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Vendaje para el tobillo
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben

dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise
des Fachpersonals genauestens. Bei Fragen wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die MalleoTrain ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine
Bandage zur Entlastung und Stabilisierung des
Sprunggelenks.

Indikationen

« chronische, postoperative und posttrauma-
tische Reizzustande, z.B. nach Distorsionen
Arthrose und Arthritis, Gelenkerglsse und
Schwellungen

Tendopathien, Tendomyopathien
Banderinsuffizienz

frihfunktionelle / konservative Therapie
Rezidivprophylaxe

Anwendungsrisiken A

Das Produkt entfaltet seine Wirkung insbesondere
bei korperlicher Aktivitat.

Legen Sie Ihre Bandage wahrend langerer
Ruhephasen ab.

Nach Verschreibung der MalleoTrain setzen

Sie sie ausschlieflich indikationsgerecht und
unter Beachtung der weiteren Anweisungen
des medizinischen Fachpersonals* ein. Bei
gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten
befragen Sie zuvor das Fachpersonal oder Ihren
Arzt. Nehmen Sie am Produkt eigenmachtig keine
Veranderungen vor, da es anderenfalls nicht
wie erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung und Haftung
sind in diesen Fallen ausgeschlossen.
Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehalti-
gen Mitteln, Salben oder Lotionen.

Alle von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest anliegen,
zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder in
seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder
Nerven einengen.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes Ver-
anderungen oder zunehmende Beschwerden
fest, unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug-
und Verschlusssysteme bzw. Ablegen des
Produktes oder Verstellen eingestellter Bewe-
gungslimitierungen besteht keine ausreichende
Versorgung / kein ausreichender Schutz des
behandlungsbediirftigen Korperteils. Vermei-
den Sie insbesondere in diesem Fall jegliche
Belastung dieses Korperteils.

Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund
akuter Beschwerden/Verletzungen nutzen
mochten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat
ein und beachten diesen. Es konnen indikati-
onsbedingte Einschrankungen vorliegen, tiber
die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Fihren von Fahrzeugen, anderen
Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur
eingeschrankt maoglich sein. Im Zweifel raten
wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen
zu verzichten.

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

Uberprifen Sie die konkrete Bodenbeschaf-
fenheit bei jedem Gehen, Stehen oder ander-
weitigem Belasten des erkrankten Kérperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht
akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!
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Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht
bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist
die Anwendung des Produktes nur nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen/-verletzungen im ver-
sorgten Korperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufge-
worfene Narben mit Anschwellung, R6tung und
Uberwarmung.

Empfindungs- oder Durchblutungsstérungen
des Beins /FuBes (z.B. bei Diabetes mellitus)
Lymphabflussstorungen und unklare Weichteil-
schwellungen.

~
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Anwendungshinweise

Anlegen der MalleoTrain

« Den oberen Teil der Bandage soweit nach auf3en
umschlagen, bis die Ferse greifbar ist. Ziehen
%5 die Bandage bis zur Ferse tber den FuB.

« Den umgeschlagenen Teil der Bandage wieder
zurlckschlagen und soweit hochziehen, bis die
Pelotten um die Kndchel Liegen.@

Ablegen der MalleoTrain

« Fassen Sie die Bandage am obere
stilpen Sie diese nach unten um.

Rand und

Reinigungshinweise

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. RegelmaBige Pflege gewahrleistet
eine optimale Wirkung.

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde. Ver-

muten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden Sie

sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem

Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist

vor Gewabhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden

die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der

MalleoTrain nicht beachtet, kann die Gewahrleis-

tung 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 gehdren
zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie vor
dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes
dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des
geschulten Fachpersonals, da nur so die Wirkung
unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet und
ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals, sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren
—auch auszugsweiser — Online-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM (Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverzlglich zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungs-
ende 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: 2024-02

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness

of our products every day — because your

health is very important to us. Please read

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

Intended purpose
MalleoTrain is a medical device. It is a support for
the relief and stabilization of the ankle.

Indications

« Chronic, post-operative and post-traumatic
irritation (e.g. after sprains)

Osteoarthritis and arthritis, joint effusions and
swelling

« Tendinopathies, tendomyopathies

« Ligament insufficiency

« Early functional/non-surgical treatment

« Relapse prevention

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,
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 sub-
stances containing grease or acids.

Any aids applied externally to the body may, if
tightened excessively, lead to local pressure
points or, in rare cases, constrict the underlying
blood vessels or nerves.

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 indi-
cation which the specialist retailer can clarify.
In particular, the ability to operate vehicles,
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other means of transport or machinery may
be limited. In case of doubt, we recommend
temporarily refraining from the activities
mentioned above.

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

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

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

Contraindications

No clinically significant adverse reactions have

been reported to date. If you have any of the

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

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

. Impaired sensation or circulatory disorders of
the leg/foot (e.g. with diabetes mellitus)

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

N
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Application instructions

Putting on the MalleoTrain

« Fold the top part of the support outward until
you can reach the heel. Pull the support over
the foot until it reaches the heet.(ﬁ

« Then unfold the turned-over part of the support
and pull it up until the pads are around the
ankle.

Taking off the MalleoTrain

« 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

itin case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on how to

handle and care for the MalleoTrain have not been

observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist were
not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a medical
specialist. Before first using our medical product,
please seek the advice of a physician or trained
specialist, as this is the only way to assess the
effect of our product on your body and determine
the potential risks of using this product due to
your personal constitution. Follow the advice of
this specialist as well as all instructions in this
document or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).

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

Duty to report

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

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

Material content

Polyamide (PA), Styrene-ethylene/ butylene-styrene
block copolymer (TPS-SEBS), Spandex (EL),
Polyurethane (PUR), Cotton (CO),

Polyester (PES)

- Medical Device
— DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2024-02

* A specialist is any person who is authorized,
according to their state’s regulations,
to fit supports and orthoses and provide
instructions 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 est un dispositif médical. Il s'agit
d'une orthése qui sert a soulager et stabiliser la
cheville.

Indications

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

par ex. aprés distorsions

Arthrose et arthrite, épanchements articulaires
et gonflements

Tendinopathies, tendomyopathies

Insuffisance ligamentaire

Thérapie fonctionnelle précoce/ conservatrice
« Prophylaxie des récidives

Risques d‘utilisation A
Le produit agit notamment au cours des activités
physiques.
« Retirez votre orthese en cas de phases de repos
prolongées.
« Ala suite de la prescription d'une MalleoTrain,
veuillez utiliser exclusivement cette genouillére
dans le respect des indications et conformé-
ment aux autres consignes fournies par les
professionnels formés* de la santé. En cas d'uti-
lisation concomitante d'autres produits, veuillez
consulter préalablement un professionnel formé
ou votre médecin. N'effectuez vous-méme aucun
changement sur le produit ; autrement, le produit
ne vous apportera pas l'aide escomptée ou
pourra entrainer des effets néfastes sur la santé.
En pareil cas, la garantie et notre responsabilité
sont exclues.
Evitez tout contact avec des substances grasses
ou acides, des crémes ou des lotions.
Toutes les aides thérapeutiques positionnées
sur les différentes parties du corps peuvent
conduire a des pressions locales excessives
si elles sont portées trop serrées, et plus
rarement a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs.
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« Si, lors du port du produit, vous constatez un
quelconque changement ou des troubles
progressifs, stoppez son utilisation et adressez-
vous a votre médecin.

Attention: en cas de relachement des sangles
ainsi que des systemes de fermeture et de
traction, en cas de retrait du produit ou de
modification des limites de mouvement réglées,
la prise en charge/ la protection de la partie du
corps nécessitant un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas,
toute sollicitation de cette partie du corps.
Sivous souhaitez utiliser votre produit Bauer-
feind dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant la pre-
miére utilisation un avis médical professionnel
et respectez-le. Il peut y avoir des restrictions
liges a l'indication, ce qui vous sera expliqué
par le professionnel formé. La conduite de
véhicules, d'autres moyens de transport ou de
machines pourrait notamment s'en trouver
limitée. En cas de doute, nous vous conseillons
de renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.

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

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

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractere pathologique
n'est connu. En présence des affections citées
ci-apres, l'application du produit doit étre précé-
dée d'une consultation 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 sensoriels ou circulatoires de la
jambe /du pied (par exemple, en cas de diabéte
sucré)

Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués.

Il
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Conseils d'utilisation

Mise en place de la MalleoTrain

« Rabattez le bord supérieur de l'orthese vers
'extérieur jusqu'a ce que l'on puisse atteindre
le talon. Tirez sur l'orthése 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. é)

Retrait de la MalleoTrain

« Saisissez 'orthese au niveau de la bordure
supérieure et retournez-la vers le bas. d)

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 'étiquette cousue sur

le bord supérieur de votre produit. Un entretien
régulier permet de garantir une efficacité
optimale du dispositif médical.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le
produit a été acheté. Si un cas de garantie est
présumeé, veuillez vous adresser premiérement a
la personne a qui vous avez acheté le produit. Le
produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas
de garantie. En cas de non-respect des indications
sur le maniement et U'entretien de la MalleoTrain,
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
premiére fois, demandez expressément conseil
aun médecin ou au professionnel formé; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de
ce professionnel formé ainsi que toutes les
indications de la présente documentation/ou
de sa version en ligne — méme partielle — (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent 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
al'échelle régionale, il vous incombe de signaler
immédiatement, aussi bien au fabricant qu'aux
autorités compétentes, tout incident grave lié a l'uti-
lisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver
nos coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction

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

Composition

Polyamide (PA), élastomeére thermoplastique
styrene-éthylene / buténe-styréne-copolymeére a
blocs (TPS-SEBS), élasthanne (EL),
polyuréthane (PUR), coton (CO), polyester (PES)

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

Mise a jour de l'information: 2024-02
* Un professionnel formé est une personne qui
est formée a l'utilisation des ortheses actives
et ortheses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans
chaque pays concernant l'adaptation et la mise
en place de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering van de
medische effectiviteit van onze producten. Gelieve
de instructies van deze gebruiksaanwijzing en

de opmerkingen van het geschoolde personeel
heel nauwkeurig te lezen en op te volgen. Neem
voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

MalleoTrain is een medisch hulpmiddel. Deze
bandage wordt gebruikt voor de ontlasting en
stabilisatie van het spronggewricht.

Indicaties

« Chronische, postoperatieve en posttraumati-
sche irritaties, bijv. na distorsies

« Artrose en artritis, intra-articulaire vochtop-
hoping en zwellingen

« Tendopathieén, tendomyopathieén

« Bandinsufficiéntie
« Vroeg-functionele/ conservatieve therapie
« Voorkoming van recidief

Toepassingsrisico's A
Dit product is vooral werkzaam bij lichamelijke
activiteit.
« Doe uw bandages af tijdens langere
rustperioden.
« Na het voorschrijven van de MalleoTrain mag
u dit product uitsluitend gebruiken volgens de
indicatie en verdere instructies van medisch
geschoold personeel*. Bij gelijktijdig gebruik
met andere producten, neem dan eerst contact
op met geschoold personeel of uw arts. Breng
zelf geen wijzigingen aan het product aan,
anders kan het mogelijk niet de verwachte
ondersteuning bieden of het kan schadelijk zijn
voor de gezondheid. In dit geval zijn garantie en
aansprakelijkheid uitgesloten.
Voorkom contact met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.
Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak
zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken.
Indien u tijdens het dragen van het product ver-
anderingen 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 bewegingsbegrenzingen
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 gebruiken
wegens acute klachten/blessures, dient u
voor het eerste gebruik absoluut een medische
professional te raadplegen en diens advies op
te volgen. Er kan sprake zijn van beperkingen
door indicaties. Het geschoolde personeel geeft
u hier meer uitleg over. Vooral het besturen van
voertuigen, andere vervoersmiddelen of machi-
nes is soms slechts in beperkte mate mogelijk.
Bij twijfel raden we aan om u in de tussentijd te
onthouden van de bovenstaande activiteiten.
Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen in sterke mate
beperkt is.
Controleer altijd hoe de ondergrond erbij ligt
om te kijken of die slipvast is, wanneer u loopt,
staat of uw geblesseerde lichaamsdeel op een
andere manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en dus op
blessures!

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

Gebruiksinstructies

Aantrekken van de MalleoTrain

« 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.é)és

» Keer het omgeslagen deel van de bandage
weer om en trek het zo ver naar boven dat de
pelotten zich rond de enkels bevinden. @

De MalleoTrain uitdoen

« Neem de bovenste rand van de bandage vast en
sla die 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 vooér de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en het

onderhoud van de MalleoTrain 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), Thermoplastisch elastomeer
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: 2024-02

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare '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 & un prodotto medicale. E un
bendaggio per lo scarico e la stabilizzazione
dell'articolazione tibio-tarsale.

Indicazioni

« Stati inflammatori cronici post-operatori e post-
traumatici, per es. in seguito a distorsioni

« Artrosi e artrite, versamenti articolari e gonfiori

Tendopatie, tendomiopatie

Insufficienze legamentose

Terapia funzionale precoce / conservativa

Profilassi di ricaduta

Rischi di impiego A

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

« Togliere il tutore nelle fasi piu prolungate di
riposo.

Qualora le abbiano consigliato l'utilizzo di
MalleoTrain, lo indossi esclusivamente in

modo conforme alle indicazioni, osservando gli
ulteriori suggerimenti del personale medico
specializzato*. In caso di utilizzo concomitante
con altri prodotti, chiedere al personale spe-
cializzato o al proprio medico. Non apportare
arbitrariamente alcuna modifica al prodotto, in
quanto cio potrebbe ridurre la sua efficacia o
danneggiare la salute. Questo comporta inoltre
l'esclusione di qualunque responsabilita e
garanzia.

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

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

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

Cautela: In caso di allentamento delle cinghie

o dei sistemi di chiusura e di trazione, quando
non si indossa il prodotto o qualora si modi-
fichino le limitazioni del movimento, il tratta-
mento/ la protezione della parte del corpo da
trattare risulta insufficiente. Specialmente in
simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione
di tale parte del corpo.

In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per
disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo per la
prima volta & necessario richiedere immediata-
mente il parere di un medico e attenersi a esso.
Possono sussistere limitazioni dovute all'indi-
cazione, sulle quali il personale specializzato Le
fornira informazioni. In particolare, tali limita-
zioni possono riguardare la guida di veicoli, di
altri mezzi di locomozione o di macchinari. In
caso di dubbio, Le consigliamo di sospendere
momentaneamente suddette attivita.
Osservare inoltre particolare cautela, dal
momento che anche la vostra capacita di cam-
minare e stazionare in posizione eretta subira
forti limitazioni.

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

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita patolo-

gica. Nel caso dei seguenti quadri clinici, l'impiego

di questo ausilio & consentito solo previo consulto

con il proprio medico:

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



N

. Disturbi circolatori o da sensibilizzazione della
gamba/ piede (ad es. in caso di diabete mellito)

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

w

Avvertenze d'impiego

Come indossare MalleoTrain

« Rivoltare la parte superiore del tutore fino a
quando & possibile afferrare il tallone, Ticare il
tutore sopra il piede fino al taltone,éé

« Rivoltare nuovamente il bordo del tutore nella
posizione iniziale e tirare in alto finché le pelot-
te sono posizionate attorno alla caviglia. @

Come togliere MalleoTrain

« Afferrare il tutore sul bor&c): 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 e stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel

Paese in cui il prodotto & stato acquistato. Nel

caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire

della garanzia, rivolgersi in primo luogo al

rivenditore presso cui si € acquistato il prodotto.

Prima di poter usufruire della garanzia il prodotto

deve essere lavato. Qualora non fossero state

rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo di

MalleoTrain, cio potrebbe comportare una limita-

zione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia é esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

+ Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima
di usare il dispositivo medico per la prima volta,
consulti un medico o un professionista del
settore: cio consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di
determinare eventuali rischi di impiego legati
alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai
consigli dello specialista e a tutte le informazioni
contenute in questo documento/ o nella sua
riproduzione online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

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

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

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Elastomero termoplastico
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: 2024-02

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

espanfol

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 aplicaciéon

MalleoTrain es un producto médico. Se trata de
un vendaje para la descarga y estabilizacion de la
articulacion del tobillo.

Indicaciones

« Estados inflamatorios cronicos, posoperatorios y
postraumaticos, p.ej., tras sufrir distorsiones

« Artrosis y artritis, derrames de la articulacion e
inflamaciones

« Tendinopatias, tendomiopatias

« Insuficiencia ligamentosa

« Tratamiento funcional temprano/ conservador

« Profilaxis de las recidivas

Riesgos de la aplicacion A

Este producto despliega su efecto especialmente
durante la actividad fisica.

« Quitese el vendaje durante los periodos de
reposo mas prolongados.

Tras la prescripcion del MalleoTrain, Uselo
exclusivamente conforme a las indicaciones y
observando las demds indicaciones del perso-
nal competente* sanitario. En caso de utilizarse
simultaneamente con otros productos, consulte
previamente al personal competente 0 a su
médico. No realice modificaciones arbitrarias
en el producto, ya que de lo contrario no ejer-
cera el efecto esperado o causard dafos a la
salud. En estos casos no se asumira ningun tipo
de garantia y responsabilidades.

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

Todos los productos ortopédicos externos para el
cuerpo pueden generar, si estan demasiado ajus-
tados, presion local o rara vez, constriccion en los
vasos sanguineos o nervios subyacentes.

Si al utilizar el producto detecta la aparicion

de cambios o un aumento de las molestias,
interrumpa inmediatamente su uso y consulte
a su meédico.

Precaucion: Si las cintas o los sistemas de ten-
sion y cierre se aflojan o si se retira el producto
o se regulan las limitaciones de movimiento es-
tablecidas, no dispondra de una proteccion/ cui-
dado 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 agudas, busque y siga
obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera vez.
El personal competente le informara sobre las
restricciones relacionadas con las indicaciones.

En particular, la conduccion de vehiculos, otros
medios de transporte o maquinaria solo podria
llevarse a cabo de forma limitada. En caso de
duda, le aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades menciona-
das.

Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en pie
también se ve gravemente afectada.
Compruebe la resistencia al deslizamiento de la
superficie del suelo de hormigdn cada vez que
camine, esté de pie 0 apoye su peso en la parte
del cuerpo afectada. Existe un gran riesgo de
resbalary lesionarse en suelos resbaladizos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. En el caso de

presentarse alguno de los cuadros clinicos que

se indican a continuacion, debera consultar a su

médico antes de utilizar el producto:

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

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

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

Indicaciones de uso

Colocacion de MalleoTrain

« Enrolle hacia fuera la parte superior del vendaje
hasta que pueda sujetar el talon. Cologque 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. @]

Retirada de MalleoTrain

« Sujete el bor&isuperior del vendaje y curvelo
hacia abajo.

Indicaciones para la limpieza
Cierre todos los velcros. Utilice un detergente
para prendas delicadas y una red para lavado.
No exponga nunca el producto a fuentes de
calor/frio directas. Por favor, observe las
instrucciones en la etiqueta cosida en el borde
superior del producto. Un cuidado regular
proporciona un efecto 6ptimo del producto.

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

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto. Por

favor, en caso de reclamaciones de garantia, diri-

jase directamente al punto de venta donde haya

adquirido el producto. El producto debe limpiarse

antes de entregarse para la prestacion de los ser-

vicios en garantia. No respetar las indicaciones

sobre el uso y el cuidado de MalleoTrain puede

afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal com-
petente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de

responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique

a menos que sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de
un médico o personal especializado capacitado,
ya que es la Unica manera de evaluar el efecto
de nuestro producto en su cuerpo y determinar
los riesgos de uso que puedan surgir debido a la
constitucion personal. Siga los consejos de este
experto, asi como todas las instrucciones de este
documento/ o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, pongase en contacto con
su meédico, con el distribuidor o con nosotros

directamente.

Obligacion de informar

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

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

Combinacién de materiales
Poliamida (PA), Elastomero

termoplastico estireno-etileno/ copolimero en
bloque de butileno-estireno (TPS-SEBS),
Elastano (EL), Poliuretano (PUR), Algodén (CO),
Poliéster (PES)

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

Informaciones actualizadas de: 2024-02

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da
Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos

a eficacia médica dos nossos produtos, pois a
sua saude é a nossa prioridade. Leia e observe
cuidadosamente as especificacoes destas
instrucdes de utilizagdo e as indicagoes do
pessoal técnico. Em caso de duvida, contacte o
seu médico ou a sua loja da especialidade

Finalidade )
MalleoTrain é um produto médico. E uma ortétese
para aliviar e estabilizar a articulacdo do tornozelo.

Indicagoes

« Estados de inflamacgdes croénicas,
pos-operatdrias e pos-traumaticas,

por ex. apds entorses

Artrose e artrite, derrames articulares e
inflamacoes

Tendinopatia, tendomiopatia

Insuficiéncias dos ligamentos

Tratamento funcional precoce / conservador
Profilaxia de recidivas

Riscos inerentes a utilizagao A
Através de atividades fisicas o nosso produto
desenvolve seus melhores resultados.

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

Apos a prescricdo da MalleoTrain, aplique-a
apenas de acordo com as instrugdes e em
observancia das restantes instrugées dos
profissionais de satde*. Em caso de utilizagdo
juntamente com outros produtos, consulte
primeiro os profissionais de saude ou o

seu médico. Nao efetue modificagdes nao
autorizadas ao produto, caso contrario, este
podera nao produzir os efeitos desejados ou
causar problemas de saude. Nestes casos,
exclui-se a garantia e a responsabilidade.
Evite o contacto com substancias gordurosas
ou acidiferas, pomadas ou logdes.

Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir os
vasos sanguineos ou 0s nervos.



« Se ao usar o produto verificar alteragoes

ou cada vez mais queixas, interrompa a sua

utilizacdo e consulte o seu médico.

Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao

e fecho forem desapertados ou se o dispositivo

for retirado ou se as limitagoes de movimento

definidas forem ajustadas, ndo ha cuidado/ pro-
tecdo suficiente da parte do corpo que neces-
sita de tratamento. Especialmente neste caso,
evite qualquer pressao nesta parte do corpo.

Se pretender utilizar o seu dispositivo da

Bauerfeind devido a dores/ lesdes agudas,

antes da primeira utilizagdo procure

imperiosamente aconselhamento médico
profissional e leve este em consideragao.

Podem haver restri¢oes relacionadas com

indicagdes, sobre as quais o pessoal técnico

o informara. Em particular, a conducao de

veiculos, outros meios de transporte ou

maquinaria s6 poderia ser possivel de forma
limitada. Em caso de duvida, aconselhamos

que abdique, temporariamente, das atividades

acima referidas.

« Além disso, seja extremamente cauteloso, pois
a sua capacidade de andar e de estar de pé é
também pronunciadamente afetada.

« Verifique o estado do piso concretamente quanto
a resisténcia antiderrapante cada vez que andar,
ficar de pé ou colocar peso sobre a parte afetada
do corpo. Em pisos escorregadios existe um
risco grave de escorregamento e lesoes!

Contraindicagdes

N&o sdo conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicacdo do produto s¢6 é

indicada apds consulta com o seu médico:

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

. Alteracdes da sensibilidade e disturbios de
circulacdo da perna/ pé (por ex. em caso de
diabetes mellitus)

. Problemas de drenagem linfatica e inchagos no
tecido mole.
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Indica¢des de utilizagao

Colocagao da MalleoTrain

« Vire a parte superior da ortdtese para fora até
o calcanhar estar acessivel. Puxe a ortdtese
sobre o pé até ao calcanhar. é

« Voltar a virar o lado da ortétese virada e puxar
para cima até as almofadas estrem a volta do
tornozeto.é

Retirar a MalleoTrain

« Agarre a ortotese pela margem superior e
vire-a para baixo. @

Indicagdes de limpeza

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

Indicagoes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de
um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no

qual o produto foi adquirido. Caso presuma uma

reclamacao de garantia, dirija-se diretamente

a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O

produto deve ser limpo antes de uma reclamacao

ao abrigo da garantia. Caso as instrugdes sobre o

manuseamento e os cuidados com a MalleoTrain

nao tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagdo nao conforme com as instrugoes

« N&o observancia das instrucoes dos
profissionais de saude

« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Indica¢oes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagndsticos ou nao se
medique a si proprio, a ndo ser que seja um
profissional de saude. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, pois esta € a Unica forma de
avaliar o efeito do nosso produto no seu corpo

e de determinar quaisquer riscos inerentes

a utilizacdo que possam surgir devido a
constituicao pessoal. Siga o conselho do
profissional de saude, bem como todas as
instrucoes deste folheto/ou da sua — mesmo que
por excertos — apresentacao online (incluindo:
Textos, imagens, graficos etc.).

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

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as
especificagoes locais apds o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Elastomero Termoplastico

de estireno-etileno, copolimero em bloco de
butileno-estireno (Tps-Sebs), Elastano (EL),
Poliuretano (PUR), Algod&o (CO), Poliéster (PES)

- Medical Device (Dispositivo Médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI
Informacées atualizadas de: 2024-02

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

@ svenska

Basta kund,

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

Andamalsbestimning

MalleoTrain ar en medicinsk produkt. Det ar ett
stodforband for avlastning och stabilisering av
fotleden.

Anviandningsomraden

» Kroniska, postoperativa och posttraumatiska
irritationstillstand, t ex efter distorsioner

« Artros och artrit, ledutgjutningar och svullnader

« Tendinopati, tendomyopatier

« Ledbandsinsufficiens

« Tidig funktionell/ konservativ behandling

» Recidivprofylax

Anvandningsrisker A

Produkten har storst effekt vid fysisk aktivitet.

« Under langre vilopauser ska du ta av
stodforbandet.

« Efter forskrivning av MalleoTrainka detta
enbart anvandas enligt indikationen. Folj
alltid ytterligare anvisningar fran medicinsk
fackpersonal®. Om du aven anvander
andra produkter ska du forst radgéra med

fackpersonal eller din ldkare. Utfor inga
andringar pa produkten pa eget initiativ
eftersom den da inte hjalper som avsett, eller
kan orsaka skador. | detta fall galler inte garanti
eller felansvar.

Se till att produkten inte kommer i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor eller kramer.
Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen
kan, om de sitter at for hart, leda till lokala
tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa
begransa blodkarl eller nerver som passerar
genom.

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

din lakare.

Observera: Om remmarna eller atdragnings-
och stangningssystemen lossas, produkten tas
av eller installda rorelsebegransningar justeras,
ar inte behandlingen tillracklig / far inte kropps-
delen som behover behandlas tillrackligt skydd.
Undvik all belastning av kroppsdelen, sarskilt
vid ovanndmnda scenario.

Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt

pa grund av akuta besvar/skador ska du

alltid radgéra med medicinsk fackpersonal
fore forsta anvandningen och folja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen
kan det finnas begransningar som
fackpersonalen kan informera om. Det kan
sarskilt innebara en begransad formaga att
framfdra fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran
ovannamnda aktiviteter.

Var mycket forsiktig eftersom aven din formaga
att ga och sta kan vara kraftigt paverkad.
Kontrollera att underlaget inte ar halt varje
gang du ska g4, sta eller pa annat satt belasta
den drabbade kroppsdelen. Hala golv innebar
en akut halk- och skaderisk!

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte kanda.

Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare radfragas

innan produkten anvands:

1.Hudsjukdomar/-skador i den behandlade
kroppsdelen, framfor allt vid inflammatoriska
symptom. Detta galler aven uppspruckna arr
som uppvisar svullnad, rodnad och som hettar

2. Kansel- eller cirkulationsstorningar i
benet/foten (t ex vid diabetes mellitus)

3. Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader.

Anvandningsinformation

Ta pa MalleoTrain

« Vik upp den dvre delen av stodforbandet sa
mycket att hdlen kan nas. Dra stodférbandet

dver foten till halen. é

Vik tillbaka den vikta delen av stédférbandet

och dra upp den tills pelotterna ligger runt

vristen.

Ta av MalleoTrain

«Ta ta@stddf&jrbandets ovre kant och vik ned

den.

Rengéringsanvisningar

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

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

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestdammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterférsaljare som du
kopte produkten av. Produkten ska rengdras innan
den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna
om hantering och skotsel av MalleoTrain inte

har foljts kan garantin begransas eller upphora

att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar

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

du aktivt radfragar ldkare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet
att bedoma effekten av var produkt pa din kropp
och vid behov faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. F6lj raden fran fackpersonalen
och all information i detta underlag/eller dess
internetversion — aven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).

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

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter
efter anvandningstiden.

Materialsammansattning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer
styren-eten/ buten-styren-blocksampolymer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Bomull (CO), Polyester (PES)

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

Aktuellt datum for informationen: 2024-02

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

norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektivi-
teten av vare produkter hver dag, fordi helsen din
er viktig for oss. BLes og folg instruksene i denne
bruksanvisningen og merknadene til fagpersona-
le. Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

MalleoTrain er et medisinsk utstyr. Den er en
bandasje for avlastning og stabilisering av
fotleddet.

Indikasjoner

« Kroniske, postoperative og posttraumatiske
irritasjoner, f.eks. etter distorsjoner

« Artrose og artritt, leddhevelser og hevelser

« Tendinopatier, tendomyopatier

« Insuffisiens av leddband

« Tidlig/ konservativ behandling

« Residivprofylakse



Risiko ved anvendelse A

Produktets virkning utgves seerlig ved fysisk
aktivitet.

« Ta av bandasjen din under lengre hvileperioder.
« Etter at MalleoTrain har blitt forskrevet, ma den
utelukkende brukes i henhold til indikasjonene
og i samsvar med ytterligere instrukser fra det
medisinske fagpersonalet®. Hvis den brukes
sammen med andre produkter, ma du radfere
deg med fagpersonalet eller legen din forst.
Du ma ikke foreta endringer pa produktet pa
eget initiativ, da det ellers kan slutte & hjelpe
som forventet eller kan forarsake helseskader.
Garanti og ansvar er utelukket i disse tilfellene.
Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler,
salver eller kremer.

Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa
kroppen kan, dersom de strammes for mye,
fore til lokale tegn pa for hoyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar
eller nerver.

Hvis du under bruken av produktet merker
eventuelle endringer eller gkende ubehag,
avbryt bruken og kontakt legen din.

Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene losnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette fore
til utilstrekkelig behandling / eskyttelse av den
berorte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa a ikke belaste denne
delen av kroppen.

Hvis du @nsker & bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av en akutt lidelse / skade, ma du
radfere deg med medisinsk fagpersonale for
forstegangs bruk og overholde disse radene.
Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av
kjoretoy, andre transportmidler eller maskiner
bare er mulig i begrenset grad. Hvis du er i tvil,
anbefaler vi at du avstar fra de ovennevnte
aktivitetene inntil videre.

« Vaer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta
vil bli sterkt pavirket, og at dette krever ekstra
forsiktighet.

Kontroller alltid de aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g4, sté eller pa annen
mate legger vekt pa den berarte kroppsdelen.
Glatte gulv utgjer en akutt sklifare og dermed
fare for personskader!

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

bivirkninger. Ved fglgende helsetilstander bor

produktet kun brukes etter at du har radfert deg

med legen din:

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

2. Nedsatt felsomhet og sirkulasjonsforstyrrelser
i benet/foten (f.eks. ved diabetes mellitus)

3. Nedsatt lymfedrenasje og bletvevshevelser av
usikker arsak.

Anvisninger for bruk

Slik paferer du MalleoTrain

Brett den gvre delen av bandasjen sa langt
utover at hzelen er tilgjengelig, Trekk bandasjen
over foten opp til haelen. @@

Brett den brettede delen av bandasjen tilbake
igjen og trekk d@ oppover til pelottene ligger

rundt ankelen.
Slik fjernes MalleoTrain

« Tatak i bandasjens evre kant og tre den
nedovet@

Anvisninger for rengjoring

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

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

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som

du kjopte produktet av. Produktet skal rengjeres

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av MalleoTrain

ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

* Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er medisinsk fagpersonell. Radfer deg
med legen din eller kvalifisert fagpersonale for
du tar i bruk vart medisinske produkt for forste
gang. Dette er den eneste maten effekten av
produktet kan vurderes i henhold til kroppen din
og eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse
kan utredes. Folg radene fra dette fagpersonalet
og all informasjonen i denne brosjyren/eller dens
nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du
forpliktet til & rapportere alvorlige hendelser

ved bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa
baksiden av denne brosjyren.

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

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer,
styren-etylen/ butylen-styren-blokk-kopolymer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Bomull (CO), Polyester (PES)

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

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

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,

silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja

noudata tarkasti kayttéohjeen maarayksia ja
ammattihenkiloston antamia ohjeita. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

MalleoTrain on terveydenhuollon tarvike. Se

on nilkkaniveleen kohdistuvan rasituksen
vahentdmiseen ja nivelen tukemiseen tarkoitettu
tuki.
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Kéayttoaiheet

Krooniset, leikkauksen tai vamman jalkeiset
arsytystilat, esim. nyrjahdysten jalkeen
Nivelrikko ja niveltulehdukset, nivelten
nestepurkaumat ja turvotukset
Tendinopatia, tendomyopatia

Janteiden toiminnanvajaus

Varhainen toiminnallinen/
Okonservatiivinen hoito

« Uusiutumisen ennaltaehkaisy

Kayttoon Liittyvat riskit 2\

Tuotteen vaikutus ilmenee erityisesti liilkunnan
aikana.

« Poista tuki levon ajaksi.

« Kayta MalleoTrainia ainoastaan kayttoaiheen
mukaisesti ja ammattihenkiloston* ohjeita
noudattaen. Neuvottele ammattihenkiloston

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

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

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat
aiheuttaa paikallista puristusta tai harvinaisissa
tapauksissa painaa verisuonia tai hermoja, jos
ne kiristetaan liian tiukalle.

« Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
muutoksia tai vaivojen pahenemista, keskeyta
tuotteen kaytto ja ota yhteys hoitavaan
laakariin.

Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai tuote
riisutaan tai likkerajoitusten saatoja muutetaan,
hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata
riittavasti. Valta erityisesti tassa tapauksessa
ruumiinosan kuormittamista.

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

Noudata erityista varovaisuutta myds siksi, etta
kavely- ja seisomiskykysi voi olla heikentynyt.
Varmista alustan pitdvyys aina, kun kavelet,
seisot tai muulla tavoin kuormitat sairastunutta
ruumiinosaa. Liukas alusta aiheuttaa valittoman
liukastumis- ja loukkaantumisvaaran!

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tdhan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin

harkinnan mukaisesti:

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

2. Jalan/jalkateran tunti- ja verenkiertohairiot
(esim. diabeteksen yhteydessa)

3. Imunestekierron hairiot ja selvittamaton peh-
mytkudosturvotus.

Kayttoohjeet

MalleoTrainin pukeminen

« Kaanna tuen ylaosaa nurinpain niin pitkalle,
ettd kantaosaan voj tarttua. Veda tuki jalkaan
kantapaahan asti. é)

« Kdanna nurin kaannetty tuen osa takaisin
oikeinpain ja veda tuki niin ylos, etta pelotit ovat
nilkan ympérilléé)

MalleoTrainin riisuminen

« Ota kijnni tuen ylareunasta ja kaari tuki
alas. @

Puhdistusohjeet

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

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos MalleoTrainin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttdaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia taman
asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattinenkiloston
konsultoinnin jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava seka
valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviran-
omaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Termoplastinen elastomeeri
styreeni-eteeni/ butyleeni-styreeni-blokkipolymeeri
(TPS-SEBS), Elastaani (EL), Polyuretaani (PUR),
Puuvilla (CO), Polyesteri (PES)

- Medical Device (Laakinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2024-02

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

dansk

Kzere kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.
Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi

dit helbred ligger os pa hjertet. Lees og

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

MalleoTrain er medicinsk udstyr. Den er en
bandage til aflastning og stabilisering af
ankelleddet.

Anvendelsesomrader

« Kroniske, posttraumatiske og postoperative
irritationstilstande, f.eks. efter distorsioner
Artrose og artritis, blodansamlinger i leddene
og haevelser

Tendinopatier, tendomyopatier
Ledbandsinsufficiens

Tidlig funktionel/ konservativ behandling
Tilbagefaldsprofylakse

Bivirkninger A

Produktet virker iszer i forbindelse med fysisk
aktivitet.

+ Tag bandagen af ved laengere hvileperioder.

« Efter ordinering af MalleoTrain anvender du den
udelukkende iht. indikationen og felger yderligere
instruktionerne fra faguddannet personalet*.

Ved samtidig brug af andre produkter, sperg din
forhandler eller leege. Foretag ingen egenradige
andringer pa produktet, ellers kan det ikke hjelpe
som forventet eller medfgre sundhedsskader.
Garanti og erstatningskrav er i dette tilfeelde
udelukket.

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

Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig
anvendelse pa kroppen kan medfgre lokale
tryksymptomer eller i sjzldne tilfaelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder
for stramme.

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

Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lesnes, eller nar produktet tages
af eller indstillede beveaegelsesbegraensninger
justeres, plejes/ beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i
dette tilfeelde enhver belastning af kropsdelen.
Hvis du gnsker at anvende dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener/skader, bor
du under alle omstandigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer ferste brug og folge
denne. Der kan foreligge indikationsbetingede
begraensninger, som det faguddannede
personale vil oplyse om. Isar kan der veere
begraensninger med henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller betjener maskiner.
Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt
afstar fra de naevnte aktiviteter.

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

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er ikke

konstateret. Ved nedenstaende sygdomsbilleder

er brug af hjeelpemidlet kun tilradeligt i samrad

med legen:

1.Hudsygdomme/-laesioner i det bergrte omrade
af kroppen, isaer ved betaendelsestilstande,
opsvulmede ar med havelse, redme og
hypertermi

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

3. Lymfestase og uklare haevelser af bleddele.

Brugsanvisning

Patagning af MalleoTrain

« Vend overste del af bandagen saledes ud, at du
kan tage fat i haelen, Jraek bandagen hen over
foden op til haelen. é)

« Den del af bandagen, der er bukket om, bukkes
tilbage og traekkes gp, indtil pelotterne sidder
omkring ankterne.@

Aftagning af MalleoTrain

« Tag fat i bandagens overste kant, og buk den
om.@)

Renggring

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

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet
blev kebt, er geeldende. Henvend dig i
garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,
hvor du har kebt produktet. Produktet skal
renses, inden det indsendes i garantitilfeelde. Hvis
oplysningerne vedrerende handtering og pleje

af MalleoTrain ikke blev overholdt, kan garantien
veere begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:
« Ved tilsideseettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner
ikke folges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. For du bruger vores
medicinske udstyr for forste gang, skal du aktivt
sgge rad fra en laege eller dette faguddannede
personale, da dette er den eneste made at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop
og at bestemme eventuelle bivirkninger, der
kan opstar som falge af personlige forhold. Folg
radene fra dette faguddannede personale, samt
alle instruktioner i dette dokument/eller dens
- 0gsa delvise - online preesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

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

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet

til straks at indberette enhver alvorlig hendelse

i forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til
de lokale regler.

Materialesammensatning

Polyamid (PA), Termoplastisk elastomer
styren-zetylen/butylen-styren-blokcopolymer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Bomuld (CO), Polyester (PES)

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

Informationens udgivelsesdato: 2024-02
* En faguddannet er en person, som iht. geel-

dende lovgivning er bemyndiget til at tilpasse
og instruere i brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

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

Przeznaczenie

MalleoTrain to produkt medyczny. Jest to
aktywna orteza do odcigzania i stabilizacji stawu
skokowego.

Wskazania

Przewlekte, pourazowe lub pooperacyjne stany
podraznienia, np. w skreceniach
Zwyrodnieniem i zapalenie stawoéw, wysieki ze
stawu i obrzeki

Tendopatie, tendomiopatie

Niewydolnos$¢ wiezadet

Wezesna terapia funkcjonalna/ terapia zacho-
wawcza

Zapobieganie nawrotom

Zagroiﬁia wynikajace z zastoso-
wania

Skutecznos¢ produktu jest odczuwalna przede
wszystkim podczas aktywnosci fizycznej.

« Aktywng orteze nalezy zdejmowac przed dtuz-
szym odpoczynkiem.

Po przepisaniu MalleoTrain nalezy stosowac
wytgcznie zgodnie ze wskazaniami i dalszymi
zaleceniami specjalisty*. Jednoczesne stosowa-
nie innych produktéw nalezy wczesniej skonsul-
towac ze specjalista lub lekarzem prowadza-
cym. Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych
modyfikacji wyrobu. W przeciwnym razie pro-
dukt moze nie zadziata¢ w sposob oczekiwany
lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu. Takie
przypadki skutkujg wygasnieciem gwarancji i
wykluczeniem odpowiedzialnosci.

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

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

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

Uwaga: W przypadku poluzowania paskow

i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania usta-
wionych ograniczen ruchowych nie ma wystar-
czajgcego opatrzenia/ wystarczajgcej ochrony
czesci ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w
takim przypadku unika¢ wszelkich obcigzen tej
czesci ciata.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany

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

Ponadto trzeba zachowac szczegdlng ostroz-
nos¢, gdyz stosowanie moze mie¢ wptyw na
zdolno$¢ chodzenia i stania.

« W przypadku chodzenia, stania lub innych czyn-
nosci obciazajacych objeta urazem czesc ciata
nalezy upewnic sie, ze podtoze nie jest $liskie.
Na sliskich podtogach istnieje duze ryzyko
poslizgniecia sie i urazu!

Przeciwwskazania

Nie s3 znane dziatania niepozadane o charakterze

chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej

chordb stosowanie tego produktu trzeba bez-

wzglednie skonsultowac z lekarzem:

1.Choroby skory, rany wystepujgce w miejscach
przykrytych orteza, w szczegélnosci w stanach
zapalnych; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

2. EZaburzenia czucia lub ukrwienia nogi/ stopy
(np. w przypadku cukrzycy)

3. Zaburzenia uktadu limfatycznego i niewyjasnio-
ne obrzeki tkanki miekkiej.

Wskazdowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie MalleoTrain

« Gorna czesc aktywnej ortezy wywinaé na ze-
wnatrz w taki sposéb, aby dostepna byta pieta.
Nalezy przeciggnac aktywng orteze przez stope
do piety. @@

« Wywinieta czesc¢ aktywnej ortezy odwinac tak,
aby powrdcita do wczeéniejszej pozycji, i tak
dtugo podcigga¢, az wktadki uciskowe znajda
sie wokot kostki. @

Zdejmowanie MalleoTrain

« Chwyci¢ aktywna orteze za gorny brzeg i wywi-
jac¢ do dolu&s

Czyszczenie

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

Wskazdowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyrdb. W razie ewentualnych roszczen
z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrécic¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono
wyroéb. Przed oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie instrukcji doty-
czacych uzytkowania i czyszczenia MalleoTrain
moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi
lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasng 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 bedgce 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 pozostang jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawca lub bezposrednio z nami.



Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowaé produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Termoplastyczny elastomer
styren-etylen/kopolimer blokowy butylen-styren
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Bawetna (CO0), Poliester (PES)

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

Wersja: 2024-02

* Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych
stabilizatoréw 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 zlep$ovani lékarské
Ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi
navasem zdravi. Peclivé si prectéte a dodrzujte
udaje uvedené v tomto navodu k pouZiti a pokyny
odborného personalu. V pripadé otazek se obratte
na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel
MalleoTrain je lékarsky vyrobek. Je to bandaz
slouZici k Ulevé a ke stabilizaci hlezenniho kloubu.

Indikace

Chronické, pourazové nebo pooperacni stavy
podrazdéni, napriklad po distorzich

Artréza a artritida, vyrony a otoky kloubd
Tendopatie, tendomyopatie

Oslabeni vazl

VEasna funkéni/ konzervativni terapie
Prevence recidivy

Rizika pouzivani A
Ucinky produktu se projevuji predevsim pfi
télesnych aktivitach.
« Béhem delsich klidovych fazi svou bandaz
odkladejte.
« Po predepséani bandaze MalleoTrain ji pouzivejte
vyhradné v souladu s indikaci a respektujte
dalsi pokyny odborného zdravotnického
personalu*. Pri sou¢asném pouzivani jinych
produktl se nejdfive poradte s kvalifikovanym
personalem nebo se svym lékarem. Na
produktu neprovadéjte svévolné zadné zmény,
protoZe by nemusel pomahat podle ocekavani,
nebo by mohl zpUsobit Ujmu na zdravi. V
takovych pripadech jsou veskeré zaruky a
ruceni vylouceny.
Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které
obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova mléka.

Vsechny pomocné prostredky zvenci pfilozené na
télo mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni
priznaky zpusobené tlakem nebo ve vzacnych
pripadech zUzit prichozi cévy nebo nervy.
Jestlize pfi noseni vyrobku zjistite zmény nebo
rostouci potize, preruste dalsi pouzivani vyrobku
a obratte se na svého lékare.

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past a utaho-
vacich a uzaviracich systémda, popf. k sejmuti
vyrobku nebo Upravé nastavenych omezeni
pohybu, nedochdzi k dostatecné péci/ochrané
Casti téla, kterd vyzaduje osetreni. Zejména v
tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni
této casti téla.

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

MdzZe se jednat zejména o omezeni schopnosti
k Fizeni vozidel, jinych dopravnich prostredku
nebo stroju. V pripadé pochybnosti vam
doporuéujeme, abyste se prozatim vyse
uvedenych ¢innosti zdrzeli.

Kromeé 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
postiZzenou ¢ast téla. Na kluzké podlaze akutné
hrozi riziko uklouznuti a tim i zranéni!

Kontraindikace

Nezadouci Ucinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych priznacich

onemocnéni je priloZzeni a noseni pomucky

indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

1.0nemocnéni a poranéni kize dotcené Casti téla,
zvlasté pri zanétlivych Ukazech, stejné jako
vystupujici jizvy s otoky, z¢ervenani a prehrati

2. Poruchy citlivosti nebo prokrveni dolni
koncetiny / nohy (napriklad pfi diabetes
mellitus)

3. Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené otoky
mékkych tkani.

Pokyny k pouzivani

Prikladani bandaze MalleoTrain

« Horni dil bandaze ohrite natolik smérem ven,
az bude hmatatelna pata, Bandaz pretahnéte
pres nohu az k paté.®

« Okraj bandaze zase ohrite zpét a vytahnéte ji
tak vysoko, az budou ortopedické stélky obepi-
nat nohu.

OdloZeni bandaze MalleoTrain

« 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 pfimému pusobeni tepla/chladu.
Respektujte pokyny k péci uvedené na vsité
etiketé na hornim okraji produktu. Pravidelna
péce zarucuje optimalni Ucinek.
Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je uréen k individualnimu oSetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zadkonna 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
ohladsenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pfi
nerespektovani pokynt k nakladani s vyrobkem
MalleoTrain a k péci o né&j mlze byt zaruka
omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt 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 U¢inek naseho vyrobu na vase téloa v
pfipadé potfeby urcit pfipadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné 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 pfi pouziti tohoto lékaf'ského vyrobku jak
vyrobci, tak i pfislusnému Urfadu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této brozury.

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

Slozeni materialu

Polyamid (PA), Termoplasticky elastomer
styren-etylen / butylen-styren-blokovy kopolymer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Bavlna (C0), Polyester (PES)

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

Verze: 2024-02

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

@ slovensky

s> . . v
Vazena zakaznicka,

.y . . .
vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok
firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie
nam lezi na srdci. Precitajte si a respektujte o
najpresnejie zadania uvedené v tomto navode a

pokyny kvalifikovaného personalu. Pri otazkach sa
obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie tcelu

MalleoTrain je medicinsky vyrobok. Je to bandaz

na uvolnenie a stabilizaciu priehlavkového klbu.

Indikacie

« Chronické, pooperacné a posttraumatické stavy
podrazdenia, napr. po distorziach

« Artréza a arthritis, klbovy hydrops a opuchy

« Tendopatie, tendomyopatie

« Insuficiencia vaziva

« Skora funkéna/ konzervativna terapia

« Recidivna profylaxia

Rizika pouzivania A

Vyrobok vyvija svoje Ucinky hlavne pri telesnej

aktivite.

« Pocas dlhsich déb oddychu odlozte bandaz.

« Nasadzajte MalleoTrain iba podla spravnej
indikacie a pri reSpektovani 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 opa¢nom pripade

nedokazu pomoct tak, ako sa od nich ocakava,
alebo mo6zu sposobit poskodenie zdravia.
Zaruka a rucenie st v tomto pripade vylicené.
Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom
tuku a kyseliny, masti alebo emulzii.

VSetky pomacky, ktoré sa prikladaju na telo z
vonkajsej strany, mézu, ak prilis tesne doliehaju,
sposobit lokalne priznaky tlaku alebo tiez v
zriedkavych pripadoch zuzit prechadzajice
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 odlozeni
vyrobku alebo Uprave limitov pohybu dochadza
k nedostato¢nej starostlivosti / nedostatocnej
ochrane casti tela, ktora potrebuje oSetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek
zataZeniu tejto Casti tela.

Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind

z dovodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouZitim urychlene
odbornt lekarsku pomoc a riadit sa tymito
radami. M6zu existovat obmedzenia sUvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny personal.
Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych
prostriedkov alebo strojov mo6ze 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
naruéena.

Vzdy, ked kracate, stojite alebo inak zatazujete
postihnutu cast tela, skontrolujte konkrétne
vlastnosti podlahy na odolnost proti myku. Na
klzkych podlahach hrozi akutne nebezpecenstvo
Smyku a tym aj zranenia!

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie st zname. Na

nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje

pouzivanie vyrobku iba po porade s lekarom:

1.0chorenia/poranenia koZe v o$etrovanej ¢asti
tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu, takisto
ako vyrazky s opuchnutim, s¢ervenanie a
prehriatie;

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

3. Poruchy lymfatického odtoku a nejasné opuchy
slabin.

Pokyny pre pouZivanie

Prilozenie MalleoTrain

« Horny diel bandaze prekladajte smerom von tak
dlho, kym s nedostanete k pate. Natiahnite si
b@n@é’i cez nohu az po patu.

« Prelozeny diel bandaze musite opat vyhrnut
a vytiahnut tak, aby boli ulozené peloty okolo
élenkov.é)

Odstranenie MalleoTrain

. Ucho% bandaz za horny okraj a stiahnite ju
dole.

Pokyny pre Cistenie

Uzavrite véetky suché zipsy. Pouzivajte jemny
praci prostriedok a sietku na bielizen. Nikdy
nevystavujte vyrobok priamemu teplu/ chladu.
Respektujte pokyny uvedené na etikete, ktora

je prisita na hornom okraji Vasho vyrobku.
Pravidelné oetrovanie zarucuje optimalne Gcinky.

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
zaruény pripad, kontaktujte najprv priamo td
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa
musi pred podanim zarucnej reklamacie vycistit.
Pokial neboli dodrzané pokyny k manipuldcii a
osetrovaniu MalleoTrain, méze byt negativne
ovplyvnena alebo vylicena zaruka.
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Zaruka je vylicena pri:

« PouZivani bez spravnej indikacie;

« NedodrZiavani pokynov kvalifikovaného personalu;
« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samoliec¢bu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne
poradte s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym persondlom, pretoze je to jediny
sposob, ako posudit Gcinok ndsho vyrobku na
vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré
vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie. Respektujte
rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu a tiez vsetky informéacie uvedené

v tychto podkladoch / alebo v ich — online
prezentéacii (tiez: texty, obrazky, grafiky atd.).
Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte sa na
svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte priamo
nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost’

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

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

ZlozZenie materialu

Polyamid (PA), Termoplasticky elastomér
styrén-etylén / butylén-styrén-blokovy kopolymér
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Bavlna (CO), Polyester (PES)

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

Stav informacii k: 2024-02

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

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészségligyi hatékonysagat noveljlik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra. Kérjlk, pontosan
olvassa el és tartsa be a jelen hasznalati utmutato
eléirasait és a szakszemeélyzet utasitasait.
Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A MalleoTrain egy gyogyaszati termék. A
bokaiziilet tehermentesitésére és stabilizalasara
szolgald bandazs.

Alkalmazasi teriiletek

« Kronikus, mUtét utdni vagy poszttraumas
érzékenység, pl. alakvaltozasok utan

Artrozis és artritisz, iziileti folyadékgyllemek és
duzzanatok

Tendopathidk, tendomyopathiak
Szalagelégtelenség

Korai funkcionalis / konzervativ

kezelés

Recidiva-profilaxis

Hasznalati kockazatok A

A termék elsésorban testmozgas kozben fejti ki
a hatasat.

+ Abandazst hosszabb pihenések alatt vegye le.
« Kizarélag az indikacionak megfelelden alkal-
mazza és vegye figyelembe az egészséglgyi
szakszemélyzet* tovabbi utasitasait. Kérdezze
meg a szakszemélyzet vagy a kezel6orvosa
véleményét, mielétt mas termékkel egyidejlleg
hasznalna a terméket. Ne hajtson végre dnha-
talmulag semmilyen valtoztatast a terméken,
mert kiilonben nem ugy segit, mint ahogy

az elvarhatd lenne, vagy akar az egészégre
karossa is valhat. Ezekben az esetekben nem
all médunkban sem garanciat, sem pedig
felelésséget vallalnunk.

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

Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz
szoros felhelyezés esetén nyomas okozta
tineteket eredményezhet, vagy ritka esetekben
akar szlkitheti az alatta athalado vérereket
vagy az idegeket.

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

Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és
rogzitérendszerek meglazulnak,

vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a
kezelést igénylé testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfelelé mértékd. Kilonosen ebben
az esetben kerlilje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok /
sérilés miatt kivanja hasznalni, az els6
hasznalat el6tt sirgésen kérje és kovesse
szakorvosa tanacsat. Elé6fordulhatnak az indika-
cioval kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél a
szakszemélyzet ad tajékoztatast. El6fordulhat,
hogy kilondsen a jarmuvek, egyéb szallitdesz-
kozok vagy gépek vezetése csak korlatozottan
lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk,
hogy egyelére tartézkodjon a fent emlitett
tevékenységektél.

Ezenkiviil legyen rendkiviil évatos, mivel az

On jaras-és allasképessége is nagymeértékben
korlatozodik.

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

A csUszos padlon akut csuszas- és ezaltal
sérllésveszély all fenn!

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kdvetkez6 diagnozisok esetén a

termék hasznalata csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

1.Bérbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kiilondsen gyulladasos
tinetek megléte esetén, valamint gyulladt hegek,
bérpir és talzott melegség esetén

2. A lab/labfej érzékelésének vagy
vérkeringésének a zavara
(pl.: cukorbetegségnél)

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

Hasznalati utmutaté

A MalleoTrain felhelyezése

« A bandézs kils6 részét annyira kell kifelé
hajtani, hogy a sarok lathato legyen.

Hlzza a bandazst a labfejen keresztiil a
sarokig.

« A bandéazs kifelé hajtott részét hajtsa Ujra viss-
za és huzza fel addig, hogy a pelottak korbefog-
jak a bokakat. (3)

A MalleoTrain levétele

« Rogzitse a bandazst a fels6 szélén, majd hajtsa
vissza lefelé.
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Tisztitasi utasitasok

Zarja be az Gsszes tépézarat. Kérjik, hogy a
mosashoz kimélé mosészert és mosohalot
hasznaljon. Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének / hidegnek. Kérjiik, vegye figyelembe a
termék felsé szélébe varrt cimkén olvashatd
apoldsi utmutatot is. A rendszeres apolas
garantélja az optimalis hatast.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
készult.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi elirdsai érvényesek,

amelyben a terméket megvasarolta. Amennyiben

On garancialis problémat gyanit, kérjiik, hogy

elészor forduljon ahhoz, akit6l On a terméket

megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket a garancialis

probléma bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben

a MalleoTrain hasznalatara és az dpolasara

vonatkozo utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerllhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen ondiagnozist vagy ongyogyitast,
hacsak nem egészséglgyi szakember.
Gydgyaszati termékiink elsé hasznalata el6tt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett
szemelyzet tanacsat, mivel csak igy mérheté fel
termekiink hatasa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhaték meg az On személyes alkata miatt
esetlegesen felmerild hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait,
valamint az ebben a dokumentumban /vagy annak
online megjelenitéseében (szovegek, képek, grafikak
stb.) taldlhaté Gsszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi szakemberrel valo
konzultaciot kovetden barmilyen kételye marad,
kérjik, forduljon orvosahoz, viszonteladéjahoz
vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi el6irdsok alapjan On koteles
a jelen gydgyaszati termék hasznalata soran
jelentkez6 valamennyi jelentés eseményt hala-
déktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes
hatosag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjik, a hasznalatot kéveten a terméket a helyi
eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

Poliamid (PA), Termoplasztikus elasztomer
sztirén-etilén / butilén-sztirén-blokk-kopolimer
(TPS-SEBS), Elasztan (EL), Poliuretan (PUR),
Pamut (C0), Poliészter (PES)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositoja

Verzio: 2024-02

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

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase
nam je zdravlje izuzetno vazno. 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 je medicinski proizvod. To je bandaza
za rasterecenje i stabilizaciju sko¢nog zgloba.

Indikacije

« Kroni¢ne, postoperativne i posttraumatske
iritacije, npr. nakon distorzija

« Artroza i artritis, izljevi u zglob i otekline

« Tendopatije, tendomiopatije

« Insuficijencija ligamenata

« Rana funkcionalna/konzervativna terapija

« Profilaksa recidiva

Rizici primjene A

Proizvod razvija svoje djelovanje posebice pri
fizickoj aktivnosti.

« Skinite bandazu tijekom duZih faza mirovanja.
« Nakon $to vam lijec¢nik prepise bandazu
MalleoTrain, koristite je isklju¢ivo 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 slucajevima 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
slucajevima, suzenje krvnih zila ili Zivaca.

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

Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema dovoljne
njege / dovoljne zastite dijela tijela koji treba
tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte
svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe
hitno potrazite strucni lije¢nicki savjet i postujte
ga. Mogu postojati ogranicenja povezana s
indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje vozilima, drugim
prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti
moguce samo u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste
u nedoumici, savjetujemo vam da se za sada
suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.
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 lije¢enom dijelu
tijela, posebno u slucaju upalnih pojava, isto
tako izrazeni oZiljci s oteklinama, crvenilom i
hipertermijom



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

3. Poremecdaji limfotoka i nejasne otekline mekog
tkiva.

Upute za primjenu

Postavljanje bandaze MalleoTrain

« Preklopite gornji dio bandaze prema van toliko
da mozete dohvatiti petu, Povucite bandazu
preko stopala do pete.éé

« Ponovno izravnajte preklopljeni dio bandaze i
povucite prema gore sve dok se pelote ne nadu
oko zgloba. @

Skidanje bandaze MalleoTrain

« Primite bandazu za gornji rub i preokrenite je
prema dolje.

Upute za ciscenj

Zatvorite sve Ci¢ak zatvarace. Molimo koristite
deterdZent za osjetljivo rublje i mrezicu za

pranje. Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj
toplini/ hladnodi. Takoder se pridrzavajte uputa na
usivenoj etiketi na gornjem rubu vaseg proizvoda.
Redovito odrzavanje jam¢i 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 sluéaju potrazivanja iz jamstva,
molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mijesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje
bandaZe MalleoTrain, jamstvo moze biti umanjeno
ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje 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. Pridrzavajte se
savjeta strucnog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove — takoder i djelomicne —
online verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i
dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se svom

lije¢niku, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni elastomer
stiren-etilen / butilen-stiren-blokni kopolimer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Pamuk (CO),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski proizvod)

— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije upute: 2024-02
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* 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.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

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

Odredivanje namene
MalleoTrain je medicinski proizvod. To je bandaza
za rasterecenje i stabilizaciju sko¢nog zgloba.

Indikacije

« Hroni¢na, posttraumatska ili postoperativna
stanja nadrazenosti, npr. nakon distorzija

« Artroza i artritis, podliv u zglob i otok

« Tendopatije, tendomiopatije

« Insuficijencija ligamenata

« Rana funkcionalna/konzervativna terapija

« Profilaksa recidiva

Rizici primene A

Ovaj proizvod pre svega ispoljava svoje dejstvo
prilikom fizickih aktivnosti.

« Odlozite bandazu tokom duzeg mirovanja.

« Nakon propisivanja MalleoTrain, koristite ga
iskljucivo u skladu sa indikacijama i u skladu

sa daljim uputstvima medicinskog stru¢nog
osoblja*. Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom osoblju
ili vasem lekaru. Nemojte na sopstvenu
inicijativu vrsiti bilo kakve promene na
proizvodu, jer u tom slucaju ne mozete ocekivati
da ¢e vam pomoci ili tada moze prouzrokovati
Stetu vaseg zdravlja. Garancija i odgovornost su
iskljuc¢eni u ovim slucajevima.

Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

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

Kada pri nosenju proizvoda primetite bilo kakve
promene ili povec¢anu nelagodnost, prekinite
upotrebu i posavetujte se sa vasim lekarom.
Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i
zaklju¢avanja olabave ili se proizvod ukloni ili
postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/ nedovoljna
zastita dela tela kome je potrebno lecenje.
Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tela.

Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomo¢ pre prve upotrebe

i postujte dobivene savete. MoZda postoje
ogranic¢enja u vezi sa indikacijama koja ¢e vam
stru¢no osoblje objasniti. Posebno upravljanje
vozilima, drugim prevoznim sredstvima il
masina moze biti moguca samo u ogranic¢enoj
meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da
se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.
Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e

vasa sposobnost hodanja i stajanja takode biti
ozbiljno narusena.

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

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog znacaja. U

slucaju sledecdih simptoma bolesti postavljanje i

nosSenje takvog proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

1.Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, posebno u slucaju upalnih pojava, kao i
kod izrazenih oZiljaka sa oteklinama, crvenila i
hipertermije

2.Poremecaji osetljivosti ili smetnje krvne cirkula-
cije nogu/ stopala (npr. kod Diabetes mellitus)

3.Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline
mekog tkiva.

Uputstva o primeni

Postavljanje MalleoTrain

« Preokrenite gornji deo bandaze prema spolja
dok peta ne bude opipljiva. Povucite bandazu
preko stopala do pete.

« Povucite unazad presavijeni deo bandaze i povu-
cite ga sve dok se pelote ne nadu oko zgloba. é)

Skidanje MalleoTrain-a
« Uhvatite bandazu na gornjoj ivici i okrenite je
naopako. @

Uputstvo za odrzavanje

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

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod
kupili. U slucaju potrazivanja iz garancije stupite u
kontakt prvo s prodavcem kod kojeg ste proizvod
kupili. Proizvod se mora oistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje MalleoTrain, garancija
moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlaséene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski strucni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog struc¢nog osoblja, jer je to jedini
nacin da procenite efekat naseg proizvoda na
vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike
primene koji proizilaze iz vase licne konstitucije.
Pratite savete medicinskog stru¢nog osoblja i
sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj —
delimi¢no sazetoj — on-line verziji (takode: tekst,
slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski
proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti.
Nase kontaktne podatke mozete pronadi na
poledini ove brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odloZite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.
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Sastav materijala

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni elastomer
stiren-etilen/ bitulen-stiren-blokopolimer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Pamuk (CO),Poliester (PES)

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

Datum revizije uputstva: 2024-02

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

@ slovenski

v .
Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko
ucinkovitost nasinh izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natanéno preberite in
upostevajte smernice teh navodil za uporabo
ter napotke strokovno usposobljenega osebja.
Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na
svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

MalleoTrain je medicinski pripomocek. Gre za
opornico, ki je namenjena razbremenitvi in
stabilizaciji sko¢nega sklepa.

Indikacije

« Kroni¢na, postoperativna ali posttravmatska
razdrazenost, npr. po distorzijah.

« Artroza in artritis, sklepni izliv in otekline

« Tendopatije, tendomiopatije

« Insuficienca ligamenta

« Zgodnje funkcionalno/ konservativno
zdravljenje

« Profilaksa recidiva

Tveganja pri uporabi A
Ucinek izdelka je najizrazitejsi zlasti ob telesni
aktivnosti.

« Med daljsim obdobjem mirovanja opornico
snemite.

Po izdaji opornico MalleoTrain uporabljajte
izklju¢no v skladu z indikacijami in upostevajte
nadaljnja navodila strokovno usposobljenega
medicinskega osebja*. Ob socasni uporabi

z drugimi izdelki se posvetujte s strokovno
usposobljenim osebjem ali svojim zdravnikom.
Izdelka ne smete samovoljno spreminjati, saj v
tem primeru morda ne bo imel pricakovanega
ucinka oz. lahko $koduje zdravju. V teh primerih
garancija in jamstvo prenehata veljati.

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

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

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

Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo ali ¢e
izdelek snamete ali prilagodite nastavljene
omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje
zdravljenje, ni dovolj zasciten. V tem primeru se
Se posebej izogibajte vsakrénim obremenitvam
tega dela telesa.



« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati
zaradi akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo
uporabo posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo
omejitve, o katerih vas bo obvestilo strokovno
usposobljeno osebje. Zlasti voznja vozil, drugih
prevoznih sredstev ali strojev je lahko mogoca
le v omejenem obsegu. V primeru dvoma vam
svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.

« Prigibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja omejena.

« Vsakic, ko hodite, stojite ali kako drugace
obremenjujete prizadeti del telesa, preverite, ali
so tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja velika
nevarnost zdrsa in poskodb!

Kontraindikacije

Klini¢no pomembni nezeleni u¢inki niso znani.

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko

izdelek nosite samo po predhodnem posvetu z

zdravnikom:

1.Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek; predvsem kadar gre za
vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in prekomernim pregrevanjem;

2.Tezave z obCutkom in prekrvavitvijo v nogi/
stopalu (npr. pri sladkorni bolezni)

3.Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva.

Navodila za uporabo

Namescanje opornice MalleoTrain

« Zgornji del opornice obrnite navzven, dokler
ni mogoce prijeti p teépornico Cez stopalo
povlecite do pete. é

« Preganjeni del opornice znova poravnajte in
ga povlecite navzgor, dokler niso vlozki okoli
gleznja. 63)

Snemanje opornice MalleoTrain

« Opornico primite na zgornjem robu in jo zaviha-
jte navzdol.

Navodila za ¢iscenje

Zapnite vsa zapirala na jezka. Uporabljajte blago
pralno sredstvo in mrezo za pranje. Izdelka

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

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil

izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja garancije

se najprej obrnite neposredno na osebo, pri kateri

ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo

garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje

navodil za ravnanje z opornico MalleoTrain in njeno

nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta

preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« lzdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« lzdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami
zdraviti, razen Ce ste strokovno usposobljeno
zdravstveno osebje. Pred prvo uporabo

nasega medicinskega izdelka se posvetujte z
zdravnikom ali usposobljenim strokovnjakom,
saj lahko ta oceni u¢inek nasega izdelka na

vase telo in morebitna tveganja pri uporabi
zaradi vase telesne zgradbe. UpoStevajte

nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem
dokumentu/ ali njegovi - tudi nepopolni — spletni
razlicici (vkljuéno z besedili, slikami, grafikami
itn.).
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Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem Se vedno v dvomih,
se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

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

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno
z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni elastomer
stiren-etilen / butilen-stiren-blokkopolimer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Bombaz (CO), Poliester (PES)

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

Razli¢ica: 2024-02

* Strokovno usposobljeno osebje je vsaka
oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih
pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

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

Destinatia de utilizare

MalleoTrain este un produs medical Este un
suport pentru relaxarea si stabilizarea articulatiei
gleznei.

Indicatii

« Iritatii cronice, postoperatorii si posttraumatice,
de ex., cele aparute in urma entorselor

Artroza si artrita, efuziuni si umflaturi ale
articulatiilor

Tendinopatii, tendinomiopatii

Insuficienta ligamentara

Terapie functionald timpurie / conservativa

« Prevenirea recidivelor

Riscuri in utilizare A

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

. Tndepértati suportul in timpul perioadelor mai
lungi de odihna.

Dupa prescrierea MalleoTrain, 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 pro-
duce o presiune locala excesiva sau, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si
a nervilor.

Daca in 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-1. Pot
exista restrictii in indicatii, pe care personalul
de specialitate vi le va explica. In special
conducerea autovehiculelor, a altor mijloace
de transport sau a utilajelor poate fi posibila
doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim
sa renuntati pentru moment la activitatile
mentionate anterior.

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

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

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative din
punct de vedere medical. In urmatoarele tipuri de
boli, aplicarea produsului trebuie facuta numai
dupa consultarea medicului dumneavoastra:

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

2. Sensibilitate sau tulburari de circulatie la
nivelul piciorului/ gambei (de ex. in caz de
diabet zaharat)

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

Indicatii de utilizare

Aplicarea MalleoTrain

« Rasfrangeti catre exterior partea superioara a
suportului pana cand aJunget\ la calcai. Trageti

SUDOHU icior, pana la
ezna

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

Scoaterea MalleoTrain

« Prindeti suportul d
intoarceti-lin jos.

marginea superioara si

Indicatii de curatare

Tnchidetj\ 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
sd respectali si indicatiile de pe eticheta aplicata
pe marginea superioara a produsului. Ingrijirea
periodicd asigura un efect optim.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in care a fost achizitionat produsul. In
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam
sa va adresati mai intai persoanei de la care ati
achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
inainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost
respectate indicatiile privind manipularea si
ingrijirea MalleoTrain, 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 individuald. Respectati instructiunile
primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest document
sau din forma sa publicatd 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 apdrut 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), Elastomer termoplastic de
stiren-etilena/ copolimer tip bloc de butilena-
stiren (TPS-SEBS), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Bumbac (CO), Poliester (PES)

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

Datainformatiilor: 2024-02

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

EMNVIKA

Ayannté melatn,

00G EVXAPIOTOUE TIOU EMAEEATE £va TTPOIOV TNG
Bauerfeind.
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Epyalopaote oe kabnuepvry Baon otn Bertiwon g
LATPIKAC AMOTEAESHATIKOTNTAC TWV TIPOIOVTWV Hag,
Kabwg Sivoupe dlaitepn Paputnta oty uyeia oac.
Al0PAEoTE Kal TNPE(TE EMAKPIBWG TIC TTANPOYOPIES
miou Ba Bpeite oTIC TAPOUOES 0BNYIEC XPHONG KAl TIC
odnyieg Twv eldikwv. Edv éxete amopieg, ameuBuvBeite
oToV 1aTPO 00E 1} OTO EEEIBIKEUNEVO KATAOTNHA TTOU
0ag eEUTNPETEL.

ZKomoUMEVN Xprion

To MalleoTrain eivat éva 1atpikd mpoiov. Amotehel
£va Boribnua avakoupione kat otabepornoinone e
AapBpwong Tou aoTpayahou.

Evéeieig

« XpOvIo|, LETEYXEIPNTIKO{ KAl HETATPAVHATIKO{
£pEBIONO, TT.X. HETA artd SIA0TPEUUATA
OoteoapBpitida kat apBpiTida, CUYKEVTPWOEIG
UYypOU Kal o1dApata

« TevovTomaBELEC, TEVOVTOHUOTIGOELEG
« Avemdpkela oUVSEoUWY

Mpwipn/ovvtnentikn Bepareia
« MPOANTTIKG évavTt UTIOTPOTIAG

Kivduvol a1ré Tn xpARon A

To mpoidv Spa Kupiwg Katd T SIGPKELa TNG OWHATL

K Aoknone.

« Agaipeite o BoriBnua katd T SlapKEIa TAPATETa-
Hévwy SIaoTHATWY avamauong.

« Y& mepintwon ouvtayoypdenong Tou MalleoTrain,
XPNOILOTIOIE(TE TO AMOKAEIOTIKA QVAAOYQ HE TIG
eVOEIEEIC KAl TNPWVTAG TIC TEPAITEPW OBNYIES TwV
eSikwv*. Mptv armd tnv Tautdxpovn xprion He GAAa
TIPOIOVTA, PWTAOTE TOUG EISIKOUC 1 TOV 1aTPd 0aG.
Mnv mpoaivete o€ auBAiPETEG TPOTTOTOINTEIS TOU
TIpOioVTOG, KaBWG Sev Ba oag MapExel TNV TPORAE-
niépevn BonBeila fi evdéxetal va mpokAnBouv BAG-
BEC UYEIQC. Y€ QUTEC TIC TIEPITTWOELG, AKUPWVETAL N
£yyU0BOTIKA KAAUPN Kat oroladrmoTe euBuvn.

+ ATIOQEVYETE TNV ETTAPT] TOU TTPOIOVTOC HE PHECT TTOU
TIEQIEXOLV NITTN Kat 0&€Q, e QNOIPEG KA AOTIOV.

« Y€ mePImwon uEPBOAKAE OQIXTH G EQAPUOYNG,
omolodrnote FonBnTIKG PECO TToU ToTIoBETE(TaL
OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
TOTIKOUG HWAWTIEG 1, OE OTTAVIEG TIEPUTTWOELG,
oTévwon ayyeiwv fy veLpwv Tiou SiépxovTal armé ta
OUYKEKPIUEVQA onpeia.

- S MEPImTwon mou SIamMOoTWOETE ANAYES 1)
QAUEAVOLEVES EVOXANOEIG KATA TN XPrOoN TOoU
TIPOIOVTOG, SIAKOYTE TN XPEron kal armeuBuvOeite
oToV 1aTPO 0aC.

« Mpoooyn: 2 MepImTwon XaAdPWonG TwV ILAVTWY
KQl TWV CUGTNUATWY EAENG Kal ao@ANong,
QAPAiPECNC TOU TIPOIOVTOG 1) HETATOTIIONG TWV
pUBLIOpEVWY SlaTAEEWY TTEPIOPIOHOU Kivnong,
Sev mapéyetal enapkng gpovTtida/npootacia
TOU PENOUG TOU OWHATog Tiou xprlel Bepaneiac.
ATOQEVYETE 181a(TEPA OE QUTIV TNV TEPITTTWON
ornoladrnoTe emPBAPUVON TOU OUYKEKPIHEVOU
HENOUG TOU OWUATOG,

« EGv embupeite va xpnoIOmoINOETE TO TPoidV

Bauerfeind oe mepimwon o&éwv evoxAroewv/

TPAUHATIOHWY, (NTHOTE OTTWOSATIOTE eMmayyeA-

HOTIKN 1aTPIK OURBOUARA TPy ard Tn xprion yia

TIPWTN POPA Kal TNPEiTe TIC 0dnyieg. Evdéxetat va

TIaPATNEOUVTAL TIEPIOPIOHO! BACEL TwV eVOEEEWY,

yla Toug omoioug Ba oag evnpEPWOOLY oL EISIKOL.

EISIKOTEPQ, O XEIPIOHOG OXNUATWY, ANWY HETAPO-

PIKWOV HECWV 1) UNXavNUATwy evEEXETal va eival

Suvatde oe meploplopévo Babuo. Se mepintwon

AUPBOAIY, TIPOTEIVOUE Va ATIEXETE TTPOOWPIVA

and TG mpoavapepBEicEG SPACTNPIOTNTEG.

EmmAéov, va ioTe 181aitepa MPOOEKTIKO, KaBWG

ennpealetal oe peyaho Babuod kal n Ikavotntd oag

Va TIEQTIATATE KAl VOl OTEKEDTE OpOIoL.

EMéyxete v ohoBnpdtnta tou ekdotote damédou
KAOE popd ToU TIEPTATATE, OTEKEDTE 1y AOKEITE
®OPTIO OTO TMACKOV HENOG TOU OWHATOG, S€ ONIl-
0Bnpa dameda mapatnpeital avénuévog kivduvog
ONOBNONG KA, CUVETTWG, TOAUHATIONOU!

Avrtevdeieig

Aev €xouv avagepBEl TAPEVEPYEIEG HE KAIVIKT ONnpa-

ola. 2TI¢ akOAOUBEG TIEPITTWOEIG KAIVIKWY CUPTTTWUA-

TWV, N XProN TOU TTPOIOVTOG GUVICTATAL LOVO KATOTIV

OuvEWONONG HE Tov BepdmovTa 1aTpod 0ag:

1. AgppaTIKEG a0Béveleq/ SEpUATIKOl TPAUHATIOHOI
OTO ONMEID TOL CWHATOG TTOL TOMOBETETAl TO
BoriBnua, 1biwe edv mapatnpouval pavdpeva
PAEYHOVNAG, OUNEG pE 0iONpa, peBiopoi Kal
aioBnpa kavoou.

2. AlOntnplakéc Siatapayég kat Slatapayés
QIHATWONG OTO KATW GKPO (M. X. 08 TeP(mTwon
oakxapwdoug SlaPrtn)

3. Alatapayég 0Tn por) TG AEUPOUL Kal
QAmPOCdIOPIOTNG ATIONOYIAE OIBHHATA HANAKWOV
popiwv.

Ynodeieic xpriong

Egappoyri Tou MalleoTrain

+ AvaSIMAWOTE TO EMAVW TUAKA Tou BonBripatog

TIPOG Ta €€w, PéxPL va arokTtnBel mpdoBacn otn

@Tépva. Nepdote To BorOnua mavw amé To kAaTw

GKPO €w¢ TN PTEPVAL. é @

EnavagépeTe 1o avadimwévo TUra Tou

BonBripatog kat TpaBrETeE T P0G Ta EMAVW, HEXPL

OL TIENOTEC VAL ITEPIBANOLY TOV

aoTpdayaho. é

Agaipgon Tou MalleoTrain

+ Kpatrjote 1o Boribnua arnd 1o en1dvw Akpo Kat
avadIMAOTE TO TIPOG Ta KATW.

Ymnodeieig kabapiopo

Ac@aNioTe OAa Ta koupmpata velcro.
XPNOILOTIOIETE AMOPPUMAVTIKG Yia evaioBnta povxa
Kat Brikn 0wPOLXWV. MV a@rVeTe MOTE TO TTPOIOV
ektebelévo oe apeon Beppotnta/ Yogn. Tnpelte Tig
odnyleg mou avaypaeovTal 0TNV UPAOUATIVI ETIKETA
OTO eMAVW GKPO TOU TIPOIGVTOG 0ag. Me Tnv TaKTIKK
ppovtida SlaoahiCete T BéATIoTN Spdon.

Ynodeigeig yia tnv emavaypnotpo-
moinon

To mpoidv mpoopiletal yia TNV EEATOUIKEUHEVN
£QAPHOYT G £vav Kal pdvo acBevr).

Eyyuodortiki kdAuyn

|oXUOULV Ol VOUIKEG SIOTAEEIS TNE XWPAS OThV omola
ATOKTHONKE TO TTPOIOV. 2€ TEpiMTwOon mou Bewpeite
OTI {ia TIEPIMTWON EUMIMTEL Ta MAQIOIa EYYUOSOTIKNG
Kahupne, aneubuvBeite apyikd oTo onpeio arnod o
oroio mpounBeutrikate To Mpoidv. KaBapilete To
TIPOIOV TPV a6 omoladrnoTe aiwon oTa maiola
NG £YYUOSOTIKAG KAAUPNG. 2€ TIEQIMTWON Un TPen-
ONG TwV UMOSEIEEWY OXETIKA HE TOV XEIPIOHO KAl TN
@povtida tou MalleoTrain, evdéxetal va TepLoPIoTE 1)
va akupwOel n eyyuoSoTK kaALYN. H eyyuodoTikr
KAAUPN QKUPWVETAL OTIC AKONOUBEC TIEQITTWTEIG:

« Xprion Oxt avahoya pe Tic evOe(elg

+ Mn tpnon Twv odnyiwy Twv EBIKWY

+ AUBQIPETEC TPOTTOTIOINOEIS TOU TIPOIOVTOG

Amomoinon guBuvng

Mnv ripoaivete oe autodidyvwon fi autoBepanceia,
€KTOC Qv eloTe e181KOC. Mplv amd TN xprion Tou
1aTPIKOU TIPOTOVTOG YIa TTPWTN 9OPd, CUHBOUAEUTEITE
oTWOSATIOTE évav 1aTPd 1) évav EKMTAIBEVHEVO

€101K0, KaBWG autd¢ eival o pdvog TPOTOG yia va
aloAOyNOETE TNV MiGpaon Tou MPOIGVTOC 0TO OWHA
00¢ Kal va TPoodloploeTe TUXOV KIvEUVOUG amod Tn
XPron 1ou UMopel va pokUYouv. AKOAOUBE(TE Tig
OUHPBOUAEC TOU €18IKOU, KaBWG Kat ONeG TIC 0dnyleg
TTOU TIEPIEXOVTA OTO TTAPOV QUANGSIO 1) TNV, AKOHN
Kal anoomnaopatikr), online mapouoiaon (emiong:
KEIpEVQ, EIKOVES, YPAPIKA KATL).

EGv e€akoNoUBE(TE va €xeTe QU@IBONEC PETA TNV
EMKOWWVIA PE TOV EIBIKO, ETIKOVWVIOTE HE TOV
1aTPO 0AC, TOV EUTTOPO 1) AmeUBEiag e EUAG.

Ymoxpéwon SAAwaong

FTUPGWVA HE TIG VOUIKES SIATAEELC TIOV 1oXUOLV KATA
TOTIOUG E(OTE UTTOXPEWHEVOL VA SNADVETE GECA
orolodrnoTe coPapd MEPIOTATIKO AVTIHETWTTOETE
KaTé TN ¥erion Tou mapdvTog [AaTPIKoU TTPOIOVTOG
TO00 OTOV KATAOKELAOTH GO0 KAl GTNV appodia
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apxn. MNa ta otolxela enkovwviag TN eTalpeiag
HOG, QVaTPEETE OTO OTIOBOPUANO TOU TIAPOVTOG
puMadiou.

ATtréppiyn

ATIOPPITTETE TO TTPOIOV HETA TN XPAON CUMPWVA UE
TIG KATG TOTOUG I0XVOUTEC 08NYIEC,

TuvOeon

Movapidio (PA), OeppomacTikd ENACTOEPES
OTUPEVIO-AIBUAEVIO / CUHITONUHEPEG OE OYKOUG
Boutuleviou-oTtupeviou (TPS-SEBS), ehaotivn (EL),
nohuoupeBavn (PUR), BapBaki (CO), mohveotépag (PES)

- Medical Device (latpikry cuokeur)
— AVayvwpIoTIKO TNG UATPAG SESOUEVWV HE TN
popen UDI

‘ExSoon: 2024-02

*

Eidikoi Bewpolvtal Ta ATopa mou OUMPWVA HE

TOUG IOXVOVTEG KPATIKOUG KavovIopoUg elval
egovolodotnuéva va tomobetoly Bondriuata kat
0pBWOELC Kal va EMMSEIKVUOLV TOV TPOTIO XProNG TOUG.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Uriinlind tercih ettiginiz icin ¢ok
tesekkir ederiz.

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

Kullanim amaci

MalleoTrain tibbi bir Grindir. Ayak bileginin
yukinu hafifletmek ve stabilizasyonunu saglamak
icin tasarlanmis bir destektir.

Endikasyonlar

Kronik, postoperatif veya posttravmatik iritas-
yon, 6rn. burkulma sonrasinda

Artroz, artrit, eklem eflizyonlari ve sislikler
Tendopati, tendomiyopati

Bag yetersizligi

Erken fonksiyonel / geleneksel tedavi
Rekirran profilaksis

Kullanim riskleri A

Urtn, ozellikle fiziksel aktivite sirasinda daha ¢ok
etki eder.

« Uzun dinlenme aralarinda destegi ¢ikarin.
MalleoTrain'i recete ettikten sonra, sadece
endikasyonlara uygun olarak ve saglik
uzmaninin® diger talimatlarina gore kullanin.
Baska urinlerle birlikte kullaniliyorsa, 6nce
saglik uzmaniniza veya doktorunuza danisin.
Uriin tzerinde kendiliginizden herhangi bir
degisiklik yapmayin, aksi takdirde sagliginiza
beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve sorumluluk
disi kalir.

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

Distan viicuda giyilen yardimci urlinler

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

nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

Uriini takarken herhangi bir degisiklik veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz
kullanmay! birakin ve doktorunuza danisin.
Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi
gevsetilirse veya urin cikarilirsa veya
ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
vicudun tedavi gerektiren bolimine yeterli
etki/koruma saglanmaz. Ozellikle bu durumda,
vicudun bu boluminl zorlamaktan kaginin.
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« Bauerfeind Urtintnlzi 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 araclari
veya makine kullanimi kisitlanabilir. Stphe
durumunda, simdilik yukarida belirtilen
faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.
Ayrica, ylrime ve ayakta durma kabiliyetiniz
de ciddi sekilde etkileneceginden son derece
dikkatli olun.

Her yurlidugunlzde, ayakta durdugunuzda veya
etkilenen viicut kismina agirlik verdiginizde
beton zeminin durumunu kayma direnci
acisindan kontrol edin. Kaygan zeminlerde akut
kayma ve yaralanma riski vardir!

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri heniiz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda

Uriin ancak doktorunuza danisildiktan sonra

kullanitabilir:

1.Destegin kullanildigi bolgelerde, cilt
bozukluklari yaralar 6zellikle inflamasyon
mevcutsa, ayni sekilde sislikle birlikte kizariklik,
yara, kabarma ve asiri isi hissedilmesi
durumunda

2. Bacakta/ayakta duyarlilik veya kan dolasimi
bozuklugu (6r. seker hastaliginda)

3. Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz yumusak
doku sislikleri.

Kullanim talimatlari

MalleoTrain'in takilmasi

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

« Destegi kivrilmis kismini tekrar agin ve pedler
ayak bilegini saracak sekilde yukariya cekin.

MalleoTrain‘in gikarilmasi

« Destegi Ust kenarindap_tutun ve asagiya dogru
kivirarak ters gevirin. &0)

Temizleme talimatlar

Tum kenetlenen bantlari kapatin. Litfen yumusak
bir deterjan ve ¢amasir filesi kullanin. Urinunizd
asla dogrudan sicaga/sogugda maruz birakmayin.
Urlinintzin Gst kenarina dikili etiketteki
talimatlari dikkate alin. Diizenli bakim en iyi etkiyi
saglar.

Yeniden kullanim sartlar
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustir.

Garanti

Uridnln satin alindigi Glkedeki yasal hiikimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
once Urind satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti i¢cin gosterilmeden dnce temizlenmelidir.
MalleoTrain'in kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grinimuzu ilk kez kullanmadan once,
Urtinimiizin vicudunuz lzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
cikabilecek 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 goristikten sonra herhangi
bir sipheniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.



Bildirme yikimliligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olay!
hem Ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu
brosirin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Termoplastik elastomer
stiren-etilen / bitilen-stiren-blok kopolimer
(TPS-SEBS), Elastan (EL), Politiretan (PUR),
Pamuk (CO), Polyester (PES)

Medical Device (Tibbi cihaz)
UDI veri matrisi niteleyicisi

Sirlim: 2024-02

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

@ PYyCCKMiA

YBaxaemble KnneHTbl!

Bnarogapvm Bac 3a nprobpeTeHme NpoayKLUm
Bauerfeind.

KaxAabll AeHb Mbl paboTaem Haf nosbileHem
3GPEKTUBHOCTM HaLeN MeANLIMHCKOM NPOAYKUMM,
MOCKOJIbKY Balle 3J0POBbe Ham OYeHb JOPOro.
O3HaKOMbTECh 1 B TOYHOCTI CeayiTe nHpopma-
umn B ﬂaHHOM WHCTPYKUNKM NO NCMONb30BaHUIO N
YKaszaHuaM cneunanncTos. anI BO3HWKHOBEHUW
BOMPOCOB 06paTUTECh K CBOEMY Jlevallemy Bpauy
nwine CHEL\MaﬂVBMpOBaHHbHZ mMarasunH

HasHaueHue

MalleoTrain ABNAETCA NPOAYKTOM MEANLIMHCKOTO
Ha3HaueHns. IT0 BaHaax Ana pasrpysku v
CTBGW'IV\SEL\I/IM roNeHoCToNHOro CycTasa.

MNMokasaHnsa

XpoHuueckue, nocneonepaLmoHHble 1 NocTTpas-
MaTudeckme 6one3HeHHble COCTOAHNA, Hanpumep
nocse pacTAXeHwit CycTasa

ApTPO3 V1 apTPUT, BHY TPUCYCTaBHOW BbINOT M OTEKM
TeHﬂOI‘IaTMﬂ, TeHAoOMKWOMaTUA

HecTabunbHOCTb CBA30UHOTO annapara

PaHHAA GyHKUMOHaNbHasA / KOHCepBaTMBHAA
Tepanua

MpodunakTvKa peunansos

Puck npun
ncnonb3oBaHUN Uspenns

SddeKTUBHOCTL M3aenma obecneunBaeTca Nnpexae
BCero npu CI)I/ISI/MECKOL;I AKTMBHOCTW.
« Bo Bpemsa anutenbHoro otabixa baHaax cnepyet
CHUMaATb.
- [ocne Ha3HaveHna baHaaxa MalleoTrain ncnonb-
3yiTe €ro UCKIIOUNTENBHO NO Ha3HaUeHwIo 1 B
COOTBETCTBNW C AOMONHNTE/TbHBIMK PeKOMEeH[a-
LUMAMM BPaYa Uiv ipyroro MeanLMHCKOro cnewn-
anucta®. Mpy OBHOBPEMEHHOM UCMOMb30BaHWN
6aHu,a>~<a C ApyruMn n3genmaMm cHadana npokKoH-
CyNbTUPYITECH CO CMEeLManucToM 1 Bpayom. He
BHOCWTE CaMOCTOATENbHO HUKAKKX U3MEHEHWI B
n3aenue, Tak Kak B MPOTUBHOM CJly4ae OHO MOXeT
He OKa3aTb OXKmnaaemoro nevyebHoro LlE\?\CTBI/\ﬂ mwin
Aaxe HaHeCTu BpeA Ballemy 340POBbIO. B Takmx
CNy4vanx rapaHTnAa 1 OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAN-
TeNnA NCKNoYatoTCA.
M36eraiiTe koHTaKTa n3aenusa C XMpo- n Knuc-
notocoaepxalnmm cpeactsamu, Masamm Unn
JIOCbOHAMM.
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- Bce HapieBaemble Ha Te0 BCrOMOraTesbHble Cpefi-
CTBa NPU CAMWKOM NOTHOM NpUAeraHn MoryT
OKa3blBaTb Ype3MepHOe AaBNeHre Ha HeKoTopble
YYacTku Tena. B pefKumx Cly4anx OHM MOTyT TaKkxe
nepexumaTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl UMW HEPBbI.
EC/1 Npu HOLLEHUM 13[1eNA Bbl MOYYBCTBYETe
KaKve-To M3MEHEHNA 1N yBeNYeHne ANCKOM-
$opTa, NpeKpaT1Te €ro NCNonb3osaHue 1 0bpatu-
Tech K Bpauy.

BHUMaHMe: Mpun ocnabnexny pemHer 1 cuctem
PACTArUBAIOLNX PEMHEN U 3aCTEXEK, CHATUN
V3[1eNNA UNW PETYNPOBKE YCTaHOBNEHHbIX
OrpaH1ueHuin iBUKeHNA He obecneuneaeTca
NIOCTaTO4HOE TepaneBTUYecKoe BO3AeNCTB/e

Ha 30Hy NOBPEXJEHMA/ JOCTaTOUHaA 3alnTa
nocTpagaslleit yactu Tena. OcobeHHo B AaHHOM
cnyyae n3beraiite NiobbIX Harpy30K Ha 3Ty YacTb
Tena.

Ecnu Bbl XOTWTE UCMOMb30BaTh U3aenve Bauerfeind
113-33 HaNMuKA OCTPO 6oNM/ NoyUYeHNsA TPaBMmbl,
nepes NpUMeHeHVeM N3fenua obasaTenbHO
0bpaTnTeCh 3a NPOdECCHOHaNbHOM MeANLIMHCKOM
KOHCy/bTalMel. B 3aB1CMMOCTU OT NOKasaHwii
MOTYT MMETbCA COOTBETCTBYIOLLME OrPaHUYEHNA,

O KOTOPbIX BaC NPOUHGOPMUPYeT CrielmaniicT. B
YaCTHOCTY, BO3MOXKHO OrpaHuyeHune Ha ynpasne-
Hie aBTOMOOVNEM, IPYTUMY CPEACTBaMM NepeaBu-
KEHUA UMK MexaHn3mamu. Mpu BO3HUKHOBEHWN
COMHEHWIA Mbl COBETYEM BaM MOKa BO3/epaTbCa
OT BbILEYNOMAHYTbIX IeNCTBUNA.

Kpowme Toro, 6yabTe npefenbHo 0CTOPOXHI,
NOCKOJIbKY Ballia CNOCOBHOCTb XOAWTb U CTOATH
NOABEPrHETCA CUIbHOMY OrPaHNYeHwHo.
[posepsiiTe COCTOAHNE KOHKPETHOW MOBEPXHOCTH
NoNa Ha yCTOMUYMBOCTb K CKOMbXEHWIO MY xoabbe,
CTOAHWW WV UHOW Harpy3Ke Ha NoCTpadasLLyio
yacTb Tena. Ha ckonb3kom Moy CyllecTsyeT NoBbl-
LIEHHbIN PYCK NOCKOMb3HYTHCA W MOMYUNTb TpaBMy!

MpoTnBonokasaHusa

COOBLLEHNI O KNMHUYECKM 3HaUYMMbIX MOBOUHbIX

[encTBrAxX He NocTynano. Mpu nepeuncneHHbIx
HIXKe KIVHUYECKVX KapTVIHaX NpYIMeHeHve nnenna
BO3MOXHO TOMbKO NOC/IE KOHCYNBTaLMM C Nlevallyim
BPayoM:

1.3abonesaHua/ NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLEM YUYACTKE, OCOBEHHO NpK
NOABNEHNN NPU3HAKOB BOCMANeHs, a Takke
NPU HaNWMUMK WPaMOB C NPUyXaHNeM, OTEKOB,
NOKPaCHeHWI v runepTepmni

. HapyLueHua uyBCTBUTENBHOCTV U
KpoBoOGpalleHnA B Hore/cTone (Hanpuvep, npu
caxapHom anabete)

. HapyLeHua nmpooTTOKa 11 OTeKM MArKYIX TKaHel
HEeACHOrO reHesa.

]
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YKa3saHusA No ncnosib3oBaHnio

HanoxeHune 6aHgaxa MalleoTrain

+ OTBEpHUTE BEPXHIOIO 4aCTb GaHaaxa HapyKy
HaCTONbKO, YTOBbI MOXHO ObINO B3ATHCA 3@ NATKY.
Hatanwute 6aHaax Ha cTony fo
NATKN. @

« 3atem OTBEPHUTE OTOrHYTYIO 4acCTb 68H,Cla>Ka
O6DBTHO N NOTAHUTE BBEPX HACTOSBKO, YTOObI
BCTaBKM OKa3anucb BOKPYT JIOfbIkEK. @

CHaTtve 6aHaaxa MalleoTrain

- Bo3bmuTe GaHaax 3a BEPXHUIA Kpalt 1 BbiBEPHUTE
€r0, NOTAHYB BHY3. @yKasava no yxoay

3a nspennem

3acTerHmTe BCe 3aCTeXKV-TUNyYK. Ina cTrpkm
1Cnonb3yiiTe MArKOe MoloLLee CPefCTBO U CeTKY
ana 6enba. He noggepralite ugenvie npamomy
BO3/1eCTBMIO MCTOUHMKOB Tenna/Xonoga.
Cobniofjaiite peKoOMeHAaLWM N0 YXOfly Ha STUKETKe,
BLUWTOW Ha BEPXHEW KPOMKE Balero U3fenva.
Bnarogapa perynapHomy yxogy obecrneuvisaeTca
onTUManbHbIv SGdEKT.

YKasaHuA nNo noBTOPHOMY
NCNOJIb30BaHMNIO

W3nenve npefHasHavyeHo Ana nHAnBMAyanbHoOro
MCNOb30BaHVA OAHWM NauneHTOM.

lFapanTuna

[leicTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NONOKEHNA CTPAHbI,
B KOTOPOW MproGpeTeHo nsaenve. ECnm Bol npeg-
ronaraete, YTo UMEET MeCTO rapaHTUMHbI Cyyald,
obpallanTech cpasy K ToMy, y Koro 6si10 nprobtpe-
TEHO flaHHoe n3genve. MNpexze yem obpalatbcs 3a
rapaHTUiHbIM 0BCITYXMBaHWEM, N3genue cneayeT
OUNCTUTL. ECIIN yKa3aHuA No obpalieHuio ¢ baHaa-
oM MalleoTrain v yxogy 3a HvM He Gbinn cobio-
[ieHbl, rapaHTUitHble 06A3aTeNbCTBa NPOM3BOAUTENA
MOTYT ObITb OrPaHNYEHB! NN UCKNIOYEHDI.
[apaHT1A UCKMIOYAETCA B Crlyyae:

+ VIcnonb3oBaHWA M3AENNA He NO Ha3HaYeHIo

« HecobniofeHia pekomeHaLuii CneLynanicTos

+ CaMOCTOATESNLHOTO U3MEHEHWA U3AENNA

YKa3aHunA 06 0OTBETCTBEHHOCTH

He 3aH1maiiTech camoagnarHOCTUKOM Unu
camorneyeHvem, ecvi Bbl He ABNAeTECh MeAVLMHCKIM
cneuuanvicTom. lNepea nepsbiM UCNONb30BaHVIeM
HaLLero MeAMLIMHCKOTO 13aenua 0basaTenbHo
0bpaTnTeCh 3a KOHCYNbTaLMel K Bpayy Unn
KBaNMOULIMPOBAHHOMY CMeLManiCcTy, NOCKONbKY
TONBKO OHU MOTYT OLIEHWTb BO3AEVICTBIE HALLEero
13[1eNnA Ha Ball OPraH13m 1 Npu HEOOXOAMMOCTM
BbIABVTL PYCK NPU UCMOMb30BaHWM U3eNns,
00YCNOBNEHHbIN MHANBKAYaNbHOWM KOHCTUTYLIMEN.
Cnepyite peKOMeHAALMAM 3TVX CNeunanicTos, a
TakxKe BCeM YKa3aHMAM HaCTOALLEN UHCTPYKLW vnn
ee OHNalH-BepCUK, BKIIOYaA YacTuyHble nybankaLmm
(B T. u. TEKCTbI, oTOrpadum, 306paxkeHna U T. 4.).
Ecnu nocne koHcynbraumm cneyyanicta y Bac
OCTannCb COMHEHWA, CBAXKMTECH CO CBOVIM BPaUoM,

ﬂVICTpVIGbIOTOpOM NN HeNOCPeACTBEHHO C HaMU.

0653aHHOCTb N3BELEHNS

B cooTBeTCTBUM C npeanmcaHnamMn permoHanbHOro
3aKOHOAATeNbCTBa, O KaXAO0M CePbe3HOM HUMAeHTE,
NPOV30WEAWEM NPV UCNONb30BaHNM AAHHOTO
MeAMUNHCKOro nsfenvia, cneayet HesameqnutenbHo
n3BeulaTb Kak Npon3soaunTenda, Tak n KOMMETEeHTHbIV
OpraH. Haluy KOHTaKTHble JaHHbIe YKa3aHbl Ha 0bpaT-
HO CTOPOHE GPOLLIOPbI.

Yrunusauma

YTunusauma n3aenvs nocne OKoHYaHusa ero
MCNoNb30BaHWA OCYLWECTBIACTCA COMMacHO MeCTHbIM
npeanucaHnam.

Cocras maTtepuana

Monvamug, (PA), TepmonnactuyHblit anactomep
CTUPON-3TUNEH / ByTUNeH-CTUpON-BaoKcononMmep
(TPS-SEBS), anacra (EL), nonntypetaH (PUR), xn10nok
(CO), nonmacrep (PES)

- Medical Device (MeauuuHckoe
obopynosaHuie)
— Knaccudukatop Matpuubl AaHHbIx Kak UDI

CocTosHne nHdopmaumm: 2024-02
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Cneumanictom ABRAETCA Nioboe ML, KOTopoe
YMONHOMOYEHO B COOTBETCTBIAW C AEUCTBYIOLIMMM
rOCyAapPCTBEHHBIMUI MPABUNAMI Ha BBINOSIHEHUE
NOATOHKY W MHCTPYKTaxa Mpu 1Cronb30BaH1m
6aHaaxen 1 opTe30s.

eesti
Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

Iga paev tootame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
ldheb meile korda. Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja spetsialisti
juhtnoore. Kui teil on kiisimusi, siis poorduge oma
arsti voi oma edasimija poole.

Otstarve

MalleoTrain on meditsiinitoode. See on side
hippeliigese koormuse vahendamiseks ja
stabiliseerimiseks.

Naidustused

« Krooniline, operatsiooni- ja traumajargne
arritus, naiteks parast vaanamisi

« Artroos ja artriit, liigeste efusioon ja tursed

« Tendinopaatia, tendomiopaatia

« Sidemete puudulikkus

« Funktsionaalne / konservatiivne ravi

« Korduv profilaktika

Ohud kasutamisel A

Toote moju avaldub eelkdige kehalise aktiivsuse
korral.

« Votke tugiside pikemaks puhkeperioodiks &ra.
« Parast MalleoTraini valjakirjutamist paigaldage
see Uksnes vastavalt naidustustele, jargides
meditsiinitodtaja* edasisi juhiseid. Kui kasutate
samal ajal mond teist toodet, konsulteerige
eelnevalt spetsialisti vdi 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 vai narvide
kokkusurumist.

Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissisteemide [6dvenemisel voi

toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi
vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav. Sel juhul
valtige eelkdige selle kehaosa koormamist.

Kui toote kandmise ajal markate muutusi

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

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

jargige seda. V6ib esineda nadidustustega
seotud piiranguid, mida erialapersonal
selgitab. Eelkoige voib soidukite, muude
lilkkumisvahendite voi masinate juhtimine

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

Seetottu olge adrmiselt 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 péletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasnevad paistetus, punetus ja
Glekuumenemine

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

3. Lumfiringehaired ja pehmete kudede mugarad.

Kasutamisjuhised

MalleoTraini paigaldamine

« Keerake ortoosi Ulemist osa nii palju alla,
kuni kand on kattesaadav. Tommake ortoos iile
jalalaba kannani.éé

« Tommake alla keeratud osa uuesti iles,
kuni padjandid on imber pahktuu.@

MalleoTrain eemaldamine

« Votke ortoosi tlemisest servast kinni ja podrake
see pahupidi altapoote.@)



Puhastusjuhised

Sulgege koik takjakinnitused. Palun kasutage
pehmetoimelist pesuainet ja pesuvorku. Palun
arge asetage oma toodet mitte kunagi otsese
kuumuse / kiilma katte. Jargige ka oma toote
llemises 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 miilija poole. Toode tuleb
enne garantiile ile andmist puhastada. Kui
MalleoTraini kasutamisel ja hooldamisel ei ole
jargitud juhiseid, voib see garantiid kahjulikult
méjutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Eiole jargitud spetsialistide nduandeid

«+ Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige vdi ravige end ise, kui Te ei
ole tervishoiutédtaja. Enne meie meditsiinitoote
esmast kasutamist kisige aktiivselt ndu monelt
arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult nii
saab hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral maarata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende
spetsialistide napunaiteid, samuti koiki selles
dokumendis / voi veebivaljaandes olevaid juhiseid
(sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jadb spetsialistidega
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimiija voi otse meiega.

Teatamise kohustus

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

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise [6ppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poliamiid (PA), Termoplastiline elastomeer
stiireen-etileen/ butullstlreen-plokk-
kopoliimeer (TPS-SEBS), elastaan (EL),
poliiuretaan (PUR), puuvill (CO), poliiester (PES).

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

Teave seisuga: 2024-02

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

V) tatviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

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

Merkis

MalleoTrain ir medicinas produkts.

Ta ir bandaza pédas locitavas atslodzei un
stabilizéSanai.

Indikacijas

« Hronisks, postoperativs un posttraumatisks
kairinajums, piem., péc distorsijam

« Artroze un atrits, locitavu efizija un pietikums

« Tendopatija, tendomiopatija.

+ Saidu nestabilitate

« Sakotnéja funkcionala/ konservativa terapija

« Recidiva profilakse

Risks izstradajuma
lietosanas laika A

Izstradajums savu ipaso efektivitati parada
galvenokart fizisku aktivitasu laika.

« Izmantojiet bandazu ilgaku atpltas pauzu laika.
« Péc MalleoTrain izrakstisanas lietojiet to tikai
atbilstosi noradijumiem, un ievérojot citas
medicinas specialistu* instrukcijas. Vienlaikus
lietojot citus izstradajumus, vispirms jautajiet
specialistiem vai savam arstam. Pasrocigi
neveiciet izstradajumam nekadas izmainas,

jo pretéja gadijuma tas var nepalidzet ta ka
paredzéts vai radit veselibas traucéjumus.
Sajos gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

Izvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedeém vai losjoniem.

Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli,
jatie ir uzlikti parak ciesi, var izraisit lokalus
spiediena simptomus vai retos gadijumos —
izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.
Izstradajuma lietosanas laika konstatéjot
izmainas vai papildu stdzibas, partrauciet ta
lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.

« Uzmanibu! Padarot siksnu, ka art
nospriego$anas un aizvérsanas sistémas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemeérotos kustibu ierobezojumus,
arstéjamajai kermena dalai netiek nodrosinata
pietiekama aprupe/ pietiekama aizsardziba.
Sada gadijuma novérsiet jebkadu iespéjamo Sis
kermena dalas noslogo$anu.

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

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

Katru reizi pirms parvietosanas, stavesanas vai
citadas traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai betona gridas virsma nav
slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams
nopietns paslidéSanas un savainojumu gisanas
risks.

Kontrindikacijas i

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes. Sadu

stavoklu gadijuma produkta lietoSana ieteicama

tikai péc konsultésanas ar arstu:

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

2. Kajas/ péedas jutigums vai asinsrites
traucéjumi (piem., cukura diabéta (diabetes
mellitus) gadijuma).

3. Limfas atteces traucéjumi un neskaidri miksto
dalu pietukumi.

Izmanto$anas noradijumi

MalleoTrain uzliksana

« Nolokiet atbalsta aug$éjo dalu uz arpusi tik talu,
lidz var satvert papedi. Atbalstu velciet pari
kajai lidz papédim.(ﬁ@
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« Nolocito atbalsta dalu atlociet atpakal un velciet
augsup, lidz polsteri satver potites.

MalleoTrain glabasana

« Satveriet atbalstu aiz augSéjas malas un velciet

to lejup.

Tiri$anas noradijumi

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

Noradijumi par atkartotu

izmantosanu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums
ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties ar uznémumu,

no kura JUs iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neieverojot MalleoTrain 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 pasarstéesanos, ja

vien neesat veselibas apripes specialists.

Pirms pirmas masu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi vérsieties péc padoma pie arsta

vai apmacita veselibas apripes specialista, jo
tikai ta iespéjams novertét msu izstradajuma
iedarbibu uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat

ari par lietosanas riskiem, ko rada individualas
kermena ipatnibas. levérojiet veselibas aprupes
specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja brosira
vai tas tiessaistes versija (ari fragmentos) sniegtos
noradijumus, tostarp tekstus, attéelus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tiesi ar mums.

Pienakums zinot

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

Utilizésana
Péc lietosanas laika beigam, l0dzu, likvidéjiet
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Termoplastiskais elastomeérs
stiren-etilens/ butilén-stiren blokkopolimers
(TPS-SEBS), elastans (EL), polietiléns (PE),
kokvilna (CO), poliesteris (PES)

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

Informacija sagatavota: 2024-02

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

@ lietuviy

Mielas pirkeéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.
Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jusy sveikata.
AtidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir
tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir
kvalifikuoto personalo nurodymy. Jei kyla
klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

MalleoTrain yra medicininés paskirties gaminys.
Tai jtvaras, skirtas mazinti ¢iurnos apkrovg ir
jastabilizuoti.

Indikacijos

« Létiniai, pooperaciniai ir potrauminiai sudirgi-
mai, pvz., po patempimo;

Osteoartritas ir artritas, sgnario patinimas ir
skyscio atsiradimas jame;

Tendinopatija, tendomiopatijos

Raiéciy nepakankamumas;

Ankstyvasis funkcinis / konservatyvus gydymas;
Atkryciy prevencija

Naudojimo rizika

Gaminio poveikis ypac pasireiskia fizinio
aktyvumo metu.

« Perilgesnés trukmes ramybés periodus jtvara
nusiimkite.

Paskyrus naudoti MalleoTrain, jj naudokite tik
atsizvelgdami j indikacijas ir laikydamiesi kity
medicinos kvalifikuoto personalo® nurodymy.
Pries pradédami vienu metu naudoti su kitais
gaminiais, kreipkités j kvalifikuota personalg
arba gydytoja. Savavaliskai nemodifikuokite
gaminio, kadangi priesingu atveju jis negalés
padeéti taip, kaip tikimasi, arba gali pakenkti
sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.
Venkite salycio su riebiais arba rugstiniais
preparatais, tepalais arba losjonais.

Dél visy ant kano uzdéty priemoniy, jei jos

yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomuy, o kartais ir susiauréti toje
vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

Jei nesiodami gaminj nustatéte pakitimy arba
daugiau negalavimy, nutraukite naudojima ir
kreipkités j gydytoja.

Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo

bei susegimo sistemas ar nusiémus gaminj
arba perreguliavus sureguliuotus judéjimo
limitatorius, gydoma kino dalis néra
pakankamai apripinama/apsaugoma. Tokiu
atveju saugokite Sig kiino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél
Umaus negalavimo/suzalojimo, pries
naudodami jj pirma kartg nedelsdami kreipkités
profesionalios medicininés pagalbos ir
atsizvelkite | pateiktas rekomendacijas. Gali
bati su indikacijomis susijusiy apribojimy,
kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali
bdti jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius,
kitas transporto priemones ar valdyti masinas.
Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
mineéty veikly.

Be to, bukite ypac atsargus, nes jasy gebéjimas
vaikscioti ir stovéti taip pat bus labai sutrikes.
Kiekviena kartg 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 reiksmeés salutiniy poveikiy

nepastebéta. Gaminj naudoti galima tik pasitarus

su gydytoju, jei yra tokiy patologijy:

1.Atitinkamos kuno dalies odos ligos /
suzalojimai, ypa¢ uzdegiminés reakcijos, taip
pat istine, paraude ir kaistantys randai

29



2. Kojos/ pédos jutimo ar kraujotakos sutrikimai
(pvz., cukrinio diabeto atveju)

3. Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskis
minkstyjy audiniy patinimai.

Nurodymai naudotojui

MalleoTrain uzdéjimas

« ISverskite virsutine jtvaro dalj j iSore tiek, kad
buty galima paimti kulna. Maukite jtvarg ant
pedos iki kulno.%é}

« |Sverstg jtvaro dalj atlenkite atgal ir traukti
aukstyn tiek, kad jdéklai baty apie gurnelj.

MalleoTrain nuémimas

« Suimkite jtvarg uz virSutinio krasto ir iSverskite
traukdami zemyn. @

Valymo nurodymai

UzZsekite visus kibiuosius uzsegimus. Naudokite
Svelnias skalbimo priemones ir skalbiniy tinklel].
Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio/ Salcio.
Taip pat laikykités nurodymy, pateikty jsidtoje
etiketéje prie virdutinio gaminio krasto. Reguliari
priezitra 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 buti taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Prie$ pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj
reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy dél
MalleoTrain naudojimo ir prieziuros, garantija gali
bUti paZeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos
« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma karta
naudodami misy medicininés paskirties

gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju

arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis bldas 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 nurodymu, jskaitant ir idtraukas (taip pat:
teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardaveéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakinga institucijg apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Stireno-etileno termoplastinis
elastomeras / butileno-stireno blokinis kopolimeras
(TPS-SEBS), elastanas (EL), poliuretanas (PUR),
medvilné (CO), poliesteris (PES)

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

Informacija parengta: 2024-02
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* Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHMI Kni€HTe,

Lye AKYEMO 3a Te, WO BI obpany ana cebe Bupio
Bauerfeind.

KOoXHOro AHA M1 MpaLioeMo Haa NiABULLEHHAM
NiKyBanbHOro edeKTy Halyx BUpobiB, agke Balle
3[0pOB'A M1 6epemMo 613bKO A0 CepLiA.

YBakHO NpounTanTe BUMOTY L€l IHCTPYKLUT 3
BMKOPWCTaHHA 1 yKa3iBKu KBanidikoBaHOroO daxisLa
Ta AOTPVMYITEC iX. AKLLO Y BaC BUHVKNW NUTaHHA,
3BEPHITBCA 0 BaLLOro Nikapa abo cnetjianizosaHoro
MarasuHy.

MpusHaueHHA

MalleoTrain € BUPOOOM MeANUYHOrO NPU3HAYEHHS.
Lle 6aHpax ANA 3HATTA HaBaHTaXeHHs Ta CTabinizauil
FOMIfIKOBOCTOMHOTO Cyroba.

MNMokasaHHA

+ XPOHIYHi, NicnATpaBMaTU4Hi Yn nicnaonepauinti
NoApasHeHHs, HanpuKnag, y pasi PO3TArHEHHA
APTPO3W, apTPUTH, BHYTPILLHBOCYNO6OBI BUNOTU 11
Habpsakn

- TeHponartii, TeHaOMIONATIl

HepocTaTHicTb 38'A3K0BOrO anapaty
DyHKLioHaNbHa / KOHCepBaT1BHa Tepania

- NpodinakTnka peunamsis

Pur3uKkn npy KopuctyBaHHi

Bupo6om

[Lin BMPOGY NPOABNAETLCA Hacamnepes nig vac

HI3UUHOT aKTUBHOCTI.

« [ vac 6inbL TpKBaNKX NEPIOAIB BIAMOUNHKY

HeobXiHO 3HIMaTV Ball BaHAaX.

MMicns npusHaveHHs MalleoTrain BrkopucToByiiTe

A0r0 nviLe BiANOBIAHO 10 NOKa3aHb

i3 JOTPYMAHHAM NOAANbLUKX BKa3IBOK

KBaniikoaHoro meanyHoro daxisua*. Ljogo

OIHOYACHOTO BUKOPWCTaHHA 3 IHWUMI BUpOBamu,

BaM HeOOXIAHO 3a3aanerifb 38epHyTVICA 4O

KBanidikoBaHoOro daxieLa abo BaLworo nikapa.

He BapTO CaMOBINbHO BHOCUTY B BUPIO 3MiHW,

OCKINbKI B TaKOMY BUNaAKY BiH He JONMOMOXe

BaM OUiKyBaHVIM U/HOM abo MOXe 3aBAaTi WKOAN

300p0oB'i0. [apaHTiA Ta BIANOBIAaNbHICTb Y Takux

BUNAAKaX BUK/MIOYAIOTHCA.

YHWKaTN KOHTaKTY 3 3ac0bamu, WO MICTATb XMp Ta

KUCTIOTH, a TAaKOX i3 Ma3amMm1 abo NOCbIAOHaMMU.

« Bci fonomixHi 3acobw, ki 3aHaato TYro HaknafieHo
330BHi Ha TifIO, MOXYTb CMPUYUHUTI MiCLIEBI
nepesasioBaHHA abo, y NOOAVMHOKNX BUMafiKaX,
CTUCKaHHA NPOXiAHVX KPOBOHOCHMX CyAWH abo
HepBiB.

+ AKLO NiA Yac 3aCToCyBaHHA BUPODY BI NoMivaeTe
3MiHK abo HapOCTaloUi CUMNTOMM, CHIA NPUNUHUTK
nofanblie BUKOPUCTaHHA Ta 3BEPHYTUCA 0
BALIOro Nikapa.

« Ygara: OcnabneHHA pemMeHiB i CUCTEM HaTAXHIX
Mackis i 3amKiB abo 3HIMaHHA BUPOOY U
perynioBaHHsA BCTaHOBEHX OBMexXyBayiB
PyXy NPr3BOAUTL O HEAOCTATHBOMO
NiKyBaHHA/ HEJOCTaTHBOrO 3aXMCTY YaCTUHM Tina,
AKa noTpebye nikysaHHA. OcobNVBO B LibOMy pasi
YHVIKaliTe 6yab-AKIX HaBaHTaXeHb Ha Lii0 YacThHY
Tina.

+ AKLWO 3abaxaeTe CKOPWCTATUCA CBOIM BUPOBOM
Bauerfeind uepes cepinosHi ycknagHeHHs un
TPaBMW, HeralHoO 3BePHITLCA 3a NPOdeCiHO0
MeANUHOI KOHCY/IbTaLE Ta AOTPUMYITECA
BKa3iBOK, NepLL HiX ynepLie BUKOPUCTOBYBaTH
B1pi6. BiANOBIAHO A0 MEAVYHMX NOKa3aHb
MOYTb BUHWKHYTU NEBHI OBMEXEHHS, MPO AKi
Bac NpoiHGOPMYyE KBanidikoaHUI GaxiseLip.
30Kpema, Moxe byTV BCTaHOB/IEHE OOMEXEHHA Ha
KepyBaHHA TPaHCNOPTHAMM 3acobamu, IHLINMM
MexaHi3mamut 4 3acobami nepecysanHa. Y

pasi CyMHIBIB MV PaIMO MOKV BTPUMATUCA Bif
BULLE3rafaHMX Al

« Jlo Toro x Tpeba by fiyxe obepexHM, OCKINbKY
3aTHICTb XOAMTYI Ta CTOATU TaKOX NIAAAETLCA
Cepro3HOMY BMNBY.

« MepesipsiiTe cTaH 6ETOHHOI NIANOMY WO[0
BIACYTHOCTI KOB3aHHS LLOPa3y, KONV XOauTe, CToITe
Un B IHLWINI CNOCI6 HaBaHTaXYETe 3aLUKOKEHY
YaCTWHY Tina. Ha cnmsbkilt nignosi icHye roctpa
Hebe3neka NOCKOB3HYTVICA 1 OTPUMATU TpaBmy!

MpoTunokKasaHHA

KniHiuHO 3Haummi nobiuHi Al HeBigoMi. 3a HaABHOCTI
CHMNTOMIB, LLIO BKa3aHi HUXKUe, BUKOPUCTaHHA
BUPOGY MOX/VBE MLLIE MICAA KOHCYNbTaLi 3 NiKapem:
. 3aXBOPIOBAHHA / MOLIKOKEHHA WKIPK Ha
BiANOBIAHIN AiNAHLI Tina, 0ocobnnBo B pasi NoAsm
03HaK 3ananeHHs, a TakoX 3a HaABHOCTI pybLis,
L0 BMCTYNaIOTb Hajl MOBEPXHEIO LWKipK, HAbPAKB,
NoyYepBOHIHb abo B Pasi NPOABM O3HaK Xapy.
[NopyLUEHHA Yy TANBOCTI UM KPOBOTOKY

Horu/ cTonu (Hanpviknag, y pasi LyKkpoBoro
niabeta)

[opyLweHHs BiATOKY NiMK Ta HABPAKK M'AKIX
TKaHWH HeBsigomoT eTionorii.

N
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BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HagsranHsa MalleoTrain

BifiBEPHYTM BEPXHIO YaCTUHY GaHaa Ha30BHi

TaK, LWob MoxHa Oyno B3ATCA 33 [J'AIKY. HaTArHy !

6aHaax [0 M'ATKM Yepes cTory. dSé)

« 3HOBY PO3BEPHY TV YaCTUHY DaHAaxa, Wo byna
BifiBEPHYTa, Ta HaTArHYTI T Tak, LWOB NOAYLeYKM
6ynn HaBKoMO rwinm@

3HimaHHA MalleoTrain

« Bi3bMiTb BaHAax 3a BepXHiit Kpaii i BmBepH\'Tb.@

BkasiBku 3 fornapy 3a Bupo6om
HeobxigHO BYKOPUCTOBYBATY M'AKMI MUIOUNI

3aci6 Ta CiTky Ana npaHHA. He nignasatu cei
NPOAYKT NPAMOMY BMAMBY Tenna uu xonogy. Cnia
[OTPVMYBATUCA TaKOX BKa3iBOK Ha BLUMTI eTUKeTL,
AKY PO3MILLEHO Ha BEPXHBOMY Kpai Baloro B1Mpoby.
PerynapHuin gornag 3abesneuye ontumansHy gito.

BkasiBKM 040 NOBTOPHOro

BUKOPUCTAHHA
Bunpi6 npusHaueHuni ana inavBigyanbHoro niky-
BaHHA O[JHOTO NallieHTa.

FapaHTia

[1ii0Tb 3aKOHOAaBYI MONOXeEHHA KpaiHW, B AKIN

BMPI6 6yB NpuAGaHwi. AKLLO BM NpunycKaeTe

HaCTaHHA rapaHTIMHOrO BUNaZAKY, Cif CNoYaTKy

3BepHyTHCA 6e3nocepeaHbo [0 0CObY, B AKOT

81 Npugbany supi6. Nepes NoBiaoMAEHHAM

NPO HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUNaaKy HeobXiaHO

NoYNCTHTY BUPIO. AKLLO BKa3iBOK WOA0

NOBOMKeHH:A Ta gornagy MalleoTrain L He

LOTPUMYBATVCA, rapaHTilo MOXe 6y T 0bMexeHO

abo BUMKAIOYEHO.

[apaHTiA BYKMIOUAETLCA 33 HACTYMHUX YMOB:

« BuKopwcTaHHA He BIANOBIAHO A0 NOKa3aHb

« HepoTpumanHsa BKasisku KsanipikosaHoro
dbaxiBua

+ CamoBIinbHe BHECEHHA 3MiH A0 BUPODY.

BkasiBku 3 BignoBiganbHocTi

He 3aimaiiTecs camofiarHOCTUKOK Yu
CaMOiKyBaHHAM, AKLLO BU He € MeNYHVM
KkBanidikosaHum paxisuem. Mepeg nepmm
BUKOPVICTAHHAM HALOrO MeAUYHOrO BUPOBY akTUBHO
3BepTaiTeca 3a nopaolo Ao Nikaps Yn HABUEHOTO
KBanihikoBaHOro GaxisL, OCKINbKY TiNbKM Tak MOXHa
OLHUTY Aito HaWoro B1PoOY Ha Ball OpraHi3m i
BU3HAUNTV OyAb-AKI PU3KL NPU KOPHUCTYBaHHI
BUPOOOM, AKI MOXYTb BUHUKHYTV Y 3B'A3KY 3
iHAVIBIAYaNbHOK KOHCTUTYLED. [loTpuMyitTeca
nopag LUboro KeanipikosaHoro gaxisLsa, a Takox ycix
IHCTPYKLi Yy LIbOMY AOKYMEHTI UM Oro OHNamH-
BepCii, BKMIOUHO 3 YaCTKOBUMM MybAiKaLiamm
(30Kpema, TeKCTH, poTorpadii, 306paKeHHA TOLLO).
AKLO nicna KOHCyNbTaLii 3 KBanidikoBaHUM daxisLiem
Y BaC 33/MLIAKTHCA CYMHIBY, 38€PHITLCA A0 CBOMO
nikapa, NpofiasLiA 4n 6e3nocepeHbo Ao Hac.
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060B’A30K NOBIZOM/IEHHA

3rifHO 3 NPUNUCamMK PerioHanbHOro 3aKOHOAABCTBA,
MPO KOXHWI CEPNO3HUN IHUMAEHT, WO CTaBCA Npu
BVKOPWCTaHHI LIbOro Men4Horo Bupoby, Ciig
HeranHo CI‘IOB'\U_\aTM AK BMpOGHVIKa, TaK i KOMNETeHT-
HWI1 OpraH. Halwi KOHTaKTHI AaHi 3HaX0AATbCA Ha
3BOPOTHOMY 6oL 6poLLypU.

YTunisauia

YTunizauia BUPoGy NiCA 3aKiHUeHHs oro
BUKOPWUCTaHHA 3[INCHIOETBCA 3riAHO 3 MICLEBMMM
npunMcamu.

Cknap matepiany

Moniamig (PA), CTVponbHWiA TepMOenacToniacT Ha
OCHOBI Bn1oK-cononimepy cTpony Ta byTagieHy

3 yepryBaHHAM brokis (TPS-SEBS), EnactaH (EL),
MoniypetaH (PUR), basosHa (CO), Moniectep (PES)

— Medical Device (Mean9utie obnagHaHHs)
- Knacuéikatop matpuui aaHux sk (UDI)

IHdopMmaLLia 3a cTaHOM Ha: 2024-02

*KeanidikosaHuit paxiselip — Lie 0coba, ynoBHOBa-
KeHa SFiLlHO 3 YAHHVMW [iIepKaBHUMU Npasuiamn
Ha BUKOHaHHA NpunacysBaHHA Ta \'HCprKTamy npu
BMKOPWCTaHHI 6aHAaxis Ta opTesis.

@ Kazak

KypmeTTi TyThIHYyLIbIAAp!

Bauerfeind koMnaHUsICbIHbIH BHIMIH TaHAa-
FaHbIHbI3 YLUIH aNfbICbIMbI3Abl Binaipemis.

bi3 op KyH caiiblH bylibIMAAPbIMbI3AbIH,
MeaVLMHaNbIK 3CEpPiH XakcapTy baFbiTbiHAA
KYMBIC Xyprizemis, cebebi Ciaepain,
JeHcaynblKTapblHpI3 613 YLLIH MaHpbI34bl.
Ocbl nariaanaHy HyckaynapbiHAa, COHAAM-aK
MaMaHAapAbIH YCbIHBICTapbIHAA KaMTbIFaH
HYCKayNapAbl MYKUST OKbIM LWbIFbIHbI3

X9He opbliHAaHbI3. CypakTap TyblHAaca,
JAspirepiHisre Hemece MamaHAaHAbIPbIIFaH
AYKEHIe XYTiHiHi3.

Kon.anblny MaKcCaThbl

MalleoTrain MeavLMHanbIK GylibiM 606N
Tabbinagel. TabaH GybIHbIH XeHinaeTyre xaHe
TypaKTaHAbIpyFa apHaFaH 6aHAax.

KonaaHy kepceTtimaepi

+ Co3bl/IManbl, OTaZaH KeniHri xaHe
XapakaTTaH KeliHri ayblpCblHy Xaraarinapsi,
MblICanbl, 6ybiH balinamaapbiHbiH
CO3bI/ybIHAH KeliH

+ OCTE0apTpwT XaHEe apTpuT, BybIHHBIH

XankasFbl XaHe iciHynep

Tengonatvisnap, TeHgoMonaTvsnap

bavinam xeTkinikcisairi

EpTe GyHKLMOHANAbIK/KOHCEPBATUBTIK

Tepanus

+ KaltanaHyabiH angsiH any

ByVibiMmabl najganaHy
Tayekenaepi

ByibIMHbIH 9cepi acipece AeHe benceHginiri
Ke3siHAe KaMTamachIi3 eTinegi.

* ¥3aK AeManbIC keseHzepiHae baHaaxabl
LeLin KoMbIHbI3.

Cizre TaraibiHaanFaH MalleoTrain 6aHaaxbIH
Tek MakcaTblHa kapaii XaHe kacion
MaMaHbIHbIH* KOCbIMLUA YCbIHBbIMAAPbIHA
calikec naiAanaHblHbI3. bakAaxasl backa
6yiibiMaapMeH bipre kongaHap kesze angbiMeH
KaCibU MamaHzZapaaH Hemece AapirepiniszeH
KeHeC anbiHbI3. bylibiMFa 63 beTiHi3lwe
o3repTyNep eHri3beHs, e3repTkeH xaraainaa
On KyTinreHaei emaik acep bepmeyi Hemece
[leHCayNbIFbIHbI3FA 3UAH KENTIPYI MyMKIH.
MyHzal XaFgalinapra eHAIpyLUiHIH keningiri
MeH XayankepLiniri Tapanmaniasi.



* ByibIMHBIH Maliibl XaHe KpllKelnab!
KypanAapmMeH, xaknamainapmeH Hemece
NOCbOHAAPMEH XaHacyblHa X0 bepMeH;s.

+ [leHe CbIpTbIHaH TaFblIaTbIH 6aP/bIK,
KeMeKLLi Kypansap TbiM KaTTbl XaHacbin
TYPCa, XePrinikTi KelCbIMABIK KybbinbicTapFa
anbIn Kesyi Hemece crpek xargainapsa
oTin TypFaH kaH Tamblpaapabl Hemece
XykenepAi KbiChin Kanybl MyMKIH.

+ BylibIMABI TaFbIM XypreHze e3repicTepAin,
naiiga 6onfFaHbIH Hemece aypyablH,
KyLLIe/reHiH baiikacaHbl3, OHbl 9pMeH
Kapaw KonAaHyAbl TOKTaTkIM, A3pirepinisre
XKYFIHIRI3.

+ AbalinaHpl3: benbeynep, bekitkilTep MeH
inMekTep 6ocaraH, byibIMAbI LLELLKEH XaHe
KO3FaNbICTbl LUEKTErilUTep i peTTereH kesae
[leHeHiH emzeyiH Tanan eTeTiH 6eniri TicTi
KONAAYChI3/ KOPFaHbILLCHI3 Kanajbl. ocipece
OCbIHAAV XaFAaiiaa AeHe MyLLeHi3re kaHaan
Aa 6ip XykTeme TycipyAeH cakTaHblHbI3.

+ Erep Bauerfeind koMnaHUACBIHbIH,
byIMbIMbIH XeAen aypynapra/xapakaTrapFa
KONAaH6aKLLbI 60NCaHbI3, anFall KonaaHap
anablHAa KigipmecTeH kacion MeguLmHa
MaMaHbIHbIH KeHeCiHe XYTiHiHi3 XaHe anfaH
KeHecCTi opblHAaHbI3. TaFabiHAaNybIHa
6aiinaHbICThI WekTeynep 60aybl MyMKiH,
LuekTeynep 60MbIHLLIA KSCION MamaH keHec
6epe anagbl. ATan aiiTkaHAa aBTokenikTepa,
6acka fa kenik kypanaapblH Hemece
MalLViHanapAel Xyprisy kabineTiHis wektenyi
MYMKiH. KyZikTi XaFaarinapaa xorapblga
aTa/iFaH apekeTTepMeH aiHanbICyaaH
yakpITlWa 6ac TapTyFa keHec bepemis.

+ CoHpaii-ak, eTe cak 60/blHbI3, ONTKEHI Ci3AiH,
XYPY XaHe Typy kabineTiHi3 Ae arTap/bikTal
TeMeHzenai.

+ Xypy, TYypy Hemece AeHeHiH aybipFaH
6eniriHe 6acka KyLL TYCKeH Ke3ae
e/leHHiH/ xepain 6eTi TaiiFak emec ekeHiHe
KO3 XeTKi3iHi3. EciHi3ae 6oncblH, Teric xepae
TaliFaHay kayni 6ap, caikeciHLe xapakaTt
any kayni aptazbi!

Kapcbl kepceTtimaep

KnvHvikanblk MaHi 6ap xaHama acepnep
6enrici3. ToMeHae KepceTinreH KAMHMKanbIK,
cMMnToMZAap KesiHae bylibiMAbl KongaHy
emzeyLi AspirepMeH KeHeckeHHeH KeliH FaHa
YCbIHbIaAbl:

1. [leHeHiH TvicTi 6eniriHaeri Tepi
aypynapsbl/xapakaTttapel, acipece KabbiHy
6enrinepi, coHzait-ak, iciHy, Kbi3apy xaHe
runepTepMmns 6oNaThiH iCiHreH ThIpTbIKTap
6onFaH Ke3ze.

AsikTa/TabaHja cesiMTanAblKTbiH Hemece
KaH aliHanbIMbIHbIH 6Y3blnybl (MblCanbl, KAHT
AnabeTi kesiHge)

Numda aFbIChIHBIH by3blnynapsl xaHe
XyMcak, ynnanapasiH cebebi 6enricis
iciHynepi.

KonpgaHy 60oiibiHLLIA HYCKaynap

MalleoTrain 6aHAaXbIH KO

+ OHbIH eKLeciH cnnanan i3gen, 6aHAaxabIH,
XOFapFbl XaFblH Tepic aiHanAbIpbIHbI3.
baHaaxAbl agakka ekLere aeliH Kuin
TapTblHbI3. é@

+ baHgaxapblH Tepic aiHanAblpFaH XarblH
apTKa Karblpbin, eki GyHKLMOHANAbIK,
XacTblKWanapblH CMpakTbiH, iLKi XaHe
CbIPTKbI *ar@l}ma 6onatelHAaN eTin
TapTbiHbI3.

MalleoTrain 6aHzaxbIH LeLy

+ baHAax/blH XOFapFbLLLIETIHeH anbin, OHbI
apTKa KanblpbIHbI3.

ByVibiMAbl Tazanay 6oiblHLIA
HyCKaynap

Kyy YLLIH XyMCaK XyFbILL Kypanabl XaHe Kip
KyFbILL TOPAR! NaliganaHbiHbI3. byiibimra
bICTBIKTBIH/ CybIKTbIH Tikeneli acep eTyiHe
xon 6epmeH;i3. CoHgait-ak, GybIMHbIH, YCTiHT
XMeriHe KoChIbIN TirinreH 3attaHbaaars
HyCKaynapFa Hasap ayaapblHbi3. Xyreni kyTim

N

w

OYMbIMHBIH OHTaN/bI 9CepPiH KamMTamachl3
eteqi.

KaliTa nai\ganaHyfa KaTbICTbl
HycKaynap

Byn eHim 6ip emaenyLuire xeke KyTimM kepceTyre
apHasnFaH.

Keninpgik

ByiibIM caTbIn anblHFaH engiH 3aHHaManblk,

epexenepi kongaHbinazel. Keningik

XaFaalibl OpbIH angbl Aen oinacaHpl3,

anpeIMeH GyibIMABl CATKaH caTylUblFa

Tikenel xabapnacbiHpl3. Keningik KbiameTke

XYriH6ec bypbiH GylibiMabl Tazanan any

kaxeT. MalleoTrain 6ybIMbIH KOAAAHY XaHe

OFaH KyTiM Xacay HyckaynapblH cakTamaraH

XarAainaa keningik MinaeTTemenepi by3binrFaH

60/1bIM ecenTenyi Hemece XOKKa LWbIFapblaybl

MYMKiH.

Keneci xargainapaa keningikTin, kyLui

XoMblnazbl:

+ ByMbIMHbIH TaFaliblHAaNFaH MakcaTbiHa cait
emec KonAaHblybl

+ Kacibyn MamaHHbIH, HyckaynapblH opbiHAaMay

« bylibiMFa e3 beTiHLLe e3repic eHrisy

)XKayankepuinikteH 6ac TapTy
MeanunHa MaMaHbl 601MacaHbI3, 63-
e3iHi3re AnarHo3zaap KoriMaHbI3 Hemece e3
6eTiHi3Le eM xyprizbeHi3. MeguLmHanbIk,
6yVibIMAbI anFaLl KonaaHap anabiHaa

MIHAETTI TypAe AspirepaiH Hemece kacion
MaMaHHbIH KeHeCiHe XYTiHiHi3, Tek ocblnai
FaHa bybIMBIMbI3ZBIH eHeH3re acepiH
baranayra XaHe xeke KOHCTUTYLMAHbI3Fa
6aliNaHbICTbI TybIHAAYEl MYMKIH KONAAHY
ToyekenAepiH aHblkTayra 6onaabl. ATanfaH
K9CibV MamMaHAaPAbIH, KeHeCiH, CoHAali-ak oCbl
KyXaTTaFbl 6apnblk Hyckaynapabl/ Hemece
onapablH, (keiae y3iHai TypiHAeri) oHnaliH
KeCKiHAepiH (MaTIHAEPAI, CypeTTepsi,
KecTenepAi xaHe T.6.) opblHAaHbI3.

Kacibn mamaHmeH KeHeckeHHeH KeiH xayan
anelHbaraH cypakTapbliHbI3 kanFaH 6onca,
JiapirepiHisre, caTylwblFa Hemece Tikenel 6isre
xabapnacelHbi3.

Xa6apnay miHaeTTemeci
XKeprinikTi 3aHHama TanantapbiHa carikec

Ci3 0Cbl MeaVLUMHanNbIK byVibiMAbl NaiganaHy
6apbICbiHAA OPbIH aNFaH Ke3 KeareH aybip
OKWFa Typanbl eHAipyLuire e, Ky3blpabl
opraHfa fa xabapnayra MiHAeTTici3. bainaHbic
JlepekTepimi3 HyCKayNbIKTbIH, apTKel 6eTiHAe
KepceTinreH.

Koapere >xapaTty

MaliganaHy Mep3imi aakTanFaHHaH KeliH
ByibIMABI KBAEre XapaTy XeprinikTi
epexenepre calikec Xy3ere acblpblnazsl.

MaTepuanbiHbIH, Kypambl
Monvamng (PA), Tepmonnactukansik
snactomep 6710K-CONOAMMEp CTUPON-3TUNEH /
6yTuneH-ctrpon (TPS-SEBS), SnactaH (EL),
Makra (CO), MonnypetaH (PUR),

Monwuscrep (PES)

- Medical Device (MeanumHanbik GyibiM)

- UDI peTiHAe AepekTep MaTPULIAChIHbIH
XiKTeyiwi

AknapatTblH kyii: 2024-02

*MamaH Zen 6aHaaxaap MeH opTesaepai
KNBICTBIPbIT KenT'\pyre XoHe onapabl
naiaanany XxeHiHaeri Hyckaynblkka
KONZAHBICTaFbl MEMIEKETTIK Hyckamanapra
CoNKeC YaKINeTTi ke3 kenreH TyFa TyCiHineAl.
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