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MalleoTrain® Plus

Sprunggelenkbandage
Ankle support
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Tutore per la caviglia
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben
dieser Gebrauchsanweisung und die Hin-
weise des Fachpersonals genauestens. Bei
Fragen wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MalleoTrain Plus ist ein Medizinprodukt. Sie
ist eine Bandage flr erhohte Stabilisierung
und Entlastung des Sprunggelenks durch
funktionelles Gurtsystem.

Indikationen

« chronische, posttraumatische oder post-
operative Reizzustande

« postoperative Rehabilitation

« frihfunktionelle Therapie von Kapselband-
verletzungen des oberen bzw. unteren
Sprunggelenks

« Bandinsuffizienz/ Instabilitat

« Supinationsprophylaxe, besonders bei
gesteigerter Aktivitat

Anwendungsrisiken A

Das Produkt entfaltet seine Wirkung insbe-

sondere bei korperlicher Aktivitat.

» Legen Sie Ihre Bandage wahrend lange-

rer Ruhephasen ab.

Nach Verschreibung der MalleoTrain Plus

setzen Sie sie ausschlieBlich indikations-

gerecht und unter Beachtung der wei-
teren Anweisungen des medizinischen

Fachpersonals* ein. Bei gleichzeitiger

Nutzung mit anderen Produkten befragen

Sie zuvor das Fachpersonal oder Ihren

Arzt. Nehmen Sie am Produkt eigen-

machtig keine Veranderungen vor, da es

anderenfalls nicht wie erwartet helfen
oder Gesundheitsschdden verursachen
kann. Gewahrleistung und Haftung sind
in diesen Fallen ausgeschlossen.

Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und

saurehaltigen Mitteln, Salben oder Lotio-

nen.

Alle von auflen an den Kérper angeleg-

ten Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest

anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fuhren oder in seltenen Fallen durchlau-
fende BlutgefaBe oder Nerven einengen.

Stellen Sie beim Tragen des Produk-

tes Veranderungen oder zunehmende

Beschwerden fest, unterbrechen Sie die

weitere Nutzung und wenden Sie sich an

Ihren Arzt.

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie
Zug- und Verschlusssysteme bzw. Able-
gen des Produktes oder Verstellen einge-
stellter Bewegungslimitierungen besteht
keine ausreichende Versorgung/ kein
ausreichender Schutz des behandlungs-
bedurftigen Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall jegliche
Belastung dieses Korperteils.

.

« Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt auf-
grund akuter Beschwerden /Verletzun-
gen nutzen mochten, holen Sie vor der
ersten Verwendung dringend professio-
nellen medizinischen Rat ein und beach-
ten diesen. Es konnen indikationsbeding-
te Einschrankungen vorliegen, Uber die
das Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Fuhren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungsmitteln oder Ma-
schinen nur eingeschrankt maoglich sein.
Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Seien Sie dariber hinaus duBerst vor-
sichtig, da auch Ihr Geh- und Stehvermo-
gen ebenfalls stark beeintrachtigt ist.
Uberpriifen Sie die konkrete Bodenbe-
schaffenheit bei jedem Gehen, Stehen
oder anderweitigem Belasten des er-
krankten Korperteils auf Rutschfestigkeit.
Auf glatten Béden besteht akute Rutsch-
und damit Verletzungsgefahr!

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit Ihrem

Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen / -verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbeson-
dere bei entziindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben mit An-
schwellung, Rotung und Uberwarmung.

2. Durchblutungsstorungen des
Beins/FuBes
(z.B. bei Diabetes mellitus)

3. Lymphabflussstorungen und unklare
Weichteilschwellungen.

Anwendungshinweise
Anlegen der MalleoTrain Plus

Den oberen Teil der Bandage soweit nach
auBen umschlagen, bis die Ferse greifbar
ist. Ziehen Sie die Bandage bis zur Ferse

Uber den Fuf3.

Den umgeschlagenen Teil der Bandage
wieder zurickschlagen und soweit hoch-
ziehen, bis die Pelotten um die Kndchel
liegen.

Der Anfang des Gurtes befindet sich auf
der Innenseite des FuBes. @ Achten Sie
beim Anlegen des Gurtes auf einen fal-
tenfreien Sitz. Fur einen optimalen Sitz
des Gurtes muss Ihr Unterschenkel bei
allen weiteren Schritten senkrecht zum
Fuf stehen (rechter Winkel).

Flhren Sie den Gurt unter der FuB3sohle
zur AuBenseite des FuBes. @ Durch Ziehen
konnen Sie die fur Sie angenehme Stabili-
sierung erreichen.

Legen Sie den Gurt diagonal Gber den
FuBricken nach hinten um die Knochel-
gabel herum @ und fiihren Sie den Gurt
wieder diagonal nach vorn zur Innenseite
des FuBes.® ®

Ziehen Sie den Gurt unter der FuB3sohle
zur AuBenseite des Fufes bis ber den
FuBricken ® und kletten Sie das Gurten-
de auf dem darunterliegenden Teil des
Gurtes fest. @



Ablegen der MalleoTrain Plus

- Offnen Sie den Gurt und kletten Sie das
Gurtende auf einem Teil des Gurtes auf.
Fassen Sie die Bandage am oberen Rand
und stilpen Sie diese nach unten um.

Reinigungshinweise

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

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen

des Landes, in dem das Produkt erworben

wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-

tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst

direkt an denjenigen, von dem Sie das

Produkt erworben haben. Das Produkt ist

vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.

Wurden die Hinweise zum Umgang und zur

Pflege der MalleoTrain Plus 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 Vorschrif-
ten sind Sie verpflichtet, jeden schwer-
wiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller
als auch dem BfArM (Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte) un-
verziglich zu melden. Unsere Kontakt-
daten finden Sie auf der Riickseite dieser
Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Thermoplastisches
Elastomer Styren-Ethylen / Butylen-Styren-
Blockcopolymer (TPS-SEBS), Elastan

(EL), Polyurethan (PUR), Baumwolle (CO),
Polyester (PES)

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2023-06

*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 Plus is a medical device.

Itis a support used to provide increased
stabilization and relief of the ankle thanks
to a functional strap system.

Indications

« Chronic, post-traumatic or post-operative
irritation

« Postoperative recovery

« Early functional treatment of capsular
ligament injuries in the upper/lower
ankle

- Ligament insufficiency / instability

« Supination prophylaxis, particularly
during increased activity

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 Plus, only use it according
to your indication and any additional
instructions 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
substances 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.

If you notice any changes or an increase

in symptoms while wearing the product,

stop any further use and contact your
doctor.

Caution: When loosening the straps or

tensioning and fastening systems, or

when removing the product or adjusting
configured limitations of movement,
there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

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:

. 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.

N

w

Application instructions

Putting on the MalleoTrain Plus

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 pads are
around the ankle.

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

.

® 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 Plus

« 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
Plus 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 consulta-
tion 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), Styrene-

ethylene / butylene-styrene block
copolymer (TPS-SEBS), Spandex (EL),
Polyurethane (PUR), Cotton (CO),
Polyester (PES)

[M0] - Medical Device

[uo] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-06

* 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

Chere cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.
Tous les jours, nous travaillons a
'amélioration de l'efficacité médicale de
nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a cceur. Veuillez lire et
suivre méticuleusement les indications 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 Plus est un dispositif médical.
Il s'agit d'une orthése qui permet
d'améliorer la stabilisation et le
soulagement de la cheville grace a un
systeme de sangles fonctionnel.

Indications

« Etats inflammatoires chroniques, post-
traumatiques ou post-opératoires

- Réadaptation post-opératoire

« Thérapie fonctionnelle précoce des
blessures capsulo-ligamentaires de
l'articulation tibio-tarsienne ou astragalo-
calcanéenne

« Insuffisance ligamentaire / Instabilité

» Prophylaxie de la supination, en
particulier dans le cadre d'une activité
soutenue

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 Plus, veuillez utiliser
exclusivement cette genouillere 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 professionnel formé ou votre médecin.
N'effectuez vous-méme aucun change-
ment 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 cremes 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 utilisa-
tion et adressez-vous a votre médecin.
Attention: En cas de relachement des
sangles ainsi que des systemes de fer-
meture et de traction, en cas de retrait du
produit ou de modification des limites de
mouvement réglées, la prise en charge / la
protection de la partie du corps nécessitant
un traitement ne sont pas suffisantes.
Evitez, notamment dans ce cas, toute
sollicitation de cette partie du corps.

Si vous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind dans le cadre de dou-
leurs/blessures aigués, demandez
impérativement avant la premiere
utilisation un avis médical profession-
nel 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 chagque 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 caractere

pathologique n'est connu. En présence des

affections citées ci-apres, l'application du

produit doit étre précédée d'une consulta-

tion médicale :

1. Dermatoses/ lésions 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 ni-
veau de la jambe/du pied (par exemple,
en cas de diabéte sucré)

. Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués.

N
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Conseils d'utilisation

Mise en place de la MalleoTrain Plus

« Rabattez le bord supérieur de l'orthése
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'orthése et tirez-le
vers le haut jusqu’a ce que les pelotes se
trouvent autour des chevilles.

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 'extrémité de la
sangle sur la partie sous-jacente de cette
derniére. @

Retrait de la MalleoTrain Plus

« Ouvrez la sangle et attachez l'extrémité de
la sangle sur une partie de celle-ci.
Saisissez l'orthese 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 présumé, veuillez vous

adresser premierement a la personne a

qui vous avez acheté le produit. Le produit

doit étre nettoyé avant de notifier un cas

de garantie. En cas de non-respect des

indications sur le maniement et 'entretien

de la MalleoTrain Plus, 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, a moins que
vous ne soyez un professionnel médical
formé. Avant d'utiliser notre dispositif
médical pour la premiere fois, demandez
expressément conseil a un 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 aprés 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 '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
meédical. Vous pourrez trouver nos coordon-
nées 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), Styréne-éthyléne / buténe-
styréne-copolymeére a blocs (TPS-SEBS),
Elasthanne (EL), Polyuréthane (PUR),
Coton (CO), Polyester (PES)

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

Mise a jour de l'information: 2023-06

* 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 Plus is een medisch
hulpmiddel.

Het is een bandage voor een verhoogde
stabilisatie en ontlasting van het
spronggewricht door een functioneel
bandensysteem.

Indicaties

« Chronische, posttraumatische of
postoperatieve irritaties

» Postoperatieve revalidatie



« Vroegfunctionele therapie van
kapselbandletsels van het bovenste of
onderste spronggewricht

« Bandinsufficiéntie / instabiliteit

« Supinatiepreventie, vooral bij intensievere
activiteiten

Toepassingsrisico'sA

Dit product is vooral werkzaam bij
lichamelijke activiteit.

Doe uw bandages af tijdens langere
rustperioden.

Na het voorschrijven van de MalleoTrain
Plus 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 pro-
duct veranderingen of een verergering
van de klachten vaststelt, stop dan het
gebruik en neem contact op met uw arts.
Opgelet: Wanneer u de banden of trek-

en sluitingssystemen losser maakt, het
product uitdoet of ingestelde bewe-
gingsbegrenzingen aanpast, wordt het te
behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. In dat geval moet
u met name vermijden om dit lichaamsdeel
op welke manier ook te belasten.

Als u uw Bauerfeind-product wil gebrui-
ken 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 indi-
caties. 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, aan-
gezien ook uw loop- en stavermogen in
sterke mate beperkt is.

Controleer altijd hoe de ondergrond erbij
ligt om te kijken of die slipvast is, wan-
neer 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

Eris 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:
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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 Plus 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 de pelotten zich rond de enkels
bevinden.

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.

.

De MalleoTrain Plus 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 Plus

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), Styreen-etheen / buteen-
styreen-blokcopolymeer (TPS-SEBS),
Elastaan (EL), Polyurethaan (PUR), Katoen
(CO), Polyester (PES)

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

Datering: 2023-06
* 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
l'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 Plus e un prodotto medicale.
E un bendaggio che migliora

la stabilizzazione e lo scarico
dell'articolazione tibio-tarsica con un
sistema di cinghie funzionale.

Indicazioni

« Stati inflammatori cronici post-traumatici
o post-operatori

« Riabilitazione post-operatoria

« Terapia funzionale precoce di lesioni dei
legamenti della capsula dell'articolazione
tibio-tarsale superiore o inferiore

« Insufficienza legamentosa/instabilita

« Profilassi della supinazione, in particolare
in caso di aumento delle attivita

Rischi di impiego ZA\

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

« Togliere il tutore nelle fasi pit prolungate
di riposo.

Qualora le abbiano consigliato 'utilizzo di
MalleoTrain Plus, lo indossi esclusiva-
mente in modo conforme alle indicazioni,
osservando gli ulteriori suggerimenti del
personale medico specializzato®. In caso
di utilizzo concomitante con altri prodotti,
chiedere al personale specializzato o al
proprio medico. Non apportare arbitra-
riamente alcuna modifica al prodotto,

in quanto cio potrebbe ridurre la sua
efficacia o danneggiare la salute. Questo
comporta inoltre l'esclusione di qualun-
que responsabilita e garanzia.

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

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

Nel caso si dovessero notare alterazioni
0 un aggravarsi dei disturbi mentre si
indossa il prodotto, interromperne l'uti-
lizzo e rivolgersi al proprio medico.
Precaucion: Si las cintas o los sistemas
de tension y cierre se aflojan o si se
retira el producto o se regulan las
limitaciones de movimiento establecidas,
no dispondra de una proteccion/cuidado
adecuados para la parte del cuerpo

que requiera tratamiento. En este caso
en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.

In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind
per disturbi acuti o lesioni, prima di
utilizzarlo per la prima volta e necessario
richiedere immediatamente il parere di
un medico e attenersi a esso. Possono
sussistere limitazioni dovute all'indica-
zione, sulle quali il personale specializ-
zato Le fornira informazioni. In partico-
lare, 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 camminare 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 sdruccio-
levole. 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 cli-
nici, 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
2.Disturbi della circolazione della gamba/
piede (ad es. in caso di diabete mellito)
3.Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli.

Avvertenze d'impiego

Come indossare MalleoTrain Plus
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 le pelotte sono posizionate attorno
alla caviglia.

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 l'estremita della
cinghia col il velcro sulla parte inferiore
della cinghia. @

Come togliere MalleoTrain Plus

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 € stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a
paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge
vigenti nel Paese in cui il prodotto & stato
acquistato. Nel caso in cui si ritenga di
aver titolo per usufruire della garanzia,
rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si 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 Plus, cio potrebbe

comportare una limitazione o un‘esclusione

della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non 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 inconve-

niente /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), Copolimero a blocco
stirene etilene / butilene stirene (TPS-
SEBS), Elastan (EL), Poliuretano (PUR),
Cotone (CO), Poliestere (PES)

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

Informazioni aggiornate a: 2023-06

* 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 Plus es un producto médico.
Se trata de un vendaje para una mayor
estabilizacion y descarga de la articulacion
del tobillo mediante un sistema de cintas
funcional.

Indicaciones

« Estados inflamatorios cronicos,
postraumaticos o posoperatorios

« Rehabilitacion postoperatoria

« Terapia funcional temprana de lesiones
de los ligamentos capsulares de la
articulacion del tobillo superior e inferior

« Insuficiencia ligamentosa/inestabilidad

« Profilaxis de la supinacion, en especial en
caso de aumento de la actividad

Riesgos de la aplicacion A

Este producto despliega su efecto especial-
mente durante la actividad fisica.

Quitese el vendaje durante los periodos
de reposo mas prolongados.

Tras la prescripcion del MalleoTrain Plus,
uselo exclusivamente conforme a las
indicaciones y observando las demas
indicaciones del personal competente*
sanitario. En caso de utilizarse simulta-
neamente 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 casos
no se asumira ningun tipo de garantiay
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
0 nervios subyacentes.

Si al utilizar el producto detecta la apa-
ricion de cambios o un aumento de las
molestias, interrumpa inmediatamente
su uso y consulte a su médico.
Precaucion: Si las cintas o los sistemas
de tension y cierre se aflojan o si se
retira el producto o se regulan las
limitaciones de movimiento establecidas,
no dispondra de una proteccion / cuidado
adecuados para la parte del cuerpo

que requiera tratamiento. En este caso
en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.

Si desea llevar su producto Bauerfeind
debido a molestias/lesiones agu-

das, 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
indicaciones. En particular, la conduccion
de vehiculos, otros medios de transporte

0 maquinaria solo podria llevarse a cabo
de forma limitada. En caso de duda, le
aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que
su capacidad para caminar y mante-
nerse en pie también se ve gravemente
afectada.

Compruebe la resistencia al desliza-
miento de la superficie del suelo de hor-
migon cada vez que camine, esté de pie
0 apoye su peso en la parte del cuerpo
afectada. Existe un gran riesgo de resba-
lar y lesionarse en suelos resbaladizos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efec-

tos secundarios por hipersensibilidad. En el

caso de presentarse alguno de los cuadros

clinicos que se indican a continuacion,

deberd 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 hinchazon
de partes blandas de origen incierto.

Indicaciones de uso

Colocacion de MalleoTrain Plus

« Enrolle hacia fuera la parte superior del

vendaje hasta que pueda sujetar el talon.

Coloque el vendaje sobre el pie hasta el

talon.

Recoja la parte doblada del vendaje y tire

hacia arriba hasta que las almohadillas

queden alrededor del tobillo.

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 ® vy fije el extremo de la

cinta en la pieza del cinturdn situada

debajo. @

Retirada de MalleoTrain Plus

« Abra la cintay fije el extremo de la cinta
a una parte de la propia cinta. Sujete el
borde superior del vendaje y ctrvelo
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 pro-

ducto. Por favor, en caso de reclamaciones

de garantia, dirijase directamente al punto

de venta donde haya adquirido el producto.

El producto debe limpiarse antes de entre-

garse para la prestacion de los servicios

en garantia. No respetar las indicaciones

sobre el uso y el cuidado de MalleoTrain

Plus puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

» No seguir las indicaciones del personal
competente

 Realizar cambios arbitrarios en el
producto

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.).

Si tiene 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 obliga-
cion de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante el
uso de este producto médico tanto al fabri-
cante como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en
el reverso del folleto del producto.
Eliminacion

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

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Copolimero en bloque de
estireno-etileno/ butileno-estireno (TPS-
SEBS), Elastano (EL), Poliuretano (PUR),
Algodon (CO),

Poliéster (PES)

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

Informaciones actualizadas de: 2023-06

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

Szanowni Klienci,

dzigkujemy za zaufanie okazane produk-
tom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg
skutecznosci medycznej naszych produk-
tow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla
nas bardzo wazne. Nalezy scisle stosowac
sie do instrukcji uzytkowania i wskazé-
wek fachowcow. Wszelkie pytania nalezy
kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli
Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

MalleoTrain Plus to produkt medyczny. Jest
to aktywna orteza zwiekszajaca stabilizacje i
odcigzenie stawu skokowego poprzez funk-
cjonalny system pasow.

Wskazania

» Przewlekte, pourazowe lub pooperacyjne
stany podraznienia

« Rehabilitacja pooperacyjna

« Wczesna terapia czynnosciowa
uszkodzenia wiezadta torebkowego
gornego lub dolnego stawu skokowego

« Niestabilnos¢ wiezadta

« Profilaktyka supinacji, szczegdlnie przy
zwiekszonej aktywnosci

Zagrozenia

wynikajace z zastosowania A
Skutecznos¢ produktu jest odczuwalna
przede wszystkim podczas aktywnosci
fizycznej.

« Aktywna orteze nalezy zdejmowac przed
dtuzszym odpoczynkiem.

Po przepisaniu MalleoTrain Plus nalezy
stosowac wytgcznie zgodnie ze wskaza-
niami i dalszymi zaleceniami specjalisty*.
Jednoczesne stosowanie innych produk-
tow nalezy wczesniej skonsultowac ze
specjalista lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych
modyfikacji wyrobu. W przeciwnym razie
produkt moze nie zadziata¢ w sposéb
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek
na zdrowiu. Takie przypadki skutkuja
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

« Wyrdb nalezy chroni¢ przed bezposred-
nim kontaktem ze $rodkami zawieraja-
cymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

Wszelkie zaktadane na ciato érodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt
ciasnego dopasowania prowadzi¢ do
wystapienia miejscowych uciskéw lub
rzadziej do zwezenia naczyn krwiono-
$nych lub nerwow.

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

Uwaga: W przypadku poluzowania
paskow i systemow napinajacych i
zamykajacych, zdejmowania produktu lub
dostosowania ustawionych ograniczen
ruchowych nie ma wystarczajacego opa-
trzenia/ wystarczajacej ochrony czesci
ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza

w takim przypadku unikac¢ wszelkich

obcigzen tej czesci ciata.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢

uzywany w zwiazku z ostrymi dolegli-

wosciami/ urazami, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegnac profesjo-
nalnej porady lekarza i zastosowac sie do
jego zalecen. Moga zaistnie¢ wynikajace
ze wskazan ograniczenia, na temat kto-
rych informacji moga udzieli¢ wytgcznie
specjalisci. W szczegolnosci ograniczeniu
moze podlegac prowadzenie pojazdow,
obstuga innych $rodkdéw transportu lub
maszyn. W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej wymienio-
nych czynnosci.

« Ponadto trzeba zachowac szczegdlng
ostroznos¢, gdyz stosowanie moze miec
wptyw na zdolnos¢ chodzenia i stania.

« W przypadku chodzenia, stania lub innych
czynnosci obcigzajacych objetg urazem
czesc ciata nalezy upewnic sie, ze podtoze
nie jest sliskie. Na éliskich podtogach ist-
nieje duze ryzyko poslizgniecia sie i urazu!

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej choréb stosowanie

tego produktu trzeba bezwzglednie skon-

sultowac z lekarzem:

1.Choroby skory, rany wystepujace w miej-
scach przykrytych ortezg, w szczegolno-
Sci w stanach zapalnych; wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

2. Zaburzenia ukrwienia nogi/ stopy
(np. w przypadku cukrzycy)

3. Zaburzenia uktadu limfatycznego i niewy-
jasnione obrzeki tkanki migkkiej.

Wskazdowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie MalleoTrain Plus

Gorng czesc aktywnej ortezy wywinac¢ na
zewnatrz w taki sposdb, aby dostepna
byta pieta. Nalezy przeciagnac aktywna
orteze przez stope do piety.

Wywinietg czesc¢ aktywnej ortezy odwinagc
tak, aby powrdcita do wczesniejszej
pozycji, i tak dtugo podciggac, az wktadki
uciskowe znajda sie wokot kostki.
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. @
Naciggajac 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. @ ®
Przeciagnac pasek pod podeszwa stopy
w kierunku jej zewnetrznej krawedzi, az
ponad grzbiet stopy, ® i koniec pasa
zapiac na rzep na ponizszej czesci pasa.

.

Zdejmowanie MalleoTrain Plus

« Rozpiac¢ pasek i przymocowac koniec
paska do czesci paska. Chwyci¢ aktywng
orteze przy gérnym obrzezu i wywina¢ do
dotu.

Czyszczenie

Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.
Stosowac srodek pioracy 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.

Wskazdéwki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidual-
nego zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja
Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyrdéb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwraocic¢ bezposrednio do sprze-
dawcy, u ktérego zakupiono wyréb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy
oczyscic. Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
MalleoTrain Plus moze ograniczy¢ zakres
roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytgczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze wskaza-
niami
« 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
nastepstwem 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,
obrazéw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostana 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 incydentéw zwigzanych z uzy-
ciem tego wyrobu medycznego — zaréwno
producentowi, jak i wtaéciwemu organowi.
Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.



Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Blokowy kopolimer styrenu-
etylenu/ butylenu-styrenu (TPS-SEBS),
Elastan (EL), Poliuretan (PUR), Bawetna
(CO), Poliester (PE)

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

Wersja: 2023-06
* Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowigzujacymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona

do dopasowywania aktywnych stabilizatoréow
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 personalu.

V pripadé otdzek se obratte na svého lékare
nebo na specializovany obchod.

Ucel

MalleoTrain Plus je ékarsky vyrobek.
Je to bandaz pro zvySenou stabilizaci a
odleh¢eni hlezenniho kloubu funkénim
systémem pasku.

Indikace

« Chronické, pourazové nebo pooperaéni
stavy podrazdéni

« Pooperacni rehabilitace

« Casna funkéni terapie poranéni vazd
pouzdra horniho, resp. spodniho
hlezenniho kloubu

« Oslabeni vaz(/ nestabilita

« Supinacni profylaxe, zejména u zvysené
aktivity

Rizika pouiivéniA

Utinky produktu se projevuji pfedevaim pfi

télesnych aktivitach.

« Béhem delsich klidovych fazi svou
bandaz odkladejte.

« Po predepsani bandaze MalleoTrain
Plus ji pouzivejte vyhradné v souladu
s indikaci a respektujte dalsi pokyny
odborného zdravotnického personalu*.
Pri soucasném pouzivani jinych produktd
se nejdrive poradte s kvalifikovanym
personalem nebo se svym lékarem. Na
produktu neprovadéjte svévolné zadné
zmeény, protoze by nemusel pomahat
podle ocekavani, nebo by mohl zplsobit
Ujmu na zdravi. V takovych pripadech
jsou veskeré zaruky a ruceni vylouceny.
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Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky,
které obsahuji tuky, kyseliny, masti a
télova mléka.

V&echny pomocné prostredky zvenci
prilozené na télo mohou, pokud pevné
doléhaji, vyvolat lokalni priznaky
zplsobené tlakem nebo ve vzacnych
pripadech zuzit prichozi cévy nebo nervy.
Jestlize pri noseni vyrobku zjistite zmény
nebo rostouci potize, preruste dalsi
pouzivani vyrobku a obratte se na svého
lékare.

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past

a utahovacich a uzaviracich systému,
popr. k sejmuti vyrobku nebo Upravé
nastavenych omezeni pohybu, nedochazi
k dostatecné péci/ochrané casti téla,
ktera vyzaduje osSetreni. Zejména v tomto
pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni
této casti téla.

Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind
z dlivodu akutnich potizi/ zranéni,
vyhledejte pred prvnim pouzitim
bezodkladné odbornou lékarskou pomoc
a dbejte prislusnych pokynd. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci,
kterd vam odborny personal vysvétli.
MuZe se jednat zejména o omezeni
schopnosti k fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostredkl nebo stroji. vV
pripadé pochybnosti vam doporucujeme,
abyste se prozatim vyse uvedenych
¢innosti zdrzeli.

Kromé toho budte maximalné opatrni,
protoze muze byt negativné ovlivnéna i
vase schopnost chlze 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 Uc¢inky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je prilozeni a

noseni pomtcky indikovano pouze po

domluvé s vasim lékarem:

1.0nemocnéni a poranéni kize dotcené
casti téla, zvlasteé 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 nevysve-
tlené otoky mékkych tkani.

Pokyny k pouzivani

Prikladani bandaze MalleoTrain Plus

« Horni dil bandaze ohrnite natolik smérem
ven, az bude hmatatelna pata. Bandaz
pretahnéte pres chodidlo az k paté.

Okraj bandaze zase ohrite zpét a
vytahnéte ji tak vysoko, az budou
ortopedickeé stélky obepinat kotnik.
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 kroku kolmo

k chodidlu (pravy uhel).

Pas vedte pod chodidlem k vnéjsi strane
nohy. @ UtaZenim muzete dosahnout
prijemné stabilizace.

.

Pas prilozte diagonalné pres nart dozadu
okolo horniho hlezenniho kloubu @ a pas
zase vedte diagonalné vpred k vnitfni
strané nohy. ® ®

Pas tahnéte pod chodidlem k vnéjsi
strané nohy az za nart ® a konec pasu
prilepte na dil, ktery se nachazi vespod. @
OdloZeni bandaze MalleoTrain Plus

« Rozepnéte pas a konec pasu prilepte na
nékterou ¢ast pasu. Uchopte horni okraj
bandaze a ohrnte ji doll.

Pokyny k ¢isténi

Zapnéte vSechny suché zipy. Pouzivejte
jemny praci prostredek a sitku na prani.
Vyrobek nikdy nevystavujte primému
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 individudlnimu oSetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zdkonna 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

pokynt k nakladani s vyrobkem MalleoTrain

Plus a k péc¢i o néj mlze 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 [ékarem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpusob,
jak posoudit Uc¢inek naseho vyrobu na vase
télo a v pripadé potreby urcit pripadna
aplikaéni rizika vyplyvajici z vasi télesne
konstituce. Ridte se radami tohoto
odborného personalu a vsemi informacemi
v tomto dokumentu / nebo jeho online verzi
- véetné vynatkl (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 pri pouziti tohoto
lékarskeého vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému Uradu. Nase kontaktni udaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouZitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich
predpisU.
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Slozeni materialu

Polyamid (PA), Blokova kopolymerace ze
styren-ethylen/ butylen-styrenu (TPS-
SEBS), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Bavlna (CO), Polyester (PES)

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

Verze: 2023-06

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

@ slovensky

Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepSeni
medicinskej Gcinnosti nasich vyrobkov,
lebo Vase zdravie nam lezi na srdci.
Precitajte si a respektujte o najpresnejsie
zadania uvedené v tomto ndvode a pokyny
kvalifikovaného personalu. Pri otazkach
sa obratte na svojho lekara alebo odbornu
predajniu.

Stanovenie ucelu

MalleoTrain Plus je medicinsky vyrobok.

Je to bandaz na zvysenu stabilizaciu

a uvolnenie ¢lenkového klbu pomocou

funkéného systému popruhov.

Indikacie

« Chronické, posttraumatické alebo
pooperacné stavy podrazdenie

« Pooperacna rehabilitacia

« Vcasna funkéna terapia zraneni
zapuzdreného vaziva horného alebo
dolného ¢lenkového kibu

« Insuficiencia vaziva/ nestabilita

« Profylaxia pri supinacii, hlavne pri
zvySenej aktivite

Rizika pouiivaniaA

Vyrobok vyvija svoje Ucinky hlavne pri
telesnej aktivite.

« Pocas dlhsich déb oddychu odlozte
bandaz.

Naséadzajte MalleoTrain Plus iba podla
spravnej indikacie a pri resSpektovani
dalsich pokynov medicinskeho
kvalifikovaného personalu*. Pri si¢asnom
pouzivani s inymi produktami sa najprv
opytajte kvalifikovaného personalu alebo
svojho lekara. Nevykonavajte svojvolné
zmeny na vyrobku, pretoze v opacnom
pripade nedokazu pomoct tak, ako sa

od nich ocakava, alebo mézu sposobit
poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie su
v tomto pripade vylucené.

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

Vsetky pomocky, ktoré sa prikladaju na
telo z vonkajsej strany, mézu, 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.
Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a uzatvaracich systémov
alebo pri odlozZeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti / nedostatocnej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje osetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zataZeniu tejto casti tela.
Pokial chcete pouzit svoj vyrobok
Bauerfeind z dévodu 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
moze byt mozné len v obmedzenom
rozsahu.V pripade pochybnosti vam
odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali
vyssie 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 Uc¢inky ochorenia nie st zname.

Na nasledujtcich 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,
scervenanie a prehriatie;

2. Poruchy prekrvenia nohy / chodidla
(napr. pri Diabetes mellitus)

3. Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin.

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie MalleoTrain Plus

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 boli ulozené
peloty okolo ¢lenkov.

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.

UlozZte popruh diagonalne cez priehlavok
dozadu okolo vnutorného ¢lenku ® a
presunte popruh opat diagonalne
dopredu k vnutornej strane nohy. @ ®
Tahajte popruh popod chodidlo k
vonkajsej strane nohy az po priehlavok ®
a riadne upevnite koniec popruhu na ¢ast
popruhu, ktory sa nachadza pod nim. @D
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Odstranenie MalleoTrain Plus

« 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

prisitd 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 Plus, moze byt

negativne ovplyvnena alebo vylucena

zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach 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 sposob, ako posudit
ucinok nasho vyrobku na vase telo a prip.
urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju

z vasej osobnej konstittcie. Respektujte
rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu a tiez vsetky informacie uvedené
v tychto podkladoch/alebo v ich - online
prezentdcii (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 pouzivani 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), Polystyrén-
etylén/Butylénovy polystyrénovy blokovy
kopolymér (TPS-SEBS), Elastan (EL),
Polyuretan (PUR), Bavlna (CO), Polyester
(PES)

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

Stav informdcii k: 2023-06

* 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.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda
jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno.
Molimo procitajte i obratite pozornost na
specifikacije navedene u ovim uputama
za uporabu i na upute stru¢nog osoblja.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.
Odredena primjena

MalleoTrain Plus je medicinski proizvod.
To je bandaza za povecanu stabilizaciju

i rasterecenje skocnog zgloba pomocu
funkcionalnog sustava traka.

Indikacije

« Kroni¢ne, posttraumatske i
postoperativne nadrazenosti

« Postoperativna rehabilitacija

« Rana funkcionalna terapija ozljeda
kapsularnih ligamenata gornjeg, odnosno
donjeg skocnog zgloba

« Insuficijencija ligamenata/ nestabilnost

« Profilaksa supinacije, posebno kod
pojacane aktivnosti

Rizici primjene

Proizvod razvija svoje djelovanje posebice

pri fizickoj aktivnosti.

Skinite bandazu tijekom duzih faza

mirovanja.

Nakon Sto vam lijecnik prepise bandazu

MalleoTrain Plus, 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 nec¢e pomoci kako je ocekivano

ili moze Stetno djelovati. U takvim

slu¢ajevima jamstvo i odgovornost su

iskljuceni.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja

sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim

mastima ili losionima.

Sva pomocna sredstva koje se koriste

izvana na tijelu mogu, ako precvrsto

nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih

tragova pritiska ili, u rijetkim slu¢ajevima,

suzenje krvnih Zila ili Zivaca.

Ako prilikom nosenja proizvoda

ustanovite promjene ili povecanje tegoba,

prestanite upotrebljavati proizvod i

obratite se svom lije¢niku.

Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i

zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod

.

.

.

.
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uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind
proizvod zbog akutnih tegoba/ ozljeda,
prije prve uporabe hitno potrazite
strucni lijecnicki savjet i postujte ga.
Mogu postojati ograni¢enja povezana

s indikacijom koja ¢e Vam objasniti
strucno osoblje. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim sredstvima
ili strojevima moze biti moguce samo

u ogranicenoj 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 mogucnost 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. Poremecaji cirkulacije u nozi/ stopalu
(npr. zbog dijabetesa)

3. Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva.

Upute za primjenu

Postavljanje bandaZze MalleoTrain Plus

« 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
se pelote ne nadu oko zgloba.

Pocetak trake nalazi na unutrasnjoj strani
stopala. @ Vodite rac¢una 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. @ Povlacenjem
trake mozete posti¢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 Plus
« Otvorite traku i ¢ickom pricvrstite kraj
trake na jedan dio trake. Primite bandazu
za gornji rub i preokrenite je prema dolje.
Upute za ciScenje
Zatvorite sve cicak zatvarace. Molimo
koristite deterdzent za osjetljivo rublje i
mrezicu za pranje. Nikada nemojte izlagati
proizvod izravnoj toplini/ hladnoci. 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 odistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali
uputa za postupanje i odrzavanje bandaze
MalleoTrain Plus, jamstvo moze biti
umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa struc¢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 posavjetujte 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.
PridrZzavajte se savjeta stru¢nog osoblja

te svih naputaka iz ovog dokumenta /ili
njegove — takoder i djelomi¢ne - online
verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim
osobljem i dalje ostanu nedoumice, molimo
obratite se svom lijec¢niku, trgovcu ili
izravno nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav

Poliamid (PA), Stiren-etilen / bitulen-stiren-
blok-kopolimer (TPS-SEBS), Elastan (EL),
Poliuretan (PUR), Pamuk (CO), Poliester (PES)
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[MD] — Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije upute: 2023-06

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

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 Plus este un produs medical.
Este un suport care, datorita sistemului
functional de benzi, asigura o stabilitate
sporita si relaxeaza articulatia gleznei.

Indicatii

« Iritatii cronice, posttraumatice sau
postoperatorii

« Reabilitare postoperatorie

« Terapie functionala precoce a leziunilor
ligamentelor capsulei la articulatia
superioara sau la cea inferioara a gleznei

« Insuficienta/ Instabilitate ligamentara

« Profilaxia supinatiei, in mod special in
timpul activitatilor tot mai solicitante

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 Plus,
utilizati-l 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 in 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 produce o presiune locala
excesiva sau, in cazuri rare, chiar compri-
marea vaselor sanguine si a nervilor.

« Dacain timp ce purtati produsul

observati modificari sau cresterea
disconfortului, intrerupeti utilizarea si
adresati-va medicului dumneavoastra.
Precautie: in cazul slabirii curelelor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior reglata
a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea / protectia
corespunzatoare a partii corpului care
necesita tratament. In special in acest
caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

Daca doriti sa utilizati produsul

dvs. Bauerfeind ca urmare a unor

probleme/ leziuni acute, inainte de

prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical si respectati-l.

Pot exista restrictii in indicatii, pe care

personalul de specialitate vi le va explica.

In special conducerea autovehiculelor,

a altor mijloace de transport sau a

utilajelor poate fi posibila doar limitat.

Daca aveti nelamuriri, va sfatuim sa

renuntati pentru moment la activitatile

mentionate anterior.

» De asemenea, fiti extrem de precaut,
deoarece va este grav afectata
capacitatea de a merge si de a stain
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
vatamare!

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 pici-
orului/ labei piciorului (de ex. in caz de
diabet zaharat)

3. Tulburari ale circulatiei limfatice si tume-
fieri ale tesuturilor moi.

Indicatii de utilizare

Aplicarea MalleoTrain Plus

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

Intindeti din nou in sus pe picior partea
indoita a suportului, pana cand insertiile
stau pe glezna.

inceputul 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 bandg,
puteti obtine stabilizarea care va este
comoda.
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- Infasurati banda spre spate, in diagonala

pe partea dorsala a piciorului, in jurul

articulatiei gleznei ® si duceti banda din

nou in fata, pe diagonalg, inspre partea

interioara a piciorului. @ ®

Trageti banda pe sub talpa catre

exteriorul piciorului pana peste partea

superioara a labei piciorului @ si fixati

capatul benzii pe partea de dedesubt a

benzii (prindere cu arici). @

Scoaterea MalleoTrain Plus

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

Indicatii de curatare

Inchideti toate inchizatorile cu scai. Va
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. Ingrijirea periodica asigura un
efect optim.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile

intarain 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 inainte

de solicitarea garantiei. Daca nu au fost

respectate indicatiile privind manipularea

si ingrijirea MalleoTrain Plus, 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 nelamuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate,

va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de

la care ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.



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), Stiren-etilena/ copolimer
stiren-etilen-butilen-stiren (TPS-SEBS),
Elastan (EL), Poliuretan (PUR), Bumbac
(CO), Poliester (PES)

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

Datainformatiilor: 2023-06

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.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind uUrundni tercih ettiginiz igin
cok tesekkdr ederiz.

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

Kullanim amaci

MalleoTrain Plus tibbi bir Grindir.
Fonksiyonel bant sistemiyle ayak bileginin
stabilizasyonunu arttirmak ve rahatlamasi-
ni saglamak igin tasarlanmis bir destektir.

Endikasyonlar

« Kronik, posttravmatik veya postoperatif
iritasyon durumu

« Postoperatif rehabilitasyon

« Ust veya alt ayak bileginin kapsuler
ligament burkulmalarinda erken
fonksiyonel tedavi

« Ligament yetersizligi / instabilitesi

« Supinasyon profilaksisi, 6zellikle yogun
aktivite durumunda

Kullanim riskleri A

Urin, ozellikle fiziksel aktivite sirasinda

daha cok etki eder.

« Uzun dinlenme aralarinda destegi ¢ikarin.

« MalleoTrain Plus'i regete ettikten sonra,
sadece endikasyonlara uygun olarak ve
saglik uzmaninin* diger talimatlarina
gore kullanin. Baska urlnlerle birlikte
kullaniliyorsa, once saglik uzmaniniza
veya doktorunuza danisin. Urlin Uzerinde
kendiliginizden herhangi bir degisiklik
yapmayin, aksi takdirde sagliginiza
beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya
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zarar verebilir. Bu durumda garanti ve
sorumluluk disi kalir.
Yag ve asit iceren maddeler, merhemler
veya losyonlarla temasindan kaginin.
Distan vicuda giyilen yardimci drtinler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya
cok nadir olarak kan damarlarini veya
sinirleri sikistirabilir.
Uriinii takarken herhangi bir degisiklik
veya sikayetlerinizde artis oldugunu
fark ederseniz kullanmayi birakin ve
doktorunuza danisin.
Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak
sistemi gevsetilirse veya urin ¢ikarilirsa
veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse viicudun tedavi gerektiren
bolimune yeterli etki/ koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda,
vicudun bu bélimind zorlamaktan
kacinin.
Bauerfeind trlnlnlzd akut
sikayetler /yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez
kullanmadan once acilen profesyonel
tibbi tavsiye alin ve bunlari uygulayin.
Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisitlamalar s6z
konusu olabilir. Ozellikle arag, diger
ulasim araglari veya makine kullanimi
kisitlanabilir. Stiphe durumunda, simdilik
yukarida belirtilen faaliyetlerden
kaginmanizi tavsiye ederiz.
Ayrica, yirime ve ayakta durma
kabiliyetiniz de ciddi sekilde
etkileneceginden son derece dikkatli
olun.
Her yuridugindzde, ayakta
durdugunuzda veya etkilenen vicut
kismina agirlik verdiginizde beton
zeminin durumunu kayma direnci
acisindan kontrol edin. Kaygan
zeminlerde akut kayma ve yaralanma
riski vardir!
Kontrendikasyonlar
Klinik anlamda yan etkileri henlz
bilinmemektedir. Asagidaki klinik
durumlarda Urtin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:
1.Destegdin kullanildigi bélgelerde, cilt
bozukluklari yaralar 6zellikle inflamasyon
mevcutsa, ayni sekilde sislikle birlikte
kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi
hissedilmesi durumunda
2. Bacakta/ayakta dolasim bozukluklari
(or. seker hastaliginda)
3. Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri.

.

Kullanim talimatlar

MalleoTrain Plus’in takilmasi

« Topuk kismi tutulabilir hale gelinceye

kadar destegin ust kismini disariya dogru

kivirin. Destegi topu@a kadar ayaga
gegirin.

Destegin kivrilmis kismini tekrar agin ve

pedler ayak bilegini saracak sekilde

yukariya gekin.

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

Ayak tabaninin altindaki kemeri ayagin
dis tarafina getirin. @ Cekerek size uygun
stabilizasyonu elde edebilirsiniz.
Kemeri ayagin Ustlinden arkaya dogru
ayak bileg@i catalinin etrafina ¢apraz
sekilde sarin @ ve kemeri tekrar ¢apraz
olarak one dogru ayagin i¢ tarafina
getirin. @ ®

Ayak tabaninin altindaki kemeri ayagin
dis tarafina ayagin Ustine kadar getirin
® ve kemer ucundaki cirt cirti kemerin
altinda bulunan kisma sabitleyin. @
MalleoTrain Plus’in gikarilmasi

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

Temizleme talimatlan

Tum kenetlenen bantlari kapatin. Litfen
yumusak bir deterjan ve camasir filesi
kullanin. Urtinidnlzu asla dogrudan
sicaga/soguda maruz birakmayin.
Uriniintzin dst kenarina dikili etiketteki
talimatlari dikkate alin. Duzenli bakim en iyi
etkiyi saglar.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin
ongorulmustar.

Garanti

Uriiniin satin alindigi tilkedeki yasal
hukimler gegerlidir. Bir garanti talebi
halinde, litfen énce Grini satin aldidiniz
yere basvurun. Urlin, garanti igin
gosterilmeden once temizlenmelidir.
MalleoTrain Plus'in kullanimi ve bakimi

ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:
« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize
tani koymayin veya kendi kendinize

ilag vermeyin. Tibbi Grinimuzu ilk kez
kullanmadan once, Grtinimuizin vicudunuz
Uzerindeki 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 ¢evrimici sunumundaki
tim talimatlara, alintilarda bile uyun
(ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle goristiikten sonra
herhangi bir sipheniz kalirsa, lutfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikimliiliigii

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle,

bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayr hem ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosurin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.
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Bertaraf
Lutfen Urind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Polyamid (PA), Stiren-etilen / bitilen-stiren-
blok kopolimer

(TPS-SEBS), Elastan (EL), Politretan (PUR),
Pamuk (CO), Polyester (PES)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o] - UDI veri matrisi niteleyicisi
Sirim: 2023-06

* Saglik uzmani, bandajlarin ve ortezlerin kulla-
nimi alaninda uyarlama ve kullanim talimat-
larini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ PYCCKMi

YBaxaemblie KnneHTbl!

Bnaroaapum Bac 3a npriobpeTeHiie
npogyKumm Bauerfeind.

Kax /bl jeHb Mbl paboTaem Haf, nosbile-
Hyiem 3GGEKTUBHOCTY HalLEeN MeANLIMHCKOW
NPOAYKLMYM, NOCKONbKY Balle 310POBbe Ham
oueHb Aoporo. O3HaKOMbLTECH 11 B TOUHOCTU
cnepyiTe MHGOPMaUMM B AaHHOM UHCTPYK-
LV MO MCMONb30BaHMIO 1 yKazaHuam cneun-
anncTos. Mpu BO3HNKHOBEHMW BONPOCOB
obpaTtnTech K CBOEMY fleyalliemy Bpady unm 8
cneumann3npoBaHHbIi MarasviH.

HasHauyeHnne

MalleoTrain Plus aBnaeTca npogyKkTom
MeAULMHCKOro HazHauyeHnA. 1o baHaax ans
NOBbILIEHHON CTabUNM3aLMM 1 Pa3rpy3Ku
rONeHOCTOMHOrO CyCTaga C MNOMOLLbIO
bYHKUMOHANbHOM CUCTEMbI NIEHT.

MokasaHua

« XpoHuyeckue, NoCTTpaBMaTUyecKre nnm
nocneonepayvioHHble 6one3HeHHble
COCTOAHMA

« TNocneonepalymoHHas peabunutaymns

+ PaHHAA dyHKUMOHaNbHasA Tepanua npu
TPaBmax CBA3OK Karncynbl BEPXHEro 1
H/XHEro roleHoCTONHOro cycrasa

. HeﬂOCTaTOHHOCTb CBA30OYHOTO arlrlapaTa/
HecTabunbHOCTb

+ MNpepynpexpnexne cynnHaumumn, ocobeHHo
npn MOBbILLEHHOWN aKTUBHOCTM

Puck npn
MCcnonb3oBaHUU N3penusa

SddeKTMBHOCTL n3aennsa obecneynsaeTca

npexne BCero nNpu G13nMyeckoi akTMBHOCTY.

+ Bo Bpemsa anvTensHoro otabixa 6aHaax
cnepyeT CHUMaTb.

- [locne Has3HayeHus baHaaxa MalleoTrain
Plus ncnonb3yitTe ero UCKNYNTENBHO NO
Ha3HaueHMIo 1 B COOTBETCTBIM C JOMNON-
HUTENbHBIMW PEKOMEHAALIMAMM BPaya 1w
APyroro MeAnLMHCKOro cnetmanncta®. Mpu
OAHOBPEMEHHOM MCMONb30BaHMM BaHAaxa
C APYIVIMM M30eNNAMM CHadana NpoKOHCYb-
TUPYITECH CO CMELMAnCTOM UMK BPAYOM.
He BHOCUTE CaMOCTOATENBHO HUKAKKMX
V3MEHEHWI B 13aenvie, Tak Kak B MPOTUBHOM
Clyyae OHO MOXET He OKa3aTb OXIAAEMOro



neyebHOro AENCTBIA UK faKe HaHecTn

Bpen Ballemy 3A0P0BbIO. B Takmx ciydasx

rapaHTWA 1 OTBETCTBEHHOCTb MPOV3BOAN-

TeNA UCKMIOYaLoTCA.

/136eraiiTe KOHTaKTa M3AENMA C KUPO- 1

KncnotocofepKallmm CpeacTBamm, Masamm

VYNV NOCbOHaMK,

Bce HazieBaemMble Ha TeNo BCNOMOraTe/bHble

CPeAcTBa Npu CAVLKOM NIOTHOM Npunera-

HWM MOTYT OKa3blBaTb Ype3mepHoe AasneHune

Ha HeKoTOpbIe y4acTKM Tena. B peakux

CIly4anx OHU MOTYT TaKkxXe NepexnmMaTb

KPOBEHOCHbIE COCYAbl AN HEPBbI.

ECAM Npw HOLWEHW M3AENNA Bbl NOUYBCTBYETE

KaKve-To M3MEeHEHUA WK yBeNMYeHmne anc-

KoMdOopTa, NPeKpPaTHTE ero 1CNob3oBaHMe 1

06paT1TeCh K Bpauy.

BHuMaHVe: [pur ocnabneHnn pemHen n

CUCTEM PaCcTArVBaIOLLMX PEMHeEN 1 3acTe-

XKeK, CHATUM U3ENVA UNu perynnpoBke

YCTaHOBNEHHBIX OrPaHNYEHWI IBUXKEHNA HE

obecneurBaeTca 4OCTaTOUHOe TepaneBTye-

CKOe BO3AEVCTBME Ha 30HY NOBPEXAeHNA /

[OCTaTOYHaA 3aluyTa NoCTpaaasLUeit YacTu

Tena. OcobeHHo B AaHHOM Ciyyae n3beraiite

No6bIX HArPY30K Ha 3Ty YacTb Tena.

Ecnu BbI XOTWTE MCNONb30BaTh U3ae-

nue Bauerfeind 13-3a Hanuums ocTpoi

60N/ Nony4yeHns TpaBMbl, Nepes NpUMeHe-

Hrem v3genus 0bs3atenbHo obpaTnTecs 3a

NpodeccroHanbHoN MEANLIMHCKON KOHCYb-

Tauvei. B 3aBMCMOCTI OT NMOKasaHWii MoryT

VIMETBCA COOTBETCTBYIOLLUME OrPaHMYEHNIA, O

KOTOPbIX BaC MPOVHGOPMUPYET CReLManmCT.

B 4aCTHOCTW, BO3MOXHO OrpaHuyeHyie Ha

ynpasneHvie agTomobrnem, Apyrvimn cpes-

CTBaMUW NepesBIKEHNA MW MeXaHU3MaMK.

Mp¥ BO3HUKHOBEHWM COMHEHUI Mbl COBETYEM

BaM MOKa BO3/1ePXaTbCA OT BbILLEYMOMAHY TbIX

LenCcTBIN.

+ Kpome Toro, byabTe npefensHo OCTOPOXHbI,
NOCKOMbKY Balla CNOCOOHOCTb XOAUTb 1 CTO-
ATb NOABEPrHETCA CUNbHOMY OrpPaHYEHWIO.

« [poBepaiiTe COCTOAHME KOHKPETHOM NOBEPX-
HOCTV MOAa Ha YCTOMYMBOCTb K CKOMIBXKEHMIO
npu xoabbe, CTOAHUM UK UHO Harpy3ke
Ha NOCTPaAaBLLUYIo YacTb Tena. Ha ckomb-
3KOM MOJ1y CYLLECTBYET MOBbILUEHHBIN PUCK
NOCKOMb3HYTHCA 1 NONYUMTH TPaBMy!

ﬂporMBonoxasava

CoobLeHNi O KNMHUYECKM 3HAUVIMbIX

No6OYHbBIX AEVCTBUAX He nocTynano. Mpu

nepeuncieHHbIX HUXe KNMHUYECKUX KapTuHax

NpPUMEHEHE U3AENNA BOSMOXHO TONbKO

nocsne KOHCYNbTaLMK C leYalLm Bpavom:

1.3aboneBaHWsA / NOBPEXAEHNA KOXKM Ha
COOTBETCTBYIOWIEM YYACTKE, OCOBEHHO NpU
NOABNEHNMN NPY3HAKOB BOCMaNeHNs, a Takxe
NPV HaNUYnK WPaMoB C NPUMyxaHVeM,
OTeKOB, MOKPACHEHWI 1 TvnepTepMmn

2. HapyuweHus kpoBoobpallieHus 8
Hore/ cTynHe (Hanpumep, NPy CaxapHOM
nnabete)

3. HapywweHnwa nMMPOOTTOKa 1 OTEKM MATKIX
TKaHel HeACHOrO reHesa.

YKa3aHuA No NCNosib30BaHNIO

HanoxeHwvie MalleoTrain Plus

+ OTBEpHWTE BEPXHIOIO YaCTb BaHaaxa
HaPYKy HACTONBKO, UTOOBI MOKHO GbIIO
B3ATbCA 3@ NATKY. HaTAHUTe GaHaax Ha
CTOI_\y A0 NATKN.
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+ 3aTem OTBEPHWTE OTOrHYTYIO YacTb OGaHAaxa
06paTHO ¥ NOTAHWTE BBEPX HACTOMBKO,
YTOObI BCTaBKM OKa3anucCb BOKPYT OAbIKEK.
Hayano pemHs JOMKHO HaXOANTLCA Ha
BHYTPEeHHel cTopoHe cTonbl. (D 3atArvean
pemeHb, CrefuTe 3a Tem, Utobbl Ha GaHaaxe
He 06pa3oBbIBaNOCh CKNagokK. Ana
ONTUMANbHOW NOCAAKM PEMHA Ha BCEX
nocneaAyoLLVX 3Tanax Balla roneHb JoxHa
CTOATb BEPTUKANBHO MO OTHOWEHMIO K
cTone (nog NPAMbIM Yriiom).
[poseauTe pemeHb NOA NOAOLWBOW HOTU K
HapyKHOI CTOpPOHe cTonbl. @ 3ataHuTe
pemeHb Tak, uTobbl CTona Gbina
3adMKCPOBaHa M MPW 3TOM He NepeTAHyTa.
Tenepb NpUNoXMTE PemMeHb No AnaroHam K
BepXHeit YacTu CTonbl, 06epHIUTE ero BOKpyr
NOABIKKM, HaNpaBwB Hazagd, @ 1 cHoBa
HanpasbTe pemeHb Mo AnaroHany Bnepes K
BHYTPEHHel cTopoHe cTonbl. @ ®
[MposeauTe pemeHb NOA NOAOLIBOW CTOMbI K
Hapy>KHOW CTOPOHe CTOMbI 10 ee BepXHel
CTOPOHbI (® 1 NPUKPENUTE ero K Nnnyyke
PACMONOXKEHHOM HXe YacTh pemHa. @D
CHaTne MalleoTrain Plus
+ PaccTerHute pemeHb 1 3aKpenuTe KoHel
PEMHA Ha IUNYYKY OfHON 13 ero YacTe.
Bo3bmuTe GaHaax 3a BEPXHUI Kpaii 1
BbIBEPHWTE €0, MOTAHYB BHU3.

YKasaHua no yxoay 3a usgennem
3acTerHuTe BCe 3aCTeXKU-TMNyykn. Ana
CTUPKM UCMONb3YITe MArKoe MotoLLee
CpencTBo 1 ceTky AnA 6enbA. He nogsepraite
M3envie NPAMOMY BO3ZEMCTBIO MCTOUYHMKOB
Tenna/xonoga. Cobnioaalite pekomeHgaLmnm
N0 YXOAY Ha STVKETKe, BLUMTON Ha BEpPXHEN
KpoMmKe Balero vnsgenua. bnarogapa
perynapHomy yxogdy obecneunsaerca
ONTUMANbHbIN SPGEKT.

YKasaHuAa no NOBTOPHOMY
NCnoJsib30BaHNO

V3penvie npeaHasHauyeHo Ana MHAMBUAYaNb-
HOrO MCNONb30BaHNA OAHWUM NALMEHTOM.

FapanTuna

[leiCTBYIOT 3aKOHOAATENbHbBIE NONOXEHA

CTpaHbl, B KOTOPOW NprobpeTeHo v3aenue. Ecim

Bbl NpeanonaraeTe, YTo UMeeT MeCTO rapaHTUii-

HbilA CAlydal, obpalliainTech cpasy K ToMy, y KOro

66110 NprobpeTeHO AaHHOE K3aenve. Mpexae

yem 06paLLaTbCs 3a rapaHTUNHBIM 0BCITYKMBa-

HUeM, M3fienve CneayeT OYncTUTb. ECn ykasa-

HIA Mo obpallieHmio ¢ baHaaxom MalleoTrain

Plus 1 yxogy 3a HVM He 6blnn cobnioaeHbl, rapaH-

TUIHble 06A3aTeNbCTBA NPOV3BOANTENS MOTYT

6bITb OrpaHUYEHb! WU UCKIIOYEHDI.

[apaHTVIA NCKMIoYaeTca B Cydae:

+ Vlcnonb3oBaHuaA n3aenva He no
Ha3HaueHwuo

- HecobniogeHns pekomergaumii
cneyvanncTos

+ CaMOCTOATENBHOrO M3MEHEHNA U3AenA

YKa3aHuns 06 OTBETCTBEHHOCTUN
He 3aHVMaliTeCh CaMOAMarHOCTUKOM v
camoreyeHviem, eCiv Bbl He ABNAETECH
MeanUMHCKAM cneumranucTom. Mepen
nepBbIM 1CMOb30BaHVIEM HaLIEro
MEAMLIMHCKOrO 13fenus 0b6a3aTenbHO
06paTUTECh 3a KOHCYNbTaLUMEN K Bpady
1M KBanMOUUMPOBaHHOMY CreLManucTy,
NOCKOMbKY TOMBKO OHM MOTYT OLEHUTL

BO3AENCTBME HALLEro U3AeNNA Ha Ball
OpraHviam 1 Npv HEOOXOAUMOCTY BbISBUTH
PVCK NPV MCMONb30BaHNN U3AENNs,
06YCNOBMEHHBIN MHANBMAYaNbHOM
KoHCTUTyLen. CrieflyiiTe pekomeHaauysam
STUX CNELMANIICTOB, @ TaKXKe BCEM YKa3aHWAM
HaCTOAWEN MHCTPYKLMM U ee OHNaiiH-
BEPCU, BKITIOYAs YacTuyUHble nybnmnkaumnm (8
T. U. TEKCTbI, doTOrpadum, 306paxkeHns U . 4.).
Ecnv nocne koHcybTaumum crneumanicta

y BaC OCTaIMCb COMHEHWA, CBAXKUTECH CO
CBOMM BPAUOM, ANCTPMOBIOTOPOM WK
HEMNOCPEeACTBEHHO C HAMM.

0653aHHOCTb N3BELEHNS

B cooTBeTCTBMM C NpeanmcaHnamm perv-
OHaNbHOTO 3aKOHOAATENBCTBA, O KaKAOM
CEPbEe3HOM HLMAEHTE, NPOU30LWEALEM
NPV MCNONB30BaHNN JaHHOTO MeANUMH-
CKOTO W3Aenus, CredyeT HesameamTenbHoO
13BELATh Kak NMPOW3BOANTENA, TaK U KOMIe-
TEHTHBI OpraH. Halm KOHTaKTHblE AaHHbIE
yKa3aHbl Ha 06paTHON CTOPOHe OPOLLIOPbI.

YTununsauma

YTunvsauma n3genna nocne OKOHYaHma ero
MCNOIb30BaHMA OCYLWECTBNAETCA COrflacHO
MEeCTHbIM NpeAnnCaHnAM.

CocraB MmaTtepuana

Monvamng (PA), CTvpon-3TuneH-6yTuneH-

CTVPONbHbIN 6nokcononvmep (TPS-SEBS),

SnactaH (EL), MonunypeTtaH (PUR), Xnonok (CO),

Monwuactep (PES)

- Medical Device (MeanumHckoe
obopynosaHuie)

— Knaccridukatop MatpuLibl AaHHbIX Kak UDI

CoctosaHue nidopmaumn: 2023-06

* CneumanvicTom ABNAETCA Nioboe NNLO, KOTOPOe
YMNOJSIHOMOYEHO B COOTBETCTBUM C AEHCTBYIOLVMM
roCyAapCTBEHHBIMM MPaBINaM1 Ha BbIMONHEHVe
NOAFOHKY W VIHCTPYKTaXa Npu UCTMOMb30BaHM
6anpaxel n opTe30B.

eesti
Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi
toote kasuks!

Iga paev todtame oma toodete
meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile

korda. Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid eeskirju

ja spetsialisti juhtnoore. Kui teil on
klisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma
edasimudja poole.

Otstarve

MalleoTrain Plus on meditsiinitoode. Side,
mis tanu oma funktsionaalsematele rihma-
dele stabiliseerib paremini hiippeliigest ja
vahendab selle koormust.

Naidustused

« Kroonilised, trauma- voi
operatsioonijargsed arritusseisundid

« Operatsioonijargne taastumine

« Ulemise véi alumise hiippeliigese
kapslikooluste vigastuste varane
funktsionaalne ravi
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« Sidemete puudulikkus / ebastabiilsus
« Supinatsiooni profllaktika, eriti
suurenenud tegevuse korral

Ohud kasutamiselA
Toote moju avaldub eelkoige kehalise
aktiivsuse korral.
« Votke tugiside pikemaks puhkeperioodiks
ara.
» Parast MalleoTrain Plusi valjakirjutamist
paigaldage see Uksnes vastavalt
naidustustele, jargides meditsiinitoctaja*
edasisi juhiseid. Kui kasutate samal
ajal mond 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 pohjustada labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.
Kui toote kandmise ajal markate muutusi
voi suurenevad kaebused, katkestage
selle kasutamine ja poorduge oma arsti
poole.
Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemisslsteemide lodvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
lilkumispiirangute reguleerimisel ei ole
ravi vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav.
Sel juhul valtige eelkdige selle kehaosa
koormamist.
Kui soovite oma Bauerfeindi toodet
kasutada akuutsete kaebuste / vigastuste
tottu, kiisige enne esmakordset
kasutamist tingimata professionaalset
meditsiinilist nou ja jargige seda. Voib
esineda naidustustega seotud piiranguid,
mida erialapersonal selgitab. Eelkdige
voib soidukite, muude liilkumisvahendite
vOi masinate juhtimine olla voimalik
ainult piiratult. Kahtluse korral soovitame
eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu
hoiduda.
» Seetottu olge aarmiselt ettevaatlik, sest
ka Teie kondimis- ja seismisvoime on
oluliselt hairitud.
Iga 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!

Vastundidustused

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 tousnud
haava armid, millega kaasnevad
paistetus, punetus ja Ulekuumenemine



2. Jala/jalalaba vereringehaired
(nt Diabetes mellituse korral)

3. Limfiringehaired ja pehmete kudede
mugarad.

Kasutamisjuhised

MalleoTrain Plusi paigaldamine

« Keerake ortoosi tlemist osa nii palju alla,
kuni kand on kattesaadav. Tommake
ortoos Ule jalalaba kannani.

Tommake ortoosi allakeeratud osa uuesti
lles, kuni padjandid on imber pahkluu.
Rihma ots asub jalalaba sisekiljel. @
Jélgige, et rihma jalale pannes ei jadks
volte. Rihma optimaalseks asendiks peab
saar koikide edasiste sammude ajal
olema jala suhtes vertikaalselt (taisnurga
all).

Viige rihm jalatalla alt jalalaba
valiskiljele. @ Tombamise abil saavutate
mugava stabiliseerimise.

Pange rihm diagonaalselt Ule jalaselja
suunaga tahapoole tmber pahkluu @ ja
juhtige rihm taas diagonaalselt ette jala
sisekiljele. ® ®

Viige rihm jalatalla alt ule jalaselja
jalalaba valiskiljele ® ja kinnitage rihma
ots selle all asuva rihmaosa kilge. @
MalleoTrain Plusi eemaldamine

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

Puhastusjuhised

Sulgege koik takjakinnitused. Palun
kasutage pehmetoimelist pesuainet ja
pesuvorku. Palun drge asetage oma toodet
mitte kunagi otsese kuumuse / kiilma katte.
Jargige ka oma toote lUlemises servas
paikneval tekstiilietiketil olevaid juhiseid.
Regulaarne hooldus tagab optimaalse
moju.

Juhised taaskasutuseks

Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist
on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
miuduja poole. Toode tuleb enne garantiile
le andmist puhastada. Kui MalleoTrain
Plusi 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
klsige aktiivselt n6u monelt arstilt voi
padevalt spetsialistilt, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral madrata Teie tervise
pohjal kasutamisest tulenevaid riske.
Jargige nende spetsialistide napunditeid,
samuti koiki selles dokumendis / voi

veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid,

pildid, graafikud jne).

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

Teatamise kohustus

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

Jaatmekaitlus
Palun kérvaldage toode parast kasutamise
loppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poltiamiid (PA), Stiireen-etlileen / butii-
leen-stlireen-plokk-kopolimeer (TPS-
SEBS), Elastaan (EL), Poliiuretaan (PUR),
Puuvill (CO), Poluester (PES)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2023-06

* 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 izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu
musu izstradajumu medicinisko efektivitati
jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,
izlasiet un ieverojiet $aja lietoSanas
instrukcija noteiktas prasibas un
specialistu norades. Sudzibu gadijuma,
lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

MalleoTrain Plus ir medicinas produkts.
Tas ir atbalsts paaugstinatai pédas
locitavas stabilizacijai un atslodzei ar
funkcionalu siksnu sistemu.

Indikacijas

« Hronisks, posttraumatisks vai
postoperativs kairinajums

« Postoperativa rehabilitacija

- Atra funkciju atjauno3anas terapija
augsejas jeb apaksejas pédas locitavas
kapsularo saisu savainojuma gadijuma.

« Saisu vajums/ nestabilitate

« Profilaktiska supinacija, it ipasi
paaugstinatas aktivitates gadijuma

Risks izstradajuma
lietoSanas laika A

Izstradajums savu Tpaso efektivitati parada

galvenokart fizisku aktivitasu laika.

« Izmantojiet bandazu ilgaku atputas pauzu
laika.
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Péc MalleoTrain Plus izrakstisanas
lietojiet to tikai atbilstosi noradijumiem,
un ieverojot 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 konstatejot
izmainas vai papildu sudzibas, partrauciet
ta lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.
Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari
nospriego$anas un aizvérsanas sistémas
valigakas vai novelkot izstradajumu,

vai reguléjot piemerotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai kermena
dalai netiek nodrosinata pietiekama
apripe / pietiekama aizsardziba. Sada
gadijuma novérsiet jebkadu iespéjamo
Sis kermena dalas noslogo$anu.

Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties
izmantot akutu sudzibu vai traumu
gadijuma, pirms pirmas lietosanas
reizes obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju un ieverojiet
sniegtos noradijumus. lespéjami no
indikacijam atkarigi ierobezojumi,

par kuriem jus informes kvalificets
personals. Tas jo ipasi var ierobezot
transportlidzeklu, parvietosanas lidzeklu
vai masinu vadibu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt
iepriek$s minétas darbibas.

Esiet Tpasi uzmanigi, jo var bat
ierobezotas arT jisu staigasanas un
stavesanas spéjas.

Katru reizi pirms parvietosanas,
stavésanas vai citadas traumeétas 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.

Sadu stavoklu gadijuma produkta lietoana

ieteicama tikai pec konsultésanas ar arstu:

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

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

3. Limfas atteces traucéjumi un neskaidri
miksto dalu pietdkumi.

Izmanto$anas noradijumi

MalleoTrain Plus uzliksana

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

Nolocito atbalsta dalu atlociet atpakal un
velciet augsup, lidz polsteri aptver
potites.

Siksnas sakumgalam jaatrodas pédas
iekspusé. @ Raugieties, lai, uzliekot
siksnu, ta nesakrokotos. Lai siksnas
pozicija butu optimala, sperot soli,
apaksstilbam ir jabut verstam
perpendikulari pret pédu (taisna lenki).
Caur pedas 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 priekspusi virziena uz pédas
ieksmalu. ® ®

Caur pedas apaksu velciet siksnu uz
pédas armalu un virziet pari pedas
virspusei @, un péc tam nostipriniet
siksnas galu pie apaksa esosas siksnas
dalas. @

MalleoTrain Plus nonemsana

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

Tiri$anas noradijumi

Aiztaisiet visus lipsledzejus. Ludzu,
lietojiet mazgasanas lidzeklus smalkiem
audumiem un velas tiklinu. Nepaklaujiet
izstradajumu tiesai karstuma/aukstuma
iedarbibai. leverojiet norades iesitaja
etikete sava izstradajuma augseja mala.
Regulara kopsana nodrosina optimalu
iedarbibu.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Izstradajums ir paredzets individualai lieto-
danai 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 uznemumu, no kura
Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neieverojot MalleoTrain Plus
lietosanas un kopsanas norades, garantijas
prasibas var mainities vai tikt atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Neieverojot specialistu instrukcijas
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja
vien neesat veselibas aprupes specialists.
Pirms pirmas musu izstradajuma
lietoSanas reizes aktivi versieties péec
padoma pie arsta vai apmacita veselibas
aprupes specialista, jo tikai ta iespéjams
novertét masu izstradajuma iedarbibu uz
jusu kermeni un attiecigi uzzinat ari par
lietoSanas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas
aprupes specialistu ieteikumus, ka ari visus
$aja brosira vai tas tiessaistes versija (art



fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attélus, grafikas utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem
rodas $aubas, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

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

Utilizésana

Péc lietoSanas laika beigam, lidzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Stiréna etilens /butiléna
stiréna bloka kopolimérs (TPS-SEBS),
Elastans (EL), Poliuretans (PUR), Kokvilna
(CO), Poliesteris (PES)

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

Informacija sagatavota: 2023-06

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

lietoSanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind
gaminj.

Kiekviena diena tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mumes rapi Jusy
sveikata. Atidziai perskaitykite Sig
naudojimo instrukcija ir tiksliai laikykités
joje pateikty nuostaty ir kvalifikuoto
personalo nurodymy. Jei kyla klausimy,
kreipkités j gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

MalleoTrain Plus yra medicininés paskirties

gaminys. Tai jtvaras, skirtas mazinti ¢iurnos

sanario apkrova ir jj gerai stabilizuoti

funkcine dirzy sistema.

Indikacijos

« Létiniai, potrauminiai arba pooperaciniai
sudirgimai

« Pooperaciné reabilitacija

« Ankstyvas funkcinis virsutinio ar
apatinio ¢iurnos sanario kapsuliy raisciy
suzeidimy gydymas

« Raisciy nepakankamumas/nestabilumas

« Supinacijos profilaktika, ypac esant
didesniam aktyvumui

Naudojimo rizika A

Gaminio poveikis ypac pasireiskia fizinio

aktyvumo metu.

Per ilgesnés trukmés ramybeés periodus

jtvara nusiimkite.

» Paskyrus naudoti MalleoTrain Plus, ji
naudokite tik atsizvelgdami j indikacijas ir
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laikydamiesi kity medicinos kvalifikuoto
personalo* nurodymuy. Pries pradedami
vienu metu naudoti su kitais gaminiais,
kreipkités j kvalifikuota personala arba
gydytoja. Savavaliskai nemodifikuokite
gaminio, kadangi priesingu atveju jis
negalés padéti 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 kiino uzdéty priemoniy, jei
jos yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti
vietinio spaudimo simptomy, o kartais
ir susiaureti toje vietoje esancios
kraujagyslés arba nervai.

Jei neSiodami gaminj nustatete pakitimy
arba daugiau negalavimy, nutraukite
naudojima ir kreipkités j gydytoja.
Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir
itempimo bei susegimo sistemas ar
nusiemus gaminj arba perreguliavus
sureguliuotus judéjimo limitatorius,
gydoma kuno dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj
dél umaus negalavimo/ suzalojimo,
pries naudodami jj pirma karta
nedelsdami kreipkités profesionalios
medicininés pagalbos ir atsizvelkite

i pateiktas rekomendacijas. Gali bati

su indikacijomis susijusiy apribojimuy,
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 minety veikly.

Be to, blkite ypac atsargus, nes jusy
gebéjimas vaikscioti ir stoveti taip pat
bus labai sutrikes.

Kiekviena karta pries$ eidami, atsistodami
ar kitaip apkraudami pazeista kino dalj,
patikrinkite, ar grindy pavirsius néra
slidus. Ant slidziy grindy kyla didelis
pavojus paslysti ir susizaloti!

.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmes Salutiniy poveikiy

nepastebeta. Gaminj naudoti galima

tik pasitarus su gydytoju, jei yra tokiy

patologijy:

1.Atitinkamos kino dalies odos ligos/
suzalojimai, ypa¢ uzdegiminés reakcijos,
taip pat istine, 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 Plus uzdéjimas

« |Sverskite virsutine jtvaro dalj j iSore tiek,
kad buty galima paimti kulna. Maukite
jtvara per péeda iki kulno.

- ISversta jtvaro dalj atlenkite atgal ir
traukite aukstyn tiek, kad jdéklai atsirasty
apie gurnel;.

Dirzelio pradzia yra vidinéje pédos
puséje. @ Vyniodami dirzelj stenkites,
kad nesusidaryty rauksliy. Siekdami
uztikrinti optimalia dirzelio padétj,
atlikdami tolesnius veiksmus, blauzda
pédos atzvilgiu laikykite vertikaliai (kad
susidaryty statusis kampas).

Veskite dirzelj po péda link iSorinés
peédos pusés. @ Tempdami dirzel]
stabilizuokite jtvara taip, kad deveti buty
patogu.

Veskite dirzelj jstrizai atgal per keltj
aplink kulksnj ®, tada dirzelj jstrizai
veskite j priekj link pedos vidinés pusés.
®6

Traukite dirzelj po padu link iSorinés
pédos pusés iki pat pédos kelties ®, tada
dirzelio

gala prisekite prie apacioje esancios
dirzelio dalies. @

MalleoTrain Plus nusiémimas

« 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 tinklelj. Saugokite gaminj
nuo tiesioginio karscio/ salcio. Taip pat
laikykites 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. Pries pateikiant

reikalavima dél garantijos, gaminj reikia

iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymuy dél

MalleoTrain Plus naudojimo ir priezitros,

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.
Pries 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. Laikykités
kvalifikuoty specialisty patarimy ir Siame
dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir istraukas
(taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos ir
tt).
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Jei po konsultacijy su kvalifikuotais
specialistais vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytoja, pardaveja 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

$j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Stireno etilenas/ butileno
stireno bloko kopolimeras (TPS-SEBS),
Elastanas (EL), Poliuretanas (PUR), Medvilné
(CO), Poliesteris (PES)

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

Informacija parengta: 2023-06

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