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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

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

Zweckbestimmung

Caligaloc ist ein Medizinprodukt.

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

Indikationen

« konservative Therapie von schweren Sprungge-
lenkverletzungen

« postoperative Protektion nach
Bandnaht/-rekonstruktion

« chronische Instabilitat des oberen und/oder
unteren Sprunggelenks mit Gegenanzeigen zur
Operation

« posttraumatisches Sinus-Tarsi-Syndrom und
dekompensierte Instabilitat des Subtalargelenks,
auch temporare Stabilisierungshilfe

A Anwendungsrisiken

« Die CaligaLoc ist nur geman den Angaben dieser
Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten zu tragen. Um einen
optimalen Sitz der CaligaLoc zu gewahrleisten,
muss Uberprift werden, ob das Produkt ausrei-
chend angeformt ist.

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund

akuter Beschwerden / Verletzungen nutzen

mdchten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat ein
und beachten diesen.

*Wurde Ihnen die CaligalLoc verschrieben,
sprechen Sie die Nutzung und Anwendungsdauer
bitte mit Ihrem Arzt ab. Er informiert Sie auch
dariber, ob und mit welchen anderen Produkten
die CaligaLoc zeitgleich genutzt werden kann.
Bitte beachten Sie ohne Ausnahme die Hinweise,
die Sie bei Erwerb der CaligalLoc erhalten haben,
sowie die Gebrauchsanweisung.

« Bitte priifen Sie FuBboden und sonstige Gehfla-
chen auf Rutschfestigkeit, bevor Sie die ersten
Schritte tun. Laufen Sie nur duBerst vorsichtig
mit kurzen Schritten im Bewusstsein lhrer
Sprunggelenksverletzung. Vermeiden Sie ein
Wegrutschen, da hierdurch schwere Folgeverlet-
zungen entstehen konnen.

« Bei unsachgemaBer Anwendung oder auch
eigenmachtiger Veranderung des Produkts
konnen Schaden entstehen und die Gewahr-
leistung entfallt.

« Die CaligaLoc darf nur im festen Schuhwerk
getragen werden. Soll das Produkt in anderen
Schuhen oder ohne Schuhe benutzt werden,
muss ihr Orthopadie-Techniker zuerst eine
Anpassung vornehmen. Anderenfalls besteht
insbesondere auf glatten Flachen akute Rutsch-
und Verletzungsgefahr!

« Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saure-
haltigen Mitteln, Salben und Lotionen.

« Alle von auBen an den Kérper angelegten
Hilfsmittel kdnnen, wenn sie zu fest anliegen, zu
lokalen Druckerscheinungen fithren oder auch in
seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder
Nerven einengen.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der Nutzung
der CaligaLoc auBergewdhnliche Verdnderungen
- z.B. die Zunahme von Beschwerden - an sich

fest, unterbrechen Sie die Nutzung und suchen
Sie umgehend einen Arzt auf.

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

« Bitte stellen Sie Ihr Verhalten auf die mit ihrer
konkreten Erkrankung einhergehenden Situation
und bspw. einhergehenden Bewegungsein-
schrankungen ein und vermeiden Sie moglichst
alles, was eine Gesundung verzégern kann. Seien
Sie besonders vorsichtig.

« Es kénnen indikationsbedingte Einschrankungen
vorliegen, Uber die das Fachpersonal aufklart.
Insbesondere konnte das Fiihren von Fahrzeu-
gen, anderen Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt moglich sein. Im
Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten
einstweilen zu verzichten.

« Seien Sie dariiber hinaus duflerst vorsichtig, da
auch Ihr Geh- und Stehvermaégen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermogen) ebenfalls
stark beeintrachtigt ist.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus
betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfol-
genden Krankheitsbildern ist das Anlegen und
Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt. Befragen
Sie ihren Arzt oder das betreuende Fachpersonal,
welche konkreten Einschrankungen fir Sie
personlich zutreffen und zu beachten sind. Ist Ihre
Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt, nehmen
Sie Schmerzmittel oder blutverdiinnende Medika-
mente ein oder leiden Sie an Demenz, dirfen
unsere Produkte nur nach arztlicher Verordnung
und unter standiger Aufsicht geschulten Personals
getragen werden.:

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

« Empfindungs- und Bewegungsstérungen der
Beine /FuBe, z.B. bei Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)

« Lymphabflussstorungen, auch unklare Weichteil-
schwellungen korperfern der angelegten
Orthese.

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der CaligalLoc

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

Wir empfehlen einen Strumpf unter der CaligaLoc
zu tragen.

Setzen Sie sich zum Anlegen der CaligaLoc auf
einen Stuhl. Stellen Sie lhren FuB im 90°-Winkel
zum Unterschenkel auf den Boden, um die Orthese
optimal anlegen zu kénnen. o Offnen Sie alle
Gurte. Stellen Sie den betroffenen Ful mit der
Ferse blindig auf die Sohle der Caligaloc. Der
hintere Teil des FuBes ist dabei an der Aufenseite
von der Kunststoffschale umschlossen. e Legen
Sie nun den oberen Gurt von hinten um den
Unterschenkel und fiihren Sie diesen im Schien-
beinbereich durch die Ose. @ Kletten Sie den Gurt
auf dem darunterliegenden Teil fest. @@ Fiihren Sie
den unteren Gurt iber den FuBriicken zur Auen-
seite des FuBes und kletten Sie diesen fest. Bei
Bedarf kann der Gurt mit einer Schere gekiirzt
werden. eVerfahren Sie mit dem Y-Gurt wie folgt:
Fiihren Sie den vorderen Gurt vor dem Schienbein
und Oden hinteren Gurt um die Ferse in die
Umlenkésen und kletten Sie diese auf dem
darunterliegenden Gurtteil fest. Ziehen Sie die
Gurte bei Bedarf noch einmal nach.

Die CaligaLoc kann auch als Nachtschiene
getragen werden, wenn Sie sich in der Nacht oder
tagsiiber zur Ruhe legen. Bitte denken Sie jedoch
daran, stets feste Schuhe anzuziehen, wenn Sie
aufstehen und Ihr verletztes Sprunggelenk im



Stehen oder Gehen entsprechend der Vorgaben
Ihres Arztes wieder belasten wollen.

Ausziehen/ Ablegen der CaligaLoc

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

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die CaligaLoc nie direkter
Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung
im Pkw) aus! Dies kann die Wirksamkeit der
CaligaLoc beeintrachtigen.

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

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

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

Hinweis: Nur gereinigte Ware wird bearbeitet.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Sprunggelenk).

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die CaligalLoc wird gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/ Parameter

Die Caligaloc ist eine Sprunggelenkorthese mit
drei daran befestigten Gurten. Die Gurte sind nicht
abnehmbar.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen 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 der CaligaLoc nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt oder
ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals?
« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

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

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

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

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA),

Eisen, verzinkt, Messing (CuSnZn),
synthetischer Latex, Polyester (PES), Acrylat

— Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2022-09

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

- Uberpriifen Sie bei der ersten Versorgung den
optimalen und individuellen Sitz der CaligalLoc.
Nehmen Sie ggf. Korrekturen vor.

« Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patienten.

+ Eine unsachgemaBe Anderung am Produkt darf
nicht vorgenommen werden. Bei Nichtbeachtung
kann die medizinische, therapeutische Wirksam-
keit des Produktes beeintrachtigt werden, so
dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

Anpassen der Caligaloc

Anformen der Kunststoffschale

@ Uberpriifen Sie die Passform der CaligaLoc am
Patienten. Achten Sie dabei auf besondere anato-
mische Gegebenheiten (z.B. AuBenkndchel).

o Entfernen Sie das Polster vorsichtig aus der
Kunststoffschale. ) Passen Sie die CaligalLoc bei
Bedarf mit einer HeiBluftpistole bei 120-140°C an.
ATragen Sie dazu Schutzhandschuhe. @ Kleben
Sie das innere Polster wieder in die Kunststoff-
schale ein.

Anpassen des Polsters

@ Sollte das Polster bei starker Schwellung des
Sprunggelenks am AuBenknochel driicken,
empfehlen wir an dieser Stelle eine Aussparung in
das Polster zu schneiden. Benutzen Sie dazu eine
spitze Schere oder ein Cutter-Messer und
schneiden Sie damit entlang der Pragung.

Anpassung bei Verwendung ohne Schuh oder
festes Schuhwerk

Bei Nutzungswunsch der CaligaLoc chne festes
Schuhwerk oder ohne Schuhe ist der beiliegende
rutschhemmende Klebestreifen auf der Sohle der
CaligaLoc anzubringen. Konkrete Form (bitte
Zuschneiden!) und Positionierung des
rutschhemmenden Klebestreifens auf der
Unterseite der CaligaLoc missen durch den
Techniker individuell geman Nutzungsverhalten
des Patienten angepasst werden.

Siehe Abbildung @).

T Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur
Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiihrung
oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of
our products every day — because your health is
very important to us. Please closely observe the
specifications in these instructions for use and the
instructions given by the specialist2. If you have
any questions, please contact your doctor or
medical retailer.

Intended purpose

Caligaloc is a medical device. It is an orthosis’ for
stabilization of the upper and lower ankle after
serious injuries.

Indications

« Non-surgical treatment of torn ankle ligaments or
a badly sprained ankle joint (distortion)

« Protection following reconstructive ligament
surgery

« Permanent stabilization for complex instability of
the upper and/or lower ankle

A\ Risks of using this product

« CaligaLoc must only be worn in accordance with
the specifications contained in these instructions
for use and the areas of application (places of
use) listed. To ensure the optimum fit of the
Caligaloc, it is essential to check whether the
product is adequately shaped. If necessary, the
CaligaLoc can be anatomically re-shaped by a
specialist2.

If you would like to use your Bauerfeind product

due to acute symptoms/injuries, make sure to

obtain and follow the advice of a medical
professional before first using the product.

« The use and duration of use must be discussed
with the physician who prescribed the CaligaLoc.
They will also inform you whether the CaligalLoc
can be used simultaneously with other products,
and if so, which ones. Please note all the
information you received with the CaligaLoc as
well as the instructions for use.

« Please check the floor and other walking
surfaces to make sure they are non-slip before
taking your first steps. Only run with extreme
caution using short steps, remaining conscious of
your ankle injury. Avoid slipping, as this could
cause serious secondary injuries.

* The product may be damaged if it is not used
correctly or is altered arbitrarily and, the
warranty will not be valid.

« CaligaLoc can only be worn in firm footwear. If
the product is used in different footwear or
without shoes, your orthotist must first make an
adjustment. Otherwise, there is an acute risk of
slipping and injury, particularly on smooth
surfaces!

« Avoid contact with ointments, lotions, or
substances containing grease or acids.

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

« If you experience any unusual changes connected
to the use of the CaligalLoc - e.g. an increase in
discomfort — stop using it and contact your
physician without delay.

« Caution: When loosening the straps or removing
the product, there is not sufficient support for the
injury. In this case, avoid any stress on the
affected leg or foot.

« Please adjust your behavior to the situation
associated with your specific condition and any
associated restriction of movement, and avoid
anything that could delay recovery where
possible. Proceed with particular caution.

« Restrictions may exist given the specific
indication which the specialist retailer can clarify.
In particular, the ability to operate vehicles, other

means of transport or machinery may be limited.
In case of doubt, we recommend temporarily
refraining from the activities mentioned above.

« Furthermore, proceed with extreme caution, as
your ability to stand and walk (for hand and arm
products your ability to grip) is also heavily
impacted.

Contraindications

Side effects involving the body as a whole have not
been reported to date. If you have any of the
following conditions, such aids should only be
fitted and worn after consultation with your
physician. Ask your physician or supervising
specialist which specific restrictions are
personally relevant for you and must be observed.
If your perceptive faculties are restricted, if you
take painkillers or blood-thinning medication or
suffer from dementia, our products must only be
worn when prescribed by a physician and under
constant supervision of trained personnel:

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

« Impaired sensation and movement disorders of
the legs/feet, e.g. in the case of diabetes mellitus

« Impaired lymph drainage, including soft tissue
swellings of uncertain origin located remotely
from the fitted orthosis

Application instructions
Putting on/fitting the CaligaLoc

A - plastic shell, B — upper strap,
C - lower strap, D — middle Y-shaped strap

We recommend that hosiery should be worn under
the Caligaloc.

Sit down on a chair to put on the CaligaLoc. Place
your foot on the floor with your foot at a 90° angle
to your lower leg, as this is the best position for
fitting the orthosis.

Undo all the straps. Place the relevant foot on
the sole of the Caligaloc, taking care to ensure the
correct position of the heel. The outside of the back
of the foot should now be encased by the plastic
shell. e Now wrap the upper strap round your
lower leg from behind and guide it through the
loop in the shin bone area. Secure the end of
the strap by fastening the Velcro to the section of
strap which is underneath it. @ Guide the lower
strap over the instep of the foot to the outside of
the foot and secure it in place with the Velcro. If
necessary, the strap can be cut with scissors to
make it shorter. 9 For the Y-shaped strap,
proceed as follows: Guide the front strap in front of
the shin bone and @ the rear strap round the heel
into the guide loops, then use the Velcro to secure
them to the section of strap underneath. Tighten
the straps again if necessary.

CaligaLoc can also be worn as a night splint while
resting at night or during the day. Please
remember to put on firm shoes as soon as you
stand up and intend to put your full weight on the
injured ankle while standing or walking according
to your physician’s advice.

Taking off / removing the CaligaLoc

Undo all the Velcro straps and lift your foot up and
forward out of the orthosis.

Cleaning instructions

Note: Never expose the CaligaLoc to direct heat (e.g.
heater, sunlight, in your car, etc.)! This can impair
the effectiveness of the Caligaloc.

Please refer to the cleaning instructions on the
sewn-in label, which is located underneath the
upper strap of the orthosis.

Wash the product by hand. Use a damp cloth to
wipe the shell and cushion. Use a mild cleanser.
To make a complaint, please contact the retailer
that provided you with the product.

Note: Only clean goods are handled.



Permissible conditions and places
of use
In accordance with the indications (ankle joint).

Maintenance instructions

With correct handling and care, the product is
practically maintenance-free.

Assembly instructions
The CaligaLoc is supplied ready for use.

Technical data/ parameters

The Caligaloc is an ankle orthosis with three
attached straps. The straps are not removable.

Notes on reuse

This product is intended to be fitted to one patient
only.

Warranty

The statutory regulations of the country of

purchase apply. Please first contact the retailer

from whom you obtained the product directly in

the event of a potential claim under the warranty.

The product must be cleaned before submitting it

in case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on how to

handle and care for the CaligaLoc have not been

observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist were not
observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

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

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

retailer, or contact us directly.

Duty to report

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

Disposal

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

Material content

Polypropylene (PP), Polyamide (PA),
Ethylene Vinyl Acetate (EVA),

Steel, galvanized, Brass (CuSnZn),
synthetic latex, Polyester (PES), Acrylate

— Medical Device
— DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2022-09

Specialists2

General notes

« Check the optimal and individual fit of the
Caligaloc at the first fitting. Make any corrections
if necessary.

« Practice the correct procedure for putting on the
orthosis with the patient.

« The product must not be changed in any
improper way. Failure to comply with this
requirement may adversely affect the medical
and therapeutic effectiveness of the product,
thereby voiding any product liability.

Adapting the CaligalLoc

Adjusting the plastic shell
o Check the fit of the CaligaLoc on the patient.
Pay careful attention to the patient’s individual
anatomy (e.g. the lateral malleolus). o Carefully
remove the cushion from the plastic shell. @) If
necessary, adapt the CaligaLoc using a hot-air gun
at 120-140°C (250-280 °F).
Wear protective gloves when you are doing this.
Glue the inner cushion back into the plastic
shell.

Adjusting the cushion

o If the ankle is badly swollen and the cushion is
therefore pressing against the lateral malleolus,
we recommend making a cutout in this part of the
cushion. Use sharp scissors or a cutter knife and
cut along the embossing.

Adjustments for use without shoes or firm
footwear
In case of a request to use Caligaloc without firm
footwear or without shoes, the enclosed anti-slip
adhesive strip must be attached to the sole of
Caligaloc. The specific shape (make sure to trim!)
and placement of the anti-slip adhesive strip on the
underside of CaligaLoc must be adjusted
individually by the technician according to the
patient's usage behavior.
See Figure 6
1 Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve,
immobilize, control, or correct the limbs or the torso
2 A specialist is any person who is authorized
according to the state regulations for fitting and
instruction in the use of orthoses which are relevant
to you

@ francais

Chére cliente, cher client,
merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de
l'efficacité médicale de nos produits, car votre
santé nous tient particulierement a cceur.

Veuillez suivre méticuleusement les indications de
la présente notice d'utilisation ainsi que les
remarques du professionnel formé2. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre médecin
ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

CaligaLoc est un dispositif médical. Il s'agit d'une
orthése! destinée a la stabilisation de l'articulation
tibio-tarsienne et astragalo-calcanéenne a la suite
de lourdes blessures.

Indications

« Traitement non chirurgical aprés déchirure
ligamentaire au niveau de la cheville ou suite a
une entorse (torsion de la cheville)

« Protection post-opératoire aprées
sutures/reconstructions ligamentaires

« Soutien permanent de la stabilisation en cas
d'instabilité chronique de l'articulation
tibio-tarsienne et/ ou astragalo-calcanéenne

A Risques d'utilisation

« CaligaLoc doit étre porté conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation et
dans le respect des indications données. Pour
garantir un positionnement optimal de CaligaLoc,
il faut vérifier si le produit est suffisamment
ajusté. Si besoin est, un professionnel formé?2

peut ajuster CaligaLoc aux formes anatomiques
du patient.

« Si vous souhaitez utiliser votre produit

Bauerfeind dans le cadre de douleurs/blessures

aigués, demandez impérativement avant la

premiere utilisation un avis médical
professionnel et respectez-le.

Si Caligaloc vous a été prescrite, veuillez

convenir avec votre médecin de son utilisation et

de sa durée d'application. Ce dernier vous
indiquera également si Caligal.oc peut étre
utilisée simultanément avec d'autres produits et,
le cas échéant, lesquels. Veuillez observer, sans
exception, les indications qui vous ont été
données lors de 'achat de CaligaLoc ainsi que la
notice d'utilisation.

« Avant de faire les premiers pas, veuillez controler

le pouvoir antidérapant du sol et des autres

surfaces de marche. Avancez uniqguement avec
une extréme prudence, en faisant de petits pas et
en gardant bien a l'esprit votre lésion a la
cheville. Evitez de glisser ; cela pourrait entrainer
par la suite de graves blessures.

En cas d'utilisation non conforme, mais aussi de

modification arbitraire du produit, des dommages

peuvent survenir et la garantie peut alors devenir
nulle et non avenue.

« La CaligaLoc ne doit étre portée que dans des
chaussures stables. Si le dispositif doit étre
utilisé dans d'autres chaussures ou sans
chaussures, votre technicien-orthopédiste doit
tout d'abord procéder a une adaptation. Dans le
cas contraire, vous risqueriez fortement de
glisser et de vous blesser, en particulier sur les
surfaces lisses !

« Evitez tout contact avec des substances grasses
ou acides, des crémes ou des lotions.

« Toutes les aides thérapeutiques positionnées sur
les différentes parties du corps peuvent conduire
a des pressions locales excessives si elles sont
portées trop serrées, et plus rarement a un
rétrécissement du calibre des vaisseaux
sanguins ou des nerfs.

« Sivous constatez des effets indésirables
inhabituels liés a l'utilisation de CaligaLoc (par
exemple, réapparition de la douleur), arrétez de
la porter et consultez immédiatement un
meédecin.

« Attention : En cas de reldchement des sangles ou

de retrait du produit, la prise en charge de la

lésion n'est pas suffisante. Dans ce cas, tachez
de ne pas solliciter la jambe ou le pied concerné.

Veuillez adapter votre conduite a la situation

spécifique liee a votre maladie et aux restrictions

de mouvement y afférentes par exemple. Evitez
autant que possible tout ce qui pourrait retarder
la guérison. Soyez particulierement prudent.

« |l peut y avoir des restrictions liées a l'indication,
ce qui vous sera expliqué par le professionnel
formé. La conduite de véhicules, d'autres moyens
de transport ou de machines pourrait notamment
s'en trouver limitée. En cas de doute, nous vous
conseillons de renoncer provisoirement aux
activités susmentionnées.

« Soyez en outre extrémement prudent, car votre
capacité a marcher et a vous tenir debout (et,
dans le cas des produits pour les mains et les
bras, votre capacité a saisir les objets) est
également fortement diminuée.

Contre-indications

A ce jour, aucun effet secondaire affectant
l'ensemble de 'organisme n'est connu. En cas
d'existence ou d'apparition des symptémes cités
ci-apres, l'application et le port de ce produit
doivent préalablement faire l'objet d'une
consultation auprés de votre médecin habituel.
Demandez a votre médecin ou au professionnel
formé qui vous suit quelles sont les restrictions
spécifiques qui s'appliquent a votre cas personnel
et dont il faut tenir compte. Si votre capacité de
perception est limitée, que vous prenez des
analgésiques ou des médicaments qui fluidifient le
sang ou que vous souffrez de démence, nos
produits ne peuvent étre portés que sur
prescription médicale et sous la surveillance

constante d'un personnel formé :

« Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone en
contact avec l'orthése, notamment en cas
d'inflammations et en présence de cicatrices
avec gonflement, rougeur et hyperthermie

« Troubles sensoriels et troubles moteurs des
jambes/ pieds, par ex. en présence d'un diabéte
sucré

« Troubles de la circulation lymphatique,
également tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées du orthése porté

« Syndrome post-thrombotique

Conseils d'utilisation

Mise en place/ ajustement de CaligaLoc

A - coque en matiere plastique,
B - sangle supérieure,

C - sangle inférieure,

D - sangle en Y du milieu

Nous conseillons de porter une chaussette sous la
CaligaLoc.

Asseyez-vous sur une chaise pour mettre en place
la chevilliere Caligaloc. Posez votre pied au sol en
formant un angle de 90° par rapport au bas de la
jambe afin de pouvoir mettre la chevilliere en
place de maniere optimale.
o Ouvrez toutes les sangles. Posez le pied
concerné de facon a ce que le talon soit aligné sur
la semelle de la Caligaloc. La partie postérieure
du pied est alors entourée sur l'extérieur par la
coque en matiere plastique. e Placez la sangle
supérieure en partant de l'arriére autour du bas de
la jambe et introduisez-la dans l'eeillet au niveau
du tibia. 9 Faites agripper la sangle avec la partie
située dessous. @ Passez la sangle inférieure
vers l'extérieur du pied en passant au-dessus du
dos du pied et faites-la agripper. Il est possible de
couper la sangle avec des ciseaux si nécessaire.
Procédez comme suit avec la sangle en Y :
passez la sangle antérieure devant le tibia et 0 la
sangle postérieure autour du talon dans les
ceillets, puis faites agripper cette sangle sur la
partie de la sangle placée dessous. Resserrez les
sangles si nécessaire.

La CaligaLoc peut également étre portée en tant
qu'attelle de nuit si vous vous reposez la nuit ou
pendant la journée. Pensez néanmoins a toujours
mettre des chaussures stables si vous vous levez
et que vous souhaitez solliciter la cheville en
position debout ou en marchant, conformément
aux indications de votre médecin.

Retrait de CaligaLoc
Ouvrez toutes les sangles auto-agrippantes et
sortez de la chevilliere par l'avant.

Conseil de nettoyage

Remarque : n‘exposez jamais Caligaloc a la
chaleur directe (par ex. chauffage, soleil, dans une
voiture) ! Cela peut limiter l'efficacité de CaligaLoc.

Veuillez tenir compte des conseils de nettoyage
indiqués sur l'étiquette cousue. Cette derniére se
trouve sous la sangle supérieure de l'orthese de
stabilisation.

Lavez le produit a la main. Nettoyez la coque et le
coussinet avec un chiffon humide. Utilisez un
détergent doux.

En cas de réclamation, veuillez vous adresser au
distributeur auprés duquel vous avez obtenu le
produit.

Remarque : seuls des produits propres peuvent
étre pris en considération

Position d‘utilisation
Articulation de la cheville suivant indications.

Conseils d'entretien

Le produit n'exige pratiquement pas de
maintenance particuliére lorsqu'il est manipulé et
entretenu correctement.



Instructions d’assemblage et
d'adaptation

CaligaLoc est livrée préte a 'emploi.

Données techniques / paramétres

CaligaLoc est une orthese pour la cheville avec

trois sangles fixées dessus. Les sangles ne sont
pas amovibles.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge indi-
viduelle d'un seul patient ou d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le

produit a été acheté. Si un cas de garantie est

présumé, veuillez vous adresser premierement a

la personne a qui vous avez acheté le produit. Le

produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas de

garantie. En cas de non-respect des indications

sur le maniement et l'entretien de la Caligaloc, la

garantie peut étre compromise, voire devenir nulle

et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel
formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins que vous ne
soyez un professionnel médical formé. Avant
d'utiliser notre dispositif médical pour la premiére
fois, demandez expressément conseil a un
meédecin ou au professionnel formé ; c’est le seul
moyen d'évaluer l'effet de notre produit sur votre
corps et de déterminer les éventuels risques
d'utilisation liés a votre constitution physique
personnelle. Suivez les conseils de ce
professionnel formé ainsi que toutes les
indications de la présente documentation/ou de
sa version en ligne — méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions légales en vigueur
a l'échelle régionale, il vous incombe de signaler
immeédiatement, aussi bien au fabricant qu‘aux
autorités compétentes, tout incident grave lié a
l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez
trouver nos coordonnées au verso de cette
brochure.

Destruction

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

Composition

Polypropylene (PP), Polyamide (PA),
Ethylene-acétate de vinyle (EVA),

Acier, galvanisé, Laiton (CuSnZn),

latex synthétique, Polyester (PES), Acrylate

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

Mise a jour de l'information : 2022-09

Professionnel formé2

Généralités
« Vérifiez, lors de la premiére prise en charge, le
positionnement optimal et individuel de

CaligaLoc. Procédez éventuellement a des
corrections.

« Entrainez le patient au bon positionnement.

« Aucune modification inadéquate du produit n'est
autorisée. En cas de non-respect, l'effet
thérapeutique et médical du produit peut en étre
affecté et notre responsabilité dégagée.

Ajustage de CaligalLoc

Ajustement de la coque en matiére plastique

@ Vérifiez la forme de Caligaloc sur le patient.
Tenir compte en particulier des particularités
anatomiques (p.ex. extérieur de la cheville).

@ Enlevez le coussinet de la coque en matiére
plastique avec précaution. @ Ajustez le cas
échéant CaligalLoc au moyen d'un pistolet a air
chaud a 120-140°C. A Portez des gants de
protection. m Recollez le coussinet intérieur dans
la coque en matiere plastique.

Ajustage du coussinet

o Si en cas de gonflement important de la cheville,
le coussinet appuyait sur l'extérieur de la cheville,
nous conseillons de découper a cet endroit le
coussinet. Utilisez des ciseaux pointus ou un cutter
et découpez le long de l'empreinte.

Adaptation en cas d'utilisation sans chaussures
ou avec des chaussures stables

Si le patient souhaite porter la CaligalLoc sans
chaussures stables, voire sans chaussures, il faut
alors apposer une bande collante antidérapante
sur la semelle de la CaligaLoc. La forme spécifique
(veuillez découper ) et le positionnement de la
bande collante antidérapante sur la face inférieure
de la CaligaLoc doivent étre adaptés au
comportement propre au patient par un technicien.
Voir lillustration @Y.

1 Orthése = dispositif orthopédique pour stabiliser,
décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne formée a
l'utilisation des orthéses conformément aux
réglementations nationales en vigueur vous
concernant ainsi qu'a 'adaptation et a la mise en
place de ce type de produit

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering van de
medische effectiviteit van onze producten. Gelieve
de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de
opmerkingen van het geschoolde personeel? heel
nauwkeurig op te volgen. Neem voor vragen
contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

CaligaLoc is een medisch hulpmiddel. Het is een
orthese! die het bovenste en onderste
spronggewricht stabiliseert na zware blessures.

Indicaties

« Niet-operatieve behandeling na
enkelbandruptuur of na ernstige verstuiking van
het spronggewricht (distorsie)

« Bescherming na bandoperatie

- Permanente stabiliteitsondersteuning bij
complexe instabiliteit van het bovenste en/ of
onderste spronggewricht

A\ Gebruiksrisico's

« CaligaLoc mag alleen volgens de aanwijzingen in
deze gebruiksaanwijzing en de genoemde
toepassingsgebieden worden gedragen. Om een
optimale pasvorm van de CaligaLoc te
garanderen, moet worden gecontroleerd of het

product voldoende is aangevormd. De CaligalLoc
kan indien nodig door geschoold personeel?
anatomisch worden nagevormd.

« Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken

wegens acute klachten/blessures, dient u voor

het eerste gebruik absoluut een medische
professional te raadplegen en diens advies op te
volgen.

Indien de CaligalLoc werd voorgeschreven, moet u

het gebruik en de toepassingsduur met uw arts

bespreken. Hij of zij vertelt u welke andere
producten u gelijktijdig met de CaligaLoc kunt
gebruiken. Volg altijd de aanwijzingen op die u bij
de aanschaf van de CaligaLoc hebt gekregen, en
de gebruiksaanwijzing.

Gelieve te controleren of de vloer en andere

ondergronden slipvast zijn, voordat u erop begint

te lopen. Loop altijd heel voorzichtig met korte
passen en hou rekening met uw
enkelgewrichtblessure. Probeer niet weg te
glijden, want dat kan ernstige bijkomende
blessures veroorzaken.

Bij ondeskundig gebruik of ook bij zelf

aangebrachte wijzigingen aan het product kan

schade ontstaan en vervalt de garantie.

« De CaligaLoc mag enkel in degelijk schoeisel
worden gedragen. Mocht het product in andere of
zonder schoenen gebruikt worden, moet uw
orthopedisch technicus eerst een aanpassing
doen. Anders bestaat er grote kans op uitglijden
en ernstige blessures, vooral op gladde
oppervlakten.

« Voorkom contact met vet- en zuurhoudende

middelen, zalf of lotion.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte

hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak zitten,

lokaal drukverschijnselen veroorzaken.

Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen

bekneld raken.

«Neemt u door het gebruik van de CaligaLoc

ongewone veranderingen bij uzelf waar, zoals

een toename van de klachten? Onderbreek dan
het gebruik en raadpleeg onmiddellijk een arts.

Opgelet: Als u de banden losser maakt of het

product uitdoet, wordt de blessure niet voldoende

behandeld. Vermijd te allen tijde elke vorm van
belasting van het been of de voet in kwestie.

« Stem uw gedrag af op uw specifieke aandoening

en de situatie (bijv. bewegingsbeperkingen) die

daarmee gepaard gaat en vermijd binnen het
mogelijke alles wat uw herstel kan verhinderen.

Wees extra voorzichtig.

Er kan sprake zijn van beperkingen in verband

met uw indicatie. Het geschoolde personeel geeft

u hierover meer uitleg. Vooral het besturen van

voertuigen, andere vervoersmiddelen of

machines is soms slechts in beperkte mate
mogelijk. Bij twijfel raden we aan om u in de
tussentijd te onthouden van de bovenstaande
activiteiten.

« Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien ook
uw loop- en stavermogen (bij hand- en
armproducten het grijpvermogen) in sterke mate
is beperkt.

Contra-indicaties

Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen,
zijn tot op heden niet bekend. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam om voor het
aanbrengen en dragen van een dergelijk
hulpmiddel eerst met uw arts te overleggen. Vraag
aan uw arts of het geschoolde personeel dat u
helpt welke specifieke beperkingen op u
persoonlijk van toepassing zijn en waarmee u
rekening moet houden. Als uw waarnemingsver-
mogen beperkt is, u pijnstillers of bloedverdunners
neemt of als u aan dementie lijdt, mag u onze
producten enkel op doktersvoorschrift en onder
voortdurend toezicht van geschoold personeel
dragen:

« Huidaandoeningen/-verwondingen van het te
behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen; tevens bij littekens die gezwollen
zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen
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« Gevoels- en bewegingsstoornissen van
benen/voeten, bijv. bij suikerziekte (diabetes
mellitus)

« Lymfeafvoerstoornissen, ook onduidelijke
zwellingen elders dan op de plek van de orthese

Gebruiksinstructies
Aantrekken/aanleggen van de CaligalLoc

A - kunststofschaal, B — bovenste band,
C - onderste band,
D - middelste Y-vormige band

Wij raden u aan om een kous onder de CaligaLoc
te dragen.

Ga op een stoel zitten om de Caligaloc aan te
brengen. Zet uw voet in een hoek van 90° tot het
onderbeen op de grond om de orthese zo goed
mogelijk aan te kunnen brengen.

o Maak alle klittenbanden los. Zet de aangedane
voet met de hiel vlak op de zool van de CaligaLoc.
Daarbij wordt het achterste deel van de voet aan
de buitenkant omsloten door de kunststofschaal.
@ Leg de bovenste band nu van achteren rond het
onderbeen en steek deze ter hoogte van het
scheenbeen door het oog. o Bevestig de band nu
op het eronder liggende deel. ° Geleid de
onderste band over de wreef naar de buitenkant
van de voet en zet deze daar vast. U kunt de band
z0 nodig met de schaar inkorten. @ Voor het
bevestigen van de Y-vormige band gaat u als volgt
te werk: geleid de voorste band voor het
scheenbeen langs en O de achterste band om de
hiel en steek de band in de geleideogen. Bevestig
de band op de eronder liggende strap. Trek de
banden zo nodig nog een keer extra aan.

De Caligaloc kan ook als nachtspalk worden
gedragen wanneer u ‘s nachts gaat slapen of
overdag een dutje doet. Denk er echter wel aan om
telkens stevige schoenen aan te trekken wanneer
u opstaat en u uw geblesseerde enkelgewricht bij
het staan of lopen weer volgens doktersvoorschrift
wilt gaan belasten.

Uitdoen / afnemen van de CaligalLoc
Maar alle klittenbandsluitingen los en stap naar
voren toe uit de orthese.

Wasvoorschrift

Opmerkingen: Vermijd rechtstreeks contact van
de CaligaLoc met hittebronnen (bijv. radiatoren,
zonlicht, in de auto bewaren)! Dit kan nadelige
gevolgen hebben voor de werking van de
Caligaloc.

Let op het wasvoorschrift op het ingenaaide etiket.
Dit bevindt zich onder de bovenste band van de
orthese.

Was het product op de hand. De schaal en het
kussen kunnen met een vochtige doek worden
schoongemaakt. Gebruik een zacht
reinigingsmiddel.

Wendt u zich in het geval van klachten tot de
handelaar waar u het product heeft aangeschaft.
Opmerkingen: Alleen gereinigde producten
worden in behandeling genomen

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties (spronggewricht).

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het
product praktisch onderhoudsvrij.

Instructie voor montage en het in
elkaar zetten
De CaligaLoc wordt gebruiksklaar geleverd.

Technische gegevens / parameters
De CaligaLoc is een orthese voor het
spronggewricht met drie vaste straps. De straps
kunnen niet worden verwijderd.



Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik
door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het

product is gekocht gelden. Als u meent dat u

aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in

eerste instantie contact op met degene van wie u

het product hebt gekocht. Het product dient te

worden gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en het

onderhoud van de CaligaLoc niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

- Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij
u een medisch specialist bent. Vraag zeker zelf om
het advies van een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat u ons medische
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de
werking van ons product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s
ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van deze
professionals op, evenals alle instructies die u in
dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke —
onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische
specialist nog steeds twijfels hebt, neem dan
contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks
met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften
bent u verplicht elk ernstig voorval bij gebruik van
dit medische hulpmiddel, onmiddellijk te melden
bij zowel de fabrikant als de bevoegde instantie.
Onze contactgegevens vindt u op de achterkant
van deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur conform de
plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Polypropeen (PP), Polyamide (PA),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),

Staal, gegalvaniseerd, Messing (CuSnZn),
synthetische latex, Polyester (PES), Acrylaat

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

Datering: 2022-09

Geschoold personeel?

Algemene instructies

« Controleer bij het eerste maal aanbrengen of de
Caligaloc optimaal en individueel passend is.
Voer indien nodig correcties uit.

« Oefen het correct omdoen met de patiént.

« Er mag geen ondeskundige verandering aan het
product worden uitgevoerd. Wanneer dit gebeurt,
kan dit de medische en therapeutische werking van
het product negatief beinvloeden. Daarom is in
dergelijke gevallen een productaansprakelijkheid
uitgesloten.

Aanpassen van de Caligaloc
Aanvormen van de kunststofschaal
Controleer de pasvorm van de Caligaloc bij de
patiént. Let daarbij met name op anatomische
bijzonderheden (bijv. buitenzijde van de enkel).
Haal het kussen voorzichtig uit de
kunststofschaal. @ Pas de CaligaLoc indien nodig

met een heteluchtpistool bij 120-140°C aan.

Draag daarbij beschermende handschoenen.
@ Bevestig het kussen weer in de
kunststofschaal.

Aanpassen van het kussen

Als het spronggewricht sterk opgezwollen is en
het kussen daardoor tegen de buitenzijde van de
enkel drukt, adviseren wij op dit punt een uitsparing
in het kussen te snijden. Gebruik hiervoor een
puntige schaar of een stanleymes en snijd daarmee
langs de markering.

Aanpassing bij gebruik zonder schoen of stevig
schoeisel

Bij verzoek om de Caligaloc zonder stevig
schoeisel of zonder schoenen te gebruiken, moet
de meegeleverde zelfklevende anti-slip strip op de
zool van de CaligaLoc worden geplakt. De concrete
vorm (zelf op maat snijden!) en plaatsing van de
zelfklevende anti-slip strip aan de onderkant van
de CaligaLoc moeten op basis van het
gebruiksgedrag van de patiént individueel worden
aangepast door de technicus.

Zie afbeelding @)

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel voor stabilisatie,
ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie van
ledematen of romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens
de voor u geldende overheidsregels bevoegd is om
orthesen aan te meten en patiénten te instrueren
over het gebruik ervan.

(i) italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia
medicale dei nostri prodotti, al fine di garantirle la
massima soddisfazione. Si prega di attenersi
scupolosamente alle indicazioni della presente
istruzione per l'uso e alle avvertenze del personale
specializzato?. Per eventuali domande contatti il
suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

Caligaloc & un prodotto medicale. E un ortesi! per
la stabilizzazione dell'articolazione della caviglia
dopo lesioni gravi.

Indicazioni

« Trattamento non operatorio in seguito a lesione
dei legamenti malleolari o in seguito a grave
distorsione dell'articolazione tibio-tarsale

« Protezione in seguito a un intervento di ripristino
di un legamento

« Coadiuvante di stabilizzazione permanente in
caso di instabilita complessa dell'articolazione
tibio-tarsale superiore e/ o inferiore

A Rischi di impiego

« CaligaLoc deve essere indossato solo secondo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per
l'uso e per i campi applicativi indicati. Per
garantire il posizionamento ottimale di CaligaLoc
occorre verificare che il prodotto sia stato
adeguatamente conformato. Se necessario
CaligaLoc puo essere riconformato da personale
specializzato? in base alle caratteristiche
anatomiche del paziente.

« In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per
disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo per la
prima volta e necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico e
attenersi a esso.

« Se Le e stato prescritto CaligalLoc dal medico, si
rivolga a lui per ottenere consigli sull'uso e la
durata del trattamento. Il medico La informera
anche sui prodotti da abbinare all'uso di
CaligaLoc. Si attenga strettamente sia alle
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avvertenze che ha ricevuto all'acquisto di
Caligaloc, sia alle Istruzioni per l'uso.

« Prima di muovere i primi passi, accertarsi che il
pavimento e le altre superfici calpestabili siano
antiscivolo. Camminare con estrema cautela, a
piccoli passi, consapevoli della lesione subita
dall'articolazione tibio-tarsica. Evitare
scivolamenti che potrebbero avere gravi
conseguenze.

« L'utilizzo improprio o anche modifiche apportate
arbitrariamente al prodotto possono causare
danni ed esulano dalla garanzia.

« CaligaLoc puo essere indossato solo con scarpe
rigide. Qualora fosse necessario utilizzare il
prodotto in altri tipi di scarpe o senza scarpe, il
tecnico ortopedico di fiducia dovra provvedere
alla modifica. In caso contrario, in particolare
sulle superfici lisce, sussiste un elevato pericolo
di scivolamento e lesioni!

« Evitare il contatto con sostanze, pomate e lozioni
contenenti acidi e grassi.

« Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno del
corpo possono, se troppo stretti, comportare
fenomeni di compressione locale e determinare
in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi
sanguigni.

«Qualora in concomitanza con l'uso di CaligaLoc
dovesse osservare la comparsa di alterazioni
anomale, ad es. 'acuirsi dei disturbi, interrompa
l'utilizzo e si rivolga immediatamente al medico.

« Cautela: Non & possibile trattare in modo
adeguato la lesione se le cinghie sono allentate o
il prodotto e abbassato. Nell'eventualita, evitare
ogni sollecitazione della gamba o del piede
interessato.

« Adattate il vostro comportamento in funzione
della situazione derivante dalla vostra reale
patologia e dalle eventuali limitazioni di
movimento associate ed evitate il piu possibile
qualunque cosa possa ritardare la guarigione.
Siate particolarmente prudenti.

« Possono sussistere limitazioni dovute
all'indicazione, sulle quali il personale
specializzato vi fornira informazioni. In
particolare, tali limitazioni possono riguardare la
guida di veicoli, di altri mezzi di locomozione o di
macchinari. In caso di dubbio, consigliamo di
sospendere momentaneamente suddette attivita.

« Osservare inoltre particolare cautela, dal
momento che anche la vostra capacita di
camminare e stazionare in posizione eretta (nei
prodotti per mani e braccia la capacita di
afferrare oggetti) subira forti limitazioni.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero
organismo. Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo ausilio e consentito solo previa
consultazione del proprio medico curante. Chiede-
te al vostro medico o al personale specializzato di
fiducia quali limitazioni si applichino in concreto a
voi in particolare e quali siano gli aspetti a cui
prestare attenzione. In caso di limitazioni della
vostra capacita percettiva, qualora assumiate
farmaci antidolorifici o anticoagulanti o nel caso
soffriate di demenza, i nostri prodotti possono
essere indossati esclusivamente previa prescrizio-
ne medica e sotto costante vigilanza da parte di
personale adeguatamente formato:

» Dermatiti o lesioni della zona bendata, in
particolare nei casi di manifestazioni inflammato-
rie; nonché in caso di cicatrici sporgenti con
gonfiore, surriscaldate e arrossate

« Paralgesie e disturbi del movimento delle
gambe/ dei piedi, peres. in caso di diabete
mellito

« Disturbi di flusso linfatico, compresi gonfiori
asintomatici distanti dalla zona ortesi

Avvertenze d'impiego
Come indossare/ applicare CaligaLoc

A - guscio in materiale plastico,
B - cinghia superiore, C - cinghia inferiore,
D - cinghia centrale a Y

Si consiglia di indossare una calza sotto CaligaLoc.

Per indossare CaligaLoc sedersi su una sedia. Per
permettere un‘applicazione ottimale dell'ortesi,
poggiare il piede a terra formando un angolo di
90° con la parte inferiore della gamba.

o Aprire tutte le cinghie. Posizionare il piede
interessato in modo che il tallone aderisca alla
suola di Caligaloc. La parte posteriore del piede e
quindi avvolta dal lato esterno del guscio in
materiale plastico. e Fare passare la cinghia
superiore attorno alla gamba, passando da dietro,
e portarla nella regione tibiale attraverso
l'occhiello. @) Fissare la cinghia sull'estremita
sottostante. @ Fare passare la cinghia inferiore
sul dorso del piede portandola verso la parte
esterna del piede e fissarla. Se necessario,
accorciare la cinghia con le forbici. @ Con la
cinghia a Y procedere come segue: Fare passare la
cinghia anteriore davanti alla tibia e o la cinghia
posteriore attorno al tallone, infilandola negli
occhielli di deviazione, e fissarla sull'estremita
sottostante. Se necessario tensionare ancora un
po’ la cinghia.

CaligaLoc pu¢ essere indossato anche come splint
notturno, quando si dorme la notte o si riposa
durante il giorno. Si prega di fare attenzione a
indossare sempre scarpe rigide quando ci si alza e
quando si desidera caricare nuovamente la
caviglia lesionata stando in piedi o camminando,
secondo le indicazioni del proprio medico.

Come togliere / rimuovere CaligalLoc

Aprire tutte le cinghie in velcro e togliere l'ortesi
sfilando il piede in avanti.

Avvertenze per la pulizia

Nota: Non esporre mai CaligaLoc al calore diretto
(per es. termosifoni, raggi solari, conservazione in
automobile)! Cio potrebbe compromettere
l'efficacia di CaligaLoc.

Rispettare le avvertenze per la pulizia riportate
sull'etichetta cucita sotto la cinghia superiore
dell'ortesi.

Lavare il prodotto a mano. Pulire il guscio e
l'imbottitura con un panno umido utilizzando un
detergente delicato.

Per reclami, rivolgersi al rivenditore da cui e stato
acquistato il prodotto.

Nota: Verranno trattati solo articoli puliti

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (articolazione tibio-tarsale).

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto
non necessita di manutenzione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il
montaggio
CaligaLoc é fornito pronto per l'uso.

Dati / parametri tecnici

CaligaLoc e un‘ortesi per l'articolazione
tibio-tarsale munita di tre cinghie. Le cinghie non
sono rimovibili.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito per il trattamen-
to individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel
Paese in cui il prodotto & stato acquistato. Nel caso
in cui si ritenga di aver titolo per usufruire della
garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore
presso cui si & acquistato il prodotto. Prima di
poter usufruire della garanzia il prodotto deve
essere lavato. Qualora non fossero state rispettate
le indicazioni per la cura e l'utilizzo di CaligaLoc,
cio potrebbe comportare una limitazione o
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un‘esclusione della garanzia.

La garanzia ¢ esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

* Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

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

o nella sua riproduzione online, anche di eventuali
estratti (ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).
In caso di dubbi dopo aver consultato il personale
specializzato, contatti il Suo medico, il rivenditore

del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello
regionale, qualsiasi inconveniente /

incidente verificatosi durante 'uso del presente
prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all’autorita competente. |
nostri dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

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

Composizione del materiale
Polipropilene (PP), Poliammide (PA),
Etilene vinil acetato (EVA),

Acciaio, zincato, Ottone (CuSnZn),

lattice sintetico, Poliestere (PES), Acrilato

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

Informazioni aggiornate a: 2022-09

Personale specializzato?

Avvertenze generali

« Nel primo trattamento, verificare che CaligaLoc
sia correttamente in posizione in base alla
situazione individuale del paziente.
Eventualmente effettuare le necessarie
correzioni.

« Fare esercitare il paziente a indossare
correttamente l'ortesi.

« Il prodotto non puo essere modificato in modo
improprio. L'inadempienza di tale norma puo
comprometterne l'efficacia medica e terapeutica
e precludere ogni garanzia.

Adattamento di CaligaLoc
Come adattare il guscio in materiale plastico
o Verificare che Caligaloc si adatti perfettamente
al paziente. Prestare attenzione a condizioni
anatomiche particolari (per es. malleolo esterno).
Rimuovere con cautela l'imbottitura dal guscio
in materiale plastico. Se necessario, adattare
CaligaLoc con una pistola ad aria calda a
120-140°C. A Durante questa operazione,
indossare guanti protettivi. @ Incollare di nuovo
limbottitura interna sul guscio in materiale
plastico.

Come adattare l'imbottitura

Se, in presenza di un forte gonfiore
dell'articolazione tibio-tarsale, l'imbottitura
dovesse premere contro il malleolo esterno, si
consiglia di realizzare un incavo nell'imbottitura
all'altezza del malleolo. A tale scopo utilizzare
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forbici appuntite o un cutter e tagliare lungo la
sagoma.

Adat do lo si ind
o con scarpe non rigide

Nel caso venga espresso il desiderio di utilizzare
Caligaloc in scarpe non rigide o senza scarpe, &
necessario applicare alla suola la striscia adesiva
antiscivolo fornita. La forma effettiva (si prega di
tagliarla!) e il posizionamento della striscia adesiva
antiscivolo sulla parte inferiore di CaligaLoc devono
essere adattati da un tecnico in modo
personalizzato, in base alle abitudini d'uso del
paziente.

Vedere figura .

senza scarpe

1 Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione,
l'alleggerimento, l'immobilizzazione, la guida o la
correzione degli arti o del tronco

2Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all'adattamento e
all'addestramento all'impiego di ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo.

espafol

Estimado/a cliente/ a,

muchas gracias por haberse decidido por un
producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo
que todos los dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros productos.
Observe atentamente las especificaciones de
estas instrucciones de uso, asi como las
indicaciones del personal especializado?. Para
cualquier pregunta, péngase en contacto con su
médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion

CaligaLoc es un producto médico. Se trata de una
ortesis! para la estabilizacion de la articulacion
superior e inferior del tobillo tras lesiones graves.

Indicaciones

« Tratamiento no quirdrgico tras un desgarro en
los ligamentos del tobillo o tras un esguince
grave de tobillo (distorsion)

« Proteccion tras una cirugia de ligamentos
recurrente

« Ayuda de estabilizacion permanente en el caso
de inestabilidad cronica de la articulacion del
tobillo superior y /o inferior

A Riesgos de la aplicacién

« CaligaLoc debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de aplicacion). Para
garantizar la 0ptima colocacion de Caligaloc, se
debe comprobar si el producto esta
suficientemente adaptado. CaligaLoc puede ser
readaptado a la anatomia del paciente por
personal competente?.

« Si desea llevar su producto Bauerfeind debido a
molestias/ lesiones agudas, busque y siga
obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera vez.

« Si sumeédico le ha prescrito la ortesis Caligaloc,
pidale que le informe también sobre su uso y la
duracion del tratamiento. Su médico le informara
también sobre si puede utilizar CaligalLoc
simultdneamente con otros productos y, en caso
afirmativo, sobre qué productos se trata. Por
favor, observe y respete sin excepcion las
indicaciones que le han sido facilitadas al
adquirir la férula CaligaLoc, asi como sus
instrucciones de uso.

« Antes de dar los primeros pasos, compruebe la
resistencia al deslizamiento del suelo y del resto
de las superficies. Camine con mucho cuidado y
con pasos cortos, consciente de su lesion de

tobillo. Evite los resbalones, ya que pueden
causar graves lesiones secundarias.

+ En caso de un uso inadecuado o al realizar
modificaciones por cuenta propia en el producto,
pueden originarse dafos y, por consiguiente, se
perdera la validez de la garantia.

« CaligaLoc solamente debe usarse con calzado

resistente. Si el producto se va a utilizar con otro

calzado o sin zapatos, su técnico en ortopedia
debera ajustarlo primero. De lo contrario, existe
un gran peligro de resbalar y lesionarse,
especialmente en superficies lisas.

Evite que el producto entre en contacto con

pomadas, lociones o unglientos que contengan

grasas o acidos.

« Todos los productos ortopédicos externos para el

cuerpo pueden generar, si estan demasiado

ajustados, presion local o rara vez, constriccion
en los vasos sanguineos o nervios subyacentes.

Si, durante la utilizacion de la ortesis Caligaloc,

detecta cambios anormales como, por ejemplo,

un aumento de las molestias, no siga utilizando
el producto y acuda inmediatamente a un
meédico.

« Precaucion: Si se afloja las cintas o se quita el
producto, no sera posible atender
adecuadamente la lesion. En este caso, evite
cualquier carga sobre la pierna o el pie en
cuestion.

« Por favor, adapte su forma de actuar a la
situacion asociada a su enfermedad especifica y,
por ejemplo, a las restricciones de movimiento
consecuencia de la misma, y evite en la medida
de lo posible todo aquello que pueda retrasar la
recuperacion. Extreme las medidas de
precaucion.

« El personal competente le informara sobre las
restricciones relacionadas con las indicaciones.
En particular, la conduccion de vehiculos, otros
medios de transporte o maquinaria solo podria
llevarse a cabo de forma limitada. En caso de
duda, le aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

« Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en pie (en
el caso de los productos para manos y brazos, la
capacidad de agarre) también se ve gravemente
afectada.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios
que afecten a todo el organismo. En el caso de
presentarse alguno de los cuadros clinicos que se
indican a continuacion, debera consultar con su
meédico la utilizacion de este producto ortopédico.
Pregunte a su médico o al personal especializado
que le atiende qué restricciones especificas se
aplican a usted particularmente y deben ser
observadas. Si su percepcion esta deteriorada, si
esta tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros
productos solo pueden llevarse tras la
prescripcion de un médico y bajo la supervision
constante de personal capacitado:

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

« Pérdida de sensibilidad y alteraciones en los
movimientos de piernas/ pies, como en la
diabetes mellitus

« Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazon
de origen incierto en partes blandas localizadas
lejos de la zona de aplicacion del ortesis

Indicaciones de uso
Colocacion de CaligaLoc

A - capsula plastica, B - cinta superior,
C - cinta inferior, D — cinta central en Y

Recomendamos llevar una media debajo de
Caligaloc.

Para colocarse Caligaloc siéntese en una silla.
Cologue el pie sobre el suelo en un angulo de 90°
respecto a la pantorrilla para colocar la ortesis de
manera optima.

o Abra todas las cintas. Coloque el pie en
cuestion con el talon a ras de la suela de
CaligaLoc. La parte posterior del pie debe quedar
cubierta por el lado exterior por la capsula de
plastico. e Ahora, pase la cinta superior desde
atras rodeando la pantorrilla e insértela por la
presilla en la zona de la tibia. @) Cierre la cinta
firmemente sobre la pieza situada debajo. o Pase
la cinta inferior por encima del dorso del pie hacia
la cara exterior del pie y ciérrela firmemente. Si es
necesario, puede recortar la cinta. @ Proceda del
siguiente modo con la cinta en Y: Pase la cinta
delantera por delante de la tibia y o la cinta
trasera rodeando el taldn, insértela en las presillas
y ciérrela sobre la parte de la cinta que haya
quedado debajo. Si es necesario, vuelva a apretar
la cinta.

La ortesis CaligaLoc también puede llevarse como
férula de uso nocturno cuando usted descansa por
la noche o durante el dia. Sin embargo, recuerde
llevar siempre calzado resistente cuando se ponga
de pie y quiera cargar el peso sobre su tobillo
lesionado mientras esté de pie o camine segun las
indicaciones de su médico.

Cémo quitarse CaligaLoc
Abra todas las cintas y camine hacia delante para
salir de la ortesis.

Indicaciones de limpieza

Recomendacion: No deje nunca la ortesis
CaligaLoc sobre calor directo (como calefaccion, al
sol, en el coche). Esto puede mermar la efectividad
de Caligaloc.

Por favor, observe las indicaciones para la
limpieza en la etiqueta cosida. La etiqueta se
encuentra bajo la cinta superior de la ortesis.

Lave el producto a mano. Limpie la capsulay el
acolchado con un pano humedo. Utilice un
detergente suave.

En caso de quejas o reclamaciones, pongase en
contacto con el distribuidor al que compré el
producto.

Recomendacion: Solo se aceptaran mercancias
limpias

Ambito de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (articulacion del
tobillo).

Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el
producto apenas exige mantenimiento.

Indicaciones para su colocacion
CaligaLoc se suministra lista para ser utilizada.

Datos y parametros técnicos

CaligaLoc es una ortesis para la articulacion del
tobillo con tres cintas que se fijan en ella. Las
cintas no se pueden retirar.

Indicaciones sobre su reutilizacion

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais
en el que se haya adquirido el producto. Por favor,
en caso de reclamaciones de garantia, dirijase
directamente al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto debe limpiarse
antes de entregarse para la prestacion de los
servicios en garantia. No respetar las indicaciones
sobre el uso y el cuidado de CaligaLoc puede
afectar o excluir la garantia.
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Queda excluida la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« No sequir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a
menos que sea un profesional de la salud. Antes
de usar nuestro producto médico por primera vez,
busque activamente el consejo de un médico o
personal especializado capacitado, ya que es la
Unica manera de evaluar el efecto de nuestro
producto en su cuerpo y determinar los riesgos de
uso que puedan surgir debido a la constitucion
personal. Siga los consejos de este experto, asi
como todas las instrucciones de este
documento/ o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, pongase en contacto con su
médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

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

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto
conforme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Polipropileno (PP), Poliamida (PA),
Vinilacetato etilénico (EVA),

Acero, galvanizado, Latén (CuSnZn),
latex sintético, Poliéster (PES), Acrilato

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

Informaciones actualizadas de: 2022-09

Personal competente2

Recomendaciones generales

« En el primer tratamiento, compruebe la doptima
adaptacion individual de CaligaLoc. Realice las
posibles correcciones necesarias.

« Practique con el paciente la correcta colocacion
del producto.

« No se permite realizar ninguna alteracién
inadecuada del producto. Si hace caso omiso a
esta advertencia, la eficacia terapéutica y
medicinal del mismo puede verse afectaday la
garantia perder su validez.

Ajuste de CaligaLoc

Adaptacion de la cap plasti

o Compruebe la adaptacion de CaligaLoc en el
paciente. Preste atencion a posibles condiciones
anatémicas especiales (p.ej. hueso exterior del
tobillo). ) Retire cuidadosamente el acolchado de
la capsula plastica. @ Si es necesario, adapte
CaligaLoc con una pistola de aire caliente a
120-140°C. A Utilice guantes protectores.

@ Vuelva a adherir el acolchado interior a la
capsula plastica.

Ajuste del acolchado

0 Si, debido a una gran inflamacion del tobillo, el
acolchado ejerce presion sobre el hueso exterior,

recomendamos recortar el relieve necesario en el
acolchado en este punto. Para ello, use una tijera

con punta o una cuchilla y recorte a lo largo de la

estampacion.

Adaptacion para uso sin zapato o calzado
resistente

Si el paciente desea llevar Caligaloc sin calzado
resistente o sin zapatos, debe pegarse la tira
adhesiva antideslizante en la suela de la ortesis
CaligaLoc. La forma especifica (jcortar a medidal) y
la colocacion de la tira adhesiva antideslizante en
la parte inferior de la ortesis CaligaLoc deben ser
ajustadas individualmente por el técnico segun el
comportamiento de uso del paciente.

Véase ilustracion @).

T Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar,
inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el
tronco

2Se considera personal competente a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal
aplicable, esté autorizada para adaptar ortesis e
instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da
Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a
eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua
saude ¢ a nossa prioridade. Observe
cuidadosamente as especificagoes destas
instrugdes de utilizacao e das indicagoes do
pessoal técnico?. Em caso de duvida, contacte o
seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

CaligaLoc é um dispositivo médico. E uma
ortétese! para a estabilizacao da articulagao
superior e inferior do tornozelo apds lesoes
severas.

Indicagbes

« Tratamento nao cirdrgico apos ruptura dos
ligamentos dsseos ou apds entorse grave do
tornozelo (distor¢ao)

« Protec¢do no pés-operatorio de reabilitagdo

« Auxilio permanente de estabilizacao em caso de
instabilidade complexa da parte superior e/ ou
inferior do tornozelo

A\ Riscos inerentes a aplicagio

« 0 Caligaloc apenas deve ser utilizado de acordo
com as indicagdes destas instrucoes de
utilizagao e nas areas de aplicagcao mencionadas.
Para garantir uma colocacgdo ideal do CaligaLoc é
necessario verificar se o produto possui o
formato adequado. Se necessario, o CaligalLoc

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da
Bauerfeind devido a dores/ lesdes agudas, antes
da primeira utilizagdo procure imperiosamente
aconselhamento meédico profissional e leve este
em consideragao.

« Se o Caligaloc lhe tiver sido prescrito, fale com o
seu médico sobre a utilizacao e o periodo de
aplicacao. Ele também o informara sobre se e
com que outros produtos o CaligaLoc pode ser
utilizado em simultaneo. Observe, sem exce¢ao,
as indicag6es que recebeu ao adquirir o
CaligaLoc, bem como as instrugdes de utilizacao.

« Verifique a resisténcia antiderrapante do piso e
de outras superficies de deslocacao antes de dar
0s primeiros passos. Caminhe somente com
extremo cautela com passos curtos, ciente da
lesdo no tornozelo. Evite escorregar, pois tal pode
originar lesdes consequentes graves.

« Em caso de aplicacao incorreta ou modificagoes
nao autorizadas do produto, é possivel que
ocorram danos e a garantia seja anulada.

« 0 Caligaloc so pode ser usado em calgado de
trabalho robusto. Se o produto for usado noutros
sapatos ou sem sapatos, 0 seu técnico de
ortopedia deve primeiro fazer um ajuste. Caso
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pode ser moldado ao corpo pelo pessoal técnico?.

contrario, existe um risco agudo de
escorregamento e ferimentos, especialmente em
superficies escorregadias!

« Evite o contacto com substéancias gordurosas ou
acidiferas, pomadas e logoes.

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

« Se detetar em si alteragdes incomuns - p.ex. o
aumento de dores — associadas a utilizagdo do
Caligaloc, interrompa a utilizacdo e consulte de
imediato um médico.

« Cuidado: Se soltar as correias ou remover o
dispositivo ndo é assegurado um tratamento
adequado da lesdo. Neste caso, evite qualquer
carga na perna ou pé afetada/o.

« Ajuste o seu comportamento a situacao
associada a sua doenca especifica e, por
exemplo, as restricées a movimentacao
concomitantes, e evite, tanto quanto possivel,
tudo que possa atrasar uma recuperagao. Seja
particularmente cauteloso.

« Podem haver restrigoes relacionadas com
indicacodes, sobre as quais o pessoal técnico o
informara. Em particular, a condugao de veiculos,
outros meios de transporte ou maquinaria sé
poderia ser possivel de forma limitada. Em caso
de duvida, aconselhamos que abdique,
temporariamente, das atividades acima
referidas.

« Além disso, seja extremamente cauteloso, pois a
sua capacidade de andar e de estar de pé
(capacidade de preensdo no caso de produtos
para as maos e para os bragos) é também
pronunciadamente afetada.

Contra-indicagdes

Até ao momento, nao sao conhecidos efeitos

secundarios que afetem todo o organismo. Se o

seu quadro clinico apresentar uma das seguintes

condigdes, recomendamos que coloque e use a

ortdtese so6 depois de consultar o seu médico.

Pergunte ao seu médico ou ao pessoal técnico que

lhe presta cuidados quais as restricdes especificas

que se lhe aplicam pessoalmente e que devem ser
tidas em conta. Se a sua capacidade cognitiva
estiver restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se sofrer de
deméncia, os nossos produtos sé podem ser
usados apds prescricao médica e sob supervisao
constante de pessoal qualificado:

« Doengas de pele ou lesées na parte do corpo que
estd a ser tratada, especialmente se existirem
sintomas inflamatorios, cicatrizes abertas com
inflamacao, vermelhidao e sensacéo de calor

« Alteragoes da sensibilidade e disturbios de
circulagdo das pernas/ pés, porex., em caso de
diabetes (Diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica, bem como
inflamacdes indefinidas no tecido mole em locais
afastados daqueles onde foi colocada a ortotese

Indicagdes de utilizagao
Apertar/ colocar o CaligaLoc

A - capsula plastica, B - correia superior,
C - correia inferior, D — correia central Y

Recomendamos o uso de uma meia por baixo do
Caligaloc.

Para colocar o Caligaloc, sente-se numa cadeira.
Coloque o pé no chao descrevendo um angulo de
90° em relagao a parte inferior da perna para
conseguir colocar a ortétese de forma ideal.
o Abra todas as correias. Coloque 0 pé em
questao com o calcanhar ligado apoiado na sola
do Caligaloc. A parte de tras do pé estd, portanto,
envolvida pela parte exterior da capsula plastica.
Coloque agora a correia superior da parte de
tras a volta da parte inferior da perna e
introduza-a na drea da tibia através do olhal.
Aperte a correia na parte que se encontra por
baixo. o Passe a correia inferior sobre o peito do
pé em direcgdo a parte exterior deste e aperte-a.

Em caso de necessidade, a correia pode ser
encurtada com uma tesoura. e Proceda com a
correia Y como se segue: Passe a correia dianteira
a frente da tibia e a correia posterior em torno
do calcanhar nos olhais de deflexdo e aperte-a na
parte da correia que se encontra por baixo. Em
caso de necessidade, puxe novamente a correia.

0 CaligaLoc também pode ser usado como tala
noturna quando descansa a noite ou durante o dia.
Contudo, lembre-se sempre de calgar calgado
robusto quando se levantar e quiser voltar a fazer
pressao no tornozelo ferido enquanto estiver de pé
ou a andar de acordo com as indicacoes do seu
meédico.

Retirar / remover o CaligaLoc
Abra todas as correias de velcro e puxe-as para a
frente, tirando-as da ortétese.

Indicagdes de limpeza

Indicagdo: Nunca exponha o CaligaLoc ao calor
direto (por ex. aguecimento, radiacao solar, no
interior de veiculos)! Isto pode comprometer a
eficacia do CaligaLoc.

Respeite as indicagées de limpeza na etiqueta.
Esta encontra-se por baixo da correia superior da
ortotese.

Lavar o produto @ mao. Limpe a capsula e a
superficie acolchoada com um pano hdmido.
Utilize um produto de limpeza suave.

Em caso de reclamagoes, recorra ao distribuidor
junto do qual adquiriu o produto.

Indicagdo: Apenas sao processados produtos
esterilizados.

Local de aplicagao
Consoante as indicagées (tornozelo).

Indica¢des de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de
manutencao se for utilizado correctamente e se as
indicagoes de conservagao forem tidas em
atencao.

Instrugdes de montagem
0 CaligaLoc é fornecido pronto para utilizagao.

Dados técnicos / parametros

0 Caligaloc é uma ortotese para o tornozelo com
trés correias fixas. As correias ndo sao removiveis.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual de
um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual

o produto foi adquirido. Caso presuma uma

reclamacao de garantia, dirija-se diretamente a

pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto

deve ser limpo antes de uma reclamacao ao

abrigo da garantia. Caso as instrugdes sobre o

manuseamento e os cuidados com a Caligaloc

nao tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao ndo conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugdes dos profissionais
de satde

« Alteracbes ndo autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagnésticos ou ndo se
medique a si proprio, a ndo ser que seja um
profissional de satde. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, pois esta é a Unica forma de avaliar
o efeito do nosso produto no seu corpo e de
determinar quaisquer riscos inerentes a utilizacao



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

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

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especifica-
¢oes locais apos o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material

Polipropileno (PP), Poliamida (PA),
Acetato-vinilo de etileno (EVA),

Aco, zincado, Latao (CuSnzn),

latex sintético, Poliéster (PES), Acrilato

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

Versao actualizada em: 2022-09

Pessoal técnico?

Indicag¢des gerais

« Por ocasido do primeiro tratamento, certifique-se
de que o Caligaloc esta colocado correctamente
e de forma ideal para o caso em questao. Efectue
as correcgdes necessarias.

« Pratique a colocacgdo correcta com o paciente.

« N&o realize alteragdes inadequadas no produto.
Em caso de inobservancia, a eficacia clinica e
terapéutica do produto pode ficar comprometida.
Nesse caso, ndo assumiremos qualquer tipo de
responsabilidade pelo produto.

Adaptagao do CaligaLoc

Mold das capsulas plasti

o Verifique o ajuste do CaligalLoc nos pacientes.
Tenha em atencao os detalhes especialmente
anatémicos (porex. os maléolos). () Retire
cuidadosamente a superficie acolchoada da
capsula plastica. @ Se necessario, adapte o
CaligaLoc com uma pistola de ar quente a
120-140°C. A Para tal, use luvas de proteccao.
@ Cole novamente a superficie acolchoada
interior na capsula plastica.

Adaptacao da superficie acolchoada

Se a superficie acolchoada pressionar os
maléolos em caso de inflamacao intensa do
tornozelo, recomendamos que nesse local seja
recortado um entalhe na superficie acolchoada.
Utilize, para isso, uma tesoura afiada ou uma
lamina de corte e recorte ao longo da impresséao.

Ajuste para utilizagdo sem calgado ou cal¢ado
robusto

Caso se pretenda utilizar a CaligaLoc sem calgado
robusto ou sem sapatos, a tira adesiva
antiderrapante fornecida deve ser aplicada na sola
da CaligaLoc. O formato concreto (por favor, cortar
a medidal) e o posicionamento da tira adesiva
antiderrapante no lado inferior da CaligaLoc devem
ser ajustados pelo técnico, de um modo individual,
de acordo com o padrao de utilizagdo do paciente.
Ver figura @).

T Ortotese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizacao, alivio, imobilizacao, guia ou correcao
de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que,

de acordo com os regulamentos oficiais em vigor no
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seu pais, esteja autorizada a efetuar o ajuste e o
fornecimento de instrugées relativamente a
utilizacao de ortoteses.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje
dag med att forbattra den medicinska effekten hos
vara produkter. F6lj noggrant anvisningarna i
denna bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal2. Vand dig till din lakare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning

CaligaLoc ar en medicinsk produkt. Det ar en
ortos’ for stabilisering av den 6vre och nedre
fotleden efter svara skador.

Indikationer

« Icke operativ behandling efter ledbandsruptur pa
fotkndl eller efter svar stukning av fotled
(distorsion)

« Skyddar efter aterstallande ledbandsoperation

« Permanent stabiliseringshjalp vid komplex
instabilitet i den dvre och/eller nedre
sprangbensleden

A\ Risker vid anvindning

« CaligaLoc ska anvandas endast i enlighet med
denna bruksanvisning och for de
anvandningsomraden som anges har. For att
sakerstalla att Caligaloc sitter optimalt maste du
kontrollera att produkten har tillpassats och
formats pa korrekt satt. CaligaLoc kan vid behov
efterformas till kroppen av fackpersonal2.

« Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa
grund av akuta besvar/ skador ska du alltid
radgora med medicinsk fackpersonal fore forsta
anvandningen och folja deras rekommendationer.

«Om du har blivit ordinerad CaligaLoc av lakare
ska du konsultera din lakare betraffande
anvandningssatt och anvandningstid. Lakaren
informerar dig dven om huruvida andra
produkter kan anvandas samtidigt som CaligaLoc
och i sa fall vilka. Félj alltid anvisningarna som du
fick vid képet av CaligaLoc samt
bruksanvisningen.

« Kontrollera att golvet och andra gangytor ar
halksakra innan du tar de forsta stegen. Tank pa
din fotledsskada och g& mycket forsiktigt med
korta steg. Se till att du inte halkar. Svara
foljdskador kan da uppsta.

« Om du anvander produkten pa ett felaktigt satt
eller &ndrar den kan skador uppsta. D& upphor
garantin att galla.

« CaligaLoc far endast anvandas i stabila skor. Om
produkten anvadnds i andra skor eller utan skor
maste din ortopedtekniker forst anpassa den.
Annars finns det risk att du halkar och skadar
dig, sarskilt pa hala underlag.

« Se till att produkten inte kommer i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor och kramer.

« Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen kan,
om de sitter at for hart, leda till lokala tryckpunk-
ter eller i sallsynta fall ocksa begransa blodkarl
eller nerver som passerar genom.

« Om du lagger marke till forandringar nar du
anvander Caligaloc, t ex om besvaren 6kar, ska
du sluta anvanda CaligaLoc och omgéende
kontakta lakare.

« Observera: Om remmarna lossas eller produkten
tas av kan skadan inte behandlas tillrackligt.
Belasta i detta fall inte det berdrda benet eller
den berérda foten pa nagot satt.

« Anpassa ditt beteende efter den aktuella
situationen utifran din konkreta sjukdom och
eventuella rorelsebegransningar och undvik i
mojligaste man allt som kan fordroja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

« Beroende pa indikationen kan det finnas
begransningar som fackpersonal kan informera
om. Det kan sarskilt innebara en begransad
formaga att framféra fordon, andra
fortskaffningsmedel eller maskiner.

Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills
vidare avstar fran ovannamnda aktiviteter.

« Var mycket forsiktig eftersom aven din formaga
att ga och sta (vid hand- och armprodukter
formagan att greppa) kan vara avsevart
paverkad.

Kontraindikationer

Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte kanda.
Vid foljande symtom ska hjalpmedlet enbart
anvandas forst efter konsultation med din lakare.
Radgor med din lakare eller medicinsk
fackpersonal om vilka konkreta begransningar
som géller dig personligen och som du behdver
observera. Om din uppfattningsformaga ar
férsamrad, om du tar smartstillande medel eller
blodfértunnande mediciner eller om du lider av
demens far vara produkter endast anvandas enligt
|akares foreskrift och under standig uppsikt av
utbildad personal:

« Hudsjukdomar / -skador, framfor allt vid
inflammationssymptom, i det behandlade
omradet. Detta galler dven uppspruckna arr som
uppvisar svullnad, rodnad och som hettar

« Kansel- och rorelsestérningar i benen/
fotterna, tex vid sockersjuka (diabetes mellitus)

« Storningar av lymfflodet och / eller obestamda
mjukdelssvullnader utanfor ortos

Anvandningsinformation
Patagning av CaligaLoc

A - plastskal, B - dvre rem,
C - undre rem, D — mellanliggande Y-rem

Vi rekommenderar att bara en strumpa under
Caligaloc.

Séatt dig pa en stol for att ta pa CaligaLoc. Stall
foten i 90° vinkel mot underbenet pa golvet for att
tré pa ortosen pa optimalt sétt.

Oppna alla remmarna. Stall aktuell fot med
hallen platt mot sulan i CaligaLoc. Utsidan av den
bakre delen av foten ar nu omsluten av
plastskalet. Q Lagg nu den Gvre remmen bakifran
runt underbenet och trd remmen igenom dglan
vid skenbenet. o Tryck fast kardborrbandet pa
den underliggande delen. Q For den undre
remmen Gver fotryggen mot fotens utsida och
tryck fast kardborrbandet. Vid behov kan remmen
kortas med en sax. e Gor pa foljande satt med
Y-remmen: For den framre remmen framfor
skenbenet och eden bakre remmen runt halen in
igenom och dver dglorna och tryck fast
kardborrbanden pa den underliggande remdelen.
Dra &t remmarna vid behov.

Caligaloc kan aven anvandas som nattskena pa
natten eller om du l&gger dig och vilar pa dagen.
Tank dock pa att alltid anvanda stabila skor nar du
star upp och vill belasta din skadade fotled igen
nar du star och gar enligt din lakares foreskrifter.

Avtagning av CaligaLoc
Lossa alla kardborrbanden och kliv ur ortosen
framat.

Rengéringsrad

Observera: Utsatt aldrig din CaligaLoc for direkt
varme (t ex varmeelement, solljus, forvaring i
bilen)! Detta kan paverka funktionen hos din
Caligaloc negativt.

Folj skatselanvisningarna pa den isydda etiketten.
Den sitter under ortosens dvre rem.

Tvatta produkten for hand. Torka av skalet och
stoppningen med en fuktig duk. Anvand ett milt
rengoringsmedel.

Vid reklamation ska du kontakta den &terforsaljare
du kopte produkten hos.

Observera: Endast rengjord vara behandlas.

Anviandningsomrade
Enligt indikation (fotled).

Skdtselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
Caligaloc levereras fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar

CaligaLoc ar en fotledsortos med tre fastsatta
remmar. Remmarna kan inte tas bort.

Information om ateranvindning

Produkten ar avsedd for individuell anvandning av
en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantidarenden ska du i forsta
hand véanda dig till den aterforsaljare som du kopte
produkten av. Produkten ska rengdras innan den
visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna om
hantering och skotsel av CaligaLoc inte har foljts
kan garantin begransas eller upphora att galla.
Garantin upphor att galla om:
« Produkten inte har anvants enligt indikationen
« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts
« Du har utfort andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, savida du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du
aktivt radfragar ldkare eller utbildad fackpersonal,
eftersom detta ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa din kropp och vid behov
faststédlla eventuella risker med anvandningen
som kan uppsta pa grund av din personliga fysik.
Folj raden fran fackpersonalen och all information
i detta underlag/ eller dess internetversion — aven
i form av utdrag (inklusive text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss direkt
om du fortfarande ar osaker efter att du har
radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter
efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Etylenvinylacetat (EVA),

Stal, férzinkat, Mdssing (CuSnZn),
syntetisk latex, Polyester (PES), Akrylat

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

Senaste uppdatering: 2022-09

Fackpersonal?

Allmé&nna anvisningar

« Kontrollera vid forsta anvandningstillfallet att din
Caligaloc sitter optimalt och ar individuellt
tillpassad for din fot. Korrigera vid behov.



+Ova in korrekt patagning tillsammans med
patienten.

« Icke fackmassig forandring av produkten far inte
goras. Om detta inte beaktas, kan produktens
medicinska, terapeutiska verkan forsamras och
vart produktansvar bortfaller.

Tillpassning av CaligalLoc

Formning av plastskalet

o Kontrollera passformen hos CaligalLoc pa
patienten. Ta hansyn till specifika anatomiska
egenheter (tex hos den yttre fotknélen).

Avlagsna stoppningen ur plastskalet forsiktigt.
Forma patientens Caligaloc vid behov med
hjalp av en varmluftspistol med en temperatur pa
120-140°C. A Bar skyddshandskar under detta
arbete.m Klistra ater in den inre stoppningen i

plastskalet.

Formning av stoppningen

Om stoppningen trycker pa den yttre fotkndlen
vid kraftig svullen fotled, rekommenderas att
skara ut en ursparning vid detta stalle i
stoppningen. Anvand en vass sax eller en bladkniv
till denna atgard och klipp / skar langs praglingen.

Anpassning vid anvéndning utan sko eller
stabila skor

Om du vill anvanda CaligaLoc utan stabila skor
eller utan skor ska den medféljande halkskyddande
klisterremsan sattas fast pa sulan pa Caligaloc.
Den konkreta formen (ska skaras tilll) och
placeringen av den halkskyddande klisterremsan
pa undersidan av CaligaLoc maste anpassas
individuellt av teknikern i enlighet med patientens
anvandning.

Se bild @.

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering,
avlastning, fixering, styrning eller korrigering av
extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som enligt
gallande nationella bestdimmelser ar behorig att
justera ortoser och instruera om hur de anvands.

norsk

Kjaere kunde,

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Felg neye instruksene i
denne bruksanvisningen og merknadene til
fagpersonale?. Hvis du har spersmal, kontakt
legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

CaligaLoc er et medisinsk utstyr. Den er en ortose!
for stabilisering av det gvre og nedre ankelleddet
etter alvorlig skade.

Indikasjoner

« Ikke-operativ behandling etter brudd pa
ankelknoken eller alvorlig ankelforstuvning
(distorsjon)

« Beskyttelse etter ligamentoperasjon

« Permanent stabiliseringshjelp ved kompleks
ustabilitet i ovre og/eller nedre ankelledd

A Risiko ved anvendelse

« CaligaLoc ma kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og til de angitte
bruksomradene. For & garantere at CaligalLoc
sitter som den skal, ma det kontrolleres om
produktet er tilstrekkelig tilpasset. Ved behov kan
Caligaloc tilpasses til kroppen pa nytt av
fagpersonale.

« Hvis du ensker a bruke Bauerfeind-produktet pa
grunn av en akutt lidelse / skade, ma du radfere
deg med medisinsk fagpersonale fer forstegangs
bruk og overholde disse radene.

« Hvis du ble foreskrevet Caligaloc, vennligst avtal
bruken og brukstiden med legen din. Han/hun
informerer deg ogsa om eller med hvilke andre
produkter CaligaLoc kan brukes. Overhold uten
unntak alle instruksjonene du mottok ved kjop av
Caligaloc, samt bruksanvisningen.

« Kontroller gulvet og andre gangflater for
sklisikkerhet, for du tar de forste skrittene. Veer
oppmerksom pa ankelskaden nar du leper; veer
ekstremt forsiktig og lep med korte skritt. Unnga
& skli, da dette kan fare til alvorlige folgeskader.

« Feil bruk eller uautorisert endring av produktet
kan forarsake skader og ugyldiggjere garantien.

« CaligaLoc ma kun brukes med stabile sko. Hvis
produktet skal brukes i andre sko eller uten sko,
ma ortopediteknikeren din farst gjere en
justering. Ellers er det akutt sklifare og fare for
personskader, spesielt pa glatte overflater!

< Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler,
salver og kremer.

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

« Hvis du i forbindelse med bruken av CaligalLoc
oppdager uvanlige endringer — f.eks. gkt ubehag
- ma du avbryte bruken og kontakte en lege
umiddelbart.

« Forsiktig: Hvis beltene lgsnes eller produktet
fiernes, vil pleien av skaden vaere utilstrekkelig. |
dette tilfellet ma du unnga enhver belastning av
det bergrte beinet eller foten.

« Vi ber om at du tilpasser atferden og tar hensyn
til din spesifikke sykdom samt tilherende
bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som kan
forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.

« Det kan foreligge indikasjonsbetingede
begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av
kjeretay, andre transportmidler eller maskiner
bare er mulig i begrenset grad. Hvis du er i tvil,
anbefaler vi at du avstar fra de ovennevnte
aktivitetene inntil videre.

«Veer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta
(eller gripe og holde ved hand- og armprodukter)
vil bli sterkt pavirket, og at dette krever ekstra
forsiktighet.

Kontraindikasjoner

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil

ikke kjent. Ved fglgende helsetilstander bor slike

hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter at du
har radfert deg med din lege. Sper behandlende
lege eller fagpersonale om hvilke spesifikke
restriksjoner som gjelder for deg personlig og som
ma overholdes. Hvis oppfatningsevnen din er
begrenset, du tar smertestillende eller
blodfortynnende medisiner eller lider av demens,
skal produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av oppleert
personale:

« Hudlidelser / hudskader pa den behandlede delen
av kroppen, sarlig ved betennelse og ved
arrdannelser med hevelse, redhet og okt
temperatur

« Nedsatt falsomhet og bevegelsesforstyrrelser i
beina/ fattene, f.eks. ved diabetes (diabetes
mellitus)

« Nedsatt lymfedrenasje, ogsa bletvevshevelser av
usikker opprinnelse som er lokalisert langt fra
den anvendte ortosen

Anvisninger for bruk
Hvordan man tar pa og tilpasser CaligalLoc

A - plastskal, B - gvre stropp,
C - nedre stropp, D — midtre Y-stropp

Vi anbefaler & bruke en strempe under Caligaloc.

Sett deg pa en stol for & ta pa CaligaLoc. Plasser
foten pa gulvet i en vinkel pa 90° i forhold til
leggen for & ta pa deg ortosen pa en optimal mate.

Apne stroppene, og plasser foten med heelen
pa og i plan med salen i CaligaLoc. Bakre del av
foten skal veere omsluttet av plastskalen pa

18

utsiden. e Legg na den gvre stroppen rundt
leggen bakfra, og for den gjennom maljen i
omradet rundt skinnebeinet. 9 Fest stroppen pa
den underliggende delen. For den nedre
stroppen over fotryggen og til utsiden av foten, og
fest den. Ved behov kan stroppen forkortes ved
hjelp av en saks. Bruk Y-stroppen slik: Fer den
fremre stroppen foran skinnebeinet og den
bakre stroppen rundt halen og inn i maljene, og
fest maljene pa den underliggende stroppedelen.
Stram stroppen pa nytt ved behov.

Caligaloc kan ogsa brukes som nattskinne nar du
legger deg pa natten eller pa dagtid. Husk
imidlertid pa a alltid ta pa deg stabile sko hvis du
onsker a sta opp og legge vekt pa den skadde
ankelen mens du star eller gar i henhold til legens
instruksjoner.

Kle av/ta av CaligaLoc
Apne alle borreldsene og ga forover og ut av
ortosen.

Anvisninger for rengjering

Merk: CaligalLoc ma aldri utsettes for direkte
varme (f.eks. varmeelementer, direkte sollys eller
oppbevaring i bilen)! Dette kan redusere
virkeevnen til Caligaloc.

Veer oppmerksom pa anvisningene for rengjering
pa den pasydde etiketten. Den befinner seg pa den
overste stroppen til ortosen.

Vask produktet per hand. Terk av skalen og
polstringen med en fuktig klut. Bruk et mildt
rengjeringsmiddel.

Ved reklamasjoner ber vi deg om & henvende deg
til forhandleren som du mottok varen fra.

Merk: Bare rengjorte varer blir behandlet.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (ankelledd).

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk
talt vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og
monteringsanvisning
Caligaloc leveres klar til bruk.

Tekniske data/parametre

Caligaloc er en ankelleddsortose, som det er
festet tre stropper p&. Stroppene kan tas av.

Anvisninger for gjenbruk

Produktet er beregnet til individuell behandling av
én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som du

kjopte produktet av. Produktet skal rengjeres for

det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

héndtering og vedlikehold av CaligaLoc ikke er

overholdt, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

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

nettversjon - inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

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

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du
forpliktet til & rapportere alvorlige hendelser ved
bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa
baksiden av denne brosjyren.

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

Materialsammensetning

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Etylen-vinylacetat (EVA),

Stal, galvanisert, Messing (CuSnZn),
syntetisk lateks, Polyester (PES), Akrylat

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

Versjon: 2022-09

Fagpersonale?

Generelle anvisninger

« Etter forste gangs bruk ma den optimale og
individuelle tilpasningen av CaligalLoc
kontrolleres. Ved behov utfgrer du justeringer.

« @v pa riktig tilpasning sammen med pasienten.

« Det ma ikke foretas ukyndige endringer av
produktet. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan
produktets virkning reduseres, og produsenten
kan da ikke pata seg erstatningsansvar.

Tilpasse CaligaLoc

Forme plastskalen

o Kontroller passformen til CaligaLoc pa
pasienten. Ta hensyn til spesielle anatomiske
forhold (f.eks. hevelser pa skinnebeinet). @ Fjern
polstringen forsiktig fra plastskalen. ® Ved behov
skal du bruke en varmluftpistol til & tilpasse
CaligaLoc pa 120-140°C. A Bruk i sa fall
vernehansker. 0 Fest den innvendige polstringen
pa plastskalen igjen.

Tilpasse polstringen

o Dersom polstringen skulle trykke pa
skinnebeinet ved kraftig opphovning av
ankelleddet, anbefaler vi a skjaere til en utsparing i
polstringen her. Bruk en spiss saks eller kuttekniv
og klipp/ skjeer langs avstgpningen.

Tilpasning ved bruk uten sko eller uten stabile
sko

Hvis du ensker a bruke CaligalLoc uten stabile sko
eller uten sko, ma det medfelgende, sklisikre
klebebandet festes til salen pa CaligaLoc. Den
spesifikke formen (klipp till) pa det sklisikre
klebebandet og dens plassering pa undersiden av
Caligaloc, ma justeres individuelt av tekniker i
henhold til pasientens bruksatferd.

Se illustrasjon @Y.

1 Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til &
stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller
korrigere lemmer eller overkropp

2Fagperson er enhver person som har tillatelse til &
tilpasse og gi instruksjon om bruk av ortoser ifalge
de statlige bestemmelsene som gjelder hos deg.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.
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Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa. Noudata tarkasti
kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston?
antamia ohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta hoitavaan ldakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

CaligaLoc on terveydenhuollon tarvike. Se on
ylempda ja alempaa nilkkanivelta vakauttava
ortoosil, jota kdytetaan vaikeiden vammojen
jalkeen.

Kayttoaiheet

« Ei-operatiivinen hoito nilkan nivelsiteen
repeaman jalkeen tai vaikean nilkkanivelen
nyrjdhdyksen jalkeen (distorsio)

« Suoja nivelsideleikkauksen jalkeen

*Ylemman ja/tai alemman nilkkanivelen
kokonaisvaltaisen epavakauden pysyva
vakauttaminen

A Haittavaikutukset

« CaligaLoc-ortoosia saa kayttda vain naissa
kayttoohjeissa esitetylla tavalla ja kdyttoohjeissa
mainittuihin kayttotarkoituksiin (kayttoalue).
CaligaLoc-ortoosin tukevan istuvuuden
takaamiseksi on tarkistettava, vastaako sen
muotoilu potilaan tarpeita. Tarpeen vaatiessa
ammattihenkildsto? voi muotoilla
Caligaloc-ortoosia anatomisesti sopivammaksi.

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-
tuotetta akuuttien vaivojen tai vammojen vuoksi,
kysy ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista kayttokertaa
ja noudata saamiasi neuvoja.

« CaligaLoc on laakarin maarayksella toimitettava
tuote, jota kaytetaan laakarin ohjeiden mukaisesti
ja ladkarin maaraaman ajan. Laakari kertoo
myds, voiko Caligalocia kdyttaa samanaikaisesti
muiden tuotteiden kanssa ja mitkd ovat
yhteensopivia tuotteita. Noudata ehdottomasti
Caligaloc-ortoosin oston yhteydessa saamiasi
ohjeita seka kayttoohjetta.

« Tarkista ennen ensimmaisten askeleiden
ottamista, ovatko lattia ja muut kadvelypinnat
liukkaita. Kavele ensin vain erittain varovasti
pienin askelin ja muista nilkkanivelvammasi.
Valta liukastumista, koska se voisi aiheuttaa
vakavia lisdvammoja.

« Tuotteen virheellinen kaytto tai omatoiminen
muuttaminen voi aiheuttaa vaurioita ja johtaa
takuun raukeamiseen.

« Caligalocia saa kayttaa vain tukevissa
jalkineissa. Jos tuotetta kdytetaan muunlaisissa
jalkineissa tai ilman jalkineita, ortopediateknikon
on sovitettava tuote ensin. Muussa tapauksessa
on olemassa liukastumis- ja loukkaantumisvaara
erityisesti liukkailla pinnoilla.

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

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

« Jos huomaat CaligaLocin kayton yhteydessa
kehossasi poikkeavia muutoksia, kuten vaivojen
pahentumista, lopeta tuotteen kaytto ja ota
valittomasti yhteytta laakariin.

« Huomio: Kun hihnoja l6ysataan tai tuote riisutaan,
vammakohtaa ei tueta. Valta kyseisen jalan tai
jalkateran kuormittamista.

« Ota toiminnassasi huomioon terveydentilasi ja
esimerkiksi siihen liittyvat liikkkumisrajoitukset ja
valta kaikkea, mika voi hidastaa toipumista. Ole
erittain varovainen.

« Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista
ammattihenkilosto osaa kertoa sinulle.
Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja
muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai
koneiden kayttoon. Jos olet epdvarma asiasta,
suosittelemme olemaan suorittamatta edella

mainittuja tehtavia ensi alkuun.

« Noudata erityista varovaisuutta myos siksi, etta
kavely- ja seisomiskykysi (kddessa kaytettavien
tuotteiden yhteydessa myds tarttumiskyky) voi
olla heikentynyt.

Kayttorajoitukset

Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista
ei ole ilmoitettu tdhan mennessa. Seuraavissa
tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti. Kysy hoitavalta laakariltasi
tai ammattihenkilostolta, mita rajoituksia sinun on
noudatettava. Jos havaintokykysi on rajoittunut,
kaytat kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita tai
sinulla on dementia, tuotteitamme saa kayttaa
vain laakarin maarayksesta ja koulutetun
henkiloston jatkuvassa valvonnassa:

« lhosairaudet /-vauriot hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut, tai jos
kyseisella alueella on koholla olevia arpia, jotka
ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat

« Alaraajojen/jalkojen tuntohairiot ja liikkeiden
rajoittuminen, esimerkiksi diabeetikoilla

« Imunestekierron hairiot, myos kauempana tuesta
sijaitsevat, tuntemattomasta syysta johtuvat
pehmytosien turvotukset

Kayttoohjeet
CaligaLoc-ortoosin pukeminen ja sovitus

A - muovinen tukiosa, B - ylempi nauha,
C - alempi nauha, D - keskimmadinen Y-nauha

Suosittelemme sukan kayttamista CaligaLoc-
ortoosin alla.

Istuudu tuolille CaligaLoc-ortoosin pukemista
varten. Aseta jalka lattiaa vasten 90 asteen
kulmassa saareen nahden, jotta pukeminen olisi
mahdollisimman helppoa.

@ Avaa kaikki nauhat. Aseta hoidettava jalka
kantapaa edella keskelle CaligalLoc-ortoosin
pohjaa. Talléin muovinen tukiosa ymparoi jalan
takaosaa ulkosyrjalta. 0 Aseta nyt ylempi nauha
saaren ympari ja vie nauha saariluun kohdalla
olevan lenkin Lépi.o Kiinnita nauha tiukasti sen
alla olevaan osaan. @) Tyonna alempi nauha
jalanselan yli jalan ulkosyrjdan ja kiinnita se
tiukasti. Tarvittaessa nauha voidaan leikata
saksilla lyhyemmaksi. @) Toimi Y-nauhan kanssa
seuraavasti: Vie etummainen nauha saariluun yli
ja e takimmainen nauha kantapaan ympari
ohjauslenkkeihin, ja kiinnita nauhat tiukasti niiden
alla olevaan nauhaosaan. Kirista nauhoja
tarvittaessa viela kerran.

CaligaLocia voi kayttaa myds yolastana, kun menet
levolle yolla tai paivalla. Muista kuitenkin pukea
jalkaasi tukevat jalkineet, kun nouset yl0s ja kun
loukkaantuneeseen nilkkaniveleen kohdistuu
kuormitusta seisoessa tai kavellessa. Noudata
ladkarin maarayksia.

CaligaLoc-ortoosin poistaminen
Avaa kaikki tarranauhat ja poista jalka ortoosista
tyontamalla jalkaa eteenpain.

Puhdistusohjeet

Ohje: Al altista CaligaLoc-ortoosia suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo, sdilytys kuumassa autossa)!
Materiaalin vaurioituminen voi heikentaa
CaligaLocin toimivuutta.

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia
puhdistusohjeita. Etiketti sijaitsee ortoosin
yldhihnan alla.

Pese tuote kasin. Pyyhi tukiosa ja pehmuste
kostealla liinalla. Kayta mietoa puhdistusainetta.

Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta tuotteen
myyjaan.

Ohje: Vain puhtaita tuotteita otetaan kasittelyyn.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (nilkkanivel).
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Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet
Caligaloc-ortoosi toimitetaan kadyttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

CaligaLoc on nilkkanivelortoosi, jossa on kolme
kiinnitysnauhaa. Nauhoja ei voi irrottaa.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsdadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on

puhdistettava ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos CaligaLocin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttdaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkildston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

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

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston
konsultoinnin jalkeen, ota yhteytta aakariisi,
jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

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

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
madrdysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polypropeeni (PP), Polyamidi (PA),
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),

Teras, sinkitty, Messinki (CuSnZn), synteettinen
lateksi, Polyesteri (PES), Akrylaatti

- Medical Device (Laakinnllinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDl:na

Tiedot paivitetty: 2022-09

Ammattihenkilosts?

Yleisia ohjeita

« Tarkista ensimmaisen hoitokerran yhteydessa,
etta CaligalLoc-ortoosi istuu kunnolla ja potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaisesti. Korjaa saatoja
tarvittaessa.

« Harjoittele ortoosin paikalleen asettamista
potilaan kanssa.

« Tuotteeseen ei saa tehda asiattomia muutoksia.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi heikentaa
tuotteen laakinnallista ja hoitavaa toimivuutta
seka johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

CaligaLoc-ortoosin sovittaminen

o Tarkista CaligaLoc-ortoosin istuvuus potilaalle.
Huomioi samalla erityiset anatomiset olosuhteet
(esim. ulkokehras). () Poista pehmuste varovasti
muovisesta tukiosasta. () Muotoile
CaligaLoc-ortoosia tarvittaessa kuumailmapistoo-
lilla 120-140 asteessa. A Kayta tassa
suojakasineita. ® Kiinnita sisapehmuste takaisin
kiinni muoviseen tukiosaan.

Pehmusteen sovittaminen

o Jos nilkkanivel on erittain turvonnut ja
pehmuste puristaa ulkokehrastd, suosittelemme
leikkaamaan pehmusteeseen aukon
ulkokehraksen kohdalle. Kayta tata varten
teravakarkisia saksia tai mattoveista, ja leikkaa
aukko jalan kohoumaa pitkin.

Ortoosin kaytto ilman jalkinetta tai muussa kuin
tukevassa jalkineessa

Jos Caligalocia halutaan kayttad muussa kuin
tukevassa jalkineessa tai ilman jalkinetta,
Caligalocin pohjaan on kiinnitettava toimitukseen
sisaltyvat liukastumista ehkaisevat tarranauhat.
Apuvaélineteknikon on leikattava liukastumista
ehkdisevat tarranauhat ja sijoitettava ne
CaligalLocin pohjaan yksildllisesti potilaan
kayttotottumusten mukaisesti.

Katso kuva @).

1 Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa,
immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon
asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa
kuormitusta

2 Ammattihenkildstéon lukeutuvat henkilot, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan ortoosia ja
opastamaan sen kaytossa.

dansk

Kaere kunde,

tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi dit
helbred ligger os pa hjertet. Vaer opmaerksom pa
angivelserne i denne brugsanvisning og det
faguddannede fagpersonalets? oplysninger. Hvis
du skulle have spergsmal, sa kontakt din egen
laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

CaligaLoc er medicinsk udstyr. Det er en ortose! til
stabilisering af gvre og nedre ankelled efter svaere
skader.

Indikationer

« Ikke operativ behandling efter overrivning af
ledband i ankelknoen eller efter svaer forstuvning
af anklen (distorsion)

« Beskyttelse efter genskabende
ledbandsoperation

« Permanent stabilisering ved kompleks instabilitet
iovre og/eller nedre ankelled

A\ Bivirkninger

« Caligaloc ber kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til
de angivne anvendelsesomrader. For at opna en
optimal pasform skal det kontrolleres, at
Caligaloc er formet optimalt. CaligaLoc kan ved
behov tilpasses yderligere af faguddannet
personale?.

* Hvis du @nsker at anvende dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte gener/ skader, ber du
under alle omstaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer forste brug og folge
denne.

« Hvis du har faet Caligaloc ordineret af din leege,
bedes du altid drefte brugen og anvendelsesperi-



oden med vedkommende. Laegen informerer dig
ogsa om, hvorvidt og i forbindelse med hvilke
andre produkter, CaligaLoc kan bruges. Folg altid
rad og vejledning modtaget i forbindelse med
kobet af CaligaLoc samt oplysningerne i brugsan-
visningen.

« Kontroller, om gulvet og andre gaunderlag er
skridsikre, for du tager de forste skridt. Leb kun
meget forsigtigt og med korte skridt, og veer
bevidst om skaden pa dit ankelled. Undga at
glide, da det kan fore til alvorlige folgeskader.

« Usagkyndig anvendelse eller ogsa ikke aftalte
@ndringer af produktet kan forarsage skader, og
garantien bortfalder.

« CaligaLoc ma kun anvendes i fast fodtej. Ved brug
af produktet i andre sko eller uden sko skal din
ortopaeditekniker foretage en tilpasning forinden.
| modsat fald er der risiko for at komme til skade,
isaer pa glatte overflader!

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

« Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig
anvendelse pa kroppen kan medfgre lokale
tryksymptomer og i sjaeldne tilfeelde indsnaevre
blodkar eller nerver, hvis de sidder for stramt.

« Hvis du i forbindelse med brugen af CaligalLoc
bemaerker usadvanlige forandringer - f.eks.
tiltagende smerter — skal du afbryde brugen og
omgéaende soge leegehjeelp.

« Forsigtig: Nar stropperne lasnes eller produktet
tages af, plejes skaden ikke tilstraekkeligt. Undga
i hvert fald enhver form for belastning af hhv. det
pageldende ben og den pageeldende fod.

« Tilpas din adfeerd til den situation, der er
forbundet med din specifikke sygdom medferer,
og f. eks. til de bevaegelsesbegransninger, der er
forbundet med den, og undga sa vidt muligt alt
det, der kan forsinke helbredelsen. Vaer ekstra
forsigtig.

« Der kan foreligge indikationsbetingede
begraensninger, som det faguddannede personale
vil oplyse om. Iszer kan der vaere begransninger
med henblik pa at kere bil eller andre
transportmidler eller betjener maskiner. Hvis du
eritvivl, anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra
de neaevnte aktiviteter.

« Derudover skal du veere yderst forsigtig, da din
evne til at g& og st& (ved handprodukter evnen til
at gribe) ogsa kan veere pavirket.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer
hele organismen. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant
hjaelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen.
Sporg din lege eller det faguddannede personale,
hvilke specifikke begraensninger der gaelder for
dig personligt og skal tages i betragtning. Hvis din
opfattelsesevne er nedsat, hvis du tager
smertestillende eller blodfortyndende medicin,
eller hvis du lider af demens, ma vores produkter
kun beeres efter leegeordination og under konstant
opsyn af uddannet personale:

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

« Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser i
ben/fedder, f.eks. ved sukkersyge (diabetes
mellitus)

« Lymfestase, ogsa uklare haevelser af bleddele i
storre afstand fra ortosen

Brugsanvisning

Patagning af CaligaLoc

A - plastskal, B - gverste rem,

C - nederste rem, D — mellemste Y- rem

Vi anbefaler at tage en strempe pa under
CaligaLoc.

Szt dig pa en stol, nar du skal have Caligaloc pa.
Det er bedst, hvis du placerer din fod pa gulvetien
90°-vinkel i forhold til underbenet, nar du skal tage
ortosen pa.

@ Abn alle remmene. Placer den darlige fod med
halen pa Caligaloc, sa foden ligger teet ind til
salen. Den bageste del af foden er omsluttet af
plastskalen pa ydersiden. @) Laeg nu den gverste
rem rundt om underbenet bagfra og for den
gennem gjet ved skinnebenet. @ Klaeb remmen
fast pa stykket nedenunder. ° For den nederste
rem hen over fodryggen til ydersiden af foden og
saet den fast. Hvis det er nadvendigt, kan remmen
klippes kortere med en saks. @ Fortsaet med
Y-remmen pa folgende made: For den forreste rem
hen foran skinnebenet og o den bageste rem
omkring haelen gennem gjerne og set den fast pa
remmen nedenunder. Stram om nedvendigt
remmene igen.

CaligaLoc kan ogsa bruges som natskinne, nar du
laegger dig for at hvile dig om natten eller om
dagen. Du skal imidlertid altid huske at tage faste
sko pa, nar du skal til at rejse dig og belaste dit
skadede ankelled i henhold til l&egens anvisninger,
nar du star op eller gar.

Aftagning af Caligaloc
Abn alle velcroremme og stig fremad og ud af
ortosen.

Renggring

Bemaerk: CaligalLoc ma aldrig udseettes for direkte
varme (f.eks. fra radiator, sol, opbevaring i bil)! Det
kan pavirke funktionen af CaligaLoc.

Veer opmaerksom pa rengeringsanbefalingerne pa
vaskemaerket. Det sidder under den gverste rem i
ortosen.

Vask produktet i handen. Ter skalen og puden af
med en fugtig klud. Brug et mildt
rengeringsmiddel.

Ved reklamationer bedes du kontakte den
forhandler, hvor du har kebt produktet.

Bemaerk: Vi tager kun imod rengjorte produkter

Anvendelsessted
Int. indikationerne (ankelled).

Vedligeholdelsesoplysninger

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
CaligaLoc leveres klar til brug.

Tekniske data/parametre

CaligaLoc er en ankelortose med tre pamonterede
remme. Remmene kan ikke tages af.

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling af
én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev

kobt, er geeldende. Henvend dig i garantitilfeelde

forst direkte til den forhandler, hvor du har kebt

produktet. Produktet skal renses, inden det

indsendes i garantitilfaelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af CaligaLoc ikke

blev overholdt, kan garantien veere begreenset

eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesattelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner
ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere,
medmindre du er uddannet sundhedspersonale.
For du bruger vores medicinske udstyr for forste
gang, skal du aktivt sgge rad fra en laege eller
dette faguddannede personale, da dette er den
eneste made at vurdere virkningen af vores

produkt pa din krop og at bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opstar som folge af
personlige forhold. Felg radene fra dette
faguddannede personale, samt alle instruktioner i
dette dokument/eller dens - ogsa delvise — online
praesentation (herunder: tekst, billeder, grafik osv.).
Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage
kontakt til din leege, forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til
straks at indberette enhver alvorlig haendelse i
forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de
lokale regler.

Materialesammensatning

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Atylen-vinylacetat (EVA),

Stal, galvaniseret, Messing (CuSnZn),
syntetisk latex, Polyester (PES), Akrylat

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
— Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2022-09

Faguddannet personale?

Generelle oplysninger

« Kontroller ved forste patagning om CaligaLoc
passer og sidder optimalt. Foretag evt.
korrektioner.

« @v korrekt patagning sammen med patienten.

« Der ma ikke foretages usagkyndige @ndringer pa
produktet. Hvis oplysningerne i denne
brugsanvisning ikke folges, kan det pavirke
produktets medicinske, terapeutiske effekt og
produktansvaret bortfalder.

Tilpasning af CaligaLoc

Formning af plastskalen

o Kontroller CaligaLoc's pasform pa patienten.
Veer opmaerksom pa seerlige anatomiske forhold
(f.eks. den udvendige ankelkno). o Fjern forsigtigt
puden fra plastskalen. @ Tilpas om nedvendigt
CaligaLoc med en varmluftspistol ved 120-140°C.
A Baer beskyttelseshandsker. @ Set den
inderste pude fast i plastskalen igen.

Tilpasning af puden

o Hvis puden evt. trykker pa den udvendige kno
fordi ankelleddet er haevet meget, anbefaler vi at
skaere et stykke af puden pa dette sted. Brug en
spids saks eller en hobbykniv og skaer langs med
pragningen.

Tilpasning ved brug uden sko eller fast fodtgj
Ved enske om at bruge CaligalLoc uden fast fodtej
eller uden sko skal der klaebes den inkluderede
skridhammende kleebestrimmel pa salen af
CaligaLoc. Teknikeren skal tilpasse den
skridheemmende klabestrimmels konkrete form
(skal skeaeres til) og placering pa undersiden af
CaligaLoc individuelt og i henhold til patientens
brugeradfaerd.

Se illustration @).

" Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering,
aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af
arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. geldende
lovgivning er bemyndiget til at tilpasse og instruere i
brugen af ortoser.
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polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

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

Przeznaczenie

CaligaLoc to produkt medyczny. Jest to orteza’
stuzaca do stabilizacji stawu skokowego gérnego i
dolnego po ciezkich urazach.

Wskazania

« Leczenie nieinwazyjne zerwanych wigzadet
kostki lub po ciezkim skreceniu stawu skokowego
(dystorsja)

« Po rekonstrukcji wiezadta

« Jako unieruchomienie w przypadku
niestabilnoéci ztozonej stawu skokowego
goérnego i/lub dolnego

A Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

« Orteze CaligaLoc stosowac wytgcznie zgodnie z
informacjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami dotyczacymi jej
uzytkowania. Aby zapewni¢ optymalne osadzenie
Caligaloc trzeba sprawdzic¢, czy produkt jest
odpowiednio uksztattowany. W razie potrzeby
odpowiedni specjalista? dopasuje CaligalLoc do
anatomicznie odpowiedniego ksztattu.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w
zwiazku z ostrymi dolegliwosciami/ urazami,
przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza i zastosowac sie do
jego zalecen.

« Jezeli Caligaloc przepisat lekarz, trzeba omowic
z nim sposob i czas stosowania. Poinformuje on
rowniez, czy i z jakimi innymi produktami mozna
jednoczesnie stosowac Caligaloc. Koniecznie
przestrzegac informacji uzyskanych przy zakupie
Caligaloc oraz instrukcji uzytkowania.

« Przed postawieniem pierwszych krokow nalezy
sprawdzi¢, czy podtoga i inne powierzchnie, po
ktorych sie chodzi, nie sa sliskie. Nalezy poruszac
sie ze szczegdlng ostroznoscia, stawiajac
niewielkie kroki i pamietajac o swoim urazie
stawu. Nalezy unikac¢ zeslizgnie¢, gdyz moze to
spowodowac powazne urazy nastepcze

« Nieprawidtowe stosowanie, jak rowniez
samowolna przerdbka produktu moze prowadzic¢
do szkod i utraty gwarancji.

« Orteza CaligaLoc moze by¢ stosowana tylko w
potaczeniu ze stabilnym obuwiem. Jesli produkt
ma by¢ stosowany z innymi butami lub bez
butéw, musi on najpierw zosta¢ dopasowany
przez technika ortopede. W przeciwnym wypadku
zwtaszcza na gtadkich powierzchniach istnieje
wysokie ryzyko poslizgniecia sie i odniesienia
obrazen.

« Wyréb nalezy chronic¢ przed bezposrednim
kontaktem ze $rodkami zawierajacymi ttuszcze
lub kwasy, z masciami i balsamami.

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

« W razie zaobserwowania nietypowych zmian
zwiazanych z noszeniem Caligaloc, np. nasilenia
dolegliwoséci, nalezy przerwac stosowanie i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

« Uwaga: W przypadku poluzowania paskéw lub
zdjecia produktu uraz nie jest w wystarczajgcym
stopniu opatrzony. Nalezy w takim przypadku
unikac obcigzania danej nogi lub stopy.



« Zachowywac sie odpowiednio do sytuacji
zwigzanej z konkretng chorobg, na przyktad do
towarzyszacych jej ograniczen ruchowych, i w
miare mozliwosci unikac¢ wszystkiego, co
mogtoby opdzni¢ moment powrotu do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

* Mogg zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji moga
udzieli¢ wytacznie specjalisci. W szczegoélnosci
ograniczeniu moze podlega¢ prowadzenie
pojazdéw, obstuga innych $rodkow transportu lub
maszyn. W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej wymienionych
czynnosci.

« Ponadto trzeba zachowac szczegdlng ostroznosc,
gdyz stosowanie produktu moze mie¢ wptyw na
zdolno$¢ chodzenia i stania (w przypadku
produktéw stosowanych na dtoniach i rekach —
na zdolnos¢ chwytania).

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan
ubocznych dotyczacych catego organizmu. W
przypadku wymienionych ponizej choréb zaktada-
nie i noszenie tego typu produktéw nalezy bez-
wzglednie konsultowac z lekarzem. Nalezy zapytac
lekarza lub odpowiedniego specjalisty, z jakimi
konkretnie ograniczeniami trzeba sie¢ w danym
przypadku liczy¢ i co jest do uwzglednienia. W
przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji,
zazywania srodkow przeciwbolowych, rozrzedzaja-
cych krew lub demencji nasze produkty mozna
nosic¢ wytgcznie po uzyskaniu na nie recepty i pod
statym nadzorem przeszkolonego personelu:

« Choroby skory, obrazenia w miejscu stosowania
ortezy, w szczegolnosci stany zapalne;
nabrzmiate, zaczerwienione i przegrzane blizny

« Zaburzenia czucia i poruszania nogami/ stopami,
np. w przypadku cukrzycy (diabetes mellitus)

« Zaburzenia odptywu limfy, rowniez niewyjasnione
obrzmienia tkanki miekkiej w partiach ciata
oddalonych od aktywnej ortezy

Wskazowki dotyczace
zastosowania
Zaktadanie ortezy CaligaLoc

A —tupina z tworzywa sztucznego,
B - pasek gorny,
C - pasek dolny,
D - pasek srodkowy w ksztatcie Y

Zalecamy naktadac CaligaLoc na skarpete.

Orteze Caligaloc zaktadac siedzac na krzeéle.
Ustawic¢ stope na podtodze pod katem 90° do
podudzia — utatwi to natozenie ortezy.

@ Odpia¢ wszystkie paski. Ustawic wtasciwa
stope na podeszwie Caligaloc tak, by pieta
catkowicie do niej przylegata. tupina z tworzywa
sztucznego musi przy tym ostaniac¢ zewnetrzng
strone tylnej czesci stopy. @ Gorny pasek
przetozy¢ od tytu wokot golenia i wprowadzi¢ przez
zaczep w okolicy kosci piszczelowej. o Przypia¢
pasek do spodniej jego czesci. o Przetozyc¢ dolny
pasek nad grzbietem stopy w kierunku jej
zewnetrznej strony i zapiac. W razie potrzeby
skroci¢ pasek nozyczkami. 6 Srodkowy pasek w
ksztatcie Y zapig¢ w nastepujacy sposob: przetozyc
przednig czeé¢ paska nad piszczelg a o tylng
wokot piety, wprowadzi¢ oba konce przez
odpowiednie zaczepy i przypiac do spodnich czesci
paska. W razie potrzeby ponownie dociggnac paski.

Ortezy CaligaLoc mozna réwniez uzywac jak szyny
do stosowania w nocy, gdy uzytkownik ktadzie sie
odpoczac. Nalezy jednak pamietac, aby zawsze
zaktadac stabilne buty po wstaniu, gdy staw
skokowy znéw bedzie obcigzony podczas stania
lub chodzenia, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zdejmowanie ortezy CaligaLoc

Odpia¢ wszystkie paski i wysunac stope z ortezy
do przodu.

Czyszczenie

Wskazoéwka: Nie wystawiac CaligaLoc na dziatanie
bezposredniego zrodta ciepta (np. ogrzewania,
promieni stonecznych, nie pozostawia¢ w
nagrzanym samochodzie)! Moze to spowodowac
zmniejszenie skutecznosci Caligaloc.

Przestrzegac¢ wskazowek dotyczacych czyszczenia
znajdujacych sig na wszywce. Wszywka znajduje
sie pod gornym paskiem ortezy.

Produkt nalezy prac recznie. Wytrze¢ wilgotna
Sciereczka tupine i wktadke. Stosowac tagodny
Srodek myjacy.

W przypadku reklamacji zwrdcic sie do
sprzedawcy, u ktérego zakupiono produkt.

Wskazéwka: Przyjmowane sg wytgcznie czyste
produkty.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (staw skokowy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod
warunkiem nalezytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja mocowania i
dopasowania paskow

Orteza Caligaloc dostarczana jest w stanie
gotowym do uzytku.

Dane techniczne / parametry

CaligaLoc jest ortezg stabilizujgca staw skokowy z
trzema zamocowanymi paskami. Paskow nie
odczepia sie od produktu.

Wskazowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyrob. W razie ewentualnych roszczen z
tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwroci¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono
wyrob. Przed oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczysci¢. Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i czyszczenia Caligaloc
moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi
lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac porady lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego, poniewaz tylko w ten
sposob mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na
organizm i okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace
nastepstwem jego stosowania, wynikajace z
indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac
sie do zalecen specjalistycznego personelu, jak
rowniez do wszystkich instrukcji zawartych w
niniejszym dokumencie lub jego prezentacji online,
nawet we fragmentach (w tym: tekstow, obrazow,
grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym
pozostang jakiekolwiek watpliwoséci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, sprzedawca lub
bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Polipropylen (PP), Poliamid (PA),

Octan etylenowinylu (EVA),

Stal ocynkowana, Mosigdz (CuSnZn),
lateks syntetyczny, Poliester (PES), Akrylan

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

Ostatnia aktualizacja informacji: 2022-09

Specjalisci2

Wskazowki ogdlne

« Zaktadajac CaligaLoc po raz pierwszy nalezy
sprawdzi¢ optymalne dopasowanie do
anatomicznych warunkéw indywidualnego
uzytkownika. W razie potrzeby odpowiednio
skorygowac.

« Przeéwiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposob
zaktadania.

« Nie wolno dokonywa¢ niezgodnych z
przeznaczeniem zmian w produkcie.
Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ medyczna oraz terapeutyczna
skutecznosc¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do
wytaczenia odpowiedzialnosci.

Dopasowanie CaligaLoc

Modelowanie tupiny z tworzywa sztucznego
o Sprawdzi¢ dopasowanie Caligaloc na
pacjencie. Uwzglednic¢ przy tym specyficzne
warunki anatomiczne pacjenta (n p. kostki bocznej).
Wyja¢ ostroznie wktadke z tupiny. @ W razie
potrzeby dopasowac CaligaLoc za pomocg opalarki
w temperaturze roboczej 120-140°C.
Podczas prac zatozy¢ rekawice ochronne.
@ Przyklei¢ ponownie wktadke do wewnetrznej
strony tupiny.

Dopasowanie wktadki

o W przypadku ucisku na silnie obrzektg kostke
boczna dopasowac wktadke, wycinajac w niej
odpowiedni otwdr. Uzy¢ w tym celu ostro
zakonczonych nozyczek lub nozyka
introligatorskiego i przycia¢ wzdtuz odcisnigtego
miejsca.

Stosowanie bez butéw lub w niestabilnych
butach wymaga dopasowania

W przypadku checi stosowania ortezy CaligaLoc w
niestabilnych butach lub bez butéw nalezy
przyklei¢ dotgczony do zestawu antyposlizgowy
pasek naklejany na podeszwe ortezy Caligaloc.
Konkretny ksztatt (prosze przyciac) i pozycja
antyposlizgowego paska naklejanego na spodzie
ortezy CaligalLoc musza by¢ indywidualnie
dopasowane przez technika do potrzeb pacjenta.
Patrz ilustracja @).

1 Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy do
stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty kofczyn lub tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowiazujacymi regulacjami krajowymi jest
uprawniona do dopasowywania ortez i instruowania
w zakresie ich uzytkowania.
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@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a)
pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské Ucinnosti
nasich produktd, protoze nam zalezi na vasem
zdravi. Peclivé dodrzujte Udaje uvedené v tomto
navodu k pouziti a pokyny odborného personalu?. V
pripadé otdzek se obratte na svého lékafe nebo na
specializovany obchod.

Ucel
CaligaLoc je lékafsky vyrobek. Je to ortéza' ke

stabilizaci horniho a dolniho hlezenniho kloubu po
tézkém udrazu.

Indikace

« Neoperativni oSetreni po natrzeni kotnikovych
vazl nebo po tézkém vymknuti hlezenniho kloubu
(distorze)

« Ochrana po opétovné operaci vazu

« Stald stabilizaéni pomucka pri komplexni
nestabilité horniho a/nebo dolniho hlezenniho
kloubu

A Rizika pouziti

« CaligaLoc je treba nosit pouze podle udajd tohoto
navodu k pouziti a podle uvadénych oblasti
pouziti (misto nasazeni). K zajisténi optimalniho
nasazeni ortézy CaligaLoc se musi zkontrolovat,
zda je vyrobek dostate¢né vytvarovan. CaligaLoc
muze byt odbornym personalem? dodate¢né
vytvarovan, aby odpovidal anatomii v dané
oblasti.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z dGvodu
akutnich potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim
pouzitim bezodkladné odbornou lékarskou
pomoc a dbejte prislusnych pokyna.

« Pokud vam ortézu CaligaLoc predepsal ékar, je
bezpodminecné nutné, abyste s nim projednali
pouzivani a délku aplikace této ortézy. Lékar vas
bude informovat o tom, zda a s jakymi jinymi
vyrobky lze pouzivat CaligaLoc soucasné. Bez
vyjimky respektujte pokyny, které jste obdrzeli pri
porizeni ortézy Caligaloc, a také navod k pouziti.

« NeZ podniknete prvni kroky, zkontrolujte prosim u
podlahy a ostatnich ploch pro chizi, zda
neklouzou. Chidte prosim co nejopatrnéji
kratkymi kricky s uvédoménim si vaseho
poranéni kotniku. Vyhnéte se uklouznuti, protoze
tim mUze dojit k tézkym naslednym poranénim.

« Pri neodborném pouzivani nebo svévolnych
zmeénach vyrobku mohou vzniknout Skody a
zanika zaruka.

« CaligaLloc je nutné nosit pouze v pevné obuvi.
Pokud ma byt vyrobek pouzivan v jiné obuvi nebo
bez obuvi, musi vas ortopedicky technik nejprve
provést odpovidajici Upravu. V opacném pripadé
hrozi akutni riziko uklouznuti a zranéni, zejména
na kluzkém povrchu!

« Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které
obsahuji tuky, kyseliny, masti a télova mléka.

« VSechny pomocné prostredky zvenci prilozené na
télo mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni
pfiznaky zpUsobené tlakem nebo zfidka také
zUzit prdchozi cévy nebo nervy.

« Pokud zjistite v souvislosti s pouzivanim ortézy
CaligalLoc neobvyklé zmény — napriklad zhorseni
obtizi, preruste jeji pouZivani a neprodlené
vyhledejte lékare.

« Pozor: Pri uvolnéni popruhi nebo prip. sejmuti
vyrobku neni poranéni dostate¢nym zplisobem
osetreno. V tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli
zatizeni postizené nohy nebo chodidla.

« Prizplsobte své chovani situaci souvisejici s
vasim konkrétnim onemocnénim a napriklad s
omezenim pohybu, které ho provazi, a pokud
mozno se vyhnéte véemu, co by mohlo zotaveni
oddalit. Budte velmi opatrni.



« Mohou existovat omezeni souvisejici s indikaci,
ktera vam odborny personal vysvétli. Mize se
jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni
vozidel, jinych dopravnich prostredkd nebo stroja.
V pripadé pochybnosti vam doporucujeme, abyste
se prozatim vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

« Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze
muze byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chlze a stani (u vyrobkd urcenych pro ruce a
paze i schopnost Uchopu).

Kontraindikace

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus,

nejsou doposud znamé. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je prilozeni a noseni takové
pomUcky indikovano pouze po domluvé s vasim
oSetrujicim lékarem. Zeptejte se svého lékare nebo
osetrujiciho odborného personalu, jaka konkrétni
omezeni se vas osobné tykaji a jaka byste méli
dodrzovat. Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici srazlivost
krve, nebo trpite demenci, muzete nase vyrobky
nosit jen na lékarsky predpis a pod stalym
dohledem vyskoleného personalu:

« Kozni choroby nebo poranéni v dottené ¢asti téla,
zvlasté pri zanétlivych projevech, stejné jako
vystupujicich jizvach s otoky, zarudnutim a
prehratim

« Poruchy citlivosti a hybnosti dolnich
koncetin / chodidel, napf. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky
mékkych tkani, a to i na vzdalenych mistech téla

Pokyny k pouzivani
Nasazovani/ prikladani CaligaLoc

A - plastova miska, B — horni pas,
C - dolni pas, D - prostredni Y pas

Doporucujeme, abyste pod ortézou Caligaloc nosili
puncochy.

Posadte se béhem prikladani ortézy CaligalLoc na
zidli. Aby se dala ortéza optimalné pfilozit, polozte
nohu na zem v thlu 90° k bérci.

Rozepnéte vsechny pasy. Postizenou nohu
patou umistéte priléhavé na spodni ¢ast viozky
CaligaLoc. Zadni ¢ast nohy je pfitom na vnéjsi
strané obklopena plastovou miskou. @ Nyni horni
pas zezadu vedte kolem lytka a v oblasti holené jej
prostréte poutkem. 9 Pas prilepte na dil, ktery se
nachazi vespod. G Spodni pas provléknéte pres
nart k vnéjsi strané nohy a prilepte jej. Dle potreby
|ze pas zkratit nGzkami. e S'Y pasem postupujte
nasledovné: Predni pas vedte pred holeni a

zadni pas okolo paty do poutek a prilepte je na
dil pasu, ktery se nachazi vespod. Dle potreby pasy
jesté jednou pritahnéte.

CaligaLoc lze nosit také jako no¢ni dlahu pri
nocnim nebo dennim odpocinku. Nezapomerite
vsak vzdy nosit pevnou obuv pfi vstavani a
zatéZovani poranéného hlezenniho kloubu pfi stanf
nebo chlzi podle pokynu lékare.

Snimani/ odlozeni CaligaLoc
Rozepnéte vSechny pasy a z ortézy vystupte
smérem dopredu.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu CaligaLoc
primému teplu (napf. topeni, slunecni zareni,
ulozeni v osobnim vozidle)! To mize negativné
ovlivnit G¢innost ortézy Caligaloc.

Respektujte pokyny k Cisténi uvedené na nasivce.
Ta se nachéazi pod hornim pasem ortézy.

Vyrobek perte v ruce. Misku a polStarek otrete
vlhkou utérkou. Pouzivejte jemny Cistici prostredek.

V pripadé reklamaci se obracejte na obchodnika,
od kterého jste vyrobek obdrzeli.

Upozornéni: Zpracovavame jen vyc¢isténé zbozi.

Misto nasazeni
Podle indikaci (hlezenni kloub).

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek
zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi
Ortéza Caligaloc se dodava pripravena k pouziti.

Technické udaje / parametry

Ortéza Caligaloc je ortéza pro hlezenni kloub, na
které se nachdzi tfi pfipevnéné pasy. Pasy nelze
sundat.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni jedno-
ho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate, ze
nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se nejdrive
na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri
nerespektovani pokyn( k nakladani s vyrobkem
Caligaloc a k péci o néj muze byt zaruka omezena
nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouzitim naseho lékafského vyrobku
se poradte s lékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zplsob, jak
posoudit Gc¢inek naseho vyrobu na vase téloav
pripadé potreby urcit pripadna aplikaéni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se
radami tohoto odborného personalu a véemi
informacemi v tomto dokumentu / nebo jeho online
verzi — véetné vynatki (zejména: texty, obrazky,
grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,

prodejce nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste
povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pfi pouziti tohoto lékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Gradu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouZitelnosti vyrobek zlikvidujte
podle platnych mistnich predpist.

SloZeni materialu

Polypropylen (PP), Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA),

Ocel, pozinkovana, Mosaz (CuSnZn),
synteticky latex, Polyester (PES), Akrylat

— Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
— |dentifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2022-09

Odborny personal?

V$eobecna upozornéni

« Pfi prvnim pouziti ortézy CaligaLoc zkontrolujte
optimalni a individudlni polohu. V pfipadé potreby
upravte.

« Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani.

« Nesmi byt provadény neodborné Upravy vyrobku.
Pri nedodrZeni tohoto pokynu mize dojit k
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ovlivnéni lécebného a terapeutického Ucinku
vyrobku do té miry, ze prestane platit zaruka na
vyrobek.

Uprava CaligaLoc

Tvarovani plastové misky

o Prekontrolujte tvar CaligalLoc na pacientovi.
Pritom dbejte na zvlastni anatomické okolnosti
(napf. vnéjsi kotnik). o Opatrné odstrante
polstarek z plastové misky. @ CaligaLoc dle
potreby pfizptsobte horkovzdusnou pistoli pri
120-140°C. A Pouzivejte pritom ochranné
rukavice. m Opét prilepte vnitrni polstarek do
plastové misky.

Pfizplsobeni polstaiku

o Pokud by mél byt polstarek pfi silném otoku
hlezenniho kloubu pfitlacen na vnéjsi kotnik,
doporucujeme na tomto misté v polStarku
vystrihnout drazku.

K tomu pouzijte $pi¢até ntzky nebo odlamovaci
nlz a fezejte podél razeni.

Uprava pro pouziti bez obuvi nebo pevné obuvi
Pfi pouzivani ortézy CaligaLoc bez pevné obuvi
nebo bez obuvi je tfeba na podrazku ortézy
CaligaLoc nalepit prilozeny protiskluzovy lepici
prouzek. Konkrétni tvar (zastfihnéte prosim na
mirul) a umisténi protiskluzového lepiciho prouzku
na spodni strané ortézy CaligaLoc musi technik
individualné prizpusobit podle potreb pacienta pfi
pouzivani.

Viz obrazek @.

1 Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci,
odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin
nebo téla

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna
dle platnych statnich nafizeni provadét prizplsobeni
ainstruktaz o pouzivani ortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicéka,
vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok
firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci. ReSpektujte o najpresnejsie zadania
uvedené v tomto navode a pokyny kvalifikovaného
personalu?. Pri otazkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornd predajiu.

Spdsob uéinku

CaligaLoc je medicinsky vyrobok. Je to ortézal na

zvysSenie stabilizacie horného a dolného

Elenkoveho klbu po tazkych zraneniach.

Indikacie

« Neoperacné oetrenie po natrhnuti Sliach ¢lenka
alebo po silnom opuchnuti ¢lenkového klbu
(distorzia)

« Ochrana po napravnej operacii sliach

« Permanentna stabilizacna pomocka pri
komplexnej nestabilite horného a/alebo
spodného klbu clenku

A Rizika pouzitia

« Ortéza CaligaLoc sa smie pouzivat iba v sulade s
udajmi stanovenymi v tomto navode na pouzitie a
v uvedenych oblastiach pouzitia. Aby sa zaistilo
optimalne dosadnutie ortézy Caligaloc, je
potrebné skontrolovat, ¢i je vyrobok dostatocne
tvarovany. Ortézu CaligaLoc moZze v pripade
potreby ergonomicky upravit odborny pracovnik?.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z
dovodu akatnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim urychlene odbornu
lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami.

* Ak vam Caligaloc predpisal lekar, potom s nim
konzultujte o sposobe a dlzke pouZivania.
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Informuje vas o tom, ¢i a s ktorymi vyrobkami sa
da sucasne pouzivat CaligalLoc. ReSpektujte bez
vynimky pokyny, ktoré ste dostali pri zakupeni
Caligaloc, a tiez navod na pouzivanie.

« Pred prvymi krokmi skontrolujte podlahu a
ostatné povrchy na odolnost proti §myku. Behajte
len velmi opatrne kratkymi krokmi, uvedomuijte si
pritom zranenie ¢lenka. Zabrante posmyknutiu,
pretoZe to moze viest k tazkym naslednym
zraneniam.

« Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej
zmene produktu mézu vzniknut $kody a dojde k
zaniku zaruky.

« CaligaLoc moZzno nosit iba v pevnej obuvi. Pokial
sa ma vyrobok pouzivat v inej obuvi alebo bez
obuvi, musi vas ortopedicky technik najskor
vykonat prispésobenie.V opacnom pripade hrozi
akutne nebezpecenstvo posmyknutia a
poranenia, najma na hladkych povrchoch!

« Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom
tuku a kyseliny, masti a emulzii.

« VSetky pomocky, ktoré sa prikladaju na telo z
vonkajsej strany mozu, ak prilis tesne doliehaju,
sposobit lokalne priznaky tlaku, alebo tiez v
zriedkavych pripadoch zuzit prechadzajuce tepny
alebo nervy.

« Ak na sebe zistite v stvislosti s pouzivanim
CaligaLoc mimoriadne zmeny — napr. zvy$enie
tazkosti - preruste pouzivanie a vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov alebo odstraneni
vyrobku nedochadza k dostato¢nému osetreniu
zranenia. V tomto pripade musite zabranit
akémukolvek zatazeniu postihnutej nohy alebo
chodidla.

« Prisposobte svoje spravanie vzniknutej situacii
spojenej s vasou konkrétnou chorobou a napr. s
fou spojenymi obmedzeniami pohybu a
vyhybajte sa pokial mozno vsetkému, ¢o by
mohlo oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne
opatrni.

« MbZu existovat obmedzenia suvisiace s
indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny personal.
Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych
prostriedkov alebo strojov mé6ze byt mozné len v
obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti
vam odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali
vyssie uvedenych ¢innosti.

« Okrem toho budte mimoriadne opatrni, pretoze
va$a schopnost chodit a stat (schopnost
uchopenia v pripade vyrobkov na ruky a ramena)
bude tiez vazne narusena.

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus,

nie st doteraz zname. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto
pomécky indikuje iba po porade s lekarom.

Spytajte sa svojho lekara alebo osetrujuceho

odborného personalu, ktoré konkrétne obmedzenia

sa na vas osobne vztahuju a ktoré musite
dodrziavat. Pokial je obmedzené vase vnimanie,
uzivate lieky proti bolesti alebo riedenie krvi,
pripadne trpite demenciou, nase vyrobky mozete
nosit iba na lekarsky predpis a pod neustalym
dohladom vyskoleného odborného personalu:

« Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej casti
tela, obzvlast pri zapalovych prejavoch, takisto
vystupujucich jazvach s opuchom, s¢ervenanim a
prehriatim

« Citlivost a motorické poruchy n6h/ piat, napr. pri
cukrovke (Diabetes mellitus)

« Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené
opuchy méakkych tkaniv distalne od prilozenej
ortéza

Upozornenia tykajuce sa pouZivania
Zakladanie/ prikladanie ortézy CaligaLoc

A - plastova dlaha, B - horny pas,

C - spodny pas, D - stredny pas Y

Odporucame nosit pod ortézou Caligal.oc
pancuchu/ ponozku.

Pri zakladani ortézy Caligaloc si sadnite na
stolicku. Nohu dajte do uhla 90° voci predkoleniu na
podlahe, aby bolo mozné optimalne prilozit ortézu.



o Rozpojte vSetky pasy. Prislusnu nohu polozte
patou na vlozku ortézy Caligaloc. Zadnu ¢ast nohy
pritom obloZte na vonkajsej strane plastovou
dlahou. 0 Horny pas prevlecte zo zadnej strany
okolo predkolenia a prevlecte cez oko v oblasti
holennej kosti. o Pas upevnite na spodnu cast.
o Spodny pas prevlecte cez zadnu ¢ast nohy k
vonkajsej strane nohy a upevnite ho. V pripade
potreby je mozné pas skratit noznicami.

Pasom Y posuvajte nasledovne: Predny pas
prevlecte pred holennou kostou a @) zadny pés
okolo paty do oto¢ného oka a upevnite na dolnu
¢as pasu. V pripade potreby pas este raz
dotiahnite.

CaligaLoc mozno nosit aj ako no¢nu dlahu, ked
idete v noci alebo cez den spat. Nezabudnite si
vsak vzdy obut pevnu obuy, ak chcete vstat a opat
zatazit poraneny ¢lenok v stoji alebo pri chodzi
podla pokynov lekara.

Skladanie / odkladanie ortézy CaligaLoc
Uvolnite véetky upinacie pasy a vystipte smerom
dopredu z ortézy.

Upozornenia tykajuce sa ¢istenia
Upozornenie: Bandaz Caligaloc nikdy
nevystavujte vysokym teplotam (napr. karenie,
priame slne¢né svetlo, uskladnenie v osobnom
vozidle)! Toto méZze znizit G¢innost podpatienok
CaligaLoc.

Dodrziavajte pokyny k Cisteniu uvedené na véitom
Stitku. Tento Stitok sa nachadza na hornom
popruhu ortézy.

Vycistit vyrobok ru¢nym umyvanim. Utriet
Skrupinu a polstrovanie vihkou handri¢kou.
PouZivajte jemny Cistiaci prostriedok.

Pri reklamaciach sa obratte na obchodnika, od
ktorého ste zakupili vyrobok.

Upozornenie: Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
Podla indikacif (¢lenkovy kib).

Upozornenia tykajuce sa
osetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti si
vyrobok nevyzaduje prakticky Ziadne oSetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz

Vyrobok CaligaLoc sa dodava v stave pripravenom
na pouzivanie.

Technické udaje / parametre

CaligalLoc je ortéza pre tlenkovy kib s tromi na fiu
upevnenymi pasmi. Pasy nie st odnimatelné.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrova-
nie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zaruny pripad, kontaktujte najprv priamo tu

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa

musi pred podanim zarucnej reklamacie vycistit.

Pokial neboli dodrzané pokyny k manipulacii a

osetrovaniu CaligaLoc, moZze byt negativne

ovplyvnena alebo vylucend zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikécie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne
poradte s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym personalom, pretoZe je to jediny

sposob, ako posudit Ucinok nasho vyrobku na vase
telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju
z vasej osobnej konstittcie. Respektujte rady tohto
kvalifikovaného zdravotnickeho personalu a tiez
véetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - online prezentacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte sa na
svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte priamo
nasu spolocnost.

Ohlasovacia povinnost

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

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Polypropylén (PP), Polyamid (PA),

Etylén vinylacetat (EVA),

Ocel, pozinkovana, Mosadz (CuSnZn),
synteticky latex, Polyester (PES), Akrylat

- Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
- Znagkova¢ datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2022-09

Odborni pracovnici?

VSeobecné upozornenia

« Po prvom pouziti ortézy CaligaLoc skontrolujte jej
optimalnu a individualnu polohu. V pripade
potreby vykonajte Upravy.

« Spolu s pacientom nacvicte spravne prikladanie.

« Neodborné Upravy vyrobku sa nesmu vykonavat.
Pri nedodrzani tohto zakazu méze byt
nepriaznivo ovplyvnena medicinska a
terapeuticka ucinnost vyrobku do takej miery, Zze
prestane platit zaruka na vyrobok.

Uprava CaligalLoc

Vytvarovanie plastovej dlahy

Skontrolujte spravny tvar Caligaloc na
pacientovi. Pritom dbajte na zvlaStne anatomické
danosti (napr. vonkajsi ¢lenok). ) Z plastovej
dlahy opatrne odstrante vankusik. @ V pripade
potreby upravte ortézu CaligaLoc pomocou pistole
na horuci vzduchu pri 120—140°C,A Navlecte si
pritom ochranné rukavice. m Do plastovej dlahy
opat nalepte vnatorny vankdsik.

Uprava vankusika

Pokial by vankusik pri silnom opuchu
Clenkoveho klbu tlacil na vonkajsi ¢lenok,
odporic¢ame na tomto mieste do vankusika vyrezat
otvor. Na to pouzite Spicaté noznice alebo ostry n6z
a rezte nim pozdlz vzoru.

Prispdsobenie pri pouzivani bez obuvi alebo
pevnej obuvi

Pokial chcete pouzivat produkt CaligalLoc bez
pevnej obuvi alebo topanok, musi byt priloZzeny
protiSmykovy lepiaci pasik pripevneny k podrazke
Caligaloc. Specificky tvar (prosim odrezte na
velkost!) a umiestnenie protismykového lepiaceho
pasiku na dolnej strane CaligaLoc musi
individualne upravit technik podla spravania sa
pacienta pri pouzivani.

Pozri obrazok @).

T Ortéza = ortopedicka pomaocka pre stabilizaciu,
odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispdsobenie ortéz a zacvik v
ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészségiigyi hatékonysagat néveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra. Kérjiik, pontosan
tartsa be a jelen hasznalati Utmutato eldirasait és
a szakszemélyzet? utasitasait. Felmeruld
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezeléorvosdhoz vagy keresse fel a szakiizletet.

Rendeltetés

A CaligaLloc egy gyogyaszati termék. Ortézis' a
felsé és az also bokaizllet stabilizalasara sulyos
seriilés esetén.

Javallatok

«» Bokaszalag-szakadas vagy a bokaizllet sulyos
elvaltozasainak (torzulas) nem mitéti kezelése

« Védelem helyreadllito szalagm(tét utan

« Tartos stabilizacios segitség a felsé és/vagy also
bokaizllet komplex instabilitdsa esetén

A Az alkalmazassal jaro
kockazatok

« A Caligaloc kizarolag a hasznalati utmutatoban
taldlhato utasitasok szerint és a felsorolt
alkalmazasi terileteken viselhet6. A CaligaLoc
optimalis illeszkedése érdekében ellendrizni kell,
hogy a termék formaja megfelelé-e. A CaligaLoc
eszkozt szilkség esetén a szakszemélyzet? a
testhez tudja formalni.

+Ha On a Bauerfeind termékét akut
panaszok/ sérilés miatt kivanja hasznalni, az
els6 hasznalat el6tt siirgésen kérje és kovesse
szakorvosa tanacsat.

«Ha Onnek a CaligaLoc terméket orvos irta fel,
beszélje meg vele annak hasznalatat és
alkalmazasi id6tartamat. O tajékoztatni fogja Ont
arrol, hogy a CaligaLoc hasznalhato-e egyszerre
mas termékekkel, és ha igen, melyekkel. Kérjik,
kivétel nélkil vegye figyelembe az utasitasokat,
illetve a hasznalati utmutatét, amelyet a
Caligaloc megvasarlasakor kapott.

« Kérjik, az elsé [épések megtétele elétt
ellendrizze a padlo és mas jarofeliletek
csuszasmentességét. Csak rendkivil évatosan,
rovid [épéseket tegyen, és kdzben ne feledkezzen
meg a bokaseérilésérdl. Kerilje az elcsuszast,
mert az sulyos kovetkezményes sériléseket
okozhat.

« A termék szakszerUtlen hasznalata vagy
onkényes modositasa a termék karosodasahoz
vezethet, ekkor a garancia érvényét veszti.

« A Caligaloc-ot kizarolag stabil cipékben szabad
viselni. Amennyiben a terméket mas cipében
vagy cipé nélkil kivanja hasznalni, az On ortopéd-
technikusanak azt elészor be kell allitania.
Ellenkez6 esetben fennall a csuszas és a sériilés
veszélye, kiilondsen a csuszos fellleteken!

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

« A testre kivilrél felhelyezett valamennyi
segédeszkoz szoros felhelyezés esetén
nyomasérzést okoz, vagy ritka esetekben akar
Gssze is nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.

« Amennyiben a CaligaLoc hasznalataval
osszefliggésben szokatlan valtozasokat észlel
magan - pl. a tiinetei sulyosbodnak -,
szakitsa meg a termék hasznalatat, és siirgésen
keressen fel egy orvost.

« Vigyazat: Ha a pantok meglazulnak, vagy a
terméket eltavolitjak, a sériilés ellatdsa nem
megfeleld. Ebben az esetben keriilje az érintett
&b vagy labfej barmilyen megterhelését.

« Kérjik, hogy az On konkrét betegségével
kapcsolatos helyzetnek és példaul a betegséggel
jaré mozgdaskorlatozasoknak megfeleléen
viselkedjen, és lehetdség szerint kerdljon
mindent, ami késleltetheti a gyogyulast. Legyen
kiilonosen dvatos.
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« Eléfordulhatnak az indikacidval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrél a szakszemélyzet ad
tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy kiléndsen a
jarmuvek, egyéb szallitéeszkozok vagy gépek
vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha
kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére
tartézkodjon a fent emlitett tevékenységektél.

« Ezenkivil legyen rendkivil évatos, mivel az On
jaras-és allasképessége (a kéz- és kartermeékek
esetében a fogoképesség) is nagymértékben
korlatozddik.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész
szervezetre haté mellékhatasai. A kovetkezd
diagndzisok esetén az ilyen jellegl gydgyaszati
segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan javallott.
Kérdezze meg kezelSorvosat vagy az Ont ellato
szakszemélyzetet, hogy milyen specialis
korlatozasok vonatkoznak személyesen f)n_re,
amelyeket be kell tartani. Amennyiben az On
érzékelési képessége korlatozott, ha
fajdalomcsillapitot vagy vérhigitot szed, vagy ha
demenciaban szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és képzett személyzet folyamatos
felligyelete mellett szabad viselni:

« Bérbetegségek, a bor sérilései a segédeszkoz
viselése altal érintett testtajékon, kilondsen
gyulladasos tiinetek megléte esetén, valamint
gyulladt és duzzadt hegek, bérpir és tulzott
melegség esetén

« A labszar/ labak érzékelési és a mozgasi zavara
esetén, pl.cukorbetegség (Diabetes mellitus)
esetén

« Nyirokdramlasi zavarok, tisztazatlan, testidegen
lagyrészi duzzanatok a felhelyezett ortézis miatt

Alkalmazasi tanacsok
A CaligaLoc felvétele / felhelyezése

A - muanyag héj, B - felsé pant,
C - also pant, D - kozépso Y- pant

Javasoljuk, hogy a CaligaLoc alatt viseljen
harisnyat.

A CaligaLoc felvételéhez foglaljon helyet egy
széken. A labfeje legyen a talajon és zarjon be
90°-0s szoget az also labszarahoz képest. gy
optimalisan felhelyezheti az ortézist.

o Oldja ki az 6sszes pantot. Helyezze a labfejét a
sarkaval szorosan a Caligaloc talpara. Ekkor a
labfej hatso részét a mianyag héj kiilsé oldala
veszi koriil. @ Most hatulrol fektesse a felss
pantot a labszarra, és a sipcsontnal vezesse at a
fz6szemen. 9 Rogzitse a pantot az alatta lévé
részen. o Vezesse at az also pantot a labfej kilsé
oldaldhoz a labboltozaton at és rogzitse. Ha tul
hosszu a pant, olléval le lehet vagni a végét. e Az
Y-pantot a kovetkez6képpen rogzitse: Vezesse az
elils6 pantot a sipcsont el6tt, a hatso pantot
pedig a sarok korll a vezetéfllekbe, majd rogzitse
ezeket az alattuk elhelyezkedd pantrészen. Ha
sziikséges, hlizza meg még egyszer a pantokat.

A CaligaLoc éjszakai rogzitésinként is viselhetd,
amikor On éjszaka vagy napkozben pihenni megy.
Ne feledje azonban, hogy mindig stabil cip6t
vegyen fel, ha felall, és az orvos utasitasainak
megfelelden &llas vagy jaras kozben terhelni
akarja a sérilt bokajat.

A CaligaLoc levétele
Oldja ki az 0sszes tépbzaras pantot, és elérefelé
lépjen ki az ortézisbél.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a CaligaLoc merevitst
ne érje kozvetlen héhatas (pl. flités, napsugarzas
vagy gépkocsiban torténd tarolas miatt)! Mindez
befolyasolhatja a CaligaLoc hatékonysagat.

Vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén
olvashatd tisztitasi utasitasokat. Ez az ortézis felsé
pantja alatt talalhato.



A termeék kézi mosassal tisztithato. A mianyag
héjat és a parnat nedves ruhaval térélje le. Enyhe
tisztitoszert hasznaljon.

Reklamacio esetén forduljon a kereskedéjéhez,
akitol a terméket vasarolta.

Megjegyzés: Csak tisztitott termék
reklamacidjaval foglalkozunk.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfelel6en (bokaizilet).

Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és dpolas esetén a termék
gyakorlatilag nem igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutatd

A CaligaLoc hasznalatra kész allapotban kerdil
kiszallitasra.

Mtiszaki adatok / paraméterek

A CaligaLoc egy bokaiziilet-ortézis harom rogzitett
panttal. A pantok nem levehetdk.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termeék a betegek egyénre szabott ellatasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirasai
érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis problémat gyanit,
kérjlik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél On a
terméket megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket a
garancialis probléma bejelentése el6tt mossa ki.
Amennyiben a CaligaLoc hasznalatara és az
apolasara vonatkozo utasitdsokat nem tartottak
be, a garancia karosodhat vagy kizarasra kerilhet.
A garanciat kizaro feltételek:
« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat
« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat
- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist vagy 6ngyogyitast,
hacsak nem egészséglgyi szakember. Gyogyaszati
termékink elsé hasznalata elétt mindenképpen
kérje ki orvos vagy szakképzett személyzet
tanacsat, mivel csak igy mérhetd fel termékink
hatdsa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhaték meg az On személyes alkata miatt
esetlegesen felmeriilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemeélyzet tanacsait,
valamint az ebben a dokumentumban/vagy annak
online megjelenitésében (szévegek, képek,
grafikak stb.) talalhato 6sszes utasitast.
Amennyiben az egészségligyi szakemberrel vald
konzultaciot kovetéen barmilyen kételye marad,
kérjlk, forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz

vagy kozvetlenul hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On koteles
a jelen gyogyaszati termék hasznalata soran
jelentkezé valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatosdag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi
eléirdsoknak megfelelden artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

Polipropilén (PP), Poliamid (PA),
Etilén-vinil-acetat (EVA),

Onozott acél, Sargaréz (CuSnZn),
szintetikus latex, Poliészter (PES), Akrilat

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
— Az UDI az adatmatrix azonositdja

Informacios allapot: 2022-09

Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

« Az els6 kezelés folyaman ellendrizze a CaligaLoc
optimalis és testre szabott elhelyezkedését.
Sziikség esetén végezzen korrekciokat.

« A pacienssel gyakoroltassa a helyes felvételt.

« A termék szakszer(tlen megvaltoztatdsa nem
megengedett. Ennek a korlatozasnak a figyelmen
kivll hagyasa csokkentheti a termék gydgyaszati
és terdpias hatékonysagat, igy a
termékfeleldsség kizart.

A CaligaLoc beallitasa
A miianyag héj megfeleld formajanal
@ Ellendrizze, hogy a CaligaLoc megfelelden
illeszkedik-e a beteg labara. Ugyeljen a kiilonleges
anatomiai adottsagokra (pl. boka kiilsd része).
Ovatosan tavolitsa el a parnat a mianyag
héjbol. @ Igény esetén 120-140°C-on
hélégfuvoval méretre igazithatja a CaligaLoc-ot. A
A muvelet kozben viseljen védokeszty(it.
0 Ragassza vissza a belsé parnat a mianyag
héjba.
A parna beallitasa
Ha a parna a kiils6 bokaizllet sulyos
megdagadasa miatt nyomna a labat, azt javasoljuk,
vagjon ki egy kis részt a parnabol. Ehhez
hasznaljon éles kést vagy sniccert, és ezzel vagja
ki a kivant részt a duzzanat mentén.

Hozzaigazitas cipd vagy stabil labbeli nélkiili
hasznalatra

Ha a CaligaLoc-ot stabil labbeli vagy cipd nélkil
szeretné hasznalni, akkor a mellékelt csuszasgatlo
ragasztocsikot kell Caligaloc talpi részére
felhelyezni. A Caligaloc aljan lévé csuszasgatlo
ragasztocsik konkreét formajat (kérjik méretre
vagni!) és elhelyezkedését a szakembernek
egyénileg kell beallitania a beteg hasznalati
szokasainak megfeleléen.

Lasd az Q) abrat.

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs
stabilizalasara, tehermentesitésére, pihentetésére,
vezetésére, vagy korrigalasara

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti, akik
az On orszagaban érvényes eldirasok értelmében az
ortézisek egyedi illesztésére és hasznalatanak
bemutatasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske
ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je
zdravlje izuzetno vazno. Molimo obratite pozornost
na specifikacije navedene u ovim uputama za
uporabu i na upute stru¢nog osoblja2. Ako imate
kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili
specijaliziranoj trgovini.

Odredena namjena

CaligaLoc je medicinski proizvod. To je ortoza' za
stabilizaciju gornjeg i donjeg skocnog zgloba
nakon teskih ozljeda.

Indikacije

« Neoperativno lije¢enje nakon pucanja ligamenata
gleznja ili nakon teskog uganuca sko¢nog zgloba
(distorzija)

« Zastita nakon rekonstrukcijske operacije
ligamenata

« Stalno podrzava stabilizaciju kod sloZzene
nestabilnosti gornjeg i/ili donjeg noznog zgloba

A\ Rizici primjene proizvoda

« CaligaLoc dopusteno je nositi samo u skladu s
podacima navedenim u ovim uputama za
uporabu i u skladu s navedenim podrucjima

primjene. Kako bi se zajamcilo da je CaligaLoc
optimalno postavljen, potrebno je provjeriti je li
proizvod prilagoden. CaligalLoc se po potrebi
moze dodatno prilagoditi od strane stru¢nog
osoblja2.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog
akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno
potrazite strucni lijecnicki savjet i postujte ga.

« Ako Vam je ortozu CaligaLoc propisao lijecnik,
molimo da se vezano za uporabu i duljinu
nosenja obavezno s njime posavjetujete. On ce
Vas takoder informirati moZe li se ortoza
Caligaloc koristiti istovremeno s drugim
proizvodima i na koji nacin. Molimo bez iznimke
se pridrzavajte naputaka koje ste dobili prilikom
nabavke ortoze Caligaloc, kao i ovih uputa za
uporabu.

« Prije nego $to napravite prve korake, provjerite
protukliznost poda i ostalih povrsina za hodanje.
Hodajte vrlo pazljivo kratkim koracima svjesni
svoje ozljede gleznja. Izbjegavajte proklizavanje
jer to moze posljedi¢no dovesti do ozbiljnih
ozljeda.

« U slucaju nepropisne primjene ili takoder
samovoljnih izmjena na proizvodu, mogu nastati
Stete i jamstvo prestaje vrijediti.

« CaligaLoc se smije nositi samo u ¢vrstim
cipelama. Ako ¢e se proizvod koristiti u
drugacijim cipelama ili bez cipela, vas ortopedski
tehni¢ar mora prvo izvrsiti prilagodbu. U
suprotnom postoji opasnost od proklizavanja i
ozljedivanja, posebno na glatkim povrsinamal

« Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze
masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i
losionima.

« Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na
tijelu mogu, ako prec¢vrsto nalijezu, uzrokovati
pojavu lokalnih tragova pritiska ili, u rijetkim
slucajevima, suzenje krvnih zila ili Zivaca.

« Ako tijekom uporabe ortoze CaligaLoc na sebi
primijetite neuobicajene promjene — npr.
povecanje tegoba - prestanite s uporabom i
odmah se obratite lijecniku.

« Oprez: Ako je traka olabavljena ili je proizvod
uklonjen, nema dovoljnog zbrinjavanja odnosno
tretiranja ozljede. U tom slu¢aju izbjegavajte bilo
kakvo opterecenje zahvac¢ene noge odnosno
stopala.

« Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja
prati vasu konkretnu bolest i npr. ograni¢enjima
pokreta te po mogucnosti izbjegavajte sve ono,
Sto moze usporiti ozdravljenje. Budite posebno
oprezni.

« Mogu postojati ograni¢enja povezana s
indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no osoblje.
Posebice upravljanje vozilima, drugim
prijevoznim sredstvima ili strojevima moze biti
moguce samo u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste u
nedoumici, savjetujemo vam da se za sada
suzdrzite od prethodno navedenih aktivnosti.

« Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost
hodanja i stajanja (u slu¢aju proizvoda za Sake i
ruke to se odnosi na sposobnost drzanja) takoder
biti ozbiljno narusena.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli

organizam. U slucaju pojave sljedec¢ih simptoma

stavljanje i noSenje takvog pomagala indicirano je
tek nakon prethodnog savjetovanja s lijecnikom.

Pitajte svog lije¢nika ili stru¢no osoblje koje brine o

vama, koja se konkretna ogranic¢enja odnose na

vas 0sobno i o cemu trebate voditi racuna. Ako
vam je ogranicena sposobnost zapazanja, ako
uzimate lijekove protiv bolova ili lijekove za
razrjedivanje krvi ili ako bolujete od demencije,
nasi se proizvodi smiju koristiti samo prema
lijecnickoj uputi i pod stalnim nadzorom

Skolovanog osoblja:

« Kozna oboljenja ili ostecenja u lijecenom dijelu
tijela, narocito kod upalnih pojava. Isto tako kod
izbocenih oziljaka s otokom, crvenilom i
hipertermijom

« Smetnje osjetila i pokreta nogu/ stopala, npr. kod
Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje u limfnom protoku, ukljuéujuci nejasne

otekline mekog tkiva distalno od postavljene
ortoza

Upute za primjenu
Stezanje / postavljanje CaligalLoc ortoze

A - plasti¢ni kalup, B - gornja traka,
C - donja traka, D - srednja Y traka

Preporucujemo da ispod CaligaLoc ortoze nosite
carapu.

Za postavljanje CaligaLoc ortoze sjednite na stolac.
Za optimalno postavljanje ortoze stavite nogu na
pod pod kutom od 90°u odnosu na potkoljenicu.
Otvorite sve trake. Pravilno postavite petu u dno
CaligaLoc ortoze. Straznji dio pete pritom je
zatvoren vanjskom stranom plasti¢nog kalupa.
Omotajte gornju traku odostraga oko
potkoljenice i provucite je kroz usicu u podrucju
goljenice. @) Zatvorite traku na ¢i¢ak s donjim
dijelom trake. ° Donju traku omotajte preko
straznjeg dijela noge do vanjske strane noge i
zatvorite je na Ci¢ak. Po potrebi traku skratite
Skarama. o SY trakom postupite kako je opisano
nize: Prednju traku postavite ispred goljenice, a
o straznju traku oko pete u skretne usice te ih
¢vrsto spojite na ¢icak s donjim dijelom trake.
Trake po potrebi jos jednom stegnite.

CaligaLoc se takoder moZe nositi kao no¢na
udlaga kada idete spavati navecer ili tijekom dana.
Medutim, ne zaboravite uvijek obuti ¢vrste cipele
ako zelite ustati i opteretiti ozlijedeni skocni
glezanj dok stojite ili hodate prema uputama
lijecnika.

Skidanje / odlaganje CaligalLoc
Otvorite sve Cicak trake te izvadite nogu iz ortoze
prema naprijed.

Upute za ¢éiséenje

Napomena: Nikada ne izlazite Caligaloc izravnoj
toplini (npr. grijanje, sunceva svjetlost, skladistenje
u osobnom vozilu)! To moze umanjiti u¢inkovitost
ortoze Caligaloc.

Molimo pridrzavajte se uputa za ¢isé¢enje na
usivenoj etiketi. Ona se nalazi ispod gornje trake
ortoze.

Rucno perite proizvod. Oblogu i kalup obrisite
vlaznom krpom. Upotrijebite blago sredstvo za
pranje.

U slucaju reklamacija obratite se trgovcu, kod
kojeg ste kupili ovaj proizvod.

Napomena: Obraduje se samo ocis¢ena roba.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (nozni zglob).

Upute za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod gotovo
da i ne treba odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje
CaligaLoc se dostavlja gotov za uporabu.

Tehnicki podaci/ parametri

Caligaloc je ortoza skocnog zgloba s tri trake.
Cicak trake se ne mogu skinuti.

Napomene za ponovnu uporabu

Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje
jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili
proizvod. U slucaju potrazivanja iz jamstva, molimo
prvo direktno kontaktirajte prodajno mjesto na
kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti
prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa
za postupanje i odrzavanje bandaze CaligaLloc,
jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuc¢eno.
Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:



« Primjena nije sukladna indikaciji
« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuc¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno
posavijetujte s lije¢nikom ili Skolovanim stru¢nim
osobljem jer se jedino tako moZze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se
eventualno mogu utvrditi rizici primjene koji
nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder i djelomicne -
online verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i
dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se svom
lije¢niku, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Sastav

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),

Etilen vinil acetat (EVA),

Celik, pocin¢an, Mesing (CuSnZn),
sinteticki lateks, Poliester (PES), Akrilat

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

Datum informacija: 2022-09

Struéno osoblje2

Opée upute

« Nakon prve primjene provjerite optimalno i
individualno pristajanje CaligalLoc-a. Po potrebi je
ispravite.

« Vjezbajte s pacijentom ispravno postavljanje.

« Na proizvodu ne smijete vréiti nestrucne
preinake. Ako se ne postuju upute, moze se
ugroziti medicinska i terapijska ucinkovitost

proizvoda, ¢ime se iskljucuje jamstvo na proizvod.

Prilagodavanje CaligalLoc ortoze
Prilagodavanje plasti¢nog kalupa

o Provjerite kako pacijentu odgovara oblik
CaligaLoc ortoze. Pri tome posebno pripazite na
anatomske uvjete (npr.vanjska strana noznog
zgloba). ) Oprezno izvadite oblogu iz plasticnog
kalupa. Oblikujte Caligaloc po potrebi pistoljem
na vrudi zrak na 120-140°C. /\ Pri tome nosite
zastitne rukavice. 0 Ponovo zalijepite unutarnju
oblogu u plasti¢ni kalup.

Prilagodavanje obloge

o Ako obloga u slucaju jake otekline sko¢nog
zgloba vanjsku stranu gleznja, preporucujemo da
na tom mjestu izrezete otvor u oblozi. U tu svrhu
upotrijebite Siljaste skare ili skalpel i odrezite
uzduz otiska.

Prilagodba kod uporabe bez cipela ili &vrstih
cipela

Ako zelite koristiti CaligaLoc bez ¢vrstih cipela ili
bez cipela, potrebno je zalijepiti priloZzenu
protukliznu ljepljivu traku na potplat CaligaLoca.
Konkretan, specifi¢ni oblik (molimo izrezati na
odgovarajucu mjerul) i polozaj protuklizne ljepljive
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trake na donjoj strani CaligaLoc-a mora
individualno prilagoditi tehnicar u skladu s
pacijentovim ponasanjem odnosno kretanjem pri
koristenju.

Vidi sliku @.

T Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, imobilizaciju, vodenije ili korekciju udova
ili trupa

2Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema
vrijede¢im drzavnim propisima ovlastena za
prilagodbu ortoza i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo vas da pazljivo postujete
specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i
uputstva struénog osoblja2. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

CaligaLoc je medicinski proizvod. To je ortoza' za
stabilizaciju gornjeg i donjeg sko¢nog zgloba
nakon teskih povreda.

Indikacije

« Neoperativni tretman kidanja ligamenata
sklo¢nog zgloba ili nakon teskog uganuca
skognog zgloba (distorzija)

« Zastita posle operacije zgloba.

« Trajna pomoc za stabilizaciju gornjeg i/ili donjeg
dela skocnog zgloba (kada se radi o kompleksnoj
nestabililnosti)

A\ Rizici primene

« CaligaLoc treba da se nosi samo prema ovim
uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim
podrucjima primene. Da biste osigurali da je
CaligaLoc optimalno prilagoden pacijentu, morate
proveriti da i je proizvod dovoljno oblikovan.
Struéno osoblje? moze dodatno oblikovati
CaligaLoc po potrebi pacijenta.

« Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod
zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomoc pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete.

« Ukoliko Vam je CaligalLoc prepisao lekar, tada
obavezno sa njim razgovarajte o upotrebi i duljini
primene ovog proizvoda. On ¢e Vas takode
informisati da li se CaligaLoc mozete da koristite
sa drugim proizvodima i na koji nacin. Molimo
obratite paznju bez iznimke na napomene koje
ste dobili prilikom kupovine Caligaloc, kao i na
uputstva za uporabu.

« Proverite da li su pod i druge povrsine za hodanje
otporne na klizanje pre nego $to preduzmete
prve korake. Hodajte izuzetno pazljivo kratkim
koracima svesni povrede sko¢nog zgloba.
Izbegavajte klizanje jer to moze dovesti do
ozbiljnih posledica.

« U slucaju nepravilne primene ili neovlascenin
promena na proizvodu moze nastati Steta, te se
gubi pravo na garanciju.

« CaligaLoc se moze nositi samo u ¢vrstim
cipelama. Ako se proizvod koristi u drugim
cipelama ili bez cipela, vas ortopedski tehnicar
mora prvo da izvrsi podesavanje. U suprotnom
postoji velika opasnost od klizanja i povreda,
posebno na glatkim, klizavim povrsinama!

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

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu,
ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati lokalne

pritiske, a u retkim sluc¢ajevima mogu da suze
krvne sudove ili nerve.

« U slucaju da primetite neuobicajene promene na
sebi koje su povezane sa upotrebom CaligaLoc
- npr. povecanje tegoba — prekinite sa upotrebom
i odmah potrazite lekara.

« Oprez: Ako se traka olabavi ili proizvod ukloni, ne
postoji dovoljan postupak lecenja odnosno
tretman povrede. U tom sluaju izbegavajte bilo
kakvo opterecenje odgovarajuce noge ili stopala.

« Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja
je povezana sa vasom specificnom boles¢u i, na
primer, povezanim ogranicenjima kretanja i
izbegavajte sve $to moZe da uspori oporavak.
Budite posebno oprezni.

» MoZda postoje ogranicenja u vezi sa indikacijama
koja ¢e vam strucno osoblje objasniti. Posebno
upravljanje vozilima, drugim prevoznim
sredstvima ili masina moze biti moguca samo u
ogranic¢enoj meri. Ako ste u nedoumici,
savetujemo vam da se za sada uzdrzite od gore
navedenih aktivnosti.

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost
hvatanja u slu¢aju proizvoda za ruke i ruke)
takode biti ozbiljno narusena.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se
odnose na ceo organizam. U slu¢aju sledecih
simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog
pomagala indikovano je tek nakon prethodnog
dogovora sa lekarom. Pitajte svog lekara ili stru¢no
osoblje koje se nalazi na licu mesta koja se
specificna ogranic¢enja odnose na vas licno i koja
se moraju postovati. Ako je vasa percepcija
ograni¢ena, uzimate lekove protiv bolova ili lekove
za razredivanje krvi ili patite od demencije, nasi
proizvodi se smeju koristiti samo prema uputstvu
lekara i pod stalnim nadzorom obucenog stru¢nog
osoblja:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, narocito upalne pojave, izboceni oziljci sa
otokom, crvenilom i hipertermijom

« Smetnje osecaja i pokreta nogu/stopala, npr. kod
Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze, isto tako otoci mekog
tkiva nepoznatog porekla lokalizovani distalno od
postavljenih ortoza

Instrukcije za primenu
Oblacenje / postavljanje CaligaLoc-a

A - plasticni kalup, B - gornja traka,
C - donja traka, D — srednja traka Y

Preporucujemo Vam da ispod Caligaloc-a nosite
carapu.

Za postavljanje CaligaLoc-a sedite na stolicu. Za
optimalno postavljanje ortoze postavite stopalo na
pod tako da je u odnosu na nogu pod uglom od 90
stepeni.

o Otvorite sve trake. Stopalo sa petom postavite
ravno na CaligaLoc. Plasti¢ni kalup pri tome se
nalazi oko zadnjeg dela stopala. é Gornju traku
sada sa zadnje strane postavite oko potkolenice i
provucite je kroz ocicu kod golenjace. € Na
donjem delu pricvrstite traku. o Donju traku
postavite preko zadnje na spoljasnju stranu
stopala i pri¢vrstite je. Po potrebi moZete traku
skratiti. @) Traku Y pricvrstite na sledeci nacin:
Prednju traku postavite ispred golenjace o a
zadnju oko pete u ocice i pricvrstite ih na donjem
delu trake. Po potrebi jos jednom povucite trake da
bi bile pri¢vrséene.

Caligaloc se takode moZze nositi kao no¢na udlaga
kada idete na spavanje nocu ili tokom dana.
Medutim, imajte na umu da uvek nosite cvrste
cipele ako zelite da ustanete i da se oslonite na
povredeni skocni zglob dok stojite ili hodate prema
uputstvima vaseg lekara.

Skidanje / odlaganje CaligaLoc
Otvorite sve trake, ortozu povucite nazad tako da
stopalo ide napred.
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Napomene za ¢iSéenje

Napomena: Nikada ne izlazite CaligaLoc direktnoj
toploti (npr. grejanje, sunceva svetlost, skladistenje
u automobilu)! To moze uticati na efikasnost
CaligaLoc-a.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za
odrzavanje na usivenoj etiketi. Ona se nalazi ispod
gornje trake ortoze.

Proizvod perite rucno. Kalup i jastuci¢ obrisite
mokrom krpom. Koristite blago sredstvo za
ciscenje.

U slucaju reklamacije obratite se prodavcu, kod
kojeg ste kupili proizvod.

Napomena: Samo ociséeni proizvodi bice
prihvaceni

Podrucje primene
Prema indikacijama (skocni zglob).

Napomene za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i nege proizvod prakti¢no
nije potrebno odrzavati.

Upute za sastavljanje i montazu
CaligaLoc se dostavlja gotov za upotrebu.

Tehnicki podaci/ parametar

CaligalLoc je ortoza sko¢nog zgloba sa tri trake
pri¢vrécene na njoj. Trake se ne mogu skinuti.

Uputstvo za ponovnu primenu

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 posStovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje Caligaloc, garancija moze
biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski stru¢ni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini nacin
da procenite efekat naseg proizvoda na vase telo i,
ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase li¢ne konstitucije. Pratite savete
medicinskog stru¢nog osoblja i sve informacije u
ovoj dokumentaciji/ ili njenoj - delimi¢no sazetoj

- on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

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

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog veka
odlozite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),



Celik, pocinkovan, Mesing (CuSnZn),
sinteticki lateks, Poliester (PES), Akrilat

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

Datum informacije: 2022-09

Struéno osoblje?

Opste napomene

« Nakon prve upotrebe, proverite da li je CaligalLoc
optimalno prilagoden pacijentu. U slu¢aju
potrebe, napravite potrebne korekcije.

« Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

« Nestrucne promene na proizvodu nisu
dozvoljene. Nepridrzavanje moZe da utice na
medicinske i terapeutske performanse proizvoda,
tako da je isklju¢ena odgovornost za proizvod.

Prilagodavanje CaligalLoc
Prilagodavanje plastiénog kalupa

Proverite da li oblik CaligaLoc-a odgovara
pacijentu. Pri tome pazite na posebne anatomske
uslove (npr. spoljasnji skocni zglob). ) Oprezno
odstranite jastucic¢ iz plasticnog kalupa. () Po
potrebi prilagodite Caligaloc sa pistoljem za vruci
vazduh na 120-140°C. A Nosite zastitne
rukavice. m Unutrasnji jastuci¢ ponovo zalepite u
plasti¢ni kalup.

Prilagodavanje jastuéi¢a

o Ako jastucic¢ vréi pritisak zbog jako ote¢enog
zgloba, preporucujemo vam da na tom mestu
prilagodite jastucic¢. Za tu namenu koristite ostre
makaze ili nozi¢ i pomocu njih secite jastuci¢ na
odredenom mestu.

Podesavanje kada se koristi bez cipela ili évrstih
cipela

Ako Zelite da koristite Caligaloc bez ¢vrstih cipela
ili bez cipela, treba zalepiti prilozenu neklizaju¢u
lepljivu traku na don Caligaloc-a. Specifican oblik
(molimo isecite na tacno odgovarajucu veli¢inu!) i
pozicioniranje neklizajuce lepljive trake na donjoj
strani CaligaLoc-a mora da obavi tehnicar, koji ¢ce
individualno prilagoditi prema ponasanju pacijenta.
Vidi sliku @.

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju,
rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je
ovlascena prema vazecim drzavnim propisima za
prilagodavanije i upucivanje u primenu ortoza.

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vade zdravje
pomembno. Natan¢no upostevajte smernice teh
navodil za uporabo in napotke strokovnega
osebja?. Ce imate kakrsna koli vprasanja, se
obrnite na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

CaligaLoc je medicinski pripomocek. Gre za
ortozo' za stabilizacijo zgornjega in spodnjega
sko¢nega sklepa po hudih poskodbah.

Indikacije

« Neoperativno zdravljenje po pretrganju vezi
gleznja ali po zahtevnem zvinu skocnega sklepa
(distorzija)

« Zascita po operativni rekonstrukciji vezi

« Stalna pomoc pri stabilizaciji v primeru
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kompleksne nestabilnosti zgornjega in/ ali
spodnjega dela skoc¢nega sklepa

A Tveganja uporabe

« Ortozo CaligaLoc smete uporabljati samo skladno
s priloZzenimi navodili in za navedene indikacije.
Da bi zagotovili optimalno namestitev ortoze
CaligaLoc, morate preveriti, Ce je izdelek ustrezno
prilagojen. CaligaLoc lahko strokovno
usposobljeno? osebje po potrebi naknadno
prilagodi telesu.

« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi
akutnih tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovno usposobljenim zdravst-
venim osebjem in upostevajte njihove nasvete.

« Ce vam je zdravnik predpisal izdelek CaligaLoc,
se z njim pogovorite o uporabi in trajanju
uporabe. Seznanil vas bo s tem, ali lahko izdelek
CaligaLoc hkrati uporabljate z drugimi izdelki in
¢e ga lahko, s katerimi. Brez izjeme upostevajte
napotke, ki ste jih prejeli ob prejemu izdelka
CaligalLoc, ter navodila za uporabo.

« Preden naredite prve korake, preverite, ali so tla
in druge pohodne povrsine nedrsece. Stopajte
zelo previdno in s kratkimi koraki ter se zavedajte
svoje poskodbe gleznja. Izogibajte se zdrsom, saj
lahko povzrocijo resne poskodbe.

« Pri nenamenski uporabi ali tudi samovoljnem
spreminjanju izdelka lahko nastanejo poskodbe
in garancija preneha veljati.

« Izdelek CaligaLoc lahko nosite le v fiksni obutvi.
Ce zelite izdelek uporabljati v drugih &evljih ali
brez ¢evljev, ga mora vas protetik najprej
prilagoditi. V nasprotnem primeru obstaja velika
nevarnost zdrsa in poskodb, zlasti na spolzkih
povrsinah!

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

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

- Ce ob uporabi izdelka CaligaLoc opazite
nenavadne spremembe — npr. poslabsanje
bolecin - prenehajte z uporabo izdelka in
nemudoma obiscite zdravnika.

« Previdno: Ce se trakovi razrahljajo ali izdelek
sname, poskodba ni zadostno oskrbovana. Vtem
primeru se izogibajte vsakrsni obremenitvi
poskodovane noge ali stopala.

« Svoje vedenje prilagodite razmeram, povezanim z
vaso boleznijo, in omejitvam gibanja, ki jo
spremljajo, ter se ¢im bolj izogibajte vsemu, kar bi
lahko oviralo okrevanje. Bodite izredno previdni.

« Glede na indikacije lahko obstajajo omejitve, o
katerih vas bo obvestilo strokovno usposobljeno
osebje. Zlasti voznja vozil, drugih prevoznih
sredstev ali strojev je lahko mogoca le v
omejenem obsegu. V primeru dvoma vam
svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.

« Pri gibanju bodite zelo previdni, saj bo tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja mo¢no omejena (pri
izdelkih za roke in dlani pa tudi sposobnost
prijemanja).

Kontraindikacije

NeZeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem,
niso znani. Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko
tovrstne pripomocke namestite in nosite samo po
predhodnem posvetu z zdravnikom. Vprasajte
svojega zdravnika ali strokovno usposobljeno
osebje, ki skrbi za vas, katere omejitve veljajo za
vas osebno in jih je treba upostevati. Ce je vasa
sposobnost zaznavanja oslabljena, ¢e jemljete
zdravila proti bolecinam ali za redcenje krvi ali ¢e
imate demenco, lahko nase izdelke uporabljate le
na podlagi zdravniskega recepta in pod stalnim
nadzorom strokovno usposobljenega osebja:

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

« Motnje obc¢utka in gibanja nog/ stopal, npr.pri
sladkorni bolezni (Diabetes mellitus)

« Motnje odvajanja limfne tekocine, tudi nejasno
otekanje mehkih tkiv, ki so oddaljena od obmocja,
kjer je nameséena opornica

Navodila za uporabo
Names$éenje ortoze CaligalLoc

A - zunanje ogrodje iz umetne mase,

B - zgornji trak, C - spodnji trak,

D - srednji Y-trak

Priporo¢amo, da si pod ortozo CaligaLoc oblecete
nogavico.

Da bi namestili Caligaloc, se usedite na stol.
Ortozo boste lahko optimalno namestili tako, da
stopalo postavite na tla pod kotom 90° glede na
spodnji del noge

Odpnite vse trakove. Peto prizadete noge trdno
postavite na podplat CaligalLoc. Zunanje ogrodje iz
umetne mase pri tem obdaja zadnji del stopala.
o Zdaj od zadaj potegnite zgornji trak okoli goleni
in ga vdenite skozi zanko v obmocju golenice.

Trak trdno pritisnite na spodaj lezeci del traku.

Spodnji trak potegnite preko narta na zunanjo
stran stopala in ga trdno pripnite. Po potrebi lahko
s Skarjami skrajsate trak. e Postopek namestitve
Y-traku je sledec: Spredniji trak potegnite pred
golenico in zadnji trak okoli pete skozi
obracalne zanke in ju trdno pritrdite na spodaj
lezece dele traku. Po potrebi trakove Se enkrat
pritegnite.
Izdelek CaligalLoc lahko nosite tudi kot no¢no
opornico, ko ponoci ali ez dan pocivate. Vendar ne
pozabite, da morate vedno obuti fiksne cevlje, ko
vstanete in Zelite ponovno obremeniti poskodovani
skocni sklep med stojo ali hojo v skladu z
zdravnikovimi navodili.

Snemanje ortoze Caligaloc
Odpnite vse trakove in v smeri gibanja naprej
stopite iz ortoze.

Navodila za ¢iscenje

Napotek: Ortoze CaligalLoc nikoli ne izpostavljajte
neposrednemu viru toplote (npr. ogrevanju,
sonénim zarkom, shranjevanju v avtomobilu). To
lahko vpliva na ucinkovitost ortoze CaligaLoc.

Upostevajte navodila za ¢is¢enje na vsiti etiketi, ki
jo najdete pod zgornjim trakom ortoze.

Izdelek ro¢no operite. Ogrodje in podlogo obrisite z
vlazno krpo. Uporabite blago Cistilno sredstvo.

Ob reklamacijah se obrnite na trgovca, pri katerem
ste izdelek prejeli.

Napotek: Obravnavamo lahko zgolj ¢ist izdelek.

Mesto namestitve
Ustrezne indikacije (sko¢ni sklep).

Navodila za vzdrzevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne
potrebuje vzdrzevanja.

Navodilo za sestavo in namestitev
Caligaloc je pripravljen za uporabo.

Tehniéni podatki/ parameteri

Caligaloc je ortoza za skocni sklep s tremi
pritrjenimi trakovi. Trakov ni mogoce odstraniti.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil
izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja garancije
se najprej obrnite neposredno na osebo, pri kateri
ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje
navodil za ravnanje z opornico CaligaLoc in njeno
nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta
preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega
osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami
zdraviti, razen Ce ste strokovno usposobljeno
zdravstveno osebje. Pred prvo uporabo nasega
medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom
ali usposobljenim strokovnjakom, saj lahko ta
oceni u¢inek nasega izdelka na vase telo in
morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase telesne
zgradbe. Upostevajte nasvet strokovnjakov in vsa
navodila v tem dokumentu/ ali njegovi - tudi
nepopolni - spletni razli¢ici (vkljuéno z besedili,
slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem Se vedno v dvomih, se
obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno
z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Polipropilen (PP), Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),

Jeklo, pocinkano, Medenina (CuSnZn),
sinteti¢ni lateks, Poliester (PES), Akrilat

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

Stanje informacij: 2022-09

Strokovno usposobljeno
osebje?

Splosna navodila

« Pri prvi oskrbi preverite optimalno in individualno
namestitev ortoze CaligaLoc. Po potrebi opravite
spremembe.

« S pacienti vadite pravilno namestitev.

« Na izdelku ni dovoljeno opraviti nedovoljenih
sprememb. Pri neupostevanju tega navodila
lahko pride do poslabsanja medicinske,
terapevtske ucinkovitosti izdelka, zaradi ¢esar se
jamstvo iznici.

Prilagoditev ortoze CaligalLoc

Oblikovanje ogrodja iz umetne mase
o Na pacientu preverite prileganje CaligaLoc. Pri
tem bodite pozorni na posebne anatomske
znatilnosti (npr.zunanji glezenj). () Podlogo
pazljivo odstranite iz plasti¢cnega ogrodja.
@ Caligaloc po potrebi prilagodite s pistolo na
vro€ zrak pri 120-140°C.

Pri tem uporabljajte zascitne rokavice.
@ Notranjo podlogo znova prilepite v ogrodje.

Prilagoditev podloge

o V kolikor podloga pri mocni oteklini gleznja
pritiska na zunaniji glezenj, priporo¢amo, da na tem
mestu v podlogo izreZete odprtino. V ta namen
uporabite konicaste Skarje ali olfa noz in zarezite
vzdolz odtisa.

Prilagoditev za uporabo brez &evlja ali fiksne
obutve

Ce Zelite izdelek CaligaLoc uporabljati brez fiksne
obutve ali brez Cevljev, morate na podplat izdelka



Caligaloc pritrditi priloZeni protizdrsni lepilni trak.
Zdravstveni tehnik mora obliko (prosimo, obrezite)
in namestitev protizdrsnega lepilnega traku na
spodnjo stran izdelka CaligalLoc individualno
prilagoditi glede na bolnikovo vedenje pri uporabi.
Glejte sliko @).

0rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo,
razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo ali korekcijo
udov ali trupa.

2 Strokovno usposobljeno osebje pomeni vsako osebo,
ki je po veljavnih drzavnih predpisih pooblascena za
prilagajanje in usposabljanje za uporabo ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

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

Scopul utilizarii

CaligaLoc este un produs medical. Este o orteza'
pentru stabilizarea articulatiei superioare si
inferioare a gleznei, in urma unor traumatisme
grave.

Indicatii

« Tratament conservator dupa ruptura
ligamentelor sau dupa o luxatie grava (entorse)

« Protectie dupa chirurgia reparatorie a
sindesmozei ligamentare

« Stabilizare permanenta pentru instabilitatea
complexa a gleznei superioare si/ sau inferioare

A Riscuri in utilizare

« CaligaLoc trebuie sa fie purtat numai in
conformitate cu indicatiile de folosire si in
domeniile de aplicare indicate. Pentru a se
asigura stabilitatea optima a Caligaloc, trebuie
sa se verifice daca produsul este ajustat
corespunzator. Daca este necesar, CaligaLoc
poate fi ajustat si adaptat la corp de catre
personalul de specialitate?.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind
ca urmare a unor probleme/ leziuni acute, inainte
de prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical si respectati-l.

« Daca vi s-a prescris suportul Caligaloc, va rugam
sa discutati cu medicul dumneavoastra despre
utilizarea acestuia si despre durata utilizarii. De
asemenea, medicul va va mai informa daca si cu
ce alte produse poate fi utilizat in acelasi timp
suportul Caligaloc. Va rugam sa respectati, fara
nicio exceptie, indicatiile primite la achizitionarea
CaligalLoc, precum si instructiunile de folosire.

«Inainte de a face primii pasi, verificati daca
podeaua si alte suprafete de mers sunt rezistente
la alunecare. Mergeti extrem de atent, cu pasi
mici, fiind constient de accidentarea la nivelul
gleznei. Evitati alunecarea, deoarece acest lucru
poate provoca vatamari grave.

«In cazul utilizarii necorespunzatoare sau al
modificarii neautorizate a produsului, pot aparea
pagube si se pierde garantia.

« CaligaLoc poate fi purtat numai in incaltaminte
robusta. Dacd produsul urmeaza sa fie utilizat cu
alti pantofi sau fara pantofi, tehnicianul ortoped
trebuie sa facd mai intéi o adaptare. In caz
contrar exista un pericol acut de alunecare si
ranire, in special pe suprafete netede!

« Evitati contactul cu agenti care contin grasimi
sau acizi, unguente si lotiuni.

« Daca sunt stranse prea tare, toate produsele de
suport auxiliare aplicate din exterior pe corp pot
produce o presiune locald excesiva si, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a
nervilor.

« Dacad observati modificari neobisnuite corelate cu
folosirea suportului CaligalLoc — de exemplu
agravarea simptomelor —, intrerupeti utilizarea
acestuia si consultati neintarziat un medic.

« Precautie: In cazul slabirii benzilor sau daca
produsul este indepartat, leziunea nu este
ingrijita corespunzator. In acest caz, evitati sa va
suprasolicitati piciorul sau talpa.

«Va rugam sa va adaptati activitatile la situatia
specifica afectiunii dvs., de exemplu, limitarea
miscarilor asociate, si sa evitati pe cat posibil tot
ceea ce v-ar putea intarzia insanatosirea. Fiti
deosebit de atent.

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

- De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece va
este grav afectatd capacitatea de a merge side a
stain picioare (in cazul produselor pentru mana
si brat, capacitatea de prindere).

Contraindica

Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare
care sa afecteze intregul organism. In cazul
urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea si purtarea
unui astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta numai
dupa consultarea medicului dumneavoastra.
Adresati-va medicului sau personalului de
specialitate curant pentru a afla care sunt
restrictiile specifice care vi se aplica si care trebuie
respectate. Daca perceptia va este limitatd, vi se
administreaza analgezice sau medicamente
hemodiluante sau suferiti de dementad, produsele
noastre pot fi purtate numai cu prescriptie
medicala si sub supravegherea permanenta a
personalului instruit:

« Afectiuni/ rani la nivelul pielii in zona in care se
utilizeaza produsul, mai ales inflamatii, rani
deschise inflamate, inrosirea tesutului si
supraincalziri

« Sensibilitate si probleme ce afecteaza miscarea
membrelor/ picioarelor, de exemplu diabet
(Diabetes mellitus)

« Probleme de circulatie limfaticd, chiar tumefieri
ale tesuturilor moi inclusiv in alt loc decat locul
de aplicare a suportului

Indicatii de utilizare
Punerea/ aplicarea produsului CaligaLoc

A - carcasa de plastic, B — curea superioara,
C - curea inferioara, D — curea medianain Y

Va recomandam purtarea unui ciorap sub
CaligaLoc.

Pentru aplicarea CaligalLoc asezati-va pe un scaun.
Pozitionati piciorul pe sol in unghi de 90° fata de
gamba, pentru a putea aplica orteza in mod optim.
o Deschideti toate curelele. Asezati piciorul
afectat cu calcaiul bine fixat pe talpa CaligaLoc.
Partea din spate a piciorului trebuie sa fie R
fnconjurata in exterior de carcasa de plastic. 0 In
continuare, aduceti cureaua superioara dinspre
spate in jurul gambei si introduceti-o prin inel in
regiunea tibiei. @ Inchideti cureaua de scai.

o Treceti apoi cureaua inferioara peste partea din
spate a labei piciorului inspre exteriorul acesteia si
fixati-o. Daca este necesar, cureaua poate fi
scurtata cu ajutorul unei foarfeci.

o Procedati dupa cum urmeaza cu cureauain Y:
Treceti cureaua anterioara prin fata tibiei si o pe
cea din spate in jurul calcaiului prin inelele de
deviere si fixati-le pe segmentul de curea
pozitionat sub acestea. Daca este necesar, mai
strangeti inca o data curelele.

Caligaloc poate fi purtat si ca atela pe timp de
noapte, atunci cand va odihniti noaptea sau in
timpul zilei. Totusi, nu uitati sa purtati intotdeauna
pantofi robusti daca doriti sa va ridicati si sa va
incordati din nou glezna ranita in timp ce stati in
picioare sau mergeti, conform instructiunilor
medicului dumneavoastra.

Scoaterea/indepartarea CaligaLoc
Deschideti toate curelele cu arici si scoateti-le din
inele corespunzatoare din partea din fata.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Nu expuneti niciodata suportul CaligaLoc
la caldura directa (de exemplu surse de caldura,
raze solare, pastrare in autovehicule)! Aceasta
poate afecta eficienta suportului CaligalLoc.

Va rugam respectati indicatiile de curdtare de pe
eticheta. Acestea se afla sub cureaua superioara a
ortezei.

Curatati produsul manual. Stergeti carcasa si
captuseala cu o lavetd umeda. Utilizati un
detergent slab.

in caz de reclamatii, adresati-va comerciantului de
la care ati achizitionat produsul.

Indicatie: Se prelucreaza numai produsele
curdtate.

Aplicarea produsului
Conform indicatiilor (articulatia gleznei).

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, Produsul
practic nu necesita intretinere.

Instructiuni de asamblare
Caligaloc este livrat gata pentru utilizare.

Date tehnice / parametrii

Produsul Caligaloc este o orteza pentru articulatia
gleznei, ce este prevazut cu trei curele. Acestea nu
pot fi inlaturate.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuald a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara
in care a fost achizitionat produsul. In cazul
situatiilor in care se impune aplicarea prevederilor
referitoare la garantie, va rugam sa va adresati
mai Intai persoanei de la care ati achizitionat
produsul. Produsul trebuie curatat inainte de
solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate
indicatiile privind manipularea si ingrijirea
Caligaloc, garantia poate fi afectatd sau exclusa.
Garantia este exclusa in caz de:
« Utilizare neconforma cu indicatiile
« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate
« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic sau
al personalului de specialitate instruit, intrucat
aceasta este singura modalitate de a evalua
efectele produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili daca exista riscuri in
utilizarea produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile primite din
partea personalului de specialitate, precum si
toate instructiunile din acest document sau din
forma sa publicata online, integral sau partial
(inclusiv: texte, imagini, reprezentari

grafice etc.).
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Daca inca aveti neldmuriri dupa ce v-ati consultat
cu personalul de specialitate, va rugam sa luati
legatura cu medicul dumneavoastra sau cu
comerciantul de la care ati achizitionat produsul
sau sa ne contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti
obligat sa comunicati fara intarziere orice incident
grav aparut ca urmare a utilizarii acestui produs
medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente. Datele noastre de contact le gasiti pe
partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa
eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale

Compozitia materialului
Polipropilena (PP), Poliamida (PA),
Acetat de etilen-vinil (EVA),

Otel, zincat, Alama (CuSnZn),

latex sintetic, Poliester (PES), Acrilat

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

Data informatiilor: 2022-09

Personal de specialitate?

Indicatii generale

« La prima aplicare in scop terapeutic verificati ca
pozitia produsului Caligaloc sa fie optima si
adaptata la individ. La nevoie faceti corecturi.

« Repetati cu pacientii aplicarea corecta a
produsului.

* Nu este permisa modificarea necorespunzatoare
a produsului. In cazul nerespectarii indicatiilor,
eficienta medicala si terapeutica a produsului
poate fi influentata, astfel incat este exclusa
raspunderea pentru produs.

Ajustarea produsului CaligaLoc

Adaptarea carcasei de plastic

o Verificati potrivirea optima a Caligaloc pe
pacient. Acordati in acest sens atentie
particularitatilor anatomice speciale (deex.
exteriorul gleznei). ) Indeprtati cu atentie
captuseala din carcasa de plastic. @ Daca este
necesar, ajustati Caligaloc cu ajytorul unui pistol
cu aer fierbinte la 120-140°C. /\ In acest scop,
purtati manusi de protectie 0 Lipiti din nou
captuseala interioara in carcasa de plastic.

Adaptarea captuselii

o Daca articulatia glezei este inflamata puternic
iar captuseala apasa din acest motiv pe exteriorul
gleznei, va recomandam sa o decupati in locul
respectiv. Folositi in acest scop un foarfece ascutit
sau un cutter si decupati de-a lungul partii
pronuntate.

Adaptarea in cazul utilizarii fara pantof sau
incaltdminte robusta

In cazul in care CaligalLoc urmeaza sa fie utilizat
fara incaltaminte rezistenta sau fara pantofi, banda
adeziva antiderapanta inclusa trebuie sa fie atasata
la talpa CaligaLoc. Forma specifica (va rugam sa
taiati la dimensiune!) si pozitionarea benzii adezive
antiderapante de pe partea inferioara a CaligaLoc
trebuie sa fie ajustate individual de catre tehnician
n functie de comportamentul de utilizare al
pacientului.

A se vedea figura @)

' Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea,
usurarea, ameliorarea dureru, d\ruarea sau corectarea
membrelor sau a trunchiului

2Este considerat personal de specialitate orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale, este calificata pentru ajustarea ortezelor si
pentru instruirea privind folosirea acestora,



eMNVIKA

Ayamnnté meAatn,

00C EUXAPIOTOUKE TTOU EMAEEQTE £va TIPOTOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote og kaBnpepivry Baon otn Bertiwon g
|ATPIKAG AMOTENECHATIKOTNTAC TWV TIPOIOVTWV Hag,
Kkabuw¢ Sivoue 18laitepn Baputnta otV Lyeia oac.
Tnpeite enakpiRwe Tic Mnpogopieg ou Ba Ppeite oTig
TIAPOUTEG 08NYIES XPAONG KAl TIC 05NYIES TWV EIBIKWV2,
Eav éxete amnopieg, ameubuvbe(te oTov 1TPO 04 I OTO
£€e18IKEVPEVO KATAOTNHA TTOU GOG eEUTTNPETEL.

ZKOMOUMEVN Xprion

To Caligaloc givat éva 1atpikd mpoidv. Aotehel pia
opBwon! yia oTaBepomoinon Tou dvw Kat KATw
TapooU PeTd amd coapouc TPAUHATIOUOUG,

Evézifeig

« JuvtnpenTikn Bepareia prEng ouvdEouwy Twv
OPUPWV 1 HETE amd coRapd OTPARTOUANYHA TOU
aotpaydhou (S1a0Tpeppa)

« MpooTtacia petd and enéuBaon enavopbwong
OLVOEDHOU

+ Movipo BorBnua otabepomoinong o€ Tepimwon
OUVBETNC a0TABEIAG TNG AOTPAYAAOKVNHIKAG KAt/
NG LTTACTPAYANK G ApBpwong

A KivSuvol xpiong

- To Caligal.oc Ba npémel va xpnolgonoleital
QATOKAEIOTIKA OUPPWVA LE TIC 08NYIEC TOU TAPOVTOG
£YXEIPISIOU KAl YIa Ta QVAPEPOUEVA ONUEIT
gpappoynic. NMa va dlacealoTel n Bertiotn
gpappoyn Tou Caligaloc, Ba mpénet va eheyxBei av
TO TIPOTdV Exel SlapopPwBel kataMNAa yia To
xpriotn To Caligaloc pmopei, av kpiBel amapaitnTo,
va S10pBwBel amnd Toug el81KoUCZ, TIPOKEILEVOU Va
£QapUOlel oWOTA.

« EQv mBUE(Te va XpNOILOTIOICETE TO TIPOTOV
Bauerfeind oe mepinmtwon oéwv
£VOXMOEWV / TPAUUATIONWY, {NTAOTE OMWwodAToTE
EMAYYEAHOTIKN 1ATPIK OUMBOUAR TPV artd Tn xerion
YIa TTIPWTN YOPA KAl TNPEITE TIC 0ONY(ES.

« Y& mepimwon ouvtayoypdagnong tou Caligaloc,
OUUROUNEVTE(TE OMTWOSATIOTE TOV 1ATPO GAG OXETIKA
HE TN Xprion kai T Sidpkela xpriong tou. Ermiong, Ba
O0C TIAPEXEL TANPOPOPIEG OXETIKA HE TO €AV Kl e
TIola GAa TPoIOVTa UIope( va xpnolpomnoinei
Tavtdxpova o Caligaloc. Tnpeite xwpig e€aipéoeig
TIG UTTOBEIEEL TTOL AGBATE KATA TNV ATTOKTNON TOU
Caligaloc, kaBuwg Kat Tic 0dnyieg xprionc.

« v amo ta mpWTa PrAKATA, ENEYXETE TNV
oNoBnpoTNTa Tou Samédou Kal AWV EMPAVEIDY
Badiong. Mepmatdre 1G1a{TePa TPOOEKTIKA HE HIKPA
Bripata, A\apBavovtag unoyn Tov TPaupaTIoUS Tou
TAPOOU OaC. ATTOPEVYETE TUXOV ONOBNON, KABWE
evdéxetal va mpokAnBouv coPapoi enakdioubol
TPAUHATIOMOL.

« Z€ TEPITTWON 1N TPORAEMOUEVNG EQAPHOYIG I
auBaipeTng TPOMOMOINONG TOL TIPOIOVTOC, EVOEXETAL
va mpokAnBoUv {nuiég kat va akupwbel n eyyunon.

« Xpnotponoleite To CaligaLoc anmokAeloTKG pe
01aBepd LTTOSAHATA. T€ TIEPITTTWON XPHONG TOU
TIPOIOVTOG HE GANa UTTOSAATA 1) XWPIG uTTodApaTa,
anarteital mponyouUEVN TPOOAPHOYH anod évav
TEXVIKO Fon66 opBomedikol. AlaQopETIKA,
TiapatnpEital avénpévog kivbuvog oAioBnong Kat
TPAVHATIOHOU, 18iwG 0 ONOBNPEC EMPAVELES!

« ATIOQEVYETE TNV EMTAPH| TOU TPOIOVTOC UE LECT TTOU
TIEPIEXOLV NTTN Kl OEEQ, HE QNOIPEG KAl AOGIOV.

« Y& EPIMTWon umePPBOANIKE OQIXTAG EQAPUOYAG,

omolodnmoTe Bondntikd pPéoo mou TomobeTeiTal 6To

OWHA EEWTEPIKG EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL TOTTIKOUG

HWAWTTEG 1), OE OTTAVIEC TIEPUTTWOELC, OTEVWON

ayyelwv i vebpwv Tiou SiépyxovTal amo ta

OUYKEKPIEVa onpeia.

EGv SlamoToeTe aouvnBIoTeG OMayEG Oe

ouvduaopd pe t xprion tou Caligaloc, my. avénon

TWV eVOANoEwY, SlakOPTE TN Xprion kat avalntiote

Gueoa évav 1atpo.

« NMpoooxr: Ze mep(mTwon xaAdpwong Twv IHAVTWVY |
apaipeonc Tou mPoiovVTog, Sev MapEXETAl EMAPKNAG

PPOVTIOA TOU TPAUUATIOOU. Z€ QUTHV TNV
TIEQITTWON, AMOQELYETE omoladnoTe emPBdpuvon
TOU €V ANOYW KATW AKPOU.

- [pocapuOOTE TN CUUTEPIPOPE Oag OTNV KaTdoTaon
TIov oxet{CeTal Pe T OUYKEKPIUEVN aoBéveld oag kal,
yla TapAdEIY A, GTOUG TIEPIOPICHOUG Kivnong mou Tn
ouvodevouy Kal anoelyeTe 600 To SuvaTov
TIEPIOOOTEPO OTIONTIOTE Ba UITOPOVTE Va
kaBuoTeprioel v avdppwon. Na eiote dlaitepa
TIPOGEKTIKOL.

« EvdéyeTal va mapatnpolvTal meploplopol BAoel Twv
evdelewy, yia Toug omoloug Ba oag evnEPLCOULV Ot
£181kol. EISIKOTEPQ, O XEIPIOHOE OXNUATWY, AWV
HETAPOPIKWV HECWV 1} INXAVNHATWY EVOEXETAL VA
ival Suvatdg e ePIoPIoEVO BaBpd. Se mepimtwon
AUPIBONWY, TIPOTEIVOUE VA ATIEXETE TTPOCWPIVA
anod T¢ mpoavagepBeioes SpaoTNEIOTNTEC.

- Emm\éov, va lote 181aitepa MPOCEKTIKOL, KABWE
ennpedletal oe peyalo Babuod kai n Ikavdtnta 6ag
VA TIEPTIATATE KAl Va OTEKETTE OpBIol (N duvatdtnta
OUYKPATNONG OE TIEPIMTWON XProng MPoidvTwy yia
Ta Avw AKPQ).

Avtevdeieig

Ewg Twpa, Sev £xouv avapepBel mapeveépyeleg Tou va
€N Ped(ouv OAGKANPO ToV 0pyaviopod. STiG akoAoubeg
TIEPUTTWOELG KAVIKWV CUUITTWHATWY, N EQApUOYN Kal
N XPron vog TETolou FondnTikou HEGOL cuviaTaTal
HOVO KaTOTV GUVEWONONG HE Tov BepdmovTa latpd
006, PWTAOTE TOV 1aTPO 1) TOV EIBIKO TIOU 0ag
£EUTTNPETEL yla TOUG EIGIKOUE TIEPIOPIOHOUE TIOU
LOXVOLV Y10t EGAC TIPOOWTTIKG KAl TTPETTEL VA TNPOVVTAL.
S € MEPIMTWON PEIWHEVNC AVTIANTITIKAG (KAVOTNTAC,
APYNE TaUGITovVWY 1 apHAEKwY yia TNV apaiwon Tou
afpatog 1y dv MEoxeTe amd Avola, Ta mPoIdVTa pag
HMopoUV Va xpNnotpomnoln8ouv Hovo Katdmv
oLVTAYoYPAPNONG amod (ATPO Kal UTIO TN CUVEXH
eMIBAEYN EKTTAISEVPEVOU TIDOOWTTIKOU:

« AgppaTIKEC AOBEVEIEC/ TPAULATIONO! OTO HEPOG TOU
owpatog mou tomoBete(tal n 6pbwon, 15iwg eav
UTTAPXOLV PAIVOUEVA GAEYHOVIG, OUNEG HiE OidNua,
epebiopde kat aiobnpa kavoou

+ AlGONTNPIAKES KAl KIVNTIKEG SIATAPAES TwV
KVNHWOV / TodIwY, T1.X. OE TIEPITTWON 0akXapwooug
Slaprtn (Diabetes mellitus)

+ AlaTOPAYEC TN POr| TNG AEUPOU, AKOHN KAl
ampoadIOPIOTNG AITIOAOYIAG OIOANATA HAAAKWY
HOPIWV O HEPOC TOU CWHATOG HAKPLA ATTO TO
BoriBnua mou tomobeteital

Ymnodei§eig xpriong
E@appoyr/ Tomo8étnon tou CaligalLoc

A = KENQOC amd OUVOETIKO UAIKS,
B — emdvw avtag,
C - ké&tw wavtag, D - peoaiog wavtag Y

JLVIOTOUE Va popdte kaAToa katw aroé 1o Caligaloc.

Ma va epappooete o CaligalLoc oto mod1 oag kabiote
o€ pia kapékha. npite To modi oag oto danedo oe
ywvia 90° o€ OxéoN HE TNV KVAUN, ylaTi N 6Téon auty
BonBa otn BENTIOTN epapuoyn TNS 6pBwong,

o AVOIETE GAOUG TOUG IHAVTEC, TOTOBETHOTE TO
TIAoYoV OSI HE TN YTEPVA aKPIRWG TTAVW GTOV TIATO
Tou Caligaloc. To miow pépog tou modiov mpénel va
EPAPUOCEL TIEPIPETPIKA OTNV EEWTEPIKT) TTAEUPA TOU
OLVOETIKOU KeAUouG. @ MepdoTe Twpa Tov ENGvw
(avTa amd miow yupw amd Ty Kvrpn kat odnynote
TOV OTNV UIMPOOTIVH TIEPIOXT TNG KVARNG Héoa amd TN
On\ia. € KoMoTe Tov 1pdvTa KaAd 0To TUAKA TTou
Bploketat amd kaTw. o MepdoTe Tov KATW HAVTa
mavw amd TN pdxn Tou TSIV TIPOG TNV EEWTEPIKT
TINEUPE TOU TTOBI0U Kal OTEPEWOTE TOV HE TO velcro. Av
XPEIQOTE va KOVTUVETE TOV IHAVTA, KOYTE TOV HE Eva
YaNiSL @ Me Tov 1pdvta Y akohouBrioTe Ty e€ic
Sladikaoia: MNepdoTe Tov pmpooTvo IpdvTa mavw ano
TNV KVAHN Kat o 10 omioBio WdvTa yupw and
@TéPVa pHESa amd TIC BnAIEC alayrig katevBuvong Kat
KOMINOTE TOUG E TO TURHA TOU (MAVTA TTOU BpioKeTal
anod KATw. Av XPEIQoTEl, OPIETE TOUC INAVTEC
TIEPIOOOTEPO.

To Caligaloc pnopei, emiong, va xpnolpomoleital wg
VAPBNKAG VUKTOG, dTav EekoupaleaTe Katd Tn
Slapkea TG vUXTag f Ing npépac. Qotdoo, unv
Eexvate va popdte mavia otabepd umodripata dtav

ONKWVEDTE Kal 6Tav BENETE va eMavageépeTe To FAPOg
OTOV TPAUHATIOEVO TAPOO 0AG EVW) OTEKEOTE 1
TIEPTIATATE, OUPPWVA HE TIG 08NYiEG TOU 1aTPOU 0ag.

Ag@aipeon tou CaligaLoc

Avo{ETe GAOUG TOUG IAVTEC He velcro kat ByaATe To
n681 and v 6pBwon pe Kivnon mPog Ta eUmpoc.

Ymnodeieig kabapiopou

Ynodaign: Mnv extibete 1o Caligaloc nmoté oe mnyég
BepudTnTac (my. ovotrpata Béppavone, NMakn
akTivoPoAia, amoBrikeuon o€ autokivnto)! Katt tétolo
£VOEXETAL VA EXEl OUOHEVEIS EMMITTWOEIG OTNV
arnoteheopatikdtnta Tou Caligaloc.

Tnpeite Tig unodeifelc kabapiopoL Tmou avaypagovTal
OTNV UPACHATIVN ETIKETA. H ETIKETA BploKeTal KATW
ano Tov eNavw IHAvTa Tng 6pbwonc.

MAéveTe To TPOIGY 0O XEPL KaBapioTe To KENUPOG Kal
TNV eMévOUON HE €va LyPO Tavi. XpNoIOToINoTE éva
1TTIO QITOPPUTAVTIKO.

Y mepintwon napandvwy, aneubuvBeite oTov
£UMOPO Ao TOV OTTOI0 TTPOUNOEVTAKATE TO TIPOIOV.
Ynoéda€n: Enefepyaldpacte anokheloTikG KaBapa
TipolovTa.

Znpeio epappoyng

SUOHQWVA HE TIG eVOEIEELS (ApBpwan aatpaydhou).

Ymnodeieig ouvtipnong

To mpoiév Sev anartel cuvtripnon, dv yivetal owoTr
Xenon kat povtida tou.

Ynodei§n cuvappoAdoynong Kat
Tomo0£étnong
To CaligaLoc mapadidetal Toipo yia xprion.

TEXVIKA XOPAKTNPICTIKA /
MapAapeTpol

To Caligaloc givat pia 6pBwon yia v dpBpwon Tou
aoTpay&Aou, oTnv omoia Eival OTEPEWHEVOL TELG
HAVTES. OLIAVTEC auToi v agalpolvTal.

Ynodeigeig yia tnv emavaypnotpo-
moinon

To mpoidv mpoopileTal yia TV EEATOUIKEUHEVN EQApP-
Hoyr| o€ évav Kal Povo aoBeviy.

EyyvodoTtiki KaAuyn

|oxUOUV o1 VOUIKES SIATAEEIC TNE XWPAg 0TV omoia
amoKTBNKE T TTPOIdV. S € TEpimTwon mou Bewpeite
OTL A TTEPITTWON eUMTTTel 0Ta MAAioIa £yYUOSOTIKAG
Kahuyng, ameuBbuvBeite apyika oto onpeio and To
ortolo pounBeuTrKate To mpoidv. Kabapilete To
TIpOidV Tty amoé omoladrToTe agiwon ota maiola Tg
£yYUOSOTIKAG KAAUWNG. 2€ TIEQITTWON PN TPNONG
TWV UMTOSE(EEWV OXETIKA HE TOV XEIPIOHO Kal TN
ppovtida Tou Caligaloc, evdéxeTal va TEPIOPIOTE! 1 va
AKUPWOEL N £yyUOSOTIKY KAAUYI.

H eyyuodoTikr KAAUYN aKUPWVETAL OTIG aKOAOUBEG
TIEQITTWOELG:

« Xprion ox1 avahoya e TG eVOeielg

« Mn tjpnon Twv odnylwv Twv EIBIKWV

« AUBQIPETEC TPOTIOTIOINTELC TOU TIPOIOVTOG

Amomnoinon guluvng

Mnv mpoBaivete oe autodidyvwon ry autoBepareia,
£KTOC €QV €(0Te £161KOG. Mptv amd TN Xprion Tou
1aTpIKoU TTPOIGVTOC YIa TTPWTN POPE, CUHPBOUNEUTEITE
OTIWOBNTOTE évav 1ATPO 1 £vav EKMAUSEVHEVO EIBIKO,
KaBWE auTdg gival 0 HOVOG TPOTTOG Yia va
aloNOYNOETE TNV €MISPACH TOU TIPOIOVTOG 0TO OWHA
0ag Kat va poodIopioeTe TUXOV KIvOUVoUG amod tn
XPron mou Umopel va mpokuPouv. AKOAOUBEITE TIC
OUMBOUAEG TOU EIBIKOU, KABWG Kat OAEC TIC 0dnyieg
TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TIAPAV GUANGSIO 1) OTNY, AKOHN
Kal amoonaouatikr, online mapouoiaon (emiong:
KEIHEVQ, EIKOVES, YPAPIKA KATT).

Edv e€akohoubeite va éxete ap@IBONEG HETA TV
EMKOWVWVIA PE TOV EIBIKO, EMKOIVWVNOTE HE TOV 1aTPd
0ag, Tov EUTopo i ameudeiag pe epdc.

Ymnoxpéwon SAwaong

SUOHQWVA HE TIC VOUIKES SIATAEELC TTOU 1oXUOLV KaTd
TOTIOUC, E(0TE UTTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE ApECA
OTI0I0SATIOTE GOPAPV MEPIOTATIKO QVTILETWITIOETE
KaTa TN Xprion Tou MapovTog [aTpIkoU MPOoidvVTog TOGO
OTOV KATAOKEUAOTH| 000 Kat 0Tnv appodia apyn. Ma
TQ OTOIKEID EMKOWVWVIAG TNE ETAIPEIAG HAG, QVATPEETE
070 OTEOOPUANO TOU TTAPOVTOG PUAAASIOU.

Anéppipn
ATIOPPITTTETE TO TPOIOV HETA TN XPrioNn CUPPWVA HE
TIC KATA TOMOUG 10X UOUOEG 0dnYIeC.

TuvOeon

MoAumpornuAévio (PP), Mohuapidio (PA),
AIBUNeVIKO 0&iKO BivONo (EVA),

XahuBag, yaABaviopévog, Opeixahkog (CuSnZn),
OLVOETIKO latex, MoAveoTtépag (PES), AKpUNKO

- Medical Device (latpikry ouokeur))
— AVayVwpIoTIKO TNG HTPAG SEGOHEVWY HE TN
poper| UDI

Evnuépwon: 2022-09

Eidikoi?

Fevikég umodeifeig

« Kata v mpwtn eQAapHOyr ENEYXETE EQV TO
Caligaloc eival TpooapHoopEvo TENELD Kal
e€atopikevpéva otov aoBevry. Edv xpelaletal,
nipaypatonoote SlopBUoELC.

« Emoei€te 10 owotd TpdTo EQapHOYrC 0Tov aoBevr).

« Aev Ba MPETEL va TTPAYHATOMOIOUVTAL QVTIKAVOVIKES
TPOTIOTIOINOELG OTO TIPOTOV. 2 € SIAPOPETIKY
TIEPIMTWON EVOEXETAL VA EMTNPEQCTE SUCUEVIIS N
1atpoBepameuTikr 5pAon Tou MPOIGVTOG Kat Oa
QTIOKAEIOTEL N UBUVIN VIO EVOEXOUEVA ENATTWHATA
Tou.

MNpocappoyr Tov CaligaLoc

Mpocappoyr} Tou uVOETIKOU KEAUPOUG

@ ©)\¢y&te Ty epappoyr Tou Caligaloc oTov acBevi,

AapBavovtag unogn TIG OTIOIEC AVATOHIKES

1S1aTEPOTNTEG (1. X. TOU £6W OPUPOD). 0 AQaIpéoTe

TIPOOEKTIKA TNV EMEVOLON armd TO OUVOETIKO KENLPOG.
MpooappooTe, av xpeidletal, To Caligaloc pe éva

TIOTON Beppo aépa otoug 120-140°C. Ase aut)

n paon Ba mMPEMel va popaTe TPOOTATEUTIKG yavTIa.

6 ZQVOKOMNOTE TNV ECWTEPIKN EMMEVOLON OTO

OUVOETIKO KENUPOG.

Mpooappoyn tng emévéuong

0 Se mepimtwon mou n emévduon médel Tov

QA0TPAYAAO OTO £€w OPUPO AOYW EVTOVOU OIONUATOC,

OUVIGTOUHE VA SNIOUPYNOETE [ia yKOTH 0TNV

emévduon. XpnoIHOTOINOTE éva HUTEPO YaAidL 1 éva

KoTTidL Kal KOYTE TNV emévduon Katd HNKOG TNG

QVAYAUPNG ETTIPAVELQC,

MNMpoocappoyn og mepimTwon Xprong xwpic
Sfpata i xwpic oTabepd umoSr

Eav emBupeite va xpnolponolroete 1o Caligaloc xwpig

otabepd unodnpata i xwpic umodhpata, mpénet va

KOMAoeTe TNV mapadiSopevn avTioNoONTIKr

AUTOKOANNTN Awpida oTn odha Tou Caligaloc.

To oxAua (anarteitai komm!) kat n 6éon e

QVTIOMOONTIKIG QUTOKOMNTNS Awpidag oTnv kdTw

meupa tou Caligaloc mpémel va mpooapuooToly and

TOV TEXVIKO QVAAOya HE TOV TPOTTO XPrionG TOU

aoBevouc,

BAére eiova ).

10pBuwon = opBonedikd BoriBnua yia otabeporoinon
anoeépTion akwvnronoinon kaBodrynon A SivpBwon Tou
KOPHOU 1 PEADY TOU OWHATOG

2 EiSikol BewpolvTal Ta GTopa 1ou CUPPWVA UE TIG
IOXUOUOEC KpaTIKEG SIaTALEIS Eival §ouotodotnuéva va
TomoBeTolV 0pBWOEIC Kal va UMOSEIKVUOLY ToV TPATIO
XPrioNng Toug.



@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urlinund tercih ettiginiz icin ¢ok
tesekkir ederiz.

Her giin Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢linkl sagliginizin kalbimizde yeri
var. Litfen bu kullanim talimatlarina ve uzman
personelin? talimatlarina uyun. Herhangi bir
sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili
saticlya basvurun.

Amag

CaligaLoc tibbi bir Grindir. Agir yaralanma sonrasi
Ust ve alt ayak bileginin stabilizasyonu i¢in
tasarlanmis bir ortezdir'.

Endikasyonlar

« Ayak bilegi ligament yirtilmasinin veya agir ayak
bilegi distorsiyonunun operatif olmayan tedavisi

» Rekonstriktif ligament operasyonu korumasi

- Ust ve/veya alt ayak bileginin kompleks
instabilitesinde kalici stabilizasyon

A Kullamim Riskleri

« CaligaLoc sadece bu kullanim kilavuzunda yer
alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanilmalidir. CaligaLoc'nun uyumu
icin Grnin yeterli oranda sekillendirildigi kontrol
edilmelidir. CaligaLoc, gerektiginde viicut yapisina
uygun olarak teknik personel? tarafindan
sekillendirilebilir.

+ Bauerfeind Urlnlnizu akut
sikayetler /yaralanmalar nedeniyle kullanmak
istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan dnce acilen
profesyonel tibbi tavsiye alin ve bunlari uygulayin.

« Size CaligaLoc recete edildiyse kullanimi ve
kullanim siresi hakkinda doktorunuzla gorisun.
Doktorunuz, Caligaloc'un baska hangi trlnlerle
ayni anda kullanilabilecegini de size bildirir.
Caligaloc'u satin alirken verilen talimatlari ve
kullanim kilavuzunu istisnasiz olarak dikkate alin.

« Litfen itk adimlari atmadan dnce zemini ve diger
ylrime ylzeylerini kayma direnci agisindan
kontrol edin. Ayak bileginizdeki yaralanmanin
farkinda olarak kisa adimlarla son derece dikkatli
yurdyuln. Ciddi yaralanmalara neden
olabileceginden, kaymaktan kaginin.

«Urindn yanlis kullanimi veya uriinde onaylanma-
mis degisikliklerin yapilmasi da hasara neden
olabilir ve garantiyi gecersiz kilar.

» Caligaloc sadece saglam ayakkabilarla giyilebilir.
Urlin baska ayakkabilarla veya ayakkabisiz
kullanilacaksa, ortez uzmaniniz énce bir
ayarlama yapmalidir. Aksi takdirde, 6zellikle
kaygan yuizeylerde kayma ve yaralanma riski ¢ok
yiksektir!

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

« Distan vicuda giyilen yardimci Grinler ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina
neden olabilir veya cok nadir olarak kan damar-
larini veya sinirleri sikistirabilir.

« CaligaLoc kullanimina bagli olarak olagandisi
degisiklikler yasarsaniz, 6rnegin rahatsizliginiz
artarsa, Uriinu kullanmayi birakin ve derhal bir
doktora basvurun.

« Dikkat: Bantlar gevserse veya Uriin gikarilirsa,
yeterli yara bakimi s6z konusu olmaz. Bu
durumda, etkilenen bacak veya ayak iizerinde
herhangi bir zorlamadan kaginin.

« Litfen davranislarinizi 6zel hastaliginizla ilgili
duruma ve ornegin buna eslik eden hareket
kisitlamalarina gore ayarlayin ve iyilesmeyi
geciktirebilecek her seyden mimkiin oldugunca
kaginin. Ozellikle dikkatli olun.

« Uzmanin hakkinda bilgi verdigi, endikasyonla
ilgili kisitlamalar s6z konusu olabilir. Ozellikle
arac, diger ulasim araclari veya makine kullanimi
kisitlanabilir. Siphe durumunda, simdilik
yukarida belirtilen faaliyetlerden kaginmanizi
tavsiye ederiz.

« Ayrica, ylrime ve ayakta durma kabiliyetiniz (el
ve kol Uriinleri s6z konusu oldugunda kavrama
kabiliyeti) de ciddi sekilde etkileneceginden son
derece dikkatli olun.

Kontrendikasyonlar

Tum vicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamistir. Asagidaki klinik durumlarda bu
tir bir yardimci gereg ancak doktorunuza
danisildiktan sonra takilabilir ve kullanilabilir.
Doktorunuza veya sizinle ilgilenen saglik uzmanina
sizin i¢cin hangi 6zel kisitlamalarin gecerli
oldugunu ve bunlara uyulmasi gerektigini sorun.
Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici veya kan
inceltici ila¢ kullaniyorsaniz veya demans
hastasiysaniz, Uriinlerimiz yalnizca doktor
recetesiyle ve egitimli personelin strekli gézetimi
altinda kullanilabilir:

« Destek Grintnun kullanildigi bolgelerde (6zellikle
inflamasyon belirtileri olusmussa) cilt
problemleri/yaralari. Ayrica sisme, kizarti ve
asiriisinmayla birlikte yara izlerinde kabarma

« Bacaklarda/ayaklarda duyarlilik ve hareket
bozukluklari, ornegin seker hastaliginda (Diabetes
mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni zamanda kullanilan
destekten uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler

Kullanim bilgileri
CaligaLoc’un giyilmesi/ ¢ikarilmasi

A - plastik destek, B - Ust kemer,
C - alt kemer, D - orta Y kemer

CaligaLoc'un kullanirken ¢orap giymenizi
oneriyoruz.

CaligaLoc'u giymek icin bir sandalyeye oturun.
Ortezi optimal olarak kullanabilmek i¢in, ayaginiz
yerdeki baldir kisminizla 90°'lik aciyla yerlestirin.
o Tdm kemerleri agin. Ayaginizi topugunuza
basarak Caligaloc tabanina yerlestirin. Ayagin
arka kismi plastik destegin dis kismina gegirilir.
0 Ust kemeri arkadan baldirin etrafina sarin ve
bunu halka yardimiyla ventral tibya bolgesine
gec’\rin,o Kemeri altta bulunan kisma sabitleyin.
°Att kemeri ayagin tstinden ayagin dis kismina
getirin ve sabitleyin. Gerekirse kemeri makasla
kisaltabilirsiniz. e Y kemerini asagidaki gibi
kullanin: On kemeri baldir kemiginin oniine

o arka kemeri topugun etrafindan rulo dongilere
yerlestirin ve bunlari kemerin altinda bulunan
kisma sabitleyin. Gerekirse kemeri bir kez daha
cekin.

CaligaLoc, gece veya gilindiiz dinlenirken gece ateli
olarak da takilabilir. Bununla birlikte, doktorunuzun
talimatlarina gore ayakta dururken veya yirlrken
yarali ayak bileginize tekrar agirlik vermek
istediginizde her zaman saglam ayakkabilar
giymeyi unutmayin.

CaligaLoc’un gikarilmasi ve takilmasi
Tum cirtli kemerleri agin ve ortezden 6ne dogru
kaldirin.

Temizlikle ilgili Uyarilar

Not: CaligaLoc'u asla dogrudan isiya (6rnegin
isiticilar, glnes 15191, araba i¢inde birakma) maruz
birakmayin! Bu durum CaligaLoc'un etkisini
azaltabilir.

Litfen etiketteki temizlik talimatlarini dikkate alin.
Bunlar ortezin Ust kemerinin altinda bulunur.

Uriinii elde yikayin. Kabi ve tamponu sadece nemli
bir bezle silin. Hafif bir temizlik maddesi kullanin.

Sikayetiniz oldugunda Uriinl aldiginiz saticiya
basvurun.

Bilgi: Sadece temizlenmis urlnler isleme alinir

Kullanim bilgileri
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (ayak bilegi).

Bakim Uyarilan

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda,
Uriiniin normal sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve Montaj Talimatlan
Caligaloc kullanima hazir olarak sunulmaktadir.

Teknik veriler / parametreler

Caligaloc tzerinde iki kemeri bulunan bir ayak
bilegi ortezidir. Kemerler ¢ikarilamaz.

Yeniden kullanim sartlar

Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin ongorul-
mustar.

Garanti

Urintin satin alindigi iilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen once
Uriind satin aldiginiz yere basvurun. Uriin, garanti
icin gosterilmeden once temizlenmelidir.
CaligaLoc'in kullanimi ve bakimr ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin. Tibbi
Urintmuza itk kez kullanmadan dnce,
GrunlmUzin vicudunuz Gzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
cikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini alin. Bu uzmanin
tavsiyelerine ve bu belgedeki/ veya cevrimici
sunumundaki tum talimatlara, alintilarda bile uyun
(ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle goristikten sonra herhangi bir
sUpheniz kalirsa, lutfen doktorunuza, bayinize veya

dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bélgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olayi
hem ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu
brosiirlin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen drind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polipropilen (PP), Polyamid (PA),
Etilen-vinil asetat (EVA),

Celik, galvanizli, Piring (CuSnZn),
sentetik lateks, Polyester (PES), Akrilat

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2022-09

Genel Uyarilar?2

«ilk kullanimdan 6nce Caligaloc'un size en uygun
yapida olup olmadigini kontrol ediniz.
Gerektiginde duzeltin.

« Hastalar Uzerinde dogru uygulamayi yapin.

« Uriin Uzerinde kurallara uymayan degisiklikler
yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi Grinin
tibbi tedavi etkisini olumsuz etkileyebilir ve bu
durumda ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

CaligaLoc’un ayarlanmasi

Plastik destegin sekillendirilmesi
o CaligaLoc'un hastanin ayagina iyice oturup
oturmadigini kontrol edin. Bu arada, 6zellikle
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anatomik kosullari (6rn. dis malleol) dikkate alin.
Tamponu plastik destekten dikkatlice ¢ikarin.
Gerekirse CaligaLoc'u sicak hava tabancasi ile
120-140°C'de ayarlayin. A Bunun i¢in koruyucu
eldiven takm.@ Ic tamponu yeniden plastik
destege yapistirin.

Tamponun ayarlanmasi

OTampon ayak bileginin ileri derecede sismesi
durumunda dis malleola baski yaparsa bu noktada
tampona bir girinti yapmanizi 6neririz. Bunun igin
keskin bir makas veya kesici kullanin.

Y veya sag y y
yonelik ayarlama
Caligaloc saglam ayakkabilar olmadan veya
ayakkabisiz kullanilacaksa, CaligalLoc'un tabanina
ekteki kaymayi onleyici yapiskan serit takilmalidir.
CaligaLoc'un alt tarafindaki kaymayi énleyici
yapiskan seridin 6zel sekli (litfen boyutuna gore
kesin!) ve konumu teknisyen tarafindan hastanin
kullanim davranisina gore bireysel olarak
ayarlanmalidir.
Bkz. sekil @).

1 Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu,
rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya
duzeltilmesi igin ortopedik destek

2Uzman, ortezin kullanimi alaninda uyarlama ve
kullanim talimatlarini sunmak icin gegerli yasal
dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ pYyCCKMiA

YBaKaemble KnneHTbl!

Bnaropapum Bac 3a nprobpeTeHne NpoayKLun
Bauerfeind.

Kaxablit AeHb Mbl paboTaem Hafj NosbilleHem
3OEKTUBHOCTY Halle MeAVLMHCKOM NPoayKUUY,
NOCKOSbKY Balle 3/j0pOBbe Ham O4eHb Joporo. B
TOYHOCTU CNeayiiTe MHGOPMALIMK B JaHHOM
V\HCTD\/KL[VM MO NCMNONb30BAHMIO U )/Ka3aHV\ﬂNl
cneuvanncTos?. Mpu BO3HUKHOBEHIIV BONPOCOB
0bpatuTech K CBOEMY flevalliemy Bpady 1 B
Cneunanv3vpoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHune

Caligal.oc siBnAeTca NpoayKTOM MeAULMHCKOTO
Ha3HaueHuA. 3To opTes! AnA CTabunnsalnm BepxHero
11 HUKHETO FONIEHOCTOMHOTO CYCTaBa NOCTIe TAXENbIX
TpaBm.

MokasaHua

+ HeonepatvisHoe neverme Nocsie paspbisa CBA30K
NOAbIKKK UK NOCNE TAXKENOro BblBMXa
FONEHOCTOMHOrO CyCTasa (aMcTopcyA)

. 3au_(wa nocne BOCCTaHaBJ’Il/IBa}OLLlElh onepauum Ha
CBA3Ke

« [locToAHHOE CPeacTBo CTabunusauyumn npu
KOMM/NEKCHOW HeCTabunbHOCTY rONeHOCTONHOMO
1/ VNW TapaHHO-NATOYHO-Na/IbEBUAHONO CyCTaBa

A\ Puck npu ncnonbzoBaHum

nspenna

« Opres Caligaloc cnegyeT NpUMeHATb B CTPOTOM
COOTBETCTBIW C HACTOALLEN UHCTPYKLIVEN 11 TONBKO
Ha yKa3aHHbIX B Hell obnactax Tena. [ina
obecnedeHs ONTUMANbHOM NOCafKK opTesa
CaligaLoc Heobxoamnmo ybeamnTbes, uto ero dopma
BaM NOAXOAUT. MPK HEOOXOAUMOCTH
KBaNMUUMPOBAHHBIN CNELIMANUCT? MOXET
oTKoppeKkTpoBaTb dopmy opTesa Caligaloc .

« Ecnv Bbl XOTWTE CNonb30BaTh M3senve Bauerfeind
113-33 HanVumA OCTPOI 6ONN/ NOSYYEHNA TPaBMbl,
nepez nprmMeHeHem usaenua obasaTenbHoO
obpaTnTeCh 3a NPOheCcCUoHanbHOM MEANLIMHCKON
KOHCyfnbTaLme.

« Ecnu Caligaloc Bam nponucan Bpay, NPOKOHCYNbTH-
PyMTECH C HIIM OTHOCWTENBHO OCOBEHHOCTEN 1
JIMTENBHOCTU MCMONb30BaHUA. OH pacCKaxeT Takxe
0 TOM, MOXHO /I OfJHOBPEMEHHO VCMONb30BaTh
Caligaloc ¢ ApyrviM1 U3aenuaMm, 1 eCin MOXHO, TO C



Kakumu. YauTbiBaliTe BCe 6e3 UCKMIoUeHNA yKasaHus,
nonyyeHHsle npy nokynke Caligaloc, a Takxe
VIHCTPYKLIVIIO MO MCMOMb30BaHMIO.

Mpexae Yem cenatb Nepeble Wark, NposepbTe Non

1 AApyrvie NOBEPXHOCTY 1A XOAbObI Ha

6€30MacHOCTb NPOTUB CKONBbXEHWA. [lenaiiTte

OCTOPOXHblE, KOPOTKWE LWary, y4nTbisas Ballly

TpaBMy rONEHOCTOMHOTO CycTasa. V3beralite

BO3MOXHOTO MOCKasb3blBaHMA, TaK Kak 3TO MOXeT

NPUBECTU K HOBbIM CEPbE3HBIM TPaBMaM.

« MNpw HeHaanexalLem VICNonb3OBaHUN UK
CaMOBO/IbHOM U3MEHEH N3[|eN1IA BO3MOXHO ero
NoBPEXAEHNE 11 NOTEPA rapaHTHN.

+ CaligaL.oc MOXHO HOCKTb TONBKO C NPOUHOI 0BYBbIO.
Ecnu n3genvie HeO6X0ANMMO MCMONB30BATH C APYrOi
06yBbio K He3 0byBY, TEXHNK-0PTONEZ AOMKEH
CHavana NpowV3BeCTV NOATOHKY. B NpoT1BHOM
CryJae Cyl|ecTsyeT 60MbLIOM PUCK MOCKOMB3HY ThCA
11 MONYYUNTL TPaBMY, OCODEHHO Ha CKOMb3KNX
nosepxHocTAx!

+ 136eraiiTe KOHTaKTa U3[ENVA C KNPO- U KICIOTOCO-
AepKallyMm CPeCTBaMIA, Ma3AMM 11 JIOCbOHaMM.

« Bce HapieBaemble Ha Teo BCriomoraTenbHbie
CPeACTBa NPy CAMLIKOM NOTHOM NPUEraHny MoryT
OKa3blBaTb Ype3MepHoe fjaBeHue Ha HeKoTopble
Y4aCTKM Tena. B pefikix Cly4anx OHM MOTYT Takxe
nepexiMaTb KPOBEHOCHbIE COCY/Ibl N HEPBbI.

« Ecnm npw ncnons3osarmm Caligaloc nponcxoaat
HEOBbIUHbIE V3MEHEHUA, HanpyMep, YCUMBaeTca
60neBo CUHAPOM, ClleflyeT HeMEeANEHHO NpeKpa-
TUTb VICMOMb30BaHME 1 0OPATUTLCA K BPaYy.

« BHumaHme: Mpw ocnabneHnm pemHen nam CHATUn

130€N1A JOCTaTOYHOE TepaneBTuyeckoe

BO3/1e/ICTBYIE Ha 30HY NOBPEXAEHUA He

obecneunsaeTca. B Takom Ciyyae Heo6XoaMMO

136eraTb NI0ObIX HArPy30K Ha 6ONbHYI0 HOTY UK
crony.

KoppekTupyiite cBOe nosefeHyie B 3aBUCHMOCTY OT

CWTYaLMK, CBA3AHHOW C BALLKM KOHKPETHbIM

3abonesaH1em 1, HanpuUmep, COMYTCTBYIOLVMU My

OrPaHNUYEHNAMM B IBUKEHNI, 1 MO BO3MOXKHOCTM

u3beraiite NOObIX AEMCTBUI, KOTOPbIE MOTYT

3ameannThb BbizgoposneHue. Cobnioaaiite ocobyio

OCTOPOXHOCTb.

+ B 3aBMCMOCTM OT NOKa3aHuii MOryT UMETbCA

COOTBETCTBYIOLLIME OrPaHUYEHNIsA, O KOTOPbIX BaC

NPOVHGOPMUPYET CrielyanmucT. B yactHocTu,

BO3MOXHO OrpaHUYeHyie Ha ynpasneHne

aBTOMOGWNEM, APYTVMI CPEACTBAaMM NePeBIKEHA

1NN MexaH3Mami. [1p1 BO3HYKHOBEHUM COMHEHMI

Mbl COBETYEM BaM MOKa BO3[epKaTbCA OT

BbILUEYNOMAHYTbIX AeNCTBUI.

Kpome Toro, 6yabTe NpeaenbHO OCTOPOXHbI,

NOCKOSbKY Balla CNOCOBHOCTb XOAWTb 1 CTOATL (Npu

1ICNOSBb30BAHWM U3AENUI ANA PYK W KNCTeN —

CMOCOBHOCTb K yAePXaHWIo NpemeTos)

NOABEPrHETCA CUTIBHOMY OFPaHUUYEHUIO.

MpoTuBonokasaHna

Ha cerogrALWHMI AeHb He V3BECTHbI KaKvie-bo

nobouHble 3$pPeKThI, OKasbiBatoLve BNVAHIE Ha

OpraHu3m B Lienom. [pu NepeuncineHHbIx Hixe

KIVHWYECKNX KapTUHaX NPUMEHeHe 1 HoLeHe

[IaHHOTO BCMOMOTaTesIbHOrO CPEACTBA BO3MOXKHO

TONBKO MOC/E KOHCY/bTaLWM C fIeYalliim BPauoMm.

Y3HaliTe y CBOEro Bpaya uim 06CiyKMBaIOLLEro BaC

CNeuuaniicTa, Kakmne Heobxogumble K COBMIOAEHI0

OrpaHNyeHMA KacaioTCA IMYHO Bac. Ecnny Bac

CHWXKeEHa CrOCOBHOCTb K BOCMIPYIATMIO, €CIN Bbl

npyHUMaeTe o6e3boMBaloLLMe UMK PasxmkKaioLL e

KpOBb Npenaparbl U ecnvi Bbl CTpadaeTe

[neMeHLMe, HaLUW N3eNna MOXHO HOCUTb TONbKO

nocsne HasHauyeHWA Bpaya v Nog NOCTOAHHbBIM

HabniofeHrem 0byUYeHHOro NepcoHana:

« 3aboneBaHuna/ NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 06NacTV Tena, 0CobeHHO Npu
NOABNEHUM NPY3HAKOB BOCNANEHA, a Takxke npu
HaNMuMK LWPaMOB, BLICTYNAIOLLMX Ha/l NOBEPXHOCTbIO
KO, OTEKOB, NOKPACHEHUIA 1AW NPU NOABNEHUM
UyBCTBa apa

+ CeHCopHble paccTPOMCTBaA U HapyLEeHVEe MOTOPHbIX
byHKLWIA HOT / CTON, HaNPUMEp, NP CaxapHOM
nvabete (Diabetes mellitus)

« HapyuweHvie numdooTTOKa, OTEK MATKMX TKaHeN Ha
3HAUNTENBHOM Y/IaNIeHNN OT HANOXKEHHOTO baHAaxa

YKasaHuA no Ncnosib3oBaHuio
Kak HapeBaTb opTes CaligaLoc

A - NNacT1KoBaA Yalla , B — BepXHUI pemeHb,
C — HXHW peMeHb, D — cpeaHuit Y- pemeHb

Mbi pekomeHzyem vcnonb3osats nopa Caligaloc
TPUKOTAX.

Yrobbl HapeTb opTes Caligaloc, caabTe Ha cTyn.
MocTasbTe CTONy Ha Mo NePNeHAVIKYNAPHO K roNeHN,
4TOBbI ONTUMANBHO HafleTb OpTe3.

@ Orxporire Bce 3acTexkn. MocTasbre
NOBPEXAEHHYIO CTOMY NATKOM POBHO Ha NOAOLBY
oprte3a CaligalLoc. 3agHAs yacTb CTOMbI NPU 3TOM C
BHeLUHel CTOPOHbI OyAeT 3aKpbiTa NNacTMKOBOM
vaten. e Hanoxure BepxHWit pemeHb C3aau BOKPYT
rofieHVt vi NPOTAHWTE ero Yepes NeTnio B 0bnacTu
6071bLIEOEPLIOBO KOCTU. e 3akpenuTe KOHeL, pemHA
«IMMYYKOM» K PACMONOKEHHON MO/ HAM HaCTU PEMHA.
0 MpOTAHWTE HUXHWUIA PEMEHb Haf TbINbHOW YacTbio
CTOMbI K BHELLHE CTOPOHe CTOMbI U 3aKpenuTe
«MMyYKoi». Mpr HEOBXOAUMOCTV PEMEHb MOXHO
yKopoTTh HoxHMLamu. @) Y-pemens kpenmTca
cnegyiolm obpasom: [poTAHNTE NepefHNil pemeHb
nepen Gonbiuebepliosoi kocToio, @ a saaHuit
pemeHb BOKPYT NATKM Tak, UTobbl OHM NPOLLAK Yepe3
NeTNu, N 3aKPenuTe NX «<IMMyYKon» Ha
PacnONOXEHHOM HUXe YacTi pemHA. [pn
HEOOXOAMMOCTY NOATAHNTE PEMHU elle pa3.

Caligal.oc Takxe MOXHO HafieBaTb B KauecTse
HOYHOrO OpTe3a B NePUOAbl OTAbIXa HOYbKD NN AHEM.
Ho Mpw 3TOM B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMKM Bpaya He
3abbiBaiiTe BCerAa HafeBaTb NPOoUHYI0 06yBb Npu
BCTaBaHMM 1 NepeHoce BeCa Ha TPaBMNPOBAHHYIO
NOAbIXKY BO BPeMA CTOAHWA 1IN XOﬂb6b\

Kak cHumatb nspenue Caligaloc
PaccterHute Bce PEMHW C IUNYYKamn 1 BbIHBbTE HOTY
113 opTe3a Brepe.

YKasaHusa no yxoay 3a usgenvuem
MpumeyvaHue: Hukoraa He nogsepraiite optes
CaligaLoc Bo3aecTauio NpAMOro TenaoBoro
13nyyeHna (Hanpumep, He oCTaBnAlTe ero B6AK3M
oborpesarene, Nof NPAMbIMA CONHEUHBIMU Slydamu,
B8 aBTOMOOWNE)! B Takom Ciydae neyebHoe feiicTavie
opresa CaligaLoc moxeT 6biTb 0cnabneHo.
CobniofaliTe yKasaHMA N0 yxoy 3a U3fienvem,
npuBeAeHHbIe Ha BLUMTON 3TnKeTKe. OHa
pacrnonoxeHa nojf BEPXHUM PeMHeM opTesa.
Crupaiite nsgenvie BpyyHyo. MpoTpuTe Yay v
NPOKNafKy BNaxHON TPAMNKOW. Vicnonb3yiite markoe
MoloLLiee CPe/iCTBO.

[Py HanuuMK NpeTeH3uin obpalyarnTecs K NPOAaBLly, y
KOTOPOTO 6bIN0 NPHOGPETEHO U3aENMe.
Mpumeyanue: Hasaa 13genna NPUHUMAIOTCA TONbKO
B UNCTOM BUAE.

YacTtb Tena, Ana Kotopori
NpUMeHAeTCA AaHHOe u3genve

B cooTBeTCTBIM C NOKa3aHNAMM (FONEHOCTOMHbI
cycTas).

Yxop 3a nuspgenmem

V3penue He TpebyeT 0coboro yxoaa Npv NpasuibHOM
0bpaLLEHN 1 XPaHEHUN.

®opma nocraBKu

MocTasnaemoe m3genve Caligaloc roToso K
1ICNONb30BAHMIO.

TexHUYeCKME XapaKTepUCTUKA

Caligal.oc - 370 opTe3 AnA roneHOCTONHOrO CyCTaBa,
CHabXeHHbIV TPEMA PEMHAMU, KOTOPbIE KPENATCA K
Hemy. PeMHW He CHUMaKTCA.

YKasaHusa no NOBTOPHOMY
NCcnosib30BaHNO

Vi3penve npefHasHaueHo ANA VHAVBUAYaNbHOMO
VICNONb30BAHWA OAHVIM NaLIMEHTOM.

FapaHTuna

[Leﬁlcmym 3akoHopfaTenbHble NONOXeHWA CTPaHbl, B
KOTOPOI NprobpeTeHo nenue. ECnv bl
npegnonaraete, 4To UMEET MeCTo FapaHTMI;NHbHZ
Ccnyvait, obpatianTecs cpasy K Tomy, y KOro 66110
nprobpeTeHo AaHHoe n3aenvie. Mpexae Yem
06palLaThCa 3a rapaHTUiiHbIM 0BCNYKMBaHMEM,
nsfenve cneayet o4ncTnUTb. Ecnn YKasaHusa no
obpatleHuio ¢ baHaaxom Caligaloc n yxofy 3a HM He
6bin COGﬂIOLlEHb\, rapaHml?lee obszatenbcTea
npoussoanTensa moryTt ObITb OrpaHun4eHbl unu
WCK/TOYEHbI.

Fapanﬂ NCKNIOYaeTCa B Cnyyae:

« Vlcnonb3oBaHus n3nenua He No HasHa4YeHuto

« HecobmioaeHna pekomeHaaumnii Cneumanictos

« CaMOCTOATENBHOTO M3MEHEHMA nigenua

YKa3zaHunsa 06 OTBETCTBEHHOCTI

He 3aH1maiiTech camoavarHoCTMKON vam
camoneyeHviem, €CNv Bbl He ABNAETECH MEAULIVHCKVM
cneuvianucTom. lMepes nepsbiM NCMONb30BaHNEM
Hallero MeaVLIMHCKOro U3aenua 0bA3aTenbHoO
0bpaTUTeCh 33 KOHCYNbTaLMe K Bpayy 1nm
KBaNMOMLMPOBAHHOMY CMeLManiCTy, MOCKOMbKY
TONbKO OHYM MOTYT OLIEHUTb BO3AECTBIE Hallero
M3/1eNVA Ha Balll OPraH13M Vi NP HEOOXOAUMOCTY
BbIABMTb PUCK NPU UCMOMNb30BaHNM U3AENUA,
00YCNOBNEHHDIN UHAVBUAYANBHOW KOHCTUTYLIMEN.
Cnepyiite peKOMeHAALMAM STUX CNeLmManicToB, a
TaKXe BCeM YKa3aHWAM HaCTOALLEN MHCTPYKLMM 1A
ee OHNalH-BepPCUM, BKMI0UasA YacTUUHble MybnmKkaLm
(B T. 4. TeKCTbI, doTorpaduy, N306paKeHUA 1 T. 4.).
Ecnu nocne KoHCynbTaLmy CneuvanmcTa y Bac
OCTaNnMCb COMHEHWA, CBAXKNTECH CO CBOMM BPaUuoM,

ﬂMCTpM6bK}TOpOM NN HeNOCPeACTBEHHO C HaMK.

0653aHHOCTb N3BeLLeHUA

B COOTBETCTBIM C NPeAn1CcaHnAMI PErVIoHabHOTO
3aKOHO[JATENbCTBA, O KAXKAOM CEPbE3HOM MHLMAEHTE,
NPOV30LEAWEM NPU NCMOBb30BAHUM AAHHOTO
MEMMLMHCKOTO W3NS, CIEflyeT He3aMeANUTENbHO
13BeLaTb Kak NPOV3BOANTENA, TAK 1 KOMMETEHTHbIN
OpraH. Halwy KOHTaKTHbIe AaHHbIE YKa3aHbl Ha
0bpaTHOI CTOPOHe GPOLLIOPSI.

Yrunusayma

YTI/I!'IVBBL\I/IH n3genua nocne OKOH4YaHuA ero
NCNONb30BaHNA OCYLLECTBNACTCA COrMacHO MECTHbIM
npeanncaHnAam.

CocraB MaTepuana

Monunponunex (PP), Monuamng (PA),
StuneHsuHunauetar (EVA),

Cranb ounHkoBaHHan, latyHb (CuSnZn),
CUHTETUYECKNMI naTekc, [MonnacTep (PES), Akpunat

- Medical Device (MegyvumHckoe obopynosaHiie)
— Knaccudukartop matpuLibl aHHbIx kak UDI

CocTosaHue nHdopmaumm: 2022-09

Undopmaunsa gna
cneynanncros?

06w e ykasaHuA

« Ecvn naumeHT ucnons3yet optes Caligaloc snepsbie,
npoBepbTe ONTUMaNbHYIO NOCaJKy OpTe3a 1 ero
COOTBETCTBYE UHAVBI/YaNbHbIM OCOOEHHOCTAM
CcTonbl NauueHTa. Mpu Heo6XxoAMMOCTH
oTperynupyiiTe opTe3 Haanexallyyim 0bpasom.

« MokaxwTe NaLKeHTy, Kak ceayeT npasuibHO
HaaeBaTb 6aHAax.

+ 3anpellaeTca BHOCWTb M3MEHEHNA B KOHCTPYKLIVIO
130eN1A. VIHaue 3TO MOXET HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha
€ro MeaVILIMHCKIX CBOCTBAX 1 NieYebHOM [eiCTBIM
— B Takom CJlyyae Npom3BOANTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a M3fienue.

Kak otperynuposatb Caligaloc

KoppekTtup nnacr Vi yawmn
@ poeepure, nogxoant v popma Caligal.oc
nauneHTy. O6paTMTe BHVMaHWEe Ha aHaTOMUYeCckne

0COBEHHOCTM (HanpUmep, Hapy»KHas CTOPOHa
NOLBIKKM). 0 BbIHbTE OCTOPOXHO NPOKNAAKY U3
NNAcTVKOBON Yalun. Mpw HeobxoaMMOCTH
oTkoppekTupyiite opmy Caligal.oc ¢ nomoubio
CTpoOunTENbHOIrO d)EHa C TEMI'IEDET)/DOLZ BO3ayxa
120-140°C.
AMCHOJ’H:S}/WTE Npu 3TOM 3aLUNTHbIE NepyaTKK.
BKnelTe BHYTPEHHIO NPOKNaaKy CHOBa B
NnacTMKOBYIO YaLly.

PerynupoBKa npoknagkm

ECAv Mpu CunbHOM OTEKe rofIeHOCTOMHOTO
CyCTaBa NPOK/afKa AaBUT Ha HAPYKHYIO CTOPOHY
TIOABIKKM, Mbl PEKOMEH[lyem CAeNaTb B 3TOM MecTe
BbIPE3 B NPOK/IaAKe. [1nA 5Toro Mcnosb3yire ocTpbie
HOXHILBI MW HOX, 1 CAENaiiTe Haapes BAONb
yrny6neHus.

MoaroHka anA ncnonbsosaHuaA 6e3 06ysmn unn
6e3 npouHoit 06yBn

Ecnm Caligaloc 6yzet ncnonb3osatbea 6e3 npoyHoin
06y8v Vnmn 6e3 60TUHOK, HEOBXOANMO NPYKPENUTL
npwvinaraemyio MPOTUBOCKOMb3ALLYIO KNEeKyto MONoCKy
Kk nopowse CaligaLoc. KoHkpeTHas dopma (BbipesaTb
cornacHo pasmepy!) v pacnonoxene
NPOTVBOCKONb3ALLEV KNEINKOM NONOCKN Ha HIKHEN
cTopoHe Caligal.oc fomkHbI ObITb MHAVIBUAYaNbHO
noAobPaHb! TeXHUYECKVM CneLranncTom B
COOTBETCTBM C OCODEHHOCTAMM NPUMEHEHVIA ANA
KOHKPETHOrO NaLeHTa.

Cm. pucyHok €Y.

1 OpTes = opToneanyeckoe ngenve Ana crabunmsaunn:
Pasrpy3kv UMMOBMAN3aLIMK NOAAEPKAHMA MV KOPPEKLMN
KOHEYHOCTe! unu Tynosuwa

2 KBanndnumpoBaHHbI CneuuanmncT — 370 UUO,
KOTOpOE B COOTBETCTBUN C I:lel;\CTB)/IOU_MMM HOpMamn
3aKoHOZaTeNnbCTBa UMEET NPaso NMPOBOANTL NMOATOHKY
OpTe308 11 /1aBaTb yKa3aHNA OTHOCKTENBHO WX
Haanexaulero npumMeHeHuA.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote
kasuks!

Iga paev tootame oma toodete meditsiinilise
kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis
laheb meile korda. Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialisti
juhtndore. Kui teil on kiisimusi, siis podérduge oma
arsti voi oma edasimuduja poole.

Otstarve

CaligaLoc on meditsiinitoode. See on ortoos!
Ulemise ja alumise hippeliigese stabiliseerimiseks
parast raskeid vigastusi.

Naidustused

« Mittekirurgiline ravi parast pahkluu sidemete
rebenemist voi hiippeliigese rasket
valjavaanamist

« Kaitse parast taastavat sidemeoperatsiooni

« Plsiv stabiliseerimisabi tilemise ja/voi alumise
hiippeliigese kompleksse ebastabiilsuse korral

A Ohud kasutamisel

« CaligaLoci tohib kanda tksnes selle
kasutusjuhendi juhiste jargi ja selles nimetatud
paigalduskohtades. Selleks et tagada CaligaLoci
voimalikult tapne sobivus, tuleb kontrollida, kas
toote vorm vastab keha kujule. Vajaduse korral
saab spetsialistil? lasta CaligaLoci vormi keha
jargi kohandada.

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

« Kui Teile kirjutati vélja CaligaLoc, konsulteerige
selle kasutamise ja kasutusaja osas oma arstiga.
Ta Utleb Teile ka seda, kas ja milliste toodetega



voib Caligaloci samaaegselt kasutada. Palun
jargige eranditult koiki juhiseid, mille olete
Caligaloci omandamisega kaasa saanud; samuti
jargige kasutusjuhendit.

« Kontrollige enne esimeste sammude tegemist, et
porandad ja muud kaidavad pinnad ei oleks
libedad. Kéndige esialgu aarmiselt ettevaatlikult
lihikeste sammudega, pidades meeles oma
hippeliigese vigastust. Valtige libisemist, sest
see voib pohjustada raskeid kaasuvaid vigastusi.

« Toote vale kasutamine v6i omavoliline muutmine
v6ib pohjustada kahjustusi ja toote garantii
muutub kehtetuks.

« CaligaLoci voib kanda ainult tugevates jalatsites.
Kui seda toodet kasutatakse teistes jalanoudes
voi ilma jalandudeta, peab ortopeed-tehnik selle
koigepealt sobivaks kohandama. Vastasel juhul
tekib dge libisemise ja vigastuse oht, eriti
siledatel pindadel!

« Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimadega.

« Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid
voivad liiga tugeva kinnituse korral hakata
lokaalselt muljuma voi harvadel juhtudel
pohjustada ka labivate veresoonte voi narvide
kokkusurumist.

« Seoses Caligaloci kasutamisega tehke
erakorralised muudatused - nt, kui teil tekib
ebamugavustunne, l6petage selle kasutamine ja
votke kohe Uhendust arstiga.

« Ettevaatust! Kui rihm [6dveneb véi kui toode ara
votta, ei ole vigastus piisavalt toestatud. Igal juhul
valtige mis tahes koormust vigastatud jalal voi
jalalabal.

« Kohandage oma kaitumine Teie konkreetse
haigusega kaasneva olukorraga ja nt sellega
kaasnevate liilkumispiirangutega ning valtige
voéimaluse korral koike, mis ei aita paranemisele
kaasa. Olge darmiselt ettevaatlik.

« Voib esineda naidustustega seotud piiranguid,
mida selgitab spetsialist. Eelkdige vdib soidukite,
muude liilkumisvahendite v6i masinate juhtimine
olla voimalik ainult piiratult. Kahtluse korral
soovitame eelnevalt nimetatud tegevustest
esialgu hoiduda.

« Seetottu olge aarmiselt ettevaatlik, kuna Teie
kdndimis- ja seismisvdime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvéime) on
samuti oluliselt hairitud.

Vastundidustused

Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole

senini teada. Allpool loetletud haiguspiltide puhul

on niisuguse abivahendi paigaldamine ja
kandmine ndidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist. Kisige oma arstilt voi hooldavalt
spetsialistilt, millistest konkreetsetest piirangutest
peate kinni pidama ja mida jargima. Kui Teie taju
on piiratud, Te votate valuvaigisteid voi verd
vedeldavaid ravimeid voi poete dementsust, voib
meie tooteid kasutada ainult arsti retsepti alusel ja
koolitatud personali pideva jarelevalve all:

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale téusnud haavaarmid,
millega kaasneb paistetus, punetus ning
llekuumenemine

« Jalgade tundlikkuse ja liilkumise haired, nt
suhkruhaiguse (Diabetes mellitus) korral

« Limfihaigused, sh ebamaarast paritolu paistetus
pehmetes kudedes

Kasutusjuhised
CaligaLoci paigaldamine

A - plastkest, B — tlemine rihm,
C - alumine rihm, D - keskmine Y- rihm

Soovitame Caligaloci all kanda sukka.

Toote CaligaLoc jalale panemiseks istuge toolile.
Asetage oma jalg saareluu suhtes 90° nurga all
porandale ortoosi optimaalseks paigaldamiseks,
avage koik rihmad. Asetage vastav jalg
kannaga tasapinnaliselt CaligaLoci tallale. Jala
tagaosa on seejuures valiskiljelt plastkestaga
Umbritsetud,QAsetage nitd dlemine rihm

tagantpoolt sddre Umber ja juhtige see saareluu
piirkonnas aasast [ Kinnitage rihm selle all
oleva detaili kulge‘Q uhtige alumine rihm dle
jala tagaosa jala valiskiljele ja kinnitage see.
Vajaduse korral saab rihma kaaridega lihemaks
teha. o Toimige Y-rihmaga jargmiselt. Juhtige
eesmine rihm saareluu ette ja @) ja tagumine rihm
imber kanna suunamisaasa sisse ning kinnitage
see selle all oleva rihmadetaili kiilge. Pingutage
rihmu vajaduse korral veel kord.

CaligaLoci voib kanda Gise lahasena, kui 00sel voi
paeval puhkate. Pidage siiski meeles, et peate alati
jalga panema tugevad jalanoud, kui soovite pusti
tousta ja arsti juhiste jargi seistes voi kondides
oma vigastatud hippeliigesele survet avaldada.

CaligaLoci eemaldamine
Avage koik kinnitusrihmad ja astuge ortoosist
eestpoolt valja.

Puhastamisjuhised

Néuanne: Arge jatke Caligaloci kunagi otsese
kuumuse (nt kittekeha, paiksekiired, autos
hoiustamine) katte! Selle tagajarjel ei pruugi
CaligaLoc enam nii tohusalt toimida.

Jargige tekstiiletiketil olevaid puhastamisjuhiseid.
See asub ortoosi lilemise rihma all.

Peske seda toodet kasitsi. Plhkige kesta ja polstrit
niiske lapiga. Kasutage érnatoimelist
puhastusvahendit.

Kaebuste korral poorduge otse toote miija poole.
Nouanne: Vastu voetakse ainult puhastatud toode.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (hiippeliiges).

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise ja korrashoiu korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanek

Toodet Caligaloc tarnitakse kasutamisvalmina.

Tehnilised andmed / parameetrid
Toode CaligaLoc on hippeliigese ortoos, mille
kiilge on kinnitatud kolm rihma. Rihmad ei ole
dravoetavad.

Juhised taaskasutuseks

Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti.
Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuhtumiga,
poorduge otse toote miiija poole. Toode tuleb enne
garantiile tle andmist puhastada. Kui CaligaLoc
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid,
voib see garantiid kahjulikult méjutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

- Eiole jargitud spetsialistide nduandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

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

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

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on
Teil kohustus viivitamatult teavitada nii tootjat kui
ka padevat ametiasutust mis tahes tosisest
juhtumist seoses selle meditsiinitoote

kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle
brosulri tagakljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise loppu
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poluproptleen (PP), Poliamiid (PA),
Etiileen-viniilatsetaat (EVA),

Teras, tsingitud, Messing (CuSnZn),
siinteetiline lateks, Poliiester (PES), Akriilaat

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

Teave seisuga: 2022-09

Spetsialist?

Uldised néuanded

« Kontrollige CaligaLoci optimaalset ja keha eripara
arvestavat sobivust. Vajaduse korral korrigeerige
toodet.

« Harjutage koos patsiendiga 6iget paigaldamist.

« Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta.
Nende juhiste mittejargmine voib vahendada
toote meditsiinilist ravitoimet ja sellisel juhul on
tootevastutus valistatud.

CaligaLoci kohandamine

Plastkesta vormimine

o Kontrollige CaligaLoci sobivust patsiendil.
Jalgige seejuures anatoomilisi isearasusi (nt
pahkluu). Q Eemaldage ettevaatlikult plastkesta
polster. ®\/ajaduse korral kohandage Caligaloci
kuumachupiistoliga temperatuuril 120-140°C.
Kandke seejuures kaitsekindaid. 0 Kleepige
sisemine polster uuesti plastkesta.

Polstri kohandamine

o Kui polster peaks hiippeliigese tugeva
paistetuse korral pahkluule suruma, soovitame
selle koha peal l6igata polstrisse ava. Kasutage
selleks teravaid kaare voi nuga ja l6igake sellega
piki margistust.

ilma jalanéu véi tug
kasutamisel
Kui soovite kasutada CaligalLoci ilma tugevate
jalatsite voi kingadeta, tuleb kaasasolev
libisemisvastane kleepriba paigaldada CaligaLoci
talla kiilge. CaligaLoci alakiiljel oleva
libisemisvastase kleepriba konkreetne kuju (palun
l6igake moodtul) ja paigutus tuleb tehnikul vastavalt
patsiendi kasutuskaitumisele individuaalselt
kohandada.

Vt joonist @Y.

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso
stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

2Spetsialist on isik, kellel on riigis kehtivate
odigusaktide jargi digus kohandada ja juhendada
ortooside kasutamist.

@ latviesu

Cientjama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind
izstradajumu.

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

Merkis

CaligaLoc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze!
potites locitavas augsdalas un apaksdalas
stabilizacijai péc smagiem savainojumiem.

Indikacijas

- Arstésana, neveicot operaciju, péc potisu saisu
plisuma vai smagas potites locitavas
izmezgijuma (distorsijas).

« Aizsardziba péc saisu atjaunosanas operacijam.

« Pastavigs stabilizéjoss paliglidzeklis augsejas
un/vai apakséjas pedas locitavas kompleksas
nestabilitates gadijuma.

A\ Risks izstradajuma lietosanas

laika

« CaligaLoc drikst lietot vienigi saskana ar is
lietoSanas pamacibas noradijumiem un
minétajos gadijumos. Lai nodrosinatu, ka
CaligaLoc optimali piegul, ir japarbauda, vai
izstradajums ir pietiekami pielagots kermenim.
Vajadzibas gadijuma kvalificetam personalam?
Caligaloc ir japielago atbilstosi kermena formai.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot

akadtu sldzibu vai traumu gadijuma, pirms

pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ieverojiet sniegtos noradijumus.

Ja Jums lietosana ir nozimeéts Caligaloc, tad

konsultejieties par ta lietosanu un lietosanas

ilgumu ar savu arstu. Arsts informeés Jus ari par
produktiem, kurus ir atlauts lietot vienlaicigi ar

Caligaloc. LUdzu, bez iznémuma ievérojiet art

norades, kuras tika sniegtas CaligaLoc iegades

bridi, ka ari produkta lietosanas instrukciju.

« Pirms pirmo solu veik$anas, ludzu, parbaudiet

gridu un citu staigasanas virsmu slidésanas

pretestibu. Ejiet tikai loti uzmanigi ar maziem
soliem, apzinoties savu potites savainojumu.

Izvairieties no paslidesanas, jo tas var izraisit

smagas traumas.

Preces nepareiza lietoSana vai neatlauta

modifikacija var izraisit bojajumus un anulét

garantiju.

« CaligaLoc var valkat tikai stingros apavos. Ja
izstradajumu paredzéts lietot citos apavos vai
bez apaviem, ortozu specialistam vispirms javeic
pielagosana. Citadi pastav aklts paslidésanas un
traumu risks, ipasi uz slidenam virsmam!

« lzvairieties no saskares ar taukainiem un
skabiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Visi uz kermena areji pielietoti paliglidzekli, ja tos

uzliek parak stingri, var izraisit vietéjas spiediena

pazimes vai, retos gadijumos, asinsvadu vai
nervu sasaurinasanos.

Ja Caligaloc lietosanas laika tiek konstatétas

ieprieks nenovérotas parmainas, pieméram,

sudzibu skaita pieaugums, nekavejoties
partrauciet produkta lietosanu un vérsieties péc
palidzibas pie arsta.

« Uzmanibu: Atbrivojot siksnas vai nonemot

izstradajumu, nav pietiekamas aizsardzibas pret

savainojumu. Tada gadijuma izvairieties no
attiecigas kajas vai pedas noslogosanas.

Pielagojiet savu ricibu ar jusu saslimsanu

saistitajai situacijai, pieméram, saistitajiem

kustibu ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavet atveseloSanos. Esiet

Tpasi uzmanigi.

« lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi,
par kuriem jus informés kvalificéts personals.
Tas jo ipasi var ierobezot transportlidzeklu,
parvietosanas lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam izvairities veikt
ieprieks minétas darbibas.

« Turklat esiet loti uzmanigi, jo tiek nopietni
ietekmeta ari jusu spéja staigat un stavet
(plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma -
satvériena spéja).

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmétu visu kermeni. Turpmak minéto klinisko
simptomu gadijuma $ada paliglidzekla uzliksana
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un valkasana veicama tikai péc saskanosanas ar

arstu. Konsultéjieties ar savu arstu vai atbilstosu

specialistu, lai noskaidrotu ierobezojumus, kas
attiecas uz jums un ir janem vera jusu situacija. Ja
jsu uztversanas spéjas ir ierobezotas, jus lietojat
pretsapju lidzeklus vai asins skidinosus
medikamentus vai jus sirgstat ar demenci, musu
izstradajumus drikstat lietot tikai saskana ar arsta
noradijumiem un pastaviga kvalificetu darbinieku
uzraudziba:

- Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura
tiek nésats atbalsts, jo pasi, ja ir iekaisuma
pazimes; piepaceltas rétas ar uztikumu,
apsartumu un parkarsanas paziméem

« Kaju/ pedu jutiguma un kustibu traucéjumi,
piem.,cukurslimibas gadijuma (Diabetes mellitus)

« Limfas atteces traucéjumi, ari neskaidrs audu
uztukums distali no uzlikta atbalsta

Lieto$anas noradijumi
CaligaLoc uzvilksana/ uzliksana

A — maksligais apvalks, B — augséja siksna,
C — apakseja siksna, D — vidéja Y formas siksna

Zem Caligaloc ieteicams valkat zekes.

Lai uzliktu Caligaloc, apsédieties uz krésla. Lai
optimali uzliktu ortozi, novietojiet kaju uz gridas
90° lenki attieciba pret apaksstilbu.

o Attaisiet visas siksnas. Nolieciet attiecigo kaju
uz Caligaloc, pielagojot pédu zolei. Maksligajam
apvalkam no arpuses ir jaaptver pédas
aizmuguréja dala. 0 Péc tam no aizmugures
uzlieciet augséjo siksnu ap apaksstilbu un izvadiet
caur cilpam Sinu dala. o Siksnas galu ciesi
nostipriniet pie tas pasas siksnas. ° Novietojiet
apakséjo siksnu pari pédas virspusei virziena uz
pédas armalu un ciesi nostipriniet to.
NepiecieSamibas gadijuma siksnu var saisinat,
nogriezot ar skerem. e ArY formas siksnu
rikojieties, ka noradits talak. Nolieciet prieks$ejo
siksnu liela liela kaula prieksa. Q Nolieciet
aizmuguréjo siksnu ap papédi un izvadiet caur
cilpam, cieéi nostipriniet pie tas pasas siksnas. Ja
vajadzigs, vélreiz pievelciet siksnas.

CaligaLoc var valkat ari ka nakts Sinu, kad dodaties
gulét nakti vai dienas laika. Tomeér, ludzu, vienmer
atcerieties uzvilkt stingrus apavus, ja vélaties
piecelties un noslogot savainoto potiti, stavot vai
ejot saskana ar arsta noradijumiem.

CaligaLoc novilksana/nonemsana
Attaisiet visas lipsiksnas un iznemiet kaju no
ortozes virziena uz prieksu.

Tirisanas noradijumi

Noradijums: Nekad nepaklaujiet CaligaLoc tieSai
karstuma iedarbibai (piem., apkurei, saules
stariem, glabasanai vieglaja automasina)! Tas var
ietekmeét CaligaLoc efektivitati

Ladzu, skatiet etiketes noradijumus par tirisanu.
Tas atrodas zem ortozes augs$gjas siksnas.

So produktu drikst mazgat tikai ar rokam. Noslau-
kiet apvalku un polsteri ar mitru dranu. Izmantojiet
saudzéjosas iedarbibas tirisanas lidzekli.

Ja Jums ir studzibas, sazinieties ar izplatitaju, no
kura esat iegadajies preci.

Noradijums: Stdzibas tiek pienemtas izskatisanai
tikai, ja produkts ir tirs.

Siizstradajuma lietosanai
paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (potites locitava).

Apkopes noradijumi

Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, tam
nav nepiecieSsama ipasa apkope.

Salik$anas un montazas pamaciba
Caligaloc tiek piegadats gatavs lietosanai.

Tehniskie dati/ parametri

CaligaLoc ir potites locitavas ortoze ar trim pie tas
piestiprinatam siksnam. Siksnas nav nonemamas.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

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

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir
iegadats. Ja JUsuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties ar uznemumu, no
kura JUs iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neievérojot Caligaloc lietosanas un
kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas Sados gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam
« Neievérojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien
neesat veselibas aprupes specialists. Pirms
pirmas misu izstradajuma lietoSanas reizes aktivi
vérsieties péc padoma pie arsta vai apmacita
veselibas aprupes specialista, jo tikai ta iespejams
novertét musu izstradajuma iedarbibu uz jisu
kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietosanas
riskiem, ko rada individualas kermena ipatnibas.
levérojiet veselibas apripes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosura vai tas
tieSsaistes versija (arT fragmentos) sniegtos
noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tieSi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavéjoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei par st
izstradajuma lietosanas apjoma palielindsanos.
Misu kontaktdatus atradisiet $is brosiras
aizmugure.

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

Materiala sastavs

Polipropiléns (PP), Poliamids (PA),

Etiléna vinila acetats (EVA),

Cinkots térauds, Misiné (CuSnzZn),

sintétiskais latekss, Poliesteris (PES), Akrilats

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

Informacija sagatavota: 2022-09

Kvalificéts personals?

Visparigi noradijumi

« Pirmas apripes laika parbaudiet, vai CaligaLoc
piegul optimali un atbilstosi kermena
individualajam Tpatnibam. Ja nepieciesams,
veiciet korekcijas.

« Paradiet pacientam, ka ortoze pareizi jauzliek.
« Izstradajumam nav atlauts veikt neatbilstosas
izmainas. Pretéja gadijuma var tikt ietekméta

izstradajuma mediciniska, terapeitiska
efektivitate, lidz ar to nebls spéka izstradajuma
garantija.

CaligaLoc pielagosana

Maksliga apvalka pielagosana
Parbaudiet Caligaloc atbilstibu pacienta
kermena formam. Nemiet véra ipasu anatomisko

stavokli (piem., aréjo potiti). 0 Uzmanigi iznemiet
polsteri no maksliga apvalka. @ Péc vajadzibas
pielagojiet CaligaLoc 120-140°C temperatura,
izmantojot fenu.

Izmantojiet aizsargcimdus. @ leliméjiet iekséjo
polsteri atpakal maksligaja apvalka.

Polstera pielagosana

o Ja spéciga pédas locitavas uztikuma del
polsteris spiez arejas potites apvidu, $aja vieta
polsterT ieteicams izveidot izgriezumu. Sim
nollikam izmantojiet asas Skéres vai nazi un
veiciet iegriezumu gar iespiedumu.

Piela & i g
stingriem apaviem
Ja Caligaloc lieto bez stingriem apaviem vai vispar
bez apaviem, pie CaligalLoc pazoles japielimé
komplekta ieklauta, neslidosa limlente. Neslidosas
limlentes forma (atbilstosi piegriezt!) un
novietojums CaligaLoc apaksdala ir japielago
tehnikim, nemot véra attieciga pacienta individualo
lietojumu.

Skat. @ attélu.

i bez apaviem vai

" Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai
kermena stabilizacijai, atslogo$anai, turésanai miera
stavokli, korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kas ir
pilnvarota uzstadit ortozes un apmacit to lietosana
saskana ar valsts noteikumiem, kas attiecas uz jums.

@ lietuviy

Mielas pirkeéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jusy sveikata.
Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir
kvalifikuoto personalo? nurodymy. Jei kyla
klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

Caligaloc yra medicininis produktas. Tai yra
ortezas!, skirtas po sunkiy suzeidimy patikimai
stabilizuoti virsutinj ir apatinj kulk$nies sanarius.

Indikacijos

« Konservatyvus ¢iurnos rais¢iy gydymas arba
esant didesniam Ciurnos sanario patempimui
(i8krypimui)

« Apsauga po rekonstrukcinés rais¢iy operacijos

« Pastovaus stabilumo islaikymas esant
sudétiniam virsutinés ir / ar apatinés ciurnos
sgnario dalies nestabilumui

A Naudojimo rizika

« CaligaLoc galima nesioti tik laikantis Sios
naudojimo instrukcijos nurodymy ir pagal
nurodytg paskirtj. Siekiant uztikrinti optimalig
Caligaloc padétj batina patikrinti, ar produktas
pakankamai suformuotas. Prireikus CaligaLoc
pagal anatomines ypatybes gali suformuoti
specialistai2.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél tmaus
negalavimo/ suzalojimo, prie$ naudodami jj
pirma kartg nedelsdami kreipkités profesionalios
medicininés pagalbos ir atsizvelkite j pateiktas
rekomendacijas.

« Jeigu jums buvo paskirta naudoti CaligaLoc, dél
naudojimo ir naudojimo turkmés pasitarkite su
savo gydytoju. Jis informuos jus apie tai, ar
Caligaloc tuo pat metu galite naudoti su kitais
gaminiais, ir, jeigu taip, su kokiais. Batinai
laikykités nurodymuy, kuriuos gavote jsigydami
Caligaloc, bei naudojimo instrukcijos.

« Prie$ zengdami pirmuosius zingsnius
patikrinkite, ar grindys ir kiti vaik$¢iojimo
paviréiai néra slidus. Vaiksciokite tik labai
atsargiai, trumpais zingsniais atsizvelgdami j

¢iurnos trauma. Venkite paslydimy, nes tai gali
sukelti rimty suzalojimuy.

« Jei gaminj naudosite netinkamai arba savo
nuoziura jj keisite, galite jj sugadinti ir garantija
tada negalios.

« CaligaLoc galima dévéti tik su tvirtais batais. Jei
gaminys bus naudojamas kitokio tipo batuose
arba be baty, JUsy ortopedas pirmiausia turi jj
pakoreguoti. Priesingu atveju kyla didelis pavojus
paslysti ir susizaloti, ypa¢ ant lygaus pavirsiaus!

« Venkite salycio su riebiais arba ragstiniais

preparatais, tepalais ir losjonais.

Dél visy ant kino uzdéty priemoniy, jei jos yra

tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio

spaudimo simptomy, o kartais taip pat ir
susiauréti toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai.

Jeigu naudodami CaligaLoc pastebite nejprasty

pokyciy, pvz., nemalonds pojuciai sustipréty, jo

nebenaudokite ir nedelsdami kreipkités j

gydytoja.

« Atsargiai: Jei dirzeliai atsilaisvina arba gaminys

nuimamas, suzalota vieta néra pakankamai

apsaugota. Tokiu atveju venkite apkrauti pazeista
koja ar péda.

Pritaikykite savo elgesj prie situacijos, susijusios

su konkrecia liga ir, pvz., susijusiy judéjimo

apribojimy ir, jei jmanoma, venkite visko, kas gali
neigiamai paveikti sveikimo procesg. Bukite ypac
atsargus.

« Gali bati su indikacijomis susijusiy apribojimy,
kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali
badti jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius,
kitas transporto priemones ar valdyti masinas
Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
minéty veikly.

« Be to, blkite ypac atsargis, nes jusy gebéjimas
vaikscioti ir stoveti (naudojant rankoms skirtus
gaminius — suémimo funkcija) taip pat bus labai
sutrikes.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta.
Jei pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, Sia
pagalbine priemone uzdéti ir nesioti galima tik
pasitarus su gydytoju. Paklauskite savo gydytojo
arba jus priziurincio specialisto, kokie konkretus
apribojimai taikomi jums asmeniskai ir kokiy
privalu laikytis. Jei jusy suvokimo galimybés yra
ribotos, vartojate skausma malsinancius ar krauja
skystinancius vaistus arba sergate demencija,
masy gaminius galite nesioti tik paskyrus

personalui:

« Odos ligos ir (arba) suzalojimai atitinkamoje kino
dalyje, ypac uzdegiminés reakcijos, taip pat
iSkilUs randai su patinimu, paraudusios ir
kaistancios vietos

« Kojy/ pédy jautrumo ir judéjimo sutrikimai,
pavyzdziui,sergant cukriniu diabetu (Diabetes
mellitus)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskis
minkstyjy audiniy patinimai toliau nuo uzdéto
jtvaro esanciose kuno vietose

Nurodymai naudotojui
CaligaLoc uzdéjimas

A - plastikiné dalis,

B - virsutinis dirzas,

C - apatinis dirzas,

D - vidurinis Y formos dirZzas

Rekomenduojame dévéti kojine po CaligaLoc
jtvaru.

Norédami uzsidéti Caligaloc, atsiséskite ant kédés.
Pastatykite péda ant grindy, kad ji sudaryty 90°
kampa su blauzda. Kad galétuméte tinkamai uzdeéti
orteza.

o Atsekite visus dirzus. Pazeistos péedos kulng
glaudziai jstatykite | CaligaLoc puspadj. Galiné
pédos dalis i$ iSorés yra jtvirtinama plastikinéje
dalyje. 0 Apjuoskite virsutiniu dirzu uzpakaline
blauzdos dalj ir ties blauzdikauliu perverkite per
sagtj. @) Prisekite dirzg prie fiksuotos lipnios
dalies. @ Apjuoskite apatinj dirza aplink iSorine



pédos dalj ir fiksuokite prisegdami. Jei reikia,
dirzai gali bati patrumpinami nukerpant zirklémis.

Toliau Y formos dirzas reguliuojamas taip:
Priekiniu dirzu apjuoskite blauzdg, o o galiniu
dirzu apjuoskite kulng kilpa ir prisekite abu prie
fiksuotos lipnios dirzo dalies. Pakartotinai
suverzkite dirzus, jei reikia.

CaligalLoc taip pat galima déveti kaip naktinj jtvarg,
kai einate miegoti naktj arba diena. Taciau
nepamirskite, kad visada turite avéti tvirtus batus,
kai, pagal gydytojo nurodymus, norite atsistoti ir
apkrauti suzalotg ¢iurng stovédami arba eidami.

CaligaLoc nuémimas
Atsekite visus dirzus ir nuimkite orteza pakeldami
peda.

Valymo nurodymai

Pastaba: Saugokite Caligaloc nuo tiesioginio
karécio (pvz., nelaikykite $alia radiatoriaus, sauléje,
automobilyje)! Dél to gali sumazeti CaligaLoc
veiksmingumas.

Laikykités jsiutoje etiketéje pateikty priezitros
nurodymy Ji yra uz jtvaro virsutinio dirzo.
Gaminj skalbkite rankomis. Jtvaro réema ir
pamusala valykite drégnu skuduréliu. Naudokite
Svelny ploviklj.

Jei turétumeéte pretenzijy, kreipkités j prekybos
atstovg, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pastaba: Priimama tik Svari preké.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (Ciurnos sanarys).

Techninés prieZiaros nurodymai

prieziros produktui beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
CaligaLoc pristatomas paruostas naudoti.

Techniniai duomenys / parametrai

CaligaLoc yra ¢iurnos sgnario jtvaras su trimis prie
jo pritvirtintais dirzais. Dirzus galima nuimti.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu
atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Pries pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj
reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy deél
CaligaLoc naudojimo ir priezitros, garantija gali
buti pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos
« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Pries pirma karta
naudodami musy medicininés paskirties gaminj
aktyviai konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti misy gaminio poveikj
jUsy organizmui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kuno sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir
Siame dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir istraukas (taip pat:
teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

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

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti
nedelsiant informuoti gamintojg ir atsakingai
institucijai apie bet kokio pobldzio incidenta,
jvykusj naudojant &j medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

MedZiagos sudétis

Polipropilenas (PP), Poliamidas (PA),

Etileno vinilacetatas (EVA),

Plienas, cinkuotas, Zalvaris (CuSnZn),
sintetinis lateksas, Poliesteris (PES), Akrilatas

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

Informacija parengta: 2022-09

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

« Apziarédami pirma karta patikrinkite, ar
CaligaLoc padétis yra optimali ir individualiai
pritaikyta. Jei reikia, pritaikykite.

« ISmokykite pacienta teisingai uzsidéti.

« Draudziama atlikti netinkamus produkto
pakeitimus. Nepaisant $iy nurodymy gali
sumazéti produkto medicininis, terapinis
efektyvumas ir gamintojas tokiais atvejais
neprisiims atsakomybés.

CaligaLoc pritaikymas

Plastikinés dalies formavimas

o Patikrinkite, ar CaligalLoc jtvaras tinka
pacientui. Atkreipkite démesj j anatomines
ypatybes (pavyzdziui,isorine kulksnj). () Atsargiai
isimkite paminkstinima i$ plastikinio korpuso.

Jei reikia koreguokite CaligaLoc karsto oro
pistoletu, nustate 120-140°C temp. A Mavékite
apsaugines pi tines.mldék\'te paminkstinima
atgal j plastikinj korpusa.

Paminkstinimo pritaikymas

@ Jei dél ¢iurnos patinimo jsispaudzia kulkénis,
rekomenduojama ta paminkstinimo sritj iskirpti.
Naudokite Zirkles arba peilio galiuku pjaukite
isilgai jspaudo.

Koregavimas, kai naudojamas be baty ar tvirty
baty

Jei norite naudoti Caligaloc be tvirtos avalynés
arba be baty, prie Caligaloc pado priklijuokite
pridedama lipnig neslystancig juostele. Lipnios
neslystancios juostelés, esancios apatinéje
Caligaloc puséje, konkrecia forma (iskirpkite pagal
dydj!) ir vieta turi individualiai pritaikyti specialistas,
atsizvelgdamas j paciento naudojimo jprocius.

7r. @ pav.

T Ortezas = ortopediné pagalbiné priemoné galinéms
arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai sumazinti,
ramybés bUsenai nustatyti, skirtas nukreiptiir
koreguoti

2Specialistas — bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy
Salyje galiojancias taisykles suteikta teisé pritaikyti
ortezus bei instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LlaHOBHMI Kni€HTe,

nyxe AAKYEMO 3a Te, Lo B1 06panu Ana cebe Bupi6
Bauerfeind.

KoxHoro AHA M1 NPaUOEMO Haa NIABULLEHHAM
NiKyBaNbHOrO edeKTy Halvx BUPOOIB, afpke Balle
300POB'A MU 6epemo 61I13bKO A0 CepLs. YBaXHO

[OTPUMYITECH BUMOT L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA
Ta BKa3iBOK KaaniikosaHoro daxisuA. AKLLO y Bac
BUHMKNV NWTaHHA, 3BEPHITbCA /10 BALLOTO NikapA abo
Cnewjiani3oBaHoOro MarasviHy.

MpusHayeHHA

Caligal.oc € npoayKTOM MeANYHOTO NPY3HaYeHHA.
Lle opTte3! ansa cTabinisauii BEpXHbOrO Ta HUKHBOMO
FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba NiCA BaXKIUX TPaBM.

MokasaHHA

+ HeonepatusHe nikyBaHHA Nicia po3pusy 38'A30K
rOMinKK abo NicNA BaKOro BUBUXY
FOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoby (avcTopcia)

« 3axu1CT nicna BigHOBNOBaNbHOI onepauii Ha 38'a3Li

« [ocTiHa cTabinizauis Npu CKagHin HecTabinbHOCT
BEPXHbOTO 1/a60 HUXHBOTO FOMINKOBOCTOMHOTO
cyrnoba

/A Pn3uK npu KopncTyBaHHi
Bupo6om

- Caligaloc f03BONEHO BUKOPWCTOBYBATU NKLLE Y
BIANOBIHOCTI /10 MOKa3aHb [0 BUKOPUCTaHHSA,
3a3HaueHUMK Y Ui IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta B
3a3HaueHmnx AinAaHKax (Micuax 3actocyBaHHs). [na
3abe3neyeHHs oNTUManbHOI MocadKku opTesy
Caligal.oc HeobxiiHO NepeKoHaTUCH, Lo Moro Gopma
Bam nacye. [Mpwn HeobxigHOCTI KBanidikoBaHWi
CneLjianicT MoXe CKopurysaTu ¢popmy opresa
Caligaloc.

« AKUIO 336axaETe CKOPMCTATUCA CBOIM BUPOOOM
Bauerfeind uepes cepiio3Hi ycknagHeHHs Ui Tpasmy,
HeraHo 3BepHITbCA 3a NPOPeCiiiHO MEANYHOIO
KOHCYNbTaLlielo Ta AOTPUMYITECA Ti, NepL HiX
yneplue BMKOPUCTOBYBATY BYPIO.

« Akwo CaligaLoc Bam nponucas nikap,
NPOKOHCYNBTYITECA 3 HIM LWOAO OCObNMBOCTEl Ta
TPWBANOCTI BUKOPUCTaHHA. Jlikap po3noBicTb Bam, un
MOXHa OAAHOYaCHO BIKopKcTOoBYBaTW Caligaloc 3
iHWMMY BUPOGaMI, | AKLLO MOXHa, TO 3 AKUMA.
BpaxosyiTe yCi 6e3 BUKNIOUEHHS BKa3iBKM, OTPYMaHI
npu kynisni Caligaloc, a Takox iHCTPYKLilo 3
BVKOPUCTaHHA.

« MepesipTe MiAnory i iHWi NOBEPXHI ANA xoabby Ha
CTIMKICTb 4O KOB3aHHA, NepLu Hix pobutn nepLui
KPOKU. PyxalTecs BKpai 06epexHO KOPOTKUMM
KPOKaMU, YCBIJOMNIOKOUM, LLIO MA€ETe TPaBMy
FOMINIKOBOCTOMHOrO Cyrnoba. YHkaiTe
NOCKOB3YBaHHA, OCKINbKI Lie MOXe NPr3BecTV A0
CepIO3HMX HACTIAKIB.

« MpW HeNpPaBKNbHOMY BUKOPUCTaHHI abo
CaMOBINbHIN 3MiHi BUPODY MOXBE HOrO
YWKOMKEHHA 11 BTpaTa rapaHTii.

« CaligaLoc MOXHa HOCUTV NnLLE Y MiLIHOMY B3yTTi.
AKLWo BMPIO Oyae BUKOPUCTOBYBATUCA B IHLIOMY
B3yTTi Un 6€3 B3yTTA, Ball TeXHIK-OpTONes Mae
CrioyaTky NpoBeCTV NpyMMacyBaHHA. B iHWOMy pasi
iCHYE BUCOKWI PU3VK NOCAM3HYTUCA i OTPUMATL
TPaBMy, 0COBNMBO Ha rapKkux nosepxHax!

« YHUKaMTe KOHTaKTY 3 PEYOBMHAMMU, IO MICTATL XMUP
ab0 KMCOTY, NOCbAOHaMV Ta MasAMK.

« Yci Bpobu, AiKi HaasAraloTb Ha Tino, Npw 3aHaaTo
LWiNbHOMY NPUIATaHHI MOXYTb NepefaBnioBaTH AeAKi
LINAHKM Tina. Y piaKICHWX BUNafKax BOHV MOXYTb
NepeTCKaTU KPOBOHOCHI CYAVIHW Ui HEPBI.

« AKwo npu BrkopucTarHi Caligaloc BiabysaioTbCa
HE3BMYAMHI 3MIHW, HANPYIKNAZ, NOCUNIOETLCA
60/1bOBUIN CUHAPOM, CIlif} HETAMHO NPUMWUHATK
BUKOPUCTAHHA 11 38ePHYTUCA [0 NiKaps.

« YBara: fIKLo pemeHi ocnabHyTb abo Bupi6 byae

3HATO, JOCTATHE NiKyBaHHA TPaBMU He Gyae

3abe3neyeHo. Y Takomy pasi Tpeba yH1KaTn Gyab-

AKOrO HaBaHTAXXEHHA Ha ypaeHy HOTY Yu CTOry.

MpvnawTyiTe CBOIO NOBEAIHKY A0 CUTyallii i,

Hanpuknag, 1o o6MexeHb y pyci, Wo

CYNPOBO/KYIOTH Ballle KOHKPETHE 3aXBOPIOBaHHSA, |

33 MOX/IMBOCTI YHVIKalTe BCbOTO, WO MOXe

3aTPVMaTV Ofly»KaHHA. byabTe BKpal obepexHi.

+ BiAnoBigHO 4O MeAUUYHMX NOKa3aHb MOXYTb
BUHVIKHY TV NeBHi OBMeXeHHs, NPo AKi Bac
npoiHpopMmye KBanipikoBaHuit Gaxiselb. 30kpema,
MOXe ByTn BCTaHOBNIEHE OOMEXEHHA Ha KepyBaHHsA
TPaHCMOPTHMMM 3aCO6aMV, IHLLIMMI MeXaHi3Mamu Ui
3acobamu nepecyBaHHA. Y pasi CyMHIBIB MW pagmo
MoKV BTPUMATUCA Bif BULLE3rafjaHux aii.

« [lo Toro x Tpeba byT fiye 06epexHIM, OCKINbKM
3[aTHICTb XOAWUTU Ta CTOATM (30aTHICTb 10
CXOMAIOBaHHA BUPODBIB ANA PYK i KUCTEN) TakokK
nifAaeTbca Cepro3HOMY BNAVBY.

MpoTunokasaHHA

[MoBiuHi edeKTH, WO BNAMBAIOTE Ha OPraHiaM Y Linomy,

MOKW LLO HEeBIAOMI. 33 HaABHOCTI CUMMTOMIB, WO

BKa3aHi HUXYe, BKOPUCTOBYBaTU BUPIO MOXHa e

nicNA KOHCyNbTaLi 3 nikapem:

+ XBOPOOW / MOLWKOMKEHHS LUKIPY Ha BIANOBIAHIN
LiNAHLI Tina, 0co6nMBO NPU NPOABNEHHI 03HaK
3aManeHHs, a TakoX Yy pasi HaABHOCTI LWpamis,
BUCTYMNaiouViX Hajl MOBEPXHEIO LWKIPY, HabpAKis,
NoYepBOHiHb a00 NPV NPOABNEHH] O3HAK Kapy

+ NopyLWweHHsA YyTAMBOCTI Ta PyXMBOCTI HOM/ CTONW,
Hanpuknag, Npu Lykposomy aiabeTi (Diabetes
mellitus)

« YTpyaHeHui BIATIK NiMPW, @ TaKOX HEBIAOMI NPUUYMHI
HabpAKiB M'AKVX TKAHWH B YaCTVIHI TN, WO He
KOHTaKTYE 3 OpTe3om

3acTocyBaHHA
OpsaraHHAa /HaknapaHHA Caligaloc

A - NNaCcTVKOBWI KapKac,

B — BepxHill pemiHb,

C — HWXHI pemiHb,

D - cepepgHin Y- nogibHui pemits

Mwu pekomeHAayemo Hocutu nig Caligaloc naHyitwHi
BUPOOU.

[nq HaknapaHHA 6aHpaxa Caligaloc cagste Ha
cTinewb. MocTtasTe cTony Ha nignory nig kytom 8 90°
10 FOMIfNKK, 106 ONTUMANbHO HaKNacTV opTes.
o BigkpwuiiTe 3acTi6ku. MocTasTe M'ATY NOWKOAKEHOT
cTonu pisHo Ha nigowsy Caligaloc. 30BHiWwHA cTOpoHa
33/IHbOT HaCTVHM CTONW NPU LIbOMY Ma€ ByTn
oxonneHa nnacTukosum kapkacom. @ Ternep
HaknafiTb BEPxHi pemiHb 332y HaBKONO rOMINKM i
MPOTAMHITL MOro Yepe3 NeTI0 B 30Hi FOMINKOBOT
KICTKW. e MPUCTEBHITH «IMMYUKI» pEMEHA A0
UaCTWHM OpTe3a, PO3TALLIOBAHOI Mifl HUM.
o [MPOTArHITL HUXHI PEMiIHL Yepe3 TUbHY CTOPOHY
CTOMNMW HA30BHi | 3aCTEOHITL «mmyuKI». Mpn
HEOobXiAHOCTI pemiHb MOXHA BKOPOTUATU HOXWLAMN.
[ina Y-nopibHoro pemeHs BrKoHaliTe Taki Aif:
MposeaiTs NepeaHi pemiHb Nepes roMinkosoio
kictkoio, @@ a 3aaHii pemiHb HaBKoNO M'ATM B MeTni |
NPYKPINITH X «<IMMYYKaMW» O YaCTVHN PeMeHs,
po3TalloBaHol Nig HUMK. Mpy NoTpe6i NIATAMHITE
pemeHi Lwe pas.

Caligal.oc MOXHa HOCWTV TakOX AIK HiUHY WWHY, KON
BK BiLU'IOHl/]B&ETe BHOUYI YK BAEHb. Baxnugso HaM/ﬂTaTM,
L0 3aBXAN HeOOXIAHO HafAraTV MiLiHe B3yTTA, KOMK
BM BCTAETE YM MNAHYETE HABAHTaXMTN CBOKO
TPaBMOBaHy LWNKONOTKY I'H'J:[ yac XOﬂb6l/] Uu CTOAHHA,
3BaXaloun Ha BKa3iBKM BaALLOrO Jlikaps.

3nimaHHs CaligalLoc
Po3cTebHiTb yci pemeHi 3 nunyyKamu i BUTATHITL Hory
Bnepeq i3 opresy.

BkasiBKu 3 gornapy 3a Bupo6om
BkasiBka: Hikonv He nigpasanTe Caligaloc ai
MPAMOrO TEMNI0BOro BUNPOMIHIOBAHHA (Hanpuknag,
He 3anuwwariTe foro 613bKo 4o obirpisadis, nig
NPAMUM COHAYHUM NPOMIHHAM, 8 aBToMO6INI)! Lle
MOXe HeraTMBHO BIMHYTU Ha eGeKTUBHICTb
Caligaloc.

[loTpumyiiteca BKa3iBOK 3 A0rNAQY 3a BUPOOOM,
BKa3aHWX Ha BLUMTIN eTukeTui. BoHa po3TalwosaHa nig
BEPXHIM PeMiHLiem opTe3a.

Mpatv Brpi6 pykamu. MpoTPiTb KapKac i nofywKy
BOJIOrOI0 raHUiPKOI0. BUKOPMCTOBYITE M'AKUIA MUIOUNIA
3aci6.

AKILO Y BAC BUHUKAM NpeTeHsii 4O BUpoby,
3BepTanTeca 40 NPOAaBLA, B AKOTO BU Npvadany Lei
BMPI6.

BkasiBKa: Ha3az npuiiMaloTbca BUPOOU TinbKuM B
YUCTOMY BUMNAAI.



YacTtuHa Tina, gna akoi
BUKOPUCTOBYETbCA Lieil BUPi6
3a NoKasaHHAMM (FOMINKOBOCTOMHMI CYrnoo).

Jornap 3a BMPOGOM
Bupi6 He notpebye noaaTkosoro Aornsaay npu
NPaBWIbHOMY BKOPWCTaHHi Ta 36epiraHHi.

®opma nocTaBKu

Opre3 Caligal.oc nocTanA€TbCA roToBYM A0
BUKOPWCTAHHA.

TexHiuHi XapaKTepucTNKN

Opres CaligaLoc — e opToneanyHwii optes ana
rOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrnoba 3 TPboMa 3aKkpinneHuMu
pemeHAmMU. PemeHi He 3HIMaloTbCA.

BKkasiBKM 1040 NOBTOPHOrO
BUKOPUCTaHHA

Bupi6 npu3HaueHuni ans iHAUBIaYanbHOro NikyBaHHA
O/IHOrO NaujieHTa.

FapaHTin

LiloTb 3aKOHOAABYI MONOXEHHA KpaiHy, B AKiY BUPIO
6y8 NpuabaHUi. FIKLLO BU NPUNYCKAETE HACTaHHA
rapaHTIIHOrO BYNAAKY, CNiA CNOYaTKY 3BEPHYTUCA
6e3nocepeHbO [0 0CObY, B AKOT BM NpraGany supib.
MNepen NOBIAOMNERHAM NPO HACTaHHA rapaHTINHOro
BMNaAKY HEOOXIAHO NOUYNCTITM BMPIO. AKLLO BKA3IBOK
o0 NoBOAXeHHA Ta fornagy CaligalLoc He
[IOTPUMYBATUCA, rapaHTito Moxe 6y T obmexeHo abo
BUK/IOUEHO.

[apaHTiA BUKNIOYAETLCA 3@ HACTYMHUX YMOB:

+ BUKOPWMCTaHHA He BiAMOBIAHO O NOKa3aHb

+ HepoTpumarHa BKasisky keanidikoBaHoro gaxisua
+ CamoBinbHe BHeCEHHS 3MiH A0 BUPOLY

BkasiBKu 3 BignosiganbHocTi

He 3alimaiiTecs camopiarHOCTUKO U
CamoniKyBaHHAM, AKLLO BU HE € MEANYHUM
KBanidikosaHnm daxisuem. Mepes nepiunm
BMKOPUCTaHHAM HALLOTO MEAVNYHOrO BUPOOY aKTVBHO
3BepTaiTecs 3a Nopafoko [0 NiKapa Y1 HaBUEHOTO
KeanidikoBaHOro Gaxieus, OCKINbKM TiNbKM Tak MOXHA
OLIHUTK Ailo HalLoro BUPoOy Ha Balu OpraHi3m i
BM3HAUMTV Oy Ab-AKi PU3MKW NPY KOPUCTYBaHHI
BUPOOOM, AKI MOXKYTb BUHUKHY T Y 3B'A3KY 3
iHAVBIAYanbHOK KOHCTUTYLIEW. JoTpumyiTeca nopaa
LbOro KBanidpikoBaHOro daxisLid, a TakoX ycix
IHCTPYKLUIN y LIbOMY AOKYMEHTI 4i 10ro oHnavH-sepcii,
BK/IOYHO 3 YaCTKOBUMY NybnikaLliamm (30kpema,
TekcTn, dotorpadii, 306paxkeHHsA ToLLO).

AKLLO nicnA KOHCYNbTaLT 3 KBanidikoBaHUM daxiBLem
Y Bac 3a7MLWaIOTLCA CYMHIBU, 3BEPHITLCA 1O CBOTO
nikaps, NpoAasLA Y besnocepeaHbo A0 Hac.

0O60B’A30K NOBIAOMNEHHA

3FUZlHO 3 npunucamn periOHaanoro 3aKOHOAaBCTBa,
NPO KOXHW CEPUO3HWIA IHUMAGHT, WO CTaBCA Npu
BMKOPUCTaHHI LibOro Mean4Horo Bupoby, Ciig
HeramHo CNoeilaTi Ak BUPOOHUKA, TaK i
KOMMNETEHTHWIA opraH. Halwui KoHTaKTHI ,ClaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLLi BpoLuypu.

YTunisauin

Y1unisauia BMpo6y Nicna 3akiHYeHHA foro
BMKOPUCTaHHA 30INCHIOETLCA 3MAHO 3 MICLIEBUMM
npunucamm.

Cknap matepiany

MoninponineH (PP), Moniamig (PA),
EtvnensiHinauetat (EVA),

Crans, oumHkoBaHa, JlatyHb (CuSnZn),
CUHTETUYHWIA NaTekc, Moniectep (PES), Akpunat

— Medical Device (Mean9ure obnagHaHHs)
- Knacudikatop MaTpuLi AaHux Ak (UDI)

IHpopmaLlis 3a cTaHOM Ha: 2022-09
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3aranbHi BKasiBKMn

« Mpw NepLoMy 3aCTOCyBaHHI NepesipTe ONTUMANbHY
Ta ocobucty nocaaky Caligal.oc. Mpu HeobxiaHOCTI
BIJPEryNoNTe OPTE3 HANEXHMUM YAHOM.

« MokaxiTb NaLlieHTY, AK NPaBWbHO OfAraTY OpTe3.

+ 3a60POHEHO BHOCUTY BY/b-AKi CaMOBINbHI 3MiHM B
NPOAYKT. IHaKLLE Lie MOXe HEraTMBHO Br/IMHYTU Ha
10ro MefuyHi AKOCTI Ta NikyBasbHY Ail0 — B TaKOMy
pasi BUPOGHUK He Hece BiANOBIAanbHOCTI 3a BUPIO.

KopuryBaHHA HaknafeHHA
CaligaLoc

perynioBaHHA GOpMU NNacTUKOBOro KapKacy
o MepesipTe um nigxoanTs popma Caligaloc
MauienTy. 3BEPHITb yBary Ha aHaTOMiYHi 0CO6MMNBOCTI
(Hanpu1Knag, 30BHILUHA WWKOMOTKA). 0 BuiimiTo,
obepexHO, NOAYLLKY i3 NNaCTYKOBOrO KapKacy.

@ MMpu HeobxigHOCTI BigkopuryiTe dpopmy CaligaLoc
3a 1ONoMoroto ByAiBeNbHOTO GeHy 3 TeMnepaTypoio
nositpsa 120-140°C. A BuKopwcToByiiTe Npu LiboMy
saxucHi pykasuuki. @@ 3Hosy npukneiite noaywky
BCEPeAMNHY NNACTUKOBOTO NiAA0HY.

KopurysaHHsa nogywkun

o AKLWO Npy CUnbHOMY HabpAKaHHI
rOMINIKOBOCTOMHOTO Cyrioba nofyLuka TUCHe Ha
30BHILLHIO CTOPOHY LMKONOTKM, M PEKOMERYEMO
BMPI3aTy B LibOMY MICL|i MOAYLIKM BUPI3.
BrKOpMCTOBY#TE AN LbOTO roCTP HOXMUI ab0 HixX, |
3p06ITh BUPI3 B3LOBXK TUCHEHHS.

MpunacyBaHHA Nif Yac BUKOPNCTaHHA 6e3
YepeBMKa 4 MiLIHOTO B3yTTA

Mig uac sukopuctarHa Caligaloc 6e3 uepeswika un
MiLjHOro B3y TTA Ha nigowsy CaligaLoc HeobxiaHO
HaKNETTN NPOTUKOB3KY KNenKy CMyXKY, AKa MICTUTLCA B
KOMMAEKT, A4Na 3anobiraHHA KoB3aHHI0. KOHKpeTHa
dopma (0bpixTe 3a po3mipoml) | po3TatlyBaHHA
MPOTVKOB3KOT KNEVMKOT CMYKI Ha HUKHBOMY BOL
CaligaLoc matoTb 6y T1 iHAVBIAYanbHO NPUNAcoBaHI
TeXHIKOM BIANOBIAHO /10 NOBEAIHK MaLjieHTa nif Yac
BUKOPWCTaHHA

[Nwe. manioHox @)

1Opres = opToneAnyecKkoe 1saenve Ans crabunvsaumm,
pasrpy3ku, IMMOBUNM3aLK, MOAAEPXKaHNA UNi
Koppekynn KOHeYHoCTel nnn Tynosuwa

2 KBanidikosaHnm daxiBLiem BBAIKAETHCA KOXKHa 0C00a,
YNOBHOBaxeHa BIANOBIAHUMM AII0YNMUN AePKaBHNMU
PerynATopHUMM aKTamu Ha 30iCHEHHA NPUNacyBaHHs i
iHCTDyKTaM LWOAO HANeXHOro 3aCToCyBaHHA OpTe3iB.

T"NINA 71 117¥ DNINN NN W77 NN ()

:0'DNDIN VINTN 'WIN 7Y TNNA NI7'S NNNIENDN

122 791000 77N VA NIYVIYD /Y NI7NN -
NI77¥ 02 1ND ,0'M{77T 0'YNON 7w Mj7na Tnima
AN NINANNNINIMINTN NIND) DY NIV7I

NISd/ D712 NVIN NIVIDNI NN NIVION -
Diabetes) N2I0 N7NN 27V NNAT7 070N
(mellitus

NIDIN NN NIND1 7713, D19 NON'7 117 +
TONN 7NINNN 92 WINA 1N N7 I7NY

DIY" ninvn

Caligaloc 7¥ nnwin / nwna7

,NMI7V NVINY ~ B ,j7'0079 Novvn ~ A

MIDT Y NVINY D ,NINAN NUINY -~ C

.CaligaLoc-7 NNNN 272 2M27 O'Y'7101 1IN

TON NNINT .NOD 7V 1Y Caligaloc NN w1277 D
T NOXIN 7V 7010 90 TN 1NN 120N NN
JIVININ 7D N 0N @).90° NN 71077 90N 2
710 22 7V WM 2j7UND 700N 9D 1IN 1NN

IOV 700N 9D 7 NINRN D770 1T N1V .Caligaloc
NUININ N NWN NYD @ 7'00791 NoLYN1
NN7I70 T NNIN 19701 71¥/7 2200 1NN M7Un
20N NVININ NN 1770 @ 21200 NN7wN7 TU

NN 1V @ .NY7aY (NI70) 1TRNN DY 7700 7N
NINNN NTY 7N 700 9 27 7Un MIMNNn nuixvn
1TNNN DY 7700 78 20N NNIN 7TRE700 9D 72
7V NUININ TIN 77 1N NN 702 .(v70)
19INA Y-N NUINY DU DN @.0'90N2 NN
DYV 227V D770 QVININ 770 TIN VN 2Nan
220 NINND NUININ 770 @ NNENMTEN 7ivin
NVININ {770 7R 20 )NIN 7T NINTIZN T 37Vn
TIN 7701 21 120 1NN NTNA.(¥I70) 1T0¥N DY
TIVININ MY

IN,N2'w21 ,N7"7 TOD Caligaloc-n N N7 N1
071 TN 71V17 NDT NIN INT DY DI Y7002
0271077 7V 7721 7'0N71 DIj77 DINMN DNN DX NIRY!
.07 NONIN NINAIN 197 NN IN TNV N7 VINON

CaligaLoc 7w 1NNY / NNon
TON 1N N7 INYI NIVINAND 7D NN NN

171 NINAIN

' 0IN7 Caligaloc-N NIN DUD N 9IWN7 I'N NV
NOWN (N1IDNA JIONN 1Y N 1IN, DIN'N 72n7)
.CaligaLoc NI7'w vo7 N717V 1YW

7V NIVIDNN 730 NINIIN INK NITO7A INTN

7V 019N NTYA TON 78 MISN NINN JMINN 21
M7V mMnnn

TI9MNI NOVYNN TN 122 . T-NDMD1 IYINN NN 101D
7TV 7' 01N D DYT IwNNwn .an7 n'70na

TIN DNDT INNY 71107 119 NRITN 7¢ N1j7na
axinn

7' M2V DANIN 7 17910 5V
win'wi [9IX
(710070 {7190) NIINN7 D8N

nEITAN NIXAIN

LAIT 1K1 DUND WD DMIN WINWI 719102
NN

MPNAI NN NIXIN
WINW712In 1¥n1 {7910n Caligaloc

D'"150 D'LVNIO / DM

NIVINY YI7W 77100, 710777 TO NN CaligaLoc
.MDNY7 NN 1IN NIVINAN L8 NN2INNN

ATIN YIN'Y? NIrnan
791002 IN 7910N02 'WIN 719107 TVIM ININN

nrmMnx

WD11 N2 NN 7Y 7INN NINTIN NI7N NN 7V
WANINT NIMNRN 78 702 1070 751 .81In0
NI7A7 ' ANINN WM DNNY 71iwn7 N'7'NN No'7
117'0 'R NIMNND PINM IN7 INNAN 197 IXINN NN
V97 717y CaligaLoc 7¥ Ni7iNRI 7' NINIIN NN
JINNND TN 7027 IN

:0'NIN DN7RA NN N7 NINNND

NININN 1D 7V 1INY WINY «

VIN7RN UIN DINAIN TN -

VN2 NN M7 1Y .

51

viam

,DMp' niniEY

.Bauerfeind mM2N ‘7w NN MM 7V 027 DTN R
7¢ NINIONN NI7'WIN NIN 1DYW7 11D DI 7D D7VID 1IN
015N7 27 O .17 NAIWN DONINTA 1D, 17w DNNINN
Y ON 2UIN7NN IR NITNINT7I NN PN NININA
DNWOT N2 NIINT IN D7 119 |17 NI7TRY D7
1NN

Tvrnvin'y

JNI9T NIN 10 Caligaloc
JIMNNAEI7VUN 70070 72 21817 170 10 AT IXin
TIYT NIVYO INNT

nriunn

710172 NNINN NIYVIYOL 1NY 71910 -

AN/ NIND NN NIVINT 7V DINIMA-N2 N0 -

JINNNN IN/1]117UN 710070 72 NN NI oin -
NIM17 T3 NN DY

TI2'Y' IDINI N'OAINILV VOIS 'OIN DIV NINDN -
N7 AINT7 UI'D 02 ,M70-NNN 71900 78 NXON

niwr o A

NINIINT7 DNNNA 71 Caligaloc-2 wnNnwn7 v -

7Y .01 )TN DN WINYN MINNTYINKN

ON {71127 @' Caligaloc 7w 20 NN N'02NT7 NN

N{j790N NTNA 91N NIY7 DRNIN NINA

Bauerfeind 7& 1NIN1 WNNWN7 0'1"1UN DNN DN

INIOT YIVIT7 OT7N2 9 NIVIND IN D7 DND 27V

NIMINT IWNYNILIWRIN WINN 1197 WINT7R

.2 07370 DNy

NOMN OV I¥V'MN Caligaloc-7 OWAN DN72j7 ON

NIN .O'Y701INN ATN N1 WININ 19IN 137 79000

1N, DN DNNIN 17K DYI DRN L DONK VT D)

17 IN'w NIN .Caligaloc-N OV NINT 2 wNNWN7

N77 CaligalLoc-n N1 N2 DN72'7Y UTNN 757

WINWN NINNTE, 7700 10 RN

D'NOYNN N NOYIN 7W NITRYN NN 1772 K)

DIIWNIN DITUND TIN IWUNE 197 Nj7700 191

VN7 113 0107 OTYUNAI NN NN ND77 11970

NN DIYN NWI730 1IWININ 710070 719102 YD

JNNINN NIYV'YS7 0NA7 N717Y

0'717V ININN 7€ NN M7 10W IN (101 N7 WY -

NINNND NIN 70271 711 0NA7

DN .T272 NI2'Y' 077011 Caligaloc-2 wNNWNT7 N1

,017V1 N77 IN TNNN D17V11 wIN'7 TUIM IxINn

NNNNN AITOIMAIND N770NN D37 'N1D0 UNY!

,NVINOI N77NNT7 1137 120 017 NINN .N7'NN

0770 D'NVYN 17V TNIMA

D700 IN NINYR ,DAWON DY VNN 1vanin

NNNIN IN R 07900

,0'717V N 7V 027NN DMINNN DNTVN 7D -
NVYSINT DNA7 ,NTNA 7V N DY7TINN DN WD
‘7 DNN¥N7 N DT DN{7011,0'NI7A YN7-1n'0
21T DINYNIN DAY IN OT-17D

D'VAIIN D7 0NN DM D'NAN DNN DN -
-D17'NDNA NM7Y [ 7wn7 - Caligaloc-2 winwnn
NOIM DY TN INVMNI 2 WINKN NN 177090

NDINN 'R, JN0N IN NIVININ NN NV NN -

INW72 DAIVA VIR 0T Nj702 .NVINS7 Nj790n

VDI 7000 9D IN 7NN 7V

DDN7NN7 {70 2¥N7 DONENINA NN INIRNN

W' NI730 NVINN NI7207 7807 N'9'Yo0N

STIND DAYAT N .ANT7NNN NN 2DV7 1PVY NN 700

1017 WN NININNYT NNIYZN NI7200 100

172M N1, 0192 .NNNRINN NIXAN 120N 7270

IWNAND 02072 N722IN NNINA 71 wnnwnT

1IN 790 ‘7& N{7N2 .N1IDNA IN BNNK NNIANN

NMNINY NIN7'WUDNN 1107 191N VIN'NY7 DIx'7nn

.n7un7

N2'7NN N712' D1 19w NI DTN ) 1ND

T ANIN 7 M7NA APNND N71DY) 0072 NTnuni

2INN9INA VIO (NIVATI

T2 nillinn

QN 7V NIYVIOWNN WRII7 NIVOIN 7V UIT N7 1D TV
210N DTV NNY7I WIA77 1NN, 0'NAN 0702 17D
INU'TIN D272 NOINN DY NINVIMA INNT 77 01
TI722NN 237 DONN NH7NN VINTNN WIND IN NOIM
DN N7V ITO701, 027 NIFOIT7IY NION7A7N
NIDNN 07012 ,72310 2017 WD '7V2 0D
17N D7210W IN DTN 717777 IN DIND D7



Nian 1T nAvVTIn

N77 NISNN N7'011 IN NNV |ININ VINAN VIR
YIN'WN 197 NIO NIY 'WIN DDIN ON NN NI7'D
'WINA VIV N72)77 NIDMNTA 119,117 1NN JIUNIN
TINNT7 NI N2 DTN TN T DIYNRIDN NN
DDNIN VT"71 D91 7V 1172 ININN 7W NUSWNN NN
NRNIND WIN'A DDN2N 0210 NITIN 1IND DTN
TINN NININ NN D177 ITO70 0NN DD1ININ
IN/ 1T NN NIVIOINN NINTINN 72 NNENIDN
,771 NI27) NMINAN NN DN 9N - NIZNAN N0
(1D1ronN nRinn

NI¥A DY NINVMNN N7 NI7O0 017 &' DN
NN IN [71IUN7 037 NON7 TN 119 N1 ,NI9N
AN

niT nain

VU 10T N7 NIT7 D'WATI 020 NN D770 7w
101IN7 10 0T RIDT ININT Y70 NN VNN 7D
{77M2 D'INNN] 7Y W70 101D .NDNDINN NiK17

N7V 72 NINND

p'ro

DNNNA NINN NN 7707 w' wINiwn 0o N7
NIMinn niRm7

Dninn 2570

L(PA) TNNI7ID (PP) 79191719
L(EVA) DONN 712117

[(Fe Zn) 111700 ,N 179

,'ONY'O D707 ,(CuSnZn) 179
077N (PES) J0ON'71D

(1197 1dN) Medical Device -
UDI-D DataMatrix ‘7w 1man -

2022-09 :yTNN IDTV YINN

2pnninn NNy

7’75 VTn

MANNN NN 1NN 772 NIWRIN D70 N1 -
TN .00917 Caligaloc 7w NN NAVNN
D017 WY NN

N2> N7 791000 0V 170N -

7V NTOF7N 'N NINA O7IN M72 12 UNAT N -
72 NI7I9'0NI NINIDNN MI7'V2 D97 717V NIMNINN
120 13N NINAN 7U9N7 NN N71,NInN

Caligaloc 7¥ nnNNNN

7’00790 NDLYN 2NV

791017 CaligaLoc 7w NANNNN DTN NN 1772 @)
{77191 DYV |110) DITNIM D'IVIN DDINI7 27 IN'Y
non (Lateral Malleolus - NIN'MN 710070
nTna @ .;7'00790 NSLYNN TIDIN NN NN
,DIN NT78 NIWNNNA Caligaloc NN 122110 1NN
WNNWN A\ .0IM7¥ NI7un 1407120 7w MI019N0
N7 NN Ron TIoNN NN 73T @ a0 Niooa
7'00‘791 noLYN

TI910 NANND
27V 710070 771910 Ninxy 7u yni7 Tionn ox @
N7V DIN'70N 1IN, 710770 72 MINN NIND)
2 DW7.YN70 NTI722 DN Y78 NN TIONN
TIN7 NTIEITN 1902 IN DTN 090N IWNNWN
.nvaonn

NN’ 0'7V1 IN 7V N'77 wIn'wl NnNNn
0"7V12 N7 Caligaloc-2 wnNwn'7 0MIvn DNN DN
NOYNN NN 72TN7 B, 770 D17V N77 IN NN
nv1j7 CaligaLoc-N NM7I07 ,Nj77NN NYVINT 72N
N{77N00 NVANT 7270 NOYNN 7 Ni7TNn miNn
NIN7 nia'n CaligaLoc-n NM7107 INFATNI (NIT7 L)
'DI9T7 DNNNA,TA72 'NIDON T 7Y N NINKNIN
7910nNN 7Y wInwn

O v

,0NIY NNNON 2INT7 ITOIMIIN TV 'WANN = TO !
VI IN NDNN VI
N 7¢ IN 019IN

TNN7N7 91901~ NN WK OTN 72 NI NNnin 2
7 NINNNN UNA7 ~ 11021710 N27TN2 107 NI9j7NN
DN WIN'7 Va2 NIMIN N7 DIT0

AA:E
BERFNL.

Bauerfeind # @z A WIS ELT
CHOMNCSTTVELT.

LiHdH AL SR ROERNERED DI
PMEBALTEDET LVS DD BEROERE
[FEALC EOTEABIDER DS T ANEURE
BEICRHINIOERBEES LUEMIXLYTD
FETREERICH S TR T VWL, CBERD B 256
[F DO DIFOERMEIF CHIBDEPISICTS
EFCTEE W,

mB&

CaligaloclZEEB BT, COXBLIBEHZE
STET LB TEOEREE 2L EIEZDIC
ERLET,

B
- ERRERECRHOREORRETHE IO,

- BB BEFIROE DRE
cBEO LA FEAEENICAREDEREE R
FNEET2UEDOHBHE

AR
SBIGEICE LB (REOBD).

A ERDOURY

+ CaligaLocDfFAICDWTI COEUREAZE D5

REEICREV B SN ERBMUIMN TS

LARWTLEE W B X CaligalocHMEABRI ICE & L

TLRHRENH O F T BEN BB RFIARICARST

WAHFTy I LTLIEE W 70y LABVWEE B

BICASLSHMIEAEE ICCaligalocZ N T -EIE

LTHSSEHTEETL

2HOES /50 -HBauerfeind® &% CE

BICH 256 RIICCHERICHZHICN TG

BRIEDT RNAR 22T TIAURS TS

Lo

« CaligalocHMB Y EICAL A SNTIB S I EAD
SERACERIBREICOWTHISHIEEZITTL
72 IV B Caligaloc E fthD B A EIBRFE A
AIREDN EDOR@NRBFEARRIREN (CDWVTH
SPAL £, Caligaloc & CREADBICEEIN
TOIRFES SUBIREGEEICN T TBE
T\

BHETRICRP ZOMSTEABS BV
ERESRL TSV, RERHOREREEHE LD
OHBENSKLTEEICH T F T EALER
HEBIC DB BIOHTHI )y TLEVNES
[CLTLEE W,

 REYRERDOEBEE. HEVEARRHRES
NISHRIF EEDNFKE T ZAIREMN B D ARIE
IFBRIhFEFE A

« Caligalocld X BBY TOHERTIEILH

SmEZOMOHCHEBDOTIERTZHE B

TN E D I BEZTOINENHDET £

SLABVEE FICTRRIRTE>TEHRZT S

BENDBHDET!

ARGFCHECBE SRR R O3>

NS A RVESICLTE S L,

VAN SBIRICDII B H 5D D HBIER L. D
IRDHBES LBFANAEEERNE LD N
HOIEICZ DRI 2B S MELHRZEBY 5
BENHBDET,

. Cal\gaLoc DEEFRICED FEAHHUE LT D FICHE

prANy ﬂifl‘ﬁbﬂti}am I\ CfERZHITL.E

BICERMIC SIS

‘E%:N)LI"&%&)TCQ%%%E}ZO%LTC D4%

CAFDNII T B+ D B REDNGRIRDET D

HEIEE é@‘éﬁiﬂ@@ W RZ8IBEMNTS

@BJ&LTTU“L

Z E%@ﬁ@%ﬁm@ BRI T 2R BIZ

BIE I 2BIEDFIRISER S\ @1§%§bﬁ5

AIREMOH2H5DZEREZERLTET

&E’&‘F"DQL\T<T T

o EAEL ckOTLJ%JKEt‘ﬁ%%At\BZét&);(D
SUCDVTIFEPIRAEE A AL F 9510 H]
KEZTZ AN B 2 DISE AMDORIETF RS
RO DEEH B D E T, FRRESIFINSD
EEE RS IEDICARDSISBEHLET,

< HITHEN LI DBEND(F B LUBBER ADE
SEBEN)AEHINSIN TV S DBHTE
BLTEEW

2z

k=22

25(CEORIERIFRKTIIMoNTLEE

/»&ﬂ:?tf%fﬁﬁfﬁ%é%%ti\f)‘f)‘D’JH@Ii

B COTEDOMBNEREDEBZEAL THSICL

TLIET L, t@&')@%i@%%ﬁb‘ B EICEA

ST I DUEDH BN ERMEIIZBHD

EPIRAEE ICBRVEDE TV NRICHIR

DHBFEIERAICTURMEZRAINTNS
Ha. FICSRAEZE>TE5NBHE . HitD

HERIIANFEDNBD IR BYEORE

TTCOHBERATEEY,

« A EMLICZBORTPIRS. RIS KEN'ER
S5NBHE. H2VIENFER @M SR
FENBOOSNBHE

RERECEHES

fgr%ﬂﬁ.fw@%
Vi %5

o DY NBERISE (A SBEN TV THEER
HEBICTRARENS HIHEDET)
ERAE

CaligaLocDit &

A-RARTZRF V) B - NILSHIF),
C-NILMZFA)D - ARDYFARIL b

CaligaLoclF Ay F U IED ENSEEBETEIL
EHRLET,
Cal\gaLoc(D EER L ETRFRCICERNTET,
HEEZEKEETEIRLIICRD ETENTH
CBEAICRSEIICLET,
Q £ TONLNERSFTAHTBE
[CCaligaLoc&x & THUN [EE BDEAIICHIZ £ 90
CDEERAKRDRETBENHRDEZ ¥ D%
NANSEAAHAATREICHED F T, @ I A
JUN(FEIAR) 2 FICED 3L S IFEFTEERNS
ANBLESICEILTVWE B ONEICH 50D
SEORBISALET, @ NILNERDRLTH
DT ALTORBEDEGETCEELET. @A
ILNZA)IEFRORD EASBOIMAANEL A
LOOEDEETEELETARILMETES
BEIFNYIETY>TRLTENFEFVEL Ao
© YFAILNCIFEIE B AN D D T A1ElD
NJLME BEREESVWTHSEIAlO/RHEE
DIFRISBLITDIRLTHD DIF ALY O%ZRE
DEETEELET, @BABDNIL G FED
LEBVTHSEAAIOMDOEEORMISEL.
FORLTHED DIF ANILIOEEEDEE TERE
LETIOBTLOBMBT 5B ENILAE
HOBELET,

CaligaLocld BB F/cIZBBTHMICHSND
HEMERAL—ILELTOTRIAWIEITEY,
1 LI LA 7e D ERDIERICE D EI>
TR EIH VO LB SRRz LIcEE
L:Eﬁ%ﬁ‘ﬁé%ﬁt:t;\/Z\TI%@%%EL\’C
<F2ELN

CaligaLocDHID4 L
NILTOENANI S ZRE BEFAICHLET
LOICLTEEENLET,

EFANICOWT

ARBEEEB ESHHNRBON IR
BICHBIBATICCaligalocZ BABRWT S E

W Caligaloch AR DMREE FAB TS 4<% H
ENHHOET,
HEVIAHTANIICH D EFRICETT 2 TERICE
BLTES WV TG EED THMEIO LD
TICRWMIITSNTUWED,
FEBIEFRVL TSV RIA CHEE/ Ny
REFS LI TREFIRAPIEER &
W&,

HENBBFEIE Kiuu’z’cd‘aéﬁb\ﬁ&)b\f:fiu
TLE&JLFL-@%L/‘C<7‘L

FC:J @ﬁﬁ?‘?uu@)?}h\kﬁ*ﬂfi’%

X‘/-T--J-‘/ZG:’J\,\‘C
DERIE IRORVERBER T A EEL

L\h; AT FIRCHTRBIIRELHD
FtAo

AL TOE R

WMEBH D FH Ao Caligalocld T CICEERIRERIR
RTMASINET,

BT —42 [ /E
CaligaLocld 3EFRICAIL AT LWV - B E R D
BETTAILMIBOALTEFEE Ao

BERICRAIZTERE

AERIE BE—ADBERDHICTRALTL
RETEBOTEDET,

REE
FRENCOFHL T COEERBELNRDL
TEWIBFOENE D ESORENBRAIN
FIRADBEARNRELDEHEZDHEIEE
PARBESBEVROWIZWBRORIEIES
ICEE BEE UV ANRIIRIEORITH
DRI %<2 T Vo Caligaloc DB DI\ E &
UBFANUETBIERATFONTUVARVSE,
FREEN GRS NI DARIEDH RI SN 5T B
HABOET,
ROBEIFREDTIR EARDEL Ao
o ERERICEZE LB VER

- EPIHAEE OIETRICR DR VMER
« JRETIC KBRS OBES

REHE
E%@é?ﬁ&ﬁ%ﬁ@ﬁ’@ﬁb\ﬂﬁD\ZEE’GE@H&E)@
ARETODIFHEPOHIE TV St OEFR %
*JJ&)’C_@% CR BB OEME LR E
R EPIRREE ICLB T RNARERD T T
Vo 7RNAZ2%Z (T2 T Yo E NI~
— DRI X 3FEETMUMBIIEL T I~
F—DEENSELBHEARICHS IR XIS
CENTEET . COFPILBEEICLD T RN XL
BROKER T Z2DOF > 51 VIEREDH
BHOHLET)DIRTOEREIE(TFI M ER.
D700 BREHEO)IRTLEEETW
FFIRAEBICCHED B CRBARSR ATV E
L7 B E O HERMER. RFTE. Fc| ;é*ii’(
BESBLEHEIEE L,

BHEH

M DERENC KO AREE R ERAOMICE
REBBENELTBE IE ST LUEEY
BOmAISERRBITHIERH DO ET, Y
HOBIELILT D/ VT LY hOEREICTHEH N
TVEY,

BERHE
BT BIE, HEEV ORI T
RS LTS

Bz R

RUTOEL(PP), KT (PA)
TFLUEEEE Z)L(EVA), #8. EEh X,
BiR(CuSnZn), BRI L,
RUTZFIL(PES), 72U

[MD] - Medical Device (2|2 7|7)
0Dl - DataMatrix2| UDI A X}

H17H:2022-09

BPIREEEDH N2

— i EREIA
« 1 TCaligalocZHET B LI BEDEEHD
FASEENICTrv b LTWSH ESHRERRLTL
EEV Ty b LTUWRITUGSR L TS W

cBEOADELKEEEEZREZ2EFTRESE.
EELWEW

«BIREHTEDICBEE LR VWTLIE SV BUEE N
ifc%ﬁ\ﬁuuwlﬁﬁxﬁ%)P BENRIEE D
NE2BTNHH 27 HEMFEIFBVDIRE

o



S =
i - Caligaloc2 27| Ciehst Atofor 588 2 M Ato] Z=o|ALst 2712
CaligaLocDFFEE ABLICLAES C/S H o A glo] #9): Caligalocg Hche @ol(ol: slef, Auzet, | .
0 S g O TR e T Xt a0l S wBEx 2w siAol oz | Uk X[l
Q 59CalisalocIBEQREICIVNLTUS | i 1w ge 2o, ol oinete meiol 18] CaligaLocel 2217} o + UL 5% %2 A, Caligaloce] 0|4 0[] 2l
et Fanu i L SIS ERRC b B ENTERR] loj] Q= MK Aro| FOIAES ZEABHIAIR 9 9IX|2 HOISTMAIQR. TRsiCie mEstAl|
SRS LT SIDE | qzo) gwolt 4 2H0l BaE AN, 94, Elpteseiial e e sliLc, .
et D | 28500 97 p=s Foeile. FolAete 7| At Ao QlaLich - Ei79} B BBIE NS SINE NS,
B R BT corsits | - 25 A szl 8ol 2aole e zoje, £ KBS & HEtolol FUAS BH2 EE St | I5T2 NS smspe o ELi.of X/l
LUBEICECTARMNTLE A COEEICE =4 ofeh SIAO| M7|ALE ER2 AL AlFolLt HO2 CLOPRAIAIQ. Z4 MHE AFZSHAAQ. max) oS #o xZo o2 X, X = Fao
MEAFRZERL LIS, m%ﬁ@/\e‘\/F’&Tﬁ oo %EE! 2= AELICt = 11 TO‘_ Ho ol HZ Sojxof of Zo ere O|& £ Qon| 12 QI HE
BOITRAANDATET « Caligaloc| Mgn}gaﬂf}cﬂ,%g@;ﬂgﬁ% Eg:atkj:ﬁl;: 4%, UX HE S0 K02 & oAk
7%y K iR 3 SIS AAR QIXBCIE, RS FEID 2O[BHUAIL. . .
%%!\%j@%éﬁ‘% L<ENTULTHEE/ Wy RO FAL QM RS %’QQ*E% Syo ool Z=0|; MIEtE HZoH A2 K2|glLc CaligaLoc =X:
REEBL TS BAR. COBPI TR/ Sy | - T ME7} SR EE Hoflet e CaligaLoc 2 L
2 UOLET ORI | Y SR A28 MSet Ry« gL O &2 91Xl CaligaLocel T} Seh7t #ixjofz = x|
ZYORBMEE LB LET. CDIEEICKE zelz 29 £ 2S00 28 9 8 ; L
DRSTNGIN Ny E—F A T% AL ENT Y2, ol Cr2| L= Lol LE0| ZHeiXIX| ef== Y HSE Ko pHE) Hs A2, ol SHESHE 0| A}S{mmﬂ
PiRicE - i c e ST ZOISHAIA 1 Q|E EAt) @) A A
HADFARICEDETHIDE TSV, gg é:gp_)— P M) 2 25 H3Y) el o EEES é%f&‘“a luﬂz% g&&@ﬁ’g, I
Whaom o SRMIRBOOTE | Colie wse zasiy ok Ko fua TR e ety 22 CaligaLocg Z813 (heat gun)& ABSIO]
WIBE DM \ 2 9l= DE N2 TsfA|7| BILICE 23| NES Su=A Hgern palw 22 o wat | S5 CalEloc Bt g oetor
BUNLK GO TEVBEEPHEBNTIC FostyAIR HT 2 TRSHA| aLch S H2S S UAD, QO HES T
e SR NP B ORE | =0t afer sz wrersiol xiet Aol g2 ags uesie ¢
&7 — 7% CaligaLoc D/ —JLICRED e QIS & QIBLICE S| A2 J|E} @4 ALt = Al &2 o
e Coligaloc LRIDADLDORES. 70 | S50 S el Siaac HiEel =22t &g ohf e Y s i Tt ol SAME
SRR LI BT ST NACARORAR | yisix o8 29, wEol il ke Caligaloce U2 A8 + 2= Aef2 O ol Sial Mo g S et o K2
3 =@ o = oL o o o c= o= = 2=
Rt:ﬁi’);}b‘Tsﬂ%Lﬁ((t‘éb\e AN|SHR] 9tS 7S HAFSILICH AR} ;Ofl};illj"‘q'g Ei?rglu it %% Px=,
2R [ o Xl eI . ==
o AR S s B A 71& Mg/$K| olg A HE s Tat (2 AAlR
VBERA - MESCEMEORE AFORE, | 52 IH LU0l SHS WS > lon= LR & Hig/2 . e vens
PR DB B IS FOlStAlR. Caligaloc® %S E 7|9t 0 DHE 0] Rl HE 0| FE BT UM A0 s 2
ST Lt A0 e o AEHOZ O|20|K QBLICH AEHS Ththst Alet gfo] EES A1 210 CaligalocS
7 SHoaRANH LRSS | SIIAE e A Dvi-t- £ gt Tl e
Aoty MsTRREToRNS | BIIME - selvh s E . AERIS Caligalocel 0] SAB0} L
ADZETY, AL Hetof| CHet 2802 XIZNHK| L7l 22 o CaligaLoc 8HEHe| 0|12 HiX| FAf ﬁ;:—é\%
QISLICL OIS 212 Z4S 20l 320 THALZOf| ZHSE OHLY o o Sr e
BFEA| EHEE O|Atel ZE S| Aolot Sof o|2{st 2 HES st 3t Yol chst HHERQI K22 95t AbE &2of et 7|eXot e o= THHoF
- HE7|S AFZHOF BLICE 7607 FHeIKoR S Nes
et=01 Hge|n] 0|7 Wast SF X Aol E%‘o_;xl el B e
Ete o|u} = Bt o2 M2 Lol 2OJsHIAQ
5| t 6‘:'50“‘ Lt REH L= o E% T —
=gt L oIx| S| Ftel Meol 7Lt ZIS T =i Hoy R I
.+.3|°_|' | = 01E1'|L', gw;q% 22 Z0|AL XIS %1 Q= FL, HZE Ro§ 2710 HE 70| H%E;Llﬁh CES 8 Saiaio| S/ HME I o2 3] i
feind MES 0l FAMAf CHEFS| ZAte) A HEE OJSrH KL0| A0{orpt K g et 2= jof st AR, P Wﬁgﬂaffﬂrﬁoﬂﬂn 2SIt et 2 BEL %gg\;yaggg@%
Bauerfeind ME52 = B A0 ngs g2 ol2{o] XLl A5 H 29BIHAIL. B MH|IA HPE 817 _oﬂ/jE olZ wRPE G0 ASHE 22 4 Us
ot Hed -+ gLt 2 M=tlof BiLICE Caligalocol 315 2 212l +25  | 520008 121S aier)
o229 7Lg TIMez 3§3f9§,ﬂ)¢ﬂ\§9‘\ _‘x?;':'%oﬂ T|280| 9L} T|E0f A7} Qs S Faohn| 92 S = MUl A} RS AL A
Bl [ *HE T = ,
ol BIE APl ool sioojmiel=c ol | 218 THA FEON ST e B Eerunas
A0S AR AU A NS SR STHE | Boyden gol e 29 S5 A |2l AR,
et nizse Sus ze i s xdue | BSSRAOLSES wENdlreie
B Ao oM B SN S EHHO | " G et 2 Diabetes mellitus) R e
Ee R < BJIOf 25 Tof, BETT A1 H9lof flolg HE oo iz
4 9le XX 2X S{AMO| LIEILI= B
+ gl xT HE 3y
8= . HE 25 ot )
Clestoce NE RS USRS | Ake oI F2 747} Ofl 0|, Kot FLtolLt X7t K=
doi B aEs as e e i g /a x| DRIAIR. EhAte] o[2717|2 XS A1
catleatoc AB/ER ol H2H0= oAt 288 We T
HSs A-BESE BALB_dHAH, Eoig Wo pA|2. ol Bt HZO| FIetel Aol
<2 OIL) Il HES Mo W(HA) = C-olct AEH D - B2t VAF AEY Olnis Bu8 BojSHL Aat 8% ol Sile
A& x 2s M2 7120 Caligaloce &gt OIS AFS Al BHAYS 2 QI Bl BLhe 4 ol
H}Tgﬁ{ l% s s 9;35} 42 7h2t Caligalocs %85t SR o e o
o5 < Ny e e L = = LET — =T e =
DY At oM smn ap sogo | S o Qor2 Tas 2elol TAME|0lH(SIAE, O[0lX],
QS 20) MAIKSl ot et B Caligalocg 8312t oixo] o iN . D
U B0l JAIHel by HEV|S O|NEOR N3l2H u}:jmw;o\ Hastor AlLT = I Aol Sl % EiE olAL
3l S = ° 2= 0|20{0f BL|C = = o Ol A0l Rli= )
A Mg A edd + s #1E S28E ForELioh Calualoce S B0 £ SAtol X Rojs) FHAIL.
. = = =0T .C HHTQ':\_E
- Caligaloc2 BIEA| 2 A8 B MOj| Liot Rli= ~moz s mx|9} S OFE we SL|Ct ol
IV\E*W”‘J‘ EAE HE Helof wat AZsfof OT|§1 ato| %g%g B2 O E2tAEl 2H|2 ax|e|s . e
an_lzhga\i alocS £[X 9| HEfE X837 ml%ﬁ%}l—\t L@ OIH| 504 Zot2| 92 At ENEE ﬂjgw w2t Ar%}}: “E“E;ljl.f nt;
SlshAl HZ0| erxispl Feig Salstn olexl | O iae o @O T A= (52 Do e e ]
EHSHOF BIL|C. Caligaloc2 HRst 22 2|2 SHAZLICL @ 2ES T o2l 20| oF=20f| K[| 310%310;%1_”:}, SEALGHEH HES
HRIPt 28Xl AXof 3 HENE T 5 BABLAAQ @ BT AEHS B FES HI6k0] Ol BEMO| SIHS AESAAS.
aoee & R0 S0 SARHIA S, Has 29
c 24 E5 /2492 QI Bauerfeind H.‘%% Jtelz AEHS K12 4 AL O Er%%m H|
P ey ol | ok P
HEsl yas 018 3000 Fors [ e e o A8 %30l oF 8 ol #1% 7ol utzt HES
HEXNQI 92X XAHZ Fot1 0[0f ROISHIAIL. orzof 7|9 |.61:|_° C|XZo| AES c|hA|2 f:o =]
« Caligaloc® Wi 2o By oot A8 U | 2002 loe Soie = atAa Ol A PETIS
o8 Il o Soleta N, T8 Caligaloc | Hso masiict Hed A9 AEYS B H O M
£ O CHE XSt SAf AFSE = AU=X= Xfof etiLct, N ER S
LeAE AYLICh 2 CaligalocS 7o mf Wt . o of7tof EL Lo BAIS A3 ©f =o| 2 ma(Pp), Z2010|= (PA),
o AP AR HHME wElo| E4otiAQ. | Caligaloc2 ORI = S s HY ! et A L i e Y
- ¥ 22 17| ol Bl JjEL Bunio| Dingl | ABote clzmaRes G882 - ol UL e 28,
A MEIS HOIHIAI. 22 B Satof abet eiate] XIAof w2 Al S A o g(Cusnzn), B8 eisk,
Folsioin He 2 Eoz0i 1S TAAZ Suge gsol N2 Hax ot 32 ey =50 AE| PES), 0 224
=lord = =5==0 ST Ay k= o S ob s
SalNQ EAE 912 4 YOL| D nEN K| ERERH A2 AO0jOF B FHoj ROlHIAS. T
OF 7| EAISHAIAIQ. . - e =
Eﬂ\ggi;;éaw ARBILE Retoz CaligaLoc iﬂllﬁa"-‘.'m o omos o DataMatrix2| UDI A/ X}
= = = . =
HHSIH AAE AE QIOH BH BZ0| HBEK| | 2E WA2 AEYS ¥1 BE)| YEOR S st 0200
&Lt ECISH=R

55
54



2 yguanainll Hgabgoll
dole wlslisy]

AWl 2 Caligaloc jlg> Gle pansall Joua> ac
|wwwwmdb~ouad92\b)d\&

Bgpall dl> (8 beall 2oy mumual g
uaJ)AJ\ oo S 83 | i Gle pad e
E:).;_cui\_xsu & Jol Zg&\.uJ.AJl).A_CL)A .

,uJLAJ\)JLu 289 3y plildl ase Al Lo il
dg> oo 3 llng Lo ziiall il >3sll
ugw sl guall

CaligaLoc doclgo

,_,Sm.u)la.ll i)l ddao Jasi

wer>ly .uanall P*“’J Caligaloc docdo (po 356
Jio) Aol & pinill o3l lelyo Gle ells Ul
Sl padll aiwno (o 83lwll ¢33l @ (U= 5o
lglous 2o Caligaloc doles 20 oy

V& -1 o)l)> d>)3 o5 lall ;lg@ﬁ:jum dolodl aue
Sslwgll 8 @-dlo> 5Les ) 25)lg A\ digio d=)>
SNl pasll diass 9 (551 B0 dulslall

83lwgll doclge

2D 283 3929 i Bilwgll bagus Loy oS 13 (V]
8 923 Jam oeasd )Ll Jo Sl dl> 8 -8
ol FLads pasawl lls Jealg oSl 130 58 83lwll
ouJ\ Jsk Ladll Jibg [ablé Yas
Owio £lis ol £l 99y delaziwl aic Jyasil
Osie e3> o Caligaloc alasiuwl 8 clyi cus 13
Jall e oMl oy pidl gra) Coud clis o ol
Saswall JSal Ju.v_u v .Caligaloc Joi (333
it GuoWl il 2599 (ol s pasll (2)))
JSui Caligaloc (o ulp.m]l ol Gle Lg}!pﬂ.l SJatall
plasuwl ol (Bog P.Jg_(h“ uJ|.m>| e L_g::j
0 U<
of g3l e o Gougss Sle> = evgaill jlaadl!
o lgss eSonilly Lgiuniiy Laic butuall a5y o, L3I
Lo

JS Ouasasiall aboall 1ias)?
L@A\M? w)mg plasl) d0008 bgz1 doslgar
e dasaoll dyogSall zlol Tasy ellsg

57

Ohysol W/ dgall bl
90 J> 8l pllac @983 Slg> (e o)hs CaligaLoc o]
byl 259 a5 Sy B9 4 didye @w\ Loy

Jloiiwdl 8slelh dol> Olalasyl
2598 JSutn 1rdd s>y panym dliell pawse miiell
oleall
b @3 Al 9 g Joesall ddgilall wlglll (g pus
ULman @laio b 8 clidl Wyglw 1] miioll clyd
| dio oyl (s3I ua)u,d' Sl Sl oill 23
bl e 303l Jus | Caudaii s Spblio
46,5 dioladl Obaliy 3l olehio pac dl> L6 .o laualy
»ly 286 «@y & lisllg Caligaloc ol g0 Jolel
03lesiwl @i ol x_LL\) Olawall

Wl 31 L8 Glowall slesiwl
Jlesiwdl Lelga) gllaall jue P\M}STJ
Gl sl Olegled gLl ase o
@ G it JSat sl Jnas +

d.dggumﬂ M|

S 13131 G el 9! S Gasuinil e85 3
liiio plaiiol Ji5 oo dmus dls) Cilbgo
ol b Byodne (< bliiy ol dyo Jo3 bl
003 oY 30 easiall Loall Do Cabgo
1Slg sloar e Uniio 556 st 83,90l iyl
ik o b Jlasiwd) yblae sl PNE P TIY
o )l A8Lo3D sl el 30 gl danil
um_\mJl woye ol Ml L\m e ogﬁsﬂ Ol
wogadl Lol - Sllassell lls 6 Ly — bl e
(65l Log laganylls rgualls
sbogl &)Ll 12y s (gl ) LS 1)
o ol of sy JLaidl o226 ocomarniniol
Spiln L Juasdl

il azlg

Syl £30b pile wb Ao 8l digilall &gl lasy
[GXENEVIECAGRIE Lg\ O 4.«94);,0.“ dalullg deiaall
Sy 5 Jeo wbll I 130 alasiwl aie

13g) dualsdl dgadl Lle 839590 Wy duoladl JLasdl
cwsil

el g palaudl
15, al 3 clgil | |
g plasiw L&»‘Jm@—‘ﬂjuﬁ%‘;ﬁ)—‘

J'sﬁ“ 2S5

J(PA) 34031 33950 ,(PP) (uduyg Sl
(EVA) b3l S olipaol
(CuSNZn) Gwlss il 330
ST (PES) yiales oelio (uSid

(b ;lg>) Medical Device -
UDI Jio DataMatrix 6320 —

2022-09 :©loglanll sl 7yl

Jleiwl gilge

89320 ¢ aloSh guall e Y555 Ll Al U3
s il Goodl o ol 3520 A 9 .03 Lo
Jlasiusly o Jib 3ol okl & Lintuol
Cabgall ol b Jlol :xcbuall Ldall 3lg2dl 1
e g Ll 8330wl 39,801 e Rl Gamsiall
|39A>w SISl ols 15 gilelio oo Gillg s
caS 9I el Juans 4;93\ o OliSunall Jols cus 9|
dudo dawogy 3] Lilaiio clad)l jozo M6 (85l (o il
Owde Gubbgs Ju8 (o yaiue COlyb] g
o 3l ghll L8 ke Sblol/dle (ol

bledl Golel 3525 is dols i (o dindlze
elablg Hhelg pye3 o Wi )BT 3929 sic clliSy
Slhadlds)yy 9
of usmx o8 @l of polus Bl L9 bbbl
Diabetes) (sySuull £ls 20 Mo oz LaS (028l
(mellitus
56 L soloalll Cappaill diloc 9 bbbl
sl 5yll dounidl 8 dously ue Sloygs rga>
msadl jlgal dabaio e
Jlasiwwdl @lsbisy)
Caligaloc Caadl / slad)l
«sslall byl = B i St padll sius — A
Trwg3l Y JSib by — D Gléall gyl = C
.CaligaLoc o W)= <lai)b Luog
g0 Caligaloc doles c133)3 [Blagiwl 3280 Gle Guls!
@ 5Ll ] sy &8 dpoly 1)3l Ll Glosd
o JSitn Gl slesdl syl o San
UQSJ Cazy doleall (8 dlaall padll guo ESes]|
Jusu Leiw (Caligaloc dolesy Joi l5les daode sl
Al el Sl p3all el Gl bl
. P T

Calsl o solall @M\@uib
09)le o 0 duinil dabaio 9 o330 o Blaall o>
AL Glawdl Colll e baidl E5 @)
ump)un dgall 555 il 1350 (898 (loull Lyl
il ypuai cliSey d>BJl e KCL @il ol
Loyl go uul Olghasll dawlg
waﬂuﬂqu mlﬁb\wuilbwbp Y
92ill 8g)c JA5> (0 05309 b2l Jo> alall

w\ 53 s920all oyl ci= Sle Lagids
551 830 do I vic doyn ¥l

W [GLAJ Losic ddd xS Cal\gaLoc clagyl I.mJl OSay
digio 35T elag)l S35 23 wells 209 gl Ul Lo gl
LS e (p5all Jaag 9Bl a0y i 13] Tasl
Oladat) 599 Girall of Cgdgll clil Lo ol
ado

) CaligaLoc gl>/ &l
Koo plo¥l &> lgadly ol Aoy graz pidl
ool jlg2lb

(WA ul.;l..u)l
digsuull )olae] Caligaloc doles (o525 3 1dbgale
ol piluall Guodll dail of ob,mﬂ J_m) 8yubleall

e Bl xS ells (5360 288 1(8) Ll 6 Lgiins
.CaligaLloc doles dclo

Gualall Gle dgaall cagaill bl blelyo >3
ol byl o 839290 g miialb lousell
ol gl

P8l o ol (5934l Jumlly mirall el

83le pasuwl .dllo Uiled dekhd dawlg 85lwgllg
dadse Caydais

Ml pazadl G deoill 23 (solSdl il o
el dio gyl

s daadl piladl dllas o tdlbgale

Jlesiwil o90
(pal J>1S) Jlamzawdl gy b axliay] @i Lol Ladg

diluall Blsl,yl
dolasiul dl> 8 Gluo ) ilac gizall zlisy o)
e ) 4 blisllg

lg L.A»S).Jl ul)l.u.u'

oz Bals 9& Coy Caligaloc 305 (5)20

56

e GO

Bpa5all Lidaas 5230l Lilpas
Bauerfeind <o 351 &ylisd Wis 13Su

blelyo G203 Loald Lle 8iie clisuo ¥ elldg

030 Jlagiwdl bl 9 83)lg)l lawlgall

[V E A kVES Wlwwlwumﬂlg
ol qmjo Ol azsil 623 wsys) OBoles df 3920
il gio Copidl Nl pawsiall yxiell

Jlasiwil ooyl

. ub @iie 9o Caligaloc

olall Jo 1) bl a1 085 jla> 909
Syaas blo] sy Glawlly

Jlosibwl ,£lgs
sl J> Il Oblol O3l 8 Laslsall )Lle .
m)ﬁlqbbublp;\plmmgﬂadlc .
il ogk\g
Slewll ollg selall J>ISI1 6 Copall b3l pac o
aolial allgo 2o
scg dosuall 32y dgeyll 4053 uyz!?’
8Ls3L (J> Bl o Juatall Gungss I )lwil
Hhiwil (9 didso sacluo L

Jlosiwdl yblre A

WUl go (38190 Lay 3] Caligaloc clas)l paE et
DA 89 03 mew O] 8 83)lgll
el Sl gsgll plaual 1893l Jloiwdl
el Ol oo o>l v Caligaloc agéill
a..sLS 8000 @uuz]l diug) Bollao

wolaJl Bauerfeind plasawl (9 adyi cus 13
dubs &)Ll LI (851> dlol/ o re o ol
A ausilg 8ye Jo¥ dlosiwl Jub deyunll a9 Lle
e ouen Caligaloc doley ¢l Casgi lodic =

909 530 lgolasiml d4asS (e clubo go Loasull
iSaw Caligaloc alasanl YIS 15] Lo leles o
ol 9 Lgolasiul Sy 6)>I Olaiio Lg\ 209
e lgade Clias il Oladeil dlelyo )3 dunss
Ohli] Gl 48l Bl clitiwl Hex Caligaloc clyb
JW‘AI

LSPXIU.AAJI ZJQ.;.Q'Q )3l o Bl Loy
iz A Gle3l Slohsl ey Jud (3333l dogléal
izd - J> Sl Lo pas) Suad Ol s
Sudas Dblo] u]l 598 28 ¢lld 3 (833l

eraall yue Jpsail of @il yu ol dls o
Sl addy \ubusdswﬁéwﬂm
e Oleall cla)l

OB 3] . diwio <u.\>! ey ] CalwgaLoc ;b,\)\ Jo= 3
mu,\;\ 09N 91 6)>‘ dasl ] ‘aw el
3o 29 Jasi ehyz] allaell 0985 Slasl Gle oy
Chu)!l e dols Glodly 333V b s Jligs
lelulall
ukdgmg\gndiwlmhmw .
-Jousis gl ealio ol pslesl gl (hons

ezl Gle il Ll OALLALAJ‘ duball g3l fre
SI- L@b)@&iymwldbus (5353 25

G2 ($385 g ausgall sl e 3l Ggas
Olacdl of 4gonll duco3l Gliasl LI b o3l
phsiwl glen Logd dple ue Dl sl cdasy 13]
O€ L8dgid — io &bgﬂ\ 83038 — Caligaloc ziie
292l Gle Cadall 55 dolasiiwl

JRETSR) Mlpglupﬂqscubus oyl .
5! 209 izt Al 0an 9 Alodl o 4,88 4lic
dlaell’ runll 9\ dhuﬂ Ul;mm

oy badiyall CaBgall 2o ESoluw oSS >0
dobaall 45l suss (JUall Juw Gle il
Bas 551 08 claidl 55 ol oSa o S ixds
(_J aziwdl Lelgn daleio 3948 Glin (HeST 28

429 Lle Ogauaniall Hsabsall lg> i

Jail JJL;JQ o SlSyall 5348 593 38 (wogaxl|
A 9 39350 3> Ul Jadd diSen e IS
odel 8y9Saall dais ¥l e glioBl ouais welall
S [EN{ GNP | )

el e 6ls)s8 53 1535 st o8 W Gls ) @8le3l
Al Olie ds 8 luodl e 8)2811) Lag89llg
Ll 8oy il (ehlg




G i
BHEE:

AR RIS 1805 4% Bauerfeind B9 o
A VAEB DT RUEE = RET R, AT
J?m&ﬂhimﬁ]ﬂ’]LXdaF#%J%i‘zkﬁﬁﬁﬁﬁﬂq]

BOMEA T Ik A R B9IRTR2
HEERR), A A B S VT

Mg

CaligalLoc A—RE=T7 a3t fo b= s —R A
FrEEHERERXT LB TBHFR 8L

BRI
- BX TSGR S RNRTAT

I ERNAGRE
BT IR RENKAKERE

A fERREE

- BEURIBZE BB RIIEXRER, &
Caligaloc & ZI3E A 0L, /9 7 Ha4R Caligaloc
SIS S AL, 1S MO E REE RS
BEMENE, JLUIET WA RIRIBEENERR
ZEMYHF AT Caligaloc FH¥ERZ2,

NRERADERSERRZ 5 HEEH
Bauerfeind 7= @, &5 ST B REFA RIS H
EETLETEN

NREFEEREEA Caligaloc, BESZHEESE
BB REME AR EE WS &K, 7EEH
CaligaLoc AIEIRY, BEEEETS LA BETE AL H
1= 5o BB S 2T B E Caligaloc FERIGHY
R U AE R AR,

EEIBHE—T Z A, BREHIRMEAM ST
ERIBRIB M ATER MTUEIM 0, NFATIE, H
YHIER(BE —ERRIPRIR B B, F9XA]
RESHAAZEIEN R 5E,

R FLE A Sl B B A R P] BRI AR, BR
1RKR
RAVFEBERZH Caligaloc, IR H MK
BUPNEEFR SR BB A, NS AL e x>
TR LA NETIIE, FIREERIR
BN, FRIRAEEME F1TERN N

EVE]O
BB RA RS ISR NE R ARE
VIR & A
. Fﬁﬁ%E/‘Ef%%tﬂ’]ﬁﬁﬁ%&ETﬁééﬁM%iﬁ‘%‘z,
SNHERRESHEHBEE, MBI RIS
5|2 & Sk E U SE.
« NIEHETESER Caligaloc Y S AL HETN
(N R , 5= IR FH AR,
< R AV HARh S A RAREN TR, A @I T
AR IETE S T M FEILE R TR R E G
HEAIBREBAN B B A E S0
-mﬁ?%%‘?ﬁWT‘Fﬁ?&E’J\ﬁR( [EbE S
IERIPRAD) IEREHITEN A I, RO RER R IR
=R
 AWERTIE, /= SR Al EfFE—E R, X ib %
A A B2 AR B, BRI RXE P BEFIR
IEIRISZE Mz R T ASA 28, N FHTE,
TEE AR EHT LR E DD,
SBINBIEINE/ )Ly, RN E = IR Al RERZ I IE
BY1TEAI IS L BE ) (B AR F BRI 20 A =G I A
RERZIITRAESD) o

RRE (RBAER)

ESHFE AR G IMAEIER 3 T
BUMERNRE, EAMNSFRUILHEIEATIE
SHEBTAEE BEFEHEESIFEZ A
R, BANIRI B REEEILE BRG], R
EBIRRANRE S 2 IR, IEFE AR A L SR e A5t
REBEEFFR, W RIAVFEEEHER 2S5
BIA RV S AR 180 da
-%‘SZ}F'EE’J%MSQBU$Eﬁﬂ%#’iriﬁ?‘ﬁﬁﬂm

gﬁifﬁ)\rﬁ) > HBHILAh R R AL &R
« iR / REMETE S T PR RS AT AL BE SR B (AR AR %)

< MES RS, BB BN S MBEM I HIL
BIREBRBIERA R b AK

fERRT

CaligaLoc = RAIEEH  FI

A-BBRISNE ;B - LRG0T

C- FA#5I0% ;D - R Y Fobinss

VAT CaligaLoc BT EK#,

BRERBF L, ERTE Caligaloco 1T HIE
ﬂﬁ)ﬂ: Si\BEE 90°F8, LUREIFTL S8 RES

BUR.
o REFFRR B RAHE RNBSE, LEAIER AR
CaligaLoc &8, 7L, MG MIRARINE R RN
BE.Q B LAEIH NG ML/ E, R

BEMI IR @ A . Q) Pk
LA S EMIMIFHHIE MEYE, 713

TSR @ R TR RIER £ Y
HA0E RS EIR R E R S8, @ BT
IR, REEHEAIHE MEHE, ATER
FIERE0E,

FEEEREISE XK SR, CaligaLoc AT 1EFEE
IR BT R BT, JEERE, SRERL
U HATEHREMIT AR TN A G, Eid
HIR AR BT PR,

CaligaLoc P mEIFAFF | Bt
I FFEEEE*E?DE}E%HM% iz sl EIETE e
AR

RR:D1E Caligaloc *REEEBETEE T (W
RLBE S AN R METTREPE) [90iteT
RERMA CaligaLoc = BATI R,

BEFAFITE B R ZIR N U THi 28
EAMIIE T

BF AT RIBREMER IR EER
RMELR.
}g%ﬁé&?ﬁ%*ﬁ?&?ﬁ

B REOE A REE

RT R MUER DB EMIEN ™ o

fERERML
SEMEER (RXT) o

PR

SEFHRERHHTELSNRF, AP REiF L
TR

A EFNLEETIR A
CaligaLoc /=g EEN AT,

BARNE | B8
Caligaloc R—ABEX TSR, B&EE =R
M AN H R ATk H

ESERART
AFSHRE—BEER,

BfR

aﬁgd‘r‘uum’]}ﬂﬂﬁﬁflﬂﬁxiéﬂi EHIA
EREN, B Z B RERAT REE .

FEHRIEE KA, M E AT fh. 5 T ETEA

FPIZ Caligaloc AHXEVRT, NIFTRERZIIRIES,

FERIERI,

ERLUTER, W75 S BEBRIESRE:

- FESTIETER

- FEFEAARBIBA

- BEXN mHTER

RfERET

FRIFERET T AR, BMIENBEITISHRETT

FBZ5. B BB IO 7 21T, S M E T

58

REEHESFNNTWARNEDR, AAIEX
B BEITE I I8 XS SR, 4 BEFE
BB RTIERID AMRTATE ™ 0918 A X . 15
I MIZE b A BRBIER I, AR A FK} /S ELLR 133t
BABPRPELRT, thEERRRERAR (B1E:
XA E EEE) .

BT ARG, MRELER, BRAELERE
i, NEEKARA .

HIRXY S

AREBHDOERAM, X FEE R AR ET M A
EHSREXEY, LHXSHHIIREAT
SEHEENBRANX RARES RS NAF
MEE.

BEFE

Eg%%ﬁ B R LA AT R TR

L EE R

RUTZOELU(PP), RUTZR(PA),
IFL VB ZIL(EVA), SR,
FLH(CuSnZn), SRR, TS (PES),
AIRERES

- Medical Device (E=f7 281)
- EESTE8IMME—4RIRAY DataMatrix —4E63

KT HHR:2022-09

.
PR

T3

\\|/

BUAR
—fRIRT

« BRE I Caligaloc &, BREFHMUEBERES
B ABENE, FREFHAE,
IESBELI TR BN ERS B,

« BB B AN Gho CNEN AN G P BER RN G
B3, BTN B = 3T,

CaligaLoc F=mifAi&
BRSNS EBRS
#E Caligaloc S E S REFHIEE
ﬁ&%sﬁ)\ﬁsm_ﬁé (GN5MER) o @) /NS
HABRISN SRR, @ 228, BERASIE
TE 120-140°C I3 CaligaLoc 7= SR TIHZE,
BRIERTER HRIPFE.Q BREMEIER
SNEFIETT.

R
O LS ERKEY, B

2HE %E%oﬂ
TXMER, BIOGRRIEAEZ —JLUH"‘
TS EHATIAE NS ERYENRES
FHEYFFREENIAR~ R

NREEERFEA A FREEMNE R TER
CaligaLoc, N7 f £ CaligaLoc EEEBHEME— MA@
MBI IBAR & o MM AR A R ARIE B E AR
B91T T’Bﬁ Cal\gaLoc [ERERPH B R RIERR
(& ) F B FARRZ A,

21E Q-

LEE =B %éJ*EP@FHB’JﬁBfJ%SE TYTEE*Z%E
TR E OB . BTE. 5| S AT
Zﬁ—ﬂ)\mm}ﬂﬁ}%éﬁﬁl%ﬁ’]*ﬁ?éﬂ:& HAGTER
e ERPH TIHEMESHAR.

CE

e 07 2 B = K

59



