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MalleoTrain® S open heel

Sprunggelenkbandage
Ankle support
Chevillere

Tutore per la caviglia
Vendaje para el tobillo
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung und die Hinweise des
Fachpersonals genauestens. Bei Fragen wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MalleoTrain S open heel ist ein Medizinprodukt.
Sie ist eine Bandage zur Stabilisierung des
Sprunggelenks durch funktionelles Gurtsystem.

Indikationen

« Bandinsuffizienz

« Supinationsprophylaxe
« leichte Distorsionen

Anwendungsrisiken A

Das Produkt entfaltet seine Wirkung insbesonde-

re bei korperlicher Aktivitat.

Legen Sie Ihre Bandage wahrend langerer

Ruhephasen ab.

Nach Verschreibung der MalleoTrain S open

heel setzen Sie sie ausschlieBlich indikations-

gerecht und unter Beachtung der weiteren

Anweisungen des medizinischen Fachper-

sonals™ ein. Bei gleichzeitiger Nutzung mit

anderen Produkten befragen Sie zuvor das

Fachpersonal oder lhren Arzt. Nehmen Sie am

Produkt eigenmachtig keine Veranderungen

vor, da es anderenfalls nicht wie erwartet

helfen oder Gesundheitsschaden verursachen
kann. Gewahrleistung und Haftung sind in
diesen Fallen ausgeschlossen.

Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehalti-

gen Mitteln, Salben oder Lotionen.

Alle von auBlen an den Korper angelegten

Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest anliegen,

zu lokalen Druckerscheinungen flihren oder in

seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder

Nerven einengen.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes Ver-

anderungen oder zunehmende Beschwerden

fest, unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund

akuter Beschwerden /Verletzungen nutzen

machten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat
ein und beachten diesen. Es konnen indikati-
onsbedingte Einschrankungen vorliegen, Uber
die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Flihren von Fahrzeugen, anderen

Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur

eingeschrankt moglich sein. Im Zweifel raten

wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen
zu verzichten.

« Seien Sie dariber hinaus duBerst vorsichtig,
da auch Ihr Geh- und Stehvermdgen ebenfalls
stark beeintrachtigt ist.

« Uberpriifen Sie die konkrete Bodenbeschaffen-
heit bei jedem Gehen, Stehen oder anderwei-
tigem Belasten des erkrankten Kérperteils auf
Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht
akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist

die Anwendung des Produktes nur nach Riick-

sprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen/ -verletzungen im ver-
sorgten Korperabschnitt, insbesondere bei

entzindlichen Erscheinungen, ebenso aufge-
worfene Narben mit Anschwellung, Rotung
und Uberwarmung.

Durchblutungsstorungen des Beins/FuBles
(z.B. bei Diabetes mellitus)
Lymphabflussstorungen und unklare Weich-
teilschwellungen.
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Anwendungshinweise
Anlegen der MalleoTrain S open heel
« Den oberen Teil der Bandage soweit nach
auBen umschlagen, bis die Ferse greifbar ist.
Ziehen Sie die Bandage bis zur Ferse Uber den
FuB.
Den umgeschlagenen Teil der Bandage wieder
zuriickschlagen und soweit hochziehen, bis
das Fersenteil richtig sitzt.
Der Anfang des Gurtes befindet sich auf der
Innenseite des FuBes. @) Achten Sie beim Anle-
gen des Gurtes auf einen faltenfreien Sitz.
Fir einen optimalen Sitz des Gurtes muss lhr
Unterschenkel bei allen weiteren Schritten
senkrecht zum FuB3 stehen (rechter Winkel).
Fihren Sie den Gurt unter der FuBsohle zur
AuBenseite des FuBes. @ Durch Ziehen kénnen
Sie die fir Sie angenehme Stabilisierung
erreichen.
Legen Sie den Gurt diagonal Uber den Fuf3-
ricken nach hinten um die Knochelgabel he-
rum @ und fiihren Sie den Gurt wieder diago-
nal nach vorn zur Innenseite des FuBes & ®
Ziehen Sie den Gurt unter der Fuisohle zur
AuBenseite des FuBes bis iber den FuBriicken
® und kletten Sie das Gurtende auf dem
darunterliegenden Teil des Gurtes fest. @
Ablegen der MalleoTrain S open heel
« Offnen Sie den Gurt und kletten Sie das Gurt-
ende auf einem Teil des Gurtes auf. Fassen Sie
die Bandage am oberen Rand und stiilpen Sie
diese nach unten um. ®

Reinigungshinweise

SchlieBen Sie alle Klettverschlisse. Bitte
verwenden Sie Feinwaschmittel und ein
Waschenetz. Setzen Sie |hr Produkt nie direkter
Hitze / Kalte aus. Beachten Sie auch die Hinweise
auf dem Einnahetikett am oberen Rand Ihres
Produktes. RegelmaBige Pflege gewahrleistet
eine optimale Wirkung.

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden

Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,

von dem Sie das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu

reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang

und zur Pflege der MalleoTrain S open heel nicht

beachtet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt

oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie

gehoren zum medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines
Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da
nur so die Wirkung unseres Produktes auf Ihren
Korper 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, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte) unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Rickseite dieser
Broschiire.

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2024-02

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness

of our products every day — because your

health is very important to us. Please read

and closely observe the specifications in these
instructions for use and the instructions given by
the specialist. If you have any questions, please
contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

MalleoTrain S open heel is a medical product.
It is a support for stabilization of the ankle joint
thanks to a functional strap system.

Indications
« Ligament insufficiency
« Supination prevention
« Slight sprains

Risks of using this product A

The benefits of this product are felt particularly
during physical activity.

Please remove the support during longer
periods of rest.

Once you have been prescribed the
MalleoTrain S open heel, only use it according
to your indication and any additional instruc-
tions given by a medical specialist*. Please
consult a specialist or your doctor first if you
want to use it together with other products.
Do not modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected or it may
be harmful to your health. In these cases, any
warranty or liability claims will be excluded.
Avoid contact with ointments, lotions, or sub-
stances containing grease or acids.

Any aids applied externally to the body may, if
tightened excessively, lead to local pressure
points or, in rare cases, constrict the underlying
blood vessels or nerves.
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« If you notice any changes or an increase in
symptoms while wearing the product, stop any
further use and contact your doctor.

If you would like to use your Bauerfeind
product due to acute symptoms/injuries,
make sure to obtain and follow the advice

of a medical professional before first using

the product. Restrictions may exist given

the specific indication which the specialist
retailer 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.

Furthermore, proceed with extreme caution, as
your ability to stand and walk is also heavily
impacted.

Check the specific ground characteristics and
ensure the ground is not slippery whenever
walking, standing or otherwise stressing

the affected part of the body. If the ground is
smooth, there is an acute risk of slipping and
thus injury!

Contraindications

No clinically significant adverse reactions have

been reported to date. If you have any of the

following conditions, the product should only be
used after consultation with your physician:

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

. Impaired blood flow in the leg/foot (e.g. with
diabetes mellitus)

. Impaired lymphatic drainage and soft tissue
swelling of unknown origin.
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Application instructions

Putting on the MalleoTrain S open heel

« Fold the top part of the support outward until

you can reach the heel. Pull the support over

the foot until it reaches the heel.

Then unfold the turned-over part of the

support and pull it up until the heel section is

positioned correctly.

The start of the strap is located on the inside of

the foot. @ When winding the strap, make sure

that it sits without folds. To ensure the

optimum fit of the strap, your lower leg must

be perpendicular (at a right angle) to the foot

during all the following steps.

Guide the strap under the sole of your foot

toward the outside of the foot. @ By pulling the

strap, you can generate the stabilization that's

comfortable for you.

Place the strap diagonally across the instep

and back around the ankle mortise 3 and then

guide the strap diagonally forward again to the

inside of the foot @ ®

Pull the strap under the sole of your foot

toward the outside of the foot and over the

instep ® and fasten the end of the strap to the

section of the strap underneath it. @

Taking off the MalleoTrain S open heel

« Loosen the strap and attach the end of the
strap onto another part of the strap. Take hold
of the upper edge of the support and turn it
down.

Cleaning instructions

Close all the Velcro fastenings. Please use mild
detergent and a lingerie bag. Never expose your
product to direct heat/ cold. Also observe the
instructions on the sewn-in label on the upper
edge of your product. Regular care guarantees
optimum effectiveness of the product.

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

it in case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on how to

handle and care for the MalleoTrain S open heel

have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist were
not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a medical
specialist. Before first using our medical product,
please seek the advice of a physician or trained
specialist, 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 specialist 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 specialist, please contact your physician
or retailer, or contact us directly.

Duty to report

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

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

Material content
Polyamide (PA), Spandex (EL), Polyurethane
(PUR), Polyester (PES)

- Medical Device
— DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2024-02

* A specialist is any person who is authorized,
according to their state’s regulations,
to fit supports and orthoses and provide inst-
ructions on how to use them.

@ francais

Cheére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration
de l'efficacité médicale de nos produits, car votre
santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez lire et suivre méticuleusement les indi-
cations de la présente notice d'utilisation ainsi
que les remarques du professionnel formé. Pour
toutes questions, veuillez vous adresser a votre
médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

MalleoTrain S open heel est un dispositif médical.

Il s'agit d'une orthese destinée a la stabilisation
de la cheville grace a un systeme de sangles
fonctionnel.

Indications

« Insuffisance ligamentaire

« Prophylaxie de la supination
« Légeres distorsions

Risques d'utilisation A

Le produit agit notamment au cours des activités
physiques.

« Retirez votre orthése en cas de phases de
repos prolongées.

Ala suite de la prescription d'une MalleoTrain S
open heel, veuillez utiliser exclusivement cette
genouillére dans le respect des indications et
conformément aux autres consignes fournies
par les professionnels formés* de la santé. En
cas d'utilisation concomitante d'autres produits,
veuillez consulter préalablement un profes-
sionnel formé ou votre médecin. N'effectuez
vous-méme aucun changement sur le produit ;
autrement, le produit ne vous apportera pas
l'aide escomptée ou pourra entrainer des effets
néfastes sur la santé. En pareil cas, la garantie
et notre responsabilité sont exclues.

Evitez tout contact avec des substances
grasses ou acides, des crémes ou des lotions.
Toutes les aides thérapeutiques positionnées
sur les différentes parties du corps peuvent
conduire a des pressions locales excessives

si elles sont portées trop serrées, et plus
rarement a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Si, lors du port du produit, vous constatez

un quelconque changement ou des troubles
progressifs, stoppez son utilisation et adres-
sez-vous a votre médecin.

Si vous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind dans le cadre de douleurs/bles-
sures aigués, demandez impérativement
avant la premiére utilisation un avis médical
professionnel et respectez-le. Il peut y avoir
des restrictions liées a l'indication, ce qui vous
sera expliqué par le professionnel formé. 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.

Soyez en outre extrémement prudent, car votre
capacité a marcher et a vous tenir debout est
également fortement diminuée.

A chaque fois que vous allez marcher, vous
mettre debout ou vous appuyer sur la partie du
corps touchée, vérifiez le pouvoir antidérapant
du sol en question. Sur les sols lisses, il est
fort probable de glisser et donc de se blesser !

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractére patholo-
gique n'est connu. En présence des affections
citées ci-aprées, l'application du produit doit étre
précédée d'une consultation médicale :

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

Troubles de la circulation sanguine au niveau
de la jambe /du pied (par exemple, en cas de
diabéte sucré)

Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués.
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Conseils d'utilisation

Mise en place de la MalleoTrain S open heel

« Rabattez le bord supérieur de 'orthese vers
l'extérieur jusqu'a ce que l'on puisse atteindre
le talon. Tirez sur l'orthese jusqu’au talon en
passant sur le pied.

« Repliez le rabat de l'orthese et tirez-le vers le
haut jusqu'a ce que la partie du talon soit
correctement en place.



L'extrémité de la sangle se trouve du coté
intérieur du pied. @ Lors de la mise en place
de la sangle, veillez a ce qu'elle ne fasse pas
de pli. Afin d'obtenir une bonne position de la
sangle, le bas de votre jambe et votre pied
doivent toujours former un angle droit lors des
étapes suivantes (jambe a la verticale).

Faites passer la sangle sous la plante du pied
vers l'extérieur. @ Le serrage vous permet
d'obtenir le degré de stabilité désiré.

Passez la sangle en diagonale par-dessus le
cou-de-pied. Passez vers l'arriere autour de la
cheville (fourchette malléolaire). @ Ramenez a
nouveau la sangle en diagonale vers l'avant et
l'intérieur du pied @ ®

Tirez la sangle sous la plante du pied vers
l'extérieur jusqu'au-dessus du cou-de-pied ®
et fixez l'extrémité de la sangle sur la partie
sous-jacente de cette derniere. @

Retrait de la MalleoTrain S open heel

« Ouvrez la sangle et attachez l'extrémité de la
sangle sur une partie de celle-ci. Saisissez
l'orthése au niveau de la bordure supérieure et
retournez-la vers le bas.

Conseils de nettoyage

Fermez toutes les fermetures « velcro ».
Veuillez utiliser une lessive pour linge délicat
ainsi qu'un filet a linge. Ne jamais exposer votre
dispositif a une source de chaleur/froid directe.
Veuillez tenir compte des conseils de l'étiquette
cousue sur le bord supérieur de votre produit.
Un entretien régulier permet de garantir une
efficacité optimale du dispositif médical.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif 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

présumeé, veuillez vous adresser premiérement

a la personne a qui vous avez acheté le produit.

Le produit doit étre nettoyé avant de notifier

un cas de garantie. En cas de non-respect des

indications sur le maniement et l'entretien de

la MalleoTrain S open heel, la garantie peut étre

compromise, voire devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel
formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, @ moins que vous
ne soyez un professionnel médical formé.
Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la
premiere fois, demandez expressément conseil
aun médecin ou au professionnel formé ; 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 personnelle. Suivez les conseils de
ce professionnel formé ainsi que toutes les
indications de la présente documentation/ou
de sa version en ligne - méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apreés la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; 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 immeédiatement, aussi bien au fabricant
qu'aux autorités compétentes, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous

pourrez trouver nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Destruction

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

Composition
Polyamide (PA), Elasthanne (EL), Polyuréthane
(PUR), Polyester (PES)

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

Mise & jour de l'information: 2024-02

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

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering

van de medische effectiviteit van onze
producten. Gelieve de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van het
geschoolde personeel heel nauwkeurig te lezen
en op te volgen. Neem voor vragen contact op
met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

MalleoTrain S open heel is een medisch
hulpmiddel. Deze bandage wordt gebruikt voor
de stabilisatie van het spronggewricht met een
functioneel bandensysteem.

Indicaties

« Bandinsufficiéntie
« Supinatie-profylaxe
« Lichte distorsie

Toepassingsrisico's A
Dit product is vooral werkzaam bij lichamelijke
activiteit.
« Doe uw bandages af tijdens langere
rustperioden.
« Na het voorschrijven van de MalleoTrain S open
heel mag u dit product uitsluitend gebruiken
volgens de indicatie en verdere instructies van
medisch geschoold personeel®. Bij gelijktijdig
gebruik met andere producten, neem dan eerst
contact op met geschoold personeel of uw arts.
Breng zelf geen wijzigingen aan het product
aan, anders kan het mogelijk niet de verwachte
ondersteuning bieden of het kan schadelijk zijn
voor de gezondheid. In dit geval zijn garantie
en aansprakelijkheid uitgesloten.
Voorkom contact met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.
Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak
zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken.
Indien u tijdens het dragen van het product
veranderingen of een verergering van de
klachten vaststelt, stop dan het gebruik en
neem contact op met uw arts.
Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken
wegens acute klachten/blessures, dient u
voor het eerste gebruik absoluut een medische
professional te raadplegen en diens advies op

te volgen. Er kan sprake zijn van beperkingen
door indicaties. Het geschoolde personeel 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.
« Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen in sterke mate
beperkt is.
Controleer altijd hoe de ondergrond erbij ligt
om te kijken of die slipvast is, wanneer u loopt,
staat of uw geblesseerde lichaamsdeel op een
andere manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en dus op
blessures!

Contra-indicaties
Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend
over bijwerkingen. Bij de volgende ziektebeelden
is het raadzaam voor het gebruik van het
hulpmiddel eerst overleg te plegen met uw arts:
1.Huidaandoeningen /-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen; tevens bij littekens die gezwollen
zijn, er rood uitzien of warm aanvoelen
2. Doorbloedingsstoornissen van het been/de
voet (bv. bij diabetes mellitus)
3. Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen.

Gebruiksinstructies

De MalleoTrain S open heel aanleggen

« Sla het bovenste deel van de bandage zo ver

naar buiten om dat de hiel grijpbaar is. Trek de

bandage tot aan de hiel over de voet.

Keer het omgeslagen deel van de bandage

weer om en trek het zo ver naar boven dat het

hielgedeelte juist zit.

Het begin van de band bevindt zich aan de

binnenkant van de voet. @ Let bij het

aanleggen van de band erop dat er geen

plooien ontstaan. Om de band optimaal te doen

zitten moet uw onderbeen bij alle volgende

stappen loodrecht ten opzichte van uw voet

staan (rechte hoek).

Leid de band onder de voetzool naar de

buitenkant van de voet. @ Door de band aan te

trekken zorgt u voor een aangename

stabilisatie.

Breng de band diagonaal via de wreef naar

achteren rond de enkelvork @ en leid de band

weer diagonaal naar voren richting de

binnenkant van de voet.

Trek de band onder de voetzoel naar de

buitenkant van de voet tot over de wreef (® en

klit het einde van de band vast op het

daaronder liggende deel van de band. @D

De MalleoTrain S open heel uitdoen

« Maak de band los en klit het einde van de band
op een deel van de band. Pak de bovenste rand
van de bandage vast en draai deze naar
beneden toe om. ®

Wasvoorschriften

Sluit alle klittenbandsluitingen. Gebruik een
fijnwasmiddel en een wasnet. Stel uw product
nooit rechtstreeks bloot aan hitte of kou. Let ook
op de aanwijzingen op het ingenaaide etiket aan
de bovenste rand van uw product. Regelmatig
onderhoud garandeert een optimale werking.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik
door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het
product is gekocht gelden. Als u meent dat u
aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in
eerste instantie contact op met degene van wie
u het product hebt gekocht. Het product dient te
worden gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en het

onderhoud van de MalleoTrain S open heel niet

zijn nageleefd, kan de garantie worden beperkt

of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een medisch specialist bent. Vraag zeker
zelf om het advies van een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat u ons medische
product 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
professionals op, evenals alle instructies die u

in dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke
- onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische
specialist nog steeds twijfels hebt, neem dan
contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks
met ons.

Meldingsplicht

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

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

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA), Elastaan (EL), Polyurethaan
(PUR), Polyester (PES)

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

Datering: 2024-02

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare U'efficacia
medicale dei nostri prodotti, al fine di garantirle
la massima soddisfazione. Si prega di leggere

e attenersi scupolosamente alle indicazioni
della presente istruzione per l'uso e alle
avvertenze del personale specializzato. Per
eventuali domande contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

MalleoTrain S open heel & un prodotto medicale.
E un tutore che stabilizza l'articolazione tibio-
tarsica con un sistema di cinghie funzionale.

Indicazioni

« Insufficienza legamentosa
« Profilassi della supinazione
« Leggere distorsioni



Rischi di impiego

Il prodotto svolge la sua azione soprattutto
durante l'attivita fisica.

Togliere il tutore nelle fasi piu prolungate di
riposo.

Qualora le abbiano consigliato l'utilizzo di
MalleoTrain S open heel, lo indossi esclusi-
vamente in modo conforme alle indicazioni,
osservando gli ulteriori suggerimenti del
personale medico specializzato*. In caso di uti-
lizzo concomitante con altri prodotti, chiedere
al personale specializzato o al proprio medico.
Non apportare arbitrariamente alcuna modifica
al prodotto, in quanto cio potrebbe ridurre la
sua efficacia o danneggiare la salute. Questo
comporta inoltre l'esclusione di qualunque
responsabilita e garanzia.

Evitare il contatto con sostanze, creme o lozioni
contenenti acidi e grassi.

Tutti i dispositivi medici applicati estername-
mente, se troppo stretti una volta indossati,
possono comportare fenomeni di compres-
sione locale e determinare in alcuni casi la
costrizione di nervi e vasi sanguigni.

Nel caso si dovessero notare alterazioni o un
aggravarsi dei disturbi mentre si indossa il
prodotto, interromperne l'utilizzo e rivolgersi al
proprio medico.

In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per
disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo per
la prima volta € necessario richiedere imme-
diatamente il parere di un medico e attenersi
a esso. Possono sussistere limitazioni dovute
all'indicazione, sulle quali il personale specia-
lizzato 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, Le consigliamo
di sospendere momentaneamente suddette
attivita.

Osservare inoltre particolare cautela, dal
momento che anche la vostra capacita di cam-
minare e stazionare in posizione eretta subira
forti limitazioni.

Quando si cammina e ogni volta che si assume
una posizione eretta o che si sollecita in altro
modo la parte del corpo affetta dal disturbo,
verificare che la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole. Grave rischio di scivolamento e
lesioni in presenza di pavimenti lisci!

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. Nel caso dei seguenti quadri clinici,

l'impiego di questo ausilio & consentito solo

previo consulto con il proprio medico:

.Dermatiti o lesioni della zona interessata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie nonché in caso di cicatrici
in rilievo con gonfiore, surriscaldamento o
arrossamenti

. Disturbi della circolazione della gamba/
piede (ad es. in caso di diabete mellito)

. Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli.

N
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Avvertenze d'impiego

Come indossare MalleoTrain S open heel
Rivoltare la parte superiore del tutore fino a
quando e possibile afferrare il tallone. Tirare il
tutore sopra il piede fino al tallone.

Rivoltare nuovamente il bordo del tutore nella
posizione iniziale e tirare in alto finché la parte
del tallone e correttamente posizionata.

La parte iniziale della cinghia si trova sul lato
interno del piede. @ Verificare che la cinghia
non presenti pieghe. Per il posizionamento
ottimale della cinghia, in tutte le operazioni
successive la parte inferiore della gamba deve
essere in posizione verticale rispetto al piede
(ad angolo retto).

« Far passare la cinghia sotto la pianta del piede
verso il lato esterno del piede. @ Tirando la
cinghia e possibile ottenere la stabilizzazione
confortevole per il proprio piede.
Far passare la cinghia diagonalmente sul
dorso del piede verso il retro della caviglia @ e
fare ripassare la cinghia diagonalmente sul
fronte del piede verso il lato interno @ ®
Tirare la cinghia sotto la pianta del piede verso
il lato esterno del piede fin sopra il dorso ® e
fissare 'estremita della cinghia col il velcro
sulla parte inferiore della cinghia. @
Come togliere MalleoTrain S open heel
« Aprire la cinghia e fissarne l'estremita su una
parte della cinghia stessa. Afferrare il tutore
sul bordo superiore e rivoltarlo verso il basso.

Avvertenze per la pulizia

Chiudere tutte le chiusure in velcro. Utilizzare

un detersivo delicato e un sacchetto a rete.

Non esporre il prodotto a calore / freddo diretto.
Rispettare inoltre le indicazioni per il lavaggio
riportate sull'etichetta cucita sul bordo superiore
del prodotto. La cura regolare garantisce
un‘efficacia ottimale.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto é 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 e stato acquistato. Nel

caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire

della garanzia, rivolgersi in primo luogo al

rivenditore presso cui si e acquistato il prodotto.

Prima di poter usufruire della garanzia il

prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero

state rispettate le indicazioni per la cura e

l'utilizzo di MalleoTrain S open heel, cio potrebbe

comportare una limitazione o un‘esclusione della

garanzia.

La garanzia é esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

+ Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima
di usare il dispositivo medico per la prima volta,
consulti un medico o un professionista del
settore: 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 dello specialista 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 rivenditore
del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello
regionale, qualsiasi inconveniente / incidente
verificatosi durante l'uso del presente prodotto
medicale deve essere immediatamente notificato
al produttore e all'autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

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

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Elastan Poliuretano (PUR),
Poliestere (PES)

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

Informazioni aggiornate a: 2024-02

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

espanol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un
producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo
que todos los dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros productos.

Por favor, lea y siga atentamente las
especificaciones de estas instrucciones de

uso, asi como las indicaciones del personal
especializado. Para cualquier pregunta,
pongase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

MalleoTrain S open heel es un producto médico.
Se trata de un vendaje para estabilizar la
articulacion del tobillo mediante un sistema de
cintas funcional.

Indicaciones

« Insuficiencia ligamentosa
« Profilaxis de la supinacion
« Distorsiones leves

Riesgos de la aplicacion A

Este producto despliega su efecto especialmente
durante la actividad fisica.

Quitese el vendaje durante los periodos de
reposo mas prolongados.

Tras la prescripcion del MalleoTrain S open
heel, uselo exclusivamente conforme a las
indicaciones y observando las demas indica-
ciones del personal competente* sanitario.

En caso de utilizarse simultaneamente con
otros productos, consulte previamente al
personal competente o a su médico. No realice
modificaciones arbitrarias en el producto,

ya que de lo contrario no ejercera el efecto
esperado o causara danos a la salud. En estos
€asos No se asumira ningun tipo de garantia y
responsabilidades.

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

Todos los productos ortopédicos externos

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

Si al utilizar el producto detecta la aparicion
de cambios o un aumento de las molestias,
interrumpa inmediatamente su uso y consulte
a su médico.

Si desea 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 competente le informara sobre las
restricciones relacionadas con las indicacio-
nes. 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 activida-
des mencionadas.

« Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en pie
también se ve gravemente afectada.
Compruebe la resistencia al deslizamiento de
la superficie del suelo de hormigdn cada vez
que camine, esté de pie 0 apoye su peso en

la parte del cuerpo afectada. Existe un gran
riesgo de resbalar y lesionarse en suelos
resbaladizos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. En el caso de

presentarse alguno de los cuadros clinicos que

se indican a continuacion, debera consultar a su

médico antes de utilizar el producto:

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

2. Trastornos circulatorios de la pierna/el pie
(p.ej. con diabetes mellitus)

3. Trastornos del flujo linfatico e hinchazdn de
partes blandas de origen incierto.

Indicaciones de uso
Colocacion de MalleoTrain S open heel
« Enrolle hacia fuera la parte superior del
vendaje hasta que pueda sujetar el talén.
Coloque el vendaje sobre el pie hasta el talon.
Recoja la parte doblada del vendaje y tire hacia
arriba hasta que la parte del talén quede
correctamente colocada.
El comienzo de la cinta se encuentra en la
parte interior del pie. @ Al colocar la cinta
compruebe que no haya pliegues. Para que la
cinta quede dptimamente colocada, la
pantorrilla debe estar, en todos los demas
pasos, perpendicular al pie (en angulo recto).
Pase la cinta debajo de la planta del pie hacia
la parte exterior del pie. @ Estire para lograr
que la cinta se ajuste y quede estable.
Pase en diagonal la cinta sobre el dorso del pie
hacia atras alrededor del tobillo @ y pase de
nuevo la cinta en diagonal hacia adelante
hasta la parte interior del pie @ ®
Pase la cinta por debajo de la planta del pie
hacia la parte externa del pie hasta el dorso
del pie ®y fije el extremo de la cinta en la
pieza del cinturdn situada debajo. @
Retirada de MalleoTrain S open heel
« Abralacintay fije el extremo de la cinta a una
parte de la propia cinta. Sujete el borde
superior del vendaje y curvelo hacia abajo.

Indicaciones para la limpieza
Cierre todos los velcros. Utilice un detergente
para prendas delicadas y una red para lavado.
No exponga nunca el producto a fuentes de
calor/frio directas. Por favor, observe las
instrucciones en la etiqueta cosida en el borde
superior del producto. Un cuidado regular
proporciona un efecto dptimo del producto.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia
Seran aplicables las disposiciones legales del
pais en el que se haya adquirido el producto. Por
favor, en caso de reclamaciones de garantia, diri-
jase 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 indicacio-
nes sobre el uso y el cuidado de MalleoTrain S
open heel puede afectar o excluir la garantia.
Queda excluida la garantia en caso de:
« Uso no conforme al indicado
« No seguir las indicaciones del personal com-
petente



« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique

a menos que sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de
un médico o personal especializado capacitado,
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 este
experto, asi como todas las instrucciones de este
documento/o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, péngase 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
médico tanto al fabricante como a las autorida-
des competentes. Encontrara nuestros datos de
contacto en el reverso del folleto del producto.
Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el producto con-
forme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Elastano (EL), Poliuretano (PUR),
Poliéster (PES)

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

Informaciones actualizadas de: 2024-02

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto
da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos
a eficacia médica dos nossos produtos, pois a
sua saude é a nossa prioridade. Leia e observe
cuidadosamente as especificagoes destas
instrugdes de utilizacao e as indicagbes do
pessoal técnico. Em caso de duvida, contacte o
seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A MalleoTrain S open heel é um dispositivo
médico. E uma ortotese para estabilizar a
articulacdo do tornozelo através de um sistema
de cintos funcional.

Indicagoes

« Insuficiéncia de ligamentos
« Profilaxia da supinacao

« Entorses ligeiras

Riscos inerentes a utilizagao A

Através de atividades fisicas o nosso produto

desenvolve seus melhores resultados.

« Coloque a sua ortétese durante os periodos de
repouso prolongados.

« Apos a prescri¢ao da MalleoTrain S open heel,
aplique-a apenas de acordo com as instrucgdes
e em observancia das restantes instrucoes
dos profissionais de saude*. Em caso de
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utilizacao juntamente com outros produtos,

consulte primeiro os profissionais de satde

ou o seu médico. Nao efetue modificagdes nao
autorizadas ao produto, caso contrario, este
podera ndo produzir os efeitos desejados ou
causar problemas de satde. Nestes casos,
exclui-se a garantia e a responsabilidade.

Evite o contacto com substancias gordurosas

ou acidiferas, pomadas ou logdes.

« Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir os
Vasos sanguineos ou 0S Nervos.

« Se ao usar o produto verificar alteragdes

ou cada vez mais queixas, interrompa a sua

utilizag&o e consulte o seu médico.

Se pretender utilizar o seu dispositivo da

Bauerfeind devido a dores/lesdes agudas,

antes da primeira utilizagao procure

imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideragao.

Podem haver restrigées relacionadas com

indicacdes, sobre as quais o pessoal técnico

o informara. Em particular, a condugao de

veiculos, outros meios de transporte ou

maquinaria s6 poderia ser possivel de forma
limitada. Em caso de duvida, aconselhamos
que abdique, temporariamente, das atividades
acima referidas.

Além disso, seja extremamente cauteloso, pois

a sua capacidade de andar e de estar de pé é

também pronunciadamente afetada.

Verifique o estado do piso concretamente

quanto a resisténcia antiderrapante cada

vez que andar, ficar de pé ou colocar peso

sobre a parte afetada do corpo. Em pisos

escorregadios existe um risco grave de
escorregamento e lesoes!

Contraindicagdes

N&o sao conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagdo do produto s¢ é

indicada apds consulta com o seu médico:

1.Doencgas de pele ou lesées na parte do corpo
que esta a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatarios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidao e sensagao
de calor

2. Problemas circulatérios na perna/ pé
(por ex. em caso de diabetes mellitus)

3. Problemas de drenagem linfatica e inchagos
no tecido mole.

Indicagdes de utilizagao
Colocagao da MalleoTrain S open heel
« Vire a parte superior da ortétese para fora até
o calcanhar estar acessivel. Puxe a ortétese
sobre o pé até ao calcanhar.
Voltar a virar o lado da ortotese virada e puxar
para cima até o calcanhar ficar corretamente
colocado.
0O inicio do cinto encontra-se no lado interior do
pé. @ Ao colocar o cinto, certifique-se de que
este fica bem fixo e ndo apresenta dobras.
Para uma adaptacao ideal do cinto, a parte
inferior da sua perna deve estar na vertical em
relagdo ao pé (angulo reto) durante todos os
passos posteriores.
Passe o cinto por baixo da sola em diregao ao
lado exterior do pé. @ Apertando pode
alcancar a estabilizacdo confortavel para si.
Coloque o cinto na diagonal sobre o peito do
pé, conduzindo-o a volta do tornozelo @3 e volte
a passar o cinto na diagonal para a frente, para
o lado interior do pé @ ®
« Passe o cinto por baixo da sola em dire¢ao ao
lado exterior do pé, passando sobre o peito do
pé ® e prenda a extremidade do cinto na parte
subjacente do mesmo. @

Retirar a MalleoTrain S open heel

« Abra o cinto e fixe a extremidade da cinta
numa parte do cinto. Agarre a ortétese pela
margem superior e vire-a para baixo.

Indicagoes de limpeza

Aperte todos os fechos de velcro. Utilize
detergente para roupa delicada e um saco para
lavagem. Nunca exponha o produto a agdo direta
do calor/frio. Observe ainda as instrugdes na
etiqueta, na margem superior do seu produto. Os
cuidados regulares garantem o funcionamento
ideal.

Indicagoes 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.

0 produto deve ser limpo antes de uma

reclamacao ao abrigo da garantia. Caso as

instrugdes sobre o manuseamento e os cuidados

com a MalleoTrain S open heel nao tenham sido

observadas, a garantia pode ser limitada ou

excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugoes dos
profissionais de saude

« Alteragoes nao autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagndsticos ou ndo se
medique a si proprio, a ndo ser que seja um
profissional de satde. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, 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
profissional de satde, bem como todas as
instrugdes deste folheto/ou da sua — mesmo
que por excertos — apresentacgao online
(incluindo: Textos, imagens, gréficos etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal
especializado, entre em contacto com o seu
meédico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

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

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificagdes locais apos o fim da utilizagao.
Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Elastano (EL), Poliuretano (PUR),
Poliéster (PES)

- Medical Device (Dispositivo Médico)

— Identificador da matriz de dados como UDI

Informagoes atualizadas de: 2024-02

* Por pessoal técnico entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada
a efetuar a adaptagao e o fornecimento de ins-
trugdes relativamente a utilizagao de ortoteses
e bandagens.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.
Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi
varje dag med att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter. Las och flj
noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning
samt instruktionerna fran fackpersonal. Vand dig
till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

MalleoTrain S open heel &r en medicinsk produkt.
Det ar ett stodforband som stabiliserar fotleden
med ett funktionellt remsystem.

Anvindningsomraden
« Ledbandsinsufficiens

« Supinationsprofylax

« Latta distorsioner

Anvandningsrisker A

Produkten har storst effekt vid fysisk aktivitet.
« Under langre vilopauser ska du ta av
stodforbandet.

Efter forskrivning av MalleoTrain S open heelka
detta enbart anvandas enligt indikationen. Folj
alltid ytterligare anvisningar fran medicinsk
fackpersonal*. Om du dven anvander

andra produkter ska du forst radgora med
fackpersonal eller din lakare. Utfor inga
andringar pa produkten pa eget initiativ
eftersom den da inte hjalper som avsett,
eller kan orsaka skador. | detta fall galler inte
garanti eller felansvar.

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

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

Om du kan konstatera forandringar eller
tilltagande besvar nar du anvander produkten
ska du avbryta anvandningen och kontakta
din lakare.

Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt
pa grund av akuta besvar/skador ska du
alltid radgéra med medicinsk fackpersonal
fore forsta anvandningen och félja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen
kan det finnas begransningar som
fackpersonalen kan informera om. Det kan
sarskilt innebdra en begransad formaga att
framfora fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare avstar
fran ovannamnda aktiviteter.

Var mycket forsiktig eftersom aven din
formaga att ga och sta kan vara kraftigt
paverkad.

Kontrollera att underlaget inte &r halt varje
gang du ska g4, sta eller pa annat séatt belasta
den drabbade kroppsdelen. Hala golv innebar
en akut halk- och skaderisk!

Kontraindikationer
Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte
kanda. Vid féljande sjukdomsbilder ska lakare
radfragas innan produkten anvands:
1.Hudsjukdomar/-skador i den behandlade
kroppsdelen, framfor allt vid inflammatoriska
symptom. Detta galler aven uppspruckna arr
som uppvisar svullnad, rodnad och som hettar
2. Cirkulationsstorningar i benet/ foten
(t ex vid diabetes mellitus)
3. Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader.



Anvandningsinformation

Ta pa MalleoTrain S open heel

« Vik upp den ovre delen av stodforbandet sa

mycket att halen kan nas. Dra stodforbandet

over foten till halen.

Vik tillbaka den vikta delen av stodforbandet

och dra upp den tills haldelen sitter ratt.

Bdrjan av bandet befinner sig pa insidan av

foten. @ Se till att bandet sitter ordentligt utan

veck. For att bandet ska sitta optimalt maste

underbenet under varje efterféljande steg vara

lodratt mot foten (rét vinkel).

Led bandet under fotsulan till fotens utsida. @

Genom att dra kan du uppna en stabilisering

som ar bekvam for dig.

Lagg bandet diagonalt bakat Gver fotryggen

runt fotledsgaffeln 3 och for bandet diagonalt

framat till fotens insida @ ®

Dra bandet under fotsulan till fotens utsida och

dver fotryggen, ® och fast bandanden pa den

del av bandet som ligger darunder. @

Ta av MalleoTrain S open heel

« Oppna bandet och fast bandanden pa en del av
bandet. Ta tag i aktivstodets 6vre kant och vik
denna nedat.

Rengdringsanvisningar

Stang alla kardborreknappningar. Anvand
fintvattmedel och en tvattpase. Utsatt inte
produkten for direkt varme / kyla. Observera
informationen pa den insydda etiketten upptill pa
produkten. Regelbunden skotsel garanterar en
optimal effekt.

Information om ateranvéandning
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 aterforsaljare

som du kopte produkten av. Produkten ska

rengdras innan den visas upp i garantiarenden.

Om anvisningarna om hantering och skotsel

av MalleoTrain S open heel inte har foljts kan

garantin begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts

« Du har utfért andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, savida du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att

du aktivt radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet
att bedoma effekten av var produkt pa din kropp
och vid behov faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. Folj raden fran fackpersonalen
och all information i detta underlag/eller dess
internetversion — aven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss
direkt om du fortfarande ar osaker efter att du
har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Aktuellt datum for informationen: 2024-02

* Som fackpersonal betraktas var och en som —
enligt gallande nationella bestammelser — ar
behorig att justera stodférband och ortoser
samt instruera om deras anvandning.

norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag,
fordi helsen din er viktig for oss. Les og
folg instruksene i denne bruksanvisningen
og merknadene til fagpersonale. Hvis

du har spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

MalleoTrain S open heel er et medisinsk utstyr.
Den er en bandasje for stabilisering av ankelen
med funksjonelt beltesystem.

Indikasjoner

« Leddbandsinsufficiens
« Supinasjonsprofylakse
« Lette distorsjoner

Risiko ved anvendelse A
Produktets virkning uteves seerlig ved fysisk
aktivitet.
« Ta av bandasjen din under lengre hvileperioder.
« Etter at MalleoTrain S open heel har blitt
forskrevet, ma den utelukkende brukes i
henhold til indikasjonene og i samsvar med
ytterligere instrukser fra det medisinske
fagpersonalet®. Hvis den brukes sammen
med andre produkter, ma du radfere deg med
fagpersonalet eller legen din forst. Du ma ikke
foreta endringer pa produktet pa eget initiativ,
da det ellers kan slutte a hjelpe som forventet
eller kan forarsake helseskader. Garanti og
ansvar er utelukket i disse tilfellene.
« Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler,
salver eller kremer.
Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa
kroppen kan, dersom de strammes for mye,
fore til lokale tegn pa for hoyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar
eller nerver.
Hvis du under bruken av produktet merker
eventuelle endringer eller gkende ubehag,
avbryt bruken og kontakt legen din.
Hvis du ensker a bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av en akutt lidelse / skade, ma du
radfere deg med medisinsk fagpersonale for
ferstegangs bruk og overholde disse radene.
Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av
kjoretoy, 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.
« Veer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta
vil bli sterkt pavirket, og at dette krever ekstra
forsiktighet.
Kontroller alltid de aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g4, sta eller p& annen
maéte legger vekt pa den berorte kroppsdelen.

12

Glatte gulv utgjer en akutt sklifare og dermed
fare for personskader!

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

bivirkninger. Ved felgende helsetilstander bor

produktet kun brukes etter at du har radfert deg

med legen din:

1.Hudlidelser / -skader pa den behandlede delen
av kroppen, sarlig ved betennelse, samt ved
arrdannelser med hevelse, redhet og okt
temperatur

2. Sirkulasjonsforstyrrelser i beinet/ foten
(f.eks. ved diabetes mellitus)

3. Nedsatt lymfedrenasje og blatvevshevelser av
usikker arsak.

Anvisninger for bruk

Slik paferes MalleoTrain S open heel

« Brett den gvre delen av bandasjen sa langt

utover at heaelen er tilgjengelig. Trekk

bandasjen over foten opp til haelen.

Brett den brettede delen av bandasjen tilbake

igjen og trekk den oppover til haelen er riktig

plassert.

Begynnelsen pa bandet befinner seg pa

innsiden av foten. @) Pass pa at det ikke

danner seg folder nar du fester bandet.

Optimal plassering av bandet krever at leggen

er loddrett i forhold til foten nar du fortsetter

(rett vinkel).

For bandet under fotsalen til utsiden av foten.

(@ Ved & trekke kan du oppna en stabilisering

som er behagelig for deg.

Legg bandet diagonalt over fotbuen og bakover

rundt ankelgaffelen ® og fer s& bandet igjen

diagonalt forover til innsiden av foten @ ®

Trekk bandet under fotsalen til utsiden av foten

og frem til over fotbuen, (® og fest sa enden pa

bandet pa det nedenforliggende bandet. @)

Slik fjernes MalleoTrain S open heel

« Apne bandet og fest enden pa bandet pa en
annen del av bandet. Ta tak i bandasjens evre
kant og tre den nedover.

Anvisninger for rengjering

Lukk alle borrelasene. Bruk finvaskemiddel og et
vaskenett. Ikke utsett produktene dine for direkte
varme/ kulde. Felg anvisningene pa den pasydde
etiketten pa den gvre kanten av produktet.
Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.

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 kjopte produktet av. Produktet skal rengjores

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av MalleoTrain S

open heel ikke er overholdt, kan garantien bli

pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er medisinsk fagpersonell. Radfer
deg med legen din eller kvalifisert fagpersonale
for du tar i bruk vart medisinske produkt for
forste 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 & rapportere alvorlige hendelser
ved bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du
pa baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Versjon: 2024-02
* Fagpersonale er personer som er autorisert

til & tilpasse og gi instruksjoner om bruk av
bandasjer og ortoser.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,

silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja
noudata tarkasti kayttoohjeen maarayksia ja
ammattihenkiloston antamia ohjeita. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi
tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MalleoTrain S open heel on terveydenhuollon
tarvike. Se on tuki, joka vakauttaa nilkkaa
toiminnallisen hihnajarjestelman avulla.

Kayttoaiheet

« Nivelsiteiden heikkous
« Supinaation ehkaisy

« Lievat nyrjahdykset

Kayttaon Liittyvat riskit 2\

Tuotteen vaikutus ilmenee erityisesti liilkunnan

aikana.

« Poista tuki levon ajaksi.

« Kayta MalleoTrain S open heelia

ainoastaan kayttoaiheen mukaisesti ja

ammattihenkiloston* ohjeita noudattaen.

Neuvottele ammattihenkildston tai hoitavan

|aakarin kanssa ennen muiden tuotteiden

samanaikaista kayttoa. Ala tee tuotteeseen
omavaltaisia muutoksia, silla silloin se ei
anna tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa
terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan
tuotevastuu eivat talloin ole voimassa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,

kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai

happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet

voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai

harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia tai
hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.

Jos huomaat tuotteen kdyton yhteydessa

muutoksia tai vaivojen pahenemista, keskeyta

tuotteen kaytto ja ota yhteys hoitavaan
laakariin.

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

Noudata erityista varovaisuutta myds siksi, etta
kavely- ja seisomiskykysi voi olla heikentynyt.
Varmista alustan pitavyys aina, kun

kavelet, seisot tai muulla tavoin kuormitat
sairastunutta ruumiinosaa. Liukas alusta
aiheuttaa valittoman liukastumis- ja
loukkaantumisvaaran!

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin

harkinnan mukaisesti:

1.lhosairaudet/vammat hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut
tai jos kyseiselld alueella on koholla olevia
arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai
kuumottavat

2. Jalan/jalkateran verenkiertohdiriot
(esim. diabeteksen yhteydessa)

3. Imunestekierron hairiot ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus.

Kayttoohjeet

MalleoTrain S open heel -tuen pukeminen

« Kaanna tuen ylaosaa nurinpain niin pitkalle,

etta kantaosaan voi tarttua. Veda tuki jalkaan

kantapaahan asti.

Kaanna nurin kaannetty tuen osa takaisin

oikeinpdin ja veda tuki niin ylos, etta kantaosa

istuu hyvin.

Hihnan p&a on jalkateran sisasyrjalla. @

Varmista hihnaa asettaessasi, ettd hihna ei ole

rypyssa. Seuraavissa vaiheissa saaren on

oltava kohtisuorassa (suorakulmassa)

jalkateraan nahden, jotta saavutetaan hihnan

optimaalinen istuvuus.

Vie hihna jalkapohjan ali jalkateran

ulkosyrjalle. @ Veda hihnaa, kunnes tuki on

miellyttavan kirealla.

Veda hihnaa viistosti jalanselan yli ja nilkan

nivelhaarukan ympari takakautta @) ja vie

hihna jalleen viistosti jalkapoydan yli,

jalkateran sisasyrjalle @ ®.

Veda hihna jalkapohjan ali jalkateran

ulkosyrjalle ja edelleen jalkapdydan yli ® ja

kiinnita hihnan tarrapaa sen alla olevaan

vastakappaleeseen ).

MalleoTrain S open heel -tuen riisuminen

« Avaa hihna ja kiinnita hihnan tarrapaa hihnaan
kiinni. Ota kiinni tuen ylareunasta ja kaari tuki

alas.
Puhdistusohjeet

Sulje kaikki tarranauhat. Kayta tuotteen
pesemiseen hienopesuainetta ja pesupussia.
Ala altista tuotetta suoralle kuumuudelle tai
kylmyydelle. Noudata myds tuotteen ylareunaan
ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita.
Saannollinen hoito takaa tuotteen optimaalisen
vaikutuksen.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsaadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa
ota ensin yhteyttd tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos MalleoTrain S open heelin hoito-
ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta
voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.
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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 ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla 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 verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen, ota
yhteyttd ldakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdaadannon nojalla kaikista tdman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle valvon-
taviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittdaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maardysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyamidi (PA), Elastaani (EL), Polyuretaani (PUR),
Polyesteri (PES)

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[00] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2024-02

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

dansk

Kaere kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

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

dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og

veer opmarksom pa angivelserne i denne
brugsanvisning og det faguddannede
fagpersonalets oplysninger. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din
forhandler.

Anvendelsesomrade

MalleoTrain S open heel er medicinsk udstyr.
Den er en bandage til stabilisering af anklen ved
hjeelp af et funktionelt remsystem.

Anvendelsesomrader
» Ledbandsinsufficiens

« Supinationsprofylakse

* Lettere distorsioner

Bivirkninger A

Produktet virker iseer i forbindelse med fysisk

aktivitet.

« Tag bandagen af ved laengere hvileperioder.

« Efter ordinering af MalleoTrain S open heel
anvender du den udelukkende iht. indikationen
og folger yderligere instruktionerne fra
faguddannet personalet*. Ved samtidig brug

af andre produkter, sparg din forhandler eller
leege. Foretag ingen egenradige andringer

pa produktet, ellers kan det ikke hjeelpe som
forventet eller medfere sundhedsskader.
Garanti og erstatningskrav er i dette tilfeelde
udelukket.

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

Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig
anvendelse pa kroppen kan medfere lokale
tryksymptomer eller i sjeeldne tilfelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder
for stramme.

Hvis du konstaterer forandringer pa produktet
eller tiltagende smerter, mens du anvender
produktet, sa afbryd brugen og kontakt din
egen laege.

Hvis du ensker at anvende dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener/ skader, ber
du under alle omsteendigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer ferste brug og folge
denne. Der kan foreligge indikationsbetingede
begraensninger, som det faguddannede
personale vil oplyse om. Iszer kan der vaere
begraensninger med henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller betjener maskiner.
Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt
afstar fra de naevnte aktiviteter.

Derudover skal du veere yderst forsigtig, da din
evne til at ga og sta ogsa kan vaere pavirket.
Kontroller det konkrete underlags
skridsikkerhed, hver gang, du gar, star eller pa
anden made belaster den darlige kropsdel. P&
glatte gulve er der akut glidefare og dermed
risiko for at komme til skade!

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er ikke

konstateret. Ved nedenstaende sygdomsbilleder

er brug af hjeelpemidlet kun tilradeligt i samrad

med laegen:

1.Hudsygdomme /-leesioner i det
berorte omrade af kroppen, iseer ved
betendelsestilstande, opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

2. Forstyrrelser i blodgennemstremningen i
benet/foden (f.eks. ved diabetes mellitus)

3. Lymfestase og uklare haevelser af blgddele.

Brugsanvisning

Patagning af MalleoTrain S open heel

« Vend gverste del af bandagen saledes ud, at du

kan tage fat i haelen. Treek bandagen hen over

foden op til haelen.

Den del af bandagen, der er bukket om, bukkes

tilbage og traekkes op, indtil haelen sidder

korrekt.

Starten af stroppen er placeret pa indersiden

af foden. @D Serg for, at remmen ligger helt glat

rundt om anklen. For at fa remmen til at sidde

optimalt, skal dit underben placeres lodret i

forhold til foden (i en ret vinkel), for du

fortsaetter med de naeste trin.

For stroppen ind under foden og hen mod

ydersiden af foden. @ Ved at treekke i den kan

du opna den stabilisering, som er mest

behagelig for dig.

Leaeg stroppen skrat hen over fodryggen og

bagom og rundt om ankelknoerne,® og far

remmen videre skrat fremad og hen mod

indersiden af foden & ®

Traek stroppen ind under foden og hen mod

ydersiden af foden til hen over fodryggen,(® og

sat nu velcrolukningen i enden af remmen fast

pa den underliggende del af remmen. @

Aftagning af MalleoTrain S open heel

« Abn remmen, og set remmens ende fast pa en
del af remmen. Tag fat i bandagens overste
kant og buk om.

Renggring

Luk alle velcrolukninger. Anvend finvaskemiddel
og en vaskepose. Produktet ma aldrig udsattes
for direkte varme / kulde. Vaer opmaerksom pa
symbolerne pa tgjmaerket pa produktets gverste
kant. Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er gaeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfaelde.

Hvis oplysningerne vedrarende handtering

og pleje af MalleoTrain S open heel ikke blev

overholdt, kan garantien vaere begraenset eller

bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. Fegr du bruger vores
medicinske udstyr for forste gang, skal du aktivt
spge rad fra en laege eller dette faguddannede
personale, da dette er den eneste made at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop
og at bestemme eventuelle bivirkninger, der

kan opstar som felge af personlige forhold. Felg
radene fra dette faguddannede personale, samt
alle instruktioner i dette dokument/eller dens

- 0gsa delvise — online praesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage
kontakt til din laege, forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

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

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

Materialesammensatning
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[oor] — Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2024-02

* En faguddannet er en person, som iht. gael-
dende lovgivning er bemyndiget til at tilpasse
og instruere i brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy $cisle stosowac sie do
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instrukcji uzytkowania i wskazowek fachowcow.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w
ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

MalleoTrain S open heel to produkt medyczny. To
aktywna orteza do stabilizacji stawu skokowego
dzieki funkcjonalnemu systemowi paskow.

Wskazania

« Niestabilnos¢ wiezadta
« Profilaktyka supinacji
« Lekkie skrecenia

Zagrozenia

wynikajace z zastosowania A
Skutecznoéc¢ produktu jest odczuwalna przede
wszystkim podczas aktywnosci fizycznej.
Aktywnga orteze nalezy zdejmowac przed
dtuzszym odpoczynkiem.

Po przepisaniu MalleoTrain S open heel nalezy
stosowac wytacznie zgodnie ze wskaza-

niami i dalszymi zaleceniami specjalisty*.
Jednoczesne stosowanie innych produktow
nalezy wczesniej skonsultowac ze specjalista
lub lekarzem prowadzacym. Nie dokonywac
samodzielnie zadnych modyfikacji wyrobu. W
przeciwnym razie produkt moze nie zadziata¢
w sposob oczekiwany lub spowodowac
uszczerbek na zdrowiu. Takie przypadki skut-
kuja wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

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

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

W razie zaobserwowania nietypowych zmian
lub nasilenia dolegliwosci nalezy przerwac
stosowanie produktu i skontaktowac sie z
lekarzem.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany

w zwigzku z ostrymi dolegliwosciami/ ura-
zami, przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen. Moga zaistniec
wynikajace ze wskazan ograniczenia, na temat
ktorych informacji moga udzieli¢ wytgcznie
specjalisci. W szczegdlnosci ograniczeniu moze
podlegac prowadzenie pojazdow, obstuga
innych $rodkow transportu lub maszyn. W razie
watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie od
wyzej wymienionych czynnosci.

Ponadto trzeba zachowac szczegolng ostroz-
nos¢, gdyz stosowanie moze mie¢ wptyw na
zdolnos¢ chodzenia i stania.

W przypadku chodzenia, stania lub innych
czynnosci obcigzajacych objeta urazem czesc
ciata nalezy upewnic sie, ze podtoze nie jest
Sliskie. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgnigcia sie i urazu!

Przeciwwskazania
Nie s3 znane dziatania niepozadane o charak-
terze chorobowym. W przypadku wymienionych
ponizej chordb stosowanie tego produktu trzeba
bezwzglednie skonsultowac z lekarzem:
1.Choroby skory, rany wystepujace w miejscach
przykrytych orteza, w szczegolnosci w stanach
zapalnych; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn
2. Zaburzenia ukrwienia nogi/ stopy
(np. w przypadku cukrzycy)
3. Zaburzenia uktadu limfatycznego i niewyja-
$nione obrzeki tkanki miekkiej.

Wskazdowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie MalleoTrain S open heel
« Gorna czesc¢ aktywnej ortezy wywinac na
zewnatrz w taki sposéb, aby dostepna byta
pieta. Nalezy przeciggnac¢ aktywng orteze
przez stope do piety.
Wywinieta czes¢ aktywnej ortezy odwinad tak,
aby powrdcita do wczesniejszej pozycji, i tak
dtugo podciagac, az czesé na piecie bedzie
prawidtowo umieszczona.
Poczatek paska znajduje sie po wewnetrznej
stronie stopy. @ Przy zaktadaniu paska nalezy
uwazac, aby nie byt on nigdzie zagigty. W celu
prawidtowego dopasowania paska trzymac
podudzie przez caty czas w pozycji
prostopadtej do stopy (pod katem prostym).
Poprowadzi¢ pasek pod podeszwg stopy w
kierunku jej zewnetrznej strony. @ Naciagajac
pasek, mozna uzyskac optymalna dla siebie
stabilizacje.
Teraz nalezy przetozy¢ pasek po przekatnej na
grzbiecie stopy i dalej do tytu wokét kostki @
oraz ponownie poprowadzi¢ pas po przekatnej
do wewnetrznej strony stopy
» Przeciggnac pasek pod podeszwa stopy w
kierunku jej zewnetrznej krawedzi, az ponad
grzbiet stopy, ® i koniec pasa zapia¢ na rzep
na ponizszej czeéci pasa. @D
Zdejmowanie MalleoTrain S open heel
« Rozpiac pasek i przymocowac koniec paska do
czesci paska. Chwycic¢ aktywna orteze przy
gornym obrzezu i wywina¢ do dotu.

Czyszczenie

Zapiac¢ wszystkie zapiecia na rzep. Stosowac
$rodek piorgcy do delikatnych tkanin i siatke do
prania. Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem ciepta / zimna. Przestrzegac
rowniez instrukcji znajdujacych sie na wszywce
przy gérnym obrzezu produktu. Regularne
czyszczenie zapewnia optymalna skutecznosc.

Wskazowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyrdb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrob. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
MalleoTrain S open heel moze ograniczy¢ zakres
roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac porady lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego, poniewaz tylko

w ten sposob mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastgpstwem jego
stosowania, wynikajace z indywidualnych
uwarunkowan. Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalistycznego personelu, jak rowniez do
wszystkich instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego prezentacji online, nawet
we fragmentach (w tym: tekstow, obrazdw,
grafik itp.).
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Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostang jakiekolwiek

watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,

sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

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

Wersja: 2024-02

Specjalista to kazda osoba, ktora zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona

do dopasowywania aktywnych stabilizatorow
i ortez oraz do instruowania w zakresie ich
uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a)
pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské
ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi
na vasem zdravi. Peclivé si preCtéte a dodrzujte
Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny
odborného persondlu. V pripadé otdzek se
obratte na svého lékare nebo na specializovany
obchod.

Ucel

MalleoTrain S open heel je lékarsky vyrobek.

Je to bandaz slouzici ke stabilizaci hlezenniho
kloubu funkénim systémem pasu.

Indikace

« Oslabeni vazl

« Supinacni profylaxe

« Lehké vyrony

Rizika pouzivani A

Ucinky produktu se projevuji predevsim pfi
télesnych aktivitach.

« Béhem delsich klidovych fazi svou bandaz
odkladejte.

Po predepsani bandaze MalleoTrain S open
heel ji pouzivejte vyhradné v souladu s
indikaci a respektujte dalsi pokyny odborného
zdravotnického persondlu®. Pfi soucasném
pouzivani jinych produktl se nejdrive poradte
s kvalifikovanym personalem nebo se svym
lékarem. Na produktu neprovadéjte svévolné
zadné zmény, protoze by nemusel pomahat
podle ocekavani, nebo by mohl zplsobit tjmu
na zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré
zaruky a ruceni vylouceny.

Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které
obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova mléka.
Vsechny pomocné prostiedky zvenci prilozené
na télo mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat
lokalni priznaky zplsobené tlakem nebo ve

vzacnych pripadech zUzit prachozi cévy nebo
nervy.

Jestlize pfi noseni vyrobku zjistite zmény
nebo rostouci potize, preruste dalsi pouzivani
vyrobku a obratte se na svého lékare.

Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z
dlvodu akutnich potizi/zranéni, vyhledejte
pred prvnim pouzitim bezodkladné odbornou
lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynd.
Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,
ktera vam odborny personal vysvétli.

MUzZe se jednat zejména o omezeni schopnosti
k fizeni vozidel, jinych dopravnich prostredkd
nebo strojd. V pfipadé pochybnosti vam
doporucujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych ¢innosti zdrzeli.

Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze
muze byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chiize a stani.

Zkontrolujte, zda neni podlaha kluzka, kdykoli
budete chodit, stat nebo jinak zatéZovat
postizenou cast téla. Na kluzké podlaze akutné
hrozi riziko uklouznuti a tim i zranéni!

Kontraindikace

Nezadouci Gcinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych priznacich

onemocnéni je prilozeni a noseni pomucky

indikovano pouze po domluveé s vasim lékafem:

1.0nemocnéni a poranéni klize dottené ¢asti
téla, zvlasté pri zanétlivych tkazech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky, zCervenani a
prehrati

2. Poruchy prokrvovani nohy / chodidla (napriklad
pri diabetes mellitus)

3. Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani.

Pokyny k pouzivani
Prikladani bandaze MalleoTrain S open heel
« Horni dil bandaze ohrite natolik smérem ven,
az bude hmatatelna pata. Bandaz pretahnéte
pres chodidlo az k paté.
Okraj bandaze zase ohrnte zpét a vytahnéte ji
tak vysoko, az bude oblast paty spravné sedét.
Zacatek pasu se nachazi na vnitrni strané
chodidla. @) Béhem prikladani dbejte, aby se
na pasu nevytvorily zahyby. Pro optimalni
nasazeni pasu musi byt vase lytko u vSech
dalsich krokd kolmo k chodidlu (pravy thel).
Pas vedte pod chodidlem k vnéjsi strané nohy.
@ Utazenim mizete dosahnout pfijemné
stabilizace.
Pas pfilozte diagonalné pres nart dozadu okolo
horniho hlezenniho kloubu 3 a pas zase vedte
diagonalné vpred k vnitfni strané nohy @ ®
Pas tahnéte pod chodidlem k vnéjsi strané
nohy az za nart (® a konec pasu pfilepte na dil,
ktery se nachazi vespod.
Odlozeni bandaze MalleoTrain S open heel
« Rozepnéte pas a konec pasu prilepte na
nékterou ¢ast pasu. Uchopte horni okraj
bandaze a ohrite ji dol.

Pokyny k ¢isténi

Zapnéte vSechny suché zipy. Pouzivejte jemny
praci prostredek a sitku na prani. Vyrobek nikdy
nevystavujte pfimému pUsobeni tepla/chladu.
Respektujte pokyny k péci uvedené na vsité
etiketé na hornim okraji produktu. Pravidelna
péce zarucuje optimalni Ucinek.
Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

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

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se
nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlaSenim naroku ze zaruky vyrobek



vycistéte. Pri nerespektovani pokynl k nakladani
s vyrobkem MalleoTrain S open heel a k péci o
néj muze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu
« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouzitim naseho lékarského
vyrobku se poradte s lékarem nebo vyskolenym
odbornym personalem, protoze je to jediny
zpUsob, jak posoudit G¢inek naseho vyrobu na
vase télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z vasi telesné
konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto
dokumentu/nebo jeho online verzi — véetné
vynatky (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,
prodejce nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

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

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

SloZeni materialu
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Verze: 2024-02

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

@ slovensky

o> . v
Vazena zakaznicka,

o~ . . .
vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok
firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlep$eni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkoy, lebo Vase zdravie
nam lezi na srdci. Precitajte si a respektujte co
najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode a
pokyny kvalifikovaného personalu. Pri otazkach

sa obratte na svojho lekara alebo odbornu
predajnu.

Stanovenie ucelu

MalleoTrain S open heel je medicinsky vyrobok.
Je to bandaz na stabilizaciu ¢lenkového klbu
pomocou funkéného systému popruhov.
Indikacie

« Insuficienca ligamenta

« Supinacijska profilaksa

« Lazje distorzije

Rizika pouzivania A

Vyrobok vyvija svoje Ucinky hlavne pri telesnej
aktivite.

« Pocas dlhsich dob oddychu odlozte bandaz.

« Nasadzajte MalleoTrain S open heel iba podla

spravnej indikacie a pri reSpektovani dalsich
pokynov medicinskeho kvalifikovaného
personalu*. Pri su¢asnom pouzivani s inymi
produktami sa najprv opytajte kvalifikovaného
personalu alebo svojho lekara. Nevykonavajte
svojvolné zmeny na vyrobku, pretoze v
opacnom pripade nedokdzu pomdct tak, ako
sa od nich o¢akava, alebo mdzu spdsobit
poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie su v
tomto pripade vylucené.

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

Véetky pomaocky, ktoré sa prikladaju na telo

z vonkajsej strany, mozu, ak prilis tesne
doliehaju, sposobit lokalne priznaky tlaku
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

Ak spozorujete pri noseni vyrobku zmeny alebo
zvySené tazkosti, preruste dalSie pouzivanie a
obratte sa na svojho lekara.

Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind
z dovodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouZitim urychlene
odbornu 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 méze
byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V
pripade pochybnosti vam odportcame, aby ste
sa nateraz zdrzali vy$sie uvedenych ¢innosti.
Okrem toho budte mimoriadne opatrni, pretoze
vasa schopnost chodit a stat bude tiez vazne
narusena.

Vzdy, ked kracate, stojite alebo inak zatazujete
postihnutu cast tela, skontrolujte konkrétne
vlastnosti podlahy na odolnost proti

Smyku. Na klzkych podlahach hrozi akutne
nebezpecenstvo Smyku a tym aj zranenia!

Kontraindikacie
Vedlajsie ucinky ochorenia nie su zname. Na
nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje
pouzivanie vyrobku iba po porade s lekarom:
1.0chorenia/ poranenia koze v oSetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu,
takisto ako vyrazky s opuchnutim, s¢ervenanie
a prehriatie;
2. Poruchy prekrvenia nohy/chodidla
(napr. pri Diabetes mellitus)
3. Poruchy lymfatického odtoku a nejasné opuchy
slabin.

Pokyny pre pouZivanie

PriloZenie MalleoTrain S open heel

« Horny diel bandaze prekladajte smerom von

tak dlho, kym s nedostanete k pate. Natiahnite

si bandaz cez nohu az po patu.

PreloZeny diel bandaze musite opat vyhrnat a

vytiahnut tak, aby spravn sedel diel paty.

Zaciatok popruhu sa nachadza na vnutornej

strane nohy. @) Davajte pri prilozeni popruhu

pozor na upevnenie bez zahybov. Pre optimalne

upevnenie popruhu sa musi nachadzat vasa

holenna kost pri vsetkych dalsich krokoch

zvislo k nohe (pravy uhol).

Vedte popruh popod chodidlo k vonkajsej

strane nohy. @ Tahanim moézete dosiahnut

prijemnu stabilizaciu.

UloZte popruh diagonalne cez priehlavok

dozadu okolo vnutorného ¢lenku @) a presunte

popruh opat diagonalne dopredu k vnutornej

strane nohy @ ®

Tahajte popruh popod chodidlo k vonkajse]

strane nohy az po priehlavok (® a riadne

upevnite koniec popruhu na cast popruhu,

ktory sa nachadza pod nim.

Odstranenie MalleoTrain S open heel

« Otvorte popruh a upevnite koniec popruhu na
diele popruhu. Uchopte bandaz za horny okraj
a stiahnite ju smerom dole.

Pokyny pre Cistenie

Uzavrite vSetky suché zipsy. PouZivajte jemny
praci prostriedok a sietku na bielizen. Nikdy
nevystavujte vyrobok priamemu teplu/ chladu.
Respektujte pokyny uvedené na etikete, ktora
je prisita na hornom okraji Vasho vyrobku.
Pravidelné oSetrovanie zarucuje optimalne
Ucinky.

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 zarucnej reklamacie vycistit.

Pokial neboli dodrzané pokyny k manipuldcii a

osSetrovaniu MalleoTrain S open heel, méze byt

negativne ovplyvnend alebo vyluc¢end zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmendch vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym

pouzitim nasho medicinskeho vyrobku sa
bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
pretoZe je to jediny sp6sob, ako posudit

ucinok nasho vyrobku na vase telo a prip.

urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitucie. ReSpektujte rady tohto
kvalifikovaného zdravotnickeho personalu

a tiez vsetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov
ste povinni, bezodkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouZzivani tohto medicinskeho
vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Uradu.
Nase kontaktné Udaje najdete na zadnej strane
tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Stav informacii k: 2024-02

* Odbornym personalom je kazda osoba, ktora
je v sulade s pre Vas platnymi narodnymi
predpismi opravnena vykonavat prispésobenie
bandazi a ortéz a zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszénjik, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.
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Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészséglgyi hatékonysagat noveljik,

hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérijlk, pontosan olvassa el és tartsa be

a jelen hasznalati Utmutato eldirasait és

a szakszemélyzet utasitasait. Felmerild
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeldorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A MalleoTrain S open heel egy gyogyaszati
termék. A bokaizllet stabilizalasara szolgald
bandazs, funkcionalis hevederrendszer
segitségével.

Alkalmazasi teriiletek
« Bokaszalag-elégtelenség

« Bokaficam megeldzése

« Kisebb randulasok

Hasznalati kockazatok A

A termék elsésorban testmozgas kozben fejti ki
a hatdsat.

« A bandazst hosszabb pihenések alatt vegye le.
« Kizardlag az indikacionak megfeleléen alkal-
mazza és vegye figyelembe az egészségligyi
szakszemélyzet* tovabbi utasitasait. Kérdezze
meg a szakszemélyzet vagy a kezelGorvosa
véleményét, miel6tt mas termékkel egyidejileg
hasznalna a terméket. Ne hajtson végre 6nha-
talmulag semmilyen valtoztatast a terméken,
mert killonben nem Ggy segit, mint ahogy

az elvarhato lenne, vagy akar az egészégre
karossa is valhat. Ezekben az esetekben nem
all moédunkban sem garanciat, sem pedig
feleldsséget vallalnunk.

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

Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz
szoros felhelyezés esetén nyomas okozta
tuneteket eredményezhet, vagy ritka esetekben
akar szukitheti az alatta 4thaladd vérereket
vagy az idegeket.

Amennyiben a termék hasznalata soran
valtozasokat vagy a panaszok sulyosbodasat
tapasztalja, ne alkalmazza tovabb és forduljon
a kezel6orvosahoz.

Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok /
sériilés miatt kivanja hasznalni, az elsé hasz-
nalat el6tt slirgésen kérje és kovesse szakor-
vosa tanacsat. Eléfordulhatnak az indikacioval
kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél a
szakszemeélyzet ad tajékoztatast. Eléfordulhat,
hogy kiilonosen a jarmUvek, egyéb szallitoesz-
kozok vagy gépek vezetése csak korlatozottan
lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk,
hogy egyeldre tartozkodjon a fent emlitett
tevékenységektol.

Ezenkivil legyen rendkivil évatos, mivel az

On jaras-és allasképessége is nagymértékben
korlatozodik.

Minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas modon sulyt helyez az érintett testrészre,
ellendrizze, hogy a padlé mennyire cstszos.

A csuszds padlon akut csuszas- és ezaltal
sérilésveszély all fenn!

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kdvetkezd diagnozisok esetén a

termék hasznalata csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

1.Bérbetegségek, a bér sérilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kiilonosen gyulladasos
tinetek megléte esetén, valamint gyulladt
hegek, borpir és tulzott melegség esetén

2. A lab/labfej keringési zavara esetén
(pl.: cukorbetegségnél)

3. Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredet( lagyszoveti duzzanatok esetén.



Hasznalati utmutaté

A MalleoTrain S open heel felhelyezése

« A bandazs kiilsé részét annyira kell kifelé

hajtani, hogy a sarok lathato legyen. Huzza a

bandazst a labfejen keresztiil a sarokig.

A bandazs kifelé hajtott részét hajtsa Ujra

vissza és huzza fel addig, hogy a sarokrész

megfelelden illeszkedjen.

A pant eleje a lab belsé oldalan talalhato. @D A

pant felhelyezésekor lgyeljen arra, hogy ne

keletkezzen gyurédés. A pant optimalis

illeszkedése érdekében az alsé labszaranak a

tovabbi lépések soran a labfejhez képest

fliggblegesen kell allnia (jobb szdg).

Vezesse a pantot a talp alatt a lab kilsé

oldalara. @ A kellemes stabilizalas a pant

meghuzasaval érhetd el.

Helyezze a hevedert atlésan a labfejen &t hatra,

a bokavilla koré (@ és hozza pantot ismét

atlosan elére a labfej belsé oldaldhoz @ ®

Vezesse a pantot a talp alatt a lab kilsé

oldaldra a labfej hatso részén keresztiil a

labfejig (® és rogzitse a pant végét a pant

alatta lathato részéhez. @D

A MalleoTrain S open heel levétele

« Nyissa ki a hevedert, rogzitse a pant végét a
pant egy részére. Rogzitse a bandazst a felsd
szélén, majd hajtsa vissza lefelé.

Tisztitasi utasitasok

Zarja be az 0sszes tépdzarat. Kérjik, hogy a
mosashoz kimélé mosdszert és mosohalot
hasznaljon. Soha ne tegye ki a terméket
kozvetlen hének / hidegnek. Kérjik, vegye
figyelembe a termék felsé szélébe varrt cimkén
olvashato apolasi Utmutatot is. A rendszeres
apolds garantalja az optimalis hatast.

Utasitasok ujbéli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a térvényi eléirdsai

érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjlk, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél

On a terméket megvasarolta. Kérjiik, hogy a

terméket a garancialis probléma bejelentése

el6tt mossa ki. Amennyiben a MalleoTrain S open

heel hasznalatara és az dpolasara vonatkozd

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikaciénak megfeleld hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist vagy ongydgyitast,
hacsak nem egészségligyi szakember.
Gyogyaszati termékiink elsé hasznalata

elétt mindenképpen kérje ki orvos vagy
szakképzett személyzet tandcsat, mivel csak

igy mérhetd fel termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatok meg

az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmerilé hasznalati kockazatok. Kovesse az
emlitett szakszemélyzet tanacsait, valamint az
ebben a dokumentumban /vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek, grafikak stb.)
talalhato 0sszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi szakemberrel vald
konzultaciot kdvetéen barmilyen kételye marad,
kérjuk, forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz
vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség )

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On
koteles a jelen gyogyaszati termék hasznalata
sordn jelentkezd valamennyi jelentés eseményt
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haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjik, a hasznalatot kdvetéen a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele
Poliamid (PA), Elasztan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliészter (PES)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Verzi6: 2024-02

* A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagdban érvényes
eldirdsok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi beallitdsara és hasznalatuk betanitasara
jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odluili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
procitajte i obratite pozornost na specifikacije
navedene u ovim uputama za uporabu i na upute
strucnog osoblja. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj
trgovini.

Odredena primjena

MalleoTrain S open heel je medicinski proizvod.
To je bandaza za stabilizaciju sko¢nog zgloba
pomocu funkcionalnog sustava traka.

Indikacije

« Insuficijencija ligamenata
« Profilaksa supinacije

« Lagane distorzije

Rizici primjene A

Proizvod razvija svoje djelovanje posebice pri
fizickoj aktivnosti.

« Skinite bandazu tijekom duzih faza mirovanja.
« Nakon sto vam lijecnik prepise bandazu
MalleoTrain S open heel, koristite je iskljucivo
prema indikaciji i uz uvazavanje drugih

uputa medicinskog stru¢nog osoblja*. Ako
istovremeno koristite druge proizvode, prvo se
o tome raspitajte kod stru¢nog osoblja ili svog
lije¢nika. Nemojte provoditi samoinicijativne
izmjene na proizvodu, jer vam on u suprotnom
mozda nece pomoci kako je ocekivano ili moze
Stetno djelovati. U takvim slucajevima jamstvo i
odgovornost su iskljuceni.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze
masnoce i kiseline, ljiekovitim mastima ili
losionima.

Sva pomocna sredstva koje se koriste

izvana na tijelu mogu, ako precvrsto nalijezu,
uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiskaili,
u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih Zila ili
Zivaca.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite
promjene ili povecanje tegoba, prestanite
upotrebljavati proizvod i obratite se svom
lijec¢niku.

Ako zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve
uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki savjet
i postujte ga. Mogu postojati ogranic¢enja
povezana s indikacijom koja ¢e Vam objasniti
struc¢no osoblje. Posebice upravljanje vozilima,

drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima
moze biti moguce samo u ograni¢enoj mjeri.
Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo vam da
se za sada suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost
hodanja i stajanja takoder biti ozbiljno
narusena.

Provjerite otpornost konkretne podne povrsine
na proklizavanje kad god hodate, stojite ili na
neki drugi nacin opterecujete zahvaceni dio
tijela. Na skliskim podovima, podlogama postoji
akutna opasnost od proklizavanja, a time i
moguénost ozljedivanja!

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma bolesti

primjena ovog proizvoda indicirana je tek nakon

prethodnog savjetovanja s lijecnikom:

1.Kozne bolesti/ povrede na lijecenom dijelu
tijela, posebno u slucaju upalnih pojava, isto
tako izrazeni oziljci s oteklinama, crvenilom i
hipertermijom

2. Poremedaji cirkulacije u nozi/ stopalu
(npr. zbog dijabetesa)

3. Poremecaji limfotoka i nejasne otekline mekog
tkiva.

Upute za primjenu

Postavljanje bandaze MalleoTrain S open heel

Preklopite gornji dio bandaze prema van toliko

da mozete dohvatiti petu. Povucite bandazu

preko stopala do pete.

Ponovno izravnajte preklopljeni dio bandaze i

povucite prema gore sve dok peta dobro ne

sjeda.

Pocetak trake nalazi na unutradnjoj strani

stopala. D Vodite raduna da prilikom

postavljanja trake ne nastanu nabori. Da bi se

traka optimalno postavila, potkoljenica kod svih

daljnjih koraka treba biti okomito na

natkoljenicu (pod pravim kutom).

Provucite traku ispod stopala noge do vanjske

strane noge. @ Povlagenjem trake moZete

postic¢i ugodnu stabilizaciju.

Sada postavite traku dijagonalno preko rista

prema natrag oko zglobne vilice @ i provedite

traku ponovno dijagonalno prema unutrasnjoj

strani stopala @ ®

Povucite traku ispod tabana do vanjske strane

stopala sve do preko rista ® i ¢ickom

pricvrstite kraj trake na dio trake koji se nalazi

ispod. @

Skidanje bandaze MalleoTrain S open heel

« Otvorite traku i ¢ickom pricvrstite kraj trake na
jedan dio trake. Primite bandazu za gornji rub i
preokrenite je prema dolje.

Upute za ciSc¢enje

Zatvorite sve Cicak zatvarace. Molimo koristite
deterdzent za osjetljivo rublje i mrezicu za
pranje. Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj
toplini / hladnodi. Takoder se pridrzavajte uputa
na usivenoj etiketi na gornjem rubu vaseg
proizvoda. Redovito odrzavanje jamci optimalno
djelovanje.

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
mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje
bandaze MalleoTrain S open heel, jamstvo moze
biti umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:
« 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
medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno
posavijetujte s lijecnikom ili Skolovanim 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 stru¢nog 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, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav

Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski proizvod)

— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije upute: 2024-02

* Strucno osoblje je svaka osoba koja je u skladu
s vazecim nacionalnim propisima ovlastena za
prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje
uputa o njihovoj uporabi.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam Sto ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo vas da pazljivo procitate
i poStujete specifikacije u ovom uputstvu za
upotrebu i uputstva strué¢nog osoblja. Ako imate
pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

MalleoTrain S open heel je medicinski proizvod.
To je bandaza za stabilizaciju sko¢nog zgloba
pomocu funkcionalnog sistem traka.

Indikacije

« Insuficijencija ligamenta
« Profilaksa supinacije

« Lake distorzije

Rizici primene A

Ovaj proizvod pre svega ispoljava svoje dejstvo

prilikom fizickih aktivnosti.

« Odlozite bandazu tokom duzeg mirovanja.

« Nakon propisivanja MalleoTrain S open heel,
koristite ga iskljucivo u skladu sa indikacijama
i u skladu sa daljim uputstvima medicinskog
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strucnog osoblja*. Ako se istovremeno koristi
sa drugim proizvodima, prvo se obratite
stru¢nom osoblju ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve promene
na proizvodu, jer u tom slucaju ne mozete
ocekivati da ¢e vam pomodi ili tada moze
prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja. Garancija i
odgovornost su iskljuceni u ovim slu¢ajevima.
Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

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

Kada pri noSenju proizvoda primetite bilo
kakve promene ili pove¢anu nelagodnost,
prekinite upotrebu i posavetujte se sa vasim
lekarom.

Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomoc pre prve upotrebe
i postujte dobivene savete. Mozda postoje
ogranicenja u vezi sa indikacijama koja ¢e vam
struc¢no osoblje objasniti. Posebno upravljanje
vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili
masina moze biti moguca samo u ogranicenoj
meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam
da se za sada uzdrzite od gore navedenih
aktivnosti.

Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e
vasa sposobnost hodanja i stajanja takode biti
ozbiljno narusena.

Proverite povrsinu poda da li je otporna na
klizanje kad god hodate, stojite ili na drugi
nacin stavljate tezinu na bolesni deo tela.
Postoji veliki rizik od klizanja, a samim tim i
opasnost od povrede na klizavim podovimal!

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraidikacije klinickog znacaja. U
slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i
nosenje takvog proizvoda indikovano je tek nakon
prethodnog dogovora sa svojim lekarom:
1.Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, posebno u slucaju upalnih pojava, kao i
kod izrazenih oziljaka sa oteklinama, crvenila i
hipertermije
2.Smetnje krvne cirkulacije nogu/ stopala
(npr. kod Diabetes mellitus)
3.Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline
mekog tkiva.

Uputstva o primeni

Postavljanje MalleoTrain S open heel

« Preokrenite gornji deo bandaze prema spolja

dok peta ne bude opipljiva. Povucite bandazu

preko stopala do pete.

Povucite unazad presavijeni deo bandaze i

povucite ga sve dok se peta ne nalazi u

pravilnom polozaju.

Pocetak trake nalazi se na unutrasnjoj strani

stopala. @ Prilikom postavljanja trake, pazite

na prianjanje bez nabora. Za optimalno

prianjanje trake, Vasa potkolenica tokom svih

daljih koraka mora da stoji paralelno sa

stopalom (desni ugao).

Provucite traku ispod stopala noge do vanjske

strane noge. @ Povlagenjem trake moZe se

posti¢i ugodna stabilizacija.

Postavite traku dijagonalno iznad gornjeg dela

stopala ka zadnjem delu oko zglobne viljuske

® i traku vodite ponovno dijagonalno napred,

ka unutrasnjoj strani stopala

Provucite traku ispod stopala noge do vanjske

strane noge sve do preko hrpta stopala @i

¢vrsto zalepite kraj trake na dole lezecem delu

trake. @

Skidanje MalleoTrain S open heel

- Otvorite traku i zakacite kraj trake na jednom
delu trake. Uhvatite bandazu na gornjoj ivici i
okrenite je naopako.

Uputstvo za odrzavanje

Zatvorite svako ¢i¢ak zatvaranje. Molimo koristite
blago sredstvo za pranje i mrezu za pranje
rublja. Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj
toploti/ hladnoci. Takode, obratite paznju na
uputstva na etiketi zasivenoj na vrhu vaseg
proizvoda. Redovna nega osigurava optimalno
dejstvo.

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 MalleoTrain S
open heel, garancija moze biti umanjena ili
iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski strucni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog 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 medicinskog stru¢nog osoblja i
sve informacije u ovoj dokumentaciji /ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode: tekst,
slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa struc¢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

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odlozite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala
Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

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

Datum revizije uputstva: 2024-02

* Strucno osoblje je svako lice koje je prema za
njega vazecim drzavnim propisima ovlas¢eno
za prilagodavanije aktivnih bandaza i ortoza
prema uputstvima za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natan¢no preberite in
upostevajte smernice teh navodil za uporabo

ter napotke strokovno usposobljenega osebja.
Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na
svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

MalleoTrain S open heel je medicinski
pripomocek. Gre za opornico, ki je namenjena
stabilizaciji skocnega sklepa s funkcionalnim
sistemom pasov.

Indikacije

« Insuficiencia vaziva
« Supinacna profylaxia
« Lahké distorzie

Tveganja pri uporabi A

Ucinek izdelka je najizrazitejsi zlasti ob telesni
aktivnosti.

Med daljsim obdobjem mirovanja opornico
snemite.

Po izdaji opornico MalleoTrain S open heel
uporabljajte izklju¢no v skladu z indikacijami
in upostevajte nadaljnja navodila strokovno
usposobljenega medicinskega osebja*. Ob
socasni uporabi z drugimi izdelki se posvetujte
s strokovno usposobljenim osebjem ali svojim
zdravnikom. Izdelka ne smete samovoljno
spreminjati, saj v tem primeru morda ne bo
imel pricakovanega ucinka oz. lahko Skoduje
zdravju. V teh primerih garancija in jamstvo
prenehata veljati.

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

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

Ce med nosenjem izdelka opazite spremembe
o0z. poslabsanje stanja, prenehajte z uporabo
izdelka in obis¢ite zdravnika.

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
usposobljeno 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.

Pri gibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi
vasa sposobnost hoje in vstajanja omejena.
Vsakic, ko hodite, stojite ali kako drugace
obremenjujete prizadeti del telesa, preverite,
ali so tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja
velika nevarnost zdrsa in poskodb!

Kontraindikacije
Klinicno pomembni nezeleni ucinki niso znani.
Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko
izdelek nosite samo po predhodnem posvetu z
zdravnikom:
.Bolezni/poskodbe koZe na delih telesa,
kjer nosite pripomocek; predvsem kadar
gre za vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in prekomernim
pregrevanjem;
2.Motnje prekrvavitve noge/ stopala
(npr. pri sladkorni bolezni)
3.Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno oteka-
nje mehkega tkiva.

Navodila za uporabo

Namescanje opornice MalleoTrain S open heel

« Zgornji del opornice obrnite navzven, dokler ni
mogoce prijeti pete. Opornico ¢ez stopalo
povlecite do pete.

« Preganjeni del opornice znova poravnajte in ga
povlecite navzgor, dokler ni petni del ustrezno
namescen.

Zacetek traku je na notranji strani stopala. @
Pri nameséenju traku pazite, da se prilega brez
pregibov. Za optimalno prileganje traku mora
biti golen pri vseh nadaljnjih korakih
pravokotno na stopalo (desni kot).

Trak pod podplatom potegnite do zunanje
strani stopala. @ S tem, ko povlecete za trak,
lahko dosezete udobno stabilizacijo.

Trak speljite diagonalno ¢ez nart nazaj okoli
skocnice @ in ga znova povlecite diagonalno
naprej na notranjo stran stopala. @ ®

Trak pod podplatom povlecite do zunanje strani
stopala ¢ez nart ® in konec traku pripnite na
del traku pod njim. @

Snemanje opornice MalleoTrain S open heel

« Odpnite trak in konec traku prilepite na drug
del traku. Opornico primite na zgornjem robu in
jo zavihajte navzdol.

Navodila za ¢iscenje

Zapnite vsa zapirala na jezka. Uporabljajte blago
pralno sredstvo in mreZo za pranje. lzdelka

ne izpostavljajte neposredni vro¢ini/ mrazu.
Upostevajte tudi navodila na vsiti etiketi na
zgornjem robu izdelka. Z redno nego boste
zagotovili optimalno delovanje.

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. lzdelek morate

pred prijavo garancijskega zahtevka ocistiti.

Neupostevanje navodil za ravnanje z opornico

MalleoTrain S open heel in njeno nego lahko

neugodno vpliva na garancijo ali ta preneha

veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« lzdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali

se sami zdraviti, razen ¢e ste strokovno
usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega izdelka se
posvetujte z zdravnikom ali usposobljenim
strokovnjakom, saj lahko ta oceni u¢inek nasega
izdelka na vase telo in morebitna tveganja pri
uporabi zaradi vase telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem
dokumentu /ali njegovi — tudi nepopolni - spletni
razli¢ici (vkljucno z besedili, slikami, grafikami
itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem $e vedno v dvomih,

se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obves¢anja

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

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)



[MD] — Medical Device (Medicinski pripomocek)
— Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Razli¢ica: 2024-02

*

Strokovno usposobljeno osebje je vsaka

oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih
pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.
In fiecare zi lucram pentru a imbunatati
eficienta medicala a produselor noastre,
deoarece sanatatea dumneavoastra este cea
mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi si
sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile
personalului de specialitate. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau distribuitorului
specializat.

Destinatia de utilizare

MalleoTrain S open heel este un produs medical.
Este un suport pentru stabilizarea articulatiei
gleznei cu ajutorul unui sistem functional de
benzi.

Indicatii

« Insuficienta ligamentara
« Profilaxia supinatiei

« Entorse usoare

Riscuri in utilizare A

Proprietatile speciale ale produsului actioneaza,
in principal, in timpul activitatii fizice.

. indepértati suportul in timpul perioadelor mai
lungi de odihna.

Dupa prescrierea MalleoTrain S open heel,
utilizati-1 exclusiv in conformitate cu indicatiile
si cu instructiunile suplimentare ale medicului
specialist®. In cazul utilizarii impreuna cu

alte produse, consultati mai intai personalul
de specialitate sau medicul dumneavoastra.
Nu efectuati modificari neautorizate ale
produsului, deoarece in caz contrar s-ar putea
sa nu aiba efectul dorit sau sa va dauneze
sanatatii. Garantia si raspunderea sunt excluse
n aceste cazuri.

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

Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp pot pro-
duce o presiune locala excesiva sau, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si

a nervilor.

« Daca in timp ce purtati produsul observati
modificdri sau cresterea disconfortului,
intrerupeti utilizarea si adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind
ca urmare a unor probleme/ leziuni acute,
nainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-1. 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.

De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece
va este grav afectata capacitatea de a merge si
de a sta in picioare.

Verificati starea podelei in privinta rezistentei

la alunecare, ori de cate ori mergeti, stati
in picioare sau solicitati in alt mod partea
afectata a corpului. Pe podele alunecoase
exista risc foarte mare de alunecare, deci
pericol de

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative din

punct de vedere medical. In urmatoarele tipuri de

boli, aplicarea produsului trebuie facuta numai

dupa consultarea medicului dumneavoastra:

1.Boli/rani ale pielii in zona in care se utilizeaza
produsul, mai ales inflamatii, dar si cicatrice
deschise inflamate, inrosiri si supraincalziri

2. Probleme circulatorii la nivelul piciorului/la-
bei piciorului (de ex. in caz de diabet zaharat)

3. Tulburdri ale circulatiei limfatice si tumefieri
ale tesuturilor moi.

Indicatii de utilizare

Aplicarea MalleoTrain S open heel

« Rasfrangeti catre exterior partea superioara a
suportului pana cand ajungeti la calcai. Trageti
suportul pe picior, pana la glezna.

intinde@i din nou in sus pe picior partea indoita
a suportului, pana cand partea de la calcai sta
corect.

nceputul benzii se afla pe partea interioara a
piciorului. @ La fixarea benzii, aveti grija sa nu
se formeze cute. Pentru o pozitie optima a
benzii, la toti ceilalti pasi gamba trebuie sa
stea perpendicular pe picior (unghi drept).
Treceti banda pe sub talpa catre exteriorul
piciorului. @ Tragand de banda, puteti obtine
stabilizarea care va este comoda.

infésura;i banda spre spate, in diagonala pe
partea dorsald a piciorului, in jurul articulatiei
gleznei @ si duceti banda din nou in fata, pe
diagonald, inspre partea interioara a piciorului

Trageti banda pe sub talpa cétre exteriorul
piciorului pana peste partea superioara a labei
piciorului ® si fixati capatul benzii pe partea
de dedesubt a benzii (prindere cu arici). @
Scoaterea MalleoTrain S open heel

« Desfaceti banda si prindeti capatul benzii pe o
parte a benzii. Prindeti suportul de marginea
superioara si intoarceti-lin jos.

Indicatii de curatare

inchideti toate inchizatorile cu scai. V4 rugam sa
utilizati detergent pentru rufe delicate sau plasa
pentru spalare. Nu expuneti niciodata produsul
la actiunea directa a caldurii/ frigului. Va rugam
sa respectati si indicatiile de pe eticheta aplicata
pe marginea superioara a produsului. Tngrmrea
periodica asigura un efect optim.

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

sa 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 manipularea si

ingrijirea MalleoTrain S open heel, garantia poate

fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical de specialitate.

Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate instruit,
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 forma sa publicata
online, integral sau partial (inclusiv: texte,
imagini, reprezentari

grafice etc.).

Daca inca aveti neldmuriri 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.

Destinatia de utilizare

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

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PU),
Poliester (PES)

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

Datainformatiilor: 2024-02

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

YBaxkaemMu KJIMeHTH,

bnaropapvm Bu 3a pelerveto By 3a nokynka Ha
NPoAyKT Ha Bauerfeind.

Bceku feH paboTum 3a nogobpsABaHe Ha
MeANLMHCKaTa ePeKTVBHOCT Ha HalMTe NPOAYKTY,
3aL0TO BalweTo 34pase e BaxHO 3a Hac. [poveTeTe
1 CNasBavite Bb3MOXHO HBM’CTDMKTHO N3NCKBaHUATA
B TOBa yKa3aHue 3a ynoTpeba 1 UHCTPYKLWWTE Ha
creymanvsMpanmna nepcoHan. AKo nmate Bbnpocu,
ce 0bbpHeTe KbM leKyBaLyia By nekap 1 Kbm
CcreyyanmavpaHya TbProBckn O6eKT.

MpepHasHaveHue

MalleoTrain S open heel e MeAVLUMHCKM NPOAYKT.
Tol npeacTaenABa 6aHAax 3a CTabunM3MpaHe Ha
rne3eHHaTa CTasa uYpes GyHKUMOHanHa cncrema
OT NEHTU.

MNMokasaHnAa

« JlurameHTHa HeAOoCTaTb4yHOCT
+ CynuHatopHa npodunakTvika
« Jlekun HasAxsaHwA

OnacHocTn npu ns3nonsBaHe A
[MpoayKTbT pasrpblua CBOETO AeiCTBre Halt-Beve
npu (DMSMHGCK& AKTNBHOCT.

- CBanete baHaaxa Npu NPOABLKMTENHA NOUMBKA.
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« V3non3gante MalleoTrain S open heel no
NeKapCKo npepnucaH1e camo 3a CbOTBETHUTE
MHAVKALWW 1 NpU CNa3BaHe Ha yKasaHWATa
Ha MeanumMHckuTe cneumanuctn®. Mpun
eHOBPEMEHHO npunaraHe C Apyru npoayKTH,
MbPBO Ce KOHCYNTUPAITE C MeAVNLIMHCKM
nepcoHan um ¢ Bawwwa nekap. He npasete
HUKaKBY NPOMEHN B NPOAYKTa CBOEBOJTHO,

TbI1 KaTo B NPOTUBEH CMyyall TOBa MOXeE Aa He
MOMOTHe, KakTO Ce O4YaKkBa MK Aa NpUYnHK Bpeada
Ha BalweTo 3apase. [apaHUMATa 1 OTFOBOPHOCTTa B
Te31 CyYam Ca U3KIIoUeH.

« V136ArBaliTe KOHTAKT C areHTy, CbAbpXaLLm

MasHUHN U KNCENUHN, MexnemMn Unn T0CUOHN.

AKO Ca nocTaBeHu TBbpAe CTerHaTo, BCUYKK

NOMOLLHY CPefCTBa, NPWNaraHn BbHLIHO

BbPXY TANOTO, MOraT Aa Aoseaar 4o NoKanHo

NOBMLLUaBaHe Ha KObBHOTO HanAraHe n B OTAeNHU

Cilyyan 1a CTECHAT NPUTHCHATU KPbBOHOCHU

Cb0BE U HEPBH.

AKO NPV HOCEHE Ha NPOAYKTa, 3abenexute

HAKaKBM NPOMEHW MW HAPaCTBaLL AVCKOMDOPT,

npeycTaHoBeTe ynotpebata 1 ce KOHCYNTVpaiiTe

Bawwusa nekap.

AKo vckaTe Aa n3nonssate CBOsA NPOAYKT

ot Bauerfeind nopagau octbp avckompopt/

HapaHABaHWA, CMeLHO NoTbpceTe

HpO¢ECMOHaﬂEH MeAMUMHCKM CbBET, Npean Aa

rO U3Mon3BaTe 3a MbPBU MbT ¥ rO CNasBaliTe.

Bb3MOXHO € f1a Ma OrpaHNyUeHs, CBbP3aHN C

NOKasaHMATa, KOUTO CNeunanmncTsT Wwe 06sICHN.

lMo-cneyyanto, ynpasneH1eTo Ha NpeBo3HM

CPeACTBa, APYrvi TPAHCMOPTHM CPeACTBa UK

MalKnHN MOXe ia € Bb3MOXHO CaMO B OrpaHnyeHa

cTeneH. AKO Ce CbMHABaTe, CbBeTBaMe B Aa ce

Bb3/IbpXXaTe OT ropecromeHaTTe AeNHOCTM 3a

MOMeHTa.

OcBeH TOBa ﬁ'bﬂeTe W3KNIOYNTENHO BHUMATENHN,

TbI1 KaTo CNOCOBHOCTTa BY [la XOAWTE 1 CTouTe

CbLo e 6bae CepUO3HO HapyLeHa.

MposepnBaiiTe 3eMHaTa NOBBLPXHOCT 3a YCTONUM-

BOCT Ha Mbp3anaHe, KoraTo xogute, CTouTe nnn

No JIPYr HauMH HaToBapBaTe 3acerHaTaTa yacT

ot TANoTO. lNpK ragkn Nogose Uma onacHoOCT OT

nbp3ansaHe cnegosatenHo HapaHﬂBaHe!

MpoTuBonokasaHua

He ca no3HaTy CTpaHWUHM edeKTV CbC CTOMHOCT Ha
3abonagaHe. [py nosga Ha 60NECTHW CUMNTOMM,
13N0N3BAHETO Ha NPO/LYKTa e NoKa3aHo camo cneq
KOHCynTauma ¢ Bawwua nekap:

1. KoxHu 3abonnsaHvs/HapaHABaHWA B
npeaHasHayeHaTa 3a ieyeHune obnacT Ha
TANOTO, Hali-Beye Npy Bb3NanUTeNHy Npouecu,
pasfipasHeHy 6enesu oT paHu C OTTOLH,
3a4yepsABaHe W CuHa TornHa.

CMyLLEHUA B KpbBOOOPALLEHNETO Ha
Kpaka/CcTbnanoto

(Hanp. npw Diabetes mellitus)

CMyLLIEHMA B OTTVYAHETO Ha imdaTa 1 HEACHN
OTOLM Ha MeKuTe YacTu.

N

w

YKasaHus 3a u3nonsBaHe

MocTaBsAHe Ha MalleoTrain S open heel

+ O6bpHeTe HaBbH ropHaTa YacT Ha 6aHzaxa, Taka
Ye Aa cTurHeTe o netata. ObyiiTe baHpaxa npes
CTbNaNoTo /10 neTara.

+ BbpHeTe 06paTHO 06bpHaTaTa YacT OT baHaaxa 1

n3abpranTe baHaaxka Harope, Taka ye yactta My

3a neTata Aa NerHe NPaBuiHo.

HauanoTo Ha neHTaTa ce Hamypa BbPXy

BbTpelwHara cTpaHa Ha crbnanoto. (D BHumasalite

Npv NOCTaBAHETO Ha NIeHTaTa a HAMA HUKaKBU

rbHKM. 3a NPaBUNIHO NOCTaBAHE Ha NeHTaTa, Npwn

BCWYKM CEfiBALLYV €Tany OT NOCTaBAHETO

nopbenpuLaTa TpAOGBa Aa € NepreHAnKyNapHa

(nog npas brun) Kbm 6eapoTo.

« [NpokapaiiTe neHTaTa Mo XOAUIOTO A0 BbHLIHATa
cTpaHa Ha cTbnanoto. @) Ypes nsternsaxe Moxete
Aa Hamepute y,ElO6HOTO 3a Bac nonoxeHwe Ha
CTabunmsmpate.



MocTageTe NeHTaTa AMaroHanHo Bbpxy ropba Ha
CTBMANOTO, 3aBUIATE A Ha3az OKONO rfe3eHHaTa
kocT @ 1 OTHOBO A NOBEAETE ANArOHANHO HaNpes
KbM BbTpelUHaTa CTpaHa Ha cTbnanoto (&)

« VI3Ternete neHTata Nog XoAMNOTO KbM BbHLUHATA
CTpaHa Ha CTbnanoTo A0 Haj rbp6a Ha CTbnanoTto
(® v 3aneneTe BeNKPO-KPas Ha fieHTaTa BbPXy
nexalyara nog Hero vact ot newtara. 0

CsansHe Ha MalleoTrain S open heel

. OTBODETE NeHTaTa 1 3aneneTe BeIKPO-Kpas Ha

fleHTaTa BbPXy HAKOA YaCT OT NeHTaTa. XBaHeTe

6aHpaxa 3a ropHUs Pbb v ro HaBUINTE HagoNy.

YKa3saHuA 3a noYyncTBaHe

3aneneTe BCUYKY BENKPO NeneHKu. M3nonseaiite
byH Nepuner Npenapar 1 MpexvyKa 3a

npaHe. Hukora He nocTasalTe NpoayKTa 67130
A0 ANPEKTEH NU3TOYHKMK Ha TOM/IHA /CTyﬂ,
CpobpasnsaiiTe Ce v C yKazaHWATa OT 3aLUNTHA
ETUKEeT Ha TopHUA p'b6 Ha NPOAYKTa. PEﬂDBHaT&
rpuxa 3a NpoAyKTa rapaHTMpa onTMManHoTO My
nencreue.

YKasaHusA 3a NOBTOpHa ynoTpe6a

MpoayKTbT e NpeasKaeH 3a MHAVBKAYaNHa
ynoTpeba OT efVH NaLeHT.

IETELTE]

MpwvinaraT ce 3aKoHOBWTe pa3nopeaou Ha

CTpaHaTa, B KOATO € 3aKyrneH NPoAyKTbT. AKO

nmMa NpeanoCTaBKM 3a rapaHyMOoHeH NCK, NbPBO

Ce CBbpXKeTe C MLETO, OT KOeTO CTe 3aKynunn

npoaykTa. lNouncteTe NpoayKTa Npean Aa

noTbpCUTE rAPaHUMOHHUTE CU NPaBa. AKo He ca

CMaseHn MHCTPYKUMKTe 3a paboTa v rpuxa 3a

MalleoTrain S open heel, rapaHumsTa moxe fa 6bae

HapylweHa 1nu OTKasaHa.

[apaHumATa He Baxu Npu

« Ynotpeba He cnopep vHanKkaummte

« HecnasBaHe Ha HCTPYKLuWTE Ha
cneuranusvipanHmna nepcoHan

+ CBOEBOMHM U3MEHEHWA Ha NPOAYKTa.

YKa3saHuA 3a rapaHumna

He n3gbpluBaliTe AMarHOCTUKa Camu U He ce
IeKyBalTe Camit, OCBEH aKo He CTe MPOdeCoHanncT
no MeaunumHa. ﬂpe}:lM Aa n3nonsearte Hawua
MEANLMHCKM NPOAYKT 3a MbPBU MbT, aKTUBHO
NoTbpCeTe CbBETA Ha NeKap U 0bydeH
cneymanucr, Tbil KaTo TOBa € eANHCTBEHNAT

HauWH f1a OLieHITe Bb3AENCTBMETO Ha HaLWA
NPOAYKT BbPXY BALLETO TANO W, ako € HeobXoamnmo,
Aa onpefennte UHANBUAYaNnHUTE PUCKOBE OT
npunoxexuneTo My. CnefjgaitTe CbBeTUTE Ha TO3U
CNeymranunucT, KakTo 1 BCUYKN MHCTPYKLUWA B TO3K
ﬂOKyMeHT/ W HeroeaTa oHNanH npeseHTayma

- BKJIOYMTENHO 13BaKM - (CHLO: TEKCTOBE,
n306paxenus, rpadukm n ap.).

AKO Cnefj KOHCYNTaLMA CbC Crelyan1cTa nmare
CbMHEHUA YCTaHOBETE KOHTAKT C Bawma nekap,
TbProBCKM NPeACTaBUTEN WV C Hac.

3agbnKeHue 3a cbobLaBaHe Ha
NHLUAEHTN

PervoHasnHmTe 3aKoHOBM pasnopendu usnckaat
He3abaBHO fja CbobLLaBaTe 3a BCEKM Cepuo3eH
VHUWAEHT, CBbP3aH C M3MON3BaHEeTO Ha TOBa
MEANLIMHCKO W3[ieNie, KakTo Ha MPOV3BOANTENA,
Taka 1 Ha KOMMETEHTHIA opraH. HalwuTe AaHHM 3a
KOHTaKT MoraT Aa 6bAaT HamepeHu Ha rbpba Ha Tasu
6poLuypa.

N3xBbpnsHe n TpeTupaHe Ha
oTnagbum
Mons, n3xebprete NPofyKTa cnep Kpas Ha

yHOTpe6aTa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopendm.
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CbcTaB Ha maTepunana

Monvamwua (PA), Enactan (EL), MonvypeTan (PUR),
Monunectep (PES)

- Medical Device (MeanumHcko ycTpoiicTso)
- Vinentudukatop Ha DataMatrix kato UDI

MHdopmaLmATa e akTyanHa kbm: 2024-02 1.

*Cneynaniict e BCAKO NIULIE, KOETO € YMbHOMOLWWEHO Aa
NPOMEHSA 1 HACOUBa NP U3MON3BAHETO Ha GaHAaXM
11 0pTe31 B CbOTBETCTBUE C AbPMKABHUTE Pasropesom,
KOWTO Ca B CMNa 3a TAX.

EMNNVIKA

Ayamnnté mehatn,

00C EUXAPIOTOULE TTOU EMAEEATE Eva TIPOIOV TG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepwvry Baon otn BeAtiwon
NG IATPIKAG OMOTEAECHATIKOTNTAG TWV TIPOIOVTWY
ag, kabwg divoupe 1Glaitepn Baputnta otV
uyeia oag. AlaBaote kat Tpeite enakpIBUE TG
mAnpogopieg mou Ba Bpeite oTig Mapovoeg
0dnylec xpriong kat Tic 0dnyieg Twv eidIKwv. EGv
£xete arnopieg, aneuBuvBeite otov laTpd oag 1y oTo
£CEIBIKEUPEVO KATAOTNHA TTOU 0AG EEUTTNPETEL.

ZKOMOUMEVN Xprion

To MalleoTrain S open heel gival éva 1aTpikd TEOIOV.
Anotehel éva BorBnua yla atabeporoinon Tou
TAPOOU HE AEITOUPYIKO CUOTNHA IHAVTWV.

Evéeieig

« Avemdpkela ouv&EooU

« Mpo@UuAagn évavti Tou LITIacHoU
+ Ehagpid Slaotpéppata

Kivduvol amré Tn xpAion A

To mpoidv 6pa Kupiwg katd tn SIdpKEIa TNG Cwa-
TIKFG GOKNONG.

+ A@alpeiTe To foriBnua Katd T SlapKela mapate-
Tapévwy SlaoTNEATWY avamauvone.

3 € TIEPIMTWOoN CLVTAYOYPAPNCNG TOU

MalleoTrain S open heel, xpnotpornoleite 1o ano-
KAEIOTIKA avahoya pe TIG eVOEIEEIC Kal TNPWVTAG
TIG IEPAITEPW 0BNYIES TWV EISIKWV*, Mptv amd Tv
TAUTOXPOVN XProN He AAa TTPoTOVTa, pWTHOTE
Toug E181KOUG 1) ToV 1aTPO 0ag. Mnv mpoPaivete o€
QAUBAPETEC TPOTTOMOIATELG TOU TIPOIOVTOC, KABWG
Sev Ba oag mapéxel v mpoPhemopevn BorBeia

1| evOéxeTal va pokAnBov PAGBEC vyeiag. T
QUTEG TIC TIEPUTTWOELS, AKUPWVETAL N €YYUOSOTIKN
KAV kat omoladrnote eubovn.

ATIOQEVYETE TNV EMAPT] TOL TIPOIOVTOG HE €T TIOU
TIEPIEXOLV NITTN Kall 0E£Q, HE ANOIPEC KAl AOCIOV.

€ MEPIMTWON LTIEPBONKA OPIKTHG EPAPHOYNG,
omolodnmote BondnTikd puéoo mou TomobeTe(Tal
OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
TOTIKOUG LWAWTIEG 1), OE OTIAVIEC TIEQITTWOELG,
OTéVWON ayYeiwv 1 velpwv Tiou SiépxovTal and Ta
OUYKEKPIpEVa onpeia.

+ Y€ TIEPIMTWON oL SIAMIOTWOETE AANAYEC 1)
QUEAVOHEVEG EVOXANOELG KATA TN XPr\on Tou
TipolovTog, SlakOPTE TN XPrion Kat ameuBuvOeite
oTov 1aTPd 0ac.

Edv emBupieite va xpnolpomoloeTe To mpoidv
Bauerfeind og mepintwon o&éwv evoxhjoewv/
TPAUHATIOUWY, {NTHOTE ONWOSHTIOTE Mayyeh-
HATIK 1aTPIKr) OURBOUAR TPV amd T Xeron yla
TIPWTN POPA Kall TNPE(TE Tig 0dnyies. Evoéxetal va
TIAPATNEOUVTAL TIEPIOPIOKOL BACEL TwV eVOEIEEWY,
yla Toug omoioug Ba 0ag EVHEPWOOLV Ol EIBIKOL.
EI8IKOTEPQ, O XEIPIOUOG OXNUATWY, AWV HETAPO-
PIKWV PECWV 1] UNXavnHATwy evaéxeTal va eivat
Suvatodg o TEPIOPIOHEVO BaBuo. Ze TepimTwon
AUPIRONDY, TIPOTEIVOUE VA AMEXETE TTPOCWPIVA
ard Ti¢ TPoavaPePBEioes SPaoTNPIOTNTEC.

« Emm\éov, va gloTe 1S1aitepa TPOCEKTIKO!, KABWE

ennpedletal og Heydho Pabud kat n Ikavotntd
00C Va TIEPTIATATE Kal va OTEKEOTE OpBIoL.
ENéyxete TNV oAloBnpdtnTa Tou ekdoTote
Sarnédou kABe QOPA TTOL TIEPTIATATE, OTEKEOTE I
CQOKE(TE POPTIO OTO MEOXOV HENOC TOU OWHATOG.
> oMoBnpd dameda mapatnpeital avénuévog
Kiv&LVOG ONOBNONG Kall, CUVETTWG, TPAUUATIOHOU!

AvTtevdeieig

Aev €xouv avapepBEl TAPEVEPYEIES UE KAVIKT

onpaoia. TG akONOUBEC TIEPUTTWOELG KAIVIKWY

OUUITTWHATWY, N XPrion Tou MPoIovVTog ouvioTatal

HOVO KaTOTIIV oLVEWONONG pe Tov BepdmovTa

1aTPo6 0aG

1. Aepuatikéc aobévelec/ Seppatikol TpaupaTiopol
OTO ONHEID TOU OWHATOG TTOU TOTTOBETE(TAl TO
BorBnua, biwg edv mapatnpoLVTAl PaVOpEVa
PAEYHOVIG, OUNEG e 0idnua, epeBiopol Kat
aloBnua kavoou.

2. ANlaTtapaxEC alATwong Tou katw akpou
(.. o€ MePimTWaon cakyapwdoug SlaprTn)

3. AlaTapay£g 0T por| TS AEUPou Kal
ampoodloPLOTNG AlTloAoyiag o1drHaTa LOAAKWOY
Hopiwv.

Ymnodeieig xpriong

E@appoyr) Tou MalleoTrain S open heel
+ AvadIm\woTe To endvw TUrpa Tou Bondnuatog
TIPOG T £€W, HEXPI va anokTnOel mpoopaon otn
@tépva. MepdoTe To PorBnua mévw anod To KAaTw
GKPO EWwG TN PTEPVAL.
Emava@épeTe 1o avadimwévo TURAHA Tou
BonBrjpatog kat tpafri&te To mPog Ta endvw,
HEXPL VA EQAPUOLEl OWOTA TO TUIAHA PTEPVAG.
H dkpn Tou [HAvTa BpioKeTal TNV ECWTEPIKT
TAEUPA ToL KATW dkpou. (D) Katd v toroBétnon
TOU IHAVTA, @POVTICETE WOTE va pnv
SnpioupynBolv Toakioelg. Na tn BEATIoTn
£PAPHOYH TOU IUAVTA, N KVAUN 0ag va Bploketat
KaBeTa PO TO KATW AKPO (0pBr ywvia) oe dAa Ta
akolouBa Bripata.
O8NynoTE ToV IHAVTA KETW ano To MEAUA 0TV
£€wTEPIKY MAeLPA Tou TIOSI0V. @) Me TPAERNYHa
Uropei va emteuyOel pia euxaplotn
otabepornoinon.
MepdoTe Tov IHavTa dlaywvia mavw ano tn paxn
Tou MOS0V TTPOG Ta THOW YUPW aMod TNV EVWon
aotpayéhou @ kat mepdoTte Tov Eavd Slayivia
TIPOG TA WITPOOTA TIPOG TNV E0WTEPIKI) TAEUPE TOU
Katw axkpou @ ®.
TpaRri&te Tov 1pdvTa k&tw anod 1o MEAa TPOG TNV
£EWTEPIKT TTAEUPA TOU KATW GKPOU HEXPL TIAVW
amo6 T pdxn Tou odiol ® kat aceaNoTe To
4KpO TOU IHAVTa OTO TURKA TOoU IPdvTa TTou
Bpioketat and katw. @D
Agaipeon tou MalleoTrain S open heel
+ Avoi€Te Tov [AvTa Kal a0pahioTe To GKPO Tou
\pdvTa ot éva Turpa Tou Ipdvta. Kpatriote 1o
BorBnua amé to mavw Gkpo Kat yupiote 1o and
TNV avamodn mpog Ta KATw.

Ymnodeieig kaBapiopou

AcpalioTe OAa Ta Kouvpnwpata velcro.
XPpNOILOTOIETE AMOPPUMAVTIKO yla euaiotnTa
poUxa Kat Brikn E0wpoUxwv. Mnv apriveTe MOTE TO
TPOIOV eKTEDEINEVO OE Aueon Beppotnta/ Yugn.
Tnpelte TIc 0dnyieg mou avaypdgovtal otV
UPAOUATIVN ETIKETA OTO EMNAVW AKPO TOL TTPOTOVTOC
oac. Me tnv takTiki gpovtida Slacpalilete T
Bértiotn Spdon.

Ymodeielg yia tnv emavaypnocipo-
moinon

To npoidv mpoopiletal yia Ty EEATOIKEVHEVN
£pappoyn oe évav kal Hovo acBevr).

Eyyuodortiki} kdAuyn

|oXUOLV Ol VOUIKEC BIATAEEIS TG XWPAS OV orola
QMOKTABNKE TO TIPOTOV. 3 € MEPIMTWOn mou Bewpeite
OTL A TIEPITTTWON EWMITTTEL 0TA TAQIOIA £YYUOSOTIKAG
Kahuyng, amevBuvbeite apyikd oto onpeio and To

oroio mpopnBeuTrKate To Poiov. KaBapilete o
TPOIdV TPV amd oroladrmoTe agiwon ota maicla
NG £YYUOSOTIKAG KAAUWNG. Z€ TEpImTwOon pn tipn-
ONG TwV UTTOSEIEEWV OXETIKA LIE TOV XEIPIOUS Kal TN
ppovtida Tou MalleoTrain S open heel, evdéxetat va
TIEQIOPIOTEI 1) va aKLPWOEL N £yyuodoTIKY) KAAUYN.
H eyyuodoTikr) KGN AKUPWVETAL OTIC AKONOUBEG
TIEPITTWOEIG:

+ Xprion oxt avahoya pe TiG evOelelg

« Mn Tipnon Twv odnylv Twv ESIKWOY

+ AUBQipPETEC TPOTTOTIONNTEL TOU TTPOIOVTOG

Amomnoinon guluvng

Mnv ripoBaivete oe autodiayvwon fj autoBepareia,
£KTOC €aV €(0Te e181KOG. Mpv and Tn xprion

TOU aTPIKOU TTPOIOVTOC YA TTPWTN QOPJ,
OUHBOVAEUTEITE OTWOOATIOTE Evav 1aTPO 1) évav
ekmabeUpEVO E181KO, KaBwg autog elval o Hdvog
TPOTOC YIa va aEIONOYNOETE TNV eMipaon Tou
TIPOIOVTOC OTO CWHA 0 KAl Va TTPooSIopioeTe
TUXOV KIVOUVOUG amd T Xprion TTou Umopel va
TIPOKUWOULV. AKONOUBE(TE TIC CUHBOUAEG TOU £18IKOU,
KaBWE kal OAEG TIG 08NYiES TTOUL TIEPIEXOVTAL OTO
TIAPOV GUANGSIO 1) OTNVY, AKOUN KAt AMOOTIAOHATIK,
online mapouaiaon (emionc: Keipeva, EKOVEC,
YPAPIKA KNIT).

Edv e€akohouBe(Te va éxeTe aU@IRONEG HETA TNV
ETKOVWVIA HE TOV EISIKO, ETIKOWWVIOTE HIE TOV
TP 0ag, TOV UMOPO 1 aMeUBE(ag HE EMAG.

Ymoxpéwon dRAwong

SUHPWVA HE TIC VOIKEG SIATAEELS TTOU 10XUOLV KaTA
TOTIOUG EI0TE UTTOXPEWUEVOL VA ONAWVETE AUECA
oTol0&ATIOTE COPAPO TEPIOTATIKO QVTIUETWTTIOETE
KaTd TN Xerion Tou mapovTog L[aTPIKOU TTIPoIOVTOG
TOOO0 OTOV KATAOKELAOTH GO0 Kal oTNV appddia
apxn. Na ta oTolxela emKkovwviag Tng eTalpeiag
pag, avatpé€te oTo omoBAPUANO TOL TTAPAVTOG
@UNadiou.

Atréppiyn

ANOPPIMTETE TO MPOIOV HETA TN XPHON CUPPWVA HE
TIG KOTA TOTIOUG I0XVOUOEG 0ONYIEC.

TuvBeon
MoAvapidio (PA), Ehaotivn (EL), MoAuoupeBdvn
(PUR), Mohueotépag (PES)

- Medical Device (latpir) ouokeur))
— AVayvwpIoTIKO TNG HATPAG SESOHEVWV HE TN
Hopen UDI

‘Ekdoon: 2024-02

* EibIkol BewpolvTal Ta ATOUA TTOL CUHPWVA HE
TOUC I0XUOVTEG KPATIKOUG KAVOVICHOUG fval
e€ouolodotnpéva va TomoBeTolv Bondnuata Kat
0pBWOELC Kal va eMEEIKVUOLV TOV TPOTIO XPHONG
TouG.

@ turkce

o o o o e
Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urlinund tercih ettiginiz icin cok
tesekkir ederiz.

Her giin Grlnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linkd sagliginizin kalbimizde
yeri var. Litfen bu kullanim talimatlarini ve
uzman personelin talimatlarini dikkatlice okuyun
ve bunlara uyun. Herhangi bir sorunuz varsa,
lutfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

MalleoTrain S open heel tibbi bir Grindir.
Pratik bir kemer sistemi ile ayak bileginin
stabilizasyonunu saglamak icin tasarlanmis bir
destektir.
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Endikasyonlar

« Ligament yetersizligi

« Supinasyonun onlenmesi
« Hafif burkulma

Kullanim riskleri A

Urln, ozellikle fiziksel aktivite sirasinda daha
cok etki eder.

« Uzun dinlenme aralarinda destegi ¢ikarin.

« MalleoTrain S open heel'i recete ettikten sonra,
sadece endikasyonlara uygun olarak ve saglik
uzmaninin* diger talimatlarina gore kullanin.
Baska Urunlerle birlikte kullaniliyorsa, once
saglik uzmaniniza veya doktorunuza danisin.
Uriin tizerinde kendiliginizden herhangi bir
degisiklik yapmayin, aksi takdirde sagliginiza
beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve sorumluluk
disi kalir.

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

« Distan viicuda giyilen yardimci urilnler

cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya ¢ok

nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz
kullanmay! birakin ve doktorunuza danisin.
Bauerfeind Uriinlinizu akut
sikayetler/yaralanmalar nedeniyle kullanmak
istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan dnce acilen
profesyonel tibbi tavsiye alin ve bunlari
uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisittamalar s6z konusu
olabilir. Ozellikle arag, diger ulasim araglari
veya makine kullanimi kisitlanabilir. Stiphe
durumunda, simdilik yukarida belirtilen
faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.
Ayrica, yurime ve ayakta durma kabiliyetiniz
de ciddi sekilde etkileneceginden son derece
dikkatli olun.

Her ylruduginizde, ayakta durdugunuzda
veya etkilenen viicut kismina agirlik
verdiginizde beton zeminin durumunu

kayma direnci agisindan kontrol edin. Kaygan
zeminlerde akut kayma ve yaralanma riski
vardir!

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri heniiz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda

Urlin ancak doktorunuza danisildiktan sonra

kullanilabilir:

1.Destegin kullanildigi bolgelerde, cilt

bozukluklari yaralar 6zellikle inflamasyon

mevcutsa, ayni sekilde sislikle birlikte

kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi

hissedilmesi durumunda

Bacakta/ ayakta dolasim bozukluklari

(6r. seker hastaliginda)

3. Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz yumusak
doku sislikleri.

g

Kullanim talimatlar

MalleoTrain S open heel'in takilmasi

« Topuk kismi tutulabilir hale gelinceye kadar
destegin Ust kismini disariya dogru kivirin.
Destegi topuga kadar ayaga gegirin.

Destegin kivrilmis kismini tekrar agin ve topuk
kismi dogru sekilde oturana kadar yukariya
cekin.

Kemerin baslangici ayagin i¢ tarafinda
kalmalidir. @ Kemeri kapatirken katlanmadan
oturmasina 6zen gosterin. Kemerin en uygun
sekilde yerlesimi icin her adimda baldiriniz ile
ayaginiz daima dik a¢i olusturacak sekilde
durmalidir.

Ayak tabaninin altindaki kemeri ayagin dis
tarafina getirin. @ Cekerek size uygun
stabilizasyonu elde edebilirsiniz.

« Kemeri ayagin Ustiinden arkaya dogru ayak
bilegi catalinin etrafina capraz sekilde sarin @
ve kemeri tekrar ¢apraz olarak one dogru
ayagin ic tarafina getirin. @ ®

« Ayak tabaninin altindaki kemeri ayagin dis
tarafina ayagin istiine kadar getirin ® ve
kemer ucundaki cirt cirti kemerin altinda
bulunan kisma sabitleyin. @

MalleoTrain S open heel'in gikarilmasi

« Kemeri agin ve kemerin ucunu kemerin
herhangi bir kismina sabitleyin. Destegi tst
kismindan tutun ve bu kismi asagi dogru ters

cevirin.®

Temizleme talimatlan

Tum kenetlenen bantlari kapatin. Litfen
yumusak bir deterjan ve ¢camasir filesi kullanin.
Uriiniiniizii asla dogrudan sicaga/soguga maruz
birakmayin. Urtinlnizin dst kenarina dikili
etiketteki talimatlari dikkate alin. Diizenli bakim
en iyi etkiyi saglar.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustdr.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Gitkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lutfen

once Urlnd satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti icin gosterilmeden once temizlenmelidir.
MalleoTrain S open heel'in kullanimi ve bakimi ile
ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir
veya gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urln degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Griinimizu itk kez kullanmadan dnce,
Urinimizin vicudunuz lzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
¢ikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini alin. Bu uzmanin
tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya ¢evrimigi
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile
uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle géristikten sonra herhangi
bir stipheniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikimliligi

Bélgesel yasal dlizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olay!
hem Ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu
brostirin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Latfen Urind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Elastan (EL), Politiretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Siriim: 2024-02

* Saglik uzmani, bandajlarin ve ortezlerin kulla-
nimi alaninda uyarlama ve kullanim talimat-
larini sunmak igin gegerli yasal diizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ pYCCKMi

YBa)Kaemble KnmeHTbl!

Bnaroaapuvm Bac 3a nprobpeTeriie NpoayKuum
Bauerfeind.

Kaxabiii ieHb Mbl paboTtaem Hafj noBblleHeM

3G GeKTUBHOCTN HaLEN MeAVNLMHCKON NPOAYKUMM,
NOCKObKY Ballie 30POBbe HaM OYeHb AOPOro.
O3HaKoMbTECh U B TOYHOCTYM CliefyinTe MHGopmMa-
UMW B AAHHOW UHCTPYKLIAM MO MCMOSb30BaHMIO 1
yKa3aHWAM CrneunanncTos. [1py BO3HUKHOBEHWN
BOMPOCOB 06PaTUTECH K CBOEMY JlevallemMy Bpayy
VNV B CNELManv3MpoBaHHbI MarasuH

HasHaueHue

MalleoTrain S open heel agnsaetca npogykTom
MEAVLIMHCKOTO Ha3HaueHA. 3To 6aHAax Ana
CTabunm3aymv roneHoCTONHOrO CyCTaBa C MOMOLLbIO
GYHKUMOHATBHOM CUCTEMBI IEHT.

MokasaHua

. Hegomarowocm CBA30YHOro annapara
- lNpepynpexpenve cynuHaumm

« Jlerkune pactaxeHva cyctasos

Puck npun
ncnonb3oBaHUU U3penus

SdeKTMBHOCTL U3aeNVa obecneurBaeTca Npexae

BCEro Npu Gpr3nyeckoi akTMBHOCTA.

« Bo BpemAa gautensHoro otabixa baHaax cnepyet
CHUMaTb.

« [Nocne HasHaueHns baHaaxa MalleoTrain S open

heel vicnonb3yiite ero NCKNIOUNTENBHO MO Ha3Ha-

UEHWIIO V1 B COOTBETCTBUY C JONOSHUTENbHBIMM

pexkomeHAaunamMM Bpavda nnn Apyroro mean-

LUMHCKOro CHEL\MBHMCTB*, HDM OAHOBPEMEHHOM

NCNoNb30BaHUN 6aH,Ela>Ka C Apyrummn n3genmammn

CHayana ﬂpOKOHCy!’IbTMDyIZTer CO cneunanmncTtoMm

M Bpa4yom. He BHOCKTE CaMOCTOATENBHO HMKa-

KUX M3MEHeHi B wn3nenue, Tak Kak B npoOTMBHOM

C/ly4ae OHO MOXET He OKas3aTb OXnAaemMoro

neyebHOro AeNCTBUA UMK aXe HaHeCTV Bpea

BalllemMy 340POBbI0. B Takmx ciyyasnx rapaHtusa 1

OTBETCTBEHHOCTb NPOV3BOAUTENA NCKITHOYAKOTCA.

M36eraiite KOHTaKTa M3Aenua C XXMPo- 1 KNC-

notocoaepalimmm CpeacTsamm, Masamn nnmn

JIOCbOHaMMN.

« Bce HafleBaemble Ha Teo BCroMOraTesibHble cpef-
CTBa NPV CIMLKOM NAOTHOM MPUNEraHni MoryT
OKa3blBaTb Upe3mMepHOE AaBreHiie Ha HeKoTopble
YUacTKu Tena. B peakyx Ciyqanx OHv MOTyT Takxe
nepexMaTh KPOBEHOCHbBIE COCYAbI UM HEPBbI.

« ECnv Npyt HOWeHWY U3AENUA Bbl MOYYBCTBYeTe Kaki-

©-TO VIBMEeHEHWA NN yBennyeHve ﬂMCKOMd)OpTa,

npekpaTuTe ero UCronb3oBaHKe 1 0bpaTUTECh K

Bpauy.

Ecnn Bbl XoTUTe cnonb3oBaTh usaenve Bauerfeind

13-33 HaNWuKa OCTPOI oMM/ NOMyUeHIA TPaBMbI,

nepea npumeHeHuem n3aenna 0bsA3aTeNbHO

0bpaTMTECh 33 MPOPECCHOHANBHON MEANLIMHCKOMN

KOHCynbTaLmet. B 3aBUCMOCTM OT NOKazaHMi

MOTYT MMETbCA COOTBETCTBYIOLLME OrPaHNYEHNSA,

0 KOTOpPbIX BaC NPOVHMOPMUPYET CreLmnanicT. B

YaCTHOCTW, BO3MOXHO OrpaHuyeHne Ha ynpasneHume

aBTOMO@VU'\EM, APYrMmMmn CpeacTBamn NepeasukeHna

NN MeXaHM3MamMm. HDVI BO3HWUKHOBEHWY COMHEHWIA

Mbl COBETYEM BaM MOKa BO3LePXKaTbCA OT Bbllleyrno-

MAHYTbIX AeNCTBUN.

+ Kpowme Toro, GyasTe npeaenbHO 0CTOPOXH,
NOCKONbKY Ballia CIOCOGHOCTb XOAWTb 1 CTOATL
NOABEPrHETCA CUNbHOMY OFPaHNUEHMIO.

« [poBepsiiTe COCTOAHME KOHKPETHOM NOBEPXHOCTU
Nona Ha yCTOMYMBOCTb K CKOMbKEHMIO MPK XOAbbe,
CTOAHUM MW VHOW Harpy3Ke Ha NOCTPajiaBLLylo
4acTb Tena. Ha CKonb3KoM Nojy CyLLecTByeT NoBbl-
LEHHbI PYCK NOCKONbB3HYTbCA 1 NOMYUMTL TPaBMy!

- NMpoTnBonokasaHna

CoOBUWEHNI O KIMHNYECKN 3HAUMMbIX MOBOYHbIX

[lecTBMAX He nocTynano. MNpv nepeuncieHHbIx

HVKE KNMHUYECKIX KapTHaX NPUMEHeHvie U3aenva

BO3MOXHO TOMBbKO NOCE KOHCYNbTaLUMn C iedatym

BPAYOM:

1.3a6onesaHnA / NOBPEXAEHNA KO Ha
COOTBETCTBYIOLEM YUaCTKe, OCOBEHHO Npu
NOABMEHMM NPM3HAKOB BOCMNaNeHuA, a Takxe
NPV HaMYMK LIPAMOB C NPUNYXaHWEeM, OTEKOB,
MOKPACHEHWIA 1 runepTepmmn

2. HapylweHua kpoBoobpalleHa B Hore/ CTyrnHe
(Hanpvvep, Npu caxapHom AnabeTe)

3. HapyLweHna nuMpoOTTOKa U OTEKM MATKIX TKaHew
HEACHOTO rexesa.

YKasaHuA No NCnoib3oBaHUIO

HanoxeHvie MalleoTrain S open heel

« OTBepHWTe BEPXHIOIO YaCTb BaHaaxa Hapyxy
HaCTONbKO, YTOObI MOXHO ObINO B3STHCA 33 NATKY.
HatAHuTe BaHaax Ha CToMy A0 NATKM.

+ 3aTem OTBEpPHWTE OTOrHYTYIO YacTb baHAaxa
O6paTHO N NOTAHUTE BBEPX HACTOJIbKO, YTOGb!
MATKa NPUHANG NPaBWIbHOE MONOXKeHNe.

+ Hayano pemHa AOMKHO HaXOAUTLCA Ha

BHyTpeHHeil ctopore cTonsl. D 3atarvisas

pemeHb, crefuTe 3a Tem, 4tobbl Ha baHaaxe He

06pa30oBbIBaNOCh CKNAOK. [InA onTiManbHoM

NOCafkn PeMHs Ha BCEX NOCNeAYOWMX 3Tanax

Balla rofieHb AO/KHA CTOATb BEPTMKAIbHO MO

OTHOLLEHMIO K CToMe (NOA NPAMBIM YTIOM).

[poseanTe pemeHb Moz NOAOLIBOW HOMU K

HapyHoi1 cTopoHe ctonbl. ) 3aTAnuTe pemeHb

TaK, uTobbl CToMNa BbiNa 3adrKCMpoBaHa 1 Npw

STOM He NepeTAHyTa.

- Tenepb NPUNOXWTE PEMEHD MO AMaroHan K

BEPXHEW YacTyi CTOMbI, 0BepHITE ero BOKPYr

NOAbIXKKM, HANPaBne HaSaﬂ,@ ” CHOBa HanpasbTte

pemeHb Mo AnaroHanv Bnepes K BHyTpeHHew

cropote crons @ ®

[poBeanTe pemeHb Moz NOAOLIBOW CTOMbI K

Hapy»XHOW CTOPOHE CTOMbl 1O ee BePXHeN

CTOpOHbI (& W NPYKPENWTE €ro K unyuKke

pamono»&eHHoM HWXe Yactn peMHFL@

CHAaTtne 6aHaaxa MalleoTrain S open heel

« PaccTerHute pemeHb 1 3aKpenuTe KOHel pemHs
Ha NVMyyKy OAHOW 13 ero yacTeit. Bosbmute
6aHpax 3a BEPXHWIA Kpal v BbIBEPHWTE ero,
NOTAHYB BHI3.

YKasaHuA no yxoay 3a usgennem
3acTerHuTe Bce 3aCTeXKU-NNNYYKI. [InA CTUPpKn
1CNONb3yliTe MArKOe MoloLLee CPeACTBO 1 CETKyY
ana 6enbs. He noasepraiite nsaenue npamomy
BO3/ECTBUIO VICTOYHMKOB Tenna/ xonopa.
Cobnioparite pekoMeHAaLMM MO YXOay Ha STUKETKe,
BLUMTOW Ha BerHeM KPOMKe Ballero nsfenus.
Bnarogaps perynapHomy yxogy obecneunsaeTca
ONTUMaNbHbIA SPOEKT.

YKasaHuA no NoBTOPHOMY
MNCnonb3oBaHUIo

V3penvie npeaHasHayeHo Ana UHAVIBUAYaNnbHOMO
CMOMb30BaHUA OfHVM NaLVIEHTOM.

FapanTuna

[leincTBYI0T 3aKOHOAATE bHbIE NMONOXEHUA CTPaHbl, 8
KOTOPOV1 NprobpeTeHo n3genve. ECnn Bbl Npegnonara-
€Te, UTO UMEeeT MEeCTO rapaHTUHbIF Cllyyait, obpaluaii-
Tech Cpasy K ToMy, y KOro bbi10 npuobpeTeHo faHHoe
v3nenvie. Mpexae yem oOPaLLaTCA 3a rapaHTURHbIM
O6Cﬂy>Kl/IBaHVIEM, mn3genve cnefyer O4nCTUTb. Ecm
yKasaHuA no obpateruio ¢ banaaxom MalleoTrain S
open heel 11 yxopy 3a HM He Bbinn cobNtoAEHb, rapaH-
TWiHble 06s3aTenbCTea Npov3BOAVTENA MOTYT ObiTb
OrpaHnYeHbl U NCKYeHbI.

[apaHTMA UCKNIOYaETCA B Cyyae:

« Vcnonb3oBaxna n3aenna He No HasHayeHuo

+ HecobnioaeHna pekomeHaaLmii cneumanncton

+ CamMOCTOATENbHOTO M3MEHeHVA 13aenva



YKa3zaHunA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHumaiTeCh camoanarHoCTVKOM 1an
camoneyeHnem, ecivt Bbl He ABNAETECH
MeAVLMHCKIM CnelpanicTom. MNepes nepsbim
CMONb30BaHNEM HALLETO MEANLIMHCKOTO N3Aenna
obA3aTeNbHO 06PaTUTECH 3a KOHCYSbTaLVen K
Bpavy 1NK KBaNMGULMPOBAHHOMY CMeLManmcTy,
NOCKOJIbKY TOSIbKO OHU MOTYT OLIEHWTbL BO3fENCTBIE
HaLero 13enva Ha Ball OpraHn3m 1 Npu
HEOOXOAMMOCTH BbIABUTb PUCK NPU MCMOSb30BaHWN
13penvia, 0bycnoBneHHbIN MHANBIAYaNbHON
KoHCTUTYUMel. Cneayiite pekoMeHaaLmMam 3Tux
CNeLManncToB, a TakKe BCeM YKasaHVAM HacToALLeN
VIHCTPYKLWV NW ee OHNalH-BEPCHK, BKIIOYas
yacTnuHble NybnvKaumm (8 T. u. TeKCThl, doTorpadun,
N3006PAKEHNA U T. A.).

Ecnn nocne koHcynbTaLmv cneyyanyicTa y Bac
OCTaNNCh COMHEHVIA, CBAXMTECH CO CBOMM BPAUOM,
ANCTPHOLIOTOPOM VAN HEMOCPEACTBEHHO C HAMU.

06A3aHHOCTb N3BELLEHNA

B cooTBETCTBUM C NPEANMCaHVAMY PervioHab-
HOTO 3aKOHOAATENbCTBA, O KAKAOM CePbE3HOM
WHUWAEHTE, Nnpou3owewem npn ncnonb3oBaHUn
[aHHOTO MEAVMLIMHCKOTO U3LeNus, CnedyeT Hesa-
MeNNTeNbHO M3BellaTb Kak NPoM3BOANTENA, TaK U
KOMMETEHTHbII opraH. Haww KoHTaKTHble AaHHble
YKa3aHbl Ha 00paTHOM CTOPOHE GPOLLIOPBI.

YTunusauuna

yTVlﬂVBaL\I/\ﬂ n3nenna nocne OKOH4YaHuaA ero
MCNONb30BaHMA OCYLLECTBNAETCA COrMacHO
MeCTHbIM NpeAnCaHVIAM.

CocTtaB MaTepuana
Monnamwug (PA), SnactaH (EL), Monwypetan (PUR),
Monunactep (PES)

- Medical Device (MeguuuHckoe
0bopynosatue)
- Knaccripukatop matpriuibl AaHHbix kak UDI

CocTosaHue nHdopmaLmm: 2024-02

* CHGL\MBHV\(TOM AsnseTcs noboe nvido, KoTopoe
YNONHOMOYEHO B COOTBETCTBUN C }Zle;\(TByK)U_LMMM
rocyfapcTBeHHbIMM NPasuiamn Ha BbiNOTHEHWe
MOArOHKN 1 MHCTPYKTaxka Mpm MCNob30BaHNN
6aHaaxen 1 opTesos.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

lga pdev totame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja spetsialisti
juhtnodre. Kui teil on kisimusi, siis poorduge
oma arsti voi oma edasimija poole.

Otstarve

MalleoTrain S open heel on meditsiinitoode.
See on ortoos hippeliigese stabiliseerimiseks
funktsionaalse rihma abil.

Nédidustused

+ Sidemete ebastabiilsus

« Supinatsiooniprofilaktika
« Kerged vaanamised

Ohud kasutamisel A

Toote moju avaldub eelkdige kehalise aktiivsuse

korral.

« Votke tugiside pikemaks puhkeperioodiks dra.

« Parast MalleoTrain S open heeli
valjakirjutamist paigaldage see iiksnes
vastavalt ndidustustele, jargides

meditsiinitootaja* edasisi juhiseid. Kui kasutate
samal ajal ménd teist toodet, konsulteerige
eelnevalt spetsialisti voi oma arstiga. Arge
tehke toote juures omavoliliselt muudatusi,
sest vastupidiselt oodatule ei pruugi need
aidata voi tekitavad tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

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

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

Kui toote kandmise ajal markate muutusi

voi suurenevad kaebused, katkestage selle
kasutamine ja poorduge oma arsti poole.

Kui soovite oma Bauerfeindi toodet kasutada
akuutsete kaebuste / vigastuste tottu, kiisige
enne esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou ja

jargige seda. Voib esineda ndidustustega
seotud piiranguid, mida erialapersonal
selgitab. Eelkoige voib soidukite, muude
liilkumisvahendite voi masinate juhtimine

olla voimalik ainult piiratult. Kahtluse korral
soovitame eelnevalt nimetatud tegevustest
esialgu hoiduda.

Seetodttu olge aarmiselt ettevaatlik, sest ka Teie
kondimis- ja seismisvéime on oluliselt hairitud.
lga astumise, seismise voi haigestunud
kehaosa muul viisil koormamise korral
kontrollige konkreetse pinna omadusi
libisemiskindluse suhtes. Siledatel pindadel on
suur libisemise oht ja sellest tulenev vigastuse
oht!

Vastunaidustused
Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei ole siiani
taheldatud. Allpool loetletud haiguspiltide puhul
on niisuguse abivahendi kandmine naidustatud
ainult parast arstiga konsulteerimist.
1.Nahahaigused ja vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale téusnud haava armid,
millega kaasnevad paistetus, punetus ja
Ulekuumenemine
2. Jala/jalalaba vereringehdired
(nt Diabetes mellituse korral)
3. Lumfiringehaired ja pehmete kudede migarad.

Kasutamisjuhised

MalleoTrain S open heel-i paigaldamine

« Keerake ortoosi tlemist osa nii palju alla, kuni

kand on kattesaadav. Tommake ortoos lle

jalalaba kannani.

Tommake ortoosi allakeeratud osa uuesti lles,

kuni kannaosa on odiges asendis.

Rihma ots asub jalalaba sisekiljel. D Jalgige,

et rihma jalale pannes ei jdaks volte. Rihma

optimaalseks asendiks peab saar kéikide

edasiste sammude ajal olema jala suhtes

vertikaalselt (taisnurga all).

Viige rihm jalatalla alt jalalaba véliskiiljele. @

Tombamise abil saavutate mugava

stabiliseerimise.

Pange rihm diagonaalselt Ule jalaselja suunaga

tahapoole imber pahkluu @ ja juhtige rihm

taas diagonaalselt ette jala sisekiiljele. @ ®

Viige rihm jalatalla alt ile jalaselja jalalaba

valiskiiljele ® ja kinnitage rihma ots selle all

asuva rihmaosa kiilge. @

MalleoTrain S open heel-i eemaldamine

« Avage rihm ja kinnitage rihma ots rihmaosa
kilge. Votke ortoosi ilemisest servast kinni ja
poorake see pahupidi allapoole.

Puhastusjuhised

Sulgege koik takjakinnitused. Palun kasutage
pehmetoimelist pesuainet ja pesuvorku. Palun
arge asetage oma toodet mitte kunagi otsese

kuumuse / kiilma katte. Jargige ka oma toote
Ulemises servas paikneval tekstiilietiketil olevaid
juhiseid. Regulaarne hooldus tagab optimaalse
moju.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus

toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist on
garantiijuhtumiga, podrduge otse toote milja
poole. Toode tuleb enne garantiile tile andmist
puhastada. Kui MalleoTrain S open heeli
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid kahjulikult mojutada
voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Eiole jargitud spetsialistide néuandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige véi ravige end ise, kui Te ei
ole tervishoiutootaja. Enne meie meditsiinitoote
esmast kasutamist kisige aktiivselt nou monelt
arstilt voi padevalt 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 / voi veebivaljaandes olevaid juhiseid
(sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimuuja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

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

Jaatmekaitlus
Palun kérvaldage toode parast kasutamise l6ppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Poluamiid (PA), Elastaan (EL), Poliuretaan (PUR),
Poliester (PES)

[MD] - Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2024-02

* Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike
eeskirjade kohaselt 6igus tugisidemete ja
ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelgjaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jasu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, izlasiet un
ieverojiet $aja lietoSanas instrukcija noteiktas
prasibas un specialistu norades. Stdzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai
jautajiet specializetaja tirdzniecibas vieta.
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Merkis

MalleoTrain S open heel ir mediciniska ierice.
Tair atbalsts potites locitavas stabilizésanai,
izmantojot funkcionalu siksnu sistemu.

Indikacijas

« Saisu vajums

« Profilaktiska supinacija
« Vieglas distorsijas

Risks izstradajuma
lieto$anas laika A

Izstradajums savu ipaso efektivitati parada
galvenokart fizisku aktivitasu laika.

« Izmantojiet bandazu ilgaku atpitas pauzu laika.
« Péc MalleoTrain S open heel izrakstisanas
lietojiet to tikai atbilstosi noradijumiem,

un ievérojot citas medicinas specialistu*
instrukcijas. Vienlaikus lietojot citus
izstradajumus, vispirms jautajiet specialistiem
vai savam arstam. Pasrocigi neveiciet
izstradajumam nekadas izmainas, jo pretéja
gadijuma tas var nepalidzet ta ka paredzets vai
radit veselibas traucéjumus. Sajos gadijumos
garantija un atbildiba nav speka.

Izvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedem vai losjoniem.
Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli,
ja tie ir uzlikti parak ciesi, var izraisit lokalus
spiediena simptomus vai retos gadijumos -
izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.
Izstradajuma lietoSanas laika konstatéjot
izmainas vai papildu sidzibas, partrauciet ta
lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.

Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot
akUtu sudzibu vai traumu gadijuma, pirms
pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ievérojiet sniegtos noradijumus. lespéjami no
indikacijam atkarigi ierobezojumi, par kuriem
jus informés kvalificéts personals. Tas jo ipasi
var ierobezot transportlidzek|u, parvietosanas
lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks
minétas darbibas.

Esiet ipasi uzmanigi, jo var but ierobeZotas art
jusu staigasanas un stavesanas spéjas.

Katru reizi pirms parvietoSanas, stavésanas vai
citadas traumétas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai betona gridas virsma nav
slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams
nopietns paslidésanas un savainojumu
gusanas risks.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes. $adu

stavoklu gadijuma produkta lietoSana ieteicama

tikai péc konsultésanas ar arstu:

1.Adas slimibas / traumas taja kermena dala,
kur tiek lietota ortoze, jo Tpasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas ar uztukumu,
apsartums un parkarsanas pazimes

2. Kajas/ pédas asins cirkulacijas traucejumi
(piem., cukura diabéta (diabetes mellitus)
gadijuma).

3. Limfas atteces traucéjumi un neskaidri miksto
dalu pietakumi.

Izmantosanas noradijumi
MalleoTrain S open heel uzliksana

» Nolokiet atbalsta augséjo dalu uz arpusi tik
talu, lidz var satvert papédi. Atbalstu velciet
pari kajai lidz papedim.

Nolocito atbalsta dalu atlociet atpakal un
velciet augsup, lidz papéza kilis atrodas
atbilstosaja pozicija.

Siksnas sakumgalam jaatrodas pedas
ieképusé. (D Raugieties, lai, uzliekot siksnu, ta
nesakrokotos. Lai siksnas pozicija bltu
optimala, sperot soli, apaksstilbam ir jabat
vérstam perpendikulari pret pédu (taisna
lenki).



Caur pédas apaksu virziet siksnu uz pédas
armalu. @ Velkot siksnas, panaciet sev tikamo
stabilizacijas pakapi.

Parlieciet siksnu diagonali pari pedas virspusei
virziena uz aizmuguri ap potiti @ un péc tam
atkal diagonali parlieciet siksnu uz prieksSpusi
virziena uz pédas iekémalu @ ®

Caur pédas apaksu velciet siksnu uz pédas
armalu un virziet pari pédas virspusei ®, un
pec tam nostipriniet siksnas galu pie apaksa
eso0sas siksnas dalas. @

MalleoTrain S open heel nonemsana

« Attaisiet siksnu un izvelciet tas galu, velkot aiz
vienas siksnas dalas. Satveriet atbalstu aiz
augsejas malas un velciet to virziena uz leju.

Tirisanas noradijumi

Aiztaisiet visus lipsledzejus. Ludzu, lietojiet
mazgasanas lidzeklus smalkiem audumiem un
velas tiklinu. Nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma/aukstuma iedarbibai. levérojiet
norades iesutaja etiketé sava izstradajuma
augs$eja mala. Regulara kop$ana nodrosina
optimalu iedarbibu.

Noradijumi par atkartotu

izmantosanu
|zstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija
Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums
ir iegadats. Ja JUsuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties ar uznémumu,
no kura JUs iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neieverojot MalleoTrain S open
heel lietosanas un kopsanas norades, garantijas
prasibas var mainities vai tikt atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas sados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Neieverojot specialistu instrukcijas
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja
vien neesat veselibas apripes specialists.
Pirms pirmas musu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi vérsieties pec padoma pie arsta
vai apmacita veselibas aprupes specialista, jo
tikai ta iespéjams noveértét masu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat
art par lietosanas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas apripes
specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja brosura
vai tas tiesaistes versija (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attelus,
grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, jums ir nekavéjoties
jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas
aprupes iestadei par visiem $is medicinas ierices
lietosanas laika notikusajiem incidentiem. Musu
kontaktdatus atradisiet $is brosdras aizmugureé.

Utilizésana
Péc lietoSanas laika beigam, ludzu, likvidejiet
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliamids (PA), Elastans (EL), Poliuretans (PUR),
Poliesteris (PES)

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

Informacija sagatavota: 2024-02

* Specializets personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti speka esosajiem
tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un
atbalstu pielagosanu, ka ari instruét par to
lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkeéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.
Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata.
AtidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg ir
tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir
kvalifikuoto personalo nurodymuy. Jei kyla
klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

MalleoTrain S open heel yra medicininis
produktas. Tai jtvaras, skirtas dirzeliais
stabilizuoti ¢iurnai tenkancia apkrova.

Indikacijos

« Raisciy nepakankamumas
« Supinacijos profilaktika

« Lengvi iskrypimai

Naudojimo rizika A

Gaminio poveikis ypac pasireiskia fizinio

aktyvumo metu.

« Perilgesnés trukmés ramybés periodus jtvarg
nusiimkite.

« Paskyrus naudoti MalleoTrain S open heel,

ji naudokite tik atsizvelgdami j indikacijas

ir laikydamiesi kity medicinos kvalifikuoto

personalo* nurodymy. Prie$ pradédami vienu

metu naudoti su kitais gaminiais, kreipkités

i kvalifikuotg personalg arba gydytoja.

Savavaliskai nemodifikuokite gaminio, kadangi

priesingu atveju jis negalés padéeti taip,

kaip tikimasi, arba gali pakenkti sveikatai.

Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir

neprisiimame atsakomybeés.

Venkite salyCio su riebiais arba ragstiniais

preparatais, tepalais arba losjonais.

Dél visy ant kino uzdeéty priemoniy, jei jos

yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio

spaudimo simptomy, o kartais ir susiauréti toje

vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

Jei neSiodami gaminj nustatéte pakitimy arba

daugiau negalavimy, nutraukite naudojima ir

kreipkités j gydytoja.

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél

Umaus negalavimo/ suzalojimo, pries

naudodami jj pirma kartg nedelsdami

kreipkités 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.

Be to, blkite ypac atsargus, nes jusy gebéjimas

vaikscioti ir stovéti taip pat bus labai sutrikes.

Kiekvieng karta pries eidami, atsistodami

ar kitaip apkraudami pazeistg kano dalj,

patikrinkite, ar grindy pavirsius nera slidus.

Ant slidZiy grindy kyla didelis pavojus paslysti

ir susizaloti!

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmés Salutiniy poveikiy
nepastebéta. Gaminj naudoti galima tik pasitarus
su gydytoju, jei yra tokiy patologijy:

1.Atitinkamos kino dalies odos ligos /
suzalojimai, ypac uzdegimineés reakcijos, taip
pat iStineg, paraude ir kaistantys randai

2. Kojy/ pédy kraujotakos sutrikimai
(pvz., cukrinio diabeto atveju)

3. Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskus
minkstyjy audiniy patinimai.

Nurodymai naudotojui

MalleoTrain S open heel uzdéjimas

« |Sverskite virsutine jtvaro dalj j iSore tiek, kad

buty galima paimti kulng. Maukite jtvarg per

péda iki kulno.

ISverstg jtvaro dalj atlenkite atgal ir traukite

aukstyn tiek, kad jdéklai tinkamai priglusty prie

gurnelio.

Dirzelio pradZia yra vidinéje pédos puséje. @D

Vyniodami dirzelj stenkités, kad nesusidaryty

rauksliy. Siekdami uztikrinti optimalia dirZelio

padeétj, atlikdami tolesnius veiksmus, blauzda

pédos atzvilgiu laikykite vertikaliai (kad

susidaryty statusis kampas).

Veskite dirzelj po péda link iSorinés pédos

pusés. @ Tempdami dirzelj stabilizuokite jtvara

taip, kad dévéti bty patogu.

Veskite dirzelj jstrizai atgal per keltj aplink

kulkénj @), tada dirzelj jstrizai veskite j priekj

link pédos vidinés pusés @ ®

Traukite dirzelj po padu link iSorinés pédos

pusés iki pat pédos kelties (®), tada dirzelio

gala prisekite prie apacioje esancios dirzelio

dalies. @

MalleoTrain S open heel nuémimas

« Atsekite dirzelj, jo gala prisekite prie kurios
nors dirzelio dalies. Suimkite jtvarg uz
virsutinio krasto ir iSverskite traukdami zemyn.

Valymo nurodymai

UzZsekite visus kibiuosius uzsegimus. Naudokite
Svelnias skalbimo priemones ir skalbiniy tinklel].
Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio/ salcio.
Taip pat laikykités nurodymy, pateikty jsiutoje
etiketéje prie virsutinio gaminio krasto. Reguliari
priezilra garantuoja optimaly poveikj.

Nurodymai dél pakartotinio

naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu
atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Prie$ pateikiant reikalavima dél garantijos,
gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél MalleoTrain S open heel
naudojimo ir priezilros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos
» Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma kartg
naudodami musy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju
arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti misy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo.
Laikykites kvalifikuoty specialisty patarimy

ir Siame dokumente arba internetiniame
pristatyme pateikty nurodymy, jskaitant ir
istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).
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Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakinga institucija apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant 5j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Poliamidas (PA), Elastanas (EL),
Poliuretanas (PUR), Poliesteris (PES)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2024-02

* Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LlaHOBHMI Kni€HTe,

LlyXe AAKYEMO 3a Te, Wo 81 obpan Ana cebe Bupid
Bauerfeind.

KOXHOro iHA MW NPALIEMO Ha MiABULLEHHAM
NiKyBanbHOro ePeKTy HalVX BUPODIB, afxe Balle
300pOoB'A M1 Bepemo 6713bKO 10 cepLiA.

YBaxHO NpounTaiTe BUMOrI L€l IHCTPYKLT 3
BUKOPUCTAHHA 11 YKa3iBKku KBanipikosaHoro daxisus
Ta JOTPUMYITECH TX. AKLIO Y BAC BUHUKM MUTAHHA,
3BEPHITLCA 4O BALWOTO Nikaps abo crnewlianizoBaHoro
marasyiHy.

MpusHayeHHA

MalleoTrain S open heel € npoaykTOM MEANYHOTO
npusHaueHHs. Lie 6aHaax AnA 3HATTA HaBaHTAXKEHHA
Ta CTabini3aLlii roMifIKOBOCTOMHOIO C\/rﬂo6a.

MNMokasaHHA

+ HepocTaTHicTb 38'A3K0BOrO anapary
« MpodinakTnka cyniHauii

« Jlerki postarHeHHs

Pusuku npy KopncryBaHHi

Bupo6om

LA BUpoby NPoABAAETLCA Hacamnepe nig Yac

HI3NYHOT aKTVBHOCTI.

« Mg yac 6inbLu TprBanux NepioAis BIANOUMHKY
HeoOXiAHO 3HIMaTV Ball baHaax.

« Nicna npu3sHayeHHa MalleoTrain BukopucToByiTe

110ro nuue BiNoBiAHO A0 NOKa3aHb

i3 JOTPVMaHHAM NOAANbLIMX BKA3IBOK

KkBanidikoBaHoro meaunuHoro daxisua*. oo

OAHOYACHOTO BVKOPVCTaHHA 3 LMY BUPODamm,

BaM HeOOXiAHO 3a3aaneriab 3BepHyTHCA 1O

KBanidikoBaHoro paxisua abo BaLoro nikaps.

He BapTO CaMOBINbHO BHOCKTY B BUPIO 3MiHMK,

OCKiNbKM B TaKOMY BMNAKY BiH He AOMOMOXe

BaM OUiKyBaHIM Y/HOM abo MOe 3aBAaTY WKOAW

300POB't0. [apaHTisA Ta BiANOBIAANBHICTb Y TaKMX

BMNafKax BUK/IOYAIOTbCA.

YHUKATV KOHTAKTY 3 3aC06amK, WO MICTATb XKMp Ta

KUCNOTW, @ TaKOX i3 Ma3AamK abo NOCbIAOHaMI.



« Bci gonomixHi 3acobu, Aki 3aHaaTo Tyro
HaK/fafleHo 330BHi Ha TiNO, MOXYTb CIPUYUHUTY
micuesi nepeaasnioBaHHaA abo, y NOOAVHOKKMX
BMNafKax, CTUCKaHHA NPOXiAHVX KDOBOHOCHWX
CyanH abo Hepsis.

AKLWO NiA Yac 3acToCyBaHHA BUPOOY BM NOMIYaETe

3MiHM a60 HAPOCTaIoYi CUMNTOMMU, CAIf NPUNUHUTA

nofanblue BUKOPVCTaHHA Ta 3BEPHYTUCA A0

BaLIOro NikapA.

+ AKLWO 3abaxaeTe CKOPUCTATHCA CBOIM BUPOOOM
Bauerfeind yepes cepiiosHi ycknaaHeHHs un
TPaBMW, HeraiHo 3BePHITLCA 3a NPodeciinHo0
MEAVYHOIO KOHCY/bTaLlIEI0 Ta AOTPUMYATECA
BKa3iBOK, NepLU HiX ynepLue BUKOPVCTOBYBaTH
BMPI6. BIANOBIAHO A0 MEANYHMX MOKa3aHb
MOXYTb BUHVKHY TV NEBHi OOMEXeHHS, Npo AKi
Bac npoiHdopmye KeanipikosaHni daxisewp.
3okpema, Moxe ByTn BCTaHOBNIEHE OOMEXEHHS Ha
KepyBaHHA TPaHCNOPTHUMI 3acobamy, IHWUMK
mexaHi3mMamm Ui 3acobamut nepecyBaHHa. Y
pasi CyMHiBIB MW PaiiMO NOKM BTPUMATUACA Bif
BULLE3rafaHvx aiit.

+ [lo Toro x Tpeba by Tn Ayxe 06epexHIUM, OCKIbK
3AaTHICTb XOAUTY Ta CTOATY TaKOX MiAAAETbCA
Cepirio3HOMY BMNVBY.

« Mepesipaiite cTaH 6ETOHHOT NiANOM WOAO
BIACYTHOCTI KOB3aHHA LOPa3y, KONW XOAuTe, CToITe
UM B IHLIMI CNOCIO HaBaHTaXYyETe 3aLIKOMKEHY
YacTuHy Tina. Ha cavsbkin nignosi icHye roctpa
Hebe3neka NOCKOB3HYTUCA 11 OTpUMATV Tpasmy!

I1po1'v|n0|(a3aHHﬂ

KniHiuHO 3Haumnmi nobiuHi il Hesinomi. 3a HaABHOCTI

CHIMMTOMIB, WO BKa3aHi HiXK4e, BUKOPHCTaHHA

BUPOOY MOX/INBE NWLLE NIC/IA KOHCYbTaLil 3

nikapem:

. 3axBOPIOBAHHA / NOWKOKEHHA LWKIPK Ha
BINOBIAHIN AiNAHUI Tina, 0cObNMBO B pasi NosAsm
03Hak 3ananeHHs, a Takox 3a HaABHOCTI PybLis,
L0 BMCTYNaIOTb Ha/j NOBEPXHEIO LKIpK, HabpAKis,
NoYepPBOHiHb abo B Pa3i NPOABY O3HaK Xapy.

. [opyLeHHA KPOBOTOKY HOM/ CTONW (Hanpyviknag,
npw LyKpOBOMY fjiabeTi).

. MNopylweHHs BiATOKY NiMdy Ta HAbPAKN M'AKNX
TKaHWH Hesigomol eTionoril.

]
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BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HapsaranHa MalleoTrain S open heel

« BiaBepHyTV BePXHIO YaCTUHY GaHAaa Ha30BHI

Tak, Wob MoxHa 6yno B3ATUCA 3a M'ATKY. HaTArHy M

6aHpax 40 M'ATKM Yepes CTomy.

3HOBY PO3BEPHYTW YacTuHY BaHAaxa, Wo byna

BIABEPHYTa, Ta HATATHYTW 1 TaK, WOD YacTvHa N'ATv

NpasvnbHO cnaina.

oyaTok pemiHLIA 3HaXOAUTHCA Ha BHYTPILIHBOMY

6oL ctonu. 3aTAryloun pemiHel, CigkyiTe,

o6 He yTBOPIOBANUCA CKNaAKw. LLlob npasunbHo

3adikCyBaT1 pemiHeLb, NPOCNiaKyiTe, abu Balua

rominka 6ynay BepTviKasbHOMY NONOXKEHHI No

BiAHOWEHHIO CTOMW (MiX HUMW NMOBUHEH ByTi

NPAMUIA KyT).

MpoBseaiTs pemiHeLb Nia NifOWBO HOMW A0

30BHilWHBOrO 60Ky cTonu. Q) 3aTAryioun pemiHelb,

3adikcyitTe cTomy B KOMGOPTHOMY 17 BaC

MONOXeHHI; CTona NoBvHHa byT1 3adikcoBaHa, ane

He NepeTnCHyTa.

« [oknanitb pemiHb AiaroHanbHO Yepes TUMbHY
CTOPOHY CTOMM Ha3az HaeKkono rominku @) Ta
NPOCyHbTe PeMiHb 3HOBY AiaroHanbHO Bnepes Ao
BHYTPiLLUHBOrO 6OKy cTon @

« [Nposeaitb pemiHb Nia NigoWBeoio Horn A0
30BHILLHBOI CTOPOHY CTONM Yepes TUibHY
cropoHy & Ta NprKpINiTh KiHeLb pemeHs 4o
YaCTUHU PeMeHs Mifj HVM.

3HimaHHA MalleoTrain S open heel

« Bigkpwiite 3acTibKkn pemeHs Ta NPUKPINiTL KiHeLb
pemeHs 1O OAHIET 3 NOro YacTuH. BizbMiTb BaHaa
3a BEPXHIl1 Kpalt | BUBEPHITb.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om
HeobxiaHO BYKOPWUCTOBYBATV M'AKIIA MUIOYUIA
3aci6 Ta CiTKy Ans NpaHHs. He nigfasatn csiit
NPOAYKT NPAMOMY BNAVBY Tenna yu xonogy. Cnia

[OTPVMYBATVCA TaKOX BKA3iBOK Ha BLUWTIV €TUKETL,
AKY PO3MILLEHO Ha BEPXHBOMY Kpai BalLOro Bpooy.
PerynAapHui1 fornAg 3abesneuye onTvimanbHy gito.

BKasiBKu 100 NOBTOPHOrO

BUKOPUCTAHHA
Bupi6 npu3HaueHnin Ans iHAMBILYaNbHOTO NiKy-
BaHHA OAHOro nadtieHTa.

lFapaHTia

LitoTb 3aKoHOAaBYI NONOXKEHHA KpalHW, B AKIN BUPIO
6y NpurabdaHWit. AKLLO BM NPUMYCKAETE HACTaHHA
rapaHTiHOro BINaAKY, CNif CNOYaTKy 3BEPHYTUCA
6e3nocepesHbO A0 0CobY, B AKOT B Npradanu
8upi6. MNepes NOBIAOMIEHHAM NPO HACTaHHA
rapaHTiHOro BINafKy HEOOXiAHO NOYNCTUTU BUPID.
AKILO BKa3iBOK LIOA0 NOBOAXKEHHA Ta IOrNAAY
MalleoTrain L He AOTPUMYBATUCA, FAPaHTIIO MOXe

6y TN 0OMeXeHO abo BUKMIOUEHO.

[apaHTiA BUKMIOUAETHCA 3@ HACTYMHUX YMOB:

+ BukopucTaHHA He BIANOBIAHO O NOKasaHb

+ HepnoTpumaHHa BKasiBKky KBanipikoaHoro dpaxisua
+ CamoBIifbHe BHECEHHA 3MiH 10 BUPODyY.

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He 3aimaiiTeca camopiarHOCTUKOI Uit
CamOoniKyBaHHAM, AKLLO BU HE € MeVUYHUM
KkBanipikosaHum paxisuem. [Nepea nepLumm
BUKOPUCTAHHAM HaLLOrO MeNYHOrO BUPODY
aKTVIBHO 3BepTaiiTeca 3a Nopazolo A0 Nikapa un
HaBUYEHOTO KBanihiKoBaHOrO daxiBLi, OCKINbKM
TiNBKM Tak MOXHa OLiHUTY [0 HALLOrO BUPOOY Ha
Balll OPraHi3m i Br3HaumTy Oyab-AKi pr3vku npu
KOPWCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXYTb BUHVKHYTU

Y 3B'A3KY 3 IHAMBIfYANbHOIO KOHCTUTYLJIEID.
[loTpumyiiTeca Nopaj Lboro KeanigikoBaHoro
baxiBLA, a TaKOX YCIX IHCTPYKLLiY Y LIbOMY AOKYMEHTI
Y1 Oro OHMalH-BepPCii, BKIMOUHO 3 YaCTKOBUMM
ny6nikauiamy (30Kkpema, TekcTu, dotorpadii,
300pakeHHsA TOLLO).

AKLWO nicna KOHCyNbTaii 3 KBanipikoBaHNM
daxiBLieM y BAC 3aNMLIAIOTLCA CYMHIBY, 3BEPHITLCA
10 CBOTO Jikaps, NPoAaBLA uu beanocepeaHbo
110 Hac.

0O60B’A30K NOBIJOM/IEHHA

3riAHO 3 NPYNUCamMK PErioHanbHOro 3aKOHOAABCTBa,
NPO KOXHWI CEPUNO3HMI THLMAEHT, WO CTaBCA Npu
BUKOPUCTaHHI LibOro MeanYHoro Brpoby, cnig
HeranHo CﬂOB'H_LlaTM AK BMpO6HMKa, TakK i KOMNeTeHT-
HW OpraH. Halwi KOHTaKTHI AaHi 3HaXOAATbCA Ha
3BOPOTHOMY 60LIi GpoLypu.

Y1unisauia

Y1unisauia BMpoGy Nicns 3akiHueHHs 1oro
BUKOPWCTaHHA 3[INCHIOETHCA 3riJHO 3 MiCLEBUMMN
npunmucamu.

Cknap matepiany
Moniamig (PA), Enactan (EL), MoniypetaH (PUR),
[Moniectep (PES)

— Medical Device (Mean9ure obnaaHaHHs)
— Knacudikatop maTpuui aaHmnx ak (UDI)

[HpopmaLlia 3a cTaHOM Ha: 2024-02

*KeanidikoaHuit daxiselb — Lie 0coba, yrnoBHOBa-
KeHa 3FiﬁlHO 3 YAHHVMW AePXaBHUMW NpaBuiamm
Ha BMKOHaHHs npunacyBaHHsA Ta iHCprKTaN(y npw
BVKOPUCTaHHI baHaaxie Ta opTesis.

@ KasaK,

KypMeTTi TyTbiHywbinap!

Bauerfeind kKoMNaHWSACbIHBIH BHIMIH TaHAaFaHbIHbI3
YLWiH anfbicbiMbI3abl 6inpipemis.

Bi3 ap KyH calibliH ByibIMAapbIMbI3AbIH,
MeauLMHaTbIK aCepiH XaKcapTy 6afbiTbIHAA XyMbIC
Xyprizemis, cebebi CizaepaiH AeHcayNbIKTapblHbI3
6i3 yLiH MaHbI3abI.

Ocbl NaiifanaHy HyckaynapbiHaa, CoHAan-aK
MaMaH/ap/blH YCbIHbICTapbIHAE KaMTblFaH
HyCKaynapabl MYKVSIT OKbIM LI bIHBI3 XaHE
opbiHAaHpI3. CypakTap TyblHaaca, AapirepiHisre
HeMece MaMaHAaHbIPbINFaH AYKEHTe XYriHiHi3.

KonpaHbiny MakcaTbl

MalleoTrain S open heel MeanLHanbIK ByibiM
60nbin Tabbinaal. OyHKUMOHaNAbIK 6enaiktep
yvieciMeH TabaH ByblHbIH TypaKTaHabIpyFa
apHanfaH 6aHpax

KonpaHny kepcetimpepi

+ BalnaHbICTbIPYLLbI aNNapaTTblH XKETKINIKCi3Air
+ CbipTKa avHanyablH anablH any

- ByblH 6alinaMaapbiHbIH Can co3biybl

ByibiMAabl napanaHy Tayekenaepi A
BybIMHbIH acepi acipece feHe Bencenpiniri
Ke3iHe KaMTamachbi3 eTineaj

+ ¥3aK AeMansic KeseHaepiHae baHaaxab! Wwewwin
KOVibIHbI3

+ Cisre TafaibliHaanFaH MalleoTrain S open heel
6aHaaXbIH TeK MakcaTblHa Kapait xaHe Kacibu
MaMaHbIHbIH* KOCbIMLLA YCbIHbIMAAPbIHA Calikec
nanaanaHbiHeI3. banaaxabl 6acka bylibiMaapMeH
bipre konpaHap kesge anabIMeH Kaciou
MaMaH/apfiaH HeMece fapirepiHianeH keHec
anbiHbI3. ByiibiMFa 63 BeTiHi3wWwe e3repTynep
eHri3beHi3, e3repTKeH afaanaa on KyTinreHaen
empik acep 6epMeyi HeMece AeHcaybIFbIHbI3Fa
3UAH KeNTipyi MyMKiH. MyHaal sxafaainapra
OHAIPYLWiHIH Keninairi MeH xayankepLuiniri
TapanMawapl.

+ ByVbIMHbIH Malnbl XoaHe KblLKbINAbI
KypannapMeH, XaknamarnapMeH Hemece
NOCLOHAAPMEH XaHacyblHa on bepmeHi3.

- [leHe CbIpTbIHaH TaFbinaTbiH 6aprblk KeMeKLLi
Kypanaap TbiM KaTTbl XXaHackln Typca, XeprifikTi
KbICbIMABIK KyBblbICTapFa anbin Kenyi
HeMece CUpeK afaaiinapaa eTin TypFaH KaH
Tamblpnapabl HeMece yikenepai KbiCbin Kanyel
MYMKIH.

+ ByibIMabl TaFbin )XypreHae esrepicTepain

narna bonFaHbiH HeMece aypyabiH KyLleireHiH

6aiikacaHbl3, OHbl apMeH Kapalt KonaaHyas!

TOKTaTbIMN, ASPIrepiHi3re XyriHiHi3.

AbaiinaHbi3: benbeynep, bekiTkiwTep MeH

inmMekTep 6ocaraH, ByibIMAab! WeLKEH XaHe

KO3FarbICThI LWEKTEriLTepAi PeTTereH Kesae

AeHeHiH emaeyiH Tanan eTeTiH beniri TWicTi

KOMaaychl3 / KOpFaHbILLChI3 Kanaabl. Scipece

OCblHAal Xafaanaa AeHe MyLlleHisre kaHaan aa

6ip XyKTeMe TyCipyAeH caKTaHbIHbI3

Erep Bauerfeind KoMNaHWACbIHbIH BybIMbIH

Xefien aypynapra / xapakarTapra KonaaHbaKwl

6oncaHbI3, anFall KonfaHap anasiHaa

KiipMecTeH Kaciby MeguLmMHa MamaHbIHbIH

KeHeCiHe XYriHiHi3 XaHe anfaH KeHecTi

opblHAaHbI3. TaFaribiHaanyblHa balinaHbICTbl

wekTeynep 60nybl MyMKiH, LWekTeynep 6oibiHLWa

Kacibu MamaH keHec bepe anappl. Atan aiiTkaHaa

aBToKenikTepAi, 6acka fAa Kenik KypanaapblH

HeMece MalUVHanaps! Kyprisy KabineTiHis

wekTenyi MyMKiH. KyaikTi xafaannapaa

XOFapblfia aTasnFaH apeKeTTepMeH aliHanbicyaaH

yaKpiTwa 6ac TapTyFa keHec bepeMis.

- CoHpait-ak, eTe cak BonblHbI3, BIATKEHI Ci3aiH
KYPY »aHe Typy KabineTiHi3 ae anTapnbikTan
TeMmeHaenai.

+ JKypy. Typy HeMece fieHeHiH ayblpFaH beniriHe
6acKa Kyl TYCKeH Ke3fe eaeHHiH / xepaiH beti

TaltFaK eMec eKeHiHe Ke3 KeTKi3iHi3. EciHisne
6oncbIH, Teric xxepae TaliFaHay kayni 6ap,
CaiiKeCiHLWe xapakaT any Kayni aptagsl!

Kapcbl kepcetiMaep

KnuHwkanelk MaHi 6ap xaHama acepnep benricia
TeMeH[e KepCeTiNreH KMHUKanbIK cuMnTomMaap
Ke3iHae byibiIMabl KonfaHy emaeyLi AspirepMeH
KeHeCKeHHeH KeltiH faHa yCbiHbinaas!

1. deHeHin TvicTi GeniriHaeri Tepi aypynapsl /
»apakaTTapbl, acipece KabbiHy Genrinepi,
COHAaN-aK iCiHy, Kbl3apy »aHe rneprepMus
6onaTblH iCiHreH TeIPTbIKTap BonFaH kesae
Asikta / TabaHaa cesiMTangbIKTbiH, HeMece Ka
aitHanbIMblHbIH By3binybl (Mbicanbl, KaHT AnabeTi
KesiHge)

JTuMda afbiCbiHbIH Oy3blnynapbl XXaHe XyMcaK,
ynnanapabiH cebebi 6enricis iciHynepi.

N
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Konpany 6oibiHWwa Hyckaynap

MalleoTrain S open heel 6aHgaxbIH cany

+ OHbIH BKLECiH cnanan isgen, 6aHaaxablH,
XKOFapPFbl aFblH TEPIC alHaNAbIPbIHbI3
Banpaxapl askka exiere AeriH Ku1in TapTbiHbI3.

- BaHpax/ablH Tepic aliHanaplpFaH XafblH apTka

KaiblpbIM, BKLLE aFbl 63 OpHbIHAA BonaTsiHAal

€TiN TapTbiHbI3

BenpnikTiH 6ackl TabaHHbIH, iLWKi afblHAa 60myb!

kepek. (D BenmikTi TakkaH ke3fe 6aHAAXK askka

XVbIPbIIMali OTbIpFaHbIHA K83 XKETKI3IHI3

BenaikTiH OHTaMnNbl XaHacybl YLWiH CUPaFbiHbI3

6apnblk KeiHri Kagamaap KesiHge TabaHfa

nepneHankynap (Tik Gypeiw) 6onysi THiC

BenpikTi ask TabaHHbIH acTbiHaH TabaHHbIH

CbIPTKbI KafbiHa Kapai eTki3iHi3. @) OHbl TapTkaH

Ke3fie Ci3re biHFanbl KAbiMka eTe anackbi3.

+ BenpikTi cupak anblpblHbIH aliHanacsiHAa
avaroHanb 6orbiHwa TabaHHbIH apTKbl XKafbl
aliHanacsiHaH eTkisin, @) oHbl KanTagaH
TabaHHbIH ilWKi xarbiHa @) ® Kapait avaroHans
BObIHLWA BTKI3iHi3

+ TabaHHBIH CbIPTKbI afblHa Kapa XaeHe
TabaHHbIH apTKbl Xafbl 6OMbIHLIA XOFapbI
6arbiTTa 6enaiKTi TabaHHbIH acTbiHaH BTKi3iHI3 (&
»aHe BenfikTiH yLWbiH 6enaikTiH TeMeHri
XaFblHAa xabbickakneH bekiTiHiz. (7

MalleoTrain S open heel 6aHAaxbIH WeLy

+ BenaikTi afbiTbin, 6enAiKTIH YLWbIH OHbIH, 6ip
6eniriHiH xabbickak, inMeriHe BeKiTiHI3
BaHAaXablH XXOFapFbl WETIHEH anbiM, OHbl apTKa
KalblpbIHbI3.

ByiibiMAabl Ta3anay GolibiHwa
HycKaynap

Bapnbik xabblckak-inMekTepai xabbiHbI3. XKyy yiiH
XKYMCAK XKYFbIL Kypangbl XaHe Kip XyFbill TOPAb!
narnanaHblHbi3. ByibiMea bICTBIKTbIH / CYbIKTbIH,
Tikenei acep eTyiHe xon bepmeHi3. CoHpait-ak,

6y VbIMHbIH YCTIHFi XKMeriHe KoCbInbin TirinreH
3aTTaHbafarbl HyckaynapFa Hasap ayaapbiHbi3
YKyveni KyTiM By NbIMHbIH, OHTaMbl aCepiH
KamTamacs!3 eTeqi

Kaiita nainpanaHyfa KaTbiCTbl
HycKaynap

Byn eHim 6ip empaenyire xexe KyTiM KepceTyre
apHanfaH

Keninaik

By¥ibIM caTbin anbiHFaH enaiH 3aHHaManblK,
epexxenepi KonpaHbinaasl. Keningik xaraavibl opbiH
angbl Aen onacaHxi3, anabiMeH byiibIMAbI CaTKaH
caTylbiFa Tikenel xabapnacbiHbI3.

Keninaik KelaMeTke »yriHbec bypbiH byibiMab!
Tasanan any kaxer. Erep MalleoTrain S open

heel BaHaAKbIMEH XYMBIC iCTeY XaHe OFaH KyTiM
)acay Hyckaynapbl cakTtanmaca, eHAIpyLUiHiH
Keninaik MiHaeTTeMenepi WeKTenyi Hemece XOoKKa
LWbIFapblNybl MyMKiH
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Keneci xaFfnanapaa KeninmikTiH KyLwi xobinaasl

+ ByWMbIMHbIH TaFaiblHAanfaH MakcaTblHa cai emec
KonaaHblyb!

+ Kacibut MaMaHHbIH, HycKaynapbiH opbiHAamay

+ BylibiMFa 63 BeTiHLUe e3repic eHrisy KesiHae

Yayankepuwinikten 6ac Tapty
MepauumHa MamaHbl 6onIMacaHeI3, 63-83iHi3re
[varHosfap KoMaHbI3 HeMece 3 beTiHi3lwe eM
XyprizbeHi3. MepnumHansik OybiMabl anfat
KonpaHap anabiHaa MiHAETTI Typae Aspirepaid
HeMece KaCibu MaMaHHbIH KeHeCIHe XYTiHiHi3,

TeK 0oCblnai faHa bybIMbIMbI3[bIH AEHEHI3re
acepiH 6aranayfa MaHe eke KOHCTUTYLMSAHbI3Fa
6alinaHbICTLl TybIHAAYbl MYMKIH KONAaHY
TayekenaepiH aHbikTayfa bonaasl. AtansaH kacion
MaMaHAapabIH KEHeCIH, COHal-aK OCbl KyXaTTafbl
Bapriblk Hyckaynapal / Hemece onapapiH (keine
V3iHAai TypiHaeri) oHnaiH KeckinaepiH (MaTiHaepai,
cypeTTepai, KecTenepai xoHe 1.6.) opbiHAaHbI3
Kacibv MaMaHMeH KeHeCKeHHeH KeltiH xayan
anbiHBafaH cypakTapbiHbi3 KanFaH 6onca,
[lapirepiHisre, caTywbifa HeMece Tikenel 6isre
xabapnacblHbi3

Xabapnay MiHaeTTeMeci

YKeprinikTi 3aHHama TananTapbiHa Calikec

Ci3 ocbl MeauUMHanbIk 6ybiMabl naipanaxy
6apbiCbiHAa OPbIH arnFaH Ke3 KenreH aybip OKiiFa
Typansl eHaipyLuire ae, Ky3blpnbl OprarFa fa
xabapnayfa MiHAETTICI3. BalinaHsic nepekTepimiz
HYCKay bIKTbIH apTKbl BeTiHae kepceTinreH

Kapere xapary

MaipanaHy MepsiMi asKTanFaHHaH KeliH ybiMab!
Kapere »aparTy XeprinikTi epexenepre calikec
Xy3ere acbipblnags!

MatepuanbiHbIK KypaMbi
Monuamug (PA), 3nactaH (EL),
Monuypetan (PUR), Monunactep (PES)

- Medical Device (MeavuuHanbik 6yiibiM)

- UDI peTiHae aepexTep MaTpmuuUachiHbIH,
xiKTeyiui

AknapaTTbiH KyWi: 2024-02

*MamaH fen baHaaxaap MeH opTesaepai
KMbICTBIPbIN KENTipyre XaHe onapasl naiaanaHy
eHIHAeri HyCKaynblkKa KonaaHbICTaFbl
MeMneKeTTiK HyckamanapFa Caiikec YaKineTTi ke3
KenreH Tynfa TycCiHinei
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