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Gebrauchs-
anweisung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir bitten Sie, die beiliegende Gebrauchsanweisung sorg-
faltig zu beachten. Bei auftretenden Fragen wenden Sie sich
bitte an den behandelnden Arzt, an |hr nachstliegendes
Fachgeschéft oder direkt an uns.

Zweckbestimmung

MALLEO-CAST® ORGANIC St ist eine Orthese zur Immobi-
lisierung und Ruhigstellung des oberen und/oder unteren
Sprunggelenks in einer definierten Position.

Indikationen

Schadigung von Knochen-/Kapsel-/Bandstrukturen des

Sprunggelenks (als Verletzungsfolgen wie Bandruptur, erheb-

lich ausgepragte Sprunggelenkdistorsion, nach Operation)

- Zur zeitlich begrenzten Immobilisierung und Stabilisierung

Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisation des

Sprunggelenks notwendig ist, wie z. B.:

- Supinations-/Pronationstrauma

- Postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion

- Konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdis-
torsionen

- Komplexe Instabilitat des oberen/unteren Sprunggelenks

- Akute-/Bandverletzungen am Sprunggelenk

- Ruhigstellung des oberen/unteren Sprunggelenks

- Entlastung/Schutz der verletzten Kapsel-/Bandstrukturen

- Anschlussversorgung von Frakturen im Bereich des Sprung-
gelenks nach Immobilisierung durch eine Unterschenkel-
FuBorthese

- Ruhigstellung bei entziindlichen Reizzustanden

Kontraindikationen

- Allergische, entziindliche oder verletzungsbedingte
Hautveranderungen (z. B. Schwellungen, Rétungen)
der zu versorgenden Korperbereiche

- Beeintrachtigung der Zirkulation oder lymphatische
Weichteilschwellungen

- Neurogen bedingte Stérungen der Sensorik und
Hauttrophik im zu versorgenden Korperbereich (Geflhls-
stérungen mit und ohne Hautschaden)

- Periphere AVK

- Grenzwertige periphere Durchblutungsreserve

- Vaskuldres Kompressionsrisiko

Nebenwirkungen

Bei sachgeméaBer Anwendung und korrekter Anlage sind bis
heute keine allgemeinen Nebenwirkungen, folgetrachtigen
Unvertraglichkeiten oder allergischen Reaktionen bekannt.

Vorgesehene Patientenzielgruppe

Zielgruppe sind alle Patienten unter Beriicksichtigung der
Indikationen und Kontraindikationen. Eine Einweisung und
Zuordnung der korrekten GréBe wird durch medizinisches
Fachpersonal vorgenommen.

Anlegen und Nutzung

- Wir empfehlen, MALLEO-CAST® ORGANIC S1 iiber einem
langen Strumpf zu tragen.

- Offnen Sie den magnetischen Drehradverschluss durch
Abheben des Rades und 6ffnen Sie den hinteren oberen
Klettverschluss. Um zu vermeiden, dass das freie Klettende
unkontrolliert auf freien Flauschflachen anklettet, kletten
Sie dieses auf demselben Gurt vor.

- Alle vorderen Verschlisse dienen nur der Einstellung und
brauchen zum An- und Ablegen nicht gedffnet werden.

- Steigen Sie mit der FuBspitze durch die vordere Polster-
6ffnung der MALLEO-CAST® ORGANIC S1. Vermeiden
Sie dabei Ihre FuBspitze abzusenken, um lhre verletzten
Strukturen zu schonen @.

- Ziehen Sie die Orthese so weit wie moglich auf den FuB
bis Sie mit dem Spann (FuBriicken) an den vorderen Gurten
anstoBen. Stellen Sie dabei Ihren FuB so weit nach hinten,
dass sich Ihr Sprunggelenk in einer Stellung von 90°
befindet @.

- Setzen Sie das Drehrad wieder auf und spannen Sie
den hinteren Verschluss durch Drehen im Uhrzeigersinn.
SchlieBen Sie danach den hinteren oberen Klettverschluss.
Das Klettende sollte auf der vorderen oberen Flauschfiache
landen ©.

- Sollten Sie die Passform unangenehm empfinden, opti-
mieren Sie die Position der Orthese durch Spannen oder
Lockern der vorderen Verschliisse und Nachspannen des
Drehradverschlusses.

- Zum Ablegen der Orthese muss nur der Drehradverschluss
und der hintere obere Klettverschluss gedffnet werden.
Ziehen Sie dann die Orthese nach vorne vom Fuf3.

Hinweise fiir den Orthopadietechniker

- Der AuBenkndchel sollte bei korrekter Anpassung in der
Mitte der lateralen Schalenéffnung positioniert sein.

- Im Auslieferzustand sind alle vorderen Verschliisse in der
weitesten Position geschlossen. Wenn der Patient die Or-
these Uber seinen FuB gezogen hat, achten Sie darauf, dass
sich das Sprunggelenk in einer 90° Stellung befindet @.

- SchlieBen Sie den hinteren Verschluss mit dem Drehrad und
spannen Sie dieses, bis eine Reserve von1—-1,6 cm bleibt.

- Regulieren Sie danach die Spannung des vorderen oberen
Verschlusses ©.

- Greifen Sie dann die beiden Klettverschliisse des zu weit
eingestellten 8er-Zlgels und spannen Sie die beiden Enden
gleichzeitig straff an ohne die Stabilisierungsschalen nach
vorne zu ziehen ©. Zum Schluss wird der obere hintere
Klettverschlussziigel geschlossen.

- Kontrollieren Sie die Position des AuBenkndchels in der
Aussparung ©. Korrigieren Sie, wenn notig, die Position
der AuBenschale durch Lockern oder Nachspannen der
vorderen Verschlisse und des Drehradverschlusses.

- Liegt eine punktuelle Druckstelle vor, kann die Orthesen-
schale im HeiBwasserbad bei ca. 90 °C erwarmt und dann
nachgeformt werden. Bitte entfernen Sie hierzu vorher das
Polster.

Ersatzteile
Optional Uber Ihren Fachhandel erhaltlich:
- Ersatzpolster fiir MALLEO-CAST® ORGANIC ST ( Ref] 17849)

Wichtige Hinweise Vi

- Grundsatzlich sollte hinsichtlich Indikation und Tragedauer
eines orthopadischen Hilfsmittels ganz allgemein sowie
bei Vorhandensein nachfolgender Krankheitszustande im
Besonderen eine Absprache mit dem behandelnden Arzt
erfolgen.

- Uberpriifen Sie die Funktion des Produktes gemeinsam mit
Ihrem Arzt oder Fachhandel.

- Das Produktist zur Versorgung fir einen Patienten bestimmt.

- Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden.

- Damit das Produkt eine lange Lebensdauer und Funktion
bietet, darf es nichtim Zusammenhang mit fett- und saure-
haltigen Mitteln, Salben oder Lotionen getragen werden.

- Bitte keine Desinfektionsmittel verwenden.

- Esist zuldssig das Produkt mit Spritzwasser in Beriihrung
zu bringen.

- Bitte schlieBen Sie die Klettverschlisse, falls welche vor-
handen sind, stets ordnungsgemag. Schaden, die durch
unsachgemépes SchlieBen der Klettverschliisse verursacht
werden, stellen grundsatzlich keinen Reklamationsgrund dar.

- Wenn wahrend der Verwendung des Medizinprodukts eine
erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustandes
auftritt, bitten wir Sie, dieses schwerwiegende Vorkommnis
lhrem Fachhéandler, Inrem Arzt oder uns als Hersteller sowie
dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) zu melden. Sie kénnen unsere Kontaktdaten in dieser
Gebrauchsanweisung finden.

- Nicht fachgerechte Veranderungen am Produkt und/oder
nicht zweckbestimmte Verwendung des oben angefiihrten
Produktes schlieBen eine Produkthaftung des Herstellers
aus.

- Das Produkt kann metallische Gegenstande enthalten. Wir
empfehlen diese nicht mit elektromagnetischen Interferen-
zen in Verbindung zu bringen.

- Mégliche gesundheitliche wechselseitige Risiken oder
sonstige Nachteile bei bestimmten Behandlungen, die sich
im Zusammenhang mit der Verwendung des Produktes
ergeben konnen, sind mit dem behandelnden Arzt
abzusprechen.

#h Bitte fuhren Sie die Verpackung und das Produkt dem

ortlichen Wertstoffsammelsystem zu. Bitte beachten Sie

dabei die ortlichen Bestimmungen.

) Die SPORLASTIC GmbH & Co. KG ist einem Riicknahme-

system fiir Verpackungen angeschlossen und kommt somit

den in der Bundesrepublik Deutschland geltenden verpa-
ckungsrechtlichen Bestimmungen vollstandig nach.

Pflege

Wir empfehlen, MALLEO-CAST® ORGANIC S1 schonend

in handwarmem Wasser (30 °C) mit Feinwaschmittel zu
waschen und an der Luft zu trocknen. Trocknen Sie das
Produkt nichtim Waschetrockner, auf der Heizung oder in der
Mikrowelle. Das Polster kann zur Reinigung an den orangen
Kunststoffclips aus der Orthese geldst werden.

Transport- und Lagerbedingungen Rl

Bitte achten Sie darauf, dass das Produkt trocken aufbewahrt
wird und vor Feuchtigkeit und Sonnenlicht geschitzt ist.
Lagern Sie das Produkt bei tiblicher Temperatur und Luft-
feuchtigkeit.

Qualitatsmanagement-System

Alle Produkte der SPORLASTIC GmbH & Co. KG unterliegen
der Produktpriifung innerhalb unseres Qualitdtsmanagement-
Systems. Sollten Sie dennoch Beanstandungen an unserem
Produkt haben, bitten wir Sie, sich mit Ihrem Fachgeschaftin
Verbindung zu setzen.

Verwendetes Material
Polyamid (PA), Polyester (PES), Elasthan (EL)

B Eine Online-Version der Gebrauchsanweisung finden Sie
auf unserer Homepage unter www.sporlastic.de.

en
Instructions
for use

Dear patient,

We ask you to carefully follow the enclosed instructions for
use. If you have any questions, please contact the doctor
looking after you, your nearest specialist store or us directly.

Intended use

MALLEO-CAST® ORGANIC St is a brace for immobilising and
stabilising the upper and/or lower ankle joint in a defined
position.

Indications

Damage to bone/capsule/ligament structures of the ankle

joint (as a result of injuries such as ligament rupture, severe

ankle sprain, after surgery)

- For temporary immobilisation and stabilisation

Allindications requiring immobilisation of the ankle joint,

such as:

- Supination/pronation trauma

- Postoperative protection after ligament suturing/recons-
truction

- Conservative treatment of severe ankle sprains

- Complex instability of the upper/lower ankle joint

- Acute/ligament injuries to the ankle joint

- Immobilisation of the upper/lower ankle joint

- Relief/protection of injured capsule/ligament structures

- Follow-up care for fractures in the ankle joint area after
immobilisation with a lower leg/foot brace

- Immobilisation in cases of inflammatory irritation

Contra-indications

- Allergic, inflammatory or injury-related skin changes (e.g.
swelling, redness) in the areas of the body to be treated

- Impaired circulation or lymphatic soft tissue swelling

- Neurogenic disorders of sensory function and skin
trophism in the area of the body to be treated (sensory
disturbances with and without skin damage)

- Peripheral AVK

- Borderline peripheral blood circulation reserve

- Risk of vascular compression

Side effects

If used appropriately and correctly, there are no general
side effects, intolerances with long-term effects or allergic
reactions known to date.

Intended patient target group

The target group is all patients, taking into account indications
and contraindications. Instruction and allocation of the cor-
rect size is carried out by medical professionals.

Putting it on and use

- We recommend wearing MALLEO-CAST® ORGANIC St
over a long sock.

- Open the magnetic twist lock by lifting the wheel and open
the rear upper Velcro fastener. To prevent the free end of
the Velcro from sticking to free fleece surfaces, stick it onto
the same strap before.

- All front fasteners are for adjustment only and do not need
to be opened for putting on and taking off.

- Step through the front pad opening of the MALLEO-CAST®
ORGANIC St with the tip of your foot. Avoid lowering the tip
of your foot to protect your injured structures @.

- Pull the brace as far as possible onto your foot until the in-
step (back of the foot) touches the front straps. Move your
foot back so that your ankle jointis at a 90° angle o

- Put the dial back on and tighten the rear fastener by turning
it clockwise. Then close the rear upper Velcro fastener. The
Velcro end should land on the front upper hook-and-loop
surface ©.

- If you find the fit uncomfortable, optimise the position of
the brace by tightening or loosening the front fasteners and
retightening the rotary wheel fastener.

- To remove the brace, simply open the rotary wheel fastener
and the rear upper Velcro fastener. Then pull the brace
forward off your foot.

Notes for the orthopaedic technician

- When correctly fitted, the outer ankle should be positioned
in the centre of the lateral shell opening.

- When delivered, all front fasteners are closed in the widest
position. Once the patient has pulled the brace over their
foot, ensure that the ankle joint is in a 90° position @.

- Close the rear fastener using the rotary wheel and tighten it
until there is a reserve of 1 —1.5 cm.

- Then adjust the tension of the front upper fastener =]

- Next, grasp the two Velcro fasteners of the 8-point strap
that is set too wide and tighten both ends simultaneously
without pulling the stabilising shells forward ©.

Finally, close the upper rear Velcro fastener strap.

- Check the position of the outer ankle in the recess @.

If necessary, correct the position of the outer shell by
loosening or retightening the front fasteners and the rotary
wheel fastener.

- If there is a specific pressure point, the brace shell can
be heated in a hot water bath at approx. 90 °C and then
reshaped. Please remove the padding beforehand.

Spare parts

Optionally available from your specialist retailer:

- Replacement cushion for MALLEO-CAST® ORGANIC S1
(ReF|17849)

Important information A

- Essentially, the indication for and duration of wearing of any
orthopaedic device in general, as well as the presence of
any of the conditions below in particular, should be discus-
sed with the doctor who is in charge of your treatment.

- Check the functioning of the product with your doctor or
specialist retailer.

- The product is designed to treat one patient.

- Do not wear the product directly against open wounds.

- In order for the product to have a long service life and
function, it may not be worn in conjunction with oily/greasy
or acidic products, ointments or lotions.

- Please do not use disinfectants.

- The product can come into contact with splash water.

- Please always close any Velcro fasteners present properly.
Damage caused by improper closingof the Velcro fasteners
does not constitute a reason for complaint.

- If a significant deterioration in health occurs during the use
of the medical device, we ask you to report this serious inci-
dent to your specialist dealer, your doctor or us as the manu-
facturer, as well as to the responsible authority. You can find
our contact information in these instructions for use.

- Any improper modifications to the product and/or
improper use of the above-mentioned product exclude any
product liability on the part of the manufacturer.

- Product may contain metallic objects. We recommend not
putting them in contact with electromagnetic interference.

- Possible health-related mutual risks or other disadvantages
with certain treatments that may arise in association with
the use of the product must be discussed with the doctor in
charge of treatment.

 Please return the packaging and the product to the

local recycling collection system. Please comply with local

regulations

§} SPORLASTIC GmbH & Co. KG is affiliated with a returns

system for packaging and therefore fully complies with the

packaging legislation in the Federal Republic of Germany.

Care

We recommend washing MALLEO-CAST® ORGANIC S1
gently in lukewarm water (30 °C) with mild detergent and
air drying. Do not dry the product in the tumble dryer, on the
heating or in the microwave. The padding can be removed
from the brace at the orange plastic clips for cleaning.

Transport and storage conditions Rl

Please ensure that the product is stored in a dry place and is
protected against moisture and sunlight. Store the product at
anormal temperature and humidity.

Quality management system

All products from SPORLASTIC GmbH & Co. KG are subject
to product inspection as part of our quality management
system. If you still have any complaints about our product, we
kindly ask that you contact your specialist retailer.

Materials used
Polyamide (PA), poliester (PES), elastane (EL)

B An online version of the instructions for use can be found
on our website at www.sporlastic.de.
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Mode d‘emploi

Chers patients,

Nous vous demandons de lire attentivement le mode
d’emploi ci-joint. Si vous avez des questions, adressez-vous
a votre médecin traitant, & votre magasin spécialisé le plus
proche ou contactez-nous directement.

Usage prévu

MALLEO-CAST® ORGANIC S1 est une orthése destinée a
I'immobilisation et a la mise au repos de l‘articulation tibio-tar-
sienne supérieure et/ou inférieure dans une position définie.

Indications

Lésions des structures osseuses/capsulaires/ligamentaires

de la cheville (conséquences d‘une blessure telle qu‘une

rupture ligamentaire, une entorse grave de la cheville, aprés

une opération)

+ Pour une immobilisation et une stabilisation temporaires

Toutes les indications nécessitant une immobilisation de la

cheville, telles que :

- Traumatisme en supination/pronation

- Protection postopératoire aprés suture/reconstruction
ligamentaire

- Traitement conservateur des entorses graves de la cheville

- Instabilité complexe de la cheville supérieure/inférieure

- Lésions aigués/ligamentaires de la cheville

- Immobilisation de la cheville supérieure/inférieure

- Soulagement/protection des structures capsulaires/
ligamentaires |ésées

- Soins consécutifs a des fractures au niveau de la cheville
aprées immobilisation par une orthése de jambe et de pied

- Immobilisation en cas d'états inflammatoires irritants

Contre-indications

- Modifications cutanées allergiques, inflammatoires ou dues
ades blessures (par exemple, gonflements, rougeurs) des
zones du corps a traiter

- Troubles circulatoires ou gonflements lymphatiques des
tissus mous

- Troubles neurogénes de la sensibilité et du trophisme
cutané dans la zone du corps a traiter (troubles sensitifs
avec ou sans lésions cutanées)

- AVK périphérique

- Réserve circulatoire périphérique limite

- Risque de compression vasculaire

Effets secondaires

Dans le cadre d’une utilisation appropriée et d'une mise en
place correcte, jusqua aujourd’hui, aucun effet secondaire
général, aucune intolérance entrainant des conséquences
importantes ou réaction allergique ne sont connues.

Groupe cible de patients prévu

Le groupe cible est constitué de tous les patients, en tenant
compte des indications et des contre-indications. Linstruction
et l'attribution de la taille correcte sont effectuées par des
professionnels de la santé.

Application et utilisation

- Nous recommandons de porter MALLEO-CAST® ORGANIC
S1 par-dessus une longue chaussette.

- Ouvrez la fermeture magnétique a molette en soulevant
la molette et ouvrez la fermeture velcro arriére supérieure.
Pour éviter que I'extrémité libre du velcro ne s‘accroche de
maniére incontrolée sur les surfaces velcro libres, fixez-la
sur laméme sangle avant.

- Toutes les fermetures avant servent uniquement au réglage
et n‘ont pas besoin d'étre ouvertes pour enfiler ou retirer
l'orthese.

- Passez la pointe du pied dans l'ouverture rembourrée a
I'avant du MALLEO-CAST® ORGANIC S1. Evitez d‘abaisser la
pointe du pied afin de ménager les structures blessées 0.

- Tirez l'orthése aussi loin que possible sur le pied jusqu‘a ce
que le cou-de-pied touche les sangles avant. Placez votre
pied suffisamment en arriére pour que votre cheville soit
dans une position 4 90° @.

- Remettez la molette en place et serrez la fermeture arriére
en tournant dans le sens des aiguilles d‘une montre.
Fermez ensuite la fermeture velcro arriére supérieure.
L'extrémité du velcro doit se trouver sur la surface velcro
avant supérieure ©.

- Sivous trouvez que l'ajustement est inconfortable, optimi-
sez la position de l'orthése en serrant ou en desserrant les
fermetures avant et en resserrant la fermeture a molette.

- Pour retirer l'orthése, il suffit d'ouvrir la fermeture a molette
et la fermeture velcro arriére supérieure. Retirez ensuite
l'orthése du pied en la tirant vers l'avant.

Notes pour le technicien orthopédique

- Sil'orthese est correctement ajustée, la cheville externe doit
étre positionnée au milieu de I'ouverture latérale de la coque.

- Alalivraison, toutes les fermetures avant sont fermées dans
leur position la plus large. Une fois que le patient a enfilé
I'orthese sur son pied, veillez a ce que l‘articulation de la
cheville soit dans une position 4 90° @.

- Fermez la fermeture arriére a l'aide de la molette et serrez-
lajusqu‘a obtenir une réserve de1a1,5 cm.

- Réglez ensuite la tension de la fermeture avant
supérieure ©.

- Saisissez ensuite les deux fermetures velcro de la sangle
n° 8 trop serrée et tendez les deux extrémités simultané-
ment sans tirer les coques de stabilisation vers I‘avant ©.
Pour finir, fermez la sangle velcro arriére supérieure.

- Vérifiez la position de la cheville externe dans I'‘évidement
. si nécessaire, corrigez la position de la coque externe
en desserrant ou en resserrant les fermetures avant et la
fermeture a molette.

- En cas de point de pression ponctuel, la coque de l'orthése
peut étre chauffée dans un bain d‘eau chaude a environ
90 °C, puis remodelée. Veuillez retirer le rembourrage au
préalable.

Piéces de rechange

Disponibles en option auprés de votre revendeur:

- Coussin de rechange pour MALLEO-CAST® ORGANIC St
([REF17849)

Remarques importantes /M

- En principe, 'indication et la durée de port d’un produit
orthopédique, de maniére générale, doivent s'effectuer en
concertation avec le médecin traitant, particuliérement en
présence des affections suivantes.

- Vérifiez le bon fonctionnement du produit avec votre
médecin ou votre revendeur spécialisé.

- Ce produit est destiné aux soins d’'un seul patient.

- Ne portez pas ce produit sur des plaies ouvertes.

- Afin d'assurer une longue durée de vie a ce produit et afin
que vous puissiez bénéficier pleinement de son effet, il ne
doit pas étre porté en association avec des agents gras et
acides, des pommades ou des lotions.

- Veuillez ne pas utiliser de désinfectants.

- Le produit peut entrer en contact avec des projections
d'‘eau sansrisque.

- Veuillez toujours fermer correctement les fermetures en
velcro s'ily en a. Les dommages résultant d’'une fermeture
incorrecte de la bande adhésive ne constituent, en princi-
pe, en aucun cas un motif de réclamation.

- Siune détérioration importante de |'€tat de santé survient
pendant l‘utilisation du dispositif médical, nous vous prions
de signaler cet événement grave a votre revendeur, a votre
médecin ou a nous-mémes en tant que fabricant, ainsi
qu‘aux autorités compétentes. Vous pouvez trouver nos
coordonnées dans ce mode d‘emploi.

- Toute modification inadéquate apportée au produit et/ou
utilisation non destinée a 'usage prévu du produit susmen-
tionné excluent la responsabilité du fabricant.

- Le produit peut contenir des éléments métalliques. Nous
recommandons de ne pas les associer a des interférences
électromagnétiques.

- Il convient de vous entretenir avec votre médecin traitant
concernant d'éventuels risques sur la santé résultant
d’'une interaction ou d'autres inconvénients de certains
traitements.

# Veuillez déposer 'emballage et le produit dans un systée-

me de collecte local. Veuillez respecter les réglementations

locales.

) SPORLASTIC GmbH & Co. KG est affiliée & un systéme

de collecte des emballages et respecte donc pleinement la

réglementation sur les emballages en vigueur en République
fédérale d’Allemagne.

Entretien

Nous recommandons de laver MALLEO-CAST® ORGANIC S1
al'eau tiede (30 °C) avec un détergent doux et de les sécher
alair libre. Ne pas faire sécher le produit dans le seche-linge,
sur le chauffage ou dans le micro-ondes. Le rembourrage
peut étre retiré de I'orthése au niveau des clips en plastique
orange pour étre nettoyé.

Conditions de transport et de stockage R’

Veillez a ce que le produit soit conservé au sec ainsi qua I'abri
de I'humidité et de la lumiére du soleil. Stockez ce produit a
une température et a une humidité normales.

Systéme de gestion de la qualité

Tous les produits SPORLASTIC GmbH & Co. KG sont soumis
ades tests dans le cadre de notre systéme de gestion de

la qualité. Si toutefois vous avez des réclamations, veuillez
contacter votre revendeur spécialisé.

Matériaux utilisés

Polyamide (PA), polyester (PES), élasthanne (EL)

B vous trouverez une version en ligne du mode d‘emploi sur
notre page d'accueil a I'adresse www.sporlastic.de.
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|struzioni
perl‘'uso

Gentili pazienti,

Vi preghiamo di osservare scrupolosamente le presenti istru-
zioni per I'uso. Se avete delle domande, vi raccomandiamo di
rivolgervi al vostro medico curante, al negozio specializzato
pit vicino oppure direttamente a noi.

Impiego appropriato

MALLEO-CAST® ORGANIC S1 & un‘ortesi per Iimmobilizza-
zione e il riposo dell‘articolazione tibio-tarsica superiore e/0
inferiore in una posizione definita.

Indicazioni

Lesioni alle strutture ossee/capsulari/legamentose

dell‘articolazione tibio-tarsica (come conseguenze di lesioni

quali rottura dei legamenti, distorsione grave dell‘articolazione

tibio-tarsica, dopo un intervento chirurgico)

- Per I'immobilizzazione e la stabilizzazione temporanea

Tutte le indicazioni che richiedono I'immobilizzazione

dell‘articolazione tibio-tarsica, ad esempio:

- Trauma da supinazione/pronazione

- Protezione postoperatoria dopo sutura/ricostruzione dei
legamenti

- Terapia conservativa di distorsioni gravi dell‘articolazione
tibio-tarsica

- Instabilita complessa dell‘articolazione tibio-tarsica super-
iore/inferiore

+ Lesioni acute/legamentose dell‘articolazione tibio-tarsica

- Immobilizzazione dell‘articolazione tibio-tarsica superiore/
inferiore

- Sgravio/protezione delle strutture capsulari/legamentose
lesionate

- Trattamento successivo di fratture nell‘area dell‘articola-
zione tibio-tarsica dopo immobilizzazione mediante ortesi
della parte inferiore della gamba e del piede

- Immobilizzazione in caso di stati inflammatori irritativi

Controindicazioni

- Alterazioni cutanee allergiche, inflammatorie o dovute a
lesioni (ad es. gonfiori, arrossamenti) delle zone del corpo
da trattare

- Compromissione della circolazione o gonfiori linfatici dei
tessuti molli

- Disturbi neurogenici della sensibilita e della trofia cutanea
nella zona del corpo da trattare (disturbi sensoriali con e
senza danni cutanei)

- AVK periferico

- Riserva circolatoria periferica al limite

- Rischio di compressione vascolare

Effetti collaterali

In caso di utilizzo appropriato e corretto, ad oggi non si
sono osservati effetti collaterali generali, intolleranze a lungo
termine o reazioni allergiche.

Popolazione di pazienti target

Il gruppo target & costituito da tutti i pazienti, tenendo conto
delle indicazioni e delle controindicazioni. Listruzione e
l'assegnazione della taglia corretta viene effettuata da
professionisti medici.

- Tutte le chiusure anteriori servono solo per la regolazione
e non devono essere aperte per indossare e togliere il
dispositivo.

- Inserire la punta del piede nell‘apertura imbottita anteriore
di MALLEO-CAST® ORGANIC S1. Evitare di abbassare la
punta del piede per proteggere le strutture lesionate @.

- Tirare l'ortesi il piti possibile sul piede fino a quando il collo
del piede (dorso del piede) non tocca le cinghie anteriori.
Posizionare il piede cosi indietro che l‘articolazione della
caviglia si trovi in una posizione di 90° @.

- Riposizionare la rotella e stringere la chiusura posteriore
ruotandola in senso orario. Chiudere quindi la chiusura in
velcro posteriore superiore. Lestremita in velcro dovrebbe
trovarsi sulla superficie in tessuto scamosciato anteriore
superiore ©.

- Se la calzata risulta scomoda, ottimizzare la posizione
dell‘ortesi stringendo o allentando le chiusure anteriori e
stringendo nuovamente la chiusura a rotella.

- Per rimuovere l'ortesi € sufficiente aprire la chiusura a rotel-
la e la chiusura in velcro posteriore superiore. Quindi sfilare
l'ortesi dal piede tirandola in avanti.

Note per il tecnico ortopedico

- Seregolata correttamente, la caviglia esterna dovrebbe
trovarsi al centro dell'apertura laterale della scocca.

- All'atto della consegna, tutte le chiusure anteriori sono
chiuse nella posizione pit ampia. Una volta che il paziente
ha indossato |‘ortesi sul piede, assicurarsi che l‘articolazione
tibio-tarsica sia in posizione a 90° @.

- Chiudere la chiusura posteriore con la rotella e tenderla fino
alasciare unariservadi1—1,5cm.

- Regolare quindi la tensione della chiusura anteriore
superiore ©.

- Afferrare quindi le due chiusure in velcro della cinghia
a 8 troppo allentata e tendere entrambe le estremita
contemporaneamente senza tirare in avanti le scocche
di stabilizzazione @. Infine, chiudere la chiusura in velcro
posteriore superiore.

- Controllare la posizione della caviglia esterna nell‘incavo ©.
Se necessario, correggere la posizione della conchiglia
esterna allentando o stringendo nuovamente le chiusure
anteriori e la chiusura a rotella.

- In caso di punti di pressione, la coppa dell‘ortesi pud essere
riscaldata in un bagno di acqua calda a circa 90 °C e quindi
rimodellata. A tal fine, rimuovere prima 'imbottitura.

Pezzi di ricambio

Disponibili come optional presso il vostro rivenditore

specializzato:

- Imbottitura di ricambio per MALLEO-CAST® ORGANIC St
([eF|17849)

Applicazione e uso

- Siconsiglia diindossare MALLEO-CAST® ORGANIC St
sopra una calza lunga.

- Aprire la chiusura magnetica a rotella sollevando la rotella
e aprire la chiusura in velcro posteriore superiore. Per
evitare che l'estremita libera del velcro si attacchi in modo
incontrollato alle superfici in tessuto non tessuto, fissarla
sulla stessa cinghia prima di.

Indicazioni importanti A

« Inlinea di principio, le indicazioni e la durata di utilizzo di
qualsiasi supporto ortopedico in generale, nonché la pre-
senza in particolare delle seguenti condizioni patologiche,
dovrebbero essere discusse con il medico curante.

- Verificare la funzionalita del prodotto con il proprio medico
curante o rivenditore specializzato.

- Il dispositivo & destinato al trattamento di un paziente.

- Non applicare il prodotto su ferite aperte.

- Per assicurare che il prodotto abbia una lunga durata e un
funzionamento duraturo, non indossarlo in abbinamento a
sostanze grasse o acide, pomate o lozioni.

- Siprega di non utilizzare disinfettanti.

- |l prodotto € resistente agli spruzzi d'acqua.

- Chiudere le chiusure a zip, se presenti, sempre in maniera
corretta. | danni causati dal fissaggio errato delle chiusure in
velcro non costituiscono motivo di reclamo.

- Se durante |'uso del dispositivo medico si verifica un
peggioramento significativo della salute, vi chiediamo
di segnalare questo grave incidente al vostro rivenditore
specializzato, al vostro medico o a noi, in qualita di produt-
tori, nonché alle autorita competenti. | nostri recapiti sono
riportati nelle presenti istruzioni per l'uso.

- Eventuali modifiche non professionali al prodotto /o il suo
impiego inappropriato escludono qualsiasi responsabilita
sul prodotto da parte del produttore.

- Il prodotto pud contenere elementi metallici. Si consiglia di
evitare la prossimita con interferenze elettromagnetiche.

- Eventuali rischi reciproci per la salute o altri svantaggi in
caso di specifici trattamenti che possono presentarsiin
relazione all'utilizzo del prodotto, devono essere discussi
con il medico curante.

h Invitiamo quindi a conferire gliimballaggi e il prodotto
presso il centro di raccolta locale. A tal fine, rispettare le
disposizioni locali in materia.

#h La SPORLASTIC GmbH & Co. KG aderisce a un sistema di
ritiro degli imballaggi e adempie quindi completamente alle
disposizioni giuridiche relative agliimballaggi vigenti nella
Repubblica federale di Germania




Trattamento

Si consiglia di lavare MALLEO-CAST® ORGANIC S1 delicata-
mente in acqua tiepida (30 °C) con un detergente delicato e
di asciugare all‘aria. Non asciugare il prodotto nellasciuga-
trice, sul riscaldamento o nel microonde. Il rivestimento puo
essere rimosso dall‘ortesi tramite le clip in plastica arancioni
per consentirne la pulizia.

Condizioni di trasporto e stoccaggio Rl

Assicurarsi che il prodotto sia mantenuto asciutto e al riparo
da umidita e luce solare. Conservare il prodotto a temperatura
e umidita comuni.

Sistema di gestione della qualita

Tutti i prodotti della SPORLASTIC GmbH & Co. KG sono sot-
toposti ai controlli dei prodotti nell'ambito del nostro sistema
di gestione della qualita. Se nonostante cio avete dei reclami
in merito ai nostri prodotti, vi preghiamo di contattare il vostro
negozio specializzato.

Materiali utilizzati
Poliammide (PA), poliestere (PES), elastan (EL)

. peruna versione digitale delle istruzioni per I'uso
si pud consultare la nostra homepage all‘indirizzo
www.sporlastic.de.
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Instrukcja
uzytkowania

Droga pacjentko, drogi pacjencie,

prosimy o uwazne przestrzeganie zataczonej instrukcji
obstugi. W razie jakichkolwiek pytaf prosimy o kontakt z le-
karzem prowadzacym, najblizszym sklepem specjalistycznym
lub bezposrednio z nami.

Przeznaczenie

MALLEO-CAST® ORGANIC S1 to orteza stuzaca do
unieruchomienia i stabilizacji gérnego i/lub dolnego stawu
skokowego w okreslonej pozycji.

Wskazania

Uszkodzenie struktur kostnych/torebkowych/wiezadtowych

stawu skokowego (w wyniku urazu, np. zerwania wiezadta,

znacznego skrecenia stawu skokowego, po operacji)

- Do czasowego unieruchomienia i stabilizacji

Wszystkie wskazania, w ktorych konieczne jest

unieruchomienie stawu skokowego, np.:

- Uraz supinacyjny/pronacyjny

+ Ochrona pooperacyjna po zszyciu/rekonstrukcji wiezadta

- Leczenie zachowawcze ciezkich skrecen stawu skoko-
wego

- Ztozona niestabilnos¢ gérnego/dolnego stawu skokowego

- Ostre urazy/urazy wiezadet stawu skokowego

- Unieruchomienie gérnego/dolnego stawu skokowego

- Odciazenie/ochrona uszkodzonych struktur torebki/
wiezadet

- Dalsza opieka po ztamaniach w okolicy stawu skokowego
po unieruchomieniu za pomoca ortezy podudzia i stopy

- Unieruchomienie w stanach zapalnych

Przeciwwskazania

- Alergiczne, zapalne lub spowodowane urazami zmiany
skorne (np. obrzeki, zaczerwienienia) w obszarach ciata
wymagajacych leczenia

- Zaburzenia krazenia lub limfatyczne obrzeki tkanek
miekkich

- Neurogenne zaburzenia czucia i trofiki skory w obszarze
ciata wymagajacym leczenia (zaburzenia czucia z uszkod-
zeniami skory lub bez)

- Peryferyjna AVK

- Graniczna rezerwa krazenia obwodowego

- Ryzyko ucisku naczyn krwionosnych

Skutki uboczne

Przy prawidtowym stosowaniu i prawidtowym zatozeniu na
obecna chwile nie sa znane zadne ogdlne skutki uboczne,
powazne nietolerancje ani reakcje alergiczne.

Przewidziana grupa docelowa pacjentéw

Grupa docelowa sa wszyscy pacjenci, z uwzglednieniem
wskazan i przeciwwskazan. Instruktaz i przyporzadkowanie
wilasciwego rozmiaru jest przeprowadzane przez specjalis-
tow medycznych.

- Otw6rz magnetyczne zamkniecie pokretta, podnoszac
pokretto i otwierajac tylne gérne zamkniecie na rzep. Aby
unikna¢ niekontrolowanego przyczepiania sie wolnego
konca rzepu do wolnych powierzchni polarowych, przyc-
zep go do tego samego paska przed.

- Wszystkie przednie zapigcia stuza wytacznie do regulaciji i
nie trzeba ich otwieraé, aby zatozy¢ lub zdjac orteze.

- Wsun palce stop przez przedni otwér wyscietany MALLEO-
CAST® ORGANIC S1. Unikaj opuszczania palcw stép, aby
chronié uszkodzone struktury @.

- Naciagnij orteze na stope tak daleko, jak to mozliwe, az
podbicie (grzbiet stopy) dotknie przednich paskow. W tym
celu przesun stope tak daleko do tytu, aby staw skokowy
znalazt sie w pozycji 90° o

- Ponownie zat6z pokretto i dokre€ tylne zapiecie, obracajac
je zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nastepnie zamknij
tylne gérne zapiecie na rzep. Koniec rzepu powinien
znalezé sie na przedniej gérnej powierzchni rzepowej ©.

- Jedli dopasowanie jest niewygodne, nalezy
zoptymalizowaé pozycje ortezy, napinajac lub poluzowujac
przednie zapiecia i ponownie napinajac zapiecie pokretta.

- Aby zdjac orteze, wystarczy otworzy¢ zapiecie pokretta i
tylne gérne zapiecie na rzep. Nastepnie nalezy Sciagnac
orteze z przodu stopy.

Uwagi dla technika ortopedycznego

- Przy prawidtowym dopasowaniu zewnetrzna kostka powin-
na znajdowac sie posrodku bocznego otworu skorupy.

- W stanie fabrycznym wszystkie przednie zapiecia sa
zamknigte w najszerszym potozeniu. Po zatozeniu ortezy
na stope pacjenta nalezy upewnic sie, ze staw skokowy
znajduje sie w pozycji 90° @.

- Zamknac tylne zapiecie za pomoca pokretta i naprezy€ je,
pozostawiajac 1—1,56 cm luzu.

- Nastepnie wyregulowac napiecie przedniego gérnego
zapiecia ©.

- Nastepnie chwyci¢ oba zapiecia na rzepy zbyt luzno usta-
wionej linki nr 8 i jednoczesnie mocno napiac oba kofce,
nie pociagajac muszli stabilizujacych do przodu @. Na
koniec zamkna¢ gorna tylna linke zapiecia na rzep.

- Sprawdz potozenie zewnetrznej kostki w wycieciu ©.

W razie potrzeby skoryguj potozenie zewnetrznej muszli,
poluzowujac lub napinajac przednie zapiecia i zapiecie z
pokrettem.

- W przypadku wystapienia punktowego ucisku, skorupe
ortezy mozna podgrza¢ w goracej kapieli wodnej w tempe-
raturze okoto 90 °C, a nastepnie ponownie uformowac.
W tym celu nalezy wczesniej usunaé wysciotke.

Czeéci zamienne

Opcjonalnie dostepne u wyspecjalizowanego sprzedawcy:

- Zapasowa wysciotka do MALLEO-CAST® ORGANIC St
([reF] 17849)

Zastosowanie i uzytkowanie

- Zalecamy noszenie MALLEO-CAST® ORGANIC S1na
dtugich skarpetach.

Wazne uwagi A

- Nalezy przeprowadzi¢ doktadna konsultacje z lekarzem
prowadzacym w sprawie wskazania i czasu noszenia
pomocy ortopedycznej, a w szczegdlnosci jesli wystepuja
nastepujace stany chorobowe.

- Nalezy sprawdzi¢ dziatanie produktu wraz z lekarzem lub
wyspecjalizowanym sprzedawca.

- Produktjest przeznaczony dla jednego pacjenta.

- Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach.

- Aby produkt zachowat trwatosc¢ i swoje funkcje przez dtugi
czas, nie wolno go nosi¢ w potaczeniu z substancjami
zawierajacymi ttuszcze, kwasy, masci lub emulsje.

- Prosze nie uzywac srodkow dezynfekujacych.

- Dopuszczalny jest kontakt produktu z rozbryzgami wody.

- Jesli sa zapiecia na rzepy, nalezy je zawsze prawidtowo
zamykac. Uszkodzenia spowodowane niewtasciwym
zamknieciem rzepow nie stanowia podstawy do reklamacji.

- Jesli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie
do znacznego pogorszenia stanu zdrowia, prosimy o
zgtoszenie tego powaznego incydentu sprzedawcy,
lekarzowi lub nam jako producentowi, a takze wtasciwemu
organowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ w niniej-
szej instrukgji obstugi.

- Niewfasciwe zmiany w produkcie i/lub niewtasciwe uzycie
produktu skutkuja wytaczeniem odpowiedzialnosci produ-
centa za produkt.

- Produkt moze zawiera¢ przedmioty metalowe. Nie zaleca-
my ich kontaktu z zaktéceniami elektromagnetycznymi.

- Ewentualne wzajemne zagrozenia dla zdrowia lub inne
niekorzystne dziatania zwigzane z niektérymi metodami
leczenia, ktore moga wystapi¢ w zwiazku ze stosowaniem
produktu, nalezy oméwic z lekarzem prowadzacym.

i Opakowanie i produkt nalezy odda¢ do lokalnego

systemu zbidrki surowcoéw wtornych. Przestrzegac lokalnych

przepisow.

7 Firma SPORLASTIC GmbH & Co. KG nalezy do systemu

odbierania pustych opakowan, a wiec spetnia wszelkie

przepisy dotyczace opakowan obowiazujace w Republice

Federalnej Niemiec.

Pielegnacja

Zalecamy delikatne mycie MALLEO-CAST® ORGANIC S1w
letniej wodzie (30 °C) z dodatkiem tagodnego detergentu

i suszenie na powietrzu. Nie nalezy suszy¢ produktu w
suszarce bebnowej, na grzejniku lub w mikrofaléwce. W
celu wyczyszczenia wyscidtke mozna odtaczyC od ortezy za
pomoca pomaraficzowych plastikowych zatrzaskow.

Warunki transportu i przechowywania X

Produkt powinien by¢ suchy i chroniony przed wilgocia
oraz promieniowaniem stonecznym. Produkt nalezy
przechowywac¢ w miejscu o normalnej temperaturze i
wilgotnosci powietrza.

System zarzadzania jakoScia

Wszystkie produkty firmy SPORLASTIC GmbH & Co. KG
podlegaja kontroli w ramach naszego systemu zarzadzania
jakoscia. Jeslijednak zechca Panstwo zgtosi¢ reklamacje
dotyczaca naszego produktu, nalezy skontaktowac sie ze
sprzedawca.

Uzyty materiat
Poliamid (PA), poliester (PES), elastan (EL)

.. Wersja internetowa instrukcji obstugi znajduje
sie na naszej stronie internetowej pod adresem
www.sporlastic.de.
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Brugsanvisning

Information til patienten

Laes denne brugsanvisning ngje igennem. Hvis du har
sp@rgsmal, s kontakt din behandlende lsege, din lokale
specialforretning, eller henvend dig direkte til os.

Erklaeret for mal

MALLEO-CAST® ORGANIC St er en ortose til immobilisering
og stabilisering af det gvre og/eller nedre ankelled i en
bestemt position.

Indikationer

Skader pa knogle-/kapsel-/bandstrukturer i ankelleddet

(som fglge af skader sasom bandbrud, betydelig forstuvning

af ankelleddet, efter operation)

- Til midlertidig immobilisering og stabilisering

Alle indikationer, hvor immobilisering af ankelleddet er

ngdvendigt, f.eks.:

- Supinations-/pronationstraume

- Postoperativ beskyttelse efter ledbandssutur/rekonstruk-
tion

- Konservativ behandling af sveere forstuvninger af ankel-
leddet

- Kompleks ustabilitet i det gvre/nedre ankelled

+ Akutte/bandskader i ankelen

- Immobilisering af det gvre/nedre ankel

- Affastning/beskyttelse af de skadede kapsel-/bandstruk-
turer

- Efterbehandling af frakturer i ankelomradet efter immobili-
sering med en underbens-fodortese

- Immobilisering ved inflammatoriske irritationstilstande

Kontraindikationer

- Allergiske, inflammatoriske eller skadesrelaterede hudfo-
randringer (f.eks. heevelser, redme) i de omrader af kroppen,
der skal behandles

- Nedsat cirkulation eller lymfatiske blgddels haevelser

- Neurogene forstyrrelser af sensorik og hudtrofik i det om-
rade af kroppen, der skal behandles (falelsesforstyrrelser
med og uden hudskader)

- Perifer AVK

- Graenseveerdi for perifer blodcirkulationsreserve

- Risiko for vaskulaer kompression

Bivirkninger

Ved korrekt brug og korrekt anbringelse er producenten hidtil
ikke bekendt med nogen alvorlige generelle bivirkninger,
inkompatibilitet eller allergiske reaktioner som fglge af brug
af produktet.

Tilsigtet patientmalgruppe

Malgruppen er alle patienter, idet der tages hensyn til indika-
tioner og kontraindikationer. En instruktion og tildeling af den
korrekte stgrrelse udfgres af laeger.

Skab og brug

- Vianbefaler at bsere MALLEO-CAST® ORGANIC St over en
lang strompe.

- Abn den magnetiske drejelase ved at Igfte hjulet og abn
den bageste gverste velcrolukning. For at undga, at den frie
velcrolukning fastg@res ukontrolleret pa frie figjlsflader, skal
du fastggre den pa samme rem for.

- Alle forreste lukninger tjener kun til justering og behgver
ikke at blive abnet for at tage ortosen pa og af.

- Stik fodspidsen gennem den forreste polstringabning pa
MALLEO-CAST® ORGANIC S1. Undga at seenke fodspidsen
for at skane de skadede strukturer @.

- Traek ortosen sa langt op pa foden som muligt, indtil du
rammer de forreste stropper med vristen (fodryggen).
Placer din fod sa langt tilbage, at dit ankelled er i en
90°-position ©.

- Seet drejehjulet pa igen og stram den bageste lukning ved
at dreje med uret. Luk derefter den bageste gverste velcro-
lukning. Velcrolukningen skal ende pa den forreste gverste
velcroyflade ©.

- Hvis du finder pasformen ubehagelig, kan du optimere
ortosens position ved at stramme eller Igsne de forreste
lukninger og stramme drejehjulslukningen igen.

- For at tage ortosen af skal du blot abne drejehjulsluknin-
gen og den bageste @verste velcrolukning. Treek derefter
ortosen fremad fra foden.

Noter til ortopaedisk tekniker

- Den ydre ankel skal ved korrekt tilpasning veere placeret i
midten af den laterale skalabning.

- Ved levering er alle forreste lukninger lukket i den bredeste
position. Nar patienten har trukket ortosen over foden, skal
du sikre dig, at ankelleddet er i en 90°-position @.

- Luk den bageste lukning med drejeknappen, og stram den,
indtil der er en reserve pat-1,5cm.

- Juster derefter spaendingen pa den forreste gverste
lukning ©.

- Tag derefter fatide to velcrolukninger pa den for langt
indstillede 8-t@jle og stram begge ender samtidigt uden at
treekke stabiliseringsskallerne fremad @. Til sidst lukkes den
gverste bageste velcrolukning.

- Kontroller positionen af den ydre ankel i udsparingen ©.
Korrigér om ngdvendigt positionen af den ydre skal ved at
l@sne eller stramme de forreste lukninger og drejelasen.

- Hvis der er et punktformet trykpunkt, kan ortoseskallen
opvarmes i et varmt vandbad ved ca. 90 °C og derefter
omformes. Fjern fgrst polstringen.

Cze$ci zamienne

Kan fas som ekstraudstyr hos din forhandler:

- Erstatningspolstring til MALLEO-CAST® ORGANIC S1
([eF|17849)

Vigtigt /A

- Grundlaeggende skal det aftales med den behandlende
leege, hvornar og hvordan et ortopaedisk hjeelpemiddel skal
tages i brug, bade i almindelighed og i seerdeleshed, hvis
der foreligger en af fglgende sygdomstilstande.

- Kontroller produktets funktion sammen med din leege eller
specialist.

- Produktet skal bruges til én patient.

- Brug ikke produktet pa abne sar.

- For at sikre en sa lang brugslevetid som muligt bgr det
undlades at anvende produktet sammen med fedt- og
syreholdige midler, salver og cremer.

- Brug venligst ikke desinfektionsmidler.

- Deter tilladt at bringe produktet i kontakt med sprayvand.

- Luk altid burrelukningerne korrekt, hvis de findes. Der kan af
princip ikke reklameres over skader som fglge af ukorrekt
lukning af burrelukningerne.

- Hvis der sker en vaesentlig forringelse af helbredet under
brugen af det medicinske udstyr, beder vi dig om at
indberette denne alvorlige haendelse til din forhandler,
din laege eller os som producent samt til den kompetente
myndighed. Du kan finde vores kontaktoplysninger i denne
brugsanvisning.

- Producentens produktansvar bortfalder, hvis produktet
aendres pa fagligt uforsvarlig vis eller bruges til andet end
den tilsigtede anvendelse.

- Produktet kan indeholde metalgenstande. Vi anbefaler
ikke at bringe disse i forbindelse med elektromagnetiske
forstyrrelser.

- Det skal drgftes med den behandlende laege, hvis der er
mulige sundhedsmaessige, indbyrdes afhaengige risici eller
lignende ulemper ved bestemte behandlinger, der kan vise
sig i forbindelse med anvendelse af produktet.

b Bortskaf emballagen og produktet via den lokale gen-

brugsindsamling. Overhold i denne sammenhaeng de lokale

bestemmelser.

# SPORLASTIC GmbH & Co. KG er tilknyttet et retursystem

til emballage og overholder dermed helt og holdent de

emballagebestemmelser, der gaelder i Tyskland.

Produktvedligeholdelse

Vianbefaler, at MALLEO-CAST® ORGANIC St vaskes
forsigtigt i lunkent vand (30 °C) med et mildt vaskemiddel og
lufttgrres. Produktet ma ikke tgrres i tarretumbler, pa varmen
eller i mikrobglgeovnen. Polstringen kan fjernes fra ortosen
ved hjeelp af de orange plastikclips for at blive rengjort.

Transport- og opstillingsforskrifter £&

Sgrg for, at produktet holdes tgrt og beskyttet mod fugt og
direkte sollys. Opbevar produktet ved normal temperatur og
fugtighed.

Kvalitetsstyringssystem

Alle produkter fra SPORLASTIC GmbH & Co. KG er underlagt
produktkontrol i vores kvalitetsstyringssystem. Skulle du mod
forventning gnske at klage over vores produkt, bedes du
henvende dig til din lokale specialforretning.

Anvendt materiale

Polyamid (PA), polyester (PES), elastan (EL)

B by kan finde en online-version af brugsanvisningen pa
vores hjemmeside pa www.sporlastic.de.

sl
Navodila za uporabo

Dragi pacient,

prosimo vas, da natan¢no upostevate priloZzena navodila

za uporabo. Ce imate kakr$na koli vpraganja, se obrnite na
zdravnika, ki vas zdravi, na najblizjo specializirano trgovino ali
neposredno na nas.

Namen
MALLEO-CAST® ORGANIC St je ortoza za imobilizacijo in
fiksiranje zgornjega in/ali spodnjega gleznja v doloceni legi.

Indikacije

Poskodbe kosti/kapsul/ligamentov gleZnja (kot posledica

poskodb, npr. pretrgane vezi, izrazita distorzijska poskodba

gleZnja, po operaciji)

- Za zacCasno imobilizacijo in stabilizacijo

Vse indikacije, pri katerih je potrebna imobilizacija gleznja,

npr.:

- Supinacijska/pronacijska poskodba

- Postoperativna zascita po Sivanju/rekonstrukciji vezi

- Konservativno zdravljenje hudih distorzij gleznja

- Kompleksna nestabilnost zgornjega/spodnjega gleznja

+ Akutne poskodbe/poskodbe vezi gleznja

- Imobilizacija zgornjega/spodnjega gleznja

- Razbremenitev/zascita poskodovanih kapsulnih/veznih
struktur

- Nadaljnja oskrba zlomov v predelu gleznja po imobilizaciji z
ortozo za spodnji del noge in stopalo

- Imobilizacija pri vnetnih draZenjih

Kontraindikacije

- Alergicne, vnetne ali poskodbene spremembe koze
(npr. otekline, rdecica) na obravnavanih delih telesa

- Ovirano krvno obtok ali limfati¢ne otekline mehkih tkiv

- Nevroloske motnje senzoricne funkcije in troficne funkcije
koZe na obravnavanem delu telesa (motnje obcutljivosti s
poskodbami koZe ali brez njih)

- Periferni AVK

- Mejna periferni krvni rezerv

- Tveganje za vaskularno kompresijo

Stranski u€inki
Ob pravilni uporabi in pravilni uporabi do zdaj niso znani
splosni nezeleni ucinki, preobcutljivosti ali alergijske reakcije.

Predvidena populacija bolnikov

Cilina skupina so vsi pacienti, pri ¢emer se upostevajo indika-
cije in kontraindikacije. Navodila in dodelitev pravilne velikosti
izvajajo zdravstveni delavci.

Ustvarjanje in uporaba

+ Priporo¢amo, da MALLEO-CAST® ORGANIC S1 nosite nad
dolgimi nogavicami.

- Odprite magnetni zapiralni mehanizem z dvigom kolesca
in odprite zadnji zgornji velcro zapiralni mehanizem. Da
se prosti konec velcroja ne bi neovirano prijel na proste
povrsine, ga pripnite na isti pas pred.

- Vsi sprednji zapahi sluZijo le za nastavitev in jih ni treba
odpirati za obuvanje in sezuvanje.

- Stopite s konico stopala skozi sprednjo odprtino oblazin-
jenja MALLEO-CAST® ORGANIC St1. Pri tem se izogibajte
spuscéanju konice stopala, da ne poskodujete poskodova-
nih struktur @.

- Ortozo potegnite ¢im dlje na nogo, dokler se z njeno zgornjo
stranjo ne dotaknete sprednjih pasov. Pri tem nogo pomak-
nite tako dale¢ nazaj, da je vas glezenj v polozaju 90° @.

- Ponovno namestite vrtljivo kolesce in zategnite zadnji
zaponko s pomocjo vrtenja v smeri urinega kazalca. Nato
zaprite zadnjo zgornjo zaponko z velcro trakom. Konec
velcro traku naj pristane na spredniji zgornji povrsini ©.

- Ce vam prileganje ni udobno, optimizirajte polozaj ortoze s
pritrditvijo ali popuséanjem sprednjih zaponk in ponovnim
pritrditvijo vrtljivega zapora.

- Zasnemanje ortoze je treba odpreti le vrtljivi zapor in
zadnji zgornji velcro zapor. Nato ortozo potegnite naprej
od stopala.

Opombe za ortopedskega tehnika

- Zunaniji gleZenj mora biti pri pravilni prilagoditvi nameséen
na sredini stranskega odprtja lupine.

- Ob dobavi so vsi sprednji zapahi zaprti v najbolj odprtem
polozaju. Ko pacient natakne ortozo na nogo, poskrbite, da
je glezen;j v polozaju 90° @.

- Zaprite zadnji zapah z vrtljivim kolescem in ga napnite,
dokler ne ostane 1—1,5 cmrezerve.

- Nato prilagodite napetost sprednjega zgornjega
zapiranja @.

- Nato primite oba velcro zapiranja presiroko nastavljenega
8-vlecnega pasu in hkrati napnite oba konca, ne da bi stabi-
lizacijski lupini potegnili naprej @. Na koncu zaprite zgomji
zadnji velcro zapiralni pas.

- Preverite polozaj zunanjega gleznja v izrezu @. Po potrebi
popravite poloZaj zunanje lupine s popuscanjem ali ponov-
nim napenjanjem sprednjih zaponk in zaponke z vrtljivim
kolescem.

- Ceje prisotna tokovna pritiskna tocka, lahko ortozno
lupino segrejete v vroci vodi pri priblizno 90 °C in jo nato
ponovno oblikujete. Pred tem odstranite oblazinjenje.

Rezervni deli

Po Zelji na voljo pri vasem specializiranem prodajalcu:

- Nadomestna blazina za MALLEO-CAST® ORGANIC St
(ReF|17849)

Pomembne opombe A

- Na splo$no se je treba o indikaciji in trajanju uporabe
ortopedskega pripomocka posvetovati z zdravnikom,
ki vas zdravi, prav tako pa tudi o uporabi ortopedskega
pripomocka v primeru poznejsih zdravstvenih tezav.

- Delovanje izdelka preverite skupaj z zdravnikom ali speciali-
ziranim prodajalcem.

- lzdelek je namenjen oskrbi enega bolnika.

- |zdelka ne nosite na odprtih ranah.

- Da bi zagotovili dolgo Zivljenjsko dobo in delovanje izdelka,
ga ne smete nositi skupaj z mascobnimi ali kislimi sredstvi,
mazili ali losjoni.

- Dovoljeno je, da izdelek pride v stik z brizgajoco vodo.

- Morebitne zaponke Velcro vedno pravilno zapnite. Poskod-
be zaradi nepravilnega zapenjanja zaponk Velcro niso
razlog za reklamacijo.

- Ce se med uporabo medicinskega pripomocka znatno
poslabsa zdravstveno stanje, vas prosimo, da o tem resnem
dogodku obvestite svojega specializiranega prodajalca,
zdravnika ali nas kot proizvajalca ter pristojni organ. Nase
kontaktne podatke najdete v teh navodilih za uporabo.

- Neustrezne spremembe izdelka in/ali neustrezna uporaba
zgoraj navedenega izdelka izkljucujejo kakrsno koli odgo-
vornost proizvajalca za izdelek.

- lzdelek lahko vsebuje kovinske predmete. Priporo¢amo, da
ti ne pridejo v stik z elektromagnetnimi motnjami.

- Priizdelkih, ki so v neposrednem stiku koZe z elastomerom
(npr. silikonska blazinica), lahko na kozi nastanejo mehurj,
Ce je izdelek nanesen premocno ali se na kozi premika z
velikim trenjem. V tem primeru priporo¢amo, da izdelek pre-
nehate uporabljati. Pod silikonom se lahko pojavi potenje, ki
lahko v redkih primerih sproZi reakcije znojenja z ustreznimi
alergijskimi spremembami na koZi. Druzba SPORLASTIC ni
seznanjena z nobenimi alergijskimi reakcijami, povezanimi
z materialom. Ce se pojavijo teZave, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali dobaviteljem pripomocka.

- O morebitnih medsebojnih zdravstvenih tveganijih ali drugih
pomanjkljivostih pri dolo€enih nacinih zdravljenja, ki se
lahko pojavijo v zvezi z uporabo izdelka, se je treba posve-
tovati z leCec¢im zdravnikom.

# Embalazo in izdelek oddajte v lokalni sistem za recikliran-

je. Upostevajte lokalne predpise.

i} Druzba SPORLASTIC GmbH & Co. KG je vklju¢ena v

sistem vraanja embalaZe in tako v celoti izpolnjuje predpise

o embalaZi, ki veljajo v Zvezni republiki Nemciji.

Nega

Priporoéamo nezno pranje MALLEO-CAST® ORGANIC S1v
mlaéni vodi (30 °C) z blagim detergentom in susenje na zraku.
Izdelka ne susite v suilnem stroju, na radiatorju ali v mikro-
valovni pecici. Oblazinjenje se za ¢i$¢enje lahko odstrani iz
ortoze z oranznimi plastiénimi sponkami.

Pogoji prevoza in skladi$¢enja 3

Poskrbite, da bo izdelek shranjen v suhem prostoru ter
zasciten pred vlago in sonéno svetlobo. Izdelek shranjujte pri
obicajni temperaturi in vlaZnosti.

Sistem vodenja kakovosti

Vsi izdelki druzbe SPORLASTIC GmbH & Co. KG so predmet
testiranja izdelkov v okviru naSega sistema vodenja kakovosti.
Ce imate kljub temu kakréne koli pritozbe glede nagega
izdelka, se obrnite na specializirano trgovino.

Uporabljeni material
Poliamid (PA), poliester (PES), elastan (EL)

= Spletna razlicica navodil za uporabo je na voljo na nasi
spletni strani www.sporlastic.de.

et
Kasutusjuhend

Hea Klient,

lugege antud infolehte hoolikalt. Kiisimuste/probleemide
tekkimisel palun vtke Uhendust oma perearstiga, eriarstiga,
toote paigaldanud/muiinud spetsialistiga.

Toote kirjeldus

MALLEO-CAST® ORGANIC S1 on ortoos, mis on mdeldud
Ulemise ja/v6i alumise pahkluu likumise piiramiseks ja fiksee-
rimiseks kindlas asendis.

Naidustused

Péia luu-/kapsli-/sidemete struktuuride kahjustused (vigast-

uste tagajarjed, nagu sidemete rebend, méarkimisvaarne poia

nihestus, operatsioonijarel)

- Ajutiseks immobiliseerimiseks ja stabiliseerimiseks

K&ik nédidustused, mille puhul on vajalik pahkluu immobilisee-

rimine, naiteks:

+ Supinatsiooni-/pronatsiooni trauma

- Postoperatiivne kaitse parast sidemete dmblemist/rekons-
truktsiooni

+ Raske pahkluu nihestuse konservatiivne ravi

- Ulemise/alumise pahkluu kompleksne ebastabiilsus

+ P6ia akuutsed/sidemete vigastused

- Ulemise/alumise pdia immobiliseerimine

- Vigastatud kapsel-/sidemete struktuuride koormuse vahen-
damine/kaitse

- P&ia piirkonna luumurdude jarelravi parast immobiliseerimist
saare-jala ortoosiga

- Immobiliseerimine pdletikuliste arrituste korral

Vastunaidustused

- Allergilised, pdletikulised vi vigastustega seotud nahamuu-
tused (nt turse, punetus) ravitavates kehaosades

- Vereringehaired voi limfististeemi pehmete kudede turse

- Neurogeensed sensoorsed ja nahatroofilised héired
ravitavas kehaosas (tundlikkuse haired nahakahjustustega
voi ilma)

- Perifeerne AVK

- Piiripealne perifeerne vereringe reserv

+ Vaskulaarne kompressioonirisk

Korvaltoimeid

Nouetekohase kasutamise ja dige paigaldamise korral ei ole
seni teada uldisi kdrvaltoimeid, sellest tulenevat talumatust
ega allergilisi reaktsioone.

Kavandatud patsientide sihtriihm

Sihtriihm on k&ik patsiendid, v3ttes arvesse naidustusi ja vas-
tunaidustusi. Juhendamine ja Sige suuruse maaramine toimub
meditsiinitdotajate poolt.

Loomine ja kasutamine

- Soovitame kanda MALLEO-CAST® ORGANIC St pika
sukaga.

- Avage magnetiline pdorlev lukk, tdstes ratast tles, ja avage
tagumine tlemine klapiga sulgur. Et valtida klapiga sulguri
vaba otsa kontrollimatut kinnitumist vabadele karvastele
pindadele, kinnitage see samale rihmale.

- Koik esikinnitused on mdeldud ainult reguleerimiseks ja
neid ei ole vaja avada, et ortoosi jalga panna voi ara votta.

- Astuge varbaotsaga MALLEO-CAST® ORGANIC St esikin-
nituse avausse. Valtige varbaotsa langetamist, et vigastatud
struktuure saasta @.

- Tdmmake ortoos vdimalikult kaugele jalale, kunijalapealne
puutub kokku esirihmadega. Asetage jalad nii kaugele
tahapoole, et pahkluu oleks 90° asendis ©.

- Asetage poorderatas tagasi ja pingutage tagumist kinnitust,
keerates seda kellosuunas. Seejarel sulgege tagumine
Ulemine klapikinnitus. Klapikinnituse ots peaks jadma
esimesele tlemisele klapipinnale ©.

- Kui ortoos ei ole mugav, optimeerige ortoosi asendit,
pingutades voi l[ddvendades esimesi kinnitusi ja pingutades
poorlevat ratast.

- Ortoosi eemaldamiseks tuleb avada ainult podrlev ratas
jatagumine Ulemine klapiga kinnitus. Seejarel tdmmake
ortoos jalalt ettepoole.

Markused ortopeediatehnikule

- Oige kohandamise korral peaks vélimine pahkluu asetsema
kilgmise kesta ava keskel.

- Tarnimisel on k&ik esimesed kinnitused suletud k&ige
laiemas asendis. Kui patsient on ortoosi jalale tdmmanud,
veenduge, et pahkluu on 90° asendis @.

- Sulgege tagumine kinnitus pdorlevate ratastega ja pinguta-
ge seda, kuni jaab 1-1,5 cmvaru.

- Seejarel reguleerige esikiilje tilemise kinnituse pinget ©.

- Haara kinni kahe liiga pikalt reguleeritud 8-kinnituse klam-
brid ja pinguta mélemad otsad Uiheaegselt, iima stabiliseeri-
vaid kesti ettepoole tdmmata ©. Lopuks sulgege tagumine
Ulemine klambrikinnitus.

- Kontrollige valimise pahkluu asendit siivendis ©. Vajaduse
korral korrigeerige valimise kesta asendit, Iddvendades voi
pingutades esikinnitusi ja pdorlevat ratast.

- Kui esineb punktiline survetundlik koht, v&ib ortoosi kesta
kuumutada umbes 90 °C kuumas vees ja seejarel Umber
vormida. Eemaldage selleks eelnevalt polster.

Varuosad

Valikuliselt saadaval teie spetsialiseeritud edasimiija kaudu:

- Asenduspadjad MALLEO-CAST® ORGANIC S1jaoks
(FReF]17849)

Olulised méarkused /A

- PBhimdtteliselt tuleb raviarstiga kokku leppida ortopeedi-
lise abi ndidustus ja kestus uldiselt ning eelkdige jargmiste
haigusseisundite esinemisel.

- Kontrollige koos oma arsti v3i eriarstiga toote funktsiooni.

- Toode on ette nahtud patsiendi hooldamiseks.

- Arge kandke toodet avatud haavadel.

- Selleks, et tootel oleks pikk kasutusiga ja funktsioon, ei
tohi seda kanda koos rasv- ja happeliste ainete, salvide v3i
losjoonidega.

- Palun arge kasutage desinfektsioonivahendeid.

- Toodet on lubatud kokkupuutesse pritsimisveega.

- Palun sulgege Velcro kinnitusdetailid, kui neid on, alati
korralikult. Velcro kinnitusdetailide ebadigest sulgemisest
pdhjustatud kahjud ei ole kaebuse pdhjuseks.

- Kui meditsiiniseadme kasutamise ajal tekib oluline tervise
halvenemine, palume teil sellest tdsisest juhtumist teatada
oma spetsialiseeritud edasimuUjale, arstile voi meile kui
tootjale, samuti vastutavale asutusele. Meie kontaktandmed
leiate kéesolevast kasutusjuhendist.

- Toote mitteprofessionaalsed muudatused ja/vdi eespool
nimetatud toote maaramata kasutamine vélistavad tootja
vastutuse toote eest.

- Toode voib sisaldada metallist esemeid. Soovitame neid
mitte viia elektromagnetilise hairega kokku.

- Teatavate ravimeetodite vdimalikud vastastikused terviseris-
kid v6i muud kahjulikud m&jud, mis vdivad tekkida seoses
toote kasutamisega, tuleb arutada raviarstiga.

# Palun viige pakend ja toode kohalikku ringlussevdetavate

toodete kogumisslisteemi. Palun pange tahele kohalikke

eeskirju.

7} SPORLASTIC GmbH & Co. KG on ihendatud pakendi

tagastussuisteemiga ja vastab seega taielikult Saksamaa

Liitvabariigis kehtivatele pakendamiseeskirjadele.

Hooldus

Soovitame MALLEO-CAST® ORGANIC S1 pesida drnalt
kaesooja veega (30 °C) &rna pesuvahendiga ja lasta 8hu kaes
kuivada. Arge kuivatage toodet kuivatusmasinas, radiaatori
peal ega mikrolaineahjus. Puhastamiseks saab polstri ortoo-
sist oranZide plastklambrite abil eemaldada.

Transpordi- ja ladustustingimused £

Palun veenduge, et toodet hoitakse kuivana ning kaitstuna
niiskuse ja paikesevalguse eest. Hoidke toodet tavalisel
temperatuuril ja niiskuses.

Kvaliteedijuhtimise siisteem

Kdik SPORLASTIC GmbH & Co. KG tooted labivad meie kvali-
teedijuhtimissiisteemis tootetestimise. Kui teil on meie toote
kohta veel kaebusi, vBtke ihendust oma erikauplusega.

Kasutatud materjal
Poltiamiid (PA), poltester (PES), elastaan (EL)

a Kasutusjuhendi veebiversioon on kattesaadav meie
kodulehel aadressil www.sporlastic.de.

Symbol Definition
Symbol Definition
Symbole Définition
Simbolo Definizione
Symbol Definicja
Symbol Definition
Simbol Definicija
Siimbol Tahendus
@ de Handwasche, Hochsttemperatur 40 °C
en Hand wash, maximum temperature 40 °C
fr Lavage ala main, temperature maximale 40 °C
it Lavaggio a mano, temperatura massima 40 °C
pl Mycie rak, maks. temperatura 40 °C
da Handvask, maks. temperatur 40 °C
sl Roc¢no pranje, najvisja temperatura 40 °C
et Késipesu, maksimaalne temperatuur 40 °C
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Nicht bleichen

Do notbleach

Ne pas utiliser d'eau de Javel
Non candeggiare

Nie wybielac

Undga blegemiddel

Ne belite

Mitte pleegitada

Nicht bigeln

Do notiron

Ne pas repasser

Non stirare

Nie prasowaé

Undga strygning

Ne likati

Mitte triikida

Keine chemische Reinigung
No dry cleaning

Pas de nettoyage a sec
Non usare detergenti chimici
Nie czysci¢ chemicznie
Ingen kemisk rens

Brez kemi¢nega Ciscenja
Mitte keemiliselt puhastada

Nichtim Waschetrockner trocknen
Do not tumble dry

Ne pas mettre au séche-linge

Non asciugare in asciugatrice

Nie suszy¢ w suszarce

Undga tgrring i tarretumbleren

Ne susite v susilnem stroju

Mitte kuivatada pesukuivatis

CE-Kennzeichnung

Bestatigung der Erflllung der EU-Anforderungen
CE marking

Confirmation of compliance with EU requirements
Marquage CE

Attestation de la conformité aux exigences de I'UE
Contrassegno CE

Conferma della conformita ai requisiti UE
Oznaczenie CE

Potwierdzenie spetnienia wymagan UE
CE-maerkning

Bekraeftelse af overholdelse af EU-krav

Oznaka CE

Potrditev skladnosti z zahtevami EU

CE-mirgis

EL-i nduetele vastavuse kinnitus

Achtung

Lesen Sie alle Warnhinweise und Vorsichtsmap-
nahmen in der Gebrauchsanweisung

Attention

Read all warnings and precautitionary measures in
the instructions for use

Attention

Lire toutes les mises en garde et mesures de
précaution du mode d’emploi

Attenzione

Leggere tutte le avvertenze e le misure di
precauzione riportate nelle istruzioni per I'uso
Uwaga

Przeczytaj wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci
zawarte w instrukcji obstugi

Bemzerk

Lees alle advarsler og sikkerhedsanvisninger i
brugsanvisningen

Pozor

Preberite vsa opozorila in previdnostne ukrepe v
Navodila za uporabo

Téhelepanu

Lugege kdik hoiatused ja ettevaatusabindud
kasutusjuhendis

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d'emploi
Istruzioni per 'uso
Instrukcja obstugi
Brugsanvisning
Navodila za uporabo
Kasutusjuhend

Trocken aufbewahren

vor Feuchtigkeit schitzen

Keep dry

protect against moisture
Conserver au sec

Protéger a I'abri de 'humidité
Conservare in un luogo asciutto
lontano dall'umidita
Przechowywaé w suchym miejscu
i chroni¢ przed wilgocia
Opbevares tgrt

beskyttes mod fugt

Shranjujte v suhem prostoru
Zascita pred vlago

Hoida kuivas kohas

kaitsta niiskuse eest

Vor Sonnenlicht schiitzen

Protect from sunlight

Protéger des rayons du soleil

Tenere al riparo dalla luce solare

Chronic przed promieniowaniem stonecznym
Beskyttes mod sollys

Zascita pred soncno svetlobo

Kaitsta paikesevalguse eest

Yo de Einzelner Patient, mehrfach anwendbar
) en Single patient, multiple use
fr Patient unique, application polyvalente
it Singolo paziente, uso multiplo
pl Jeden pacjent, wielokrotne uzycie
da En patient, kan anvendes flere gange
sl En bolnik, ve¢ uporabnih
et Kasutatav Uhel patsiendil korduvalt

de Webseite zur Patienteninformation
en Patientinformation website
fr Site Internet d‘informations pour les patients
it Sito web con informazioni per i pazienti
pl Strona internetowa z informacjami dla pacjentow
da Hjemmeside til patientoplysninger
sl Spletno mesto z informacijami za bolnike
et \Veebisait patsiendiinfoga

3 de Nach Gebrauch wegwerfen
g} en Discard after use
fr Usage unique. Jeter apres utilisation
it Smaltire dopo 'uso
pl  Wyrzuci€ po uzyciu
da Bortskaf efter brug
sl Po uporabi zavrzite
et Parast kasutamist dra visata

de Verwendbar bis
E en Usable until
fr Date d'expiration
it Utilizzabile fino a
pl Data waznosci
da Kan brugesindtil
sl Uporabno do
et Kalblik kuni

de Hersteller des Produktes
“ en Manufacturer of the product
fr Fabricant du produit
it Produttore dellarticolo
pl Producent produktu
da Producent
sl Proizvajalec izdelka
et Toote tootja

de Medizinprodukt

en Medical device

fr Dispositif médical

it Prodotto medico

pl Urzadzenie medyczne
da Medicinsk produkt

sl Medicinski pripomocek
et Meditsiinitoode

de Artikelnummer

en Article number
fr Référence

it Numero articolo
pl  Numer artykutu
da Varenummer

sl Stevilka dela

et Artikli number

LoT| de Fertigungslosnummer, Charge
en Production batch number, batch
fr  Numéro de lot de fabrication
it Numero dilotto di produzione, partita
pl  Numer partii produkeyjnej, szarza
da Batchnummer, batch
sl Stevilka proizvodne serije, serija
et Partiinumber

de Pharmazentralnummer

en Pharmaceutical registration number
fr Numéro central de la pharmacie
it PZN (Germania)
pl  Numer centralny farmacji
da Farmacentralnummer
sl Centralna Stevilka lekarne
et Ravimikood
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