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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein
Bauerfeind Produkt entschieden haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der Verbes-
serung der medizinischen Wirksamkeit
unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit
liegt uns am Herzen.

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung und die Hinweise
des Fachpersonals? genauestens. Bei Fra-
gen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Caligaloc ist ein Medizinprodukt.

Sie ist eine Orthese1 zur Stabilisierung
des oberen und unteren Sprunggelenks
nach schweren Verletzungen.

Indikationen

konservative Therapie von schweren
Sprunggelenkverletzungen
postoperative Protektion nach Band-
naht/-rekonstruktion

chronische Instabilitat des oberen
und/oder unteren Sprunggelenks mit
Gegenanzeigen zur Operation
posttraumatisches Sinus-Tarsi-Syndrom
und dekompensierte Instabilitat des
Subtalargelenks, auch temporare Stabi-
lisierungshilfe

A Anwendungsrisiken

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung und die Hinweise
des Fachpersonals* genauestens.

« Die Caligaloc ist nur gemaf den Anga-
ben dieser Gebrauchsanweisung und
den aufgefihrten Anwendungsgebieten
zu tragen. Um einen optimalen Sitz
der CaligaLoc zu gewahrleisten, muss
Uberprift werden, ob das Produkt aus-
reichend angeformt ist.

« Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt
aufgrund akuter Beschwerden / Verlet-
zungen nutzen mochten, holen Sie vor
der ersten Verwendung dringend pro-
fessionellen medizinischen Rat ein und
beachten diesen.

« Wurde lhnen die CaligaLoc verschrie-

ben, sprechen Sie die Nutzung und

Anwendungsdauer bitte mit Ihrem Arzt

ab. Er informiert Sie auch darlber, ob

und mit welchen anderen Produkten

die CaligalLoc zeitgleich genutzt werden

kann. Bitte beachten Sie ohne Ausnahme
die Hinweise, die Sie bei Erwerb der

CaligaLoc erhalten haben, sowie die

Gebrauchsanweisung.

Bitte prifen Sie FuBboden und sonstige

Gehflachen auf Rutschfestigkeit, bevor

Sie die ersten Schritte tun. Laufen

Sie nur duferst vorsichtig mit kurzen

Schritten im Bewusstsein Ihrer Sprung-

gelenksverletzung. Vermeiden Sie ein

Wegrutschen, da hierdurch schwere

Folgeverletzungen entstehen konnen.

Bei unsachgemafer Anwendung oder
auch eigenmachtiger Veranderung des
Produkts konnen Schaden entstehen
und die Gewahrleistung entfallt.

Die CaligaLoc darf nur im festen
Schuhwerk getragen werden. Soll

das Produkt in anderen Schuhen oder
ohne Schuhe benutzt werden, muss ihr
Orthopadie-Techniker zuerst eine Anpas-
sung vornehmen. Anderenfalls besteht
insbesondere auf glatten Flachen akute
Rutsch- und Verletzungsgefahr!
Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und
saurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen.

Alle von auBen an den Korper angeleg-
ten Hilfsmittel konnen, wenn sie zu fest
anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder auch in seltenen Fallen
durchlaufende Blutgefal3e oder Nerven
einengen.

Stellen Sie im Zusammenhang mit der
Nutzung der CaligalLoc auBergewdhnli-
che Veranderungen - z.B. die Zunahme
von Beschwerden - an sich fest, unter-
brechen Sie die Nutzung und suchen Sie
umgehend einen Arzt auf.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte bzw.
Abnahme des Produktes besteht keine
ausreichende Versorgung der Verlet-
zung. Vermeiden Sie in dem Fall jegliche
Belastung des betreffenden Beins bzw.
FuBes.

Bitte stellen Sie Ihr Verhalten auf die mit
ihrer konkreten Erkrankung einherge-
henden Situation und bspw. einherge-
henden Bewegungseinschrankungen ein
und vermeiden Sie mdglichst alles, was
eine Gesundung verzogern kann. Seien
Sie besonders vorsichtig.

Es konnen indikationsbedingte Ein-
schrankungen vorliegen, Uber die das
Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Fuhren von Fahrzeugen,
anderen Fortbewegungsmitteln oder Ma-
schinen nur eingeschrankt maoglich sein.
Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.
Seien Sie dariber hinaus duBerst
vorsichtig, da auch Ihr Geh- und Steh-
vermogen (bei Hand- und Armprodukten
das Greifvermogen) ebenfalls stark
beeintrachtigt ist.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten
Organismus betreffen, sind bis jetzt nicht
bekannt. Bei nachfolgenden Krankheits-
bildern ist das Anlegen und Tragen eines
solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt angezeigt. Befragen Sie
ihren Arzt oder das betreuende Fachper-
sonal, welche konkreten Einschrankungen
fur Sie personlich zutreffen und zu beach-
ten sind. Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit
eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel
oder blutverdinnende Medikamente ein
oder leiden Sie an Demenz, diirfen unsere
Produkte nur nach arztlicher Verordnung



und unter standiger Aufsicht geschulten
Personals getragen werden.:
Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, besonders
bei entzlndlichen Erscheinungen, eben-
so aufgeworfene Narben mit Anschwel-
lung, Rotung und Uberwarmung
Empfindungs- und Bewegungsstorungen
der Beine/Fif3e, z.B. bei Zuckerkrank-
heit (Diabetes mellitus)
Lymphabflussstérungen, auch unklare
Weichteilschwellungen korperfern der
angelegten Orthese.

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der CaligalLoc

A — Kunststoffschale, B — oberer Gurt,
C — unterer Gurt, D — mittlerer Y- Gurt

Wir empfehlen einen Strumpf unter der
Caligaloc zu tragen.

Setzen Sie sich zum Anlegen der
Caligaloc auf einen Stuhl. Stellen Sie lhren
FuB im 90°-Winkel zum Unterschenkel auf
den Boden, um die Orthese optimal anle-
gen zu konnen, (Bild 1) Offnen Sie alle Gur-
te. Stellen Sie den betroffenen FuB3 mit der
Ferse blindig auf die Sohle der CaligalLoc.
Der hintere Teil des FuBes ist dabei an

der AuBenseite von der Kunststoffschale
umschlossen. (Bild 2) Legen Sie nun den
oberen Gurt von hinten um den Unter-
schenkel und fiihren Sie diesen im Schien-
beinbereich durch die Ose. (Bild 3) Kletten
Sie den Gurt auf dem darunterliegenden
Teil fest. (Bild 4) Fihren Sie den unteren
Gurt Uber den FuBricken zur AuBenseite
des FuBles und kletten Sie diesen fest. Bei
Bedarf kann der Gurt mit einer Schere
gekirzt werden. (Bild 5) Verfahren Sie

mit dem Y-Gurt wie folgt: Fuhren Sie den
vorderen Gurt vor dem Schienbein und
(Bild 6) den hinteren Gurt um die Ferse

in die Umlenkdsen und kletten Sie diese
auf dem darunterliegenden Gurtteil fest.
Ziehen Sie die Gurte bei Bedarf noch
einmal nach.

Die CaligalLoc kann auch als Nachtschiene
getragen werden, wenn Sie sich in der
Nacht oder tagslber zur Ruhe legen. Bitte
denken Sie jedoch daran, stets feste Schu-
he anzuziehen, wenn Sie aufstehen und Ihr
verletztes Sprunggelenk im Stehen oder
Gehen entsprechend der Vorgaben lhres
Arztes wieder belasten wollen.

Ausziehen/ Ablegen der CaligalLoc

Offnen Sie alle Klettgurte und steigen Sie
nach vorn aus der Orthese heraus.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die Caligal.oc nie
direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonnenein-
strahlung, Lagerung im Pkw) aus! Dies
kann die Wirksamkeit der CaligalLoc
beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie die Reinigungshinweise
auf dem Einnahetikett. Dieses befindet
sich unter dem oberen Gurt der Orthese.

Reinigen Sie das Produkt per Handwasche.
Wischen Sie die Schale und das Polster
mit einem feuchten Tuch ab. Nutzen Sie
ein mildes Reinigungsmittel.

Bei Reklamationen wenden Sie sich an
den Handler, von dem Sie das Produkt
erhalten haben.

Hinweis: Nur gereinigte Ware wird bear-
beitet.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).

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

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die CaligaLoc wird gebrauchsfertig ge-
liefert.

Technische Daten/Parameter

Die CaligaLoc ist eine Sprunggelenk-
orthese mit drei daran befestigten Gurten.
Die Gurte sind nicht abnehmbar.

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

Gewdbhrleistung
Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang und
zur Pflege der CaligaLoc nicht beachtet,
kann die Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein.
Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen
bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung
» Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals?
» eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie
gehoren zum medizinischen Fachperso-
nal. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die Wirkung un-
seres 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 Vor-
schriften sind Sie verpflichtet, jeden
schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Her-
steller als auch dem BfArM (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden. Unsere Kontakt-
daten finden Sie auf der Riickseite dieser
Broschire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA), Eisen, verzinkt,
Messing (CuSnZn), synthetischer Latex,
Polyester (PES), Acrylat

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei
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Fachpersonal*

Allgemeine Hinweise

« Uberpriifen Sie bei der ersten Versor-

gung den optimalen und individuellen

Sitz der CaligaLoc. Nehmen Sie ggf.

Korrekturen vor.

Uben Sie das richtige Anlegen mit dem

Patienten.

- Eine unsachgeméafBe Anderung am
Produkt darf nicht vorgenommen wer-
den. Bei Nichtbeachtung kann die me-
dizinische, therapeutische Wirksamkeit
des Produktes beeintrachtigt werden, so
dass eine Produkthaftung ausgeschlos-
sen wird.

Anpassen der CaligaLoc

Anformen der Kunststoffschale

I. Uberpriifen Sie die Passform der
CaligaLoc am Patienten. Achten Sie dabei
auf besondere anatomische Gegebenheiten
(z.B. AuBenkndchel). Il. Entfernen Sie das
Polster vorsichtig aus der Kunststoffschale.
Ill. Passen Sie die CaligalLoc bei Bedarf mit
einer HeiBluftpistole bei 120-140°C an.
Achtung: Tragen Sie dazu Schutzhand-
schuhe. IV. Kleben Sie das innere Polster
wieder in die Kunststoffschale ein.

Anpassen des Polsters

V. Sollte das Polster bei starker Schwel-
lung des Sprunggelenks am AuBenkndchel
dricken, empfehlen wir an dieser Stelle
eine Aussparung in das Polster zu schnei-
den. Benutzen Sie dazu eine spitze Schere
oder ein Cutter-Messer und schneiden Sie
damit entlang der Pragung.

Anpassung bei Verwendung ohne Schuh
oder festes Schuhwerk

Bei Nutzungswunsch der CaligaLoc ohne
festes Schuhwerk oder ohne Schuhe

ist der beiliegende rutschhemmende
Klebestreifen auf der Sohle der Caliga-

Loc anzubringen. Konkrete Form (bitte
Zuschneiden!) und Positionierung des
rutschhemmenden Klebestreifens auf der
Unterseite der CaligaLoc missen durch
den Techniker individuell gemaB Nutzungs-
verhalten des Patienten angepasst werden.
Siehe Abbildung A.

" Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabili-
sierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fihrung oder
Korrektur von GliedmafBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den
fur Sie geltenden staatlichen Regelungen zur
Anpassung und Einweisung in den Gebrauch
von Orthesen befugt ist.
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