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Gebrauchsanweisung igli
Carbon-Einlagen by medi

Igli Einlagen sind Hilfsmittel, die fiir besonders anspruchsvolle FiRe
entwickelt wurden.

Zweckbestimmung
medi Einlagen (Medizinprodukte) zur funktionellen Versorgung/
Behandlung von FuRdeformitaten.

Indikationen

Einlagen konnen bei folgenden Diagnosen zur funktionellen Therapie
eingesetzt werden:

Fersenschmerz / Fersensporn / Plantarfasziitis

igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

+ Gon-Arthrose / Knie osteoarthritis

igli Comfort, igli OA, igli Control

Hallux Limitus / Rigidus

igli Control

Hallux valgus

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

Hohlfu

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ KnickfuR

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

Senkful’

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

« Plattfu

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

Spreizful

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

Metatarsalgie z.B. Morton‘sche Neuralgie

igli Control, igli OA

Patellaspitzensyndrom

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Kontraindikationen
Bei Diabetes oder Neuropathien sind igli Carbon-Einlagen kontraindi-
ziert.

Leistungsmerkmale des Produkts

Es handeltsich bei den igli Carbon-Einlagen um individuelle Einlagen
zur funktionellen Therapie, welche ein Einlagensystem zur betten-
den, stitzenden/stabilisierenden sowie korrigierenden Wirkung fiir
die individuelle Anpassung an den Patienten darstellen.

Das System besteht aus drei Teilen:
+ Bettung (1)

« Carbon Spange (2)

+ Postings (3)

+ Bettend
Die bettenden Eigenschaften der Einlage schiitzen den Fuf3 vor
Druckspitzen und entlasten gezielt einzelne Ful3partien.

- Stiitzend
Die stiitzende Funktion der Einlage kann spezielle Fu3partien
entlasten, das Abrollverhalten verbessern und hilft, die FuBgelenke
zu stabilisieren.

+ Korrigierend
Die korrigierende Funktion der Einlagen wird durch verschiedene
stlitzende Elemente an spezifischen Stellen des FulRes erreicht z.B.
eine korrigierende Stiitze im Langsgewdlbe.

+ Schmerzreduzierend
Der Aufbau der Einlage und die Kombination funktioneller
Materialien konnen helfen, den Schmerz zu reduzieren.

Die korrigierende / stiitzende Funktion wird nicht nur durch den
versteiften Kern —in diesem Fall Carbon erwirkt—sondern kann auch
durch die Postings weiter verstarkt werden.



Bettende Eigenschaften der Postings:

Eine vorwiegend bettende Funktion wird erzielt,
indem ein formschlissiger, flachiger Kontakt zum
Langsgewdlbe des FulRes hergestellt wird. Dafiir
eignen sich z.B. zwei Postings die nebeneinander
angebrachtwerden. Eine GroRere Auflageflache
bedeutet weniger Druckam FuR.

Stabilisierende Eigenschaft der Postings:

len wir zusatzlich zu einem Kugel-Posting im
Langsgewdlbe auch ein Keil-Posting auf der
AuRenseite des FuBes. So gelingt eine ausgewo-
gene Stabilisierung von zwei Seiten.

Korrigierende Eigenschaften der Postings:

Durch das gezielte Setzen von Postings kdnnen
Fehlstellungen und biomechanische Bewegungs-
abldufe positiv beeinflusst werden und wirken
somit korrigierend auf ihr Gangbild.

Kugelposting  Keilposting

Um den RickfuR stabilisieren zu kénnen empfeh- @

Wichtige Hinweise

Anwendungshinweis:

Einlagen sollten immer paarweise getragen. Tragen Sie das Produkt

nur aufintakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf

verletzter oderversehrter Haut und nur unter vorheriger medizini-
scher Anleitung. Zudem ist die Einlage fiir einen einzelnen Patienten
zur mehrfachen Anwendung bestimmt. Die Produkte sind durch

Fach- oder geschultes Personal abzugeben. Des Weiteren muss das

Produkt gemald der Gebrauchsanweisung des Herstellers (gemafd

Indikation, Anziehanleitung, Lagerungs- und Pflegehinweis) und

den entsprechenden Anweisungen des Fachpersonals eingesetzt

werden.

Die Beanspruchung durch das Tragen und durch Salben, Hautfeuch-

tigkeit und Umwelteinfliisse konnen die Haltbarkeit sowie die

medizinische Wirksamkeit der Einlagen beeintrachtigen. Daher
empfehlen wir eine regelmaRige Kontrolle bei Ihrem Arzt und / oder

Fachhandler.

Vorgesehener Anwender:

+ Zuden vorgesehenen Anwendern zahlen Angehorige der Gesund-
heitsberufe und Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiitzen-
de Personen, nach entsprechender Aufklarung durch Angehdrige
der Gesundheitsberufe.

Vorgesehene Patientenzielgruppe:

« Angehorige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MaRe/GroRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Berlicksich-
tigung der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung

Entsorgung:

+ Nach Gebrauch bitte ordnungsgemaf entsorgen.

Nebenwirkungen:

« Es kann gegebenenfalls zur Ausbildung von Druckstellen oder zum
Rutschen im Schuh kommen.

Tragen Sie aus diesem Grund passende Schuhe, sonst besteht ein
Anwendungsrisiko.




Anziehanleitung

Die Einlagen kdnnen von einem Experten individuell an den Fu3 und

Schuh angepasst werden.

+ Entnehmen Sie gegebenenfalls bereits vorhandene Einlegesohlen,

um eine optimale Passform zu erreichen.

Individuell kann es dazu kommen, dass sich Ihre Fiil3e an die

Einlagen gewdhnen miissen. Dies kann mehrere Tage dauern — bis

zu 2 Wochen.

Sollten Schmerzen und / oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend

des Tragens auftreten, entfernen Sie die Einlagen bitte umgehend

und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Ihren Fachhandler.

Falls Sie durch das Tragen Ihrer Einlagen dauerhaft Probleme haben

sollten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

+ Tragen Sie die Produkte bitte mit Strumpfwaren ( z.B. Socken/
Strimpfe/Strumpfhosen etc.).

.

Pflegehinweise

+ Reinigen Sie lhre Einlagen bei Bedarf mit einem feuchten Tuch.

- Verwenden Sie keine acetonhaltigen Losungsmittel zur Reinigung.

« Trocknen Sie lhre Einlagen nicht auf der Heizung oder setzen Sie sie
nicht anderen direkten Warmequellen aus.

Angabe zu Gewahrleistung, Garantie und Haftung

Das Produktist zum mehrmaligen Gebrauch an einem Patienten
bestimmt und somit nicht zur Weitergabe an Dritte geeignet. Wird
es fiir die Behandlung von mehrals einer Person verwendet oder
unsachgemalR verandert, so erlischt die Produkthaftung.

Fur Schaden aufgrund einer nicht zweckmaRigen Verwendung
konnen keine Gewahrleistungsanspriiche geltend gemacht werden.
Verfarbungen der Einlagen sind kein Grund fiir Reklamationen.

Die Produktkennzeichnung auf der Einlage ist ein wichtiger
Bestandteil. Wenn Sie diese Kennzeichnung bei einem medi Produkt
entfernen, entfdllt der Anspruch auf Gewdhrleistung, Reparatur
oder Umtausch.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt,
wie beispielsweise Beschadigungen der Einlage oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren medizinischen
Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder
zum Tod flihren kdnnen, sind dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedsstaates zu melden.

Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Transport- und Lagerbedingungen

Die Produkte sind trocken zu lagern und vor direkter Sonnenein-

strahlung zu schiitzen.

« Einlagen haben eine Haltbarkeit von 42 Monaten. Darin inbegriffen
sind die Lagerdauer und die Nutzungsdauer. Die Nutzungsdauer
kann dabei, je nach Trageintensitat, 6- 12 Monate umfassen.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Anweisung ist auf der letzten Seite der
Anweisung angegeben. Informationen tber den Hersteller, das Konformitatszeichen und
falls zutreffend den Bevollmachtigten sind auf der Verpackung angegeben.



Instructions for Use for igli
Carbon Orthotics by medi

igli orthotics are aids that have been developed for feet with special
requirements.

Intended purpose of foot orthotics
medi foot orthotics (medical devices) for the functional care/
treatment of foot deformities.

Indications
Orthotics can be implemented for functional therapy for the
following diagnoses:
+ Heel pain / Heel spur/ Plantar fasciitis
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
+ Knee arthrosis / Knee osteoarthritis
igli Comfort, igli OA, igli Control
« Hallux limitus/rigidus
igli Control
+ Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
+ Pes cavus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pesvalgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
« Fallen arches
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Flat foot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
« Splay foot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Metatarsalgia e.g. Morton’s neuroma
igli Control, igli OA
- Patellar tendinitis
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Contra-indications

igli carbon orthotics are contraindicated for diabetes and neuropathy.
Features of the product

igli carbon orthotics are individual orthotics for functional therapy.
They constitute an orthotic system for embedding, supporting and
stabilising your foot and have a corrective effect which ensures
individual adjustment to the patient.

The system consists of three parts:
- Bed (1)

« Carbon frame (2)

« Posts (3)

+ Cushion
The orthotics embed the foot so that it is rested, protecting it from
pressure peaks and relieving load on individual parts of the footin a
targeted manner.

« Support
The supportive function of the orthotic can relieve load on specific
parts of the foot, improve rolling of the foot and helps to stabilise
the ankles.

« Correction
The corrective function of the orthotics is achieved via various
supportive elements positioned at specific points on the foot, e.g. a
corrective support for the arch.

« Painrelief
The structure of the orthotic and the combination of functional
materials can help to reduce the pain.

The corrective/support function is provided by the reinforced core
(made of carbon in this orthotic) and can be furtherincreased using
the posts.



Embedding properties of the posts:

Apredominantly embedding effect is achieved by
ensuring form-fitting and complete surface
contact with the arch of the foot. Two posts,
fitted next to each other, are the perfect solution
forthis. Alarger surface area means thatless
pressure is exerted on the foot.

Stabilising properties of the posts:

thata wedge post s used on the outside of the
footin addition to a ball post on the arch. This
provides balanced stability on both sides.

Corrective properties of the posts:

Incorrect positioning and biomechanical patterns
of motion can be positively influenced by setting

Inorder to stabilise the hindfoot, we recommend @

the postsin a targeted manner, thus correcting ‘ —
your gait. Ball post ~ Wedge post
Important Notes

Instruction for use:

+ Orthotics should always be worn as a pair. Only apply the product

tointact or wound treated skin, not directly to injured or damaged

skin and only under prior medical guidance. Furthermore, the
orthoticis intended to be used multiple times by one individual
patient. The products must be issued by experts or trained
personnel. Furthermore, the product must be used in accordance
with the manufacturer’s instructions for use (in accordance with
the indication, instructions for putting on, storage and care
instructions) and the respective orders from the specialist
personnel.

The stress that the orthotics are placed under due to general

wearing, salves, skin moisture and environmental influences can

reduce their service life and impair the medical effectiveness of the
orthotics. Therefore, we recommend that your doctor and/or
specialist retailer checks the orthotics regularly.

Intended users:

+ Healthcare professionals and patients, including persons who play a
supporting role in care, are the intended users for this device,
provided that they have received briefing on this from healthcare
professionals.

Intended patient target group:

« Healthcare professionals should provide care to adults and children,
applying the available information on the measurements/sizes and
required functions/indications, in line with the information
provided by the manufacturer, and acting under their own
responsibility

Disposal:

« Dispose of properly after use.

Side effects:

« Sometimes, pressure points can be created or the orthotic can slip
in the shoe.

Therefore wear well-fitting shoes, otherwise using the orthotic will
incur risks.




Instructions for putting the orthotics on

+ The orthotics can be individually adjusted to the foot and shoe by
an expert.

« Ifrequired, remove any orthotics that are already in the shoe in

order to achieve an optimal fit.

Some individuals may need to allow their feet to get used to the

orthotics. This can last several days - up to two weeks.

If pain and/or discomfort occur whilst wearing the orthotics,

remove the orthotics immediately and contact your doctor or your

specialist retailer.

If you have experienced ongoing problems due to wearing your

orthotics, please consult your doctor.

Please wear the products with hosiery (e.g. socks/stockings/tights

etc.).

.

Instructions for care

- Ifthe orthotics need cleaning, clean them with a damp cloth.

- Do not use any solvents containing acetone to clean them.

- Do notdry your orthotics on the radiator, do not expose them to
other direct sources of heat.

Information on the warranty, guarantee and liability

« The product is intended to be used multiple times by one patient
and is therefore not intended to be handed over to third parties. If
the orthotic is used to treat more than one person oris altered in an
incorrect manner, the product liability will be rendered null and
void.

No claims on the guarantee may be asserted for any damages which
are caused by improper usage. Discolouration of the orthotics does
not constitute the grounds for a complaint.

The product identification mark on the orthotic is an important
component of the product. If you remove this identification from a
medi product, the claim to a guarantee, repair or exchange is
rendered null and void.

In the event of any complaints regarding the product such as
damage to the orthotic or a faultin the fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only serious incidents which
could lead to a significant deterioration in health or to death are to
be reported to the manufacturer or the relevant authorities in the
EU member state.

The criteria for serious incidents are defined in Section 2, No. 65 of
the Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Transportation and storage conditions

+ The products must be stored in a dry place and out of direct
sunlight.

« Orthotics have a service life of 42 months. This includes the storage
life and the length of time that they may be used for. The length of
time that they may be used for is from 6 - 12 months, depending on
how much and how heavily they are worn.

The date of the last revision of the instructions is stated on the last page of the instructions.
Information on the manufacturer, the conformity symbol and, if required, the authorised
representatives, is stated on the packaging.



Shqip

Udhézime pér pérdorimin
e shtrojave igli me karbon
by medi

Shtrojat apo shojet igli jané mjete ndihmése, té zhvilluara enkas pér
kémbé me kérkesa vecanérisht té specifike.

QéEllimi i pérdorimit
Shtroja medi (pajisje mjekésore) pér kujdesin/trajtimin funksional té
deformimeve té kémbéve.

Indikacionet

Shtrojat mund té pérdoren si terapi funksionale né rastet e

diagnozave té méposhtme:

- Dhimbje thembre / Spina kalkaneare / Fashit plantar
igliHeel light/igli Heel spur light, igli Heel/ igli Heel spur

- Gonartroza / Osteoartriti i gjurit
igli Comfort, igli OA, igli Control

+ Hallux limitus / rigidus
igli Control

+ Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

« Harkilartéishputés
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Pesvalgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Harkiulétishputés
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Dystaban
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Pes transversoplanus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Metatarsalgjia p.sh. Neuroma e Mortonit
igli Control, igli OA

« Ndrydhje e gjurit
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Shqip

Kundérindikacione
Shtrojat igli me karbon tregojné kundérindikacione ndaj diabetit dhe
neuropative.

Vecorité e produktit

NEé rastin e shtrojave igli me karbon, béhet fjalé pér shtroja
individuale pér terapim funksional, i cili ofron njé sistem shtrojash me
efekt shtrator, mbéshtetés/stabilizues si edhe me efekt korrigjues pér
pérshtatje individuale tek pacientét.

Ky sistem pérbéhet nga tre pjesé:

« Shtrati (1)

+ Kallépi i karbonit (2)

« Postings (pjeséza mbéshtetése pérforcuese) (3)

+ Shtrator
Karakteristikat e njé shtrati mbrojtés té shtrojés, mbrojné shputén
e kémbés nga pikat e presionit dhe lehtésojné késhtu zona té
posacme té shputés.
+ Mbéshtetés
Funksioni mbéshtetés i shtrojés lehtéson zona té vecanta té
shputés, pérmiréson cilésiné e té ecurit dhe ndihmon né
pérmirésimin e stabilitetit té kyceve té kémbés.
Korrigjues
Funksioni korrigjues i shtrojave arrihet pérmes elementéve té
ndryshém mbéshtetés, né zona specifike té shputés, si p. sh.
mbéshtetése korrigjuese né harkun gjatésor.
Lehtésues dhimbjesh
Struktura e shtrojés dhe kombinimii materialeve funksionale,
ndihmojné né reduktimin e dhimbjeve.

Funksioni korrigjues / mbéshtetés jo vetém qé pérforcohet nga
bérthama e ngurté — né kété rast karboni— por forcohet edhe mé tej
nga postings.



Shqip

Cilésité shtratore té mbéshtetéseve pérforcuese (postings):

Funksioni kryesisht shtratorarrihet duke krijuar
njé kontakt sipérfagésor, té pérputhét me harkun
gjatésorté shputés. Pér kété pérshtaten p. sh. dy
postings, té vendosur pérbri njéri-tjetrit. Njé
sipérfage e madhe kontakti do té thoté mé
presion né shputé.

Cilésité stabilizuese mbéshtetéseve pérforcuese (postings): \

Pérqéllimin e stabilizimit té kurrizit té kémbés, pérvec

njé posting gjysmeésferé né harkun gjatésor té shpu-

tés, ne ju rekomandojmé edhe njé posting né formé =
pyke né pjesén e jashtme té shputés. Né kété ményré E

arrihet njé stabilizim i balancuar nga té dyja anét.

Cilésité Korrigjuese mbéshtetéseve pérforcuese (postings):

Vendosja e synuar e postings ndikon pozitivisht
deformimet si edhe |évizjen biomekanike, dhe pér ‘
rrjedhojé ato kané efekt korrigjues né ményrén
tuaj té té ecurit.

—
Posting Posting
gjysmésferé pyké

Informacione té réndésishme

Udhézim pér pérdorimin:

Shtrojat duhet té pérdoren gjithmoné cift, dhe pérshtaten vetém

pérpérdorim né lékuré té padémtuar. Nuk lejohet t'i pérdorni né

plagé té hapura. Pérvec késaj, shtroja pérshtatet pér pérdorim té
shpeshté, por vetém nga njé pacient. Produktet duhet té jepen pér
pérdorim vetém nga personel i specializuar ose i trajnuar. Pér mé
tej, produkti duhet té vihet né pérdorim né pérputhje me udhézimet

e prodhuesit (né pérputhje me indikacionet, udhézimet pér veshjen,

informacionet pér ruajtjen dhe kujdesin) dhe né pérputhje me

udhézimet e personelit té specializuar.

Konsumimi nga pérdormi dhe nga pomadat, lagéshtia e I€kurés dhe

ndikimet mjedisore mund ta démtojné si jetégjatésiné edhe efektin

mjekésor té shtrojave. Pér kété arsye, ne ju rekomandojmé té kryeni

kontrolle té rregullta te mjeku dhe / ose te furnizuesijuaj i

specializuar.

Pérdoruesiisynuar:

« Né grupin e pérdoruesve té synuar pérfshihen profesionistét né
shérbimin shéndetésor dhe pacientét, duke pérfshiré kétu edhe
personat gé mbéshtesin né fushén e kujdesit infermieror, pasi té
kené marré udhézimet pérkatése nga profesionistét e shérbimit
shéndetésor.

Grupi i pacientéve té synuar:

« Profesionistét e shérbimit shéndetésor pajisin té rriturit dhe fémijét,
né bazé té masave/numrave gé kané né dispozicion si edhe né bazé
té funksioneve/indikacioneve té nevojshme, né pérputhje me
informacionet e prodhuesit dhe pérgjegjésiné e tyre

Hedhja né mbeturina:

« Ju lutemi hidheni si¢c duhet pas pérdorimit.

Veprime anésore:

« Sipas rastit, produkti mund té shkaktojé shenja shtypjeje ose té
shkaktojé rréshqgitje né képucé.

Pérkété arsye, vishni képucé té pérshtatshme, pérndryshe ekziston
rrezik prej pérdorimit.




Shqip

Udhézim pérveshjen

Shtrojat mund t'i pérshtaten nga njé ekspert, né ményré
individuale, képucés edhe shputés sé kémbeés.

+ Nése éshté e nevojshme, largoni sé pari shojet ekzistuese, pér té
arritur njé pérshtatje optimale né formé.

Né varési individuale, mund té ndodh gé shputat e kémbéve duhet té
mésohen me shtrojat. Kjo gjé mund té zgjasé disa dité —deri né 2 javeé.
NEé rast se gjaté pérdorimit do té shfagen dhimbje dhe /ose ndjesi té
pakéndshme, ju lutemi t'i largoni menjéheré shtrojat dhe té
kontaktoni mjekun tuaj ose furnizuesin tuaj té specializuar.
Konsultohuni me mjekun tuaj, né rast se do té keni probleme té
vazhdueshme gjaté pérdorimit.

+ Ju lutem vishni produktet me corape (p.sh., corape, geta, etj.).

Informacione mbi kujdesin

« Sipas nevojés, pastrojini shtrojat tuaja me njé peceté té njome.

+ Mos pérdorni solucione pastrimi gé pérmbajné aceton.

+ Mos i thani shtrojat mbi ngrohés ose mos i ekspozoni né kontakt
direkt me burimet e nxehtésisé.

Informacione mbi garanciné dhe detyrimi mbi pérgjegjésiné

Ky produkt éshté i destinuar pér pérdorim té shuméfishté nga

vetém njé pacient, dhe késhtu, i papérshtatshém pért’u kaluar né

palé té treta. Nése pérdoret pér trajtimin e njé apo mé shumé
personave ose ndryshohet né ményré jo korrekte, shuhet detyrimi
mbi pérgjegjésiné.

Pérdémtimet e shkaktuara nga pérdorimi jo korrekt i produktit,

rrézohen té gjitha pretendimet gé rrjedhin nga garancia. Ndryshimi

ngjyrés apo ¢ngjyrosja e shtrojave nuk pérbén arsye pér reklamim
démiapo ankim.

« Etiketimi i produktit né shtrojé éshté element i réndésishém. Nése
ju e higni kété etiketim nga njé produkt medi, ju humbisni
pretendimin pér garanci, riparim apo shkémbim.

+ N€ rastin e ankesave né lidhje me vet produktin, té tilla si démtime
té shtrojave apo defekte né pérshtatje, ju lutemi té drejtoheni direkt
te furnizuesi juaj specialist pér artikujt mjekésor. Vetém ngjarjet
serioze, té cilat mund t€ cojné né pérkeqésim esencial té€ gjendjes
shéndetésore ose né vdekje, duhet té njoftohen te prodhuesi ose
enti pérkatés i shtetit anétar.

+ Ngjarjet serioze jané té pércaktuara né nenin 2 Nr. 65 té Rregullores
(BE) 2017/745 (MDR).

Kushtet pér transportin dhe ruajtjen

+ Produktet duhet té ruhen né vend té thaté dhe té mbrohen nga
rrezatimi direkt i diellit.

« Shtrojat kané njé afat jetégjatésie prej 42 muajsh. Kjo periudhé
pérfshiné kohézgjatjen e magazinimit si edhe periudhéne
pérdorimit. Né varési té intensitetit té pérdorimit, jetégjatésia e
pérdorimit mund té pérfshijé 6 —12 muaj.

Data e rishikimit té fundit té udhézimit éshté e shénuar né fagen e fundit té udhézimit.
Informacionet né lidhje me prodhuesin, me shenjén e konformitetit dhe me pérfagésuesite
autorizuar, né rast se ka té tillé, gjenden té shénuara né paketim.
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- BST
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Light, igli Control

- FR
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igli Control. igli OA
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Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
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Upute za upotrebu igli
carbon ulozaka tvrtke
medi

Igli uloSci pomagala su razvijena za posebno zahtjevna stopala.

Namjenska uporaba
medi ulosci (medicinski proizvodi) za funkcionalnu njegu/lijeCenje
deformacija stopala.

Indikacije
Ulo3ci se mogu upotrebljavati kod sljedecih dijagnoza u svrhu
funkcionalne terapije:
- Bol u peti/Trn u peti/ Plantarni fasciitis

igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
- Gonartroza / Osteoartritis koljena
igli Comfort, igli OA, igli Control
Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Udubljeno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Pronirano stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Spusteno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Ravno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Rasireno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Metatarzalgija npr. Mortonova neuralgija
igli Control, igli OA
Skakacko koljeno
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Kontraindikacije
Igli carbon ulo3ci su kod dijabetesa i neuropatija kontraindicirani.

Znacajke proizvoda

Igli carbon ulosci pojedinacni su ulo3ci koji sluze za funkcionalnu
terapiju, ali predstavljaju sustav uloZaka koji djeluje ublazavajuce,
podupiruce, stabilizirajuce i korigirajuce te se individualno prilagoda-
va pacijentu.

Sustav se sastoji od tri dijela:
. Leziste (1)

+ Karbonski element (2)

- Cepovi (3)

- Ublazava

UblaZavajuca svojstva uloska Stite stopalo od pritisaka i ciljano
rasterecuju pojedinacne dijelove stopala.

Podupire

Podupiruca funkcija uloSka moZe rasteretiti posebne dijelove
stopala te se manje kliZe, a uloZak pomaze i kod stabilizacije
zglobova.

Korigira

Korigirajuca funkcija uloZaka ostvaruje se razlicitim podupirué¢im
elementima na specifi¢nim dijelovima stopala, npr. Korigirajuca
potpora uzduzZnog svoda stopala.

Umanjuje bol

Oblik uloska i kombinacija funkcionalnih materijala mogu pomocdi
smanjiti bol.

Korigiraju¢a/podupiruéa funkcija ne postiZe se iskljucivo ¢vrstom
jezgrom, u ovom slucaju od karbona, ve¢ se moZe dodatno pojacati i
Cepovima.



Ublazavajude karakteristike cepova:

PreteZno ublaZavajuca funkcija postize se
proizvodnjom plosnatog dijela koji sigurno
prianja uz uzduzni svod stopala. Tome sluZe npr.
dva cepa koji se mogu postaviti jedan do drugoga.
Veca dosjedna povrsina podrazumijeva slabiji
pritisak na stopalo.

Stabilizirajuca karakteristika cepova:
Kako bi bilo moguce stabilizirati straznji dio
stopala, uz kuglasti ¢ep za uzduzni svod
preporucujemo i klinasti ¢ep na vanjskoj strani
stopala. Time se postiZe uravnoteZena
stabilizacija s dvije strane.
Korigirajuce karakteristike Cepova:

Ciljanim postavljanjem cepova moguc je

pozitivan utjecaj na nepravilnosti i biomehanicke ‘
postupke kretanja, Sto djeluje korigirajuce navas ——
hod. Kuglasticep  Klinasticep

VaZne napomene

Uputa za primjenu:

+ Uloske je potrebno uvijek nositi u paru i namijenjeni su iskljucivo

upotrebina neozlijedenoj kozi, a ne smiju se upotrebljavati kod

otvorenih rana. UloZak je namijenjen za viSekratnu upotrebu jednog
pacijenta. Proizvode izdaje strucno ili obuceno osoblje. Nadalje,
proizvod se mora upotrebljavati sukladno uputama za upotrebu
proizvodaca (prema indikacijama, uputama za upotrebu, skladiSte-
nje i njegu) te odgovarajuce upute stru¢nog osoblja.

NoSenje, masti, vlaznost koZe i utjecaji okoliSa mogu utjecati na

vijek trajanja i medicinsku ucinkovitost uloZaka. Stoga preporucuje-

mo redovitu kontrolu kod vaseg lijecnika ili stru¢nog distributera.

Predvideni korisnici:

+ Medu predvidene korisnike ubrajaju se pripadnici medicinskih
struka i pacijenti, ukljucujuci osobe koje pruzaju podrsku prilikom
njege, nakon odgovarajuce obavijesti pripadnika medicinske struke.

Predvidena ciljna skupina pacijenata:

« Pripadnici zdravstvenih zanimanja na svoju odgovornost propisuju
odraslimai djeci uloSke prema dostupnim velicinama i potrebnim
funkcijama/indikacijama uz pridrzavanje uputa proizvodaca.

Zbrinjavanje:

« Nakon upotrebe propisno zbrinuti.

Nuspojave:

« Moguca su mjesta pritiskanja ili klizanje unutar obuce.

Zato je potrebno nositi odgovarajucu obucu, jer u protivno postoji
rizik prilikom upotrebe.

Upute za stavljanje

« Strucnjaci uloske mogu prilagoditi individualno stopalu i cipeli.

« Ako postoje, uklonite postojece uloske kako biste postigli oblik koji
optimalno odgovara.

+ Moguce je da ¢e se vasa stopala morati naviknuti na uloske. To
moZe trajati od nekoliko dana do dva tjedna.

« Ako se pojave bolovi ili neugoda tijekom noSenja, odmah uklonite
uloSke i kontaktirajte svog lijecnika ili stru¢nog distributera.

« Ako se pojave dugotrajni problemi prilikom noSenja ulozZaka,
obratite se svom lijecniku.



« Proizvode nosite s Carapama (npr. Carape / samostojece Carape /
tajice itd.).

Upute za njegu

- Ocistite svoje uloSke po potrebi viaznom krpom.

- Za Cis¢enje ne upotrebljavajte otapala koja sadrze aceton.

+ Ne susite svoje uloSke na grija¢im tijelima, niti ih izlaZite ostalim
izravnim izvorima topline.

|zjava o osiguranju, jamstvu i odgovornosti

+ Proizvod je namijenjen viSekratnoj upotrebi na jednom pacijentu,
stoga nije prikladan za prosljedivanje trecoj strani. Ako se upotrijebi
kao lijeCenje na vise od jedne osobe ili se neispravno izmjenjuje,
jamstvo prestaje vaZziti.

« Ako nastanu oStecenja uslijed nenamjenske upotrebe, dolazi od
gubitka prava na osiguranje. Obojenje ulozaka nije temelj za
reklamacije.

+ Oznaka na ulosku njegov je vaZzan sastavni dio. Ako se ta oznaka

ukloni s medi proizvoda, pravo na osiguranje, popravak ili zamjenu

prestaje vaZziti.

U slucaju reklamacije vezane za proizvod, kao npr. OStecenja uloska

ili mane kod oblika, obratite se izravno svojem stru¢nom

distributeru medicinskih pomagala. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi

mogli dovesti do znacajnog naruSavanja zdravlja ili smrti, moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice.

« Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).

Uvjeti transporta i skladiStenja

« Proizvode je potrebno skladistiti suhe te zastititi od izravne sunceve
svjetlosti.

« UloSci imaju vijek trajanja od 42 mjeseca. To obuhvacda trajanje
skladiStenja i upotrebe. Trajanje upotrebe moZe pritome, ovisno o
uCestalosti noSenja, iznositi 6 —12 mjeseci.

Datum posljednje izmjene uputa nalazi se na posljednjoj stranici uputa. Podaci o
proizvodacu, oznaci o sukladnosti i, ako je primjenjivo, o punomo¢nicima navedeni su na
pakiranju.
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Navod k pouzivani
karbonovych vliozek do
bot igli od medi

Ortopedické vlozky igli jsou pomucky, které byly vyvinuty pro
mimoradné narocné nohy.

P

Urceni tcelu
Vlozky medi (zdravotni vyrobky) pro funkéni Iéébu deformit nohou.

Indikace

Vlozky Ize pouzit v pfipadé ndsledujicich diagnéz k funkénf terapii:

+ Bolest paty / ostruha patni kosti/ plantdrni fasciitida
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

+ Gonartréza / osteoartritida kolene
igli Comfort, igli OA, igli Control

« Hallux limitus / rigidus (ztuhly palec)
igli Control

+ Vboceny palec (Hallux valgus)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

+ Vyklenuta noha
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Vbocend noha
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Plochd vbocena noha
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Plochéd noha
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ PFicné plocha noha
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Metatarsalgie, napf. Mortonova neuralgie
igli Control, igli OA

« Pateldrni tendinitida
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
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Kontraindikace
Pfi diabetu nebo neuropatii jsou karbonové vlozky do bot igli
kontraindikovény.

Vyznacné vlastnosti vyrobku

Individualizované vloZky do bot igli pfedstavuji komplexni systém k
funkénf terapii s tlumicim, podpdrnym/stabilizujicim a korekénim
Gc¢inkem individudlné prizptsobeny pacientovi.

Systém se sklada ze tfi éasti:
« Tlumici stélka (1)

« Karbonové jadro (2)

- Politatky (3)

+ Tlumeni

Tlumicivlastnosti této vlozky chréni chodidlo pred bodovym tlakem
a nabizi cilenou Ulevu pro konkrétni ¢asti chodidla.

Podpora

Podporna funkce vlozky méze zmirnit tlak na specifické ¢asti
chodidla, zlepsit rolovanf pfi chiizi a poméha stabilizaci kloubd
chodidla.

Korekce

Korekéni funkce vlioZek je dosahovéno riiznymi podplrnymi prvky
zamérenych na specifické body chodidla, napf. korekéni opora
podélné klenby nohy.

Zmirnéni bolesti

Design vlozky a kombinace funkénich materidld pFispivaji ke
zmirnénf bolesti.

Korekéni/ podplirnd funkce je zesilena nejen vyztuZenym jddrem —v
tomto pfipadé karbonem — nybrz také polstarky.
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Tlumicivlastnosti polStaFka:

Prevazné tlumici funkce je docileno tvarové
pevnym, plosnym kontaktem s podéInou klenbou
nohy. Ktomu jsou vhodné napr. dva polstarky
umisténé vedle sebe. VEtsi stycnd plocha
znamena mensi tlak na nohu.

Stabilizacnivlastnost polStarka:

navic ke kulovému polstérku v podéIné klenbé
nohy také klinovy pol3tarek na vnéjsistrané nohy.
Dosdhne se tak vyvdZzené stabilizace ze dvou
stran.

Korekénivlastnosti polStarka:
Diky cilenému umisténi polstarku Ize pozitivné

ovlivnit chybné postavenia biomechaniku nohy,
polstarky tak pasobi korekéné na profil chize.

oS —
Kulovy Klinovy
polstafek  polStarek

Pro stabilizaci zadnf ¢asti nohy doporucujeme @

DuleZité pokyny

Pokyny k pouZiti:

« Vlozky by se mély pouzivat vzdy na obou nohou soucasné a jsou
vhodné pouze pro pouZiti na neposkozené kiiZi, na otevienych
ranach se nesmi nosit. Vlozky jsou urceny k vicendsobnému pouzitf
jednim pacientem. Vyrobky by mél pfeddvat odborny nebo
vyskoleny persondl. Dale se vyrobek musi pouZivat podle ndvodu k
pouzivéni od vyrobce (podle indikace, nédvodu k nasazovant, podle
pokynd pro skladovdni a oSetfovani) a podle pFislusnych instrukcf
odborného personalu.

« Namdhani zplsobené noSenim, mastmi, vihkosti pokozky a
okolnimi vlivy mohou mit negativni vliv na Zivotnost a zdravotni
Gcinnost vlozek. Proto doporucujeme pravidelnou kontrolu u svého
|ékare a/nebo specializovaného prodejce.

Predpokladani uzivatelé:

« K predpokldadanym uZivatel(m se fadi pfislusnici zdravotnickych
profesi a pacienti, véetné osob pomahajicich s péci, po patficném
zaskolenf pFislusniky zdravotnickych profesi.

Predpokladana cilova skupina pacientu:

« Pfislusnici zdravotnickych profesi poskytuji péci na vlastnf
zodpovédnost dospélym a détem na zakladé mér/velikosti, které
maji k dispozici a potfebnych funkci/indikaci. Pfitom zohledni
informace od vyrobce.

Likvidace:

+ Po pouziti Fddné zlikvidujte.

Vedlejsi ucinky:

« MZe dochazet k tvorbé otlak(i nebo ke klouzanf v boté.

Z tohoto dlvodu noste vhodnou obuv.

Névod k nasazeni

« Specialista mZe vlozky individudIné pfizpUsobit na nohu a botu.

+ Pro dosaZeni optimalni pFiléhavosti pfipadné vyjméte z bot plvodnf
vlozky.

+ Ojedinéle se mUze stdt, Ze si Vase nohy budou muset na vlozky
zvyknout. To mGZe trvat i nékolik dndi—aZ 2 tydny.

« Pokud by béhem no3eni nastaly bolesti a/nebo nepfijemny pocit,
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prosim neprodlené vyjméte viozky a kontaktujte svého Iékafe nebo
specializovaného prodejce.

+ Pokud by jste pfi noSeniviozek méli stéle problémy, obratte na
svého |ékare.

« Vyrobky prosim noste s puncochovym zboZim (napf. ponozkami/
puncochami/puncochovymi kalhotami atd.).

Pokyny pro o$etfovdanivlioZek do bot

« V pfipadé potFeby ocistéte vlozky vihkym hadfikem.

+ K CiSténi nepouzivejte rozpousStédla, kterd obsahujf aceton.

- Vlozky nesuste na topenf ani je nevystavujte jinym pfimym zdrojim
tepla.

Udaje o zaruce, garanci a odpovédnosti

+ Produkt je urCen k vicendsobnému pouZiti na jednom pacientovi a
nenivhodny k pfeddni tfeti osobé. Pouziva-li se pro vice nez
jednoho pacienta nebo se neodborné upravi, zanikd odpovédnost
vyrobce za vyrobek.

Na Skody vzniklé nespravnym pouzivanim nelze uplatnit zarucni
ndroky. ZabarvenivloZek neni ddvodem k reklamaci.

- DlleZitou soucdsti vyrobku je oznacenf na vloZce. Pokud toto
oznacenfi u néjakého vyrobku firmy medi odstranite, zanikd ndrok
na zaruku, opravu nebo vyménu.

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozenivlozky nebo vady pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd.
Pouze zévazné nezddouci prihody, které mohou vést ke znacnému
zhorsenf zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tyto potfeba nahldsit
vyrobci a pfisluSnému Gradu clenského statu.

Zavazné nezadouci pfihody jsou definovany ve ¢ldnku 2 €. 65
nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Podminky pfepravy a skladovani

« Vyrobky je tfeba skladovat v suchu a chrénit pred pFfimym
slunecnim zarenim.

+ Vlozky maji Zivotnost 42 mésic(. V tom je zahrnuta doba skladovani
a pouZivéni. Doba pouzivani mlze Cinit, podle intenzity nosenf,
6-12 mésicl.

Datum posledniho pfepracovéni je uvedeno na posledni strané. Informace o vyrobci,
prohldsenfo shode, a pokud je to relevantnf, o zplnomocnéné osobé, jsou uvedeny na obalu.



Brugsvejledning igli
karbon-indlaeg fra medi

Igliindlzeg er hjzelpemidler, der er blevet udviklet til fadder med helt
specielle krav.

Formal
medi indlaeg (medicinprodukter) til funktionel forsyning/behandling
af foddeformeringer.

Indikationer

Ved fglgende diagnoser kan indlaeg anvendes til funktionel terapi:

+ Haelsmerter / halspore / plantar fasciitis
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

+ Gonartrose / knae-osteoartritis
igli Comfort, igli OA, igli Control

« Hallux limitus / rigidus
igli Control

+ Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

+ Hulfod
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Knaekfod
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Nedsunken fod
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Platfod
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

- Spredfod
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Metatarsalgi f.eks. Mortons neuralgi
igli Control, igli OA

+ Patellaspidssyndrom
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Kontraindikationer
Ved diabetes eller neuropatier foreligger der en kontraindikation mod
igli karbon-indlaeg.

Produktets egenskaber

Ved igli karbon-indlzeg er der tale om individuelle indlaeg til
funktionel terapi, som udggr et indlaegssystem, der kan tilpasses
individuelt til patienten og som danner et stgttende og stabiliserende
leje med korrigerende virkning.

Systemet bestar af tre dele:
« Stgttende leje (1)

+ Karbonspande (2)

« Stgtteelementer (3)

Lejedannende

Indlaeggets evne til at danne et leje beskytter foden imod
trykspidser og aflaster malrettet enkelte af fodens omrader.
Stgttende

Indleggets stgttende funktion kan aflaste specielle fodregioner og
forbedre afrulningen og hjaelper til at forbedre fodens funktionelle
stabilitet.

+ Korrigerende

Den korrigerende funktion opnas ved hjeelp af forskellige stgttende
elementer pa specifikke steder af foden, f.eks. en korrigerende
stgtte i langshveelvingen.

Mindsker smerten

Indlzeggets opbygning og kombinationen af funktionelle materialer
kan bidrage til at mindske smerten.

Den korrigerende / stgttende funktion opnas ikke kun ved hjeelp af
den afstivede kerne —i dette tilfelde karbon —men den kan ogsa
forstaerkes yderligere med stgtteelementerne.



Stgtteelementernes lejedannende egenskaber:

Enovervejende lejedannende funktion opnas ved
atetablere en formsvarende kontakt over hele
fladen til fodens langshvaelving. Hertil egner sig
f.eks. to stgtteelementer, som anbringes ved
siden afhinanden. En stgrre kontaktflade er
ensbetydende med mindre tryk ved foden.

Stgtteelementernesstabiliserende egenskaber: \

Til stabilisering af fodens bageste del anbefaler vi

udover et kugleformet stgtteelement i

langshveelvingen ogsa et kileformet
stgtteelement pa fodens yderside. Pa denne made .

opnasen afbalanceret stabilisering af to sider.

Stgtteelementernes korrigerende egenskaber:

Med den malrettede placering af stgtteelementer ‘

kan forkerte stillinger og biomekaniske —

bevaegelsesforlgb pavirkes positivt og saledes Kugleformet Kileformet
stotte- statte-

have en korrigerende effekt pa dit gangbillede.
element element

Vigtige oplysninger

Oplysninger om brugen:

+ Indlaeg skal altid anvendes parvist og er kun egnet til brug ved

intakt hud, de ma ikke beeres pa abne sar. Desuden er indlaegget

beregnet til en enkelt patient til flergangs brug. Produkterne skal
udleveres af fagpersonale eller uddannet personale. Desuden skal

produktet anvendes i henhold til fabrikantens brugsvejledning (i

henhold til indikation, brugsvejledning, instruktioner om

opbevaring og pleje) og fagpersonalets tilsvarende instruktioner.

Indleeggenes holdbarhed og medicinske virkning kan blive pavirket

af belastningen ved brug og af salver, hudfugtigheden og

omgivelserne. Derfor anbefaler vi en regelmaessig kontrol hos din
leege og/elleridin specialforretning.

Tilteenkte brugere:

« Til de beregnede brugere hgrer sundhedsprofessionelle og
patienter, heriblandt de personer, der hjzelper ved plejen, efter
tilsvarende oplysning fra de sundhedsprofessionelles side.

Beregnet patientmalgruppe:

« Sundhedsprofessionelle forsyner ved hjzelp af de disponible mal/
stgrrelser og de ngdvendige funktioner/indikationer pa eget ansvar
voksne og bgrn under hensyntagen til fabrikantens oplysninger

Bortskaffelse:

« Skal bortskaffes korrekt efter brug.

Bivirkninger:

« Det kan ske, at der opstar gmme steder eller at foden glider i skoen.
Baer derfor passende sko, ellers er der en brugsrisiko.

Paklaedning

« En ekspert kan tilpasse indlaeggene individuelt til fod og sko.

« Tagigivet fald forhdndenvaerende indlaegssaler ud for at opna en
optimal pasform.

« Individuelt kan det betyde, at dine fadder skal vaenne sig til
indlaeggene. Det kan tage flere dage — op til to uger.

+ Hardu smerter og/ eller en ubehagelig fornemmelse, mens
indlaeggene bruges, sa tag venligst indlaeggene af med det samme,
og sgg din leege eller din specialforhandler, som vejleder dig.



+ Hvis du harvedvarende problemer, mens du bruger dine indleaeg, sa
kontaktdin leege.

- Beervenligst produkterne med strgmper (f.eks. sokker/strgmper/
strgmpebukser osv.).

Pleje

- Rensdine indlaeg efter behov med en fugtig klud.

- Anvend til renggring ikke nogen oplgsningsmidler, der indeholder
acetone.

- Ter ikke dine indleeg pd radiatoren, og udsaet dem ikke for andre
direkte varmekilder.

Oplysninger om garanti og ansvar

Produktet er beregnet til flergangs brug for en patient og saledes
ikke egnet til at blive givet videre til andre. Hvis det anvendes til
behandling af mere end en person eller forandres det pa uhensigts-
maessig made, bortfalder produktansvaret.

- I tilfeelde af skader i medfar af ikke hensigtsmaessig anvendelse kan
derikke ggres nogen garantikrav gaeldende. En misfarvning af
indlzeggene er ikke nogen reklamationsgrund.

Produktmeerkningen pa indlaegget er en vigtig bestanddel. Hvis du
fierner denne markning pa et medi-produkt, bortfalder ethvert
krav pa garanti, reparation eller bytning.

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse med produktet, som f.eks.
skader pa indleegget eller mangleri pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige haendel-
ser, der fgrer til en vaesentlig forvaerring af helbredstilstanden eller
til dgden, skal indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens
kompetente myndighed.

Alvorlige haendelser er defineret i forordningens artikel 2, nr. 65 (EU)
2017/745 (MDR).

Betingelser for transport og opbevaring

« Produkterne skal opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

« Indleeggene har en holdbarhed pa 42 maneder. Tidsrummet
omfatter opbevaringstiden og anvendelsestiden. Anvendelsestiden
kan herved, alt efter hvor meget de beeres, vaere pa 6-12 maneder.

Datoen for den seneste revision af vejledningen er oplyst pa sidste side i vejledningen.
Informationer om producenten, komformitetsmeerkningen og den befuldmaegtigede,
safremt udpeget, er oplyst pa indpakningen.



Nederlands

Gebruiksaanwijzing igli
carbon-steunzolen by
medi

igli-steunzolen zijn hulpmiddelen, ontwikkeld voor erg veeleisende
voeten.

Doel
medi steunzolen (medische producten) voor de functionele
verzorging/behandeling van voetmisvormingen.

Indicaties
Steunzolen kunnen bij de volgende diagnoses voor functionele
therapie gebruikt worden:
« Hielpijn / hielspoor / Fasciitis plantaris
igliHeel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonartrose / osteoartrose knie
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Holvoet
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Knikvoet
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Soepele platvoet
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Platvoet
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Spreidvoet
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Metatarsalgie bijv. Mortonse neuralgie
igli Control, igli OA
+ Patellatendinopathie
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Nederlands

Contra-indicaties
Bij diabetes of neuropathie zijn igli carbon-steunzolen gecontra-
indiceerd.

Eigenschappenvan het product

igli carbon-steunzolen zijn individuele steunzolen voor functionele
therapie met een omhullende, ondersteunende/stabiliserende en
corrigerende werking voor de individuele aanpassing aan de patiént.

Het systeem bestaat uit drie delen:
+ Bedding (1)

+ Carbonstrook (2)

+ Ondersteuningspunten (3)

+ Omhullend

De omhullende eigenschappen van de steunzool beschermen de
voet tegen pijnlijke druk en ontlasten doelgericht bepaalde delen.
Ondersteunend

De ondersteunende werking van de steunzool kan specifieke delen
van de voet ontlasten, het afrollen verbeteren en de voetgewrichten
stabiliseren.

Corrigerend

De corrigerende werking van de steunzool is mogelijk door
verschillende ondersteunende elementen op specifieke plaatsen
van de voet, bijv. een corrigerende ondersteuning voor de
lengteboog.

Pijnbeperkend

De opbouw van de steunzool en de combinatie van de functionele
materialen kunnen helpen om de pijn te beperken.



Nederlands

De corrigerende/ondersteunende werking wordt niet alleen bereikt
doorde verharde kern —in dit geval carbon —maar ook door de
doelgerichte ondersteuningspunten.

Ombhullende eigenschappenvan de ondersteuningspunten:

De hoofdzakelijkomhullende werking ontstaat

door het vormgesloten, volledige contact met de

lengteboog van de voet. Daartoe zijn bv. twee
ondersteuningspunten naast elkaar geschikt.

Een grotere oppervlakte betekent minder druk op

devoet. ~

Stabiliserende eigenschap van de ondersteuningspunten: \

bovenop een rond ondersteuningspunt in de
lengteboog ook een wigvormig ondersteuningspunt
aan de buitenkantvan de voet. Zo worden beide

Om de achtervoet te stabiliseren, adviseren we @
kanten evenwichtig gestabiliseerd.

Corrigerende eigenschappen van de ondersteuni ten:

plaat;en, kulnnen fouFlt§vfebp95|tllesgn blc:jmecharglf rond onderstewvigvormig
sche bewegingen positief beinvioed worden, me ningspunt  ondersteun-
een corrigerende werking op de gang tot gevolg. ingspunt

Door de ondersteuningspunten doelgericht te @ ‘ —

Belangrijke opmerkingen

Opmerking bij het gebruik

« Steunzolen moeten altijd per paar gedragen worden en zijn alleen

geschikt voor gebruik bij intacte huid; ze mogen niet op open

wonden gedragen worden. Bovendien zijn steunzolen bedoeld voor

meermalig gebruik bij een patiént. De producten moeten door

gespecialiseerd of opgeleid personeel worden verstrekt. Voorts

moet het product volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant

(volgens indicatie, handleiding voor het aantrekken, opmerkingen

inzake opslag en onderhoud) en volgens de instructies van het

gespecialiseerd personeel gebruikt worden.

De belasting door het dragen en door zalf, huidvochtigheid en

omgevingsfactoren kunnen de houdbaarheid en de medische

efficiéntie van de steunzolen beinvloeden. Daarom adviseren we

een regelmatige controle bij uw arts en/of gespecialiseerde zaak.

Voorziene gebruikers

- Devoorziene gebruikers omvatten medisch personeel en patiénten,
incl. personen die bij de verzorging helpen, na voldoende toelichting
door medisch personeel.

Voorziene patiéntendoelgroep

« Medisch personeel gebruikt het product voor volwassenen en
kinderen, rekening houdend met de beschikbare maten/groottes, de
vereiste functies/indicaties en de informatie van de fabrikant op
eigen verantwoording.

Afvalverwijdering

+ Na gebruik als afval verwijderen volgens de voorschriften.

Bijwerkingen

« Soms kunnen plaatsen met druk op de voet ontstaan of kan de voet
in de schoen gaan schuiven.
Draag daarom passende schoenen, anders houdt het gebruik risico’s
in.
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Handleiding voor het aantrekken

+ De steunzolen kunnen door experts op maat aan de voet en schoen
aangepast worden.

« Verwijder evt. al aanwezige steunzolen voor een optimale pasvorm.

+ Soms moeten uw voeten nog aan de steunzolen wennen. Dat kan
enkele dagen tot twee weken duren.

« Als u tijdens het dragen pijn en/of een onaangenaam gevoel heeft,
verwijder dan meteen de steunzolen en neem contact op met uw
arts of gespecialiseerde zaak.

+ Als udoor hetdragen van uw steunzolen continu problemen heeft,
neemt u contact op met uw arts.

« Draag de producten met kousen (of sokken, panty’s enz.).

Aanwijzingen voor verzorging

+ Reinig uw steunzolen indien nodig met een vochtige doek.

- Gebruik voor de reiniging geen oplosmiddelen met aceton.

- Droog uw steunzolen niet op de verwarming en stel ze niet bloot
aan andere rechtstreekse warmtebronnen.

Informatie over garantie en aansprakelijkheid
+ Het productis bedoeld voor herhaaldelijk gebruik bij een patiénten
bijgevolg niet geschikt om door te geven aan derden. Als het voor de
behandeling van meer dan één persoon gebruikt wordt of
ondeskundig gewijzigd wordt, vervalt de productaansprakelijkheid.
Voor schade door ondeskundig gebruik zijn geen garantie-
aanspraken mogelijk. Verkleuringen van de steunzolen zijn geen
reden voor klachten.
De productaanduiding op de steunzool is een belangrijk onderdeel.
Als u deze aanduiding bij een medi-product verwijdert, vervalt de
aanspraak op garantie, reparatie of ruil.
Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van
de steunzool of een verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks
contact op met uw medische vakhandel. Enkel ernstige incidenten,
die tot een ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand of
tot de dood kunnen leiden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat worden gemeld.
« Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR).

Transport- en opslagvoorwaarden

« De producten moeten droog opgeslagen worden, beschermd tegen
direct zonlicht.

+ De houdbaarheid van steunzolen bedraagt 42 maanden. Dat omvat
de duurvan de opslag en van het gebruik. Afhankelijk van de
intensiteit van het dragen kan de gebruiksduur 6 - 12 maanden
bedragen.

De datum van de laatste herziening van de instructies vindt u op de laatste pagina ervan.
Informatie over de fabrikant, het conformiteitsmerk en, indien van toepassing, over de
gevolmachtigde vindt u op de verpakking.
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igli-hiilikuitupohjallisten
kayttoohje, by medi

igli-pohjalliset ovat apuvalineitd, jotka on kehitetty erityisen
vaativille jaloille.

Kayttokohde
medi-pohjalliset (Iadkinnalliset tuotteet) jalan epdmuodostumien
toiminnalliseen hoitoon.

Indikaatiot
Pohjallisia voidaan kdyttda seuraavissa diagnooseissa
toiminnalliseen hoitoon:
- Kantapaakipu / kantapiikki / plantaarifaskiitti

igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
« Polven nivelrikko / polviartroosi
igli Comfort, igli OA, igli Control
Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
Hallux valgus (vaivaisenluu)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Kaarijalka
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Kompurajalka
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Jalkaholvin laskeuma
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
« Lattajalka
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Levinnyt pakia
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
« Jalkapoytakipu, esim. Mortonin neuralgia
igli Control, igli OA
Hyppdajan polvi
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
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Kontraindikaatiot
igli-hiilikuitupohjallisia ei saa kdyttaa henkil6illd, joilla on diabetes tai
neuropatia.

Tuotteen ominaisuudet

igli-hiilikuitupohjalliset ovat yksildllisid, toiminnalliseen hoitoon
tarkoitettuja pohjallisia, jotka muodostavat potilaalle yksildllisesti
muokattavan pohjallisjarjestelman, jolla voi olla pehmentava,
tukevoittava/vakauttava ja korjaava vaikutus.

Jarjestelma koostuu kolmesta osasta:
+ Pohjallinen (1)

« Hiilikuituosa (2)

+ Tukikappaleet (3)

Pehmentava

Pehmentdvdt ominaisuudet suojaavat jalkaa painehuipuilta ja
vahentavat kohdistetusta yksittdisiin jalan osiin kohdistuvaa
kuormitusta.

+ Tukeva

Pohjallisen tukeva toiminto voi vahentaa tiettyihin jalan osiin
kohdistuvaa kuormitusta, parantaa askeltamista ja auttaa
parantamaan nilkan vakautta.

Korjaava

Pohjallisten korjaava toiminto saavutetaan erilaisten
tukielementtien kautta jalan mdardtyissa kohdissa, esim. korjaava
tuki pitkittdiskaaressa.

Kipua lieventava

Pohjallisen rakenne ja toiminnallisten materiaalien yhdistelma
voivat auttaa vahentamaan kipua.

Korjaavaa/tukevaa toimintoa ei saada aikaan ainoastaan jaykistetyn
—tdssd tapauksessa hiilikuituvalmisteisen —ytimen kautta, vaan sita
voidaan tehostaa myds tukikappaleilla.
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Tukikappaleiden pehmentédvat ominaisuudet:

Pddasiassa pehmentdva toiminto saadaan aika-
an, kun saadaan aikaan varma, tasainen kosketus
jalan pitkittdiskaareen. Téhan voidaan kayttaa
esimerkiksi kahta vierekkdin kiinnitettavaa
tukikappaletta. Suurempi kosketuspinta merkits-
eevahdisempaa jalkaan kohdistuvaa painetta.

Tukikappaleiden vakauttava ominaisuus:

Jalkateran takaosan vakauttamiseksi suosit-
telemme kdyttamaan pitkittaiskaaren pallomai-
sen tukikappaleen lisaksi myos kiilamaista tuki-
kappaletta jalan ulkoreunalla. Téma mahdollistaa
tasapainoisen vakauttamisen kahdelta puolelta.

Tukikappaleiden korjaavat ominaisuudet

Tukikappaleiden kohdennettu sijoittaminen
mahdollistaa positiivisen vaikutuksen
virheasentoihin ja biomekaanisiin liikkeisiin ja
siten korjaavan vaikutuksen kavelyyn.

Pallomainen Kiilamainen
tukikappale  tukikappale

S| e | | e

Tarkeita ohjeita

Kayttoon liittyva ohje:

Pohjallisia tulee aina kdyttaa pareittain ja ne soveltuvat

kaytettdviksi vain ehjdlle iholle. Niitd ei saa kdyttda avoimien

haavojen paalle. Sen lisdksi pohjallinen on tarkoitettu yhdelle
potilaalle, ja sitd kdytetdan useamman kerran. Tuotteet hankitaan
ammattihenkilostolta tai koulutetulta henkilostolta. Tuotetta on
kdytettdava valmistajan kdyttéohjeen mukaisesti (indikaatiot,
pukemisohje, varastointi- ja hoito-ohjeet) ja ammattihenkildston
antamia ohjeita noudattaen.

Kdytostd ja voiteista, ihonkosteudesta ja ymparistovaikutteista

aiheutuva rasitus voi heikentda pohjallisten kestavyytta ja

|dakinnallista tehoa. Suosittelemme sen vuoksi |adkarin ja/tai
erikoisliikkeen tekemaa saanndllista tarkastusta.

Kayttajat:

+ Kayttdjiin kuuluvat terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat,
mukaan luettuna hoidossa tukena olevat henkildt, jotka ovat
saaneet vastaavan opastuksen terveydenhuollon ammattilaisilta.

Potilaskohderyhma:

« Terveydenhuollon ammattilaiset ovat vastuussa tuotteiden
valitsemisesta aikuisille ja lapsille kdytettavissa olevien mittojen/
kokojen ja tarvittavien toimintojen/indikaatioiden perusteella.
Heiddan on huomioitava siind valmistajan ilmoittamat tiedot

Havittaminen:

« Havitd kayton jalkeen asianmukaisesti.

Sivuvaikutukset:

+ Kaytdssa voi muodostua painaumia tai luisumista kengan sisalla.
Kayttovaaran valttamiseksi on tasta syysta kaytettdva sopivia
kenkia.

Pukemisohje

+ Asiantuntija voi sovittaa pohjalliset yksildllisesti jalkaan ja kenkaan
sopiviksi.

+ Mahdollisesti kengissa olevat pohjalliset on otettava pois, jotta
optimaalinen istuvuus saavutetaan.

+ Joissakin tapauksissa saattaa myds olla, etta jalkojen on ensin
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totuttava pohjallisiin. Siihen voi menna useampi paiva —
pisimmilldan jopa kaksi viikkoa.

« Jos kdyton aikana tuntuu kipua / epamiellyttavia tuntemuksia,
poista pohjalliset valittomasti ja ota yhteytta sinua hoitavaan
ladkariin tai erikoisliikkeeseen.

« Kaanny sinua hoitavan lddkarin puoleen, jos pohjallisten kdytossa
esiintyy jatkuvasti ongelmia.

- Kdytd tuotteita sukkatuotteiden kanssa (esim. sukat/puolisukat/
sukkahousut jne.).

Hoito

+ Puhdista pohjalliset tarvittaessa kostealla liinalla.

- Al3 kdytd puhdistukseen asetonipitoisia liuotinaineita.

- Al kuivaa pohjallisia lampdpattereiden paalla tai altista niita
muille ldmmonlahteille.

Takausta, takuuta ja vastuuta koskevat tiedot

« Tuote on tarkoitettu toistuvaan kayttdon yhdelle potilaalle eika
siten sovellu luovutettavaksi toiselle henkildlle. Tuotevastuu
raukeaa, jos tuotetta kdytetdadan useamman kuin yhden henkilon
hoitoon tai epdasianmukaisesti.

Takuu ei kata vaarasta kaytosta aiheutuvia vahinkoja. Pohjallisten
vdrjdantyminen ei ole peruste reklamaatiolle.

Pohjallisen sisdltama tuotemerkinta on tarked osa tuotetta. Takuu-,
korjaus- ja vaihto-oikeus menetetdan, jos kyseinen merkinta
poistetaan medi-tuotteesta.

Kaanny tuotteeseen liittyvissa reklamaatioissa suoraan
laakinnallisen erikoisliikkeen puoleen. Reklamaatioiden syita voivat
olla esimerkiksi pohjallisen viat tai istuvuuteen liittyvat puutteet.
Ainoastaan vakavista vaaratilanteista, jotka voivat johtaa
terveydentilan huomattavaan heikkenemiseen tai kuolemaan, on
ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiseille
viranomaisille.

Vakavat vaaratilanteet on maaritelty (EU) 2017/745 (MDR,
ladkinndllisid laitteita koskeva asetus) -direktiivin artiklassa 2 nro
65.

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

« Tuotteita on sdilytettdva kuivassa ja suoralta auringonvalolta
suojattuna.

« Pohjallisten sailyvyys on 42 kuukautta. Siihen sisdltyvat
varastoinnin kesto ja kdyttoikd. Kdyttoika voi kdyton tiheydesta
riippuen olla 6 - 12 kuukautta.

Ohjeen viimeisimman péivityksen pdivamaara on ilmoitettu ohjeen viimeiselld sivulla.
Valmistajan tiedot, vaatimustenmukaisuusmerkki ja mahdollinen nimetty edustaja on
mainittu pakkauksessa.
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Notice d’utilisation
semelles carbone igli by
medi

Les semelles igli sont un accessoire développé pour les pieds
particuliérement exigeants.

Destination
Semelles medi (dispositifs médicaux) pour le soin/le traitement des
déformations du pied.

Indications
Les semelles peuvent étre utilisées a des fins de traitement
fonctionnel suite a I'établissement de I'un des diagnostics suivants:
Douleur au talon / Epine calcanéenne / Fasciite plantaire
igliHeel light/igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonarthrose / Ostéoarthrose du genou
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux limitus / rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Pied creux
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pied valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pied plat souple
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pied plat
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pied étalé
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
- Métatarsalgie (p. ex. névrome de Morton)
igli Control, igli OA
+ Genou du sauteur
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
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Contre-indications
Les semelles carbone igli sont contre-indiquées en cas de diabéte ou
de neuropathies.

Propriétés du produit

Les semelles carbone igli sont des semelles individuelles destinées a
un traitement fonctionnel. Ce systéme de semelles offre un soutien et
une stabilisation orthopédiques ainsi qu’un effet correcteur pouvant
étre adapté individuellement au patient.

Le systéme est composé de trois parties:
+ Semelle (1)

+ Tige en carbone (2)

« Coussinets (3)

« Orthopédique
Les propriétés orthopédiques de la semelle protégent le pied des
points de pression et décharge de maniére ciblée les différentes
parties du pied.

+ Soutien
Les propriétés de soutien de la semelle permettent de décharger
des parties spécifiques du pied et d'améliorer le déroulement du
pied et aident a stabiliser I'articulation du pied.

« Correctif
La fonction corrective des semelles résulte des différents éléments
de support en des points spécifiques du pied, par ex. un soutien
correctif de la voQte plantaire.

+ Réduction de la douleur
La structure de la semelle et la combinaison de matériaux
fonctionnels aident a réduire les douleurs.

La fonction corrective/de soutien ne provient pas uniquement du
noyau rigide (ici, en carbone), elle peut également étre renforcée par
des coussinets.



Propriétés orthopédiques des coussinets:

Afin d’assurer la fonction orthopédique de la
semelle, placez-la de sorte a ce qu’elle épouse
parfaitement la volte plantaire du pied. Pour ce
faire, il est par exemple possible de placer deux
coussinets cote a cote. Plus la surface du pied
reposant contre lasemelle estimportante, moins
le pied est soumis a de la pression.

Propriétés stabilisantes des coussinets:

Pour stabiliser I'arriere du pied, nous
recommandons d’utiliser un coussinet sphérique
au niveau de la volte plantaire ainsi qu’un
coussinet conique a I'extérieur du pied. Ces
coussinets offrent ainsi une stabilisation
équilibrée des deux cotés.

Propriétés correctives des coussinets:

Un placement ciblé de coussinets permet ‘

d’influencer positivement les défauts de posture —
etlesséquences de mouvements biomécaniques Coussinet Coussinet
afin de corriger votre démarche. sphérique conique

Conseils importants

Consignes d’utilisation :

Les semelles doivent toujours étre portées par paires et doivent

uniquement étre utilisées si votre peau est intacte. Ne pas porter de

semelles avec des plaies ouvertes. De plus, la semelle est concue
pour étre utilisée de multiples fois par un seul patient. Les produits
doivent étre remis par du personnel spécialisé ou formé. En outre, le
produit doit étre utilisé conformément a la notice d’utilisation du
fabricant (conformément a I'indication, aux instructions de pose,
aux conseils de stockage et d’entretien) et selon les instructions du
personnel spécialisé.

La pression exercée lors du port ainsi que les crémes, ’humidité de

la peau et les influences environnementales peuvent avoir un

impact sur la durabilité et I'efficacité médicale des semelles. C’est
pourquoi nous recommandons de les faire contréler régulierement
parvotre médecin et/ou revendeur médical.

Utilisateurs prévus:

« Parmi les utilisateurs prévus comptent les professionnels de la
santé et les patients, y compris les personnes fournissant une
assistance dans le domaine des soins aprés information dispensée
par des professionnels de la santé.

Groupe cibles de patients prévu:

« Les professionnels de la santé traitent les adultes et les enfants
selon les dimensions/tailles disponibles et les fonctions/indications
requises sur la base des informations du fabricant sous leur propre
responsabilité.

Elimination:

- Eliminer correctement aprés utilisation.

Effets secondaires:

« llyaunrisque de glisser dans la chaussure ou que des points de
pression se forment.

Cest pourquoi nous vous conseillons de porter des chaussures
appropriées pour éviter tout risque lié a I'utilisation.
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Instructions de pose

« Les semelles peuvent étre adaptées individuellement au pied etala
chaussure par un expert.

« Retirez toute semelle déja présente dans la chaussure pour obtenir
un confort optimal.

« Il est possible que vos pieds doivent s’habituer aux semelles. Cela
peut durer plusieurs jours, voire jusqu’a 2 semaines.

- Sivous ressentez des douleurs et/ou une sensation désagréable
pendant le port, veuillez retirer les semelles immédiatement et
consulter votre médecin ou votre revendeur médical.

« Sivous rencontrez régulierement des problemes pendant le port de
vos semelles, veuillez consulter votre médecin.

« Veuillez porter les produits avec des bas, des chaussettes ou des
collants.

Conseils d’entretien

- Nettoyez les semelles en cas de besoin avec un chiffon humide.

+ N'utilisez pas de solvants a I'acétone.

- Ne séchez pas vos semelles sur un radiateur et ne les exposez pas a
des sources de chaleur directes.

Informations relatives a la garantie et a la responsabilité

Le produit est destiné a une utilisation multiple par un seul patient
et ne doit donc pas étre transmis a des tiers. Notre responsabilité
envers le produit devient nulle s’il est utilisé pour traiter plus d’une
personne ou est modifié de maniére incorrecte.

Tout dommage résultant d’une utilisation incorrecte est exclu de la
garantie. Une décoloration des semelles ne donne pas lieu a une
réclamation.

’étiquette produit est une partie importante de la semelle. Si vous
retirez cette étiquette d’un produit medi, tout droit a la garantie, a
une réparation ou a un remplacement du produit devient nul.

En cas de réclamations en rapport avec le produit, telle que par
exemple une semelle endommagée ou des défauts d’ajustement,
veuillez contacter directement votre revendeur médical. Seuls les
incidents graves pouvant mener a une détérioration considérable
de I'état de santé ou a la mort doivent étre signalés au fabricant ou
aux autorités compétentes de I'Etat membre.

Lesincidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).

Conditions de transport et de stockage

« Les produits doivent étre stockés au sec et protégés du
rayonnement direct du soleil.

+ Lessemelles ont une durée de vie de 42 mois. Cela inclut la durée de
stockage et d’utilisation. La durée d’utilisation peut étre de 6-12
mois selon 'intensité de port.

La date du dernier remaniement de la notice est indiquée sur la derniére page. Les
informations surle fabricant, le label de conformité et le cas échéant le mandataire sont
indiquées sur I'emballage.



EAANVIKa

Odnyieg xpriong yia Touq
maTouc avBpaka igli TNg
med]

01 matol Igli amoTeholv BondNTIKG Yéaa, oxedlaouéva yia Ta eEQIPETIKA
anamnTIka mddia.

Mpoopiiépevn xprion
Mdror medi (1aTpoTexvoAOYIKG TTPOIOVTA) yia TN AEITOUPYIKI GPOVTida/
Bepaneia MAPAPOPPWOEWY TWV TMOJIWV.

Evdcigelq
O1 méTol umopoUv va XpnoiuomoloUvTal yia Tn AeiToupyikn Beparneia
0TIC akOhouBeg dlayvwoelc:
- Mévog nTépvag / Akavla nirépvag / MeApaTiaia amoveupwoiTida
igli Heel light / igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
FovapBpitida / OoTeoapOpiTida yovaTou
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ AUoKapTTOG PEYAAOG SAKTUAOG
igli Control
KoTol
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Comfort, igli Active, igli Active Light
Koihomodia
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
BAaicomodia
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
BAaicomAaTumodia
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
MAaTtumodia
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
AiGoTpePpa
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
« MeTatapoalyia, m.x. veupalyia Morton
igli Control, igli OA
+ ZUVOPOO EMIYOVATISIKOU GUVOECHOU
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
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AvTevaeigeig
O1 maTol dvBpaka igli dgv evdeikvuvTal o€ TEPITITWOEIG dIaBATN Kal
VEUPOTTIABEIWV.

XapakTnNPIOTIKG TOU TIPOIGVTOG

O1 mdTol dvBpaka igli eivar pegovwuévol TAToI yIa T AEITOUPYIKNA
Bepareia kal amoTehoUv 0UGIACTIKA éva oUGTNUA TIOU AeITOUPYEl WG
«a&ihapdki», oTnpilel/oTabeporoiei, aAAd Kal S10pBWVEI, YIa XWPIoTA
pooapuoyr o€ kGOe acbevr).

To cUoTnua amoTeAsiTal amod Tpia pépn:
« Emévduon (1)

« Ypouyydpr dvepaka (2)

« EvioxuTikd oTolxeia (3)

- Emévduon

H 1816TNTa Tou MAToU WG «pa&INapdki» mpoaTaTelel To MOdI amod TNV
UTIEPBOAIKN TIiEON TTPOOPEPOVTAG GTOXEUNEVN ATTOPOPTION UEUOVW-
uévwv onueiwv Tou modiou.

ZmipIgn

H urmooTnpIKTIKA AgiToupyia Tou mdTou amogopTilel eIIKA onueia Tou
modIoU, BEATIWVEI TN CUMTIEPIPOPA KUAIGNG Kal GUUBAAAE! 6TN
oTabeponoinon Twv apdpwoewv Tou TTodioU.

+ AI6pOwon

H 810p0wTIKN AeIToupyia Twv MATwV emTuyXdvetal Xapn oe didgopa
UTIOOTNPIKTIKA OTOIXEIO 08 OUYKEKPIUEVA onueia Tou TTodIoy, TT.X. éva
d10pBwTIKG GTAPIYUA OTO emiunkeg TOEO.

Meiwaon Tou Mévou

H dour Tou TMAToU Kal 0 ouUVOUACHOG ASITOUPYIKWV UNIKWV UTTopoUV
va oUPBAEAAOUY OTN PEIWON TOU TTOVOU.

H 010pBwTIKK / UTOCGTNPIKTIKI AeiToupyia dev evioxUeTal ydvo ano Tov
EVIOXUMEVO TTUPHVA — 0 auTh TNV mepinTwon diaopaliletal and Tov
Avepaka - aAAd kal amd Ta evIoXUTIKA GTOIXEIQ.



EAANVIKa

1310TNTEG EMEVBUGNG TWV EVICXUTIKWV GTOIXEIWV:

H Aerroupyia «pagidapiol» emTuyxaveTal e
dnuioupyia piag avayA\upng, Kataveunuévng oe
OAn TNV em@dveia enagrig MPog To eMiuNkeg TOE0
Tou Tod10U. fia Tov oKoTIO auTo, eVOEIKVUVTaI TI.X.
BU0 eVIOXUTIKA aToIXela TOmoBeTNUéVa TO éva
SimAa 670 GAAo. MeyaNiTepn em@avela emaeng
onuaiver Aiyotepn miean oTo modl.

ZTa6EPOMOINTIKN 1810TNTA TWV EVIGXUTIKWY GTOIXEIWV:

Ma tn oTaBepomoinon Tou Miow ugpoug Tou

T0dI0U, EKTOG TOU GPAIPIKOU EVIOXUTIKOU GTOIXEIOU

07O emiunkeg TOE0, cUGTHVOUUE ETTioNng éva —
OPNVOEIDEG EVIOXUTIKO GTOIXEIO OTNV EEWTEPIKI -

mAeupd Tou modioU. ETal, emTuyXdveTal eEAIPETIKN

0TaBepdTNTA Kal 6TIG BUO TTAEUPEG.

A10pOWTIKEG IB1IOTNTEG TWV EVICXUTIKWV OTOIXEIWV:

Xapn oTnv aToXeUpEVN TOMOBETNON TWV - —
EVIOXUTIK(OV OTOIXEIWV, MTTOPOUV Va EMNPEACTOUV 2Qaipiko Zpnvoeidég
BeTIKG e0paAuéveq BE0EIG Kal BIOPNXAVIKES EVIOXUTIKO EVIOXUTIKG
dladikacieg Kivnong, emdpwvTag 1ol dIopOwTIKAG oToIXEI0 oToIXEID

oTOV BNPATIONG GAG.

ZNUAVTIKEG UTTODEIEEIG

YnédeiEn xpriong:

- O1 maTol Ba mpémel va goplolvTal TAvta avd (elyn kai eival

KaTdAAnAol udvo yia Tn xprion oe ABIkTo d€pua. AmayopeueTal n

Xpron Toug og 0épUa e avoixTég mAnyég. Emiong, o mdTtog mpoopile-

Tal yia moAAamAf xprion and évav povo acBevry. Ta mpoidvTa mpémel

va wAoUvTal anod eEEIBIKEUMEVO 1} EKTTAIDEUNEVO TIPOOWTTIKO.

EmmA€ov, To pOoidv TTPETEl va XpNOILOTOIEITal oUUGWVA HE TIG

0dnyieg XpProNg ToOu KATAOKEUAOTH (CUPPWVA HE TIG EVOEIEEIC, TIQ

odnyieq epapuoyng, Tiq uModei&elq amobrikeuang kai mepimoinong)

Kal TIG avahoyeg 0dnyieq Tou eEEIDIKEUUEVOU TTPOCWTTIKOU.

H emBdpuvon amd mn xprion Kai and KPEWES, TNV Uypacia Tou

0€pUaTog Kal TIG TEPIBAAMOVTIKESG eMOPATEIC UTTOPET va emnpedaoel TN

didpkela {wng, aAAd Kal TNV amoTEAECUATIKOTNTA TwV MATWV amd
1aTPIKAG drmowng. " auTd, UCTAVOUUE évav TAKTIKO EAeyxo amd Tov
yiaTpd 0ag Kal / 1) Tov TpopunoeuTr.

Mpoopi{duevog XpRoTNG:

« MeTaEU Twv MPOooPILOUEVWY XPNOTWY OUYKATAAEYOVTAl ETTAYYEAUATIEG
uyeiag kal aoBeveig, cuumePIAaUBAVOUEVWY TwV ATOUWY TTOU
GUMMETEXOUV OTN PPOVTIOA, KATOTIV OXETIKNAG EVNUEPWONG amd
emayyeAuarieq uyeiag.

Mpoopi{duevn oTOXEUOMEVN OUAda aoBeVWY:

« 01 emayyeAuaTtieq uyeiag ppovTilouv e 1dia eublivn evANIKES Kal
naidid, ye Tn Boribeia Twv d1aBoiuwy dIacTACEWV/UEYEDWY Kal TwV
anmaIToUPEVWY ASITOUPYIWV/evdEiEswy, AapBdvovTag umdyn Tig
TANPOPOPIES TOU KATACGKEUADTN

Anéppiyn:

« H andppiyn Ba mpémnel va yivetal owoTd petd T Xpron.

Mapevépyeieg:

« Evoéxetal va dnuioupynboulv onpeia miieong ry ohioBnon péoa oto
mamouTol.

" auto, popdTe kKatdAAnAa mamouTold, KaBwS oe avTiBETN TEPIMTW-
on umdpxel kivduvog.




EAAnvika

0dnyieg epappoyrig

+ O1 MdT0!I UMoPOUV Va TTIPOCAPUOGTOUV aTo £vav eidiko, eEeIdIKEUEVa
0TO ekdoTOoTE MO KAl TO TAmouUTol.

« ApaipéoTe, edv XpelaoTel, AAN UTTAPXOUCES 0OAES, WOTE Va
emTeuxBel N KATAAANAN epapuoyn.

« EvdéxeTal Ta média oag va mpénel va ouvnBicouv oToug maToug. AuTod
uropei va dIapkEoE! ApKETES NUEPES - £wg Kal 2 eBOOUAEEG.

« EAv kaTtd TN xprion mapouciacTolv mévol kai / fi pia duodpeoTn
aioBnon, To1e BydATe AuEoWS TOUG TTATOUC KAl EMIKOIVWVIGTE e TOV
yIaTPd 0ag rj ToV MPounBeuTn.

« Edv, e€aitiag Tng xpriong Twv maTtwy, EXeTe OIAPKWS MPORAAUATA,
ameuBuvBeiTe oTOV YIATPO 0AG.

« ®opdTe Ta TMPOIOVTA Je KAATOEG (T1.X. KAATOAKIO/KAATOEG/KAAGOV K.
A,

Yrodei&eig mepimoinong

+ KaBapiaTe, edv xpelaoTeil, Toug TtdToug 0ag He éva VWTTO TTavi.

+ Mn xpnaoiportoigite yia Tov KaBapiopd diaAuTiKG pe BAon TO AoETOV.

+ Mn 0TeyVWVETE TOUG TTATOUC 004G 0€ BEPHAVTIKA OWUATA KAl PNV TOUG
ekOETETE 08 AAAeG aTteuBeiag Ttnyég BeppdTNTAG.

ZToIxeia eyyunong kai suduvng

« To mpoidv mpoopileTarl yia MOAAMAR xprion and évav acBevr) kal dev
emTpEneTal va divetal o dAoug. Edv xpnoiyoroleital yia Bgpareia
and mepIcooTERA TOU EVOS ATOWA 1y €AV TpoTToTIOINBEl E0PaAUéva,
naver va 1oxvel n eubuvn yia To TPOIOV.

Ma BAGReg AOyw un opBAC xpriong, dev 1I6XUOUV 01 aEIWoEIg
eyyunoews. MoOavoi amoxpwuaTiopoi Twv méTwv dev anoteholv artia
TapamovwV.

H orjuavon mpoidvTog enmdvw GToV TTATO ATTOTEAE! ONWAVTIKO
avandomnaoTo Yépog. Edv apaipéoete autr Tn ofjpavon and éva
mPoidv TNg medi, mavel va 1oxUel N a&iwon eyyunoews, EMOKEUNG
avTIKATAOTAONG.

Y& mepimTwon mapanovwy oe oxEon Pe To TTPoidy, Onwg mapadeiyua-
TOG XApIv BAABEC aToV MATO i EAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameubuvBeiTe ameubeiag aTov 1TPIKG 0ag mpounBeuTr). Mévo
ocoBapd mePIOTATIKG, TTOU PIOPEl va 0dnNyHooUV 08 ONUAVTIKA
emdeivwon TNG KATAoTACNG TNG uyeiag i oe BAvaTo, Ba mpénel va
YVWOTOMOIOUVTAl 0TOV KATAGKEUAOTH Kal TNV apuddia apxr Tou
KPATOUG-UEAOUG.

Ta coBapd mepioTaTikd opilovtal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavovi-
ououU (EE) 2017/745 (MDR - Kavoviopdg yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA
mpoiovTa).

JuvOnkeg METAPOPAG Kal amodrKeuong

« Ta mpoidvTa mpénel va amobnkevovTal o€ ENPO PEPOC, TPOCTATEUNE-
va ano Tnv duean nAIakr akTivoBoAia.

+ O1 maTol éxouv didpkela {wNng 42 unvwv. Xe autd 1o didoTnua
oupmepiAauBdvovTtarl n didpkela amobrkeuong Kai xpriong. Avaioya
UE TN oUXVOTNTA EQAPHOYNAG, N dIdPKeIa Xpong umopei va
KupaiveTal amd 6 €éwg 12 urveq.

H nuepounvia Tng TeAeutaiag avabempnong Twv 0dnyIHv avaypdeeTal oTnv TeEAeuTaia
oeNida Twv 0dNyIWV. MANPOPOPIEG GXETIKG PE TOV KATACKEUAGDTH, TO GANA CUMHOPPWONG
Kal, KaTd mepinTwon, Tov €§0UciodoTNUEVO avTIMPOoWITo avaypdeovTal 6Tn GUoKeUaaia.



medi igli karbonszalas
talpbetétek haszndlati
Utmutatdja

Az igli talpbetétek olyan segédeszkdzok, amelyek kiillonleges kezelést
igényld |abak szdmdra lettek kifejlesztve.

Rendeltetés
medi betétek (orvostechnikai eszk6zdk) labfejdeformitdsok
funkcionalis ellatasdra/kezelésére.

Javallatok
Abetétek funkciondlis terdpia céljdbdl alkalmazhaték a kdvetkezé
diagndzisok esetén:
« Sarokfajdalom / Sarkantyu / Plantar fasciitis
igliHeel light/igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonarthrosis / Térd osteoarthritis
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux rigidus
igli Control
Hallux limitus / rigidus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Véjtlab
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pesvalgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Bokasiillyedés
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Ladtalp
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Hardntboltozat-siillyedés
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
- Metatarsalgia, pl. Morton-féle neuréma
igli Control, igli OA
- Patellacstics szindréma
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Ellenjavallatok
Diabétesz vagy neuropétidk esetén az igli karbonszalas talpbetétek
alkalmazasa ellenjavallt.

Atermék teljesitményjellemzéi

Az igli karbonszdlas talpbetétek esetében funkcionalis terdpidra
szolgald egyedi betétekrdl van sz6, amelyek parnazd, aldtdmaszté/
stabilizalé, valamint korrigdlé hatdsu betétrendszert képeznek és a
beteg szamdra egyedileg méretre igazithatdk.

Arendszer hdrom részbél all:
- Labagy (1)

+ Karbonlemez (2)

+ Korongok (3)

+ Pérnazas
Abetétek pdrndzé tulajdonsagai védik a talpat a fokozott
nyomastdl, és célzottan tehermentesitik a talp egyes részeit.

+ Aldtdmasztas
Abetét aldtdmasztd funkcidja tehermentesitheti a talp bizonyos
részeit, javithatja a gordilést, és segit stabilizalni a labizlletet.

+ Korrigalds
Abetétek korrigdld funkcidja kiilonboz6 aldtdmaszté elemekkel
valésul meg a talp meghatérozott részein, pl. korrigald
aldtdmasztdssal a hosszboltozaton.

+ Fdjdalomcsokkentés
Abetét felépitése és a funkciondlis anyagok kombindcidja segithet
csokkenteni a fajdalmat.

Akorrigdlé / aldtdmaszté funkcié nemcsak a merevitett mag—jelen
esetben a karbon —dltal fejti ki hatdsat, hanem a korongok révén is
tovébb erdsithetd.



Akorongok parnazé tulajdonségai:

F6ként parnazé funkeid érhetd el azéltal, hogy
alakzard, felileti kapcsolat jon létre a I1db
hosszboltozataval. Ez megvalGsithatd pl. két,
egymas mellett elhelyezett koronggal. Anagyobb
aldtdmasztasi feliilet kisebb nyomdst jelent a
ldbnak.

Akorongok stabilizalé tulajdonsaga: \
Alabtd stabilizéldsa érdekében a
hosszboltozaton elhelyezett gdmb-korong
mellett egy ék-korong alkalmazésat s javasoljuk
aldbkiils oldaldn. gy elérhetd a két oldal
kiegyensilyozott stabilizéldsa.

Akorongok korrigélé tulajdonsdgai:

Akorongok célzott elhelyezése pozitivan

befolydsolja a rossz tartdst és a biomechanikai A
mozgdssorozatokat, ezéltal korrigdlé hatdst ==
gyakorol a beteg jarasképére. Gémb-korong  Ek-korong

Fontos megjegyzések

Alkalmazasi tudnivalé:

«+ Abetéteket mindig pérban kell viselni és csak ép bér esetén szabad
alkalmazni, a nyilt sebeken torténd viselés nem engedélyezett.
Ezenkivil a betétet egy beteg &ltali tobbszori hasznélatra szanték.
Atermékeket szakemberek vagy képzett személyek adhatjak ki.
Tovdbbd a terméket a gyartd haszndlati Gtmutatéja (javallat,
felhelyezési Gtmutato, taroldsi és apoldsi tudnivald) és a
szakszemélyzet megfeleld utasitdsai szerint kell hasznalni.

« Aviselés, a ken6csok, a bérnedvesség és a kornyezeti hatdsok miatti
igénybevétel negativan befolydsolhatja a betétek eltarthatdsdgat,
valamint gydgydszati hatékonysdgdt. Ezért javasolt az orvosa és/
vagy a szakkereskedd dltali rendszeres ellen&rzés.

Célzott felhasznalé:

« Atervezett felhaszndlék kozé tartoznak az egészségiigyi
szakemberek és a betegek, beleértve az dpoldsban segitséget
nyujté személyeket is, amennyiben az egészségligyi
szakemberektdl megfelel§ tajékoztatdst kaptak.

Célzott betegcsoport:

« Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre all6 méretek és a
szlikséges funkciék/javallatok alapjan felnGtteket és gyermekeket
ldtnak el sajat felelGsségre, a gyartdi informacidk
figyelembevételével.

Artalmatlanitds:

- Artalmatlanitsa megfelelGen a hasznélat utan.

Mellékhatasok:

« Adott esetben a termék nyomddésokat okozhat vagy cstszkélhat a
Idbbeliben.

Emiatt megfelel§ méretdi Idbbelit kell viselni, ellenkezd esetben
kockazattal jarhat a hasznélat.

Felhelyezési itmutaté
+ Abetéteket egy szakember a beteg ldbméretének és labbelijének
megfelelGen egyénileg méretre igazithatja.

« Sziikség esetén tavolitsa el a mar meglévd talpbetéteket, hogy
biztosithaté legyen az optimalis illeszkedés.



« Egyént6l fliggben eléfordulhat, hogy a Idbaknak hozza kell szokniuk
a betétekhez. Ez tobb napig vagy akar 2 hétig is eltarthat.

« Amennyiben a viselés kozben fdjdalom és/vagy kellemetlen érzés
jelentkezik, haladéktalanul tdvolitsa el a betéteket és [épjen
kapcsolatba az orvosdval vagy a szakkereskedGvel.

+ Abetétek viselése sordn fellépG tartds problémdk esetén forduljon
az orvosahoz.

« Kérjlk, harisnyafélékkel (pl. zokni/harisnya/harisnyanadrég stb.)
egylttviselje a termékeket.

Apolési tudnivalék

- Nedves kenddvel tisztitsa a betéteket, ha szlikséges.

+ Ne haszndljon acetontartalmd oldészert a tisztitashoz.

- Ne szdritsa f(tGtesten és ne tegye ki mds kozvetlen héforrdsnak a
betéteket.

Szavatossaggal, garancidval és felel6sséggel kapcsolatos

tudnivalé

« Aterméket egy beteg dltali tobbszori hasznélatra széntdk, ennek
értelmében nem adhatd tovabb harmadik félnek. A
termékfelelGsség megszlinik, ha a terméket szakszer(itlenil
madositjak, vagy egynél tobb személy kezelésére haszndljdk.

+ Rendeltetést6l eltérd haszndlat miatt bekdvetkezd kdrok esetén
nincs lehetdség szavatossagi igények érvényesitésére. A betétek
elszinez&dése nem képezheti reklamdcid alapjat.

« Abetéten taldlhaté termékjelolés fontos elem. Amennyiben
eltdvolitja ezt a jelolést egy medi termék esetében, gy megsziinik a
szavatossdgra, javitasra vagy cserére vonatkozd jogosultsdg.

« Atermékkel 6sszefliggésben felmerild reklaméciok, példaul a betét
sériilései vagy illeszkedési hibdk esetén forduljon kdzvetlentil a
gybgydszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos varatlan
eseményeket lehet jelenteni a gyartonak és a tagéllam illetékes
hatdsdgdnak, amelyek az egészségi dllapot jelentds romldsdhoz
vagy haldlhoz vezethetnek.

Asulyos varatlan események az (EU) 2017/745 (MDR) rendelet 2.
cikkének 65. pontjdban olvashatdk.

Szallitasi és tarolasi feltételek

« Atermékeket szaraz helyen kell térolni és védeni kell a kozvetlen
napsugérzastol.

« Abetétek eltarthatdsdgiideje 42 hdnap. Ebbe beletartozik a taroldsi
és a hasznalati idGtartam. A haszndlati idGtartam, a viselés
gyakorisagatdl fiiggben, 6-12 hénap lehet.

Az utasitds utolsé médositdsanak ddtuma az utasitds utolsé oldaldn van feltiintetve.
Agyartéra, a megfelelGségijelre és adott esetben a meghatalmazottra vonatkozd
informdcidk a csomagoldson vannak feltiintetve.



Italiano

Istruzioni per 'uso dei
plantari in carbonio igli by
medi

I plantariigli sono ausili appositamente studiati per piedi con
esigenze particolari.

Destinazione d’uso
Plantari medi (dispositivi medici) peril riequilibrio/il trattamento
funzionale delle deformazioni del piede.

Indicazioni terapeutiche
I plantari possono essere utilizzati nella terapia funzionale delle
seguenti diagnosi:
+ Tallonite / spina calcaneare / fascite plantare
igliHeel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonartrosi e osteoartrite del ginocchio
igli Comfort, igli OA, igli Control
« Alluce limitato / rigido
igli Control
Alluce valgo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Piede cavo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Piede talo-valgo-pronato
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Piede equino-varo-supinato
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Piede piatto
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Piede che presenta un allargamento delle ossa metatarsali
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Metatarsalgia ad es. neuroma di Morton
igli Control, igli OA
+ Ginocchio del saltatore
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Italiano

Controindicazioni
L'uso dei plantariin carbonio igli & sconsigliato in caso di diabete o
neuropatia.

Funzioni del prodotto

I plantariin carbonio igli sono plantari personalizzabili per la terapia
funzionale, i quali costituiscono un sistema che funge da cuscinetto
e ha un effetto di supporto, stabilizzante e correttivo che puo essere
adattato alle singole esigenze del paziente.

Il sistema & costituito da tre parti:

+ Base (1)

+ Telaioin carbonio (2)

« Perni cilindrici peril sostegno mirato (3)

+ Cuscinetto

Il plantare funge da cuscinetto proteggendo il piede dalla pressione
eccessiva in determinati punti e alleviando il carico su specifiche
parti del piede.

Funzione di supporto

La funzione di supporto esercitata dal plantare puo scaricare
specifiche parti del piede, migliorare la pronazione e stabilizzare le
articolazioni del piede.

Funzione correttiva

La funzione correttiva del plantare & ottenuta mediante vari
elementi di supporto situati su specifici punti del piede, ad esempio
un supporto correttivo sull’arco longitudinale.

Sollievo dal dolore

La struttura del plantare e la combinazione dei materiali funzionali
possono aiutare a ridurre il dolore.

La funzione correttiva e di supporto si ottiene non solo grazie al
nucleo rigido, composto in questo caso da carbonio, ma pud anche
venire amplificata grazie ai perni per il sostegno mirato.



Italiano

Funzione di sostegno dei perni:

| perni fungono principalmente da sostegno,
stabilendo un punto di contatto che aderisce alla
forma dell’arco longitudinale del piede.
Particolarmente adatti a svolgere questa
funzione sono due perni posizionati l'uno accanto
all’altro. Una superficie di contatto pit ampia
significa meno pressione sul piede.

Funzione stabilizzante dei perni:

I'utilizzo di un perno a cuneo sul lato esterno del
piede in aggiunta a un perno a sfera posizionato
sull’arco longitudinale. In questo modo si ottiene
una stabilizzazione equilibrata dei due lati.

Funzione correttiva dei perni:

Grazie al posizionamento mirato dei perni si ‘

possono influenzare positivamente eventuali —

malformazioni e sequenze di movimento Pernoasfera Pernoa
cuneo

Alfine distabilizzare il retropiede si raccomanda @

biomeccaniche, avendo cosi un effetto correttivo
sull‘andatura.

Informazioni importanti

Indicazioni per l'uso:

« | plantari devono sempre essere indossati in coppia e sono adatti

solamente all’'uso su pelle intatta, non devono essere indossati su

ferite aperte. | plantari sono destinati all'uso multiplo da parte di un
singolo paziente. Luso di questi prodotti deve essere indicato da un
professionista o da personale qualificato. Inoltre, il prodotto deve
essere utilizzato secondo le istruzioni fornite dal produttore

(indicazioni per I'uso, indicazioni perindossare il prodotto

correttamente, raccomandazioni per la conservazione e la cura del

prodotto) e secondo le relative indicazioni fornite dal personale
specializzato.

L'usura del prodotto, I'applicazione di unguenti, I'idratazione della

pelle eifattori ambientali possono compromettere la durata e

I’efficacia terapeutica del plantare. Raccomandiamo pertanto

controlli regolari da parte del proprio medico e/o rivenditore

specializzato.

Utenti previsti:

- Il prodotto € destinato all’'uso da parte di professionisti sanitari e
pazienti, compreso chifornisce assistenza nelle cure, previo
consulto con un professionista del settore.

Pazienti previsti:

« In base alle misure/taglie disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari forniscono assistenza ad adulti e
bambini agendo sotto la propria responsabilita e tenendo conto
delle informazioni fornite dal produttore

Smaltimento:

+ Dopo l'uso smaltire correttamente il prodotto.

Effetti collaterali:

« Il prodotto puo lasciare eventuali segni sulla pelle dovuti alla
pressione o causare scivolamenti nella scarpa.

E pertanto necessario indossare calzature adatte al fine di evitare
fastidi.




Italiano

Istruzioni per I’'applicazione

« | plantari possono essere personalizzati da un professionista del
settore secondo le proprie misure del piede e della scarpa.

« Se necessario, rimuovere le solette gia presenti nella scarpa per
ottenere una vestibilta ottimale.

- E possibile che i piedi si debbano adattare ai plantari. Cid pud
richiedere diversi giorni - fino a due settimane.

« Seiplantari provocano dolore o una sensazione di fastidio,
rimuovere immediatamente il prodotto e contattare il medico o un
negozio specializzato.

« Se l'uso dei plantari dovesse causare dolori costanti, rivolgersi al
proprio medico.

- Siprega diindossare i prodotti con la calzetteria (ad es. calzini/
calze/collantecc.).

Avvertenze per la cura del dispositivo ortopedico

- Pulireiplantariall’occorrenza servendosi di un panno umido.

- Non utilizzare solventi contenenti acetone per la pulizia.

- Non asciugare i plantari sul termosifone o su una qualsiasi fonte di
calore diretta.

Informazioni su garanzia e responsabilita

- Il prodotto & destinato all’utilizzo ripetuto da parte di un solo
paziente, pertanto si sconsiglia I'uso da parte di terzi. Se il prodotto
viene utilizzato nel trattamento di pit di una persona o modificato
in maniera impropria, la responsabilita del produttore perde la sua
validita.

La garanzia non ha validita in caso di danni causati da un uso
improprio. Eventuali alterazioni del colore dei plantari non sono
motivo di reclamo.

etichettatura dei plantari € una componente importante del
prodotto. Nel caso l'etichetta di un prodotto medi venisse rimossa,
si perde il diritto alla garanzia, alla riparazione o alla sostituzione.
In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni ai
plantari o difetti nella conformazione, vi invitiamo a rivolgervi
direttamente al punto vendita specializzato. Solo gli incidenti gravi,
che comportano un grave deterioramento delle condizioni di salute
o il decesso del paziente, sono da notificare al fabbricante e alle
autorita competenti dello Stato membro.

Gliincidenti gravi sono definiti nell’articolo 2 n. 65 del Regolamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Condizioni di trasporto e di conservazione

+ Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto e al riparo dai
raggi solari.

« | plantari hanno una durata complessiva di 42 mesi, la quale include
il periodo di conservazione e il periodo di utilizzo. A seconda dell'uso
piti o meno frequente del prodotto, la sua durabilita puo variare tra
i6eil2mesi.

La data dell’ultima revisione delle istruzioni & indicata sull’ultima pagina delle stesse. Le
informazioni sul fabbricante, sul marchio di conformita e, se del caso, sul rappresentante
autorizzato sono riportare sulla confezione.
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Bruksanvisning igli
carbon-innleggssaler fra
medi

Igli-innleggsséler er hjelpemidler utviklet til spesielt krevende fgtter.

Formal
medi innleggsséler (medisinske produkter) til funksjonell pleie/
behandling av fotdeformiteter.

Indikasjoner

Innleggssaler kan brukes til funksjonell behandling ved fglgende

diagnoser:

- Heelsmerter/halspore / plantar fasciitt
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

+ Gonartrose/kneleddsartrose
igli Comfort, igli OA, igli Control

+ Hallux Limitus/Rigidus
igli Control

« Hallux valgus (skjev storta)
Igli Allround, igli Allround Light, igli Allround Light C+, igli Junior, igli
Junior Orange, igli Junior Blue, igli Comfort, igli Active, igli Active
Light

+ Hulfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Knekkfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

« Flatfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

- Plattfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

« Splayfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Metatarsalgi f.eks. Mortons nevralgi
igli Control, igli OA

« Hopperkne (patellar tendinopati)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Kontraindikasjoner
Ved diabetes eller nevropatier er igli carbon-innleggssaler
kontraindisert.

Produktegenskaper

Igli carbon-innleggssaler er individuelle innleggssaler beregnet til
funksjonell behandling som er et innleggssalesystem med polstrende,
stgttende/stabiliserende og korrigerende virkning for individuell
tilpasning til pasientene.

Systemet bestar av tre deler:
+ Polstring (1)

« Karbonspenne (2)

- Stattespiler (3)

Polstrende

Innleggssalens polstrende egenskaper beskytter foten mot
trykktopper og avlaster malrettet enkelte deler av foten.
Stgttende

Den stgttende funksjonen til innleggssalen kan avlaste spesielle
omrader pa foten, forbedre rullingen av foten og bidra til & forbedre
ankelleddets funksjonelle stabilitet.

+ Korrigerende

Innleggssalenes korrigerende funksjon oppnas med forskjellige
stgttende elementer pa spesielle steder pa foten, f.eks. en
korrigerende stgtte i den langsgdende buen.
Smertereduserende

Oppbyggingen av innleggssalen og kombinasjonen av funksjonelle
materialer kan bidra til & redusere smerter.

Den korrigerende/stgttende funksjonen oppnas ikke bare av den
avstivede kjernen som i dette tilfellet karbon utvirker, men kan ogsa
styrkes videre med stgttespilene.



Stgttespilenes polstrende egenskaper:

Enoverveiende polstrende funksjon oppnas ved a
opprette en formtilpasset, flat kontakt med
fotens langsgaende bue. To stgttespiler plassert
ved siden av hverandre egner seg f.eks. til dette.
En stgrre anleggsflate betyr mindre trykk pa
foten.

Stgttespilenes stabilisere egenskap:

=

en kulestgtte i den langsgaende buen ogsa en
kilestgtte pa utsiden av foten. Dette sikrer
balansert stabilisering fra to sider.

Spilestgttenes korrigerende egenskaper:

Ved malrettet plassering av spilestgtter kan
feilstillinger og biomekaniske
bevegelsesprosesser pavirkes positivt og virker
dermed korrigerende pa gangarten.

s
Kulestgtte Kilestgtte

Ford stabilisere fotroten anbefalerviitillegg til @

Viktig informasjon

Bruksinformasjon:

« Innleggssaler skal alltid brukes parvis og er bare egnet til bruk med
intakt hud, de ma ikke brukes ved apne sar. Dessuten er
innleggssalen beregnet pa en enkelt pasient til flere gangers bruk.
Produktene skal leveres av fagpersonell eller opplaert personell.
Dessuten ma produktet brukes i samsvar med produsentens
bruksanvisning (i samsvar med indikasjonen, anvisning om a ta dem
i bruk, oppbevarings- og pleieanvisninger) og tilhgrende anvisninger
fra fagpersonellet.

« Belastningen forarsaket av bruk og salver, hudfuktighet og
miljgpavirkninger kan svekke innleggssalens holdbarhet og
medisinske virkning. Vi anbefaler derfor regelmessig kontroll hos
lege og/eller fagforhandler.

Beregnede brukere:

« Til de beregnede brukerne er medlemmer av helseyrkene og
pasienter, inkludert de som stgtter pleien, etter at passende
informasjon er gitt av medlemmer av helseyrkene.

Beregnet pasientmalgruppe:

+ Helsepersonell behandler voksne og barn basert pa tilgjengelige
mal/stgrrelser og ngdvendige funksjoner/indikasjoner i henhold til
sitt ansvarsomrade, i det man tar hensyn til produsentens
informasjon

Avfallsbehandling:

« Avfallsbehandles riktig etter bruk.

Bivirkninger:

- Det kan eventuelt oppsta dannelse av trykkpunkter eller at foten
sklir i skoen.

Bruk derfor passende sko, ellers kan det oppsta risiko under bruk.

Anvisningom ataibruk

« Innleggssalenene kan tilpasses til foten og skoen av en ekspert.

« Fjern eventuelt eksisterende innleggssaler for @ oppna en optimal
passform.

« Individuelt kan det forekomme at fattene dine ma venne seg til
innleggssalene. Dette kan ta flere dager og inntil 2 uker.



« Dersom det oppstar smerter eller ubehag under bruk, ma
innleggssalene tas ut umiddelbart og lege eller fagforhandler
kontaktes.

+ Hvis du opplever permanente problemer med bruken av
innleggssalene, ma du kontakte lege.

+ Bruk produktene med strempeprodukter (f.eks. sokker/stremper/
strgmpebukser etc.).

Pleieanvisninger

+ Rengjgrinnleggssdlene etter behov med en fuktig klut.

- Bruk ikke lgsemidler som inneholder aceton til rengjgring.

- Tgrkikke innleggssalene pa varmeovner eller utsett dem for andre
direkte varmekilder.

Informasjon om mangelsansvar, garanti og ansvar

Produktet er beregnet til gjentatt bruk pa en pasient og er derfor
ikke egnet til a brukes av andre personer. Hvis det brukes til
behandling av merenn en person eller blir forandret feil, bortfaller
produktansvaret.

Det kan ikke fremmes garantikrav for skader pa grunn av feil bruk.
Misfarging av innleggssalene gir ikke grunnlag for klager.
Produktmerkingen painnleggssalen er en viktig bestanddel. Hvis du
fierner denne merkingen fra et medi-produkt, bortfaller retten til a
fremme garantikrav, reparasjon eller bytte.

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for eksempel skader pa
innleggssalen eller mangler i passform, ma du kontakte din
medisinske fagforhandler direkte. Bare alvorlige hendelser som kan
fore til betydelig forverring av helsetilstanden eller dad, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten.

Alvorlige hendelser er definert i artikkel 2 nr.65 i forordning (EU)
2017/745 (MDR).

Transport- og lagringsforhold

« Produktene skal oppbevares tgrt og beskyttes mot direkte sollys.

« Innleggssaler haren holdbarhet pd 42 maneder. Dette inkluderer
lagringsperiodene og brukstiden. Brukstiden kan, avhengig av
bruksintensitet, veere 6-12 maneder.

Datoen for siste revisjon av anvisningen finnes pa siste side av anvisningen. Informasjon om
produsenten, samsvarsmerket og eventuelt den autoriserte representanten er angitt pa
emballasjen.



Instrukcja uzytkowania
wktadek z wtdknem
weglowym firmy medi

Wktadki igli to Srodki pomocnicze zaprojektowane do stép o
specjalnych wymaganiach.

Przeznaczenie
Wktadki medi (wyroby medyczne) do funkcjonalnego leczenia /
wsparcia w przypadku deformacji stép.

Wskazania

Whktadki mozna stosowac w ramach terapii funkcjonalnej w

przypadku nastepujacej diagnozy:

- B6l piety / ostroga pietowa / zapalenie rozciegna
podeszwowego
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

- Gonartroza / choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego
igli Comfort, igli OA, igli Control

« Hallux limitus / rigidus
igli Control

+ Paluch ko$lawy
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

+ Stopawydrazona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Stopa ko$lawa
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Stopa sptaszczona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Ptaskostopie
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

- Stopa ptasko-koslawa
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Metatarsalgia, np. neuralgia Mortona
igli Control, igli OA

- zesp6tbdlowy przedniego przedziatu kolana
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Przeciwwskazania
Wktadek z wtéknem weglowym igli nie nalezy stosowac w przypadku
wspétistnienia cukrzycy lub neuropatii.

Wrtasciwo$ci produktu

Wktadki z wtéknem weglowym igli sa wktadkami do indywidualnej
terapii funkcjonalnej. System ten amortyzuje stope, wspiera i
stabilizuje jg, a takze ma dziatanie korygujace, dzieki czemu jest w
stanie dopasowac sie do kazdego pacjenta.

System sktada sie z trzech czesci:

+ Wyscidtka (1)

« Usztywniacz z wtdkna weglowego (2)
« Wktady pozycjonujace (3)

« Amortyzacja
Amortyzujace wtasciwosci wktadki chronia stope przed kumulacja
nacisku i odcigzaja poszczegdlne partie stopy.

+ Wsparcie
Wspierajaca funkcja wktadki moze odciazyé poszczegdlne partie
stopy, poprawic sposéb stapania i ustabilizowad stawy w stopie.

+ Korekcja
Korygujaca funkcja wktadek wynika z zastosowania w okreslonych
miejscach stopy réznych elementéw podpierajacych, np. podpora
korygujaca tuk stopy.

+ Redukcja bélu
Budowa wktadki i potaczenie materiatéw funkcjonalnych moze
pomdc w ztagodzeniu bélu.

Za funkcje korekcyjna/wspierajaca odpowiada nie tylko usztywniacz
—w tym przypadku z wtékna weglowego —wzmacniaja ja réwniez
dodatkowe wktady pozycjonujace.



Amortyzujgce wtasciwosci wktadéw pozycjonujacych:

Idealng amortyzacje osiaga sie poprzez
dopasowanie wktadki tak, by przylegata ptasko
dotuku stopy. W tym celu na usztywniaczu
umieszcza sie np. dwa wktady pozycjonujace
oboksiebie. Wieksza powierzchnia zmniejsza
nacisk na stope.

Amortyzujgce wtasciwosci wktadéw pozycjonujacych: \
W celu ustabilizowania tylnej czesci stopy zaleca
sie umieszczenie wktadu kulistego pod tukiem
stopy, a takze umieszczenie wktadu klinowego po =
zewnetrznej stronie stopy. W ten sposéb E
uzyskujemy réwna stabilizacje po obu stronach.

Korygujace wtasciwosci wktadéw pozycjonujacych:

Poprzez ukierunkowane rozmieszczenie

wktadéw pozycjonujacych mozna korygowad

nieprawidtowa pozycje stopy oraz jej ‘ —
biomechaniczne ruchy, a tym samym korygowac Wktad Wktad
chéd. kulisty klinowy

Wazne wskazéwki

Wskazdéwka dotyczaca stosowania:

Wktadki zawsze nalezy nosi¢ parami. Nie wolno ich stosowad w

przypadku uszkodzer skéry oraz otwartych ran. Wktadka jest

przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta.

Produkty powinny zostac przekazane przez wykwalifikowany

personel specjalistyczny. Ponadto produkt musi by¢ stosowany

zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta (zgodnie ze
wskazaniami, instrukcja zaktadania, wskazédwkami dotyczacymi
przechowywania i pielegnacji) oraz odpowiednimi wskazéwkami
personelu specjalistycznego.

Zuzycie wynikajace z noszenia oraz stosowania masci i wptywu

warunkéw atmosferycznych moze mie¢ negatywny wptyw na

trwato$¢ oraz skuteczno$¢é medyczna wktadek. Dlatego zalecamy
regularne kontrole u lekarza i/lub w sklepie specjalistycznym.

Uzytkownicy docelowi:

+ Docelowymi uzytkownikami sa pracownicy stuzby zdrowia oraz
pacjenci, w tym osoby pomagajace w opiece, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw:

« Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i dzieci na
wtasna odpowiedzialnosé, kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami,
uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez producenta

Utylizacja:

+ Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami.

Skutki uboczne:

+ Moga powstac miejsca ucisku lub przesuniecie w obuwiu.
Dlatego nalezy nosi¢ odpowiednie obuwie, aby wyeliminowac
ryzyko zwigzane ze stosowaniem.




Instrukcja zaktadania

« Wktadki moga by¢ indywidualnie dopasowane do stopy i buta przez
specjaliste.

+ W razie potrzeby nalezy wyjac istniejaca wktadke buta, aby uzyskac
optymalny ksztatt.

« Windywidualnych przypadkach moze istnie¢ konieczno$¢
przyzwyczajenia stép do wktadek. Moze to potrwac kilka dni—do
dwéch tygodni.

+ W razie wystapienia bdlu i/lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie
noszenia, natychmiast wyjac¢ wktadki i skontaktowac sie z lekarzem
|ub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt.

« Jezeli w wyniku noszenia wktadek wystepuja trwate problemy,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

+ Nalezy nosi¢ produkty z wyrobami poriczoszniczymi (np. skarpety,
podkolandwki, rajstopy itp.).

Wskazdéwki pielegnacyjne

W razie potrzeby wytrze¢ wktadki wilgotna Sciereczka.

- Nie stosowac do czyszczenia rozpuszczalnikdw zawierajacych
aceton.

+ Nie suszy¢ wktadek na grzejniku i nie narazac ich na bezposrednie
dziatanie innych Zrédet ciepta.

Informacje na temat rekojmi, gwarancji i odpowiedzialnosci
cywilnej

« Produkt jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez jednego
pacjenta i tym samym nie moze by¢ przekazywany osobom
trzecim. Jezeli produkt jest uzywany w ramach terapii przez wiecej
niz jedna osobe lub zostana w nim dokonane nieprawidtowe
zmiany, wéwczas wygasa odpowiedzialno$¢ cywilna za produkt.
Dochodzenie roszczen z tytutu rekojmi w przypadku szkéd
wynikajacych z niezgodnego z przeznaczeniem stosowania jest
wykluczone. Przebarwienia wktadek nie stanowia podstawy
reklamacji.

Nazwa produktu na wktadce jest waznym elementem. W razie
usuniecia tego oznaczenia z produktu medi przepada prawo do
rekojmi, naprawy lub wymiany.

W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na przyktad
uszkodzenia wktadki lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca
sprzetu medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére
moga doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub
do $mierci.

Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Warunki transportu i przechowywania

« Produkty nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieniowania stonecznego.

« Okres trwatosci wktadek wynosi 42 miesiace. Okres ten obejmuje
czas przechowywania i uzytkowania. Okres uzytkowania moze
wynosi¢ 6- 12 miesiecy, w zaleznosci od intensywnosci noszenia.

Data ostatniej edycji instrukgji jest podana na ostatniej stronie instrukcji. Informacje o

producencie, znaku zgodnosci i, jesli ma to zastosowanie, autoryzowanym przedstawi-
cielu, s podane na opakowaniu.



Instrucoes para aplicacao
das palmilhas de carbono
igli da medi

As palmilhas Igli sao auxiliares desenvolvidos para pés
particularmente exigentes.

Finalidade
Palmilhas medi (dispositivos médicos) para cuidado/tratamento
funcional de deformidades dos pés.

Indicacoes
As palmilhas podem ser utilizadas para terapia funcional nos
seguintes diagndsticos:
Dor no calcanhar/esporao do calcdneo/fascite plantar
igliHeel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonartrose/osteoartrite do joelho
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux Limitus/Rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Pé cavo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pé valgo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pé plano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pé chato
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pé largo e chato
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Metatarsalgias, neuroma de Morton
igli Control, igli OA
+ Sindroma de dor patelo-femoral
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Contraindicacoes
As palmilhas de carbono igli estao contraindicadas en casos de
diabetes ou neuropatias.

Caracteristicas de atuacao do produto

As palmilhas de carbono igli sdo palmilhas individuais para terapia
funcional, que formam um sistema de palmilhas de
acondicionamento, apoio/estabilizacao e efeito corretivo para a
adaptacdo personalizada ao paciente.

O sistema é composto de trés pecas:
+ Base (1)

+ Fibra de Carbono (2)

+ Relevos (3)

+ Acondicionamento
As propriedades de acondicionamento da palmilha protegem o pé
contra picos de pressao e aliviam dreas especificas do pé.

+ Apoio
Afuncao de apoio da palmilha permite aliviar partes especificas do
pé, melhorar a locomocao e ajudar a estabilizar os tornozelos.

« Correcao
Afuncao corretora das palmilhas é garantida por vérios elementos
de apoio em pontos especificos do pé, p. ex., um apoio corretivo no
arco longitudinal.

+ Reducao dador
Aestrutura da palmilha e a combinacao de materiais funcionais
podem ajudar a reduzir a dor.

Afuncdo corretiva/de apoio é assegurada nao apenas pelo centro
reforcado - neste caso o carbono - como também pode ser
intensificada pelos relevos.



Propriedades de acondicionamento dos relevos:

E alcangada essencialmente uma fungao de
acondicionamento, estabelecendo um contacto
efetivo e plano com o arco longitudinal do pé.
Para este efeito, é adequado, p. ex., a utilizacdo de
dois relevos, que sao colocados lado alado. Uma
superficie de contacto maior significa menos
pressao sobre o pé.

Propriedade estabilizadora dos relevos: A\

Para poder estabilizar o retropé, recomendamos
autilizagdo de um relevo em cunha na parte

exteriordo pé, além de um relevo de bola no arco i
longitudinal. Desta forma, é alcancada uma "
estabilizacdo equilibrada em ambos os lados.

Propriedades corretoras dos relevos:

Através da fixacdo orientada dos relevos, os maus

posicionamentos e os processos de ‘

movimentagao biomecanicos podem ser —
positivamente influenciados, obtendo um efeito Relevo de Relevo
corretivo no seu padrao de marcha. bola emcunha

Indicacoes importantes

Instrucoes de colocacao:

+ As palmilhas devem ser sempre utilizadas aos pares e apenas

aplicadas sobre a pele intacta, nao devendo ser usadas sobre feridas

abertas. Além disso, a palmilha destina-se a um Gnico paciente para
multiplas utilizacdes. Os produtos devem ser entregues por técnicos
qualificados ou com formacao. O uso deve seguir rigorosamente as
instrucdes do fabricante (incluindo indicacdes, instrucdes de
colocacao, armazenamento e cuidados) e as orientacdes do técnico.

Atensao causada pelo desgaste e pelas pomadas, pela hidratacao

da pele e pelas influéncias ambientais podem prejudicar a

durabilidade e a eficdcia terapéutica das palmilhas. Porisso,

recomendamos que seja feito um controlo regular pelo seu médico
e/ou fornecedor especializado em produtos médicos.

Potenciais utilizadores:

« Os potenciais utilizadores abrangidos sao os profissionais de satde
e pacientes, incluindo os que prestam assisténcia, apds um
esclarecimento apropriado por parte dos profissionais de satde.

Grupo-alvo de pacientes previstos:

+ Os profissionais de salide prestam cuidados a adultos e criancas
com base nas medidas/tamanhos disponiveis e nas funcoes/
indicacdes necessarias, sob a sua responsabilidade, tendo em conta
as informacoes fornecidas pelo fabricante

Eliminacao:

« Eliminar corretamente apés a utilizacao.

Efeitos secunddrios:

+ Pode originar pontos de pressao ou deslize no sapato.

Por este motivo, utilize calcado adequado, caso contrério existe um
risco de utilizacao.




Instrucdes de colocacao

« Amoldagem personalizada das palmilhas ao pé e ao sapato pode
ser feita por um especialista.

Se necessario, retire as palmilhas ja existentes no sapato para obter
um encaixe perfeito.

E possivel que os seus pés tenham de se habituar as palmilhas. Isso
pode demorar vérios dias —até 2 semanas.

Em caso de dor e/ou uma sensacao de desconforto durante a
utilizacao das palmilhas, retire-as imediatamente e contacte o seu
médico ou o seu fornecedor especializado em produtos médicos.
Caso tenha frequentemente problemas devido a utilizacdo das
palmilhas, contacte o seu médico.

Use os produtos com meias (por ex., meias/meias-calcas/collants,
etc.).

.

Instrucoes de conservacao

- Se necessdrio, limpe as palmilhas com um pano hdmido.

- Para alimpeza, ndo utilize solventes que contenham acetona.

+ Nao seque as palmilhas no aquecedor nem as exponha diretamente
aoutras fontes de calor.

Informacgoes sobre cobertura de garantia, protecao e
responsabilidade

+ O produto destina-se a ser utilizado repetidamente por um Unico
paciente, pelo que ndo é adequado a cedéncia a terceiros. Caso seja
utilizado para o tratamento de mais do que uma pessoa ou seja
inadequadamente modificado, agarantia do produto expira.

Para danos resultantes de uma utilizacdo inadequada, deixam de
ser aplicdveis quaisquer reclamacdes de garantia. A descoloracao
das palmilhas ndo constitui base para reclamacoes.

Aidentificacdo do produto na palmilha é um elemento importante.
Caso esta identificacdo seja removida de um produto medi, é
anulado o direito a garantia, reparacao ou troca.

Em caso de reclamacdes relativas ao produto, como, por exemplo,
danos nas palmilhas ou imperfeicdes no ajuste, contacte
diretamente o seu fornecedor especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem provocar uma deterioracao
significativa do estado de satide ou a morte devem ser comunicados
ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro.
Osincidentes graves estdo definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Condicdes de transporte e armazenamento

+ Os produtos devem ser armazenados num local seco e ficar
protegidos da exposicao direta a luz solar.

+ As palmilhas tém uma durabilidade de 42 meses. Isto inclui o
periodo de armazenamento e o periodo de utilizacdo. Em funcdo da
frequéncia de utilizacao, a vida (til pode serde 6 a 12 meses.

Adata da Gltima edicdo das instrucdes estd indicada na dltima pagina das instrugdes. As
informacdes sobre o fabricante, a marca de conformidade e, se aplicavel, o representante
autorizado estdo indicados na embalagem.



NHCTPYKUMA MO
MCMOAb30BaAHUIO
OPTOMNEANYECKMX CTEAEK
igli Ha KapboHOBOM
OCHOBE KoOMMaHun medi

OpToneanyecKre CTeAbKM igli — 3TO BCNOMOraTeAbHble CPEACTBA,
pa3paboTaHHble AAS CcTOM, TPEBYOLLMX 0COBOro yX0Aa.

HasHaueHue

OpToneanyeckue ctenbkn medi ABASIOTCA MEAULUHCKUMU USAEAUAMMU,
npeAHa3HauYeHHbIMU ANA MPODUABKTUKM 1 A@YEHUSA NATOAOTUI/
AedopManLMin cTomM.

MokasaHusa
CTenbKM MOTYT MCMNOAB30BaTLCA NPU GYHKLMOHAABHOM Tepanuu
CAEAYIOLLMX AMATHOCTUPOBAaHHbIX 3a00AEBaHWIA:
+ BoAb B NATKE / NATOYHAA wWNopa / NAaHTapHbIN GacuuuT
igli Heel light / igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
lfoHapTpo3 / 0CTeoapTpo3 KOAEHHOro cycTaBa
igli Comfort, igli OA, igli Control
Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
- BanbrycHaa pepopmauusa nepsoro nanbLa CTonbl

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,

igli Comfort, igli Active, igli Active Light
« Monasn ctona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
BanbrycHas ctona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
MpoaoAbHOE NAOCKOCTONKE
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
MNMaockocTtonune
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
- NonepeuyHoe naockocTonue
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
MeTaTtap3anrusa, Hanpumep, HeBpoma MopToHa
igli Control, igli OA



« MaTeAnsipHbIA TEHAUHUT
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control

MpoTuBONOKa3aHusa
Mpu AnabeTe U HEBPONATUU UCNOAL30BAHME OPTONEAMUYECKHX CTEAEK
igli Ha KapbOHOBOW OCHOBE NPOTUBOMOKA3aHO.

XapakTepUCTUKU U3AEAUsA

OpToneanyeckre CTeAbKM igli Ha kapbOHOBOWM OCHOBE SBASIOTCA
MHAUBUAYAAbHBIMU CTEABKGMU AAA ¢'yHKLI,I/IOHa/\bHOI7I Tepanuu. OHu
NPEACTaBASAIOT COBOM cucTeMy, koTopas obecneuvBaeT
aMOPTU3MPYIOLLNIA, NOAAEPXMBAIOLLMIA, CTAOUAUIUPYIOLLMIA, @ TaKXe
KOPPEKTUPYIOLLUI 9QGEKTbI U MOTYT ObITb UHAUBUAYAABHO
NOAOrHaHbl MOA NaLuueHTa.

CucTeMa COCTOMUT U3 TPEX YacTen:
- Noxe (1)

+ KapboHoBas naactuHa (2)

« OnopHble INEMEHTHI (3)

« AMopTU3aumsa

baaropaps amopTM3aUMOHHbBIM CBOMCTBAM CTEAbKM 3alUMLLAtOT
CTOMbI OT U3OLITOYHOrO AGBAEHUSI Ha TOUKM OMOPbI U YMEHbLUAKT
Harpysky Ha onpeaeAeHHble 06AacTU CTomM.

Moanepxka

BAaropaps nopAepXMBatoLLMM CBOMCTBAM CTEAbKM YMEHbLUAKT
Harpysky Ha OnpeAeneHHble 0OAACTM CTOM, YAYULLAKOT MOXOAKY M1
nomMoratoT cTabuAnM3nMpoBaTh FOAEHOCTOMHbIE CYCTaBbl.
Koppekuus

KoppekTnpytoLlan dyHKUMS CTEAEK AOCTUraeTCs Baaropaps
OMNOPHBbIM 3AEMEHTaM AASt OMPEAEAEHHbIX 0BAacTel cTon,
HanpUMep, KOPPEKLMSA BbICOTbI MPOAOABHOIO CBOAA.
06AerueHune 6oan

Ocobas KOHCTPYKLMS CTEAEK U coveTaHne GYHKUMOHAAbHbIX
MaTePUaN0B MNOMOratoT YMEHbLLINTL BOAEBbIE OLLYLLEHMS.

KoppekTupytolasn/nopaepxusatolian ¢yHkUms obecneumBaetcs He
TOABKO YCUAEHHBIM KapKacoM (B AGHHOM CAyuae U3 kapboHa), HO



Takxe MOXeT BbITb AONOAHUTEABHO YCUAEHa OMOPHbIMW SAEMEHTAMMU
- MOCTUHTaMW.

AMOpPTU3aLUOHHbIE cBoicTBa OMOPHbIX IAEMEHTOB:

DyHKUMA aMOPTHU3aLMM NPENMYLLECTBEHHO
AOCTUraeTcs nyTem CO3AaHUS TECHOTO KOHTaKTa
BCel NOBEPXHOCTH C MPOAOAbHBIM CBOAOM CTOMbI.
NS 3TOrO MOAXOAAT, HAaNpPUMep, ABa OMOPHbIX
IAEMEHTA, PACMNOAOXKEHHbIX APYT PAAOM C APYrOM.
Yewm 6onblLe MAOLLL@Ab MPUAETAHNUA, TEM MEHbLLIE
AaBAEHME Ha CTony.

CTtabuAnsupyloLe CBOWCTBA OMOPHBIX ANEMEHTOB:

AAA cTabuAM3auUmMK 3aAHEro OTAeAa CTOMbI Mbl \
PEKOMEHAYEM B AOMOAHEHUE K KPYTAOMY

OMOPHOMY 3AEMEHTY B 06AACTI NMPOAOABHOTO

CBOAA KAMHOBMAHbI OMOPHbI SAEMEHT Ha

HapyXXHOM CTOPOHE CToMbl. bAaroaaps aTomy

AocTturaetcsa cﬁa/\chwposaHHaﬂ CTaGW\MSaUMH [

ABYX CTOPOH.

KoppeKTupyiolue CBOICTBA OMOPHbIX 3AEMEHTOB:

Kpyrablii  KAMHOBUWAHbIV
OMOPHbIN  OMNOPHbIV
INEMEHT  INeMEHT

BAaroaaps LeAeHanpaBAeHHOMY Pa3MeLLEHNIO
OMOPHBIX IAEMEHTOB BOBMOXHO MOAOXMUTEABHOE
BO3AENCTBHE Ha AEDOPMALIMH 1
61OMEXaHNUECKUE XapaKTEPUCTUKI ABUXEHNS,
UTO OKa3bIBAET KOPPEKTUPYIOLLEE BO3AEHCTBUE
Ha MOXOAKY.

Ba)kHble yKa3aHUsl N0 UCNOAb30BaHUIO

« CTeAbKM BCEraa AOAXHbI MCMOAB30BATLCS NOMAaPHO, MOAXOAAT AAS
MCMOAb30BaHUSI TOAbKO MPW OTCYTCTBUM Ha KOXE NOBPEXAEHWA,
NO3TOMY MX HEABb3SI UCMOAB30BATb NPU HAAUUMK OTKPLITLIX PaH.
Kpome Toro, CTeAbKn NpeAHasHauveHbl AN MHOFOKPaTHOrO
MCNOAb30BaHUSI OAHUM NauneHToM. CObIT U3AEAUS pa3peLlEeH TOAbKO
cneunanm3npoBaHHOMY MAKM 0ByYeHHOMY NepcoHany. Maaenve
AONKHO MPUMEHATLCA COMAACHO MHCTPYKLMKM NMPOU3BOAUTEAS MO
MCNOAb30BaHMIO (B COOTBETCTBUM C NMOKA3AHUSIMU, MHCTPYKLMEN MO
HaAeBaHWIO, YKa3aHWAMM N0 XPaHEHMIO U YXOAY) U
COOTBETCTBYHOLLMM YKa3aHUSAMM CNeLMaAM3MPOBAHHOIO NEPCOHaAa.

« Harpysku, okasblBaemble B NPOLECCE HOLLIEHUS, a TaKXe
BO3AENCTBME Ma3el, BAAXHbIX KOXHbIX MOKPOBOB W OKPYXatoLLewn
CpeAbl MOTYT HEraTMBHO CKa3aTbCA Ha NMPOAOAXUTEABHOCTU CAYXObI,
a Takxe neuyebHOM 3PGEKTUBHOCTM cTeneK. [103TOMY Mbl
pEKOMEHAYEM PEryAapHO NPOBEPATL CTEAbKM y Balwero Bpava 1/
AW KOHCYAbTaHTa CNneunaAm3MpoBaHHOrO Mara3uHa.

Mpeanonaraemblie noAb30BaTeEAU

« K npeanoraraemMblM NOAb30OBATEASIM OTHOCSTCS NPEACTAaBUTEAN
MEAUUMHCKMX MPOGECCUI U NAUMEHTbI, B TOM YMUCAE AULLA,
0OKasblBatoLLMe NOMOLLb B YXOAE, MOCAE COOTBETCTBYIOLLENO
06yUeHMa NPEeACTaBUTEASIMU MEANLIMHCKUX MPOGECCUIA.

Mpeanonaraemas rpynna nauMeHToB

« MpeacTaBUTEAN MEAMLIMHCKUX NPOGECCUIt MOA COBCTBEHHYO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBAHWMW AOCTYMHbIX MEP/BEAUUNH U
HEOOXOANMBIX GYHKLIMIA/NOKa3aHUi NPEeAOCTaBASIOT NPOAYKLMIO
B3POCABIM M AETAM C y4ETOM MHOOPMALMN MPOU3BOANTEAS

YTuausauusa

« MocAe MCNOAb30BaHNA YTUAMBKPYITE HAaAAEXALLMM 00pa3oM.

Mo6ouHble pencTBUA

+ Bo3aMOoxHO 06pa3oBaHme 0TNeYaTkoB OT HaXMMa UAM CKOAbXEHUE B



06yBMU. 10 3TOM NPUUNHE HEOBXOAMMO HaAEBaTb MOAXOAALLYHO
06yBb, B MPOTUBHOM CAyYae CyLLECTBYET PUCK MNPWU UCNOAb30BaHWN.

MHCTPYKLMA NO UCNOABL30OBAHUIO
+ Cneunannct MOXET BbIMOAHUTb UHAMBUAYaAbHYIO aAanTaLmnio CTeAek
K cTone u obyBu.
Mpu HEOBXOAMMOCTH YAGAWUTE YXE BAOXEHHYIO B 00YBb CTEALKY,
4To6bI 06ECNEUNTH ONTUMAABHOE MOAOXEHUE CTEABKM B 0BYBH.
B 0oTAEABHBIX CAyYasx MOXeT NoTpeboBaTbCA NPMUBLIKAHUE CTOM K
CTeAbKaM. Ha 3T0 MOXET YITH OT HECKOABKUX AHEN A0 2 HEAEAD.
Mpn NoABAEHWM BOAW WM/UAWM HEMPUATHBIX OLLYLLIEHWI BO BPEMSA
HOLWEHUSA U3AEAUS HEMEANEHHO YAGAWUTE CTEABKM U 0OpaTUTECH K
CBOEMY Bpayy WAV KOHCYAbTAHTY B CNeLMaAM3npoBaHHOM MarasuHe.
EcAan npobaembl Npu UCMOAB30BaHMM CTEAEK COXPAHAIOTCH B TeUeHKe
NPOAOAXMTEABHOTO BPEMEHH, 0BpaTUTECh, NOXAAYHCTa, K CBOEMY BpaYy.
+ MoxanyicTa, HOCUTE UBAEAUA C YYAOUHO-HOCOUHBIMU M3AEAUAMM
(Hanpumep, HoCcKkamMu/YyAKaMU/KOATOTKaMU U T. A.).

PekomeHAaL MK No yxoay

« MpoTupaiTe CTEAbKM BAAXHOW TKAHbIO N0 Mepe HEOHBXOAMMOCTH.

+ He 1cnoab3yinTe AAS OUMCTKM PACTBOPUTEAN, COAEPXKALLME aLETOH.

« He cywmte ctenbku Ha 6aTapee 1 He NoABEpranTe X BO3AENCTBUIO
APYTUX NPSMbIX UCTOUHMKOB TEMAA.

CBeAeHUA, Kacalolwmecs rapaHTUn U OTBETCTBEHHOCTHU

MN3penre npepHasHaueHo AASt MHOTOKPATHOMO MCMOAb30BaHUS
OAHVM NaUMEHTOM W NMO3TOMY HE NMOAXOAUT AAS NMEPEAAUN TPETBUM
AMUaM. B CAyYasx, ECAU UBAEAUE UCTIOALB3YETCH AN AEYEHNA 60/\68
YyeM OAHOrO MauMeHTa UAM ECAK U3AEANE BbINO HEHaAAEXALLMM
06pa3oM U3MEHEHO, rapaHTUsi Ha U3AEAME YTPaUMBaETCS.

B cayuae yuwepba, NpUUMHEHHOTO HEHAAAEXALLMM UCMOAb30BAHKUEM,
rapaHTUiHblE TPebOoBaHMS He MOTyT ObiTb 3a9BAEHbI. M3MeHeHWe
LBETa CTeAEK HE ABAAETCAH I'IpMMMHOFI ANA peKl\aMaLLl/IVI.
MapknpoBKa M3AEAUA Ha CTEAbKE SIBAAETCSH BaXHbIM
KOMMOHEHTOM. YAGAEHWE MApPKUPOBKK C n3peAmMa medi BeAET K
yTpaTe rapaHTuu, npas Ha PEMOHT U 3aMeEHY.

B cAyuae peknamalimnii, CBA3aHHbIX C M3AEAMEM, TaKMX KaK MOBPEXAEHWE
CTEAbKM UAM AEDEKTBI MOAOXEHHMS, 0bpaLllaiTech, NoXaAyicTa,
HEenoCPEeACTBEHHO K CBOEMY KOHCYAbTAHTY B CNELMaAN3UPOBaHHOM
MarasuHe. NMPOU3BOANTEAS, @ TaKXe KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTsa-
uneHa EC He06X0AMMO MHGOPMUPOBATL TOABKO O CEPbE3HBIX CAYYasiX,
KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALLEHWIO COCTOSIHUS
3A0POBbSA MAW CMEPTH.

OnpeaeneHne cepbesHbix CAydYaeB CopepxmuTes B apT. 2 Ne 65
Pernamenta (EC) 2017/745 (PMW).

YCAOBUA TPAHCMOPTUPOBKU U XpaHEHUS

+ 3peana HeoBXOAMMO XPaHUTb B CYXOM MECTE, 3allMLLEHHOM OT
NPAMbIX COAHEYHbIX AYYEeN.

« Cpok cAyxObl cTenek cocTaBasieT 42 mecsiua. Ctoaa BKAKOYEHbI CPOK
XpaHeHWs 1 BPeMS UCMOAb30BaHUS. Npu 3TOM Bpems
MCNOAb30BaHWSA B 3aBMCUMOCTU OT MHTEHCHBHOCTM HOWEHWUA MOXET
cocTaBAsiTb 6-12 mecsueB.

Aara NOCAEAHETO 06HOBAEHUS WHCTPYKUUU YKa3aHa Ha I'IOC/\eAHeﬂ CTpaHuLe UHCTPYKUMN.

NHbopMaLmMa 0 NPOM3BOAUTEAE, BHAKaxX COOTBETCTBMA U, ECAU B 3TOM €CTb HEeo6X0ANMOCTb,
06 YNOAHOMOYEHHOM NPEACTaBUTENE YKa3aHa Ha ynaKoBKe.
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Navodila za uporabo za
karbonske vlozke igli
znamke medi

Vlozki Igli so pripomocek, razvit za stopala s posebnimi tezavami.

Namen
Vlozki medi (medicinski pripomocki) za funkcionalno oskrbo/
zdravljenje deformacij stopala.

Indikacije
VloZki se lahko uporabljajo pri naslednjih diagnozah za funkcionalno
terapijo:
BoleCina v peti/Trn v peti/Plantarni fasciitis
igliHeel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonoartroza/Osteoartroza kolena
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux Limitus/Rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
+ Izboceno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Zavihano stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Udrto stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Plosko stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Razmaknjeno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Metatarzalgija npr. Mortonova nevralgija
igli Control, igli OA
+ Sindrom skakalnega kolena
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
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Kontraindikacije
Pri sladkorni bolezni ali nevropatijah so karbonski vlozki igli
kontraindicirani.

Znacilnostiizdelka

Karbonski vlozki igli so individualni vioZki za funkcionalno terapijo, ki
predstavljajo sistem vlozkov z u¢inkom podloge, opore/stabilizacije in
korekcije za individualno prilagoditev pacientom.

Sistem sestavljajo trije deli:
+ Osnovna povrsina (1)

« Karbonska plast (2)

- Cepki (3)

Podloga

VloZek s podloZno funkcijo $¢iti stopalo pred nenadnim pritiskom in
cilino razbremenjuje posamezne dele stopala.

Podpora

VlozZek lahko s podporno funkcijo razbremenjuje posebne dele
stopala, izboljSa potek stopanja in pomaga stabilizirati stopalne
sklepe.

Korekcija

VloZek dosezZe korekcijsko funkcijo z razlicnimi podpornimi elementi
na posebnih mestih stopala, npr. z oporo za popravek vzdolZznega
loka.

BlaZenje bolecine

Zgradba vlozka in kombinacija funkcionalnih materialov lahko
pomagata ublaziti bolecino.

Za korekcijsko/oporno funkcijo ne poskrbi samo ojacano jedro (v tem
primeru karbonsko jedro), ampak jo lahko dodatno okrepijo tudi cepki.
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PodloZne lastnosti cepkov:

PreteZno podloZna funkcija se doseZe s
prilegajoce oblikovanim stikom z vzdolznim
lokom stopala. Zato sta primerna npr. dva cepka,
namescena eden ob drugem. Vecja nalezna
povrsina predstavlja manjsi pritisk na stopalo.

Stabilizirajoce lastnosti epkov:

Da lahko stabilizirate zadnji del stopala, poleg
kroglastega ¢epka vvzdolZznem loku priporocamo
tudi zagozdni Cepek na zunanji strani stopala.
Tako je mogoca tudi uravnoteZena stabilizacija z
dveh strani.

Korekcijske lastnosti cepkov:

Sciljnim postavljanjem cepkov lahko pozitivno

vplivamo na napacne poloZaje in biomehanske ‘ —
poteke gibanja ter tako popravljamo sliko vase Kroglasti Zagozdni
hoje. cepek cepek

Pomembna opozorila

Opozorila za uporabo:

+ Vlozke je treba vedno uporabljati v paru; primerni so samo za

neposkodovano koZo, ne smete jih nositi na odprtih ranah. Poleg

tega je vloZzek namenjen enemu pacientu in veckratni uporabi.

I1zdelke sme izdati samo strokovno ali usposobljeno osebje. Nadalje

jetrebaizdelek uporabljati v skladu s proizvajalcevimi navodili za

uporabo (v skladu z indikacijami, navodili za obuvanje, napotki za
skladiscenje in nego) in z ustreznimi navodili strokovnega osebja.

Obremenitve zaradi noSenja ter mazil, vlaZnosti koZe in vplivov

okolice lahko vplivajo na rok uporabe ter medicinsko ucinkovitost

vloZkov. Zato priporo¢amo redno kontrolo pri zdravniku in/ali
specializiranem prodajalcu.

Predvideni uporabnik:

+ Med predvidene uporabnike Stejejo izvajalci zdravstvenih poklicev
in pacienti (vklju¢no z osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi
pojasnili izvajalcev zdravstvenih poklicev.

Predvidena skupina pacientov:

« lzvajalci zdravstvenih poklicev na svojo odgovornost ob upostevan-
juinformacij proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih mer/velikosti in
potrebnih funkcij/indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Odstranjevanje:

« Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi.

Stranski u€inki:

« Lahko pride do oblikovanja otiS¢ancev ali drsenja v Cevlju.

Zato nosite primerne Cevlje, sicer obstaja nevarnost povezana z
uporabo.

Navodila za namestitev

« Strokovnjak lahko vlozke individualno prilagodi stopalu in Cevlju.

+ Za optimalno prilagajanje po mozZnosti vzemite Ze obstojece vloZke.

+ V posameznem primeru se morajo vasa stopala morda navaditi na
vlozke. To lahko traja vec dni, do 2 tedna.

- Ce bi se med nosenjem pojavile boleCine in/ali neprijeten obutek,
vloZke takoj odstranite in se obrnite na svojega zdravnika ali
specializiranega prodajalca.
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- Ceimate zaradi no3enja vloZkov stalne teZave, se obrnite na svojega
zdravnika.

+ Izdelke nosite s pleteninami (npr. kratkimi nogavicami/damskimi
nogavicami/hlacnimi nogavicami itd.).

Navodila za nego

+ Vlozke po potrebi oCistite z vlazno krpo.

« Vlozkov ne susite na ogrevanju in jih ne izpostavljajte drugim
neposrednim virom toplote.

Informacije za jamstvo in garancijo

+ lzdelek je namenjen za veckratno uporabo enega pacienta in zato ni
primeren za izro€itev drugi osebi. Ce ga za terapijo uporablja ve¢
kot ena oseba ali ga nestrokovno spremenite, garancija ne velja vec.

+ Za Skodo zaradi nenamenske uporabe ni mogoce uveljavljati
garancijskih zahtevkov. Razbarvanje vlozkov ni vzrok za
reklamacijo.

- Oznaka izdelka na vloZku je njegov pomemben sestavni del. Ce to
oznako odstranite z izdelka znamke medi, uveljavljanje garancije,
popravilo ali menjava niso ve¢ mogoci.

« Vprimeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr. pri poskodbah
vloZka ali napaki v obliki, se obrnite neposredno na prodajalca z
medicinskimi pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave Clanice morate porocati samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje zdravstvenega stanja ali smrt.
Resni zapleti so opredeljeni pod 5t. 65 2. ¢lena direktive (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih.

Pogoji za prevoz in skladiS¢enje

« |zdelke morate hraniti na suhem in jih zascititi pred neposredno
soncno svetlobo.

+ Rok uporabe vlozkov je 42 mesecev. V to sta vSteta cas skladiScenja
in ¢as uporabe. Cas uporabe je pri tem lahko 6-12 mesecev, odvisno
od intenzivnosti nosenja.

Datum zadnje predelave navodil je na zadnji strani navodil. Informacije o proizvajalcu,
znak skladnostiin morebitna pooblastila so navedeni na embalazi.



Manual de instrucciones
de las plantillas de
carbono igli de medi

Las plantillas igli se han disenado para pies particularmente
exigentes.

Uso previsto
Plantillas medi (productos sanitarios) para el tratamiento/terapia
funcional de deformidades en los pies.

Indicaciones
Las plantillas pueden utilizarse para la terapia funcional en los
siguientes diagndsticos:
Dolor de talén /Espolén calcaneo / Fascitis plantar
igliHeel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Artrosis de rodilla / Osteoartritis de rodilla
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Pie cavo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pie valgo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pie con arco caido
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pie plano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Pie plano trasversal
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Metatarsalgia, p. ej., neuroma de Morton
igli Control, igli OA
+ Rodilla del saltador
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Contraindicaciones
Las plantillas de carbono estan contraindicadas en caso de diabetes o
neuropatfas.

Caracteristicas de desempeiio del producto

Las plantillas de carbono igli son plantillas individuales para la terapia
funcional que generan un sistema de soporte, apoyo y estabilizacién
y que tiene un efecto correctivo para la adaptacién individual al
paciente.

El sistema estd compuesto por tres piezas:
+ Lecho (1)

+ Suela de carbono (2)

« Refuerzos (3)

- Soporte
Las propiedades de soporte de la plantilla protegen el pie de los
puntos de presiény alivian areas especificas del pie.

- Apoyo
La funcién de apoyo de la plantilla puede aliviar partes especificas
del pie, mejorar el movimiento al caminary ayudar a aumentar la
estabilidad funcional del pie.

« Correccidn
La funcidn correctora de las plantillas se logra mediante diversos
elementos de apoyo en puntos especificos del pie, por ejemplo, para
la correccién en el arco longitudinal.

« Alivio del dolor
La estructura de la plantillay la combinacién de materiales
funcionales pueden ayudar a reducir el dolor.

La funcién de correccién y de apoyo no solo se logra con el nicleo
rigido—en este caso el carbono— sino que también se puede
reforzar con los refuerzos.



Propiedades de soporte de los refuerzos:

Lafuncién de soporte predominante se logra
mediante un contacto planoy moldeado que se
creaen el arco longitudinal del pie. Para ello, por
ejemplo, se pueden colocar dos refuerzos
contiguos. La superficie de contacto mas amplia
reduce la presion en el pie.

Propiedades estabilizadora de los refuerzos:

recomendamos un refuerzo esférico en el arco
longitudinal ademds de un refuerzo en forma de
cufiaen la parte exterior del pie. Asi se logra una
estabilizacién equilibrada en ambos lados.

Refuerzo  Refuerzoen
esférico forma de cufia

Propiedades correctoras de los refuerzos:

Mediante la colocacién de los refuerzos, se
corrigen las posicionesincorrectasy las
secuencias de movimiento biomecénicoy se
corrige ademas laforma en que andamos.

Para estabilizar la parte trasera del pie, @

Indicaciones importantes

Indicaciones de uso:

Las plantillas deben usarse siempre por paresy solo se pueden usar

en la piel sana, nunca con heridas abiertas. Ademas, las plantillas se

pueden usar repetidas veces en un solo paciente. Los productos
debe prescribirlos el personal cualificado o capacitado. Ademas, el
producto debe utilizarse de conformidad con las instrucciones de
uso del fabricante (segtin las indicaciones, instrucciones de ajuste,
indicaciones de almacenamientoy cuidado) y las instrucciones
correspondientes del personal especializado.

Los efectos derivados del uso, asi como de pomadas, humedad de la

piel e influencias ambientales pueden mermar la durabilidad y la

eficacia médica de las plantillas. Por lo tanto, recomendamos que
las compruebe regularmente su médico y/o especialista.

Uso previsto:

« Los usuarios previstos son los profesionales de la salud y los
pacientes, incluidas las personas que asisten a los cuidados, tras
haberrecibido las instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes previsto:

« Los profesionales de la salud, bajo su propia responsabilidad,
atenderdn a los adultos y niflos teniendo en cuenta las dimensiones/
tamafos disponiblesy las funciones/indicaciones necesarias y
siguiendo la informacidn proporcionada por el fabricante.

Eliminacién:

« Eliminar correctamente tras el uso.

Efectos secundarios:

+ Pueden generarse puntos de presién o deslizamiento en el zapato.
Por esta razén, use zapatos adecuados, de lo contrario la aplicacién
estard en riesgo.




Instrucciones de colocacidn

+ Los expertos pueden adaptar las plantillas al pie y al zapato.

« Deberd retirarlas plantillas existentes para lograr un ajuste éptimo.

+ Puede que, en cada caso, los pies deban acostumbrarse al uso de las
plantillas. Este proceso puede durar entre varios dfas y dos semanas.

« Sisiente un dolor o una sensacién de incomodidad con el producto
puesto, quiteselo inmediatamente y pdngase en contacto con su
médico o especialista.

« Siexperimenta problemas a largo plazo con el uso de las plantillas,
péngase en contacto con su médico.

« Use los productos con prendas como calcetines, medias. pantis, etc.

Indicaciones de conservacion

+ En caso necesario, limpie la plantilla con un pafio himedo.

-+ No utilice disolventes que contengan acetona para la limpieza.

- No seque las plantillas en el calentador ni las exponga a otras
fuentes de calor directo.

Informacién sobre garantia y responsabilidades

El producto estd destinado al uso repetido en un pacientey, por lo
tanto, no se puede ceder a terceros. Si se utiliza para el tratamiento
de mds de una persona o si se modifica indebidamente, el fabricante
no asumird ninguna responsabilidad.

No se admitirdn las reclamaciones de garantia por dafios debidos a
un uso inadecuado. La decoloracién de las plantillas no es motivo de
reclamacion.

La denominacién del producto en la plantilla es un componente
importante. Si quita esta identificacién del producto medi, se
anulardn los derechos de la garantia, reparacion o sustitucion.

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como
danosen la plantilla o defectos en el ajuste, pdngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificardn al
fabricantey a la autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un deterioro significativo de
la salud o la muerte.

Losincidentes graves se definen en el articulo 2, n.° 65 del
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).

Condiciones de transporte y almacenamiento

+ Los productos se deben almacenar secos y protegidos de la luz solar
directa.

« Las plantillas tienen una vida Gtil de 42 meses. Se incluye aquf el
periodo de almacenamientoy el periodo de uso. Dependiendo de la
intensidad del uso, el perfodo de uso puede serde entre 6y 12
meses.

La fecha de la Gltima revisién de las instrucciones aparece en la Gltima pagina. La
informacién sobre el fabricante, la marca de conformidad y, si procede, el representante
autorizado se indican en el embalaje.



Bruksanvisning for igli
carbon-inlagg by medi

Igli-inldgg ar hjalpmedel som har tagits fram for fotter som kraver
specialbehandling.

Avsedd anvandning
medi-inldgg (medicintekniska produkter) for funktionell vard/
behandling av fotdeformiteter.

Indikationer

Inldgg kan anvandas for funktionsbehandling vid féljande diagnoser:

« Halsmarta / hdlsporre / plantarfasciite
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

- Gonartros / kndartros
igli Comfort, igli OA, igli Control

+ Hallux Limitus / Rigidus
igli Control

+ Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

- Halfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Sned fot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Sankt fotvalv
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

« Plattfot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Bred fot
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Metatarsalgi t.ex. Mortons neuralgi
igli Control, igli OA

+ Patellatendinit
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Kontraindikationer
igli carbon-inlaggen ar kontraindicerade for diabetes och neuropatier.

Produktegenskaper

igli carbon-inldggen ar anpassade inlagg for funktionsbehandling och
utgorettinldggssystem for en inbdddande, stodjande/stabiliserande
och korrigerande inverkan pa anpassningar till den enskilda
patienten.

Systemet bestar av tre delar:
+ Inbdddning (1)

« Carbon-spanne (2)

+ Stdddelar (3)

+ Inbaddande

Inldggets inbdddande egenskaper skyddar foten mot extra tryck
och geravlastning for vissa specifika fotpartier.

Stodjande

Med inlaggets stddjande funktion kan sarskilda fotpartier avlastas,
overrullningsegenskaperna samt fotledens stabilitet forbattras.

+ Korrigerande

Inldggens korrigerande funktion astadkoms med hjalp av olika
stodelement pa specifika platser pa foten, t.ex. ett korrigerande
stod i det langsgdende fotvalvet.

Smartlindrande

Tackvare inldggets konstruktion och kombinationen av funktionella
material kan inldgget ha en smartlindrande effekt.

Den korrigerande/stodjande funktionen uppnas inte bara genom den
forstdarkta kdrnan —idet har fallet av carbon —utan kan dven
ytterligare forstarkas med hjalp av stéddelarna.



Stoddelarnas egenskaper:

Med hjélp av stéddelarna uppnar man
huvudsakligen en inbaddande funktion eftersom
det skapas en 6verlappande och utvidgad kontakt
med det langsgaende fotvalvet. Det art.ex.
lampligt att placera tva stoddelarintill varandra.
Om stédytan ar storre utdvas det mindre tryck pa
foten.

Stoddelarnas stabiliserande egenskap:
Forattstabilisera ryggfoten rekommenderar vi
dessutom att man forutom en kulformad stoddel
idetlangsgaende fotvalvet dven anvanderen A B
kilformad stoddel pa fotens utsida. P4 sa satt

uppnar man en balanserad stabilisering pa tva
sidor.

Stoddelarnas korrigerande egenskaper:

= —_—
Genom att placera stoddelar pa vissa platser kan Kulformad Kilformad
man paverka felpositioner och biomekaniska stoddel stéddel

rorelser positivt och darmed korrigera gangen.

Viktig information

Anvandningsinformation:

+ Inldgg ska alltid anvandas i par och @r endast avsedda att anvandas

vid frisk och hel hud. De far inte anvdndas pa dppna sar. Dessutom

harettinldgg flera anvandningsomraden fér en patient.

Produkterna ska lamnas ut av fackpersonal eller utbildad personal.

Vidare maste produkten anvandas enligt tillverkarens

bruksanvisning (enligt indikation, anvisningar for patagning,

forvarings- och skétselanvisningar) samt instruktioner fran
fackpersonal.

Pa grund av belastning vid anvandningen eller till f6ljd av salvor,

fukt fran huden eller miljopaverkan kan inldggens hallbarhet och

medicinska effekt begransas. Av den anledningen rekommenderar

vi att man gar pa regelbundna kontroller hos lakaren och/eller

specialiserade aterforsaljare.

Avsedd anvandare:

- Till de avsedda anvandarna raknas sjukvardspersonal och patienter
samt personer som utfér vardinsatser enligt adekvata instruktioner
fran sjukvardspersonal.

Avsedd patientmalgrupp:

« Sjukvardspersonal lamnar ut produkterna under deras ansvar
utifran de tillgangliga matten/storlekarna och de nodvandiga
funktionerna/indikationerna till vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Avfallshantering:

« Avfallshantera korrekt efter anvandning.

Biverkningar:

- Det finns risk att det bildas trycksar eller att foten glider i skon.

Av denna anledning ska man anvanda lampliga skor, annars
foreligger risk for anvdndaren.




Anvisning for att ta pa sig produkten

+ En expert har mojlighet att specialanpassa dessa inldgg till foten
och skon.

+ Tavid behov bort ilaggssulor som redan finns i skorna for att uppna
basta mojliga passform.

« FoOrvissa patienter kan det handa att fotterna behover vanja sig vid
inlaggen. Invanjningen kan paga i flera dagar — upp till 2 veckor.

« Om det skulle upptrdda smartor och/eller en obehagskansla infinna
sig vid anvandningen ska du omedelbart ta bort inldggen och
kontakta ldkaren eller den specialiserade aterférsaljaren.

« Kontakta ldkaren om du skulle fa bestaende problem vid
anvandningen av inldggen.

+ Anvdnd garna produkterna med strumpor (t.ex. sockar/strumpby-
xor/tights).

Skotselanvisningar

+ Rengorinldggen vid behov med en fuktig trasa.

+ Anvand inte I6sningsmedel som innehaller aceton fér rengoringen.

- Torka inte inldggen pd varmeelement och utsatt dem inte for
direkta varmekallor.

Uppgifter om garanti och skadestandsansvar

« Produkten aravsedd att anvédndas flera ganger av en patient och

ddrmed inte avsedd att Gverlatas till en tredje part. Om den

anvands for att behandla fler an en person eller om den @ndras pa
ett felaktigt satt upphor produktgarantin att galla.

Man kan inte gora ansprak pa garantin for skador som har uppstatt

till foljd av att produkten inte anvants pa ett andamalsenligt satt.

Missfargningaravinlaggen aringet giltigt skal for reklamation.

Produktmarkningen pd inldgget ar en viktig del av produkten. Om

man tar bort den har markningen fran en medi produkt kan man

inte langre gora ansprak pa garantin, fa produkten reparerad eller
utbytt.

« Kontakta aterforsaljaren av medicintekniska produkter for
reklamationer som ror den har produkten, detta kan till exempel
galla skador pa inldgget eller en felaktig passform. Endast allvarliga
incidenter som kan medfora en vdsentlig férsamring av
héalsotillstandet eller leda till doden, bor anmalas till tillverkaren
ellerden ansvariga myndigheten i medlemsstaten.

Allvarliga incidenter definieras i artikel 2, nummer 65 i direktivet
(EU) 2017/745 (MDR).

Transport- och lagringsférhallanden

« Lagra produkterna torrt och skydda mot direkt solljus.

« Inldggen halleri42 manader. | dessa manader ingar lagringstiden
och anvandningstiden. Beroende pa hur mycket inlaggen anvands
kan sjalva anvandningstiden uppga till 6-12 manader.

Datumet da den senaste omarbetningen av anvisningen genomfordes finns angivet pa
anvisningens sista sida. Uppgifter om tillverkaren, CE-markningen och, om tillampligt,
den person som ansvarar for dokumentet finns angivna pa férpackningen.



medi'deki igli karbon
icliklerinin kullanim
kilavuzu

Igliiclikler, cok 6zel ihtiyaclari olan ayaklar icin gelistirilmis yardimci
araclardir.

Kullanim amaci
Ayak deformitelerinin fonksiyonel tedavisi icin medi tabanlk (tibbi
ardn).

Endikasyonlar
iclikler, fonksiyonel terapi icin asagidaki tanilarda kullanilabilir:
- Topuk agrisi / topuk dikeni / plantar fasiit

igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
- Gonartroz / diz osteoartriti
igli Comfort, igli OA, igli Control
Halluks limitus / rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
ici bos ayak
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
- Biikiik ayak
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Yaridiiztaban
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
- Diiztaban
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Tarakli ayak
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Metatarsalji 6r. Morton néromasi
igli Control, igli OA
Patella ucu sendromu
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

Kontrendikasyonlar
Diyabette veya noropatilerde igli karbon iclikleri sakincalidir.



Uriiniin performans ézellikleri

igli karbon iclikleri, hastaya 6zel uyarlama icin ggmme, destekleme/
sabitleme ve diizeltme etkisi saglayan biriclik sistemi olusturan,
fonksiyonel terapiye yonelik 6zel icliklerdir.

Sistem, li¢ parcadan olusur:
« Gomme (1)

+ Karbon toka (2)

- ic destekler (3)

+ Gomer

icligin gommeli 6zellikleri, ayagi basing zirvelerinden korur ve
ayagin belli kisimlarindaki yiku planli bir sekilde ahr.

Destekler

icligin desteklemeli fonksiyonu, ayagin belli kisimlarindaki yiikii
alabilir, yuvarlanma davranisini iyilestirebilir ve ayak bileklerini
sabitlemeye yardimciolur.

Diizeltir

icliklerin diizeltme fonksiyonu, ayagin belli yerlerindeki destekleyici
farkli elemanlarla, érnegin uzunlamasina yaydaki diizelten bir
destekle saglanir.

Agriy1 azaltir

icligin yapisi ve fonksiyonel materyallerin kombinasyonu, agrinin
azaltilmasina yardimci olabilir.

Diizeltme / destekleme fonksiyonu sadece sertlestirilmis cekirdekle,
yani bu durumda karbonla saglanmakla kalmaz, i¢ desteklerle daha
da gliclendirilebilir.



ic desteklerin gémme &zellikleri:

Agirlikh birgommeli fonksiyonu saglamak icin,
ayagin uzunlamasina yayiyla kaliba bagli, yassi
birtemas saglanir. Bunun icin, 6rnegin yan yana
takilan ikii¢ destek uygun olur. Daha biiyiik bir
yerlesme yiizeyi, ayakta daha az basing anlamina
gelir.

ic desteklerin sabitleme dzellikleri:

uzunlamasina yayindaki bir bilye ic desteginin
yaninda, ayagin disinda bir kama i¢ destegi de
kullanilmasi tavsiye edilir. Boylece iki taraftan da
dengelenmis bir sabitleme saglanir.

ic desteklerin diizeltme 6zellikleri:

i¢ desteklerin planli bir sekilde yerlestirilmesiyle,

Arka ayagi sabitleyebilmekicin, ayagin @

hataliduruslar ve biyo-mekanik hareketislemleri - —
olumlu bir sekilde etkilenebilir ve boylece Bilyeic Kama i
yiriyisiniz tizerinde diizeltme etkisi gosterir. desteéi destegi

Onemli uyarilar

Kullanim uyarisi:

iclikler her zaman cift olarak ve ancak saglam ciltlerde kullaniimali,

acik yaralarin tizerinde kullaniimamaldir. Ayrica iclik, tek bir

hastanin birkac kez kullanmasi icin tasarlanmistir. Uriinler, uzman
veya egitilmis personel tarafindan verilmelidir. Ayrica Griin,
treticinin kullanim kilavuzuna (endikasyona, takma talimatina,
saklama ve bakim uyarisina) ve uzman personelin s6z konusu
talimatlarina gore kullanilmahdir.

Kullanmadan ve merhemlerden, cillteki nemden ve cevre

etkilerinden kaynaklanan yipranma, icliklerin kullanim 6mriind

kisaltabilir ve tibbi etkisini azaltabilir. Bu nedenle, doktorunuzda ve/
veya bayinizde diizenli olarak kontrol ettirmeniz dnerilir.

Ongériilen kullanici:

- Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglk sektérindeki calisanlar ve
hastalarile, saglik sektdriindeki calisanlarin gerekli aciklamasindan
sonra, bakimi destekleyen kisiler de bulunmaktadir.

Ongériilen hedef hasta grubu:

+ Saglik mesleklerinde calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan élctler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla ve kendi sorumluluklari
altinda bakar

Atiga ayirma:

+ Kullandiktan sonra usulline uygun bir sekilde bertaraf edin.

Yan etkiler:

+ Ayakkabida basing yerleri veya kayma olusabilir.

Bu nedenle uygun ayakkabi kullanin, yoksa kullanim riski olusabilir.

Takma talimatlari

- iclikler bir uzman tarafindan ayak ve ayakkabiya gore ézel olarak
uyarlanabilir.

« Gerekirse, ideal bir uyma seklini saglamak icin mevcut taban
icliklerini cikartin.

+ Duruma gore, ayaklarinizin icliklere alismasi gerekebilir. Bu, birkac
glin, en fazla ise 2 hafta sirebilir.

« Kullanim sirasinda agri ve/veya rahatsizlik hissi olusursa, lttfen



iclikleri hemen cikarip doktorunuz veya Griint satin aldiginiz
magaza ile iletisime gecin.

- icliklerinizi kullanirken sirekli sorun yasiyorsaniz, doktorunuza
basvurun.

- Lutfen Uriinleri corap, kiilotlu corap veya benzeri giysilerle birlikte
kullaniniz.

Bakim uyarilari

- Gerekirse, iclikleri islak bir bezle temizleyin.

+ Temizlikicin aseton iceren deterjan kullanmayin.

- iclikleri kalorifer izerinde kurutmayin veya diger dogrudan isi
kaynaklarina maruz birakmayin.

Teminat, garanti ve sorumluluk bilgisi

- Urtin, bir hastada birkag kez kullaniimak tizere tasarlanmistir ve
bdylece lclinci kisilere verilmesi uygun degildir. Birden fazla kisinin
tedavisiicin veya amacina uygun olmayacak sekilde kullanildiginda,
trlin garantisi gecersiz olur.

Amacina uygun olmayan kullanimdan kaynaklanan hasarlaricin
hicbir teminat saglanmaz. icliklerin solmasi, iade nedeni olmaz.
icligin Gzerindeki trriin isareti, 5nemli bir bilesendir. Bir medi
Urinindeki bu isareti ¢ikarttiginizda, garanti, tamir veya degisim
hakkiniz kaybolur.

Uriinle ilgili, 6rnegin iclikteki hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen dogrudan tibbi driinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye (ilkenin yetkili makamina ancak saglik
durumunun biyUk dlctide kotilesmesine veya 6lime neden
olabilecek agir olaylar bildirilmelidir.

Agirolaylar, 2017/745 (MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2 no 65
altinda tanimlanmistir.

Tasima ve saklama kosullari

- Uriinlerin kuru bir yerde saklanmasi ve dogrudan giines isinlarindan
korunmasi gerekir.

- icliklerin kullanim émrii 42 aydir. Buna depolama siiresi ve kullanim
stiresi de dahildir. Burada kullanim siresi, kullanim yogunluguna
bagliolarak 6- 12 ay arasi olabilir.

Talimatin son revizyonunun tarihi, talimatin son sayfasinda belirtilmistir. Uretici, uygunluk
isareti ve varsa vekiller hakkindaki bilgiler, pakette belirtilmistir.



Huéng dan dung miéng
|0t giay carbon igli by
medi

Miéng 16t giay igli dugc dung dé dém cac ban chan cé nhu
cau dac biét.

Muc dich str dung
DE 16t giay medi (san pham y té) dé hé trg chrc nang/diéu
tri cac triéu chirng bénh ly dj tat & ban chan.

Chi dinh

Miéng 16t giay dugc &p dung trong cac chan doan sau day dé

diéu trj chlrc nang:

- Pau gét chan / Gai xwong goét chan / Viém can gan chan
igli Heel light / igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

- Thoai héa kh&p g6i / thodi héa khép dau goi
igli Comfort, igli OA, igli Control

+ Gidm bién d6 ctr dong kh&p ngdn chan cai / Cirng khép
ngoén chan cai
igli Control

+ Veo ngén chan cai (hallux valgus)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Comfort, igli Active, igli Active Light

+ Vom ban chan qua cao (pes cavus)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli
Active, igli Active Light, igli Control

- Ban chan xoay vao (pes valgus)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli
Active, igli Active Light, igli Control

- Vom ban chan ha thap
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli
Active, igli Active Light, igli Control

- Ban chan bet
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli
Active, igli Active Light, igli Control

- Ban chan xoe (pes transversoplanus)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli
Active, igli Active Light, igli Control

- Pau xuong ban chan, vi du: Pau than kinh Morton
igli Control, igli OA

- Hoi chirng dau xuong banh che
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior
Blue C+, igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli
Active, igli Active Light, igli Control



Chéng chi dinh
Bénh tiéu dudng, bénh ly than kinh ngoai bién khong dugc
phép dung miéng |6t giay carbon igli.

Dac di€m san pham

Miéng |6t giay carbon igli dugc dung dé diéu chinh chirc
nang cla ban chan. Thanh phan cau tao cla miéng 16t giay
€6 tac dung dém, d&/6n dinh va diéu chinh phu hgp véi nhu
cau clia moéi bénh nhan.

Cau tao miéng 16t giay bao gom ba phan:
. pem (1)

- Khung dinh vi bang carbon (2)

+ Khuy (3)

- bém
Pac tinh dém ctia miéng 16t giay la phan bé va lam gidm
nhe céc ap luc de |én cac phan ban chan.

- b&
Miéng I6t giay cé chlrc nang nang d& va giam ap luc de 1én
cac phan cla ban chan, giup dé dang budc diva én dinh
cac khép xuong ban chan.

- Chinh stra
Cac vat lieu cau tao cla miéng 16t giay sé chéng da va
chinh stra cac vj tri sai léch clia ban chan, vi du nhu chéng
d& va chinh stra doc theo long ban chan.

- Giam dau
Thiét ké va cac vat liéu cdu tao clia miéng 16t giay sé lam
ban chan bét dau nhirc.

Chtrc nang chinh / d& dugc hé trg bdi khung dinh vi - & day
lam bang carbon - va cac khuy cling c6 tac dung tang cudng
hé trg.



Déc tinh dém cua khuy:

Phai tao mot bé mat pht hgp ti€p xtc doc
theo ldng ban chan dé gia tang chirc nang
dém cdia miéng 16t giay. Vi du nhu |6t hai
khuy canh bén nhau. Bé mat ti€p xuc Idn sé&
1am gidm ap luc dé 1én ban chan.

Dic tinh 6n dinh cla khuy: \
DE 6n dinh phan gét cia ban chan, dé nghi
nén |6t thém mot khuy tron doc theo long
ban chan va mot khuy dep & phia ngoai cia
ban chan. Nhu thé hai phia ctia ban chan sé
dugc 6n dinh déu nhau.

Pdc tinh chinh cta khuy:

Ap dung cac khuy theo ding muc dich dung

c6 thé chinh slra cac di hinh & ban chan va ‘
do dé diéu chinh lai budc di virng vang ~ —
dting cach. Khuy tron  Khuy dep

Huéng dan quan trong

Ung dung:

- Miéng |6t giay phai ludn ludn dung theo cdp va chi pht hgp
dé sir dung vdi lan da lanh, chung khéng dugc mang trén
vét thuong chua lanh. Ngoai ra c6 thé dung nhiéu lan cho
mot bénh nhan. Chi chuyén vién hodc nhan vién tét nghiép
m&i dugc phép cung cdp cac sdn pham nay. Hon nira, san
pham phai dugc dung theo ding chi dan cdia nha san xuét
(theo chi dinh, hudng dan 16t, hudng dan bao quan va
cham s6c) va hudng dan cda nhan vién chuyén nghiép.

- Hao mon vi str dung, kem thoa chan, d6 &m clia da va anh
hudng ctia mai trudng c6 thé lam gidm dd bén va hiéu qua
y té clla miéng I6t giay. Do d6, nén thudng xuyén dén bac
sy va / hodc dai ly chuyén mon dé kiém tra.

D6i tugng str dung:

- D6i tugng st dung bao gdm cac thanh vién cla nganh y té
va bénh nhan, bao gobm cd y ta, theo dlng chi dan cla cac
thanh vién nganh y té.

Ap dung cho nhém bénh nhan:

- Cac thanh vién nghanhy té cham séc ngudi I&n va tré em
theo dung trach nhiém can c trén kich thudc cé san va
cac chirc nang / chi dinh can thiét, va phai luvu y dén cac
théng tin clia nha san xuat.

Phé thai:

- VUt bo ddng theo quy dinh sau khi sir dung

Tac dung phu:

- C6 thé bj phéng rop ban chan do dé ép hoac bi trugt trong
giay.

Do dé phai mang giay dung c&, néu khong c6 thé bj rdi ro
lic str dung.

Hudéng dan dung

- C6 thé dén mot chuyén gia dé chinh sira cho miéng 16t giay
phu hgp ban chan va giay.

- Néu can thiét, nén g& bd miéng 16t giay cl trudc khi dat
sdn pham nay vao giay.



- TUy theo trudng hap, c6 thé can mot thoi gian dé ban chan
quen v&i miéng 16t giay nay. C6 thé kéo dai vai ngay - téi
da 2 tuan lé.

+ Néu ban chan dau va / hoac cdm giac khé chiu Iic mang
giay, 1ap tirc thdo miéng 16t giay ngay va lién hé bac sy
hodc dai ly chuyén mén.

+ Néu cam giac khé chiu lic mang miéng 16t dai kéo dai lién
tuc, hay dén bac s§.

- Vui lbng méac san pham cung vai quan tat (vi du: tat/vé/
quan bo, v.v.).

Bao quan

+ Dung khan am lau sach miéng |6t giay néu can thiét.

* Tuyét doi khéng dung nudce lau c6 acetone.

+ Khéng phoi miéng 16t giay trén 10 sudi va khong dé tiép
xuc truc tiép cadc nguon nhiét khac.

Bao hanh

- S&n pham duogc thiét ké dé mot bénh nhan dung nhiéu lan
va do dé khéng phu hgp dé chuyén tiép cho bén thi ba sir
dung. Néu dung dé diéu tri cho nhiéu ngudi hoac sra dGi
khoéng dung cach, sdn pham s& mat bao hanh.

- Mat bao hanh, néu bj thiét hai do dung khéng hgp cach.
Khong phai la ly do d€ khiéu nai, néu san pham bj bién
mau.

+ T&m nhan trén miéng |6t giay la mot thanh phan quan
trong. Néu thdo bd tdm nhan nay khdi sdn pham medi, sé&
mat quyén Igi vé bao hanh, slra chita hoac dai.

- Trong trudng hgp khiéu nai lién quan dén san pham,
chang han nhu miéng 16t giay bi hdng hodc khéng vira van,
hay truc tiép lién hé clra tiém chuy&n mén. Chi nhirng van
deé nghiém trong c6 thé lam mét strc khde dang ké hoac tlr
vong, phai bao cdo cho nha san xudt va co quan cé thdm
quyén clia qudc gia thanh vién.

Céc van dé nghiém trong dugc dinh nghia trong diéu 2 s6
65 clia qui dinh (EU) 2017/745 (MDR).

Diéu kién van chuyén va bao quan

- Bdo quan san phdm & chd kho rdo va tranh ti€p xuc truc
tiép 4nh nang.

- Cac miéng |6t giay c6 han st dung la 42 thang. Han st
dung nay bao gébm ca thai gian bao quan va thai gian
dung. Thai gian dung cé thé, tuy thudc mic do dung,
la 6 -12 thang.

Ngay cap nhat mdi nhat clia huéng dan dugc ghi & trang cudi clia hudng dan.

Théng tin vé nha san xudt, biéu tugng hgp quy va, néu cé, nha dai dién dy
quyén dugc ghi trén bao bi.
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Instructiuni de utilizare
Branturi suport igli
Carbon de la medi

Branturile suport (talonetele) igli sunt mijloace ajutatoare care au
fost dezvoltate pentru picioare deosebit de pretentioase.

Destinatia utilizarii
Branturi medi (dispozitive medicale) pentru ingrijirea/tratarea
functionald a deformatiilor picioarelor.

Indicatii
Branturile suport pot fi folosite ca terapie functionala la urmatoarele
diagnostice:
Dureri ale calcaielor / exostoza calcaneanad / fasceitd plantara
igliHeel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
Gonartroza / osteoartritd a genunchiului
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux limitus / rigidus
igli Control
Hallux valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Picior cu bolta
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Picior asimetric
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Picior plat (bolta aplatizata)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Picior plat (total din nastere)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Picior plat (Iatit)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Metatarsalgie, de ex. nevralgia lui Morton
igli Control, igli OA
« Sindromul varfurilor patelare (genunchiul saritorului)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Romana

Contraindicatii
La diabet sau neuropatii branturile suport igli Carbon sunt
contraindicate.

Caracteristici de actiune ale produsului

Branturile suport igli Carbon sunt branturi individuale pentru terapia
functionald prin care se prezinta un suport de sustinere cu efect de
pat, rezemare/stabilizare precum si corectare pentru adaptarea
individuald la pacient.

Sistemul este alcatuit din trei piese:
« Patde baza ()

+ Talpa Carbon (2)

+ Butonide reazem (3)

+ Sustinere pe suprafata de asezare (pat)

Caracteristicile de sustinere pe suprafata de asezare a brantului
suport protejeazd laba piciorului de varfurile de presare si descarca
tintitanumite parti separate ale labei piciorului.

Sustinere pe segmente

Functia de sustinere pe segmente a brantului suport poate descarca
anumite parti speciale ale labei piciorului, imbundtati
comportamentul de rulare si ajuta la stabilizarea articulatiei
piciorului.

Corectare

Functia de corectare a branturilor suport este obtinutd prin diferite
elemente de sustinere in locuri specifice ale labei piciorului, de ex.
un reazem corector in bolta longitudinala.

Reducerea durerii

Structura brantului suport si combinatia materialelor functionale
poate ajuta la reducerea durerii.



Functia de corectare/sustinere nu este activa numai datorita
miezuluirigidizat—n acest caz Carbon —dar este ameliorata si
datoritd butonilor de reazem.

Caracteristicile de sustinere ale butonilor:

Se obtine o functie dominanta de sustinere pe
suprafata de asezare prin contactul superficial
profilat pe forma |a bolta longitudinald a piciorului.
Pentru aceasta se aplicd de exemplu doi butoni de
reazem aldturati. O suprafatd de asezare mai mare
Tnseamnd o presiune mai redusd asupra piciorului.

Caracteristica de stabilizare a butonilor: \
Pentru stabilizarea zonei din spate recomandam
montarea suplimentard la un buton-bila in bolta
longitudinald sia unui buton-pana pe latura
exterioara a labei piciorului. Astfel se realizeaza o
stabilizare echilibrata a celor doua laturi.

Caracteristicile de corectare ale butonilor:

Prin aplicarea tintitd a butonilor pot fiinfluentate

pozitiv pozitiile defectuoase si derularea bio- ‘
mecanica a miscarilor, realizand astfel un efect —
corectivde ansamblu. Buton-bild  Buton-pand

Instructiuni importante

Indicatii de aplicare:

« Branturile suport ar trebui purtate intotdeauna Tn pereche si sunt

adecvate numai pentru purtarea pe pielea intactd; nu este permisa

purtarea lor pe rani deschise. In plus, pentru anumiti pacienti
singulari brantul suport este destinat pentru aplicatie multipla.

Produsele trebuie predate de catre personal de specialitate si

instruitn acest scop. De altfel produsul trebuie instalat conform

instructiunilor de utilizare ale producdtorului (conform indicatiilor
medicale, instructiunii de aplicare, indicatiile de depozitare si

Tngrijire) si instructiunilor corespunzatoare ale personalului de

specialitate.

Solicitarea prin purtare si aplicarea de unguente, umiditatea pielii si

influentele mediului poate afecta durabilitatea precum si efectul

medical al branturilor suport. Tn consecintd, noi recomandam un
control regulat la medicul dumneavoastra curant si/sau la
magazinul de specialitate.

Utilizator prevazut:

« Printre utilizatorii prevazuti se numara cei ce apartin profesiei de
asistenti medicali si pacienti, inclusiv persoanele care sprijina
ingrijirea, dupa clarificarea corespunzatoare de catre apartindtorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupa de pacienti prevazuta:

+ Angajatii in activitati de ingrijirea sanatatii trateazd pe proprie
raspundere adulti si copii, pe baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor necesare, prin considerarea
informatiilor producatorului

Eliminare deseu:

+ Dupa utilizare, eliminati ca deseu conform reglementarilor.

Efecte secundare:

« Eventual se poate ajunge la formarea de puncte de presare sau la
alunecare in pantof.



Din acest motiv purtatiTncdltaminte adecvatd; in caz contrar existd
un riscn aplicare.

Instructiune de aplicare

« Branturile suport pot fi adaptate individual la laba picioruluisila
pantof de cdtre un expert.

« Dacad este cazul, detasati talonetele deja existente pentru a obtine o
forma optim adaptata.

« Individual se poate ajunge la situatia n care sa fie necesara
adaptarea labelor picioarelor dumnevoastra la branturile suport.
Aceasta poate dura mai multe zile —pana la 2 sdptamani.

+ Dacain timpul purtdrii survin dureri si/sau o senzatie neplacuta,
rugam scoateti branturile usportimediat si consultati-va medicul
dumneavoastra curant sau magazinul de specialitate.

- Tn situatiin care ati avea probleme de duraté la purtarea branturilor
suport, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra curant.

+ Varugam sa purtati produsele cu Tmbracaminte compresiva (de ex.
sosete/ciorapi/dresuri compresive etc.).

Indicatii de ingrijire

- Dacad este necesar, curatati branturile suport cu o lavetd umeda.

- Pentru curdatare, nu utilizati niciun solvent ce contine acetona.

+ Nu uscati branturile suport pe corpurile de incdlzire sau nu le
expunetila alte susrse directe de caldura.

Specificatii referitoare la pretentiile de garantie, garantie si
raspundere

Produsul este destinat la utilizarea repetatd la un pacient si astfel
nu este adecvat pentru transmiterea la un tert. Dacd este utilizat
pentru tratarea a mai mult de o persoana sau este modificat
necorespunzator, atunci se anuleaza raspunderea fatd de produs.
Pentru daune datorate unei utilizarii neconforme scopului
(neoportune) nu pot fi luate in considerare pretentiile de garantie.
Decolordrile branturilor suport nu sunt un motiv pentru reclamatie.
Marcajul produsului de pe brantul suport este o parte componenta
importantd. Atunci cand indepartati marcajul de la un produs medi,
sunt anulate pretentiile la garantie, reparatie sau Tnlocuire.

Tn cazul reclamatiilorin legatura cu produsul, ca de exemplu
deteriorari ale captuselii sau defecte Tn formatul adaptabil, va
rugam sa va adresati direct furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive medicale. Numai incidentele
grave, care pot cauza deteriorarea grava a stdrii de sandtate sau
decesul trebuie anuntate la producator si la autoritatea
competentd din statul membru.

Evenimentele grave sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).

Conditii de transport si depozitare

« Pastrati produsele intr-un loc uscat si protejat de radiatia solara
directa.

- Branturile suport au o valabilitate de 42 luni. Tn acestea sunt
cuprinse lunile de depozitare si cele de utilizare. Durata de utilizare
poate fiTntre 6- 12 luni functie de intensitatea purtdrii.

Data ultimei revizii a instructiunii este inscrisd pe ultima pagina a instructiunii.

Informatiile privind producatorul, marcajul de conformitate si dacd este cazul
Tmputernicitii suntTnscrise pe ambalaj.



YKpaiHcbka

I[HCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS
YCTIAOK Ha KapbOHOBIW
OCHOBI igli Bio medi

YeTinkK Igli - e AONOMiXHI BUPOBK AAS Hir, WO NOTPebyoTh
0COBAMBOrO AOTASIAY

Mpu3HauyeHHA
YeTinkm Bia medi (MeAnyHi BUPOOK) AN GYHKLIOHAABHOTO AOTASAY/
AiKyBaHHSI AoedopMallit cTom.

Moka3saHHA
YCTIAKM MOXHa BUKOPUCTOBYBATH AASt GYHKLLIOHaABHOT Tepanii npu
TaKkux AlarHosax:
« M’'aTkoBuMM 6inb / MN‘AaTkoBa wnopa / MaaHTapHui dacuiit
igli Heel light / igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
FoHapTpo3 / KoAiHHUI ocTeoapTpuT
igli Comfort, igli OA, igli Control
« TyropyxauBicTb / OcTeoapTpo3 BEAMKOro NaAbLs HOTU
igli Control
BanbrycHa pedbopmauif nepioro nanbus CTonu
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Comfort, igli Active, igli Active Light
KiHcbka cTona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
BanbrycHa ctona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
BpoaxeHa naocka ctona
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
MaockocTonicTb
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
MonepeyHa naockocTonicTb
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
- MeTtartapcanrisi Hanpukaaa, Hespaaria MopToHa
igli Control, igli OA
« NaTteAsipHUI TEHAUHIT
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control



YKpaiHcbka

MpoTunokasaHHA
Mpu aiaberTi, Helponartii abo xBopobi MNapkiHCOHa YCTIAKM Ha
kap6OHOBI OCHOBI igli NpoTMNOKa3aHi.

0co6AMBOCTI NPOAYKTY

YCTiAKM Ha kKapOOHOBIM OCHOBI igli — IHAMBIAYaAAbHI YCTIAKM AASI
bYHKLIOHaABHOI Tepanii, WO CKAaAaIOTb LLAICHY CUCTEMY AAS
NoM‘AKLIEHHS, NIATPUMKK/CTabiAi3auii M kopeKLii, Ta
HaAaLUTOBYOTHCA IHAMBIAYAABHO AAS KOXHOIO NaujieHTa.

Cuctema CKAapa€eTbCA 3 TPbOX YACTUH:
« Kapkac (1)

« KapboHoBa ocHoBa (2)

« MocTiHmm (3)

« Mom‘AKWweHHA
MoM’AKLYBaAbHI BAACTUBOCTI YCTIAKM CMELiaAbHO 3axumLLatoTb CToMy
BiA TOUKOBOIO TUCKY Ta LIAECNPSAMOBAHO PO3BaHTaXYyHOTb NEBHI
YaCTUHK CTOMM.
NiaTpumka
MiATPUMYOUa QYHKLIA YCTIAKM MOXE PO3BaHTaXMTU 0COOAMBI
AIAAHKK CTOMMW, MOKPALLIMTU CTIMKICTb Ta AONOMOrTH CcTabinidyBaTh
LLIMKOAOTKM.
KopwuryBaHHA
Kopurytoua GyHKLiA YCTIAOK AOCATAETLCA PI3HUMK ONMOPHUMMU
eneMeHTaMu B NEBHMX TOUKax CTOMKU, HaNpUKA@A, KOPUIYyHOUoo
OMOPOID B MO3AOBXHIN AY3i.
+ 3MeHLLEeHHA 60At0
CTpyKTypa BCTaBKkM Ta KOMOiHaLiA dyHKLIOHAAbHUX MaTepiaAiB
MOXYTb AOMOMOTTU 3MEHLLUTH BiAb.

Kopurytoua / niaTpuMytoda GyHKLISA He TIAbKKM MOCUAKOETBCS
XOPCTKOK OCHOBOIO — B AGHOMY BHUMAAKY KapOOHOM, ane Takox
MOoxe ByTW AOAGTKOBO MOCUAEHA 3@ AOMOMOrOK MOCTIHFIB.
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Mom’AKLWYBaAbHi BAQCTUBOCTI NOCTIHriB:

Y BiAbLIOCTI BUNAAKIB NOM'SIKLIYBaAbHa YHKLS
AOCAraeThCA 3@ PaxyHOK MAOCKOTO KOHTaKTY
HeoObXiAHOT GOPMM 3 NO3AOBXHBOIO AYFOHO CTOMM.
Hanpukaaa, TyT AOPEYHO 3acTocyBaTW ABa
NoCTiHra, PO3MILLEHI NOpyY, - Lie 30iAbLLYE NAOLLY
KOHTaKTy Ta 3MEHLLYE TUCK Ha CTony.

CrabinizauiiHi BAACTUBOCTI NOCTIHriB:

PEKOMEHAYEMO BUKOPUCTOBYBATH KPiM COEPUUHOTO
NOCTiHra B MNO3AOBXHI Ay3i TAKOX KAMHOMOAIOHHM
NOCTIHI Ha 30BHILLHII CTOPOHI cTonu. Lie 3abeaneuye
36anaHcoBaHy cTabiniallito 3 ABOX CTOPIH.

Kopwrytoui BAaCTUBOCTI NOCTiHriB:

CneuiaAbHe pO3MilLeHHs NOCTIHriB MoXe
NO3UTUBHO BMAMBATH Ha AepopMmaLlii Ta
BiomexaHiyHi pyxu, a 0TXe, MaTh KOPUryHoUnit
BMAWB Ha Ballly XOAY.

ChepuyHUMKAMHONOAIGHHI
NOCTIHT NOCTIHI

LLo6 cTabinidyBaTH 3aAHIO YaCTHUHY CTOMM, @

BaxxauBi BKa3iBku

IHCTpYKLiA NO 3acToCcyBaHHIO:

* YCTIAKM 3@BXAM NOBMHHI HOCUTUCA Napamu i MIAXOASTb AVLLE AAS

BMKOPUCTaHHA 3@ YMOBMW HEMOLIKOAXEHOIO LWKIPHOTO NMOKPWUBY, iX

He CAiA HOCUTU MPU BIAKPUTUX paHax. Kpim TOro, yCTIAKK

npuaHadeHi AAa 6aratopas3oBoro BUKOPUCTAHHS OAHWM NaLiEHTOM.

MPOAYKLUIA MOBMHHA NOCTABASITUCA CrnelianicTom abo HaBUEHWM

nepcoHanoM. Takox, BUPIOG HEOOXIAHO BUKOPMCTOBYBATM 3rAHO

iHCTPYKLIT (BIAMOBIAHO AO NMOKa3aHb, IHCTPYKLM 3 HAAATAHHS,

IHCTPYKLIM WOAO 36epiraHHs Ta AOTASIAY) Ta BiANOBIAHMX

pPEKOMEHAALLiM CneLjiaAicTiB.

HaBaHTaxeHHs BiA HOCIHHA Ta BiA BUKOPUCTAHHS Ma3el, BOAOTrOCTi

LUKIpX Ta BNAMBY HaBKOAMLLHBOIO CEPEAOBHULLE MOXYTb CKOPOTUTH

TEPMIH BUKOPUCTAHHS Ta 3MEHLLUUTU MEANYHY €PEKTUBHICTb YCTIAOK.

ToMy PEKOMEHAYEMO PETYASIPHO NEPEBIPATUCH Y Aikaps Ta / abo y

cneujani3oBaHOro NoctayaAbHUKa MeAUUYHKX TOBapiB.

MoTeHUuiHi kopucTyBaui:

+ \O NOTEHLMHUX KOPUCTYBAUIB BIAHOCATb MPEACTABHUKIB NPOdeciit
OXOPOHM 3A0POB‘A @ TAKOX TUX, XTO OTPUMYE MEANUHY AOMIOMOTrY
MiCAST HAAQHHSA HAAEXHOI iIHPOpMaLLii MeANEPCOHAAOM.

MoTeHuiHa rpyna nauieHTiB:

« MeAMYHi NpauiBHUKK HaAH0Tb AOMOMOTY AOPOCAUM Ta AITSIM
BMXOAAYM 3 HAABHWUX PO3MIPIB Ta HEOOXIAHWX QYHKLiIM/NOKa3aHb
BpaxoBytoun iHdopmaLito BUPOOHMKa

Ytunizauis:

« YTUAIBYITE HAAEXHUM YMHOM MiCAS BUKOPUCTAHHS.

Mo6iuHi Ail:

« Moxe BUHWKHYTH TOUKOBWI TUCK Ha CTOMy abo yCTiAka Moxe
KOB3aTh. AN YHUKHEHHS LbOrO BUKOPUCTOBYITE B3YTTH
BIAMOBIAHOIO PO3MIpy.
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IHCTpYKLiA 3 HApAraHHA

« YCTIAKM MOXYTb OyTW iIHAMBIAYAABHO aAanTOBaHI AO CTOMM Ta B3YTTH
daxiBuem.

+ Mpu HEOBXIAHOCTI 3HIMITb HAsIBHI YCTIAKHM, LWOO AOCATTH
ONTUMAABHOIO NPUASTAHHSA.

+ B okpemux BUNaakax Moxe notpebyBaTtucs yac, Lobu 3BUKHYTU AO
YCTIAOK. Lle Moxe 3alHATU BiA KIAbKOX AHIB AO 2 TUXHIB.

+ Y pasi CUAbHOTO BOAKD UM HEMPUEMHMX BIAYYTTIB Mia Yac
BUKOPUCTaHHA HEralMHO BUTATHITh YCTIAKM Ta 3BEPHITLCSH AO CBOIO
AIKaps YM KOHCYAbTaHTa B CreLiaAi30BaHOMY Maras3uHi, B AKOMy
6yA0 NpuabaHo BUPIb.

+ FKLLO Yy BAC BUHWKAIOTb NOCTIMHI NPOBAEMM 3 HOCIHHSIM YCTIAOK,
3BEPHITLCH AO AiKaps.

« Bbyab Aacka, HOCITb Li MPOAYKTM Pa30oM 3 MaHuillHO-LKapNeTKOBUMM
BUpobGamMu (HanpukAaa, 3i LWKapneTkaMu/naHuyoxaMu/KOAroTkamu
TOLLO).

Aorasp 3a Bupobom

* [Tp1 HEOOXIAHOCTI OUMCTITb YCTIAKM BOAOFOHD raHuyipKoto.

* He BUKOPWCTOBYWTE AAS OUMLLEHHSA PO3YUHHUKM, LLLO MICTATb
aLeToH.

e He cyLwiTb YCTIAKM Ha obirpiBavi i He niaaaBainTe iX iHWKUM NPSMUM
AXepenam Tenaa.

IHpopmaLia npo BianoBiAaAbHICTb 3a AepeKTH, rapaHTito Ta
BiANOBiAAABHICTD

« MPOAYKT NpU3HaUYeHun AAs Baratopa3oBOro BUKOPUCTAHHSA OAHUM
NaujieHTOM, TOMY He MIAAATaE BUKOPUCTAHHIO iHLLMMK 0COBaMMu.
AKLLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS AASt AiKyBaHHS BiAbLLIE HiX OAHIET
AOAMHKM @b0 10ro HenpaBUAbHO 3MIHEHO, BIAMOBIAAALHICTb 3a
TOBap BTpayae Cuay.

Hisiki rapaHTiiHi NpeTeHsii He MOXyTb ByTW NPeA'ABAEHI A0
NOLUKOAXEHb Yepes HeNnpaBUAbHE BUKOPUCTaHHSA. 3HeOapBAEHHS
YCTIAOK HE € MIACTaBOI AASI CKapr.

MapKyBaHHA MPOAYKTY Ha YCTIAKax € BaXAMBUM. AKLLO BU BUAAAUTE
e MapKyBaHHS 3 NPoAykTy medi , Bu BinblLie He MaeTe npaBa Ha
rapaHTito, PeMOHT abo 0O6MiH.

Y pasi BUHUKHEHHS BYAb-IKMX NPETEHSIN, NOB’'A3aHUX 3 MPOAYKTOM,
TaKKX K MNOLWKOAXEHHS YCTIAOK a0 HEAOCKOHAAOCTI B MOCaALl,
3BEPHITLCS HE3N0CEPEAHbO A0 NOCTaYaAbHUKa MEAMYHMX TOBaPIB.
AvLe cepiosHi BUNaAKK, SKi MOXYTb NMPU3BECTH AO 3HAYHOTO
NoripWeHHs 3A0POB'A YN CMEPTI,MOBUHHI MOBIAOMAATUCSA
BMPOOHMKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-ureHa.

Cepio3Hi BUNaakK Bn3HaueHiy ctatti 2 Ne 65 PernameHTy (EC)
2017/745 (MDR).
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YMOBUW TPAHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHs

« MPOAYKTM CAip 36epirat Cyxumu Ta B 3aXMLLEHOMY BiA NOMapaHHA
NPAMMX COHAYHUX MPOMEHIB MiCLli.

+ TepMiH BUKOPUCTaHHS yCTIAOK — 42 micsiLi. TepmiH 36epiraHHs
YCTIAOK - 42 MicsiLli, BKAFOUHO 3 NepiopoM 3b6epiraHHs Ta
6e3n0cepeAHbOro BUKOPUCTaHHSA BUPOOY. 3aneXHO BiA
iHTEHCMBHOCTI HOCIHHA TEPMiH BUKOPUCTAHHA MOXe CTaHOBWUTU B-
12 micAauis.

AaTa 0CTaHHbOrO peAaryBaHHs iHCTPYKLIT BkadaHa Ha OCTaHHii CTOPIHLI IHCTPYKLi.
IHpopMaLif NPo BUPOOHKKaE, 3HaK BIANOBIAHOCTI Ta, AKLLO aKTyAbHO, iHhopMaLis Npo
YNOBHOBAXEHOrO NPEACTaBHIKa HAaBOAATLCA Ha YNaKoBLi.

-
JlaTa 0CTAHHBOTO Mepersay iHCTPYKIii —
Bepecenb 2020 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«meni 'm6X & Ko. KI'», Menixycurrpacee 1,
95448 Baitpoiit, HiMeyunna
‘YioBHOBa:KeHHIi NPEICTABHHK B YKpaiHi:
TOB «Meni Ykpaina»,
02002, Bys1. €srena Ceeperioka 11, Kuis, Ypaina,
Enextponna nomra: officel @medi.ua,
Teu. +38 (044) 591-11-63
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Uputstvo za upotrebu
medi Igli karbonskih
ulozaka

Igli karbonskii uloSci su medicinsko sredstvo razvijeno za stopala
posebnih zahteva.

Namena
medi ulosci (medicinski proizvodi) za funkcionalnu negu/lecenje
deformiteta stopala.

Indikacije
UloSci se mogu koristiti u funkcionalnoj terapiji slede¢ih dijagnoza:
- Bol u peti/ petni trn/ plantarni fascitis

igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel/ igli Heel spur
+ Gonartroza / osteoartritis kolena
igli Comfort, igli OA, igli Control
Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
Cukljevi
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light
Suplje stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Valgus stopala
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Spusteni svodovi stopala
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
+ Ravno stopalo (ravni tabani)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
ProSireno stopalo
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
Metatarsalgija, npr. Mortonova neuralgija
igli Control, igli OA
Skakacko koleno)
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control



Kontraindikacije
Igi karbonski uloSci su kontraindikovani kod dijabetesa i neuropatije.

Karakteristike proizvoda

Igli karbonski uloSci su individualni uloSci za funkcionalnu terapiju,
koji obezbeduju umirujuce, stabilizirajuce, kao i korektivno delovanje
zahvaljujuéi mogucnosti potpuno individualizovanog prilagodavanja
pacijentu.

Sistem Igli karbonskog uloSka sastoji se iz tri dela
« LezZiSte za stopalo (1)

+ Karbonska osnova (2)

+ Potpore (3)

« Specijalno leziste

Ulo3ci obezbeduju naleganje stopala tako da je stopalo rastereceno,
zaSti¢eno od pritiska i oslobodeno u ciljanim delovima.

Podrska

Funkcija podrske uloska koje pruza karbonska osnova moze
opustiti posebne partije stopala, uticati na regulisanje klizanja i
obezbediti stabilizaciju skocnog zgloba .

Korekcija

Korektivna funkcija uloSka se postiZe postavljenjem potpornih
elemenata na karbonskoj osnovi u odredenim pozicijama npr.
korektivna podrska u uzduznom luku.

Smanjivanje bola

Konstrukcija uloska i kombinacija funkcionalnih materijala mogu
pomodi da se smanji bol.

Korektivna /funkcija podrske uloska, koju obezbeduju osnova
(saCinjena od karbona) i potporni elementi, koji delujuéi istovremeno
omogucavaju potpunu stabilnost.



Nalezuée funkcije potpornih elemenata

Potpora i stabilnost uz opustajuéi efekat u
uzduZnom svodu stopala obezbeduje se postavl-
janjem dva potporna elementa jedan do drugog.
Veca potporna povrsina znaci manji pritisak na
stopalo.

Stabilizacione osobine potpornih elemenata

Radi stabilizacije pete preporucujemo dodatno uz

sfericni elementispod uzduznog luka dodavanje @

konicnog elementa na spoljnoj strani stopala.
Tako se postiZe ujednacena stabilizacija sa obe

strane.

Korektivne osobine potpornih el ta:

Ciljanim postavljanjem potpora moZe se pozitiv- ‘ —
no uticati na nepravilnu Semu hoda i biomeha- sferieni konigni
nicke tokove kretanja i time poboljSati ukupna potporni potporni
posturaiobrazac hoda. element element

VaZne napomene

Uputstvo za upotrebu:

+ UloSke uvek treba nositi u paru. Oni su prilagodeni za primenu na

ne oStecenoj koZi | ne smeju se nositi u slu¢aju otvorenih rana.

UloSci su namenjeni individualnoj viSestrukoj primeni . Proizvode

moZe izdavati iskljucivo strucno ili obuceno osoblje. Proizvod se

mora koristiti u skladu sa uputstvom za upotrebu izdatom od

strane proizvodaca (shodno indikaciji, uputstvu za postavljanje,

preporuci za Cuvanje i preporuci za negu) i svim prate¢im

odgovaraju¢im uputstvima izdatim od strane stru¢nog osoblja.

Habanje proizvoda tokom no3enja . Faktori koji mogu uticati na

trajnost i medicinsko delovanje uloZaka su masnoce, intenzivnije

znojenje i ekoloski uticaji, stoga preporucujemo redovnu kontrolu

uloZaka od strane Vaseg lekara i specijalizovanog prodavca.

Predvideni korisnici:

+ U predvidene korisnike spadaju pripadnici zdravstvenih profesija i
pacijenti, ukljucujuci lica uklju¢ena u negu pacijenata.

Ciljna grupa pacijenata:

Neophodno je da stru¢no osoblje obezbedi pacijentu, odrasloj

osobi i detetu, sve potrebne informacije u vezi proizvoda. Strucno

osoblje odreduje potrebnu veli¢inu / vrstu proizvoda prema

zahtevanim funkcijama/indikacijama i specifikaciji proizvodaca, a

u skladu s individualnim potrebama pacijenta.

Bacanje:

« Propisno odloZite nakon upotrebe.

NezZeljeni efekti

+ U nekim slucajevima moZe doci do pojave zona sa prevelikim
stepenom pritiska ili do klizanja u obu¢i. Odabir adekvatne obuce
sprecava pojavu ovih efekata

Uputstvo za postavljanje uloZzaka

+ UloSci mogu biti prilagodeni od strane stru¢njaka individualno, a u
skladu sa potrebama stopala i obu¢om .

+ Po potrebi Izvadite uloSke koje obuca poseduje kako biste
omogudili optimalno prijanjanje.

+ Pojedinim osobama je potreban period privikavanja na uloske. Ovaj



period moZe trajati od nekoliko dana do dve nedelje.

« Ukoliko tokom noSenja nastupe bolovi i/ ili oseéaj neprijatnosti,
molimo Vas da odmah uklonite uloske i kontaktirate Vaseg lekara
ili VaSeg specijalizovanog prodavca.

+ Ukoliko prilikom noSenja Vasih uloZaka imate problem koji traje
duzivremenski period i nije prolaznog karaktera, obratite se
Vasem lekaru.

« Molimo vas da nosite proizvode sa Carapastim proizvodima
(Carape, hulahopke itd.).

Preporuke za odrZavanje

- Cistite Vase uloske po potrebi vlaznom krpom.

+ ZaCiscenje ne koristite rastvore na bazi acetona.

+ Ne susite Vase uloSke na radijatorima i drugim direktnim izvorima
toplote.

Informacija o garanciji i odgovornosti

Proizvod je odreden za veci broj upotreba na jednom pacijentu i
samim tim nije podesan za davanje tre¢im licima. Ako se
upotrebljava za tretman vise od jedne osobe ili u neskladu sa
izdatim instrukcijama kupac gubi pravo na garanciju.

Za Stete nastale po osnovu ne namenske primene ne mogu biti
podneti zahtevi za garanciju. Promene boje uloZaka nisu razlog za
reklamacije.

Oznaka proizvoda na ulosku je vaZzan sastavni deo. Ako Vi uklonite
ovu oznaku sa jednog medi proizvoda, nije primenljiv zahtev za
garanciju, popravku ili zamenu.

U slucaju reklamacija u vezi sa proizvodom, kao $to su oStecenja
uloska ili nedostaci u obliku, molimo Vas da se obratite direktno
Vasoj medicinskoj specijalizovanoj prodavnici. Samo ozbiljni
dogadaji, koji mogu da dovedu do znacajnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ili do smrti, treba da se prijave proizvodacu i
nadleznom organu vlasti zemlje ¢lanice evropske unije. Ozbiljni
dogadaji su definisani u ¢lanu 2 br. 65 Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Uslovi transporta i uslovi uvanja

« Proizvode treba Cuvati na suvom mestu zasti¢enom od direktnog
suncevog zracenja.

« UloSci imaju rok trajanja od 42 meseca. U ovaj period su ukljuceni
period skladiStenja i period primene. Pri tome opimalni period
primene obuhvata 6-12 meseci, a zavisno od nivoa habanja.

Datum poslednje revizije instrukcije dat je na poslednjoj strani instrukcije. Informacije o
proizvodacu, oznaci usaglasenostii, ukoliko je primenljivo, o ovlas§éenom zastupniku dati
sunaambalazi.



BbArapcku

NHCTPYKLMS 3a ynoTpeba
Ha cTeAkuTe igli carbon
oT medi

CtenkuTe igli ca NOMOLLHM CPeACTBa, pa3paboTeHn 3a 0cobeHo
B3WCKaTeAHU KpaKka.

MpeaHasHaueHue
Crenknte medi (MEAUUMHCKM U3AEAMS) Ca MPEAHA3HAYeHN 3a
bYHKLMOHAAHO AeYeHMe Ha AedpopMaLnK Ha CTbnanaTa.

MokasaHusa

CTenknTE MOrarT Aa Ce M3MNOA3BAT 3a GYHKLMOHaAHa Tepanus npu
CAEAHUTE AMArHO3M:

- bonkM B neTaTta / winopa Ha netaTta / NnAaHTapeH ¢acuuuT

igli Heel light / igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
loHapTpo3a / ocTeoapTpo3a Ha KOASIHOTO

igli Comfort, igli OA, igli Control

Xanykc AMMUTYC / pUruayc

igli Control

- Xanykc Banryc

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Comfort, igli Active, igli Active Light

Kyxo ctbnano

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control

MNec Banryc

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control

CnapHaA cBoa

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control

MhockocTbnue

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control

- NMapHan HanpeueH cBoA

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control

MeTaTtapcanrusa, Hanp. HeBpaArus Ha MopTbH

igli Control, igli OA

MatenapeH TEHAUHUT

Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control



BbArapcku

MpoTuBonokasaHuA
CtenkuTe igli carbon ca NnpoTMBONOKa3aHu Npu Aaber uAn
HeBpoONaThu.

XapaKTepUCTUKU Ha NpoAYyKTa

CrenkuTe igli carbon ca MHAMBMAYaAHW CTEAKM 38 GYHKLMOHaAHA
Tepanua, KOMTo NPEACTaBAABAT CUCTEMA OT CTEAKM C MPUAATaLLl,
NOAAbPXaLLL/CTabUAM3UPALL U KOPUTUpPaLL, ePEKT 38 MHAUBUAYAAHO
apanTupaHe KbMm nauueHTa.

Cuctemara ce CbCTOMU OT TPU YacCTU:
« Mpuasiralla Bb3raaBHUuKa (1)

« KapboHoBa nopnoxKa (2)

« MNoaAbpxalln eneMeHTH (3)

» Mpunsarawm

MpuAAralimnTe xapakTepUCTUKK Ha CTEAKMTE NpeAnassBa CTbNanoTo
OT NMMKOBE Ha HAaTUCK M LieAeHacoYeHo 0bAEKUaBa HAaTOBApPBaHETO
BBPXY OTAEAHWTE YaCcTK Ha CTbNAAOTO.

NopabpXKaLLm

MoaAbpXallaTta GyHKUMA Ha CTeAKaTa Moxe Aa 0OAeKUM HaToBap-
BaHETO BbPXY OMPEAEAEHM YaCTW Ha CTbMaA0TO, Aa MOA0OPK
LMIPETBPKAAAHETO Ha CTbMAAOTO U Aa CNOMOrHe 3a cTabuananpa-
HETO Ha re3eHuTe.

Kopurupawm

Kopurmnpalata GyHKUMA Ha CTEAKUTE CE NOCTUra Ypes pasauyHu
NOAABPXALLM EAEMEHTH, PA3MOAOXEHW B ONPEAEAEHM TOUKM Ha
CTbMAAOTO, HaMp. KoOpUrMpalla onopa 3a HaAAbXHWUS CBOA.
ObaeKuyaBally 6oAKaTa

CTpyKTypaTa Ha cTeAkata v KoMBUHauMATa OT GYHKLMOHAAHK
MaTepuann MoraT Aa MOMOrHaT 3a HamaAsiBaHe Ha boAkaTa.

Kopurupatuata/noaabpxaliara GyHKUMa ce nocTura He camo upes
TBbpAATa CbPLEBMHA — B TO3M CAyYai OT KapOOH — HO U MOXE Ad
GbAE AOMTBAHWUTEAHO MOACUAEHA OT MOAABPXALLNTE EAEMEHTH.
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MpuUAsiralum cBOACTBa Ha NOAABPXKALLUTE EAEMEHTH:

Mpuasirawwara GyHKUUs ce MocTUra npeAnMHoO
Yypes CbaAaBaHe Ha NPUAAraLl, No Gopma, NAOCHK
KOHTaKT C HAAABXHWUA CBOA Ha CTbNAaAoTO. 3a Tasu
LLeA Ca MOAXOASAILLM HanpUMep ABa MOAABPXALLM
eAeMeHTa, NOCTaBeHN eAnH A0 ApYr. Mo-rorsmara
KOHTaKTHa MOBbPXHOCT 03Ha4aBa Mo-Manbk
HaTUCK BbPXY CTbNAAOTO.

CTabuAM3MpaLLM CBONCTBA HA NOAABPXKALLUTE EAEMEHTH:

3a aa ce cTabuAn3npa 3aaHaTa vacT Ha

CTbMaAOTO, NpenopbYyBamMe KAMUHOBUAEH

NOAAbPXaLL eAeMEHT OT BbHIIHaTa CTpaHa Ha

CTbMaAOTO B AONbAHEHWE KbM C(DSDMHHMH -
MOAAbPXALL EAEMEHT B HAAABXHUSA CBOA. ToBa :

ocurypsBa 6anaHcMpaHo ctabuansupaHe oT ABE

cTpaHu.
Kopurupaium cBolcTBa Ha NOAAbPXKALLUTE EAEMEHTH:

purupauy, AABPXKALL N
LleneHacoueHOTO NOCTaBAHE Ha MOAAbPXALLUTE Coepuyer KanHosnaeH
EAEMEHTU MOXE Aa MOBAWSIE MOAOXWUTEAHO Ha MOAABPXALL  MOAAbPXaLL
HenpaBWUAHUTE NO3ULMK M BUOMEXAHUYHUTE eAeMEHT eneMEHT

NOCAEAOBATEAHOCTU Ha ABUXEHMSATA W MO TO3U
HaUMH A@ MMa KOpUrMpaLL epeKT BbPXY
noxoakara Bu.

BaHu ykasaHusa

Yka3aHusA 3a ynotpeba:

« CTeAkuTe TpsbBa BMHarK Aa ce HOCST KaTo YndT. HoceTe npoaykTa
Ccamo BbpXxy HeHapaHeHa Koxa UAn 0bpaboTeHa paHa, a He AUPEeKT-
HO BbPXY HapaHeHa WAM YBPEAEHAa KOXa, CaMo MO AEKapCKo
npeanucanune. OCBeH TOBa CTEAKATA € NpeAHa3HauyeHa 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 3a eAuH naumeHT. MpoaykTuTe TpsibBa Aa
ce npuaarar oT crneluaamManpaH nan obyyeH nepcoHan. OCBeH ToBa
MPOAYKTBT TpﬂéBa Aa Ce MN3MOA3Ba B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba Ha NPOM3BOAUTEAS (B CbOTBETCTBME C NMokasaHuATa,
MHCTPYKUMUTE 3a NOCTaBAHE, MHCTPYKLUMKUTE 3@ CbXPaHeHUe K1
Fpl/I)KI/I) N CbOTBETHUTE UHCTPYKLMKN Ha CrieunMann3npaHnsa nepcoHaA.

. HaTOBapBaHeTO, MPUYNHEHO OT HOCEHETO U OT Ma3uAaTa, BAaX-
HOCTTa Ha KoXaTa M BAMAHWETO Ha OKOAHATa CpeAa, MOXe Aa
BAOLLM TpaVIHOCTTa n MeAUUMHCKaTa e(DeKTl/IBHOCT Ha CTeAKUTE.
Mopaau ToBa NpenopbyBaMe PeEAOBEH KOHTPOA OT Balius aekap 1/
MAM CieLuManM3npaH Tbproeel, Ha ApebHo.

MpepBUAEH NoTpebuTten:

« KbM nNpeaBrAEHUTE NOTPEOUTEAM caaaT paboTelly B Npodecumnte
B 3ApaBeonal3BaHeTo U NauneHT, BKADYUTEAHO NoOMaraliv B
rpuXxnTe AMLa, CAEA CbOTBETHO U3ACHABAHE OT CAYXUTEAU B
npodecunnte B 3ApaBeOna3BaHeTo.

npeABMAeHa ueneBa rpyna naumMeHTu:

« CayxuteanTe B npodecunmnte B 3ppaBeona3BaHeTo cHabaABaT Ha
CBOS OTFTOBOPHOCT Bb3PACTHU U Aella Ha 6asaTa Ha pa3mepute/
rOAEMUHUTE, C KOMTO Ce pas3nonara, U Ha HeobxoanmMuTe GyHKLMK/
nokasaHus, KaTo ce oTYMTaT MHGOpPMaLMUTE OT MPOUIBOAUTEAS

N3xBbpASIHE:

+ \a ce U3XBbPAM NPABUAHO CAEA YNoTpebda.

CTpaHUUYHU edeKTH:

« Bb3MOXHO € Aa Ce MNOABAT CAEAM OT HATUCK UAU MPUNAb3BaHE B
obyBKkaTa.

[0 Ta3u NpUuUMHa HoceTe NOAXOASILLM OBYBKK, B MPOTUBEH CAyYait
CbLLECTBYBa pUCK Npw ynotpebaTa.
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MHCTPYKUMK 3a nocTaBsHE

« CTeAkuTe MoraT pa 6baaT apanTMpaHu oT cneumMaAncT KbM Baluus
Kpak 1 obyBKa.

+ AKO e HeobXxoA1MO, OTCTPaHETE BCUUKM ChLLECTBYBALLM CTEAKH, 3a
Aa NOCTUIHETe ONTUMAAHO NpUAAraHe.

« Moxe Aa e HeobX0AMMO M3BECTHO BPEME, 3a A@ CBMKHAT CTbNana-
Ta Bu cbe cTenkunTe. ToBa MOXe Aa OTHEME HAKOAKO AHM — AO 2
CeAMULN.

« AKO no4vyBcTBaTe 60AKa W/UAM HEMPUSATHO yCeLllaHe, AOKaTO HOCUTE
CTEAKWTE, MOAS, CBAAETE ' He3abaBHO U Ce CBbpXeETe ¢ Baluua
AEKap MAKM C Baluma cneunansmpaH Tbproeel, Ha ApebHo.

+ AKO M3NUTBATE NOCTOAHHM NPOBAEMM NO BPEME Ha HOCEHETO Ha
CTEAKUTE, CBbPXETE Ce ¢ Balna nekap.

« Moasi, HOCETE NPOAYKTUTE C Yopanu (Hanp. Yopanu, YopanorallHu-
UM U T.H.).

YKka3aHuA 3a nonaraHe Ha rpuxu

+ AKO € HeobXOAMMO, NOYUCTETE CTEAKWUTE CU C BAAXHA Kbpna.

+ He 13noA3BaiiTe 3a NoYncTBaHe pa3TBOPUTEAN, ChAbPXALLIM
aLETOH.

+ He cylieTe CTeAKWUTE CU BbPXY PaAMaTop WAKM HE TW u3naraite Ha
APYTM NPEKU UBTOUHMULM Ha TOMAMHE.

NHdopmaLma OTHOCHO 3aKOHOBATa rapaHuus, rapaHuuaTa u
OTroBOpHOCTTa

« MPOAYKTBT € NpeAHa3HayeH 3a MHOroKpaTHa ynotpeba oT eAuH
naumeHT U NopaAn TOBa HE € MOAXOASLL 3a NpeaaBaHe Ha Tpetn
AMUa. AKo TOM ce M3MOA3Ba 3a AeYEeHME Ha NOBEYE OT EAHO AULE
WAK ce MoAMdMLMPa HENPaBMAHO, OTFOBOPHOCTTa 3a NPOAYKTa
oTnaaa.

He moraTt pa ce npeadBABaT rapaHUMOHHM NPETEHLMN 33 MOBPEAM,
NPUYMHEHW OT HeNnpasuAHa ynotpeba. OUBETABAHETO Ha CTEAKUTE
He e NpuyMHa 3a pekramaumu.

ETvkeTnpaHeTo Ha NpoAyKTa BbPXy CTeAKaTta € BaXeH KOMMOHEHT.
AKO NpemaxHeTe TO3K eTUKET OT MPOAYKT Ha medi, NpaBOTo Ha
rapaHuus, PEMOHT UAM MOAMSIHA OTNaAa.

B cAyuait Ha pekanamalmu, CBbP3aHu C MPOAYKTa, KaTo NoBpeAa Ha
CTeAKkaTa UAM AeDEKT BbB dopmMaTta, MOAS, CBbPXETE Ce AUPEKTHO C
Bawusa meanumnHckn cneunanmnct. Camo CEPUO3HU MHUMAEHTH,
KOWTO BMXa MOTAM Aa AOBEAAT AO 3HAUYUTEAHO BAOLLABAHE Ha
3APABETO MAM CMBPT, TPSIOBa Aa 6bAAT AOKAGABAHM Ha NMPOWU3BOAM-
TEA M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa-UAeHKa.
Cepro3HUTE MHUMAEHTH ca AeDUHUPAHK B UAeH 2, naparpad 65 ot
PernameHT (EC) 2017/745 3a MEAUUMHCKUTE U3AEAUS.

YcAoBUA 3a TPAHCNOPT U CbXpaHeHue

« MpoaykTUTE TPAOBa AQ CE CbXPaHABAT CyXu M Aa Ce NassT oT
AVPEKTHA CAbHUEBA CBETAMHA.

» CpOKbT Ha FOAHOCT Ha CTeAknTe € 42 mecela. ToBa BKAOYBA
nepuoAa Ha CbXxpaHeHne 1 Nepuoaa Ha ynotpebda. NeproabT Ha
ynotpeba moxe pa 6bae 6 - 12 Mecela, B 3aBUCHMOCT OT
WHTEH3MBHOCTTA Ha HOCEHE.

AaTaTa Ha NoCAeAHaTa peAaKkumMa Ha MHCTPYKUMUTE € MOCOYeHa Ha NOCAeAHaTa CTpaHuua

Ha UHCTpyKUMUUTE. MHQ)O{JMELLMNTa 3a NPOU3BOAUTEARA, MAPKNUPOBKaTa 3a CbOTBETCTBUE U,
aKo € NPUAOXMMO, 38 YMbAHOMOLLEHMA NPEACTaBUTEA € NOCOYEHa BbPXy ONakoBKaTta.
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Arahan penggunaan igli
Carbon-Einlagen by medi

Lapik dalam igli Carbon-Einlagen by medi ialah alat bantu yang
dibangunkan untuk kaki yang mempunyai keperluan khas.

Penggunaan yang disyorkan
Lapik dalam medi (produk perubatan) untuk alat bantu/rawatan
fungsi kecacatan kaki.

Indikasi

Lapik dalam boleh digunakan untuk terapi fungsi bagi diagnosis yang

berikut:

« Sakit tumit/ taji tumit / fasciitis plantar
igli Heel light /igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur

- Gon artrosis/osteoartritis lutut
igli Comfort, igli OA, igli Control

« Haluks limitus / rigidus
igli Control

+ Haluks valgus
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Comfort, igli Active, igli Active Light

+ Kaki lengkung tinggi
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Kakilengkung rata
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

« Kaki lengkung rendah
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Kakirata
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

+ Kaki kembang
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control

« Metatarsalgia, cth. neuralgia Morton
igli Control, igli OA

+ Patellaspitzensyndrom
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+, igli
Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli Active
Light, igli Control
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Kontraindikasi
Bagi pesakit diabetes atau neuropati, lapik dalam karbon igli adalah
kontraindikasi.

Ciri-ciri produk

Lapik dalam karbon igli ialah lapik dalam individu untuk terapi
berfungsi, yang mewakili sistem lapik dalam dengan kesan lapik,
menyokong/menstabilkan serta membetulkan bagi penyesuaian
individu kepada pesakit.

Sistem ini terdiri daripada tiga bahagian:
- Lapik (1)

« Pengapit karbon (2)

+ Pos(3)

« Sifat kusyen
Sifat kusyen lapik dalam melindungi kaki daripada titik tekanan dan
memberikan kelegaan yang disasarkan kepada kawasan tertentu
pada kaki.

+ Sokongan
Fungsi sokongan lapik dalam dapat mengurangkan tekanan pada
bahagian kaki tertentu, memperbaiki gerakan gulingan kaki dan
membantu menstabilkan sendi kaki.

+ Pembetulan
Fungsi pembetulan lapik dalam dicapai melalui pelbagai elemen
sokongan pada titik tertentu pada kaki, contohnya, sokongan
pembetulan dalam lengkungan membujur.

+ Mengurangkan kesakitan
Reka bentuk lapik dalam dan gabungan bahan berfungsi dapat
membantu untuk mengurangkan kesakitan.

Fungsi pembetulan/penyokongan bukan sahaja disediakan oleh teras
yang dikekalkan —dalam kes ini diperbuat daripada karbon — tetapi
juga boleh dipertingkatkan lagi oleh tiang-tiang.
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Cirilapik pos:

Fungsi lapik utama dicapai dengan mewujudkan
sentuhan bentuk yang rata dan menyeluruh
dengan lengkungan membujur kaki. Sebagai
contoh untuk tujuan ini, dua pos yang dipasang
bersebelahan boleh digunakan. Permukaan
sentuhanyang lebih besar bermaksud kurang
tekanan pada kaki.

Ciri penstabilan pos:

Untuk menstabilkan bahagian belakang kaki,

kami mengesyorkan pos berbentuk baji di bahagi- -
an luar kaki sebagai tambahan kepada pos ber- —

bentuk bola dilengkungan membujur. Dengan

cara ini, kestabilan yang seimbang dapat dicapai

daripada kedua-dua belah.

Ciri pembetulan pos:

Dengan meletakkan pos secara tepat, kecacatan - —
kedudukan dan pergerakan biomekanikal dapat Pos Pos
dipengaruhi secara positif, lalu memberikan berbentuk berbentuk
kesan pembetulan pada corak gayajalan anda. bola baji

Nota penting

Arahan penggunaan:

Lapik dalam hendaklah sentiasa dipakai secara berpasangan.

Sapukan produk hanya pada kulit yang utuh atau luka, bukan

secara langsung pada kulit yang cedera atau rosak dan hanya di

bawah bimbingan perubatan terdahulu. Lapik dalam bertujuan

untuk pelbagai kegunaan oleh seorang pesakit. Produk ini
hendaklah diedarkan oleh kakitangan yang berkelayakan atau
terlatih. Selain itu, produk mesti digunakan mengikut arahan
pengilang (berkenaan indikasi, arahan pemakaian, arahan
penyimpanan dan penjagaan) dan arahan yang sepadan daripada
profesional penjagaan kesihatan.

Kehausan dan lusuh daripada salap, kelembapan kulit dan faktor

persekitaran boleh menjejaskan ketahanan dan keberkesanan

perubatan lapik dalam. Oleh itu, kami mengesyorkan pemeriksaan
berkala oleh doktor dan/atau pengedar pakar anda.

Pengguna sasaran dan kumpulan sasaran pesakit:

+ Pengguna sasaran termasuk ahli profesional kesihatan dan pesakit,
termasuk individu yang menyokong dalam penjagaan, selepas
mendapat bimbingan yang sesuai daripada ahli profesional
kesihatan.

Kumpulan sasaran pesakit:

« Ahli profesional kesihatan menyediakan penjagaan kepada orang
dewasa dan kanak-kanak berdasarkan tanggungjawab mereka
terhadap ukuran/saiz yang tersedia dan fungsi/indikasi yang
diperlukan, dengan mengambil kira maklumat pengilang.

Pelupusan:

« Lupuskan dengan betul selepas digunakan.

Kesan sampingan:

« Titik tekanan atau gelinciran di dalam kasut mungkin berlaku.
Oleh sebab itu, pakai kasut yang sesuai. Jika tidak, terdapat risiko
kesan buruk.
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Arahan pemakaian

+ Apik dalam boleh dipasang secara individu pada kaki dan kasut
anda oleh pakar.

+ Jika perlu, tanggalkan sebarang lapik dalam yang sedia ada untuk
mencapai padanan yang optimum.

+ Kaki anda mungkin mengambil sedikit masa untuk disesuaikan
dengan lapik dalam. Perkara ini boleh mengambil masa beberapa
hari—sehingga 2 minggu.

- Jika anda mengalami kesakitan dan/atau ketidakselesaan semasa
memakai lapik dalam, sila tanggalkan lapik dalam dengan segera
dan hubungi doktor atau pengedar pakar anda.

+ Jika anda mengalami masalah yang berterusan selepas memakai
lapik dalam anda, jumpa doktor anda.

- Sila pakai produk ini dengan stoking (cth. stoking/seluar sendat,
dll).

Arahan penjagaan

- Bersihkan lapik dalam anda dengan kain lembap, jika perlu.

+ Jangan gunakan pelarut berasaskan aseton untuk pembersihan.

- Jangan keringkan lapik dalam anda pada radiator atau dedahkan
lapik dalam kepada sumber haba langsung yang lain.

Maklumat tentang waranti, jaminan dan liabiliti

Produk ini bertujuan untuk kegunaan berbilang kali oleh seorang
pesakit dan oleh itu tidak sesuai untuk diedarkan kepada pihak
ketiga. Liabiliti produk terbatal sekiranya produk digunakan untuk
rawatan lebih daripada seorang atau diubah suai dengan cara yang
tidak betul.

Tuntutan waranti tidak boleh dibuat untuk kerosakan akibat
penggunaan yang tidak betul. Perubahan warna pada lapik dalam
bukanlah alasan untuk aduan.

Label produk pada lapik dalam ialah komponen penting. Tindakan
mengeluarkan tanda ini daripada produk medi akan membatalkan
hak waranti, pembaikan atau pertukaran.

Sekiranya terdapat aduan berkaitan produk, seperti kerosakan pada
lapik dalam atau masalah padanan, sila hubungi terus pengedar
pakar perubatan anda. Hanya insiden serius yang boleh membawa
kepada kemerosotan ketara dalam keadaan kesihatan atau
kematian yang perlu dilaporkan kepada pengilang dan pihak
berkuasa kompeten negara anggota. Insiden serius ditakrifkan
dalam Artikel 2 No. 65 Peraturan (EU) 2017/745 (MDR).

Syarat Pengangkutan dan Penyimpanan

+ Produk mesti disimpan di tempat yang kering dan dilindungi daripa-
da cahaya matahari langsung.

+ Lapik dalam mempunyai ketahanan selama 42 bulan. Ini termasuk
tempoh penyimpanan dan jangka hayat. Jangka hayat adalah
antara 6 hingga 12 bulan, bergantung pada kekerapan penggunaan.

Tarikh semakan terakhir arahan ditunjukkan pada halaman terakhir arahan. Maklumat
tentang pengilang, tanda pematuhan dan, jika berkenaan, wakil yang diberikan kuasa
ditunjukkan pada bungkusan.
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YnatcTBO 3a ynotpeda igli
Carbon-Einlagen by medi

Browkute medi footsupport ce nomarana passueHun 3a 0co6eHo
npobAemaThuHu cTanaaa.

HameHeta ynotpeba
Browkunte medi (MEAULMHCKN MPOM3BOAM) 3a QYHKLIMOHAAHa rpuxa/
TpeTMaH Ha AedOPMUTETU Ha CTananaTta.

WHAMKauuu
BAOLLIKUTE MOXaT Aa Ce KOPUCTAT Kaj CAEAHWBE AMjarHO3u 3a
byHKUMOHaAHa Tepanuja:
- bonka Bo netuuarta/noTneTuumn/NAaHTapeH pacummTuc
igli Heel light / igli Heel spur light, igli Heel / igli Heel spur
- bonka Bo netuuara/noTneTMumn/NAaHTapeH pacummTuc
igli Comfort, igli OA, igli Control
+ Hallux Limitus / Rigidus
igli Control
- Xanykc Banryc
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Comfort, igli Active, igli Active Light
- WynauBo ctanano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
UckpuseHo ctanano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
« CnywTeHo ctanano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
PamHo ctanano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
- PawwupeHo ctanano
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
MertaTapcaaruja, Ha np., MopToHOBa HeBpaAruvja
igli Control, igli OA
- Patellaspitzensyndrom
Igli Allround, igli Allround Light C+, igli Junior, igli Junior Blue C+,
igli Slim, igli Business Silver (W/M), igli Comfort, igli Active, igli
Active Light, igli Control
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KoHTpanHaukauum
Kaj anjabeTec nav HeBponaThu, NoTpebHU BK ce BAOLLKMUTE igli
Carbon.

KapakTepucTUKK Ha NPOU3BOAOT

Bnaowkute igli Carbon ce MHAMBUMAYAAHM BAOLLKK 38 GYHKLMOHaAHA
Tepanuja, Kou NpeTcTaByBaaT CUCTEM Ha BAOLLKK 3a yOAaxyBathe Ha
NPUTUCOKOT, NMOAAPLLKE, cTabuAM3aumja U KopeKkumja 3apaam
WHAMBWAYaAHa apanTalmja Ha NauMeHTOT.

CUCTEMOT Ce COCTOU OA TPU AeAa:
« NepHuyue (1)

« Carbon konel, (2)

« Cton60BM (3)

+ MekocT

AMOPTM3NPaUKMUTE CBOJCTBA Ha BAOLLKATA rO LUTUTAT CTanaAoTo OA
TOUKWTE Ha NPUTUCOK U CNELMUPUUHO T1 yOAaXYBaaT NOCAUHEUHUTE
AEAOBYM OA CTananoTo.

MoTnopa

[loTnopHaTta GyHKLMja Ha BAOLLKaTa MOXE A8 r0 HaManm
NPUTUCOKOT BP3 OAPEAEHM AEAOBH OA CTANanoTo, Aa ro NoAobpu
ABWXEHETO Ha TPKaAake Ha CTananoTo 1 Aa MOMOrHe BO
CTabUAN3MPaHbE Ha TAYXAOBUTE.

KopeKTtuBHo

KopeKkTuBHaTa GyHKLMja Ha BAOLLKMTE Ce NOCTUIHYBa NPEKY pa3Hu
MOTNOPHU EAEMEHTH Ha CNEeUMPUUHK TOUKM Ha CTananoTo, Ha
NpUMepP, KOPEKTUBHA NOTNOPa BO HAAOAKHWOT AaK.

HamanyBawe Ha 60oAkaTa

CTpyKTypaTa Ha BAOLLKaTa M KOMOUHaLMjaTa Ha GyHKLMOHaAHM
mMaTepujaat Moxe Aa NOMOrHe BO HamMaAyBareTo Ha boakaTa.

KoppekTnBHaTa/nopApXyBavukata GyHKUMja He e obe3beaeHa camo
0A 3aLBPCTEHOTO jaApO — BO OBOj CAyYaj HanpaBeHO OA jarAepoA —
TYKY MOXe Aa ce NoAOBPH U AONOAHUTEAHO CO CTOAMYMHbATA.
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CBojcTBa Ha cTonGoBUTE:

MpumapHaTa dyHKLMja 38 NOAAPLLKaE ce
NoCTUrHyBa Co NpucnocobyBatse Ha dopmaTa 1
PaMeH KOHTaKT CO HAAOAXHMUOT AaK Ha CTamnaAoTo.
Ha npumep, Toa ce Npasu Co NOCTaByBaHe Ha
ABa CTOAOGa eaeH Ao Apyr. lororema nospluvHa
Ha KOHTaKT 3Hauu NOMaA NPUTUCOK Ha CTananoTo.

EdeKT Ha cTabuansupare Ha cTonb6oBuTe:

EdexT Ha cTabuananpatbe Ha CToAGOBUTE:

Co LeA Aa ce CTabuAM3MPa 3aAHOTO CTaNano,
npenopayyBame KAMHECT CTOAD Ha
HAABOPELUHOCTa Ha CTanaAoTo BO MPUAOT Ha
TOMYECT CTOAG BO HAAOAXHHOT Aak. Ha 0BOj HaunH
ce MoCTUrHyBa ypamHoTexeHa crabuansaumja Ha
ABETE CTPaHM.

KopeKTuBHM cBojcTBa Ha cTOAGOBUTE:

Mpeky cTpaTelwko NocTaByBatse Ha CTOAGOBHTE, N —
MOXETE MO3UTUBHO A BAMJGETE Ha NOTPELLHUTE Tonyect KAMHecT
NO3ULMOHMPatba U BUOMEXaHUUKUTE ABUXEHA W cTOAG cTOAG

Ha TOj Ha4MH Aa MMaaT KOPEKTUBEH edEKT BP3
BALLETO OAEHE.

BaxHM HanomeHu

HanomeHa 3a ynotpebarta:

« BrowkunTe Tpeba cekoralll Aa ce HocaT BO NapoBu. Hocete ro
NPOM3BOAOT CAMO Ha 3APaBa MAM CaHWpaHa KoxXa, a He AMPEKTHO
Ha NoBpeAeHa MAM OLUTETEHA KOXa, M Camo MO NPETXOAHO AOBWEHM
MEAMLMHCKKN coBeTH. [MOKpaj Toa, BAOLIKUTE CE HaMEeHeTH 3a
noBekekpaTtHa ynotpeba oA eaeH naumeHt. NpoussoanTe Tpeba pa
ce 13paBaar OA CTPYYeH A 0byueH nepcoHaA. Npon3BoAOT Mopa
Aa Ce KOPWCTK BO COMAACHOCT CO ynaTtcTBata 3a ynotpeba Ha
NPOV3BOAMTEAOT (CMOPEA MHAMKALMUTE, yNaTcTBaTa 3a HOCEHE,
ynaTcTBaTa 3a CKAaAMpParbe U Hera) U COOABETHUTE ynaTcTBa Ha
CTPYYHMOT NEPCOHAA.

« CTpecoT NpeAn3BMKaH OA HOCEHETO Ha BAOLLKWUTE, MacTuTe,
BA@raTa Ha Koxara W BAMjaHujata OA OKOAMHATa MOXE Aa ja
HapyLLIM HUBHATa M3APXKAMBOCT U MEAMLIMHCKa edUKacHOCT. 3aTtoa,
npenopavyBame PeAOBHU NPETAEAW Kaj BalLMOT AeKap W/UAn
cneumjanmsnpaH npopaBay.

NMpeABUAEHU KOPUCHULMU:

« MpeABUAEHWUTE KOPUCHWUUM T BKAYUYYBaaT 3APaBCTBEHUTE
PaboTHULM W NAUMEHTUTE, BKAYUUTEAHO AMLIATA LWITO NOMaraat BO
npyxXareTo Ha Hera 0Tkako AOBMAE COOABETHM yNnaTcTBa OA
3APaBCTBEHWUTE PABOTHULIM.

LleAHa rpyna Ha nauMeHTU:

« 3ApaBcTBEHUTE paboTHULM Tpeba aa 06e3bepaT rpuxa 3a
BO3pacHWTE 1 AelaTta, NPUMEHYBajKW MM AOCTarnHWTE MHGOPMaLIMK
38 MEPKUTE/TOAEMUHIUTE U NOTPEOHUTE GYHKLIMIM/MHAMKALMMU BO
COrAACHOCT CO MHbOPMaLMUTE OA MPOUSBOAUTEAOT Ha COMNCTBEHA
OAFOBOPHOCT.

OTcTpaHyBatbe BO OTNaA:

« Mo ynotpeba 6e36eAHO Aa ce OTCTPaHM.

HecakaHu epekTu:

« OBa MOXe Aa AOBEAE AO TOUKM Ha NMPUTUCOK MAK AU3rarbe BO
BHaTpewHocTa Ha obyBKaTa.
3aT0a, HOCETE COOABETHU 00YBKM, BO CMPOTUBHO MOCTON PU3UK OA
nospeaa.




MaKkeAOHCKK

YnartcTeo 3a o6neKyBake

BAoLWKMTE MOXaT Aa BUAAT MHAMBMAYAAHO NPUCNOCOBEHHM Ha
CTananoTo 1 0BYBKWTE OA CTpaHa Ha ekcrneprt.

EBEHTyaAHO OTCTpaHeTe r1 Beke NOCTOeUKUTE BAOLKK 3a Ad
NOCTUIHETE ONTUMaAHO NMPUAArOAYBatHbE.

MHAMBUAYAAHO MOXE Aa CE CAYyUM BalLMUTE CTanana Aa Mopa Aa ce
HaBWKHAT Ha BAOLLKKUTE. OBa MOXE Aa TPAE HEKOAKY AeHa — AO

2 HeAenu.

AOKOAKY NoYyBCTBYBaTE HOAKa W/MAM HENPUJATHOCT AOAEKA K
HOCWTE BAOLLKWTE, BEAHALL OTCTPAHETE ' U KOHTaKTMpajTe co
BaLLKMOT AEKap UAM CNeunjaAn3npaH npoaaBay.

AKO UMaTe TpajHU NPoBAEMI OA HOCEHETO Ha BAOLLKWTE, obpaTeTe
Ce Kaj BalUMOT AOKTOP.

HoceTte rv npomnsBoaMTE CO Yopanu (Ha np., Yopanun/AOKOAEHKM/
XYAGXOMKK UTH.).

YnatcTBa 3a Hera

e YpcTeTe r1 BaluMTe BAOLLKK MO notpeba co BAaXHa kpna.

* He KopucTeTe pacTBOpYBayM LUTO COAPXAT aLEeTOH 3a YNCTEHE.
* He cylleTe r1 BAOLKWUTE Ha paAMjaTop MAK HE M3AOXYBajTE ' Ha

APYTV AMPEKTHW U3BOPU Ha TOMAMUHA.

MHdopmaumu 3a rapaHumja U1 OATOBOPHOCT

Mpon3BOAOT € HAMEHET 3a NoBeKekpaTHa ynotpeba oA epeH
nauMeHT 1 3aT0a HE e MOrOAEH 3a AaBakbe Ha TPETU AMLa. Ako ce
KOPWCTU 3a AeKyBate Ha NOBEKE 0A EAHO AULLE UAU HEMPABUAHO Ce
MeHyBa, NPOM3BOAHATa OArOBOPHOCT NpecTaHyBa.

He Moxe pa ce nopHece rapaHumcku baparbe 3a wreta
npeAn3BrKkaHa oA HemnpasuAHa ynotpeba. MNpomeHaTta Ha 6ojaTta Ha
BAOLLKMTE HE € NPUYMHA 3a NOMAaKMK.

ETnkeTtata Ha BAOLWIKATa € BaXHa KOMMNOHEeHTa. AOKOAKY ja
OTCTpaHWTE OBaa eTUKeTa 0A NPOU3BoA Ha medi, BalleTo NpaBo Ha
rapaHuuja, nonpaska UAM 3aMeHa e HEBaXeuKo.

Bo cayyaj Ha nonAaki MoBp3aHK CO NPOM3BOAOT, Kako LWTO ce
OLITEeTYBakE Ha BAOLLKATa MAK AePEKTU BO BKAOMYBAHETO,
KOHTaKTUpajTe AMPEKTHO CO BaLUMOT MPOA@BaY Ha MEAMLIMHCKM
npon3Boan. CamMo CepUo3HU MHLUMAEHTH LUTO 61 MOXeAe Aa AOBeAaT
AO 3HAUUTEAHO BAOLLYBaH€ Ha 3APaBjeTo MAK CMPT MOpa Aa ce
npujaBaT Kaj NPOM3BOAMTEAOT M HAAAEXHWOT OpraH Ha 3emjaTta-
yneHka. Cepro3HUTE UHUMAEHTU ce AeDUHUPAHM BO UAeH 2 Bp.
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YcnoBM 3a TpAHCNOPT U CKAAAUpPaHe

MponsBoanTe Tpeba Aa ce YyBaaT CyBa W Aa Ce 3alTuTaT 0A
AMPEKTHa COHYEeBa CBETAMHA.

Baowkute umaart Tpaerse oa 42 meceun. Bo Toa ce BKAyYeHU
BPEMETPAEHETO Ha CKAGAMPaHE U BPEMETPAEHETO Ha
KOpUCTEHE. BpeMeTpaereTo Ha KOPUCTEHE MOXE, 38BUCHO 0A
WHTEH3UTETOT Ha HOCEHE, Aa M3HecyBa 6-12 meceuu.

AaTyMOT Ha NOCAeAHaTa peBM3Mja Ha ynaTcTBOTO € HaBEAEH Ha MOCAeAHATa CTpaHMLa OA
ynarcTBoTo. MHGOpMaLmMmUTE 3a NPOM3BOAUTEAOT, O3HaKaTa 3@ COOBPA3HOCT W, AOKOAKY €
NPUMEHAMBO, OBAGCTEHWOT NPETCTABHUK CE HABEAEHW Ha NaKyBak-eTo.
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Medizinprodukt - Medical device - Produkt mjekésor -

b = - EEFT 331 - Medicinski proizvod - zdravotnicky
prostredek - Medicinsk produkt - Medisch product -
Ladkinnallinen tuote - dispositifs médicaux - latpoTexvoAoyikd
mpoidv - Orvostechnikai eszkoz - Prodotto sanitario - 2|2
7|71 - Medisinsk produkt - Produkt medyczny - Dispositivo
médico - MeanumHckoe nspeave - Medicinski pripomocek -
Producto médico - Medicinteknisk produkt - Tibbi Griin -
San pham y té - Produs medical - MeanuHWIt NPOAYKT -
INI9Y 1WON - Medicinski proizvod - MeAWLMHCKO U3aeAve.
Peranti perubatan. MeAvUMHCKM NPOU3BOA

. Single Patient—multiple use

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep out of sunlight - Mbrojeni
nga drita e diellit - jwoidl ax2Y a5 a5 N - BEG AN B 5T -
Cuvati od sunceve svjetlosti - Chrafte pfed slune¢nim
zarenim - Beskyttes mod sollys - Beschermen tegen zonlicht -
Sailytettdva suojassa auringonvalolta - Protéger du soleil -
MpooTaocia amd 1o nAiakd wg- Napfénytdl védendd -
Riparare dai raggi solari- ZIAt 24 & L|SHY AL - Beskyttes
mot solstrdler- Chroni¢ przed stoficem - Proteger da luz
solar- 3alymiaTh 0T BO3AEHCTBUA COAHEYHOTO CBETa -
Zascititi pred soncno svetlobo - Proteger de la luz solar -
Skyddas mot direkt solljus - Glines isinlarindan koruyun -
Trénh &nh sang mat trai - Protejati de lumina soarelui -
3axuLlaTi BiA COHAYHMX MPOMEHIB - WNW 1IN 1190 [AND W' -
Cuvati od sunceve svetlosti - laseTe oT CAbHUYEBA CBETAMHA.
Lindungi daripada cahaya matahari langsung. 3awtutere oa
AMPEKTHa COHUEBa CBETAWHA

Trocken lagern - Store in a dry place - Ruajeni né vend té
thaté - Sl O b O 5~ - FERTE FIRIFE S - Skladistiti
suho - Skladujte v suchu - Opbevares tgrt - Droog bewaren -
Sdilytettdva kuivassa - Stocker au sec - Amofrikeuaon og &npod
pépog - Szdraz helyen tarolandé - Conservare in luogo fresco
easciutto- AR HEE H2SHAIL - Oppbevares tort -
Przechowywa¢ w suchym miejscu - Conservar num local
seco - XpaHWTb B CyXxOM MecTe - Hraniti na suhem -
Almacenar seco - Lagras torrt - Kuru bir yerde saklayin -

Bao quan kho rdo - Depozitati uscat - 36epirati cyxumu -
w2 DIpnA [oNKY Wt - Cuvati suve - CbhxpaHaBsalite B cyxo
cbeTosiHue. Simpan di tempat yang kering. YyBajte Ha cyBO
MecTo

Produkt nach Gebrauch entsorgen - Dispose of the product
after use - Pas pérdorimit hidheni produktin né mbeturina -
ol dny el o alss - ERRIBEFFALE - Proizvod
odloziti nakon upotrebe - Vyrobek po nosenf zlikvidujte -
Produktet bortskaffes efter brug - Product na gebruik als



afval verwijderen - Tuote on havitettdva kayton jalkeen -
Eliminer le produit apres utilisation - AoppimTeTe To MEOIGY
UETA TN Xprion - Artalmatlanitsa a terméket a hasznélat
végén - Dopo I'uso, disporre del prodotto in maniera corretta -
A2 = HEZ S 17|85 A|L - Kast produktet etter bruk -
Zutylizowac produkt po zuzyciu - Eliminar o produto apds
utilizacdo - Mocae NpUMEHEHUA YTUAUIUPYITE U3AeAne - PO
uporabiizdelek odloZiti med odpadke - Eliminar el producto
tras el uso - Avfallshantera produkten efter anvandningen -
Uriint kullandiktan sonra bertaraf edin - Phé thai sau khi
dung - Eliminati ca deseu produsul dupd utilizare - YTuaigyiite
NPOAYKT MICAA BUKOPUCTaHHS - TINND IXINN NN 19N
YIN'WN - Proizvod posle upotrebe odloZiti - U3xBbpaeTe
NpoAyKTa caea ynotpeba. Buang produk ini selepas digunakan.
OTCTpaHeTe ro NPOM3BOAOT Mo ynoTpeba

Nicht chemisch reinigen - Do not dry-clean - Mos pérdorni
pastrim kimik - SbeSIl e ladl I s Y 41t 755%
S8 - Ne kemijski Cistiti - NeCistéte chemicky - M ikke renses
kemisk - Niet chemisch reinigen - Ei kemiallista pesua - Ne
pas nettoyer a sec - Aev eMTPEMETAI O XNUIKOG KABAPIoHAS -
Ne tisztitsa vegyileg - Non lavare a secco - E2t0| 22|'d3}X|
OFAAI2 - M3 ikke renses kjemisk - Nie czy$ci¢ chemicznie - Nao
limpar com quimicos - He noaepratb xumuncTke - Ne Cistiti
kemicno - No limpiar en seco - Far ej kemtvattas. - Kimyasal
temizlemeye vermeyin - Khong dung héa chéat rira - Nu
curatati chimic - He 3paBaiite B XiMuMcTKy - '[P'12 NPT |'N
w2 Nije za hemijsko CiS¢enje - He nouncTsaiite XuMuuecKu.
Jangan cuci kering. He unctete xemucku

Nichtim Waschetrockner trocknen - Do notdry in the
tumble dryer - Mos i thani né makinén tharése -

Bladl pladanl aiies N - SE DB B RYB T T -

Ne susiti u susilici - NesuSte v suSicce - Ma ikke tarres

i tgrretumbler - Niet in de wasdroger drogen - Ei saa

kuivata kuivausrummussa - Ne pas sécher au séche-linge -

Na un oTEYVWVETAl G OTEYVWTNPIO poUxwV - Ne szaritsa
széritégépben - Non asciugare nell’asciugatrice - &4
HZE7|2 AZSHR| O A2 - M3 ikke tgrkes i tgrketrommel - Nie
suszy¢ w suszarce - Ndo secar no secador de roupa - He cylimTb
B CyLUMAKE AAA Benbs - Ve susiti v susilnem stroju -

No secaren la secadora - Torka inte i torktumlare - Kurutucuda
kurutmayin - Khéng sdy kho - Nu uscati Tn uscatorul de rufe -
He cyLwiTh B CYLUMABHIM MalLMHi - NDMD WANND WA N -

Nije za suSenje u masini za suSenje vesa - Aa He ce cywu B
cywmaHs. Jangan keringkan dengan pengering berputar. He
cylleTe BO MalliHa 3a Cyllere anvlTa

Nicht waschen - Do not wash - Mos i lani - 4 N - 3573655 -
Ne prati- Neperte - Md ikke vaskes - Niet wassen - Ei saa
pestd - Ne pas laver- Na pnv m\évetal - Ne mossa - Non lavare -
EMEFSER] OFA A2 - M3 ikke vaskes - Nie prac - Ndo lavar-

He mbiTb - Ne prati- No lavar- Far ej tvattas - Yikamayin -
Khong giat- Nu spdlati - He niaasirae npaHHio - 0129 |'N -
Nije za pranje - \a He ce nepe. Jangan cuci. He nepete
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medi GmbH & Co. KG
Medicusstrafle 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912-0
F+49921912-510
footcare@medi.de
www.medi.de

Tachezy Sanit Srl.

Via Druso 48/a

39100 Bolzano

Italy

T:+390471 288068
F:+390471282773
info@tachezysanit.com
www.tachezysanit.com

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda
The Netherlands
T+31765722555
F+31765722565
info@medi.nl
www.medi.nl

medi Norway AS
Vestheimvegen 35
4250 Kopervik
Norway

T:+47 52844500
F:+47 52844509
post@medinorway.no
www.medinorway.no

medi Polska Sp. z.0.0.
ultabedzka 22
44-121 Gliwice
Poland
T:+48-322306021
F:+48-3220287 56
info@medi-polska.pl
www.medi-polska.pl

medi Bayreuth Unipessoal Lda.

Ruado Centro Cultural, no. 43
1700-106 Lisbon

Portugal
T+351218437160
F+351218470833

medi.portugal@medibayreuth.pt

www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street 17
117342 Moscow

Russia

T+7-495 37404 56
F+7-495 37404 56
info@medirus.ru
www.medirus.ru

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.
Room 613, HnR Group Building
No0.1178, Tian Yao Qiao Road
Xuhui District, Shanghai, 200232
People's Republic of China
T+86-21 50582318
infocn@medi.cn

www.medi.cn

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden
T+468969798
info@medi.se
www.medi.se

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve
Dis Tic.AS

Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak
No: 16 /4-5

06510 CankayaAnkara

Turkey

T:+90 3124352026
F:+903124341767
info@medi-turk.com
www.medi-turk.com

medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain

T+44 1432373500
F+44 1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T:+38044 5911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USAL.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-336 44944 40
F+1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com
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medi GmbH & Co. KG
Medicusstrafle 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912-0
F+49921912-510
footcare@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd
Unit4/13-21 Hallmark Street
Pendle Hill NSW 2145
Australia

T +6129890 8696

F+612 98908439
sales@medi.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria
T+43-512579515
F+43-512 57951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945 Ham

Belgium

T:+32-1124 2560
F:+32-1124 2564
info@medibelgium.be
www.medibelgium.be

medi Canada Inc/ médi Canada Inc
597, Rue Duvernay, Verchéres
QCCanada)OL 2RO

T:+1450-583-3317/+1 800361 3153

F:+1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

MAXISa.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

12000 Prague 2

Czech Republic
T:+420571633 510
F:+420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com
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medi Danmark ApS
Vejlegardsvej 59

2665 Vallensbaek Strand
Denmark
T+4570255610
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

medi Bayreuth Espana SL
Carrer Primer de Maig 21
Hospitalet de Llobregat
08908 Barcelona

Spain

T+34-9326004 00
F+34-932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France

Z.l.Charlesde Gaulle

25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex
France

T+33148617610
F+33149633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.
Bokoru. 21.

1037 Budapest
Hungary
T+3613710090
F+3613710091
info@medi.hu
www.medi.hu

medi Italias.r.l.

Via Giuseppe Ghedini, 2
40069 Zola Predosa (BO)
Italy

T:+39-05161324 84
F:4+39-0516 132956
info@medi-italia.it
www.medi-italia.it

medi Japan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku
103-0026 Tokyo

Japan

T:+8136778 2590

F:+813 58477901
info@medi-japan.jp
www.medi-japan.co.jp
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