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Sehr geehrte Kundin,

sehr geehrter Kunde,

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

Bitte lesen und beachten Sie die Ge-
brauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MalleoLoc ist ein Medizinprodukt. Sie ist
eine Orthese zur erhohten Stabilisierung
des oberen und unteren Sprunggelenks.

Indikationen
frihfunktionelle / konservative Therapie
bei Kapselbandverletzungen und bei
Verletzungen des Lig. Bifurcatum, z.B.
nach Distorsion und Bandruptur
postoperative Protektion nach
Bandnaht-/ rekonstruktion

chronische Bandinsuffizienz
Rezidivprophylaxe

A Anwendungsrisiken

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung und die Hinweise
des Fachpersonals g tens.

« Wurde lhnen die MalleoLoc 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
MalleolLoc zeitgleich genutzt werden
kann. Bitte beachten Sie ohne Ausnahme
die Hinweise, die Sie bei Erwerb der
MalleolLoc erhalten haben, sowie die
Gebrauchsanweisung.

Bei unsachgemafBer Anwendung oder
auch eigenmachtiger Veranderung des
Produkts konnen Schaden entstehen
und die Gewahrleistung entfallt.
Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und
saurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen.

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

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

Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkre-
tes Handicap/ Ihre behandlungsbedurf-
tige Situation und sich bspw. ergebende
Bewegungseinschrankungen ein und
vermeiden Sie moglichst alles, was eine
Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.

« Ist lhre Wahrnehmungsfahigkeit einge-
schrankt, nehmen Sie Schmerzmittel
oder blutverdiinnende Medikamente

ein oder leiden Sie an Demenz, dirfen
unsere Produkte nur nach arztlicher
Verordnung und unter standiger Aufsicht
geschulten Fachpersonals?2 getragen
werden.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie
Zug- und Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende Versor-
gung/kein ausreichender Schutz des
behandlungsbedurftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem
Fall jegliche Belastung dieses Korper-
teils.

Vor der Nutzung des Produktes ist die
Notwendigkeit einer Thrombosepro-
phylaxe durch das Fachpersonal2 oder
durch lhren Arzt festzulegen.

Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen
oder zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere Nutzung
und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt.

Seien Sie dariber hinaus duBerst
vorsichtig, da auch Ihr Geh- und Steh-
vermogen (bei Hand- und Armprodukten
das Greifvermogen) ebenfalls stark
beeintrachtigt sein kann.

Bei Produkten, die auf den Bewegungs-
apparat einwirken, Uberprifen Sie die
konkrete Bodenbeschaffenheit bei jedem
Gehen, Stehen oder anderweitigem
Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden
besteht akute Rutsch- und damit Verlet-
zungsgefahr!

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind

nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krank-

heitsbildern ist die Anwendung des Pro-
duktes nur nach Riicksprache mit [hrem

Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Kérperabschnitt, besonders
bei entzlindlichen Erscheinungen, eben-
so aufgeworfene Narben mit Anschwel-
lung, Rotung und Uberwarmung

« Empfindungs- und Bewegungsstorungen

der Beine/Fufe, z.B. bei Zuckerkrank-

heit (Diabetes mellitus)

Lymphabflussstorungen, auch unklare

Weichteilschwellungen korperfern der

angelegten Orthese

Anwendungshinweise

Anziehen/ Anlegen der MalleoLoc
Setzen Sie sich zum Anlegen der
MalleoLoc auf einen Stuhl.

(Bild 1) Offnen Sie die beiden Klettgurte.
(Bild 2) Schieben Sie die Ose des unteren
Gurtes nach unten aus der Halterung, um
den Gurt zu l6sen. (Bild 3) Drehen Sie die
MalleoLoc so, dass die Gurte nach innen



zeigen. Der Vorsprung am unteren Ende
der Schale zeigt nach vorn. (Bild 4) Stellen
Sie nun den Fuf3 mittig in die Schale der
MalleoLoc. Dabei befindet sich der innere
Teil des Bugels hinter dem Knochel

(Bild 4a) und der dufBere Teil des Biigels
vor dem Knéchel. (Bild 4 b)

(Bild 5) SchlieBen Sie den oberen Gurt,
indem Sie ihn von hinten um den Knochel
legen. Achten Sie beim Anlegen des Gurtes
auf einen faltenfreien Sitz.

Der untere Gurt wird nun in Form einer
Acht um FuB und Unterschenkel gelegt.
Gehen Sie dazu wie folgt vor:

(Bild 6) Legen Sie den Gurt diagonal iber
den FuBricken nach hinten um den
Unterschenkel herum. (Bild 7) Fiihren Sie
den Gurt wieder diagonal nach vorn zur
AuBenseite des FuBes und (Bild 8) schie-
ben Sie die Ose von unten nach oben in die
Halterung. (Bild 9) Kletten Sie das Gurten-
de nach oben auf dem darunterliegenden
Teil des Gurtes fest.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc nie
direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonnenein-
strahlung, Lagerung im Pkw) aus! Dadurch
sind Schaden am Material moglich. Dies
kann die Wirksamkeit der MalleoLoc
beeintrachtigen.

Losen Sie zur Reinigung die Gurte von der
MalleoLoc.

Um Produktschaden zu vermeiden,
wischen Sie die Schale der MalleoLoc
ausschlieBlich mit einem milden Reini-
gungsmittel ab.

Schlieen Sie den Klettverschluss.
Waschen Sie die Gurte mit der Hand.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist
das Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die MalleoLoc wird gebrauchsfertig
geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc nach der
Reinigung:
Anbringen der Ose:

(Bild ) Nehmen Sie die Ose mit der Spitze
nach unten und dem Bauerfeind Logo »B«
nach vorn zwischen Daumen und Zeige-
finger. Fihren Sie nun den Gurt mit der
hellgrauen breiten Seite von vorn durch
die Ose.

Anbringen der Gurte:

Legen Sie den langen Gurt, welchen Sie
gerade mit der Ose versehen haben, mit
der dunkelgrauen Seite nach oben vor
sich hin. (Bild Il) Fiihren Sie den Gurt mit
der schmalen Seite von auf3en nach innen

durch den unteren (geschlossenen) Teil
der MalleoLoc-Schale.

(Bild I1) Fihren Sie nun den kurzen Gurt
mit der dunkelgrauen Seite nach oben
zeigend von innen nach auBlen durch den
offenen Teil der MalleoLoc-Schale.

Technische Daten/Parameter

Die MalleoLoc ist eine Sprunggelenk-
orthese mit zwei daran befestigten Gurten.
Die Gurte sind abnehmbar. Zusatzlich ist
am unteren (lingeren) Gurt eine Ose zur
Befestigung angebracht.

Die beiden Gurte sowie die Ose sind als
Ersatzteile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen

des Landes, in dem das Produkt erworben

wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-

tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst

direkt an denjenigen, von dem Sie das

Produkt erworben haben. Das Produkt ist

vor Gewdhrleistungsanzeige zu reinigen.

Wurden die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der MalleoLoc nicht beachtet,

kann die Gewahrleistung beeintrachtigt

oder ausgeschlossen sein. Die Gewahrleis-

tung 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 hren Korper bewertet
und ggf. durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken ermittelt
werden konnen. Befolgen Sie den Rat die-
ses Fachpersonals, sowie samtliche Hin-
weise dieser Unterlage / oder deren-auch
auszugsweiser—0nline-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 Rickseite dieser
Broschire.



Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Styren-Ethylen/Butylen-Styren-Blockcopo-
lymer (TPS-SEBS), Polyamid (PA), Ethy-
len-Vinylacetat (EVA), Polyoxymethylen
(POM), Polypropylen (PP), Polyester (PES),
Polyurethan (PUR)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-06

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