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m Gebrauchsanweisung

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
vielen Dank fiir lhr Vertrauen in ein Produkt von L&R.

Bitte lesen Sie sich die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch. Bei Fragen wenden
Sie sich bitte an den behandelnden Arzt oder an lhr Fachgeschaft.

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale:

Cellacare® Malleo Control Comfort ist eine Orthese zur Stabilisierung des Sprunggelenks.
Zwei anatomisch geformte Hartschalen mit innenliegenden Polstern sind durch einen
Fersensteg miteinander verbunden. Mithilfe von drei einstellbaren Gurten wird die Orthese
am Unterschenkel fixiert.

Produktzusammensetzung:
Polypropylen, Polyurethan, Polyester, Polyamid, Baumwolle, Styrol-Thermoplaste

Zweckbestimmung:
Orthese zur Stabilisierung des Sprunggelenkes

Indikationen:

« Bandverletzung am oberen Sprunggelenk (Grad 1-2)

« chronische Bandinstabilitat

- aktivierte Arthrose, Arthritis

« perimalleoldre Schwellung, Gelenkerguss, intraartikularer Reizzustand

Kontraindikationen: i
» Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen eine der Produktkomponenten

Nebenwirkungen:
In sehr seltenen Fallen kénnen Hautreizungen und / oder Allergien auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

- Verwenden Sie Cellacare® Malleo Control Comfort nur, wenn es von einem Arzt
angeordnet wurde. Bei der erstmaligen Verwendung des Produktes muss den Patienten
das richtige Anlegen von geschultem Fachpersonal gezeigt werden.

« Die Tragedauer des Produktes wird vom Arzt entsprechend den Indikationen und des
Heilungsverlaufes festgelegt.

» Um eine ausreichende Stabilisierung der Sprunggelenke zu realisieren ist das Tragen
eines festen Halbschuhes notwendig.

« Cellacare® Malleo Control Comfort darf nur auf intakter Haut angewendet werden.
Wunden mussen vor dem Anlegen mit einem passenden Wundverband abgedeckt
werden.

« Bei Hauterkrankungen und / oder Verletzungen im Anwendungsbereich (offene,
beschadigte oder verletzte Haut) kontaktieren Sie ihren behandelnden Arzt / holen Sie
medizinischen Rat ein bevor Sie das Produkt anlegen.

+ Bei Durchblutungs- und / oder sensorischen Stérungen (z.B. Diabetes mellitus),
arteriellen Erkrankungen (arterielle Verschlusskrankheit), Venenerkrankungen
(Venenentziindung, Venenthrombose), Stdrungen des Lymphsystems kontaktieren Sie

ihren behandelnden Arzt / holen Sie medizinischen Rat ein bevor Sie das Produkt anlegen.

» Bei bestimmten morphologischen Besonderheiten des zu behandelnden
Sprunggelenkes, die die Behandlung mit der Orthese und deren korrekte Anwendung
einschranken oder erschweren, kontaktieren Sie ihren behandelnden Arzt / holen Sie
medizinischen Rat ein bevor Sie das Produkt anlegen.

« Legen Sie das Produkt mit Hilfe der bereitgestellten Gebrauchsanweisung inkl. der
Abbildungen an. Bitte tberprifen Sie den Sitz des Produktes wahrend der Anwendung
und korrigieren Sie diesen gegebenenfalls.

« Bei Beschwerden oder Problemen wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal.

» Wenn es in dem behandelten Korperteil zu lokaler Schwellung oder Taubheitsgefihl
kommt, muss das Produkt entfernt und medizinisch qualifiziertes Fachpersonal um Rat
gefragt werden.

« Cellacare® Malleo Control Comfort ist fiir die Anwendung an nur einem Patienten
vorgesehen.

- Die Haltbarkeit des Produktes kann durch bestimmte Faktoren beeintrachtigt
werden, wie z. B. durch scharfkantige Gegenstande oder durch Beschadigung des
Klettverschlusses. Um dies zu vermeiden, sollte der Klettverschluss immer geschlossen

werden, beispielsweise wenn das Produkt nicht getragen oder wenn es gewaschen wird.

« Cellacare® Malleo Control Comfort darf nach dem letzten Tag des auf der Verpackung
angegebenen Monats (Haltbarkeitsdatum) nicht mehr verwendet werden.

» Bei Uberméafigen Gebrauchsspuren, die die Leistungsfahigkeit des Produktes
beeintrachtigen kénnten, konsultieren Sie medizinisches Fachpersonal und ersetzen Sie

gegebenenfalls das Produkt.

Anwendungshinweise:

Vo
1.

2.

3.

rbereitung:

Das Anlegen von Cellacare® Malleo Control Comfort sollte im Sitzen erfolgen.

Das Sprunggelenk sollte sich dabei in einem 90° Winkel befinden.

Aus hygienischen Griinden wird das Tragen eines Strumpfes unter der Orthese
empfohlen.

Offnen Sie die Gurte, die sich auf der Vorderseite der Orthese befinden. Losen Sie dafir
die weiSen Klettverschliisse und ziehen Sie diese aus den Schnallen heraus (Abb. 1).

Anwendung:
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Pfl
1.

10.

1

N

Flhren Sie die Orthese um lhren verletzten Fuf3 (Abb. 2). Beachten Sie den FuRaufdruck
auf dem Fersensteg.

VerschlieRen Sie die Orthese. Ziehen Sie dafir die weien Klettgurte wieder durch die
Schnallen und verschlieRen Sie die Gurte mithilfe der KlettverschlUsse. SchlieRen Sie
den unteren Gurt zuerst (Abb. 3).

Passen Sie den Sitz der Orthese an. Der Abstand der Hartschalen zueinander muss auf
Vorder- und Ruckseite gleich sein. Stellen Sie dies mithilfe der Gurte ein. Losen Sie die
hinteren und vorderen Klettverschllsse und richten Sie die Hartschalen aus. Um die
Hartschalen an der korrekten Position zu halten, verschlieRen Sie die Gurte mithilfe der
Klettverschliisse (Abb. 4).

Die Hartschalen missen eng am Ful3 sitzen und die FuBknochel sollten mittig zwischen
den Mulden der Hartschalen platziert sein, damit die Orthese passgenau anliegt.
Passen Sie dazu nach Bedarf den Fersensteg an. Offnen Sie dafir die Klemmschnalle
auf der Innenseite des Beines und losen Sie den Klett des senkrechten, schmalen
Gurtes (Abb. 5). Nach dem Anpassen befestigen Sie den Klett wieder und verschliefSen
die Klemmschnalle.

Bei Bedarf kann der Fersensteg zusétzlich noch an der AuRenseite eingestellt werden.
Nehmen Sie dazu die Orthese noch einmal vom Fufs ab. Lsen Sie den Klettverschluss
auf der Unterseite des Fersenstegs, positionieren Sie den Fersensteg und schlieSen Sie
den Klettverschluss wieder (Abb. 6)

Die Cellacare® Malleo Control Comfort ist nun vollstandig angepasst (Abb. 7). Zum
Aus- und Anziehen missen lediglich die weifSen Klettverschlisse auf der Vorderseite
gelost werden. Das Tragen von Schnlrschuhen wird empfohlen.

egeempfehlung:

Nach Bedarf sollte die Cellacare® Malleo Control Comfort gewaschen werden. Durch
die regelmaRige Reinigung des Klettverschlusses gewahrleisten Sie, dass er seine
Hafteigenschaft behalt, um die Wirksamkeit des Produktes sicherzustellen.

Offnen Sie alle Klettverschliisse die sich an der Cellacare® Malleo Control befinden.
Losen Sie die Innenpolster und alle Gurte von der Sprunggelenkorthese, ziehen Sie
daftr die Gurte durch die Schnallen und Schlitze.

Breiten Sie die Cellacare® Malleo Control Comfort in ihren Einzelteilen vor lhnen aus
(Abb. A).

Reinigen Sie die Hartschalen separat mit einem feuchten Tuch.

Waschen Sie die Innenpolster sowie die Gurte bei 30° (Schonwaschgang) mit ahnlichen
Farben. Verwenden Sie kein Bleichmittel. SchlieBen Sie daftr die Klettverschlisse und
verwenden Sie wenn moglich ein Waschenetz.

Lassen Sie die Bestandteile der Orthese an der Luft abseits von Warmequellen
trocknen; nicht im Waschetrockner. Nicht bigeln und nicht chemisch reinigen.

Wenn die einzelnen Bestandteile der Cellacare® Malleo Control Comfort vollstandig
getrocknet sind, kann diese wieder zusammengesetzt werden.

Befestigen Sie die Gurte wieder an der Sprunggelenkorthese. Fiihren Sie die weifsen
Klettverschlusse durch die Schlitze der Innenschale (Schale mit Klemmschnalle fir
Fersengurt). Der Gurt muss von hinten nach vorne durch die Schlitze gezogen werden,
die Klettflache sollte dabei in ihre Richtung zeigen. Positionieren Sie die Gurte mittig
(Abb. B).

Befestigen Sie den Fersengurt an der Sprunggelenkorthese. Fiihren Sie den kurzen
Klettstreifen des Fersensteges von innen durch die untere Schnalle der AuRenschale
(Schale mit L&R Symbol). Kletten Sie den Klettstreifen auf dem Fersensteg fest (Abb. C).
Fiihren Sie den langen Gurt des Fersensteges von aufSen durch den unteren Schlitz der
Innenschale (iber die Schaleninnenseite wieder nach aufen durch den oberen Schlitz.
Anschlieend fiihren Sie den Gurt durch die Klemmschnalle und kletten Sie ihn fest.
Schlieen Sie die Klemmschnalle. Die Innen- und AuRenschale sind somit verbunden
(Abb. D).

. Drehen Sie die Orthese so rum, dass die Seite mit dem Klett fiir die Innenpolster zu

Ihnen zeigt. Befestigen Sie die Innenpolster an den Schalen (Abb. E).

12. Legen Sie die Sprunggelenksorthese zusammen, sodass die Polster aufeinander liegen
(Abb. F).

13. VerschlieRen Sie die Orthese. Ziehen Sie dafir die Gurte durch die Schnallen der
AuRenschale und verschlieRen Sie diese mithilfe der Klettverschlisse (Abb. G).

14. Die Cellacare® Malleo Control Comfort ist nun wieder vollstandig zusammengesetzt.
Beim erneuten Anlegen der Sprunggelenkorthese an ihrem Ful beachten Sie die
Anlegehinweise.

Lager- und Transportbedingungen:
Cellacare® Malleo Control Comfort ist vor Licht und Feuchtigkeit geschutzt aufzubewahren
(vorzugsweise in der Originalverpackung).

Entsorgung:

Produktabfalle kénnen in Europa einem Abfallschliissel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschlissel aus Kapitel 15 01 der Verordnung tber das
Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet werden.
Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen Recyclingsystemen
zugeflhrt werden.

Allgemeiner Hinweis:

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an den
Hersteller und die zustdndigen Gesundheitsbehorden.

Mode d’'emploi

Cher client,

Nous vous remercions de votre confiance et de I'intérét que vous portez aux
produits L&R.

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi. Votre médecin traitant ou le
personnel médical qui vous a remis ce produit pourra vous fournir de plus amples
informations.

Description du produit et caractéristiques de performance :

Cellacare® Malleo Control Comfort est une orthése pour la stabilisation de la cheville.
Deux coques dures de forme anatomique munies de rembourrages intérieurs sont reliées
I'une a I'autre par une tige de talon. L'orthése est fixée a la jambe a I'aide de trois sangles
réglables.

Composition du produit :
polypropyléne, polyuréthane, polyester, polyamide, coton, thermoplastiques a base de
styréne

Utilisation prévue :
orthése pour la stabilisation de la cheville

Indications :

« blessure ligamentaire de I'articulation supérieure de la cheville (degré 1-2)

« instabilité ligamentaire chronique

- arthrose activée, arthrite

« gonflement péri-malléolaire, épanchement articulaire, état d'irritation intra-articulaire

Contre-indications :
- allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des composants du produit

Effets indésirables :
des irritations cutanées et/ou allergies peuvent survenir dans de tres rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution :

« Cellacare® Malleo Control Comfort doit étre uniquement porté sur avis médical. Lors du
premier emploi, un professionnel de santé doit montrer au patient la bonne utilisation
du produit.

« Il revient au professionnel de santé de déterminer la durée de port du produit en
fonction des indications et de I'évolution de la guérison.

+ Pour assurer une stabilisation suffisante de I'articulation de la cheville, le port d'une
chaussure basse rigide est nécessaire.

« Cellacare® Malleo Control Comfort doit étre utilisé uniquement sur peau saine. Les
plaies doivent étre recouvertes d'un pansement adapté avant la pose.

En cas de maladies de peau et/ou blessures au niveau de la zone d'application (peau
|ésée, non intacte ou plaie ouverte), contactez votre médecin traitant/consultez un
médecin avant de poser le produit.

En cas de troubles de la circulation sanguine et/ou de troubles sensoriels (par ex. diabete
mellitus), de maladies artérielles (artériopathie oblitérante), de maladies veineuses
(inflammation veineuse, thrombose veineuse), de troubles du systéme lymphatique,
contactez votre médecin traitant/consultez un médecin avant de poser le produit.

En présence de certaines spécificités morphologiques de I'articulation de la cheville

a traiter qui pourraient entraver ou perturber le traitement avec I'orthése et son
application correcte, contactez votre médecin traitant/consultez un médecin avant de
poser le produit.

Posez le produit a I'aide du mode d'emploi et des illustrations fournis. Veuillez vérifier le
positionnement du produit pendant I'utilisation et le corriger si nécessaire.

En cas d'inconfort ou de problemes, consultez un professionnel de santé.

Si des cedémes ou des sensations d'engourdissement surviennent dans la zone traitée, il
convient de retirer le produit et de consulter un professionnel de santé qualifié.
Cellacare® Malleo Control Comfort est destiné au traitement d'un seul patient.

La durée de vie du produit peut étre compromise par certains facteurs, par ex. objets

a angles vifs ou détérioration de la fermeture auto-agrippante. Pour éviter une
détérioration prématurée, la fermeture auto-agrippante doit toujours étre fermée, par
exemple lorsque le produit n'est pas porté ou pendant le lavage.

Cellacare® Malleo Control Comfort ne doit pas étre utilisé au-dela du dernier jour du
mois indiqué sur I'emballage (date d'expiration).

Consultez un professionnel de santé et remplacez éventuellement le produit s'il présente
des signes d'usure trop importante nuisant a ses performances.

Conseils d'utilisation :

Pri
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2.
3.

éparation :

La pose de Cellacare® Malleo Control Comfort doit étre réalisée en position assise de
préférence. L'articulation de la cheville doit former un angle de 90°.

Pour des raisons d'hygiéne, il est recommandé de porter un bas sous I'orthese.
Ouvrez les sangles situées sur la partie avant de |'orthése. Détachez les fermetures
auto-agrippantes blanches prévues et enlevez-les des boucles (Ill. 1).

Application :

1.

2.

Placez I'orthése autour du pied blessé (Ill. 2). Veuillez tenir compte du pied imprimé sur
la tige de talon.

Fermez |'orthése. Pour ce faire, tirez a nouveau les sangles auto-agrippantes blanches
par les boucles et fermez les sangles a I'aide des fermetures auto-agrippantes. Fermez
d'abord la sangle inférieure (lll. 3).

Assurez-vous que |'orthése est correctement positionnée. L'écart entre les coques
dures doit étre le méme a I'avant et a I'arriere. Réglez cet écart a I'aide des sangles.
Détachez les fermetures auto-agrippantes arriére et avant et orientez les coques dures.
Pour maintenir les coques dures en position correcte, fermez les sangles a I'aide des
fermetures auto-agrippantes (lll. 4).

Les coques dures doivent étre fermement ajustées au pied et les chevilles doivent étre
placées au milieu entre les creux des coques dures pour que |'orthése soit correctement
posée. Ajustez ici la tige de talon en cas de besoin. Pour ce faire, ouvrez la boucle de
serrage sur le c6té intérieur de la jambe et détachez la fermeture auto-agrippante de
la sangle verticale étroite (lll. 5). Une fois que la tige de talon a été ajustée, fixez de
nouveau la fermeture auto-agrippante et fermez la boucle de serrage.

En cas de besoin, la tige de talon peut étre ajustée également de I'extérieur. Pour ce
faire, retirez a nouveau I'orthése du pied. Détachez la fermeture auto-agrippante sur la
partie inférieure de la tige de talon, positionnez la tige de talon et fermez a nouveau la
fermeture auto-agrippante (lll. 6).

Cellacare® Malleo Control Comfort est a présent correctement ajusté (Ill. 7). Pour
enlever et mettre |'orthése, détachez simplement les fermetures auto-agrippantes
blanches situées a I'avant. Le port de chaussures a lacet est recommandé.

Instructions d'entretien :

1.

uAw

Cellacare® Malleo Control Comfort doit étre lavé, si nécessaire. Nettoyez régulierement
la fermeture auto-agrippante pour qu'elle conserve son adhérence et assure ainsi
|'efficacité du produit.

Ouvrez toutes les fermetures auto-agrippantes du Cellacare® Malleo Control Comfort.
Retirez les rembourrages intérieurs et toutes les sangles de I'orthése pour la cheville,
puis tirez les sangles en les faisant passer par les boucles et les fentes.

Etalez devant vous les différentes parties de Cellacare® Malleo Control Comfort (Ill. A).
Nettoyez les coques dures séparément avec un chiffon humide.

Lavez les rembourrages intérieurs et les sangles en machine a 30 °C (lavage délicat)
avec des couleurs similaires. Ne pas utiliser d'agent blanchissant. Fermez les fermetures
auto-agrippantes et utilisez si possible un filet a linge.

6. Laisser sécher les composants de |'orthese a I'air libre, a I'écart des sources de chaleur ;

ne pas mettre au séche-linge. Ne pas repasser, ni nettoyer a sec.

7. Vous pouvez réassembler Cellacare® Malleo Control Comfort une fois que toutes ses
parties sont entierement séches.

8. Fixez de nouveau les sangles sur I'orthése pour la cheville. Faites passer les fermetures
auto-agrippantes blanches a travers les fentes de la coque intérieure (coque munie
d'une boucle de serrage pour la sangle de talon). Tirez la sangle a travers les fentes en
allant de I'arriére a I'avant ; la surface auto-agrippante doit étre alors orientée dans
leur direction. Placez les sangles au milieu (lll. B).

9. Fixez la sangle de talon a I'orthése de la cheville. Enfilez la bande auto-agrippante
courte de la tige de talon en partant de l'intérieur et en la faisant passer par la boucle
inférieure de la coque extérieure (coque portant le symbole L&R). Fixez la bande auto-
agrippante sur la tige de talon (lll. C).

10. Faites passer la sangle longue de la tige de talon en partant de I'extérieur et en la
faisant passer par la fente inférieure de la coque intérieure par-dessus la face interne
de la coque. Faites-la ensuite ressortir par la fente supérieure. Ensuite, faites passer
la sangle par la boucle de serrage et fixez-la a I'aide de la fermeture auto-agrippante.
Fermez la boucle de serrage. La coque intérieure et la coque extérieure sont a présent
reliées (Ill. D).

11. Tournez I'orthese de facon a ce que la face munie de la bande auto-agrippante pour
les rembourrages intérieurs soit orientée vers vous. Fixez les rembourrages intérieurs
sur les coques (Il E).

12. Assemblez |'orthése pour la cheville de telle sorte que les rembourrages soient placés
I'un contre I'autre (lll. F).

13. Fermez I'orthése. Pour ce faire, tirez les sangles par les boucles de la coque extérieure
et fermez-les a I'aide des fermetures auto-agrippantes (lll. G).

14. Cellacare® Malleo Control Comfort est a présent entierement assemblé. Veuillez
respecter les instructions d'utilisation lorsque vous posez de nouveau I'orthése pour la
cheville sur votre pied.

Conditions de conservation et de transport :
Cellacare® Malleo Control Comfort doit étre conservé a I'abri des rayons du soleil et de
I'humidité (de préférence dans son emballage d'origine).

Elimination :

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive du catalogue européen
des déchets (catalogue européen des déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté
aux déchets de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de cette méme directive
peut étre affecté aux déchets d'emballage. Les emballages recyclables doivent étre
déposés dans les systémes de recyclage nationaux correspondants.

Remarque générale :
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité sanitaire compétente.

m Instructions for use

Dear customer,
Thank you for choosing an L&R product.

Please read the instructions for use carefully. If you have any questions, please
contact your doctor or specialist shop.

Product description and performance characteristics:

Cellacare® Malleo Control Comfort is an orthosis for stabilisation of the ankle joint. Two
anatomically shaped shells with foam pads on the inside are linked by a heel pad. The
orthosis is fixed to the ankle by three adjustable straps.

Product composition:
Polypropylene, polyurethane, polyester, polyamide, cotton, styrenic thermoplastics

Intended purpose:
Orthosis for stabilisation of the ankle joint

Indications:

- Ligament injury to the upper ankle joint (grade 1-2)

+ Chronic ligament instability

+ Activated osteoarthritis, arthritis

« Perimalleolar swelling, joint effusion, intra-articular irritation

Contra-indications:

Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product components

Side effects:
In very rare cases, skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and precautions:

Do not use Cellacare® Malleo Control Comfort unless directed by a doctor. The first time
patients use the product they need to have a health care professional show them how
to put it on correctly.

The doctor will determine how long the product is to be worn per day, based on the
indications and healing progress.

Wearing a low shoe is necessary to ensure sufficient stabilisation of the ankle joints.
Cellacare® Malleo Control Comfort should only be used on intact skin. Wounds have to
be covered with a suitable wound dressing before use.

In case of skin diseases and/or injuries in the application area (open, non-intact or
injured skin) please contact your treating doctor/seek medical advice before application
of the product.

In case of circulatory and/or sensory disorders (e.g. with diabetes mellitus); arterial
diseases (occlusive arterial disease); venous disease (phlebitis, venous thrombosis);
impaired lymph circulation, please contact your treating physician/seek medical advice
before application of the product.

In case of specific morphological peculiarities of the ankle being treated which restrict
or complicate treatment with the orthosis and its correct application, please contact
your treating doctor/seek medical advice before application of the product.

Apply the product in accordance with the instructions for use and illustrations provided.
Please check the positioning of the product during use and correct as necessary.

In case of discomfort or problems, consult a health care professional.

If local swelling or numbness occurs in the part of the body being treated, the product
must be removed and a medically qualified health care professional consulted.
Cellacare® Malleo Control Comfort is intended for use on a single patient only.

The product’s durability may be compromised by certain factors, e.g. objects with sharp
edges or damage to the hook-and-loop fastener. To prevent this, the hook-and-loop
fastener should always be fastened, for example when the product is not being worn or
when being washed.

Cellacare® Malleo Control Comfort must not be used beyond the last day of the month
indicated on the packaging (expiry date).

If there are excessive signs of wear that could influence the performance of the product,
consult a healthcare professional and replace the product if necessary.

Usage information:

Preparation:

1.
2.
3.
Usage:
1.

2.

Cellacare® Malleo Control Comfort should be applied while sitting. The ankle joint
should be positioned at a 90° angle.

Wearing a sock beneath the orthosis is recommended for hygiene reasons.

Open the straps at the front side of the orthosis. To do this, loosen the white hook-
and-loop fasteners and pull them out of the buckles (Fig. 1)

Insert your injured foot into the orthosis (Fig. 2). Please consider the footprint on the
heel pad.

Close the orthosis. To do this, re-insert the straps with the white hook-and-loop
fasteners into the buckles and close the straps by using the hook-and-loop fasteners.
Close the lower straps first (Fig. 3).

Adjust the fit of the orthosis. The distance between the hard shells must be the same
on the front and back. Adjust this using the straps. Loosen the back and front hook-
and-loop closures and align the hard shells. To keep the hard-shells in the correct
position, close the straps with the hook-and-loop closures (Fig. 4).

The hard shells must sit close to the foot. The ankles should be placed centrally
between the recesses of the hard shells, so that the orthosis fits snugly. To achieve this,
adjust the heel pad if necessary. To do this, open the clamping buckle on the inside

of the leg and release the Velcro of the vertical, narrow belt (Fig. 5). After adjusting,
reattach the Velcro and close the clamping buckle.

If needed, the heel pad can also be adjusted on the outside. To do so, take the orthosis
off your foot once again. Open the hook-and-loop closure on the underside of the heel
pad, improve the position of the heel pad and close the hook-and-loop closure (Fig. 6).
Cellacare® Malleo Control Comfort is now fully aligned (Fig. 7). Only the straps at the
front side need to be opened for removing and re-application. Wearing a lace-up shoe
is recommended.



Care recommendations:

1.

If needed, Cellacare® Malleo Control Comfort should be washed. Clean the hook-
and-loop closure regularly so it retains its ability to fasten tightly, and to preserve the
performance of Cellacare® Malleo Control Comfort.

Open all hook-and-loop closures on the Cellacare® Malleo Control Comfort. Separate
the foam pads and the straps from the shells by pulling the straps through the buckles
and the slots.

Spread out the Cellacare® Malleo Control Comfort in its individual parts in front of you
(Fig. A).

Clean the hard shells separately with a wet towel.

Wash the foam pads and the straps at 30°C (delicates cycle) with similar colours. Do
not bleach. Fasten all hook-and-loop closures and if possible use a mesh bag.

Allow the parts of the orthosis to air-dry away from heat sources; do not dry in a dryer.
Do not iron and do not dry clean.

When the individual components of Cellacare® Malleo Control Comfort are completely
dry, they can be reassembled.

Reattach the straps to the ankle brace. Insert the white hook-and-loop closures
through the slots of the inner shell (shell with clamping buckle for heel strap). Make
sure that you pull the strap through the slot from the back to the front. The strap
should point forwards/towards the body. Position the straps in the middle (Fig. B).
Attach the heel strap to the ankle brace. Insert the short strap of the heel pad from the
inside through the lower buckle of the outer shell (shell with L&R symbol). Attach the
strap to the heel bar (Fig. C).

. Guide the long strap from the outside through the lower slot on the inside of the

heel to the outside again through the upper slot. Then guide the strap through the
clamping buckle and close it. The inner and outer shells are now connected (Fig. D).

. Turn the orthosis so that the side with the hook-and-loops for the foam pads is facing

you. Attach the foam pads to the shells (Fig. E).

. Fold the ankle orthosis so that the pads lie on top of each other. (Fig. F)
. Close the orthosis. Pull the straps back through the buckles of the outer shell and close

them with the hook-and-loop closures (Fig. G).

. The Cellacare® Malleo Control Comfort is now fully assembled again. When putting the

ankle brace back on your foot, follow the positioning instructions.

Storage and transport conditions:
Cellacare® Malleo Control Comfort must be kept away from light and moisture (preferably
in the original packaging).

Disposal:

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter 18 01 and
packaging waste a waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the European
Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance — AVV). Packaging labelled as recyclable
should be taken to the applicable national recycling systems.

General information:
In case of a serious incident, contact the manufacturer and the responsible health
authorities.

E Instrucciones de uso

Estimado cliente:

Muchas gracias por haber depositado su confianza en un producto de L&R.

Le rogamos que lea atentamente las instrucciones de uso. Si tiene preguntas,
dirijase a su médico o comercio especializado.

Descripcion del producto y caracteristicas:

Cellacare® Malleo Control Comfort es una drtesis para la estabilizacion de la articulacion
del tobillo. Dos valvas rigidas anatomicas con acolchado interno se unen entre si mediante
una talonera. La ortesis se fija en la pantorrilla mediante tres correas ajustables.

Composicion del producto:
Polipropileno, poliuretano, poliéster, poliamida, algoddn, estireno termoplastico

Finalidad:
Ortesis para estabilizar la articulacién del tobillo

Indicaciones:
« lesion en los ligamentos de la articulacion superior del tobillo (grado 1-2)

- inestabilidad ligamentaria cronica
« artrosis activa, artritis
« inflamacion perimaleolar, derrame articular, irritacion intraarticular

Contraindicaciones:
- Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto

Efectos adversos:
En casos muy raros pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.

Advertencias y medidas de precaucion:

- Utilice Cellacare® Malleo Control Comfort exclusivamente por prescripcion médica. El
personal médico especializado debe instruir al paciente sobre el modo correcto de utilizar
el producto durante la primera aplicacion.

« El médico debera determinar la duracion de uso del producto en funcion de las
indicaciones y del proceso de curacion.

« Con el fin de conseguir una estabilizacién adecuada de la articulacion del tobillo, lleve

zapatos bajos rigidos.

Cellacare® Malleo Control Comfort solo debe aplicarse sobre piel intacta. Antes de su

colocacion, las heridas deben taparse con un apdsito adecuado.

» En el caso de afecciones cutaneas y/o lesiones en el ambito de aplicacién (piel expuesta,
dafada o herida), contacte con su médico/acuda a un médico antes de aplicar el
producto.

» En el caso de trastornos de la circulacion y/o de la sensibilidad (p. e]., en caso de diabetes
mellitus), afecciones arteriales (enfermedad arterial obstructiva), afecciones venosas
(flebitis arterial, trombosis arterial) o alteraciones del sistema linfatico, contacte con su
médico/acuda a un médico antes de colocar el producto.

« En determinadas particularidades morfoldgicas de la articulacion del tobillo a tratar que
limitan o dificultan el tratamiento con la ortesis y su aplicacién correcta, contacte con su
médico/acuda a un médico antes de colocar el producto.

« Coloque el producto de acuerdo con las instrucciones de uso y las ilustraciones

facilitadas. Compruebe la posicion del producto durante el uso y corrijala en caso

necesario.

Si padece molestias o problemas, consulte a un profesional sanitario.

Si se produce una inflamacion local o entumecimiento en la parte del cuerpo en

tratamiento, debe retirarse el producto y buscar asistencia médica.

Cellacare® Malleo Control Comfort esta previsto para su uso exclusivo por un solo

paciente.

- La durabilidad del producto puede verse afectada por determinados factores, como p.

ej. por objetos con bordes afilados o por dafios en el cierre de velcro. Para evitar esto, el

cierre de velcro debera estar siempre cerrado, por ejemplo, cuando no se lleve puesto el
producto o necesite lavarse.

Cellacare® Malleo Control Comfort no debe ser utilizada después del dltimo dia

especificado en el envase (fecha de caducidad).

« Si detecta marcas de desgaste excesivas que puedan comprometer la eficacia del
producto consulte con el profesional sanitario y, si fuese necesario, reemplace el
producto.

Modo de aplicacion:

Preparacion:

1. Cellacare® Malleo Control Comfort debe colocarse estando sentado. En esta posicion, la
articulacion del tobillo debe encontrarse en un angulo de 90°.

2. Por motivos de higiene, se recomienda llevar una media debajo de la ortesis.

3. Abra las correas que se encuentran en la parte delantera de la drtesis. Para tal fin, abra
los cierres de velcro blancos y extraigalos de las hebillas (Fig. 1).

Aplicacion:

1. Coloque la ortesis alrededor del pie lesionado (Fig. 2). Tenga en cuenta la huella de pie
impresa en la talonera.

2. Cierre la 6rtesis. Para ello, vuelva a tirar de las correas de velcro blancas a través de las
hebillas y cierre las correas con ayuda de los cierres de velcro. Cierre primero la correa
inferior (Fig. 3).

3. Coloque la ortesis correctamente. La distancia entre las valvas rigidas debe ser idéntica
en los lados delantero y trasero. Ajuste esta con ayuda de las correas. Afloje los cierres
de velcro trasero y delantero y alinee las valvas rigidas. Para mantener las valvas rigidas
en la posicién correcta, cierre las correas con ayuda de los cierres de velcro (Fig. 4).

4. Las valvas rigidas deben quedar bien cefidas en el pie y los tobillos deben colocarse
centrados entre las cavidades de las valvas rigidas, para que la értesis quede ajustada de
forma exacta. Adapte para ello la talonera segun sea necesario. A tal fin, abra la hebilla
de fijacién en la parte interior de la pierna y afloje el velcro de la correa estrecha vertical
(Fig. 5). Después de esta adaptacion, vuelva a fijar el velcro y cierre la hebilla de fijacion.

5. En caso necesario, la talonera puede ajustarse también en el lado exterior. Para ello,
vuelva a quitar la ortesis del pie. Abra el cierre de velcro en la parte inferior de la
talonera, coloque esta en la posicion correcta y cierre de nuevo el cierre de velcro (Fig.
6).

6. Cellacare® Malleo Control Comfort esta ahora completamente adaptada (Fig. 7).
Para quitarsela y ponérsela, basta con abrir los cierres de velcro blancos de la parte
delantera.

Se recomienda llevar zapatos con cordones.

Recomendacion de mantenimiento:

1. Cellacare® Malleo Control Comfort debe lavarse segun sea necesario. Limpiando el
cierre de velcro periddicamente garantizara su capacidad de cierre y la eficacia del
producto.

2. Abra todos los cierres de velcro que incorpora Cellacare® Malleo Control. Quite el
acolchado interno y todas las correas de la ortesis para la articulacion del tobillo,
tirando para ello de las correas a través de las hebillas y las ranuras.

3. Extienda delante de usted los componentes individuales de Cellacare® Malleo Control

Comfort (Fig. A).

Limpie las valvas rigidas por separado con un pafio hiumedo.

Lave el acolchado interno y las correas a maquina a 30 °C (programa para ropa

delicada) con prendas de colores similares. No utilice lejia. Para lavar el acolchado

interno, cierre el cierre de velcro y utilice de ser posible una red de lavado.

6. Deje que los componentes de la drtesis se sequen al aire y alejados de fuentes de
calor; no los seque en la secadora. No planche la ortesis ni la lave con productos
quimicos.

7. Cuando los componentes individuales de Cellacare® Malleo Control Comfort estén
totalmente secos, esta puede volver a montarse.

8. Vuelva a fijar las correas en la ortesis para la articulacion del tobillo. Pase los cierres de
velcro blancos a través de las ranuras de la valva interior (valva con hebilla de fijacion
para la correa del talon). Tire de la correa desde atras hacia delante por las ranuras,
mientras se asegura de que la superficie de velcro apunta en su direccion. Coloque las
correas en posicion centrada (Fig. B).

9. Fije la correa del taldn en la ortesis para la articulacion del tobillo. Pase las bandas
de velcro cortas de la talonera desde dentro a través de la hebilla inferior de la valva
exterior (valva con el simbolo L&R). Cierre las bandas de velcro en la talonera (Fig. C).

10. Pase la correa larga de la talonera desde fuera a través de la ranura inferior de la valva
interior a través de la parte interior de la valva y de nuevo hacia fuera a través de la
ranura superior. A continuacion, pase la correa a través de la hebilla de fijacion y fijela
firmemente. Cierre la hebilla de fijacion. De este modo, las valvas interior y exterior
quedan unidas entre si (Fig. D).

11. Gire la 6rtesis de modo que el lado con el velcro para el acolchado interno quede
orientado hacia usted. Fije el acolchado interno de las valvas (Fig. E).

12. Pliegue la drtesis para la articulacion de tobillo de manera que los acolchados queden
uno encima del otro (Fig. F).

13. Cierre la ortesis. Para ello, tire de las correas a través de las hebillas de la valva exterior
y cierre estas con ayuda de los cierres de velcro (Fig. G).

14. Cellacare® Malleo Control Comfort esta ahora completamente montada. Cuando
vuelva a colocar la ortesis para articulacion del tobillo, siga las instrucciones de
colocacion.

vk

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Almacene Cellacare® Malleo Control Comfort protegida de la luz y de la humedad
(preferentemente, en el envase original).

Eliminacion:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo conforme al
capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un cédigo conforme al capitulo 15 01 de la
Directiva sobre la lista de residuos europea (Reglamento sobre la lista de residuos, AVV).
Los envases reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de reciclado adecuados.

Advertencia general:
En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las autoridades sanitarias
responsables.

Istruzioni per l'uso

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver preferito un prodotto L&R.

Legga attentamente le istruzioni per I'uso. Per ulteriori informazioni puo rivolgersi
al medico curante o al Suo rivenditore di fiducia.

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali:

Cellacare® Malleo Control Comfort & un'ortesi per la stabilizzazione dell’articolazione
della caviglia. Due gusci rigidi di forma anatomica con imbottiture interne sono collegati
tra di loro da un passante per il tallone. L'ortesi si fissa al polpaccio, grazie a tre cinturini
regolabili.

Composizione del prodotto:
polipropilene, poliuretano, poliestere, poliammide, cotone, stirolo termoplastico

Uso previsto:
Ortesi per la stabilizzazione dell’articolazione della caviglia

Indicazioni:

« lesione legamentosa dell’articolazione superiore della caviglia (grado 1-2);
- instabilita legamentosa cronica

- artrosi attivata, artrite

« edema perimalleolare, versamento articolare, irritazione intra-articolare

Controindicazioni:
- allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei componenti del prodotto

Effetti indesiderati:
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego:

« Utilizzare Cellacare® Malleo Control Comfort solo su prescrizione medica. Al primo
utilizzo del prodotto € necessario che personale qualificato illustri al paziente la corretta
applicazione.

« Spetta al medico curante stabilire la durata d'uso del prodotto sulla base delle
indicazioni e del processo di guarigione.

- Per ottenere una sufficiente stabilizzazione delle articolazioni della caviglia, & necessario
indossare una scarpa bassa rigida.

« Cellacare® Malleo Control Comfort deve essere utilizzato esclusivamente sulla cute
intatta. Prima dell’'uso coprire le eventuali ferite con una medicazione idonea.

« In caso di malattie cutanee e/o lesioni nell’area di applicazione (cute aperta, non integra
o lesionata), contattare il medico curante/richiedere un parere medico prima di applicare
il prodotto.

« In caso di disturbi circolatori e/o sensoriali (per es. diabete mellito), malattie arteriose
(arteriopatia occlusiva), malattie venose (flebite venosa, trombosi venosa), disturbi del
sistema linfatico, contattare il medico curante/richiedere un parere medico prima di
applicare il prodotto.

« Per determinate caratteristiche morfologiche dell'articolazione della caviglia da trattare
che limitano o complicano il trattamento con I'ortesi e il suo corretto utilizzo, contattare
il medico curante/richiedere un parere medico prima di applicare il prodotto.

« Applicare il prodotto secondo le istruzioni per I'uso e le illustrazioni fornite. Durante
I"applicazione controllare il posizionamento del prodotto e correggerlo se necessario.

« In caso di disturbi o problemi, rivolgersi a personale medico qualificato.

« Se nella parte del corpo trattata si manifesta edema locale o si percepisce una
sensazione di intorpidimento, rimuovere il prodotto e chiedere consiglio a personale
medico qualificato.

« Cellacare® Malleo Control Comfort & concepito per I'applicazione in un solo paziente.

- La validita del prodotto puo essere compromessa da alcuni fattori, ad esempio oggetti
con bordi taglienti o danni alla chiusura in velcro. Per evitare cio, la chiusura in velcro
deve sempre rimanere chiusa, ad esempio, quando il prodotto non viene indossato o
quando viene lavato.

« Cellacare® Malleo Control Comfort non deve essere utilizzata oltre |'ultimo giorno del
mese indicato sulla confezione (data di scadenza).

« In caso di segni eccessivi di usura che possono compromettere le prestazioni del
prodotto, consultare un operatore sanitario e, se necessario, sostituire il prodotto.

Avvertenze per l'uso:

Preparazione:

1.

2.
3.

L'applicazione di Cellacare® Malleo Control Comfort deve avvenire stando seduti.
L'articolazione della caviglia deve avere un angolo di 90°.

Per motivi igienici, si consiglia di indossare una calza sotto I'ortesi.

Aprire i cinturini situati sulla parte anteriore dell'ortesi. Allentare le chiusure in velcro
bianche ed estrarle dalle fibbie (Fig. 1).

Applicazione:
1.

2.

3.

La
1.

AW

10.

1

12.

13.

Portare I'ortesi intorno al piede con la lesione (Fig. 2). Osservare il disegno del piede sul
passante per il tallone.

Chiudere I'ortesi. Tirare i cinturini in velcro bianchi attraverso le fibbie e chiudere i
cinturini con le chiusure in velcro. Chiudere prima il cinturino inferiore (Fig. 3).

Regolare I'adattamento dell'ortesi. La distanza tra i gusci rigidi deve essere uguale sul
lato anteriore e su quello posteriore. Regolare tale distanza con I'aiuto dei cinturini.
Allentare le chiusure in velcro posteriori e anteriori e allineare i gusci rigidi. Per
mantenere i gusci rigidi nella corretta posizione, fissare i cinturini con le chiusure in
velcro (Fig. 4).

| gusci rigidi devono essere posizionati vicino al piede e i malleoli devono stare al centro
tra le cavita dei gusci rigidi in modo che I'ortesi si adatti perfettamente. Regolare

il passante per il tallone come richiesto. Aprire la fibbia di blocco situata sul lato
interno della gamba e rilasciare il velcro del cinturino verticale stretto (Fig. 5). Dopo la
regolazione fissare di nuovo il velcro e chiudere la fibbia di blocco.

Se necessario, il passante per il tallone puo essere regolato anche sul lato esterno. Per
fare questo, rimuovere di nuovo I'ortesi dal piede. Allentare la chiusura in velcro sul lato
inferiore del passante per il tallone, posizionare il passante per il tallone e chiudere di
nuovo la chiusura in velcro (Fig. 6)

A questo punto, Cellacare® Malleo Control Comfort & completamente regolata (Fig.

7). Per indossare e togliere |'ortesi, devono essere allentate solo le chiusure in velcro
bianche sulla parte anteriore. Si consiglia di indossare scarpe con lacci.

vaggio:
Se necessario, lavare Cellacare® Malleo Control Comfort. Pulire regolarmente la chiusura
in velcro assicura il mantenimento delle sue proprieta adesive e preserva I'efficacia del
prodotto.
Aprire tutte le chiusure in velcro presenti su Cellacare® Malleo Control. Rimuovere le
imbottiture interne e tutti i cinturini dall'ortesi per I'articolazione della caviglia, tirando i
cinturini attraverso le fibbie e le fessure.
Disporre davanti a sé i singoli componenti di Cellacare® Malleo Control Comfort (Fig. A).
Pulire a parte i gusci rigidi con un panno umido.
Lavare le imbottiture interne e i cinturini a 30° (ciclo di lavaggio delicato) con colori
simili. Non utilizzare candeggina. Chiudere le chiusure in velcro e utilizzare possibilmente
una retina per lavaggio.
Lasciare asciugare i componenti dell'ortesi all'aria e lontano da fonti di calore; non
asciugare in asciugatrice. Non stirare e non lavare a secco.
Quando i singoli componenti di Cellacare® Malleo Control Comfort si sono asciugati
completamente, possono essere riassemblati.
Fissare di nuovo i cinturini all'ortesi per I'articolazione della caviglia. Inserire le chiusure
in velcro bianco attraverso le fessure del guscio interno (guscio con fibbia di blocco per
il passante per il tallone). Il cinturino deve essere tirato attraverso le fessure dalla parte
posteriore verso quella anteriore, con la superficie in velcro rivolta nella sua direzione.
Posizionare i cinturini al centro (Fig. B).
Fissare il passante per il tallone all'ortesi per I'articolazione della caviglia. Inserire la
striscia corta in velcro del passante per il tallone dall'interno attraverso la fibbia inferiore
del guscio esterno (guscio con simbolo L&R). Fissare la striscia in velcro sul passante per
il tallone (Fig. C).
Far passare il cinturino lungo del passante per il tallone dall'esterno attraverso la
fessura inferiore del guscio interno, poi dall'interno del guscio di nuovo verso I'esterno
attraverso la fessura superiore. Quindi far passare il cinturino attraverso la fibbia di
blocco e fissarlo. Chiudere la fibbia di blocco. Il guscio interno ed esterno sono quindi
collegati (Fig. D).

. Ruotare I'ortesi in modo da rivolgere verso di sé il lato con il velcro per le imbottiture

interne. Fissare le imbottiture interne ai gusci (Fig. E).

Inserire |'ortesi per I'articolazione della caviglia in modo che le imbottiture si
sovrappongano (Fig. F).

Chiudere I'ortesi. Tirare i cinturini attraverso le fibbie del guscio esterno e chiuderli con
le chiusure in velcro (Fig. G).

14. Cellacare® Malleo Control Comfort & ora di nuovo completamente assemblato. Quando

si applica nuovamente al piede I'ortesi per |'articolazione della caviglia, fare riferimento
alle istruzioni per I'applicazione.

Condizioni di conservazione e trasporto:
Cellacare® Malleo Control Comfort deve essere conservato al riparo dalla luce e
dall’'umidita (preferibilmente nella confezione originale).

Smaltimento

In Europa ai rifiuti di prodotti puo essere assegnato un codice rifiuto di cui al capitolo

18 01, mentre ai rifiuti di imballaggi un codice rifiuto di cui al capitolo 15 01 della direttiva
relativa al catalogo europeo dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania).

Gli imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di riciclaggio.

Indicazione generale:
In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita sanitarie competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Geachte klant,
Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een L&R-product.

Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig door. Neem bij vragen contact op met uw
behandelend arts of uw vakhandel.

Productbeschrijving en prestatieckenmerken:

De Cellacare® Malleo Control Comfort is een orthese voor stabilisatie van het
enkelgewricht. Twee anatomisch gevormde harde schalen met polstering aan de
binnenkant zijn door een hielverbindingsstuk met elkaar verbonden. Met behulp van drie
verstelbare banden wordt de orthese gefixeerd op het onderbeen.

Productsamenstelling:
Polypropyleen, polyurethaan, polyester, polyamide, katoen, styreen-thermoplasten

Beoogd gebruik:
Orthese voor stabilisatie van het enkelgewricht

Indicaties:

« bandletsels boven aan het enkelgewricht (graad 1-2)

« chronische bandinstabiliteit

- actieve artrose, artritis

+ perimalleolaire zwelling, gewrichtsoedeem, intra-articulaire overprikkeling

Contra-indicaties:
+ bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of bestanddelen daarvan

Bijwerkingen:
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritatie en/of allergieén optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

« Gebruik de Cellacare® Malleo Control Comfort alleen als dit door een arts is
voorgeschreven. Bij het eerste gebruik van het product moet de patiént door vakkundig
personeel worden geinstrueerd in het op de juiste manier aanbrengen van dit product.

+ De draagduur van het product wordt door de behandelend arts bepaald, al naargelang
indicaties en genezingsverloop.

+ Om voldoende stabilisatie van het enkelgewricht tot stand te brengen, moet een
stevige, halfhoge schoen worden gedragen.

+ De Cellacare® Malleo Control Comfort mag uitsluitend op een intacte huid worden
gebruikt. Wonden moeten voorafgaand aan het aanleggen met een geschikt
wondverband worden afgedekt.

« Bij huidziektes en/of letsel in het applicatiegebied (open, niet-intacte of beschadigde

huid) neemt u contact op met de behandelend arts of vraagt u medisch advies voordat

u het product gaat aanleggen.

Bij doorbloedings- en/of gevoelsstoornissen (bv. diabetes mellitus), arteriéle

aandoeningen (perifere occlusieve vaatziekte), aandoeningen van de aderen

(aderontstekingen, adertrombose) of stoornissen van het lymfesysteem neemt u contact

op met uw behandelend arts of vraagt u medisch advies voordat u het product gaat

aanleggen.

Bij bepaalde morfologische bijzonderheden van de te behandelende enkel die de

behandeling met de orthese en het juiste gebruik daarvan beperken of bemoeilijken,

neemt u contact op met de behandelend arts of vraagt u medisch advies voordat u het
product gaat aanleggen.

Leg het product met behulp van de bijgeleverde gebruiksaanwijzing en de afbeeldingen
aan. Controleer of het product tijdens het gebruik goed blijft zitten en corrigeer als dit
niet het geval is.

Bij klachten of problemen raadpleegt u een professionele zorgverlener.

Als in het behandelde lichaamsdeel zwelling of een doof gevoel optreedt, moet het
product worden verwijderd en advies worden gevraagd aan een zorgverlener.

De Cellacare® Malleo Control Comfort is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént.

De duurzaamheid van het product kan door bepaalde factoren in gevaar komen, bv.
door voorwerpen met scherpe randen of door schade aan de klittenbandsluiting. Om
dit te voorkomen moet de klittenbandsluiting altijd gesloten worden, bijvoorbeeld als
het product niet wordt gedragen of als het wordt gewassen.

De Cellacare® Malleo Control Comfort mag niet meer worden gebruikt na de laatste dag
van de maand die op de verpakking staat aangegeven (uiterste houdbaarheidsdatum).
Bij bovenmatige gebruikssporen die een negatieve invlioed kunnen hebben op de
prestaties van het product, raadpleegt u professionele zorgverleners en vervangt u het
product als dat nodig is.

Gebruiksinstructies:

Voorbereiding:
1.

2.
3.

De Cellacare® Malleo Control Comfort moet worden aangelegd terwijl u zit. Het
enkelgewricht moet daarbij in een hoek van 90° worden gezet.

Om hygiénische redenen wordt aanbevolen een kous onder de orthese te dragen.
Open de banden die zich aan de voorkant van de orthese bevinden. Maak daarvoor de
witte klittenbandsluitingen los en trek de banden uit de gespen (Afb. 1).

Toepassing:

1.

2.

Leg de orthese om uw aangedane voet (Afb. 2). Let op de voetopdruk op het
hielverbindingsstuk.

Sluit de orthese. Trek hiervoor de witte banden met klittenband weer door de gespen
en sluit de banden met behulp van de klittenbandsluitingen. Sluit eerst de onderste
band (Afb. 3).

Controleer of de orthese goed zit en pas deze eventueel aan. De afstand tussen de
harde schalen moet aan de voor- en achterkant gelijk zijn. Stel de afstand met behulp
van de banden in. Maak de achterste en voorste klittenbandsluitingen los en lijn de
harde schalen uit. Om de harde schalen op de juiste positie te houden, sluit u de
banden met behulp van de klittenbandsluitingen (Afb. 4).

De harde schalen moeten strak om de voet zitten en de uitstekende botten van de
enkel moeten zich in het midden tussen de kommen van de harde schalen bevinden
zodat de orthese goed aansluit. Pas hiervoor indien nodig het hielverbindingsstuk aan.
Open daarvoor de klemgesp aan de binnenkant van het been en maak het klittenband
van de verticale, smalle band los (Afb. 5). Na het aanpassen bevestigt u het klittenband
weer en sluit u de klemgesp.

Indien nodig kan het hielverbindingsstuk ook nog aan de buitenkant worden ingesteld.
Haal daarvoor de orthese nog een keer van de voet af. Maak de klittenbandsluiting aan
de onderkant van het hielverbindingsstuk los, zet het hielverbindingsstuk in de juiste
positie en sluit de klittenbandsluiting weer (Afb. 6).

De Cellacare® Malleo Control Comfort is nu geheel aangepast (Afb. 7). Voor het uit- en
aantrekken hoeven alleen de witte klittenbandsluitingen aan de voorkant te worden
losgemaakt. Het wordt aanbevolen schoenen met veters te dragen.

Wasvoorschrift:

1.

De Cellacare® Malleo Control Comfort moet indien nodig gewassen worden. Door
het klittenband regelmatig te reinigen zorgt u ervoor dat de kleefkracht van het
klittenband en de werkzaamheid van het product behouden blijven.

Open alle klittenbandsluitingen op de Cellacare® Malleo Control Comfort. Maak de
binnenpolstering en alle banden los van de enkelorthese, en trek daarbij de banden uit
de gespen en splitten.

Leg de Cellacare® Malleo Control Comfort in de afzonderlijke onderdelen voor u neer
(Afb. A).

Reinig de harde schalen apart met een vochtige doek.

Was de binnenpolstering en de banden in de machine op 30°C (programma voor
fijne was) met soortgelijke kleuren. Gebruik geen bleekmiddel. Sluit daarvoor de
klittenbandsluitingen en maak indien mogelijk gebruik van een waszakije.

Laat de onderdelen van de orthese aan de lucht drogen, uit de buurt van
warmtebronnen. Niet drogen in de wasdroger. Niet strijken en niet chemisch reinigen.
Als de afzonderlijke onderdelen van de Cellacare® Malleo Control Comfort helemaal
droog zijn, kunt u de orthese weer in elkaar zetten.

1

N

12.
13.

14.

Bevestig de banden weer aan de enkelorthese. Schuif de witte klittenbandsluitingen
door de splitten in de binnenschaal (de schaal met de klemgesp voor de hielband).
De band moet van achteren naar voren door de split worden getrokken waarbij de
kleefvlakken naar u toe wijzen. Zorg dat de banden in het midden zitten (Afb. B).
Bevestig de hielband weer aan de enkelorthese. Schuif de korte klittenbandsluiting
van het hielverbindingsstuk vanaf de binnenkant door de onderste gesp van de
buitenschaal (de schaal met het L&R-symbool). Zet de klittenbandsluiting op het
hielverbindingsstuk vast (Afb. C).

. Schuif de lange band van het hielverbindingsstuk van buitenaf door de onderste

split van de binnenschaal over de binnenkant van de schaal weer naar buiten door
de bovenste split. Daarna schuift u de band door de klemgesp en zet u de band vast
met de klittenbandsluiting. Sluit de klemgesp. De binnen- en buitenschaal zijn nu met
elkaar verbonden (Afb. D).

. Draai de orthese zodanig om dat de kant met het klittenband voor de binnenpolstering

naar u toe wijst. Bevestig de binnenpolstering aan de schalen (Afb. E).

Leg de enkelorthese zodanig bij elkaar dat de polsteringen op elkaar liggen (Afb. F).
Sluit de orthese. Trek hiervoor de banden door de gespen van de buitenschaal en sluit
ze met behulp van de klittenbandsluitingen (Afb. G).

De Cellacare® Malleo Control Comfort is nu weer geheel in elkaar gezet. Bij het
opnieuw aanbrengen van de enkelorthese volgt u weer de aanleginstructies.

Opslag- en transportvereisten:
De Cellacare® Malleo Control Comfort moet beschermd tegen licht en vocht worden
bewaard (bij voorkeur in de originele verpakking).

Weggooien:

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een afvalcode uit hoofdstuk 18 01

en verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de
Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakkingen die geschikt zijn
voor hergebruik, moeten naar de betreffende nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzing:
In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de fabrikant en de
verantwoordelijke zorgautoriteiten.

Medizinprodukt
Dispositif médical
Medical Device
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel



