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Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie ein Bauerfeind-Produkt
nutzen maochten.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung.

Bitte lesen und beachten Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung sorgféltig. Verstehen Sie
etwas nicht oder haben Riickfragen, nutzen Sie
das Produkt noch nicht, sondern befragen erneut
Ihren Arzt oder das Fachpersonal'. Heben Sie
diese Gebrauchsanweisung auf falls Sie spater
noch einmal etwas nachlesen wollen.

Zweckbestimmung

MalleoTrain S ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine
Bandage zur Stabilisierung des Sprunggelenks
durch ein funktionelles Gurtsystem.

Indikationen

«+ Bandinsuffizienz

« Supinationsprophylaxe
« leichte Distorsionen

Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die
Anwendung des Produktes nur nach Riicksprache
mit lhrem Arzt angezeigt:
Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten
Kérperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, R6tung und Uberwarmung
Empfindungs- oder Durchblutungsstorungen des
Beins/ FuBes (z.B. bei Diabetes mellitus)
Lymphabflussstorungen und unklare Weichteil-
schwellungen.

Befragen Sie Ihren Arzt, ob auch lhre Erkrankun-
gen hierunter fallen.

Hinweise vor der ersten Nutzung

Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter
Beschwerden, Verletzungen oder ausgeheilter
Vorerkrankungen nutzen méchten, miissen Sie vor
dem Ersteinsatz dringend professionellen medizi-
nischen Rat einholen und befolgen. Fir Sie kénnen
Einschrankungen vorliegen, die Sie beachten
missen und die das Fachpersonal' abklart.

Bei erkannten oder vermuteten Blutdruck-Pro-
blemen und intensiver korperlicher Betatigung
kann die langere Anwendung des Produktes Ihren
Blutdruck zusatzlich beeinflussen.

Nach Verschreibung/Erwerb des Produktes

setzen Sie es ausschlieBlich indikationsgerecht
und unter Beachtung der weiteren Anweisungen
Ihres Arztes/Fachpersonals' ein. Mochten Sie das
Produkt gleichzeitig mit Medikamenten, anderen
Medizinprodukten oder anderen Therapien
anwenden, fragen Sie vorher hierzu lhren Arzt/das
Fachpersonal'.

Wenn Sie wahrend des Produkteinsatzes zusatz-
lich anderweitig erkranken oder sich verletzen,
suchen Sie ebenfalls Kerzﬂglich Ihren Arzt auf.

Anwendungsrisiken

« Nehmen Sie am Produkt eigenmachtig keine
Veranderungen vor, da es dann nicht wie
erwartet helfen und/oder Gesundheitsschaden
verursachen kann.

Das Hilfsmittel darf nicht zu fest anliegen, da
dies zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
in seltenen Fallen durchlaufende Blutgefale
oder Nerven einengen kann. Lockern Sie in
diesem Fall den Gurt des Produktes.

Stellen Sie bei sich im Zusammenhang mit
dem Tragen des Produktes Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden (z.B. Gewebestau-
ungen, Hautirritationen, Schwellungen etc.)
fest, unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich an lhren Arzt/Fachpersonal.
Wenn Sie das Produkt ganz ablegen, besteht
keine ausreichende Versorgung und das betref-
fende Korperteil kann zusatzlich bei Belastung
geschadigt werden. Seien Sie in diesem Fall
besonders vorsichtig.

Es kénnen darlber hinaus indikationsbedingte
Einschrankungen vorliegen, Uber die das
Fachpersonal' aufklart. Insbesondere kann das
Fihren von Fahrzeugen, anderen Fortbewe-

gungsmitteln oder Maschinen nur eingeschrankt
maglich sein. Das Gleiche gilt fur das Benutzen
von Leitern, Werkzeugen und Sportgeraten. Im
Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.

Bei Personen, die aufgrund ihres Alters oder
geistiger/korperlicher Beeintrachtigungen einer
Beaufsichtigung bedirfen, hat jede Produktnut-
zung unter Aufsicht zu erfolgen.

Vermeiden Sie den Kontakt des Produktes mit
fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben, Lotionen,
Basen, Sand oder Salzwasser.

Ist eine Uberempfindlichkeit bei Ihnen
festgestellt, konsultieren Sie vor dem ersten
Produkteinsatz Ihren Arzt. Zeigt sich im Rahmen
der Produktanwendung eine Uberempfindlich-
keit/allergische Reaktion, unterbrechen Sie die
Produktanwendung und suchen unverziglich
einen Arzt auf.

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

Uberpriifen Sie die konkrete Bodenbeschaf-
fenheit bei jedem Gehen, Stehen oder ander-
weitigem Belasten des erkrankten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht
akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!
Setzen Sie Ihr Produkt nie langere Zeit direkter
Sonneneinstrahlung, Hitze oder Kalte aus.

Anwendungshinweise

« Halten Sie sich in jedem Fall an die Anlege- und
Ablegevorgaben sowie weiteren Nutzungsanwei-
sungen lhres Arztes/Fachpersonals’.

Da das Produkt seine Wirkung insbesondere
bei korperlicher Aktivitat entfaltet, legen Sie es
wahrend langerer Ruhephasen ab.

Prifen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrt-
heit des Produktes. Es diirfen nur unversehrte
Produkte genutzt werden.

Lassen Sie sich unbedingt vom Arzt/Fach-
personal’ zeigen, wie Sie das Produkt an-/
ablegen missen und zweifelsfrei erklaren, wie
es funktioniert. Bei Umfangsanderungen des
betreffenden Korperteils kann auBerdem eine
Neujustierung/Neuverordnung des Produktes
erforderlich sein.

Anlegen des Produktes

« Den oberen Teil der Bandage soweit nach aufBen
umschlagen, bis die Ferse greifbar ist. Ziehen
Sie die Bandage bis zur Ferse tber den FuB3.
Den umgeschlagenen Teil der Bandage wieder
zurickschlagen und soweit hochziehen, bis das
Fersenteil richtig sitzt.

Der Anfang des Gurtes befindet sich auf der
Innenseite des FuBes. (D Achten Sie beim Anle-
gen des Gurtes auf einen faltenfreien Sitz.

Fur einen optimalen Sitz des Gurtes muss |hr
Unterschenkel bei allen weiteren Schritten
senkrecht zum Fuf stehen (rechter Winkel).
Fiihren Sie den Gurt unter der FuBsohle zur Au-
Benseite des FuBes. @ Durch Ziehen kénnen Sie
die fiir Sie angenehme Stabilisierung erreichen.
Legen Sie den Gurt diagonal tiber den FuBriicken
nach hinten um die Knochelgabel herum @) und
fiihren Sie den Gurt wieder diagonal nach vorn
zur Innenseite des FuBes @ ®

Ziehen Sie den Gurt unter der FuBsohle zur
Auflenseite des FuBes bis iiber den FuBriicken
® und kletten Sie das Gurtende auf dem
darunterliegenden Teil des Gurtes fest. @

Ablegen des Produktes

« Offnen Sie den Gurt und kletten Sie das Gurt-
ende auf einem Teil des Gurtes auf. Fassen Sie
die Bandage am oberen Rand und stiilpen Sie
diese nach unten um.®

Reinigungshinweise

Schliefen Sie alle Klettverschliisse. Bitte verwen-
den Sie Feinwaschmittel und ein Waschenetz.
Beachten Sie die erganzenden Hinweise auf dem
Einnahetikett/Aufkleber Ihres Produktes. Das Pro-
dukt mit 30 °C/86 °F waschen. RegelmaBige Pflege
gewahrleistet eine optimale Wirkung.

Einsatzort
Sprunggelenk



Hinweise fiir den Wiedereinsatz

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

Gewahrleistung

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 Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden
die Hinweise zum Umgang und zur Pflege des
Produktes nicht beachtet, kann die Gewahrleistung
auch beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Arztes/Fach-
personals’

« eigenmachtiger Produktverdanderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie grundsatzlich keine Selbstdiagnosen,
Selbstbehandlungen oder Selbstmedikationen vor,
es sei denn Sie gehoren zum Fachpersonal'.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes aktiv den Rat eines Arztes oder
des Fachpersonals', da nur so die individuelle
Wirkung des Produktes auf lhren Korper bewertet
und mdgliche entstehende Anwendungsrisiken/
Nebenwirkungen ermittelt werden kdnnen. Bitte
befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals', sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage oder deren

— auch auszugsweiser — Online-Darstellung (auch
Texte, Bilder, Grafiken etc.).

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jedes schwerwiegende Vor-
kommnis bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen
Behdrde fir Medizinprodukte (in DE: Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt entsprechend der
ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2026-05

Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie
geltenden staatlichen oder institutionellen Regelungen
und weiteren Vorgaben zur Anpassung und Einweisung
in den Gebrauch von Bandagen und Orthesen befugt ist
Als Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine solche
Person (ber eine orthopadietechnische Ausbildung
oder vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine
orthopadietechnische Infrastruktur verfigt.

english

Dear patient,

Thank you for choosing a Bauerfeind product.
We wish you a speedy recovery.

Please read and observe these instructions for use
closely and in their entirety. If there is something
you do not understand or if you have any
questions, do not use the product until you have
consulted your physician or professional' again.
Keep these instructions for use in case you want to
look something up later.

Intended purpose

MalleoTrain S is a medical device. It is a support
for stabilization of the ankle joint thanks to a
functional strap system.

Indications

« Ligament insufficiency
« Supination prevention
« Slight sprains

Contraindications
For the following clinical pictures, usage of the
product is only indicated upon consultation with
your physician:
« Skin disorders/lesions on the part of the
body to be treated, especially if inflammatory
manifestations as well as raised scars with
swelling, redness and overheating are present
« Impaired sensation or circulatory disorders of
the leg/foot (e.g. in cases of diabetes mellitus)
« Impaired lymphatic drainage and soft tissue
swelling of unknown origin
Ask your physician whether your conditions fall
into these categories.

Notes before first usage

If you wish to use your Bauerfeind product for
acute symptoms, injuries or healed previous
conditions, you urgently need to obtain
professional medical advice and observe it before
using the product. Restrictions may apply to you
which you must take into account and which the
professional’ will clarify.

In case of identified or suspected problems with
blood pressure and intense physical exercise,
prolonged use of the product can have additional
effects on your blood pressure.

After you have been prescribed/you have
purchased the product, only use it according to the
indication and under observance of any additional
instructions given by your physician/professional'.
If you wish to use the product in combination

with medication, other medical devices or other
treatments, consult your physician/professional’
beforehand.

If any additional conditions or injuries occur during
the period of application of the product, also
consult your physician jmmediately.

Risks of application A

« Do not arbitrarily modify the product as this may
cause it to not help as expected and/or worsen
your health.

The product must not be applied too firmly as
this may cause local pressure symptoms or, in
rare cases, constrict underlying blood vessels
or nerves. If this happens, loosen the strap on
the product.

If you notice any changes or an increase in
symptoms related to the application of the
product (such as tissue congestion, skin
irritation, swelling, etc.), pause the application
and consult your physician/professional’.

If you completely doff the product, treatment is
insufficient and additional damage to the part of
the body affected may occur during additional
strain. Be especially careful when this is the
case.

Additionally, restrictions due to the indication
may apply which the professional’ will explain to
you. In particular, driving vehicles, other means
of transportation or machines may only be
possible under restrictions. The same applies to
the use of ladders, tools and sports equipment.
When in doubt, we recommend to suspend these
activities.

Persons requiring supervision due to their age or
mental/physical impairment must be supervised
during every application of the product.

Avoid contact of the product with fatty and acidic
agents, ointments, lotions, bases, sand or salt
water.

If hypersensitivity has been observed with

you, consult your physician before the first
application of the product. If hypersensitivity/

an allergic reaction occurs in relation with the
application of the product, pause the application
and consult a physician immediately.
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!

Never expose your product to direct sunlight,
heat or cold for longer periods of time.

Application instructions

Observe the instructions for donning and
doffing of the product as well as any additional
instructions for use given by your physician/
professional’ under any circumstances.

Since the product unfolds its effects especially
during physical activity, doff it during longer
rest phases.

Check the product for integrity before every use.
Only intact products may be used.

Make sure to have your physician/professional’
show you how to don/doff the product and
explain to you how it works until no doubts
remain. If the affected part of the body changes
in diameter, the product may have to be
readjusted/newly prescribed.

Donning of the product

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

Then unfold the turned-over part of the support
and pull it up until the heel section is positioned
correctly.

The start of the strap is located on the inside of
the foot. @ When winding the strap, make sure
that it sits without folds. To ensure the optimum
fit of the strap, your lower leg must be
perpendicular (at a right angle) to the foot during
all the following steps.

Guide the strap under the sole of your foot
toward the outside of the foot. @ By pulling the
strap, you can generate the stabilization that's
comfortable for you.

Place the strap diagonally across the instep and
back around the ankle mortise 3) and then guide
the strap diagonally forward again to the inside
of the foot. @ ®

Pull the strap under the sole of your foot toward
the outside of the foot and over the instep ® and
fasten the end of the strap to the section of the
strap underneath it. @)

Doffing of the product

« Loosen the strap and attach the end of the strap
onto another part of the strap. 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 mesh bag.

Observe the supplementary instructions on the
sewn-in label/sticker on your product. Wash the
product at 30 °C/86 °F. Regular care ensures the
ideal effectiveness of the product.

Area of use
Ankle joint

Notes on reuse
The product is intended for the individual
treatment of one patient only.

Warranty

The legal provisions of the country in which the

product was purchased apply. If you suspect a

warranty claim, please first contact the person

from whom you purchased the product directly.

The product must be cleaned before making a

warranty claim. If the instructions for handling and

caring for the product have not been observed, the

warranty may also be affected or excluded.

The warranty does not cover:

« Off-label use

« Failure to observe the instructions of the
physician/professional’

« Arbitrary product modifications

Disclaimer

In general, do not self-diagnose, self-treat or self-
medicate unless you are a professional’.

Before first using our medical device, actively
consult a physician or professional’ since this is
the only way to assess the individual effect of the
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product on your body and determine any possible
risks of application/side effects. Please observe
the advice of this professional' as well as all notes
and instructions in this document or its online
version (including texts, images, graphics, etc.),
including any excerpts.

Obligation to report

Due to regional legal regulations, you are obliged
to report any serious incidents involving the use
of this medical device to both the manufacturer
and the competent authority for medical devices
(in Germany: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte - Federal Institute for Drugs and
Medical Devices).

Disposal

Please dispose of the product in accordance with
local regulations.

Material content

Polyamide (PA), Elastane (EL), Polyurethane (PUR),
Polyester (PES)

- Medical Device
- DataMatrix identifier as UDI

Date of information: 2026-05

1 A professional is any person who is authorized to
adjust supports and orthoses and instruct others
in their use in accordance with the applicable state
and institutional regulations and other guidelines.
As the manufacturer, we strongly recommend that
this person disposes of orthopedic technical training
or comparable acquired skills, as well as orthopedic
technical infrastructure.

@ francais

Chére patiente,
cher patient,

Nous vous remercions d'avoir choisi un produit
Bauerfeind.

Nous vous souhaitons un bon rétablissement.

Veuillez lire attentivement et respecter l'intégralité
de la notice d'utilisation. Si vous ne comprenez
pas quelque chose ou si vous avez des questions,
n'utilisez pas encore le produit, mais consultez a
nouveau votre médecin ou le spécialiste’. Conser-
vez la présente notice d'utilisation afin de pouvoir
la consulter ultérieurement si nécessaire.

Destination

MalleoTrain S est un dispositif médical. Il
s'agit d'un bandage destiné a la stabilisation
de la cheville grace a un systéme de sangles
fonctionnel.

Indications

- Faiblesse ligamentaire

« Prophylaxie de la supination
« Légéres distorsions

Contre-indications

En cas de pathologies suivantes, l'utilisation du
produit n‘est indiquée qu'aprées consultation de
votre médecin :

« Affections/lésions cutanées au niveau de la zone
traitée, notamment en cas de manifestations
inflammatoires, ainsi que cicatrices en relief
accompagnées de gonflements, de rougeurs et
d'échauffements

Troubles sensoriels et circulatoires au niveau
de la jambe/ du pied (par ex., en cas de diabéte
sucré)

Troubles de la circulation lymphatique et tumé-
factions inexpliqués

Demandez a votre médecin si vos maladies sont
également concernées.



Consignes avant la premiére utilisation

Si vous souhaitez utiliser votre produit
Bauerfeind en raison de douleurs aigués,

de blessures ou d'antécédents médicaux

guéris, vous devez impérativement demander
l'avis d'un professionnel de santé avant la
premiére utilisation et suivre strictement ses
recommandations. Il peut exister des restrictions
dont vous devez tenir compte et qui seront
clarifiées par le spécialiste’.

En cas de problémes de tension artérielle avérés
ou supposés et en cas d'activité physique intense,
l'utilisation prolongée du produit peut avoir une
influence supplémentaire sur votre tension
artérielle.

Apres prescription/achat du produit, utilisez-le
exclusivement conformément a l'indication et

en respectant les autres instructions de votre
médecin/spécialiste’. Si vous souhaitez utiliser le
produit en méme temps que des médicaments,
d'autres dispositifs médicaux ou d'autres
thérapies, consultez au préalable votre médecin/
spécialiste’.

Si vous tombez malade ou si vous blessez pendant
l'utilisation du produit, consultez immédiatement
votre médecin.

Risques liés a l'utilisation A

« N'apportez aucune modification au produit de
votre propre initiative, car il pourrait alors ne
pas étre aussi efficace que prévu et/ou nuire a
votre santé.

L’aide thérapeutique ne doit pas étre trop serrée,
car cela pourrait entrainer des pressions locales
ou, dans de rares cas, comprimer des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Dans ce cas, desserrez la
sangle du produit.

Si vous constatez des changements ou une
aggravation des symptémes (par exemple,
congestion des tissus, irritations cutanées,
gonflements, etc.) liés a l'utilisation du produit,
cessez de 'utiliser et consultez votre médecin/
spécialiste’.

Si vous retirez completement le produit, le
traitement sera insuffisant et la partie du corps
concernée pourra étre endommagée en cas de
sollicitation supplémentaire. Dans ce cas, soyez
particulierement vigilant.

Il peut également exister des restrictions liées
a l'indication, qui vous seront expliquées par le
spécialiste'. La conduite de véhicules, d'autres
moyens de transport ou de machines peut
notamment étre limitée. Cela vaut aussi pour
l'utilisation d'échelles, d'outils et d’équipements
sportifs. En cas de doute, nous vous
recommandons de renoncer provisoirement aux
activités susmentionnées.

Les personnes qui, en raison de leur age ou de
limitations mentales ou physiques, nécessitent
une surveillance doivent utiliser le produit sous
supervision.

Evitez tout contact du produit avec des
substances grasses et acides, des pommades,
des lotions, des bases, du sable ou de l'eau
salée.

Sivous présentez une hypersensibilité,
consultez votre médecin avant la premiere
utilisation du produit. Si une hypersensibilité/
réaction allergique apparait lors de l'utilisation
du produit, cessez de l'utiliser et consultez
immédiatement un médecin.

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 !
N’exposez jamais votre produit a la lumiére
directe du soleil, a la chaleur ou au froid pendant
une période prolongée.

Consignes d'utilisation

« Respectez dans tous les cas les consignes de
mise en place et de retrait ainsi que les autres
instructions d'utilisation de votre médecin/
spécialiste’.
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« Comme le produit déploie son effet notamment
lors d'une activité physique, retirez-le pendant
les phases de repos prolongées.

- Vérifiez l'intégrité du produit avant chaque
utilisation. Seuls des produits intacts peuvent
étre utilisés.

« Demandez impérativement a votre médecin/
spécialiste’ de vous montrer comment mettre
en place et retirer le produit et de vous expliquer
clairement son fonctionnement. En cas de
modification de la circonférence de la partie
du corps concernée, un réajustement/une
nouvelle prescription du produit peut aussi étre
nécessaire.

Mise en place du produit

« Rabattez le bord supérieur du bandage vers
'extérieur jusqu'a ce que l'on puisse atteindre le
talon. Tirez sur le bandage jusqu’au talon en
passant sur le pied.

Repliez le rabat du bandage et tirez-le vers le
haut jusqu’'a ce que la partie du talon soit
correctement en place.

L'extrémité de la sangle se trouve du c6té
intérieur du pied. @ Lors de la mise en place de
la sangle, veillez a ce gu'elle ne fasse pas de pli.
Afin d'obtenir une bonne position de la sangle, le
bas de votre jambe et votre pied doivent toujours
former un angle droit lors des étapes suivantes
(jambe & la verticale).

Faites passer la sangle sous la plante du pied
vers l'extérieur. @ Le serrage vous permet
d'obtenir le degré de stabilité désiré.

« Passez la sangle en diagonale par-dessus le
cou-de-pied. Passez vers l'arriere autour de la
cheville (fourchette malléolaire). @) Ramenez a
nouveau la sangle en diagonale vers l'avant et
lintérieur du pied.

Tirez la sangle sous la plante du pied vers
l'extérieur jusqu‘au-dessus du cou-de-pied &) et
fixez l'extrémité de la sangle sur la partie sous-
jacente de cette derniére. @

Retrait du produit

« Ouvrez la sangle et attachez 'extrémité de la
sangle sur une partie de celle-ci. Saisissez le
bandage au niveau de la bordure supérieure et
retournez-le vers le bas.

Consignes d’entretien

Fermez toutes les fermetures « velcro ». Veuillez
utiliser une lessive pour linge délicat ainsi qu'un
filet a linge.

Veuillez respecter les consignes supplémentaires
figurant sur 'étiquette/l'autocollant de votre
produit. Lavez le produit a 30°C/86 °F. Un
entretien régulier garantit une efficacité optimale.

Zone d'application
Cheville

Consignes de réutilisation
Le produit est destiné a l'usage individuel d'une
patiente ou d'un patient.

Garantie

Les dispositions légales du pays dans lequel le

produit a été acheté s'appliquent. Si vous pensez

que le produit est sous garantie, veuillez tout

d'abord contacter directement le revendeur

aupres duquel vous l'avez acheté. Le produit doit

étre nettoyé avant toute demande de garantie.

Si les consignes d'utilisation et d’entretien du

produit n‘ont pas été respectées, la garantie peut

également étre compromise ou exclue.

La garantie est exclue dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme a l'indication

« Non-respect des instructions du médecin/
spécialiste’

+ Modification du produit de son propre chef

Exclusion de responsabilité

Ne procédez en aucun cas a un autodiagnostic, a

un auto-traitement ou a une automédication, sauf

si vous étes un spécialiste'.

Avant la premiere utilisation de notre dispositif

meédical, demandez activement ['avis d'un médecin

ou du spécialiste’, car c'est la seule maniére

d‘évaluer individuellement l'efficacité du produit

sur votre corps et de déterminer les risques/les

effets secondaires potentiels liés a son utilisation.

Veuillez suivre les conseils de ce spécialiste’, ainsi

que toutes les instructions contenues dans ce

document ou dans sa version en ligne (y compris
les textes, les images, les graphiques, etc.), méme
s'il ne s'agit que d'extraits.

Obligation de signalement

En raison des dispositions légales régionales, vous
étes tenu de signaler immédiatement tout incident
grave lié a l'utilisation de ce dispositif médical

au fabricant ainsi qu‘a l'autorité compétente

en matiére de dispositifs médicaux (en

Allemagne : le Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte - institut fédéral des
meédicaments et des dispositifs médicaux).
Elimination

Veuillez éliminer le produit conformément aux
dispositions locales.

Composition .
Polyamide (PA), Elasthanne (EL), Polyuréthane
(PUR), Polyester (PES)

- Medical Device (Dispositif médical)
- |dentifiant de la matrice de données comme
ubI

Mise a jour de l'information : 2026-05

1 Le spécialiste désigne toute personne habilitée,
conformément aux réglementations nationales ou
institutionnelles qui lui sont applicables et a d'autres
dispositions, a adapter et a former a l'utilisation de
bandages et d'orthéses. En tant que fabricant, nous
recommandons vivement que cette personne dispose
d‘une formation en orthopédie ou de compétences
acquises comparables, ainsi que d'une infrastructure
orthopédique.

@ nederlands

Geachte patiént,

hartelijk dank dat u een product van Bauerfeind
wilt gebruiken.

Wij wensen u een spoedig herstel.

Lees en volg de volledige gebruiksaanwijzing
zorgvuldig. Als u iets niet begrijpt of vragen hebt,
gebruik het product dan nog niet, maar vraag uw
arts of de specialist' opnieuw om advies. Bewaar
deze gebruiksaanwijzing voor het geval u later nog
iets wilt nalezen.

Beoogd doeleind

MalleoTrain S is een medisch hulpmiddel. Deze
bandage wordt gebruikt voor de stabilisatie
van het enkelgewricht met een functioneel
bandensysteem.

Indicaties

« Bandinsufficiéntie
« Supinatiepreventie
« Lichte distorsies

Contra-indicaties

Bij de volgende aandoeningen mag het product
alleen worden gebruikt na overleg met uw arts:

« Huidziekten/-letsels in het behandelde
lichaamsdeel, met name in het geval van
ontstekingsverschijnselen, evenals verhoogde
littekens met zwelling en roodheid die warm
aanvoelen

Gevoels- of doorbloedingsstoornissen van het
been / de voet (bijv. bij diabetes mellitus)
ymfeafvoerstoornissen en onduidelijke zwellin-
gen van de weke delen

Vraag uw arts of uw aandoeningen ook hieronder
vallen.

Instructies voor het eerste gebruik

Als u uw Bauerfeind-product wilt gebruiken
vanwege acute klachten, blessures of genezen
bestaande aandoeningen, moet u voor het eerste
gebruik dringend professioneel medisch advies
inwinnen en opvolgen. Er kunnen beperkingen
voor u gelden waaraan u zich moet houden en die
de specialist' zal verduidelijken.

Bij erkende of vermoede bloeddrukproblemen en
intensieve lichamelijke activiteit kan langdurig
gebruik van het product uw bloeddruk extra
beinvloeden.

Nadat u het product voorgeschreven hebt
gekregen of hebt gekocht, mag u het uitsluitend
gebruiken volgens de indicatie en de verdere
aanwijzingen van uw arts/de specialist’. Als u het
product tegelijk met medicijnen, andere medische
hulpmiddelen of andere therapieén wilt gebruiken,
raadpleeg dan vooraf uw arts/specialist’.

Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u
ziek wordt of op een andere manier gewond raakt
tijdens het gebruik&n het product.

Gebruiksrisico’'s

« Breng geen eigenmachtige wijzigingen aan het
product aan, omdat het dan mogelijk niet werkt
zoals verwacht en/of schade aan de gezondheid
kan veroorzaken.

Het hulpmiddel mag niet te strak zitten, omdat
dit kan leiden tot plaatselijke drukklachten

of, in zeldzame gevallen, tot vernauwing van
aanwezige bloedvaten of zenuwen. Maak in dit
geval de band van het product losser.

Als u tijdens het dragen van het product
veranderingen of toenemende klachten
opmerkt (bijv. weefselophopingen, huidirritaties,
zwellingen enz.), stop dan met het gebruik en
neem contact op met uw arts/de specialist’.

Als u het product helemaal uitdoet, wordt

het aangetaste lichaamsdeel onvoldoende
behandeld en kan het verder beschadigd

raken onder belasting. Wees in dit geval extra
voorzichtig.

Er kan sprake zijn van indicatiegerelateerde
beperkingen, waarover de specialist' u
informatie zal geven. Met name het besturen
van voertuigen, andere vervoermiddelen of
machines is mogelijk slechts in beperkte mate
mogelijk. Hetzelfde geldt voor het gebruik van
ladders, gereedschap en sportuitrusting. Bij
twijfel raden we aan om voorlopig af te zien van
bovengenoemde activiteiten.

Patiénten die vanwege hun leeftijd of
geestelijke/fysieke beperking begeleiding nodig
hebben, mogen het product uitsluitend onder
toezicht gebruiken.

Vermijd contact van het product met vette en
zure middelen, zalven, lotions, basen, zand of
zout water.

Indien er overgevoeligheid bij u is vastgesteld,
raadpleeg dan uw arts voordat u het product
voor de eerste keer gebruikt. Als een
overgevoeligheid/allergische reactie optreedt
tijdens het gebruik van het product, stop dan
met het gebruik van het product en neem
onmiddellijk contact op met een arts.

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 daarmee op
blessures!

Stel uw product nooit langdurig bloot aan direct
zonlicht, hitte of kou.

Gebruiksinstructies

« Houd u altijd aan de instructies voor het aan- en
uitdoen en alle andere gebruiksinstructies van
uw arts/specialist'.

Omdat het product vooral effectief is tijdens
lichamelijke activiteit, moet u het uitdoen tijdens
langere rustfasen.

Controleer voor elk gebruik of het product

in perfecte staat is. Alleen onbeschadigde
producten mogen worden gebruikt.

Laat een arts/specialist’ aan u voordoen hoe u
het product aan- en uittrekt en duidelijk aan u
uitleggen hoe het werkt. Indien de omtrek van
het getroffen lichaamsdeel verandert, kan het
bovendien nodig zijn om het product opnieuw
aan te passen/voor te schrijven.

Het product aantrekken

« 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.

« Keer het omgeslagen deel van de bandage weer
om en trek het zo ver naar boven dat het
hielgedeelte juist zit.



Het begin van de band bevindt zich aan de
binnenkant van de voet. D Let bij het aanleggen
van de band erop dat er geen plooien ontstaan.
De fixatieband zit optimaal als uw onderbeen bij
alle volgende stappen loodrecht tot uw voet
staat (rechte hoek).

Leid de band onder de voetzool naar de
buitenkant van de voet. @ Door de band aan te
trekken zorgt u voor een aangename stabilisatie.
Breng de band diagonaal via de wreef naar
achteren rond de enkelvork 3 en leid de band
weer diagonaal naar voren richting de
binnenkant van de voet. @ ®

Trek de band onder de voetzoel naar de
buitenkant van de voet tot over de wreef (& en
klit het einde van de band vast op het daaronder
liggende deel van de band. @

Het product uitdoen

« Maak de band los en klit het einde van de band
op een deel van de band. Pak de bovenste rand
van de bandage vast en sla deze naar beneden
toe om. ®)

Wasvoorschrift

Sluit alle klittenbandsluitingen. Gebruik een
fijnwasmiddel en een wasnet.

Let op de aanvullende instructies op het
ingenaaide etiket/de sticker van uw product. Was
het product op 30°C/86 °F. Regelmatig onderhoud
garandeert een optimale werking.

Plaats van gebruik
Enkelgewricht

Instructies voor hergebruik
Het product is bedoeld voor de individuele
behandeling van één patiént.

Garantie

Van toepassing zijn de wettelijke bepalingen van

het land waar het product is aangeschaft. Als u

een geval van garantie vermoedt, neem dan eerst

rechtstreeks contact op met de partij bij wie u het

product hebt gekocht. Het product moet worden

gereinigd voordat aanspraak op garantie wordt

gemaakt. Indien de instructies voor de omgang

met en het onderhoud van het product niet worden

opgevolgd, kan de garantie ook worden beperkt

of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Gebruik dat niet volgens de indicatie gebeurt

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de
arts/specialist’

« Ongeoorloofde wijzigingen aan het product

Aansprakelijkheidsverklaring

Doe niet aan zelfdiagnoses, zelfbehandeling of
zelfmedicatie, tenzij u zelf een specialist' bent.
Vraag uw arts of de specialist’ altijd eerst

om advies voordat u ons medisch hulpmiddel
gebruikt. Alleen zo kan de individuele werking van
ons product op uw lichaam worden beoordeeld en
kunnen mogelijke gebruiksrisico’s/bijwerkingen
worden vastgesteld. Volg het advies van de
specialist' op, evenals alle instructies in dit
document of de, ook gedeeltelijke, online weergave
(ook teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).

Meldplicht

Op grond van regionale wettelijke voorschriften
bent u verplicht om ernstige incidenten bij het
gebruik van dit medisch hulpmiddel onmiddellijk
te melden aan zowel de fabrikant als de
bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen
(in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - federaal instituut voor
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen).
Verwijderen

Verwijder het product volgens de plaatselijke
voorschriften.

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA), Elastaan (EL), Polyurethaan (PUR),
Polyester (PES)

- Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2026-05

1 Een specialist is elke persoon die volgens de voor
hem of haar geldende nationale of institutionele
regelingen en richtlijnen bevoegd is om bandages en
ortheses aan te passen en uitleg te geven over het
gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan
dat een dergelijke persoon beschikt over een opleiding
in orthopedische techniek of vergelijkbare verworven
competenties, alsook over een orthopedisch-
technische infrastructuur.

@ italiano

Gentile paziente,

ti ringraziamo molto per aver scelto di utilizzare
un prodotto Bauerfeind.
Ti auguriamo una rapida guarigione.

Ti preghiamo di leggere le istruzioni per l'uso

con cura e nella loro interezza. Qualora qualcosa
non fosse chiaro o in caso di domande, prima di
utilizzare il prodotto, ti consigliamo di consultare
nuovamente il tuo medico o il personale specializ-
zato'. Conserva le presenti istruzioni per l'uso nel
caso in cui le volessi consultare nuovamente in un
secondo momento.

Destinazione d'uso R
MalleoTrain S & un dispositivo medico. E un tutore
che stabilizza la caviglia con un sistema di cinghie
funzionale.

Indicazioni

« Insufficienza legamentosa
« Profilassi della supinazione
« Leggere distorsioni

Controindicazioni

In presenza dei seguenti quadri patologici, l'utilizzo

del prodotto € indicato solo previa consultazione

del proprio medico:

« Lesioni/patologie cutanee nell'area del corpo

trattata, in particolare in caso di sintomatologie

inflammatorie, cosi come in presenza di

cicatrici in rilievo con gonfiore, arrossamento e

ipertermia

Paralgesie o disturbi della circolazione sangu-

igna della gamba/ del piede (ad es. in caso di

diabete mellito)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori asinto-
matici delle parti molli

Chiedere al proprio medico se anche le patologie

di cui si & affetti rientrano tra quelle indicate.

Istruzioni al primo utilizzo

Se si desidera utilizzare il prodotto Bauerfeind in
conseguenza di disturbi acuti, lesioni o in seguito
alla guarigione da quadri patologici pregressi,
prima del primo utilizzo occorre obbligatoriamente
richiedere un consulto medico professionale e
seguire le indicazioni ricevute. Potrebbero essere
presenti delle limitazioni da osservare che il
personale specializzato' provvedera a illustrare.
In caso di sospetto o presenza conclamata di
problemi legati alla pressione sanguigna e di
intensa attivita fisica, l'utilizzo prolungato del
prodotto puo ulteriormente influire sulla pressione
sanguigna stessa.

Una volta prescritto/acquistato il prodotto,
utilizzarlo esclusivamente seguendo le rispettive
indicazioni e osservando le eventuali ulteriori
indicazioni del proprio medico/personale
specializzato'. Qualora si desiderasse utilizzare

il prodotto in concomitanza con farmaci, altri
dispositivi medici o altre terapie, consultare
prima in merito il proprio medico/personale
specializzato'.

Qualora durante l'utilizzo del prodotto si dovessero
contrarre ulteriori patologie o subire lesioni,
rivolgersi immediatgmente al proprio medico.
Rischi di impiego A

« Non apportare modifiche di propria iniziativa

al prodotto, in quanto in tal caso questo non
sarebbe in grado di svolgere come atteso la
sua funzione e/o potrebbe avere conseguenze
negative sulla salute.

L'ausilio non deve essere indossato
eccessivamente stretto, in quanto potrebbe
causare sintomatologie locali da compressione

o, in casi rari, costrizione dei vasi sanguigni e
dei nervi. In tal caso, allentare la cinghia del
prodotto.

Qualora si dovessero rilevare alterazioni o un
peggioramento dei disturbi in correlazione con
l'utilizzo del prodotto (ad es. ristagno all'interno
dei tessuti, irritazioni cutanee, gonfiori ecc.),
interrompere 'utilizzo e rivolgersi al proprio
medico/al personale specializzato'.

Se si toglie del tutto il prodotto, la rispettiva
parte del corpo non viene trattata in modo
sufficiente e, in caso di sovraccarico, puo
subire dei danni. In questo caso procedere con
particolare cautela.

Possono inoltre essere presenti limitazioni
legate alle indicazioni, in merito alle quali

il personale specializzato' sara in grado di
fornire informazioni. In particolare la guida

di autoveicoli, di altri mezzi di spostamento o
di macchine potrebbe essere possibile solo
limitatamente. Lo stesso vale per l'utilizzo

di scale, attrezzi e attrezzatura sportiva. In
caso di dubbi suggeriamo di interrompere
temporaneamente lo svolgimento delle attivita
precedentemente indicate.

Per le persone che per ragioni legate all'eta

o a disabilita fisiche/mentali necessitano di
supervisione, ogni utilizzo del prodotto deve
avvenire sotto monitoraggio.

Fare in modo che il prodotto non entri in contatto
con prodotti contenenti grassi e sostanze acide,
pomate, lozioni, basi, sabbia o acqua salata.

In caso di ipersensibilita, consultare il proprio
medico prima del primo utilizzo. Qualora si
dovesse verificare una reazione allergica/

di ipersensibilita nel quadro dell'utilizzo del
prodotto, interromperne l'impiego e consultare
immediatamente un medico.

Osservare inoltre particolare cautela, dal
momento che anche la capacita di camminare
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 liscil

Non esporre in nessun caso il prodotto
all'irraggiamento solare diretto, al calore o al
freddo per periodi prolungati di tempo.

Istruzioni per l'uso

« Osservare sempre le istruzioni per indossare
e togliere il prodotto e le ulteriori istruzioni

di impiego fornite dal medico/personale
specializzato'.

Dal momento che il prodotto svolge la sua
azione in particolare durante l'attivita fisica,
raccomandiamo di toglierlo durante le fasi
prolungate di riposo.

Prima di ogni utilizzo verificare che il prodotto
sia integro. Utilizzare solo prodotti integri.

E assolutamente necessario farsi illustrare
dal medico/personale specializzato' come
indossare/togliere il prodotto e farsene
spiegare chiaramente il funzionamento. In caso
di variazioni nella circonferenza della parte
del corpo interessata potrebbe inoltre essere
necessario riadattare il prodotto/ordinare un
nuovo prodotto.

Come indossare il prodotto

Rivoltare la parte superiore del tutore fino a
quando ¢ possibile afferrare il tallone. Tirare il
tutore sopra il piede fino al tallone.

Rivoltare nuovamente il bordo del tutore nella
posizione iniziale e tirare in alto finché la parte
del tallone € correttamente posizionata.

La parte iniziale della cinghia si trova sul lato
interno del piede. @ Verificare che la cinghia
non presenti pieghe. Per il posizionamento
ottimale della cinghia, in tutte le operazioni
successive la parte inferiore della gamba deve
essere in posizione verticale rispetto al piede (ad
angolo retto).

Far passare la cinghia sotto la pianta del piede
verso il lato esterno del piede. ) Tirando la
cinghia e possibile ottenere la stabilizzazione
confortevole per il proprio piede.

« Far passare la cinghia diagonalmente sul dorso
del piede verso il retro della caviglia® e fare
ripassare la cinghia diagonalmente sul fronte
del piede verso il lato

interno. @ ®

Tirare la cinghia sotto la pianta del piede verso il
lato esterno del piede fin sopra il dorso

fissare l'estremita della cinghia col il velcro sulla
parte inferiore della cinghia. @

Come togliere il prodotto

« Aprire la cinghia e fissarne l'estremita su una
parte della cinghia stessa. Afferrare il tutore sul
bordo superiore e rivoltarlo verso il basso.

Istruzioni per la pulizia

Chiudere tutte le chiusure in velcro. Utilizzare un
detersivo delicato e un sacchetto a rete.
Osservare le indicazioni integrative riportate
sull'etichetta cucita/incollata sul prodotto. Lavare
il prodotto a 30°C/86 °F. La cura regolare assicura
l'efficacia dell’azione del prodotto.

Punto di impiego
Caviglia

Istruzioni per il riutilizzo
Il prodotto € destinato al trattamento individuale di
un paziente o di una paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del paese

in cui il prodotto é stato acquistato. Qualora

si presuma di trovarsi in presenza di un caso

coperto da garanzia, rivolgersi per prima cosa

direttamente al soggetto presso il quale il prodotto

& stato acquistato. Il prodotto deve essere lavato

prima di avvalersi della garanzia. Qualora non

siano state osservate le istruzioni sull'utilizzo

e la cura del prodotto, cio potrebbe limitare o

escludere l'applicabilita della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

+ Mancata osservanza delle istruzioni del medico/
personale specializzato'

« Modifiche al prodotto apportate di propria
iniziativa

Avvertenze sulla responsabilita

In linea di principio non effettuare autodiagnosi,

non ricorrere ad autotrattamenti e non

assumere farmaci in autonomia, a meno che

non si appartenga alla categoria del personale

specializzato'.

Prima di utilizzare per la prima volta il dispositivo

medico, rivolgersi a un medico o a personale

specializzato', in quanto solo in questo modo pud

essere valutata su base individuale l'efficacia

del prodotto sul proprio corpo, e possono essere

individuati eventuali rischi di utilizzo/effetti

collaterali. Seguire il consiglio di detto personale

specializzato', oltre a tutto quanto indicato nel

presente documento o nella sua rappresentazione,

anche parziale, online (anche testi, immagini,

grafici ecc.).

Obbligo di segnalazione

Sulla base delle disposizioni di legge regionali &
fatto obbligo di comunicare immediatamente, sia
al fabbricante che all'autorita competente per i
dispositivi medici (in Germania: Bundesinstitut

fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - istituto
federale per farmaci e dispositivi medici) qualsiasi
incidente grave verificatosi durante l'utilizzo di
questo dispositivo medico.

Smaltimento
Smaltire questo prodotto in ottemperanza alle
disposizioni locali.

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Elastan (EL), Poliuretano (PUR),
Poliestere (PES)

— Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2026-05

1 E considerato personale specializzato ogni persona
autorizzata, in base ai regolamenti statali o
istituzionali oltre che ad altre disposizioni applicabili,
all'adattamento e alla formazione in merito
all'utilizzo di tutori e ortesi. In qualita di produttori
raccomandiamo vivamente che queste persone



dispongano di una formazione in campo ortopedico o
di competenze equiparabili e che operino nell'ambito
di un‘infrastruttura ortopedica.

espanol

Estimada paciente,
estimado paciente,

muchas gracias por querer utilizar un producto

de Bauerfeind.

Le deseamos una pronta recuperacion.

Leay siga cuidadosamente todas las instrucciones
de uso. Si no entiende algo o tiene preguntas,
todavia no utilice el producto. Consulte nueva-
mente a su médico o al personal especializado’.
Guarde estas instrucciones de uso para poder
consultarlas mas adelante cuando lo necesite.

Finalidad prevista

MalleoTrain S es un producto sanitario. Se trata
de un vendaje para estabilizar la articulacion del
tobillo mediante un sistema de cintas funcional.

Indicaciones

« Insuficiencia ligamentosa
- Profilaxis de la supinacion
+ Distorsiones leves

Contraindicaciones

En los siguientes cuadros clinicos, el uso del
producto solo esta indicado previa consulta con
su médico:

« Enfermedades o lesiones cutaneas en la zona
del cuerpo tratada, especialmente en presencia
de inflamaciones, asi como cicatrices elevadas
acompanadas de hinchazon, enrojecimiento y
aumento de temperatura

Trastornos sensoriales o circulatorios de la
pierna/el pie, p. ej. como en la diabetes mellitus
Trastornos del flujo linfatico e hinchazén de
partes blandas de origen incierto

Consulte con su médico si sus afecciones también
se incluyen entre las mencionadas.

Indicaciones antes del primer uso

Si desea utilizar su producto Bauerfeind debido

a molestias agudas, lesiones o enfermedades
previas ya curadas, es imprescindible que
consulte previamente con un profesional médico
y siga sus indicaciones antes del primer uso.
Pueden existir limitaciones especificas para
usted que deben tenerse en cuenta y que seran
evaluadas por el personal especializado'.

En caso de problemas de presion arterial
conocidos o sospechados, y durante una actividad
fisica intensa, el uso prolongado del producto
puede influir adicionalmente en su presion
arterial.

Tras la prescripcion o adquisicion del producto,
utilicelo exclusivamente segun la indicacion
meédica y siguiendo las instrucciones adicionales
de su médico o del personal especializado’. Si
desea utilizar el producto junto con medicamentos,
otros productos sanitarios o terapias adicionales,
consulte previamente con su médico o el personal
especializado’.

Si durante el uso del producto sufre alguna
enfermedad o lesion adicional, acuda también de
inmediato a su médico.

Riesgos de uso

« No realice modificaciones en el producto

por iniciativa propia, ya que podria dejar de
funcionar como se espera y/o causar dafos a
la salud.

El producto médico no debe ajustarse
demasiado, ya que esto puede provocar
presion localizada o, en casos poco frecuentes,
comprimir vasos sanguineos o nervios que

lo atraviesan. En este caso, afloje la cinta del
producto.

Si nota cambios o molestias crecientes
relacionados con el uso del producto (por
ejemplo, congestion de tejidos, irritaciones
cutaneas, hinchazon, etc.), interrumpa su uso de
inmediato y consulte a su médico o al personal
especializado’.
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« Sise retira completamente el producto, no se
garantiza una sujecion adecuada y la parte del
cuerpo afectada puede sufrir dafos adicionales
en caso de esfuerzo. En ese caso, tenga especial
precaucion.

Ademas, pueden existir limitaciones especificas

relacionadas con la indicacion médica, sobre las

cuales el personal especializado' le informara.

En particular, la conduccién de vehiculos, otros

medios de transporte o maquinaria puede

estar limitada. Lo mismo se aplica al uso de
escaleras, herramientas y equipos deportivos.

En caso de duda, recomendamos abstenerse

temporalmente de realizar las actividades

mencionadas.

En personas que, debido a suedad o a

discapacidades fisicas o mentales, requieren

supervision, el uso del producto debe realizarse
siempre bajo vigilancia.

Evite el contacto del producto con sustancias

grasas o acidas, pomadas, lociones, sustancias

alcalinas, arena o agua salada.

Si le han detectado hipersensibilidad, consulte

a su médico antes de utilizar el producto por

primera vez. Si durante el uso del producto se

manifiesta una hipersensibilidad o reaccion
alérgica, interrumpa su utilizaciéon de inmediato

y consulte sin demora a un médico.

« 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 cada vez que camine, esté

de pie 0 apoye su peso en la parte del cuerpo

afectada. Existe un gran riesgo de resbalar y

lesionarse en suelos resbaladizos.

No exponga nunca su producto a la luz solar

directa, al calor o al frio durante periodos

prolongados.

Indicaciones de uso

« Siga en todo momento las indicaciones de

colocacion y retirada, asi como las demas

indicaciones de uso proporcionadas por su
meédico o el personal especializado’.

Dado que el producto actua especialmente

durante la actividad fisica, retirelo durante los

periodos de descanso prolongados.

Antes de cada uso, verifique que el producto

esté en perfectas condiciones. Solo deben

utilizarse productos que estén en perfectas
condiciones.

« Asegurese de que su médico o el personal
especializado' le muestre cémo colocar y retirar
el producto, y le explique claramente cémo
funciona. En caso de cambios en el contorno
de la parte del cuerpo afectada, puede ser
necesario reajustar o volver a prescribir el
producto.

Colocacion del producto

« Enrolle hacia fuera la parte superior del vendaje

hasta que pueda sujetar el talon. Cologue el

vendaje sobre el pie hasta el talon.

Recoja la parte doblada del vendaje y tire hacia

arriba hasta que la parte del talon quede

correctamente colocada.

« El comienzo de la cinta se encuentra en la parte
interior del pie. @ Al colocar la cinta compruebe
que no haya pliegues. Para que la cinta quede
oOptimamente colocada, la pantorrilla debe estar,
en todos los demas pasos, perpendicular al pie
(en &ngulo recto).

« Pase la cinta por debajo de la planta del pie

hacia la parte exterior del pie. @ Estire para

lograr que la cinta se ajuste y quede estable.

Pase en diagonal la cinta sobre el dorso del pie

hacia atras alrededor del tobillo @ y pase de

nuevo la cinta en diagonal hacia adelante hasta
la parte interior del pie. @ ®

Pase la cinta por debajo de la planta del pie

hacia la parte externa del pie hasta el dorso del

pie @y fije el extremo de la cinta en la pieza de
la cinta situada debajo.

Retirada del producto

« Abra la cinta y fije el extremo de la cinta a una
parte de la propia cinta. Sujete el borde superior
del vendaje y doblelo hacia abajo.

Indi

para la li

Cierre todos los velcros. Utilice un detergente para
prendas delicadas y una red para lavado.

Tenga en cuenta las indicaciones adicionales

que figuran en la etiqueta cosida o adhesiva de

su producto. Lavar el producto a 30°C/86 °F. El
cuidado regular garantiza una eficacia ptima.

Zona de aplicacion
Articulacion del tobillo

Indicaciones sobre la reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente o una paciente.

Garantia

Se aplican las disposiciones legales del pais en el

que se adquirié el producto. Si cree que se trata

de un caso de garantia, dirfjase en primer lugar

al establecimiento donde adquiri¢ el producto. EL

producto debe limpiarse antes de presentar una

reclamacion de garantia. Si no se han seguido las

instrucciones de uso y cuidado del producto, la

garantia puede verse afectada o quedar excluida.

La garantia queda excluida en los siguientes

casos:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las instrucciones del médico o del
personal especializado’

« Modificacion no autorizada del producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

Por regla general, no realice autodiagnésticos,
autotratamientos, ni automedicaciones, a menos
que sea personal especializado'.

Antes de utilizar por primera vez nuestro producto
sanitario, consulte activamente con su médico

o con el personal especializado’, ya que solo asi
podra evaluarse el efecto individual del producto
en su cuerpo y detectarse posibles riesgos
derivados del uso o efectos secundarios. Siga las
recomendaciones del personal especializado’,

asi como todas las indicaciones contenidas en
este documento o en su version en linea —incluso
parcial— (incluidos textos, imagenes, graficos,
etc.).

Obligacion de informar

Debido a las disposiciones legales regionales,
usted estd obligado a notificar inmediatamente
cualquier incidente grave relacionado con el uso
de este producto sanitario tanto al fabricante
como a la autoridad competente en productos
sanitarios (en Alemania: Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto
federal de medicamentos y productos sanitarios).
Eliminacion

Deseche el producto conforme a las normativas
locales.

Composicion de materiales
Poliamida (PA), Elastano (EL), Poliuretano (PUR),
Poliéster (PES)

- Medical Device (Producto sanitario)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada en: 2026-05

1 Como personal especializado se considera a toda
persona que, segun las normativas estatales
o institucionales que le sean aplicables y otras
disposiciones, esté autorizada para la adaptacion
e instruccion en el uso de vendajes y ortesis. Como
fabricante, recomendamos encarecidamente que
dicha persona cuente con formacion en tecnologia
ortopédica o competencias equivalentes adquiridas,
asi como con una infraestructura ortopédica
adecuada.

portugués

Caro(a) paciente,

agradecemos-lhe por querer usar um produto da
Bauerfeind.

Desejamos-lhe rapidas melhoras

Leia e siga cuidadosamente todas as instrucoes de
utilizacdo. Se nao compreender algo ou tiver davi-
das, ndo utilize o produto e consulte novamente o
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seu medico ou o pessoal especializado'. Guarde
estas instrugdes de utilizacdo para o caso de pre-
cisar de as consultar novamente mais tarde.

Finalidade prevista i

0 MalleoTrain S é um dispositivo médico. E
uma bandagem para estabilizar a articulacao
do tornozelo através de um sistema de correias
funcional.

Indicagoes

« Insuficiéncia de ligamentos
« Profilaxia da supinagao

«+ Entorses ligeiras

Contraindicagdes

Nos seguintes quadros clinicos, o produto sé deve

ser utilizado apos consulta com o seu médico:

« Doencas/lesoes cutaneas na regido do corpo
sujeita a tratamento, especialmente em caso de
sintomas inflamatorios, bem como cicatrizes
hipertréficas com tumefagao, rubor e calor local

« Alteracées da sensibilidade e perturbacoes da
circulagdo sanguinea na perna/no pé
(p. ex., em caso de diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica e inchagos no
tecido mole

Pergunte ao seu médico se as suas patologias

também se enquadram nesta categoria.

Indicagdes antes da primeira utilizagcao

Se pretender utilizar o seu produto da Bauerfeind
devido a queixas agudas, lesoes ou doencas
pré-existentes ja resolvidas, antes da primeira
utilizagdo, é indispensavel consultar um médico
e seguir as suas recomendacoes. Podem existir
limitacdes que deve ter em consideragao e que
serdo avaliadas pelo pessoal especializado'.

Em caso de problemas de pressao arterial
identificados ou suspeitos e de atividade fisica
intensa, a utilizacdo prolongada do produto pode
influenciar adicionalmente a sua pressao arterial.
Ap0s prescricdo/aquisicao do produto, utilize-o
sempre de acordo com as indicagoes e
respeitando as instrugdes adicionais do médico/
pessoal especializado’. Se desejar utilizar o
produto em simultaneo com medicamentos,
outros dispositivos médicos ou outras terapias,
consulte previamente o médico/pessoal
especializado’.

Se, durante a utilizacado do produto, adoecer ou
sofrer lesoes adicionais, consulte imediatamente
0 seu médico.

Riscos inerentes a utilizagao A

» Nao faca alteracdes nado autorizadas no produto,
pois este podera deixar de funcionar conforme
esperado e/ou causar danos a saude.

0 meio auxiliar nao deve ser colocado
demasiado apertado, pois isso pode causar
pressao localizada ou, em casos raros,
comprimir vasos sanguineos ou nervos. Nestas
situacoes, desaperte a correia do produto.

Se, durante a utilizagcdo do produto, detetar
alteracdes ou agravamento das queixas (p.ex.,
congestao dos tecidos, irritagcdes cutaneas,
tumefacoes, etc.), interrompa de imediato a
utilizagao e consulte o seu médico/pessoal
especializado’.

Se deixar de utilizar o produto completamente,
nao havera um suporte suficiente e a parte

do corpo em questdo podera sofrer danos
adicionais em caso de esforgo. Nesse caso, o
cuidado deve ser redobrado.

Podem existir, adicionalmente, limitagoes
relacionadas com a indicagao que o pessoal
especializado’ ird explicar. Em especial,

a condugao de veiculos, outros meios de
transporte ou maquinas pode ser possivel
apenas com limitagdes. O mesmo se aplica ao
uso de escadotes, ferramentas e equipamentos
desportivos. Em caso de duvida, aconselhamos
a evitar temporariamente as atividades acima
mencionadas.

No caso de pessoas que, devido a idade ou a
limitagoes cognitivas/fisicas, necessitem de
supervisao, a utilizacdo do produto deve ocorrer
sempre sob vigilancia.

Evite o contacto do produto com substancias
gordurosas e acidas, pomadas, logdes, solugdes
alcalinas, areia ou agua salgada.



Se lhe for diagnosticada uma hipersensibilidade,
consulte o seu médico antes da primeira
utilizagao do produto. Se durante a utilizagao

do produto se verificar uma hipersensibilidade/
reacdo alérgica, deve interromper
imediatamente a utilizagao e consultar um
meédico sem demora.

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!

Nunca exponha o produto a luz solar direta,
calor ou frio por longos periodos.

Indicagoes de utilizagdo

« Siga sempre as instrugdes de colocagdo e
remogao, bem como outras instrugdes de
utilizagdo do seu médico/pessoal especializado'.
Como o produto desenvolve o seu efeito
especialmente durante a atividade fisica, retire-o
durante periodos de repouso prolongados.
Verifique a integridade do produto antes de
cada utilizagdo. Apenas podem ser utilizados
produtos intactos.

Deve certificar-se de que um médico/pessoal
especializado’ demonstra a correta colocagdo/
remoc¢ao do produto, explicando de forma

clara e inequivoca o seu funcionamento. Caso
ocorram alteragdes no perimetro da regido
corporal afetada, podera ser necessario um
reajuste/uma nova prescrigao do produto.

Colocacao do produto

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

Voltar a virar o lado da bandagem virada e puxar
para cima até o calcanhar ficar corretamente
colocado.

0O inicio da correia encontra-se no lado interior
do pé. @ Ao colocar a correia, certifique-se de
que esta fica bem fixa e nao apresenta dobras.
Para uma adaptacao ideal da correia, a parte
inferior da sua perna deve estar na vertical em
relagao ao pé (angulo reto) durante todos os
passos posteriores.

Passe a correia por baixo da sola em diregao ao
lado exterior do pé. @ Apertando pode alcangar
a estabilizagdo confortavel para si.

Coloque a correia na diagonal sobre o peito do
pé, conduzindo-o a volta do tornozelo 3 e volte
a passar a correia na diagonal para a frente,
para o lado interior do pé.

Passe a correia por baixo da sola em diregao ao
lado exterior do pé, passando sobre o peito do
pé ® e prenda a extremidade da correia na
parte subjacente do mesmo.

Remogéo do produto

Abra a correia e fixe a respetiva extremidade
numa parte da correia. Agarre a bandagem pela
margem superior e vire-a para baixo.

Indicagoes de limpeza

Aperte todos os fechos de velcro. Utilize
detergente para roupa delicada e um saco para
lavagem.

Observe as indicacdes adicionais na etiqueta/
autocolante do produto. Lave o produto a
30°C/86°F. A conservacao regular garante uma
eficacia ideal.

Local de aplicagao
Tornozelo

Indicagdes para a reutilizagdo
0 produto destina-se ao tratamento individual de
um(a) paciente.

Garantia

Aplicam-se as disposicoes legais do pais onde

o produto foi adquirido. Se suspeitar de uma
reclamacao no dmbito da garantia, contacte
primeiro diretamente o vendedor do produto.

0 produto deve ser limpo antes de apresentar
uma reclamagédo no ambito da garantia. Se

as indicacoes relativas ao manuseamento e
conservagao do produto nao forem respeitadas, a
garantia podera ser afetada ou perder validade.

A garantia ndo é valida nos seguintes casos:

« Utilizacdo nao conforme a indicacao

« Inobservancia das instrugdes do médico/pessoal
especializado'

« Alteracdo ndo autorizada do produto

Indicagdes de responsabilidade

N&o proceda, em circunstancia alguma,

a autodiagnosticos, autotratamentos ou
automedicacao, a menos que seja pessoal
especializado’.

Antes da primeira utilizagao do nosso dispositivo
meédico, procure ativamente aconselhamento junto
de um médico ou do pessoal especializado’ para
que o efeito individual do produto no seu corpo
possa ser avaliado e possam ser identificados
quaisquer potenciais riscos inerentes a utilizacdo/
efeitos secundarios. Siga, por favor, as orientagoes
do pessoal especializado’, assim como todas

as indicagoes contidas neste documento ou na
sua versao online, mesmo que parcial (incluindo
textos, imagens, graficos, etc.).

Obrigagao de notificacdo

Por forca das disposicoes legais regionais, €
obrigatério notificar imediatamente qualquer
incidente grave relacionado com a utilizacao deste
dispositivo médico tanto ao fabricante como a
autoridade competente pelos dispositivos médicos
(na Alemanha: Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte - instituto federal de
medicamentos e dispositivos médicos).
Eliminacao

Elimine o produto de acordo com as
regulamentagées locais.

Composi¢ao
Poliamida (PA), Elastano (EL), Poliuretano (PUR),
Poliéster (PES)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Data da informacao: 2026-05

1 Pessoal especializado é qualquer pessoa que,
de acordo com as regulamentacoes estatais ou
institucionais aplicaveis e outras diretrizes, esta
autorizada a proceder a adaptacao e a instruir
sobre a utilizagdo de bandagens e ortéteses.
Como fabricantes, recomendamos vivamente que
essa pessoa tenha formacgdo em ortopedia ou
competéncias comparaveis adquiridas, para além de
possuir uma infraestrutura ortopédica.

@ svenska

Basta patient!

Tack for att du valjer att anvanda en produkt fran
Bauerfeind.

Vi onskar dig ett snabbt tillfrisknande.

Las och folj hela bruksanvisningen noga. Om det
ar nagot som ar oklart eller om du har fragor ska
du vanta med att anvanda produkten. Prata forst
med din lakare eller specialistpersonal'. Spara
denna bruksanvisning for framtida bruk.

Avsett dndamal

MalleoTrain S ar en medicinteknisk produkt. Det ar
ett stodforband som stabiliserar fotleden med ett
funktionellt remsystem.

Indikationer

« Ledbandsinsufficiens
« Supinationsprofylax
- Latta distorsioner

Kontraindikationer

Vid féljande sjukdomsbilder ska produkten endast

anvandas efter samrad med din lakare:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade
kroppsdelen, sarskilt vid inflammatoriska
symptom samt vid uppspruckna arr som
uppvisar svullnad och rodnad och som hettar

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

« Storningar i lymfavflodet och oklara mjukdelss-
vullnader

Fréaga din ldkare om dven dina sjukdomar réknas
hit.

Information fore den forsta anvandningen

Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa
grund av akuta besvar, skador eller tidigare
sjukdomar som har lakt ut, ar det mycket viktigt
att du radfragar specialistpersonal och féljer
deras rekommendationer innan du anvander
produkten for forsta gangen. Det kan finnas
begransningar som du maste ta hansyn till och
som specialistpersonalen’ kan informera om.
Om du vet eller misstanker att du har problem
med blodtrycket och tranar hart kan blodtrycket
paverkas ytterligare om produkten anvands en
langre tid.

Efter forskrivning/inkop av produkten ska

den endast anvandas enligt indikationen.

Folj ytterligare anvisningar fran lakaren/
specialistpersonalen’. Om du vill anvanda
produkten samtidigt som du anvander lakemedel
eller andra medicintekniska produkter eller i
samband med annan behandling ska du forst
radfraga din lakare/specialistpersonal'.

Om du far en annan sjukdom eller skadar dig
under tiden som produkten anvands ska du
omgéaende kontakta d\'n&kare,

Risker vid anvdndning

Gor inga andringar pa produkten pa eget initiativ,
eftersom den da kanske inte hjdlper som avsett,
utan i stallet kan orsaka skador.

Hjalpmedlet far inte sitta for hart, eftersom det
da kan orsaka tryck lokalt eller i sallsynta fall
begransa passerande blodkarl eller nerver.
Lossa i sa fall pa produktens rem.

Om du upplever forandringar eller att besvaren
Okar (t ex vatskeansamlingar i vavnaden,
hudirritation, svullnader etc.) nar du anvander
produkten ska du sluta anvanda den och
kontakta din lakare/specialistpersonal'.

Om du tar av produkten helt &r behandlingen
inte tillracklig och den berorda kroppsdelen kan
dessutom skadas om den belastas. Var extra
forsiktig i detta fall.

Beroende pa indikationen kan det dven finnas
begransningar som specialistpersonalen’ kan
informera om. Det kan sarskilt innebara en
begransad formaga att framfora fordon och
andra fortskaffningsmedel eller mandvrera
maskiner. Detta galler dven anvandning av
stegar, verktyg och traningsmaskiner. Om du
ar osaker rekommenderar vi att du tills vidare
avstar fran ovanstaende aktiviteter.

Personer som behdgver tillsyn pa grund av alder
eller psykiska/fysiska funktionsnedsattningar
maste alltid anvénda produkten under
overvakning.

Se till att produkten inte kommer i kontakt med
fett- eller syrahaltiga medel, salvor, lotioner,
baser, sand eller saltvatten.

Om du har en allergi ska du prata med din
lakare innan du anvander produkten for

forsta gangen. Om det under anvandningen

av produkten visar sig att du ar éverkanslig/
far en allergisk reaktion ska du sluta anvanda
produkten och omgaende kontakta ldkare.

Var mycket forsiktig eftersom aven din formaga
att g& och sta kan vara kraftigt paverkad.
Kontrollera att underlaget inte &r halt varje gang
du ska g4, sta eller pa annat satt belasta den
drabbade kroppsdelen. Hala golv innebar akut
halkrisk och darmed risk for personskada!
Utsatt aldrig produkten for direkt solljus, varme
eller kyla under en langre tid.

Anvéndningsinformation

F6lj alltid anvisningarna for pa- och avtagning
samt ytterligare anvandningsanvisningar fran
lakare/specialistpersonal’.

Eftersom produktens effekt ar storst vid

fysisk aktivitet ska du ta av den under langre
vilopauser.

Kontrollera fore varje anvandning att produkten
inte ar skadad. Endast oskadade produkter far
anvandas.

Det ar mycket viktigt att du ber lakaren/
specialistpersonalen’ om att visa dig hur du ska
ta pa och av produkten och tydligt forklara hur
den fungerar. Om den berérda kroppsdelens

omfang andras kan produkten dessutom behdva
justeras/ordineras pa nytt.

Ta pa produkten

« Vik upp den dvre delen av stodférbandet sa
mycket att halen kan nas. Dra stodférbandet
éver foten till halen.

Vik tillbaka den vikta delen av stodforbandet och
dra upp den tills haldelen sitter ratt.

Bérjan av remmen befinner sig pa insidan av
foten. @ Se till att remmen sitter ordentligt utan
veck. For att remmen ska sitta optimalt maste
underbenet under varje efterféljande steg vara
lodratt mot foten (rat vinkel).

« Led remmen under fotsulan till fotens utsida. @
Genom att dra kan du uppna en stabilisering
som ar bekvam for dig.

Lagg remmen diagonalt bakat Gver fotryggen
runt fotledsgaffeln @ och for remmen diagonalt
framat till fotens

insida. @ ®

Dra remmen under fotsulan till fotens utsida och
over fotryggen, & och fast remanden pa den del
av remmen som ligger darunder. @

Ta av produkten
« Oppna remmen och fast remanden pa en del av
remmen. Ta tag i stodférbandets ovre kant och

vik ned den. ®

Rengéringsanvisningar

Stang alla kardborrekn@ppningar. Anvand
fintvattmedel och en tvattpase.

Observera den ytterligare informationen pa
produktens insydda etikett/dekal. Tvatta
produkten i 30°C/86 °F. Regelbunden skotsel
sakerstaller optimal effekt.

Behandlingsomrade
Fotled

Information om &teranvindning
Produkten &r avsedd fér individuell behandling av
en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten ar

inforskaffad. Vid ett garantiarende ska du i forsta

hand vanda dig direkt till den butik dar du kopte

produkten. Produkten ska rengdras innan den

lamnas in vid ett garantidrende. Om hanterings-

och skotselanvisningarna for produkten inte har

foljts kan garantin begransas eller upphora att

galla.

Garantin galler inte i foljande fall:

« Om produkten inte anvands enligt indikationen

« Om anvisningarna fran lakare/
specialistpersonal' inte foljs

« Om du har andrat produkten pa eget bevag

Information om ansvar

Du ska aldrig sjalvdiagnostisera, sjalvbehandla
eller sjalvmedicinera, savida du inte sjalv ar
specialistpersonal'.

Innan du anvander var medicintekniska produkt
for forsta gangen ska du aktivt radfraga lakare
eller specialistpersonal'. Det ar en férutsattning
for att kunna bedoma den individuella effekten av
produkten pa din kropp och faststélla eventuella
risker med anvandningen/biverkningar. Folj raden
fran specialistpersonalen’ och all information i
denna broschyr eller dess internetversion — aven i
form av utdrag (inklusive texter, bilder, grafik etc.).

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan
drojsmal rapportera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av denna medicintekniska produkt
till saval tillverkaren som till ansvarig myndighet
for lakemedel och medicintekniska produkter

(i Tyskland: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte - den federala myndigheten for
lakemedel och medicintekniska produkter).

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter.

Materialsammansiéttning
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

- Medical Device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI



Senaste uppdatering: 2026-05

1 Som specialistpersonal raknas personer som, i
enlighet med géllande nationella eller institutionella
bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga
att gora anpassningar av och ge anvisningar om hur
stodférband och ortoser anvands. Som tillverkare
rekommenderar vi starkt att en sddan person har
ortopedteknisk utbildning eller jamférbar kompetens
samt en ortopedteknisk infrastruktur.

norsk

Kjere pasient

Takk for at du har valgt & bruke et Bauerfeind-pro-
dukt.

Vi gnsker deg god bedring.

Les og falg hele bruksanvisningen ngye. Hvis det
er noe som er uklart eller du har spgrsmal, ma

du vente med a bruke produktet. Radfer deg med
behandlende lege eller fagpersonale' forst. Ta vare
pa disse bruksanvisningene i tilfelle du trenger
dem senere.

Produktets hensikt

MalleoTrain S er et medisinsk utstyr. Den er
en bandasje for stabilisering av ankelen med
funksjonelt beltesystem.

Indikasjoner

« Insuffisiens i leddband
« Supinasjonsprofylakse
« Lette distorsjoner

Kontraindikasjoner

Ved folgende medisinske tilstander er bruken

av produktet kun indisert etter samrad med

behandlende lege:

» Hudsykdommer/-skader i den berorte
kroppsdelen, spesielt ved betennelse, samt
hevede arr med hevelse, redhet og varme

« Nedsatt felsomhet eller sirkulasjonsforstyrrelser
i beinet/foten (f.eks. ved diabetes mellitus)

« Nedsatt lymfedrenasje og blatvevshevelser av
usikker arsak

Spor legen om tilstandene faller inn under denne

kategorien.

Merknader for forstegangs bruk

Hvis du ensker a bruke Bauerfeind-produktet
pa grunn av akutte plager, skader eller tidligere
tilstander, ma du umiddelbart sgke og folge
profesjonelle medisinske rad for forstegangs
bruk. Det kan foreligge begrensninger du ma
veaere oppmerksom pa, og som vil bli avklart av
fagpersonale’.

Hvis du har eller mistenker problemer med
blodtrykket og driver med intens fysisk aktivitet,
kan langvarig bruk av produktet pavirke
blodtrykket ytterligere.

Etter at produktet er forskrevet/kjopt, ma det kun
brukes i henhold til indikasjonene og i samsvar
med ytterligere instruksjoner fra behandlende
lege/fagpersonale’. Hvis du ensker a bruke
produktet samtidig som du bruker medisiner,
annet medisinsk utstyr eller annen behandling,
ma du ferst radfere deg med behandlende lege/
fagpersonale’.

Hvis du utvikler andre sykdommer mens du
bruker produktet eller blir skadet, ma du kontakte
behandlende lege umiddelbart.

Risiko ved anvendelse

« Du ma ikke gjere endringer pa produktet selv,
da dette kan fore til at det ikke fungerer som det
skal og/eller forarsaker helseskader.
Hjelpemiddelet ma ikke sitte for stramt, da
dette kan fere til lokale trykkpunkter eller i
sjeldne tilfeller innsnevring av blodarer og
nerver. | dette tilfellet kan du lesne stroppene
pé produktet.

Hvis du merker endringer eller gkende ubehag
(f.eks. vevsansamling, hudirritasjon, hevelse
osv.) under bruk av produktet, ma du avslutte
bruken og kontakte behandlende lege/fag-
personale’.

Hvis du fierner produktet helt, vil dette fore

til utilstrekkelig behandling, og den berorte
kroppsdelen kan bli ytterligere skadet ved
belastning. | dette tilfellet ma du veere ekstra
forsiktig.

Det kan ogsa foreligge indikasjonsrelaterte
begrensninger, noe fagpersonalet' vil kunne
avklare. Dette kan szrlig innebeere begrensinger
med hensyn til bruk av kjoretey, andre
transportmidler eller maskiner. Det samme
gjelder bruk av stiger, verktoy og sportsutstyr.
Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de
ovennevnte aktivitetene inntil videre.

Personer som trenger tilsyn pa grunn av alder
eller psykiske/fysiske funksjonshemminger, méa
alltid bruke produktet under tilsyn.

Unnga at produktet kommer i kontakt med
fettholdige og sure stoffer, salver, kremer, baser,
sand eller saltvann.

Hvis du har overfalsomhet, ber du radfere

deg med behandlende lege fer du bruker
produktet for forste gang. Hvis du opplever en
overfglsomhetsreaksjon/allergisk reaksjon
under bruk av produktet, ma du avslutte bruken
og umiddelbart kontakte lege.

« 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 g3, sta eller pa annen
mate legger vekt pa den berarte kroppsdelen.
Glatte gulv utgjer en akutt sklifare og dermed
fare for personskader!

Utsett aldri produktet for direkte sollys, varme
eller kulde over lengre tid.

Anvisninger for bruk

« Folg alltid instruksjonene for pafering og fierning
av produktet, samt andre instruksjoner for bruk
fra behandlende lege/fagpersonale’.

Siden produktet er spesielt effektivt under
fysisk aktivitet, bgr det fjernes under lengre
hvileperioder.

Kontroller produktets tilstand for hver bruk. Kun
uskadde produkter skal brukes.

Serg for at behandlende lege/fagpersonale’
viser deg hvordan du skal ta pa og fjerne
produktet, og forklarer hvordan det fungerer.
Hvis omkretsen til den bergrte kroppsdelen
endrer seg, kan det ogsa veere ngdvendig med
en ny justering/forskrivning av produktet.

Pafering av produktet

« Brett den gvre delen av bandasjen sa langt
utover at heelen er tilgjengelig. Trekk bandasjen
over foten opp til haelen.

Brett den brettede delen av bandasjen tilbake
igjen og trekk den oppover til haelen er riktig
plassert.

« Begynnelsen pa bandet befinner seg pa innsiden
av foten. D Pass pa at det ikke danner seg
folder nar du fester bandet. Optimal plassering
av bandet krever at leggen er loddrett i forhold
til foten nar du fortsetter (rett vinkel).

For bandet under fotsalen til utsiden av foten. @
Ved & trekke kan du oppna en stabilisering som
er behagelig for deg.

Legg bandet diagonalt over fotbuen og bakover
rundt ankelgaffelen ® og for s& bandet igjen
diagonalt forover til innsiden av foten. @ ®
Trekk bandet under fotsalen til utsiden av foten
og frem til over fotbuen, (8 og fest s& enden pa
bandet pa det nedenforliggende bandet. @

Fjerning av produktet

« Apne bandet og fest enden pa bandet pa en
annen del av bandet. Ta tak i bandasjens ovre
kant og brett den nedover.

Anvisninger for rengjering

Lukk alle borrelasene. Bruk finvaskemiddel og et
vaskenett.

Veer oppmerksom pa tilleggsinformasjonen pa
den pasydde etiketten/klistremerket pa produktet.
Vask produktet ved 30 °C/86 °F. Regelmessig pleie
sikrer optimale resultater.

Bruksomrade
Ankelledd

Merknader om gjenbruk
Produktet er beregnet for individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet der produktet ble kjopt

er gjeldene. Hvis du mistenker et garantikrav, ma

du forst kontakte forhandleren du kjepte produktet

av. Produktet ma rengjeres for det sendes inn

i forbindelse med et garantikrav. Manglende

overholdelse av instruksjonene for handtering

og pleie av produktet, kan fgre til reduksjon eller

bortfall av garantien.

Garantien bortfaller i felgende tilfeller:

« Ikke forskriftsmessig bruk

« Manglende overholdelse av legens/
fagpersonalets' instruksjoner

« Uautoriserte endringer pa produktet

Ansvarsfraskrivelse

Du mé ikke selvdiagnostisere, selvbehandle eller
selvmedisinere, med mindre du er fagpersonale'.
Radfer deg med lege eller fagpersonale’ for
forstegangs bruk av vart medisinske utstyr. Kun
pa denne maten vil det vaere mulig & bestemme
produktets individuelle effekt pa kroppen din

og mulige risikoer ved anvendelse/bivirkninger.
Folg radene fra dette fagpersonalet’ og all
informasjonen i dette dokumentet eller dets
nettversjon - selv i utdrag (inkludert tekst, bilder,
grafikk osv.).

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser er

du forpliktet til & umiddelbart rapportere

alle alvorlige hendelser ved bruk av dette
medisinske utstyret til bade produsenten og den
kompetente myndigheten for medisinsk utstyr

(i Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte).

Avhending
Produktet skal avhendes i samsvar med lokale
bestemmelser.

Materialsammensetning
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

— Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator for DataMatrix som UDI

Siste utgivelse: 2026-05

1 Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til
a tilpasse og gi instruksjoner om bruk av bandasjer
og ortoser i samsvar med gjeldende statlige eller
institusjonelle bestemmelser og andre krav. Som
produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en slik
person har utdanning innen ortopediteknikk eller
sammenlignbar kompetanse, samt tilgang til
ortopediteknisk infrastruktur.

@ suomi

Hyva tuotteen kayttaja,

kiitos, etta valitsit Bauerfeind-tuotteen. Toivo-
tamme sinulle pikaista paranemista.

Lue koko kayttdohje huolellisesti ja noudata sita.
Jos et ymmarra jotain tai sinulla on kysyttavaa,
ala kayta tuotetta vaan kysy neuvoa laakariltasi tai
ammattihenkilostolta’. Sailytd kayttéohje mahdol-
lista myohempaa tarvetta varten.

Kayttotarkoitus

MalleoTrain S on ladkinnallinen laite. Se on
tuki, joka vakauttaa nilkkaa toiminnallisen
hihnajarjestelman avulla.

Kayttoaiheet

« Nivelsiteiden heikkous
« Supinaation ehkaisy

« Lievat nyrjahdykset

Kayttorajoitukset

Neuvottele tuotteen kaytdsta laakarin kanssa

seuraavissa tilanteissa:

« lhosairaudet/-vammat hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut tai jos
kyseisella alueella on koholla olevia arpia, jotka

ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat

« Jalan/jalkateran tunto- ja verenkiertohairiot
(esim. diabeteksen yhteydessa)

« Imunestekierron hairiot ja selvittdmaton pehmy-
tkudosturvotus

Kysy laakariltadsi, koskeeko tdma myds sinun

sairauksiasi.

Ensimmaista kayttokertaa koskevia ohjeita

Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-
tuotetta akuuttien vaivojen, vammojen tai
parantuneiden aiempien sairauksien vuoksi,
kysy ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista kayttokertaa
ja noudata saamiasi neuvoja. Tuotteen kadytton
saattaa kohdallasi liittya rajoituksia, jotka sinun
on otettava huomioon ja joista ammattihenkilosto'
osaa kertoa sinulle.

Jos sinulla on todettu tai epaillaan
verenpaineongelmia ja harrastat intensiivista
liikkuntaa, tuotteen pitkaaikainen kaytté voi myos
vaikuttaa verenpaineeseesi.

Kayta tuotetta ainoastaan kayttoaiheen
mukaisesti ja laakarisi/ammattihenkildston'
ohjeita noudattaen. Jos haluat kayttaa

tuotetta samanaikaisesti ladkkeiden, muiden
ladkinnallisten laitteiden tai muiden hoitojen
kanssa, kysy ensin neuvoa laakariltasi/
ammattihenkilostolta'.

Jos sairastut tai loukkaannut muulla tavalla
tuotteen kayton aikana, ota valittomasti yhteytta
laakariisi.

Kayttoon liittyvat riskitA

« Ala tee tuotteeseen omavaltaisia muutoksia,
silld silloin se ei anna tarvittavaa apua ja/tai voi
aiheuttaa terveydellista haittaa.

Apuvaélinetta ei saa kiristaa liian tiukalle, silla
se voi aiheuttaa paikallista puristusta tai
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia tai
hermoja. Loysaa talldin tuotteen hihnaa.

Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
muutoksia tai vaivojen pahenemista (esim.
kudosturvotusta, ihodrsytystd, turvotusta

jne.), keskeyta tuotteen kaytto ja ota yhteytta
ld&kariisi/ammattihenkilostoon’.

Jos riisut tuotteen kokonaan, hoidettavaa
ruumiinosaa ei tueta riittavasti, jolloin se

voi lisaksi vahingoittua kuormituksessa. Ole
tallaisessa tapauksessa erityisen varovainen.
Kayttoaiheissa voi olla lisaksi rajoituksia,

joista ammattihenkilosto' osaa kertoa sinulle.
Rajoituksia voi liittya etenkin ajoneuvojen ja
muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai
koneiden kayttoon. Sama koskee tikkaiden,
tyokalujen ja urheiluvalineiden kayttoa. Jos olet
epdvarma asiasta, suosittelemme valttamaan
edella mainittuja tehtavia ensi alkuun.
Henkiloiden, jotka ikansa tai henkisten/fyysisten
rajoitteidensa vuoksi tarvitsevat valvontaa, on
kdytettava tuotetta vain valvonnan alaisena.
Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasvoja

tai happoja sisaltavien aineiden, voiteiden,
kosteusemulsioiden, emasten, hiekan tai
suolaveden kanssa.

Jos sinulla on todettu yliherkkyys, kysy neuvoa
ladkariltasi ennen tuotteen ensimmaista
kayttokertaa. Jos tuotteen kayton yhteydessa
ilmenee yliherkkyytta tai allerginen reaktio,
lopeta tuotteen kaytto ja hakeudu valittomasti
laakariin.

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

Ala koskaan altista tuotetta pitkaaikaisesti
suoralle auringonvalolle, kuumuudelle tai
kylmyydelle.

Kayttoohjeet

« Noudata aina pukemista ja riisumista koskevia
ohjeita seka laakarisi/ammattihenkiloston’
antamia muita kayttoohjeita.

« Koska tuotteen vaikutus ilmenee ensisijaisesti
liilkunnan aikana, riisu se pidemman lepovaiheen
ajaksi.

« Tarkista ennen jokaista kdyttokertaa, ettd tuote
on ehja. Vain ehjaa tuotetta saa kayttaa.
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Pyyda ehdottomasti laakaria/
ammattihenkilostoad' nayttamaan, miten tuote
puetaan ja riisutaan, ja selittamaan selkeasti,
miten tuote toimii. Hoidettavan ruumiinosan
ymparysmitan muuttuessa voi lisaksi olla
tarpeen saataa tuotetta uudelleen tai maarata
uusi tuote.

Tuotteen pukeminen

« Kaanna tuen yldosaa nurinpdin niin pitkalle, etta
kantaosaan voi tarttua. Veda tuki jalkaan
kantapaahan asti.

Kaanna nurin kaannetty tuen osa takaisin
oikeinpdin ja veda tuki niin ylds, etta kantaosa
istuu hyvin.

Hihnan p&a on jalkateran sisasyrjalla. @)
Varmista hihnaa asettaessasi, etta hihna ei ole
rypyssa. Seuraavissa vaiheissa sadren on oltava
kohtisuorassa (suorakulmassa) jalkateraan
nahden, jotta saavutetaan hihnan optimaalinen
istuvuus.

Vie hihna jalkapohjan ali jalkateran ulkosyrjalle.
(@ Veda hihnaa, kunnes tuki on miellyttavan
kirealla.

Veda hihnaa viistosti jalanselan yli ja nilkan
nivelhaarukan ympari takakautta @) ja vie hihna
jalleen viistosti jalkapdydan yli, jalkateran
sisasyrjalle.

Veda hihna jalkapohjan ali jalkateran
ulkosyrialle ja edelleen jalkapdydan yli ® ja
kiinnita hihnan tarrapaa sen alla olevaan
vastakappaleeseen (D.

Tuotteen riisuminen
« Avaa hihna ja kiinnita hihnan tarrapaa hihnaan
kiinni. Ota kiinni tuen ylareunasta ja kaari tuki

alas.

Puhdistusohjeet

Sulje kaikki tarranauhat. Kayta tuotteen
pesemiseen hienopesuainetta ja pesupussia.
Noudata tuote-etiketissa/tarrassa olevia
lisdohjeita. Pese tuote 30 °C/86 °F :ssa.
Saanndllinen hoito takaa tuotteen optimaalisen
vaikutuksen.

Kayttoalue
Nilkkanivel

Tuotteen uudelleenkdyttd
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Takuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos tuotteen hoito- ja kasittelyohjeita

ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se

voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Laakarin/ammattihenkiloston' antamia ohjeita
ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala diagnosoi vaivaasi itse tai suorita itsehoitoa tai
itselaakintaa, ellet kuulu ammattihenkilostoon'.
Ennen kuin kaytat ladkinnallista laitetta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai
ammattihenkildstolta', silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa mahdolliset kayttoon liittyvat riskit ja
haittavaikutukset. Noudata ammattihenkiloston’
neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan tai siita
verkossa kokonaisena tai osittaisena julkaistun
version ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat,
grafiikat jne.).

Itmoitusvelvollisuus

Kayttopaikassa voimassa olevan lainsaadannon
nojalla kaikista taman laakinnallisen laitteen
kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista
on ilmoitettava valittomasti seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle
(Saksassa Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - ladkkeista ja laakinnallisista
laitteista vastaava Saksan liittotasavallan
instituutti).

Havittaminen
Havita tuote paikallisten maardysten mukaisesti.
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Materiaalikoostumus
Polyamidi (PA), Elastaani (EL), Polyuretaani (PUR),
Polyesteri (PES)

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

Tiedot paivitetty: 2026-05

1T Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilot, jotka
voimassa olevien kansallisten tai institutionaalisten
maaraysten ja muiden saantojen mukaisesti ovat
valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja
opastamaan niiden kaytossa. Valmistajana ehdoton
suosituksemme on, etta tallaisella henkilolla on
teknisen ortopedian koulutus tai vastaava osaaminen
seka kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.

dansk

Kare patient

Tak, fordi du har valgt at benytte et Bauer-
feind-produkt.

Vi gnsker dig rigtig god bedring.

Du bedes laese hele brugsanvisningen og felge
instruktionerne ngje. | tilfeelde af tvivl, eller hvis du
har spergsmal, skal du vente med at bruge pro-
duktet. Kontakt i stedet din leege eller specialist’
igen. Gem denne brugsanvisning, sa du kan lese
den igen senere, hvis du skulle have brug for det.

Erklaeret formal

MalleoTrain S er et medicinsk udstyr. Den er en
bandage til stabilisering af anklen ved hjaelp af et
funktionelt remsystem.

Indikationer

« Ledbandsinsufficiens
« Supinationsprofylakse
« Lettere distorsioner

Kontraindikationer

Ved fglgende tilstande ber produktet kun anvendes

efter samrad med din leege:

« Hudsygdomme eller skader i det omrade
af kroppen, der behandles, navnlig ved
inflammatoriske symptomer og hzevede ar,
hudredmen og varmefornemmelse

« Sensoriske eller cirkulatoriske lidelser i
benet/foden (f.eks. diabetes mellitus)

« Lymfestase og uklare havelser af bleddele

Spoerg din leege, om dine sygdomme eventuelt

falder under denne kategori.

For forste brug

Hvis du planlaegger at bruge dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener, skader eller
tidligere eksisterende nu helbredte tilstande,

ber du altid hurtigt sege professionel medicinsk
radgivning og folge de rad, du far, for du

bruger produktet forste gang. Der kan veere
begraensninger, som du skal vaere opmeerksom
pa, og som specialisten’ vil vurdere.

Hvis du har kendte blodtryksproblemer, eller har
mistanke herom, kan laengerevarende brug af
produktet under intens fysisk aktivitet pavirke dit
blodtryk yderligere.

Nar du har faet produktet ordineret, og du har
kobt det, ber du kun benytte det som anfert

og i overensstemmelse med de yderligere
instruktioner fra din laege eller specialist’. Hvis
du gnsker at bruge produktet samtidig med
indtagelse af medicin, andet medicinsk udstyr
eller andre behandlinger, ber du radfere dig med
din leege eller specialist’ forinden.

Hvis du bliver syg eller kommer til skade, mens du
bruger produktet, ber du straks kontakte din laege.

Risici ved anvendelse
« Foretag aldrig @ndringer ved produktet pa
egen hand. Sadanne @ndringer kan fore til, at
produktet maske ikke virker som forventet og/
eller kan forarsage sundhedsskader.
Hjaelpemidlet ma ikke sidde for stramt, da det
kan forarsage lokale trykgener eller i sjeeldne
tilfelde tryk pa blodkar eller nerver. Losn i sa
fald remmen pa produktet.
« Hvis du oplever &ndringer eller tiltagende gener
(f.eks. vaeskeophobning i vaev, hudirritation,

haevelse eller lignende) i forbindelse med brug
af produktet, skal du afbryde brugen og kontakte
din leege eller specialist'.

Hvis du tager produktet helt af, er der ikke
lengere tilstraekkelig stotte til den kropsdel,
som plejes, hvorfor den kan tage skade ved
belastning. Veer yderst forsigtigt i disse tilfaelde.
Endvidere kan der veaere begransninger i
forbindelse med brugen, som specialisten’ vil
oplyse om. Navnlig kan der vaere begraensninger
ved betjening af motorkeretgjer, andre
transportmidler eller maskiner. Dette geelder
ogsa for brug af stiger, veerktej og sportsudstyr.
Vi tilrader, at du afholder dig fra de naevnte
aktiviteter, hvis du er i tvivl.

Ved personer, der pa grund af alder eller
nedsatte fysisk eller mental funktion har brug
for opsyn, skal produktet altid bruges under
opsyn.

Undga, at produktet kommer i kontakt med
fedtstoffer eller syreholdige midler, salver,
lotioner, basiske midler, sand eller saltvand.
Kontakt din laege, for du bruger produktet
forste gang, hvis du har faet konstateret
overfglsomhed. Afbryd brugen af produktet,

og kontakt din laege, hvis du oplever en
overfglsomheds- eller allergisk reaktion under
brugen af produktet.

Du skal generelt vaere meget papasselig, da din
evne til at ga og sta er vaesentligt begranset.
Kontroller det konkrete underlags
skridsikkerhed, hver gang, du gar, star eller pa
anden made belaster den darlige kropsdel. P&
glatte gulve er der akut glidefare og dermed
risiko for at komme til skade!

Udseet aldrig produktet for direkte sollys, varme
eller kulde i lengere tid.

Brugsanvisning

Folg altid instruktionerne for af- og patagning og
andre instruktioner, som du har faet af din laege
eller specialist'.

Da produktet navnlig virker under fysisk
aktivitet, ber du altid tage det af under laengere
hvileperioder.

Kontrollér fer hver brug, at produktet er i god
stand. Brug kun ubeskadigede produkter.

Det er vigtigt, at du beder laegen eller
specialisten' om at vise dig, hvordan du tager
produktet af og pa, og forklare tydeligt, hvordan
det virker. Hvis omkredsen af det kropsomrade,
der behandles, @ndrer sig, kan det eventuelt
veere nedvendigt at justere eller gentilpasse
produktet.

Patagning af produktet

« Vend gverste del af bandagen séledes ud, at du
kan tage fat i haelen. Traek bandagen hen over
foden op til heelen.

Den del af bandagen, der er bukket om, bukkes
tilbage og traekkes op, indtil halen sidder
korrekt.

Starten af remmen er placeret pa indersiden af
foden. @) Serg for, at remmen ligger helt glat
rundt om anklen. For at fa remmen til at sidde
optimalt, skal dit underben placeres lodret i
forhold til foden (i en ret vinkel), fer du
fortseetter med de naeste trin.

For remmen ind under foden og hen mod
ydersiden af foden. @ Ved at traekke i den kan
du opna den stabilisering, som er mest
behagelig for dig.

Laeg remmen skrat hen over fodryggen og
bagom og rundt om ankelknoerne, @) og far
remmen videre skrat fremad og hen mod
indersiden af foden.

Traek remmen ind under foden og hen mod
ydersiden af foden til hen over fodryggen, ® og
set nu velcrolukningen i enden af remmen fast
pa den underliggende del af remmen. @D

Aftagning af produktet

« Abn remmen, og s&t remmens ende fast pa en
del af remmen. Tag fat i bandagens gverste
kant, og buk den om.

Rengering

Luk alle velcrolukninger. Anvend finvaskemiddel
og en vaskepose.

Folg ogsa de yderligere instruktioner pa den
indsyede etikette eller kleebemaerkat pa produktet.

Vask produktet ved 30°C/86 °F. Regelmaessig
pleje sikrer en optimal virkning.

Applikationssted
Ankelled

Oplysninger om brug med flere patienter
Produktet er kun beregnet til brug med en enkelt
patient.

Garanti

De lovmaessige bestemmelser i landet, hvor

produktet er kgbt, finder anvendelse. Hvis du

overvejer at rejse et krav om garantiydelse,

bedes du ferst kontakte stedet, hvor du har kebt

dit produkt. Produktet skal geres rent, for det

indleveres til garantiydelse. Hvis instruktionerne

for handtering og pleje af produktet ikke er fult,

kan de begraense eller ugyldiggere garantien.

Garantien finder ikke anvendelse ved:

« Brug i strid med indikationerne

« Manglende overholdelse af leegens eller
specialistens’

« Zndringer ved produktet udfert pa egen hand

Oplysninger om ansvar

Foretag ikke selvdiagnoser, selvbehandling

eller selvmedicinering, medmindre du selv er
specialist'.

Radfer dig altid med en leege eller specialist’, for
du bruger vores medicinske udstyr forste gang.
Kun pa denne made er det muligt at vurdere den
specifikke virkning af produktet pa din krop og
bestemme en eventuel risiko og/eller bivirkninger
ved anvendelse. Folg altid radene fra specialisten’
og alle anvisninger i dette dokument eller dets
online praesentation, ogsa i uddrag (inklusive
tekster, billeder, grafik osv.).

Indberetningspligt

Som folge af krav i den lokale lovgivning

har du pligt til at indberette enhver alvorlig
handelse i forbindelse med brugen af dette
medicinske udstyr til bade fabrikanten og den
ansvarlige myndighed for medicinsk udstyr

(i Tyskland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte - det tyske agentur for
laeegemidler og medicinsk udstyr).

Bortskaffelse
Bortskaf produktet i overensstemmelse med de
lokalt geeldende bestemmelser.

Materialesammensatning
Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

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

Oplysningernes datering: 2026-05

1 Specialist er enhver person, som i henhold til
gaeldende nationale eller institutionelle bestemmelser
samt gvrige retningslinjer har autorisation til at
tilpasse og instruere i brugen af bandager og ortoser.
Som fabrikant tilrader vi kraftigt, at disse personer
er i besiddelse af en protese- og ortoseteknologisk
uddannelse eller tilsvarende kompetancer og har
adgang til ortopaedisk udstyr og faciliteter.

polski

Szanowna Pacjentko,
szanowny Pacjencie,

dziekujemy, ze chca Panstwo korzysta¢ z produktu
firmy Bauerfeind.

Zyczymy Panstwu szybkiego powrotu do zdrowia.
Prosimy uwaznie zapoznac sie z niniejsza instruk-
cja uzytkowania i postepowac zgodnie z nig. Jezeli
jakas czes¢ instrukeji jest niezrozumiata lub maja
Panstwo dodatkowe pytania, prosimy wstrzymac
sie z uzyciem produktu i ponownie zwrécic sie do
swojego lekarza lub specjalisty'. Instrukcje uzytko-
wania nalezy zachowac, aby méc z niej skorzystac¢
w przysztosci.



Przewidziane zastosowanie

MalleoTrain S to wyrdb medyczny. To aktywna
orteza do stabilizacji stawu skokowego dzieki
funkcjonalnemu systemowi paskow.

Wskazania

« Niestabilnos¢ wiezadta
« Profilaktyka supinacji
« Lekkie skrecenia

Przeciwwskazania

W przypadku ponizszych stanéw chorobowych
zalecamy stosowanie produktu wytacznie po
konsultacji z lekarzem.

Choroby/urazy skoéry na zabezpieczanym
obszarze ciata, w szczegdlnosci stany
zapalne, a takze wypukte blizny z opuchlizng,
zaczerwienieniem i ociepleniem skory
Zaburzenia czucia lub ukrwienia nogi/ stopy (np.
w przypadku cukrzycy)

Zaburzenia uktadu limfatycznego i niewyjasni-
one obrzeki tkanki miekkiej

W razie innych schorzen nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Wskazéwki przed pierwszym uzyciem

Przed przystapieniem do uzywania produktu firmy
Bauerfeind z uwagi na ostre dolegliwosci, urazy
lub zaleczone wczesniejsze schorzenia nalezy
koniecznie zasiegnac¢ porady lekarza i postepowac
zgodnie z nig. W indywidualnych przypadkach
moga obowiazywac ograniczenia, ktére nalezy
uwzglednic i omowic ze specjalistg’.

W przypadku zdiagnozowanych lub
podejrzewanych zaburzen ci$nienia krwi oraz
przy intensywnej aktywnosci fizycznej uzywanie
produktu przez dtuzszy czas moze dodatkowo
wptywac na cisnienie krwi.

Po zrealizowaniu recepty na produkt/zakupie
produktu nalezy uzywac go wytgcznie zgodnie

ze wskazaniami oraz dodatkowymi zaleceniami
lekarza/specjalisty’. W przypadku uzywania
produktu przy jednoczesnym przyjmowaniu lekdw,
stosowaniu innych wyrobéw medycznych lub
metod leczenia nalezy wczesniej zasiegnac porady
lekarza/specjalisty’.

W razie wystapienia innego schorzenia lub urazu
w trakcie uzywania produktu nalezy bezzwtocznie
zgtosic¢ sie do lekarza.

Zagrozenia wynikajace ze stosowania A

Nie nalezy samodzielnie wprowadzac zadnych
zmian w produkcie, poniewaz moze wtedy
dziata¢ niezgodnie z oczekiwaniami i/lub w
sposob szkodliwy dla zdrowia.

Srodek pomocniczy nie powinien przylega¢

zbyt ciasno, poniewaz moze to spowodowac
miejscowe zaburzenia cisnienia, a w rzadkich
przypadkach przejsciowe zwezenie naczyn
krwionosnych lub nerwow. W takim przypadku
nalezy poluzowac pasek produktu.

Jezeli w zwigzku z noszeniem produktu wystapia
zmiany albo nasilenie dolegliwosci (np. zastoje
w tkankach, podraznienia skory, opuchlizna, itd.),
nalezy przerwac dalsze uzywanie produktu i
zwrocic sie do lekarza/specjalisty’.

Po przerwaniu uzywania produktu dany obszar
ciata nie jest wystarczajaco zabezpieczony i przy
obciazeniu istnieje ryzyko jego dodatkowego
uszkodzenia. W takiej sytuacji nalezy zachowac
szczegodlng ostroznosc.

Dodatkowo moga istnie¢ ograniczenia
wynikajgce z indywidualnych wskazan, o

czym powinien poinformowac specjalista’. W
szczegdlnosci moze to obejmowac ograniczona
zdolnosc¢ do prowadzenia pojazddw, innych
$rodkow transportu lub obstugi maszyn. To
samo dotyczy korzystania z drabin, narzedzi i
przyrzadéw sportowych. W razie watpliwosci
radzimy tymczasowo zrezygnowac z wyzej
wymienionych czynnosci.

Osoby, ktére z uwagi na wiek lub ograniczenia
umystowe/fizyczne wymagajg nadzoru, powinny
uzywac produktu wytacznie pod nadzorem.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami
zawierajacymi ttuszcz lub kwas, masciami,
balsamami, zasadami, piaskiem lub stong woda.

W razie stwierdzonej nadwrazliwosci

przed pierwszym uzyciem produktu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Jezeli w trakcie
stosowania produktu wystgpi nadwrazliwosc¢/
reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie
produktu i bezzwtocznie zwracic sie do lekarza.
Ponadto trzeba zachowa¢ szczegélng
ostroznos¢, poniewaz réwniez zdolnos¢
chodzenia i stania jest mocno ograniczona.

W przypadku chodzenia, stania lub innych
czynnosci obcigzajacych objetg urazem czesé
ciata nalezy upewnic sie, ze podtoze nie jest
Sliskie. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgnigcia sig i urazu!

Produktu nie nalezy wystawiac przez dtuzszy
czas na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych oraz wysokich lub niskich
temperatur.

ki dotyczace

W kazdym przypadku nalezy przestrzegac
wytycznych dotyczgcych zaktadania i
zdejmowania produktu oraz pozostatych zalecen
lekarza/specjalisty’.

Poniewaz produkt dziata przede wszystkim
podczas aktywnosci fizycznej, nalezy zdejmowac
go na czas dtuzszego odpoczynku.

Przed kazdym uzyciem produktu nalezy
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

Wolno korzystac¢ wytgcznie z produktow
nieuszkodzonych.

Lekarz/specjalista’ powinien zademonstrowac,
jak nalezy zaktadac¢/zdejmowac produkt, oraz

w razie watpliwosci wyjasnic¢ jego dziatanie.

W razie zmiany obwodu danej czesci ciata

moze byc¢ konieczne ponowne dopasowanie/
przepisanie nowego produktu.

Zaktadanie produktu

« Gorna czesc aktywnej ortezy wywinaé na
zewnatrz w taki sposdb, aby dostepna byta pieta.
Nalezy przeciggna¢ aktywna orteze przez stope
do piety.

Wywinieta czes¢ aktywnej ortezy odwingac tak,
aby powrdcita do wczesniejszej pozycji, i tak
dtugo podciagac, az czes¢ na piecie bedzie
prawidtowo umieszczona.

Poczatek paska znajduje sie po wewnetrznej
stronie stopy. @ Przy zaktadaniu paska nalezy
uwazac, aby nie byt on nigdzie zagiety. W celu
prawidtowego osadzenia paska trzymac caty
czas stope prostopadle do golenia (pod katem
prostym).

Poprowadzi¢ pasek pod podeszwa stopy w
kierunku jej zewnetrznej strony. @ Naciagajac
pasek, mozna uzyskac optymalng dla siebie
stabilizacje.

Teraz nalezy przetozyc pasek po przekatnej na
grzbiecie stopy i dalej do tytu wokét kostki @
oraz ponownie poprowadzi¢ pas po przekatnej
do wewnetrznej strony stopy.

Przeciggna¢ pasek pod podeszwa stopy w
kierunku jej zewnetrznej krawedzi, az ponad
grzbiet stopy, ® i koniec pasa zapia¢ na rzep na
ponizszej czesci pasa.

Zdejmowanie produktu

« Rozpiac pasek i przymocowac koniec paska do
czesci paska. Chwyci¢ aktywna orteze za gorny
brzeg i wywija¢ do dotu. ®

ki dotyczace czy

Zapiac¢ wszystkie zapiecia na rzep. Stosowac
Srodek pioracy do delikatnych tkanin i siatke

do prania.Nalezy przestrzegac¢ dodatkowych
wskazowek zamieszczonych na wszytej
etykiecie/naklejce na produkcie. Produkt pra¢ w
temperaturze 30°C/86 °F. Regularna pielegnacja
gwarantuje optymalne dziatanie produktu.
Miejsce uzycia

Staw skokowy

Wskazéwki dotyczace uzycia przez inne osoby
Produkt przewidziany jest do indywidualnego
uzytku przez pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym
produkt zostat zakupiony. Aby zgtosi¢ przypadek
objety gwarancja, nalezy zwrdécic sie bezposrednio
do punktu, w ktorym produkt zostat zakupiony.

Przed dokonaniem zgtoszenia gwarancyjnego
produkt nalezy wyczyscic. Nieprzestrzeganie
wskazowek dotyczacych obchodzenia sie z
produktem i jego pielegnacji moze spowodowac
ograniczenie lub wytgczenie gwarancji.
Wytaczenie gwarancji nastepuje w przypadku:

« Stosowania niezgodnego z przeznaczeniem

« Nieprzestrzegania zalecen lekarza/specjalisty’

« Dokonywania samodzielnych zmian w produkcie

Odpowiedzialno$é

Zasadniczo nie nalezy samodzielnie
przeprowadzac diagnozy, leczenia ani przyjmowac
lekdw, chyba ze jest sie specjalista’.

Przed pierwszym uzyciem naszego wyrobu
medycznego nalezy zwroécic sig o porade do
lekarza lub specjalisty’, aby oceni¢ indywidualny
wptyw produktu na organizm oraz mozliwe
zagrozenia/skutki uboczne zwiazane ze
stosowaniem produktu. Nalezy przestrzegac
porad specjalisty’, a takze wszelkich wskazdwek
zawartych w niniejszym dokumencie lub w jego
wersji online, réwniez we fragmentach (takich jak
teksty, ilustracje, grafiki itd.).

Obowiazek zgtoszenia

Zgodnie z miejscowymi przepisami prawa istnieje
obowiazek bezzwtocznego zgtoszenia kazdego
powaznego incydentu przy stosowaniu niniejszego
wyrobu medycznego zaréwno do producenta, jak

i do wtasciwego urzedu ds. wyrobéw medycznych
(w Niemczech: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych).

Utylizacja
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi
przepisami.

Sktad materiatu
Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

- Medical Device (Wyréb medyczny)
- Kwalifikator DataMatrix jako UDI

Wersja dokumentu: 2026-05

1 Specjalista jest kazda osoba uprawniona do
dobierania ortez oraz instruowania pacjentéw w
zakresie ich uzywania, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami wydanymi przez panstwo lub instytucje
oraz z innymi wymogami. Jako producent zalecamy,
aby osoby takie miaty wyksztatcenie w dziedzinie
techniki ortopedycznej lub poréwnywalne
kompetencje oraz dysponowaty odpowiednia
infrastrukturg ortopedyczno-techniczng.

@ Cesky

s . .
Vazena pacientko,

s o, .
vazeny paciente,
dékujeme vam, ze jste se rozhodli pouzivat
vyrobek znacky Bauerfeind.
Prejeme Vam brzké uzdraveni.
Peclivé si prectéte a dodrzujte cely navod k
pouziti. Pokud mate jakékoli nejasnosti nebo
dotazy, vyrobek prozatim nepouzivejte, ale znovu
se poradte se svym lékarem nebo odbornym
personalem’. Tento navod k pouZziti si uschovejte
pro pfipad, ze byste si v ném chtéli pozdéji néco
znovu precist.

Uréeny ucel

MalleoTrain S je zdravotnicky prostredek. Je to
bandaz slouZici ke stabilizaci hlezenniho kloubu
funkénim systémem pasa.

Indikace

« Oslabeni vazi

« Supinacni profylaxe

« Lehké vyrony

Kontraindikace

U nasledujicich onemocnéni je pouziti vyrobku
vhodné pouze po konzultaci s [ékarem:

« Kozni onemocnéni/poranéni v oSetfované ¢asti
téla, zejména zanétlivé projevy, stejné jako
vyvysené jizvy s otokem, zarudnutim a prehratim

« Poruchy citlivosti nebo prokrveni dolni konce-
tiny / nohy (napfiklad pfi diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené otoky
mékkych tkanf

Poradte se se svym lékafem, zda se to tyka i

vaseho onemocnéni.

Pokyny pfed prvnim pouzitim

Pokud chcete pouzivat vyrobek Bauerfeind z
ddvodu akutnich potizi, poranéni nebo vylé¢enych

pouzitim neprodlené vyhledat odbornou lékarskou
pomoc a fidit se prislusnymi pokyny. Mohou pro
vas platit urcita omezeni, kterd musite respektovat
a kterd vam vysvétli odborny personal’.

Pri zjisténych nebo predpokladanych problémech
s krevnim tlakem a intenzivni fyzické ndmaze
muze delsi pouzivani vyrobku dodate¢né ovlivnit
vas krevni tlak.

Po predepsani/zakoupeni vyrobku jej pouzivejte
vyhradné v souladu s indikaci a podle dalsich
pokynl vaseho lékare/odborného personalu’.
Pokud chcete vyrobek pouzivat soucasné s léky,
jinymi zdravotnickymi prostiedky nebo jinymi
terapiemi, poradte se predem se svym lékarem/
odbornym personalem’.

Pokud béhem pouzivani vyrobku nasledné
onemocnite nebo se zranite, neprodlené vyhledejte
lékarskou pomoc.

Rizika spojena s pouzitim A

« Neprovadéjte na vyrobku svévolné zadné
zmeény, protoZe by pak nemusel fungovat podle
ocekavani a/nebo by mohl zplisobit poskozeni
zdravi.

Pomucka nesmi priléhat pfilis tésné, protoze

by to mohlo vést k lokalnim otlakim nebo v
ojedinélych pripadech k utlaku prochazejicich
cév nebo nervd. V takovém pripadé uvolnéte
popruh na vyrobku.

« Pokud v souvislosti s nosenim vyrobku
zaznamenate zmény nebo narlstajici obtize
(napf. méstnanive tkanich, podrazdéni kaze,
otoky atd.), prestante jej pouzivat a obratte se na
svého ékafe/odborny personal'.

Pokud vyrobek zcela odlozite, nebude zajisténa
dostate¢na podpora a pfi zatézi tak maze
dodatecné dojit k poskozeni prislusné casti téla.
V takovém pripadé budte obzvlasté opatrni.
Kromé toho mohou existovat omezeni souvisejici
s indikaci, o kterych vas informuje odborny
personal’. Zejména muze byt omezeno fizeni
vozidel, jinych dopravnich prostiedkd nebo
stroju. TotéZ plati pro pouzivani zebrikd, naradi
a sportovniho nacini. V pfipadé pochybnosti
doporucujeme se vyse uvedenym ¢innostem
prozatim vyhnout.

U osob, které z dvodu svého véku nebo
dusevniho/télesného postizeni vyzaduji dohled,
musi kazdé pouziti vyrobku probihat pod
dohledem.

Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky
obsahujicimi tuky a kyseliny, mastmi, emulzemi,
zasadami, piskem nebo slanou vodou.

Pokud u vas byla zjisténa precitlivélost, poradte
se pred prvnim pouzitim vyrobku se svym
lékarem. Pokud se pfi pouzivani vyrobku objevi
precitlivélost/alergicka reakce, prestante jej
pouzivat a neprodlené vyhledejte lékare.

Kromeé toho budte maximalné opatrni, protoze
muze byt negativné ovlivnéna i schopnost chiize
a stani.

Zkontrolujte, zda neni podlaha kluzka, kdykoli
budete chodit, stat nebo jinak zatézovat
postizenou ¢ast téla. Na kluzké podlaze akutné
hrozi riziko uklouznuti a tim i zranéni!

Nikdy nevystavujte vyrobek po delsi dobu
primému slunec¢nimu svétlu, nadmérnému teplu
nebo chladu.

Pokyny k pouZiti

« V kazdém pripadé dodrzujte pokyny pro
prikladani a odlozZeni, stejné jako dalsi pokyny
vaseho |ékare/odborného personalu’ tykajici
se pouZiti.



Vzhledem k tomu, Ze vyrobek rozviji sv(j u¢inek
zejména pri fyzické aktivité, odlozte jej béhem
delsich klidovych fazi.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte
neporusenost vyrobku. Lze pouzivat pouze
neposkozené vyrobky.

Nechte si v kazdém pripadé od lékare/
odborného personalu' ukazat, jak se vyrobek
priklada a odklada, a nechte sijasné vysvétlit,
jak funguje. V pripadé zmény obvodu pfisluéné
Casti téla muze byt navic nutné nové sefizeni/
nové predepsani vyrobku.

Prikladani vyrobku

Horni dil bandaZe ohrite natolik smérem ven, az
bude hmatatelna pata. Bandaz pretahnéte pres
chodidlo az k paté.

Okraj bandaze zase ohrite zpét a vytahnéte ji
tak vysoko, az bude oblast paty spravné sedét.
Zacéatek pasu se nachazi na vnitrni strané
chodidla. @) Béhem prikladani dbejte, aby se na
pasu nevytvorily zahyby. Pro optimalni nasazeni
pasu musi byt vase lytko u vSech dalsich krokd
kolmo k noze (pravy thel).

Pas vedte pod chodidlem k vnéjsi strané nohy.
(@ Utazenim muzete dosahnout prijemné
stabilizace.

Pas prilozte diagonalné pres nart dozadu okolo
horniho hlezenniho kloubu ) a pas zase vedte
diagonalné vpred k vnitfni strané nohy. @ ®
Pas tahnéte pod chodidlem k vnéjsi strané nohy
a7 za nart ® a konec pasu prilepte na dil, ktery
se nachazi vespod.

Odlozeni vyrobku

« Rozepnéte pas a konec pasu prilepte na
nékterou ¢ast pasu. Uchopte horni okraj bandaze
a ohrnte ji dold.

Pokyny k ¢isténi

Zapnéte vSechny suché zipy. Pouzivejte jemny

praci prostredek a sitku na prani.

Dbejte na doplnujici pokyny na vsité etiketé/

nalepce na vasem vyrobku. Vyrobek perte pfi

teploté 30°C/86 °F. Pravidelna péce zajistuje

optimalni Gcinek.

Misto pouziti

Hlezenni kloub

Pokyny pro opétovné pouziti
Vyrobek je uréen k individualnimu pouziti pro
pacienta nebo pacientku.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl

vyrobek zakoupen. Pokud se domnivate, Ze se

jedna o pripad zaruky, obratte se nejprve pfimo

na osobu, od které jste vyrobek zakoupili. Pred

uplatnénim zaruky je nutné vyrobek vycistit.

Pokud nebyly dodrzeny pokyny pro zachazeni s

vyrobkem a péci o néj, mize byt zaruka omezena

nebo vyloucena.

Zaruka se nevztahuje na:

« Pouziti v rozporu s indikaci

« Nedodrzeni pokynt lékare/odborného
personalu’

« Svévolnou Upravu vyrobku

Upozornéni tykajici se odpovédnosti

Pokud nejste odborny personal', zasadné
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu
nebo samomedikaci.

Pred prvnim pouzitim naseho zdravotnického
prostredku se poradte s lékafem nebo odbornym
personalem’, protoZze je to jediny zpUsob, jak
posoudit U¢inek naseho vyrobku na vase télo

a v pfipadé potreby urcit pfipadna aplikacni
rizika/nezadouci Uc¢inky. Ridte se radami tohoto
odborného personalu’ a véemi informacemi v
tomto dokumentu nebo jeho online verzi — véetné
vynatkl (zejména texty, obrazky, grafika atd.).

0Oznamovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené oznamit kazdou
zdvaznou nezadouci prihodu pfi pouziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci, tak i
prislusnému Uradu pro zdravotnické prostredky
(v Némecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - spolkovy Ustav pro léCiva a
zdravotnické prostiedky).

Likvidace

Vyrobek zlikvidujte podle platnych mistnich
predpisu.

Materialové slozeni

Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

- Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2026-05

1 0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna
podle platnych statnich nebo urednich nafizeni a
dalsich pokynt provadét prizpisobeni a instruktaz
k pouziti bandazi a ortéz. Jako vyrobce dirazné
doporucujeme, aby takova osoba méla vzdélani v
oboru technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané
dovednosti a aby disponovala ortopedicko-technickou
infrastrukturou.

@ slovensky

Iz Y .
Vazeny pacient,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre pouzivanie
vyrobku firmy Bauerfeind.

Zelame vam skoré uzdravenie.

Pozorne si precitajte a dodrziavajte kompletny
navod na pouzitie. Pokial niecomu nerozumiete
alebo mate otazky, vyrobok este nepouzivajte,

ale opat sa poradte so svojim lekarom alebo
odbornym personalom’. Tento navod na pouzitie si
uchovajte pre pripad, Ze si ho budete chciet neskor
precitat.

Ugel uréenia

MalleoTrain S je zdravotnicka pomécka. Je to
bandaz na stabilizaciu ¢lenkového klbu pomocou
funkéného systému popruhov.

Indikacie

+ Insuficiencia vaziva

« Supinacna profylaxia

« Lahké distorzie

Kontraindikacie

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa

zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po porade s

lekarom:

« Ochorenia/poranenia koze v osSetrovanej ¢asti
tela, predovséetkym pri prejavoch zapalu, takisto
ako vyrazky s opuchnutim, s¢ervenanie a
prehriatie

« Poruchy citlivosti alebo prekrvenia nohy/cho-
didla (napr. pri Diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné opuchy
slabin

Opytajte sa svojho lekara, ¢i sa to tyka aj vasich

ochoreni.

Pokyny pred prvym pouzitim
Ak chcete pouzivat vyrobok Bauerfeind z dévodu
akutnych tazkosti, zraneni alebo vyliecenych
ochoreni, pred prvym pouzitim je nutné
bezodkladne vyhladat odbornu lekdrsku pomoc
a riadit sa jej pokynmi. Pre vas mozu platit
obmedzenia, ktoré musite dodrziavat a ktoré vam
vysvetli odborny personal’.
Pri zistenych alebo predpokladanych problémoch
s krvnym tlakom a pri intenzivnej fyzickej aktivite
moze dlhodobé pouzivanie vyrobku dodatocne
ovplyvnit vas krvny tlak.
Po predpisani/zakupeni vyrobku ho pouzivajte
vylucne podla indikacii a v sulade s dalsimi
pokynmi vasho lekara/odborného personalu’.
Pokial chcete vyrobok pouzivat sic¢asne s liekmi,
inymi zdravotnickymi pomockami alebo inymi
terapiami, poradte sa najskor so svojim lekarom/
odbornym personalom’.
Pokial po¢as pouzivania vyrobku ochoriete alebo
sa zranite, okamzite yyhladajte svojho lekara.
Rizika pouzivania
« Nevykonavajte svojvolné zmeny na vyrobku,
pretoze potom nemusi pomahat podla
ocakavania a/alebo méze spésobit poskodenie
zdravia.
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Pomaocka nesmie prili$ tesne priliehat, pretoze
to moze viest k lokalnym tlakovym javom

alebo v zriedkavych pripadoch k stlaceniu
prechadzajucich krvnych ciev alebo nervov.
Uvolnite v tomto pripade popruh vyrobku.
Pokial v stvislosti s nosenim vyrobku
zaznamenate zmeny alebo zvysené tazkosti
(napr. nahromadenie tkaniva, podrazdenie
koze, opuchy atd.), preruste dalsie pouzivanie

a obratte sa na svojho lekara/odborného
personal’.

Ak vyrobok Uplne odlozite, nedosiahnete
dostatocné zasobenie a prislusna cast tela moze
byt pri zatazeni dodato¢ne poskodena.

V takomto pripade budte obzvlast opatrni.
Okrem toho mozu existovat obmedzenia
suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli
odborny personal’. Najma riadenie vozidiel,
inych dopravnych prostriedkov alebo strojov
moze byt mozné len v obmedzenom rozsahu.
To isté plati pre pouzivanie rebrikov, naradia a
Sportovych potrieb. V pripade pochybnosti vam
odportc¢ame, aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

Osoby, ktoré vzhladom na svoj vek alebo
dusevné/fyzické postihnutie vyzaduju dohlad,
musia vyrobok pouzivat pod dohladom.

Vyhnite sa kontaktu vyrobku s mastnymi

a kyselinami obsahujucimi prostriedkami,
mastami, krémami, zasadami, pieskom alebo
slanou vodou.

Pokial u seba zistite precitlivenost, potom sa
musite pred prvym pouzitim vyrobku poradit so
svojim lekarom. Ak sa pocas pouzivania vyrobku
prejavi precitlivenost/alergicka reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a okamzite vyhladajte
lekdrsku pomoc.

Okrem toho budte mimoriadne opatrni, pretoze
vasa schopnost chodit a stat bude tiez vazne
naruéena.

Vzdy, ked kracate, stojite alebo inak zatazujete
postihnutt ¢ast tela, skontrolujte konkrétne
vlastnosti podlahy na odolnost proti $myku. Na
klzkych podlahach hrozi akutne nebezpecenstvo
Smyku a tym aj zranenial

Nikdy nevystavujte svoj vyrobok dlhodobému
priamemu slne¢nému Ziareniu, teplu alebo
chladu.

Pokyny pre pouzivanie

« V kazdom pripade dodrziavajte pokyny pre
aplikaciu a odstranenie naplasti, ako aj

dalsie pokyny na pouzivanie od vasho lekara/
odborného personalu’.

Kedze vyrobok posobi predovsetkym pri fyzickej
aktivite, pocas dlhsich faz odpocinku ho odlozte.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte neporuseny
stav vyrobku. Pouzivat sa mozu len neporusené
vyrobky.

Nechajte si od lekara/odborného personalu’
ukazat, ako sa vyrobok prilozenie a odloZenie, a
nechajte si jednoznacne vysvetlit, ako funguje.
Pri zmenach obvodu prislusnej casti tela moéze
byt navyse potrebné nové nastavenie/nové
predpisanie vyrobku.

Prilozenie vyrobku

« Horny diel bandaze prekladajte smerom von tak
dlho, kym s nedostanete k pate. Natiahnite si
bandaz cez nohu az po patu.

Prelozeny diel bandaze musite opat vyhrnut a
vytiahnut tak, aby spravn sedel diel paty.
Zaciatok popruhu sa nachadza na vnutornej
strane nohy. @ Déavajte pri prilozeni popruhu
pozor na upevnenie bez zahybov. Pre optiméalne
upevnenie popruhu sa musi nachadzat vasa
holenna kost pri véetkych dalsich krokoch zvislo
k nohe (pravy uhol).

Vedte popruh popod chodidlo k vonkajsej strane
nohy. @ Tahanim mézete dosiahnut prijemnu
stabilizaciu.

Ulozte popruh diagonalne cez priehlavok dozadu
okolo vnatorného ¢élenku @ a presuiite popruh
opat diagonalne dopredu k vnutornej strane
nohy.

Tahajte popruh popod chodidlo k vonkajsej
strane nohy az po priehlavok (® a riadne
upevnite koniec popruhu na ¢ast popruhu, ktory
sa nachadza pod nim. @D

OdloZenie vyrobku

« Otvorte popruh a upevnite koniec popruhu na
diele popruhu. Uchopte bandaz za horny okraj a
stiahnite ju dole.

Pokyny pre ¢istenie

Uzavrite vsetky suché zipsy. Pouzivajte jemny
praci prostriedok a sietku na bielizen.
Respektujte dopliujice pokyny uvedené na Stitku/
nalepke vasho vyrobku. Vyrobok perte pri teplote
30°C/86°F. Pravidelné oSetrovanie zarucuje
optimalne Ucinky.

Miesto nasadenia

Clenkovy klb

Pokyny pre opatovné pouzitie

Vyrobok je naplanovany na individualne
oSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa

musi pred podanim zaruc¢nej reklamacie vycistit.

Ak sa nerespektovali pokyny k manipulacii a

osetrovaniu vyrobku, moze to tiez negativne

ovplyvnit alebo vylucit narok na zaruku.

Zaruka je vyltcena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrzanie pokynov lekara/odborného
personalu’

« Svojvolné zmeny vyrobku

Pokyny k zaruke

V zdsade nevykonavajte samostatnu diagnostiku,
samoliecenie ani samoliec¢bu, pokial nie ste
odborny personal’.

Pred prvym pouZzitim nasho zdravotnickeho
pomécky aktivne vyhladajte radu lekara alebo
odbornym personalom’, pretoze len tak je mozné
posudit individualny Gcinok vyrobku na vase a
zistit mozné rizika pouzivania/vedlajie ucinky.
Respektujte rady tohto odborného personalu’, ako
aj vSetky informacie uvedené v tychto podkladoch/
alebo v ich - aj ¢iastocnej - online prezentacii (tiez
texty, obrazky, grafiky atd.).

Ohlasovacia povinnost

Vzhladom na regionalne pravne predpisy

ste povinni bezodkladne nahlasit kazdu
zavaznul nehodu, ku ktorej dojde pri pouzivani
tejto zdravotnickej pomacky, vyrobcovi aj
prislusnému orgénu pre zdravotnicke poméocky
(v Nemecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Spolkovy institut pre lieky a
zdravotnicke pomaocky).

Likvidacia

Vyrobok zlikvidujte v sulade s lokalnymi predpismi.
Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Elastan (EL), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES)

- Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2026-05

1 Odborny personal su véetky osoby, ktoré su opravnené
montovat a instruovat v pouzivani bandazi a ortéz v
sulade s platnymi Statnymi alebo institucionalnymi
predpismi a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne
odporucame, aby takato osoba mala vzdelanie
v oblasti ortopédie alebo porovnatelné ziskané
zruénosti, ako aj ortopedicky infrastruktiru

@ magyar

Tisztelt Paciensiink!

Koszonjiik, hogy On egy Bauerfeind-terméket
szeretne hasznalni.

Jobbulast kivanunk.

Kérjik, hogy gondosan olvassa el és tartsa be
az egész hasznalati utmutatot. Ha valamit nem
ért, vagy ha kérdései lennének, akkor még ne
hasznalja a terméket, hanem kérdezze meg Ujra
az orvosat vagy a szakembert'. Tartsa meg ezt a




hasznalati Gtmutatoét arra az esetre, ha késdbb
szeretne még utananézni valaminek.

Rendeltetés

A MalleoTrain S egy gyodgyaszati termék. A
bokaizllet stabilizaldsara szolgalé bandazs,
funkcionalis hevederrendszer segitségével.

Javallatok

« Szalagelégtelenség

« Bokaficam megelézése
« Kisebb randulasok

Ellenjavallatok

A kovetkez0 betegségek esetén a termék
alkalmazasa csak az orvosaval folytatott
konzultacidt kovetden javasolt:

« Bérbetegségek/sériilések a kezelt testrészen,
kilondsen gyulladasos tiinetek esetén, valamint
duzzanattal jardé hegek, bérpir és tulmelegedés
esetén

A'lab/ labfej érzékelési és keringési zavara
esetén (pl.: cukorbetegségnél)

Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredetd lagyszoveti duzzanatok esetén
Kérdezze meg orvosat, hogy az On betegségei is
ide tartoznak-e.

Utasitasok az elsd alat elétt

Ha akut panaszok, sérilések vagy mar gyogyult
korabbi betegségek miatt szeretné hasznalni a
Bauerfeind-terméket, akkor az elsé hasznalat el6tt
feltétlenUl kérjen szakorvosi tanacsot, és kévesse
azt. Onnek figyelembe kell vennie bizonyos
korlatozasokat, amelyeket a szakember' ismertet.
Felismert vagy feltételezett vérnyomasproblémak
és intenziv fizikai aktivitds esetén a termék
hosszabb ideig tarté hasznalata tovabbi hatassal
lehet a vérnyomasara.

Atermék felirdsa/megvasarlasa utan a terméket
kizardlag az indikacioknak megfeleléen és az
orvos/szakember! tovabbi utasitasait figyelembe
véve hasznalja. Ha a terméket gyogyszerekkel,
mas gyogyaszati termékekkel vagy mas
terapiakkal egyitt szeretné alkalmazni, elébb
kérdezze meg orvosat/a szakembert'.

Ha a termék hasznalata kozben egyéb betegség
vagy sérilés ép fel, azonnpal forduljon orvosahoz.

Hasznalati kockazatok

« Ne végezzen 6nalléan mddositasokat a
terméken, mert akkor az nem fog a vart modon
segiteni és/vagy egészségkarosodast okozhat.

« A segédeszkoz nem lehet tul szoros, mert

ez helyi nyomasérzetet okozhat, vagy ritka

esetekben a vérerek vagy idegek szikilését

eredményezheti. llyen esetben lazitsa meg a

termék pantjat.

Ha a termék viselésével kapcsolatban

valtozasokat vagy fokozodo panaszokat

(pl. szovet torlodas, bérirritacio, duzzanat stb.)

észlel, hagyja abba a tovabbi hasznalatot, és

forduljon orvosahoz/szakemberhez'.

Ha teljesen felveszi a terméket, akkor nem

biztositott a megfeleld kezelés, és a terhelés

hatasara a kérdéses testrész tovabbi karosodast

szenvedhet. Ebben az esetben legyen kilonosen

ovatos.

Ezen tulmenden eléfordulhatnak a javallattal

kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél a

szakember' ad tajékoztatast. Kilonosen a

jarmuvek, egyéb kozlekedési eszkozok vagy

gépek vezetése csak korlatozottan lehetséges.

Ugyanez vonatkozik a létrak, szerszamok és

sporteszkozok hasznalatara is. Kétség esetén

azt javasoljuk, hogy egyelére tartdzkodjon

ezektdl a tevékenységektél.

Azoknal a személyeknél, akik életkoruk

vagy szellemi/fizikai fogyatékossaguk

miatt felligyeletre szorulnak, minden

termékhasznalatnak felligyelet mellett kell

torténnie.

Kerilje a termék érintkezését zsiros és savas

anyagokkal, kendcsokkel, krémekkel, ligokkal,

homokkal vagy sos vizzel. .

Ha tulérzékenységet allapitottak meg Onnél,

az els6 hasznalat eldtt konzultaljon orvosaval.

Ha a termék hasznalata soran tulérzékenység/

allergias reakcid jelentkezik, hagyja abba

a termék hasznalatat, és azonnal forduljon

orvoshoz.

Ezenkivil legyen rendkivil évatos, mivel az On
mozgas- és alloképessége is nagymertékben
korlatozodik.

Minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas madon sulyt helyez az érintett testrészre,
ellenérizze, hogy a padlé mennyire csuszos.

A csuszds padlon akut cstszas- és ezaltal
sériilésveszély all fenn!

Soha ne tegye ki termékét hosszabb ideig
kozvetlen napfénynek, hdnek vagy hidegnek.

Hasznalati atmutato

« Minden esetben tartsa be a felhelyezési és
levételi utasitasokat, valamint az orvosa/
szakember tovabbi hasznalati utasitasait'.
Mivel a termék hatasa kiilondsen fizikai aktivitas
soran érvényesil, hosszabb pihendidészakok
alatt vegye le.

Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék
sértetlenségét. Csak sértetlen termékeket
szabad hasznalni.

Feltétlendil kérje meg orvosat/a szakembert’,
hogy mutassa meg Onnek, hogyan kell
felvenni/levenni a terméket, és egyértelmien
magyarazza el, hogyan muakodik. A testrész
meéretének valtozasa esetén a termék Ujboli
beallitasa/ujrafelirdsa is szikséges lehet.

A termék felhelyezése

« A bandazs kilsé részét annyira kell kifelé

hajtani, hogy a sarok lathato legyen. Huzza a

bandazst a labfejen keresztil a sarokig.

A bandazs kifelé hajtott részét hajtsa uUjra vissza

és huzza fel addig, hogy a sarokrész

megfeleléen illeszkedjen.

A pant eleje a lab belsé oldalan talalhats. @D A

pant felhelyezésekor tgyeljen arra, hogy ne

keletkezzen gylrédés. A pant optimalis

illeszkedése érdekében az alsd labszaranak a

tovabbi lépések soran a labfejhez képest

fliggélegesen kell allnia (jobb szdg).

Vezesse a pantot a talp alatt a lab kiilsé

oldalara. @ A kellemes stabilizalas a pant

meghuzasaval érhet6 el.

Helyezze a hevedert atlésan a labfejen at hatra,

a bokavilla kéré @) és hozza pantot ismét

atlésan elére a labfej belsé oldalahoz. @ ®)

« Vezesse a pantot a talp alatt a lab kiils6 oldalara
a labfej hatsd részén keresztiil a labfejig ® és
rogzitse a pant végét a pant alatta lathato
részéhez.

Atermék levétele

Nyissa ki a hevedert, rogzitse a pant végét a pant
egy részére. Rogzitse a bandazst a felsé szélén,
majd hajtsa vissza lefelé.

Tisztitasi utasitasok

Zarja be az 6sszes tép6zarat. Kérjik, hogy a

mosashoz kimélé mosdszert és mosohalot

hasznaljon.

Kérjuk, vegye figyelembe a termék cimkéjén/

matricajan talalhato kiegészité informaciokat. A

terméket 30 °C/86 °F hdmérsékleten mossa. A

rendszeres apolas biztositja az optimalis hatast.

A hasznalat helye

Ugroiziilet

Utasitasok ismételt hasznalat elétt

A termék egy paciens egyedi kezelésére szolgal.
Jotallas

A termék megvasarlasanak helye szerinti orszag

jogszabalyai az irdnyadok. Ha garancialis esetet

feltételez, kérjik, eldszor kozvetlenil ahhoz

forduljon, akitél a terméket megvasarolta. A

terméket a jotallasi bejelentés eltt meg kell

tisztitani. Ha a termék kezelésére és apolasara

vonatkozd utasitdsokat nem tartottak be, a jotallas

is korlatozotta valhat vagy kizarhato.

A garancia nem érvényes az alabbi esetekben:

« Nem ajavallatnak megfeleld alkalmazas

+ Az orvos/szakember' utasitasainak be nem
tartasa

« Atermék 6nkényes modositasa

Eeleld
F

gre kozé megjegyzé

Alapvetéen ne végezzen ondiagnozist,
ongyogyitast vagy 6ngydgyité kezelést, kivéve, ha
szakembernek szamit'.

Miel6tt elészor hasznalna gyogyaszati
termeékinket, kérje ki orvosa vagy a szakember'
tanacsat, mivel csak igy lehet értékelni a termék
egyéni hatasat a szervezetére, és meghatarozni
az esetleges haszndlati kockazatokat/
mellékhatasokat. Kérjlk, kdvesse ennek a
szakembernek' a tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban vagy annak online valtozataban
(beleértve a szdvegeket, képeket, grafikakat stb.)
szereplé 0sszes utasitast.

Jelentési kotelezettség

A regionalis jogszabalyok értelmében On koteles
minden sulyos eseményt, amely a gyogyaszati
termék hasznalata soran bekovetkezik,
haladéktalanul jelenteni mind a gyarténak, mind
a gyogyaszati termékekért felelés hatésagnak
(Németorszagban: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - a gydgyszerek és
gyogyaszati termékek szovetségi intézete).

Artalmatlanitas
Kérjlk, hogy a terméket a helyi el6irdsoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

Anyagosszetétel
Poliamid (PA), Elasztan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliészter (PES)

— Medical Device (Gydgyaszati termék)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Az informéacio allapota: 2026-05

Szakembernek minésil minden olyan személy, aki
a ra vonatkozod allami vagy intézményi eldirasok

és egyéb szabalyok szerint jogosult a bandazsok

és ortézisek hasznalatanak beallitasara és
bemutatasara. Gyartoként nyomatékosan javasoljuk,
hogy az ilyen személy rendelkezzen ortopédiai
technikai képzettséggel vagy hasonlo szerzett
kompetencidkkal, valamint ortopéd-technikai
infrastruktaraval.

@ hrvatski

Postovani pacijentu,
postovana pacijentice,

hvala vam $to ste se odlucili koristiti Bauerfeind
proizvod.

Zelimo vam brz oporavak.

Molimo vas da pazljivo procitajte i slijedite sve
navedeno u uputama za uporabu. Ukoliko nesto
ne razumijete ili imate bilo kakvih pitanja, nemojte
jo$ koristiti proizvod i ponovno se posavjetujte sa
svojim lijecnikom ili stru¢nim osobljem'. Molimo
sacuvajte ove upute za uporabu u slu¢aju da vam
kasnije zatrebaju.

Namjena

MalleoTrain S je medicinski proizvod. To je
bandaza za stabilizaciju sko¢nog zgloba pomocu
funkcionalnog sustava traka.

Indikacije

« Insuficijencija ligamenata
« Profilaksa supinacije

« Lagane distorzije

Kontraindikacije

Kod sljedecih medicinskih stanja, uporaba

proizvoda je indicirana samo nakon savjetovanja

s lije¢nikom:

« Bolesti/ozljede koZe na zbrinutom dijelu tijela,
posebno u slucajevima upala, kao i izdignuti
oziljci s oticanjem, crvenilom i pregrijavanjem

« Poremecaji osjeta ili cirkulacije u nozi/ stopalu
(npr. zbog dijabetesa)

« Poremecaji limfotoka i nejasne otekline mekog
tkiva

Pitajte svog lije¢nika spadaju li vasa zdravstena

stanja u ovu kategoriju.
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Napomene prije prve uporabe

Ako Zzelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog
akutnih tegoba, ozljeda ili prethodno izlije¢enih
bolesti, prije prve uporabe morate hitno potraziti
i slijediti struni lijecnicki savjet. Mogu postojati
ogranicenja koja morate uzeti u obzir, a koja ¢e
vam objasniti struéno osoblje’.

Ako imate ili sumnjate na probleme s krvnim
tlakom i bavite se intenzivnom tjelesnom
aktivnoscu, vasa trajna uporaba proizvoda moze
dodatno utjecati na vas krvni tlak.

Nakon propisivanja/kupnje proizvoda, koristite ga
samo za naznacenu indikaciju i u skladu s daljnjim
uputama vaseg lije¢nika/stru¢nog osoblja'. Ako
zelite koristiti proizvod istodobno s lijekovima,
drugim medicinskim proizvodima ili drugim
terapijama, prethodno se posavjetujte sa svojim
lije¢nikom/strué¢nim osobljem'.

Ako se tijekom uporabe proizvoda razbolite ili
ozlijedite na bilo koji drugi nacin, obratite se svom
lije¢niku bez odgode.

Rizici primjene

« Ne poduzimajte proizvoljno nikakve preinake
na proizvodu, jer tada mozda proizvod nece
obavljati svoju funkciju kako se ocekuje i/ili
moze uzrokovati Stetu po zdravlje.

Pomagalo se ne smije previse ucvrstiti, jer to
moze dovesti do lokalnog pritiska ili, u rijetkim
slucajevima, do suzenja krvnih Zila ili Zivaca.

U tom slucaju otpustite traku proizvoda.

Ako tijekom nos$enja proizvoda primijetite bilo
kakve promijene ili povecanu nelagodu (npr.
nakupljanje tkiva, iritaciju koze, oticanje itd.),
prekinite daljnju uporabu istog i obratite se svom
lije¢niku/stru¢nom osoblju’.

Ako proizvod potpuno uklonite, nece biti
dovoljnog terapijskog djelovanja i zahvaceni dio
tijela moze se dodatno ostetiti kada je izlozen
opterecenju. U ovom slucaju budite posebno
oprezni.

Takoder mogu postojati ogranic¢enja vezana

uz indikacije, koja ¢e vam objasniti stru¢no
osoblje’. Posebice upravljanje vozilima, drugih
prijevoznih sredstava ili strojeva moze biti
moguce samo u ograni¢enoj mjeri. Isto vrijedi i
za koristenje ljestava, alata i sportske opreme.
Ako se dvoumite, savjetujemo vam da se zasad
suzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

Osobe kojima je potreban nadzor zbog dobi ili
mentalnih/tjelesnih ostecenja moraju uvijek
koristiti proizvod pod nadzorom.

Izbjegavajte kontakt proizvoda s masnim

i kiselim sredstvima, mastima, losionima,
bazama, pijeskom ili slanom vodom.

Ukoliko je kod vas ustanovljena preosjetljivost,
prije prve uporabe proizvoda posavjetujte se

s lije¢nikom. Ako tijekom uporabe proizvoda
osjetite preosjetljivost/alergijsku reakciju,
prekinite uporabu proizvoda i odmah potrazite
lije¢ni¢ku pomoc.

Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost
hodanja i stajanja takoder biti ozbiljno narusena.
Provjerite otpornost konkretne podne povréine
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!

Nikada ne izlazite proizvod dulje vrijeme izravnoj
suncevoj svjetlosti, toplini ili hladnoci.

Upute za primjenu

« U svakom slucaju slijedite upute za postavljanje i
skidanje, kao i ostale upute za uporabu koje vam
je dao lijecnik/stru¢no osoblje’.

Bududi da je proizvod posebno uinkovit tijekom
tjelesne aktivnosti, uklonite ga tijekom duljih
razdoblja odmora.

Prije svake upotrebe provjerite neoste¢enost
proizvoda. Smiju se koristiti samo neosteceni
proizvodi.

Obavezno zamolite svog lijecnika/stru¢no
osoblje’ da vam pokaZze kako postaviti i

skinuti proizvod, te da vam jasno objasni

kako funkcionira. Kod promijene zahvacenog
dijela tijela, mozda ce biti potrebno ponovno
prilagodavanje/ponovno propisivanje proizvoda.



Postavljanje proizvoda

Preklopite gornji dio bandaZe prema van toliko
da mozete dohvatiti petu. Povucite bandazu
preko stopala do pete.

Ponovno izravnajte preklopljeni dio bandaze i
povucite prema gore sve dok peta dobro ne
sjeda.

Pocetak trake nalazi na unutrasnjoj strani
stopala. D Vodite racuna da prilikom
postavljanja trake ne nastanu nabori. Da bi se
traka optimalno postavila, potkoljenica kod svih
daljnjih koraka treba biti okomito na natkoljenicu
(pod pravim kutom).

Provucite traku ispod stopala noge do vanjske
strane noge. @ Povlagenjem trake moZete
posti¢i ugodnu stabilizaciju.

Sada postavite traku dijagonalno preko rista
prema natrag oko zglobne vilice @) i provedite
traku ponovno dijagonalno prema unutrasnjoj
strani stopala. @ ®

Povucite traku ispod tabana do vanjske strane
stopala sve do preko rista (® i ¢&ickom pricvrstite
kraj trake na dio trake koji se nalazi ispod.

Skidanje proizvoda

« Otvorite traku i ¢ickom pricvrstite kraj trake na
jedan dio trake. Primite bandazu za gornji rub i
preokrenite je prema dolje.

Upute za ¢iséenje

Zatvorite sve Ci¢ak zatvarace. Molimo koristite

deterdZent za osjetljivo rublje i mreZicu za pranje.

Molimo vas da obratite pozornost na dodatne

napomene na usivnoj etiketi/naljepnici vaseg

proizvoda. Proizvod prati na 30 °C/86 °F. Redovita

njega osigurava optimalan ucinak.

Mijesto primjene
Skocni zglob

Napomene uz ponovnu uporabu
Proizvod je namijenjen individualnoj njezi jednog
pacijenta ili jedne pacijentice.

Jamstvo

Primjenjuju se zakonski propisi zemlje u kojoj je
proizvod kupljen. Ako smatrate da imate pravo na
reklamaciju vezano uz jamstvo, prvo se obratite
tamo gdje ste kupili proizvod. Prije podnosenja
zahtjeva za jamstvo proizvod se mora ocistiti.
Ako se ne pridrzavate uputa za rukovanje i
njegu proizvoda, jamstvo moze biti smanjeno ili
iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Neindicirana upotreba

« Nepostivanje uputa lije¢nika/struénog osoblja’
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Napomene uz jamstvo

Nacelno ne postavljajte sami dijagnozu, ne
provodite samolijecenje ili samomedikaciju osim
ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje’.

Prije prve primjene naseg medicinskog proizvoda
svakako se aktivno posavjetujte s lije¢nikom

ili stru¢nim osobljem’, jer se jedino tako moze
procijeniti individualno djelovanje naseg proizvoda
na vase tijelo, te se eventualno mogu utvrditi
moguci rizici primjene/nuspojave. Pridrzavajte

se savjeta struénog osoblja’ te svih naputaka iz
ovog dokumenta/ili njegove - takoder i djelomicne
- online verzije (takoder tekstovi, slike, graficki
prikazi itd.).

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni
ste svaki ozbiljniji Stetni dogadaj vezan uz uporabu
ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti

kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu za
medicinske proizvode (u Njemackoj: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - Savezni
institut za lijekove i medicinske proizvode).

Zbrinjavanje otpada
Molimo vas da proizvod kao otpad zbrinete u
skladu s lokalnim propisima.

Sastav materijala

Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski proizvod)

— |dentifikator matrice podataka kao UDI
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1 Strucno osoblje je svaka osoba koja je prema
vrijede¢im drzavnim ili institucionalnim propisima
i smjernicama ovlastena za prilagodbu bandaza
i ortoza, te upucivanje pacijenata u nacin njihove
uporabe. Kao proizvodac, svakako preporuc¢ujemo da
takva osoba ima obrazovanije kojim je stekla znanje o
ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stec¢ene vjestine,
kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

@ srpski

Postovana pacijentkinjo,
postovani pacijentu,

hvala vam sto Zelite koristiti Bauerfeind proizvod.
Zelimo vam brz oporavak.

Molimo vas pazljivo procitajte i obratite paznju
na celokupno uputstvo za upotrebu. Ako nesto ne
razumete ili imate bilo kakva pitanja, nemojte jos
koristiti proizvod, ve¢ ponovo pitajte svog lekara
ili struéno osoblje’. Molimo vas da satuvate ovo
uputstvo za upotrebu u slucaju da vam kasnije
ponovo zatreba.

Odredivanje namene

MalleoTrain S je medicinski proizvod. To je
bandaza za stabilizaciju sko¢nog zgloba pomocu
funkcionalnog sistem traka.

Indikacije

« Insuficijencija ligamenta
« Profilaksa supinacije

« Lake distorzije

Kontraindikacije

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

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

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

« Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline
mekog tkiva

Pitajte svog lekara da li vase stanje spada u ovu

kategoriju.

Napomene pre prve upotrebe

Ako zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba, povreda ili prethodno
izlecenih stanja, morate hitno potraziti i slediti
strucni lekarski savet pre prve upotrebe. Mogu
postojati ogranic¢enja kojih morate biti svesni i koja
¢e vam razjasniti strué¢no osoblje’.

Ako imate poznate ili sumnjate na probleme sa
krvnim pritiskom i bavite se intenzivnom fizickom
aktivnoscu, produzena upotreba proizvoda moze
dodatno uticati na vas krvni pritisak.

Nakon propisivanja/kupnje proizvoda, koristite
ovaj proizvod iskljuivo u skladu sa indikacijama
i u skladu sa daljim uputstvima vaseg lekara/
stru¢nog osoblja’. Ako Zelite da koristite proizvod
istovremeno sa lekovima, drugim medicinskim
proizvodima ili drugim terapijama, molimo vas
da se prethodno konsultujete sa svojim lekarom/
stru¢nim osobljem’.

Ako se razbolite ili povredite na bilo koji drugi
nacin dok koristite proizvod, odmah se obratite
lekaru.

Rizici primene A

« Nemojte na sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve
promene na proizvodu, jer u tom slucaju ne
moZete oCekivati da ¢e vam pomoci i/ili tada
moze prouzrokovati stetu po vase zdravlje.
Pomagalo se ne sme postavljati precvrsto, jer

to moze dovesti do lokalnog pritiska ili, u retkim
slucajevima, do suzenja krvnih sudova ili Zivaca.
Olabavite u tom sluéaju traku proizvoda.

Ako tokom nosSenja proizvoda primetite bilo
kakve promene ili povec¢anu nelagodnost (npr.
kongestija tkiva, iritaciju koZe, otok itd.), prekinite
upotrebu i obratite se svom lekaru/stru¢nom
osoblju’.

Ako potpuno uklonite proizvod, nece biti dovoljno
terapijskog ucinka i pogodeni deo tela moze biti
dodatno ostecen kada je izlozen opterecenju. U
ovom slucaju budite posebno oprezni.

MozZda postoje ogranicenja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje’
objasniti. Posebno upravljanje vozilima, drugim
prevoznim sredstvima ili masinama moze biti
moguca samo u ograni¢enoj meri. Isto vazi i za
upotrebu merdevina, alata i sportske opreme.
Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da se za
sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.
Osobe kojima je potreban nadzor zbog svojih
godina ili mentalnih/fizickih nedostataka moraju
uvek koristiti proizvod pod nadzorom.
Izbegavajte kontakt proizvoda sa masnim

i kiselim proizvodima, mastima, losionima,
bazama, peskom ili slanom vodom.

Ako ste preosetljivi, konsultujte se sa svojim
lekarom pre prve upotrebe proizvoda. Ako
dozZivite preosetljivost/alergijsku reakciju

tokom upotrebe proizvoda, prekinite upotrebu
proizvoda i odmah potrazite lekarski savet.
Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e

vasa sposobnost hodanja i stajanja takode biti
ozbiljno narusena.

Proverite povrsinu 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 podovima!

Nikada dulje vreme ne izlaZite vas proizvod
direktnoj suncevoj svetlosti, toplotiili hladnoci.

Uputstvo za primenu

« U svakom slucaju, pratite uputstva za
postavljanje i uklanjanje, kao i ostala uputstva za
upotrebu vaseg lekara/stru¢nog osoblja’.

Posto je proizvod posebno efikasan tokom
fizicke aktivnosti, uklonite ga tokom duzih
perioda odmora.

Pre svake upotrebe proverite neoste¢enost
proizvoda. Dozvoljeno je koristiti samo
neostecene proizvode.

Obavezno zamolite svog lekara/stru¢no osoblje’
da vam pokaze kako da postavite/skinete
proizvod i jasno objasni kako on funkcionise.
Ako se obim pogodenog dela tela promeni, moze
biti potrebno i ponovno prilagodavanje/ponovno
propisivanje proizvoda.

Postavljanje proizvoda

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

Povucite unazad presavijeni deo bandaze i
povucite ga sve dok se peta ne nalazi u
pravilnom polozaju.

Pocetak trake nalazi se na unutrasnjoj strani
stopala. @) Prilikom postavljanja trake, pazite na
prianjanje bez nabora. Za optimalno prianjanje
trake, Vasa potkolenica tokom svih daljih koraka
mora da stoji paralelno sa stopalom (desni
ugao).

Provucite traku ispod stopala noge do vanjske
strane noge. @ Povlacenjem trake moze se
posti¢i ugodna stabilizacija.

Postavite traku dijagonalno iznad gornjeg dela
stopala ka zadnjem delu oko zglobne viljuske @
i traku vodite ponovno dijagonalno napred, ka
unutrasnjoj strani stopala.

Provucite traku ispod stopala noge do vanjske
strane noge sve do preko hrpta stopala ®i
¢vrsto zalepite kraj trake na dole lezecem delu
trake.

Skidanje proizvoda

« Otvorite traku i zakacite kraj trake na jednom
delu trake. 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.
Takode, obratite paznju na dodatna uputstva

na usivenoj etiketi/nalepnici vaseg proizvoda.

Proizvod perite na 30 °C/86 °F. Redovna nega
osigurava optimalno dejstvo.

Podruéje primene
Skocni zglob

Napomene uz ponovnu upotrebu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod

kupili. U slu¢aju potrazivanja iz garancije stupite u

kontakt prvo s prodavcem kod kojeg ste proizvod

kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne

reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za

rukovanje i odrzavanje proizvoda, garancija moze

biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava strucnog lekara/
stru¢nog osoblja’

« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu, provoditi
samolecenije ili samomedikaciju, osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje’.

Pre prve upotrebe naseg medicinskog proizvoda,
aktivno potraZite savet lekara ili stru¢nog
osoblja’, jer je to jedini nacin da procenite
individualnu efekasnost naseg proizvoda na vase
telo i da odredite sve moguce rizike primene/
kontraindikacije. Pratite savete stru¢nog osoblja’
i sve informacije u ovoj dokumentacijiili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode tekstove,
slike, grafike, itd.).

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni
ste da bez odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan
dogadaj kada koristite ovaj medicinski proizvod

i proizvodacu i nadleznom organu vlasti za
medicinke proizvode (u Nemackoj: Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte - savezni
institut za lekove i medicinske proizvode).

Odlaganje
Molim da proizvod nakon korisnog veka odloZite u
otpad prema lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala
Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

— Medical Device (Medicinski proizvod)
— |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2026-05

1 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu
koja je ovlaséena prema vazeéim drzavnim ili
institucionalnim propisima i drugim zahtevima za
prilagodavanje i upucivanje u primenu bandaza i
ortoza. Kao proizvodac, toplo preporucujemo da
takva osoba poseduje ortopedsko-tehnicka znanja ili
uporedivo stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicka
infrastrukturu.

@ slovenski

Spostovana pacientka,
spostovani pacient,

zahvaljujemo se vam, ker Zelite uporabljati izdelek
znamke Bauerfeind.

Zelimo vam cimprejsnje okrevanje.

Natancno preberite in upostevajte celotna navodila
za uporabo. Ce Cesarkoli ne razumete ali imate
dodatna vprasanja, izdelka ne uporabite, temvec se
posvetujte z zdravnikom ali strokovnim osebjem’.
Ta navodila za uporabo shranite, ce boste pozneje
morda Zeleli kaj ponovno prebrati.

Predvideni namen

MalleoTrain S je medicinski pripomocek. Gre za
opornico, ki je namenjena stabilizaciji skocnega
sklepa s funkcionalnim sistemom pasov.



Indikacije

« Insuficienca ligamenta

« Supinacijska profilaksa

« Lazje distorzije

Kontraindikacije

Pri naslednjih klinicnih slikah je uporaba izdelka
nakazana le po posvetovanju z zdravnikom:
Bolezni/poskodbe koZe na oskrbovanem

delu telesa, zlasti Ce se pojavijo vnetja, pa

tudi izbocene otecene, pordele in zelo tople
brazgotine

Motnje obcutenja ali prekrvavitve noge / stopala
(npr. pri sladkorni bolezni)

Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno ote-
kanje mehkega tkiva

Posvetujte se z zdravnikom, ali to velja tudi za
vasa bolezenska stanja.

Navodila pred prvo uporabo

Ce zelite izdelek znamke Bauerfeind uporabljati
zaradi akutnih tezav, poskodb ali prebolelih
predhodnih bolezni, se morate pred prvo uporabo
nujno posvetovati s strokovnim osebjem in
upostevati navodila. Za vas lahko veljajo omejitve,
ki jih morate upostevati in ki vam jih bo pojasnilo
strokovno osebje’.

Pri ugotovljenih tezavah s krvnim tlakom ali sumu
nanje in intenzivni telesni dejavnosti lahko daljsa
uporaba izdelka dodatno vpliva na vas krvni tlak.
Ko vam zdravnik predpise izdelek oz. ko ga kupite,
ga uporabljajte izkljutno v skladu z indikacijami

in upostevajte dodatna navodila zdravnika/
strokovnega osebja’. Ce Zelite izdelek uporabljati
hkrati z zdravili, drugimi medicinskimi pripomocki
ali drugimi terapijami, se prej posvetujte z
zdravnikom/strokovnim osebjem’.

Ce med uporabo izdelka dodatno zbolite ali se
drugje poskodujete, se prav tako nemudoma
obrnite na svojega zdravnika.

Tveganja pri uporabi

« Izdelka ne spreminjajte na lastno pest, saj vam v
tem primeru ne bo pomagal po pri¢akovanjih in/
ali lahko Skoduje vasemu zdravju.

Pripomocek se ne sme prilegati prevec na tesno,
saj lahko mestoma pusti vidne odtise ali v redkih
primerih pritiska ob krvne Zile ali Zivce. V tem
primeru razrahljajte trak izdelka.

Ce v povezavi z nodenjem izdelka opazite
spremembe ali se tezave poslabsujejo (npr.
zastajanje tkiva, drazenje koze, otekline itd.),

ga prenehajte uporabljati in se posvetujte z
zdravnikom/strokovnim osebjem’.

Ce izdelek povsem odstranite, ne boste imeli
zagotovljene zadostne oskrbe in prizadeti

del telesa si lahko ob obremenitvi dodatno
poskodujete. V tem primeru bodite posebej
previdni.

Poleg tega lahko za vas tudi veljajo z
indikacijami povezane omejitve, o katerih vas bo
poucilo strokovno osebje'. Predvsem upravljanje
vozil, drugih prevoznih sredstev ali strojev je
lahko mozno je v omejenem obsegu. Enako velja
za uporabo lestev, orodij in Sportnih naprav. Ce
niste prepricani, priporo¢amo, da se navedenim
dejavnostim za zdaj izognete.

Osebe, ki morajo biti zaradi starosti ali dusevnin/
telesnih omejitev pod nadzorom, naj izdelek
vsaki¢ uporabljajo le pod nadzorom.

Pazite, da izdelek ne pride v stik s sredstvi, ki
vsebujejo mascobe in kisline, mazili, losjoni,
bazami, peskom ali slano vodo.

Ce imate ugotovljeno preobéutljivost, se

pred prvo uporabo izdelka posvetujte z
zdravnikom. Ce se med uporabo izdelka

pojavi preobcutljivost/alergijski odziv, izdelek
prenehajte uporabljati in nemudoma poiscite
zdravnisko pomoc.

Pri gibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja zelo 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!

Izdelka nikoli ne izpostavljajte dalj ¢asa
neposredni soncni svetlobi, vrocini ali mrazu.

Navodila za uporabo

« Vvsakem primeru upostevajte zahteve za
namescanje in odstranjevanje izdelka ter druga
navodila za uporabo, ki jih je dal zdravnik/
strokovno osebje’.

Ker se delovanje izdelka pokaZze zlasti med
telesno dejavnostjo, ga med daljSimi obdobji
mirovanja snemite.

Pred vsako uporabo preverite, da izdelek

ni poskodovan. Dovoljena je le uporaba
neposkodovanih izdelkov.

Zdravnik/strokovno osebje' naj vam obvezno
pokaze, kako izdelek pravilno namestite/
odstranite, in naj vam jasno razlozi, kako deluje.
Ce se obseg prizadetega dela telesa spremeni,
bo morda treba izdelek na novo prilagoditi/
predpisati.

Namescanje izdelka

« Zgornji del opornice obrnite navzven, dokler ni
mogoce prijeti pete. Opornico ¢ez stopalo
povlecite do pete.

« Preganjeni del opornice znova poravnajte in ga

povlecite navzgor, dokler ni petni del ustrezno

namescen.

Zacetek traku je na notranji strani stopala. @ Pri

namescenju traku pazite, da se prilega brez

pregibov. Za optimalno prileganje traku mora

biti golen pri vseh nadaljnjih korakih pravokotno

na stopalo (desni kot).

Trak pod podplatom potegnite do zunanje strani

stopala. @ S tem, ko povlecete za trak, lahko

dosezete udobno stabilizacijo.

Trak speljite diagonalno ¢ez nart nazaj okoli

skocnice 3 in ga znova povlecite diagonalno

naprej na notranjo stran stopala.

Trak pod podplatom povlecite do zunanje strani

stopala ¢ez nart (® in konec traku pripnite na del

traku pod njim. @

Odstranjevanje izdelka

« Odpnite trak in konec traku prilepite na drug del
traku. Opornico primite na zgornjem robu in jo
zavihajte navzdol. (®

Navodila za ¢iScenje

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

Upostevajte dodatna navodila na vsiti etiketi/
nalepki vasega izdelka. Izdelek perite pri
30°C/86°F. Redna nega zagotavlja optimalno
delovanje.

Mesto uporabe
Skocni sklep

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen individualni oskrbi enega
pacienta oziroma pacientke.

Garancija

Uporabljajo se zakonske dolocbe drzave, v kateri

je bil izdelek kupljen. Ce domnevate, da gre za

garancijski primer, se najprej obrnite neposredno

na prodajalca, pri katerem ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancije o€istiti.

Ce navodila za ravnanje z izdelkom in njegovo

vzdrzevanje niso bila upostevana, lahko to vpliva

na garancijo ali jo razveljavi.

Garancija ne velja v naslednjih primerih:

« Priuporabi, ki ni skladna z indikacijami

« Pri neupostevanju navodil zdravnika/
strokovnega osebja’

« Pri samovoljnih spremembah izdelka

Obvestilo o odgovornosti

Ne postavljajte si sami diagnoz, ne zdravite se
sami in ne izbirajte si sami zdravil, razen ce
spadate med strokovno osebje’.

Preden nas medicinski pripomocek prvi¢
uporabite, se posvetujte z zdravnikom ali
strokovnim osebjem’, saj je le tako mogoce oceniti
individualno uc¢inkovanje izdelka na vase telo in
ugotoviti morebitna tveganja/nezelene ucinke
pri uporabi. Upostevajte nasvete strokovnega
osebja’ ter vsa navodila iz te dokumentacije ali
njene spletne razli¢ice, vkljuéno z izvlec¢ki (tudi
besedila, slike,

sheme itd.).

Obveznost poroéanja

Na podlagi regionalnih zakonskih predpisov
morate o vsakem resnem zapletu, ki se

je zgodil med uporabo tega medicinskega
pripomocka, nemudoma obvestiti proizvajalca
in pristojni organ za medicinske pripomocke
(v Nem¢iji: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — zvezni institut za zdravila in
medicinske pripomocke).

Odstranjevanje

Izdelek odstranite skladno s krajevnimi predpisi.
Sestava materiala

Poliamid (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski pripomocek)

- Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2026-05

Strokovno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih ali predpisih ustanove in drugih
dolocilih pooblaséena za prilagajanje opornic in
ortoz ter za usposabljanje za njihovo uporabo. Kot
proizvajalec zelo priporo¢amo, da ima taka oseba
tehni¢no ortopedsko izobrazbo ali pridobljene
primerljive kompetence ter na voljo ortopedsko
tehnicno infrastrukturo.

romanian

Stimata pacienta,
stimate pacient,

va multumim ca doriti sa utilizati un produs
Bauerfeind.

Va dorim insanatosire grabnica.

Va rugam sa cititi si sa urmati cu atentie toate
instructiunile de folosire. Daca nu intelegeti ceva
sau aveti nelamuriri, nu utilizati inca produsul, ci
consultati din nou medicul sau personalul de spe-
cialitate'. Pastrati aceste instructiuni de folosire in
cazul in care doriti sa le cititi din nou mai tarziu.

Destinatia de utilizare

MalleoTrain S este un produs medical. Este un
suport pentru stabilizarea articulatiei gleznei cu
ajutorul unui sistem functional de benzi.

Indicatii

« Insuficienta ligamentara
« Profilaxia supinatiei

« Entorse usoare

Contraindicatii

In cazul urmatoarelor afectiuni, utilizarea
produsului este indicata numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra:

« Afectiuni/leziuni ale pielii in zona tratata a
corpului, in special in cazul simptomelor
inflamatorii, precum si al cicatricilor ridicate cu
umflaturi, roseata si supraincalzire

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

Tulburari ale circulatiei limfatice si tumefieri ale
tesuturilor moi

intrebati medicul daca si afectiunile
dumneavoastra fac parte din aceasta categorie.

Indicatii inainte de prima utilizare

Daca doriti sa utilizati produsul Bauerfeind din
cauza unor afectiuni acute, leziuni sau afectiuni
preexistente vindecate, trebuie sa solicitati de
urgenta si sa urmati sfatul unui medic specialist
inainte de a-l utiliza pentru prima data. Pot exista
restrictii pentru dumneavoastrd, pe care trebuie sa
le respectati si pe care personalul de specialitate'
le va clarifica.

In cazul unor probleme de tensiune arteriala
detectate sau suspectate si al activitatii fizice
intense, utilizarea prelungita a produsului poate
avea un efect suplimentar asupra tensiunii
arteriale.

Dupa prescrierea/achizitionarea produsului,
utilizati-l numai conform indicatiilor si in
conformitate cu instructiunile suplimentare

ale medicului dumneavoastrad/personalului de
specialitate'. Daca doriti sa utilizati produsul
simultan cu medicamente, alte produse medicale
sau alte terapii, consultati in prealabil medicul
dumneavoastra/personalul de specialitate’.

Daca va imbolnaviti sau va raniti in orice alt mod
n timpul utilizarii produsului, consultati imediat
medicul dumneavoasAré.

Riscuri in utilizare

« Nu modificati produsul pe cont propriu, deoarece
este posibil ca acesta sa nu functioneze conform
asteptarilor si/sau sa dauneze sanatatii.
Mijlocul auxiliar nu trebuie sa fie aplicat prea
strans, deoarece acest lucru poate determina
aparitia unor zone de presiune locald sau,

in cazuri rare, poate comprima vasele de
sange sau nervii. In acest caz, slabiti cureaua
produsului.

Daca observati orice modificari sau disconfort
n crestere (de exemplu, congestie tisulara,
iritatii ale pielii, umflaturi etc.) atunci cand
purtati produsul, intrerupeti utilizarea si
contactati medicul dumneavoastra/personalul
de specialitate’.

Daca scoateti complet produsul, ingrijirea va

fi insuficienta si partea respectiva a corpului
poate fi afectata suplimentar in caz de solicitare.
Acordati o atentie deosebita in acest caz.

De asemenea, pot exista restrictii legate de
indicatii, despre care personalul de specialitate'
va furniza informatii. In special, conducerea
vehiculelor, a altor mijloace de transport

sau a utilajelor poate fi posibila doar intr-o
masura limitata. Acelasi lucru este valabil

si pentru utilizarea scarilor, a uneltelor si a
echipamentelor sportive. In caz de indoialg,

va sfatuim sa va abtineti pentru moment de la
activitatile mentionate anterior.

Persoanele care necesita supraveghere din
cauza varstei sau a deficientelor mentale/fizice
trebuie sa utilizeze produsul sub supraveghere.
Evitati contactul produsului cu agenti grasi

si acizi, unguente, lotiuni, baze, nisip sau apa
sarata.

Daca ati fost diagnosticat cu hipersensibilitate,
consultati medicul inainte de a utiliza produsul
pentru prima data. Dacd apare o reactie de
hipersensibilitate/alergica in timpul utilizarii
produsului, intrerupeti utilizarea produsului si
consultati imediat un medic.

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. Exista un risc crescut de alunecare si
de ranire pe podelele alunecoase!

Nu expuneti produsul la lumina directd a
soarelui, la caldura sau frig pentru perioade
lungi de timp.

Indicatii de utilizare

« Respectati intotdeauna instructiunile de
aplicare si scoatere, precum si alte instructiuni
de utilizare de la medicul dumneavoastra/
personalul de specialitate’.

Deoarece produsul este eficient mai ales in
timpul activitatii fizice, scoateti-lin timpul
perioadelor lungi de odihna.

Verificati integritatea produsului inainte de
fiecare utilizare. Pot fi utilizate numai produse
intacte.

Este esential ca medicul/personalul de
specialitate' sa va arate cum sa aplicati si sa
scoateti produsul si sa va explice clar cum
functioneaza. Daca circumferinta partii afectate
a corpului se modifica, poate fi necesara si o
noua ajustare/prescriere a produsului.

Aplicarea produsului

« Rasfrangeti catre exterior partea superioara a
suportului pana cand ajungeti la calcai. Trageti
suportul pe picior, pana la glezna.



Intindeti din nou in sus pe picior partea indoita a
suportului, pana cand partea de la calcai sta
corect.

Inceputul benzii se afla pe partea interioara a
piciorului. @ La fixarea benzii, aveti grija sa nu
se formeze cute. Pentru o pozitie optima a
benzii, la toti ceilalti pasi gamba trebuie sa stea
perpendicular pe picior (unghi drept).

Treceti banda pe sub talpa catre exteriorul
piciorului. @ Tragand de banda, puteti obtine
stabilizarea care va este comoda.

Infasurati banda spre spate, in diagonala pe
partea dorsala a piciorului, in jurul articulatiei
gleznei @ si duceti banda din nou in fata, pe
diagonald, inspre partea interioard a piciorului.

Trageti banda pe sub talpa catre exteriorul
piciorului pana peste partea superioara a labei
piciorului (® si fixati capatul benzii pe partea de
dedesubt a benzii (prindere cu arici). @

Scoaterea produsului

« Desfaceti banda si prindeti capatul benzii pe o
parte a benzii. Prindeti suportul de marginea
superioara si intoarceti-11n jos. ®

Indicatii de curdtare

Inchideti toate inchizatorile cu scai. Va rugam sa
utilizati detergent pentru rufe delicate sau plasa
pentru spalare.

Respectati indicatiile suplimentare de pe eticheta
cusuta/autocolantul produsului. Spalati produsul
la 30°C/86 °F. Ingrijirea regulata asigura un efect
optim.

Locul de utilizare
Articulatia gleznei

Indicatii pentru reutilizare
Produsul este destinat ingrijirii individuale a unui
pacient sau unei paciente.

Garantia
Se aplica dispozitiile legale din tara in care a fost
achizitionat produsul. Daca suspectati o cerere
de garantie, va rugam sa contactati mai intai
organizatia de la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte de depunerea unei
cereri de garantie. Dacd indicatiile de manipulare
si ingrijire a produsului nu au fost respectate,
garantia poate fi, de asemenea, afectata sau
exclusa.
Garantia este exclusa in urmatoarele cazuri:
« Utilizare neconforma cu indicatiile
« Nerespectarea instructiunilor medicului/
personalului de specialitate’
« Modificare neautorizata a produsului
Indicatii privind ra derea
In principiu, nu efectuati autodiagnosticari,
autotratamente sau automedicatii, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul de
specialitate’.
Inainte de a utiliza produsul nostru medical
pentru prima data, solicitati in mod activ sfatul
unui medic sau al personalului de specialitate’,
deoarece aceasta este singura modalitate de a
evalua efectul individual al produsului asupra
organismului dumneavoastra si de a determina
eventualele riscuri in utilizare/efecte secundare
care pot apdrea. Va rugam sa urmati sfaturile
personalului de specialitate’, precum si toate
indicatiile din acest document sau din prezentarea
sa online (inclusiv texte, imagini, grafice etc.) chiar
siin extras.

Obligatia de raportare

In conformitate cu reglementarile legale
regionale, sunteti obligat sa raportati imediat
orice incident grav survenit in timpul utilizarii
acestui produs medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente pentru produse medicale
(in Germania: Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte - Institutul federal pentru
medicamente si produse medicale).

Eliminarea
Va rugam sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Poliamida (PA), Elastan (EL), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES)

- Medical Device (Produs medical)
- Identificatorul DataMatrix ca UDI

Stadiul informatiilor: 2026-05

1 Personalul de specialitate este format din toate
persoanele care sunt autorizate sa adapteze si sa
instruiasca cu privire la utilizarea suporturilor si
ortezelor in conformitate cu reglementarile de stat
sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte. in
calitate de producator, recomandam cu insistenta
ca o astfel de persoana sa aiba pregatire ortopedica
sau competente dobandite comparabile, precum si o
infrastructura ortopedica.

Bbnrapcku

YBaxkaemu naumeHTy,

BﬂaI'OLlaleM Bl/l, ye CTe MEGDBHM Aa v3non3sare
NPOAYKT Ha Bauerfeind.

Kenaem Bu 6bp30 Bb3CTaHOBABAHE.

Mons, npoueTeTe v cneagaiTe BHAMATENHO BCUYKM
MHCTPYKLWK 33 ynoTpeba. AKo He pasbupate Helo
W vmate BbNpocK, BCe oLe He v3non3eante
NPOAYKTa, a ce KOHCyﬂTMpaMTe OTHOBO C Bawmnsa nekap
WK C CreLmanu3npaHia nepcoHan'. 3anasete Tesu
MHCTPYKLWM 33 ynoTpeba, B Cyualt ye nckate aa rm
npoyeteTe OTHOBO MO-KbCHO.

MNpepHasHaueHne

MalleoTrain S e meauumHCKO n3nenvie. Toi
npefcTasnaga 6aHaax 3a CTabunmsvpare Ha
rne3eHHaTa CTasa uYpes GyHKLMOHaNHa crictema ot
NEHTU.

Mokazanna

+ JlurameHTHa HefloCTaTbUYHOCT
« CynuHaTopHa NpodunakT1ka
+ Jleku HaBAxBaHWA

MpoTusonokasanHua

Mpvi CneaHUTe CbCTOAHNA NPOAYKTLT TpAGBa Aa ce
13M0N3Ba CaMO CIefl KOHCYNnTauma ¢ Bawma nekap:

+ KoxHu 3abonAsaHa/HapaHABaHNA B TpeTVpaHaTa
06NacT Ha TANOTO, 0COGEHO NPU Bb3NANUTENHN
NPOABY, KaKTO 1 HaavrHati benesu  noysaHe,
3ayepBABaHe 1 NoBYILIEHa TemnepaTypa
[poMAHa Ha YyBCTBUTENHOCTTA UM HaPYLUIEHVSA B
KPbBOOOPALLEHUETO Ha Kpaka/ CTbranoTto (Hanp.
npv 3axapeH avaber)

CMyLLEHMA B OTTUYAHETO Ha MMaTa 1 HEACHK
OTOUW Ha MeKuTe YacTun

Monutaitte Bawwua nekap ganv u Bawwute
3abonABaHUA NONajat B Ta3u KaTeropus.

YKasaHuA npeau nbpBara ynotpe6a

AKO xenaete Aa n3nonsgate NpoAaykTa Ha Bauerfeind
nopagv oCTpY ONAaKBaHyisA, HapaHABaHUA UK
113NeKyBaHW Beye CbLeCTBYBaLLY 3a60NABaHNA,
TpAGBa CMeLHO A4a NOTbpCUTE 1 fja CefgaTe
npodecrioHaneH MeAVLIMHCKM CbBET, NPeau fia ro
13rion3Bate 3a MbpsK MbT. Bb3MoXHO e 3a Bac fa vima
orpaHuyeHms, KOUTO TpAGBA Aa CnasgaTe v KOWTO Lie
6baaT pasAcHeHy OT creumanuanpaHns nepcoHan'.
Mpvi yCTaHOBEHY VIV NOA03VPaHy npobnemm ¢
KPBBHOTO HanAraHe 1 UHTeH3MBHa dprsnyecka
AKTUBHOCT NPOABMIKMTENHATa YNOTPeba Ha NpoayKTa
MOXe [JOMbIHUTENHO [la NOB/VAE Ha KPBBHOTO Bi
HanAraHe.

Cnep v3nvcsaHe/3akynyBaHe Ha NPoAyKTa

ro U3Mon3BaliTe camo Criopes yKkasaHuviaTa 3a
NPWNOXEHME 1 Cria3BaiiTe AOMbJHUTENHUTE
VIHCTPYKLMM Ha Baluna nekap/cneumanisnpad
nepcoHan'. AKo xenaeTe f1a U3ron3gare NPOfyKTa
€[JHOBPEMEHHO C N1eKAaPCTBa, APYIV MEeAULMHCK
V3078 UNW APYTY Tepanuu, NpeiBapuTenHo ce
KOHCynTUpaiiTe ¢ Bawua nekap/cnevvanvsmpan
nepcoHan'.

AKO ce pa3boneeTe UMW HapaHWTE Mo KakbBTO 1 fja e
APYr HauMH, JOKaTO 13MoN3Bate NPOAYKTa, He3abaBHO
ce KOHCyTvpaiiTe ¢ Balwma nekap.

PucKoBe, CBbp3aHu C NPUIOKEHNETO A

+ He npaseTe HUKaKBY HepaspeLeHn MPOMEHN Mo
NpozyKTa, Thid KaTo TOM MOXe [ia He NMomara Cropes
OuaKBaHWATa W/Wn Aa AoBefe [0 YBPeXaaHe Ha
3/paseTo.

CpeacTsoTo He TpabBa fla Npunensa T8bpae
CTErHaTo, Thif KaTo TOBa MOXe f1a JoBefie 10
JNIOKaNMHW CUMNTOMW Ha HaTUCK 1K, B PeAKKN Ciy4van,
10 CBMBaHe Ha KPbBOHOCHUTE Cb0BE UMK HEPBUTE,
KOWTO NPemMMHaBaT npe3 Hero. B Takbe Criyyait
pa3xnabeTte neHTata Ha NPOAyKTa.

AKO 3abenexunTe HAKaKBIM NPOMEHV 1N
yBennuasall ce ANckomopT (Hanp. TbKaHHO
YNNBTHEHME, KOXHO Apa3HeHe, NofysaHe 1 T.H.)
NPy HOCEHe Ha MPOflyKTa, NpekpaTeTe ynoTpebara
My V1 Ce CBbpxeTe C Baluma nexkap/cneumanvsvpan
nepcoHan'.

Ako cBanute NPOoAYyKTa HaMmb/IHO, HAMa Aa Ma
AOCTaTbYyHO NOANOMaraHe 1 CbOTBETHATa YacT Ha
TANOTO MOXe AOMbIHUTENHO Aa Obae yBpeaeHa
npu HaToBapeaHe. bbaeTte 0CobeHo BHYMATENHY B
TO3W CiTyYait.

Bb3MOXHO e Cblyo Taka Aa UMa OrpaHnyeHns,
CBbP3aHn C MHANKaUMKUTE, 38 KOUTO
Creyvanv3npaHvAaT NepcoHan' we npeaocTasu
nHpopmaLms. Mo-cneumnanto, ynpaeneHueTo Ha
NPEeBO3HK CPEeACTBa, APYrY TPAHCMIOPTHU CPeACTBa
NN MalWHKM MOXe Aia ﬁbﬂe BB3MOXKHO CamO B
orpaHuyeHa crene. CbLiOTO Ce OTHACA U1 3a
W3N0N3BaHETO Ha CTHAOW, UHCTPYMEHTU U CNOPTHO
obopyagaHe. B ciyyait Ha CbmHeHune Bi cbeeTBame
Aa Ce Bb3abprKaTte OT ropecnomeHatnTe QEMHOCTV\
3a MOMeHTa.

ﬂpl/l Nvilda, KOMTO nopaawn Bb3pacTtra cn Ui
YMCTBEHW/UINUECKN YBPEXAHVIA CE HYXaAT OT
HaA30p, U3NON3BaHETO Ha NPOAYKTa TpﬂﬁBa face
13BbpLIBA CaMo NMoa Ha6moue+me.

11365rBalTe KOHTAKT Ha npodykTa ¢ MacTHN 1
KMCEeNMHHM BellecTea, Masnna, NTOCNOHU, OCHOBMK,
MACHK 1K COoNeHa sBoaa.

Ako cTe AMarHocTnuypanmn cbC
CBPBXYYBCTBUTENTHOCT, KOHC)/J'ITMPBPITE ce c Bawma
nekap, npean Aa n3non3eate NpoAyKTa 3a Mbpsn
nbT. AKO Mo BpewmMe Ha N3non3eaHeTo Ha NPOAYKTa
ce nponAsn CBprquCTBMTEﬂHO[T/aFIepFMHHa
peakums, npekpaTteTe U3Mo3sBaHeTo Ha NPOAYKTa U
He3abaBHO ce 0bbpHETE KbM Nekap.

OcBeH ToBa 6b,ELeTE N3KMIOYNTENHO BHUMATENHMU,
ThI1 KaTO CNOCOBHOCTTA BU Aa xoaute u ctonte
CbLO Wie Gbae CeprO3HO HapyLLeHa.
[poBepABaiiTe 3eMHaTa NOBbPXHOCT 3a
}/CTOVNV]BOCT Ha Mbp3anfaHe, Korato xoguTe, ctoute
nnn No Apyr HauMH HaToBapBaTe 3acerHartara

Y4acT OT TANOTO. Cbu_\eCTByBa CcepuroseH puck ot
noaxnb3gBaHe v CNefloBaTeNHO OT HapaHABaHe Ha
Xb3raBasu I'\O,ElOBE.‘

Hvikora He nsnarante NPOoAyKTa NPOABIXUTENHO
Bpeme Ha NpsKka CTbHYeBa CBET/INMHA, BUCOKa
Temnepartypa unu cTys.

YkasaHus 3a ynotpe6a

« BuHaru cnassaiire vHCTPyKLMUTE 3a 0bnnyaHe

W CBanAHe 1 APYriTe MHCTPYKUWK 3a ynoTpeba,
npefocTaBeHn OT BallWA Nekap/cneuymnanusnpan
nepcoHan'.

Tt KaTo NPOAYKTHT € 0COBeHO epeKTUBEH MO
BpEeMe Ha Pu3nUecKa akTMBHOCT, CBaNAiTe ro no
Bpeme Ha No-Abarv Nepuoan Ha NoYMBKa.
MposepABaTe LEenocTTa Ha NpoayKTa npeamn

BCAKa ynoTpeba. MoraT fja ce 13non3saT camo
HenospeaeHn NPOAYKTU.

3agbnxvTenHo nomonete Balwwa nekap/
crneyvanuavpax nepcoHan’ fa Bu nokaxe kak

[la NOCTaBATe 1 CBaNATE NPOAYKTa, KaKTo 1 Aa Bu
06ACHM ACHO KaK GyHKLMOHVPa TOK. MU NpomAHa
B OOVIKO/KATa Ha CbOTBETHATa YacT Ha TANIOTO MOXe
[1a € HeobX0AVIMa HOBA HAaCTPOIKA/HOBO M3MNMCBaHe
Ha NpofyKTa.

[MocTasaHe Ha NPOayKTa

ObbpHeTe HaBbH ropHaTa YacT Ha 6aHAaxa, Taka ye
fa cTurHete fo netata. Obyiite baHpaxa npes
CTbManoTo Ao netata.

BbpHeTe 06paTHO 0bbpHaTaTa vacT oT baHAaxa 1
M3gbpnaiiTe baHaaxka Harope, Taka ye YacTTa My 3a
netara fla nerHe NpasuiIHoO.

HauanoTo Ha neHTaTa ce Hamvpa BbPXy BbTpeLUHaTa
CTpaHa Ha CTbnanoto. @ BHumasaiite npwv
NOCTaBAHETO Ha NIeHTaTa [1a HAMa HUKaKBKM MHKKU. 3a
NPasuIHO NOCTaBAHE Ha NeHTaTa, NPn BCUYKA
CrlefjBaLLy eTanu OT NocTaBAHETo noadeapuLata
TpAbBa Aa e NnepneHaAnKynApHa (Noa Npas bro)
KbM BeapoTo.

« TpokapaliTe NeHTaTa NOA XOANIOTO A0 BbHIUHATA
cTpaHa Ha cTbnanoto. Q) Ypes nsternatxe Moxere
la HamepwTe yA0BHOTO 3a Bac nonoxeHue Ha
CTabunusmpane.

lMocTaBeTe neHTaTa ANaroHanHo BbPxy ropba Ha
CTbMANoTO, 3aBiATe A Ha3az OKONO FNe3eHHaTa KOCT
(3 11 OTHOBO # NOBEAETE ANArOHANHO HAMPES KbM
BbTpelHaTa cTpaa Ha crbnanoto. @ ®
V13TerneTe neHTaTa NoA XOAWIOTO KbM BbHLUHATA
CTpaHa Ha CTbrManoTo A0 Haf rbpba Ha CTbManoTo
(® v 3aneneTe BeNKPO-Kpas Ha NleHTaTa Bbpxy
nexallata nog Hero vact ot nextara. @

Ceanaxe Ha npofdykra

. OTBOpeTe NeHTaTa 1 3anenete BeNkpo-Kpasa Ha
neHTaTa Bbpxy HAKOA YacT OT NeHTaTa.
XBaHeTe GaHpaxa 3a ropHis pbb v ro HasuinTe
Hanony.

WHCcTpyKuymn 3a nouncreaHe

3aneneTe BCUUKM BENKPO NeneHKu. M3non3eaite GpuH
nepuneH Npenapar U MpexuyKa 3a npaxe.
Cnas3Baiite AONbAHUTENHUTE UHCTPYKLMN BBPXY
eTuKeTa/CTuKepa Ha NPOAyKTa. Vi3nepeTe npoaykta
npu 30°C/86 °F. PegoBHaTa rpvxa rapaHt1pa
onTmaneH egexr.

MsicTo Ha nsnonsBaHe
rneseHHa Cctasa

YKa3aHuA 3a NOBTOpHa ynotpe6a
MpoayKTbT e NpeAHasHayeH 3a MHAVBKAYanHa rpuxa
3a nauuenTa.

FapaHuyua

Mpwvinarat ce 3akoHOBWTE pa3nopeabu Ha CTpaHaTa,
B KOATO € 3aKyrneH NPoAyKTbT. AKO nojo3upare, ye
1IMa rapaHLIMOHHa NpeTeHLVs, MbPBO Ce CBbpxeTe
QIMPEKTHO CbC CTPaHaTa, OT KOATO CTe 3aKyniun
npogaykTa. [poayKTbT TpAGBa Aa Ce NOYNCTY, NPe
1a Ce NPEeAABY rapaHLUMOHHa NpeTeHLna. AKO He

Ca CnaseHy VHCTpyKUmMWTe 3a paboTa 1 rpyixa 3a
NPOAYKTa, rapaHLMATa CblLo MOXe fa Objle HapyleHa
VN U3KNKDYeHa.

lapaHuuATa e U3KnioYeHa npu:

Ynotpeba, KOATO He e CNopes yKasaHuATa 3a
npunoxexne

HecnassaHe Ha VHCTPyKUMMTE Ha nekaps/
crneyvanuanpaxva nepcoHan’

HepaspelleHa moandrKaLya Ha NpoayKTa

YKa3aHuA 3a OTTOBOPHOCT

He nocTasaliTe camocToATeNHa AVarHo3a, He ce
NekyBalTe CaMOCTOATENHO V1 HE Ce CamoneKyBaiTe,
OCBEH aKo He CTe CrieLanuavipaH nepcoHan'.
Mpeav Aa U3non3gare HawweTo MEAULMHCKO U3fenvie
3a MbPBU MbT, aKTUBHO NOTbPCETE ChBET OT N1eKap
VNW cneyvanisnpan nepcoHan’, Tbii KaTo Toga e
€[INHCTBEHNAT HaUVH [ Ce OLIeH NHAVIBIAYaNHOTO
Bb3/efCTBMe Ha NPOAYKTa BbPXY Balma opraHusbm
11 Ala Ce ONPeienAT BCUUK Bb3MOXHM PUCKOBE

npw ynotpeba/cTpaHnyHm edekTy, KOUTo Morat

13 Bb3HUKHaT. Mona, cnefjgaliTe CbBeTUTE Ha

TO3V1 CNeLUrani3npan NepcoHan’, Kakto 1 BCUYKM
YKa3aHA B TO31 JOKYMEHT UMW B HETOBOTO OHMalH
npefcTasaHe (BKIOYUTENHO OTKBCM) — KaTo TEKCTOBE,
n3obpaxeHua, rpadriki 1 Ap.

3aabmKeHue 3a foKNagBaHe

TMopaan pervioHanHuTe 3aKOHOBY pasnopenbu cte
ANbXKHW He3abaBHO f1a CbobLLaBaTe 3a BCAKAKBY
CePVO3HM MHLMAEHTY NPU M3MON3BaHETO Ha TOBA
MEAMLIMHCKO U3feNIne KaKTO Ha NPOU3BOANTESS,
TaKa 1 Ha KOMMETEHTHUA OpraH 3a MeAULMHCKA
npenvia (8 Tepmanus: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - ®epepanHua MHCTATYT 3a
flekapcTBaTa 1 MeAULIMHCKIATE U3AeNus).

N3xBbpnaxe

Mons, v3xBbpneTe NpofyKTa CbriacHo MeCcTHUTe
pasnopenou.

CbcTaB Ha MaTepuana

Monuamwnp (PA), Enacta (EL), Monunypetan (PUR),
Monunectep (PES)

Medical Device (MeguumHcko nsaenue)
- VpeHtndukatop Ha DataMatrix kato UDI

AKTYanHoCT Ha nHdopmauwmaTa: 0.2025



1 CneuvanusypaH NepcoHar e BCAKO NLIE, KOETO CbacHo
NPUNOXMMMTE 33 HEro IbPXaBHU NIV MHCTUTYLIMOHANH
pasnopeaby N I0MBAHUTENHW yKa3aHUA UMa NpaBo
fAa 13BbPLUBa aianTVpaHe 1 obyyeHne 3a ynoTpeba Ha
GaHpaxu v opTesu. Kato NpoussoauTen npenopbysame
HaCTOATE/NHO TakoBa JIMLie Aa Pa3ronara C OpToneanyHo-
TeXHNYeCKo 06pa3osaHiie 1K PaBHOCTOMHO NPUACOUTH
KOMMETEHLIM, KaKTO 11 C OPTONeANUHO-TEXHINUECKa
UHbPacTpyKTypa.

eEMNNVIKA

Ayannté acOevij,

0QG EUXAPIOTOUE TTou EMAEEQTE €va TIPOTOV TNG
Bauerfeind.

5.0C EUXOHAOTE KaAr avVAPPWON.

Al0BACTE OXONAOTIKG Kal TNPEITE P EVAAREL TO
OGUVONO TWV OBNYIWV XPrONG. Z€ MEPITTTWON N KaTta-
véNoNg KAToIoU ONHE(oU 1y 08 TTEPITTTWON amoplwy,
HNV XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV, AN OUUBOVAEUTEITE
€K VEOU TOV 1aTPd 0aG 1 TO ECEISIKEUEVO TIPOOWTTIKO'.
DUAAETE TIG TTAPOUOEG 08NYIES XPrIONG, WOTE va
UTMOPE(TE va QVaTPEEETE EQVA OF QUTEC,

IKomoUpEvVN Xprion

To MalleoTrain S givat éva 1aTpIKO TTPOIOV. ATTOTEAEL
£va OTripIyHa yla ataBeporoinon Tou Tapooy pe
AEITOUPYIKO GUOTNHA IHAVTWVY.

Evéeieig

« AVETIGPKELQ CUVOEOHWY

« Mpo@VAAEN EvavTt UTTITIAOHOU
« Hma dlaotpéppata

Avtevdeifeig

3TIC aKONOUBEG TIEPITTWITELG KMVIKWOV CUMTTTWHATWY,

1 XPron ToU MPOIGVTOG evOEikvuTal HOVO KATOTTIV

OLVEWONONG HE TOV laTPd 0ag:

+ AEPUATIKEC TIABNOEIC/TPAVHATIOHOI OTO THIHA TOU
owpatog uré Bepaneia, 1Siwg edv TapatnpovvTal
PaVOpEVA AEYHOVAG I} OUNEC piE 0idnua,
£puBPOTNTA Kal aiobnua kavoou

+ AloBnTnplakég Siatapayéq r Slatapayés aludTwong

TOU KATW AKPOU (TT.X. OF TIEPIMTTWON CAKKAPWSOUG

Siapritn)

Alatapaygc otn por} TG Aéppou Kal

anpocdloPIoTNG AITloAoYiag OIS HATA HOAAKOV

popiwv

PWwTAOTE TOV 1aTPO 0a¢ av ol MaBRCEIC oag

EUMIMTTOVV O€ QUTAV TNV Katnyopia.

0dnyigg mptv ané T Xprion yia mpwTn gopd

EQv emMOULEITE va XPNOIHOTIONTETE TO TTPOIOV
Bauerfeind Aoyw 0&€wv OUPMTWHATWY, TPAUUATIOHWY
1] TPOYEVEOTEPWV TIABNOEWV, TTOU €x0uV BEPaMEUTE,
TIPETTEL OMWOOKTTOTE VA OUUPBOUNEVTEITE évav
eMayyeAUATia LYEIQg TPV Ao TV XENoN yia mpwtn
POPA KAl VA AKOAOUBNOETE TIC QVTIOTOIXEC OdNYiEC,
Mmope( va 1oxUouv TIEPIOPIOKOL TTOL TTPETTEL Va AARETE
umdPn Kal yia TiG omoleg Ba 6a¢ EvNHEPWOEL TO
£EEIBIKEVEVO TIPOCWTTIKO'

S e nepintwon Siayvwong ry umogiag mpoAnudTwy
aPTNPIAKNAG TTEEONG Kal éVTOVNG OWHATIKAG AoKNOoNG,

N TTAPATETAREVN XPrioN TOU TIPOIOVTOG UMOpPE( va
EMNPEGOEL TIEPAITEPW TNV APTNPIAKT TTEOT) Oag.

MeTd tn ouvtayoypagnon/amodKTnon Tou MPoIdVToE,
XPNOILOTTIOIEITE TO QMOKAEICTIKG avANOYQ HE TIG
evOEe(EeIC Kal TNPWVTAC TIG TEPAITEPW 0ONYIEC TOU
LaTPOU 0a¢/TOU £6EIBIKEUEVOU TIPOOWTTIKOU', Edv
€MOULEITE Va XPNOIOTIOINCETE TO TIPOTOV TAUTOXPOVA
HE PAPHAKA, GANAA [ATPOTEXVONOYIKA TTIPOIOVTA 1} GANEG
Bepareiec, CUMBOUAEUTEITE TIPWTA TOV 1ATPO 0AY/TO
£EEIBIKEVEVO TTPOOWTTIKG'.

Eniong, eGv appwoTAOETE 1) TPAUHATIOTETE KATA

TN XPron Tou mpoiovTog, aneubuvBeite Apeca otov
atpd oag.

Kivduvol ané t xprion A

« Mnv mpoBaivete og auBaipetn Tpomomoinon Tou
TIPOIOVTOG, KABWG EVOEXETAL VA NV TTAPEXEL TNV
TipoPAemopevn BoriBela ry/kat va TTPOKahETEL
BA&Beg otnv Lyela.

« To BorBnua ev emtpénetal va epappoletal
uePRONIKA OQIXTA, KABWE UMopEl va
mapatnenBouy Tomka onuddia meong 1y, oe
OTAVIEG TIEPITTTWOELS, OTEVWON QHOPOPWY ayYEiwv
1) VEUPWV. S€ QUTAV TNV TIEPITTWON, XOAAPWOTE TOV
[HAvVTa ToU TTPOIOVTOC,

30

+ J€ MePIMTWOon mou SIAMOTWOETE AANAYEC 1)
QUEQVOHEVES EVOXNATELC (TT.X. CUGOWPEUON 10TOU,
£peBiopd Tou Sépuatog, oidnpa KAL) Kata
XPrion Tou mEoIOVTOG, SIaKOPTE TN XErOoN Kal
anevBUVBE(TE GTOV 10TPO 0AG/CTO ECEIBIKEVHEVO
TIPOOWTTIKS'.

« J€ TEPIMTWON aPaipETNC TOU TTPOIOVTOG, Hev

TIAPEXETAL EMAPKAC GPOVTIOA TOU PENOUG TOU

owpatog mou xprlet Bepaneiag. Enong, pmopei va

unooTel {nuid oe mepimwon emPBdpuvong. Ze autiv

TNV MepiTwon, va elote 15laitepa MPOCEXTIKOL.

Ermiong, evdéxetat va loxUouv meploplopiol Baoet

Twv evSEICEWV, yia Toug omoioug Ba evnuepwOeite

ano 1o eldIkeupévo TTpoowrtiko'. EldikdTePQ, O

XEIPIOUOG OXNHATWY, ANWV HETAPOPIKWV HECWV

1) HNXavnpatwy evdéxetat va eivat Suvatog oe

TIEPIOPIOUEVO Babuo. To 1o 1oxVel yia Tn xprion

okaAwv, epyaleiwv kat aBANTIKoU £60MAIGHOU.

S€ MePIMTWon appIBoNwY, mpoTeiveTal va

QTIEXETE TIPOOWPIVE amod TIG TTPoavaPePDEiES

SpaoctnpIdTNTES.

Ta atopa mou Adyw nAKiag f IVeupaTIkwv/

OWHATIKWY avarnplwv xpeidlovtat miBheyn,

TIPETIEL VA XPNOIOTTOIOUY TO TIPOIOV MO eMMiBAedN.

ATIOQEUYETE TNV ENAPH) TOU TPOIOVTOG pE HECQ

TIOU TIEPIEXOLV AT KAl 0&€a, KABWE Kat e aNOIPES,

Aoa1dv, BACELS, Appo 1) BaNacoIvo VEPO.

Y& mepintwon unepeuaiobnoiag, cupBouleuteite

Tov 1aTpd 0ag, TPV armd Tn XErion Tou MPoidvTog yia

TPWTN popd. Eav mapatnenBel unepeuaiodnoia/

AMEPYIKT avTiSpaon Katd Tn xeron Tou mPoiovTog,

SIOKOYTE TN XPron ToU TPOIGVTOG Kal ameuBuvBeite

Gueoa o€ évav 1aTpo.

« Erm\éov, va gioTe 181aiTepa TTPOTEKTIKO!, KaBWS
ennpedletal oe peydo BaBuo kal n Ikavotnta va
TIEQTIATATE KAl va OTEKEDTE OpBIoL.

+ ENéyxeTe TNV OMOBNPOTNTA TOU EKAOTOTE

Samédou kABe Qopa TOL TEPTIATATE, OTEKEDTE Ny

QOKEITE POPTIO OTO TTIACKOV HENOG TOU OWHATOG,

> oMoBNnpd dameda mapatnpeital avgnuévog

KivoLVOG ONOBNONG Kal, CUVETWE, TPAUHATIGHOU!

Mnv a@riveTe OTE TO TPOTOV EKTEDEIPEVO YIa

HEYANO XPOVIKO SLGOTNHA O AUEDN NAIAKN

akTivoBohia, oe UPNAEG BePUOKPAOIEG 1) OE XAUNAEC

Oeppokpaoiec.

O8nyie¢ xpriong

« Y€ kGBe mePITTWON, TNPEITE TIC 08NYIEC EPAPHOYNG
KAl 0Qaipeonc, KaBwe Kal TIC TEPAITEPW 0dnyieg
XPrioNG TOU 1[aTPOUL 0a¢/ToU EEEIBIKEVUEVOU
TIPOOWTTIKOU'.

+ Kabu¢ to mpoidv Eedimitivel Tn §paon Tou Kupiwg
KQTA T CWHATIKY) 6pacTnPIOTNTa, APAIPELTE TO
KaTA T SIGPKEIQ TTAPATETAPEVWY SIACTNHATWY
avdamauone.

« Mplv amo kABe xprion, ENEYXETE TNV KATAOTAOHN TOU
TIPOIdVTOG. AlayopeleTal n xprion mPOIOVTWY oy
£xouv UmooTel {nuId.

+ ZNnTrote omwaodnmoTe anod Tov 1Tpd/To
£€eIOIKEUPEVO TTPOOWTTIKO' va 6a¢ UMTOSEIEEL ToV
TPOTO EQappoyn¢/agpaipeong Tou TPOIGVTOG Kalt va
0Qg EMEENYNOEL E CAPrVELQ TOV TPOTIO AETOLPYIAG.
Y& MEPIMTWON aANayWV TNV TIEPIUETPO TOU HENOUG
TOU OWHATOC TIPOG Bepareia, pmopel va amartnOet
VEd TIPOOAPHOYH/PUBUION TOL TTPOIOVTOC.

Epappoyr| Tou mpolovtog

+ AvaSIm\WOTE TO EMGvw TUAUA TOU OTNPIYHUATOG
TIPOG Ta €€w, €KL va amokTnBei mpooBaon otn
@Tépva. [epdoTe To OTAPIYHA TAVW Ao TO KATW
GKPO £wG TN QTéPVA.

« Emavagépete 10 avadImwiévo THrHa Tou
OTNPEIYHATOG Kal TPAPAETE TO TIPOG Ta eMdvw, HEXPL
va eQapuolEl GWOTA TO TUAHA TEPVAG.

+ H dkpn Tou HavTa BpIioKeTal 0TNY ECWTEPIKN
TAEUPA Tou KATw dkpou. ) Katd Ty epappoyr
TOU IHAVTQ, POVTICETE WOTE va pnv SnpioupynBolv
TOOKIOELG. M0 BEATIOTN EQAPHOYT TOU IAVTA TTPETTEL
Og OAa Ta BripaTa Tou akoAouBoUV N KVAKN 0ag va
lval KABeTn w¢ TPOC To MOSI 6a¢ (SNA. va
oxnuatiCouv opBn ywvia).

+ O8NyNOoTE TOV IHAVTA KATW Ao TO TTEAA OTNV
eEwTePIKA MeUPA Tou oS0V, @ Me TpdRNyUa
Hropel va emteuxel pia euxapiotn otabepormoinon.

« MNepdote Tov ipdvta Saywvia mavw amd T paxn
Tou ModIoU TPOG Ta Tow YUPW amod TV évwon
aotpaydhou @) kal mepdote Tov Eavé Slaybvia
TIPOC TA YITPOOTA TTPOG TNV E0WTEPIKNA TTAEUPE TOU
KATW GKPOUL.

« TpaPrte Tov Ipdvta KATw amod To méNUA TTPoG TV
£EWTEPIKT TTAEUPA TOU KATW AKPOUL pEXPL TTAVW aTtd
™ pdayn Tou Todiov (& kal aceaNioTe To 4KPO ToU
HAVTA OTO TUAA TOU IAvTa mou Bpicketat and
KATW.

Agaipeon Tou mpoidvTog

« AVOIETE TOV IUAVTA KAl A0PaNOTE TO AKPO TOU
|pdvTa o€ éva TUra Tou Iavta. Kpatrote To
OTAPIYHA amd To ENdvw GKPO Kal avadImAWOTE To
TIPOG TAl KATW.

0dnyiec kabapiopov

ACQaAioTe OAQ Ta KOULUTIWHATA velcro.
Xpnotomoleite amoppumavtiké yla euaiobnta pouxa
Kat Brikn E0wPOUKWV.

AQUBAVETE UTTOYN TIG CUPTTANPWHATIKES 0dnyieg

mou Oa BPE(Te TNV ETIKETA/OTO QUTOKOANTO TOU
TIPOIOVTOC 0aC. MAéveTe To TPoidv otoug 30°C/86 °F.
Me tnv TakTikr @povtida dlacpahiCetal n BEATIoT
Spdon.

ZInpeio xpRong

ApBpwon aotpaydiou

08nyigg yia Tnv enavaypnoiponoinon

To mpoidv MPoopileTal yia TV EEATOHIKEVHEVN
£pappoyr| o€ évav Kal Hovo aoBevr).

Ayopavopikn evovn

loxVouv ol vopikég SIaTgelC Tne xwpag otnv

oroia amokTrBNKe To MPOIdV. I€ MEPITWON Mou

Bewpeite OTL pia MePIMTWON EWITTEL GTO MAQICIO TNG

QyopavouIKniG eubuvng, ameubuvBeite apxikd oto

onpeio and To omo{o TPOPNBEVTHKATE TO TTPOIOV.

KaBapilete o mpoidv mpiv amd omoadrmote a&iwon

OTO MAQOIO TNG AYOPAVOUIKAG EVBUVNG. Z€ TIEPITTWON

HN THENONG TWV 0ONYIWV OXETIKA HE TOV XEIPIOUS Kal

N PPoVTISa TOu TIPOTOVTOC, EVOEKETAL VA TIEPIOPIOTEL

1 va akupwOe( n ayopavopikr euBovn.

H ayopavopikr evBUVN aKUPWVETAL OTIG AKONOUBEG

TIEPITTWOEIG:

« Oyt avéhoyn He TiG evOeiEelc xprion

+ Mn Tpnon Twv odnylv Tou [aTPoL/Tou
€EEIBIKEVHEVOU TIPOCWTTIKOY'

« AuBaipetn Tpomomnoinon Tou TPOIGVTOC

Amnomoinon euBuvng

Mnv mpofaivete oe autodiayvwon, autoBepareia ry
QAUTOVOUO KABOPIOHO PAPHAKEUTIKIAG QYWYNG, EKTOC
£QV €l0TE PENOG EEEISIKEVUEVOU TIPOOWTTIKOU'.

[Mpv amé Tn xerion ToU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG
YIa TTIPWTN POPE, CUURBOUAEVTE(TE OTWOOHTTOTE

£vav 1aTPo 1 TO eEEIBIKEVPEVO TTPOOWTTIKG', KABWS
QUTOG Eival 0 HOVOC TPATIOC YIa va AEIONOYAOETE

NV eMidpacn Tou MPOoIGVTOE OTO GWHA 0ag Kal

va POadIOPICETE TUXOV KIVOUVOUG amd Tn Xprion.
AKONOUBEITE TIG CUMPBOUAEG TOUG eEEISIKEVPEVOL
TIPOOWTTIKOV', KABWE Kat OAEG TIC 0dnyieC TTou
TIEPIEXOVTAL OE AUTO TO €yypa®o ) aTnV, AKOUN Kal
anoomnacyartikr, online mapouciaon (emiong, Keipeva,
EIKOVEG, YPAPIKA KNIT.).

Ymoxpéwaon diAwong

SUHPWVA LE TOUG VOUIKOUG KAVOVIGHOUG TTOU I0XUOLY
KQTA TOTTOUG EICTE UTTOXPEWHEVOL VA AVAPEPETE APECA
oTolOSATIOTE 0OPAPO TEPIOTATIKO QVTIHETWTIOETE
KOTA TN XPrion Tou TapdVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG TOCO OTOV KATACGKEUAOTH GCO Kal OTNV
aApHOSIa aPxr YIA LOTPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA

(otn leppavia: Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte - opoomovdiakd votitouto
PAPUAKWY KAl [ATPOTEXVONOYIKWV TIPOTOVTWY).

Anéppiyn
ATOpPIYTE TO MPOIOV CUPPWVA HE TIG KATA TOTIOUG
10XVOUOEG SIATAEELC

TuvBson
MoAuapidio (PA), Exactavn (EL), Mohuoupedavn (PUR),
MoAueotépag (PES)

- Medical Device (IatpoTexvoloyIKO TTPOIOV)
— Avayvwpltotiké DataMatrix UDI

‘ExSoon: 2026-05

1 MéAn e€e1bikeupévou TpoowrikoU BewpouvTal Ta
GTOHA TTOU CUHPWVA HE TOUG I0XUOVTEG KPATIKOUG
1} BeopkoUg kavovIopoUG KaBwg Kal oUPPWVA UE
TEpAITEPW TIPOSIaYPaPES eival Eouclodotnuéva va
TonoBetolv opBoredikG otnpiyuata kat opBwoelg
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Kat va UToSEIKVUOUY TOV TPOTIO XPrONG TOuG. g
KOTAOKEVAOTI|G, GUVIOTOULE QVETTIIPUAAKTA €va TETOIO
Gropo va éxel ekmaideuon aTov Topéa TG opBomedIKAg
Texvohoyiag fj avahoyeg Se€loTTe, KaBWG Kal va Siabetel
TOV OXETIKO EEOTAIOHO.

@ tirkce

Degerli Hastamiz,

Bauerfeind Grinind kullanmayi tercih ettiginiz igin
tesekkir ederiz.

Size acil sifalar dileriz.

Litfen kullanim talimatinin tamamini dikkatlice
okuyup uygulayin. Anlamadiginiz bir konu veya
sorunuz varsa, Urind kullanmaya baslamadan
once doktorunuza veya uzmana' danisin. Daha
sonra yeniden okuyabilmeniz igin bu kullanim
talimatini saklayin.

Kullanim amaci

MalleoTrain S tibbi bir driindir. Pratik bir bant
sistemi ile ayak bileginin stabilizasyonunu
saglamak icin tasarlanmis bir destektir.

Endikasyonlar

« Ligament yetersizligi

« Supinasyonun énlenmesi
« Hafif burkulma

Kontrendikasyonlar

Bu uriin, asagidaki hastalik durumlarinda sadece

doktorunuzla gorustikten sonra kullanilmalidir:

« Tedavi edilen viicut bélgesinde cilt
rahatsizliklari/yaralanmalari, 6zellikle iltihapli
belirtiler, ayrica sislik, kizariklik ve asiri isinma
ile birlikte kabartili yara izleri

« Bacakta/ayakta duyarlilik veya dolasim bozu-
kluklari (or. Diabetes mellitus)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz yumusak
doku sislikleri

Doktorunuzdan, sizin rahatsizliginizin da bu

kapsamda olup olmadigini sorun.

ilk kulltanimdan énce dikkat edilmesi gerekenler
Akut sikayetler, yaralanmalar veya iyilesmis
onceden var olan rahatsizliklar nedeniyle
Bauerfeind Urininiizd kullanmak istiyorsaniz,
itk kullanimdan dnce mutlaka profesyonel tibbi
tavsiye almali ve bu tavsiyeye uymalisiniz. Dikkat
etmeniz gereken ve uzman' tarafindan agikliga
kavusturulacak bazi kisitlamalar olabilir.
Tani konmus veya stiphelenilen tansiyon sorunlari
ve yogun fiziksel aktivite durumunda, Grinin
uzun sireli kullanimi tansiyonunuzu ek olarak
etkileyebilir.
Uriinii recete ettikten/satin aldiktan sonra,
yalnizca endikasyona uygun olarak ve
doktorunuzun/uzmanin' diger talimatlarina uyarak
kullanin. Uriinii ilaglar, diger tibbi iiriinler veya
diger tedavilerle ayni anda kullanmak istiyorsaniz,
onceden doktorunuza/uzmana' danisin.
Uriin kullanim sirasinda baska bir hastaliga
yakalanirsaniz veya yaralanirsaniz, derhal
doktorunuza basvurun.
Kullanim riskleri A
« Uriinde kendi basiniza herhangi bir degisiklik
yapmayin, aksi takdirde urin beklenen sekilde
yardimci olmayabilir ve/veya sagliga zarar
verebilir.
« Yardimci gereg ¢ok siki oturmamalidir, aksi
takdirde lokal basing olusabilir veya nadir
durumlarda kan damarlari veya sinirler
sikisabilir. Bu durumda Griiniin bantlarini
gevsetin.
Uriin kullanimrile ilgili herhangi bir degisiklik
veya artan rahatsizlik (6r. doku tikanikliklari,
cilt tahrisleri, sislikler vb.) fark ederseniz, Grinu
kullanmay birakin ve doktorunuza/uzmana'
bagvurun.
Urint tamamen cikarirsaniz, yeterli destek
saglanamaz ve ilgili viicut bélgesi ek yik altinda
zarar gorebilir. Bu durumda 6zellikle dikkatli
olun.



Ayrica, uzman' tarafindan agiklanan
endikasyona bagli kisitlamalar da olabilir.
Ozellikle arag, diger ulasim araclari veya
makinelerin kullanimi sinirli olabilir. Ayni durum
merdiven, alet ve spor aletlerinin kullanimi

icin de gecerlidir. SUphe durumunda, belirtilen
faaliyetlerden gegici olarak kaginmanizi 6neririz.
Yaslilik veya zihinsel/fiziksel engeller nedeniyle
gozetime ihtiyag duyan kisilerde, Grinin
kullanimi gozetim altinda gerceklestirilmelidir.
Urintin yag ve asit iceren maddeler, merhemler,
losyonlar, bazlar, kum veya tuzlu su ile
temasindan kaginin.

« Herhangi bir asiri duyarlilik tespit ederseniz,

Uriinl ilk kez kullanmadan énce doktorunuza
danisin. Urln kullanimi sirasinda asiri duyarlilik/
alerjik reaksiyon olustugunda, trin kullanimini
kesip derhal bir doktora basvurun.

Ayrica, ylriime ve ayakta durma kabiliyetiniz

de ciddi sekilde etkileneceginden son derece
dikkatli olun.

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

- Urliniiniizii asla uzun siire dogrudan giines
151§Ina, sicaga veya soguga maruz birakmayin.

Kullanim talimatlar

« Her durumda, doktorunuzun/uzmanin' takma
ve ¢ikarma talimatlarina ve diger kullanim
talimatlarina uyun.

Ozellikle fiziksel aktivite sirasinda etkili olan
bu Uriind, uzun sireli dinlenme dénemlerinde
cikarin.

Her kullanimdan 6nce Uriinln saglamUgini
kontrol edin. Yalnizca saglam urinler
kullanilmalidir.

Uriinii takma ve ¢ikarma yontemini mutlaka
doktorunuzdan/uzmandan' géstermesini

ve Urtindn nasil calistigini net bir sekilde
aciklamasini isteyin. ilgili viicut boliminiin
cevresinde degisiklik olmasi durumunda, Grinin
yeniden ayarlanmasi/yeniden recete edilmesi
gerekebilir.

Uriint takma

« Topuk kismi tutulabilir hale gelinceye kadar

destegin Ust kismini disariya dogru kivirin.

Destegi topuga kadar ayaga gegirin.

Destegin kivrilmis kismini tekrar agin ve topuk

kismi dogru sekilde oturana kadar yukariya

cekin.

Bandin baslangici ayagin i¢ tarafinda kalmalidir.

(® Bandi takarken katlanmadan oturmasina

0zen gosterin. Bandin en uygun sekilde yerlesimi

icin her adimda baldiriniz ile ayaginiz daima dik

aci olusturacak sekilde durmalidir.

Ayak tabaninin altindaki bandi ayagin dis

tarafina getirin. @ Cekerek size uygun

stabilizasyonu elde edebilirsiniz.

Bandi ayagin ustlinden arkaya dogru ayak bilegi

catalinin etrafina capraz sekilde sarin @ ve

bandi tekrar ¢apraz olarak 6ne dogru ayagin i¢

tarafina getirin.

Ayak tabaninin altindaki bandi ayagin dis

tarafina ayagin iistiine kadar getirin ® ve bant

ucundaki cirt cirti bandin altinda bulunan kisma
sabitleyin. @D

Urlnd ¢ikarma

« Bandi acin ve bandin ucunu bandin herhangi bir
kismina sabitleyin. Destegi Ust kenarindan tutun
ve asagiya dogru kivirarak ters cevirin.

Temizlik talimatlari

Tum kenetlenen bantlari kapatin. Litfen yumusak
bir deterjan ve camasir filesi kullanin.
Uriiniiniiziin dikili etiketinde/etiketinde yer alan ek
bilgilere dikkat edin. Uriinii 30 °C/86 °F sicaklikta
yikayin. Dizenli bakim, optimum etkiyi garanti
eder.

Kullanim yeri
Ayak bilegi eklemi

Yeniden kullamim igin bilgiler
Uriin, bireysel hasta bakimiigin tasarlanmistir.

Garanti

Garanti kosullari, Grindn satin alindigr Glkenin
yasal hiiklimlerine tabidir. EGer garanti kapsamina
giren bir durum oldugunu disiniyorsaniz, litfen
once Urind satin aldiginiz firmayla dogrudan
iletisime gecin. Uriin, garanti bildirimi yapilmadan
once temizlenmelidir. Ayrica, Uriintn kullanimi ve
bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamasi halinde
garanti kosullari etkilenebilir veya gecersiz hale
gelebilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecerli degildir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

+ Doktorun/uzmanin talimatlarina uyulmamasi’

« Uriinde izinsiz degisiklik yapilmasi

Sorumluluk kapsami

Uzman' degilseniz, kesinlikle kendi kendinize
teshis koymayin, kendi kendinize tedavi
uygulamayin veya kendi kendinize ila¢ vermeyin.
Tibbi Grinimuzi ilk kez kullanmadan 6nce
mutlaka bir doktora veya uzmana' danisin, ¢lnkl
ancak bu sekilde Grinln vicudunuz Uzerindeki
bireysel etkisi degerlendirilebilir ve olasi kullanim
riskleri/yan etkiler belirlenebilir. Litfen bu
uzmanin' tavsiyelerine ve bu belgedeki tim
bilgilere veya alintilar dahil olmak Uzere ¢evrim ici
sunumundaki tim talimatlara (metinler, resimler,
grafikler vb. dahil) uyun.

Bildirme yiikimliiligi

Bolgenizdeki yasal dizenlemeler geregi,

bu tibbi Griind kullanirken meydana gelen

her tirlu ciddi olayl hem Ureticiye hem de

tibbi Griinlerden sorumlu yetkili makama
(Almanya'da: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte - federal ilag ve tibbi Griinler
enstitlist) derhal bildirmeniz gerekir.

Bertaraf

Lutfen Uriind yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polyamid (PA), Elastan (EL), Politretan (PUR),
Polyester (PES)

- Medical Device (Tibbi Griin)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgilerin guincelligi: 2026-05

1 ilgili devlet veya kurum diizenlemeleri ve destek
ile ortezlerin kullanimina iliskin diger talimatlara
gore, bu drtnlerin kullanimina iliskin uyarlama ve
talimat verme yetkisine sahip olan her kisi bir uzman
kisidir. Uretici olarak, bu tir kisilerin ortopedi teknik
egitimi almis olmasini veya benzer yetkinliklere sahip
olmasini ve ortopedi teknik altyapisina sahip olmasini
siddetle tavsiye ederiz.

@ pyCCKuiA

YBakaemMble nayneHTbl!

Bnamﬂapwm 3a Balle XenaHue Nob30BaTbCA
n3nenviem Bauerfeind.

Kenaem Bam ynyyleHma COCTOAHNA.

BHUMaTeNbHO NpouunTaiiTe 1 cobnioganTe BCio
WHCTPYKUMIO MO MCNONb30BaHMIO. Ecnwm yto-TOo
OCTaNnoChb HEMNOHATHBLIM NN BO3HMKN BONPOCHI, HE
wcnonbsyﬂre n3genve, a NOBTOPHO O6paTl/lTer K
cBOeMy Bpauy Wnu K cneumanmcty’. CoxpaHute sty
VHCTPYKLIMIO NO UCNOMb30BaHMIO Ha Clly4aid, eCvt Bbl
3axX0TUTE NePeYMTaTb YTO-TO MO3XKe.

HasHauenne

MalleoTrain S aBnaeTca MeQUUMHCKUM M3aenvem. 1o
6aHpax Ana CTabunmsalmny roneHoCTONHOro CycTasa C
NOMOLLbIO GYHKLIMOHANBHOW CUCTEMbI NIEHT.

Mokasanna

+ HepocTaToyHOCTb CBA304HOTO annapata
« [Npenynpexpaenue cynuHauum

- Jlerkve pactaxeHus CycTasos

nPOTIIIBOrIOKa3aHIIIﬂ

le/l cnefyownx KMIMHWYeCKUX KapTnHax npumeHeHne

M3Aenna NoKaszaHo TOMbKO MocC/ie KOHCYyNbTayum C

BalWMM BPa4yoM:

« KoxHble EHGONGBBHVW/I‘IOBDEMSHMH Ha
COOTBETCTBYIOLEM YUACTKE TeNa, OCOBEHHO NpK

BOCMa/UTENbHBIX MPOABNEHNAX, @ TakKe Npu
BO3BbILLAIOLMXCA PYOLIaX C OTEKOM, MOKPaCHEHeM
1 NOBbILIEHHOW TemnepaTypoi

HapylweHuna 4yBCTBATENLHOCTU MK
KpoBOOGPaLLeHVA B Hore /cTone (Hanpumep, Npu
caxapHom fiabete)

HapytweHna NMMGOOTTOKa 1 OTEKN MATKIX TKaHew
HEeACHOrO reHesa

[POKOHCYNbTUPYIATECH CO CBOUM BPayoM,
OTHOCATCA N1 BalU 3a60n1eBaHNA K 3TOMY
onucanuio.

y nepep nci

Ecnv Bbl xoTUTe 1cnonb3osaTh usaenue Bauerfeind
113-33 HaNMUMA OCTPbIX CUMMNTOMOB, TPABM VNM
nepeHeceHHbIx paHee 3abonesaHnii, nepea Nepabim
npyYMeHeHiemM HeObXOAVMO 0BA3aTENbHO NOYUNTL
NPOodeCccHOHanbHYI0 MeAULMHCKYIO KOHCYNbTaLmio
1 cobniofjaTb NosyyeHHble pekomeHaaLmm. [ina

BaC MOTYT CyLLeCTBOBaTb OrPaHNUeHUsA, KOTopble
HEOBXOAMMO YUUTBIBATb U KOTOPbIE Pa3bACHNT
cneymnanmuct'.

My BHIABNEHHbIX NV Npe/anonaraemMbix npobnemax
C apTepuanbHbIM AaBNEHNEM U UHTEHCHBHOW
$U3MUECKOit Harpy3Ke AnUTeNbHOEe UCMNONb3oBaHue
U30€NUA MOXET OMNONHNTENbHO NOBMMATL Ha Balle
apTepuianbHoe AasneHue.

[Nocne Ha3HaueHUA vnn NprobpeTeHna unenva
ICNOMb3YITeE €ro UCKMIOYUTENBHO MO NOKa3aHVAM

11 € cOBMIoAEHEM JPYTVIX yKa3aHWi BaLLero Bpaya
VNW cneuynanicta’. ECv Bbl XoTvTe 1Cronb3oBsaTh
n3fenvie OAHOBPEMEHHO C MeaVKamMeHTamu, Apyrumu
MEAVLVHCKAMI V3AENVAMI UMW APYTAMIA BUAAMM
Tepanu, NpeaBapHTENbHO NPOKOHCYNbTUPYITECH MO
3TOMY MOBOlY CO CBOWM BPAYOM/CrieLynanmucTom’.
Ecnv BO Bpema 1CMonb3oBaHyA U3aenua y Bac
BO3HVIKIO ipyroe 3abonesaHune uivi Bbl Nonyumni
TpaBMmy, HemezIeHHo obpaTuTech K cso%spaqy‘

PucK npu ncnonb3oBaHnmn uspgenns

He BHOCWTE CaMOCTOATENbHbIX U3MEHEHWIA B
v3[enue, Tak Kak B 3TOM Cllyiae OHO MOXET He
OKa3aTb OXKMAaeMOro NONOXNTENbHOTO dddeKTa u/
VNV NPUBECTI K NOBPEXEHNIO 310POBbA.
BcnomorarensHoe npucnocobnermne He JOMmKHO
NpUneraTb CIMWKOM MIOTHO, TaK Kak 3TO MOXeT
NPUBECTN K MECTHbIM NPOABNEHNAM CAABINBAHUA
VNV B PEAKMX CyYanx CAaBAMBATbL NPOXoaALLme
KPOBEHOCHbIE COCYAbI MNK HepBbI. B 3TOM Cyuae
0CabbTe pemeHb K3aenms.

Ecnvi Bbl 3amMeTVnn y ceba N3MeHeRUA Un ycunenue
CUMMNTOMOB, CBA3AHHBIX C HOLIEHWEM U3Aenua
(Hanpymep, 3aCTOM B TKaHAX, PafipaxeHna

KO, OTEKM 1 T. [1.), NPEKpaTUTE AanbHelilee
MCNonb30BaH1e 1 0bpaTnTech K CBOeMy Bpauy 1am
K cneumranucy'.

ECnvi Bbl MONHOCTBIO CHUMETE U3aenne, JOCTaToYHaA
nopaepxKa He 0becneurBaeTcs, U Npu Harpyske
COOTBETCTBYIOLLAA HaCTb Te/a MOXET NOBPeANTHCA
eule bonblue. byspTe B 3TOM Cyyae 0CObeHHO
aKKypaTHbl.

Kpowme Toro, MoryT UMeTbCa CBA3aHHbIE C
MOKa3aHUAMY OrPaH1YeHNA, O KOTOPbIX
npouHopMUpyeT cneumanmct'. B yactHocTtu,
ynpasneHue TPaHCMOPTHLIMA CPEACTBaMY, APYTUMU
CpefCcTBamMm1 Nepe/BYKeHA 1K MallUHaM1
MOXET 6bITb TONBKO OrpaHryeHHo 4OCTynHo. To
e camoe OTHOCMUTCA K UCMOMb30BaHMIO NECTHUL,
VIHCTPYMEHTOB U CMOPTWBHOTO VIHBEHTapA. B
Cllyyae COMHEHWI Mbl peKoMeHayem BpeMEHHO
BO3[jepXaTbCA OT BbILEONMUCAHHbIX AENCTBUIN.

[InA N1, KOTOPBIM B CUTY BO3PAcTa Unm
YMCTBEHHbBIX/DU3NUECKIX OrpaHUyUeHI TpebyeTca
HabniofeHue, Nboe 1Cnonb3osaHue unenua
NOMKHO NPOVICXOAMTD TOMBKO MO MPUCMOTPOM.
/136eraliTe KOHTaKTa U3[enMA C CoaepKallnMm
VP U KACNOTY CPeACTBaMM, Ma3AMM, TOCbOHaMM,
Ljenoyamu, NecKom U ConeHow Bos1oN.

Ecnvy Bac AMarHocTvipoBaHa Kakas-

N1BO NOBbILIEHHAA YYBCTBITENLHOCTD,
NPOKOHCYNbTUPYITECH C BPaiOM Nneper

nepBbiM NCNONb30BaHMeM 13genua. Ecnv s

XO/e VICMONb30BaHNA U3AeNUA NPOABNACTCA
NOBbILLIEHHAA YYBCTBUATENBHOCTD UMK
annepruyeckan peakuyvs, npekpaTuTe ero
MCNONb30BaHIe 1 He3ameInTebHO obpaTuTech

K Bpauy.

Kpome Toro, 6yabTe NpeaensHo OCTOPOXHbI,
NOCKOSbKY Ballla CNocobHOCTL XOAuTb N CTOATL
TOXe CUNbHO OrpaHn4yeHa.

[poBepAiiTe COCTOAHME KOHKPETHON MOBEPXHOCTY
nona Ha yCTO\ZHMBOCTb K CKONbXEeHWo nNpun XOle6e,
CTOAHWN VNN MHOW Harpyske Ha NocTpafaswyto
YacTb Tena. Ha ckonb3kom nony cyulecrsyet
MOBbILEHHbI PVICK MOCKOSb3HYTbCA U MONMYYNTb
Tpasmy!

Hukoraa He noasepralite cBoe U3nenvie
ATENIbHOMY BO3ﬂeV\CTBVHO MPAMbIX CONMHEYHbIX
Nlyueit, BBICOKUX VAW HU3KKX TeMnepatyp.

y no unc
B niobom cnyyae cobniofaiite npeanmcaxna no
HafIeBaHWIO 11 CHATUIO, @ Takxe Ipyrue ykasaHua

N0 UCNOMb30BaHMIO, JaHHbIE BALLIMM BPaUOM/
cneuvanicTom’.

lNockonbKy v3genve NpoABnAeT CBOIO
SGDEKTVBHOCTL NPEUMYLLECTBEHHO NP
bU3VHeCcKoit aKTUBHOCTM, CHUMaMTe ero BO BpemMs
NPOLOIKMTENbHBIX MEePUOOB MOKOA.

Mepen KaxabiM VICNonb3oBaH1em NposepaAiTe
LIeNoCTHOCTb u3aenua. [lonyckaetca
MCNOMb30BaHNE TONbKO HEMOBPEX/EHHbIX U3AeNNIA.
ObA3aTeNbHO NONPOCHTe Bpaya/cneumaniicra’
noKasaTb BaM, Kak HafleBaTb 1 CHUMATb u3fienve,

a TaKKe NoAPOBHO Pa3bACHMUTD, Kak OHO
byHKUMOHMPYeT. MNpu n3veHeHAX obbema
COOTBETCTBYIOLLEN HACTM TeNa MOXeET Takxe
noTpeboBaTbCA NOBTOPHAA PEryNMPOBKa 1K
NOBTOPHOE Ha3HaueHwe 13aenva.

HapesaHue nspenna

+ OTBEpHWTE BEPXHIOK YaCTb GaHaaxa Hapyxy
HACTOMbKO, YTOOEI MOXHO b0 B3ATLCA 3a MATKY.
HataHwuTe GaHgax Ha cTomy [0 NATKU.

3aTem OTBEPHITE OTOTHYTYIO YaCTb GaHAaxa
06pPaTHO W NOTAHWTE BBEPX HACTONBKO, UTOOLI NATKa
NPUHANA NPaBUIbHOE MONOXKEHME.

Hauano pemHs AOSKHO HaXOAUTBCA Ha BHYTPEHHE
ctopore ctons. (D) 3aTArvsan pemeHs, cneauTe 3a
Tem, 4Tobbl Ha baHgaxe He 06pa3oBbIBaNOCh
CKNAAoK. [InA oNTUManbHoM NOCafKM PEMHA Ha BCEX
nocneayloLLyx 3Tanax Balla roneHb Jo/KHa CTOATL
BEPTMKAbHO MO OTHOLLEHYIO K CTOMNe (COCTaBNATbL
npAmoN yron).

MposeanTe pemeHb NoA NOAOWBOM HOTU K
Hapy»kHoi cTopoHe cTonbl. @) 3aTaHuTe pemerb
Tak, uTo6bl cTONa Bbina 3aduKCMpPOBaHa 1 NpK 3Tom
He nepeTaHyTa.

Tenepb NPUNOXITE PemMeHb MO AaroHant K
BEPXHEN YacTu CTOMbI, 06ePHITE ero BOKPYr
NOABIKKY, Hanpasue Hasag, @) 1 cHoBa HanpasbTe
pemeHb Mo AnaroHanv Bnepes K BHyTpeHHel
ctopoHe cTonsl. @ ®

MpoBeauTe pemeHb NOA NOAOLIBOW CTOMbI K
HapyHOW CTOPOHE CTOMbI 1O €€ BEPXHEN CTOPOHbI
(® v NpriKpenuTe ero K IMMyYKe PacroNOKeHHON
HIXeE YacTu pemHa.

CHaTvie n3genus

+ Paccternute pemeHb 1 3aKpenuTe KOHeL| PeMHs Ha
AMNYYKY OAHOI 13 ero yacTeid. Bosbmute baHaax 3a
BEPXHWVI KDaii 11 BbIBEPHUTE €ro, noTaHyB BHI3. (B

YKasaHuA no yxopy 3a nsgenvem

3acTerHuTe BCe 3acTexKu-mnyyKkun. [na cTypku
ICNONb3YITe MATKOE MoloLLee CPEeACTBO W CETKY ANA
6enbA.

Cobniopaiite JONOAHUTENbHbIE YKa3aHWA, yKa3aHHbIe
Ha BLUMTOI STUKETKe / Haknewike Ha U3fenuu.
Crupatite nsgenue npu 30°C/ 86 °F. PerynapHbiit yxoa
obecrneymBaeT onTUManbHbIA SPdeKT.

MecTo npumeHeHna
[oneHoCTONHbI CycTaB

VKasaHus ANA NOBTOPHOro UCNosib30BaHnA
JlaHHOe n3fenve NpefHasHaueHo AnA NepcoHanbHoro
obecrneveHus OAHOro nauyneHTa.

lFapanTua

[le/CTBYIOT 3aKOHOAATENbHbBIE NMOMOKEHNA CTPaHbI,

B KOTOPOI BbINO NPrObpeTeHo n3fenue. ECv bl
npeanonaraeTe, UTo VIMeeT MECTO rapaHTUiHbIN
Cyyait, CHayana obpaTnTech HenoCpPeCTBEHHO K
TOMy, Y KOro Bbl npruobpen vspenve. Neped nopadei
3aAB/IEHVIA NO rapaHTV n3zienve Heobxoanmo
OYUCTUTD. ECAIN yKasaHWA No yxopy 3a u3enuem n
06palLLeHIIo C HUM He COBMIOAANNCD, FapaHTUA MOXeT
6biTb OrpaHyyeHa Wn VCKIoYeHa.



TapaHTWA NCKMIOYaeTCA B CIeAYIOLVIX ClyYanX:

« [NprMeHeHvie He MO Ha3HaueHo

+ HecobniogeHue ykasaHuii Bpaua/cneumnanmcra’
+ CamoBONbHOE M3MeHeHVe U3fenva

YKa3aHuA 06 0TBETCTBEHHOCTYN

Hukoraa He 3aH1ManTech CamoanarHOCTUKON,
camoneyeHvieM W CaMOCTOATENbHbIM Ha3HauYeHeM
MefVIKaMeHTOB, €/ TOMNbKO Bbl He ABNAETECH
cneymanmcTom’.

lepen nepsbiM 1CNONb3OBaHMEM HalLero
MEAVLIVHCKOrO V3/lenva 0bA3aTenbHo
NPOKOHCYNBTUPYITECH C BPAUOM UM CNeumanctom’,
TaK Kak TOMbKO TaKiM 06pasomM MOXHO OLiEHUTb
VIHAVBUYanbHOe BO3/E/CTBYIE U3AENA Ha Ball
OPraHyi3m Vi BbIABUTb BO3MOHbIN BO3HMKAIOLWIA PUCK
NPV YCNONb30BaHUN M3AENVA / NOBOUHbIE SOPEKTHI.
CnepyiiTe pekoMeHAaLMAM 3TOro creyyanucra’, a
TaKxe BCeM YKa3aHUAM HaCTOALLEN MHCTRYKUMM 1K
ee OHNalH-BepCUM, BKNIOYaRA YaCTUuHble Ny6anKaLmum
(B TOM umcne TeKcTbl, doTorpadun, nsobpaxeHus

NT. 1),

06A3aHHOCTb N3BeLeHNa

B cOOTBETCTBMM C PernoHasnbHbIMM
3aKOHO/IATENbHBIMY TPEBOBAHUAMY O KaadoM
Cepbe3HOM VHLMAEHTE NPV MCMONb30BaHUM
[NlaHHOTO MEAVLIMHCKOTO U3fiena cneayet
He3ame/ITeNbHO 3BeLIaTh Kak MpoV3BOANTENS,
TaK 11 OTBETCTBEHHbIV 33 MeAULIVIHCKE U3aenua
opraH (8 lepmaHum — Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte — deaepanbHbiit MHCTUTYT
NeKapCTBEHHBIX CPEACTB Y MEAULIMHCKIX V3AeNNiA).

Yrunusaymna
YTUAU3npyiTe n3genue 8 COOTBETCTBIN C MECTHBIMM
Tpe6oBaHUAMM.

CoctaB maTepunana
Monvamwa (PA), Inacta (EL), MonnypeTtan (PUR),
Monuactep (PES)

— Medical Device (MeguLmHckoe usnenve)
- Knaccndukatop MaTpuubl AaHHbix kak UDI

VHpopMaLma no coctoaHmio Ha: 2026-05

1 Cneumanuct — 310 nioboe nnLo, KoTopoe B
COOTBETCTBUN C ,E(EMCTB)/)OU.U/INM rOCYyAapCTBEHHbBIMW NN
BEAOMCTBEHHbIMM HOPMamn 1 Apyrmm TDEGOBBHVIRMM
MMEEeT NpPaso NPOBOANTL NMOATOHKY 65Hua>~<em n opTes3os
W [aBaTb yKa3aHWA OTHOCUTESTIbHO UX MPUMEHEHWA. B
CBOEM Ka4ecCTBe Npou3BOAMTENA Mbl HACTOATENTbHO
pekomeHyem, 4Tobbl Takoe Lo MMeno obpasosarvie B
O6ﬂaCTM OpTOI‘Ie/ZlMHeCKOM TEXHUKWN 1K CONOCTaBUMblE
npod)echoHanng\e HaBblKW, a TaKkxe pacnonarano
OPTONEAO-TEXHUYECKOH HOPACTPYKTYPOA.

eesti

Lugupeetud patsient!

Taname Teid, et soovite kasutada Bauerfeindi
toodet.

Soovime Teile head paranemist.

Palun lugege ja jargige kogu kasutusjuhendit
hoolikalt. Kui Te millestki aru ei saa voi Teil on
lisakisimusi, arge toodet veel kasutage, vaid
konsulteerige uuesti oma arsti voi spetsialistiga'.
Hoidke see kasutusjuhend alles, kui soovite hiljem
midagi veel Ule vaadata.

Otstarve

MalleoTrain S on meditsiinitoode. See on side
hiippeliigese stabiliseerimiseks funktsionaalse
rihma abil.

Néidustused

« Sidemete norkus

« Supinatsiooniprofiilaktika
« Kerged vaanamised

Vastundidustused

Jargmiste haigusseisundite puhul on toote

kasutamine lubatud ainult parast arstiga

konsulteerimist:

« Nahahaigused/-vigastused mojutatud
kehapiirkonnas, eriti poletikuliste ndhtude
korral, samuti tursunud, punetavad ja
ulekuumenemisega armid

« Jala/jalalaba tundlikkuse ja vereringehaired (nt
diabetes mellitus)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede miigarad

Kisige oma arstilt, kas Teie haigused kuuluvad

siia alla.

Maérkused enne esmakordset kasutamist

Kui soovite Bauerfeindi toodet kasutada

agedate kaebuste, vigastuste voi valjaravitud
poetud haiguste tottu, peate enne esmakordset
kasutamist kindlasti kiisima ja jargima
professionaalset meditsiinilist nouannet. Teie
puhul voib esineda piiranguid, millega tuleb
arvestada ja mille selgitab valja spetsialist’.
Tuvastatud voi kahtlustatavate
vererohuprobleemide ja intensiivse kehalise
aktiivsuse korral voib toote pikemaajaline
kasutamine vererdhku taiendavalt mojutada.
Parast toote valjakirjutamist/soetamist kasutage
seda ainult vastavalt ndidustusele ja jargides
oma arsti voi spetsialisti’ taiendavaid juhiseid.
Kui soovite toodet kasutada ravimite, teiste
meditsiinitoodete v6i muude ravimeetoditega
samaaegselt, konsulteerige selles osas eelnevalt
oma arsti voi spetsialistiga'.

Kui Te toote kasutamise ajal lisaks haigestute voi
vigastate end, podrduge samuti viivitamatult oma
arsti poole.

Kasutamisriskid A
« Arge muutke toodet omavoliliselt, sest see voib
takistada toote ootusparast toimimist ja/voi
pohjustada tervisekahjustusi.
Abivahend ei tohi olla liiga tihedalt paigaldatud,
kuna see voib pohjustada kohalikke
surveilminguid voi harvadel juhtudel ahendada
labivaid veresooni voi narve. Sellisel juhul
l6dvendage toote rihma.
Kui markate toote kandmisega seoses muutusi
voi suurenevaid vaevusi (nt koeturseid,
nahaarritusi, turseid jne), katkestage edasine
kasutamine ja pdorduge oma arsti voi
spetsialisti' poole.
Kui eemaldate toote tdielikult, ei ole piisavat
toestust ning vastav kehaosa voib koormuse
korral lisaks kahjustada saada. Olge sellisel
juhul eriti ettevaatlik.
Lisaks voivad esineda naidustusest tingitud
piirangud, mille kohta annab selgitusi
spetsialist’. Eelkdige vaib mootorséidukite,
muude lilkumisvahendite voi masinate juhtimine
olla piiratud. Sama kehtib redelite, todriistade
ja spordivahendite kasutamise kohta. Kahtluse
korral soovitame eelpoolnimetatud tegevustest
ajutiselt loobuda.
Isikud, kes vajavad vanuse voi intellekti-/
flusilise puude tottu jarelevalvet, peavad toodet
kasutama ainult jarelevalve all.
Viltige toote kokkupuudet rasva- ja
happepohiste ainete, salvide, losjoonide, leeliste,
liiva voi soolase veega.
Kui Teil on tuvastatud litundlikkus,
konsulteerige enne toote esmakordset
kasutamist oma arstiga. Kui toote kasutamisel
ilmneb dlitundlikkus voi allergiline reaktsioon,
katkestage toote kasutamine ja poérduge
viivitamatult arsti poole.
Seetottu olge aarmiselt 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!
- Arge kunagi jatke oma toodet pikemaks ajaks
otsese paikesevalguse, kuuma ega kilma katte.

Kasutusjuhised

- Jargige igal juhul oma arsti voi spetsialisti’
paigaldamis- ja eemaldamisjuhiseid ning muid
kasutusjuhiseid.

« Kuna toode magjub eriti kehalise aktiivsuse ajal,
eemaldage see pikemaks puhkeperioodiks.

« Enne iga kasutuskorda kontrollige toote
terviklikkust. Kasutada tohib ainult terveid
tooteid.
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Kindlasti laske endale arstil voi spetsialistil’
naidata, kuidas toodet paigaldada ja eemaldada
ning Uheselt selgitada, kuidas see toimib. Kui
vastava kehaosa imbermaoot muutub, voib
juhtuda, et toodet tuleb uuesti kohandada voi
lasta uus toode valja kirjutada.

Toote paigaldamine

Keerake sideme ilemist osa nii palju alla, kuni
kand on kattesaadav. Tommake side ile jalalaba
kannani.

Témmake sideme allakeeratud osa uuesti les,
kuni kannaosa on diges asendis.

Rihma ots asub jalalaba sisekiiljel. O Jalgige, et
rihma jalale pannes ei jaaks volte. Rihma
optimaalseks asendiks peab saar koikide
edasiste sammude ajal olema jala suhtes
vertikaalselt (taisnurga all).

Viige rihm jalatalla alt jalalaba viliskiiljele. @
Toémbamise abil saavutate mugava
stabiliseerimise.

Pange rihm diagonaalselt ile jalaselja suunaga
tahapoole Gimber pahkluu @) ja juhtige rihm taas
diagonaalselt ette jala sisekiiljele. @

Viige rihm jalatalla alt ile jalaselja jalalaba
viliskiiljele (® ja kinnitage rihma ots selle all
asuva rihmaosa kiilge. @

Toote eemaldamine

« Avage rihm ja kinnitage rihma ots rihmaosa
kilge. Votke side ulemisest servast kinni ja
poorake see pahupidi allapoole.

Puhastamisjuhised

Sulgege koik takjakinnitused. Palun kasutage
pehmetoimelist pesuainet ja pesuvorku.

Pdorake tahelepanu taiendavatele juhistele, mis
on kirjas toote dmmeldud etiketil/kleebisel. Pesta
toodet 30 °C/86 °F juures. Regulaarne hooldus
tagab optimaalse toime.

Kasutuskoht

Hippeliiges

Markused korduvkasutuse kohta
Toode on ette nahtud individuaalseks
kasutamiseks ihele patsiendile.

Garantii

Kohaldatakse selle riigi digusaktide satteid,

kus toode on soetatud. Kui kahtlustate
garantiijuhtumit, poorduge kéigepealt otse selle
poole, kellelt Te toote soetasite. Toode tuleb enne
garantiindude esitamist puhastada. Kui toote
kasitsemise ja hoolduse juhiseid ei ole jargitud,
voib garantii olla piiratud voi valistatud.
Garantii on valistatud jargmistel juhtudel:

« Kasutus, mis ei vasta ndidustusele

« Arsti voi spetsialisti’ juhiste eiramine

« Toote omavoliline muutmine

Vastutusalased juhised

Arge pohimétteliselt diagnoosige end ise, drge
ravige end ise ega maarake endale ise ravimit,
valja arvatud juhul, kui olete spetsialist'.

Enne meie meditsiinitoote esmakordset
kasutamist péorduge kindlasti arsti voi spetsialisti’
poole, sest ainult nii saab hinnata toote
individuaalset moju Teie kehale ja teha kindlaks
voimalikud kasutamisest tulenevad riskid/
korvaltoimed. Palun jargige selle spetsialisti’
nouandeid ning koiki selles dokumendis voi selle
- ka osalisi - veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafkud jne).

Teatamiskohustus

Tulenevalt kohalikest digusaktidest olete
kohustatud viivitamatult teavitama igast
tosisest juhtumist selle meditsiinitoote
kasutamisel nii tootjat kui ka padevat
meditsiinitoote eest vastutavat ametiasutust
(Saksamaal: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - féderaalne ravimite ja
meditsiinitoodete instituut).

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Materjali koostis

Poluamiid (PA), Elastaan (EL), Poliuretaan (PUR),
Poluester (PES)

- Medical Device (Meditsiinitoode)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2026-05

1 Spetsialist on iga isik, kellel on vastavalt tema
suhtes kehtivatele riiklikele voi institutsionaalsetele
eeskirjadele ja muudele nduetele digus kohandada
ja juhendada sidemete ja ortooside kasutamist.
Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul oleks
ortopeediatehniline valjadpe voi sellega vorreldavad
omandatud padevused ning ortopeediatehniline
infrastruktuur.

@ latviesu

Cienijama paciente,
cienijamais pacient,

paldies, ka vélaties izmantot Bauerfeind izstrada-
jumu.

Velam jums drizu izveselo$anos.

Lddzam uzmanigi izlasit un ievérot visu lietosanas
pamacibu. Ja kaut ko nesaprotat vai rodas jauta-
jumi, neizmantojiet o izstraddjumu, bet vélreiz
konsultéjieties ar savu arstu vai specialistu’.
Saglabajiet so lietosanas pamacibu, ja vélak
vélésieties kaut ko vélreiz parskatit.

Merkis

MalleoTrain S ir mediciniska ierice. Ta ir atbalsts
potites locitavas stabilizé$anai, izmantojot
funkcionalu siksnu sistému.

Indikacijas

+ Saisu nestabilitate

« Profilaktiska supinacija
« Vieglas distorsijas

Kontrindikacijas
Sadu slimibu gadijuma izstradajuma lietodana ir
ieteicama tikai péc konsulté$anas ar savu arstu:
« Adas slimibas vai savainojumi attiecigaja
kermena dala, ipasi iekaisuma gadijuma, ka
ari paceltas rétas ar pietikumu, apsartumu un
paaugstinatu temperatiru
« Kajas/pédas (piem., cukura diabéta gadijuma)
jutibas vai asins cirkulacijas traucéjumi
« Limfas atteces traucéjumi un neskaidri miksto
audu pietakumi
Jautajiet savam arstam, vai arfi jasu slimibas
ietilpst $aja kategorija.
Noradijumi pirms pirmas lietosanas
Ja vélaties izmantot savu Bauerfeind izstradajumu
akUtu stdzibu, traumu vai izarstétu iepriekséjo
saslim$anu dél, pirms pirmas lietoSanas noteikti
ir jasanem un jaievéro profesionals medicinisks
padoms. Jums var bt ierobezojumi, kas janem
vera, un kurus noskaidro specialists’.
Jajums ir konstatétas vai aizdomas par
asinsspiediena problémam un veicat intensivas
fiziskas aktivitates, ilgstosa izstradajuma lietosana
var papildus ietekmeét jisu asinsspiedienu.
Péc izstradajuma izrakstisanas/iegades to lietojiet
tikai atbilstosi indikacijam un ievérojot turpmakos
sava arsta vai specialista’ noradijumus. Ja vélaties
izstradajumu lietot vienlaicigi ar medikamentiem,
citam mediciniskam iericém vai citam terapijam,
vispirms par to konsultéjieties ar savu arstu vai
specialistu’.
Jaizstradajuma lietoSanas laika jus papildus
saslimstat vai gUstat traumu, ari $ada gadijuma
nekavéjoties vérsieties pie arsta.

Risks izstradajuma lietoSanas laika A

« Neveiciet patvaligas izmainas izstradajuma, jo
tas var nepalidzét, ka paredzéts, un/vai izraisit
veselibas traucéjumus.

« Paliglidzeklis nedrikst but parak ciesi pieguloss,
jo tas var izraisit lokalu spiediena sajutu vai
retos gadijumos nospiest asinsvadus vai nervus.
Sada gadijuma palaidiet izstradajuma siksnu
valigak.



Ja pamanat jebkadas izmainas vai pastiprinatas
sudzibas, kas saistitas ar izstradajuma
valkasanu (pieméram, audu sastrégumi, adas
kairinajums, pietikums utt.), partrauciet talaku
lietosanu un veérsieties pie arsta vai specialista’.
Ja pilniba nonemat So izstradajumu,
nepietiekama aprupes dél attieciga kermena
dala slodzes gadijuma var tikt trauméta. Esiet
$ada gadijuma ipasi piesardzigs.

Turklat var bat ari ar indikacijam saistiti
ierobezojumi, par kuriem informé specialists'.
JoTpasi transportlidzeklu, citu parvietosanas
lidzeklu vai mehanismu vadisana var bat
iespéjama tikai ierobezoti. Tas pats attiecas

uz kapnu, instrumentu un sporta inventara
lietodanu. Saubu gadijuma més iesakam uz laiku
atturéties no ieprieks minétajam darbibam.
Personam, kuram vecuma vai garigu/fizisku
traucéjumu dél nepieciesama uzraudziba,
jebkura izstradajuma lietoSana javeic
uzraudziba.

Izvairieties no izstradajuma saskares ar
taukainiem un skabi saturosiem lidzekliem,
ziedém, losjoniem, bazém, smiltim vai salsudeni.
Jajums ir konstatéta paaugstinata jutiba, pirms
pirmas izstradajuma lietosanas konsultéjieties
ar arstu. Ja izstradajuma lietosanas laika
paradas paaugstinata jutiba vai alergiska
reakcija, partrauciet izstradajuma lietosanu un
nekavéjoties vérsieties pie arsta.

Esiet ipasi uzmanigi, jo ari jUsu stavésanas un
staigasanas spéjas ir butiski ierobezotas.

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

Nekad neatstajiet savu izstradajumu ilgstosi
tieSos saules staros, karstuma vai aukstuma.

Izmantosanas noradijumi

« Jebkura gadijuma ievérojiet izstradajuma
uzlik§anas un nonemsanas prasibas, ka arf citus
sava arsta vai specialista’ sniegtos lietosanas
noradijumus.

Ta ka izstradajums savu iedarbibu Tpasi izpauz
fizisko aktivitasu laika, to nonemiet ilgaku
atputas posmu laika.

Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet,

vai izstradajums nav bojats. Drikst lietot tikai
nebojatus izstradajumus.

Noteikti ludziet, lai arsts vai specialists’ jums
parada, ka izstradajumu uzlikt/nonemt, un
skaidri izskaidro, ka tas darbojas. Ja attiecigas
kermena dalas apkartmeérs mainas, var bat
nepiecieSama izstradajuma jauna pielagosana
vai jauna izrakstisana.

Izstradajuma uzliksana

« Nolokiet atbalsta augséjo dalu uz arpusi tik talu,
lidz var satvert papédi. Atbalstu velciet pari kajai
lidz papédim.

« Nolocito atbalsta dalu atlociet atpakal un velciet
augsup, lidz papéza Kilis atrodas atbilstosaja
pozicija.

« Siksnas sakumgalam jaatrodas pédas iekspusé.

@ Raugieties, lai, uzliekot siksnu, ta

nesakrokotos. Lai siksnas pozicija butu optimala,

sperot soli, apaksstilbam ir jabat vérstam
perpendikulari pret pédu (taisna lenki).

Caur pédas apaksu virziet siksnu uz pédas

armalu. @ Velkot siksnas, panaciet sev tikamo

stabilizacijas pakapi.

Parlieciet siksnu diagonali pari pédas virspusei

virziena uz aizmuguri ap potiti @ un péc tam

atkal diagonali parlieciet siksnu uz priek$pusi
virziena uz pédas iekdmalu. @ ®

Caur pedas apaksu velciet siksnu uz pédas

armalu un virziet pari pédas virspusei (®, un péc

tam nostipriniet siksnas galu pie apaks$a esosas
siksnas dalas.

Izstradajuma nonemsana

« Attaisiet siksnu un izvelciet tas galu, velkot aiz
vienas siksnas dalas. Satveriet atbalstu aiz
augséjas malas un velciet to lejup.

$anas noradijumi

Aiztaisiet visus lipsledzejus. Lidzu, izmantojiet
mazgasanas lidzekli smalkai velai un velas tiklinu.
Nemiet véera papildu noradijumus, kas noraditi

uz izstradajuma iesutas etiketes/uzlimes.
Izstradajumu mazgat 30 °C/86 °F temperatura.
Regulara kopsana nodrosina optimalu iedarbibu.

LietoSanas vieta
Potites locitava

Noradijumi atkartotai izmantosanai
Izstradajums ir paredzeéts individualai viena
pacienta vai vienas pacientes aprupei.

Garantija

Tiek piemeroti tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums ir aizdomas par
garantijas gadijumu, lUdzu, vispirms sazinieties
tiesi ar to personu, no kuras iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas pieteikuma
izstradajums ir jatira. Ja netika ieveroti noradijumi
par izstradajuma lietosanu un kop$anu, garantija
var tikt ierobezota vai zaudét spéeku.

Garantija nav spéka $ados gadijumos:

« LietoSana veikta neatbilstosi indikacijam

« Arsta vai specialista' noradijumu neievérosana
« Patvaliga izstradajuma modifikacija

Atbildibas noradijumi

Nepienemiet patstavigus [émumus par
pasdiagnostiku, pasarstésanos vai pasmedikaciju,
iznemot gadijumus, ja esat specialists'.

Pirms misu mediciniskas ierices pirmas
lietoSanas aktivi konsultéjieties ar arstu vai
specialistu’, jo tikai ta var izvertét izstradajuma
individualo ietekmi uz jlisu organismu un noteikt
iespéjamos riskus izstradajuma lietosanas laika/
blakusparadibas. Ludzu, ievérojiet $7 specialista’
ieteikumus, ka ari visus $aja dokumenta vai

ta - ariizvilkumos - tieSsaistes versija sniegtos
noradijumus (tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.).

Zinosanas pienakums

Saskana ar regionalajiem tiesibu aktiem jums ir
pienakums zinot par jebkuru nopietnu atgadijumu,
kas noticis, lietojot So medicinisko ierici, gan
razotajam, gan attiecigajai medicinisko iericu
uzraudzibas iestadei (Vacija: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - Vacijas zalu
un medicinisko iericu institatam).

Utilizacija

Ladzu, utilizéjiet izstradajumu atbilstosi vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Elastans (EL), Poliuretans (PUR),
Poliesteris (PES)

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

Informacijas aktualitate: 2026-05

1 Specialists ir jebkura persona, kura atbilstosi
attiecigajiem valsts vai institucionalajiem
noteikumiem un citiem noradijumiem ir pilnvarota
veikt pielagosanu un apmacit atbalstu un ortozu
lietosanai. Ka razotajs més stingri iesakam, lai $adai
personai btu ortopédiska tehniska izglitiba vai
lidzvértigas iegutas kompetences, ka ari ortopédiska
tehniska infrastruktira

@ lietuviy

Gerbiama paciente,
gerbiamas paciente,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.
Linkime greitai pasveikti.

AtidZiai perskaitykite ir laikykités visy naudojimo
instrukcijos punkty.

Jei ko nors nesuprantate arba turite klausimy,
nenaudokite gaminio, o kreipkités j savo gydytoja
arba specialista'. ISsaugokite $ig naudojimo
instrukcija, jei véliau norésite dar karta kg nors
pasitikslinti.
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Paskirtis

MalleoTrain S yra medicininis produktas. Tai
jtvaras, skirtas dirzeliais stabilizuoti ¢iurnai
tenkancia apkrova.

Indikacijos

« Raisciy nepakankamumas
« Supinacijos profilaktika

« Lengvi iSkrypimai

Kontraindikacijos

Esant toliau nurodytiems ligos simptomams,

gaminj galima naudoti tik pasikonsultavus su

gydytoju:

« Odos ligos ir (arba) suzalojimai gydomoje kiano
dalyje, ypac esant uzdegimo pozymiams, taip pat
iSkilUs patine, paraude ir perstintys randai

« Kojo/ pédos jutimo arba kraujotakos sutrikimai
(pvz., cukrinio diabeto atveju)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskis
minkstyjy audiniy patinimai

Pasitarkite su savo gydytoju, ar tai taikoma ir

jusy ligoms.

Nurodymai naudotojui prie$ pirmajj naudojima
Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél Gmiy
negalavimy, traumy ar isgydyty ligy, pries
pradédami jj naudoti batinai pasikonsultuokite su
gydytoju ir laikykités jo nurodymy. Jums gali bati
taikomi apribojimai, kuriy turite laikytis ir kuriuos
jums paaiskins specialistai’.

Jei yra nustatyty ar numanomy kraujospudzio
problemy ir uzsiimate intensyvia fizine veikla,
ilgesnis gaminio naudojimas gali dar labiau
paveikti jusy kraujospudi.

Paskirta ir (arba) jsigyta gaminj naudokite tik
pagal indikacijas ir laikydamiesi gydytojo ir (arba)
specialisto’ nurodymy. Jei $j gaminj norite naudoti
kartu su vaistais, kitais medicininiais produktais ar
kitais gydymo badais, prie$ tai pasitarkite su savo
gydytoju ir (arba) specialistu’.

Jei naudojant gaminj susirgote kita liga ar
susizeidete, taip pat nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

Naudojimo rizikaA

« Negalima savavaliskai modifikuoti gaminio, nes
jis gali neveikti kaip tikétasi ir (arba) pakenkti
sveikatai.

Pagalbiné priemoné neturi buti pernelyg
prigludusi, nes tai gali sukelti vietinj spaudima
arba, retais atvejais, suspausti kraujagysles ar
nervus. Tokiu atveju atlaisvinkite gaminio dirzelj.
Jei pastebite pokycius ar didéjantj diskomforta
(pvz., audiniypaburkima, odos sudirginima,
patinima ir pan.), susijusius su gaminio
nesiojimu, nutraukite jo naudojimg ir kreipkités
gydytoja ir (arba) specialistg’.

Jei visiskai nustosite naudoti gaminj, nebus
uztikrintas pakankamas apripinimas, o
atitinkama kuno dalis gali buti pazeista del
papildomos apkrovos. Siuo atveju blkite ypac
atsargus.

Be to, gali bati ir su indikacijomis susijusiy
apribojimuy, apie kuriuos informacija suteiks
specialistas'. Visy pirma, gali bati ribojama
galimybé vairuoti transporto priemones, kitas
judéjimo priemones ar masinas. Tai taikoma ir
kopéciy, jrankiy bei sporto jrangos naudojimui.
Kilus abejonéms, rekomenduojame laikinai
susilaikyti nuo minéty veikly.

Asmenys, kuriems del amziaus ar psichinés

ir (arba) fizinés sveikatos sutrikimy reikalinga

Venkite gaminio salycio su riebalais ir rugstimis,
tepalais, losjonais, Sarmais, sméliu ar siriu
vandeniu.

Jei pastebéjote padidéjusj jautruma, pries
pradédami naudoti gaminj pasikonsultuokite

su gydytoju. Jei naudojant gaminj pasireiskia
padidéjes jautrumas ir (arba) alerginé reakcija,
nutraukite gaminio naudojima ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Be to, bukite ypac atsargls, nes jisy gebéjimas
vaikscioti ir stoveéti taip pat bus stipriai sutrikes.
Kiekviena karta prie$ eidami, atsistodami

ar kitaip apkraudami pazeista kino dalj,
patikrinkite, ar grindy paviréius néra slidus. Ant
slidziy grindy kyla didelis pavojus paslysti ir
susizalotil

« Niekada ilga laika nelaikykite gaminio
tiesioginiuose saulés spinduliuose, karstyje ar
Saltyje.

Nurodymai naudotojui

« Visada laikykités uzdéjimo ir nuémimo

nurodymy bei tolesniy JUsy gydytojo ir (arba)

specialisto’ nurodymuy.

Kadangi gaminys ypac veiksmingas fizinio

aktyvumo metu, ilgesniy poilsio periody metu jj

reikia nusiimti.

Pries kiekvieng naudojima patikrinkite gaminio

bukle. Naudoti galima tik nepazeistus gaminius.

- Batinai paprasykite gydytojo ir (arba) specialisto’
parodyti, kaip teisingai uzsidéti ir nusiimti
gaminj, bei aiskiai paaiskinti, kaip jis veikia.

Jei pasikeicia atitinkamos kino dalies apimtis,
gali prireikti naujo reguliavimo ir (arba) naujo

« ISverskite virSutine jtvaro dalj j iSore tiek, kad
buty galima paimti kulng. Maukite jtvarg per
péda iki kulno.

|Sversta jtvaro dalj atlenkite atgal ir traukite
aukstyn tiek, kad jdéklai tinkamai priglusty prie
gurnelio.

Dirzelio pradzia yra vidinéje pédos puséje.
Vyniodami dirzelj stenkités, kad nesusidaryty
rauksliy. Siekdami uztikrinti optimalig dirZelio
padétj, atlikdami tolesnius veiksmus blauzda
pédos atzvilgiu laikykite vertikaliai (kad
susidaryty statusis kampas).

Veskite dirzelj po péda link iSorinés pédos pusés.
@ Tempdami dirzelj stabilizuokite jtvara taip,
kad déveéti buty patogu.

Veskite dirzelj jstrizai atgal per keltj aplink
kulkénj ®, tada dirzelj jstrizai veskite j priekj link
pédos vidinés pusés. @) ®

Traukite dirZelj po padu link iSorinés pédos
puseés iki pat pédos kelties (®), tada dirzelio gala
prisekite prie apacioje esancios dirzelio dalies.

Gaminio nusiémimas

« Atsekite dirzelj, jo gala prisekite prie kurios nors
dirzelio dalies. Suimkite jtvarg uz virsutinio
krasto ir iSverskite traukdami zemyn.

Valymo nurodymai

UzZsekite visus kibiuosius uzsegimus. Naudokite
Svelnias skalbimo priemones ir skalbiniy tinklelj.
Atkreipkite démesj j papildomus nurodymus ant
gaminio etiketés ir (arba) lipduko. Gaminj skalbkite
30°C/86°F temperatiroje. Reguliari priezilra
uztikrina optimaly poveikj.

Naudojimo vieta
Ciurnos sanarys

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam paciento ar
pacientés gydymui.

Garantija

Taikomos tos $alies, kurioje gaminys buvo

isigytas, teisés akty nuostatos. Jei manote, kad tai

garantinis atvejis, pirmiausia kreipkités tiesiogiai j

ta asmenj, i$ kurio jsigijote gaminj. Prie$ pateikiant

reikalavimg dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti.

Jei nebuvo laikomasi gaminio naudojimo ir

priezidros nurodymy, garantija taip pat gali bati

apribota arba netaikoma.

Garantija netaikoma Siais atvejais:

« Naudojant netinkamai

« Nesilaikant gydytojo ir (arba) specialisto’
nurodymy

« Savavaliskai modifikavus gaminj

Atsakomybés apribojimas

Jei nesate specialistas’, jokiu bidu nenustatinékite
sau diagnozés, neuzsiimkite savigyda ir
nevartokite gydytojo nepaskirty vaisty.

Prie$ pradédami naudoti misy medicininj
produkta, pirmiausia kreipkités j gydytojg ar
specialista', nes tik taip galima jvertinti individualy
gaminio poveikj jisy organizmui ir nustatyti
galima naudojimo rizika ir (arba) $alutinius
poveikius. Prasome laikytis $iy specialisty’
patarimuy, taip pat visy Sio dokumento nurodymy
arba jo internetinés versijos (taip pat teksty,
paveiksléliy, diagramy ir pan.) nurodymy.



Pareiga pranesti

Dél regioniniy teisés akty nuostaty esate jpareigoti
apie kiekviena sunky jvykj, atsiradusj naudojant
§j medicininj produktg, pranesti tiek gamintojui,
tiek atitinkamai medicininiy produkty priezitros
institucijai (Vokietijoje: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte — federaliniam
vaisty ir medicininiy produkty institutui).
Salinimas

Prasome utilizuoti gaminj pagal vietos
reikalavimus.

MedZiagos sudétis

Poliamidas (PA), Elastanas (EL), Poliuretanas
(PUR), Poliesteris (PES)

- Medical Device (Medicininis produktas)
Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija pateikta: 2026-05

1 Specialistai — tai asmenys, kurie pagal jiems
taikomus valstybés ar institucijy teisés aktus ir
kitus reikalavimus yra jgalioti pritaikyti ir mokyti
naudoti jtvarus ir ortezus. Kaip gamintojas, mes
primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo turéty
ortopedijos techniko iSsilavinima arba panasias
igytas kompetencijas, taip pat ortopedinés technikos
infrastruktira.

@ YKpaIHCbKa

LlaHoBHI nauyieHTn!

LL{npo AAKYEMO, WO BI BUOPan BUPIO KoMNaHii
Bauerfeind.

BakaemMo BaM AKHAMLIBMALIOTO OfyKaHHA.

YBaxkHO NpounTaiiTe Ta AOTPUMYNTECA BCIEl IHCTPYKLIT
3 BUKOPUCTaHHA. AKLLO BU LOCh He 3pO3yMinn 4
MA€ETe 3annTaHHA, He KOPUCTYITECA BUPOOOM, a 3Bep-
HITbCA NOBTOPHO [0 CBOTO Nikaps uu cnewianizosa-
HOro nepcoHany'. 36epexiTe L0 IHCTPYKLiIO 3 BUKOPU-
CTaHHA, AKLYO 3axoueTe 3BepHYTUCA A0 Hel Mi3Hilue.

MpusHaueHHs

MalleoTrain S € meanyHum Brpobom. Lie 6aHaax
AnA ctabinizauii roMinkoBoCTonHoro cyrnoba 3a
[I0MOMOrot0 GyHKLIOHaNbHOT PEMIHHOT CUCTEMM.

MokaszaHHA

+ HepocTaTHicTb 38'A3k0BOrO anapary
« Mpodinaktuka cyniHauii

« Jlerki po3TArHeHHs

MpoTunokasaHHA

Y pasi HaBeZIeHVIX HVXKUe 3aXBOPIOBaHb 3aCTOCYBaHHA
BMPODY MOX/MBE NNLLE NICIA KOHCYNbTALT 3 Balimm
nikapem:

WKipHi 3axBOPI0BAHHA/MOLWKOAXKEHHA B YPaXeHiit
AinAHUI Tina, 0cobnMBO B pasi 3ananbHuX NPOABIB, a
TaKoX BUNYKNI pybLii 3 HABPAKOM, MOYEPBOHIHHAM |
nifiBYLIEHOIO TeMMepaTypoio

MopyLweHHs vyTnnBocTi abo KPoBOOGIry B HO3i/
cToni (HanpuKNag, Npv LyKpoBOMY AiabeTi)
[NopyLweHHa NiMOBIATOKY Ta HEACHOTO
MOXOIKEHHA HABPAKN M'AKNX TKaHWUH
MpoKoHcynbTyiTeCA 3i CBOIM Nikapem, 4n
CTOCYIOTbCA Balli 3aXBOPIOBAaHHA TaKOX Lji€l
KaTeropii.

B nepep

AKLLO BY DaxaeTe KOPUCTyBaTHCA Bl/lpO6OM
Bauerfeind yepes rocTpi ckapry, Tpasmu um
BUNIKyBaHi PaHillie 3axBOPIoBaHHS, Nepes nepLmm
BMKOPUCTaHHAM OOOB'A3KOBO 3BEPHITLCA 33
NPOeCiHO MEANYHOIO KOHCYNbTALIEI Ta
[OTpUMyiiTeCA pekomeHgaLlii. [1na Bac MoXyTb
iCHyBaTV OOMEXeHHS, AK B MaETe BPaxoByBaTy, i AKi
3'ACOBYE CrieLiani3oBaHuii nepcoHan’.

Y pasi BuaBneHix abo nifo3piosarvix npobnem 3
apTepianbHAM TUCKOM 1 IHTEHCUBHIX GI3NUHIX
HaBaHTaeHb TPVBaNe BUKOPVCTaHHA BUPOOY MOXe
[NOATKOBO BMNMBATU Ha Ball apTepianbHUi TUCK.
[licna Npu3HayeHHA Y NpuAdaHHA BUPOGY
BUKOPUCTOBYIATE 1010 BUKMIOYHO 3a NOKa3aHHAMM

Ta 3 ypaxyBaHHAM Nofanblyx BKa3iBOK CBOrO Nikapa
4u cnewjianizoBaHoro nepcoHany’. AkLo Bu baxaete
BUKOPUCTOBYBATU BMPIO OAHOUACHO 3 NiKapCbKnMu
3ac06amu, IHLWMMW MEAVYHIMI BUPOGAMM UM IHLLMMM
BrAamMM Tepanii, NonepeaHbO NPOKOHCYNLTYITECA 3i

CBOIM Nnikapem abo crewiani3osaHUM nepcoHanom’.
AKLLO Nif Yac BUKOPUCTaHHA BUPOOY BM AOAATKOBO
3aXBOpIETE UM TPABMYETECH, TAKOX HErainHo
3BEPHITbCA 0 CBOTO NikapA.

Pun3uKmn npn KopucrysaHHi Bupo6om

+ He BHOCITb CaMOBINbHYIX 3MiH Yy BUPIO, OCKiNbKM

B TakOMy pasi BiH MOXe He HafaTv OuiKyBaHO!
J0MOMOT Y Ta/uu CNPUUYMHIATY LIKOZAY 300POB'I0.
JlonomixHi 3acobu He NOBMHHI NpuAaraTh
33aHAATO LWiINbHO, OCKINbKM Lie MOXe NpU3BecT A0
NOKanbHYIX ABMLL TUCKY Y B PIAKICHNX CUTYaLIiAX
3[1aB/IOBATV KPOBOHOCHI CYANHYI Yi HEPBY.

Y Takomy pasi nocnabre pemitb BUpody.

AKLWO Y 38'A3KY 3 HOCIHHAM BUPOOY BY NOMITUNN

B cebe 3MiHW YM NOCKNEHHA CKapr (HanpyKnag,
33CTiN TKaHWH, NOAPa3HEHHA WKIpKW, HABPAKM TOLWO),
NPUNVIHITH NOAAMbLLE BUKOPVCTaHHA Ta 3BEPHITHCA
[0 CBOTO JliKaps/cneLianizoBaHoro nepcoHany'.
AKLLO BM NOBHICTIO 3HIMa€ETe BUPID, 3abe3neyeHHs
€ HefloCTaTHIM, i BIANOBIAHA YaCTWHa Tina Moxe
JI0[1aTKOBO YLIKOKYBATUCA Mif] YaC HaBaHTaXeHHA.
Y Takomy pasi byabTe 0COBMMBO YBaXHI.

[0 TOro  MOXyTb iCHyBaTV OOMEXEHHS, MOB'A3aHi
3 NoKa3aHHAMY, NPO AKI iHPOPMyE CreLjiani3oBaHWi
nepcoHan'. 30kpema, KepyBaHHS TPAHCNOPTHAMM
3acobamut, iHWMMY 3acobami nepecyBaHHA

Y MaLLVHaMK MOXe ByTV MOXIIMBE NuLLe 3
0bMexeHHAMN. Te came CTOCYETbCA BUKOPUCTaHHA
ApabuH, IHCTPYMEHTIB | CNOPTUBHOTO iHBEHTapI0. Y
pasi CyMHIBY M1 PaA1MO TVIMUACOBO BTPUMATUCA Bif
3a3HaueHVIX BuLLe 4.

B oci6, Ak yepes Bik abo po3ymosi/diznuHi
0bMeXeHHA NOTPeby0Tb HArNAaY, BUKOPUCTaHHA
BNPOGY Mae BifbyBaTUCA NNLLE Nif KOHTPONEM.
YHVIKaliTe KOHTaKTY BUPOGY 3 pEUOBUHAMM, IO
MICTATb XKMPY Ta KUCIOTY, Ma3AMK, NOCbIAOHaMK,
Alyramu, nickom abo CONoHOI0 BOAOIO.

+ AKWO Y BaC BMABNEHO NIABULLEHY YYTMBICTb,
nepey NepLnm BUKOPUCTaHHAM BUPOGY
MPOKOHCY NbTYITECA 3i CBOIM Nikapem. AKLLO nig
4ac BUKOPUCTaHHA BUPOOY 3'ABNAETLCA NIABULLEHA
YyTAMBICTb 260 anepriyHa peakLia, NPUNUHITL
BVIKOPUCTaHHA BUPODY Ta HeranHo 38epHITbCA A0
niKapa.

Jlo Toro x Tpeba byt Ayxe 0BepexrHUM, OCKINbKM
3[]aTHICTb XOAMTY Ta CTOATH TaKOX MiAAAETHCA
Cepro3HOMY BMAMBY.

lNepesipAiiTe cTaH 6ETOHHOI NIANOMM LLOAO BIACYT-
HOCTI KOB3aHHA LOpasy, KON XOAwTe, CToITe Yi B
iHWWI CNOCI6 HaBaHTAXYETe 3aLIKOIPKEHY YacTUHY
Tina. Ha cnmsbkit nignosi icHye roctpa Hebesneka
NOCKOB3HYTUCA i OTPUMATK TpaBmy!

Hikonu He nipnasaiiTe cBill BUPIO TprBanomy
BM/IVBY NPAMOrO COHAYHOTO CBIT/Na, BUCOKMX abO
HU3bKVX TemMnepaTyp.

BkasiBkm i3 3acTocyBaHHA

« Y Bynb-AKOMY pa3i JOTPVMYITECA BKa3IBOK OO
HaKna/laHHA Ta 3HATTA, a TAaKOX NOAaNbLIMX
IHCTPYKUIM LLOAO BUKOPWCTaHHA Bif CBOrO
nikaps/cneLianizaosaHoro nepconany'.

OckKinbku BUPI6 NpoABNAE CBOIO ePeKTUBHICTL
nepeBaxHo Nig Yac Gi3nUHOT aKTUBHOCTI, 3HiMaTe
10ro Nif Yac TpUBanux Nepiofis CMOKOI0.
lNepesipAiTe LiNiCHICTb BUPOBY Nepes KOXHUM
BUKOPMCTaHHAM. [J03BONAETLCA BUKOPWCTOBYBATH
NULIE HeYLIKOAKEH] BUPOOU.

0O608'A3KOBO NONPOCITh Nikapa/cneLianizosaHuin
nepcoHan' nokasaTu Bam, AK NOTPIOHO Haknaaatv/
3HIMaTV BUPIO, | YITKO MOACHWTY, AK BiH NPALIIOE.

Y pasi 3miHu 06'emy BIANOBIAHO YaCTUHW Tina
MOe 3Ha00MTUCA NOBTOPHE PerynioBaHHA Ui
nepenpusHayeHHs Bupooy.

HaknanaHHsA BUpoby

BifgepHyTV BEPXHIO YacTVHY BaHAaxa Ha30BHi Tak,
o6 MOXHa byno B3ATVCA 33 MATKY. HaTArHy T
6aHaax 4o N'ATKM Yepes cTory.

3HOBY PO3BEPHYTU YacTUHy GaHAaxa, Wwo byna
BiABEPHYTa, Ta HATArHYTW 1i Tak, Wob YacTuHa N'ATn
NpaswnbHO cuaina.

oYaTOK pemiHLA 3HAXOANTLCA Ha BHYTPILHbOMY
6oui cTonw. @ 3aTAryloun pemiHells, CigkyiTe, Wob
He yTBoptoBanucs cknagku. LLiob npasunbHo 3adik-
CyBaTW pemiHeLlb, NPOCNiaKy/Te, abu Balla rominka
6yna y BepTUKanbHOMY NOMOKEHHI NO BiJHOLWEHHIO
CTONM (MiXK HAMMW NOBUHEH BYTU NPAMUIA KyT).

MpoBeaiTb pemiHeLb Nia NiJOLWBOI0 HOTK A0
30BHILIHBOrO GOKY CTOMW. @ 3aTAryloun pemielp,
3adikcyiiTe CToMy B KOMPOPTHOMY /NA BaC
NONOXeEHHI; CToNa NoBUHHa OyTU 3adikcoBara, ane
He nepeTuncHyTa.

[MoknaaiTs pemiHb AiaroHanbHO Yepes TUIbHY
CTOPOHy CTONM Hazag Hagkono rominkn @ Ta
NPOCYHbTE PeMiHb 3HOBY fliaroHanbHo Brepes o
BHYTPILWHbOrO 60Ky ctonn. @ ®

[MpoBeaiTb pemiHb Mig NigoWBOo HOTW [0
30BHILUHBOT CTOPOHW CTOMW Yepes TUbHY CTOPOHY
(® Ta NprKpINiTb KiHeub peveHs 0 4acTUHM
pemers nig HuM. @D

3HimMaHHA BUPObY

+ BigkpwiiTe 3aCTiOKM pemeHs Ta NpUKPIniTh KiHewb
pemeHs 4O OAHIET 3 MOro YacTuH. BisbMmiTb GaHAax 3a
BEPXHill Kpait | BUBEPHITb MOro BHK3.

BkasiBKu 3 gornaay 3a Bupo6om

3acTebHiTb BCI NMMyyku. byab nacka, BUKOPUCTOBYITE
[enikaTHU 3aci6 ANA NPaHHs | TPaNbHWI MILLIOK.
3BepHIiTb yBary Ha JoaTKOBI BKa3iBKM Ha BLIMBHOMY
APNVIKY/Haknenui ceoro Bupoby. Brpib npatu

3a 30°C/86 °F. PerynapHuit pornag 3abesneudye
ONTUManbHI edeKT.

Micue BUKopUCTaHHA
[OMINKOBOCTOMHNI Cyrnob

BKasiBKM W00 NOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npu3HaueHni 4na iHaMBIayansHoro
3a6e3neyenHa NaLieHTa Y NaLieHTKu.

FapaHTia

LiloTb 3aKOHOAABYI BUMOTM KpaiHu, y AKii Byno

npradaHo BYPIb. AKLLO BY NiAO3PIOETE BUNAAOK

rapaHTINHOro 0BCNYroByBaHHA, CNOYaTKy 3BEPHITLCA

6e3nocepeaHbo A0 TOrO, Y KOro B Npuadanit Bupio.

Bpi6 HeobXiHO OUNCTUTY Nepes NOAaHHAM 3aABKM

Ha rapaHTito. fKLLO BKa3iBKM 3 JOMNALY 33 BUPOOGOM

i NOBOMKEHHA 3 HAM He Bynn A0TPUMAHI, rapaHTis

MOxe OyTn OBMeXeHa UM BUKIoUeHa.

[apaHTia BUKNIOYAETHCA B TaKWX CUTYaLIiAX:

+ 3acToCyBaHHA He 3a NoKasaHHAMM

+ HenoTprmaHHa BKa3iBOK Nikaps/creLlianizoBaHoro
nepcoHany'

- CamoginbHa 3miHa Bupoby

wopao Bi, i, Ti
Y XoAHOMY pasi He 3aMMaiiTecs CamoAiarHOCTUKOIO,
CcamonikyBaHHAM ab0 CaMonpyi3HaYeHHAM
MeAVIKaMeHTIB, AKLLO TiNbKM BY He HanexwTe Ao
Cnevwiani3oBaHoro nepcoxany'.
lNepen NepLviM BUKOPUCTaHHAM HaLLIOrO MeANYHOrO
BMPODY aKTUBHO 3BEPHITBCA 33 NOPaA0Io AO MiKapa
U CrewianizoBaHoro nepcoHany’, OCKinbKM nuwe
TaK MOXHa OLIHUTY IHAVBIAYabHWIA BNAWB BUPODY
Ha Ball OPraHi3m i BU3HaUMUTN MOXKIMBI BYHMKaOUi
PU3VIKI NPY KOPUCTYBaHHI BUPOOOM/NOBIUHI Aii.
[loTpyimyiiTeca nopag Lboro cnewjanizaosaHoro
nepcoHany’, a Takox yCix ykasiBok L€l iIHCTPyKUiT un
il — HaBiTb YaCTKOBOI — OHNaH-BepCi (30kpema
TEKCTiB, 306paxeHb, rpadikis TOLO).

060B’A30K NOBiAOMNEHHA

BianosinHO A0 perioHanbHUX 3aKOHOAABUMX BUMOT,
B/ 3000B'A3aHi NOBIAOMAATY MPO KOXKHUI CEPNO3HMUI
BMNA/IOK, LLO CTaBCA Mif} 4aC KOPUCTYBaHHA

LM MEAMYHIM BUPODBOM, AK BUPOBHWKY, TaK 1
YNOBHOBAaXXEHOMY OpraHy 3 MeAMUHIX BUPobiB

(y Himeuunni: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte — degfepansHomy iHCTUTYTY
NiKapCbKMX 3acobiB | MEANYHIX BUPOGIB).

Yrunisauis
Yrunisyite BUPI6 BIANOBIAHO 4O MICLIEBVX BUMOT.

Cknap matepiany
[Moniamig (PA), Enacta (EL), MoniypetaH (PUR),
Moniectep (PES)

[MD] - Medical Device (Meanuuii Bupi6)
— Knacudikatop Matpuui gaHux ak UDI

IHpopmaLlia cTaHom Ha: 2026-05

1 CneujanizosaHuin nepcoHan — e Gyab-Aka 0coba, o
Ma€ NOBHOBaXeHHA BIAMOBIAHO 0 YMHHIX AEPKaBHIX
a60 IHCTUTYLIIHAX HOPM I WX BAMOT WOAO nigbopy
Ta HaBYaHHA BUKOPVCTaHHIO GaHaaxis i opTesis. Ak
BUPOGHWIK, M1 HaNONErNNBO PEKOMEHAYEMO, LOG
Taka 0coba Mana OpTONEeNUHY TEXHIUHY OCBITY Un
ekpiBaneHTHi HabyTi KoMNeTeHLji, a TakoX BiANOBIAHY
OpTONeANYHY TeXHIuHY IHGPaCcTPYKTYpy.
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@ Kasak

KypmeTtTi empenywinep,

Bauerfeind KoMnaHWSCbIHbIH BHIMAEPIH
TaHAaFaHAapbIHbI3 YLWIH paxMeT.

Cisgepre Tesipek caybifbin KETyNepiHi3ai Tinenmis.
MannanaHy eHiHAEer HyCKaynbIKTbl MyKMST OKbIn
LWbIFbIHBI3 XOHE OHAaFbl 6apblK HyCKaynapas!
opblHaaHbI3. Erep cisre GipaeHe TyCiHikei3

6ornca Hemece cypaKTapbiHbI3 60rca, ByiibiMabl
nanpanaHbaHpl3 xeHe eMaeyLi fAspirepMeH Hemece
MamaHMeH' Tafbl 6ip PeT KeHeciHi3. Byn naganany
HyCKay/bFbIH KeriHIpeK KaxeT bonFaH xafnanaa
CaKTaHbI3

KonpaHsiny Makcatel

MalleoTrain S — MeauUMHanbIK byiibiM Gonbin
Tabbinagbl. OyHKUMOHaNALIK BenaikTep xyiteciMeH
TabaH ByblHbIH TypaKTaHAbIPYFa apHarnFaH baHaax

KepceTtkiwTep

- Barinam xeTkinikcisairi

+ CbIpTKa aiiHanyablH angblH any

+ ByblH 6alinampapblHbIH CaN CO3bINybI

Kapcb! kepceTkiwTtep

ByitbIMabI TEMeH/e KepCETINreH KNMHUKanbIK
Genrinepre KonaaHy emaeyuwi AspirepMeH
KeHEeCKeHHeH KelliH FaHa YCbiHbINaabl

+ TuicTi aliMaKTa TepiHiH aypynapbl/3akpiMaaHyb,
acipece KabbliHy 6enrinepi nanaa bonfaH
Ke3fe, COHAal-aK xapbiny, iCiHy, Kbi3apy aHe
rvinepTepmuia 6ap TbIPTbIKTap bonFaHaa
AsikTarbl / TabaHoasbl ce3iMTanabIKTbIH HeMece
KaH alHanbiMbIHbIH By3binybl (MbiCanibl, KaHT
nviabeTiHae)

Jnmda afbiCbiHbIH 6y3binynapbl XaHe XymcaK
ynnanapabliH cebebi benricis iciHynepi

Ci3AjiH XaFaavblHbl3 OCbl CaHATKa KaTaTblHbIH
empeylli AapirepiHi3aeH cypaHpi3.

Anfaw KonpaHap anablHAAFLl HycKaynap

Erep ci3 Bauerfeind 6yiibIMbIH 6TKip aybIpcbiHy/
apakat any Hemece 6ypbiH eMaenreH aypynapfa
6aiinaHbICTbl KONAaHFbIHbI3 Kence, byiibiMab!
KonfaHap anablHaa MiHAETTI Typae Kacibn
MeVLMHANbIK KEHEC anbiHbI3 XaHe Baprbik
HyCckaynapabl opbiHaaHb3. Cizge 6inyiHis Tvic xaHe
MaMaHAap' TYCiHAipeTiH WwekTeynep 6onybl MyMKIH
Erep ci3ne KaH KbicbiMbl Macenenepi 6onca Hemece
KYLIKTEHCEH3 XaHe KapKbIHAbI GU3VKambIK,
6enceHpinikneH aHanbiCCaHbl3, ByibIMab! Y3aK,
YaKbIT NalifanaHy KaH KbiCbIMbIHbI3Fa 0AaH api acep
eTyi MyMKIH

ByiibiMAbl TaFalibiHAaFaHHaH/caTbin anFaHHaH
KeMiH OHbl TeK TaFanblHAAY BOMbIHLA aHe

Ci3niH emaeyLwi AapirepiHisaiH/MamaHbiHbI3abIH!
HyCKaynapblHa calikec KonaaHbiHbI3. Erep ci3
6ylbiMabl iapi-aapMeKTepMeH, 6acka MeanLIMHaNbIK,
byibiMaapmeH Hemece backa emaey agictepimeH 6ip
YaKbITTa KOMAAHFbIHbI3 Kerce, emaeyLui AspirepMeH/
MamMaHMeH' anfiblH ana KeHeciHi3.

Erep ci3 byibiMabl NaiaanaHy KesiHae aybipbin
KancaHbl3 Hemece backa xapakaT ancaHbi3, Aepey
empeyLi aspirepiHisre xabapnacblHbl3
S
- byibiMFa 63 beTiHi3wWwe elukaHaai e3repic
eHri3beri3, aiTnece on KyTineTiH eMaik acep
eTneyi Hemece TiNTi AeHCay/bIFbIHbI3Fa 3UAH
TUri3Yi MYMKIH.

ByIbIM TbIM ThiFbI3 OTbIpMaybl Tyic, cebebi byn
XKEPriniKTI KbICbIMFa HEMeCe CUPeK afaainapaa
6TeTiH KaH TaMblpnapbl MeH XyiKenepaiH
KbICbINybIHa aKenyi MyMKiH. Byn xafaaiina
6yibIMHbIH Benairid 6ocaTbiHbI3

Erep ci3 byibIMabl KUreH kesae KaHpai aa

6ip e3repicTepai HeMece anCbI3AbIKTbIH,
OFapbinaybiH HakacaHsI3 (Micansl, TiIHAEPAIH
TOKbIpaybl, TEPIHIH TITIPKEHyi, iCiHy xaHe T.6.),
KOnaHyabl TOKTaTbIM, 83iHI3AIH emaeyui
napirepiniare/MamarFa’ xabapnacsiHpi3

Erep ByiibiM TONbIFbIMEH anblHbIN TacTanca,

KaH afFbIMbl KeTKINIKCI3 60Mybl MyMKIiH aHe
JKYKTEME KesiHAe fieHeHiH TuicTi Beniri ogaH api
3aKbIMAaHybl MyMKiH. Byn xaffaiaa epekwe caxk
60nbIHbI3




+ KepceTkiwTepre 6aiinaHsICTsl MamaH' cisre
TYCIHAIPETIH TWiCTi WekTeynep 6oyl MyMKiH
ATan aiiTkaHAa, KenikTi, 6acka Kenik KypanaapbiH
HeMece MexaHV3Maepai 6ackapyas! LWekTey
MYMKIH. Byn 6acnanfakrapael, Kypanaapabl xaHe
CropTTLIK X%ababIKTap/bl NaiaanaHyFa KaTbiCTbl
KyMaH TyblHAaFaH xafaaliaa, )oFapblaa atarnsaH
apekeTTepaeH bipa3 yakeIT 6ac TapTyFa KeHec
bepemis
YKacblHa HeMece aKbin-oi/dusnkanbik
KeMuinikTepiHe GaiinaHbICTbl Kafaranayabl KaxeT
eTeTiH agamaap apkalwa byiibiMabl bakeinayaa
narfanaHysl Tuic.
ByVibIMAbI Maiinbl aHe KblLUKbIN 8HIMAEPMEH,
MaiinapMeH, NOCbOHAAPMEH, CINTIMEH, KyMMeH
HeMece Ty3/ibl CyMeH BalinaHbicTa 6onyaaH aynak,
6OMbIHbI3.
Erep ci3ne ofapbl cesiMTangpik bonca, byibiMas!
anFall peT KonaaHap anabiHaa aspirepiHisben
KeHeciHi3. Erep ci3 byiibiMabl KonpaHFaH Kesae
KOFapbl Ce3iMTanAbIK/anneprisnbik peakums
naiina bonca, bybIMAbI KonaaHy bl TOKTaThIM,
fiepey emzeyli aapirepre xabapnacblHbi3.
+ CoHpait-ak, eTe cak B0NbiHbI3, BUTKEHI Ci3aiH
XYPY XaHe Typy KabineTiHi3 ae altapnbikrai
TeMeHaenai
= XKypy, Typy HemMece AeHeHiH aybipFaH beniriHe
6acka Kyl TYCKeH Kesfie efieHHiH / xepaiH 6eTi
TaliFaK eMeC eKeHiHe Ke3 XeTKi3iHi3. EciHizae
6oncblH, Teric xepae TaitraHay Kayni 6ap,
CaliKeCiHLe xapakaT any Kayni aptag!!
- ByibiMAbl elKallaH Tikenel KyH CayneciHiH,
KbINYAbIH HEMECe CYbIKTbIH 3CepiHe YLWbIpaTnaHbl3

Nanpanany GonbiHWwa HycKaynap

- Kanait 6onfaHaa aa, byrbiMabl KU xaHe weLy
6obIHLIa HycKaynapabl, COHAaN-aK Ci3aiH
eMpeyli fapirepiHia/Mamar’ yeoiFar 6acka
naiiaanaHy HycKkaynapbiH OpbiHAaHbI3

BylibIM acipece dusnkansik benceHainik kesiHae
TWiMAi 6onFaHaBIKTaH, OHbI Y3aK yaKbIT aeMany
VLWIH WeLwwin TacTaHbi3

Op KonaaHap anabiHAa byibIMHbIH TYTacTblFbIH
TekcepiHi3. Tek byniHbereH ByibiMab!
narfanaHyfa pykcar eTineai

Empeywi fapirepneH/mMamarHan! cisre ByibiMapl
Kanan Kuto XaHe LUeLy KepeKTiriH KepceTyai aHe
OHbIH, Kanaw XXyMbIC iCTEMTIHIH HaKTbl TYCIHAIPYAi
cypaHbI3. [leHeHiH TWicTi 6eniriHiH kenemi
e3repreH kesfe xaHa byrbiMasl KarTa Tysety/
TafalbiHAay KaxXeT 6onybl MyMKIH

By#ibiMabl kuto

+ OHbIH eKLWeCiH cunanan i3pen, baHaakabiH
XKOFapFbl XaFblH Tepic aliHanabIpbIHbI3. BaHaaxap!
asikKa eKLuere AeiiH Kuin TapTbiHbI3

BaHaaxabiH Tepic aiHanAspFaH xafblH apTka
Kalibipbin, eKLue afbl 83 OpHbIHAa BonaTbiHAal eTin
TapTbIHbI3.

BenpikTiH 6ackl TabaHHbIH, iLLKi XafbiHaa 6onybl
kepek. D BengikTi TakKkaH keage 6aHaax askka
XMbIPbIIMAaN OTbIpFaHbIHA K63 XETKI3iHi3. BenaikTi
OHTalNbl XaHaCybl YLWIH CVPaFbiHbI3 Bapnblk,
KeWiHri kanamaap Kesinfe Tabakra nepneHanKynsp
(ik Bypbiww) Gonysl THiC

BenaikTi ask TabaHHbIH acTbiHaH TabaHHbIH CbIPTKbI
arblHa Kapail eTkisiHi3. @ OHbl TapTKaH Kesae
Ci3re bIHFab KanbinKa xeTe anackl3

BengikTi cvpak aiblpbiHbIH aliHanacsiHaa
AvaroHans boiibiHWa TabaHHbIH apTKbl Xafbl
aliHanacbiHaH eTkisin, (3) oHbl KaiTaaaH TabaHHbIH
iwki xafbiHa @ (B kapalt anaroHans GoibiHwWa
OTKI3iHI3

TabaHHbIH CbIPTKbI KafbiHa Kapal xaHe TabaHHbIH
apTKbl Xafbl 6oMbIHLLE XOFapbl 6aFbiTTa BenaikTi
TabaHHbIH acTbiHaH eTKi3iHi3 (@ eHe 6enaikTiK
YWbIH DeNAiKTIH TeMeHri XarbiHAa abbicKakneH
6exiTiriz. @

By#ibiMab! Wwewy

+ BenpikTi aFbiTbin, 6enmiKTIH YWbIH OHbIH, 6ip
BeniriHiH xabbickak inMeriHe beKiTiHi3. baHaaxabiH
XOFapPFbl WETIHEH anbif, OHbl apTKa KabipblHbI3.

By#bIMFa KyTiM )acay eHiHaeri Hyckaynap
Bapnblk xabblCKaK-iNMeKTep/ai abblHbi3. Xyy yLiH
XKYMCaK XKYFbILL Kypanabl XaHe Kip Xyfbil Topabl
nannanaHbIHpI3
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By/bIMHbIH TirinreH 3atbenriciHaeri/
XanchlpMacbiHAaFbl KOCbIMLIA HyCKaynapFa Hasap
aynapbiHbi3. ByiibiMasl 30°C/86°F Temnepatypana
KYbIHBI3. TypaKTbl KyTiM OHTalnbl HaTWXe bepeai
KonaaHy opHbl

TabaH byblHbl

Kaiita pi Y
ByibiM 6ip eMaenyLUiHiH eke nananaHyblHa
apHanfaH

Keningik

By¥ibIM caTbin anbiHFaH engiH 3aHHaManblk,

epexxenepi KonaaHbinaasl. Erep cis keningik

aF[avibl bap fien ornacaHbi3, iepey ockl bybIMab!

caTbin anfaH apamra xabapnacbiHbia. Keninaik

Kbl3MeTiHe xyriHbec BypbiH, ByiibiMabl Tazanay

KaxeT. Erep ByibIMMEH yMbIC icTey aHe ofaH

KYTiM acay eHiHAeri Hyckaynap cakTanmaca,

SHAIPYLWIHIH Keninaik MiHaeTTemMenepi wekTenyi

HeMece anblHbin TacTanybl MyMKiH

Keningik Keneci »karaainaa anbiHbin Tactanas!

« ByWibiMabl MakcaTChi3 naiaanaHy

- [opirepaiH/MamaHaapasiH! YCbIHbICTapbIH
opblHAamay

- ByibiMapl 63 beTiHwe e3repTy

Yayankepuwinik Typansl Hyckaynap

Erep ci3 MamaH' 6onMacaHbI3, e3iH-e3i
[MarHoCTKanayfa aHe 83iH-e3i eMaeyre TbiiibiM
canbiHagb!

Bi3aiH MeanuUMHanbIk 8HIMAI anfalw peT KkonaaHap
anfblHaa AapirepaeH Hemece MamMaHHaH' keHec
anblHbI3, 81TKeHi Byn MeavUMHanNbIK OyAbIMHbIH,
Ci3liH leHeHi3re acepiH baFanay/biH XaHe
KONAaHyabIH bIKTUMan TayeKenaepiH/ xaHama
acepnepiH aHbIKTayablH xanfbi3 agici. Ockl
MaMaHAapAbH' YCbIHBICTapbIH, COHAAN-aK ocbl
HYCKaYNbIKTbIH HEMeCe OHbIH OHNalH HYCKACbIHbIH
6apnblk HycKaynapblH, COHbIH iWiHAE iwiHapa
xapusinaHsiMaapasl (CoHbIH iwiHae MaTiHaep,
GoTocypeTTep, KecKiHaep xoHe T.6.) OpbIHAaHbI3

Xabapnay mingeti

BHipnik 3aHHaMaHbIH HyCKaManapbiHa caiikec,

0Cbl MeaMUMHaNbIK OyiibiMab NaaanaHy KesiHoe
6onraH apbip aybip OKiFa Typanbl eHaipyLire ae,
MeanumrHanbIk 6yibiIMaap KeHiHaeri Ky3bipeTTi
opratfa aa (MepMaHvisna) aepey xabapnay Kaxer:
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
- [3pi-[apMeKTep MeH MeaVLIIHaNbIK MaKcaTTafbl
ByibiMaapasiH Mefepanibl UHCTATYTHI)

Kapere wapaty
By¥ibIMAabI KeprinikTi KaFnaanapsa caiikec kapere
KapaTblHbI3

MatepuangpiH Kypambl
Monvamug (PA), Snactan (EL), Nonuypetar (PUR),
Monuactep (PES)

Medical Device (MeamumHansik 6yiibiM)
- UDI peTiHae AepekTep MaTpULIACbIHbIH,
XiKTeyiLwi

AKnapaTTblH Kyiti: 2026-05

1 MamaH — 6yn KonaHbICTaFbl MEMIEKeTTIK Hemece
BEIOMCTBONbIK HOPManapra xoHe 6acka TananTapra
cavikec baHaaxaap MeH OpTe3aepLi CarkecTeHAipyre
aHe 0NapAbl AypbIC KONAAaHYFa KaTbICTbl HyCKaynap
bepyre Kykpifbl 6ap afam. BHAIPYLWI KOMNaHUs MyHAal
MaMaHHbIH OPTONeavs canackiHAa apHaisl GiniMi
Hemece canbICTbipMans! kacibu aarapinapsl 6onysl,
CoHpalt-aK opToneausblK eMlapanapsa apHasnFaH
abbIKTapbl 60Myb! KAXET en caHalab!
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