal pode provocar danos
no material. Isto pode comprometer a eficacia do
MalleoLoc L3.

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

A bandagem do MalleoLoc L3 é lavavel a 30 °C,

a mao ou separadamente na maquina de lavar,
com um detergente liquido. Recomenda-se usar
um saco para lavagem de pequenas pecas. Seque
a bandagem ao ar e nao utilize secador, pois isso
pode danificar o tecido.

Lave regularmente a sua bandagem, para que a
compressao do tecido de malha seja mantida.

Local de aplicagao
Consoante as indicacées (tornozelo).

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de
manutengdo em caso de manuseamento e
conservagao corretos.

Instrugdes de montagem
0 Malleoloc L3 é entregue pronto a utilizar.

Montagem do MalleoLoc L3 apéds a
limpeza
Colocacao das correias

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

Coloque a capsula de plastico com a sola virada
para si e com o lado exterior para cima. Pegue
na correia superior mais curta e coloque-a

com o veludo azul virado para cima. Insira a
extremidade adesiva transparente na ranhura
direita das trés de cima e volte a fazé-lo para

o exterior, através da ranhura diretamente ao
lado desta. Fixe-a bem a correia. Pegue na outra
extremidade da correia, leve-a para a esquerda,
na direcg¢ao da ranhura esquerda e insira-a na
capsula de plastico pelo lado de fora.

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

Dados técnicos / parametros

0 MalleoLoc L3 é uma ortétese removivel para o
tornozelo, com duas correias fixas e bandagem
integrada, para um efeito de compressao do
tornozelo afetado. A bandagem e capsula de
plastico estabilizadora sdo separadas, as correias
530 amoviveis.

Indicagdes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual de
um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no

qual o produto foi adquirido. Caso presuma uma

reclamacao de garantia, dirija-se diretamente

a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O

produto deve ser limpo antes de uma reclamacao

2o abrigo da garantia. Se as instrugoes

sobre 0 manuseamento e os cuidados com a

MalleoLoc L3 ndo forem observadas, a garantia

pode ser limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao ndo conforme com a indicagao

«N&o observancia das instrucoes do pessoal
especializado

« Alteragdes ndo autorizadas ao produto
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Indicagdes de responsabilidade

Nao se autodiagnostique nem se automedique a
néo ser que seja pessoal especializado?. Antes de
utilizar o nosso dispositivo médico pela primeira
vez, procure ativamente o conselho de um médico
ou do pessoal especializado?, pois esta é a Unica
forma de avaliar o efeito do nosso produto no

seu corpo e de determinar quaisquer riscos
inerentes a utilizacdo que possam surgir devido a
constituicdo pessoal.

Siga o conselho do pessoal especializado, bem
como todas as instrugoes deste documento ou da
sua - mesmo que por excertos — apresentacao
online (incluindo: textos, imagens, graficos, etc.).
Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal
especializado, entre em contacto com o seu
médico, distribuidor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a
comunicar de imediato, tanto ao fabricante como
as autoridades competentes, qualquer incidente
grave durante a utilizacdo deste dispositivo
meédico. Encontra os nossos dados de contacto no
verso deste folheto.

Eliminacao
Elimine o produto de acordo com as
especificagdes locais apds o fim da utilizagao.

Composig¢ao do material

Policetona (PK), Poliamida (PA), Elastodieno (ED),
Poliuretano (PUR), Poliéster (PES), Viscose (CV),
Elastano (EL), Zinco (Zn), aco, Policloreto de vinilo
(PVC), Polioximetileno (POM)

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

Versao atualizada em: 03/2025

10rtétese = meio auxiliar ortopédico para
estabilizagdo, alivio, imobilizacao, orientagdo ou
corre¢ao de membros ou do tronco.

2Por pessoal especializado entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais ou institucionais ou outras disposi¢oes
que lhes sejam aplicaveis, esteja autorizada a
efetuar o ajuste e o fornecimento de instrugoes
relativamente a utilizacdo de meios auxiliares
ortopédicos. Como fabricante, recomendamos
vivamente que essa pessoa tenha formacao
ortopédica ou outras competéncias comparaveis
adquiridas e que disponha de uma infraestrutura
ortopédica.

*Indicacao acerca do perigo de lesdes (risco
de ferimentos, risco para a saude e risco de
acidente) ou danos materiais (danos no produto).

@ svenska

Basta patient!

Tack for att du har valt en produkt fran
Bauerfeind!

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi
varje dag med att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter. L&s och 6l
bruksanvisningen noggrant. Kontakta din lakare
eller fackhandeln om du har fragor.

Avsett andamal

MalleoLoc L3 ar en medicinteknisk produkt.
Det ar en ortos’ for lateral stabilisering av
fotleden - kan tas isar i tre steg.

ASpecialistpersonal2 maste prova ut och
stilla in MalleoLoc L3 pa ett sakkunnigt satt
individuellt for patienten. Endast pa sa sétt
kan man sidkerstilla att ortosen fungerar
helt korrekt samt &r bekvam att bara.

Diskutera borttagningsmajligheter och

tidp na for en bort i
forvag med din lakare.

Indikationer

« Konservativ behandling av distorsioner och
ledbandsrupturer

« Akut och kronisk ledbandsinstabilitet

« Profylax vid kronisk ledbandsinstabilitet

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

« Posttraumatiska / postoperativa
irritationstillstand

Information fére anvandning

Om du vill anvdnda din Bauerfeind-produkt pa
grund av akuta besvar, skador eller tidigare
sjukdomar som har lakt ut, ar det mycket
viktigt att du radfragar specialistpersonal

och foljer deras rekommendationer innan du
anvander produkten for forsta gangen. Det
kan finnas begransningar som du maste ta
hansyn till och som specialistpersonalen' kan
informera om.

Om du vet eller misstanker att du har
problem med blodtrycket och tranar hart kan

Behandlingsfaser

blodtrycket paverkas ytterligare om produkten
anvands en langre tid.

Efter forskrivning/inkop av produkten ska
den endast anvandas enligt indikationen.

Folj ytterligare anvisningar fran lakaren/
specialistpersonalen'. Om du vill anvanda
produkten samtidigt som du anvander
lakemedel eller andra medicintekniska
produkter eller i samband med annan
behandling ska du forst radfraga din lakare/
specialistpersonal'.

Om du far en annan sjukdom eller skadar dig
under tiden som produkten anvands ska du
omgaende kontakta din lakare.

Anpassning av produkten

« For att produkten ska fa avsedd effekt
maste den anpassas individuellt av
specialistpersonal.

Anvandningsrisker

A Observera®

F6lj noggrant anvisningarna i denna

brul isning och instrukti na fran

specialistpersonal.

« MalleoLoc L3 ska endast anvandas i enlighet

med denna bruksanvisning och for de

anvandningsomraden som anges har.

Konsultera den behandlande lakaren innan du

kombinerar MalleoLoc L med andra produkter,

t ex kompressionsstrumpor inom ramen for en

kompressionsbehandling.

Vid felaktig eller icke andamalsenlig anvandning

galler inte produktansvaret.

Utfér inga andringar pa produkten. Om detta

inte beaktas kan produktens prestanda

forsamras, vilket innebar att produktgarantin
bortfaller.

Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte

kanda.

« Det forutsatts att produkten anvénds/tas pa pa
foreskrivet satt. Spann inte fast MalleoLoc L3
for hart eftersom det da kan leda till lokala
trycksymptom. | sallsynta fall kan blodkarl
eller nerver komma i klam. Lossa i sddana
fall pa MalleoLoc L3 och kontrollera eventuellt
storleken pa din MalleoLoc L3.

MOBILISERING

L-SKAL
( REMMAR ) ( REM )

( STODFORBAND ) ( STODFORBAND ) ( STODFORBAND )

STABILISERING



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

« Observera: Om remmarna eller atdragnings-

och stangningssystemen lossas, produkten tas

av eller instéllda rorelsebegransningar justeras,
ar inte behandlingen tillracklig / far inte
kroppsdelen som behdver behandlas tillrackligt
skydd. Undvik all belastning av kroppsdelen,
sarskilt vid ovannamnda scenario.

Kontrollera att golvet och andra gangytor ar

halksakra innan du tar de forsta stegen. Tank

pa din fotledsskada och ga mycket forsiktigt
med korta steg. Se till att du inte halkar. Svara
foljdskador kan da uppsta.

« Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt

pa grund av akuta besvar/skador ska du

alltid radgéra med specialistpersonalen

fore forsta anvandningen och folja deras

rekommendationer. Beroende pa indikationen

kan det finnas begransningar som
specialistpersonalen kan informera om. Det
kan sarskilt innebara en begransad formaga
att framfora fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner.

Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills

vidare avstar fran ovannamnda aktiviteter.

Utsatt inte produkten for fett- och syrahaltiga

medel, salvor och kramer.

@ Innehaller naturgummilatex (elastodien)
vilket vid overkanslighet kan leda till
hudirritationer. Ta av stodférbandet/ ortosen
om du far en allergisk reaktion.

Kontraindikationer

Vid foljande symptom ska hjalpmedlet enbart

anvandas efter konsultation med din lakare:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade
kroppsdelen, sarskilt vid inflammatoriska
symptom liksom uppspruckna arr som uppvisar
svullnad och rodnad och som hettar

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

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

Anvandningsinformation

Ta pa MalleoLoc L3

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

Behandlingsfas

. Ta pa dig ortosen i sittande stallning.

. Dra sedan pa stédforbandet. Oppna
darefter dragkedjan helt och tra in foten i
stodforbandet. @ Se till att den morkgra
streckade linjen pa stickningen loper mitt fram
pa foten. Stang dragkedjan, den
ska vara mellan halsenan och inre
fotknélen. @ @

. Ta darefter plastskalet och 6ppna den dvre

och undre remmen. Den undre remmen ska

fortfarande vara inford i oppningen i sulan.

Lossa pa den undre remmen sa pass mycket

att du kan sticka in foten genom dglan.

Foten och underbenet ska vara i 90°-vinkel,

med foten pa golvet, for att tra pa ortosen

pa basta mojliga satt. Stick in foten i ortosen

mellan dglan och skalet med stodforbandet pa,

0 sa att skalet ligger mot sidan framfér den

yttre fotknolen.

. Tryck skalet mot foten med handen sa att det
ligger platt. 6 For sedan den undre remmen
(diagonalt) med den andra handen under
utsidan av foten och dra at 6ver vristen. Fast
remmen vid den undre kardborretriangeln.
Remsidan med blatt velourtyg ligger da mot det
bla plastskalet.
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6. Dra nu at den 6vre remmen runt vadfistet @
och satt fast den. @

. Dra sedan det undre remmen ovanfor den inre
fotkndlen, bakom halsenan 0 och tillbaka till
framsidan av fotleden. ) Fast remmens ande
pa remmen (var den fasts varierar beroende
pé vadomfanget).

8. Dra vid behov at bada remmarna en gang till.

Behandlingsfas

1. For att ta isar ortosen for behandlingsfas 2
oppnar du forst den undre remmen
pa MalleoLoc L3. Tra ur den undre
remmen genom oppningen i sulan. Lossa
kardborrekndppningen som faster den undre
remmen pa plastskalet. Lagg den undre
remmen inom rackhall.

. Plastskalet inklusive den dvre
remmen behaller du tillsammans med
bruksanvisningen for att eventuellt satta pa det
vid ett senare tillfalle.

. Ta pa dig stodférbandet i sittande stallning.

Dra sedan pa stodforbandet. Oppna

darefter dragkedjan helt och tra in foten i

stodforbandet. @) Se till att den morkgra

streckade linjen pa stickningen lGper mitt fram
pa foten. Dra igen dragkedjan, den ska vara
mellan halsenan och inre fotknslen. @

. Ta sedan den undre remmen och fast den
genomskinliga kardborredelen pa den bla
droppformiga punkten pa stédférbandets blaa
omrade mot fotens insida.

@ Den droppformiga punktens spets visar i
vilken riktning remmen ska dras.

. Dra remmen over fotryggen till insidan av
foten. For sedan remmen helt under foten {B)
och dra at 6ver fotens utsida, diagonalt dver
fotryggen. Dra darefter remmen ovanfor den
inre fotkndlen, bakom halsenan roh tillbaka
till framsidan av fottedenv@ Fast remmens
ande pa remmen. @ Var den fasts varierar
beroende pa fotens omfang.

Behandlingsfas

1. For behandlingsfas 3 med MalleoLoc L3
behdvs bara stodforbandet. Spara plastskalet
inklusive den dvre och undre remmen samt
bruksanvisningen.

2. Ta pa dig stodforbandet i sittande stallning.

. Ta upp stodforbandet i handen. Oppna
dragkedjan helt och tra in foten i
stodforbandet. @) Se till att den morkgra
streckade linjen pa stickningen lGper mitt fram
pa foten. Dra igen dragkedjan, den ska vara
mellan halsenan och inre fotknolen. e

Ta av MalleoLoc L3

1. Oppna bada kardborrebanden.

2. Oppna dragkedjan helt.

3. Dra ut din fot ur ortosen respektive
stodforbandet.
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Rengdringsanvisningar

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

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

Tryck fast kardborreandarna mot remmen

for att rengdra samt for att undvika skador pa
MalleoLoc L3. Rengor plastskalet genom att torka
av det med en fuktig trasa.

MalleoLoc L3:s stodforband kan tvattas for hand

i 30 °C eller separat i tvattmaskin med flytande
tvattmedel. Vi rekommenderar att du anvander en

tvattpase. Lat stodférbandet lufttorka. Torktumla
inte eftersom det kan skada stickningen.

Tvétta ditt stodférband regelbundet sa att
stickningens kompressionsformaga bibehalls.

Anvandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Hopsattnings- och
monteringsanvisning
Din MalleoLoc L3 levereras fardig att anvandas.

Montering av MalleoLoc L3 efter

tvattning

Fastsattning av remmarna

| exemplet beskrivs fastsattningen av remmarna
tillen MalleoLoc L3 for hoger fot.

Placera plastskalet med sulan riktat mot dig och
med utsidan uppat. Ta det 6vre kortare remmen
och placera det sa att den blaa veloursidan ar
uppat. Tra in den genomskinliga kardborredelen
genom de Gvre tre oppningarna och vidare direkt
genom den intilliggande dppningen tillbaka till
utsidan. Satt sedan fast den mot remmen. Ta den
andra anden av remmen och dra den mot den
vanstra 6ppningen och tra in den fran utsidan av
plastskalet.

Ta den undre, langre remmen och placera den sa
att den bla veloursidan ar vand nedat. Tra in den
genomskinliga kardborredelen fran hdger genom
Oppningen i mitten av ortosen ovanifran och in,
och fast den sedan mot remmen som sitter pa
hoger sida. Ta det andra remmen och tra in det
genom Oppningen i sulan.

Tekniska data/parametrar
MalleoLoc L3 &r en isartagbar fotledsortos med
tva fastsatta remmar samt inbyggt stodforband
som ger en kompressionseffekt pa den fotled
som behover behandlas. Stodforbandet och

det stabiliserande plastskalet ar separata, och
remmarna dar avtagbara.

Information om ateranviandning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning
av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i
forsta hand vanda dig till den aterférsaljare
som du kopte produkten av. Produkten ska
rengoras innan den visas upp i garantiarenden.
Om hanterings- och skotselanvisningarna

for MalleoLoc L3 inte har féljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen
« Anvisningarna fran specialistpersonal inte féljs
« Produkten andras pa eget bevag

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, sdvida du inte sjalv ar specialistpersonal2.
Innan du anvénder var medicintekniska produkt
for forsta gangen ar det viktigt att du radfragar
lakare eller specialistpersonal?. Det &r en
forutsattning for att kunna bedoma effekten av
var produkt pa din kropp och faststalla eventuella
risker med anvandningen som kan uppsta pa
grund av din personliga fysik. Folj raden fran
specialistpersonal och all information i denna
broschyreller dess internetversion — aven i form
av utdrag (inklusive: text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lakare, distributor eller oss direkt
om du fortfarande ar osaker efter att du har
radfragat specialistpersonal.
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Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan
drojsmal rapportera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av denna medicintekniska produkt
till saval tillverkaren som till ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan av
denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter
efter anvandningstiden.

Materialsammansattning

Polyketon (PK), Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES), Viskos (CV),
Elastan (EL), Zink (Zn), stal, Polyvinylklorid (PVC),
Polyoximetylen (POM)

- Medical Device (Medicinteknisk produkt)
— Identifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2026-09

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

2Som specialistpersonal raknas personer
som, i enlighet med gallande nationella eller
institutionella bestammelser och andra
foreskrifter, ar behoriga att gora anpassningar
av och ge anvisningar om hur ortopediska
hjalpmedel anvands. Som tillverkare
rekommenderar vi starkt att en sadan
person har ortopedteknisk utbildning eller
jamforbar kompetens samt en ortopedteknisk
infrastruktur.

3Information om risk for personskador
(skaderisk, halsorisk och olycksrisk)
resp. eventuella materiella skador (skador pa
produkten).



norsk

Kjaere pasient

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om a
lese og folge denne bruksanvisningen noye.
Hvis du har sparsmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

MalleoLoc L3 er et medisinsk utstyr.

Den er en ortose! for lateral stabilisering av

ankelleddet — kan tas av i tre trinn.

AMalleoLoc L3 krever kvalifisert og
S ing til pasi av
fagpersonale®. Bare pa denne maten
kan ortosens fulle effekt og optimale
brukskomfort sikres.

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

Indikasjoner

« Konservativ behandling av distorsjoner og
ligamentrupturer

« Stabilisering av akutte og kroniske ustabilitet i
ankelleddets leddband

« Profylakse ved kronisk ustabilitet i leddband

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

« Posttraumatiske / postoperative
irritasjonstilstander

Merknader for bruk

Hvis du ensker a bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av akutte plager, skader eller tidligere
tilstander, ma du umiddelbart sgke og falge
profesjonelle medisinske rad for forstegangs
bruk. Det kan foreligge begrensninger du ma
vaere oppmerksom pa, og som vil bli avklart av
fagpersonale!.

Hvis du har eller mistenker problemer med
blodtrykket og driver med intens fysisk
aktivitet, kan langvarig bruk av produktet
pavirke blodtrykket ytterligere.

Behandlingsfaser

Etter at produktet er forskrevet/kjopt, skal
det kun brukes i henhold til indikasjonene
og i samsvar med ytterligere instruksjoner
fra behandlende lege / fagpersonale’. Hvis
du gnsker & bruke produktet samtidig med
legemidler, annet medisinsk utstyr eller annen
behandling, ma du ferst radfere deg med
behandlende lege / fagpersonale’.

Hvis du utvikler andre sykdommer mens
du bruker produktet eller blir skadet, ma du
kontakte behandlende lege umiddelbart.

Produkttilpasning
« For at produktet skal ha tilsiktet virkning, ma
det tilpasses individuelt av fagpersonale.

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig®

Folg ngye instruksene i denne

brul isnil og merknad til
fagpersonale.

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

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

« Ved feilaktig bruk eller annen bruk enn tiltenkt,
ugyldiggjeres produktgarantien.

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

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil

ikke kjent.

Riktig bruk / pafering forutsettes. MalleoLoc L3

ma ikke strammes for mye, da det ellers kan

fore til lokale tegn pa trykkskader. | sjeldne

tilfeller kan blodarer og nerver komme i

klem. | dette tilfellet losner du bandene til

MalleoLoc L3, og fa eventuelt kontrollert

storrelsen pa din MalleolLoc L3.

« Hvis smertene vedvarer eller du legger merke

til uvanlige forandringer i tilstanden, ma du

avslutte bruken og straks oppseke en lege.

Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og

lasesystemene lasnes, produktet fiernes eller

bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette fore
til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den
bergrte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du vaere
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STABILISERING

spesielt oppmerksom pa a ikke belaste denne
delen av kroppen.
Kontroller gulvet og andre gangflater for
sklisikkerhet, for du tar de ferste skrittene. Vaer
oppmerksom pa ankelskaden nar du loper;
vaer ekstremt forsiktig og lop med korte skritt.
Unnga & skli, da dette kan fore til alvorlige
folgeskader.
Hvis du ensker & bruke Bauerfeind-produktet pa
grunn av en akutt lidelse / skade, m& du radfere
deg med fagpersonale for forstegangs bruk
og overholde disse radene. Det kan foreligge
indikasjonsbetingede begrensninger som
fagpersonale vil kunne forklare. Det kan hende
at kjering av kjeretgy, andre transportmidler
eller maskiner bare er mulig i begrenset grad.
Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de
ovennevnte aktivitetene inntil videre.
« Ikke la produktet komme i kontakt med fett- og
syreholdige midler, salver og kremer.

@ Inneholder naturkautsjuk lateks (elastodier).
Dette kan fore til hudirritasjoner ved
overgmfintlighet. Fjern bandasjen/ortosen
dersom du merker allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Ved folgende helsetilstander ber slike

hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter at du

har radfert deg med legen din:

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

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

« Lymfeknuter, ogsa uklare hevelser i blotvev
distalt fra den paferte ortosen

Anvisninger for bruk
Paforing av MalleoLoc L3
Nedenfor blir pasetting og avtaking av

behandlingsfase 1, behandlingsfase 2 og
behandlingsfase 3 forklart i mer detalj.

Behandlingsfase

. Sett deg pa en stol for & legge pa ortosen.
Trekk forst pa bandasjen. For a gjere dette
apnes glidelasen helt og sa ferer du foten

inn i bandasjen. @) Pass pa at den morkegra
striplede linjen pa strikkematerialet er midtstilt
foran pa foten. Lukk glidelasen, denne skal
ligge mellom akillessenen og den innvendige
ankelen. @ ©

Satar du tak i plastskallet og apner den
overste og nederste stroppen. Den nedre
stroppen forblir traedd i slissen pa salen. Lesne
den nedre stroppen sa langt at du ganske
enkelt kan lirke foten ut gjennom lgkken som
oppstar.

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

Press skallet med den ene handen pa foten slik
at det ligger flatt. 9 Fer den nedre stroppen
diagonalt pa tvers av stroppen stramt med den
andre handen fra utsiden av foten (skallsiden).
Fest stroppen pa den nedre borrelasen med
tre kanter. Stroppsiden med den bla veluren
ligger mot det bla plastskallet. e

Sa strammes den gvre stroppen rundt leggen,
o og sa lukker du stroppen.

N& feres den nedre stroppen over ankelen
rundt akillessenen pa ankelen @ tilbake til
fremsiden av ankelen. ) Fest borrelasenden
pa borreldsen (festestedet vil variere avhengig
av sterrelsen pa leggen).

. Stram begge stroppene pa nytt ved behov. m
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Behandlingsfase

1. For & klargjere ortosen for behandlingsfase 2,
apnes forst den nedre stroppen pa

MalleolLoc L3. Den nedre stroppen traes ut av
slissen i salen. Borrelasen, som fester den
nedre stroppen til plastskallet lasnes sa. Legg
den nedre stroppen innen rekkevidde.
Oppbevar plastskallet, inkludert den gverste
stroppen og bruksanvisningen til en eventuell
senere bruk.

Sett deg pa en stol for & legge pa bandasjen.

. Trekk ferst pa bandasjen. For & gjere dette
apnes glidelasen helt og sa ferer du foten

inn i bandasjen. @) Pass pa at den morkegra
striplede linjen pa strikkematerialet er midtstilt
foran pa foten. Lukk glidelasen, denne skal
ligge mellom akillessenen og innsiden pa
ankelen.

Ta den nedre stroppen som ligger klar og fest
det med den gjennomsiktige borrelasen pa det
bla, drapeformede punktet pa den bla delen av
bandasjen mot innsiden av foten.

@ Det spisse, bla drapeformede punktet er

et hjelpemiddel for & orientere retningen pa
stroppen.

Plasser stroppen over inngangen til innersiden
av foten. Deretter fores den under foten

og @ trekkes ut diagonalt og strammes

fra yttersiden av foten. Na feres den nedre
stroppen over knoken pa innsiden av

ankelen rundt akillessenen og @mbake til
fremsiden av ankelen. B Festborrelasenden
pa borrelasfestet. ) Festestedet vil variere
avhengig av sterrelsen pa foten.

Behandlingsfase

1. For behandlingsfase 3 med MalleoLoc L3
trenger du bare bandasjen. Ta godt vare pa
plastskallet, inklusiv gvre og nedre stropp i
tillegg til bruksanvisningen.

Sett deg pa en stol for & legge pa bandasjen.
Hold bandasjen i handen. Apne glidelasen
helt, og sa ferer du foten inn i bandasjen. o
Pass pa at den markegra striplede linjen pa
strikkematerialet er midtstilt foran pa foten.
Lukk glidelasen, denne skal ligge mellom
akillessenen og innsiden pa ankelen. o
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Fjerning av MalleoLoc L3

1. /§pne begge borrelasene.

2. Apne glidelasen helt.

3. Trekk foten ut av ortosen eller bandasjen.

Anvisninger for rengjgring

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

Merk: MalleoLoc L3 ma aldri utsettes for direkte
varme (f.eks. varmeelementer, direkte sollys eller
oppbevaring i bilen)! Dette kan skade materialet.
Dette kan pavirke virkeevnen til MalleoLoc L3.
Ved rengjering av MalleoLoc L3 ma du feste
endene pa stroppene for & unnga skader. Du
rengjor plastskallet ved a terke det av med en
fuktig klut.

Bandasjen til MalleolLoc L3 kan vaskes for hand
ved 30°C eller separat i vaskemaskinen med

et flytende vaskemiddel. Vi anbefaler & bruke

en vaskenettet. Heng opp bandasjen til tork.
Ikke bruk terketrommel da dette kan skade det
strikkede stoffet.

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

Bruksomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Merknader om vedlikehold
Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.



Monteringsinstrukser
MalleoLoc L3 leveres klar til bruk.

Sammensetting av MalleoLoc L3
etter rengjogringen

Sette pa stroppene

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

Legg plastskallet med salen vendt mot deg, og
utsiden vendt opp. Ta tak i den overste, korteste
stroppen og plasser den med den bla veluren
vendt oppover. Trae den gjennomsiktige enden av
borreldsen inn i slissen gverst til hoyre og for den
tilbake til utsiden gjennom slissen rett ved siden
av. Fest borreldsen pa stroppen godt. Ta tak i den
andre enden av stroppen, plasser den til venstre

i retning av den venstre slissen, og sett den fra
yttersiden av plastskallet.

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

Tekniske data/parametre

MalleoLoc L3 er en avtakbar ankelstgtte med

to pasatte stropper og en integrert bandasje for
a stotte ankelen det gjelder. Bandasjen og det
stabiliserende plastskallet kan tas fra hverandre,
stroppene kan tas av.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som

du kjepte produktet av. Produktet skal rengjores

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og stell av MalleoLoc L3 ikke

overholdes, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er fagpersonale2. R&dfer deg med
lege eller fagpersonale? for du tar i bruk vart
medisinske utstyr for ferste gang. Dette er

den eneste maten effekten av produktet kan
vurderes i henhold til kroppen din og eventuelle,
individuelle risikoer ved anvendelse kan utredes.
Folg radene fra dette fagpersonalet og all
informasjonen i denne brosjyren/eller dens
nettversjon - inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet, kontakt legen din, forhandleren
eller oss direkte.

Meldeplikt

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

Avfallsbehandling

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

Polyketon (PK), Polyamid (PA), Elastodien (ED),

Polyuretan (PUR), Polyester (PES), Viskose (CV),
Elastan (EL), Sink (Zn), stal, Polyvinylklorid (PVC),
Polyoksymetylen (POM)

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

Informasjonen ble sist oppdatert: 2026-09

avlastning, begrensning, fering eller korrigering
av lemmer eller overkropp.

2Fagpersonale er enhver person som har
tillatelse til & tilpasse og instruere om bruk av
ortopediske hjelpemidler i henhold til landets
eller institusjonens bestemmelser og andre
gjeldene krav. Som produsent anbefaler vi pa
det sterkeste at en slik person har utdanning
innen ortopediteknikk eller tilsvarende
kompetanse samt tilgang til ortopediteknisk
infrastruktur.

3Opplysninger om fare for personskader (skade-,
helse- og ulykkesrisiko) ev. materielle skader
(skader pa produktet).
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Hyva tuotteen kayttaja
Kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeda. Lue kayttdohje
huolellisesti ja noudata sita. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MalleoLoc L3 on laakinnallinen laite.

Se on nilkkanivelta lateraalisesti vakauttava
ortoosi', joka on muunneltavissa kolmiportaisesti.

Ammattihenkiléston® on sovitettava
MalleoLoc L3 -ortoosi potilaalle ennen sen
kayttoa asianmukaisesti ja yksildllisesti.
Ortoosin toimi ja kayttomul

voidaan taata vain siten.

4 ja sen

Ladkarisi k etukateen.

Kayttoaiheet

« Nyrjahdysten ja nivelsiteiden repeamien
konservatiivinen hoito

« Nilkan nivelsiteen akuutti tai krooninen
epavakaus

« Ehkaiseva hoito nivelsiteen kroonisen
epavakauden yhteydessa

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

« Vamman/ leikkauksen jalkeiset artymystilat

Huomioitava ennen kayttéa

Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-
tuotetta akuuttien vaivojen, vammojen tai
parantuneiden aiempien sairauksien vuoksi,
kysy ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista
kadyttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja.
Tuotteen kayttoon saattaa kohdallasi liittya
rajoituksia, jotka sinun on otettava huomioon ja
joista ammattihenkilosté! osaa kertoa sinulle.
Jos sinulla on todettu tai epaillaan verenpai-
neongelmia ja harrastat intensiivista liikkuntaa,
tuotteen pitkaaikainen kaytto voi myos vaikut-
taa verenpaineeseesi.

Hoitovaiheet

Kayta tuotetta ainoastaan kayttoaiheen
mukaisesti ja laakarisi/ammattihenkiloston!
ohjeita noudattaen. Jos haluat kayttaa
tuotetta samanaikaisesti laakkeiden, muiden
ladkinnallisten laitteiden tai muiden hoitojen
kanssa, kysy ensin neuvoa laakariltasi/
ammattihenkildstoltar.

Jos sairastut tai loukkaannut muulla tavalla
tuotteen kayton aikana, ota valittomasti
yhteytta laakariisi.

Tuotteen mukauttaminen

« Jotta tuote vaikuttaa suunnitellulla tavalla,
ammattihenkiloston on mukautettava se
yksilollisesti kayttajaa varten.

Kayttoon liittyvat riskit

A Huomio®

Noudata tarkasti kdyttoohjeen maarayksia ja

ammattihenkildston antamia ohjeita.

« MalleoLoc L3 -ortoosia saa kayttaa vain
taman kayttoohjeen mukaisesti ja mainittuihin
kayttéaiheisiin.

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

« Tuotevastuu ei ole voimassa, jos tuotetta ei

kaytetd sen kayttotarkoituksen mukaisesti tai

jos sita kaytetaan muuhun kuin varsinaiseen
kayttotarkoitukseensa.

Ald tee tuotteeseen mitadn muutoksia. Kiellon

noudattamatta jattaminen voi heikentaa

tuotteen toimivuutta ja johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

« Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan
mennessa.

« Tuotetta on kaytettava ja se on puettava
asianmukaisesti. Ala kirista MalleoLoc L3
-ortoosia liian tiukalle, silla se voi aiheuttaa
paikallisia painaumia. Harvinaisissa tapauksissa
ortoosi saattaa painaa verisuonia ja hermoja.
Loysaa talléin MalleoLoc L3 -ortoosin hihnoja ja
tarkistuta ortoosin koko tarvittaessa.

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

« Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetdan tai tuote
riisutaan tai liilkerajoitusten saatgja muutetaan,
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hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata
riittavasti. Valta erityisesti tdssa tapauksessa
ruumiinosan kuormittamista.

« Tarkista ennen ensimmadisten askeleiden
ottamista, ovatko lattia ja muut kavelypinnat
liukkaita. Kavele ensin vain erittdin varovasti
pienin askelin ja muista nilkkanivelvammasi.
Valta liukastumista, koska se voisi aiheuttaa
vakavia lisavammoja.

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-
tuotetta akuuttien vaivojen tai vammojen vuoksi,
kysy ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja.
Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista
ammattihenkilosto osaa kertoa sinulle.
Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen
ja muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai
koneiden kayttoon. Jos olet epavarma asiasta,
suosittelemme olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

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

Tuote sisaltaa luonnonkumilateksia
(elastodieenia), joka voi aiheuttaa yliherkille
ihmisille ihoarsytysta. Riisu tuki/ortoosi, jos
havaitset allergisia reaktioita.

Kayttorajoitukset

Seuraavissa tilanteissa apuvalineita saa sovittaa

ja kayttaa vain laakarin harkinnan mukaisesti:

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

« Jalkojen/jalkaterien tuntohdirict ja lilkkeiden
rajoittuminen esimerkiksi diabetesta
sairastavilla

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

Kayttoohjeita

MalleoLoc L3 -ortoosin pukeminen
Seuraavassa kuvataan ortoosin pukemista ja
riisumista hoitovaiheissa 1, 2 ja 3:

Hoitovaihe

. Istuudu ortoosin pukemista varten.

. Pue ensimmaiseksi tuki avaamalla vetoketju
kokonaan ja pujottamalla jalka tukeen. o
Varmista, ettd neuloksen tummanharmaa
katkoviiva on etupuolella jalan keskilinjan
kohdalla. Sulje vetoketju, jonka pitaisi asettua
akillesjanteen ja sisakehraksen valiin.

. Avaa muovisen tukiosan ala- ja ylahihna.

Alahihna pysyy pujotettuna pohjan aukkoon.

Loysaa alahihnaa niin paljon, etta voit pujottaa

jalkaterasi helposti hihnan muodostaman

lenkin lapi.

Jotta ortoosi olisi mahdollisimman helppo

pukea, pida jalkaterasi pukemisen aikana 90

asteen kulmassa sadreen nahden. Tyénna

tukeen puettu jalka ortoosiin hihnalenkin ja
tukiosan valiin siten, o etta sivulla oleva
tukiosa vastaa jalkateraan ulkokehraksen
etupuolella.

Paina tukiosaa kadellasi siten, etta se vastaa

jalkateraan tasaisesti. @) Pida alahihna kirealla

ja veda se toisella kadellasi jalan ulkosyrjalta

(tukiosan puolelta) vinosti jalkapoydan poikki.

Kiinnita hihna alempaan kolmionmuotoiseen

tarraan. Hihnan sininen veluuripinta on nyt

sinisen muovitukiosan paalla.

Pida ylahihna kirealld, kierra se pohkeen

alaosan ympari @ ja kiinnita se. @

. Kierra alahihna takakautta sisakehraksen
ylapuolelta akillesjanteen ympari @)
edelleen nilkkanivelen etupuolelle. Kiinnita
hihnan p&a hihnaan tarralla (kiinnityskohta
vaihtelee pohkeen ymparysmitan mukaan).
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8. Kirista hihnoja tarvittaessa. @)

Hoitovaihe

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

. Sailyta muovinen tukiosa ja ylahihna ortoosin

mahdollista tulevaa vahvistustarvetta varten

samassa paikassa kuin kayttoohje.

Istuudu tuen pukemista varten.

Pue ensimmaiseksi tuki avaamalla vetoketju

kokonaan ja pujottamalla jalka tukeen.

Varmista, etta neuloksen tummanharmaa

katkoviiva on etupuolella jalan keskilinjan

kohdalla. Sulje vetoketju, jonka pitdisi asettua
akillesjanteen ja sisakehraksen valiin.

. Kiinnita alahihna lapinakyva tarralla tuen
pisaranmuotoiseen siniseen kohtaan siten, etta
se osoittaa jalan sisdsyrjaa kohti.

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

. Veda hihna jalkapoydan poikki jalkateran
sisdsyrjalle. Veda hihna jalkapohja alta
@ja edelleen jalan ulkosyrjalta poikittain
jalkapdydan yli pitaen hihnaa kirealla. Kierra
hihna takakautta sisakehraksen ylapuolelta
akillesjanteen ympari @ja edelleen
nilkkanivelen etupuolelle. {B) Kiinnita hihnan
paa hihnaan tarralla. @ Kiinnityskohta
vaihtelee jalan ymparysmitan mukaan.
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Hoitovaihe

1. Hoitovaiheessa 3 MalleolLoc L3 -ortoosista
kaytetaan ainoastaan tukea. Sailyta muovinen
tukiosa hihnoineen seka kayttoohje hyvassa
tallessa.

Istuudu tuen pukemista varten.

Avaa tuen vetoketju kokonaan ja pujota

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

W

MalleoLoc L3 -ortoosin riisuminen
1. Avaa molemmat hihnat.

2. Avaa vetoketju kokonaan.

3. Veda jalka pois ortoosista/tuesta.

Puhdistusohjeet

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

Ohje: Ala altista MalleoLoc L3 -ortoosia suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi lampépatterit,
auringonvalo, sdilytys kuumassa autossa)! Se
voi vaurioittaa materiaalia, Jolloin MalleoLoc L3
-ortoosin vaikutus saattaa heikentya.

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

MalleoLoc L3 -ortoosin tuen voi pestd 30 °C:ssa
kasin tai erikseen pesukoneessa nestemaista
pesuainetta kayttaen. Suosittelemme pesupussin
kayttéd. Anna tuen kuivua ilmavassa paikassa.
Ald kuivaa sitd kuivausrummussa, silla neulos
voi vaurioitua.

Pese tuki saannéllisesti, jotta neuloksen
puristusvaikutus pysyy ylla.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukainen (nilkkanivel).

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.
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Kokoamis- ja asennusohje
MalleoLoc L3 -ortoosi toimitetaan kayttovalmiina.

MalleoLoc L3 -ortoosin kokoaminen

puhdistamisen jalkeen
Hihnojen kiinnittaminen

Tassa esimerkissa kuvataan oikean jalan
MalleoLoc L3 -ortoosin kokoaminen.

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

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

Tekniset tiedot ja parametrit
MalleoLoc L3 on muunneltavissa oleva
nilkkanivelortoosi, jossa on kaksi kiinnityshihnaa
ja nilkkanivelta tukeva tukiside. Tukisiteen ja
stabiloivan muovisen tukiosan seka hihnat voi
irrottaa.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos MalleolLoc L3 -ortoosin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet kuulu
ammattihenkilostoonZ. Ennen kuin kaytat
laakinnallista laitetta ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa laakarilta tai ammattihenkilostolta?,

silld se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa
ruumiinrakenteestasi johtuvat kayttoon liittyvat
riskit. Noudata ammattihenkiloston neuvoja ja
kaikkia taman asiakirjan tai sen (mahdollisesti
lyhennetyn) verkkoversion ohjeita (mukaan lukien
tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston
konsultoinnin jalkeen, ota yhteyttd (dakariisi,
jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman laakinnallisen laitteen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot
ovat tdman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyketoni (PK), Polyamidi (PA), Elastodieeni
(ED), Polyuretaani (PUR), Polyesteri (PES),
Viskoosi (CV), Elastaani (EL), Sinkki (Zn), teras,
Polyvinyylikloridi (PVC), Polyasetaali (POM)

- Medical Device (Laakinnallinen laite)

- Datamatriisin tunniste UDI:na
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Tiedot paivitetty: 2026-09

10rtoosi = ortopedinen apuvéline, joka vakauttaa,
immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin
kohdistuvaa kuormitusta.

2 Ammattihenkilostéon lukeutuvat henkildt,
jotka voimassa olevien kansallisten tai
institutionaalisten maaraysten ja muiden
saantdjen mukaisesti ovat valtuutettuja
sovittamaan ortopedisia apuvalineita ja
opastamaan niiden kayttéon. Valmistajana
ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella
henkilolld on teknisen ortopedian koulutus
tai vastaava osaaminen sekad kaytettavissaan
teknisen ortopedian varustus.

*Henkilévahinkoja (loukkaantumis-, terveys- ja
tapaturmavaara) ja mahdollisia
esinevahinkoja (tuotteen vaurioituminen)
koskeva ohje.
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Kare patient
Tak for dit valg af et produkt fra Bauerfeind.

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

dit helbred ligger os pa hjertet. Las hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem.
Kontakt din laege eller din forhandler, hvis du har
spergsmal.

Erklaeret formal

MalleoLoc L3 er medicinsk udstyr.

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

AMalleoLoc L3 kraever en kvalificeret og
individuel til ing til pati udfort
af en specialist’. Kun saledes udnyttes
ortosens fulde effekt og opnas en optimal
barekomfort.

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

Indikationer

« Konservativ behandling af distorsioner og
ledbandsrupturer

« Akut og kronisk instabilitet af ledkapslen

« Profylakse ved kronisk instabile ledband

« Postoperativ genoptraning / beskyttelse, f.eks.
efter syning / rekonstruktion af ledband

« Posttraumatiske / postoperative
irritationstilstande

For brug

Hvis du planlaegger at bruge dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener, skader eller
tidligere eksisterende nu helbredte tilstande,
ber du altid hurtigt sege professionel medicinsk
radgivning og folge de rad, du far, fer du

bruger produktet farste gang. Der kan vaere
begransninger, som du skal vaere opmarksom
pa, og som specialisten! vil vurdere.

Hvis du har kendte blodtryksproblemer, eller

Behandlingsfaser

har mistanke herom, kan laengerevarende
brug af produktet under intens fysisk aktivitet
pavirke dit blodtryk yderligere.

Nar du har faet produktet ordineret, og du har
kobt det, ber du kun benytte det som anfart

og i overensstemmelse med de yderligere
instruktioner fra din laege eller specialist!. Hvis
du gnsker at bruge produktet samtidig med
indtagelse af medicin, andet medicinsk udstyr
eller andre behandlinger, ber du radfere dig
med din laege eller specialist! forinden.

Hvis du bliver syg eller kommer til skade, mens
du bruger produktet, ber du straks kontakte
din lege.

Tilpasning af produktet

« Produktet skal tilpasses individuelt af en
specialist for at sikre, at den tilsigtede
virkning opnas.

Bivirkninger

A Forsigtig®

Var opmarksom pa angivelserne i denne

brug: isning og oplysni ne fra

specialisten.

» Malleoloc L3 ber kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til
de angivne anvendelsesomrader.

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

+ Producenten haefter ikke ved ukorrekt eller ikke
tilsigtet anvendelse.

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

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

« Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes. Du
ma ikke stramme MalleoLoc L3 for meget, da
der ellers lokalt kan forekomme tryksteder. |
sjeeldne tilfeelde kan det medfere indsnzevringer
af blodkar og nerver. Losn i sa fald remmene pa
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MalleoLoc L3 og fa evt. kontrolleret stgrrelsen

paden.
« Hvis smerterne tiltager, eller du konstaterer
udsaedvanlige forandringer, sa kontakt
omgaende din egen laege.
Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lasnes, eller nar produktet tages
af eller indstillede bevaegelsesbegransninger
justeres, plejes/ beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga isaer i
dette tilfelde enhver belastning af kropsdelen.
Kontroller, om gulvet og andre gaunderlag er
skridsikre, for du tager de forste skridt. Leb kun
meget forsigtigt og med korte skridt, og vaer
bevidst om skaden pa dit ankelled. Undga at
glide, da det kan fore til alvorlige folgeskader.
Hvis du anvender dit Bauerfeind-produkt
pa grund af akutte gener/ skader, ber du
under alle omstandigheder sgge radgivning
hos en specialist for forste brug og folge
specialistens anvisninger. Der kan foreligge
indikationsbetingede begransninger, som
specialisten vil oplyse om. Navnlig kan der veere
begraensninger i forbindelse med bilkersel
eller andre transportmidler eller betjening af
maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du
midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.
Serg for, at produktet ikke kommer i bergring
med fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

@ Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket

ved overfalsomhed kan fare til
hudirritationer. Tag bandagen/ ortosen af,
hvis du oplever en allergisk reaktion.

Kontraindikationer

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning

og brug af et sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i

samrad med laegen:

» Hudsygdomme/-skader i det bergrte omrade
af kroppen, navnlig ved betaendelsestilstande,
og opsvulmede ar med havelse, redme og
hypertermi

« Folsomheds- og bevagelsesforstyrrelser
i benene/fodderne, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus)

« Lymfestase, ogsa uklare haevelser af blgddele i
storre afstand fra ortosen

Brugsanvisning

Patagning af MalleoLoc L3

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

Behandlingsfase

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

Tag forst bandagen pa. Abn hertil lynlasen
helt og stil foden ind i bandagen. OVar
opmaerksom pa, at den merkegra stribe i
strikmaterialet er anbragt foran midt pa
foden. Luk lynlasen, den skal ligge mellem
akillessene og indersiden af anklen. @ ©
Tag sa plastskallen, abn gverste og nederste
rem. Remmen forneden forbliver herved inde
i salens abning. Lesn remmen sa meget, at
du let kan stikke foden gennem den slgjfe, der
opstar herved.

Det er bedst, hvis du placerer din fod pa gulvet
ien 90°-vinkel i forhold til underbenet, nar du
skal tage ortosen pa. Seet foden ind i ortosen
mellem remslgjfen og skallen, @ saledes

at skallen er placeret sideveerts foran den
udvendige side af ankelen.

Tryk skalen med én hand hen mod foden, sa
den ligger plant imod. e Traek nederste rem
med den anden hand fra fodens yderside (pa
siden med skallen) diagonalt hen over vristen.
Fastger remmen pa nederste velcro-trapez.
Remsiden med det bla velourstof ligger herved
pa den bla plastskal.
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6. Traek i everste rem og laeg den rundt om
starten af lz2ggen o og luk remmen.

7. Fer nu nederste rem oven for den indvendige
ankelkno bag om akillessenen @ tilbage
til den side af ankelleddet, der vender mod
fodens forside. ) Szt remenden fast pa
remmen (stedet varierer alt efter tykkeste sted
pa laeggen).

8. Stram om nedvendigt begge remme \'gen.m

Behandlingsfase

1. Ortosen opgraderes til behandlingsfase 2
ved forst at dbne den nederste rem pa
MalleoLoc L3. Nederste rem traekkes ud af
abningen i salen. Lasn velcrolukningen, som
holder nederste rem fast pa skallen. Laeg
nederste rem til side.
Opbevar plastskallen inklusive gverste rem
for en evt. senere opgradering sammen med
brugsanvisningen.
Seet dig ned, nar du skal have bandage pa.
Tag forst bandagen pa. Abn hertil lynlasen
helt og stil foden ind i bandagen. OVaer
opmarksom pa, at den merkegra stribe i
strikmaterialet er anbragt foran midt pa
foden. Luk lynlasen, den skal ligge mellem
akillessene og indersiden af anklen. @
. Tag nederste rem og szt den med det
gennemsigtige velcroband pa det bla,
drabeformede symbol pa bandagens bla afsnit,
den vender herved mod indersiden af foden.
Spidsen af det bla, drabeformede symbol
fungerer her som retningsviser.
Laeg remmen over vristen hen mod indersiden
af foden. For den sa ind under foden &), og
traek den fra fodens yderside diagonalt hen
over vristen. Laeg nu remmen oven for den
indvendige ankelkno bag om akillessenen @
tilbage til den side af ankelleddet, der vender
mod fodens forside. (B) Szet remenden fast pa
remmen. B Stedet varierer alt efter fodens
omkreds.

Behandlingsfase

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

Seet dig ned, nar du skal have bandage pa.

3. Tag bandagen i handen. Abn lynlasen helt og
stil foden ind i bandagen. @) Vaer opmaerksom
pa, at den morkegra stribe i strikmaterialet er
anbragt foran midt pa foden. Luk lynlasen, den
skal ligge mellem akillessene og indersiden af
anklen.
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Aftagning af MalleoLoc L3

1. /§bn begge velcroremme.

2. Abn lynlasen helt.

3. Traek foden ud af ortosen/bandagen.

Renggring

Tojmeerket med informationer om MalleolLoc L3
sasom produktnavn, fabrikant, vaskeinstruktion
og CE-maerke sidder pa bandagens gverste kant.
Bemaerk: MalleoLoc L3 ma aldrig udseettes

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

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

Bandagen pa MalleoLoc L3 kan ved 30°C vaskes
i handen eller separat i vaskemaskinen med

et flydende vaskemiddel. Vi anbefaler at bruge
en vaskepose. Luftter bandagen, tor det ikke

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



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

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
naesten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
MalleoLoc L3 leveres klar til brug.

Samling af MalleoLoc L3 efter
rengoring
Placering af remmene

Som eksempel for montering af remmene
beskrives her hgjre MalleoLoc L3.

Lag plastskalen saledes foran dig, at salen
vender mod dig og med ydersiden op. Tag den
overste, kortere rem og leeg den saledes foran
dig, at det bla velourstof vender opad. Szet den
gennemsigtige ende af velcrobandet ind i den
hejre af de gverste tre slidser og traek den ud
igen gennem den slids, der ligger direkte ved
siden af. Saet den fast pa remmen. Tag den anden
ende af remmen, for den fra venstre side hen
mod venstre abning, og sat den igennem fra
ydersiden af plastskallen.

Tag den nederste, l&engere rem og laeg den
saledes foran dig, at det bla velourstof vender
nedad. Szt den gennemsigtige ende af remmen
oppe fra hgjre side gennem abningen i midten af
ortosen, og szt den fast pa hejre rem. Tag nu den
anden ende af remmen og sat den ind i dbningen
i salen.

Tekniske

specifikationer / parametre

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

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet
blev kebt, er geeldende. Henvend dig i
garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,
hvor du har kebt produktet. Produktet skal
renses, inden det indsendes i garantitilfzelde.
Garantien kan vaere begraenset eller udelukket,
hvis oplysningerne om behandling og pleje af
MalleoLoc L3 ikke er overholdt.

Garantien er udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens instruktioner ikke folges

« Egenhandige endringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er en uddannet
specialist2. For du bruger vores medicinske
udstyr ferste gang, ber du aktivt sege rad hos
en lage eller specialist?, da dette er den eneste
made til at vurdere virkningen af vores produkt
pa din krop og bestemme eventuelle bivirkninger,
der kan opsta som folge af din personlige
konstitution. Folg radene fra specialisten og alle
instruktioner i dette dokument/eller den - ogsa
delvise - onlinepraesentation (herunder: tekst,
billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
specialisten, bedes du tage kontakt til din laege,
distributer eller direkte til os.
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Indberetningspligt

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

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

Materialesammensatning

Polyketon (PK), Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES), Viskose (CV),
Elastan (EL), Zink (Zn), stal, Polyvinylchlorid (PVC),
Polyoxymethylen (POM)

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
— Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2026-09

10rtose = ortopaedisk hjzlpemiddel til
stabilisering, aflastning, immobilisering, styring
eller korrektion af arme, ben eller torso.

2Specialister er personer, som iht. gaeldende
lovgivning eller institutionelle retningslinjer
og andre bestemmelser er godkendte til at
tilpasse og instruere i brugen af ortopaediske
hjeelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi
kraftigt, at en sadan person har gennemfort en
ortopaediteknisk uddannelse eller har opnaet
lignende kompetencer samt rader over en
ortopaediteknisk infrastruktur.

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

polski

Szanowni Pacjenci!

Dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie
instrukcji uzytkowania i stosowanie sie do niej.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego.

Przewidziane zastosowanie
MalleoLoc L3 to wyréb medyczny.
Jest to orteza' do bocznej stabilizacji stawu
skokowego - zdejmowalna w trzech krokach.
Przy pierwszym zaktadaniu MalleoLoc L3
wymaga indywil fach g
dop iado j przez sp
Tylko w takim przypadku gwarantujemy
petna funkcjonalnosé ortezy i optymalny
komfort noszenia.

Kwestie dotyczace redukcji oraz :
w ktorych jest ona mozliwa, nalezy uprzednio

omowic z lekarzem.

Wskazania

« Terapia zachowawcza po skreceniu i
naderwaniu/ zerwaniu wiezadta

« Ostra i przewlekta niestabilno$¢ wiezadta
torebkowego

« Profilaktyka w przewlektej niestabilnosci
wiezadet

« Rehabilitacja pooperacyjna/ochrona, np. po
zszyciu / rekonstrukceji wigzadta

« Pourazowe / pooperacyjne stany podraznienia

Wskazowki przed pierwszym
uzyciem

Przed przystapieniem do uzywania produktu
firmy Bauerfeind z uwagi na ostre dolegliwosci,
urazy lub zaleczone wczeéniejsze schorzenia
nalezy koniecznie zasiegna¢ porady lekarza i
postepowac zgodnie z nig. W indywidualnych
przypadkach moga obowigzywac ograniczenia,
ktore nalezy uwzglednic i omowic ze
specjalista!.

W przypadku zdiagnozowanych lub
podejrzewanych zaburzen cisnienia krwi

oraz przy intensywnej aktywnosci fizycznej
uzywanie produktu przez dtuzszy czas moze
dodatkowo wptywac na cisnienie krwi.

Etapy terapii

Po zrealizowaniu recepty na produkt/zakupie
produktu nalezy uzywac go wytacznie
zgodnie ze wskazaniami oraz dodatkowymi
zaleceniami lekarza/specjalisty!. W przypadku
uzywania produktu przy jednoczesnym
przyjmowaniu lekdw, stosowaniu innych
wyrobow medycznych lub metod leczenia
nalezy wczesniej zasiegnac porady lekarza/
specjalisty!.

W razie wystapienia innego schorzenia lub
urazu w trakcie uzywania produktu nalezy
bezzwtocznie zgtosic sie do lekarza.

Dopasowanie produktu

« Dla zapewnienia prawidtowego
dziatania produktu konieczne jest jego
indywidualne dopasowanie produktu przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga®

Nalezy $cisle stosowaé sig do instrukcji

2 L ) .
« Orteze MalleoLoc L3 stosowac wytgcznie
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w
niniejszej instrukcji i wskazaniami dotyczacymi
jej uzytkowania.
Jednoczesne stosowanie innych produktow,
np. ponczochy uciskowych w ramach
kompresoterapii, skonsultowac uprzednio z
lekarzem prowadzacym.
« W przypadku nieprawidtowego lub niezgodnego
z przeznaczeniem stosowania producent nie
ponosi odpowiedzialnosci.
Nie modyfikowa¢ produktu. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze obnizy¢ skutecznosc
dziatania produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.
« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu.
Warunkiem wystapienia zamierzonego dziatania
jest poprawne stosowanie / zaktadanie wyrobu.
Nie mocowac MalleoLoc L3 zbyt ciasno,
poniewaz moze to by¢ przyczyna wystapienia
miejscowych uciskow. W rzadkich przypadkach
moze dojé¢ do zwezenia naczyn krwionoénych
i ucisku na nerwy. W takim przypadku nalezy
poluzowac paski MalleolLoc L3 i w razie
potrzeby zwrécic sie z prosba o sprawdzenie jej
rozmiaru.
W przypadku nasilenia sie objawoéw lub
zauwazenia niepokojacych zmian nalezy
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zaprzestac stosowania i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.
« Uwaga: w przypadku poluzowania paskow
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych nie ma
wystarczajgcego opatrzenia/ wystarczajacej
ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia.
Zwtaszcza w takim przypadku unika¢ wszelkich
obcigzen tej czesci ciata.
« Przed postawieniem pierwszych krokow nalezy
sprawdzi¢, czy podtoga i inne powierzchnie,
po ktoérych sie chodzi, nie sa sliskie. Nalezy
poruszac sie ze szczegdlng ostroznoscia,
stawiajac niewielkie kroki i pamietajac o swoim
urazie stawu. Nalezy unikac zeslizgnie¢, gdyz
moze to spowodowac powazne urazy nastepcze.
Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w
zwigzku z ostrymi dolegliwosciami/urazami,
przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie zasie-
gnac profesjonalnej porady lekarza i zastoso-
wac sie do jego zalecen. Moga zaistnie¢ wynika-
jace ze wskazan ograniczenia, na temat ktorych
informacji moga udzieli¢ wytgcznie specjalisci.
W szczegolnosci ograniczeniu moze podlegac
prowadzenie pojazdow, obstuga innych srodkow
transportu lub maszyn. W razie watpliwosci
zalecamy powstrzymanie sie od wyzej wymie-
nionych czynnosci.
« Wyrob nalezy chroni¢ przed bezposrednim
kontaktem ze Srodkami zawierajgcymi ttuszcze
lub kwasy, z masciami i balsamami.

Produkt zawiera kauczuk naturalny (elasto-
dien), ktory u 0s6b z nadwrazliwoscia moze
powodowac podraznienia skory. W przypadku
wystapienia reakcji alergicznych aktywna
orteze / orteze nalezy zdjac.

Przeciwwskazania

W przypadku wymienionych ponizej chordb

zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy

bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« Choroby skéry/rany w miejscu stosowania
produktu, w szczegdlnosci stany zapalne.
a takze wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

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

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

Wskazowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie ortezy MalleoLoc L3

Ponizej wyjasniamy zaktadanie i zdejmowanie
etapdw terapii 1,21 3:

1. Zaktadac orteze w pozycji siedzacej.

2. Zatozyc¢ najpierw aktywng orteze. W tym celu
catkowicie rozpig¢ zamek btyskawiczny i
wiozy¢ stope do aktywnej ortezy. o Pamietac,
aby ciemnoszary pasek na dzianinie przebiegat
z przodu przez $rodek stopy. Zapig¢ zamek
btyskawiczny, ktéry powinien sie znajdowac
miedzy éciggnem Achillesa a kostka
przys$rodkowa.

. Nastepnie chwyci¢ skorupe z tworzywa
sztucznego, odpiac¢ gorny i dolny pasek. Dolny
pasek pozostaje przewleczony przez rozcigcie
w podeszwie. Poluzowac dolny pasek na
tyle, aby mozna byto przetozy¢ stope przez
powstata w ten sposob petle.

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

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

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

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

. W razie potrzeby ponownie dociggnac¢ oba

paski. @

1. Aby zdjac orteze dla etapu terapii 2, najpierw
odpiac dolny pasek MalleolLoc L3. Wyjac dolny
pasek z naciecia podeszwy. Odpigc zapiecie na
rzep, ktdre mocuje dolny pasek do skorupy z
tworzywa sztucznego. Dolny pasek odtozy¢, tak
aby znajdowat sie w zasiegu reki.

Przechowac skorupe i gorny pasek razem z

instrukcja uzytkowania, aby w przysztosci moc

doposazyc.

Zaktadac aktywna orteze w pozycji siedzacej.

Zatozyc¢ najpierw aktywng orteze. W tym celu

catkowicie rozpig¢ zamek btyskawiczny i

wiozy¢ stope do aktywnej ortezy. o Pamigtac,

aby ciemnoszary pasek na dzianinie przebiegat

z przodu przez $rodek stopy. Zapig¢ zamek

btyskawiczny, ktory powinien sie znajdowac

pomiedzy $ciegnem Achillesa a kostka
przysrodkowa.

. Chwyci¢ odtozony dolny pasek i przypigc
przezroczyste zapiecie do niebieskiego punktu
w ksztatcie kropli na niebieskim odcinku
aktywnej ortezy w kierunku wewnetrznej
strony stopy.

@W zachowaniu odpowiedniego kierunku
paska pomaga ostro zakonczony koniec punktu
w ksztatcie kropli.

. Poprowadzi¢ pasek nad podbiciem do
wewnetrznej strony stopy. Nastepnie przetozyc
go pod stopa@i naciagniety poprowadzic¢ od
zewnetrznej strony stopy po przekatnej nad
podbiciem. Poprowadzi¢ pasek nad kostka
przysrodkowa tytem dookota Sciegna Achillesa

i z powrotem do przedniej okolicy stawu
skokowego. @Zapiqé koniec paska na pasku.
@ Miejsce zapiecia rzepu zalezy od obwodu

tydki.

1. Do 3. etapu terapii MalleoLoc L3 potrzebna jest
wytgcznie aktywna orteza. Skorupe z tworzywa
sztucznego, gorne i dolne paski oraz instrukcje
uzytkowania przechowac w bezpiecznym
miejscu.

. Zaktadac aktywna orteze w pozycji siedzacej.

. Wzig¢ aktywng orteze do reki. Catkowicie
rozpig¢ zamek i wtozy¢ stope do aktywnej
ortezy. o Pamigtac, aby ciemnoszary pasek
na dzianinie przebiegat z przodu przez $rodek
stopy. Zapig¢ zamek btyskawiczny, ktory
powinien sie znajdowac pomiedzy Sciegnem
Achillesa a kostka
przysrodkowa. @
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Etapy terapii
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Zdejmowanie ortezy MalleolLoc L3
1. Odpia¢ oba paski z rzepami.

2. Catkowicie rozpia¢ zamek btyskawiczny.

3. Wyjac stope z ortezy lub aktywnej ortezy.

Czyszczenie

Wszywka MalleoLoc L3 z informacjami na temat
nazwy produktu, producenta, wskazéwkami
dotyczacymi prania i oznakowaniem CE znajduje
sie przy gornym obrzezu aktywnej ortezy.
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Wskazowka: Nie wolno narazac ortezy
MalleoLoc L3 na dziatanie bezposredniego zrddta
ciepta (np. ogrzewania, promieni stonecznych, nie
pozostawia¢ w nagrzanym samochodzie)! Moze
to spowodowac uszkodzenie materiatu. To z kolei
moze by¢ przyczyng zmniejszenia skutecznoéci
MalleoLoc L3.

Przed czyszczeniem MalleoLoc L3 przypigc
zapiecia na rzep do paska, aby uniknac
uszkodzen. Skorupe z tworzywa sztucznego
czysci¢ wilgotng szmatka.

Aktywng orteze MalleoLoc L3 prac recznie

lub osobno w pralce w temperaturze 30 °C z
dodatkiem ptynu do prania. Zaleca sie stosowanie
siatki do prania. Aktywna orteze nalezy suszy¢ na
powietrzu, nie w suszarce. W przeciwnym razie
moze dojsc¢ do uszkodzenia dzianiny.

Aktywna orteze nalezy regularnie prac, aby
zachowac dziatanie uciskowe dzianiny.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace konserwacji

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

Instrukcja sktadania i montazu

Orteza MalleoLoc L3 jest dostarczana w stanie
gotowym do uzytku.

Montaz ortezy MalleoLoc L3 po
czyszczeniu
Zaktadanie paskow

Przyktadowy opis dotyczy mocowania paskow w
prawej ortezie MalleoLoc L3.

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

Chwyci¢ dolny dtuzszy pasek i utozy¢ gow
kierunku od siebie niebieskim welurem w dot.
Wtozy¢ przezroczyste zapiecie na rzep od prawej
strony do naciecia na érodku ortezy od gory i
przypiac je do paska lezacego z prawej strony.
Chwyci¢ drugi koniec paska i wtozy¢ go w otwor
w podeszwie.

Dane techniczne / parametry
MalleoLoc L3 to rozktadana orteza stabilizujaca
staw skokowy z dwoma zamocowanymi na

niej paskami oraz zintegrowang aktywna
orteza zapewniajgca dziatanie uciskowe na
zaopatrywany staw skokowy. Aktywna orteza i
stabilizujaca skorupa z tworzywa sztucznego sg
oddzielone od siebie, a paski mozna wyjmowac.

Wskazowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyréb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyroéb. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
ortezy MalleoLoc L3 moze ograniczy¢ zakres
roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
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Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasng reke, chyba ze jest sie
samemu specjalistag2. Przed pierwszym uzyciem
naszego wyrobu medycznego nalezy zasiegnac
porady lekarza lub specjalisty?, poniewaz tylko

w ten sposéb mozna oceni¢ wptyw produktu

na organizm, jak rowniez okresli¢c ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem jego stosowania
i wynikajace jednoczes$nie z indywidualnej
sytuacji pacjenta. Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalisty, jak réwniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym:
tekstéw, obrazéw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji ze specjalista pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, dystrybutorem lub bezposrednio
Z nami.

Obowigzek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac¢ produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliketon (PK), Poliamid (PA), Elastodien (ED),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES), Wiskoza (CV),
Elastan (EL), Cynk (Zn), stal, Polichlorek winylu
(PVC), Polioksymetylen (POM)

- Medical Device (Wyrob medyczny)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

Stan informacji: 2026-09

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

2Specjalista to osoba upowazniona do
dopasowywania i instruowania w zakresie
stosowania srodkow ortopedycznych zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami panstwowymi lub
instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako
producent zdecydowanie zalecamy, aby taka
osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne
lub poréwnywalne nabyte umiejetnosci, a
takze dysponowata odpowiednig infrastruktura
ortopedyczna.

3Wskazéwka dotyczaca mozliwych szkéd
osobowych (ryzyko obrazen ciata i wypadku)
lub rzeczowych (uszkodzenie produktu).



@ Cesky

Vazena pacientko,
vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl/a
pro vyrobek spole¢nosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské
ucinnosti nasich vyrobk(, protoze nam zalezi na
vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte
tento navod k pouziti. V pripadé otdzek se obratte
na svého lékare nebo na specializovany obchod.
Uréeny ucel

MalleoLoc L3 je zdravotnicky prostredek.

Je to ortéza' k lateralni stabilizaci hlezenniho

kloubu — nastavitelna ve tfech stupnich.

APrvm’ pfiloZeni ortézy MalleoLoc L3 vyzaduje
Kvalifik ¢ a individualni pFizpisobeni
pacientovi prostfednictvim odborného
personalu®. Jen tim je zajisténa plna
vykonnost této ortézy a optimalni komfort
pfi noseni.

Pfedem si se svym lékafem domluvte
moznosti pfizpisobeni, popF. doby mozného
prizplsobeni.

Indikace

« Konzervativni lé¢ba distorzi a pretrzeni vazu

« Akutni a chronické nestability vaz( pouzdra

« Profylaxe v pfipadé chronické nestability vazl

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

« Polrazoveé / pooperacni stavy podrazdéni

Pokyny pfed pouzitim

Pokud chcete pouzivat vyrobek Bauerfeind

z dlvodu akutnich potizi, poranéni nebo

prvnim pouzitim neprodlené vyhledat odbornou
lékarskou pomoc a Fidit se prislusnymi

pokyny. Mohou pro vas platit ur¢ita omezeni,
kterd musite respektovat a ktera vam vysvétli
odborny personal’.

Pri zjisténych nebo predpokladanych

Stupné terapie

problémech s krevnim tlakem a intenzivni
fyzické namaze muze delsSi pouzivani vyrobku
dodatecné ovlivnit vas krevni tlak.

Po predepsani/zakoupeni vyrobku jej pouzivejte
vyhradné v souladu s indikaci a podle dalsSich
pokynl vaseho ékare / odborného personalu’.
Pokud chcete vyrobek pouzivat soucasné s léky,
jinymi zdravotnickymi prostredky nebo jinymi
terapiemi, poradte se predem se svym lékarem
/ odbornym personalem!.

Pokud béhem pouzivani vyrobku nasledné
onemocnite nebo se zranite, neprodlené
vyhledejte ékar'skou pomoc.

Uprava vyrobku

« Pro zajisténi spravné funkce musi individualni
Upravu vyrobku provést odborny personal.

Rizika pouzivani

A Pozor®

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto navo-

du k pouziti a pokyny odborného personalu.

« MalleoLoc L3 je tfeba nosit pouze podle Gdaji

tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych

oblasti pouziti.

Jestlize chcete zaroven pouZivat kombinaci

s jinymi vyrobky, napfiklad pouzivani

kompresnich puncoch v ramci kompresni

terapie, projednejte predem se svym oSetfujicim
lékarem.

« Pfi nespravném pouzivani nebo v pripadé
pouziti k jinému Ucelu je zaruka na vyrobek
vyloucena.

« Neprovadéjte zmény na vyrobku. Nedodrzeni

tohoto pokynu mlze nepfiznivé ovlivnit G¢innost

vyrobku natolik, Ze to zplsobi zanik zaruk na
vyrobek.

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely

organismus, nejsou doposud zname.

« Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani.
Ortézu MalleoLoc L3 neprikladejte moc
napevno, muze to vyvolat lokalni pfiznaky
zpUsobené tlakem. Ve vzacnych pripadech maze
dojit k zUzeni cév a nervd. V pripadé potreby
uvolnéte popruhy na ortéze MalleoLoc L3 a
eventualné nechte prezkouset velikost vasi
ortézy MalleoLoc L3.

(1 (02 (09

MISKA L
( PASKY ) ( PASEK )

( BANDAZ ) ( BANDAZ )( BANDAZ )

STABILIZACE

« Jestlize dojde ke zhorseni vasich problém( nebo
pokud se objevily neobvyklé zmeény, prestante
vyrobek pouzivat a navstivte okamzité svého
lékare.
Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasl a
utahovacich a uzaviracich systéma, popr. k
sejmuti vyrobku nebo Upravé nastavenych
omezeni pohybu, nedochazi k dostatecné
péci/ochrané casti téla, kterd vyzaduje osetreni.
Zejména v tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli
zatizeni této casti téla.
Nez podniknete prvni kroky, zkontrolujte
prosim u podlahy a ostatnich ploch pro chuzi,
zda neklouzou. Chodte prosim co nejopatrnéji
kratkymi kracky s uvédoménim si vaseho
poranéni kotniku. Vyhnéte se uklouznuti, protoze
tim muze dojit k tézkym naslednym poranénim.
Pokud chcete pouzit vyrobek Bauerfeind z
ddvodu akutnich potizi/zranéni, vyhledejte
pred prvnim pouZitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokyna.
Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,
kterd vam odborny personal vysvétli. Mze
se jednat zejména o omezeni schopnosti k
fizeni vozidel, jinych dopravnich prostredkd
nebo stroju. V pripadé pochybnosti véam
doporucujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych ¢innosti zdrzeli.
« Vyrobek nesmi prijit do kontaktu s mastnymi a
kyselymi latkami, mastmi a pletovymi mléky.

@ Obsahuje latex z prirodniho kaucuku
(elastodien), ktery mize pfi precitlivéni vést k
podrazdéni kize. Pri zjisténi alergickych
reakci bandaz/ortézu

sejméte.

Kontraindikace

Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni je

priloZzeni a noseni takové pomucky indikovano

pouze po domluvé s vasim osetrujicim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kiize v dotéené ¢asti
téla, zvlasté pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky, zarudnutim a
prehratim

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

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

Pokyny k pouzivani

Pfikladani ortézy MalleoLoc L3

Nasledovné bude blize vysvétleno prikladani a
odkladani u stupné terapie 1,2 a 3:

Stupeii terapie

. Pri prikladani ortézy se posadte.

NejdFive prilozte bandaz. Uplné oteviete
zdrhovadlo a nohu vlozte do bandaze. @
Dbejte na to, aby se tmavoseda prerusovana
linie na pleteniné nachazela na noze vpredu
uprostied. Zapnéte zdrhovadlo, mélo by lezet
mezi Achillovou $lachou a vnitfnim kotnikem.
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Jako dalsi vezméte plastovou misku, odlepte
horni a spodni pasek. Spodni pasek zlistane
pritom navlec¢eny v otvoru spodni ¢asti. Spodni
pasek uvolnéte tak, abyste mohli nohu prostréit
vzniklou smyckou.

K optimalnimu priloZeni ortézy poloZte nohu

pfi nasazovani na zem v thlu 90° k bérci.

Nohu s prilozenou bandazi vlozte do ortézy
mezi smycku pasku a misku tak, o aby miska
bocné priléhala k noze pfed vnéjsim kotnikem.
Misku jednou rukou pritlacte k noze tak, aby
plosné doléhala. @ Spodni pasek vedte druhou
rukou tahem od vnéjsi strany nohy (na strané
misky) diagonalné pres nart. Pasek upevnéte
na spodni trojuhelnik suchého zipu. Modra
velurova strana pasku pritom lezi na modré
plastové misce.
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6. Horni pasek nyni tahem kruhové omotejte
kolem Uponu lytka o a pasek uzavrete.

7. Nyni vedte spodni pasek nad vnitfnim kotnikem
dozadu kolem Achillovy Slachy 0 zpét k predni
strané hlezna. Konec pasku pevné prilepte
na pasek (misto lepeni kolisa podle obvodu
lytka).

8. Dle potreby oba pasky jesté jednou pritahnéte.

Stupen terapie

1. Chcete-li nastavit ortézu na 2. stupen terapie,
nejprve rozepnéte spodni pasek ortézy
MalleoLoc L3. Spodni pasek vyvléknéte z
otvoru spodni ¢asti. Uvolnéte suchy zip, ktery
pridrzuje spodni pasek na plastové misce.
Spodni pasek odlozte v dosazitelné blizkosti.
Plastovou misku vcetné horniho pasku
uschovejte pro dalsi pouziti v pozdéjsi dobé i s
navodem k pouziti.

Pri prikladani bandaze se posadte.

Nejdfive pfilozte bandaz. Uplné oteviete
zdrhovadlo a nohu vlozte do bandaze. @
Dbejte na to, aby se tmavos$eda prerusovana
linie na pleteniné nachazela na noze vpredu
uprostred. Zapnéte zdrhovadlo, mélo by lezet
mezi Achillovou Slachou a vnitfnim kotnikem.
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Vezméte pripraveny spodni pasek a pomoci
prihledného suchého zipu ho pfilepte na
modry bod ve tvaru kapky na modré ¢asti
bandéaze tak, aby ukazoval smérem k vnitini
strané nohy.

@ Pro smérovou orientaci pasku zde slouzi
$pitka modrého bodu ve tvaru kapky.

Pasek polozte pres nart k vnitini strané nohy.
Poté ho vedte pod nohou ) a tahem od vngjsi
strany nohy diagonalné pres nart. Nyni pasek
vedte nad vnitfnim kotnikem dozadu kolem
Achillovy Slachy @ zpét k predni strané
hlezna. Konec pasku pevné prilepte na
pasek. Misto lepeni se lisi podle obvodu
lytka.

o

Stuper terapie

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

Pri pfikladani bandaze se posadte.

Vezméte bandaz do ruky. Uplné otevrete
zdrhovadlo a nohu vlozte do bandaze. @
Dbejte na to, aby se tmavoseda prerusovana
linie na pleteniné nachazela na noze vpredu
uprostred. Zapnéte zdrhovadlo, mélo by lezet
mezi Achillovou $lachou a vnitfnim kotnikem.
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OdlozZeni ortézy MalleoLoc L3
1. Odlepte oba pasky se suchym zipem.

2. Uplné rozepnéte zdrhovadlo.

3. Nohu vytdhnéte z ortézy, popf. bandaze.

Pokyny k cisténi

N&sivku MalleoLoc L3 s informacemi o ndzvu
vyrobku, vyrobci, navodu k prani a CE oznacenim
naleznete na hornim okraji bandaze.
Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu
MalleoLoc L3 piimému teplu (napf. topeni,
slunecni zareni, uloZeni v osobnim vozidle)!
Muze tak dojit k poskozeni materialu. To maze
negativné ovlivnit G¢innost ortézy MalleoLoc L3.
K vycisténi MalleoLoc L3 a zabranéni poskozeni
prilepte konce suchych zipl na pasek. Plastovou
misku vycistite otfenim vihkou utérkou.

Bandaz MalleoLoc L3 mUzete ruéné vyprat pfi
teploté 30 °C nebo samostatné v pracce s tekutym
pracim prostrfedkem. Doporucujeme pouzivat
praci sitku. Bandaz suste na vzduchu, nikoliv

v susicce, protoze by mohlo dojit ke zhorseni
parametr( pleteniny.



Bandaz pravidelné perte, aby byla zachovana
komprese pleteniny.

Misto pouzivani
Podle indikaci (hlezenni kloub).

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

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza MalleoLoc L3 se dodava pripravena k
pouziti.

Sestaveni ortézy MalleoLoc L3 po
cisténi

PFipevnéni paski

Na prikladu je popsano pripevnéni paskl u
pravého provedeni ortézy MalleoLoc L3.

Plastovou misku polozte spodni ¢asti smérem k
sobé a vnéjsi stranou nahoru pred sebe. Vezméte
horni, krat$i pasek a polozte jej modrym velurem
pred sebe tak, aby ukazoval smérem nahoru.
Prihledny konec uzavéru provléknéte pravym ze
tfech hornich otvord a primo vedlejsim otvorem
jej zase vedte zpét smérem ven. Konec pevné
upevnéte k pasku. Vezméte druhy konec pasku,
vedte jej doleva smérem k levému otvoru a zvenci
jej provléknéte plastovou miskou.

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

Technické udaje / parametry

Ortéza MalleoLoc L3 je nastavitelna ortéza

na hlezenni kloub, na které se nachazi dva
pripevnéné pasky a integrovand bandaz pro
kompresni U¢inek na pfislusném hlezennim
kloubu. Bandaz a stabiliza¢ni plastova miska jsou
separovany, pasky jsou odnimatelné.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcéen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zadkonna ustanoveni zemé, ve které byl
vyrobek zakoupen. Jestlize predpokladate,

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se
nejdrive na osobu, od které jste vyrobek zakoupili.
Pred ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek
vyCistéte. Pfi nerespektovani pokynd k nakladani
s vyrobkem MalleoLoc L3 a k péci o néj muze byt
zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouc¢eno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny personal?, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred prvnim
pouzitim naseho zdravotnického prostredku se
poradte s lékafem nebo odbornym personalem?,
protoZe je to jediny zpUsob, jak posoudit Uc¢inek
naseho vyrobku na vase télo a v pfipadé potreby
urcit pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z

vasi télesné konstituce. Ridte se radami tohoto
odborného personalu a véemi informacemi

v tomto dokumentu/ nebo jeho online verzi - i ve
zkracené podobg, (veetné: texty, obrazky, grafika
atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého ékare,
distributora nebo kontaktujte primo nas.
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Ohlasovaci povinnost

Na zdkladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pri pouziti tohoto zdravotnického
prostredku jak vyrobci, tak i prislusnému
mistnimu Uradu. Nase kontaktni Udaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skoncéeni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte
podle platnych mistnich predpist.

Slozeni materialu

Polyketon (PK), Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES), Viskdza (CV),
Elastan (EL), Zinek (Zn), ocel, Polyvinylchlorid
(PVC), Polyoxymethylen (POM)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[0ol] - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2026-09

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

20dborny personal je kazda osoba, ktera
je opravnéna dle platnych statnich nebo
Ufednich nafizeni a dalsich predpist provadét
pfizplsobeni a instruktaz o pouzivani
ortopedickych pomucek. Jako vyrobce dlrazné
doporucujeme, aby takova osoba méla vzdélani
v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné
ziskané dovednosti, jakoz i v oblasti ortopedicko-
technické infrastruktury.

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

@ slovensky

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

Pracujeme kazdy den na zlep$eni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci. Pozorne si precitajte a dodrziavajte
navod na pouzitie. Pri otdzkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornt predajfiu.

Ucel urcenia
MalleoLoc L3 je zdravotnicka pomocka.

Je to ortéza! na lateralnu stabilizaciu ¢lenku —
zlozenie v troch stupnoch.

liekmi, inymi zdravotnickymi pomockami alebo
inymi terapiami, poradte sa najskor so svojim
lekarom/odbornym personalom?.

Pokial poc¢as pouzivania vyrobku ochoriete
alebo sa zranite, okamZite vyhladajte svojho
lekara.

Prispésobenie produktu

« Aby sa dosiahol pozadovany Ucinok, vyrobok
musi nastavit odborny personal podla
individualnych potrieb.

Rizika pouzivania

A Pozor®

Respektujte éo najpresnejsie zadania uvedené
v tomto navode na pouzitie a pokyny odborného

APrvé priloZenie MalleoLoc L3 vyZaduj

kvalifik é a individualne prispésob
paci i prostr odborného
personalu®. Iba tak je zaruéena plna

vyk ortézy a jej optimalne pohodlné

nosenie.

Konzultujte o odloZeni alebo ¢asovych

moznostiach odloZenia vopred so svojim

lekarom.

Indikacie

« Konzervativne oSetrovanie distorzii a
pretrhnutia vaziva

« Akutna a chronicka nestabilita zapuzdreného
vaziva

« Profylaxia pri chronickej nestabilite vaziva

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

« Posttraumatické / postoperacné stavby
podrazdenia

Pokyny pred pouzitim

Ak chcete pouzivat vyrobok Bauerfeind z
dbvodu akutnych tazkosti, zraneni alebo
vylie¢enych ochoreni, pred prvym pouzitim je
nutné bezodkladne vyhladat odbornu lekarsku
pomoc a riadit sa jej pokynmi. Pre vas mézu
platit obmedzenia, ktoré musite dodrziavat a
ktoré vam vysvetli odborny personal!.

Pri zistenych alebo predpokladanych
problémoch s krvnym tlakom a pri intenzivnej
fyzickej aktivite moze dlhodobé pouzivanie
vyrobku dodatocne ovplyvnit vas krvny tlak.
Po predpisani/zakupeni vyrobku ho pouzivajte
vylucne podla indikacii a v sulade s dalSimi
pokynmi vasho lekara/odborného personalu’.
Pokial chcete vyrobok pouzivat stcasne s

Stupne terapie

per B

« Ortéza MalleoLoc L3 sa smie nosit iba podla
pokynov uvedenych v tomto navode na pouzitie
ana uvedenych oblastiach pouZitia.

« Kombinaciu s inymi vyrobkami, napr. ak nosite
kompresné pancuchy v ramci kompresnej
terapie, vopred konzultujte so svojim
osetrujucim lekarom.

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

« Nie je dovolené vykonavat akékolvek zmeny
vyrobku. Nedodrzanie mbZze ohrozit funkciu
vyrobku, a preto znamena, Ze bude vylicena
zaruka za vyrobok.

« Vedl(ajsie Ucinky, ktoré postihuju cely

organizmus, nie st doteraz zname.

Predpoklada sa odborna

manipulacia/ priloZzenie. Nepritahujte

MalleoLoc L3 prili$ pevne, lebo v opacnom

pripade mo6ze dojst k lokalnym tlakovym

priznakom. V zriedkavych pripadoch je mozné
zUzenie ciev a nervov. Uvolnite v tomto

pripade popruh MalleolLoc L3 a v pripade

potreby nechajte skontrolovat velkost vasej

MalleoLoc L3.

Ak by ste na sebe pocitili zvySenie tazkosti alebo

zistili neobvyklé zmeny, ukoncite pouzivanie a

vyhladajte prosim ihned svojho lekara.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich
a uzatvaracich systémov alebo pri odlozeni
vyrobku alebo Uprave limitov pohybu dochadza
k nedostato¢nej starostlivosti / nedostatocnej
ochrane Casti tela, ktora potrebuje osetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

« Pred prvymi krokmi skontrolujte podlahu a
ostatné povrchy na odolnost proti smyku.

() (02 (03
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Behajte len velmi opatrne kratkymi krokmi,
uvedomujte si pritom zranenie ¢lenka. Zabrante
posmyknutiu, pretoZe to moze viest k tazkym
naslednym zraneniam.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind
z d6vodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornt lekarsku pomoc a riadit sa tymito
radami. M6zu existovat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny personal.
Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych
prostriedkov alebo strojov moze byt mozné len
v obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti
vam odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali
vyssie uvedenych cinnosti.

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

@ Obsahuje kaucukovy latex (elastédie), ¢o
moze viest pri nadmernej citlivosti k
podrazdeniu pokozky. Odlozte
bandaz/ortézu, pokial spozorujete alergické
reakcie.

Kontraindikacie

U nasledujucich obrazoch ochorenia sa nasadenie

a pouzivanie takejto pomocky indikuje iba po

porade s lekarom:

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

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

« Poruchy lymfatického odtoku, tiez nejasné
opuchy méakkych casti v urcitej vzdialenosti od
uloZenej ortézy

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie ortézy MalleoLoc L3

V nasledujlcej Casti je blizsie vysvetlené
prikladanie a odkladanie stupna terapie 1, stupfa
terapie 2 a stupna terapie 3.

Stupeii terapie

. Sadnite si na priloZenie ortézy.
. Natiahnite si najskér bandaz. K tomu musite
uplne otvorit zips a vlozit nohu do bandaze.
o Davajte pozor, aby tmavosivy pasik na
Uplete prebiehal v strede vpredu na nohe.
Uzavrite zips, tento sa musi nachadzat medzi
achilovkou a vnttornym ¢lenkom. @
. Zoberte ako dalsiu plastovu Skrupinu, otvorte
horny a dolny popruh. Dolny popruh pritom
zostava navleceny v $trbine podrazky. Uvolnite
dolny popruh do tej miery, aby sa dala vasa
noha prestréit jednoducho cez vzniknuté putka.
Aby sa mohla optimalne priloZit ortéza, davajte
pozor, aby bola vasa noha pri prilozeni v 90°
uhle k predkoleniu na podlahe. Vklznite so
zaloZenou bandazou prislusnou nohou medzi
putko popruhu a Skrupinu do ortézy tak, o
aby priliehala skrupina bo¢ne pred vonkajsim
¢lenkom na nohu.
Zatlacte skrupinu jednou rukou na nohu tak,
aby plosne priliehala. 9 Presunte dolny
popruh druhou rukou pod tahom z vonkajsej
strany nohy (na strane skrupiny) diagonalne
cez priehlavok. Upevnit popruh na dolny
trojuholnik. Strana popruhu s modrym veldrom
sa pritom nachadza na modrej plastovej miske.
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Prilozte potom horny popruh pod tahom
kruhovo okolo lytka o a uzavrite popruh. 0
. Potom vedte dolny popruh ponad vnutorny
¢lenok dozadu, okolo Achillovej paty Q spat
k prednej strane ¢lenkového klbu nohy.
Upevnit riadne koniec popruhu na popruh
(miesto upevnenia kolise podla objemu lytka).
V pripade potreby dotiahnut este raz oba
popruhy.
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Stupeii terapie

1. Ak chcete ortézu nastavit na stupen terapie
2, otvorte najskor dolny popruh MalleoLoc L3.
Dolny popruh sa pritom vyvlecie zo strbine
podrazky. Uvolnite suchy zips, ktory upeviuje
dolny popruh k plastovej Skrupine. Ulozte dolny
popruh na dosah ruky.

. Uschovajte plastovu skrupinu vratane horného

popruhu pre mozné pouZitie v neskorsej dobe

spolu s ndvodom na pouzivanie.

Sadnite si na prilozenie bandaze.

Natiahnite si najskér bandaz. K tomu musite

Uplne otvorit zips a vlozit nohu do bandaze.

Davajte pozor, aby tmavosivy pasik na

Uplete prebiehal v strede vpredu na nohe.

Uzavrite zips, tento sa musi nachadzat medzi

achilovkou a vnatornym ¢lenkom.

. Vezmite pripraveny dolny popruh a upevnite
ho s priehladnym suchym zipsom na modry,
kvapkovy bod na modrej ¢asti bandaze,
ukazujuc v smere vnutornej strany nohy.

Na smerovu orientaciu popruhu tu slizi hrot
modrého kvapkovitého bodu.

. Ulozte popruh cez priehlavok k vnutornej
strane nohy. Potom ho presunte popod nohu

a tahom z vonkaj$ej strany nohy diagonalne
cez priehlavok. Potom vedte popruh ponad
vnutorny ¢lenok dozadu, okolo Achillovej paty
%spét k prednej strane ¢lenkového kibu nohy.
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Upevnitpevne koniec popruhu na poprouh.
Miesto upevnenie je variabilné podla
objemu nohy.

Stuper terapie

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

. Sadnite si na priloZenie bandaze.

. Vezmite do ruky bandaz. Otvorte k tomu Uplne
zips a vlozte nohu do bandaze. @) Davajte
pozor, aby tmavosivy pasik na Uplete prebiehal
v strede vpredu na nohe. Uzavrite zips, tento sa
musi nachadzat medzi achilovkou a vnitornym
clenkom. 0

w N

Odlozenie ortézy MalleoLoc L3
1. Otvorte oba upevnovacie popruhy.

2. Otvorte Uplne zips.

3. Vytiahnite nohu z ortézy alebo bandaze.

Pokyny pre ¢istenie

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

Upozornenie: MalleoLoc L3 nikdy nevystavujte
vysokym teplotam (napr.kurenie, priame slne¢né
svetlo, uskladnenie v osobnom vozidle)! Tak je
mozny vznik poskodeni materialu. Toto moze
znizit Gcinnost bandaze MalleoLoc L3.

Aby ste vycistili MalleoLoc L3 a zabranili
poskodeniu, nalepte konce zipsov na popruh.
Vycistit plastovt skrupinu tak, Ze poutierate
Skrupinu vlhkou handric¢kou.

Bandaz MalleoLoc L3 sa da pri 30 °C umyt rukou
alebo separatne oprat v pracke s tekutym pracim
prostriedkom. Odporutca sa pouzit praciu sietku.
Vysusit bandaz na vzduchu a nie v susicke,
pretoZe by mohlo dojst k poskodeniu pleteniny.
Pravidelne umyvajte svoju bandaz, aby sa
zachovala kompresia pleteniny.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (¢lenkovy kib).

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

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza MalleoLoc L3 sa dodava pripravena na
pouZivanie.

Poskladanie MalleoLoc L3 po
Cisteni
Montaz popruhov

Montaz popruhov pre pravi MalleolLoc L3 je
popisana v priklade.

Prilozte plastovu Skrupinu s podrazkou
nasmerovanou ku Vam a vonkajsou stranou
smerom hore pred seba. Vezmite horny,

kratsi popruh a ulozte ho s modrym veltirom
ukazujucim smerom hore pred seba. Navliect
priehladny upeviovaci koniec do pravej z hornych
troch &trbin a prevliect cez priamo vedla leZiacu
Strbinu naspat smerom von. Upevnit koniec
riadne k popruhu. Vezmite druhy koniec popruhu,
presunte ho vlavo v smere [avej Strbiny a

prestrcte ho z vonkajsej strany plastovej Skrupiny.

Vezmite dolny, dlhsi popruh a ulozte ho s modrym
velirom ukazujucim smerom dole pred seba.
Zastrcte priehladny upeviovaci koniec sprava do
Strbiny v strede ortézy z hornej strany a riadne
ho upevnite na vpravo leziaci popruh. Vezmite
ostatné konce popruhov a zastrcte ich do otvoru
v podrazke.

Technické udaje / parametre
MalleoLoc L3 je ortéza élenkového kibu

s moznostou odstranenia s dvomi na nej
upevnenymi popruhmi a integrovanou bandazou
pre U¢inky kompresie na postihnuty ¢lenkovy
klb. Bandaz a stabiliza¢na plastova skrupina su
separované, popruhy sa daju odstranit.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol
vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na
zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok
sa musi pred podanim zaruc¢nej reklamacie
vycistit. Pri nedodrzani pokynov na manipulaciu
a starostlivost o MalleoLoc L3 mdze dojst k
ovplyvneniu alebo vyluéeniu zaruky.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrziavanie pokynov odborného personalu
« Svojvolnych zmendach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykondavajte samostatnu diagnostiku ani
samolie¢bu, pokial nie ste odborny personal2.
Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho
pomaocky sa bezpodmienecne poradte s lekarom
alebo odbornym personalom?, pretoze je to jediny
spOsob, ako posudit Gc¢inok nasho vyrobku na
vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré
vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie. Respektujte
rady tohto odborného personalu a tiez véetky
informacie uvedené v tychto podkladoch/ alebo
vich - online prezentacii (tiez: texty, obrazky,
grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obrétte sa na
svojho lekara, distributora alebo kontaktujte
priamo nasu spoloc¢nost.

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov
ste povinni, bezodkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouzivani tejto zdravotnickej
pomaocky vyrobcovi, ako aj kompetentnému
uradu. Nase kontaktné Udaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.
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Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonéeni pouzivania podla
miestnych predpisov.

ZlozZenie materialu

Polyketén (PK), Polyamid (PA), Elastodién (ED),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES), Viskéza (CV),
Elastodién (ED), Zinok (Zn), ocel, Polyvinylchlorid
(PVC), Polyoxymetylén (POM)

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

Stav informacii: 2026-09

10rtéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu,
odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu.

20dborny personal su vietky osoby, ktoré su
opravnené vybavovat ortopedické pomécky a
instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi
Statnymi alebo institucionalnymi predpismi
ainymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne
odporucame, aby takato osoba mala vzdelanie
v oblasti ortopédie alebo porovnatelné ziskané
zrucénosti, ako aj ortopedickd infrastruktaru.

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



@ magyar

Tisztelt Paciensiink!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind egyik termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészséglgyi hatékonysagat noveljik, hiszen
az On egészsége fontos szamunkra. Kérjik,
figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be

a hasznalati Gtmutatét. Felmerlo kérdéseivel
forduljon orvosahoz vagy keresse fel a
szaklzletet.

Rendeltetés

A MalleoLoc L3 egy gydgyaszati termék.

A bokaizllet laterélis stabilizalasara szolgald —
harom épésben leszerelheté - ortézis?.

AA MalleoLoc L3 elsé felhelyezésénél az
kozt szakembernek? kell a paci
egyéni méreteihez igazitania. Csak
igy garantalhaté az ortézis maximalis
ljesitokép ége és az op lis vi
kényelem.

A leszerelhetdségrdl, illetve egy lehetséges
levétel idpontjardl elébb egy
orvosaval.

Javallatok

« Randuldsok és szalagszakadasok konzervativ
kezelése

« Akut és kronikus tokszalag-instabilitas esetén

« A sérilések megel6zésére kronikus
szalaginstabilitas esetén

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

« Poszttraumas / mUtét utani érzékeny allapotok

Hasznalat elétti tudnivalok

Ha akut panaszok, sérilések vagy mar
gyogyult korabbi betegségek miatt szeretné
hasznalni a Bauerfeind-terméket, akkor az elsé
hasznalat el6tt feltétlenll kérjen szakorvosi
tandacsot, és kovesse azt. Eléfordulhatnak olyan
korlatozasok, amelyeket figyelembe kell vennie,
és amelyeket a szakember! tisztaz.

Felismert vagy feltételezett
vérnyomasproblémak és intenziv fizikai
aktivitas esetén a termék hosszabb ideig

tarté hasznalata tovabbi hatassal lehet a
vérnyomasara.

A termék felirasat/megvasarlasat kovetéen
kizarélag az indikacionak megfelelden, valamint

Terapias szakaszok

orvosa/szakember! tovabbi utasitasainak
betartasaval hasznalja. Amennyiben a
terméket gyogyszerekkel, mas gyodgyaszati
segédeszkozokkel vagy egyéb terapiakkal
egydutt kivanja alkalmazni, elézetesen kérdezze
meg orvosat/szakember!.

Ha a termék hasznalata kézben egyéb
betegség vagy sérilés lép fel, azonnal forduljon
orvosahoz.

Termékbeallitas
« A rendeltetésszerl mikodéshez a termék
egyedi beallitdsa szakember altal sziikséges.

Hasznalati kockazatok

A Vigyazat®

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati

utmutato eldirasait és a szakember utasitasait.

« A MalleoLoc L3 kizarélag a hasznalati
Utmutatoban talalhatd utasitasok szerint és a
felsorolt alkalmazasi teriileteken viselheté.

« Méas termékekkel, pl. kompresszios terapia
(kompresszios harisnyak) keretében torténd
hasznalatarol kérje kezel6orvosa véleményét.

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

« Aterméket ne véltoztassa meg. Ennek a

korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa

csokkenti a termék hatékonysagat, igy a

termékre vonatkozd jotallas megszinik.

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész

szervezetre hato mellékhatasai.

« A terméket szakszer(en kell
alkalmazni/ felhelyezni. Ugyeljen arra, hogy
a MalleoLoc L3 ne legyen tul szoros, mert ez
a szovetek helyi megnyomodasat okozhatja.
Ritkan eléfordulhat a véredények vagy az
idegpalyak részleges beszlikilése. Ilyen esetben
lazitsa meg a MalleoLoc L3 pantjait, és sziikség
esetén ellendriztesse a MalleoLoc L3 méretét.

« Ha tlinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel, figgessze fel a termék
hasznalatat, és azonnal keresse fel orvosat.

« Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és

rogzitérendszerek meglazulnak,

vagy a terméket leveszik, illetve ha a

mozgdaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a

kezelést igényld testrész ellatasa/védelme

nem lesz megfelelé mértékd. Kilondsen ebben
az esetben kerilje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

Kérjik, az elsé lépések megtétele el6tt

ellenérizze a padlo és mas jarofellletek

csuszasmentességét. Csak rendkivil
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ovatosan, rovid [épéseket tegyen, és kdzben

ne feledkezzen meg a bokasérulésérél. Kerllje

az elcsuszast, mert az sulyos kévetkezmeényes

sérliléseket okozhat.

Ha On a Bauerfeind termékét akut

panaszok / sériilés miatt kivanja hasznalni,

az els6 hasznalat el6tt sirgdsen kérje és

kovesse szakorvosa tanacsat. El6fordulhatnak

az indikacioval kapcsolatos korlatozasok,

amelyekrél a szakemberek adnak tajékoztatast.

Eléfordulhat, hogy kiilondsen a jarmuvek, egyéb

szallitoeszkozok vagy gépek vezetése csak

korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak,

azt javasoljuk, hogy egyeldre tartozkodjon a fent

emlitett tevékenységektél.

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

Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént)
tartalmaz, ez tulérzékenység esetén
bérirritaciot idézhet el6. Allergias reakciok
jelentkezése esetén vegye le a
bandazst/ortézist.

Ellenjavallatok

A kovetkezé diagnozisok esetén az ilyen

jellegl gydgyaszati segédeszkozok viselése

és felhelyezést csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

« Bdrbetegségek, a bor sérilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kiilondsen gyulladasos
tiinetek megléte esetén, valamint gyulladt
hegek, borpir és tulzott melegség esetén

« Alabak érzékelési és a vérellatasi zavara
esetén, pl. cukorbetegség (Diabetes mellitus)

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

Hasznalati utmutato

A MalleoLoc L3 felhelyezése

A kovetkez6kben részletesebben elmagyarazzuk
afel- és levételtaz 1., a 2.

és a 3. terdpids szakasz esetén:

Terapias szakasz

. Uljon le az ortézis felvételéhez.

Ezutdn hlzza fel a bandazst. Ehhez nyissa

szét teljesen a cipzart, és bujtassa a labat

a bandazsba. o Ugyeljen arra, hogy a

sotétsziirke szaggatott vonal a kétésen a lab

elsé részén, kozépen fusson végig. Huzza fel

a cipzart, amely az Achilles-in és a boka belsé

része kozé essen.

Majd fogja meg a mianyag kotést, és nyissa

szét a felsd és az also pantot. Az alsé pant

a saroknyilasnal maradjon beflizve. Az alsé

pantot csak annyira lazitsa meg, hogy konnyen

at tudja bujtatni a labat a kialakitott hurkon.

. Ahhoz, hogy az ortézist optimalisan fel

tudja helyezni, Ugyeljen arra, hogy a talajon

lévé labfeje 90°-0s szoget zarjon be az also

labszarahoz képest. A labat a felhelyezett

banddzzsal egyitt bujtassa bele a panthurok

és a koteés kozé az ortézisbe @ ugy, hogy a

kotés oldalt a boka kiils6 része elé essen a

labon.

Nyomija a kotést egy kézzel a labra tgy, hogy

az laposan simuljon a labra. @ Az also pantot

a masik kezével bljtassa at a lab kilsé oldalan

(a kotés feldl) atlosan a riiszton. Rogzitse a

pantot az also tép6zaras haromszoghoz. A kék

velurral fedett pantoldal ekkor a kék mianyag

kotésen fekszik. @

A felsé pantot huzza korbe a labszarrész kordl,

@ és rogzitse azt. @

Most pedig az also pantot vezesse at a boka

belsé része felett hatul az Achilles-in kdrutg
A
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vissza a bokaiziiletnél a lab els6 részéhez.
pant végét régzitse a panthoz (a régzités helye
a vadli atmérgjétél fugg).

Ha sziikséges, huzza meg még egyszer
mindkét pantot. )

*®

Terapias szakasz

1. Az ortézis eltavolitdsahoz a 2. terapias
szakaszban elGszor nyissa szét a MalleoLoc L3
also pantjat. Az also pantot ki kell bujtatni a
saroknal lévé nyilasbol. Nyissa szét az also
pantot a mianyag kotéshez rogzitd tépézarat.
Az als6 pantot tegye elérhetd kozelségbe.

A muanyag kotést a felsé panttal egy
lehetséges késobbi felhelyezéshez a hasznalati
utmutatdval egyiitt tegye el.

Uljon le a bandazs felvételéhez.

Ezutan huzza fel a bandazst. Ehhez nyissa
szét teljesen a cipzart, és bujtassa a labat

a bandazsba. 0 Ugyeljen arra, hogy a
sotétsziirke szaggatott vonal a kotésen a lab
elsé részén, kozépen fusson végig. Huzza fel

a cipzart, amely az Achilles-in és a boka belsé
része kozé essen.

Vegye fel a félretett alsé pantot, és rogzitse az
atlatszo tépézarat a kék, csepp alaku ponthoz
a bandazs kék részén a lab belsé része felé
mutatdan.

@ A pant iranyanal a kék, csepp alaku pont
csucsat vegye figyelembe.

Helyezze a pantot a riiszton keresztil a labfej
belsé oldalahoz. Végil vezesse &t a labfej alatt
@ ¢s a labfej kiils6 oldalatsl hizva atlésan a
ruszton keresztil. Most pedig a pantot vezesse
4t a boka belsd része felett hatul az Achilles-
in kortil @ vissza a bokaiziiletnél a lab elsé
részéhez. @ A pént végét rogzitse a panthoz.
@ A rogzités helye a labfej atmérdjétdl fugg.
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Terapias szakasz

1. AMalleoLoc L3 3. terapias szakaszahoz csak
a bandazsra van sziikség. A mlanyag kotést a
felsé és az also panttal, valamint a hasznalati
Utmutatoval egyiitt tegye el.

Uljon le a bandazs felvételéhez.

Vegye kézbe a bandazst. Nyissa szét teljesen
a cipzart, és bujtassa a labat a bandazsba. o
Ugyeljen arra, hogy a sététszlrke szaggatott
vonal a kotésen a lab els6 részén, kbzépen
fusson végig. Huzza fel a cipzart, amely az
Achilles-in és a boka bels6 része kozé essen.

w ™~

A MalleolLoc L3 levétele
1. Nyissa ki mindkét tépGzaras pantot.
2. Nyissa szét teljesen a cipzart.

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

Tisztitasi utasitasok

A MalleoLoc L3 bevarrt cimkéje, amely a termék
nevét, gyartojat, valamint a termék mosasaval
és CE-jelolésével kapcsolatos informaciokat
tartalmazza, a bandazs felsd szegélyén talalhato.

Megjegyzés: Ugyetjen arra, hogy a MalleoLoc L3
ne legyen kitéve kozvetlen héhatasnak (pl.

fltés, napsugarzas vagy gépkocsiban torténd
tarolas miatt)! Ez az anyag karosodasat
okozhatja. Mindez befolyasolhatja a MalleoLoc L3
hatékonysagat.

A MalleoLoc L3 tisztitdsanal és a sériilések
elkerllése érdekében rogzitse a tapadds végeket
a pantokhoz. A mlanyag kotés tisztitasahoz
hasznaljon nedves torlékendét, amellyel torolje
at.

A MalleolLoc L3 bandazsat 30 °C-on, kézzel vagy
mosdgépben kilon mossa, folyékony mosdszert
hasznalva. Javasoljuk egy mosohalo hasznalatat.
A bandazst leveg6n szaritsa, ne szaritdgépben,
mivel a kotés tonkremehet.

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



Hasznalati hely
A javallatoknak megfelelden (ugroizilet).

Karbantartasi utmutaté

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

Osszeallitasi és szerelési utmutaté

A MalleolLoc L3 hasznalatra kész allapotban kerdil
kiszallitasra.

A MalleoLoc L3 6sszeszerelése
tisztitas utan
A pantok felhelyezése

Példaként egy jobb MalleoLoc L3 pantjanak
Osszeszerelését ismertetjik.

Helyezze a mlanyag kotést maga elé Ugy, hogy
anyilas On felé, a kiilsé oldal pedig felfelé
nézzen. Fogja meg a felsd, rovidebb pantot, és
helyezze maga elé Ugy, hogy a kék vellros része
felfelé legyen. Flzze be az atellenes tapados
véget a harom rés kozul a jobb felsébe, majd
huzza ismét ki a kozvetleniil mellette [évé résen
at. Ezt rogzitse a panthoz. Fogja a pant masik
végeét, vezesse balra a bal rés felé, és flzze 4t a
muanyag kotés kilsé oldalardl.

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

Miiszaki adatok / paraméterek

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

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék egy paciens egyénre szabott ellatasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirdsai

érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancilis problémat gyanit,

kérjik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitl On a

terméket megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése el6tt mossa

ki. Amennyiben a MalleoLoc L3 kezelésére és

apolasara vonatkozo utasitasokat nem tartottak

be, a garancia korlatozddhat vagy megsztnhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem a javallatoknak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakember
utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagnozist vagy ongyogyitast,
hacsak nem szakember?. Gyogyaszati termékiink
elsé hasznalata el6tt mindenképpen kérje

ki orvos vagy szakember? tanacsat, mivel

csak igy mérheté fel termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok meg

az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmeriilé hasznalati kockazatok. Kovesse az
emlitett szakember tanacsait, valamint az

ebben a dokumentumban/vagy annak — akar
csak kivonatos — online megjelenitésében (pl.:
szovegek, képek, grafikak stb.) talalhato 6sszes
utasitast.

Amennyiben a szakemberrel tortént konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye marad, kérjuk,
forduljon orvosahoz, viszonteladéjahoz vagy
kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On
koteles a jelen gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkez6 valamennyi jelentds eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatosag felé. Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

Poliketon (PK), Poliamid (PA), Elasztodién (ED),
Poliuretan (PUR), Poliészter (PES), Viszkéz (CV),
Elasztan (EL), Cink (Zn), acél, Polivinil-klorid (PVC),
Polioximetilén (POM)

— Medical Device (Gydgyaszati termék)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Az informacio allapota: 2026-09

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok
vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,

enyhitésére.

2A szakember kifejezés azokat a személyeket
jelenti, akik az On orszagaban érvényes allami
vagy intézményi szabalyozasok értelmében az
ortopédiai segédeszkozok egyedi illesztésére
és hasznalatanak betanitasara jogosultak.
Gyartokent erésen ajanljuk, hogy az ilyen
személy ortopédiai képzéssel vagy hasonléan
megszerzett készségekkel, valamint ortopédiai
infrastrukturaval rendelkezzen.

3Figyelmeztetés személyi sériilések veszélyére
(sérulés, egészséglgyi és baleseti kockazat),
esetleges anyagi karok (termékkarosodas)
bekovetkezésére.
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vezetésére, korrigalaséara vagy ezek panaszainak

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo
procitajte i postujte upute za uporabu. Ako imate
kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili
specijaliziranoj trgovini.

Namjena

MalleoLoc L3 je medicinski proizvod.

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

Prvo postavljanje ortoze MalleoLoc L3
zahtijeva kvalificiranu i individualnu
prilagodbu pacijentu od strane struénog
osoblja®. Samo se tako mogu zajaméiti
potpuna uéinkovitost ove ortoze i optimalna
udobnost prilikom nosenja.

o] ¢ id Ze, odn. tr

moguce demontaze kalupa prvo porazgovarajte

sa svojim lijeénikom.

Indikacije

« Konzervativna terapija distorzija i ruptura
ligamenata

« Akutne i kroni¢ne nestabilnosti kapsularnih
ligamenata

« Profilaksa kod kroni¢ne nestabilnosti
ligamenata

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

« Posttraumatske / postoperativne iritacije

Napomene prije uporabe

Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba, ozljeda ili prethodno
izlijecenih bolesti, prije prve uporabe morate
hitno potraziti i slijediti strucni lije¢nicki savjet.
Mogu postojati ogranicenja koja morate uzeti u
obzir, a koja ¢e vam objasniti stru¢no osoblje!.
Ako imate ili sumnjate na probleme s krvnim
tlakom i bavite se intenzivhom tjelesnom
aktivnoscu, vasa trajna uporaba proizvoda
moze dodatno utjecati na vas krvni tlak.

Nakon propisivanja/kupnje proizvoda, koristite
ga samo za naznacenu indikaciju i u skladu

Terapijski stupnjevi

s daljnjim uputama vaseg lijecnika/strucnog
osoblja'. Ako Zelite koristiti proizvod istodobno
s lijekovima, drugim medicinskim proizvodima
ili drugim terapijama, prethodno se posavjetujte
sa svojim lije¢nikom/struénim osobljiem!.

Ako se tijekom uporabe proizvoda razbolite ili
ozlijedite na bilo koji drugi nacin, obratite se
svom lije¢niku bez odgode.

Prilagodba proizvoda

« Kako bi proizvod djelovao na predvideni nacin,
potrebno je da ga struc¢no osoblje individualno
prilagodi.

Rizici primjene
A Oprez®

Molimo obratite pozornost na specifikacije
navedene u ovim uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja.

« Ortoza MalleoLoc L3 smije se nositi samo kako
je navedeno u ovim uputama za uporabu i u
skladu s navedenim podrucjima primjene.

0 kombinaciji s drugim proizvodima, primjerice
ako u okviru kompresivne terapije nosite
kompresivne ¢arape, prethodno se posavjetujte
sa svojim lije¢nikom.

U slucaju nestrucne ili nenamjenske primjene
isklju¢eno je jamstvo na proizvod.

Na proizvodu nemojte provoditi nikakve izmjene.
Nepostivanje navedenih uputa moze umanijiti
ucinkovitost proizvoda, ¢ime prestaje valjanost
jamstva.

« Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na
cijeli organizam.

Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no
postavljanje proizvoda. Nemojte precvrsto
stezati ortozu MalleoLoc L3 jer moZze do¢i

do lokalnih pritisaka. U rijetkim sluc¢ajevima
moguce je suzenje krvnih zila i zivaca. U tom
slucaju olabavite trake ortoze MalleoLoc L3 te
eventualno provjerite njezinu veli¢inu.

Ako se tegobe povecaju ili ako na sebi uocite
neobi¢ne promjene, prestanite koristiti proizvod
i odmah se obratite svom lijecniku.

Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod uklonjen
ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne
zastite dijela tijela koji treba tretirati. Posebno u
ovom slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.
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« Prije nego Sto napravite prve korake, provjerite
protukliznost poda i ostalih povrsina za hodanje.
Hodajte vrlo pazljivo kratkim koracima svjesni
svoje ozljede gleznja. Izbjegavajte proklizavanje
jer to moze posljedi¢no dovesti do ozbiljnih
ozljeda.
Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe
hitno potrazite strucni lijecnicki savjet i postujte
ga. Mogu postojati ogranicenja povezana s
indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje vozilima, drugim
prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti
moguce samo u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste
u nedoumici, savjetujemo vam da se za sada
suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.
» Ne dopustite da proizvod dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,
liekovitim mastima i losionima.

@ Sadrzi prirodni gumeni lateks (elastoide), sto
u slucaju preosjetljivosti moZze uzrokovati
nadrazenost koZze. Skinite bandazu/ortozu
ako primijetite alergijsku reakciju.

Kontraindikacije

U slu¢aju pojave sljedecih simptoma stavljanje

i noSenje ovakvog pomagala indicirano je tek

nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom dijelu
tijela, posebice u slu¢aju upalnih pojava kao
iizbocenih oZiljaka s otokom, crvenilom i
hipertermijom

« Poremecaji osjeta i kretanja nogu/ stopala, npr.
kod Secerne bolesti (dijabetesa)

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

Upute za primjenu

Postavljanje MalleoLoc L3

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

Terapijski stupanj

. Za postavljanje ortoze zauzmite sjedeci polozaj.

. Prvo navucite bandazu. Za to do kraja otvorite
patentni zatvarac i uvucite stopalo u bandazu.
oVOdHe racuna da tamnosiva pruga na
pletivu prolazi sprijeda u sredini na stopalu.
Zatvorite patentni zatvarac, on bi trebao biti
izmedu Ahilove tetive i unutarnjeg gleznja. o
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. Zatim uzmite plasti¢ni kalup te otvorite gornju
i donju traku. Donja traka pri tome ostaje
uvedena u prorez tabanice. Olabavite donju
traku toliko da stopalo mozete jednostavno
umetnuti kroz nastalu oméu.

Kako bi se ortoza mogla optimalno postaviti,

vodite ra¢una da prilikom postavljanja stopalo

stoji na podu pod kutom od 90° u odnosu na
potkoljenicu. Uvucite stopalo s postavljenom
bandazom u ortozu izmedu omce trake i kalupa
etako da kalup nalijeze na stopalo bocno
ispred vanjskog gleznja.

. Rukom pritisnite kalup na stopalo tako da

ravno nalijeze. 6 Drugom rukom nategnuto

vodite donju traku od vanjske strane stopala

(na strani kalupa) dijagonalno preko rista.

Pri¢vrstite traku na donji ¢i¢ak trokut. Strana

trake s plavim velurom pri tome nalijeze na

plavi plasti¢ni kalup.

Nategnuto stavite gornju traku kruzno oko

pocetka lista @ i zatvorite traku. @

. Vodite sada donju traku iznad unutarnjeg
gleznja straga oko Ahilove tetive Q natrag
prema prednjoj strani stopala sko¢nog zgloba.
@ Ci¢kom pri¢vrstite kraj trake na traku
(mjesto Cicka varira ovisno o opsegu lista).

. Po potrebi jos jednom dotegnite obje trake. m
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Terapijski stupanj

1. Za pripremu ortoze za terapijski stupanj 2, prvo
otvorite donju traku ortoze MalleoLoc L3. Donja
traka izvlaci se iz proreza tabanice. Otpustite
¢icak zatvarac koji pricvrécuje donju traku na
plasti¢ni kalup. OdloZite donju traku tako da je
mozete dohvatiti.

. Sacuvajte plasti¢ni kalup uklju¢ujuci gornju
traku za mogucu kasniju montazu kalupa
zajedno s uputama za uporabu.

. Za postavljanje bandaze zauzmite sjededi

polozaj.

Prvo navucite bandazu. Za to do kraja otvorite

patentni zatvarac i uvucite stopalo u bandazu.

oVOdite racuna da tamnosiva pruga na
pletivu prolazi sprijeda u sredini na stopalu.

Zatvorite patentni zatvarac, on bi trebao biti

izmedu Ahilove tetive i unutarnjeg gleznja. 0

. Uzmite pripremljenu donju traku i pricvrstite
je prozirnim ¢ickom na plavu kapljicastu tocku
na plavom segmentu bandaze tako da bude
okrenuta u smjeru unutarnje strane stopala.
@ Kao orijentacija za smjer trake ovdje sluzi
vrh plave kapljicaste tocke.

. Stavite traku preko rista prema unutarnjoj
strani stopala. Zatim je provedite ispod
stopala @i nategnuto je vodite od vanjske
strane stopala dijagonalno preko rista. Stavite
sada traku iznad unutarnjeg gleznja straga
oko Ahilove tetive @ natrag prema prednjoj
strani stopala skoc¢nog zgloba. @ Cickom
pricvrstitekraj trake na traku. @ Mijesto Cicka
varira ovisno o opsegu stopala.

Terapijski stupanj

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

. Za postavljanje bandaze zauzmite sjedeci
polozaj.

. Rukom primite bandazu. Do kraja otvorite
patentni zatvarac i uvucite stopalo u bandazu.
o\/od\’te racuna da tamnosiva pruga na
pletivu prolazi sprijeda u sredini na stopalu.
Zatvorite patentni zatvarac, on bi trebao biti
izmedu Ahilove tetive i unutarnjeg gleznja. 0
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Skidanje ortoze MalleoLoc L3

1. Otvorite obje Cicak trake.

2. Do kraja otvorite patentni zatvarac.

3. lzvucite stopalo iz ortoze, odnosno iz bandaze.

Upute za ¢iScenje

Usivena etiketa ortoze MalleoLoc L3 s
informacijama o nazivu proizvoda, proizvodacu,
uputama za pranje i znakom CE nalazi se na
gornjem rubu bandaze.

Napomena: Nikada ne izlazite ortozu

MalleoLoc L3 izravnoj toplini (npr. grijanje,
sunceva svjetlost, skladistenje u osobnom vozilu)!
Tako mogu nastati Stete na materijalu. To moze
umanjiti ué¢inkovitost ortoze MalleolLoc L3.

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

Bandaza ortoze MalleoLoc L3 mozZe se prati na
30 °C rucno ili zasebno u perilici rublja s teku¢im
deterdzentom za rublje. Preporuca se uporaba
mrezice za pranje rublja. Bandazu susite na
zraku, a ne u susilici rublja jer u suprotnom moze
doci do negativnih utjecaja na pletivo.

Molimo redovito perite bandazu tako da se sacuva
kompresija pletiva.

Mjesto primjene

Prema indikacijama (skocni zglob).

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

Upute za sastavljanje i montazu
Ortoza MalleoLoc L3 isporucuje se kao gotov
proizvod spreman za uporabu.

Sastavljanje ortoze MalleolLoc L3
nakon ¢iséenja
Postavljanje traka

Primjer opisuje montazu traka za desnu ortozu
MalleoLoc L3.

Polegnite plasti¢ni kalup ispred sebe tako da
tabanica bude okrenuta prema vama, a vanjska
strana prema gore. Uzmite gornju, kracu traku

i stavite je ispred sebe tako da plavi velur bude
okrenut prema gore. Provucite prozirni kraj ¢icka
u desni od gornja tri proreza i kroz prorez koji se
nalazi odmah pokraj njega opet natrag prema
van. Pricvrstite ¢icak na traku. Uzmite drugi kraj
trake, vodite ga lijevo u smjeru lijevog proreza

i umetnite ga kroz prorez s vanjske strane
plasti¢nog kalupa.

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

Tehnicki podaci/ parametri

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

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje
jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste
kupili proizvod. U slucaju potrazivanja iz jamstva,
molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mijesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba odistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje
MalleoLoc L3, jamstvo moze biti umanjeno ili
isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im sluc¢ajevima:
« Primjena nije sukladna indikaciji

» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Isklju¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
struéno osoblje?. Prije prve primjene naseg
medicinskog proizvoda svakako se aktivno
posavjetujte s lije¢nikom ili stru¢nim osobljem?
jer se jedino tako moze procijeniti djelovanje
naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno
mogu utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog
osobne konstitucije. Pridrzavajte se savjeta
strucnog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder i djelomicne -
online verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i
dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se svom
lije¢niku, distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni
ste svaki ozbiljniji dogadaj vezan uz uporabu
ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu. Nase
podatke za kontakt mozete pronaci na poledini
brosure.
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Zbrinjavanje

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

Sastav

Poliketon (PK), Poliamid (PA), Elastodien (ED),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES), Viskoza (CV),
Elastan (EL), Cink (Zn), ¢elik, Polivinilklorid (PVC),
Polioksimetilen (POM)

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

Stanje informacija: 2026-09

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

2Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema
vrijedec¢im drzavnim ili institucionalnim
propisima i smjernicama ovlastena za
prilagodbu ortopedskih pomagala i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao
proizvodac, svakako preporucujemo da takva
osoba ima obrazovanje kojim je stekla znanje
o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene
vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku
tehnologiju.

3Upozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od
ozljeda, rizik po zdravlje, rizik od nesreca),
odnosno materijalne Stete (Stete na proizvodu).



@ srpski

Postovane pacijentkinje,
postovani pacijenti,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo vas pazljivo procitajte
i sledite ovo Uputstvo za upotrebu. Ako imate
pitanja, obratite se svom lekaru ili vasoj
specijalizovanoj prodavnici.

Odredivanje namene

MalleoLoc L3 je medicinski proizvod.

To je ortoza' za lateralno stabilizovanje skotnog
zgloba - modularna u tri stepena.

APrvu postavljanje MalleoLoc L3 zahteva

Nakon propisivanja/kupnje proizvoda,
koristite ovaj proizvod iskljucivo u skladu sa
indikacijama i u skladu sa daljim uputstvima
vaseg lekara/stru¢nog osoblja’. Ako Zelite da
koristite proizvod istovremeno sa lekovima,
drugim medicinskim proizvodima ili drugim
terapijama, molimo vas da se prethodno
konsultujete sa svojim lekarom/stru¢nim
osobljem?.

Ako se razbolite ili povredite na bilo koji drugi
nacin dok koristite proizvod, odmah se obratite
lekaru.

Prilagodavanje proizvoda

« Da bi funkcionisao kako je predvideno,
neophodno je da strucno osoblje izvrsi
individualno prilagodavanje proizvoda.

Rizici primene

A Oprez®

kvalifik i pr

pacijentu od strane struénog osoblja®

Samo na taj naéin je obezbedena puna
funkcionalnost ove ortoze i optimalni komfor
pri nosenju.

Ovu jularnost tj. trenutak
uklanjanja delova dogovorite prethodno sa
lekarom.

Indikacije

« Konzervativno lecenje distorzija i rupture
ligamenta

« Akutna i hroni¢na nestabilnost ligamenata
kapsule

« Profilaksa kod hroni¢ne nestabilnosti ligamenta

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

« Posttraumatka/ postoperativna stanja
nadrazenosti

Napomene pre upotrebe

Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba, povreda ili prethodno
izlecenih stanja, morate hitno potraziti i slediti
strucni lekarski savet pre prve upotrebe. Mogu
postojati ogranicenja kojih morate biti svesni i
koja ¢e vam razjasniti stru¢no osoblje’.

Ako imate poznate ili sumnjate na probleme
sa krvnim pritiskom i bavite se intenzivnom
fizickom aktivnoscu, produzena upotreba
proizvoda moze dodatno uticati na vas krvni
pritisak.

Terapijski nivoi

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u
ovom uputstvu za upotrebu i uputstva struénog
osoblja.

« MalleoLoc L3 treba da se nosi samo prema
ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim podrucjima primene.

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

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

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

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

« Preduslov je stru¢na primena/ postavljanje.
Nemojte stegnuti MalleoLoc L3 previse ¢vrsto,
u suprotnom moze izazvati simptome lokalnog
pritiska. U retkim slu¢ajevima moze da prikljesti
krvne sudove i nerve. Olabavite u tom slucaju
trake sa Malleoloc L3-a i dozvolite da se po
potrebi pregleda veli¢ina vaseg MalleolLoc L3-a.

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

« Oprez: ako se trake i sistemi zatezanja i
zakljucavanja olabave ili se proizvod ukloni ili
postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/ nedovoljna zastita
dela tela kome je potrebno lec¢enje. Posebno u

(1 (02 (09

( TRAKE ) (

TRAKA )

( BANDAZA ) ( BANDAZA ) ( BANDAZA )

STABILIZACIJA
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ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecenje
na ovom delu tela.
Proverite da li su pod i druge povrsine za
hodanje otporne na klizanje pre nego sto
preduzmete prve korake. Hodajte izuzetno
pazljivo kratkim koracima svesni povrede
skocnog zgloba. Izbegavaijte klizanje jer to moze
dovesti do ozbiljnih posledica.
Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomo¢ pre prve upotrebe
i postujte dobivene savete. Mozda postoje
ograni¢enja u vezi sa indikacijama koja ¢e vam
stru¢no osoblje objasniti. Posebno upravljanje
vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili
masina moze biti moguca samo u ogranic¢enoj
meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam
da se za sada uzdrzite od gore navedenih
aktivnosti.
« Proizvod ne sme da dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnocu ili kiselinu, kremama ili
losionima.

@ Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka

(elastoide), a to, u slu¢aju preosetljivosti,
moze da dovede do iritacije koze. Ako
primetite alergijske reakcije, odstranite
bandazu/ortozu.

Kontraindikacije

U slu¢aju sledecih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog pomagala indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa lekarom:

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

« Smetnje osetila i pokreta nogu/stopala, npr.
kod $ecerne bolesti (Diabetes mellitus)

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

Uputstva o primeni

Postavljanje MalleoLoc L3

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

Terapijski nivo

. Sedite kada postavljate ortozu.

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

Potom uzmite plasti¢nu Skoljku, otvorite gornju
i donju traku. Donja traka ostaje u prorezu na
tabanu. Izvucite donju traku toliko da mozete
da gurnete stopalo kroz nastali otvor.

Da bi optimalno postavili ortozu vodite racuna
da Vam stopalo prilikom postavljanja stoji

na podu pod uglom od 90° u odnosu na
potkolenicu. Doti¢nu nogu sa postavljenom
bandazom gurnite izmedu petlje od trake i
Skoljke u ortozu, 0 tako da se skoljka nalazi
sa strane pre spoljasnjeg zgloba na nozi.
Rukom pritisnite Skoljku prema stopalu, tako da
naleze ravno na njega. @) Donju traku drugom
rukom povucite sa spoljne strane stopala (na
strani $koljke) dijagonalno preko risa. Traku
pricvrstite na donjem lepljivom trouglu. Strana
trake sa plavim velurom se pri tome nalazi na
plavoj plastiénoj ékoljci. @

Gornju traka povucite cirkularno oko pocetka
list @ i zatvorite traku. @

Donju traku sada preko unutrasnjeg dela
zgloba postavite oko ahilove tetive @ nazad
ka prednjoj strani noge i sko¢nog zgloba. @
Zalepite kraj trake na traku (mesto lepljenje
varira u zavisnosti od debljine lista).
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8. Po potrebi jos jednom povucite obe trake da bi
bile pricvrscene.

Terapijski nivo

1. Kako bi pripremili ortozu za terapijski nivo

2, otvorite prvo donju traku na MalleoLoc L3.
Donja traka se izvlaci iz proreza na tabanu.
Odvojite cicak traku, kojoj je donja traka
pricvrsc¢ena na plasticnu Skoljku. Donju traku
odloZite u blizini.

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

Sedite kada postavljate bandazu.

Prvo postavite bandazu. Otvorite do kraja
rajsferslus i stavite stopalo u bandazu. o
Vodite racuna da se tamno siva traka na
pletivu nalazi napred na sredini stopala.
Zatvorite rajsferslus, koji treba da se nalazi
izmedu ahilove tetive i unutrasnje strane
skocnog zgloba.

Uzmite spremljenu donju traku i zalepite

je providnim zatvaracem na plavu tac¢ku u
obliku suze na plavom delu bandaze u pravcu
unutrasnje strane stopala.

@ Za orijentaciju pravca trake koristi se vrh
plave tacne u obliku suze.

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

Terapijski nivo

1. Za terapijski nivo 3 ortoze MalleolLoc L3
potrebna Vam je bandaza. N sigurnom mestu
sacuvajte plasti¢nu Skoljku zajedno sa gornjom
i donjom trakom zajedno sa uputstvom za
upotrebu.

Sedite kada postavljate bandazu.

. Uzmite bandazu u ruku. Otvorite do kraja
rajsferslus i stavite stopalo u bandazu. o
Vodite racuna da se tamno siva traka na
pletivu nalazi napred na sredini stopala.
Zatvorite rajsferslus, koji treba da se nalazi
izmedu ahilove tetive i unutrasnje strane
sko¢nog zgloba.

Skidanje MalleoLoc L3

1. Otvorite obe ¢icak trake.

2. Otvorite rajsferslus do kraja.

3. lzvucite stopalo iz ortoze tj. bandaze.

N

;w

o1

o

w

Uputstvo za odrzavanje

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

Napomena: nikad ne izlazite MalleoLoc L3
direktnoj toploti (npr. grejanju, sunc¢evom
zracenju, skladistenju u kolima)! Moguce su Stete
na materijalu. To moze uticati na efikasnost
MalleoLoc L3-a.

Da bi oprali MalleoLoc L3 i izbegli oStecenja
zalepite krajeve Cicka na traku. Plasti¢nu skoljku
ocistite tako Sto Cete je obrisati vlaznom krpom.
Bandaza od MalleoLoc L3 pere se na 30°C ru¢no
ili posebno u masini za ves te¢nim deterdzentom.
Preporucujemo koriscenje mreze za pranje.
Bandazu osus$ite na vazduhu a ne u masni za
susenje, jer inace mogu nastati ostecenja na
pletivu.

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

Podrucje primene
U skladu sa indikacijama (sko&ni zglob).
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Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakti¢no
nije potrebno odrzavanije.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
Ortoza MalleolLoc L3 se isporucuje gotova za
upotrebu.

Sastavljanje MalleoLoc L3-a nakon

ciscenj

Postavljanje traka

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

Postavite pred sebe plasti¢nu Skoljku sa
tabanicom okrenutom ka Vama i sa spoljnom
stranom na gore. Uzmite gornju kracu traku i
postavite je pred sebe sa plavom stranom od
velura na gore. Uvucite providni lepljivi kraj ¢icka
u desni od tri gornja proreza i ka spolja provucite
nazad kroz prorez koji se nalazi direktno pored
prvog. Cvrsto ga zalepite na traku. Uzmite drugi
kraj trake, provucite levo u pravcu levog proreza i
sa spoljne strane provucite kroz plasti¢nu skoljku.

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

Tehnicki podaci/ parametri
MalleoLoc L3 je modularna ortoza za skocni
zglob sa dve pricvrscene trake i integrisanom
bandazom za kompresivno dejstvo na tretirani
skocni zglob. Bandaza i stabilizujuca plasticna
Skoljka su odvojeni, trake mogu da se skidaju.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod
kupili. U slu¢aju potrazivanja iz garancije stupite u
kontakt prvo s prodavcem kod kojeg ste proizvod
kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu poStovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje MalleoLoc L3, garancija
moze biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako se ne ubrajate u stru¢no
osoblje?. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
stru¢nog osoblja?, jer je to jedini nacin da
procenite efekat naseg proizvoda na vase telo i,
ako je potrebno, da odredite sve rizike primene
koji proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite
savete strucnog osoblja i sve informacije u ovoj
dokumentaciji /ili njenoj - delimi¢no sazetoj - on-
line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

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

Odlaganje

Molim da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odloZite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.
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Sastav materijala

Poliketon (PK), Poliamid (PA), Elastodien (ED),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES), Viskoza (CV),
Elastan (EL), Cink (Zn), ¢elik, Polivinil hlorid (PVC),
Polioksimetilen (POM)

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

Datum informacija: 2026-09

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

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu
koja je ovlascena prema vazedim drzavnim ili
institucionalnim propisima i drugim zahtevima
za prilagodavanje i upucivanje u primenu
ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo
preporucujemo da takva osoba poseduje
ortopedsko-tehnicka znanja ili uporedivo
steCene vestine, kao i ortopedsko-tehnicka
infrastrukturu.

3Upustvo na opasnost od telesnih povreda (rizik
od povreda, rizik po zdravlje i rizik od nesreca)
i ako je relevantno, materijalne Stete (ostecenja
na proizvodu).

@ slovenski

Spostovani uporabnik,

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

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natan¢no preberite in
upostevajte ta naveodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano prodajalno.

Predvideni namen

MalleoLoc L3 je medicinski pripomocek.

Je ortoza' za lateralno stabilizacijo sko¢nega
sklepa - sneti jo je mogoce v treh korakih.

APrvo namescanje ortoze MalleoLoc L3
b strok in individual
prilagoditev bolniku s strani strokovno
usposobljenega osebja’. Samo tako sta
1j L cink ortoze in

9 ) pop

&im udobnej$e nosenje.
0 odstranitvi oz. primernem €asu za odstranitev
opornice se predhodno posvetujte s svojim
zdravnikom.

Indikacije

« Konzervativno zdravljenje distorzij in pretrganih
ligamentov

« Akutna in kroni¢na nestabilnost ligamentov
sklepne kapsule

« Profilaksa pri kroni¢ni nestabilnosti ligamentov

« Pooperacijska rehabilitacija/ zascita, npr. po
obnovi Sivov

« Posttravmatska/ postoperativna razdrazenost

Navodila pred uporabo

Ce zelite izdelek znamke Bauerfeind uporabljati
zaradi akutnih tezav, poskodb ali prebolelih
predhodnih bolezni, se morate pred prvo
uporabo nujno posvetovati s strokovnim
osebjem in upostevati navodila. Za vas lahko
veljajo omejitve, ki jih morate upostevati in ki
vam jih bo pojasnilo strokovno osebje’.

Pri ugotovljenih tezavah s krvnim tlakom ali
sumu nanje in intenzivni telesni dejavnosti
lahko dalj$a uporaba izdelka dodatno vpliva na
vas krvni tlak.

Faze zdravljenja

Ko vam zdravnik predpise izdelek oz. ko ga
kupite, ga uporabljajte izklju¢no v skladu z
indikacijami in upostevajte dodatna navodila
zdravnika/strokovnega osebja’. Ce Zelite
izdelek uporabljati hkrati z zdravili, drugimi
medicinskimi pripomocki ali drugimi terapijami,
se prej posvetujte z zdravnikom/strokovnim
osebjem’.

Ce med uporabo izdelka dodatno zbolite ali se
drugje poskodujete, se prav tako nemudoma
obrnite na svojega zdravnika.

Nastavitev izdelka
« Da bi izdelek deloval, kot je predvideno, mora
strokovno osebje posami¢no nastaviti izdelek.

Tveganja pri uporabi

A Previdno®

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za

uporabo in napotke strokovnega osebja.

« Ortozo MalleoLoc L3 smete uporabljati samo
skladno s priloZzenimi navodili za uporabo in za
navedene indikacije.

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

« Pri nepravilni uporabi ali zlorabi izdelka

garancija za izdelek preneha veljati.

Izdelka ne smete spreminjati. Neupostevanje

teh navodil lahko neugodno vpliva na delovanje

izdelka in garancija preneha veljati.

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten

organizem, niso znani.

» Obvezna je ustrezna uporaba/namestitev

izdelka. Ortoze MalleoLoc L3 ne smete namestiti

prevec na tesno, saj lahko privede do tega, da

je tkivo na lokalnih mestih prevec stisnjeno. V

redkih primerih lahko pride do stisnjenja krvnih

zilin Zivcev. V tem primeru razrahljajte trakove
ortoze MalleoLoc L3 in po potrebi Se enkrat
preverite velikost svoje ortoze MalleoLoc L3.

Ce se vasi simptomi poslabsajo ali ¢e opazite

kakrsne koli nenavadne spremembe, prenehajte

z uporabo izdelka in nemudoma obvestite

svojega zdravnika.

« Previdno: Ce so trakovi ter sistemi za
napenjanje in zapenjanje zrahljani ali ¢e izdelek
snamete ali prilagodite nastavljene omejitve
gibanja, je oskrba/zascita dela telesa, ki je
potreben oskrbe, nezadostna. V tem primeru se

() (02 (03

L-SKOLJKA
( TRAKOVI ) (

TRAK )

( OPORNICA ) ( OPORNICA ) ( OPORNICA )

STABILIZACIJA
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Se posebej izogibajte vsakrénim obremenitvam
tega dela telesa.
Preden naredite prve korake, preverite, ali
so tla in druge pohodne povrsine nedrsece.
Stopajte zelo previdno in s kratkimi koraki ter se
zavedajte svoje poskodbe gleznja. Izogibajte se
zdrsom, saj lahko povzrocijo resne poskodbe.
Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati
zaradi akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo
uporabo posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo
omejitve, o katerih vas bo obvestilo strokovno
osebje. Zlasti voznja vozil, drugih prevoznih
sredstev ali strojev je lahko mogoca le v
omejenem obsegu. V primeru dvoma vam
svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.
« Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in
losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline.

Vsebuje lateks iz naravnega kavéuka
(elastodien), ki lahko pri preobcutljivosti drazi
kozo. Ce opazite alergijske reakcije,
opornico/ ortozo snemite.

Kontraindikacije

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko tovrstne

pripomocke namestite in nosite samo po

predhodnem posvetu z zdravnikom:

« Kozne bolezni/ poskodbe na oskrbovanem delu
telesa, predvsem v primeru vnetnih pojavov, kot
tudi vidne brazgotine z oteklinami, rdecico in
pregrevanjem

« Motnje obc¢utenja in omejeno gibanje
nog/stopal, npr. pri sladkorni bolezni (diabetes
mellitus)

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

Navodila za uporabo
Namesc¢anje ortoze MalleoLoc L3

V nadaljevanju je podrobneje predstavljeno
namescanje in odstranjevanje v fazah zdravljenja
1,2in3:

Faza zdravljenja

1. Ob namescanju ortoze se usedite na stol.

. Najprej namestite opornico. To naredite tako,
da popolnoma odprete zadrgo in nogo vtaknete
Vv opornico. o Pazite, da temno siva ¢rtkana
¢rta na pletivu poteka po sredini sprednje
strani noge. Zaprite zadrgo - ta mora biti
namescena med Ahilovo tetivo in notranjim
delom gleznja. @ ©

. Nato vzemite skoljko iz plastike ter odpnite

zgornji in spodnji trak. Spodnji trak pri tem

ostane vstavljen v podplat. Spodnji trak
sprostite do te mere, da boste lahko stopalo
preprosto vstavili skozi nastalo zanko.

Ortozo boste lahko optimalno namestili tako,

da stopalo postavite na tla pod kotom 90°

glede na spodnji del noge. Nogo z namesceno
opornico vstavite v ortozo skozi zanko pasu
in Skoljko, 0 tako da bo Skoljka s strani
names$cena pred zunanjim delom gleznja.

. ékoljko z eno roko pritisnite ob nogo, tako da

bo ta plosko namescena. e Povlecite spodnji

trak z drugo roko z zunanje strani noge (s

strani Skoljke) diagonalno ¢ez nart. Pritrdite

trak na spodniji trikotnik z jezkom. Pri tem je
stran traka z modrim velurjem obrnjena proti

&koljki iz plastike. @

Sedaj s potegom namestite zgornji trak krozno

okoli nastavka mecnice o in ga zaprite.

Spodnji trak sedaj namestite nad notranji del

gleznja, zadaj okoli Ahilove tetive o in nazaj

do sprednje strani sko¢nega sklepa. {[Y) Konec

traku pritrdite na trak (pritrditveno mesto z

jezkom variira glede na obseg mec).

8. Po potrebi oba trakova $e enkrat zategnite. @

N

w
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Faza zdravljenja

1. Za snemanje ortoze za 2. fazo zdravljenja
sprva odpnite spodnji trak ortoze MalleoLoc L3.
Izvlecite spodnji trak iz odprtine na podplatu.
Odpnite zapiralo z jezkom, s katerim je spodnji
trak pritrjen na skoljko iz plastike. Spodnji trak
odlozite v bliZini.

. Skoljko iz plastike skupaj z zgornjim trakom
in navodili za uporabo shranite za morebitno
ponovno poznejSo namestitev.

. Ob namescanju opornice se usedite.

. Najprej namestite opornico. To naredite tako,
da popolnoma odprete zadrgo in nogo vtaknete
v opornico. o Pazite, da temno siva ¢rtkana
¢rta na pletivu poteka po sredini sprednje
strani noge. Zaprite zadrgo - ta mora biti
namescena med ahilovo tetivo in notranjim
delom gleznja. @

. Vzemite pripravljen spodnji trak in ga s
prozornim jezkom pritrdite na modro tocko
v obliki kapljice na modrem delu opornice v
smeri proti notranjem delu noge.

@ Za laZjo dolocitev smeri traku si pomagajte
s konico modre tocke v obliki kapljice.

. PoloZite trak preko narta na notranjo stran
noge. Nato ga napeljite pod stopalom @ in
povlecite z zunanje strani stopala diagonalno
preko narta. Trak sedaj namestite nad notranji
del gleznja, zadaj okoli Ahilove tetive @ in
nazaj do sprednje strani sko¢nega sklepa. @
Konec traku pritrdite na trak. @ Pritrditveno
mesto z jezkom variira glede na obseg stopala.

N
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Faza zdravljenja

1. Za 3. fazo zdravljenja z ortozo MalleoLoc L3
potrebujete samo opornico. Shranite Skoljko iz
plastike skupaj z zgornjim in spodnjim trakom
ter navodili za uporabo.

. Ob names&c¢anju opornice se usedite.

. Vzemite opornico v roke. Popolnoma odprite
zadrgo in vtaknite nogo v opornico. o Pazite,
da temno siva ¢rtkana ¢rta na pletivu poteka
po sredini sprednje strani noge. Zaprite zadrgo
- ta mora biti names¢ena med ahilovo tetivo in
notranjim delom gleznja. e

w N

Odstranjevanje ortoze MalleoLoc L3
1. Odpnite oba trakova z jezkom.

2. Popolnoma odprite zadrgo.

3. Nogo izvlecite iz ortoze oz. opornice.
Navodila za ¢iscenje

Etiketa izdelka MalleoLoc L3 z informacijami o
imenu izdelka, proizvajalcu, navodilih za pranje

in oznako CE je namescena na zgornjem robu
opornice.

Napotek: Ortoze MalleoLoc L3 nikoli ne
izpostavljajte neposredni toploti (npr. ogrevanju,
son¢nemu sevanju, skladis¢enju v avtomobilu).
Pri tem se lahko namre¢ material poskoduje.

To pa lahko vpliva na ucinkovitost ortoze
MalleoLoc L3.

Da otistite ortozo MalleoLoc L3 in preprecite
poskodbe, zapnite konce jezkov na trak. Skoljko iz
plastike ocistite tako, da jo obrisete z mokro krpo.
Opornico ortoze MalleoLoc L3 lahko ro¢no operete
pri 30 °C ali loceno v pralnem stroju s teko¢im
pralnim sredstvom. Priporo¢amo pranje v mrezi
za pranje. Opornico je treba susiti na zraku, in

ne v susilnem stroju, saj lahko v nasprotnem
primeru pride do poskodbe pletiva.

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

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami (skocni sklep).

Navodila za vzdrzevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi vzdrzevanje
izdelka praviloma ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza MalleoLoc L3 se dobavi pripravljena za
uporabo.

Sestavljanje ortoze MalleoLoc L3 po

cis€enju
Namestitev trakov

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

ékoljko iz plastike namestite predse tako, da bo
obrnjena proti vam in z zunanjo stranjo navzgor.
Primite zgornji, krajsi trak in ga predse polozZite
tako, da bo del z modrim velurjem gledal navzgor.
Potisnite prozoren konec traku z jezkom v desno
od treh odprtin zgoraj ter skozi sosednjo odprtino
znova nazaj navzven. Pritrdite ga na trak. Vzemite
drugi konec traku in ga napeljite levo v smeri leve
odprtine ter ga vstavite z zunanje strani plasti¢ne
Skoljke.

Vzemite spodnji, daljsi trak in ga predse poloZite
tako, da bo del z modrim velurjem gledal navzdol.
Vstavite prozoren del traku z desne strani od
zgoraj v odprtino na sredini ortoze ter ga pritrdite
na trak na desni. Vzemite $e drugi konec traku in
ga vstavite v odprtino v podplatu.

Tehniéni podatki/ parametri
MalleoLoc L3 je snemljiva ortoza za skocni sklep
z dvema nanjo pritrjenima trakovoma in vgrajeno
opornico, ki poskrbi za kompresijski ué¢inek na
prizadeti sko¢ni sklep. Opornica in stabilizacijska
Skoljka iz plastike sta loceni, trakovi pa so
snemljivi.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil
izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja garancije
se najprej obrnite neposredno na osebo, pri kateri
ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje
navodil za ravnanje z opornico MalleoLoc L3 in za
njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali
ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami

« Ne upostevate navodil strokovnega osebja

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte si sami postaviti diagnoze ali se
sami zdraviti, razen ¢e spadate med strokovno
osebje?. Pred prvo uporabo nasega medicinskega
pripomocka se posvetujte z zdravnikom ali
strokovnim osebjem?, saj lahko ta oceni u¢inek
nasega izdelka na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase telesne zgradbe.
Upostevajte nasvet strokovnega osebja in vsa
navodila v tem dokumentu/ali njegovi — tudi
nepopolni - spletni razlicici (vkljuéno z besedili,
slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovnim osebjem Se
vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika,
distributerja ali neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase podatke
za stik najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.
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Sestava materiala

Poliketon (PK), Poliamid (PA), Elastodien (ED),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES), Viskoza (CV),
Elastan (EL), Cink (Zn), jeklo, Polivinilklorid (PVC),
Polioksimetilen (POM)

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

Stanje informacij: 2026-09

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

2Strokovno osebje pomeni vsako osebo, ki
je po veljavnih drzavnih ali institucionalnih
predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za uporabo
ortopedskih pripomockov. Kot proizvajalec
mocno priporocamo, da ima taksna oseba
ortopedsko tehni¢no izobrazbo ali primerljivo
pridobljeno strokovno znanje ter ortopedsko
tehni¢no infrastrukturo.

30pozorilo glede nevarnosti podkodb oseb
(nevarnost nastanka poskodb, zdravstvenega
tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne
Skode (poskodb na izdelku).



romanian

Stimata pacienta,
stimate pacient,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati

eficienta medicald a produselor noastre,
deoarece sanatatea dumneavoastra este cea

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

Destinatia de utilizare

MalleoLoc L3 este un produs medical.

Este o orteza! demontabila in trei pasi, pentru
stabilizarea laterala a articulatiei gleznei.

APrima aplicare a ortezei MalleoLoc L3

Dupa prescrierea/achizitionarea produsului,
utilizati-l numai conform indicatiilor si in
conformitate cu instructiunile suplimentare
ale medicului dumneavoastra/personalului
de specialitate!. Daca doriti sa utilizati
produsul simultan cu medicamente, alte
produse medicale sau alte terapii, consultati in
prealabil medicul dumneavoastra/personalul
de specialitate!.

Daca va imbolnaviti sau va raniti in orice alt
mod in timpul utilizarii produsului, consultati
imediat medicul dumneavoastra.

Adaptarea produsului

« Pentru ca produsul sa functioneze conform
specificatiilor, este necesara adaptarea
individuala a acestuia de catre personalul de
specialitate.

Riscuri in utilizare

A atentie?

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

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

Indicatii

« Tratamentul conservativ al entorselor si al
rupturilor ligamentelor

« Instabilitati acute si cronice ale ligamentului
capsulei articulare

« Prevenire in cazul instabilitatii ligamentului

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

« Iritatii posttraumatice / postoperatorii

Indicatii inainte de utilizare

Daca doriti sa utilizati produsul Bauerfeind

din cauza unor afectiuni acute, leziuni sau
afectiuni preexistente vindecate, trebuie

sa solicitati de urgenta si sa urmati sfatul

unui medic specialist inainte de a-l utiliza
pentru prima data. Pot exista restrictii pentru
dumneavoastra, pe care trebuie sa le respectati
si pe care personalul de specialitate’ le va
clarifica.

in cazul unor probleme de tensiune arteriala
detectate sau suspectate si al activitatii fizice
intense, utilizarea prelungita a produsului poate
avea un efect suplimentar asupra tensiunii
arteriale.

Etapele tratamentului

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile
din aceste instructiuni de folosire, precum si
indicatiile personalului de specialitate.

« MalleoLoc L3 trebuie purtat numaiin
conformitate cu indicatiile acestor instructiuni
de folosire si in domeniile de aplicare indicate.

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

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

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

« Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare
care sa afecteze intregul organism.

« Se porneste de la premisa unei
folosiri/ aplicari corespunzatoare. Nu aplicati
produsul MalleoLoc L3 prea strans, deoarece
poate produce senzatii de strangere locale.

In putine cazuri, este posibila comprimarea
vaselor de sange si a nervilor. In acest caz,
slabiti curelele produsului MalleoLoc L3

si eventual verificati marimea produsului
MalleoLoc L3 pe care il purtati.

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

« Atentie: in cazul slabirii curelelor, a sistemelor
de chingi sau de inchidere, precum si daca se
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indeparteaza produsul sau se modifica pozitia
anterior reglata a dispozitivelor de limitare a
mobilitatii, nu este asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a partii corpului care necesita
tratament. In special in acest caz, evitati sa va
suprasolicitati partea respectiva a corpului.

« Inainte de a face primii pasi, verificati daca
podeaua si alte suprafete de mers sunt
rezistente la alunecare. Mergeti extrem de atent,
cu pasi mici, fiind constient de accidentarea la
nivelul gleznei. Evitati alunecarea, deoarece
acest lucru poate provoca vatamari grave.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind
ca urmare a unor probleme/ leziuni acute,
fnainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-l. Pot
exista restrictii in indicatii, pe care personalul
de specialitate vi le va explica. In special
conducerea autovehiculelor, a altor mijloace
de transport sau a utilajelor poate fi posibila
doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim
sa renuntati pentru moment la activitatile
mentionate anterior.

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

Contine latex din cauciuc natural
(elastodiena), ceea ce poate provoca iritatii
ale pielii in caz de hipersensibilitate.
Inlaturati suportul / orteza daca observati
reactii alergice.

Contraindicatii

in cazul urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea si

purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie

facuta numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

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

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

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

Indicatii de utilizare

Aplicarea MalleoLoc L3

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

Etapa tratamentului

. Pentru aplicarea ortezei, asezati-va.

Trageti mai intai suportul. Pentru aceasta
desfaceti fermoarul complet si introduceti
piciorul in suport. OAvet,'\ grija ca linia gri
inchis a tesaturii sa fie pozitionata in centru pe
partea din fata a piciorului. Inchideti fermoarul,
acesta trebuie sa se afle intre tendonul lui
Ahile siinteriorul gleznei. @ @

In continuare, luati carcasa din plastic,
desfaceti cureaua din partea de sus si pe

cea din partea de jos. Cureaua din partea de
jos ramane introdusa in fanta talpii. Slabiti
cureaua din partea de jos, pana cand puteti
introduce piciorul usor prin bucla rezultata.
Pentru a putea pozitiona optim orteza, aveti
grija ca la pozitionare, piciorul dumneavoastra
sa stea pe sol in unghi de 90° fata de gamba.
Introduceti piciorul cu suportul pozitionat intre
bucla curelei si carcasa ortezei, o astfel incat
carcasa sa fie pozitionata pe picior lateral
inaintea exteriorului gleznei.

Apdsati carcasa cu o mana pe picior, astfel
ncat aceasta sa se aseze lipit. 9 Treceti
cureaua din partea de jos, cu cealalta mana,
diagonal peste partea superioara a labei
piciorului tragand dinspre partea exterioara a
piciorului (pe partea carcasei). Fixati cureaua
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pe triunghiul de velcro din partea de jos.
Partea curelei cu velur albastru se plaseaza pe
carcasa albastra din plastic. @

Tnféwraﬁ cureaua din partea superioara,
tragand circular, in jurul partii inferioare a
gambei o siinchideti cureaua.

Treceti acum cureaua din partea de jos pe
deasupra interiorului gleznei in spate, in jurul
tendonului lui Ahile o inapoi spre partea din
fatd a piciorului articulatiei gleznei. @ Prindeti
capatul curelei strans pe curea (punctul de
prindere variaza in functie de circumferinta
gambei).

Daca este necesar, mai strangeti incd o data
ambele curelele.

o
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Etapa tratamentului

1. Pentru aindeparta orteza la etapa 2 a
tratamentului, deschideti mai intai cureaua
din partea de jos a MalleoLoc L3. Cureaua

din partea de jos se scoate din fanta talpii.
Desfaceti inchizatoarea velcro care fixeaza
cureaua din partea de jos pe carcasa din
plastic. Asezati cureaua din partea de jos in
apropiere.

Pentru o posibila reechipare la un moment
ulterior, pastrati carcasa din plastic, inclusiv
cureaua din partea de sus, impreuna cu
instructiunile de folosire.

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

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

Varful punctului albastru in forma de
picatura serveste la orientarea directiei curelei.
Treceti cureaua peste partea superioara a labei
piciorului spre partea interioara a piciorului.

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

1. Pentru etapa 3 a tratamentului cu MalleoLoc L3
aveti nevoie numai de suport. Pastrati bine
carcasa din plastic, inclusiv cureaua din partea
de sus si cureaua din partea de jos, precum si
instructiunile de folosire.

Pentru aplicarea suportului, asezati-va.

Luati suportul in mana. Desfaceti fermoarul
complet si introduceti piciorul in suport. o
Aveti grija ca linia gri inchis a tesaturii sa

fie pozitionata n centru pe partea din fata a
piciorului. Inchideti fermoarul, acesta trebuie
sa se afle intre tendonul lui Ahile si interiorul
gleznei.

w

Scoaterea MalleoLoc L3

1. Desfaceti cele doua curele cu velcro.

2. Desfaceti fermoarul complet.

3. Trageti piciorul afara din orteza, resp. din
suport.

Indicatii de curatare
Eticheta cusuta a MalleoLoc L3 cu informatii
privind denumirea produsului, producatorul,



instructiunile de spalare si marca CE se afla pe
marginea superioara a suportului.

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

Pentru a curata MalleoLoc L3 si pentru a evita
deteriorarile, prindeti pe curea capetele velcro
ale chingii pentru presiune. Carcasa din plastic o
curatati prin stergerea ei cu o carpa umeda.
Suportul ortezei MalleoLoc L3 se poate spala cu
mana la 30 °C sau separat, in masina de spalat,
cu un detergent lichid. Se recomanda folosirea
unei plase pentru spalare. Uscati produsul
suportul la aer si nu in uscator, deoarece tesatura
s-ar putea deteriora.

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

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere
in conditii de utilizare si ingrijire corespunzatoare,
produsul nu necesita niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si

montare
MalleoLoc L3 se livreaza gata de utilizare.

Asamblarea MalleoLoc L3 dupa
curatare

Fixarea benzilor

Este descrisa ca exemplu montarea curelelor
pentru o orteza MalleoLoc L3 dreapta.

Asezati carcasa din plastic cu talpa orientata
inspre dumneavoastra si cu partea exterioara
orientata in sus. Luati cureaua mai scurta, din
partea de sus si asezati-o cu velurul albastru
orientat in sus, tragand inspre inainte. Introduceti
capatul velcro transparent fanta din in fanta cea
mai din dreapta dintre fantele din partea de sus
si din nou inspre exterior, prin fanta aflata alaturi.
Prindeti-le fix pe curea. Luati celalalt capat al
curelei, ghidati-l inspre stanga, in directia fantei
din stanga si introduceti-o prin aceasta dinspre
exteriorul carcasei din plastic.

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

Date tehnice / parametri

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

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in care a fost achizitionat produsul. in
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam
sd va adresati mai intai persoanei de la care ati
achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost
respectate indicatiile privind manevrarea si
ntretinerea produsului MalleoLoc L3, garantia
poate fi afectata sau exclusa.

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

« Nerespectarea instructiunilor personalului de
specialitate

» Modificarea neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care
faceti parte din personalul de specialitate?.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate?, intrucat
aceasta este singura modalitate de a evalua
efectele produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili daca exista
riscuri in utilizarea produsului, determinate de
constitutia individuala. Respectati instructiunile
primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest
document/sau din versiunea publicata online,
integral sau partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari grafice etc.).

Daca nca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat
cu personalul de specialitate, va rugam sa luati
legatura cu medicul dumneavoastra sau cu
comerciantul de la care ati achizitionat produsul
sau sa ne contactati direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale regionale,
sunteti obligat sa raportati imediat, deopotriva
producatorului si autoritatilor competente, orice
incident serios aparut la utilizarea acestui produs
medical. Datele noastre de contact le gasiti pe
partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului

Policetona (PK), Poliamida (PA), Elastodiena (ED),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES), Viscoza (CV),
Elastan (EL), Zinc (Zn), otel, Policlorura de vinil
(PVC), Polioximetilena (POM)

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

Data informatiilor: 2026-09

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

2Personalul de specialitate este format din toate
persoanele care sunt autorizate sa monteze

si sainstruiasca in ceea ce priveste utilizarea
mijloacelor auxiliare ortopedice in conformitate
cu reglementarile de stat sau institutionale
aplicabile si cu alte cerinte. In calitate de
producator, recomandam insistent ca aceste
persoane sa aiba pregatirea corespunzatoare
n domeniul tehnologiei ortopedice sau alte
competente comparabile, precum si sa dispuna
de infrastructura in domeniul tehnologiei
ortopedice.

3Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale
(riscul ranirii, al afectarii sanatatii si al
accidentelor) si a eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului).

EMNVIKA

Ayannté acBevi,

00G EVXAPIOTOUE TIOU EMAEEATE €va TTPOIOV TNG
Bauerfeind.

Epyaopaote oe kaBnuepvr Baon otn Bertiwon
TNG 1ATPIKAG AMOTEAECHATIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWY
pag, kabuwg Sivoupe daitepn Paputnta oTnV LyEia
0ac. AlaBEOTe OXOAAOTIKA Kal TNPE(TE TIC 08nyieg
XPnong. Eav éxete amopiec, aneubuvBeite otov
1TPO 0aG 1 OTO EEEIBIKEUHEVO KATACTNHA TTOU 0aG
e€umnnpetel.

ZKOmMOUMEVN XPHON

To MalleoLoc L3 givat éva 1atpikd mpoiov.

Eival pia 6pbwon! yia mevpikr| otabepomoinon Tou
TapooU (He SuvatdTNTa aPaipeoNC EEOTTAICHOU OE
Tpia otddia).

A MNa v epappoyn Tov MalleoLoc L3 yia
TPWTN Popda, amauteital e§EISIKEVPEVN Kat
egatopkevpévn TIp Bevny

pHOYR OTOV 1
ané £££181KEUpEVO TPOsWMIKG?. MOVO pe
autov tov Tpomo SracalileTar n mAifpng
anoteAECHATIKOTNTA TNG OpBwonNG Kat To
BéATioTO EMiMESO AveEONG KATA TN XPrioN.

Tup@wveite Tn Suvatotnta agaipeong

€omAooU 1 TIC XPOVIKEG OTIYpEC nc
agpaipeon eE0MAIGHOU TPONYOUNEVWGE HE TOV
1atpod oag.

Evdsieig

Juvtnpntikr Bepareia SlaoTpeUpdTwy Kal prewv
ouvdéapou

- Ofeia kal xpovia aotabela Twv apBpikwv BUNGKwWY
MpopUAaEN Ot MePIMWon XPoviag aotabelag
ouvSEopwY

MeTeyxelpnTikr armokatactaocn/mpootaocia, my.
HETA amté pagr)/ enavopbwon ouvdéouwy

+ METATpaUUATIKOI/ PETEYXEIPNTIKO! EPEDIOMOL

0dnyieg mpv amd Tn xprion

EGv emBupeite va XpnOILOTOINOETE TO TTPOIOV
Bauerfeind Aoyw o&éwv cupmmwudtwy,
TPAUHATIOUWY T TIPOYEVECTEPWY TABHCEWVY,

IOV €x0UV BePameUTE|, TPEMEL OTIWOSHTTOTE va
OUPPBOUAEUTEITE évav emayyerdatia vyeiag mpv amd
TNV XPron Yia TPWTN Qopd Kat va akoAouBoETE TIG
avTioTolxeg 0dnyiec. Mmopei va 1oxvouv meploptopof
TIoL TIPEMEL va AAReTe umdPn Kat yia TG omoieg Oa
00C EVNUEPWOEL TO ECEISIKEVHEVO TTPOOWTTIKO 1.

Y& mepimwon Slayvwong fy umoyiag meoPANUATwy
QAPTNPIAKNC THECNG Kal £VTOVNG OWHATIKIAG doKNong,
n MapaTeTapévVn XPrion Tou TPoIOVTOC UMopel va
EMNPEACEL TIEPAITEPW TNV APTNPIAKT TT{ECT| 0ag.
META TN cuvTayoypda@non/andKTnan Tou mPoIOVTOG,
XPNOILOTIOIEITE TO ATOKAEIOTIKG avaloya HE TIG

Itada Bepaneiag

evOElEEIC Kal TNPWVTAC TIG TTEPaITéPW 0dnyieC TOU
LaTPOV 0AC/TOU EEEIBIKEVPEVOU TTPOOWTTIKOUT.

Edv emBupeite va XpnoILOMOINOETE TO TTPOIOV
TaUTOXPOVA LE PAPHAKA, GAAQ LATPOTEXVONOYIKA
Tipoiovta fy dAeg Oepareiec, cupBOLAEUTETE TTPWTA
TOV 1ATPO 0AY/TO EEEIBIKEUIEVO TIPOCWTTIKOT.
Emlong, e&v appwoTroETE 1) TPQUUATIOTE(TE KATA

N Xprion Tou mPoidvTog, ameubuvbeite ueca atov
1oTPd 0ag.

NMpocappoyn mpoiovrog

« Ta va emteukBei n mpoPhemodpevn dpdon, anarteital
€EATONIKEUPEVN TTPOOAPHOYT TOU TIPOTOVTOC Mo TO
€EEISIKEUPEVO TIPOOWTTIKO.

KivSuvot amo tn xprion

Npoocoxi?®

Tnpeite PIBWG TIC MANpoopieg mou Ba

Bpeite oTig Mapovoeg 08nyisg xpriong Kat Tig

odnyieg Tov €1 pé P 0

« To MalleoLoc L3 mpénel va xpnotpomoleital anokAel-
OTIKA CUPPWVA HE TIC TTAPOVOES 08NYIES XProNG Kat
yla Ta avagepdpeva media EQapHOYNG.

- Mpwv amo tn ¥peron Tou og cUVEUAGHS e GMNa

TIPOIOVTQ, TX. AV POPATE BEPAMEVTIKES KANTOEG

ouprieong oto mhaioto piag Bepaneiag cupmnieone,

oupPouleuBeite Tov BepdmovTa latpd oag.

S e mepimwon AavBaouévng xpriong 1 xernong

Y& OKOTIO SIAPOPETIKG amtd ToV TTPOPAETIOHEVO,

AKUPWVETAL N 0BUVN YIa ENATTWHATA TOU

TIPOIOVTOG.

« Mnv TPOTIOTOIE(TE TO TIPOTOV. 2€ SIAPOPETIKN
TIEQITTTWON, EVOEXETAL Va EMNPEACTEI SUCHEVWE N
anédoon tou mPoidvTog kal Ba akupwBei n euBivn
YIa ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOG,

+ Ewe Twpa, Sev €xouv avagepBel apevepyeleg Tou
va emnpPealouy OANOKANPO TOV OPYQVICHO.

+ Amapaitntn mpoUnoBeon anoTeAei n owotr

xprion/ epappoyr. Mnv epappolete 1o

MalleoLoc L3 umepBoAikd o@ixTd, Kabwg evogxeTat

va mapatnEnBovV TOTIKOT HWAWTIEG. Z€ OTTAVIEG

TIEPUTTWOELG, eVEEXETaL va TapatnenBel otévwon

TWV AIHOPOPWV AYYEIWV Kal Twv VELPWV. Z€ QUTHAV

TNV TEPITTTWOT, XAAAPWOTE TOUC ILAVTEG TOU

MalleoLoc L3 kay, pdoov anaiteital, avabéote Tov

£Neyxo Tou peyéBoug Tou MalleoLoc L3.

EGv ol evoxA\noeic mou aioBaveote emdevwolv iy

TIAPATNPICETE AOLVABIOTEG ANAYES, SIAKOYTE Tn

xprion kat {NTroTe apéowg laTPIKr) GUUBOUAN.

Mpocoxr: Z& TMEPIMWOn XaAdpwong TwV IHAVTWY

KAl TWV OUOTNHATWY EAENG Kat ao@AaNiong,

apaipeonc Tou MPOIBVTOG 1} HETATOTIONG TWV

PUBHIOPEVWY BIOTAEEWY TTEPIOPICHOU Kivnong,

Sev mapéxetal enapkiic epovtida/ mpootacia

TOU PENOUG TOU OWwpaTog Tiou xprilel Bepaneiac.

AmogeUyeTe (IS1ATEPA OE AUTAV TNV TEPITTWON

oroladrnoTe mPBApuVON TOU CUYKEKPIUEVOU

HENOUG TOL CWHATOG,

KEAY®OZX L
( IMANTEZ ) ( IMANTAZ )

( ITHPIrMA ) ( ITHPIFMA ) ( ITHPIFMA )

ITAGEPOMNOIHZH
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« Mpwv anod ta mpwta PrPaTa, ENEYXETE TNV
ONGBNPOTNTA Tou améSou Kal AoImWV EMPAVEIDV
Badiong. Mepratdrte I81aTePa TPOCEKTIKA HE HIKPA
Bripata, AapRavovtag uroyn ToV TPAUKATIOHS TOU
TapooU 0a¢. ATTOGEVYETE TUXOV ONoBNoN, KaBWG
evéxetal va mpokAnBouv coBapoi emakdroubol
TPaVpATIoHOL.
EQv EMBUEITE VA XPNOIUOTIOICETE TO TIPOTOV
Bauerfeind og mepimwon o&éwv evoyArioe-
WV/TPAUUATIOHWY, (NTHOTE OTTWOSATIOTE eMmayyeh-
HaTikn [aTpiky CURBOUAA TPV amd T xprion yia
TIPWTN POPA Kat TNPE(Te TIG 0dnyiec. Evdéxetat va
TIapatnEoLVTal MEPIoPIopOL BAOEL Twv evOEeitewy,
yia Toug oroioug Ba evnuepwOeite amd To eCeldi-
KELHEVO TIPOOWTTIKO. EISIKOTEPQ, O XEIPIOHOG OXN-
HATWY, GAMWV LETAQOPIKWV HECWV 1) UNXaVNUATWY
evéxetal va gival Suvatdg o TEPIOPIOHEVO Babuo.
S € MePIMTWon apPBOAIY, TPOTEIVOUE VA ATEXETE
TIPOCWPIVA amd TIG TPoavaepBeioeg Spactnplo-
NnTEG.
+ Mnv @€pvete TO POV O€ EMaQr| Pe Péoa ou
TIEPIEXOLV AT Kal 0&€a, KABWE Kal e ANOIPE Kal
Aootov.

[Neptéxel AATEE Ao PUOIKO KAOUTOOUK
(eEAQOTOBIEVI0), TO OTIOIO UMTOPEL VA TIPOKAAEDEL
£peBIOPOUC OTO GEPQ OE TIEPIMTTWON
umePeLaIoBNOIag. Z€ MEPITTWON OMEPYIKWV
QVTIOPACEWY, APAIPEOCTE TO OTHPIYHA/ TNV
6pbwon.

Avtevdeileig

3TIG AKONOUBEC TIEPITTWOEIG KAVIKWV OUUTTWHATWY,

N EQAPHOYI KAl N XPron £vog TéTolou Bondniuatog

OLVIOTATAl HOVO KATOMIV CUVEWONONG HE TOV

Bepdmovta latpd cag:

+ AEPHATIKEG AOOEVEIEG/ TPAUHATIOHO! OTO HEPOG TOU
owpatog mou ToroBeTeltal To BorBnua, iwg eav
TIAPATNPOUVTAL PAIVOUEVA QAEYHOVIG, OUAEG LE
olénpa, epebiopol kat aiobnua kavoou

« AlOBNTNPIAKES Kal KIVNTIKEG SlATaPAyES Twv KATW

AKPWV, TLY. O€ TIEPIMTWOn oakxapwdoug Slafrtn

(diabetes mellitus)

Alatapayég otn por| TG AEUPOU, AKOHN Kal

aAmPOCSIOPIOTNG AITIOAOYIAG OISHHATA HAAAKWY

Hoplwv Og HEPOG TOU OWHATOG HaKPId amd TNV

TomoBetnpévn dpbwon

Ymnodeieig xpriong

E@appoyn tov MalleoLoc L3

3TN ouvéxela, emednyeltal mepaitépw n TomoBETNoN
Kal n agaipeon oto otadio Bepaneiag 1, oTo oTadlo
Bepaneiag 2 kat oto otddio Bepaneiag 3:

Itadio Bepaneiag

1. Na giote kabioTol yia Ty epappoyr g 6pwong.

. ApXIKQ, EQaPPOOTE To oTrPIyHa. Ma va yivel auTo,
avolETe MARPWE To PePHOUAP Kal EICAYAYETE
o 681 070 oTrPIyHa. @ AdBETE UTAYN, dTI N
SIAKEKOUUEVN YA OKOUPOU YKPL XPWHATOS
010 SIAHOPPWHEVO TTAEKTO UPAOHQ TTPETTEl val
TIEQVAEL UMPOOTA KEVTPIKA amd 1o TOSL. KheloTe
T0 pepHOLAp. Mpénel va Ppioketal petal Tou
axiMelou Tévovta Kal Tou é0w opupoU.

. 3TN OUVEXELQ, AQAIPEDTE TO TAAOTIKO KEAUPOG

Kal avoi€Te Tov eMavw Kal KATw (pavta. O KAtw

IEVTAG TAPAEVEL OTEPEWHEVOG OTN OXIOUN TNG

0OAAG. XOAAPWOTE TOV KATW IHAVTA, HEXPL VA

UIOpPE(TE va el0ayAyeTe To OSI 00 EVKOAA péoa

and T BnAid mou éxet SnpioupynBel.

l'a va Sl00paNoTel n REATIOTN epappoyr

NG 6POWONG, PPOVTIOTE WOTE TO OSL 0aC Va

Bpioketat oto Sdmedo urd ywvia 90° o oxéon pe

v kvrun. Elcayayete 1o modl, He Tomnobetnpévo

OTHPIYHA, HETAEL TNG ONNAC TOU 1HdvTa Kal Tou

KEAUPOUG TNG 6pBwong, Q WOTE TO KENUPOG va

£QAPHOLEl MAEVPIKA TIPIV ATTO TOV £EW GPUPO.

. MiE0TE TO KENUPOC PiE TO éval XEpL 0T TIOSI, WOTE
Va EQAPHOLEL OE OAN TNV EMPAVELQ. 9 Mepdote
TOV KETW IHAVTA HE TO ANNO XEPL UTTO TTiEon amod
NV €€WTEPIKNA TTAEUPA Tou TS0V (amd T
TIAEUPA TOU KEAUPOUQ) Slaywvia mavw arnod 1o
TAPOO. ZTEPEWOTE TOV ILAVTA OTO KATW TPlywvo

]

w

B
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velcro. H m\eupd tou (uavta pe To Ume BeAouté
UPaoa BPIOKETAL OTO UMAE TAAOTIKO
kéhugoc. @

. TOTOBETAOTE TOV EMAVW IHAVTA UTTO THEDN KUKANIKA
YUpw anoé tny mpdoeUON YAUTag o Kat KAeiote
ToV lavta.

. MNepdoTe Tov KATW IPGvTa endvw amd Tov 0w
opuPS Tiow, YOpw armd Tov axiMelo Tévovta

Kat §ava mmow otnv UmpoaTtivr) Meupd Tou
Tapoov. @ 2TEPEWOTE TO GKPO TOU IHAVTA OTOV
Havta (1o onpeio otepéwong e€aptdtat anod To
péyebog TG yapmac).

. E@ooov anarteital, enavacuopi€te Toug SUo
HAvTEC.

o

~

o

Itadio Oepaneiag

1. NMa v agaipeon e€omiopou arméd tnv 6pBwon
yla o otédio Bepareiag 2, avoifte apyika Tov
KA&Tw pavta tou MalleoLoc L3. O katw (avtag
£€€pxeTal amd Tn oxIopn NG odAaG. AVOTE TO
KAE(oIpO velcro, To oTTolo OTEPEWVEL TOV KATW
[LAVTA OTO TAQOTIKO KEANUPOG, TOMOOETHOTE TOV
KATW IHAVTA KOVTA.

. DUAGETE TO MAAOTIKO KENUPOG Hadi e TOV EMTAVW
HGvTa 0TO (610 OnUEIO TTOU PUAAOOETE TIC 08N YIEG
XPoNG, yla TNV mepimwon mou armaitnBel véa
TOMoBETNON €E0TTAIGHOU apYOTEPQL.

. Na giote kaBioTol yla TV epappoyr| Tou
otnplypatoc.

. APXIKQ, EpapudoTe To oTrplypa. [a va yivel autd,
avol£Te MARPWE TO PEPLOUAP Kal EICAYAYETE
0 681 oTo oTrPIyHa. @) AdBeTE UTAYN, dTI N
SIAKEKOUUEVN YA OKOUPOU YKPL XPWHATOS
010 SIAHOPPWHEVO TTAEKTO UPAOHA TTPETTEl VAl
TIEQVAEL UTPOOTA KEVTPIKG amd 1o TdSL. KheloTe
T0 peppoLAp. Mpénel va Pploketal petal Tou
axiMelou Tévovta Kal Tou éow opupoU.

. TdoTe Tov KETW IMAVTa Kal OTEPEWOTE TOV HE TO
S1GPavo KOUUMWHA OTO UITAE ONUEI0 OXIUATOC
oTaydvag, OTO UMAE TUAKA TOL OTNPIYHATOC, HE
POPA TTPOC TNV EOWTEPIKT TAEUPA TOU TTOSIOU.
@ l'a v avayvwplon g Katevbuvong Tou
HAVTQ, XPNOIHOTIOIOTE TNV KOPUPF| TOU UITAE
OnuEiov oxrpatog otayovag.

. TepdoTe Tov Ipavta mévw amd Tov Tapod TPog
TNV E0WTEPIKN MAEUPA TOU TTOSI0U. 3TN CUVEXELD,
TIEPAOTE TOV KATW artd To MOSL ) Kal uTo Tiieon
and v eEwTepIK MAEUPA Tou TSIV Slaywvia
Tiévw and Tov Tapod. TOmoBETAOTE ToV HAvTa
£MAVW amnod Tov 0w oPUPO TTIow, YOPW anod
Tov axiMelo Tévovta @ Kat §ava riow otnv
urmpooTivry Meupd tou Tapcou. @) tepenote
TO GKPO Tou IpdvTa otov ipdvta. @ H 6éon
otepéwongc eEaptdtal ano To péyebog Tou modlov.
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Itadio Bepaneiag

1. Na to otddlo Bepaneiag 3 Tou MalleoLoc L3,
anaIteital ovo To atriplypa. QUAAETE TO TIAACTIKO
KEANUPOG, TOV EMAvVW Kal KATW IHdvTa padi pe Tic
odnyieg xprione.

. Na giote kaBloTol yla tnv epappoyr| Tou
otnplypatoq.

. Midote to otpiypa. Avoi€te mnpwe To
PEPHOUAP KAl EICAYAYETE TO TTOSI OTO OTHPIYHA.
@ Opovriote ote n Slakekoupévn yoauur
OKOUPOU YKPI XPWHATOC OTO SIAHOPPWEVO
TINEKTO UQAOHA VO TIEPVAEL UTTPOOTA KEVTPIKA
and 1o modL. KAelote To peppouvdp. Mpémet va
Bpioketal petady Tou axiAelou Tévovta Kat Tou
£0W GPUPOL.

]
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Ag@aipeon touv MalleoLoc L3

1. Avoi€te Toug SUo IHAvTeG velcro.

2. AVOIETE MARPWE TO PEPHOUAP.

3. Tpapnte To mddi oag amd tnv 6pbwon f 1o
atpIypa.

Ymnodeieig kabapiopov
H pappévn etikéta Tou MalleoLoc L3 pe minpogopieg
OXETIKA PE TNV Ovopaoia Tou MPoiovTog, Tov

KATAOKELQAOTH, TIG 08NYIEC TAUCIIATOC Kal TO Orjpa
CE BpiokeTal 0To EMAVW AKPO TOU OTNPIYHATOG.
08nyia: To MalleoLoc L3 bev mpémet va extiBetat
TIOTE O€ ApEDN TINyr BepuoTNTAG (M.Y. oUOTAHATA
B¢ppavonc, nhiakr} aktivoPolia, Adyw amobrikevong
o€ autokivnto)! Evdéxetat va mpokAnBolv (nuiég

OTO UNIKO. KT TéTol0 evEeéxeTal va €xel SUOHEVEIC
EMMTWOELG OTNV ATTOTENECHATIKOTNTA TOU

MalleoLoc L3.

l"a tov kabapiopo tou MalleoLoc L3 kat yia thv
ano@uyr| {NHIWV, OTEPEWVETE Ta Akpa He velcro otov
Havta. Mmopeite va kabapilete 10 MAAOTIKO KEAUPOG
UE éva vwro mavi.

To otriptypa Tou MalleoLoc L3 miévetal oto xépt
otoug 30°C 1} XwPLOTA OTO TMAUVTIPIO POUXWV

He uypd amoppunavtiko. MNpoteivetal n xprion

KNG E0WPOUXWV. ATAWVETE TO OTHPIYHA, YIa VA
OTEYWWOEL MNV XPNOIHOTIOIE(TE OTEYVWTHPIO, KABWE
evdéxeTal va UMooTel (nIA TO SIAHOPPWHEVO TTAEKTO
Ueaopa.

AEVETE TO OTHPIYHA TAKTIKY, WOTE VA PNV XOAAPWOEL
70 SlapOPPWUEVO TAEKTS Upaopa.

Inpeio epappoyng

SOpPWVa PE TIG eVOE(EeIS (Tapody).

Ymodeieig cuvtipnong
€ MEPIMTWON OWOTAG XProNG Kal @povTidag, To
nipoiov Sev amattel ouvtripnon.

0d8nyisg ouvappoAdoynong Kat
TomoBétnong
To MalleoLoc L3 mapadidetat £Toipo yia xprion.

TuvappoAdynon touv MalleoLoc L3

HETA TOV KAOaPIoUO

TomoBétnon Twv tpaviwv

H eme€riynon tne tomofetnong Twv IHGvTwy o€ éva
Se€16 MalleoLoc L3 amotehei mapddetypa.

TormoBeTAOTE TO MAAOTIKO KENUPOC e TN OONa va
£XEL POPA TIPOG TA E0AG KAl HE TNV EEWTEPIK TAEUPA
Va €xel popd TPOG Ta eNAvw. MIACTE Tov eNavw,
HIKOOTEPOUL UAKOUG IMAVTA Kal TOTIOBETAOTE TOV

LE TO UIMAE BENOUTE UPAcHa VA EXEL POPA TTPOC TA
endvw. Mepdote To Sldgavo dxkpo pe velcro otn Sedla
TWV EMAVW TPIDV OXIOHWY Kal HESA amd TV akpIRWG
Stmavn oxiopn §ava mpog Ta €6w. STEPEWOTE TO
oToV IHAVTA. MMAoTE To GMNO GKPO IHAVTQ, TEPAOTE TO
apIOTEPA TTPOG TNV aPIOTEPT) OXIOKN KAl EI0QYAYETE
TO ano TNV eEWTEPIKN MAEVPA YEGA OTO TMAAOTIKO
KENUPOC.

MAOCTE TOV KATW, HEYAAUTEPOU HKOUG IAVTA KAl
TOTIOBETHOTE TOV HE TO UMAE BEAOUTE Upaopa va

£XEL POPA TIPOG Ta KATW. EloaydyeTe 10 Slapavo
AKpO We velcro amd Se€la ot oxIoUr, OTO KEVTPO TNG
6pBwonge, arnd endvw Kal OTEPEWCTE TO OTOV AVTA
iou Bpioketal Se€1A. MACTE To AMNO AKPO TOU IHAVTa
Kall E0QYAYETE TO OTO AVOLYHA, OTN COAA.

Texvika

XOPOAKTNPIOTIKA / TTAPAMETPOL

To MalleoLoc L3 eival pia 6pBwon yla Tov Tapco He
Suvatdtnta agpaipeonc eE0MAIGHOU, TTou SlabéTel
U0 TTPOCAPTNHEVOUG ILAVTEG KAl EVOWHATWHEVO
OTAPIYHQ, YIO OUMTTIEST TOU EKACTOTE TapooU. To
OTAPIYHA KAl TO 0TAOEPOMOINTIKO MAAOTIKO KEAUPOG
Sev elval evwpéva PeTagy Tou. Ot IHAVTEG PITopoUV
va agalpebouv.

Ynodeieig yia tnv
gMavaypnotpomnoinon

To mpol6v mpoopileTal yia TNV eEATOHIKEUHEVN
£QAPHOYN O évav Kal Hovo acBevr).

Eyyunon

loxUouV Ol VOUIKES SIATAEEIC TNG XWPAg 0TNv oToia
QTOKTHONKE TO TTPOIdV. L€ MEPIMTWON Tou Bewpeite
OTL pia MEPITWON EYIMTEL OTa MAGIOIA £yYUOSOTIKAG
Kahuyng, armeuBuvBeite apxikd oto onueio anod to
oroio mpopnBeuTrikate To mpolov. KaBapilete To
Tipoiov mpv and onoladnmote agiwon ota maiola

61

NG £YYUOBOTIKAG KAAUYNG. 2€ TIEPITWON Hn

TPNONG TwV UNTOSEIEEWY OXETIKA HE TOV XEIPIOUO

Ka tn ppovtida tou MalleoLoc L3, evdéxetat va

TIEPIOPIOTEL 1} va aKUPWOEL N eyyVOSOTIKK) KAALYN.

H eyyuoSoTikr) KAAUYN aKUpWVETAl OTIG aKOAOUBEG

TIEPUTTWOELG:

« Xprion ox1 avaloya pe TG evOeiEelg

« Mn tipnon Twv odnyliv Tou EEISIKEVpEVOU
TIPOOWTTIKOU

+ AUBQIPETEC TPOTTOTTOINOELG TOU TIPOIOVTOC

Amnomnoinon gvOuvng

Mnv mpoBaivete og autodidyvwon 1y autoBepareia,
EKTOG €AV €(0TE PENOC ECEIBIKEUHEVOU TIPOCWTTIKOV?Z,
[ptv amd TN XPrion Tou laTpIkoU TTPOoIGVTOC yia
TIPWTN POPd, CLBOUAEVTEITE OMTWOBHMOTE Evav
1aTPO 1 TO EEEIBIKEVHEVO TIPOOWTTIKGZ, KABWE

QUTOC Elval 0 HOVOG TPOTIOE YIa VA AEIONOYNOETE
NV enidpacn Tou MPOIdVTOG OTO CWHA 0AG KAl Va
TIPOOBI0PIoETE TUXOV KIVEUVOUG Mo TN XPrion oy
pmopel va pokUpouv. AKONOUBE(TE TIG OUPBOUAEC
ToU £EEISIKEVPEVOU TIPOOWTTIKOU, KABWG KAl ONEC TIC
o8nyleg TTou TEPIEXOVTAL OTO TAPOV GUANASIO H OTNY,
AKOWN KAl Armoomacpatikn, online mapouciaon
(emiong: Kelpeva, EIKOVEC, YPAPIKA KATL).

Eav e€akohouBeite va éxeTe ap@IBONEC HeTd

NV EMKOVWVIA HE TO EEEIIKEVEVO TIPOOWTTIKO,
ETIKOIVWVAOTE PE TOV 10TPO 0ag, TOV EUMOPO 1
anevuBeiag pe ERAC.

Ynoxpéwon dnAwong

2UpPWva PE TOUG VOUIKOUG KAVOVIOHOUG TTOU
L1OXUOUV KATé TOTIOUG EI0TE UTTOXPEWUEVOL VA
SnAwveTe dpeca omolodrmote 0oBapd MEPIOTATIKO
QVTILETWTTIOETE KATA TN XPrion Tou apovTog
LATPIKOU TTPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEVAOTT GO0 Kal
otnv appédia unnpeoia. Ma ta oTolXEla eMKovwviag
TNG ETAIPEING HAC, AVaTPEETE OTO OTMOBOPUANO TOU
TIapOVTOC PUANaSIoU.

Anéppupn
ATIOPPINTETE TO MPOIOV HETA TN XPrion oUPQWVA HE
TIC KATA TOTTOUG IOXUOUTEC 08NYiEG.

TuvBeon

MoAuketdvn (PK), MoAuapidio (PA), EAactodiévio (ED),
MoAvoupeBavn (PUR), MoAveotépag (PES), Blokdln
(CV), Ehaotavn (EL), Yeudapyupog (Zn), xdhuBag,
XhwptoUxo moAuPvUuAo (PVC), MoAuoEupeBulévio
(POM)

— Medical Device (latpikd mpoidv)
— AVayvwploTIKO TG pATPag SeG0HEVWY HE TN
poperi UDI

Evnuépwon: 2026-09

T0pBwon = opbormedikd Borndnua yia
otaBepomolnon, amoedpTion, akivnTomoinon,
kaBodriynon ry 516pBwon Tou KOPUOU 1 HEAWV TOU
OWHATOG.

2 MéNn e€e1ikeupévou Tpoowrikol BewpolvTal
TQ ATOHA TTOU OUHPWVA HE TIC IOXUOUOEG KPATIKEG
1 Be0UIKES SIATAEEIS KABWE Kal OUPQWVA e
TIEPAITEPW TIPOSIAYPAWES elval eoualodotnuéva
va toroBetolv opBomedika Bonbrijpata kat
va uITOSEIKVUOULV TOV TPOTIO XPHoNG Toug. ¢
KOTOOKEUQOTH|G, OUVIOTOUKE QVETQUAAKTA éva
TETOIO ATOHO Va €xel emaibeuon otnv opBomedikn
1} avaloyeg Se§10TNTES, KaBWE Kal va SlaBETel Tov
OXETIKO EEOTINOHO.

*06nyia yia kivéuvo cwuatikiv BAaBwV (kivSuvog
TPAUHATIONOU, KivEUVOG yla TV Lyela Kat Kivéuvog
ATUXAMATOQ).



@ tirkce

Sayin Hastamiz,

Bir Bauerfeind Urinlnd tercih ettiginiz icin cok
tesekkir ederiz.

Her glin drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linkl sagliginizin kalbimizde
yeri var. Lutfen bu kullamm talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen dokto-
runuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

MalleoLoc L3 tibbi bir driinddr.

Ayak bileginin lateral stabilizasyonu icin
tasarlanmis ve U¢ kademede ayarlanabilir bir
ortezdir'.

AMalleoLoc L3 iiriinii ilk kez takilirken bu
konuda egitim almis uzman? tarafindan
hastaya 6zel olarak ayarlanmalidir. Ortezin
tam performansi ve ideal konforu sadece bu
sekilde saglanir.

Cikariip ¢ikarilamayacagi ve ne zaman
¢ikarilabilecegi hakkinda dnce doktorunuzla
gorisin.

Endikasyonlar

« Distorsiyonlarin ve ligament ruptirlerinin
konservatif tedavisi

« Akut ve kronik kapstuler ligament instabiliteleri

« Kronik ligament instabilitesinde profilaksi

- Postoperatif rehabilitasyon / koruma (6r.
ligament dikisi/ rekonstriiksiyonu sonrasi)

« Posttravmatik / postoperatif iritasyon durumu

Kullanimdan once dikkat edilmesi

gerekenler

Akut sikayetler, yaralanmalar veya iyilesmis
onceden var olan rahatsizliklar nedeniyle
Bauerfeind Urininizi kullanmak istiyorsaniz,
ilk kullanimdan once mutlaka profesyonel tibbi
tavsiye almali ve bu tavsiyeye uymalisiniz.
Dikkat etmeniz gereken ve uzman' tarafindan
acikliga kavusturulacak bazi kisitlamalar
olabilir.

Tani konmus veya sliphelenilen tansiyon
sorunlari ve yogun fiziksel aktivite durumunda,
Grlnin uzun streli kullanimi tansiyonunuzu ek
olarak etkileyebilir.

Tedavi siiregleri

Uriini recete ettikten/satin aldiktan sonra,
yalnizca endikasyona uygun olarak ve
doktorunuzun/uzmanin' diger talimatlarina
uyarak kullanin. Urni ilaglar, diger tibbi
Urinler veya diger tedavilerle ayni anda
kullanmak istiyorsaniz, onceden doktorunuza/
uzmana' danisin.

Uriin kullanim sirasinda baska bir hastaliga
yakalanirsaniz veya yaralanirsaniz, derhal
doktorunuza basvurun.

Uriiniin uyarlanmasi

« Uriiniin ongoruldugu sekilde etki etmesiicin,
Uridnln uzman tarafindan bireysel olarak
uyarlanmasi gerekmektedir.

Kullanim riskleri

A Dikkat®

Liitfen bu kull Li ve tali-

matlarini dikkatlice okuyun ve bunlara uyun.

« Malleoloc L3 sadece bu kullanim talimatinda

yer alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama

alanlarinda kullanilmalidir.

Doktorunuza danismadan baska urinlerle

birlikte kullanmayin, or. bir kompresyon

tedavisinde varis ¢oraplari kullaniyorsaniz
doktorunuza danisin.

« Hatali veya amacina uygun olmayan
kullanimlarda sorumluluk kabul edilmez.

« Uriinde herhangi bir degisiklik yapmayin. Bu
talimata uyulmamasi Uriinin performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu durumda dreticinin
sorumlulugu ortadan kalkar.

« Tim viicudu etkileyen bir yan etkiye buglne
kadar rastlanmamistir.

« Uriin usuliine uygun sekilde
kullanilmali/ takilmalidir. MalleoLoc L3 drinind
cok siki sekilde kullanmayin, aksi halde lokal
basing semptomlari gérilebilir. Cok ender
olarak damarlarda ve sinirlerde sikisma
olusabilir. Bu durumda MalleoLoc L3 Grindinin
bantlarini gevsetin ve gerektiginde MalleolLoc L3
Grindnln ol¢tslinl kontrol ettirin.

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

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi
gevsetilirse veya Urlin ¢ikarilirsa veya ayarlanan
hareket sinirlamalari degistirilirse viicudun
tedavi gerektiren bolimiine yeterli etki / koruma

MOBILiZASYON

( BANTLAR

BANT )

D (
Cow O (

DESTEK ) ( DESTEK )

STABILIZASYON

saglanmaz. Ozellikle bu durumda, viicudun bu

boliminl zorlamaktan kaginin.

Litfen ilk adimlari atmadan once zemini

ve diger yurime yuzeylerini kayma direnci

acisindan kontrol edin. Ayak bileginizdeki

yaralanmanin farkinda olarak kisa

adimlarla son derece dikkatli yirdyun.

Ciddi yaralanmalara neden olabileceginden,

kaymaktan kaginin.

Bauerfeind drinlnizi akut

sikayetler / yaralanmalar nedeniyle kullanmak

istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan 6nce acilen

profesyonel tibbi tavsiye alin ve bunlari

uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,

endikasyonla ilgili kisitlamalar sz konusu

olabilir. Ozellikle arag, diger ulasim araclari

veya makine kullanimi kisitlanabilir. Siphe

durumunda, simdilik yukarida belirtilen

faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.

- Uriiniin yag ve asit iceren maddeler, merhemler
ve losyonlar ile temas etmemesini saglayin.

@ Dogal kauguk lateks (elastodien) icerir. Asiri
hassasiyet durumlarinda ciltte iritasyona
neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar
gordugunlzde destegi/ ortezi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Asagidaki klinik durumlarda bu tur bir yardimci

gere¢ ancak doktorunuza danisildiktan sonra

takilabilir ve kullanilabilir:

- Uriintin kullanildigi bélgede cilt
hastaliklari/yaralar, 6zellikle iltihapli
semptomlarin yani sira sislik, kizariklik ve asiri
isinma ile birlikte kabarik yara izleri

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

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

Kullanim talimatlan
MalleoLoc L3 iiriintiniin tak

Asagida tedavi slreci 1, tedavi sureci 2 ve tedavi
slreci 3 takma ve ¢cikarma islemleri ayrintili
olarak agiklanmaktadir:

Tedavi siireci

. Ortezi takmak i¢in oturun.

Once destegi takin. Bunun icin fermuari
tamamen acin ve ayaginizi destege sokun. o
Dokumanin tzerindeki koyu gri ¢izginin ayagin
ortasina gelmesine dikkat edin. Fermuari
kapatin, fermuar asil tendonu ve i¢ malleoliin
arasinda olmalidir.

. Sonra plastik muhafazayi alin, Ust ve alt bandi
acin. Alt bant taban acikligina takili kalir.

Alt bandi gevsetin, boylece ayaginizi olusan
ilmekten rahatca gecirebilirsiniz.

Ortezi en iyi sekilde takabilmek icin yerdeki
ayaginizin baldiriniza 90° acili oldugundan
emin olun. Destek takili halde, destek ayak
bileginin dis 6n lateralinde kalacak sekilde
ayaginizi bant ilmegi ve muhafaza arasindan
gegirerek ortezi takin @.

Muhafazayi bir elle ayagin Ustiine bastirarak
diiz tutun. @ Diger elle alt bandi ayagin
Ustlinde capraz olacak sekilde cekerek ayagin
dis tarafindan muhafaza tarafindan) cekin.
Bandi alt kenetlenen l¢gene sabitleyin. Bandin
mavi kadife tarafi mavi plastik muhafazanin
tstiine gelmelidir. @

Ust bandi cekerek baldir baslangicina dairesel
olarak sarin @ ve bandi kapatin.

Sonra alt bandi i¢ malleoliin Ust kismindan
asil tendonunun cevresine dolayip 0 ayagin
on tarafina gegirin. ) Bandin ucunu bandin
Ustune sabitleyin (sabitleme yeri baldir
cevresine gore degisir).

Gerekirse her iki bandi da bir kez daha

cekin.
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Tedavi siireci

1. Terapi sureci 2'ye yonelik ortezi sokmek icin
once MalleoLoc L3 drliniinin alt bandini agin.
Alt bant tabandaki agikliktan ¢ikarilir. Alt bandi
plastik muhafazaya sabitleyen kenetlenen
bandi ¢ozin. Alt bandi erisilebilir bir yere
koyun.

Ust bantla birlikte plastik muhafazay: kullanim
talimatina uygun olarak ileride kullanmak
lzere saklayin.

Destegi takmak icin oturun.

Once destegi ¢ekin. Bunun igin fermuari
tamamen agin ve ayaginizi destege sokun. o
Dokumanin tzerindeki koyu gri ¢izginin ayagin
ortasina gelmesine dikkat edin. Fermuari
kapatin, fermuar asil tendonu ve i¢ malleolin
arasinda olmalidir. @

Hazirlanan alt bandi alin ve seffaf kenetlenen
kismi destegin mavi kismindaki mavi damla
seklindeki nokta ayagin i¢c kismina bakacak
sekilde takin.

@ Mavi damla seklinin ucu bantlarin ysniini
gosterir.

Bandi ayagin i¢ kisminin Ust tarafina
yerlestirin. Sonra ayagin altindan gegirin @ve
gererek ayagin dis tarafindan ayagin Ustiinde
capraz olacak sekilde cekin. Sonra bandi i¢
malleoliin tst kismindan asil tendonunun
cevresine dolayip @ ayagin on tarafina
yerlestirin. Bandin ucunu bandin Ustine
sabitleyin. Sabitleme yeri baldir ¢cevresine
gore degisir.

Tedavi siireci

1. MalleoLoc L3'Un tedavi sureci 3 icin sadece
destek gerekir. Ust ve alt bantla birlikte plastik
muhafazayi kullanim talimatina gore dikkatli
bir sekilde saklayin.

Destegi takmak icin oturun.

Destegi elinize alin. Bunun icin fermuari
tamamen acin ve ayaginizi destege sokun. o
Dokumanin tzerindeki koyu gri ¢izginin ayagin
ortasina gelmesine dikkat edin. Fermuari
kapatin, fermuar asil tendonu ve i¢c malleoliin
arasinda olmalidir. @
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MalleoLoc L3 iiriiniiniin ¢ikarilmasi
1. Her iki kenetlenen bandi agin.

2. Fermuari tamamen agin.

3. Ayaginizi ortezden / destekten ¢ikarin.

Temizleme talimatlan

MalleoLoc L3 Grlintnde Uriin ad, Uretici, yilkama
talimati ve CE isaretinin bulundugu dikili etiket,
destegin Ust kenarinda yer alir.

Not: MalleoLoc L3 Uriininu asla dogrudan isiya
(or. kalorifer, dogrudan glines is1g1, araba icinde)
maruz birakmayin! Aksi halde triinde hasar
meydana gelebilir. Bu MalleoLoc L3 triintnin
etkisi azalabilir.

MalleoLoc L3 Uriiniini temizlemek ve olasi
hasari onlemek icin velcro uglari bandin lUzerine
sabitleyin. Plastik muhafazayi nemli bir bezle
silerek temizleyin.

MalleoLoc L3 Uriintinin destegi 30 °C'de elde veya
¢amasir makinesinde sivi deterjanla ayri olarak
yikanabilir. Bir camasir filesi kullanilmasi tavsiye
edilir. Destegi kurutucuda degil agik alanda
kurutun, aksi takdirde dokuma zarar gorebilir.
Dokuma kompresyonunun korunmasi igin destegi
duzenli olarak yikayin.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (ayak bilegi).

Bakim talimatlan

Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde
Urudn bakim gerektirmez.



Birlestirme ve montaj talimati
MalleoLoc L3 kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.

MalleoLoc L3'iin temizlik sonrasi
birlestirilmesi
Bantlarin takilmasi

Ornek olarak bir sag MalleoLoc L3 riiniine
bantlarin montaji gosterilmistir.

Plastik muhafazayi alti size ve dis tarafi yukari
bakacak sekilde yerlestirin. Ust kisa bandi

alin ve mavi kadife yukari bakacak sekilde
yerlestirin. $Seffaf velcro ucunu st Ug agikligin
en sagindakinden gecirin ve hemen yanindaki
acikliktan gecirerek tekrar disari ¢cikarin. Banda
sabitleyin. Bandin diger ucunu alin, sol agikligin
soluna dogru uzatin ve plastik muhafazanin dis
kismindan sokun.

Alt uzun bandi alin ve mavi kadife asagi bakacak
sekilde yerlestirin. Seffaf velcro ucunu Ustten
ortezin ortasindaki acikliga sag taraftan sokun ve
sagdaki banda sabitleyin. Bandin diger ucunu alin
ve alttaki acikliga sokun.

Teknik veriler / parametreler
MalleoLoc L3, etkilenen ayak bilegi lzerinde
kompresyon etkisi icin sabitlenmis iki bantli
ve entegre destekli, ¢ikarilabilen bir ayak
bilegi ortezidir. Destek ve stabilize edici plastik
muhafaza ayrilabilir, bantlar ¢ikarilabilir.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustdr.

Garanti

Uriniin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lutfen
once Urind satin aldiginiz yere basvurun. Urln,
garanti i¢in gosterilmeden once temizlenmelidir.
MalleoLoc L3'ln kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti kisitlanabilir
veya gecerliligini yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim
«Uzmanin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Uzman? degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ila¢ kullanmayin.
Tibbi Grinimuzu ilk kez kullanmadan dnce,
Grdnimuzin vicudunuz Gzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
cikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun
veya uzmanin? tavsiyesini alin. Bu uzmanin
tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya ¢evrim ici
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile
uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzmanla goristikten sonra herhangi bir
slpheniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bélgesel yasal yonetmelikler nedeniyle, bu tibbi
Urund kullanirken meydana gelen her ciddi olayi
hem ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu
brosurin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Poliketon (PK), Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Politiretan (PUR), Polyester (PES), Viskoz (CV),
Elastan (EL), Cinko (Zn), celik, Polivinilklorir (PVC),
Polioksimetilen (POM)

- Medical Device (Tibbi iiriin)

[U0l] - UDI veri matrisi niteleyicisi
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10rtez = Organlarin veya govdenin stabilizasyonu,
rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol edilmesi
veya diizeltilmesi icin ortopedik yardimci gereg.

2Uzman, ortopedik yardimci gereglerinin
kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim
talimatlarini sunmak icin gecerli yasal
dizenlemeler veya kurum yonetmelikler ve diger
gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi olan
kisidir. Uretici olarak, boyle bir kisinin ortopedi
egitimi almis veya benzer becerilere sahip
olmasinin yani sira ortopedik bir altyapiya sahip
olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.

3Kisilerin zarar gorme tehlikesine (yaralanma,
saglik ve kaza riski) ve maddi hasara (tiriin
hasari) iliskin uyari.

@ pyccKmnia

YBa)KaemMble nayneHTbi!

bnarogapyvim Bac 3a nprobpeTeHyie ngenve
Bauerfeind.

Kaxabii ieHb Mbl paboTaem Hagj NoBbiLLEHVEM
3GEKTUBHOCTU HaLLel MeAULMHCKON U3fenuit,
MOCKOSIbKY Balle 3[J0POBbe HaM Ou4eHb JOPOro.
BHMMaTENbHO NPOYMTaTE MHCTPYKLUIO NO
WCNONb30BaHMNIO 1 ClIeflyiiTe NPUBEAEHHbIM B
Heit ykazaHuam. Npu BO3H1KHOBEHIM BONPOCOB
0bpaTnTeCh K CBOEMY flevalliemy Bpady Unu B
CNeLyanyi3npoBaHHbIi MarasuH.

HaszHaueHne

MalleoLoc L3 ABnseTcs MeavLMHCKAM U3Aenvem.
310 opTe3! A nateparnbHON CTabunmsaumy rone-
HOCTOMHOTO CyCTaBa — CHUMAETCA B TPY 3Tana.

MepBoe Hanoxexmne MalleoLoc L3 Tpebyet
buuug i n i

NOArOHKM CNeLNanncToM’ cornacHo

¢usnonornyecknm ocobeHHOCTAM Ta.

n3aenna MOXeT AONOSHNUTENbHO NOBUATL Ha Balle
apTepuranbHOe AaBneHne.

[ocne HasHaueHns Unn HDMO6DETQHVIH nspgenna
VICHO!'H:G)/\;\T@ €ro NCKNKUUTENBbHO MO NOKa3aHWAM
11 C COBMIOAEHMEM IPYTUX YKa3aHWI BaLLero Bpaya
nnun C!'IE‘LWIBJ'IV\CTBW. Ecnv BbI XOTWTE MCMONb30BaThL
n3genne ogHOBPeMEHHO C MeAMKaMeHTamu,
APYTMUA MEANUNHCKNMW N34eNNAMU NN
APYrMn BrLjamn Tepanuu, NpeasapuTenbHO
ﬂpOKOHCyﬂbTMpy\ZTer N0 3TOMY NOBOAY CO CBOUM
Bpayom/crneymanictom!.

Ecnv Bo BPEMA NCNONb30BaHMA M3AeNNA Y BaC
BO3HMKNO Apyroe 3abonesaHue Uu Bbl nony4nnn
Tpasmy, HemMeaNneHHo O6paTVITECb K CBOEMy Bpauy.

ApanTauunsa usgenus

+ [InA obecneuernsa oxnaaemoro sdpdexra
TpebyeTca UHAVBMAYaNbHAA afanTauva Usfenus
creyyanmcTom.

Puck npu ncnonbsoBaHnmn nspenus

A Ocr ?

TonbKko B 3TOM cny4ae obecneunBaetca
nonHaa ¢yHKI.tIIIOHaI|bHOCTb AaHHOro oprtesa
o &

TouHo cnepyiiTe NpeANMCaHNAM AaHHOI
VHCTPYKLUUN NO UC ny

nonrt ¢opT npn
Mp TeNbHO Np ynbTUpYTECh CO
CBOMM Bp: o TV 1 Bp

AEMOHTaXa 3/1eMEeHTOB.

MokasaHua

« KoHcepsaTviBHOe NeyeHne pacTAXeHNI CyCTaBos 1
pa3pbiBOB CBA30K

+ OCTpan 1 XpoHnyecKan HeCTabuabHOCTb KancysbHO-
CBA30YHOTO annapara

+ [podunakTviKa Npn XpOHMYECKOI HECTabMbHOCTM

CBA30K

MocneonepaliorHan peabunnTauma/3ainTa,

Hanpumep nocne CUJMBaHMF!/pEKOHCprKL[VIM CBA30K

HOCWD&BMBTMHECKME/ﬂOCﬂeOﬂEpaL{VIOHHb\e

60ne3HEeHHbIE COCTOSHNA

YKasaHusa nepep ncnosibzoBaHnem
Ecnu Bbl XOTUTE MCMONb30BaTh 13genve Bauerfeind
13-3a HaNN4Yma OCTPbIX CUMMNTOMOB, TRDaBM UIn
nepeHeceHHbIX paHee 3a60neBaHuIi, nepes NepsbiM
npUMeHeHnem HEO6XO£[I/WIO 0bsA3aTENBHO nony4nTb
ﬂpOd)ECCVIOHaﬂbHyK) MEANUMHCKYIO KOHCYbTaunio
1 cobMofaTh NomyyeHHble pekomeHaaumu. [ina

BaC MOI'yT CyLLeCTBOBaTb OrpaHM4eHnA, KoTopble
HeO6XOﬂMMO Y4YUTbIBATb N KOTOPbIE PA3bACHUT
cneypanmuct’.

HDV\ BbIABNEHHbIX M NPeAnoiaraemblx ﬂpo6nema><
C apTepuranbHbiM AaBneHnem 1 VNHTEHCVBHOM
¢V13M‘—4€CKO\;1 Harpyske anmtesibHoe NCNonb3oBaHne

dTanbl Tepanuun

C TOB.

« MalleoLoc L3 cnepyeT npumeHATb B CTPOrom

COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN NO

MCNONb30BAHMIO M TOMBKO Ha YKa3aHHbIX B Hel

yuacTkax Tena.

3apaHee 06CyMTe CO CBOVMM flevaLlyiv Bpauom

BO3MOXHOCTb MPUMEHEHA AaHHOTO B COYETaHNN C

APYTVMM U3LENVAMM, HANPHMED C KOMMPECCHOHHBIM

TPVKOTAXEM, B PaMKax KOMMPECCUOHHOM Teparmit.

Mpu HEMPaBUIILHOM VCMOMb30BAHW U

MCMOMb30BAHMM HE MO Ha3HAYEHMIO KOMMaHWUA He

HECeT OTBETCTBEHHOCTM 3a M3Aenue.

He BHOCHTE HIKAKMX V3MEHEHII B KOHCTPYKLMIO

M3[enuA. ITO MOXET HEraTVBHO CKa3aTbCA Ha

nevyebHOM 3pdeKTe n3fenus, B Takom cyyae

NPOU3BOANTENb HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTM 33

u3genve.

- Ha ceroaHALWHM AeHb HEM3BECTHbI Kakme-mbo
no6ouHble 3GPeKTbl, OKasbiBaloLLye BAMAHKE Ha
OpraHn3m B LiefIom.

« [laHHoe u3genue cneayet
HaK/a/iblBaTb/ NCNONb30BaTh HafexalL M
ob6pazom. He 3atarusanite MalleoLoc L3 civwkom
TYro, UHaue 13fjenve MOXeT OKa3aTb Upe3mepHoe
[aBneHm1e Ha HEKOTOPbIE YUacTKM Tena. B peakix
CIyuasix 3TO MOXET NPYBECTU K MEPEXaTmio
KPOBEHOCHBIX COCY/JOB 1 HEPBHBIX OKOHUAHMIA.

B 3Tom cryuae ocnabbTe pemHn MalleoLoc L3 1
NPV HEOBXOAMMOCTI MPOBEPBLTE, MPABIILHO /U
nogfobpaH ero pasmep.

() (02 (03

( PEMHU

) Cran D

( BAHAAX ) ( BAHAAX ) ( BAHAAX )

CTABUNU3ALINA



« Ecnm xanobel YCUANACb Uv NOABUINCH
HeOobbIUHbIE M3MEHEHIA, Cpa3y e NpekpaTiTe
1ICMONb30BaHME U3AENUA 1 0OPATATECH K CBOEMY
Bpauy.
BHumaHue: an ocnabnerum PEeMELWKOoB 1 cnctem
pacTArnearoLwmx peMHE‘M W 3acTexek, CHATUA
n3enua nnu perynvpoBKe yCTaHOBIEHHbBIX OrpaHn-
YeHwit ABMXEeHWA He obecneunBaetcs AocTatoyHoe
TepanesTn4eckoe BOSAEVICTBV\E Ha 30HY NoBpex-
[leHnA/ [OCTaTOUHAA 3alMTa NOCTPadaBLUel YacTu
Tena. B faHHom cyyae ocobeHHo nsberaiite Nobbx
Harpy3oK Ha 3Ty 4acTb Tefa.
lMpexpe yem caenaTb nepsble Lwaru, NposepsTe Mon
1 [ipyrvie NoBepPXHOCTU ANA XOAbObI Ha 6e30MacHOCTb
NPOTUB CKOJbXKEHNA. ﬂeﬂa;ﬂe OCTOPOXKHblE,
KOpPOTKME Warw, y4nTbiBas Bally Toasmy
rONeHOCTONHOro CyCTasa. 136eraiiTe BO3MOXHOTO
NOCKasnb3blBaHWA, TakK Kak 3TO MOXET NPnBecTn K
HOBbIM C€Pbe3HbIM TDaBMaM.
Ecnu bl xoTUTE MCNONb30BaTH M3genve Bauerfeind
13-33 HaNM4NA OCTPOII 60NN/ NONYUYEHUA TPaBMbI,
nepes npUMeHeHVeM 13fenua 06a3aTenbHO 06-
paTuTecs 3a NPogeccMoHanbHOM MEANLIMHCKON
KOHCynbTaumel. B 3aB1CMOCTM OT NOKazaHui MoryT
MMETBbCA COOTBETCTBYIOLLME OrpaHUYeHNA, O KOTOPbIX
BaC NPOMHOPMYPYET CneumanicT. B yactHocTy,
BO3MOXHO OrpaHuv4eHre Ha ynpasneHne asTomo-
6VIJ'\EM, Apyrmn CpeacTeamn NepeasukeHnsa nnn
MexaHu3MamK. ﬂpl/l BO3HWKHOBEHU COMHEHWIA Mbl
COBETyeM Bam NOKa BO3[epxaTbCA OT BblLEYNOMAHY-
ThIX A€NCTBII.
+ He ncnonb3yiite BMecTe C faHHbIM U3AENMEM Ma3M,
NOCLOHbI UV NI0GbIe BELLECTBa, COAEPXALLME KNPbI
W KNCNOTbI.

CopiepXuT NaTekc Ha OCHOBE HaTyPabHOTO
KaydyKa (3nacToavieH), KOTOPbI MOXET CTaTb
NPVYMHON Pa3APAXEHNA MPU MOBBILIEHHO
UyBCTBUATENBHOCTU KOXM. CHUMMTE
6aHpax/opTes, ecn 3amevaeTte, YTo BO3HVKIA
annepruyeckan peakLmA.

MpoTnBonokasaHus

[Py NnepeuncneHHbIX HUKe KNMHNYECKIX KapTUHaX

NPUMeHeHVe 1 HoLWeHWe AaHHOrO BCMOMOTaTeNbHOro

CPeACTBa BO3MOXHO TONbKO NOCE KOHCYNbTaLM C

NevaLLym BPauoM:

+ 3aboneBaHNA v NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLEM Y4aCTKe Tena, OCObeHHO npu
NOABNEHN NMPU3HAKOB BOCMANEHNA, a Takxe
NPV HaMuMM OTEYHbIX PYOLIOB, BLICTYNAIOLLNX
Ha/l NOBEPXHOCTbIO KON, NOKPACHEHIA unn
ranepTepmnn

+ HapyueHvie 4yBCTBUTENBHOCTM 1 ABUTaTENbHbBIX

GYHKLMIA HOr / CTON, HanpUMep, NPy CaxapHOM

nvaberte (Diabetes mellitus)

HapyLuetna oTToKa MMMbl, a Takke OTeKM MArKIX

TKaHel HeACHOW 3TVONOTAW, B TOM YMCne Ha

YAAneHin OT HanoXeHHOro opTesa

YKasaHus No NCnosb30BaHNI0
HapeBanmne MalleoLoc L3

Llaﬂee npueeaeHbl NOACHEHNA OTHOCUTENbHO
HanoXeHna 1 CHATWE B 3aBUCUMOCTY OT 1-T0, 2-rovnn
3-ro 3Tana Tepanuu:

3T1an Tepanun

1. TNpexae yem NPUCTYNITL K HANOXEHMIO OpTe3a,
cAnbTe.

. CHauana HageHbTe 6aHaax. [Ina 3Toro NoaHoCTbIo
paccTerHuTe 3aMoK-MOSHMIO 11 BCTaBbTe HOry
BHyTPb Garnaxa. @ ObpatiTe BHIMaHMe Ha To, uTO
TeMHO-Cepan NyHKTUPHAA IMHNA Ha TDUKOTXHOM
4acTu [JoMXHa HaxXoAMTHCA BNEpPeam No LeHTpy
CTOMbI. 3aCTErHNTe 3aCTeXKY — OHa OMKHa pacno-
NaraTbCA MeX/ay axvnnoBbIM CyXOXUINEM U BbICTY-
NOM Ha BHYTPEHHE# CTOPOHE NOAbIKKIA.

. 3aTem BO3bMMTE MNACTVIKOBbIV KapKac, paccTerHute
BEPXHUIM W HKHUI PEMHU. [1pK STOM HVXKHUIA
peMeHb [IOMKEH OCTaTbCA BCTaBNEHHbIM B MPOPe3b
CO CTOPOHbI NOAOLWBbI. OCNabbTe HUKHUI PeMeHb
HaCToNbKO, YTOBbI CTOMa CBOOOAHO BXOAMNA B
06pa3oBaslLUylOCA NET/I0.

]
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. YTo6bl NPaBUNLHO HafleTb OPTE3, CTOMNa BO BPEMA
HanoXeHA A0KHa CTOATL Ha MOy MOA MPAMbIM
YINOM K roneHn. [poaeHbTe COOTBETCTBYIOLLYIO
HOTY C HafieTbIM BaH@XoM Yepes NeTnio B opTe3
Tak, o YTOObI Yallia npwunerana K crone C60Ky
nepepg ebiCTyriom HapyX(HO\Z NOAbIXKKN.

5. MpugasuTe Yally pykow K cTone, 4tobbl OHa NNOTHO
npwneraﬂa.g BTOpOW pyKOW HAaTAHUTE HUXKHIIA
pemeHb C HapyXHOW CTOPOHbI CTOMbI (CTOPOHa
HaUJVI) no anaroHaan Ha noabem Horu. BaerﬂVlTe
PEMEHb Ha HVKHEM TPEYTONbHUKe-NNMNYyYKe. ﬂpI/I
OTOM CTOPOHa PemHs, OTAeNaHHaA CUHUM BENOPOM,
NEeXWUT Ha CMHeM NMNacTUKOBOM YalleBnaHOM
Kapkace.

. BepxHuit pemeHb 0bepHITe BOKPYT KPbI C
HataxeHnem o Vi 3aCTerHNTE 3aCTEXKY. 0

7. HWxHWit pemeHb NposeanTe Haf BbICTYNOM C
BHYTPEHHE CTOPOHbI NOABIXKKIM Ha3af BOKPYT
axunnosa Cyxoxmnma eTaK, 4TobbI €r0 KOHel
0OKa3ancA Ha NepefjHei CTOPOHE roNeHOCTONHOro
cycrasa. ) 3akpenuTe KoHel pemHa Ha pemHe
(MecTo KpenneHna 3aBycuT oT 0bxBaTa HOrW).

. Mpy HEOOXOAMMOCTY NOATAHUTE 06a PeMHs elle
pas.

o

oo

ST1an Tepanun

. Ytobbl pazobpaTb opTes [o dTana Tepanin 2,
paccTerHuTe HuHUI pemeHb MalleoLoc L3.
BbIHbTE HVXKHMIA PeMeHb 113 NPOPe3H Ha NofoLLBe.
OTKpOITe 3aMOK-NNMYUKY, KOTOPbIM PeMeHb
KpenuTca K NnacTvkosomy Kapkacy. Otnoxure
HUXHWI PEMEHb B CTOPOHY.

. [NacTMKOBbIN KaPKaC C BEPXHUM PEMHEM MOXET
BaM NOHAA0OUTLCA NO3Ke ANA AOOCHALLEHNA,
XPaHUTe ero COrnacHo MHCTPYKLM Mo
1ICNOMNb30BaHMIO.

. Mpexae ueM NPUCTYNUTL K HAaNOXeHWIo 6aHaaxa,
cAfbTe.

4. CHayvana HageHbTe 6aHgax. [lns 3Toro noaHoCTbio
paccTerHmTe 3amoK-MOSHUIO V1 BCTaBbTe HOry
BHYTPb OaHaaxa. 0 ObpatuTe BHYMAHWE Ha TO, YTO
TEMHO-Cepan NyHKTUPHAA NINHIA Ha TPUKOTaXHOM
UaCTU JOMHa HaXOAMTLCA BNEPeau No LeHTpy
CTONbI. 3aCTErHNTE 3aCTEXKY — OHa OMKHa
pacnonaratbCa MeXay axvoBbIM CyXOXMIVEM 1
BbICTYNOM Ha BHYTPEHHEl CTOPOHe
TIOLBIKKI.

. Bo3bmuTeE HVKHII pemeHb 1 NpuKpenuTe ero
NPV NOMOLLY NPO3PaYHON IMMYYKM K OaHAaXy Ha
Y4aCTKe CUHETO LiBETa, OTMEUeHHOM CHHEN TOUKOM
8 QOpMe Kannv, B HaNpaBnexuny BHyTPEHHEN
CTOPOHBI CTOMbI.

@ 3a0CTPEHHON CTOPOHOV CUHASA KaniesiaHas
TOUKa YKa3blBaeT NPaBubHy0 OPUEHTALMIO PEMHS.

. Hanoxute pemeHb Ha NOAbEM HOMV B HanpaBneHum
BHYTPEHHel CTOpOHbI CToMbI. [posegnTe
pemeHb nog cronoi ) v oT BHewHel CTOpOHbI
CTOMbI HANOXITE €70 C HATAXKKON Ha NoAbEM
no Anaroxany. Tenepb NpoBeavTe pemeHb Hag
BbICTYMOM C BHYTPEHHEN CTOPOHbI JI0AbIKKM
Ha3an Bokpyr axunnosa cyxoxunna A Tak, utobhi
€ro KOHeL| OKa3anca Ha NepefiHell CTOpoHe
roneHoctonHoro cyctasa. () 3akpenure KoHel|
pemHa Ha pemHe. ) MecTo kpennexua 3asucut ot
obxsaTa Hory.

]
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ST1an Tepanun

1. [nA 31ana tepanuu 3 npw nomouym MalleoLoc L3
noTpebyeTca TonbKo 6aHAax. MNacTMKOBbIN Kapkac
C BEPXHUM U HKHUM DEMHAMM XPaHUTE COrnacHo
VHCTPYKLMW NO MCMONb30BAHMIO.

2. MMpexae yem NPUCTYNUTL K HaNOXeHWIo BarHaaxa,
cAgbTe.

3. Bo3bmuTe B pyki 6aHaax. [oNHOCTbIO paccTerHute
3aMOK-MOJTHUMIO 1 BCTaBbTE HOTY BHYTPb 68Hﬂa>Ka.
o Oépamre BHMMaHue Ha TO, YTO TeMHO-Cepas
MYyHKTUPHAA NNHWA Ha TpV\KOTaMHOVI YacTu AO/MKHa
HaxoanTbCA Bnepean No UeHTpy CTornbl. 3acrernute
3aCTeXKy — OHa [JO/IKHa pacnosaratbCa
MeXAY axmnoBbIM CYXOXMIUEM 1 BbICTYNOM Ha
BHYTPEHHE CTOPOHE NOABIKKM.

CHAaTne MalleoLoc L3

1. PaccTernute obe 3aCTeXKM-NMMyUKi.

2. TIoNHOCTbIO PacCTErHNTE 3aMOK-MOHUIO.
3. BblHbTe Hory 113 opTe3a 1 baHaaxa.

YKasaHuA no yxoay sa nsgenvem
Buwwmran atmkeTka MalleoLoc L3, Ha KoTOpOI yKa3aHo
HaVIMeHOBaHMe W3/1eNInA, NPOU3BOANTENb, UHCTPYKLIMM
no cTvpke v 3Hak CE, pacnonoxexa Ha BepxHei
Kpomke baHaaxa.

MpumeuaHue: Hukora He noasepraiire

MalleoLoc L3 Bo3aeicTBuIo NPAMOro TENNoBOro
13nydeHna (He OCTaBnAlTe ero, Hanpymep, 8613
oborpeBateneit, NOA NPAMBIMI COMTHEYHbIMMI Nly4amu,
B aBTOMOGMNE)! ITO MOXET NPUBECTH K NOBPEXAEHMIO
maTepwana. B Takom cnyyae neuebHoe feiictane
MalleoLoc L3 moxeT 6biTb 0crabneHo.

Mepen unctkom MalleoLoc L3 nprkpenuTe 3acTexky-
SMNYYKY K PEMHIO BO 136exaHVie NoBpexaeHna
n3genua. MpoTpuTe NNacTUKOBbIN KapKac BNaxHON
candetkont.

BaHpa, Bxoaawmin 8 komnnekt MalleoLoc L3, moxHo
nopeepraTb Py4HoON CT1pKe Npu Temnepatype 30 °C
VN MALWVIHHOM CTUPKE OTAENBHO OT APYTIX Beller
NPV NCrONb30BaHUN KWAKOTO CPEACTBA ANA CTUPKU.
PekomeHzyeTCA MCnonb3oBaTh CETKY ANA CTUPKM
6enbA. CywmTe baHAax Ha BO3MyXe, a He B CyLUMIbHON
MalUMHe, TaK KaK B MPOTYBHOM Clly4ae TPUKOTax
MOXET ObITb MOBPEXAEH.

PerynapHo cTvipaiiTe 6aHaa, YTobbl COXpaHnTL
KOMMPECCUOHHbIE CBOMCTBA TPMKOTaXa.

Mecto npyuMmeHeHunsa
B coOTBETCTBUM C NOKa3aHWAMM (FONeHOCTOMNHbIN
cycTas).

YKa3saHuA no o6cnyKusaHuio
[Mpu NpaBuabHOM 0OPALLEHNM 1 YXOAE 3aenvre
NPaKTUYeCKH He TpebyeT 06CTyK1BaHNS.

NHCTpyKumA no c6opke U MOHTaXy
MalleoLoc L3 nocTaBnseTca roTosbiM K MPUMEHEHMIO.

C6opka MalleoLoc L3 nocne ouncrkmn
KpenneHne pemueii

B KauecTse NpumMepa onvcaHa yCTaHoBKa pemHen
MalleoLoc L3 8 npaBom UCMOAHEHNN.

[onoxuTe NNacT1KOBbIN YaleobpasHbIi Kapkac
nepes coboi NOAOLWBON K cebe 1 BHELHeN CTOPOHOM
BBepX. Bo3bMITE BEPXHUIM HONee KOPOTKMI pemeHb
1 MOMOXMTE ero CUHel BeNiopoBO CTOPOHO BBEPX
nepep coboit. [pofeHbTe NPO3PaUHYI0 3aCTEXKY-NM-
MyyKy B Camylo NPasyto U3 TpeX BEPXHUX Npopeseit

1 BEPHUTE HAaPYXy Yepes Npopesb, HaXOAALLY0Ca
pAnom. MpoyHo NprKpenuTe KoHell K pemHio. Bo3b-
MUTE |PYroit KOHeL PeMHs, NPOBEAMTE ero BeBO B
HanpasneHny NeBOI NPOPE3V 1 NPOJEHbTE C BHELL-
Hel CTOPOHbI NNACTUKOBOM Yallm.

BO3bMMTE HWXHMI GONee ANVHHBIN pemMeHb 1
MONOXMTE €ro nepes cobom CvHel BeNIOPOBOM
CTOPOHOM BHI3. BCTaBbTe NPO3paUHyio 3aCTexKy-
JMNYYKy Cpasa B NPOpe3b B CepeaiMHe opTesa
CBEPXY 1 NPUKPENNTE ee K PEMHIO, NlexallieMy Cnpasa.
BosbmuTe Apyroit KoHew pemHsA 1 BCTaBbTe ero B
OTBEPCTVE CO CTOPOHbI MOAOWWBbI.

TexHuueckmne

XapaKTepucTukn/ napameTrpbi
MalleoLoc L3 — 370 cbopHbiit opTes ans
rOMIEHOCTOMHONO CYCTaBa, B KOMMIEKT KOTOPOrO
BXOZAT /1Ba 3aKPEMNACMbIX PEMHA 11 BCTPOCHHbIN
6aHAaxX [NA KOMMPECCUOHHOTO BO3AENCTBUA Ha
MOBPEXAEHHbIV FONEeHOCTOMHbIN CyCTaB. baHaax
11 CTabUNAM3MPYIOLLMI MNACTUKOBbIN KapKac He
CoefvHeHb Mex[y COBO, PEMHM CHUMAIOTCA.

YKa3aHuA nNo NoBTOpHOMY

NCnosib30BaHNIo

Vi3nenvie npeHasHayeHo AnA MHAVBIAYanbHOro
VICMOMb30BAHYIA OfHVM NaLINeHTOM.
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FapanTna

JleAcTBYI0T 3aKOHOAATENbHbIE MONOXEHMA CTPaHb, B
KoTOpOI NpuobpeTeHo nnenue. Ecam Bbl npegnonara-
€eTe, YTO UMEeT MeCTO rapaHTWIHbIN CyYai, obpatlan-
TeCb Cpasy K TOMY, Y KOro 6bi10 NprobpeTeHo AaHHOe
n3genve. Mpexge Yem 06pallaTbCa 33 rapaHTUMHBIM
obcnyxiBaHWem, 3gfenve cieayet ouncTuTb. Eciun
YKa3aHua no obpateHuio ¢ MalleoLoc L3 v yxopy 3a
HIM He Obinn COBMIofEHb!, rapaHTUiHble 0bA3aTeNb-
CTBa Npou3eoanTensa Moryt BbITb OrpaHuyeHbl unn
NCKTIOYEHbBI.

FapaHTwﬂ NCcKNo4YaeTcs B Cy4vae:

« Vicnonb3osanus N30ennA He Mo Ha3dHayeHUto

« HecobnofeHna pekomeHAaLmMi CneyyanicTos

« CamMOCTOATENBbHOMO M3MEHeHMA un3pgenua

YKasaHunA 06 0TBETCTBEHHOCTU

He 3aH1ManTech camoamarHOCTUKOM Unn
camoneyeH1eM, eClv Bbl He ABNAETECH CNELManiCToM?.
Mepen nepBbIM MCNONb3OBaHVEM HaLLEro
MEVMLMHCKOrO 13fenva obA3aTenbHo 0bpaTiTech 3a
KOHCY/bTaLuel K Bpady v CrieLmnaniicTy?, MOCKonbKy
TONMbKO OHM MOTYT OLiEHNTb BO3AE/CTBME Hallero
V3AEenViA Ha Ball OPraH3M 1 NPy HEOBXOAMMOCTH
BbIABUTL PUCK MPW UCMOMb30BaHNM U3[enua,

06y CNIOBNEHHDBIN UHAVBIAYANbHOW KOHCTUTYLIMEN.
CnepyiiTe peKoMeHAaLVAM 3TVX CNeLManiicTos, a
TaKKe BCeM YKa3aHUAM HACTOALLEN MHCTPYKLWM U ee
OHNaH-BEPCIN, BKIOUAA YacTUYHble Ny6amnkaLmm (8

T. 4. TekcTbl, poTOrpadum, n3obpaxeHna U T. 4.).

Ecnm nocne KoHcynbTaLmy cnelyanicra y Bac
OCTaNMCb COMHEHNS, CBAXMTECH CO CBOUM BPAUOM,
AUCTPHOBIOTOPOM MM HENOCPEACTBEHHO C HaMK.

06A3aHHOCTb U3BeLYeHNsA

B cootseTcTBUM C npeanucaHuamMn permnoHanbHoOro
3aKOHOAATENbCTBA O KaX4OM CePbe3HOM NHUMAEHTE,
npovsoweawem npu NCnob3osBaHnm aHHOro
MeVLMHCKOrO U3fenus, cnefyeT HesameannTensHo
M3BELlaTb Kak NPON3BOANTENA, TaK U OTBETCTBEHHbIN
opraH. Hawm KoHTaKTHble AaHHbIe YKa3zaHbl Ha o6paT—
HOW CTOPOHE 6POLLIOPbI.

YTunusaumua

ymnwsauvm n3genuna nocne OKOH4YaHuaA ero
MCNONb30BaHNA OCYLLECTBNALTCA COrNnacHO MeCTHbIM
npeanucaHvam.

CocTtaB MaTepuana

MonukeToH (PK), Monvamug (PA), dnactoanet (ED),
MonunypeTtaH (PUR), Monunactep (PES), Buckosa (CV),
3nactaH (EL), UnHk (Zn), cTans, MonnsrHmunxnopma
(PVQ), Nonunokcvmetunex (POM)

Medical Device (MeanumHckoe n3aenve)
Knaccndukatop mMatpuubl AaHHbIx Kak UDI

VIHpopMaLma nNo cocToaHmio Ha: 2026-09

1 Opres = opToneanyeckoe BCMOMOraTenbHoe
CPEACTBO ANA CTabun3aLmm, pasrpysKu,
VIMMOBIV3ALWM, MOAAEPXAHNA UM KOPPEKLMUN
KOHEUHOCTEN UM TyNoBMuLLa.

2 Cneumanmct — 370 L, KOTOPOE B COOTBETCTBIM

C [eVICTBYIOLLVIMI FOCYAAPCTBEHHBIMI U BEOM-

CTBEHHbIMW HOPMaMW 11 APYT UM TPEOOBaHMAMM

VIMeeT NpaBo NPOBOATL NOATOHKY OPTOMEANYECKMX

BCMOMOTaTeNbHbIX COEACTB 1 faBaTb yKasaHuA

OTHOCUTENBHO UX HaANEXaLLEro NpUMeHeHUA. Kom-

NaHNA-NPOV3BOANTEND CUNTAET HEODXOAVMBIM, YTOObI

TaKOWM CMELMaNMCT MMes CreLuasnbHoe obpasosaHiie

B 06/1aCTV OPTOMEANY A CONOCTaBUMbIE MPOdECcH-

OHarlbHblE HaBbIKIA, @ TaKKe pacrionarasn o6opyAoBa-

HMEM AN1A OPTONEANYECKVX NPOLeayp.

Yka3aHue Ha pUCK MosyyeHA TPaBm (prcK

NONyYeHNA TPABM, PUCK ANIA 310POBbA, PHCK

HECYaCTHOrO Crly4as) U1 MaTepranbHoro yiepba

(noBpexaeHuA n3pens).



eesti

Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks.

lga paev todtame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Lugege ja jargige kaesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui Teil on kiisimusi,
siis poorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

MalleoLoc L3 on meditsiinitoode.

See on ortoos! hiuppeliigese lateraalseks
stabiliseerimiseks — eemaldatav kolmes etapis.

AMalleoLoc L3 esmane pealepanek nouab
P iendile

kasutage seda ainult vastavalt naidustusele,
jargides oma arsti voi spetsialisti' tdiendavaid
juhiseid. Kui soovite toodet kasutada

ravimite, teiste meditsiinitoodete voi muude
ravimeetoditega samaaegselt, konsulteerige
selles osas eelnevalt oma arsti voi
spetsialistiga’.

Kui Te toote kasutamise ajal lisaks haigestute
v0i vigastate end, podrduge samuti viivitamatult
oma arsti poole.

Toote kohandamine
« Toote ettenahtud toime tagamiseks peab
spetsialist toote individuaalselt kohandama.

Kasutusriskid
A Ettevaatust®

Jargige selles k
ja ialistide juhtnodre tapselt.

spetsialisti? poolt. Ainult nii on
ortoosi kandmise méju ja selle suurim
mugavus.

Leppige oma arstiga ortoosi vihendamise voi
voimaliku vahend. aja osas eel L
kokku.

Néidustused

» Konservatiivne ravi nikastuste ja sideme
rebendi korral

« Akuutne ja krooniline kapsli sideme
ebastabiilsus

« Profiilaktika huppeliigese kroonilise
ebastabiilsuse korral

« Operatsioonijargne taastumine / kaitse, naiteks
parast sideme dmblust/taastamist

« Trauma-/ operatsioonijargsed arritusseisundid

Markused enne kasutamist

Kui soovite Bauerfeindi toodet kasutada
dgedate kaebuste, vigastuste voi valja ravitud
poetud haiguste tottu, peate enne esmakordset
kasutamist kindlasti kiisima ja jargima
professionaalset meditsiinilist nduannet. Teie
puhul voib esineda piiranguid, millega tuleb
arvestada ja mille selgitab valja spetsialist!.
Tuvastatud voi kahtlustatavate
vererohuprobleemide ja intensiivse kehalise
aktiivsuse korral voib toote pikemaajaline
kasutamine vererohku taiendavalt mojutada.
Parast toote valjakirjutamist/soetamist

Ravietapid

« Toodet MalleoLoc L3 voib kanda tksnes selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil ja nimetatud
kasutuspiirkondades.

« Leppige oma raviarstiga eelnevalt kokku teiste
toodetega kombineerimine, nt kui kannate
kompressioonravi téttu kompressioonsukki.

« Toote mitteotstarbekohase voi valel eesmargil
kasutamise korral on tootegarantii valistatud.

« Arge tehke toote juures mingeid muudatusi.
Vastasel korral voivad toote omadused
halveneda ja garantii kaotab kehtivuse.

« Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole
senini teada.

« Eeldatakse otstarbekohast

kasutamist/ paigaldamist. Arge siduge ortoosi

MalleoLoc L3 liiga kdvasti kinni, vastasel

korral voivad tekkida paiksed muljumisjaljed.

Harvadel juhtudel esineb veresoonte ja narvide

kokkusurumist. Sellisel juhul l6dvendage

MalleoLoc L3 rihmasid ja laske oma

MalleoLoc L3 suurus ile kontrollida.

Kui Teie vaevused suurenevad véi kui

markate ebaharilikke muutusi, lopetage toote

kasutamine ja votke viivitamatult Ghendust

arstiga.

Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja

sulgemisslsteemide lodvenemisel voi toote

eemaldamisel voi seadistatud lilkkumispiirangute
reguleerimisel ei ole ravi vajava kehaosa

tugi/ kaitse piisav. Sel juhul valtige eelkdige

selle kehaosa koormamist.

LIIKUMISVOIME TAAS-
TAMINE

L-VAHETUKK
( RIHMAD ) ( RIHM )

oo ) Crvomme ) (T )

STABILISEERIMINE

« Kontrollige enne esimeste sammude tegemist,
et porandad ja muud kdidavad pinnad ei oleks
libedad. Kondige esialgu aarmiselt ettevaatlikult
lihikeste sammudega, pidades meeles oma
hiippeliigese vigastust. Valtige libisemist,
sest see voib pohjustada raskeid kaasuvaid
vigastusi.

« Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi toodet
akuutse kaebuse / vigastuste tottu, siis enne
esmakordset kasutamist kiisige kindlasti
professionaalset meditsiinilist nou ja jargige
seda. Voib esineda naidustustega seotud
piiranguid, mida selgitab spetsialist. Eelkdige
vOib soidukite, muude lilkumisvahendite voi
masinate juhtimine olla voimalik ainult piiratult.
Kahtluse korral soovitame eelnevalt nimetatud
tegevustest esialgu hoiduda.

. Arge laske tootel kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

Sisaldab looduslikku latekskummi
(elastodieeni), mis vaib dlitundlikkuse korral
nahka arritada. Kui markate allergilisi
reaktsioone, votke side /

ortoos ara.

Vastundidustused

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on

niisuguse abivahendi paigaldamine ja kandmine

naidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist.

« Nahahaigused/-vigastused korrastatud
kehaosas, eriti poletike, aga ka lahtikistud
poletikuliste, punetavate ja Ulekuumenenud
haavade korral

« Jalgade/jalalabade tundlikkus- ja
liikumishaired, nt diabeet (diabetes mellitus)

« Limfihaigused, sh ebamaarast paritolu
paistetus pehmetes kudedes

Kasutamisjuhised

MalleoLoc L3 paigaldamine

Jargmisena kirjeldatakse tapsemalt ravietappide
1, 2 ja 3 kavandamist ning neist loobumist:

Ravietapp
1

. Votke ortoosi pealepanekuks istet.

Seejarel tommake tugiside imber. Selleks
tommake lukk taielikult lahti ja torgake jalg
tugisideme sisse. o Jalgige, et tumehall

triip kudumil jookseb ees keskel jala peal.
Tommake lukk kinni, see peab jaama
Achilleuse koodluse ja sisemise pahkluu vahele.

g
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. Jargmisena votke plastvahetikk, tehke
tlemine ja alumine rihm lahti. Seejuures
jaab alumine rihm poimituna talla pilu sisse.
Lodvendage alumist rihma seni, kuni saate
oma jala tekkinud silmusest hélpsasti labi
panna.
Ortoosi optimaalseks pealepanekuks jalgige, et
Teie jalg oleks pealepaneku ajal saare suhtes
90° nurga all porandal. Libistage kiilgepandud
tugisidemega jalg rihma silmuse ja vahetiiki
vahelt ortoosi sisse nii, Q et vahetikk jaaks
kilje pealt jala valiskooluse ette.
Vajutage vahetiikk Uhe kdega jala vastu, nii et
see on taielikult vastas. @ Viige alumine rihm
teise kaega tommates jala valiskilje (vahetiiki)
poolt diagonaalis dle jalaselja. Kinnitage
rihm alumise takjakolmnurga kilge. Sinise
veluuriga rihma kiilg jaab seejuures sinisele
plastvahetikile.
Témmake ulemine rihm ringi Gmber
saaremarija @ ja témmake rihm kinni. @
Viige niitid alumine rihm sisemise pahkluu
kohalt tagantpoolt Achilleuse kodluse Umbert
tagasi hippeliigese jalalaba esikilje juurde.
Kinnitage rihma ots kovasti rihma kiilge
(kinnituskoht oleneb sadremarja paksusest).
Vajaduse korral pingutage mélemat rihma
veelkord kévemini kinni.
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Ravietapp

1. Et ortoos ravietapp 2 jaoks lahti votta, avage
koigepealt MalleoLoc L3 alumine rihm.
Alumine rihm voetakse talla pilust valja. Tehke
lahti takjakinnis, mis hoiab alumist rihma
plastvahetiki kiljes kinni. Pange alumine rihm
kattesaadavasse kaugusesse.

Hoidke ulemise rihmaga plastvahetiikk koos
kasutusjuhendiga véimalikuks hilisemaks
kasutamiseks alles.

Votke tugisideme pealepanekuks istet.
Seejarel tommake tugiside imber. Selleks
tommake lukk taielikult lahti ja torgake jalg
tugisideme sisse. o Jalgige, et tumehall

triip kudumil jookseb ees keskel jala peal.
Tommake lukk kinni, see peab jaama
Achilleuse kobdluse ja sisemise pahkluu vahele.
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Votke valmispandud alumine rihm ja kinnitage
see labipaistva takjaga sinisele, tilgakujulisele
punktile tugisideme sinisel osal jalalaba
sisekiljesuunas.
@ Rihma suunda naitab siin sinise
tilgakujulise punkti teravam ots.
Viige rihm Ule jalaselja jalalaba sisekilje
suunas. Viimaks viige see jala alt [abi @ ning
tommake jala valiskiljelt diagonaalis ule
jalaselja. Asetage niid rihm sisemise pahkluu
kohalt tagantpoolt Achilleuse kooluse imbert
tagasi hippeliigese jalalaba esikilje juurde.
Kinnitage rihma ots kovasti rihma kutge.@
Kinnituskoht oleneb jala paksusest/suurusest.

Ravietapp

1. MalleoLoc L3 ravietapp 3 jaoks vajate ainult
tugisidet. Hoidke plastvahetikk, sh ilemine
ja alumine rihm, ning kasutusjuhend kenasti
alles.

Votke tugisideme pealepanekuks istet.

Votke tugiside katte. Tommake lukk taielikult
lahti ja torgake jalg tugisideme sisse.

Jalgige, et tumehall triip kudumil jookseb ees
keskel jala peal. Tommake lukk kinni, see peab
ja@ma Achilleuse kooluse ja sisemise pahkluu
vahele.

o
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MalleoLoc L3 eemaldamine

1. Tehke molemad takjarihmad lahti.

2. Tommake lukk tdielikult lahti.

3. Tommake oma jalg ortoosist voi tugisidemest
valja.

Puhastusjuhised

MalleoLoc L3 sisseommeldud etikett tootenime,
tootja, pesemisjuhise ja EC-margisega asub
tugisideme Ulemises servas.

Markus: Arge mitte kunagi asetage MalleoLoc L3
otsese kuumuse katte (nt kiittekeha,
paikesekiirgus, hoidmine soidukis)! See vib
materjali kahjustada. See voib méjutada
MalleoLoc L3 tohusust.

MalleoLoc L3 puhastamiseks ja kahjustuste
valtimiseks kinnitage takjakinnise otsad rihma
kilge. Plastvahetiki puhastamiseks kasutage
niisket lappi.

MalleoLoc L3 tugisidet voib pesta kasitsi 30°C
juures voi eraldi pesumasinas, kasutades vedelat
pesuvahendit. Soovitatav on kasutada pesuvorku.
Kuivatage tugisidet 6hu kdes, mitte kuivatis.
Vastasel juhul voib kudum kahjustuda.

Peske oma tugisidet regulaarselt, et sdilitada
kudumi pingsus.

Kasutuskoht

Vastavalt ndidustustele (hippeliiges).

Hooldusjuhised
Toote dige kasitsemise ja puhastamise korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.
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Kokkupanemis- ja paigaldusjuhend
MalleoLoc L3 tarnitakse kasutusvalmina.

MalleoLoc L3 kokkupanek parast
puhastamist
Rihmade kiilgepanek

Naitena kirjeldatakse MalleoLoc L3 parema jala
rihmade paigaldamist.

Asetage plastvahetiikk koos tallaga enda ette
suunaga enda poole ja véline kiilg tlespoole.
Vétke dlemine lihem rihm ja asetage see

enda ette, sinine veluur Ulespoole. Tommake
labipaistev takjakinnise ots llemisest kolmest
parempoolsest pilust labi ja torgake siis uuesti
selle korval asuvast pilust labi tagasi valjapoole.
Kinnitage see kovasti rihma kiilge. Votke teine
rihma ots, viige see vasakult vasaku pilu suunas
ja torgake see plastvahetiiki valiskiljest labi.

Votke alumine pikem rihm ja asetage see enda
ette, sinine veluur Ulespoole. Torgake labipaistev
takjakinnise ots paremalt ortoosi keskel levalt
pilust sisse ja kinnitage see parempoolse rihma
kiilge. Votke teine rihma ots ja torgake talla
avasse.

Tehnilised andmed / parameetrid
MalleoLoc L3 on lahtivéetav hiippeliigese

ortoos kahe selle kiilge kinnitatava rihma ja
integreeritud tugisidemega, millel on kokkusuruv
moju vastavale hiippeliigesele. Tugiside ja
stabiliseeriv plastvahetiikk on eraldatud, rihmad
on aravoetavad.

Juhised korduskasutuseks

Toode on mdeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti.
Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuhtumiga,
poorduge otse toote mudja poole. Toode tuleb
enne garantiile Gleandmist puhastada. Kui toote
MalleoLoc L3 kasitsemis- ja hooldusjuhiseid ei
jargita, voib see mojutada garantiid voi muuta
selle kehtetuks.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta ndidustustele

« Jargitud ei ole spetsialisti nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige véi ravige end ise, kui Te ei ole
spetsialist2. Enne meie meditsiinitoote esmast
kasutamist kiisige aktiivselt ndu monelt arstilt voi
spetsialistilt?, sest ainult nii saab hinnata meie
toote moju Teie kehale ja vajaduse korral maarata
Teie tervise pohjal kasutamisest tulenevaid riske.
Jargige nende spetsialistide napunaiteid, samuti
koiki selles dokumendis voiveebivaljaandes
olevaid — ka osalisi — juhiseid (sh tekstid, pildid,
graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistiga
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimilja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

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

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise l6ppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poliiletoon (PK), Poliamiid (PA), Elastodieen (ED),
Poluuretaan (PUR), Poltester (PES), Viskoos (CV),

Elastaan (EL), Tsink (Zn), teras, Poluvintilkloriid
(PVC), Poliioksiimetileen (POM)

- Medical Device (Meditsiinitoode)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2026-09

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete
vOi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks
voi korrigeerimiseks.

?Spetsialist on isik, kellel on selles riigis véi
asutuses kehtivate regulatsioonide ja muude
nouete jargi digus kohandada ortopeedilisi
abivahendeid ja juhendada nende kasutamist.
Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul
oleks ortopeediaalane valjadpe voi vorreldavad
omandatud padevused ning ortopeediaalane
taristu.

3 Juhis isikukahjude (vigastuse-, tervise- ja
onnetuseoht) ja voimaliku materiaalse kahju
(toote kahjustus) riskide kohta.
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@ latviesu

Cienijamais pacient!

Liels paldies, ka izvélejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu misu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzam uzmanigi
izlasit un nemt vera lieto$anas instrukciju. Ja
jums radus$ies jautajumi, sazinieties ar savu arstu
vai jautajiet specializéta tirdzniecibas vieta.

Merkis

MalleoLoc L3 ir mediciniska ierice.

Ta ir tris pakapés reguléjama ortoze'! pédas
locitavas saniskai stabilizésanai.

AMalleoLoc L3 pirma uzlikSana ir javeic
specialistam? kas to kvalificéti un
individuali pielago p Tikai tadéjadi
tiek nodrosinata efektiva $is ortozes darbiba
un optimals komforts nésasanas laika.

leprieks apspriediet ar savu arstu pakapes
regul&$anu vai iespéjamas regulésanas laiku.

Indikacijas

« Deformaciju un saisu parravumu konservativa
arstésana

« AkUta un hroniska locitavas kapsulas
nestabilitate

« Profilakse hroniskas saisu nestabilitates
gadijuma

« Postoperativa rehabilitacija/ aizsardziba, piem.,
péc saites sGsanas/ rekonstrukcijas

« Posttraumatisks / postoperativs kairingjums

Noradijumi pirms lietoSanas

Ja vélaties izmantot savu Bauerfeind
izstradajumu akutu sudzibu, traumu vai
izarstétu iepriekséjo saslimsanu dél, pirms
pirmas lietoSanas noteikti ir jasanem un
jaievero profesionals medicinisks padoms.
Jums var but ierobezojumi, kas janem vera, un
kurus noskaidro specialists'.

Jajums ir konstatetas vai aizdomas par
asinsspiediena problemam un veicat intensivas
fiziskas aktivitates, ilgstosa izstradajuma
lietosana var papildus ietekmét jasu
asinsspiedienu.

Péc izstradajuma izrakstisanas/iegades

to lietojiet tikai atbilstosi indikacijam un
ievérojot turpmakos sava arsta vai specialista’

Terapijas pakapes

noradijumus. Ja véelaties izstradajumu

lietot vienlaicigi ar medikamentiem, citam
mediciniskam iericem vai citam terapijam,
vispirms par to konsultéjieties ar savu arstu vai
specialistu’.

Jaizstradajuma lietoSanas laika jUs papildus
saslimstat vai gustat traumu, ari $ada gadijuma
nekavejoties versieties pie arsta.

Produkta pielagosana

« Lai produkts darbotos, ka paredzéts, tam
nepieciesama individuala pielagosana, kuru
veic kvalificéts personals.

Risks izstradajuma lietoSanas laika

A Uzmanibu!®

Luadzu, rapigi ievérojiet $aja lietoSanas
instrukcija noteiktas prasibas un specialista
norades.

« MalleoLoc L3 drikst izmantot vienigi saskana
ar $is lietosanas instrukcija noradijumiem un
minétajos gadijumos.

Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem,
piem., ja kompresijas terapijas ietvaros valkajat
arstnieciskas kompresijas zekes, vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

Izstradajuma garantija nav spéka, ja tas tiek
izmantots nelietpratigi vai neparedzétiem
meérkiem.

Neveiciet izstradajuma nekadas izmainas.
Neieverosanas gadijuma var samazinaties
izstradajuma efektivitate, lidz ar to izstradajuma
garantija zaudé speku.

« Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmeétu visu kermeni.

Razotajs pienem, ka izstradajums tiek
izmantots / uzlikts lietpratigi. MalleoLoc L3
nevajadzetu uzlikt parak ciesi, jo pretéja
gadijuma tas var radit lokalu spiediena

sajutu. Retos gadijumos pastav risks saspiest
asinsvadus un nervus. Sados gadijumos
palaidiet MalleoLoc L3 siksnas valigak un
nepiecieSamibas gadijuma parbaudiet sava
MalleoLoc L3 izméru.

Ja jusu sUdzibas pastiprinas vai novérojat
neparastas izmainas, partrauciet izstradajuma
lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar savu
arstu.

Uzmanibu! Padarot siksnu, ka art
nospriego$anas un aizdares sistémas valigakas
vai novelkot izstradajumu, vai regulejot
piemérotos kustibu ierobezojumus, arstejamajai
kermena dalai netiek nodrosinata pietiekama

() (02 (03

L-APVALKS
( SIKSNAS ) (

SIKSNA )

( ATBALSTS ) ( ATBALSTS ) ( ATBALSTS )

STABILIZACIJA



apripe/ pietiekama aizsardziba. Sada gadijuma
noveérsiet jebkadu iespéjamo Sis kermena dalas
noslogosanu.

« Pirms pirmo solu veiksanas, lidzu, parbaudiet
gridu un citu staigasanas virsmu slidesanas
pretestibu. Ejiet tikai loti uzmanigi ar maziem
soliem, apzinoties savu potites savainojumu.
Izvairieties no paslidésanas, jo tas var izraisit
smagas traumas.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akdtu sudzibu/traumu gadijuma, pirms pirmas
lietosanas reizes obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju un ievérojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami no indikacijam
atkarigi ierobeZojumi, par kuriem jus
informeés specialists. Tas jo 1pasi var ierobezot
transportlidzeklu, citu parvietosanas lidzeklu
vai masinu vadidanu. Saubu gadijuma iesakam
pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas
darbibas.

« Nelaujiet izstradajumam saskarties ar taukus
un skabi saturosiem lidzekliem, ziedem un
losjoniem.

Sastava ir dabiska kaucuka latekss
(elastodiéns), tapéc cilvékiem ar paaugstinatu
jutibu var rasties adas kairinajums. Ja
novérojat alergiskas reakcijas, nonemiet
atbalstu/ ortozi.

Kontrindikacijas

Turpmak minéto klinisko simptomu gadijuma

Sada paliglidzekla uzliksana un valkasana

veicama tikai péc saskanosanas ar arstu:

- Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura
tiek nesats izstradajums, jo 1pasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas paziméem

« Kaju/ pédu jutiguma un kustibu traucgjumi,
pieméram, cukura diabéta, gadijuma (diabéta
gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi, ar neskaidrs audu
uztukums distali no uzliktas ortozes

IzmantoSanas noradijumi

MalleoLoc L3 uzliksana

Talak ir sikak paskaidrota izstradajuma uzliksana
un nonemsana terapijas 1., 2. un 3. pakapé:

Terapijas pakape

. Apsédieties ortozes uzliksanai.

. Vispirms pievelciet atbalstu. Sim noldkam
pilniba atveriet ravejsledzeju un iebidiet pedu
atbalsta. @ levérojiet, lai tumsi peléka svitrota
linija uz adijuma atrastos pédas priekSpuses
vidd. Aizveriet ravejslédzeju; tam ir jaatrodas
starp Ahilleja cipslu un iek$éjo potiti. 60

. Nakamo panemiet plastmasas apvalku

un atveriet ta augséjo un apakséjo siksnu.

Apakseja siksna paliek iestiprinata zoles rieva.

Palaidiet apakséjo siksnu valigak tik talu, lai

caur radusos cilpu JUs varétu vienkarsi izbazt

cauri savu pédu.

Lai bdtu iespéjams optimali uzlikt ortozi,

novietojiet kaju uz gridas 90° lenki attieciba

pret apaksstilbu. Atbalsta ievilkto pédu
ievelciet ortoze, poziciongjot to starp siksnas
cilpu un apvalku ta, @ lai apvalks sanos
piegultu pédai virs aréjas potites.

. Ar vienu roku piespiediet apvalku pie pédas,

lai tas plakani piegultu. 9 Izvelciet apakséjo

siksnu ar otru roku zem nospriegotaja no
pédas aréjas malas (apvalka pusé) diagonali
pari pedas pacélumam. Piestipriniet siksnu
pie apakséja lipekla trisstlra. Sai laika siksnas
puse, kas parklata ar zilu samtu, atrodas uz
zila plastmasas apvalka.

Aplieciet augséjo siksnu zem pedas pacéluma

apli apkart apaksstilba pamatnei o un

aizveriet siksnu.

Tagad novietojiet apakséjo siksnu virs

iek$ejas potites, talak aizmuguré virziet to ap

Ahilleja cipslu 0 un poziciongjiet to atpakal
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pie potites locitavas pédas prieképusé.@
Ciesi piestipriniet siksnas galu pie siksnas
(lipekla vieta mainas atskiriba no apaksstilba
apkartmeéra).

. Ja nepieciesams, vélreiz pievelciet abas
siksnas.

@

Terapijas pakape

1. Lai ortozi noregulétu atbilstosi 2. terapijas
pakapei, vispirms atveriet MalleoLoc®L3
apaksejo siksnu. Apakséja siksna tiek
izvilkta no zoles rievas. Attaisiet lipsledzéju,
ar ko apakséja siksna ir piestiprinata pie
plastmasas apvalka. Nolieciet apakséjo siksnu
sasniedzama attaluma.

. Plastmasas apvalku, ieskaitot augséjo siksnu,
uzglabajiet kopa ar lietosanas instrukciju
iespéjamai vélakai izstradajuma regulésanai.

. Apsédieties atbalsta uzliksanai.

Vispirms pievelciet atbalstu. Sim noldkam

pilniba atveriet ravejslédzéju un iebidiet peédu

atbalsta. o levérojiet, lai tumsi peléka svitrota
linija uz adijuma atrastos pédas priekSpuses

vidd. Aizveriet ravéjslédzeju; tam ir jaatrodas

starp Ahilleja cipslu un iekééjo potiti. 0

. Panemiet sagatavoto apaks$éjo siksnu un ar
caurspidigo liplenti piestipriniet to pie zila
lases formas punkta uz atbalsta zilas zonas
virziena uz pédas iekSpusi.

@ Lai noteiktu pareizu siksnas virzienu,
vadieties péc zila pilienveida punkta gala.

. Parlieciet siksnu pari pédas virspusei virziena
uz pédas ieksmalu. Nosléguma izvelciet to zem
pédas caur @ un ar nospriegotaju no pédas
aréjas malas diagonali pari pedas pacélumam.
Tagad novietojiet siksnu virs ieksejas
potites aizmuguré ap Ahilleja cipslu @ un
poziciongjiet to atpakal pie potites locitavas
pedas prieksSpuseé. @ Ciesi piestipriniet siksnas
galu pie siksnas. @ Lipekla vieta mainas
atskiriba no pédas apkartmeéra.

Terapijas pakape

1. MalleoLoc L3 3. terapijas pakapei ir
nepiecieSams tikai atbalsts. Saglabajiet
plastmasas apvalku kopa ar augsejo un
apaksejo siksnu, ka arf lietoSanas instrukciju.

. Apsédieties atbalsta uzliksanai.

. Panemiet atbalstu roka. Pilniba atveriet
ravejslédzeju un iebidiet pedu atbalsta. o
Uzmanieties, lai tumsi peléka svitrota linija
uz adijuma atrastos pédas priekSpuses vida.
Aizveriet ravejslédzéju; tam ir jaatrodas starp
Ahilleja cipslu un iekégjo potiti. @
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MalleoLoc L3 nonemsana

1. Attaisiet abas stiprinajuma lipsiksnas.
2. Pilniba atveriet ravéjslédzéju.

3. lzvelciet pedu no ortozes vai atbalsta.

Tirisanas noradijumi

MalleoLoc L3 iesuta etikete ar informaciju par
izstradajuma nosaukumu, razotaju, mazgasanas
pamacibu un CE markéjumu atrodas atbalsta
augsmala.

Noradijums: Nekad nepaklaujiet MalleoLoc L3
tieSai karstuma iedarbibai (piem., silditajam,
saules stariem, atstajot automasina)! Tas

var sabojat materialu. Tas var samazinat
MalleoLoc®L3 efektivitati.

Lai tiritu MalleoLoc L3 un noveérstu bojajumus,
pielipiniet lipsledzeja gala stiprinajumus pie
siksnas. Plastmasas apvalku var notirit, noslaukot
to ar mitru dranu.

MalleoLoc L3 atbalsts ir jamazga ar $kidro
mazgasanas lidzekli 30 °C temperatura ar rokam
vai atseviski no cita apgérba velas mazgajamaja
masina. leteicams izmantot velas tiklinu. Zavéjiet
atbalstu gaisa, nevis zavéetaja, jo pretéja gadijuma
var tikt ietekméts adijums.

Ludzu, regulari mazgajiet atbalstu, lai saglabatu
adijuma kompresijas spéju.

PielietoSana
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav
nepieciesama ipasa apkope.

SalikSanas un montazas norades
MalleoLoc L3 tiek piegadats gatavs lietosanai.

MalleoLoc L3 salikSana péc
tirisanas
Siksnu pievienosana

Ka piemers ir aprakstita labas puses
MalleoLoc L3 siksnu uzstadisana.

Novietojiet plastmasas apvalku sev prieksa ar zoli
paverstu pret sevi un arpusi paverstu uz augsu.
Satveriet aug$ejo, isako siksnu un novietojiet to
sev prieksa ar zilo samta pusi uz augsu. levietojiet
caurspidigo lipslédzéja gala stiprinajumu labaja
rieva no augsa esosajam trim rievam un péc tam
virziet to caur tiesi blakus esoso rievu atpakal uz
aru. Ciesi piestipriniet o siksnu. Satveriet otru
siksnas galu, velciet to pa kreisi kreisas rievas
virziena un izvelciet to cauri plastmasas apvalka
aréjo malai.

Satveriet apakséjo, garako siksnu un novietojiet
to sev prieksa ar zilo samta pusi uz leju. lebaziet
caurspidigo lipslédzeja gala stiprinajumu no labas
puses un no augspuses rieva, kas atrodas ortozes
vidd, un piestipriniet to ar liplenti pie siksnas, kas
atrodas pa labi. Satveriet otru siksnas galu un
ievietojiet to atvéruma uz zoles.

Tehniskie dati/ parametri

MalleoLoc L3 ir reguléjama potites locitavas
ortoze, kura ieklautas divas izstradajumam
piestiprinatas siksnas un integréts atbalsts

ar kompresijas iedarbibu uz attiecigo potites
locitavu. Atbalsts un stabilizéjosais plastmasas
apvalks ir komplektéti atseviski, siksnas ir
nonemamas.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums
ir iegadats. Ja jums rodas aizdomas par
garantijas gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznémumu, no kura JUs iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma
pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Ja netiek
ievérotas norades par MalleolLoc L3 lietoSanu

un kopsanu, tas var negativi ietekmét garantijas
tiesibas vai var pilniba atcelt garantiju.
Garantijas prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam
« Netiek ievéroti specialista noradijumi

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja

vien neesat specialists?. Pirms pirmas misu
mediciniskas ierices lietoSanas reizes aktivi
mekléjiet arsta vai specialista? padomu, jo

tikai ta iespejams novertét musu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat
ari par riskiem izstradajuma lietosanas laika, ko
rada individualas kermena ipatnibas. leverojiet &1
specialista ieteikumus, ka ari visus $aja brosura
vai tas tieSsaistes versija - ari fragmentos —
sniegtos noradijumus (t. sk. tekstus, attélus,
grafikas utt.).
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Ja péc konsultésanas ar specialistu joprojam
Saubaties, l0dzu, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, ir nekavéjoties jazino
razotajam, ka ari vietejai kompetentajai iestadei
par visiem $is medicinas ierices lietoSanas laika
notikusajiem incidentiem. Mlsu kontaktdatus
atradisiet Sis brosuras aizmugureé.
Utilizeésana

Ladzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar

vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliketons (PK), Poliamids (PA), Elastodiéns (ED),
Poliuretans (PUR), Poliesteris (PES), Viskoze (CV),
Elastans (EL), Cinks (Zn), terauds, Polivinolhlorids
(PVC), Polioksimetiléns (POM)

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

Informacija sagatavota: 2026-09

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu
vai kermena stabilizacijai, atslogo$anai, fiksacijai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar
attiecigaja valsti eso$o likumdosanu vai iestades
noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota
veikt ortopédisko paliglidzeklu pielagosanu un
sniegt norades par to lietosanu. Ka razotajs més
stingri iesakam, lai $adai personai batu izglitiba
ortopédija vai lidzvertiga iegUta pieredze, ka art
ortopédijas infrastruktara.

*Norade uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialajiem
zaudéjumiem (izstradajuma bojajumu) risku.



@ lietuviy

Gerb. paciente,

labai jums dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind
gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata.
Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios naudejimo
instrukcijos. Jei kyla klausimy, kreipkites j
gydytojg arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

MalleoLoc L3 yra medicininis produktas.

Tai ortezas’, skirtas stabilizuoti blauzdinj pédos
sanarj - jj galima reguliuoti trimis pakopomis.

Pirma karta uzdéjus MalleoLoc L3 reikia

ji profesionaliai ir i lualiai pritaikyti
pacientui. Tai geriausiai atliks specialistas®.
Tik taip uztikrinamos visos $io ortezo
funkcijos ir patogumas.

Dél tam tikry daliy nuémimo ir laiko, kada jas
galima nuimti, pasitarkite su savo gydytoju.

Indikacijos

« Konservatyvus sausgysliy patempimo ir raisciy
plysimo gydymas

« Umus ir létinis kapsulinio rai$c¢io nestabilumas

« Létinio rais¢iy nestabilumo profilaktika

« Pooperaciné reabilitacija/apsauga, pvz., po
raisc¢io susiuvimo/ rekonstrukcijos

« Potrauminis arba pooperacinis sudirginimas

Nurodymai prie$ naudojima

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél umiy
negalavimy, traumy ar isgydyty ligy, pries
pradédami jj naudoti batinai pasikonsultuokite
su gydytoju ir laikykités jo nurodymy. Jums gali
bati taikomi apribojimai, kuriy turite laikytis ir
kuriuos jums paaiskins specialistai’.

Jeiyra nustatyty ar numanomy kraujospudzio
problemy ir uzsiimate intensyvia fizine veikla,
ilgesnis gaminio naudojimas gali dar labiau
paveikti jusy kraujospldj.

Paskirta ir (arba) jsigyta gaminj naudokite tik
pagal indikacijas ir laikydamiesi gydytojo ir
(arba) specialisto! nurodymy. Jei §j gaminj
norite naudoti kartu su vaistais, kitais
medicininiais produktais ar kitais gydymo
budais, pries tai pasitarkite su savo gydytoju ir
(arba) specialistu’.

Terapijos pakopos

Jei naudojant gaminj susirgote kita liga ar
susizeidéte, taip pat nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

Gaminio pritaikymas
« Siekiant numatyto poveikio, batina, kad
specialistas individualiai pritaikyty gaminj.

Naudojimo rizika

A Atsargiai®

Tiksliai laikykités Sios

specialisty nurodymy.

« MalleoLoc L3 reikia naudoti pagal Sioje
naudojimo instrukcijoje pateiktus duomenis ir
tik nurodytose naudojimo srityse.

« Norédami naudoti kartu su kitais gaminiais,
pvz., gydomosiomis kompresinémis kojinémis,
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju.

« Gamintojas neprisiima atsakomybés dél
netinkamo gaminio naudojimo ar naudojimo ne
pagal paskirtj.

« Nekeiskite gaminio konstrukcijos. Nesilaikant
$iy nurodymu, gali sumazéti gaminio
veiksmingumas ir gamintojas gali neprisiimti
atsakomybeés.

« Salutinio poveikio visam organizmui
nepastebéta.

« Batina naudoti/ uzsidéti tinkamai. Per daug
nesuverzkite MalleoLoc L3, nes tam tikrose
vietose gali atsirasti suspaudimo Zymiy. Retais
atvejais galima uzspausti kraujagysles ir
nervus. Tokiu atveju atlaisvinkite MalleoLoc L3
dirzelius ir prireikus kreipkités, kad patikrinty
Jusy MalleoLoc L3 dydj.

« Jei JUsy buklé negerés arba ji nejprastai
pasikeis, nusiimkite ir nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja.

« Atsargiai: atlaisvinus dirzelius ir jtempimo bei
uzsegimo sistemas ar nusiémus gaminj arba

doji instrukcijos ir

koreguojant sureguliuotus judéjimo apribojimus,

kino dalis, kuria reikia gydyti, néra pakankamai
gydoma/apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig
kuno dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Prie$ zengdami pirmuosius Zingsnius
patikrinkite, ar grindys ir kiti vaiksciojimo
pavirsiai néra slidus. Vaiksciokite tik labai
atsargiai, trumpais Zingsniais atsizvelgdami j
¢iurnos trauma. Venkite paslydimy, nes tai gali
sukelti rimty suzalojimy.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél
Umaus negalavimo/ suzalojimo, pries$
naudodami jj pirma kartg nedelsdami kreipkités

MOBILIZAVIMAS

L FORMO
DEKLAS
( DIRZELIAI ) ( DIRZELIS )

( ITVARAS ) ( ITVARAS ) ( ITVARAS )

STABILIZAVIMAS

74

profesionalios medicininés pagalbos ir
atsizvelkite j pateiktas rekomendacijas. Gali
bati su indikacijomis susijusiy apribojimy,
kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali
bati jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius,
kitas transporto priemones ar valdyti masinas.
Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
minéty veikly.

« Saugokite, kad ant gaminio nepatekty kremy,
losjony ir priemoniy, kuriy sudetyje yra riebaly
ir ragsciy.

Sudeétyje yra naturalaus kauciuko latekso
(gumos pluosto), todél esant padidéjusiam
jautrumui gali dirginti oda. Pastebéje alergine
reakcijg, jtvarg/ ortezg nusiimkite.

Kontraindikacijos

Jei pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, sia

pagalbine priemone uzdéti ir nesioti galima tik

pasitarus su gydytoju:

« Odos ligos / pazeidimai jtvaro naudojimo srityje,
ypac uzdegiminés reakcijos, taip pat istine,
paraude ir kaistantys randai

« Kojy/ pédy jautrumo ir judéjimo sutrikimas,
pvz., sergant cukriniu diabetu (diabetes mellitus)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus
minkstojo audinio patinimai toliau nuo uzdéto
ortezo

Nurodymai vartotojui

MalleoLoc L3 uzsidéjimas

Toliau iSsamiau aprasytas 1, 2 ir 3 terapijos
pakopai skirto jtvaro uzsidéjimas ir nusiémimas:

Terapijos pakopa

1. Norédami uzsidéti orteza, atsiséskite.

2. Pirmiausia uzsimaukite jtvara. Norédami jj
uzsidéti, iki galo atitraukite uztrauktuka ir
jkigkite peda j jtvara. @ Atkreipkite demes;,
kad tamsiai pilka briksniné linija ant mezginio
eina priekyje, per pédos vidurj. Uztraukite
uztrauktuka. Jis turéty bati tarp Achilo
sausgyslés ir vidines kulk3nies. @ @

Paskui paimkite vidinj jdékla, atsekite virsutinj
ir apatinj dirzelius. Apatinis dirzelis lieka
jvertas j ties kulnu esantj plysj. Atlaisvinkite
apatinj dirzelj tiek, kad lengvai galétumeéte jkisti
péda per suformuota kilpa.

Kad baty galima orteza uzsideti optimaliai,
uzdedant reikia pédg ant zemés laikyti 90°
kampu blauzdai. Uzsidéje jtvara, péda per
dirzelio kilpg ir jdékla j orteza Ojstumkite
tiek, kad jdéklas baty Sone prie$ pedos iSorinj
kauliuka.

Viena ranka spauskite jdékla prie pédos, kad
jis priglusty visu plotu. e Kita ranka jtempta
apatinj dirzelj i5 pédos isorinés puseés (kelties
puséje) juoskite jstrizai per keltj. Pritvirtinkite
dirzelj prie apatinés trikampés pritvirtinimo
vietos. Mélynu velitru padengta dirzelio pusé
tuo metu yra ant mélyno plastikinio jdéklo. o
[tempta virsutinj dirzelj apvyniokite aplink
blauzdos apatine dalj o ir prisekite dirzelj. 0
Dabar apatinj dirzelj tieskite virs vidinés
kulksnies atgal aplink Achilo sausgysle 0 ir
atgal link blauzdinio ¢iurnos sanario pédos
priekyje. @ Dirzelio galg tvirtai prispauskite
prie dirzelio (pritvirtinimo vieta priklauso nuo
blauzdos storio).

Jei reikia, abu dirzelius jtempkite dar karta. m

Terapijos pakopa

1. Norédami nuimti orteza 2 terapijos pakopai,
pirmiausia atsekite apatinj MalleoLoc L3
dirzelj. Apatinis dirzelis lieka iSvertas i$ ties
kulnu esancio plysio. Atpléskite lipuka, kuriuo
apatinis dirzelis yra pritvirtintas prie plastikinio
jdéklo. Padékite apatinj dirzelj pasiekiamoje
vietoje.
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2. 18saugokite plastikinj jdékla ir virsutinj dirzelj
kartu su naudojimo instrukcija, kad véliau
galétuméte juos panaudoti.
Norédami uzsidéti jtvara, atsiséskite.
Pirmiausia uzsimaukite jtvara. Norédami jj
uzsidéti, iki galo atitraukite uztrauktuka ir
ikiskite peda | jtvara. o Atkreipkite démes;j,
kad tamsiai pilka braksniné linija ant mezginio
eina priekyje, per pédos vidurj. Uztraukite
uztrauktuka. Jis turéty bati tarp Achilo
sausgysleés ir vidinés kulkénies. @
Paimkite paruosta apatinj dirzelj ir permatomu
lipuku pédos vidinés puseés kryptimi prilipinkite
prie melyno laselio formos tasko ant mélynos
jtvaro dalies.

| kurig puse turi bati nukreiptas dirzelis,
rodo mélyno laso formos tasko virsiné.
Dirzelj per keltj nutieskite link pédos vidinés
puseés. Paskui padékite dirzelj po pédos apacia
@ ir jtempe traukite nuo pédos vidinés puses
skersai per keltj. Dabar virs vidinés kulksnies
esantj dirzelj juoskite atgal aplink Achilo
sausgysle link ¢iurnos blauzdinio sanario
pédos priekyje. @ Prilipinkite dirzelio gala
prie dirZelio. @ Prilipinimo vieta priklauso nuo
pédos apimties.
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Terapijos pakopa

1. 3 terapijos pakopai naudojant MalleoLoc L3
reikia tik jtvaro. ISsaugokite plastikinj jdekla,
virsutinj ir apatinj dirzelius bei naudojimo
instrukcija.

Norédami uzsidéti jtvara, atsiséskite.
Paimkite jtvara j ranka. Iki galo atitraukite
uztrauktuka ir jkiskite péda j jtvara. o
Isitikinkite, kad tamsiai pilka braksniné linija
ant mezginio eina priekyje, per pédos vidurj.
Uztraukite uztrauktuka. Jis turéty bati tarp
Achilo sausgyslés ir vidines kulksnies. @

w N

MalleoLoc L3 nusiémimas

1. Atpléskite abu dirzelius su lipniomis
juostelémis.

2. ki galo atitraukite uztrauktuka.

3. I$traukite peda i$ ortezo ir i$ jtvaro.

Valymo nurodymai

MalleoLoc L3 prisiuvamoji etiketé su nurodytu
gaminio pavadinimu, gamintoju, skalbimo
instrukcija ir CE Zenklu yra vir$ viréutinio jtvaro
krasto.

Pastaba: MalleoLoc L3 batina saugoti nuo
tiesioginio karscio poveikio (pvz., radiatoriaus,
saulés spinduliy, negalima laikyti automobilyje)!
Karstis gali pazeisti medziaga. Tai gali pakenkti
MalleoLoc L3 efektyvumui.

Norédami nuvalyti MalleoLoc L3 ir apsaugoti
nuo pazeidimy, prilipinkite galus su lipukais
prie dirzelio. Plastikinj jdékla nuvalykite drégna
Sluoste.

MalleoLoc L3 jtvarg galima skalbti rankomis 30 °C
temperatiroje arba atskirai skalbykléje skystu
plovikliu. Rekomenduojama naudoti skalbiniy
tinklelj. Jtvarag dZiovinkite ore, o ne dziovykléje,
nes kitaip galite pazeisti mezginio.

Savo jtvarg skalbkite reguliariai, kad mezginio
islaikyty kompresines savybes.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (Ciurnos sanarys).

Techninés prieZiaros nurodymai

techninés prieZitros beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
MalleoLoc L3 pristatomas paruostas naudoti.



MalleoLoc L3 surinkimas iSvalius
Dirzeliy pritvirtinimas

Toliau aprasytas ant desinés kojos dedamo
MalleoLoc L3 dirzeliy tvirtinimas.

Padékite pries save plastikinj jdékla. Jo kulnas
turi bati atsuktas j Jus, o iSoriné pusé - virsuje.
Paimkite virsutinj trumpajj dirzelj ir jj mélynos
spalvos velidru j virsy padékite pries save.
Permatoma gala su lipuku jverkite j desinijjj i$
trijy virsuje esanciy plysj ir per $alia esantj plysj
vel perverkite j iSore. Prilipinkite jj prie dirzelio.
Suimkite antra dirzelio gala, traukite jj kairén link
kairiojo plysio ir perkiskite is iSorinés plastikinio
idéklo pusés.

Paimkite apatinj ilgesnijj dirzelj ir jj mélynos
spalvos velilru j apacia padékite pries save.
Permatoma gala su lipuku is desinés jverkite

i ortezo desinéje esantj plysj ir prilipinkite prie
desinéje esancio dirzelio. Suimkite antra dirzelio
galg ir jverkite j kulno anga.

Techniniai duomenys / parametrai
MalleoLoc L3 yra is atskiry daliy susidedantis
blauzdinio ¢iurnos sanario ortezas su dviem
prie jo pritvirtintais dirZeliais ir integruotu
spaudziamuoju skaudamo blauzdinio ¢iurnos
sanario jtvaru. Jtvaras ir stabilizuojamasis
plastikinis jdéklas yra atskiros dalys, o dirzelius
galima nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu
atveju galety bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenij, i$ kurio gaminj jsigijote.
Pries pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj
reikia iSvalyti. Jei nesilaikoma MalleoLoc L3
tvarkymo ir priezitros instrukcijy, garantija gali
buti apribota arba netaikoma.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma specialisty nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma karta
naudodami misy medicininj produkta aktyviai
konsultuokités su gydytoju arba specialistu?,
kadangi tai yra vienintelis bidas jvertinti misy
gaminio poveikj jusy kunui, nustatyti naudojimo
rizika, atsirandancia dél individualaus kino
sudéjimo. Laikykités specialisty patarimy ir
Siame dokumente arbainternetiniame pristatyme
pateikty nurodymuy, jskaitant ir iStraukas (taip pat:
teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su specialistais vis dar turite
abejoniy, kreipkités j savo gydytoja, pardaveja
arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius privalote
nedelsdami informuoti gamintojg ir atsakingaja
institucijg apie visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su Sio medicininio
produkto naudojimu. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti gaminj utilizuokite pagal vietinius
teises aktus.

Medziagos sudétis

Poliketonas (PK), Poliamidas (PA), Elastodienas
(ED), Poliuretanas (PUR), Poliesteris (PES),
Viskoze (CV), Elastanas (EL), Cinkas (Zn), plienas,
Polivinilchloridas (PVC), Polioksimetilenas (POM)

— Medical Device (Medicininis produktas)
[uo] — Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2026-09

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné
galunéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai
sumazinti.

2Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise
pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis
pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius
valstybés ar institucijy teisés aktus ir kitus
reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai
rekomenduojame, kad toks asmuo turéty
ortopedinj issilavinima arba panasiy jgyty
jgldziy, taip pat ortopedijos techniniy priemoniy
infrastruktdra.

3Pastaba dél pavojaus zmonéms (suzalojimo
pavojus, Zalos sveikatai ir nelaimingo atsitikimo
rizika) ir materialiniy nuostoliy (gaminio
sugadinimas).
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@ YKpaiHCbKa

LlaHoBHUI NauieHTe!
[akyemo, wo srbpany supib komnanii Bauerfeind.

KOXHOro iHA MW NPaLIOEMO Haf NIABULLEHHAM
NiKyBanbHOro epeKTy Halwvx BUPOGIB, afxe Balle
300POB'A MV Bepemo 6N13bKO 10 CepLa. YBaXHO
npouunTainTe Ta AOTPUMYITECA IHCTPYKLT 3
BUKOPUCTAHHA. AKLO Y BAC BURMKNV 3aNNTaHHA,
3BEPHITLCA O CBOrO NiKapA 4u CnewianisosaHoro
CanoH-marasuHy.

MpusHavyeHHA

MalleoLoc L3 € menuHvm BUpOHOM.

Lle optes! gna natepansHoi cTabinizauii rominko-
BOCTOMHOTO Cyrnoba — PerynioeTbcA y Tou eTanu.

Hepnvmue HakKnagaHHA opTesa

MalleoLoc L3 notpebye kBanidpikoBaHoro
Ta iHAuBiAyanbHoro nia6opy AnA nauieHTa,
1o mae yBaTUCD C iani
nepcoHanom?. Tinbkn Tak 3a6esneuyeTbcs
noBHa pyHKLiOHaNbHICTb LibOro opTesa i
onTuManbHUii KOMGOPT Nif Yac HOCIHHA.

0O6roBopiTb icTb Ta yac
enemeHTiB 3a3aanerigb 3i cBoim nikapem.

MokasaHHA

« KoHcepBaT1BHa Tepania PO3TATHEHHA Y1 PO3PUBY
38'A30K

« [OCTpa UM XpoHiuHa HeCTabiNbHICTb KancynbHO-

3B'A3KOBOrO anapary

MpodinakTvka Npv XPOHIUHil HecTabinbHOCTI

3B'A30K

- MNicnaonepauiinHa peabinitalia /3axmncT, Hanpuknag,

MiCNA 3WMBAHHA YK PEKOHCTPYKLT 38'A30K

[MicnatpasmaTtuyHe / nicnaonepadiiHe

nofpasHeHHa

BkasiBku nepeg BUKOPUCTaHHAM
AKILO BM BaxaeTe KOPVCTYBATVICA BUPOOOM
Bauerfeind uepes rocTpi ckapru, TpaBmu U
BUNiKyBaHi paHile 3axBopioBaHHA, Nepes nepLvm
BMKOPUCTaHHAM ODOB'A3KOBO 3BEPHITLCA 3a
NPOGECINHOI0 MEANYHOIO KOHCY IBTALIIEID Ta
[OTPUMYINTECA PEKOMeHAaLIN. [1ns Bac MOXyTb
iCHyBaTV OOMEKEHHS, AKI BM MaETe BpaxoByBaTy, i
AKi 3'ACOBY€E Criewiani3oBaHmin nepcoHan'.

Y pasi BuABNeHVx abo MiAo3poBaHKX Npobnem 3
apTepianbHUM TUCKOM 1 IHTEHCHBHIX Gi3UUHUX

Eranu tepanii

HaBaHTaeHb TpKBase BUKOPUCTaHHA BUPODY
MOe A0AaTKOBO BMAVBATY Ha Balll apTepianbHWit
TUCK.

Iicna Npy3HayeHHa Y1 NprabaHHA BUPOby
BVIKOPUCTOBYITE 1Or0 BYK/IIOYHO 33 NOKa3aHHAMM
Ta 3 ypaxyBaHHAM NOAA/bLUVX BKa3iBOK CBOrO
nikaps uv cnevianizoBaHoro nepcoHany’.

AKLLO BM BaXkaeTe BUKOPUCTOBYBATU BUPIO
OAHOYACHO 3 TIKaPCbKUMI 3aCO6aMU, iHLWIMMM
MeAUYHUMI BUPOBamMM UM IHWKMMI BUAamMK Tepanii,
nonepeaHbo NPOKOHCYNBTYTECA 3i CBOIM Nikapem
abo crewianizoBaHUM NepcoHanom’.

AKLLO Nif Yac BUKOPUCTaHHA BUPOGY 81
7107aTKOBO 3aXBOPIETe UM TPABMYETECH, TaKOXK
HeravHO 3BePHITbCA O CBOTO NlikapA.

ApanTauis Bupo6y

+ LLlob BMpi6 NpawyioBas Tak, Ak nepesbadeHo,
HeobxiaHe Moro aganTauia cnedianizoBaHnm
NepCcoHasoMm.

Pusukn npn KopucryBaHHi BUpo6om

A YBara®

YBaXXHO OTPMMYITECA BUMOT Lii€l iIHCTPYKLi 3
BUKOPUCTaHHA Ta i [ iani 0
nepcoHany.

+ MalleoLoc L3 cnig BUKOPMCTOBYBATM MLLE 3riAHO

3 BKa3iBKamu Lji€l IHCTPYKLT Ta 3a3HaueHmm

06/1aCTAMY 3aCTOCYBaHHA.

Mepep BUKOPUCTaHHAM NPOKOHCY bTYiATeCA

3i CBOIM JliKapeM WOAO B3aEMOAI 3 HLLMMM

BUPOGAMM, HAMPUKNAA, i3 KOMAPECiNHIM

TPUKOTaXeM y pamKkax KOMnpecinHoi Tepanii.

« Y pasi HenpasunbHOrO BUKOPUCTaHHA Ui

BVKOPUCTaHHA He 33 NPY3HaYeHHAM KOMMaHiA He

Hece BiANOBiAanbHOCTI 3a BUPIO.

He BHOCbTE XOAHVIX 3MiH 10 BUPOGY. MopyLeHHs

LX NPaBU MOXKe NPU3BECTY [0 3MEHLLEHHA

edeKTVBHOCTI BUPOOY Ta MPUMMHEHHA rapaHTil.

[Mo6iuHi edeKTH, WO BNIMBAIOTb Ha OpraHiaM y

LiNnoMy, MOKM L0 HEBILOMI.

+ O6OB'A3KOBOI YMOBOIO € NPaBUNbHE BUKOPU-
CTaHHA/ HaKknafaHHA. He HaknapaiiTte optes
MalleoLoc L3 HagTo WwinbHO, OCKINbKY Lie MOXe
BUKNNKATW TUCK Y NEBHUX AiNAHKaX. Y HebaraTbox
BMNafKax MOXyTb YTV NePETUCHYTI KDOBOHOCHI
CYAUHM | HepBU. Y Takomy BMMadKy nocnabre
pemeri opTesa MalleoLoc L3 Ta, 3a HeobxigHOCTi,
nepesipTe BiANOBIAHICTb PO3MIPY BUPOODY.

() (02 (03

L-NOAIBHA
OBOJIOHKA
( PEMEHI ) ( PEMIHb )

( BAHAAX ) ( BAHAAX ) ( BAHAAX )

CTABUTIBALIA



AKLWO CUMNTOMM NOCKAIOITBLCA a00 BU BiUyBaETe
HE3BWYHI 3MiHW, HEraHO NPUMMHITL BUKOPUCTaHHS
i 3B@PHITLCA 4O CBOrO NikapA.

YBara: OcnabneHHs pemMeHiB i CUCTEM HATAXHIX
nackis i 3amkis abo 3HiMaHHA BUPOOY uw perynio-
BaHHA BCTAHOB/EHX OOMEXyBayiB pyxy Npu3so-
AWUTb [0 HE[OCTAaTHLOTO JliKyBaHHA / HelOCTaTHHOrO
3aXMCTY YaCTVIHM Tina, Aka NoTpedye NikyBaHHA.
OcobnuBo B LibOMY pa3i yHUKaliTe byab-AKMX
HaBaHTaXxeHb Ha Lo HacTuHY Tina.

lMepesipTe Mignory v iHwi NoBepxHi AnA Xoapbu

Ha CTIMKICTb /10 KOB3aHHA, NepL Hix pobuTH
nepLui KPOKW. PyxaiiTeca Bkpait 0bepexHo
KOPOTKMMU KPOKaMu, yCB\'}:[OMﬂKJlO‘%V], o MaeTe
TPaBMy rOMINIKOBOCTOMHOrO cyrnoba. YHukante
MOCKOB3YyBaHHA, OCKINbKM e Moxe npnssectu 4o
CeprO3HUX HaCNiAKiB.

AKILO 3abaxaeTe CKOPMCTaTHCA CBOIM BIPOOOM
Bauerfeind yepes cepito3Hi ycknaaHeHHs / Tpaesmu,
HerainHo 3B8epHITbCA 3a NPOdECIHOI0 MeANYHO0
KOHCynbTaLji€lo Ta AOTPUMYITECA BKa3iBOK, NepLu
HX yneplue BUKOPKCTOBYBaTU BUPIO. BianosigHo
A0 MeANYHNX NOKa3aHb MOXYTb BUHUKHYTK nesHi
0obMeXeHHs, MPO AKi BaC NpoiHdopMye cneliani-
30BaHWIN NepcoHan. 3okpema, Moxe byTv BCTaHOB-
JIEHO OOMEXEHHS Ha KepyBaHHA TPAHCNOPTHUMMN
33C06amK, HLIMMM MeXaHi3Mamn Un 3acobamm
nepecyBaHHs.

Y pasi CymHiBIB MV PaAMMO NMOKM BTPUMATUCA Bif
BULLE3rafiaHNX ain.

YHUWKalTe KOHTaKTy BUPOBY 3 peyoBMHaMM, L0
MICTATb XMP abO KUCIOTK, Ma3AMU, NOCbAOHaMM.

MiCTWTb NaTekc Ha OCHOBI HaTypPaNnbHOro
KayuyKy (enacTogieH), AKMA MOXeE CIIPUUMHATY
NOAPAa3HEHH: WKIPW NP NiABALLEHIN
YyTANBOCTI. 3HIMITL GaHaax / opTe3 y pasi noAsK
anepriyHnx peaxLin.

HPOTMHOKEBaHHﬁ

3a HaCTyNHUX KNIHIYHWX KapTVH, WO BKa3aHi Huxue,
BVKOPWCTOBYBATM | HOCUTU Liei AOMOMIXKHMIA 3aci6
MOXHa NLe NiCAA KOHCYbTaLlii 3 BalMm likapem:
3axBoploBaHHA / NOLIKOAKEHHA LWKIPU Ha
BINOBIAHIN AiNAHUi Tina, 0cobnnBo Npwu Nossi
03HaK 3ananeHHs, a Takox 3a HaABHOCTI py6Lis,
L0 BMCTYNaloTb Haji MOBEPXHEO LWKipK, HAbPAKiB,
noYepBOHiHb a60 NPV MPOABI 03HaK rinepTepmii
lNopyLweHHa YyTAMBOCTI Ta PyXOBIX GYHKLIM Hir,
Hanpwknag, npyv Lykposomy fiabeTi (Diabetes
mellitus)

[NopyleHHs BIATOKY NiMPK, a TaKoX HabpAKK
M'AKWX TKAHWH HEACHOTO MOXO/PKEHHS, TaKOX Ha
BiafaneHi Big HaknaaeHoro opresa

BkasiBKmu i3 3acTocyBaHHA
HaknapaHHs opresa MalleoLoc L3

[lani My AeTanbHO 3yrM1MHUMOCA Ha OCOBNMBOCTAX
HaaAraHHA / HaknagaHHaA Ha 1-my, 2-My i 3-my eTanax
Tepanii:

Eran Tepan

1. [Ina HaknagaHHa opTesa cagbTe.

2. CnoyaTtky HafArHiTs 6aHAax. [1na LUboro nogHicTio
PO3CTEOHITH 3aMOK-ONMCKaBKY | BCTaBTE HOTY
BcepeanHy Garnaxa. @) 3zepHits yeary, wo
TEMHO-Cipa LITPUXOBA NiHIA Ha TPUKOTaXi
MaE€ NPOXOAUTY MO LEHTPY Cnepeay Ha CTori.
3acTebHiTh 3aMOK-6N1CKaBKy — BOHa MOBUHHA
PO3TaLLOBYBATUCA MiX axinnecoBnm CyxOXUINAM i
BVCTYMOM Ha BHYTPILLHBbOMY 60U KICTOUKM. QO

. [1oTiM Bi3bMIiTb MNACTUKOBMIA KapKac i BigkpuiiTe
BEPXHIN Ta HUXHI pemeHi. [py LIboMy HIKHIl
peMiHb MOBMHEH 3anVWUTVICA BCTABNEHNM Y
npopi3 Ha nigowsi. OcnabTe HWKHIN pemiHb
HacTiNbKK, Wob cTona BiflbHO BXOAMUMA B NETIO,
L0 yTBOPUNACA.

4. LLlob npaBuibHO HaknacTk opTes, cTona nig

4ac HaKnafaHHA MOBYHHA CTOATW Ha Nianosi
iz} NPAMMM KyTOM [0 FoMinki. BcrasTe Hory 3
HaKnafleHUM BaHaaxem MiX neTneio pemeHa
Ta 060MOHKOIO B OPTE3 TakK, 0 106 060/10HKa

w

npunarana 360Ky Nepes 308HilHLOK0
LVIKOMOTKOIO.

. Mp1AaBsiTh Yally PyKoko 0 CTOMNU, o6 BOHa
winbHo npunarana. @ [pyroio pykolo HaTArHiTL
HUXHI PeMiHb i3 30BHILIHBLOrO 6OKy CTONM
(CTOpOHa YaLui) no AiaroHani Ha Nigkom Horw.
3aKpiniTb pemiHb Ha HKHBOMY TPUKYTHUKY-
amnyyu. Mpwy LboMy CTOpOHa pemens, 0bpobneHa
CVIHIM BENIOPOM, NEXUTb
Ha CMHbOMY NNACTVKOBOMY YalLOBUAHOMY
Kapkaci.

. O6ropHiTb BEPXHIl pemiHb Mif HAaTArOM HaBKOJO
ocrHosy rominku @) Ta 3akpinits
roro.

. HWXHIN pemiHb NpoBefiTb Hag BUCTYNOM
3 BHYTPIWHbBOI CTOPOHW LUMKONOTKM Ha3an
HaBKkpyru axinnecosa cyxoxunna @ Tax, wo6
11010 KiHeLlb MOBEPHYBCA Ha Nepe/HIo CTOPOHY
rOMINKOBOCTONHOTO Cyrnoba. @ 3aKpiniTs KiHewub
pemMeHs Ha pemeHi (MicLie KpinneHHA 3anexunTb Big
06xBaTy Hor).

8. Y pasi noTpebu niaTarHiTL 0bKaBa peMeHi Le pas.

w

o

~

Etan Tepanii

. ina nepexogy A0 Apyroro etany Tepanii
CroYaTKy Cnif PO3CTIBHYTV HUXKHIN PemMiHb opTe3a
MalleoLoc L3. BUiMiTb HUXHIM pemiHb i3 Npopisy
Ha Nigowsi. BigkpuiiTe 3aMOK-NUNYYKY, AKNM
peMiHb KpINUTLCA A0 NNACTUKOBOTO KapKaca.
Binknagith HUXHI pemiHb yoiK.

. [nacTmKoBWin KapKac i3 BEpXHIM pemeHem Moxe
BaM 3HaA0OWTVCA Ni3HIWE ANA AOOCHALLEHHS,
36epira€Te Oro 3rifHo 3 IHCTPYKUi€ 3
BUKOPUCTaHHA.

. [InA HaknapaHHA 6aHpaxa caabTe.

. CnovaTky HaaarHiTb 6aHaax. [nA Lboro NOBHICTIO
PO3CTEGHITL 3aMOK-ONMCKaBKY | BCTaBTE HOTY
BscepeuHy 6anaaxa. @) 3seprits ysary, wo
TeMHO-Cipa LWTPUXOBA NiHIA Ha TPUKOTaXi
Ma€ NPOXOAUTYI MO LEHTPY Crepefy Ha CTori.
3acTebHiTb 3aMOK-61MCKaBKY — BOHa NOBMHHA
PO3TaLOBYBATUCA MiX axiNaeCoBy M CYyXOXMUANAM |
BVICTYMNOM Ha BHYTPIlLHbOMY BOLi KICTOUKM.

. Bi3bMIiTb HVXHIl pemiHb | NpYKPINiTh Moro 3a
[I0MOMOroi0 MPO30POI NMMNYYKK 0 6aHAaxa Ha
LINAHL CUHBOIO KOMbOPY 13 CUHBOIO TOYKOIO Y
dopmi Kpanni, y Hanpami BHYTPILIHLOT CTOPOHK
cronu.

@ 3arocTpeHolo cTopoHolo cuks Kpannenogi6Ha
TOUKa BKa3ye NPaBuUnbHy OPIEHTALIIIO pemeHs.

. Haknagitb pemiHb Ha nignom Horun'y Hanpami
BHYTPILUHLOT CTOPOHW cTonu. [poBeaiTb pemiHb
niz cTonoio @ i BiAl 30BHILHBOI CTOPOHM
CTONW HAKNaAiTh Oro 3 HAaTAraHHAM Ha NignoM
no AiaroHani. Tenep obepHiTb pemiHb Hag
BHYTPILIHbOIO LLMKONOTKOIO 333/ly HABKOMO
axinnosoro cyxoxvnna ) Ta nosepHiTL
NOro 10 NepefHboT YaCTUHM CTONV B AiNAHL
rOMINKOBOCTOMNHOTO Cyrnoba @ 3aKpiniTb KiHelb
PeMEHA Ha CaMoMy pemeHi. @ Micue kpinneHHs
3aNeXMTb Bif} 06XBATY HOTY.

]

ENY)

w

o

Etan Tepanii

1. na TpeTboro eTany Tepanii 3 MalleoLoc L3 Bam
noTpibeH nuwe 6araax. MNacT1KoBMIM Kapkac i3
BEPXHIM | HUXHIM pemeHAamn 36epiraiite 3rigHo 3
IHCTPYKLIEIO 3 BUKOPUCTaHHA.

. [Ina HaknafaHHA 6aHpaxa caabTe.

. Bi3bMmiTb 6aHAaX B PyKU. [TOBHICTIO pO3CTEOHITL
3aMOK-ONMCKaBKy | BCTaBTe HOTY BCepeAuHY
6aHnaxa. 0 CnigkyiTe 3a TUM, LOD TeMHO-Cipa
LUTPVXOBA NiHiA Ha TPMKOTaxi NpoxXoAwvna no
LieHTpy Crepefy Ha cToni. 3acTebHITb 3amMok-
6n1CcKaBKy — BOHa NOBMHHA PO3TALLOBYBATHCA
MiX axinnecoBum CyxXOXMNNAM i BUCTYNOM Ha
BHYTPILUHBOMY GOL|i KICTOUKM.

w N

3HimaHHA opTe3a MalleoLoc L3
1. Biakpwuiite obvasa pemeHi 3 nnnyyKamu.
2. TOBHICTIO PO3CTEOHITL 3aMOK-6NMCKaBKY.
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3. BuiimiTb HOry 3 opTe3a i 6aHaaxa.

BkasiBku 3 gornapgy sa Bupo6om
Ywwta etnketka MalleoLoc L3 3 iHpopmaLlieio npo
Ha3By BMPOOY, BUPOOHVIKa, IHCTPYKLi 3 NpaHHA Ta
no3HayeHHa CE po3TalloBaHa Ha BEPXHIil KpOML
6aHaaxa.

BkasiBka: Hikonu He nigaasaiite optes MalleoLoc L3
BM/IMBY NPAMOTO Terna (HanpuvKnag, Bif onanexHs,
COHAYHOTO CBITNA, 36epiraHHs B8 aBToMo6iN)! Lie
MO>e MPW3BECTY [0 MOLIKOLKEHHA MaTepiany. Lie
MOXe BMAMHYTK Ha edekTrBHICTb Ail MalleoLoc L3.
LLo6 ounctutn MalleoLoc L3 Ta yHVKHY TN
NOLWKOAKEHb, 33KPINITh IMMYYKM Ha CaMUX PEMEHAX.
[pOTpITb NNACTUKOBMI KapKacC BOMOIOI0 raHuipKoto.
BaHpax MalleoLoc L3 moxHa npatvi BpyuHy abo
OKpemo B NPanbHilt MaLwvHi Npy Temneparypi

30°C 3 BUKOPUCTaHHAM PIAKOrO MIOYOTO 3aCoby.
PekomeHAyETbCA BUKOPVCTOBYBATU NPAbHUI MILLOK.
CywwiTb 6aHA@X Ha MOBITPI, a He B MaLLMHI, OCKINbKM
Lie MoXe NPY3BECTU 1O IOr0 MOWKOMKEHHS.
BaHaax cnig perynapHo npaty, wob 36epertn
KOMMPECiNHI BNaCTMBOCTI TPUKOTaXY.

Micue BUKopucTaHHsA
BinnosigHo [0 NokasaHb (Haan'ATKOBO-TOMINKOBWIA
cyrnoo).

BkasiBku 3 OGCHVTOByBaHHﬂ
[Npu NpaBKAbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta AOTNAAI BUPIO
NPaKTUYHO He NoTpebye 06CNyroByBaHHA.

IHCTpYKUin 3i 36MpaHHA Ta

BCTAHOBJIEHHA Bl/lp06y
MalleoLoc L3 noctayaeTbca rotosrm Ao
BUKOPUCTaHHA.

36ipka MalleoLoc L3 nicna

oyMLeHHA

KpinneHHs pemeHis

Hukue HaBefeHO NpUKNag 36upaHHa pemeHis
MalleoLoc L3 gnsa npasoi Horw.

[MoKNaAiTb NNACTUKOBII YaLWONOAIGHNI KapKac
nepez coboio NifoLBOI0 A0 cebe i 30BHILIHBOK
CTOPOHOIO Bropy. Bi3bMiTb BEPXHI KOPOTLMWIA peMiHb
i NOKNaAiTh MOro CMHLOIO BENIOPOBOK CTOPOHOK
Bropy nepes co6oto. [POTArHITE NPO30pUiA KiHeLb
i3 IMNYYKOIO B OfMH i3 TPbOX BEPXHIX MPOPI3iB
NpaBopyY i NOBEPHITb HAa30BHI Yepes Npopis3, Wo
3HaXOAUTbCA Nopyy. MiLlHO NPUKPINiTL KiHewb 1O
pemeHs. BisbMiTb iHLWWIA KiHELIb peMeHs, NpoBesiTh
110ro BAiBO y HanpAmi NiBOroO NPOPI3y | NPOTArHITL i3
30BHILUHBOrO GOKY MNACTUKOBOT YaLLi.

Bi3bMiTb HVXKHIl LOBLUMIA peMiHb | NOKNAAITh 1oro
neper cobok CUHBLOIO BEMIOPOBOIO CTOPOHOIO BHI3.
BcTasTe Npo3opuit KiHelib i3 NnmyyKolo cnpasa B
Npopi3 B cepearHi opTe3sa 3ropu i NPUKPIMiTh 1oro
[10 peMeHs, Lo NeXnTb cripasa. BisbMiTb iHLWWI
KiHelb pemeHs | BCTasTe 10ro 8 OTBIP Ha NigoLwsi.

TexHiuHi gaHi/ napameTtpu

MalleoLoc L3 — Lie opTe3s AnA rominkoBOCTOMHOMO
cyrnoba, AKui MOXHa afanTysatu (nocnabut),

3 /1BOMa NPYIKPINNEHMM 10 HbOrO PEMEHAMN Ta
BOyA0BaHUM 6aHaaXeM, Lo 3abe3neuye KOMMpeciio
Ha ypaeHuit cyrnob. baHaax i cTabinisyiounit
NNACTUKOBMIA KapKac He 3'€fiHaHi Mix Coboto, pemeHi
3HIMAKOTbCA.

BkasiBKM 040 NOBTOPHOro
BUKOPUCTaHHA

Bupib nprisHaueHnin Ansa iHAVBIAYanbHOrO NikyBaHHA
OAHOrO NatlieHTa.

lFapaHTia

LitoTb 3aKOHOAABYI MONOXEHHA KpaiHW, B AKil BUPIO
6yB NpraGaHui. AKLLO BY NPUMNYCKAETe HACTaHHA
rapaHTiiHOro BUMazKy, C/ifj CnoyaTky 3BepHyTVCA
6e3nocepeHbO O 0CO6U, B AKOT BM Npuabdani Bupib.
[epen NOBIAOMNEHHAM NPO HACTaHHA rapaHTIHOro
BMNazKY HEOOXIAHO NOUNCTITY BUPIO. Y pasi
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HEAOTPUMAHHA HCTPYKLIN WOLAO BUKOPUCTAHHA

Ta fornany 3a MalleoLoc L3 rapaHTis moxe 6yt

obmexeHa abo aHynboBaHa.

[apaHTiA BUKMIOYAETLCA 33 HACTYMHMX YMOB:

+ BKopwCTaHHA He BIANOBIAHO A0 NOKa3aHb

« HepgoTpumaHHs BKasiBok crellianizoBaHoro
nepcoHany

« CamOBiNbHe BHECEHHA 3MiH 0 B1PODY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He cTaeTe cami cobi fiarHo3 i He 3aimanTecs
CamoniKyBaHHAM, AKLLO B He Hanexure 10
CnewianizoBaHoro nepcoHany? Mepea nepLuvim
BUKOPVICTAHHAM HaLIOro MeAMYHOro BUpoby
aKTWBHO 3BepTaiTeca 3a Nopafoio A0 Nikapa uu
Cnewiani3oBaHOro NepcoHany?, OCKiNbKM TiNbKM1 Tak
MOHa OLIHWUTM Ailo HALWOTO B1PODY Ha Ball OpraHiam
i BU3HAUNTW GyLb-AKI PY3MKN NPY KOPUCTYBAHHI
BUPOOOM, AKi MOXYTb BUHVIKHYTW Y 3B'A3KY 3
iHAVBIAYaNbHOIO KOHCTUTYLiEI0. [loTpumyiiTeca
nopag LbOoro creLianizoBaHoro nepcoHany, a

TaKOX YCIX IHCTPYKLII Y LibOMY AOKYMEHTI YM 1oro
OHNaH-8epCii, BKMIOYHO 3 YaCTKOBMMM NybnikaLismn
(30kpema, TekcTw, doTorpadii, 306pakeHHsA TOLLO).
AKLWO nicna KoHCyNbTauT 3i cneuianizosaHnm
NepCoHaNoM y Bac 3aMal0TbCA CYMHIBM, 3BEPHITbCA
710 CBOTO flikapA, NPoAaBLA un 6e3nocepesHbo Ao
Hac.

OG6OB'A30K NOBiAOMNEHHA

3rifHO 3 NPYNMCaMK PerioHanbHOTO 3aKOHOAABCTBA,
MPO KOXHWI CEPAO3HUIA IHLIMAEHT, WO CTaBca

NpU BUKOPUCTaHHI LibOro MeauyHoro srupoby,

Cnin HeranHo CroBilLaTh AK BUPOBHKKa, Tak

i KOMNETEHTHMIA OpraH. Halwui KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLi GpoLypy.

YTunisauia

YTunizaia Bupoby Nicns 3akiHUYeHHA Moro
BVIKOPWCTaHHA 3AINCHIOETBCA 3riAHO 3 MiCLIEBVMM
npun1camu.

Cknap matepiany

MoniketoH (PK), Moniamig (PA), EnactopieH (ED),
lMoniypeTaH (PUR), Moniectep (PES), Bicko3sa (CV),
EnactaH (EL), LnHk (Zn), ctans, MonigiHinxnopug
(PVC), MoniokcumeTunen (POM)

[MD] - Medical Device (MeanyHui Bupio6)
- Knacvdikatop matpuui AaHux sk UDI

IHpopmaLjia ctaHom Ha: 2026-09

1OpTes = opToneanUHWiA JONOMIXKHMI 3aCit
AnA cTabinizaLii, 3SMeHWEeHHA HaBaHTaXeHHA,
iMmobinisayi, peryniosaHHs abo BUNpPaBIeHHs
KiHLiBOK abo Tynyba.

2 Cneujanizosanuit nepcoHan — ue ocobu,
AKI BIANOBIAHO 10 YMHHUX AepKaBHUX abo
IHCTUTYLIAHUX HOPM Ta IHLUWX BUMOT MaloTb
NPaBo BUKOHYBATY MPHNacyBaHHA OPTONEANYHUX
[IOMOMIXHMX 3aCO0IB | AaBaTV BKA3iBKM OO
TXHBOTO HaNEXHOTO BYKOPUCTaHHA. K BUPOOHIIK,
MV HanoNernnBo PEKOMEHAYEMO, LoD Taka
0coba Marna opToneAnYHO-TEXHIUHY OCBITY abo
PIBHOUiHHI NPOdECiiHi KoMNeTeHLi, a Takox
[0CTYN [0 BiANOBIAHOI OPTONEANYHO-TEXHIUHOI
iHppacTpyKTypW.

® MonepemkeHHs NPO PU3VIK 3aBAAHHA WKOAN
TOAVHI (PU3KK TPaBM, NOTIPLIEHHA 300POB'A 360
HELaCcHOro BUNagKy), a TakoX, 3a NeBHMX 06CTaBuH,
NPO MOX/I1BE NOWKOIXKEHHA BUPOLY.



@ Kazak

KypmeTTi empenyuwi!

Bauerfeind KOMNaHUSACIHBIH BHIMiH TaHAaFaHbIHbI3
VWIH anfbiCbiMbI3abl Binaipemis.

Bi3 ap KyH caliblH byiibIMOapbIMbI3AbIH
MeALIVHANbIK 8CepiH XaKcapTy 6aFbiTbHAa XYMbIC
Xyprisemis, cebebi Cizaepain AeHcaybIKTapbiHbI3
613 yWwiH MaHbI3abl. MaipanaHy HYCKaynbiFbiH
MYKWSIT OKbIN LI bIHbI3 X8HEe OHAAFbl HyCKaynapabl
opblHAaHbI3. CypakTap TyblHAAca, AspirepiHisre
Hemece MaMaHAaHAbIPbIFaH AYKEHre XYriHiHi3

KonpaHbiny MakcaTtbl

MalleoLoc L3 — meanumHansik ByiibiM 6onbin
Tabbinaapl

Byn TabaH ByblHbIH NaTepanabl TypaKTaHAbIpyFa
apHanfaH opres! — vl KeseHMeH Welinepi

AMalleoLoc L3 anfaw pet KonpaHy eMaenywiHiy
¢ UANbIK ep irine 6ai Tbl
MaMaHHbIH? GinikTi api )eke WaKTayblH
Tanan etepi. Tek ocbl aFpaiaa fana byn
OpTONEAUANBIK KYPLINFbIHBIK TONLIK THIMAINIri
KaMTaMacbi3 eTifnefli JKaHe OHbI KUreHae
OHTalNbI XaWNbINbIKKa KON XKeTKisineai.

AnpbiMeH, TTepiH Tey MyMKiHAiri
MeH yaKbITbl Typanbl AapirepiHi3beH kenecin
anbiHbI3.

KonpaHy kepcetimpaepi

* BybIHHbIH CO3bINYbl MeH BaiinamaapblHbiH,

XKbIPTBUTYbIH KOHCEPBATUBTI emaey

Kancynansl-6ainaHbiCTbIpyLUbl annapaTTbiH 8TKIp

aHe CO3bIMarbl TYPaKChI3AbIFbl

Balinampaap/biH CO3bIMabl TYPaKChi3AbIFbIHBIH

annabiH any

+ OTapiaH KeiiHri OHanTy / KopFaHbIC, MbICanbl, TiFic
canFaHHaH / bainampapasl KannsiHa KesTiprex
COH,

Tepanus kesenpaepi

- YKapakaTTaH KeWiHri / oTapaH KeliHri aypy
afnalinapsl

MaWpanany anabiHaaFbl HycKaynap
Erep ci3 Bauerfeind GylibiMbiH 8TKIp aybipcbiHy /
apaKat any Hemece bypbiH eMfenreH aypynapfra
6alinaHbICTbl KONAGHFbIHBI3 Kence, ByibIMab!
KonaaHap anfbliHAa MiHAETTI Typae Kacibu
MeauLMHanbIK KEHEC arblHpi3 xaHe 6apnblK
HyCKaynapfbl opbiHAaHbI3. Cisae BinyiHi3 Tuic xeHe
MamaHaap! TYCIHAIPETIH WwekTeynep 6omybl MyMKiH.
Erep ci3ge KaH KpiCbIMbl Macenenepi 6onca Hemece
KYLIKTEHCEHI3 XaHe KapKblHAbl GU3MNKaNbIK,
6enceHainikneH anHanbiccaHbl3, byMbiMabl y3aK,
YaKbIT NaaanaHy KaH KblCbIMbIHbI3Fa OAaH api acep
eTyi MyMKiH

BylbIMbl TaFaiiblHaaFraHHaH/caTbin anFaHHaH
KeliH OHbl TeK TaFalibiHaay 60MbIHLIA XaHe

ci3nin emaeywi AapirepiHi3aiH/MaMaHbIHbI3abIH!
HyCKaynapbiHa Calikec KonaaHbiHbI3. Erep ci3
6yiibiMAabI Aapi-AapMeKTepMeH, 6acka MeanLMHanNbIK,
6yribiMaapMeH Hemece backa empaey spicTepiMeH
6ip yaKpITTa KONAaHFbIHBI3 Kence, emaeyLi
AapirepMer/MamaHMen! angbiH ana KeHeCiHi3
Erep ci3 byibiMabl NaiaanaHy KesiHae aybipbin
KancaHbi3 Hemece 6acka apakaT ancaHpis, aepey
empeyLi AapirepiHisre xabapnacbiHbi3.

BHimAj eTKi3y
« YXocnapnakfaHpaai acep eTy YLWiH 8HIMHIH
MaMaHAap TapanblHaH eke 6eiiMaenyi Kaxer.

ByibiMAb! NainpanaHy Tayekenaepi

A AbGaitnanpi3®

Ocbl naaanaHy HycCKaynbIFbIHAAFLl aKNapaTThbl

KaHe MaMaHAapablK HYCKaynapbiH Aan

OpbIHAAHBI3.

- Malleoloc L3 opTesiH nanganaHy eHiHaeri ocbl
HYCKay/bIkia Calikec XaHe KepceTinreH xepnepre
KMNIO Kepek

( BENAIKTEP ) (

BENAIK )

( BAHOAX ) ( BAHOAX ) ( BAHOAX )

TYPAKTAHAbIPY

- backa byibiMaapMeH, Mbicansl, erep ci3
KOMMPECCUSABIK LYNBIKTbI KOMMPECCUSATBIK,
Tepanvst LWeHBepiHAe KUCEH3, Yitnecy MyMKIHAIMH
anapbliH ana emMaeyLwi AapirepiHiseH Tankpinay
KaXeT.

+ TviciHWwe Hemece MaKCaTCbi3 NaraanaHbIFaH
WaFaanna eHiM YLLiH xayankepLuinik xolbinagbl.

+ BHiMre e3repicTep eHrisbeHis. TananTapasl

cakTamay byibIMHbIH TUiIMAIniriHe acep eTyi

MYMKIH, By/1 KaFAaiaa eHiM yLUiH sayankepLuinik

oWblnaabl

Bykin af3ana nanpa bonatbiH XxaHama acepnepi

ocbl yakbiTka fertiH benricis.

- [ypbic konaaHy / cany Tanan etinesi.

MalleoLoc L3 opTesiH TbiM Tbifbl3 OpHATNaHbI3,
aliTnece »eprinikTi Keicy cesiMi naaa bonysl
MYMKiH. CVpeK afaaiinapaa Tambipnap MeH
XKYMKENepaiH KeiCbinybl MyMKiH. Byn xafaaiaa
MalleoLoc L3 opTesiHiH benpikTepiH 6ocaTbiHbI3
aHe KaxeT BorFaH xafaaiaa enweMiHiH Aypsic
TaHAasFaHblH TEKCEPIHI3.

+ benrinep KywwenreH Hemece e3iHi3aeH KaHaaw
na bip epekiue e3repictep baiikaraH xafaanna
ByibIMAbI KONAaHYAbl TOKTAThIN, Aepey eMaeyLi
[apirepinisre XyriHiHi3.

+ AbaiinaHpi3: benbeynep, bekiTkiwTep MeH
inmMekTep 6ocafaH, ByMbIMab! WELIKEH XaHe
KO3FanbICThl LWeKTeriTepAi peTTereH Kesae
[fieHeHiH eMAeyiH Tanan eTeTiH Beniri TvicTi
KOMAaychi3 / KOpFaHbILChI3 Kanaabl. cipece
OCblHfaV xafdanaa aeHe MylUeHisre kaHgal aa
6ip *yKTEMe TyCipyfeH CaKTaHbIHbI3

+ AnFalLkbl Kaaamaap xacamac 6ypbiH, efeH
»abblHbl MeH 83iHi3 ypeTiH Backa beTTepmin,
TalifFaK eMec eKeHiHe Ke3 XeTKi3iHi3. TabaH
BybIHbIHbIH, apaKaTblH ECKEPE OTbIPbIM, KbICKa
KaZlaMapMeH eTe MyKWST XypiHi3. TaltraHayaaH
cak 6onblHbI3, cebebi byn aybIp xapakaTTapFa
aKenyi MyMKiH

+ Erep Bauerfeind By#bIMbIH XiTi aypyAblH
GonybiHa / xapaKat anyfa 6ainaHbICTbl
KOnaaHFbIHbI3 Kence, ByiibiMab! KonaaHap
anabiHAa Kacibn MeavLMHaNbIK KeHecKe MiHAETT
TYPAE XKYriHiHi3. KepceTkiwTepre 6aiinaHbicTsl
TUICTi WekTeynep 60Mybl MyMKIH, onap Typarnsl
cisre MamaH xabapnaiiapl. Atan anTkaHaa
aBToKenikTepai, backa Aa Kenik KypanaapbiH
HeMece MalMHanapabl Xyprisy KabineTiHi3
wekTenyi MyMKiH. KyaikTi xaraainapaa
KOFapbla atanfaH apeKeTTepMeH aiHanbicyaaH
yakpiTwWwa bac TapTyFa keHec Bepemi3

+ Byn eHiMMeH 6ipre Malinapgbl, 10CbOHAAPAb!
HeMece KypaMblHAa Malinap MeH Kbilwkbinaap 6ap
Ke3-KenreH 3aTTapabl KonpaHbaHsI3

KypaMmblHa KipeTiH Tabufu kaydyk (anactoameH)
HeriziHaeri naTekc TepiHi3AiH cesiMTanabifbl
oFapbl 6onFaH xarnaiaa TiTipkeHy TyabIpybl
MYMKIH. Anneprusinsik peakuus benrinepi
aHblKTanfaH xaraanaa, baHaaxas / opresai
6ipaeH wewinis.

Kapcbl kepcetimaep

TeMeHzie KepceTinreH KNMHWKanbIK cumMnToMaap

KesiHae BybiMabl Cany xeHe KonaaHy emaeyui

[iapirepMeH KeHeCKeHHeH KelliH FaHa YCbiHbinaas!

+ [eHeHin TvicTi BeniriHaeri Tepi
aypynapsl / xapakarrapsl, acipece KabblHy
6enrinepi, cCoHAait-ak, iciHy, Kel3apy aHe
rvnepTepmMus 6onaThiH iCiHreH TbipTbikTap GonfaH
Kessie

- Ak /TabaH cesiMTanablNbIFbiHbIH By3binybl MeH
KUMbI-KO3FanbiCTbIH By3bliybl, MbiCanbl, KaHT
nvaberi kesinge (Diabetes mellitus)

+ OpHaTblfifaH opTe3AiH WeriHeH Tbic nuMda
aFbIHbIHbIH BY3binybl, OHbIH iLiHAE reHesi
TYCIHIKCI3 XXyMCaK TIHAEPAIH iCiHyi

KonpaHy 6oitbiHwa Hyckaynap
MalleoLoc L3 opresiH kuio

Opi Kapait TepanusaHbIH 1-wwi, 2-wi Hemece 3-Wwi
Ke3eHiHe BalinaHbICTbl KONaaHyFa XaHe anbin
TacTayFa KaTbICThl TyCiHikTemenep 6epinreH

Tepanus Ke3eHi

. OpTesai KuMecTeH BypblH OTbIPbIHBI3.
AnpbiMeH 6aHaaxabl KWiHi3. On yLWiH cblablpMaHb
TOMbIKTAM afbiTbiM, asFbIHbI3Abl 6aHAAKABIH
iwine canbiHpiz. @) TpukoTaxaaH xacanran
6eniKTeri Koo Cyp TYCTi XONaK asiKTblH OpTaHFbl
anablHFbl XafbiHAa 60ybl kepek. CbiabipMaHb
iNMeKTEH|3 — 0N axumn CiHipi MeH TOBbIKTbIH, iLUKi
XafblHAafbl BHECTIH apackiHa OpHanacybl TMic
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CopfaH KeliH NNacTUK KaHKaHbl anbin, YCTiHr
XaHe acTblHFbl 6enaikTepai afbiTbiHbI3. byn
peTTe ToMeHri 6ennik TabaH xafblHaH OiblkKa
canblHFaH Kyiae 6onybl Tvic. TeMeHri 6engikTi,
asKTbIH TabaHbl Nariaa 6osFaH inMekke epkiH
KipeTiHae eTin bocaTblHbI3.

OpTespai oHTalnbl NaaanaHy YWiH OHbl KUreH
Ke3ne TabaHbIHbI3AbIH eAeHAE XKINiHLIKKe
Kapan 90°-Ta TypFaHblHa Ke3 XETKI3iHi3. baHaax
KUiNreH TUIiCTi asaKkTbl o Oliblfbl TabaHHbIH Byiip
XaFblHaH, CbIPTKbl TOBbIK i6HECIHIH anAbiHAA
KeneTiHAel eTin iNMeK apKblbl OpTe3re KWrisiHi3.
TemeHri 6eniriH TabaHbliHbI3Fa 6in KONbIHbI3OEH
ThiFbI3 XaHachin TypaTbiHaa KbickiHbi3. @
EKiHLWI KONbIHbI3OEH TeMeHT i bengikieHi
-TabaHHbIH ChipTbiHaH (opTe3 KabblpFacs!
yaKTaH) avaroHanb 60MbIHWa TabaHab! KeTepy
apKbINbl TapTbiHbI3. BenaiklweHi TemMeHri
ywbypbiw-xabbickakka BekiTiHi3. Byn xarpaiaa
6enpikweHiH KeK BeNKpo xafbl Kek NNacTyk
KabblpFackiHAa XaTybl Kepek

Yofapfbl 6engikTi TapTa oTbIpbIN,

6anTbipabiH @ aiiHanackiHa opan, cbigsbipMaHsl
iNMEeKTeHI3.

EHAi TemeHri 6enfikiweHi axvnn CiHipiHiH apTbiHa,
TOBLIKTbIM, iLUKi afbiHa anapsin @),

TabaH BybIHbIHbIH anablHFbl BeniriHe opanbiHbI3.
Q) Bennikte BenaikWeHiH YWbIH MbiKTan
6ekiTiHi3 (BeKiTy opHbl 6anTbIpAbIH alHabIMbIHA
6alinaHbICTb)

KaskeT bonFaH xafnanaa eki bengikiweHi kanta
TapThiHbI3. )

Tepanus Ke3eHi
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1. OpTe3ai TepanusHbIH 2-1Ui Ke3eHiHe aalibiHaay
ywiH MalleoLoc L3 TemeHri 6engiri afbiTbiHbI3.
TemeHri 6enaikTi TabaH XaFblHAaFbl OMbIKTaH
LWbIFapbin anbiHbI3. BenpikTiH NnacTuk KaHkara
6ekiTyre apHanfaH *abbiCKak CblablpMackiH
alWblHbI3. TeMeHri BeniKTi LWeT )akKa KoMblHbI3
Yorapfbl bengiri 6ap NNacT1k KaHKa KewiHipek
TONbIKTBIPBIN XacakTay YiiH KaxeT 6onybl
MYMKIH, OHbl NaiiaanaHy HyckaynapbiHa calikec
caKTan KoblHbI3.

BaHpaxabl TaHyabl 6actamacTaH GypbiH
OTbIPbIHBI3.

AnpbiMeH baHaaxabl KWiHi3. ON YLLiH CblabipMaHbl
TONbIKTal afFbIThiM, asFblHbI3Abl GaHAAKABIH
IWIHe CanblHbI3. o TpVIKDTa)KﬂaH XKacanfaH
BenikTeri KO Cyp TYCTI XXONaK afaKTblH OPTaHFfbl
anablHFbl XaFbiHAa 60mybl kepek. CblabipMaHbl
INMeKTeHi3 — 0N axvnn CiHipi MeH TOBbLIKTbIH, iLUKi
XaFblHOaFbl IGHECTIH apacbiHa OpHanacysbl TMic

N

w

&~

o

TeMeHri 6enaikTi ansiHbI3 Aa, OHbl MeNAip
»KabbICKAKTbIH KeMeriMeH baHaaxFa asKTblH, iLKi
XaFblHa Kapal TamLUbl TPi3fi KeK HyKTeMeH
benrineHreH Kek TyCTi alMaKka beKiTiHi3

@ Kex TyCTi TaMuwbl Tapiaai HyKTeHiH Cyitip xafbl
6enpikTiH Aypsic GaFaapbiH KepceTedi

BengikTi TabaHHbIH iLKi XafbiHa BafbiTTan
asKTbIH, anKpIMbIHa Kapait TaHbin BarnaHsis
BenaikTi TabaHHbIH acTbiHaH ) eTkizin,
TabaHHbIH, CbIPTKbI XafbiHaH TapTbin TYPbIN

OHbl AMaroHans BoMbIHLLIE ankbiMFa TaHbIn
6alinaHbl3. Opi Kapar BenpikTi TOObIKTbIH

IWKI KafblHAaFbl ABHECTIH YCTIHEH axunn
CIHIpIHIH @ allHanacklHaH apTka Kapaii TaHein
6alinaHbI3, OHbIH yLWbl TabaH BybIHbIHbIM anabHFbI
afFbiHaa onysl THic @ Bennikte 6enaiklweHiH,
VWbIH MbiKTan GekiTiHi3. ) Bexity opHbl ask,
alHanbIMblHa barnaHbICTbl 6onaab!.

o



Tepanus Ke3eHi

MalleoLoc L3 kemeriMeH TepanusiHbiH 3-wi
Ke3eHi YLiH Tek BaHaax KaeT. XoFapFbl xaHe
aCTbIHFbI 6enaikTepi 6ap NNACTUK KaHKaHbI
naraanaHy HyckaynapblHa Calikec cakTaHbl3
Banpax bl TaHyabl 6actamacTaH 6ypbiH
OTbIPbIHBI3.

. BaHaax/abl KOMbIHbI3Fa anbiHbI3. CbifbipMaHb!
TONbIKTal aFbIThiM, asFbiHbI3bl HaHAAKABIH
iwire canbiHeis. @) TprkoTaxaaH xacanfaH
6eniKkTeri Koo Cyp TYCTi XONaK asiKTblH OPTaHFbl
anablHFbl XafblHAa 607ybl Kepek. CblabipMaHb
iNMeKTEH|3 — 0N axunn CiHipi MeH TOBbIKTbIH, iLUKi
XKafblHOafbl ABHECTIH apacbiHa OpHanacybl TUIC
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MalleoLoc L3 opTesiH wewy

1. Eki BenpikweHi ae afbITbiHbI3.

2. CblablpMaHbl TOMbIFBIMEH afbiTbIHbI3.

3. AsfblHbI3Abl OPTE3MEH XaHe BaHaaxaaH
LWbIFapbIn anbiHbI3

By#biMabl Tazanay GoMblHwWwa
HycKaynap

ByIbIMHbIH aTaybl, 8HAIPYLUICI, XYYy HyCKaynapbl
xaHe CE Benrici kepceTinreH TirinreH MalleoLoc L3
3aTTaHbackl 6aHAaMAbIH XOFapfbl XUeriHae
opHanackaH

Hyckay: Ewkawan Malleoloc L3 opTesiH Tikeneit
Kby CaYMECIHIH aCepiHe YiubipaTnaHbi3 (Mbicansl,
OHbI KbIMBITKbILTAP/AbIH XaHbIHAA, TiKenei kyH
CayneciHiH acTbiHAa, KeniKTe KanasipMarpis)! Byn
MaTeprangbiH 3aKbIMaaHyblHa aKenyi MyMKiH. Byn
xafpaiina MalleoLoc L3 empik acepi Halwapnaybl
MYMKIiH

MalleoLoc L3 opTesiH TazanayabiH anabiHAa,
6yiibIMFa 3aKbIM KeNTipMey YLWiH 6enaikke
abblCKaK, inMeKTi 6eKiTiHi3. MNacTuK KaHKaHbI
[bIMKbIN CYNbIKNEeH CYPTIHI3.

MalleoLoc L3 opTesiHiH XWbIHTbIFbIHA KipeTiH
6aHpaxabl CyviblK Kip KyFbill 3aTTbl NaiaanaHbIn,
30°C TemMnepaTypaaa KOIMeH Xyyfa Hemece
6acka 3aTTapaaH benek MalumHana xyyfa 6onaas!
Kip »yyfa apHarnFaH KanuwblKTbl narpanaHy
YCbiHbINaakl. BaHaaxael KenTiprilwTe emec, ayana
KenTipiHi3, onai 6onMaraH Xafaanaa TpUKoTax
3aKbIMAaNYybl MyMKiH

TpUKOTaX/bIH ChiFbIMAAFbILL KACVETTePIH caKTay
YLWiH 6aHAaXABI XKUi KYbIN TYPbIHbI3.

KonpaHy opHbl
KepceTkiwTepre cari (TabaH BybiHbl)

Kbi3meT kepceTy 6oiibiHwWwa
YCbIHbICTap

TwicTi Kapay »aHe KyTiM xacay KesiHae byiibiM ic
Xy3iHAE Kbl3MeT KepceTy/i Tanan etneiai

KypacTbipy »eHiHaeri HyckaynbiKTap
MalleoLoc L3 opTesi naraanaHyfa faviblH KyriHae
XeTKisinegi

TasaprtynaH Keitin MalleoLoc L3
opTesiH KypacTbipy

Benpikwenepai 6ekity

Meican petiHfe MalleoLoc L3 oH »ak opTesiHe
apHanfaH baynapabl BexiTy peTi xasbinFaH

MnacTnk KopnyckiH TabaHbl cisre kapan
TYpaTbIHAaN, an ChIPTKbI Xafbl )KOFapbl kapan
TypaTbiHAAM anablHbi3Fa KOMbIHbBI3. YoFapfbl,
KbicKapak, 6enfikLeHi anbiHbi3 Aa, OHbl KK BEKPO
KOFapbl KApaTbiNaThiH €TiN anablHbI3Fa KOVbIHBI3.
YKabbIcKaKTbiH, MeNAIP YLLbIH OFaPFbl YL OMbIKTbIH,
OH XafblHa eTKi3iI'I, OHbl KacblHAafbl O;Ib\K apKpINbl
KaiTafiaH TapTbiHbI3. OHbI Bengikiuere xakceinan
6eKiTiHi3. BenaikleHiH eKiHLWi yLWbIH ansin, OHbl Con
KaKTaH CON »aK OMbIKKa Kapai TapTbIHbI3 aHE OHbI
MAACTVK KOPMYCTbIH, CbIPTbIHAH EHri3iHi3

YKoFapfbl, y3biHbIpak BengikieHi anbiHbI3 fa, OHbl
KeK BE/IKPO TeMeH KapaTbiNaTbiH eTin anablHbi3Fa
KOWbIHbI3. XKabbICKaKTbIH MeNAIp YWbIH OH KaKTaH
OPTaHFbl YALLIKKA CanblHbI3 A3, OHbl OH XaKTarbl

benpikwere MbikTan 6ekiTiHi3. BenaikweHiH exiHwwi
VLWbIH anbin, TabaHAaFbl TECIKKE EHTi3iHi3.

TexHUKanbIK,

cunatTamManaps! / napameTpnepi
MalleoLoc L3 — TabaH bybIHbIHA apHanfaH
KYPaCTbIPbINaThiH OPTE3, OHbIH XKMbIHTbIFbIHA
3aKpiMparnFaH TabaH byblHbIHa CbiFbIMAAFbILL 3CEp
eTeTiH eki bekiTinreH 6enaik neH baHaax kipedi
BaHaax 6eH TypakTaHabIpaTbiH NNacTUK KaHKka
6ip-6ipiMeH BarnaHbicnaraH, benaiktep weLin
anbiHagp!

Kaitta naiipananyfa KaTbiCTbl
HycKaynap

Byn eHiM 6ip emaenywire xeke KyTiM KepceTyre
apHanfaH

Keningik

By/ibIM CaTbIN anblHFaH enfiH 3aHHaManbIK,

epexenepi KonaaHbinaabl. Keningik xxarnaisl

OpbIH angbl Aen oinacaxbl3, anasiMeH BybiMabl

caTKaH caTywWbifa Tikenel xabapnacsiHbi3. Keningik

Kbl3MeTKe xyriHbec 6ypbiH byiibiMabl Tazanan any

kaxeT. MalleoLoc L3 ByiibIMbIH KONAaHy »aHe

OFaH KYTIM »acay HyCcKay/bIKTapblH CakTamaFaH

afaaiaa Keningik MiHgeTTemenepi yabinFaH

6onbin ecenTenyi HeMeCe XOKKa WblFapbinybl

MYMKIH

Keneci xaraannapaa KeningikTiH KyLwi xoibinaas!

- ByibIMHbIH, TafFalblHAanFaH MaKcaTbiHa cai emec
KonaaHbybl

+ MaMaHzapabIH YCbIHbICAAPbIH CaKTamay

- byibiMFa o3 BeTiHLe e3repic eHrisy KesiHae

YXayankepuwinikteH 6ac Tapty

Erep ci3 MamaH? 60nMacaHbi3, 63iH-63i
[IVarHoCTVIKanayFa xaHe e3iH-e3i emaeyre TbiibiM
canbiHaabl. bisaiH MeanuMHansik eHiMAj BipiHLWi
PeT KonaaHap anabiHaa fspirepain Hemece
MaMaHHBIH2 KEHECIHE XKYriHiHI3, BITKeHi Byn
Me[VUMHANbIK BHIMHIH Ci3AiH aF3aHbi3Fa TUri3eTiH
acepiH BafFanayablH xaHe KaxeT bonfFaH xafaanaa
nieHe BiTiMiHIH Keke epekuwenikTepiHe balinaHbICTbI
Toyekenaepai aHbIKTayablH xanfbi3 agici. Ockl
MamaHAap/blH YChIHbICTapbIH, COH/al-aK ocbl
HYCKaYbIKTbIH, HEMECe OHbIH, OHNalH HYCKAChIHbIH,
6apnblK HYCKaynapbIH, COHbIH iWiHAe iliHapa
BachinbIMaapasl YCTamblHbi3 (COHbIH iWiHAE: MaTIHAI,
cypeTTepai, rpadyikaHbi xaHe)

Erep MamaHHaH KeHec anfaHHaH KeltiH cifie KyMaH
Karnca, e3iHi3fiH JspirepiHizbeH, AVcTpubbioTopMeH
HeMece Tikenelt 6i3beH xabapnacbiHbI3

Xabapnay MiHgeTTeMeci

BHipNiK KYKbIKTbIK HopManapfa caiikec Ci3

0Cbl MeauLUmHanbk byibiMabl NaaanaHybiHa
6alinaHbICTb Ke3 KenreH eneysi UHUMaeHTTep
KeHiHae Aepey eHAipyLuire Ae, Ky3blpeTTi opraHFa
na xabapnayfa MiHLeTTICi3. BaiinaHbic fepeKTepimi3
HYCKay bIKTbIH, apTKbl 6ETIHAE KOPCETINreH.

Kapere »xapaty

MaiipanaHy Mep3iMi asKTanFaHHaH KewtiH 6yiibiMab!
Kaflere apaty eprinikTi epexesnepre caikec
Xy3ere acbipbinagsl

MartepuanbiHblK KypaMmbl

MonukeToH (PK), Monunamug (PA), 3nactoaveH
(ED), Nonmypetan (PUR), Monmactep (PES),
Buckosa (CV), 9nactaH (EL), Mbipbiw (Zn), Gonar,
MonusuHnxnopua (PVC), MonrokeumeTnen
(POM)

- Medical Device (MeanumHansik Gyibim)
- UDI peTiHae fepekTep MaTpuLachiHbIH
XKiKTeyiwi

AxnapaTTbiH Kyiti: 2026-09

10pres = ask-Konaapasl Hemece
NEHEHI TYPaKTaHABIPYFa, KEHINAETYre,
KUMBINCbI3AaHAbIpYFa, YCTan TypyFa Hemece
Ty3€Tyre apHasnfaH opToneansifbiK KOCanKkel Kypan

* MamaH — 6y KonaHbICTaFbl MeMneKeTTik
HeMece BeIOMCTBOSIbIK HOPManapFa xaHe
6acKa TananTapfa Caiikec OpTONeANAnbIK
Kypangapabl KMONacTbipyfa XaHe onapabl AypbIiC
KONAaHyFa KaTblCTbl HycKaynap bepyre KyKbibl
TyNFa. OHAIPYLWI KOMAaHWS MyHAAM MaMaHHbIH,
OpTOMeAVsi CanackiHaa apHaibl GiniMi Hemece
CanbICTbIPManbl KaCcibu faFabinapbiHbIH 60/1ybl,
COHpalt-aK opToneAnsNbK NpoLiefypanapra
apHanFaH xabablkTapbiHbiH 6onyel KaxeT aen
caHanapl

* XKeke 31aH KenTipy KayniHiH bIKTUManablbiHa
(KapaKaT any Kayni, ieHcaynbikka Kayir,
Kas3aTaiibIM OKFa Kayni) HEMeCe MyIKTIK 3UsiH
KkenTipyre (ocsl GyiibiMFa KeNTipinreH 3anan) Hasap
ay[apbiHbI3
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