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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 Verbesserung
der medizinischen Wirksamkeit unserer
Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am
Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

MalleoLoc L ist ein Medizinprodukt. Sie ist
eine Orthese' zur lateralen Stabilisierung des
Sprunggelenks.

Die Erstanlage der MalleoLoc L er-
fordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch das
Fachpersonal® Nur dadurch werden die
volle Leistungsfahigkeit dieser Orthese und
ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

Indikationen

« konservative Behandlung von Distorsionen
und Bandrupturen

« akute und chronische Kapselbandinstabi-
litaten

« Prophylaxe bei chronischer Bandinstabilitat

« postoperative Rehabilitation / Protektion, z.B.
nach Bandnaht/-rekonstruktion

« posttraumatische / postoperative Reiz-
zustande

Anwendungsrisiken

A Vorsicht®

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebr g und die Hi
Fachp lsg +

Die MalleolLoc L ist nur gemaf den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den auf-
geflihrten Anwendungsgebieten zu tragen.
Sprechen Sie eine Kombination mit anderen
Produkten, z.B. wenn Sie Kompressions-
strimpfe im Rahmen einer Kompressions-
therapie tragen, vorher mit Inrem behan-
delnden Arzt ab.

Bei unsachgemaBer oder zweckentfrem-
deter Anwendung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen.

Nehmen Sie keine Veranderungen am
Produkt vor. Bei Nichtbeachtung kann die
Leistung des Produktes beeintrachtigt
werden, sodass eine Produkthaftung ausge-
schlossen wird.

Nebenwirkungen, die den gesamten Or-
ganismus betreffen, sind bis jetzt nicht
bekannt. Das sachgemafe Anwenden/An-
legen wird vorausgesetzt.

Legen Sie die MalleolLoc L nicht zu fest an,
da es sonst zu lokalen Druckerscheinungen
kommen kann. In seltenen Fallen ist eine
Einengung von BlutgefaBen und Nerven
maglich. Lockern Sie in diesem Fall die
Gurte der Malleoloc L.

Nehmen Ihre Beschwerden zu oder stellen
Sie auBergewohnliche Veranderungen an
sich fest, beenden Sie die Nutzung und
suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.
Vorsicht: Bei weiter Lockerung der Gurte
bzw. Abnahme des Produktes besteht keine
ausreichende Versorgung der Verletzung.
Vermeiden Sie in dem Fall jegliche Belas-
tung des betreffenden Beins bzw. FuBes.
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» Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund
akuter Beschwerden / Verletzungen nutzen
machten, holen Sie vor der ersten Ver-
wendung dringend professionellen medi-
zinischen Rat ein und beachten diesen. Es
konnen indikationsbedingte Einschrankun-
gen vorliegen, Uber die das Fachpersonal
aufklart. Insbesondere konnte das Fiihren
von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungs-
mitteln oder Maschinen nur eingeschrankt
moglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu
verzichten.

Seien Sie daruber hinaus auBerst vorsich-
tig, da auch Ihr Geh- und Stehvermogen
ebenfalls stark beeintrachtigt ist.
Uberpriifen Sie die konkrete Bodenbe-
schaffenheit bei jedem Gehen, Stehen oder
anderweitigem Belasten des erkrankten
Korperteils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten
Boden besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und
saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
in Berihrung kommen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert
sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgen-
den Krankheitsbildern ist das Anlegen und
Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, besonders
bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rotung und Uberwarmung

Empfindungs- und Bewegungsstorungen
der Beine/FiBe, z.B. bei Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)
Lymphabflussstorungen, auch unklare
Weichteilschwellungen kérperfern der
angelegten Orthese.

Anwendungshinweise

Anziehen/ Anlegen der MalleoLoc L

Wir empfehlen einen Strumpf unter der
MalleoLoc L zu tragen.

Bitte priifen Sie FuBboden und sonstige Geh-
flachen auf Rutschfestigkeit, bevor Sie die
ersten Schritte tun. Laufen Sie nur auferst
vorsichtig mit kurzen Schritten im Bewusst-
sein Ihrer Sprunggelenksverletzung. Vermei-
den Sie ein Wegrutschen, da hierdurch schwe-
re Folgeverletzungen entstehen konnen.

1. Setzen Sie sich zum Anlegen der
MalleoLoc L auf eine Sitzgelegenheit.
Offnen Sie den oberen und unteren Gurt.
Der untere Gurt bleibt dabei in dem Schlitz
der Sohle eingefadelt. Lockern Sie den
unteren Gurt so weit, dass Sie lhren Fuf3
einfach durch die entstandene Schlaufe
hindurch stecken konnen. (Bild 1)

Um die Orthese optimal anlegen zu konnen,
achten Sie darauf, dass Ihr FuB3 bei der
Anlage im 90°-Winkel zum Unterschenkel
auf dem Boden steht. Schlipfen Sie mit
dem betroffenen FuB3 zwischen Gurtschlau-
fe und Schale in die Orthese, sodass die
Schale seitlich vor dem AuBenknochel am
FuB anliegt.

Driicken Sie die Schale mit einer Hand

an den FuB, sodass diese flachig anliegt
(Bild 2) Fiihren Sie den unteren Gurt mit
der anderen Hand unter Zug von der
FuBauBenseite (schalenseitig) diagonal
Uber den Spann. Befestigen Sie den Gurt
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am unteren Klett-Dreieck (Bild 3). Die Gurt-
seite mit dem blauen Velours liegt dabei
auf der blauen Kunststoffschale auf.

5. Legen Sie nun den oberen Gurt unter Zug
zirkular um den Wadenansatz herum
(Bild 4) und schlieBen Sie den Gurt. (Bild 5)

. Fiihren Sie nun den unteren Gurt oberhalb
des Innenknochels hinten um die Achilles-
sehne (Bild 6) zuriick zur FuBvorderseite
des Sprunggelenks. Kletten Sie das Gurt-
ende auf dem Gurt fest (die Klettstelle
variiert je nach Wadenumfang). (Bild 7)

. Ziehen Sie beide Gurte bei Bedarf noch
einmal nach. (Bild 8) Bei erhohter Emp-
findlichkeit unter der FuBsohle besteht die
Maoglichkeit die klettbare Pelotte heraus-
zunehmen.

Ausziehen/ Ablegen der MalleolLoc L

1. Offnen Sie die beiden Klettgurte.
2. Ziehen Sie lhren FuB aus der Orthese
heraus.
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Reinigungshinweise

Das Einnahetikett der MalleoLoc L mit Infor-
mationen zu Produktnamen, Hersteller, Wa-
schanleitung und CE-Kennzeichnung befindet
sich auf der Innenseite des oberen Gurtes.
Hinweis: Setzen Sie die MalleoLoc L nie
direkter Hitze aus! Dadurch sind Schaden am
Material maoglich. Dies kann die Wirksamkeit
der MalleolLoc L beeintrachtigen.

Um die MalleoLoc L zu reinigen, 6ffnen Sie die
Klettverschliisse. Um Beschadigungen zu ver-
meiden, kletten Sie die Enden auf dem Gurt
auf. Wischen Sie die Schale mit einem feuch-
ten Tuch ab. Um das Polster der MalleoLoc L
zu reinigen, kletten Sie es von der Schale ab.
Sie konnen dieses mit einem milden Wasch-
mittel separat per Hand bei 30°C waschen.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprung-
gelenk).

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die MalleoLoc L wird gebrauchsfertig
geliefert.

Zusammenbau der MalleoLoc L nach
der Reinigung:

Anbringen des Polsters:

Kletten Sie das Polster von Klettpunkt zu
Klettpunkt an die Kunststoffschale. Beginnen
Sie an der FuBsohle. Achten Sie darauf, dass
das Polster immer leicht tiber die Schale
hinausragt und keine Falten entstehen.

Anbringen der Gurte:

Beispielhaft wird die Montage der Gurte fur
eine rechte MalleolLoc L beschrieben.

Legen Sie die Kunststoffschale mit der Sohle
zu lhnen gerichtet und mit der AuBenseite
nach oben (Polster nach unten) vor sich hin.
Nehmen Sie den oberen, kiirzeren Gurt und
legen Sie ihn mit dem blauen Velours nach
oben zeigend vor sich hin. Fadeln Sie das
durchsichtige Klettende in den rechten der
oberen drei Schlitze ein und durch den direkt
daneben liegenden Schlitz wieder zuriick
nach auBen. Kletten Sie diesen am Gurt fest.

Nehmen Sie das andere Gurtende, flihren Sie
es links in Richtung des linken Schlitzes und
stecken es von der AuBenseite der Kunststoff-
schale hindurch.

Nehmen Sie den unteren, langeren Gurt und
legen Sie Ihn mit dem blauen Velours nach
unten zeigend vor sich hin. Stecken Sie das
durchsichtige Klettende von rechts in den
Schlitz in der Mitte der Orthese von oben ein
und kletten Sie ihn am rechts liegenden Gurt
fest. Nehmen Sie das andere Gurtende und
stecken Sie es in die Offnung in der Sohle.

Technische Daten/ Parameter

Die MalleoLoc L ist eine Sprunggelenkorthese
mit zwei daran befestigten Gurten. Die Gurte
und das Polster sind abnehmbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung
eines Patienten oder einer Patientin vorge-
sehen.

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zundchst direkt an den-

jenigen, von dem Sie das Produkt erworben

haben. Das Produkt ist vor Gewahrleistungs-

anzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise

zum Umgang und zur Pflege der MalleoLoc L

nicht beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die

Gewabhrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

« eigenmachtiger Produktveranderung.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehoren
zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres Medizinpro-
duktes dringend aktiv den Rat eines Arztes
oder des geschulten Fachpersonals, da nur
so die Wirkung unseres Produktes auf lhren
Korper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsri-
siken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie
den Rat dieses Fachpersonals, sowie samtli-
che Hinweise dieser Unterlage / oder deren
—auch auszugsweiser — Online-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fach-
personal 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 Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Rick-
seite dieser Broschiire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungs-
ende entsprechend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Polyketon (PK), Polyamid (PA), Polyurethan
(PUR), Polyester (PES), Baumwolle (CO),
Elastan (EL)
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- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2022-12

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

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den
fir sie geltenden staatlichen Regelungen zur

Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von
Bandagen und Orthesen befugt ist.

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden
(Verletzungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko) ggf.
Sachschaden (Schaden am Produkt)
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