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

Indikationen

« Das Produkt dient der Weichbettung des FuRes in unterschiedlichen
anatomisch und funktionellen Bereichen bei Beschwerden, Verlet-
zungen und Schmerzen des Vor-, Mittel- und Riickfuf3es bei unter-
schiedlicher Atiologie.

Kontraindikationen

Zurzeit nicht bekannt. Ggfs. sollte bei einer bekannten Silikonallergie
Abstand von der Nutzung der Produkte mit unmittelbarem Hautkon-
takt genommen werden. Bei Patienten mit vorliegender Gangunsi-
cherheit sollte der Einsatz der Produkte engmaschig tiber das
therapeutische Team beobachtet werden. Im Falle von deutlichen
Anzeichen kritischen Gehverhaltens sollte u.U. Abstand von der
Nutzung der zu bewertenden Produkte genommen werden, um ein
Stiirzen des Nutzers zu unterbinden.

Wichtige Hinweise

+ Das Medizinprodukt ist ausschlieRlich zur orthetischen Versorgung
des FulRes einzusetzen. Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder
wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut
und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Das Medizinprodukt ist fiir einen einzelnen Patienten zur mehrfachen
Anwendung bestimmt.

Das Medizinprodukt ist durch Fach- oder geschultes Personal abzugeben.
Die Beanspruchung durch das Tragen und durch Salben, Hautfeuchtig-
keit und Umwelteinflisse kdnnen die Haltbarkeit sowie die medizinische
Wirksamkeit des Produktes beeintrdchtigen. Daher wird eine regelmaRi-
ge Kontrolle bei Ihrem Arzt und / oder Fachhandler empfohlen.

Vorgesehener Anwender

+ Zudenvorgesehenen Anwendern zahlen Angehdrige der Gesundheits-
berufe und Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiitzende
Personen, nach entsprechender Aufklarung durch Angehorige der
Gesundheitsberufe.

Patientenzielgruppe

+ Angehorige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MaRe/GréRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene unter Beriicksichtigung der Informati-
onen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Nebenwirkungen

+ BeisachmaRiger Anwendung sind Nebenwirkungen, die den gesamten
Organismus betreffen, bis jetzt nicht bekannt. Es kann gegebenenfalls
zur Ausbildung von Druckstellen oder zum Rutschen im Schuh
kommen. Tragen Sie aus diesem Grund immer passende Schuhe, sonst
besteht ein Anwendungsrisiko.

« Sollten sich Ihre Beschwerden wahrend des Tragens dieses Hilfsmittels
verschlechtern oder sollten Sie negative Veranderungen am ver-
sorgten Korperbereich beobachten (z.B. Hautirritationen), wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt oder medizinischen Fachhandel.

« Ist bei lhnen eine Unvertraglichkeit gegen einen Inhaltsstoff dieses
Hilfsmittels bekannt, halten Sie bitte vor der Anwendung Ricksprache
mit Ihrem Arzt.

Tragehinweis (Anziehanleitung)
+ Hinweis: Soweit von lhrem Arzt nicht anders verordnet, tragen Sie



Einlagen immer paarweise. Zudem sind Einlagen fiir einen einzelnen
Patienten zur mehrfachen Anwendung bestimmt.

+ Legen Sie lhre Einlagen in die geeigneten Schuhe ein. Entnehmen Sie
gegebenenfalls bereits vorhandene Einlegesohlen, um eine optimale
Passform zu erreichen. Je nach Modell ist die aufgebrachte Seitenken-
nung zu beachten — L fiir links und R fiir rechts. Achten Sie drauf, dass
die Innenseite der Schuhfersenkappe die Einlage umfasst.

« Sollten Ihre Silikon-Einlagen protect.Silicone Orthotic zu lang sein, kann
die Lange angepasst werden: Der VorfuRbereich der Einlage kann entlang
der gekennzeichneten Linien mit einer Schere zugeschnitten werden.
Andere Bereiche der Einlage diirfen nicht unsachgemaR verandert
werden.

« Sollten Schmerzen, Hautirritationen und / oder ein unangenehmes
Geflihl wahren des Tragens auftreten, entfernen Sie das Medizinpro-
dukt bitte umgehend und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder lhren
Fachhandler.

« Falls Sie durch das Tragen des Hilfsmittels dauerhaft Probleme haben
sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Pflegehinweise

+ Mit einem Feinwaschmittel, lauwarm von Hand waschen.

+ Guttrocknen lassen.

+ Nicht aufder Heizung trocknen oder anderen direkten Warmequellen
aussetzen.
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Garantie / Gewahrleistung

+ Das Medizinprodukt ist zum mehrmaligen Gebrauch an einem
Patienten bestimmt und somit nicht zur Weitergabe an Dritte geeignet.
Wird es flir die Behandlung von mehr als einer Person verwendet oder
unsachgemaf verandert, so erlischt die Produkthaftung.

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

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Hilfsmittels 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 flhren konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind
im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Transport- und Lagerbedingungen

Protect.Silicone Orthotic trocken lagern und vor direkter Sonnenein-

strahlung und Hitze schiitzen.

« Dieses Hilfsmittel hat eine Haltbarkeit von 42 Monaten. Darin
inbegriffen sind die Lagerdauer und die Nutzungsdauer. Die Nut-
zungsdauer kann dabei, je nach Trageintensitdt, 6-12 Monate
umfassen.

v,
2

Entsorgung
+ Sie kdnnen das Produkt Gber den Hausmiill entsorgen.

Materialzusammensetzung
+ 100% Medizinisches Silikon

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
aufder Verpackung angegeben.
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Intended use
medi foot orthotics (medical devices) for the functional care/treatment
of foot deformities.

Indications:

The product serves to cushion the foot in various anatomical and
functional areas to treat complaints, injuries and pain of various
aetiologies in the forefoot, midfoot and hindfoot.

Contra-indications
« Currently unknown. If necessary, the product should not be used in

direct contact with the skin if the user has a known silicone allergy. If
the patient presents with an unsteady gait, the product should be
implemented under close observation by the therapeutic team. In the
event of clear signs of critical gait characteristics, the products being
evaluated should cease to be used in these circumstances, in order to
prevent the patient from falling.

Important notes

This medical device is to be used exclusively for orthotic treatment of
the foot. Only apply the product to intact or wound treated skin, not
directly to injured or damaged skin and only under prior medical
guidance.

+ This medical device is intended for multiple use by one individual

patient.

+ The medical device must be issued by experts or trained personnel.
« The stress that the product is placed under due to general wearing,

salves, skin moisture and environmental influences can reduce its
service life and impair the medical effectiveness of the product.
Therefore, we recommend that your doctor and/or specialist retailer
checks the product 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.

Patient target group
+ Healthcare professionals should use this product to provide care to

adults, 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 responsibil-
ity.

Side effects

No side effects that affect the entire organism are as yet known of,
provided that the productis used properly. Sometimes, pressure
points can be created or the orthotic can slip in the shoe. Therefore
always wear well-fitting shoes, otherwise using the orthotic will incur
risks.

If your complaints worsen while wearing this aid, or if you notice
negative changesin the area of the body that you are using it on (e.g.
skin irritation), please report this to your doctor or medical specialist
medical retailerimmediately.

« If you know that you are intolerant to one of the materials in this aid,

please discuss this with your doctor before using it.

How to wear the product (instructions for putting the product on)

Note: Insofar as your doctor has not prescribed another course of
action, always wear the orthotics as a pair. Furthermore, the orthotics



are intended for multiple use by one individual patient.

Place your orthotics in appropriate shoes. If required, remove any
orthotics that are already in the shoe in order to achieve an optimal fit.
Depending on the model, you may need to ensure that you use the
correct orthotic for each foot by checking the marking — L for left and R
forright. Ensure that the inside of the heel of the shoe fully encloses
the orthotic.

If your protect.Silicone orthotics are too long, you can adjust their
length: The forefoot area of the orthotic can be trimmed to size along
the marked lines using scissors. Other areas of the orthotic may not be
altered improperly.

If pain, skin irritation and/or discomfort occur whilst wearing the
product, please remove the medical device immediately and contact
yourdoctor or your specialist medical retailer.

If you have experienced ongoing problems due to wearing this aid,
please consult your doctor.

Instructions for care

+ Wash by hand in lukewarm water using a mild detergent.

+ Allow to dry completely.

- Do not dry this product on heating systems or other sources of direct
heat.
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Guarantee /warranty

+ This medical device is intended to be used multiple times by one patient
and is therefore not intended to be transferred 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 product does not constitute the grounds for a
complaint.

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the aid 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 manufac-
turer 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

- Store the protect.Silicone orthotics in a dry place, out of direct sunlight
and away from heat.

« This aid has a shelf 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 extends between 6 - 12 months, depending on
how much and how heavily they are worn.

Disposal

+ You can dispose of this product with your household waste.

Material composition
+ 100% medical grade silicone

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

Indications

Le produit est destiné a fournir un appui souple au pied au niveau de
différentes zones anatomiques et fonctionnelles, en cas de problémes,
de blessures et de douleurs a I'avant, au milieu ou a I'arriére du pied
provoquées par différentes étiologies.

Contre-indications

Non connues a ce jour. En cas d’allergie avérée au silicone, éviter le cas
échéant d’utiliser les produits en contact direct avec la peau. Le
produit ne doit pas non plus étre porté avec des plaies ouvertes du
pied. Pour les patients présentant une démarche mal assurée,
I'utilisation des produits devrait étre observée a intervalles
rapprochés par I’équipe thérapeutique. En cas d’apparition de signes
nets d’'une démarche problématique, il est éventuellement nécessaire
de renoncer a I'utilisation des produits évalués pour éviter que
I'utilisateur ne chute.

Conseilsimportants

Le produit médical est uniquement concu pour le traitement
orthétique du pied et ne doit étre utilisé que sur une peau intacte. Il ne
doit pas étre porté en présence de plaies ouvertes.

Le produit médical est concu pour étre utilisé de maniére répétée par
un seul patient.

Le produit médical doit &tre remis au patient par un personnel
spécialisé ou formé.

La pression exercée lors du port ainsi que les créemes, ’humidité de la
peau et les influences environnementales peuvent avoir un impact sur
la durabilité et I'efficacité médicale du produit. C’est pourquoi un
contrdle régulier par votre médecin et/ou le revendeur médical est
recommandé.

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 apreés information dispensée par des
professionnels de la santé.

Groupe de patients ciblé

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

Effets secondaires

En cas d’utilisation conforme, aucun effet secondaire concernant
I'organisme dans son ensemble nest connu a ce jour. Ily a le cas
échéant un risque de glisser dans la chaussure ou que des points de
pression se forment. C'est pourquoi nous vous conseillons de toujours
porter des chaussures appropriées pour éviter tout risque li€ a
P'utilisation.

Sivos probléemes s'aggravent pendant I'utilisation de cet accessoire ou
sivous observez des modifications négatives de la partie du corps
traitée (p. ex. des irritations de la peau), adressez-vous
immédiatement a votre médecin ou a votre revendeur médical.
Sivous avez connaissance d’une incompatibilité avec I'un des
composants de cet accessoire, veuillez consulter votre médecin avant
de l'utiliser.
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Conseil de port (instructions de pose)
Remarque : Sauf prescription contraire du médecin, vous portez toujours
les semelles par paire. Les semelles sont uniqguement congues pour une
utilisation avec une peau saine. Elles ne doivent pas étre portées en
présence de plaies ouvertes. De plus, les semelles sont concues pour étre
utilisées de maniére répétée par un seul patient.
Placez vos semelles dans les chaussures qui conviennent. Retirez le cas
échéant la semelle déja présente dans la chaussure pour obtenir un
confort optimal. Selon le modele, tenez compte du marquage latéral : L
pour gauche et R pour droite. Veillez a ce que I'intérieur du talon de la
chaussure enserre la semelle.
Sivos semelles en silicone protect.Silicone sont trop longues, la longueur
peut étre adaptée : la partie avant de la semelle peut étre découpée aux
ciseaux si nécessaire le long des lignes marquées. Les autres zones de la
semelle ne doivent pas étre modifiées de maniére inadéquate.
Sivous ressentez des douleurs, des irritations de la peau et/ou une
sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer le produit médical
immédiatement et consulter votre médecin ou votre revendeur médical.
« Sivous rencontrez régulierement des problémes pendant le port de
I'accessoire, veuillez consulter votre médecin.

Conseil d’entretien

« Laver ala main a l'eau tiéde avec un détergent pour linge délicat.

« Bien laisser sécher.

- Ne pas sécher les semelles sur un radiateur ni les soumettre a d’autres
sources de chaleur directes.

WABl AR

Garantie et responsabilité

+ Le produit médical 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 expire 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 du produit ne donne pas lieu a une réclamation.

+ En cas de réclamations en rapport avec le produit, telles que par
exemple 'endommagement de I'accessoire 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. Les incidents
graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).

Conditions de transport et de stockage

« Les semelles protect.Silicone doivent étre stockées au sec et protégées
du rayonnement direct du soleil et de la chaleur.

« Cetaccessoire a 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 l'intensité de port.

Elimination

« Vous pouvez éliminer le produit avec les déchets ménagers.

Matériau
+ 100 % de silicone médical

La date du dernier remaniement de la notice est indiquée sur la derniére
page. Les informations sur le fabricant, le label de conformité et le cas
échéant le mandataire sont indiquées sur 'emballage.
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Uso previsto
Plantillas medi (productos sanitarios) para el tratamiento/terapia
funcional de deformidades en los pies.

Indicaciones

« El producto se utiliza como almohadillado blando para el pie en
diferentes zonas anatémicas y funcionales en caso de molestias,
lesionesy dolores en la parte delantera, media y trasera del pie de
diferente etiologfa.

Contraindicaciones

Porahora desconocidas. Cuando proceda, los alérgicos a la silicona
deben abstenerse de utilizar los productos en contacto directo con la
piel. Asimismo, el producto no debe usarse en caso de presencia de
heridas abiertas en el pie. En los pacientes con dificultades para andar,
el usode los productos debe estar estrechamente supervisado por el
equipo terapéutico. En caso de signos claros y graves de problemas al
caminar, puede que resulte aconsejable abstenerse de utilizar los
productos para evitar que el usuario se caiga.

Indicaciones importantes

El producto médico debe utilizarse Ginicamente para el cuidado
ortésico del pie y solo es adecuado para su uso en |a piel sana. No debe
utilizarse sobre heridas abiertas.

El producto médico se puede usar repetidas veces en un solo paciente.
El producto médico debe prescribirlo el personal cualificado o
capacitado.

Los efectos derivados del uso, asi como de pomadas, humedad de la
piel e influencias ambientales pueden mermar la durabilidad y la
eficacia médica del producto. Por lo tanto, recomendamos que lo
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 haber recibido
las instrucciones debidas por parte de los profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo

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

Efectos secundarios

- Con un uso correcto, se desconocen hasta ahora efectos secundarios
que afecten a todo el organismo. Pueden generarse puntos de presion
o deslizamiento en el zapato. Por esta razén, use siempre calzado
adecuado, ya que, de lo contrario, la aplicacién estard en riesgo.

« Si sus molestias empeoran con el uso de este producto o si observa
cambios negativos en la zona del cuerpo tratada (por ejemplo,
irritacion de la piel), péngase en contacto con su médico o especialista
médico inmediatamente.

- Sitiene una intolerancia conocida a alguno de los ingredientes de este
producto, consulte a sumédico antes de utilizarlo.

Indicacién sobre el uso (instrucciones de colocacién)

+ Nota: A menos que su médico prescriba lo contrario, utilice siempre las
plantillas por pares. Las plantillas son aptas para su uso sobre la piel
intacta. No pueden usarse sobre heridas abiertas. Ademds, las
plantillas se pueden usar repetidas veces en un solo paciente.



+ Coloque las plantillas en un calzado adecuado. Deberd retirar las
plantillas existentes para lograr un ajuste éptimo. En funcién del
modelo, se deberd tener en cuenta la indicacién del lado correspon-
diente: Lindica izquierday R derecha. Aseglrese de que el interior de
latalonera cubra la plantilla.

« Silas plantillas de silicona protect.Silicone Orthotic son demasiado
largas, se deben ajustar: La zona delantera del pie de |a plantilla se
puede cortar con unas tijeras a lo largo de las lineas marcadas. Las
demads zonas de la plantilla no se deben modificar indebidamente.

« Sisiente un dolor, irritaciones en |a piel o una sensacién de incomodi-
dad con el producto médico puesto, quiteselo inmediatamente y
péngase en contacto con su médico o especialista.

« Si experimenta problemas a largo plazo con el uso del complemento,
péngase en contacto con su médico.

Indicaciones de conservacion

+ Lavelo a mano con un detergente suave y agua tibia.

- Deje que se seque bien.

+ Noloseque sobre el radiador ni lo exponga a otras fuentes de calor
directo.
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Garantia

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

+ No se admitiran las reclamaciones de garantia por dafos debidos a un
uso inadecuado.

« La decoloracién del producto no es motivo de reclamacién.

+ En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como
dafios en el complemento o defectos en el ajuste, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificaran al
fabricantey ala autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un deterioro significativo de la
salud o la muerte. Los incidentes graves se definen en el articulo 2, n.° 65
del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).

Condiciones de transporte y almacenamiento

+ Protect.Silicone Orthotic se debe almacenar secoy protegido de la luz
solar directa.

« Elaccesorio tiene una vida Util de 42 meses. Se incluye aqui el periodo
de almacenamientoy el periodo de uso. Dependiendo de la intensidad
del uso, el periodo de uso puede ser de entre 6y 12 meses.

+ Puede desechar el producto junto con la basura doméstica.

\)
)}/\

Composicion de los materiales
+ 100 % silicona médica

La fecha de la Ultima revisién de las instrucciones aparece en la Gltima
pégina. La informacidn sobre el fabricante, la marca de conformidad y,
siprocede, el representante autorizado se indican en el embalaje.
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Finalidade
Palmilhas medi (dispositivos médicos) para cuidado/tratamento
funcional de deformidades dos pés.

Indicacoes

+ O produto destina-se ao amortecimento do pé nas diferentes areas
anatémicas e funcionais em caso de queixas, lesoes e dores do antepé,
metatarso e tarso de diversas etiologias.

Contraindicacoes

Desconhecidas até a data. Caso seja conhecida alguma alergia ao
silicone, os produtos nao devem ser aplicados em contacto direto com
a pele. Da mesma forma, o produto ndo deve ser utilizado caso
existam feridas abertas no pé. Para pacientes que apresentem
instabilidade na marcha, a utilizacao dos produtos deve ser acompa-
nhada atentamente pela equipa terapéutica. Em caso de sinais criticos
evidentes no comportamento da marcha, em certas circunstancias,
aconselha-se a ndo utilizacao dos produtos a avaliar, a fim de evitara
queda do utilizador.

Indicagdes importantes

+ O dispositivo médico é adequado exclusivamente para o tratamento
ortopédico do pé e sé € adequado para utilizacao em pele intacta. Nao
deve ser utilizado caso existam feridas abertas.

+ O dispositivo médico foi concebido para mdiltiplas utilizacdes por um
Unico paciente.

« O dispositivo médico deve ser fornecido por técnicos qualificados ou
com formacao.

+ Aexposicao ao desgaste e as pomadas, humidade da pele e fatores
ambientais podem afetar a durabilidade, bem como a eficdcia médica
do produto. Porisso, é recomendavel que o produto seja verificado
regularmente pelo seu médico e/ou fornecedor especializado.

Utilizadores previstos

« Os utilizadores previstos abrangidos sdo os profissionais de satide e
pacientes, incluindo os que prestam assisténcia, ap6s um esclareci-
mento apropriado por parte dos profissionais de salde.

Grupo-alvo de pacientes

+ Os profissionais de satide prestam cuidados a adultos sob a sua
responsabilidade, com base nas dimensdes/tamanhos disponiveis e
nas funcdes/indicacbes necessarias, tendo em conta a informacao do
fabricante.

Efeitos secunddrios

« Sendo utilizado de forma adequada, até a data ainda nao sao
conhecidos efeitos secundarios que afetem todo o organismo. Pode
originar pontos de pressao ou deslize no sapato. Por este motivo,
utilize sempre sapatos adequados, caso contrario a utilizacao
constitui um risco.

Se houver um agravamento das suas queixas aguando da utilizacdo
deste auxiliar ou se forem observadas alteracoes negativas na drea do
corpo a sertratada (porexemplo, irritacao cutanea), contacte
imediatamente o seu médico ou fornecedor especializado em
produtos médicos.

Se tiver uma intolerancia conhecida a algum dos ingredientes deste
auxiliar, consulte o seu médico antes de o utilizar.

Instrucdes de aplicacao (instrucoes de colocagao)
+ Nota: Salvo prescricdo contraria do seu médico, utilize sempre as



palmilhas protect.Heel soft/wedge aos pares. As palmilhas sao
adequadas para utilizacdo apenas se a pele estiver intacta. Nao deve
utilizé-las, caso tenha feridas abertas. Além disso, as palmilhas
destinam-se a uma utilizacao mdltipla para um Unico paciente.
Coloque as suas palmilhas nos sapatos apropriados. Se necessario,
retire as palmilhas j& existentes no sapato para obter um encaixe
perfeito. Dependendo do modelo, observar a identificacdo lateral
existente - Lpara a esquerda e R para a direita. Certifique-se de que a
face interior do calcanhar do sapato envolve a palmilha.
Se a sua palmilha de silicone protect.Silicone Orthotic for demasiado
comprida, o comprimento pode ser ajustado: a drea do antepé das
palmilhas pode ser cortada com uma tesoura ao longo das linhas
marcadas. As restantes areas da palmilha ndao devem ser alteradas de
forma imprépria.
Se, durante a utilizacdo, sentir dores, verificar irritacdo na pele e/ou
uma sensacdo desagraddvel, retire imediatamente o dispositivo
médico e contacte o seu médico ou fornecedor especializado.
« Se tiver permanentemente problemas decorrentes da utilizacao do
dispositivo, consulte o seu médico.

Instrucoes de conservacao

- Lavara mao com um detergente suave e a uma temperatura morna.

- Deixar secar bem.

- Ndo secar sobre 0 aquecedor, nem expor diretamente a outras fontes
de calor.
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Garantia do fabricante /Garantia legal

+ O dispositivo médico destina-se a ser utilizado multiplas vezes num
(nico paciente e, por conseguinte, ndo é adequado para a cedéncia a
terceiros. Caso seja utilizado para o tratamento de mais do que uma
pessoa ou seja inadequadamente modificado, a responsabilidade pelo
produto expira.

Para danos resultantes de uma utilizacao inadequada, deixam de ser
aplicaveis quaisquer reclamacdes de garantia.

Adescoloracao do produto nao constitui motivo para reclamacoes.
Em caso de reclamacoes relativas ao produto, por exemplo, danos no
auxiliar ou imperfeicdes no encaixe, contacte diretamente o seu
fornecedor especializado em produtos médicos. Apenas os incidentes
graves que podem provocar uma deterioracdo significativa do estado
de salide ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-Membro. Os incidentes graves
estdo definidos no artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Condicoes de transporte e armazenamento

« Armazenar o produto Protect.Silicone Orthotic num local seco e
protegido contra a exposicao direta a luz solar e ao calor.

« Este auxiliar tem uma durabilidade de 42 meses. Isso inclui o periodo
de armazenamento e o perfodo de utilizacdo. Dependendo da
intensidade de uso, o periodo de utilizacdo pode ser de 6 a 12 meses.

Eliminacao

+ Pode eliminar o produto no lixo doméstico.

Composicao do material
+ 100% Silicone medicinal

Adata da Ultima edicdo das instrucdes estd indicada na Ultima pagina
das instrucoes. As informacdes sobre o fabricante, a marca de conformi-
dade e, se aplicdvel, o representante autorizado estao indicados na
embalagem.



Italiano

protect.Silicone orthotic

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

Indicazioni

« il prodotto assicura un impatto morbido in varie zone anatomiche e
funzionali del piede in caso di fastidio, lesione e dolore di diversa
eziologia a livello di avampiede, metatarso e retropiede.

Controindicazioni

attualmente non sono note controindicazioni. | pazienti affetti da
allergia nota al silicone dovrebbero evitare I'uso di prodotti a contatto
diretto con la pelle. Allo stesso modo, il prodotto non deve essere
indossato su ferite aperte sui piedi. Nei pazienti con disturbi della
deambulazione, I'uso dei prodotti deve essere strettamente monitora-
to dal team di terapisti. In caso di problemi evidenti nella deambula-
zione, si sconsiglia di valutare i prodotti per evitare che il paziente
cada.

Informazioni importanti:

- il dispositivo medico va utilizzato esclusivamente per sostenere il
piede ed & adatto all'uso solo su pelle intatta. Non deve essere
indossato in caso di ferite aperte.

- Il dispositivo medico e destinato all’'uso multiplo da parte di un singolo
paziente.

« L'uso di questo dispositivo medico deve essere indicato da un
professionista o da personale qualificato.

« Lusura del prodotto, I'applicazione di unguenti, I'idratazione della
pelle e i fattori ambientali possono compromettere la durata e
I'efficacia terapeutica del prodotto. Si raccomandano pertanto
controlli regolari da parte del proprio medico e/o rivenditore
specializzato.

Utenti previsti:

« il prodotto e destinato all’'uso da parte di professionisti sanitari e
pazienti, compreso chi fornisce assistenza nelle cure, previo consulto
con un professionista del settore.

Pazienti target:

- in base alle misure/taglie disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari forniscono assistenza agli adulti
agendo sotto la propria responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Effetti collaterali

« in caso di uso corretto, finora non sono noti effetti collaterali che

interessino I'intero organismo. Il prodotto puo lasciare eventuali segni

sulla pelle dovuti alla pressione o causare scivolamenti nella scarpa. E

pertanto necessario indossare sempre calzature adatte al fine di

evitare fastidi.

Se il fastidio peggiora indossando I'ausilio o si osservano alterazioni

nella zona trattata (ad es. irritazione della pelle), rivolgersi immediata-

mente al medico o al rivenditore specializzato.

+ In caso diintolleranza nota a uno qualsiasi dei materiali di questo
ausilio, consultare il medico prima dell’uso.

Avvertenze sull’uso (istruzioni per I’applicazione)

+ Avvertenza:indossare i plantari sempre in coppia, salvo diverse
disposizioni del medico curante. | plantari sono adatti solamente
all’'uso su pelle intatta. Non devono essere indossati su ferite aperte.
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| plantari sono destinati all’'uso multiplo da parte di un singolo
paziente.

« Inserire i plantari in calzature idonee. Se necessario, rimuovere le
solette gia presenti nella scarpa per ottenere una calzabilita ottimale.
Aseconda del modello, rispettare I'indicazione del lato — L per sinistra
e R perdestra. Assicurarsi che I'interno della tallonetta della scarpa
abbracciil plantare.

+ Seiplantariin silicone protect.Silicone Orthotic sono troppo lunghi, la
lunghezza pud essere adattata: La zona dell’avampiede del plantare
puo essere tagliata con le forbici lungo le linee contrassegnate. Le altre
zone del plantare non devono essere modificate in modo improprio.

« Seil dispositivo medico provoca dolore, irritazione cutanea e/o una
sensazione di fastidio, rimuovere immediatamente il prodotto e
contattare il medico o il rivenditore specializzato.

+ Sel'uso dell’ausilio dovesse causare dolori costanti, rivolgersi al
proprio medico.

Avvertenze perlacura

- lavare a mano in acqua tiepida con un detersivo delicato.

- Lasciare asciugare bene.

- Non lasciare asciugare sul termosifone né esporre ad altre fonti di
calore diretto.
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Garanzia

- il dispositivo medico & 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 del prodotto non sono motivo di
reclamo.

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni all’ausilio
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. Gli incidenti gravi sono definiti nell’articolo 2 n. 65
del regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Condizioni di trasporto e di conservazione

« conservare Protect.Silicone Orthotic in luogo asciutto e proteggerlo
dal calore e dall’effetto diretto dei raggi del sole.

+ Questo ausilio ha una durata complessiva di 42 mesi, la quale include il
periodo di conservazione e il periodo di utilizzo. A seconda dell’'uso pil
o meno frequente del prodotto, la sua durabilita puo variaretrai6ei
12 mesi.

Smaltimento
« il prodotto puo essere smaltito con i rifiuti domestici.

Composizione del materiale
+ 100% silicone medico

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.



Nederlands

protect.Silicone orthotic

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

Indicatie

+ Het product geeft de voet een zacht voetbed in verschillende anatomi-
sche en functionele delen bij klachten, letsels en pijn van de voor-,
midden- en achtervoet met verschillende etiologie.

Contra-indicaties

+ Momenteel niet bekend. Als er sprake is van allergie voor siliconen,
mag evt. het product nietin direct contact met de huid komen. Het
product mag ook niet gedragen worden op open wonden aan de voet.
Bij pati€énten met gangafwijking moet het gebruik van de producten
nauwgezet door het therapeutische team opgevolgd worden. Bij
duidelijke aanwijzingen van een moeizame gang moet evt. het gebruik
van het product stopgezet worden om te voorkomen dat de gebruiker
valt.

Belangrijke opmerkingen

« Het medisch product is uitsluitend geschikt voor de orthetische
verzorging van de voet en alleen voor gebruik met een intacte huid. Bij
open wonden mag het niet gedragen worden.

+ Het medisch product is bedoeld voor meermalig gebruik bij een
patiént.

+ Het medisch product moet door gespecialiseerd of opgeleid personeel
worden verstrekt.

+ De belasting door het dragen en door zalf, huidvochtigheid en
omgevingsfactoren kunnen de houdbaarheid en de medische
efficiéntie van het product beinvloeden. Daarom is regelmatige
controle bij uw arts en/of gespecialiseerde zaak aanbevolen.

Voorziene gebruikers

+ De voorziene gebruikers omvatten medisch personeel en patiénten,
incl. personen die bij de verzorging helpen, na voldoende toelichting
door medisch personeel.

Patiéntendoelgroep

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

Bijwerkingen

+ Bij deskundig gebruik zijn er momenteel nog geen bijwerkingen

bekend, die het hele organisme betreffen. Soms kunnen plaatsen met

druk op de voet ontstaan of kan de voet in de schoen gaan schuiven.

Draag daarom altijd passende schoenen, anders houdt het gebruik

risico'sin.

Als uw klachten tijdens het dragen van dit hulpmiddel verergeren of u

negatieve veranderingen aan het betreffende lichaamsdeel merkt

(bijv. huidirritatie), neemt u meteen contact op met uw arts of

medische vakhandel.

- Alsuop de hoogte bent van onverdraagzaamheid voor een inhouds-
stof van dit hulpmiddel, overlegt u voor het gebruik met uw arts.

Draagaanwijziging (handleiding voor het aantrekken)

« Opmerking: Tenzij anders bepaald door uw arts, draagt u de steunzo-
len altijd per paar. Steunzolen zijn alleen geschikt voor gebruik bij
intacte huid. Bij open wonden mogen ze niet gedragen worden.
Bovendien zijn steunzolen bedoeld voor meermalig gebruik bij een
patiént.
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+ Plaats uw steunzolen in geschikte schoenen. Verwijder evt. al
aanwezige steunzolen voor een optimale pasvorm. Afhankelijk van het
model moet u letten op de aanduiding van de kant— L voor links en R
voor rechts. Zorg ervoor dat de binnenkant van de hielkap van de
schoen de steunzool omvat.

« Als uw silicone steunzolen protect.Silicone Orthotic te lang zijn, kan de
lengte aangepast worden: het deel aan de voorvoet kan langs de lijnen
met een schaar op maat geknipt worden. Andere delen van de
steunzolen mogen niet ondeskundig gewijzigd worden.

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

« Als udoor het dragen van het hulpmiddel continu problemen heeft,
neemt u contact op met uw arts.

Aanwijzingen voor verzorging

+ Product voor fijne was, in lauw water met de hand wassen.

- Goed laten drogen.

- Niet op de verwarming drogen en niet blootstellen aan andere,
rechtstreekse warmtebronnen.
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Garantie

+ Het medisch product is bedoeld voor herhaaldelijk gebruik bij een
patiént en 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 het product zijn geen reden voor klachten.

Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van het

hulpmiddel 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

+ Protect.Silicone Orthotic droog opslaan en beschermen tegen direct
zonlichten hitte.

+ De houdbaarheid van dit hulpmiddel bedraagt 42 maanden. Dat
omvat de duur van de opslag en van het gebruik. Afhankelijk van de
intensiteit van het dragen kan de gebruiksduur 6 - 12 maanden
bedragen.
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Afvalverwijdering
+ U kunt het product via het huishoudelijk afval weggooien.

Samenstelling van het materiaal
+ 100% medische silicone

De datum van de laatste herziening van de instructies vindt u op de
laatste pagina ervan. Informatie over de fabrikant, het conformiteits-
merk en, indien van toepassing, over de gevolmachtigde vindt u op de
verpakking.



protect.Silicone orthotic

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

Indikationer

« Produktet tjener til at give foden et blgdt leje i forskellige anatomiske
og funktionelle omrader ved gener, sar og smerter pa for- og
mellemfoden og i fodenden ved forskellig ztiologi.

Kontraindikationer

+ Kendes for tiden ikke. | tilfzelde af en kendt allergi over for silikone
skulle man i givet fald undlade at anvende produkterne med
umiddelbar kontakt til huden. Produktet ma ligeledes ikke beaeres pa
abne sar pa foden. Ved patienter med aktuelt usikker gang skal det
terapeutiske team overvage produkternes anvendelse ngje. | tilfaelde
af tydelige tegn pa kritisk gangbevaegelse skal der eventuelt tages
afstand fra brugen af de produkter, som skal evalueres, for saledes at
undga, at brugeren styrter.

Vigtige oplysninger

« Det medicinske produkt ma udelukkende anvendes til ortetisk
forsyning af foden, og det er kun egnet til anvendelse pa uskadt hud.
Det ma ikke baeres, nar der er abne sar.

+ Medicinproduktet er beregnet til en enkelt patient til flergangs brug.

+ Medicinproduktet skal udleveres af fagpersonale eller uddannet
personale.

+ Produktets holdbarhed og medicinske virkning kan blive pavirket af
belastningen ved brug og af salver, hudfugtigheden og omgivelserne.
Derfor anbefales en regelmasssig kontrol hos din lzege og/elleridin
specialforretning.

Tilteenkte brugere

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

Patientmalgruppe

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

Bivirkninger

« Ved korrekt brug kendes der indtil nu ingen bivirkninger, der vedrgrer
hele organismen. Det kan ske, at der opstar gmme steder eller at foden
glideriskoen. Baer derfor af denne grund altid passende sko, ellers er
der en brugsrisiko.

+ Hvis dine besvaer forvaerres, mens du baerer dette hjaelpemiddel, eller
hvis du konstaterer negative forandringer pa behandlede omrader pa
kroppen (f.eks. hudirritationer), sa henvend dig omgaende til din leege
eller til din medicinske specialforretning.

+ Hvis der hos dig foreligger en intolerans over for et indholdsstof i dette
hjaelpemiddel, sa tal inden brugen fgrst med din lzege.

Tips vedrgrende brug (paklaedning)

- Bemeerk: Safremt din laege ikke har sagt andet, beer indlaeggene altid
parvist. Indlaeeggene er kun egnet til brug ved uskadt hud. De ma ikke
baeres pa abne sar. Desuden erindlaeg beregnet til en enkelt patient til
flergangs brug.

- Leegdineindlaeg ind i de egnede sko. Tag i givet fald forhdandenvaeren-
de indlaegssaler ud for at opna en optimal pasform. Alt efter model



skal der tages hensyn til den anbragte sidemaerkning — L for venstre og

R for hgjre. Pas pa, at indersiden af skohalens kappe gar rundt om

indlegget.

Hvis dine silikone-indlaeg protect.Silicone Orthotic skulle veere for

lange, kan lengden tilpasses. Indleeggets forfodomrade kan skeeres til

langs med de markerede linjer ved brug af en saks. Andre af indlzeg-

gets omrader ma ikke modificeres gennem forkert brug.

Har du smerter, hudirritationer og/ eller en ubehagelig fornemmelse,

mens indlaeggene bruges, sa fjern venligst det medicinske produkt

med det samme, og sgg din laege eller din specialforhandler.

+ Hvis du harvedvarende problemer, mens du baerer hjeelpemidlet, sa
kontakt din leege.

Pleje

- Med et finvaskemiddel, handvaskes i lunkent vand.

« Lad det tgrre fuldstendigt.

« Leeg det ikke pa en radiator og udsaet det heller ikke for andre direkte
varmekilder.

WABl AR

Garanti

+ Medicinproduktet er beregnet til flergangs brug for en patient og er
sdledes ikke egnet til at blive givet videre til andre. Hvis det anvendes til
behandling af mere end en person eller forandres det pa uhensigtsmaes-
sig made, bortfalder produktansvaret.

I tilfeelde af skader i medfar af ikke hensigtsmaessig anvendelse kan der
ikke ggres nogen garantikrav geeldende.

+ En misfarvning af produktet er ikke nogen reklamationsgrund.

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse med produktet, som f.eks.
skader pa hjelpemidlet eller mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige haendelser,
der farer til en veesentlig forveerring af helbredstilstanden eller til
dgden, skal indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens kompe-
tente myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i forordningens
artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).

Betingelser for transport og opbevaring

« Protect.Silocone skal opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys
og kraftig varme.

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

A
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Bortskafning
+ Du kan bortskaffe produktet sammen med husholdningsaffaldet.

Materialesammensatning
+ 100% medicinsk silikone

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



protect.Silicone orthotic

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

Indikationer

+ Den har produkten ska anvandas for att skapa en mjuk vaddering for
olika anatomiska och funktionella anvandningsomraden vid besvar,
skador eller sméartor i fotens fram-, mellan- eller bakparti pa grund av
olika sjukdomar.

Kontraindikationer

Férndrvarande inga kanda. Vid kand allergi mot silikon bor man
eventuellt avsta fran att anvanda produkterna om det foreligger
direkt hudkontakt. Produkten farinte heller anvdandas pa 6ppna sar pa
foten. Hos patienter som uppvisar osdkerhet vid gang ska det
behandlande teamet hélla noga uppsikt 6ver anvandningen. Om det
till exempel foreligger tydliga tecken pa kritiska problem vid gang ska
man bland annat avsta fran att anvanda produkten som ar under
utvardering sa att anvandaren inte faller.

Viktig information

+ Den medicintekniska produkten ska uteslutande anvandas for
ortosbehandling av foten och ar endast avsedd for anvandningen pa
intakt hud. Den farinte anvandas vid 6ppna sar.

+ Dessutom har den medicintekniska produkten flera anvandningsom-

raden for en patient.

Den medicintekniska produkten ska ldmnas ut av fackpersonal eller

utbildad personal.

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

fran huden eller miljopaverkan kan produktens hallbarhet och

medicinska effekt begransas. Av den anledningen rekommenderar vi

att man gar pa regelbundna kontroller hos lakaren och/eller specialise-

rade aterforsaljare.

Avsedd anvédndare

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

Malgrupp

« Sjukvardspersonal ldmnar ut produkten utifran de tillgangliga
matten/storlekarna och de nédvdndiga funktionerna/indikationerna
forvuxna med beaktande av tillverkarinformationen pa sitt ansvar.

Biverkningar

« Vid korrekt anvandning foreligger det inte nagra biverkningar hittills
som paverkar hela organismen. Det finns risk att det bildas trycksar
eller att foten glider i skon. Av denna anledning ska man alltid anvéanda
|dmpliga skor, annars utsatts anvandaren for risk.

+ Omdina besvar forvdrras vid anvandning av det har hjalpmedlet eller
om du observerar att produkten har en negativ inverkan pa det
behandlade kroppspartiet (t.ex. hudirritation) ska du genast kontakta
din lakare eller aterférséljaren av sjukvardsprodukter.

- Samrad med din lékare innan du bérjar anvdanda den har produkten
om du inte tal nagot dmne i det har hjalpmedlet.

Anvdndningsinformation (manual fér patagning)

- Information: Savida inte ldkaren forskriver nagot annat ska du alltid
anvanda inldggen parvis. Inlaggen ar endast avsedda for anvandning
vid intakt hud. De farinte anvandas 6ver 6ppna sar. Dessutom har ett
inlagg flera anvandningsomraden for en patient.



+ Placerainlaggen i lampliga skor. Ta vid behov bortildaggssulor som
redan finns i skorna for att uppna basta majliga passform. Beroende
pa modell ska man beakta den ditsatta sidoméarkningen — L for vanster
och Rfor hoger. Kontrollera att skohalskapans insida tacker inldgget.

« Om silikoninlaggen protect.Silicone Orthotic ar for langa kan man
justera langden: Inldggets framdel for foten kan klippas till ldmplig
passform langs med den mérkta linjen med en sax. Ovriga delar av
inldgget farinte dndras utan adekvata sakkunskaper.

+ Om det skulle upptrdda smartor, hudirritation och/eller infinna sig en
obehagskansla vid anvandningen ska du omedelbart ta bort den
medicintekniska produkten och kontakta lakaren eller den specialise-
rade dterforsaljaren.

« Kontakta lakaren om du skulle fa bestaende problem vid anvandning
av hjdlpmedlet.

Skotselanvisningar

- Anvand ett fintvattmedel: tvdtta for hand i ljummet vatten.

« Lattorka ordentligt.

- Torka inte pa element och utsattinte for nagra andra direkta
varmekallor.

WABl AR

Garanti

+ Den medicintekniska produkten ar avsedd att anvéandas flera ganger av
en patient och drdarmed inte avsedd att 6verlatas till en tredje part.
Om den anvands for att behandla fler an en person eller om den dndras
pa ett felaktigt satt upphor produktgarantin att galla.

+ Man kan inte gora ansprak pa garantin fér skador som har uppstatt till

foljd av att produkten inte anvénts pa ett andamalsenligt satt.

Missfargningar av produkten ar inget giltigt skal for reklamation.

I handelse av reklamationer som lamnas in med anledning av produk-

ten, till exempel vid skador pa hjdlpmedlet eller felaktig passform, ska

man kontakta aterforsaljaren av sjukvardsprodukter. Endast allvarliga

incidenter, som kan medftra en vasentlig forsamring av hélsotillstdndet

eller leda till doden, bor anmalas till tillverkaren eller den ansvariga

myndigheten i medlemslandet. Allvarliga incidenter definieras i

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

Transport- och lagringsférhallanden

+ Forvara Protect.Silicone Orthotic torrt och skyddad mot direkt solljus
och hetta.

« Detta hjdlpmedel hélleri 42 manader. | dessa manader ingar
lagringstiden och anvandningstiden. Beroende pa hur mycket
produkterna anvands kan sjdlva anvandningstiden uppga till 6-12
manader.

\
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Avfallshantering
+ Du kan hantera produkten som hushallsavfall.

Materialets sammansattning
+ 100 % medicinsk silikon

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



protect.Silicone orthotic

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

Indikasjoner

+ Produktet brukes til myk polstring av foten i forskjellige anatomiske og
funksjonelle omrader ved plager, skader og smerter i forfoten,
midtfoten og bakfoten med forskjellige etiologier.

Kontraindikasjoner

« For gyeblikket ikke kjent. Hvis du evt. har en kjent silikonallergi, bgr du
avsta fra a bruke produktene som kommer i direkte kontakt med
huden. Produktet ma heller ikke brukes pa apne sar pa foten.
Behandlingsteamet ma fglge noye med pa bruken av produktene hos
pasienter med ustabil gangart. Hvis det er klare tegn pa kritisk
gangadferd, md det under visse omstendigheter avstas fra a bruke
produktene som skal evalueres for & hindre at brukeren faller.

Viktig informasjon

- Det medisinske utstyret ma kun brukes til ortosebehandling av foten
og er kun beregnet til bruk pa intakt hud. Det ma ikke brukes pa apne
sar.

Det medisinske utstyret er kun beregnet pa én enkelt pasient til flere
gangers bruk.

+ Det medisinske utstyret utleveres av fagpersonell eller opplaert
personell.

Belastningen forarsaket av bruk og salver, hudfuktighet og miljgpa-
virkninger kan svekke produktets holdbarhet og medisinske virkning.
Vi anbefaler derfor regelmessig kontroll hos lege og/eller fagforhand-
ler.

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.

Pasientmalgruppe

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

Bivirkninger

Nar riktig brukt, er bivirkninger som pavirker hele organismen enna
ikke kjent. Det kan eventuelt oppstd dannelse av trykkpunkter eller at
foten skliri skoen. Bruk derfor egnede sko, ellers kan det oppsta risiko
under bruk.

+ Hvis symptomene forverres ved bruk av dette hjelpemiddelet, eller
hvis det observeres negative endringer i omradet av kroppen som blir
behandlet (f.eks. hudirritasjon), ma du kontakte lege eller medisinsk
faghandel umiddelbart.

Hvis du er klar overintoleranse mot noen av ingrediensene i dette
hjelpemiddelet, ma du kontakte lege fer du bruker det.

Bruksanvisning (pakledning)

+ Merknad: Med mindre annet er foreskrevet av lege, bgr du alltid bruke
innleggssélene parvis. Innleggssaler er kun egnet til bruk med intakt
hud. De ma ikke brukes pa apne sar. Dessuten er innleggssaler
beregnet pa en enkelt pasient til flere gangers bruk.

- Legginnleggssalene i de egnede skoene. Fjern eventuelt eksisterende



innleggssaler for a oppna en optimal passform. Avhengig av modell ma

sideidentifikasjonen overholdes— L for venstre og R for hgyre.

Kontroller at innsiden av heelkappen dekker innleggsalen.

Hvis silikoninnleggssélene protect.Silicone Orthotic er for lange, kan

lengden tilpasses: Innersalens forfotomrade kan skjgres til med saks

langs de merkede linjene. Andre omrader av innleggssalen ma ikke

forandres feil.

Dersom det oppstar smerter eller ubehag under bruk, ma det

medisinske utstyret fijernes umiddelbart og lege eller fagforhandler

kontaktes.

+ Hvis du opplever permanente problemer med bruken av hjelpemidde-
let, md du kontakte lege.

Vedlikeholdsanvisning

+ Vaskes for hand med et mildt vaskemiddel lunkent vann.

« La tgrke godt.

+ Ma ikke tgrkes pa varmeapparat eller utsettes den for andre direkte
varmekilder.

WABl AR

Garanti/mangelsansvar

« Produktet er beregnet til gjentatt bruk pa én pasient og er derfor ikke
egnet til & 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 produktet gir ikke grunnlag for reklamasjoner.

Ved produktrelaterte reklamasjoneri sammenheng med produsktet, for

eksempel skader pa hjelpemiddelet eller mangleri passformen, ma du

kontakte fagforhandleren av det medisinske utstyret direkte. Bare

alvorlige hendelser som kan fgre til betydelig forverring av helsetilstan-

den eller ded, skal rapporteres til produsenten og den kompetente

myndigheten i medlemsstaten. Alvorlige hendelser er definert i artikkel

2 nr.65iforordning (EU) 2017/745 (MDR).

Transport- og lagringsforhold

« Protect.Silicone Orthotic ma oppbevares tgrt og beskyttes mot direkte
sollys og varme.

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

Avfallsbehandling
+ Du kan kaste produktet i husholdningsavfallet.

Materialsammensetning
100 % medisinsk silikon

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.
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protect.Silicone orthotic

Uréeni Géelu
Vlozky medi (zdravotni vyrobky) pro funkéni1écbu deformit nohou.

Indikace

+ Vyrobek slouzi jako mékkd tlumici stélka v riznych anatomickych a
funkcnich Castech pfi potizich, Grazech a bolestech prednti, stfednf
zadni ¢asti nohy pfirtzné etiologii.

Kontraindikace

+ Dosud nejsou zndmy. PFi zndmé alergii na silikon mGze byt potfeba
upustit od pouzivani vyrobkl s pfimym kontaktem s pokoZkou.
Vyrobek se rovnéz nesmi nosit na otevienych ranach na noze. U
pacient( s nejistou chizi mUZe byt potfeba ¢asto kontrolovat
pouzivénivyrobkl terapeutickym tymem. V pfipadé zfejmych zndmek
kritického chovénf pfi chlizi mlze byt potfeba upustit od pouzivéni
téchto vyrobk(, aby se zabranilo pddu uZivatele.

Dulezitd upozornéni

« Zdravotnicky prostfedek je tfeba pouZzivat vyhradné k ortetické
podpofe nohy a je vhodny vyhradné pro pouziti na neposkozené kizi.
Nesmi se nosit na otevienych randch.

« Zdravotnicky prostfedek je urcen k vicendsobnému pouzitf jednim
pacientem.

« Zdravotnicky prostfedek by mél pfedévat odborny nebo vyskoleny
personal.

« Naméhani zpGsobené nosenim, mastmi, vihkosti pokozky a okolnimi
vlivy mohou mit negativni vliv na Zivotnost a zdravotnf G¢innost
vyrobku. Proto doporucujeme pravidelnou kontrolu u svého Iékare a/
nebo specializovaného prodejce.

Pfedpokladani uzivatelé

+ K pfedpokladanym uzivatel(im se fadi pFislusnici zdravotnickych
profesf a pacienti, véetné osob pomahajicich s pécf, po patficném
vysvétlenf prislusniky zdravotnickych profesi.

Cilova skupina pacientt

- Pfislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na zdkladé mér/velikosti,
které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikaci, dospélé se
zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Vedlejsi Gcinky

« PFi spravném pouzivani nejsou dosud zndmy vedlejsi GcCinky, které se
tykaji celého organismu. MZe dochdzet k tvorbé otlak( nebo ke
klouzaniv boté. Z tohoto divodu vZdy noste vhodnou obuy, jinak hrozf
pfi pouzivani nebezpeci.

« Pokud by se VaSe potiZze béhem noseni této pomdcky zhorsily, nebo
pokud byste pozorovali negativni zmény na oSetfované casti téla
(napF. podrdzdéni pokozky), obratte obratem na svého Iékare nebo
prodejce zdravotnickych prostiedk(.

+ Je-livdm znédma nesnasenlivost nékteré latky obsazené v této
pomlicce, konzultujte to pfed pouzivdnim se svym Iékafem.

Pokyny k noSeni (ndvod k nasazovani)

+ Upozornéni: Nenafidi-li Vdm Iékaf jinak, noste vlozky vZdy na obou
nohou soucasné. VloZky jsou vhodné pouze pro pouziti na neposkoze-
né kGZi. Nesmi se nosit na otevienych randch. Vlozky jsou urceny k
vicendsobnému pouZiti jednim pacientem.

« VloZte své vlozky do vhodné obuvi. Pro dosazeni optimalni pfiléhavos-
ti pfipadné vyjméte vliozky, které uz v boté jsou. Podle modelu je tfeba
respektovat oznaCeni stran —Llevd a R pravd. Dejte pozor na to, aby
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vloZka dobfe zapadla do patni ¢asti boty.

Pokud by Vase silikonové vliozky protect.Silicone Orthotic byly pfilis

dlouhé, Ize jejich délku pFizpUsobit: Pfedni ¢ast vliozky miZete v

piipadé potreby pfistFihnout ndzkami podél car. Jiné ¢ésti viozky se

nesmi nevhodné ménit.

+ Pokud by béhem noSenf nastaly bolesti, podrazdéni pokozky a/nebo
nepfijemny pocit, tak prosim Zdravotnicky prostfedek neprodlené
odstrante a kontaktujte svého Iékafe nebo specializovaného prodejce.

« Pokud byste pfi noSeni pomucky méli stale problémy, obratte na
svého |ékare.

Pokyn pro o3etiovani

« Vyrobek Cistéte v ruce, ve vlazné vodé jemnym pracim prostiedkem.
+ Nechejte dobfe vyschnout.

- NesuSte na topeni ani nevystavujte jinym pfimym zdrojim tepla.

WABl AR

Garance/ zaruka

Zdravotnicky prostfedek je uréen k vicendsobnému pouziti na jednom

pacientovi a nenf vhodny k predéni tfeti osobé. PouZziva-li se pro vice

neZ jednoho pacienta nebo se neodborné zméni, zanikd odpovédnost
vyrobce za vyrobek.

Na Skody kvili nespravnému pouzivéni nelze uplatnit zarucni naroky.

Zabarvenivyrobku neni dlivodem k reklamaci.

« V piipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozeni pomicky nebo vady pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo na
svého specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd. Pouze
zavazné nezadouci piihody, které mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a pFislusné-
mu Ufadu ¢lenského stdtu. Zadvazné nezadouci prihody jsou definovény
ve Clanku 2 €. 65 nafizenf (EU) 2017/745 (MDR).

Podminky pifepravy a skladovani

« Vlozky protect.Silicone Orthotic je tfeba skladovat v suchu a chrédnit
pred pfimym slunecnim zéfenim.

+ Tato pomUcka ma Zivotnost 42 mésicl. V tom je zahrnuta doba
skladovéni a pouzivéni. Doba pouzivani mize Cinit, podle intenzity
noseni, 6-12 mésica.

%

A

Likvidace
« Vyrobek mlzete zlikvidovat jako domovni odpad.

SloZeni materidlu
+ 100% zdravotnf silikon

Datum posledniho pFepracovaniinstrukci je uvedeno na posledni strané
instrukce. Informace o vyrobci, znacce shody, a pokud je to relevantni, o
zplnomocnéné osobé, jsou uvedeny na obalu.



Slovencina

protect.Silicone orthotic

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

Indikdacie

« Produkt slizi na makké uloZenie nohy v réznych anatomickych a
funkcénych oblastiach pri tazkostiach, zraneniach a bolestiach prednej
Casti nohy, predpriehlavku a zadnej Casti nohy pri rozdielnej etioldgii.

Kontraindikacie

- Doteraz nezndme.V danom pripade by sa pri zndmej alergii na silikén
malo upustit od pouzivania produktov s priamym kontaktom s koZou.
Rovnako sa produkt nesmie nosit na otvorenych randch na nohe. U
pacientov s neistou chédzou by pouZzivanie produktov mal
terapeuticky tim starostlivo sledovat. V pripade zretelnych priznakov
kritického spravania pri chddzi by sa pripadne malo upustit od
pouzivania hodnotenych produktov, aby sa predislo padu pouZzivatela.

DéleZité upozornenia

« Zdravotnicky prostriedok je urceny vylucne na ortotické zabezpecenie
nohy a iba na pouZitie pri neporusenej koZi. V pripade otvorenych ran
sa nesmie nosit.

Zdravotnicky prostriedok je urceny pre jedného jednotlivého pacienta
na viacndsobné pouZitie.

« Zdravotnicky prostriedok musi poskytnuit odborny alebo vyskoleny
personal.

Naméhanie produktu v désledku nosenia a mastenia, vihkost koZe a
vplyvy prostredia mézu mat negativny vplyv na Zivotnost a na
zdravotnicku Gcéinnost produktu. Preto sa odporuca pravidelnd
kontrola u Vasho lekara a/alebo v Specializovanej predajni.

Pldnovany pouzivatel

« K pldnovanym pouzivatelom patria prislusnici zdravotnickych
povolanf a pacienti, vrdtane oséb pomdhajtcich pri oSetrovani, po
prislusnom pouceni prislusnikmi zdravotnickych povolant.

Ciefova skupina pacientov

« Pracovnici zdravotnickych povolani oSetria v sdlade so svojou
zodpovednostou na zaklade poskytnutych mier/velkosti a potrebnych
funkcii/indikacif dospelé osoby, pricom zohladnia informécie od
vyrobcu.

Vedlajsie icinky

« Prisprdvnom pouziti nie s doteraz zndme vedlajsie Gc¢inky, ktoré by
sa tykali celého organizmu. M6ze pripadne dojst k vzniku otlacenych
miest alebo k Smykaniu v topdnke. Z tohto dévodu noste vzdy vhodné
topdnky, inak vznikne riziko pri pouZivan.

+ Ak by sa Vase tazkosti pocas nosenia tejto pomdcky zhorsili alebo ak
by ste spozorovali negativne zmeny v oSetrovanej Casti tela (napr.
podrazdenia koZe), ihned sa obratte na svojho lekara alebo
Specializovanu predajiu zdravotnickych produktov.

+ Ak je uVas zndma nezndsanlivost voci niektorej zloZke tejto pomdcky,
poradte sa prosim pred pouZivanim s Vasim lekdrom.

Cielova skupina pacientov

+ Upozornenie: Pokial to V4s lekdr nepredpisal inak, noste vlozky vzdy
ako pér. VlozZky st vhodné na pouZivanie len pri neporusenej kozi. V
pripade otvorenych rdn sa nesmu nosit. Okrem toho st vlozky urcené
pre jedného jednotlivého pacienta na viacndsobné pouzitie.

« VloZte vloZky do vhodnych topénok. V pripade potreby vytiahnite uz



Slovencina

existujuce vlozky, aby sa dosiahlo optimélne vytvarovanie. V zavislosti
od modelu je potrebné dbat na oznacenie na boku—L pre lavi a R pre
prav( stranu. Dbajte na to, aby vnitorna strana paty v topanke
obopinala vloZku.

Ak by boli Vase silikdnové viozky protect.Silicone Orthotic prilis dlhé, je
mozné dizku upravit: Cast viozky pre predni ¢ast nohy sa mdze
pristrihndt noZnicami pozdiz oznacenej linie. Iné Easti viozky sa
nesmu neodborne menit.

« Ak by sa poas nosenia vyskytli bolesti, podrdZdenia koZe a/alebo
neprijemny pocit, zdravotnicky prostriedok prosim ihned odstrdite a
obratte sa na Vasho lekara alebo Specializovanu predajiu.

Ak by ste mali v ddsledku nosenia tejto pomdcky trvalé problémy,
obrdtte sa na Vasho lekdra.

Pokyny na oSetrovanie

« Perte ruc¢ne vo vlaznejvode s jemnym pracim prostriedkom.

- Nechajte dobre vysusit.

- NesuSte na kirenf a ani nevystavujte inym priamym zdrojom tepla.

WABl AR

Zaruka

« Zdravotnicky prostriedok je ureny na viacndsobné pouzitie u jedného
pacienta a preto nie je vhodny na jeho poskytnutie tretej osobe. Ak sa
pouZiva na starostlivost pre viac ako jednu osobu alebo sa na iom
neodborne vykond zmena, zaruka za produkt zanika.

Za Skody sp6sobené pouzivanim na iny Gcel sa nemozu uplatnit Ziadne
ndroky na rucenie.

+ Zmena farby produktu nie je dévodom na reklamdciu.

V pripade reklamdcif stvisiacich s produktom, ako napriklad poskodenia
pomdcky alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim obrdtte priamo na
Vasu Specializovant predajiu so zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi
a prislusnému orgdnu clenského Stdtu sa musia hldsit len zévazné
nehody, ktoré mozu viest k podstatnému zhorseniu zdravotného stavu
alebo k smrti. Zdvazné nehody st definované v clanku 2 €. 65 Nariadenia
(EU) 2017/745 (MDR).

Prepravné a skladovacie podmienky

« protect.Silicone Orthotic sa musia skladovat na suchom mieste a
chranit pre priamym slne¢nym Ziarenim.

+ Tato pomdcka md trvanlivost 42 mesiacov. V nich je zahrnutd doba
skladovania a doba nosenia. Doba nosenia mézZe pritom tvorit 6-12
mesiacov, podla intenzity nosenia.

A
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Likvidacia
+ Produkt méZzete zlikvidovat s domovym odpadom.

ZloZenie materialu
+ 100% zdravotnicky silikén

Datum posledného prepracovania ndvodu je uvedeny na poslednej
strane ndvodu. Informécie o vyrobcovi, znaku zhody a pripadnom
splnomocnencovi s uvedené na obale.



protect.Silicone orthotic

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

Indikacije

« Proizvod sluZi za meko ucvrséivanje stopala u razli¢itim anatomskim i
funkcionalnim podrucjima kod tegoba, ozljeda i boli prednjeg, srednjeg
i straznjeg dijela stopala pri razliitim etiologijama.

Kontraindikacije

« Trenutno nisu poznate. Ako je potrebno, kod alergije na silikon, ne
smiju se upotrebljavati proizvodi uz neposredan kontakt s kozom.
Takoder, proizvod se ne smije nositi na otvorenim ranama stopala. Kod
pacijenata s potesko¢ama kod hodanja, koristenje proizvoda treba
promatrati terapeutski tim. U slu€aju jasnih znakova kriticnog stanja
hodanja, pod odredenim okolnostima se ne bi trebao upotrebljavati
proizvod koji se ocjenjuje kako bi se sprijecio pad korisnika.

VaZne napomene

+ Medicinski proizvod koristi se iskljucivo za podrsku kraljeZnice i
namijenjen je samo za upotrebu sa zdravom kozom. Nije dozvoljeno
nosSenje u slucaju otvorenih rana.

Medicinski uredaj je namijenjen za viSestruku uporabu kod jednog
pacijenta.

+ Medicinski uredaj mora predati kvalificirano ili obuceno osoblje.
Opterecenje uslijed noSenja i izloZzenosti mastima, vlaznosti koze i
izloZenosti utjecajima iz okoline moZe negativno utjecati na rok
trajanja, kao i na medicinsku uCinkovitost proizvoda. Stoga se
preporucuje redovita kontrola kod lijecnika ili u specijaliziranoj
trgovini.

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.

Ciljna skupina pacijenata

+ Zdravstveni djelatnici na temelju dostupnih veli¢ina i potrebnih
funkcija / indikacija pruzaju njegu odraslima s obzirom na informacije
proizvodaca na svoju odgovornost.

Nuspojave

Pri pravilnoj primjeni, nuspojave koje utjecu na cijelo tijelo jos uvijek

nisu poznate. Moguca su mjesta pritiskanja ili klizanje unutar obuce.

Zato je potrebno uvijek nositi odgovarajucu obucu, jer u protivnom

postoji rizik prilikom upotrebe.

« Ako se vaSe tegobe pogor3aju tijekom noSenja ovog pomagala ili
primijetite negativne promjene na podrucju primjene (kao Sto je
iritacija koZe), obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj medicinskoj
trgovini.

- Ako vam je poznata netolerancija nekog sastojka ovog lijeka, obratite
se svom lije¢niku prije uporabe.

Napomena za noSenje (uputa za navlacenje)

« Napomena: Ako vas lije¢nik ne propiSe drugacije, uvijek nosite uloSke u
parovima. UloSci su prikladni samo za uporabu na zdravoj kozi. Ne
smijete ih nositi na otvorenim ranama. Ulo3ci su za viSekratnu
upotrebu na jednom pacijentu.

« Umetnite uloSke u prikladnu obucu. Ako postoje, uklonite postojece
uloSke kako biste postigli oblik koji optimalno odgovara. Ovisno o



modelu, pazite na oznake: L oznacava lijevu, a R desnu stranu. Pazite
da unutarnja strana pete cipele obuhvati ulozak.

+ Uslucaju da su vasi protect.Silicone Orthotic silikonski uloSci predugi,
duljinu je moguce prilagoditi. Prednji dio uloSka moZe se rezati
Skarama duz odredenih linija. Ostala podrucja uloska ne smiju se
nestrucno mijenjati.

« Ako se tijekom nosenja pojavi bol, iritacija koZe i /ili neugodan osjecaj,
odmah uklonite medicinski uredaj i obratite se lijecniku ili
specijaliziranoj trgovini.

+ Ako stalno imate problema tijekom noSenja pomagala, obratite se
svom lijeCniku.

Napomena za njegu

+ Rucno prati sredstvom za osjetljivo rublje i mlakom vodom.

- Ostaviti da se dobro osusi.

+ Ne susiti na grija¢im tijelima, niti izravno izlagati drugim izvorima
topline.

W AR AR

Jamstvo

+ Medicinski je proizvod je namijenjen visekratnoj upotrebi na jednom
pacijentu, stoga nije prikladan za prosljedivanje trecoj strani. Ako se
upotrijebi kao lijeenje na viSe od jedne osobe ili se neispravno
izmjenjuje, jamstvo prestaje vaziti.

« Ako nastanu osStecenja uslijed nenamjenske upotrebe, dolazi od gubitka

prava na osiguranje.

Obojenje uloZaka nije osnova za reklamaciju.

« U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oStecenja pomagala ili
ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom trgovcu medicinskim
proizvodima. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli dovesti do znacajnog
narusavanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Uvjeti transporta i skladiStenja

« Protect.Silicone Orthotic potrebno je skladistiti na suhom mjestu
podalje od izravne sunceve svjetlosti.

« Ovo pomagalo ima rok trajanja od 42 mjeseca. To obuhvaca trajanje
skladistenja i upotrebe. Trajanje upotrebe mozZe pri tome, ovisno o
ucestalosti noSenja, iznositi 6-12 mjeseci.

Odlaganje

+ Proizvod se moze odlagati u ku¢anskom otpadu.

Sastav materijala
+ 100 % medicinski silikon

Datum posljednje izmjene uputa nalazi se na posljednjoj stranici uputa.
Podaci o proizvodacu, oznaci o sukladnosti i, ako je primjenjivo, o
punomoc¢nicima navedeni su na pakiranju.
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HasHaueHune
Ctenbkn medi (MEANULMHCKME M3AEANS) AN GYHKLUMOHAAbHOIO yXoAa/
AeyeHns poedopmaunii CTon.

NokasaHua

MN3peAne CAYXUT AN MSITKOM @aMOPTU3aLMK CTOMbI B PA3AMUHbIX
aHaTOMMYECKMX U DYHKLMOHAAbHBIX 0BAACTSX B CAyYae xanob, TpaBm
1 GoAEN B NEPEAHEM, CPEAHEM U 3AAHEM OTAEAE CTOMbl PA3AUUHOM
3TUOAOT UK.

MpoTruBonokasaHusa

+ B HacToAuee BpemMs HEN3BECTHbI. B OTAEAbHbIX CAyUYasax CAeAyeT
n3beratb CMNOAb30BAHUA USAEANIA, UMEIOLLMX NPSMOW KOHTaKT C
KOXEMN, B CAyYae M3BECTHON aAAePrMU Ha CUAMKOH. M3aeane Takxe He
CAEAYET HOCUTb Ha OTKPbITbIX paHax CTonbl. Y NaUMeHTOB C HEyBEPEH-
HOWM MOXOAKOWM NPUMEHEHWE USAEAMIA AOAXHO TLLATEABHO KOHTPOAMPO-
BaTbCH KOMaHAOM TepaneBToB. B cAyyae ABHbIX NPU3HAKOB KpUTHYe-
CKMX PUCKOB, CBSI3aHHbIX C MOXOAKOW, CAEAYET NPeKpaTUTb
MCMOAb30BaHKE OLEHMBAEMbIX U3AEAUI, UTOOLI MPEAOTBPATUTD
napeHue NoAb30BaTeAs.

BaxHble yka3aHus

MeAULMHCKOE U3AEAME MOAXOAUT UCKAKOUMTEABHO AAA UCMOAB30BaHMA
B KaueCTBe opTesa AAS CTOMbI NPW HEMOBPEXAEHHOM KOXHOM
nokpose. Ero 3anpeLieHo HOCUTb NMPK HaAUYUK OTKPBITbIX PaH.
MeAULMHCKOE U3ABAME NPEAHA3HAYEHO AAS MHOTOKPaTHOIO
MCMOAb30BaHUS OAHVMM MaLUEHTOM.

CObIT MEAWULIMHCKOTO U3AEAWSI PA3PELLEH TOABKO CMELMAAM3UPOBAHHO-
My UAK 0BYYEHHOMY NEPCOHAAY.

Harpysku, oka3blBaeMble B MPOLECCE HOLIEHUS, a Takxe BO3AEN-
CTBWE Ma3eW, BAaXHbIX KOXHbIX MOKPOBOB M OKPYXatoLLEN CpeAbl
MOTYT HEraTMBHO CKa3aTbCA Ha MPOAOAKMTEABHOCTM CAYXObI, @ Takxe
AeyebHoM 3dGEKTUBHOCTU U3AEAHS. TTOITOMY peKoMeHAYeTCA
PEryAsipHO NPoBeEPATb U3AeAMe Y Ballero Bpava U/UAM KOHCYAbTaHTa
crneunanmMavpoBaHHOro MarasuHa.

Mpeanoraraemble NoAb30BaTEAU

+ K npeanoAaraembiM NMoAbL30BATEASIM OTHOCATCA NMPEACTABUTEAU
MEAMLIMHCKMX MPOGECCHI U NaUMEeHTbI, B TOM UYMCAE A1LA, OKa3blBato-
L1€e MOMOLLb B YXOAE, MOCAE COOTBETCTBYIOLLETO 00yUYeHUs npeacTa-
BUTEAAMU MEAULMHCKUX NPOGECCHIA.

LieneBas rpynna nauueHToB

+ MpeACTaBUTEAN MEAMLIMHCKUX NPOGECCUIA MOA COBCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb NPEAOCTaBAAIOT U3AEANE B3POCALIM Ha OCHOBaHWMK
AOCTYMHbIX Pa3MepPOB/BEAVUYNH U HEOOXOANMBIX QYHKLMIA/NOKa3aH!
C y4eToM MHGOPMaLMK NPON3BOANTENS.

Mo6ouHble pencTBUA

MpW NPaBUALHOM UCTMIOAL30BAHWM NOBOUHbBIE AEMCTBMSA, BAUAIOLLME Ha
BECb OPraHuaM, NMoka He M3BECTHbI. BO3MOXHO 06pasoBaHme
OTNEeYaTKOB OT HAaXMMa MAM CKOAbXEHWE B 00yBK. M0 3TOM NpuUMHe
BCErpa HEOOXOAMMO HAAEBATb MOAXOAALLYHO 00yBb, B MPOTUBHOM
CAyyae CyLeCTBYET PUCK MPK UCMOAb30OBAHMN.

Ecav Balue coctosiHMe BO BPEMS HOLIEHMS AQHHOTO BCMOMOraTeAbHO-
rO CPEACTBA YXYALLAETCA MAK ECAW Bbl 3aMETUAM HErATUBHbIE
M3MeHeHna B 06AaCTV TeAa, Ha KOTOPYHO HanpasAeHa Tepanms
(HanpuMep, pasapaxeHne KoXm), HeMEAAEHHO 06paTUTECH K Bpauy
WAV B CMIELMaAU3MPOBAHHbIM MarasuH.



« Ecavy Bac ecTb M3BeCTHast HEMEPEHOCUMOCTb Kakoro-AMbo m3
BXOAALLMX B COCTAB AGHHOIO BCMOMOIaTeAbHOTO CPEACTBA
KOMMOHEHTOB, NOXaAyHCTa, NPOKOHCYALTUPYHITECH C Balinm Bpauom
nepeA UCNOAb30BaHWUEM.

YKa3aHuA No HOLEHUIO (MHCTPYKLMA N0 HapeBaHUIO)

+ YkasaHwe: Ecan Balwmm BpauoM He NpeanncaHo MHoe, NCMOAb3YITe
CTEAbKM BCErAa NonapHo. CTEAbKM MOAXOAAT UCKAIOUUTEABHO AAS
MCNOAb30BaHWA NPU HEMNOBPEXAEHHOM KOXHOM NOKpoBe. Mx
3anpeLLeHo HOCUTb NMPU HaAKYKUK OTKPBITbIX paH. Kpome Toro, CTEeAbKH
npeAHa3Ha4YeHbl AN MHOTOKPATHOIO MCMOAb30BaHWUA OAHUM
nauneHToMm.

BAOXMTE CTEABKM B MOAXOASILLYIO 00YBb. [pK HEOOXOAMMOCTU yAaAUTE
Y€ BAOXEHHYIO B 00YBb CTEAbKY, UTOObl 06ecneunTs onTMManbHoe
MOAOXEHWE CTeAbKM B 00yBW. B 3aBMCMMOCTH OT MOAEAW HEOBXOANMMO
NPYHUMAaTbL BO BHUMaHWE yKadaHHble MapKMPOBKU AAS ONPEAEAEHNSA
CTOPOHbI — L AAA A€BOI CTOPOHbI 1 R AAF NPaBOM CTOPOHLI. CAepnTe
3a TeM, YTOObl BHYTPEHHSASA YaCTb NATOYHOIO BKAGAbILLE B 00yBH
06xBaTbiBaAa CTEAbKY.

Ecan Bawmn cuankoHoBble cTenbkn protect.Silicone Orthotic canwkom
AAVMHHbBIE, NX MOXHO YKOPOTUTb. NEPEAHION0 YaCTb CTEAbKM MOXHO
0bpesaTb HOKHULAMU MO YKa3aHHbIM AMHUAM. U3MeHeHUe Apyrix
yacTem CTeAbKM HeHaaAexaLllMM 06pa3oM 3anpeLLeHo.

Mpu nosBAEHUM 6OAM, Pa3APAXEHUSA KOXM U/UAWM HEMPUATHBIX
OLLYLLEHWI BO BPEMSA HOLIEHWA U3AEAUA HEMEAAEHHO YAGAUTE
MEAMLIMHCKOE U3AEANEe 1 0BpaTUTECh K CBOEMY Bpauy WA KOHCYAb-
TaHTy B CNELMaAM3NPOBAHHOM MarasuHe.

EcAv npobaeMbl NpW MCMOAB30BaHKMK BCMOMOraTeAbHOIO CPEACTBa
COXPaHAOTCA B TeUEHWE NPOAONKUTEABHOTO BPEMEHH, 0OpaTUTECh,
noxaAyicTa, K CBOEMY Bpauy.

YKa3aHue no yxopy

« CTupaTb U3AEAVE BPYUHYHO B TEMNAOK BOAE C UCMOAB30BaAHUEM MATKOTO
MOIOLLETO CPEACTBA.

+ AaTb XOPOLLO BbICOXHYTb.

+ 3anpeLLeHo cylwnTh U3penne Ha batapee UAM NoOABEpraThb ero
BO3AEMCTBUIO APYTMX MPAMbBIX UCTOUHWUKOB TEMAA.

@WAE AR

FapaHTtusa

+ MeAMUMHCKOE U3AEAnE NPeAHa3HauYeHo AN MHOTOKPATHOMO MCMOAb30-
BaHMWS OAHWM MaUMEHTOM M MO3TOMY HE MOAXOAUT AASI NEpeAaUn
TPETbUM AULLAM. B CAyuasix, €CAV UBAEAME UCTIOAbIYETCS! AAST AEUEHUS
6onee ueM OAHOTO NaUMEHTa UAM ECAV UBAEAWE BbINO HEHAAAEXALLMM
06pa3oM M3MEHEHO, rapaHT1a Ha U3AEANE YTPaUMBaETCA.

+ B cayuae yuiep6a, NPUUMHEHHOTO HEHAAAEXALLMM UCMOAb30BAHUEM,
rapaHTUitHble TPeboBaHKsA He MOryT BbiTb 3aABAEHbI.

+ M3MeHeHue uBeTa U3AeA s He SBASETCA NMPUUMHON AN PEKAGMALIWI.

« B cayuae peknamaumii, CBA3aHHbIX C UBAEANEM, TaKMX Kak NOBpexXAe-
HWe BCMOMOraTeAbHOr0 CPeACTBa MAK AebEKTbI MOCaAkK, obpallaii-
TEeCb, MOXaAyCTa, HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY, MOCTaBASIOLLIE-
MY MEAMLMHCKME M3AEANS. [TPOM3BOAUTEAS, @ TaKXE KOMMETEHTHbIN
opraH rocypapcTsa-uneHa EC HeobxoArMO MHGOPMUPOBATL TOABKO O
CepbEe3HbIX CAyUasnXx, KOTOpble MOTYT MPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY
YXYALEHWUIO COCTOAHMS 3A0POBbSA UAM cMepTU. OnpeaeneHne cepbes-
HbIX CAyYaeB copepxutcest B apT. 2 Ne 65 PernameHTta (EC) 2017/745
(PMMW).

YcAoBUA TPAHCMOPTUPOBKU U XpaHEHHUSA

« Protect.Silicone Orthotic HEO6XOAMMO XPaHWTb B CyXOM MECTE,
3aLLUMLLIEHHOM OT MPAMbIX COAHEUHbIX AYHEI Y BO3AENCTBUSA BbICOKMX
Temneparyp.



+ CpoK CAyx6bl AQHHOIO BCMOMOraTeAbHOIO CPEACTBA COCTaBASIET
42 mecsua. Ctopaa BKAKOUYEHbBI CPOK XPaHEHUST U BPEMS MCMOAb30Ba-
HUS. MpK 9TOM BPEMS MCNOAb30BaHMA B 3aBUCUMOCTH OT MHTEHCHB-
HOCTW HOLLEHMA MOXET COCTaBASITb 6-12 MecsLeB.

YTuansauusa

» N3penne MOXHO YTUAM3MPOBATL BMECTE C 6bITOBLIMI OTXOAGMM.

CocTtaB maTtepuana
+ 100-NpOLEHTHbIN MEANLMHCKUIA CUAMKOH

AaTta NoCAeAHEero 06HOBAEHUA UHCTPYKLMM YKa3aHa Ha NMOCAeAHEN
CTPaHULE MHCTPYKLMW. MHGOPMAaLMA O NTPOM3BOAUTEAE, 3HAKAX
COOTBETCTBWSA U, ECAU B 3TOM €CTb HEOOXOAMMOCTb, 00 YNOAHOMOYEH-
HOM MPEACTABUTEAE YKa3aHa Ha yraKoBKe.
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Kullanim amaci
Ayak deformitelerinin fonksiyonel tedavisi icin medi tabanlik (tibbi
trdn).

Endikasyonlar

- Uriin, farkli etiyolojilerde ayagin 6n, orta ve arka kismindaki
sikayetlerde, yaralanmalarda ve agrilarda ayagin altini farkli anatomik
ve fonksiyonel bolgelerde yumusak tutmak icin gelistirilmistir.

Kontrendikasyonlar

+ Heniz bilinmiyor. Silikona alerjisi oldugu biliniyorsa, gerekirse
Urlnlerin cilde dogrudan temas edecek sekilde kullanilmamasi gerekir.
Ayni sekilde trlinlin ayakta acik yara oldugunda da kullaniimamasi
gerekir. Urtinlerin yiirimede giivensizlik yasayan hastalardaki
kullanimi, tedaviyi yapan ekip tarafindan siki bir sekilde
gozlemlenmelidir. Kritik ylriime davranisinin belirgin diizeyde
belirtileri gérildigiinde, kullanicinin devrilmesini 6nlemek icin,
degerlendirilecek olan Grind kullanmaktan kaginilmasi gerekir.

Onemliuyarilar

« Tibbi Griin ancak ayagin ortetik olarak desteklenmesi icin
gelistirilmistir ve sadece saglikli cilt Gizerinde kullanilabilir. Agik yara
oldugunda kullanilmamahdir.

« Tibbi Griin, tek bir hastanin birkac kez kullanmasi icin tasarlanmistir.

« Tibbi Grlin, uzman veya egitilmis personel tarafindan verilmelidir.

« Kullanmadan ve merhemlerden, cillteki nemden ve cevre etkilerinden
kaynaklanan yipranma, trtintin kullanim émriind kisaltabilir ve tibbi
etkisini azaltabilir. Bu nedenle, doktorunuzda ve/veya bayinizde
duzenliolarak kontrol ettirmeniz onerilir.

Ongériilen kullanici

- Ongériilen kullanicilarin arasinda, saghk sektériindeki calisanlar ve
hastalarile, saghk sektoriindeki calisanlarin gerekli aciklamasindan
sonra, bakimi destekleyen kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu

+ Saglhk mesleklerinde calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskinlere, kullanima sunulan él¢iiler/numaralar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla ve kendi sorumluluklari altinda
bakar.

Yan etkiler

+ Dogru kullanildiginda, simdiye kadar bitlin organizmayi etkileyen yan
etkiler goriilmemistir. Ayakkabida basing yerleri veya kayma olusabilir.
Bu nedenle her zaman uygun ayakkabi kullanin, yoksa kullanim riski
olusabilir.

+ Buyardimci araci kullanma sirasinda sikayetleriniz artar veya
viicudunuzun yardimci araci kullandiginiz kisminda olumsuz
degisiklikler (6rnegin ciltte tahrisler) goriliirse, hemen doktorunuza
veya tibbi bayinize basvurun.

- Buyardimciaraciniceriklerinden birine karsi alerjiniz varsa, litfen
kullanmadan dnce doktorunuzla gorisun.

Kullanma uyarisi (giyme talimati)

« Dikkat: Doktorunuz aksini belirtmedigi siirece, iclikleri her zaman
cifter olarak kullanin. iclikler ancak cilt saglamken kullanilmak icin
uygundur. Acik yaralarin tizerinde kullaniimamalidir. Ayrica iclikler, tek
bir hastanin birkac kez kullanmasi icin tasarlanmistir.

- iclikleri uygun ayakkabinin icine yerlestirin. Gerekirse, ideal bir uyma
seklini saglamak icin mevcut taban igliklerini ¢ikartin. Modele gére,



lzerinde belirtilen yon isaretine dikkat edilmelidir - sol icin L, sag icin

de R yazilidir. Ayakkabinin topuk kenarmin ic kisminin icligi

sardigindan emin olun.

protect.Silicone Insole silikon iclikleriniz cok uzun gelirse, uzunlugunu

ayarlayabilirsiniz: Gerekirse icligin 6n ayak kismi, bir makas

kullanilarak ¢cizgi boyunca kesilebilir. icligin diger kisimlari amacina

aykiri bir sekilde degistirilmemelidir.

Kullanim sirasinda agri, ciltte tahrisler ve/veya rahatsizlik hissi

olusursa, lttfen tibbi Griint hemen cikarip doktorunuz veya triind

satin aldiginiz magazaile iletisime gecin.

« Yardimci araci kullanirken stirekli sorun yasiyorsaniz, doktorunuza
basvurun.

Bakim uyarisi

+ Hassas camasir deterjaniyla ilik suyla elde yikayin.

- lyice kurumasini saglayin.

- Kaloriferin tizerinde kurutmayin evya benzeri diger dogrudan isi
kaynaklarina maruz birakmayin.

WABl AR

Garanti/teminat

« Tibbi Uriin bir hastada birkag kez kullaniimak tizere tasarlanmistir ve
boylece Gclinci kisilere verilmesi uygun degildir. Birden fazla kisinin
tedavisi icin veya amacina uygun olmayacak sekilde kullanildiginda,
trlin garantisi gecersiz olur.

+ Amacina uygun olmayan kullanimdan kaynaklanan hasarlaricin hicbir
teminat saglanmaz.

« Uriinlin solmasi, iade nedeni olmaz.

- Urinle ilgili, 6rnegin yardimci aractaki hasarlar veya uyma seklindeki
kusurlar gibi sikayetler durumunda liitfen dogrudan tibbi Griinler
saticiniza basvurun. Ureticiye ve (ye (lkenin yetkili makamina ancak
saglik durumunun biyik dlctide kotiilesmesine veya 6liime neden
olabilecek agir olaylar bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR) sayili
(AB) yonetmeligi madde 2 no 65 altinda tanimlanmustir.

Tasima ve saklama kosullari

Protect.Silicone Insole’nin kuru bir yerde saklanmasi ve dogrudan

glines 1sinlarindan ve sicaktan korunmasi gerekir.

+ Buyardimciaracin kullanim 6mrii 42 aydir. Buna depolama siiresi ve
kullanim siiresi de dahildir. Burada kullanim suresi, kullanim
yogunluguna bagli olarak 6-12 ay arasi olabilir.

Bertaraf

- Uriinii evsel atiklarla birlikte bertaraf edebilirsiniz.

Malzemenin bilesimi
+ %100 tibbi silikon

Talimatin son revizyonunun tarihi, talimatin son sayfasinda
belirtilmistir. Uretici, uygunluk isareti ve varsa vekiller hakkindaki
bilgiler, pakette belirtilmistir.
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Przeznaczenie
Wktadki medi (wyroby medyczne) do funkcjonalnego leczenia /
wsparcia w przypadku deformacji stép.

Wskazania

« Produkt stosowany jest jako miekka wysciétka stopy w réznych anato-
micznych i funkcjonalnych obszarach w przypadku dolegliwosci,
urazéw oraz bélu przodostopia, $rédstopia i tytostopia o réznej
etiologii.

Przeciwwskazania

+ Nie sg obecnie znane. W razie znanej alergii na silikon nalezy
powstrzymac sie od uzywania produktu w przypadku bezposredniego
kontaktu ze skéra. Produktu nie wolno nosi¢ réwniez w przypadku
otwartych ran stopy. U pacjentéw ze zdiagnozowanym chodem
niepewnym stosowanie produktu powinno by¢ $cisle monitorowane
przez zespdtterapeutyczny. W przypadku wyraznych oznak krytycz-
nego wzorca chodzenia nalezy powstrzymac sie od stosowania
produktéw ocenianych, aby zapobiec upadkowi uzytkownika.

Wazne wskazéwki

+ Produkt medyczny nalezy stosowac wytacznie do ortetycznego
wsparcia stopy i jest on odpowiedni do stosowania tylko na nieuszko-
dzonej skérze. Nie mozna go nosi¢ przy otwartych ranach.

+ Produkt medyczny jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez
jednego pacjenta.

+ Produkt medyczny zosta¢ przekazany przez wykwalifikowany lub
przeszkolony personel.

+ Zuzycie wynikajace z noszenia oraz stosowania masci, wilgoci skéry i
wptywu warunkéw atmosferycznych moze mie¢ negatywny wptyw
na trwatos¢ oraz skuteczno$¢ medyczna produktu. Dlatego zalecane
sg 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 na wtasna
odpowiedzialno$¢, kierujac sie dostepnoscia konkretnych rozmiardw/
wielko$ci oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez producenta.

Skutki uboczne

+ Nie sg jeszcze znane skutki uboczne, ktére wptywatyby na caty
organizm przy prawidtowym stosowaniu. Moga powstac miejsca
ucisku lub przesunigcie w obuwiu. Nalezy zawsze nosi¢ dopasowane
obuwie, aby wyeliminowac ryzyko zwiazane ze stosowaniem.

« Jesli objawy nasila sie podczas noszenia tego srodka pomocniczego
lub jesli zauwazone zostana negatywne zmiany w leczonym obszarze
ciata (np. podraznienie skdry), natychmiast nalezy skontaktowac sie
ze swoim lekarzem lub sklepem medycznym.

+ W przypadku znanej nietolerancji na jeden ze sktadnikdw tego srodka
pomocniczego, przed jego zastosowaniem nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Wskazéwki noszenia (instrukcja zaktadania)
« Wskazéwka: o ile lekarz nie zaleci inaczej, wktadki nalezy zawsze nosié¢
parami. Wktadki sa odpowiednie do uzytku jedynie na nieuszkodzona



skére. Nie mozna ich réwniez nosi¢ przy otwartych ranach. Wktadki sa
przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta.

+ Wktadki nalezy wtozy¢ do odpowiednich butéw. W razie potrzeby
nalezy wyjac istniejaca wktadke buta, aby uzyskac optymalny ksztatt.
W zaleznosci od modelu nalezy zwréci¢ uwage na naniesione
oznakowanie stron — L to lewa strona, R to prawa strona. Nalezy
zwrdci¢ uwage na to, by wewnetrzna strona zapietki buta obejmowa-
ta wktadke.

- Jesli silikonowe wktadki protect.Silicone Orthotic sg za dtugie, mozna
dopasowac ich dtugos¢: czes¢ przodostopia wktadki mozna dociaé
nozyczkami wzdtuz oznaczonej linii. Innych czesci wktadki nie wolno
nieprawidtowo modyfikowac.

« W razie wystgpienia bdlu, podraznienia skéry i/lub nieprzyjemnego
uczucia w trakcie noszenia, natychmiast wyja¢ wktadki i skontakto-
wac sie z lekarzem lub ze sklepem.

« Jezeli w wyniku noszenia $rodka pomocniczego wystepuja trwate
problemy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Wskazéwka dotyczaca pielegnacji

« Prac recznie w letniej wodzie z uzyciem delikatnego $rodka do prania.

- Odczekac az produkt dobrze wyschnie.

+ Nie suszy¢ na grzejniku ani nie kta$¢ bezposrednio na innym Zrédle
ciepta.
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Gwarancja/ rekojmia

+ Produkt medyczny 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,
woéwczas wygasa odpowiedzialnos¢ cywilna za produkt.

Dochodzenie roszczen z tytutu rekojmi w przypadku szkéd wynikaja-
cych z niezgodnego z przeznaczeniem stosowania jest wykluczone.
Przebarwienia produktu nie stanowig podstawy reklamacji.

W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na przyktad
uszkodzenia srodka pomocniczego lub niewtasciwego dopasowania,
nalezy skontaktowac sie bezposrednio z danym sklepem medycznym.
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

« Wktadki Protect.Silicone Orthotic nalezy przechowywac w suchym
miejscu i chronié¢ przed bezposrednim dziataniem promieniowania
stonecznego i wysoka temperatura.

+ Okres uzytkowania tego sSrodka pomocniczego wynosi 42 miesiace.
Okres ten obejmuje czas przechowywania i uzytkowania. Okres
uzytkowania moze wynosi¢ 6-12 miesiecy, w zaleznosci od intensyw-
nosci noszenia.

.
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Utylizacja
+ Produkt mozna utylizowac razem z odpadami domowymi.

Sktad materiatowy
+ 100% silikon medyczny

Data ostatniej edycji instrukcji jest podana na ostatniej stronie instrukcji.
Informacje o producencie, znaku zgodnosci i, jesli ma to zastosowanie,
autoryzowanym przedstawicielu, s3 podane na opakowaniu.



protect.Silicone orthotic

Rendeltetés
medi betétek (orvostechnikai eszkdzok) labfejdeformitdsok funkcionalis
elldtdsara/kezelésére.

Javallatok

« Atermék a lab kiilonb6zg anatémiai és funkciondlis terlleteken
torténd puha aldtdmasztdséra szolgal kiilonbozd okokra
visszavezethetd 1abujj-, 1abkdzép- és labtEpanaszok, -sériilések és
-fajdalmak esetén.

Ellenjavallatok

- Jelenleg nem ismertek. Ismert szilikonallergia fennallasakor adott
esetben tartézkodni kell a termékek bérrel vald kdzvetlen
érintkezéssel jard haszndlatatdl. Ezenkiviil nem szabad viselni a
terméket a Idbon el&forduld nyilt sebek esetén. Bizonytalan jarasu
betegeknél a terdpidt végzd csapatnak szigordan felligyelnie kell a
termék hasznélatdt. Nehéz jardsra mutatd egyértelm( jelek esetén
bizonyos koriilmények kozott tartézkodni kell az értékelendd
termékek haszndlatatdl, hogy elkeriilhetd legyen a felhaszndld
elesése,

Fontos megjegyzések

+ Az orvostechnikai eszkoz kizérélag a Idb ortetikai elldtésédra szolgal, és
csak ép béresetén haszndlhatd. Nyilt sebek esetén nem szabad viselni.

+ Az orvostechnikai eszkozt egy beteg altali tébbszori hasznélatra
szénték.

« Az orvostechnikai eszkozt szakemberek vagy képzett személyek
adhatjdk ki.

+ Aviselés, a kenGcsok, a bérnedvesség és a kornyezeti hatdsok miatti
igénybevétel negativan befolydsolhatja a termék eltarthatdsagat,
valamint gyégydszati hatékonysagat. Ezért javasolt az orvosa és/
vagy a szakkeresked§ altali rendszeres ellendrzés.

Célzott felhaszndlé

« Atervezett felhaszndaldk kozé tartoznak az egészségligyi szakemberek
és a betegek, beleértve az dpolasban segitséget nyujté személyeket is,
amennyiben az egészségligyi szakemberekt8l megfelel§ tdjékoztatdst
kaptak.

Célzott betegcsoport

+ Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre alld méretek és a
sziikséges funkcidk/javallatok alapjan felnétteket Idtnak el sajat
feleldsségre, a gyartdi informacidk figyelembevételével.

Mellékhatasok

« Szakszer( haszndlat mellett olyan mellékhatdsok, amelyek a teljes
szervezetet érintik, eddig nem ismertek. Adott esetben a termék
nyomdddsokat okozhat vagy cslszkalhat a labbeliben. Emiatt mindig
megfeleld méret( Idbbelit kell viselni, ellenkezd esetben kockdzattal
jarhat a haszndlat.

« Amennyiben a panaszok stlyosbodnak a segédeszkoz viselése kozben
vagy negativ véltozasokat tapasztal a kezelt testrészen (pl.
bérirritdcid), haladéktalanul keresse fel orvoséat vagy a gyégydszati
szakkereskedést.

« Amennyiben ismert allergidja van a segédeszkoz egyik dsszetevdjével
szemben, konzultaljon orvosaval a haszndlat el§tt.

Viselési tudnivald (felvételi Gtmutatd)
+ Megjegyzés: Amennyiben orvosa mésként nem irja el8, mindig pdrban
viselje a betéteket. A betétek csak ép b&ron torténd hasznalatra



alkalmasak. Nyilt sebek esetén nem szabad viselni 6ket. Ezenkiviil a
betéteket egy beteg dltali tébbszori haszndlatra szdntak.

+ Helyezze be a betéteket a megfelel§ Idbbelibe. Sziikség esetén
tévolitsa el a mdr meglévd talpbetéteket, hogy biztosithatd legyen az
optimalis illeszkedés. Modellt6l fliggben figyelembe kell venni a jobb
és bal labra vonatkozéan elhelyezett jeldlést: L = bal, R = jobb.
Ugyeljen arra, hogy a sarokkéreg belseje kériilfogja a betétet.

« Amennyiben a protect.Silicone Orthotic szilikonbetétek tdl hosszinak
bizonyulnak, hosszuk korriglhaté: A betét labujjrésze olléval méretre
vaghatd a jelzett vonalak mentén. A betét tobbi részét nem szabad
szakszer(tlenll médositani.

« Amennyiben a viselés kdzben fajdalom, bérirritacid és /vagy
kellemetlen érzés jelentkezik, haladéktalanul tévolitsa el az
orvostechnikai eszkozt és 1épjen kapcsolatba az orvosédval vagy a
szakkereskeddvel.

« Asegédeszkoz viselése soran fellépd tartds problémdk esetén
forduljon orvosahoz.

Apoldsi tudnivalé

+ Finommosészerrel, langyos vizben, kézzel mossa.

+ Hagyja alaposan megszaradni.

+ Ne szdritsa fitGtesten és ne tegye ki mds kozvetlen hGforrasnak.
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Garancia /szavatossag

+ Az orvostechnikai eszkozt egy beteg altali tébbszori haszndlatra
szantak, ennek értelmében nem adhatd tovabb harmadik félnek. A
termékfelelGsség megsz(inik, ha a terméket szakszer(tlendil
mdédositjék, vagy egynél tobb személy kezelésére haszndljak.

+ Rendeltetéstdl eltérd hasznalat miatt bekovetkezd kdrok esetén nincs
lehetdség szavatossagi igények érvényesitésére.

+ Atermék elszinez6dése nem képezheti reklamdcié alapjat.

« Atermékkel osszefliggésben felmerild reklamdcidk, pl. a segédeszkoz
kdrosoddsa vagy szabasi hibdk esetén forduljon kdzvetleniil a
gydgydszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos vératlan
eseményeket lehet jelenteni a gyartonak és a tagéllam illetékes
hatdsaganak, amelyek az egészségi éllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték.

Szallitasi és tarolasi feltételek

« AProtect.Silicone Orthotic betétet szaraz helyen kell térolni és védeni
kell a kozvetlen napsugdrzastdl és a h6tél.

+ Asegédeszkoz eltarthatdsagiideje 42 honap. Ebbe beletartozik a
taroldsi és a haszndlati id6tartam. A haszndlati id6tartam, a viselés
gyakorisagdtél fliggben, 6-12 hdnap lehet.

Artalmatlanitas
« Atermék a hdztartdsi hulladékkal egyiitt drtalmatlanithatd.

Anyagosszetétel
+ 100% orvosi szilikon

Az utasitds utolsé mddositdsanak ddtuma az utasitds utolsé oldalan van
feltlintetve. A gydrtdra, a megfelelGségijelre és adott esetben a
meghatalmazottra vonatkozé informdcidk a csomagoldson vannak
feltlintetve.



YKpaiHCcbKa

protect.Silicone orthotic

Mpu3aHaueHHs
YeTinkm Bia medi (MeANYHi BUPOOK) AAS GYHKLIOHAABHOTO AOTASAY/
AiKyBaHHSA AedopmalLliin cTon.

NokasaHHA

+ 3acib 3aCTOCOBYETHCS AASI M'AKOTO NMPUASITGHHS CTOMW B PI3HMX
aHaTOMIYHMX Ta GYHKLIOHAAbHMX 0BAACTAX Y pasi ckapr, TpaBM Ta
6OAI0 B NEPEAHIH, CEPEAHIlt | 3aAHIM YaCTUHI CTONK 3 PI3HOD
€TIOAOTIEID.

MpoTunokasaHHA

Ha paHuit yac HeBiaOMi. MOXAMBO, AIKLLO Yy Bac HasBHa aAepria Ha
CUMAIKOH, BaM CAiA YTPUMATUCS BiA BUKOPUCTAHHS NMPOAYKTIB, SKi
6e3nocepeaHbo KOHTaKTYIOTb 3i LLUKIPOt0. Takox BUPI6 He MOXHa
BMKOPWUCTOBYBATU Ha BIAKPUTMX paHax CTOMNW. Y NauieHTiB 3 HECTIMKOO
XOAOIO rpyna TepanesTiB NOBUHHA PETEABHO CTEXWTU 3a BUKOPUCTaH-
HAM NPOAYKTIB. FAKLLO € YiTKi 03HaKWU KPUTUUHOI NOBEAIHKM NPK XOAbLDI,
BaM CAiA 3@ NEBHWUX 06CTaBUH yTPMMATHCh BiA BUKOPUCTAHHS
NPOAYKTIB, AAS IX OLIIHKK, 11106 3an06irtt NaAiHHIO KOpUCTyBaYa

BaxAuBi BKasiBku

MeanUHWIA BUPIOG NPU3HAUYEHWI AULLIE AASt OPTONEAMUHOTO AOTASIAY 3a
CTOMOK | MPUAATHUI AULLE AAST BUKOPUCTaHHSA MPU HEYLLUKOAXEHOMY
LWIKIPHOMY NMOKPMBY. He CAiA BUKOPUCTOBYBATH Ha BIAKPUTUX paHax.
MeanuHuit BUPi6 npudHaueHuii A 6aratopazoBoro BUKOPUCTaHHS
OAHWM NaLieHTOM.

MeAMYHWI NPOAYKT MOBUHEH BMAABATMCA crelianicTom abo
HaBYEHUM NEPCOHAAOM.

HaBaHTaxXeHHs BiA HOCIHHA Ta BiA BUKOPUCTaHHS Ma3sei, BOAOrOCTi
LWKipW Ta BNAMBY HaBKOAULLHBOrO CEPEAOBULLA MOXYTb NMOTIPLINTH
CTPOK BUKOPWCTAHHSA Ta MEAUYHY edEKTUBHICTL BUPODY. Tomy
PEKOMEHAYIOTLCS PEryAapHi NepeBipku Aikapem Ta / abo crneljianiso-
BaHUM NocTayaAbHUKOM.

MoTeHUinHI KopucTyBauyi

+ \O NOTEHLIMHNX KOPUCTYBAYIB BIAHOCATb NPEACTABHMKIB NPOdECin
OXOPOHW 3A0POB'A Ta NALIEHTIB, Y TOMY YWUCAI TUX, XTO OTPUMYE
MEAMYHY AOMIOMOTY MiCASt HAAGHHS HAAEXHOT iHdopMaLii MeANepCcoHa-
AOM.

MepeabaueHin rpyni nawieHTiB

MeAMYHI NpauLiBHUKW HAAGKOTb AOMOMOTY AOPOCAMM MaljieHTam
BMXOASRYUM 3 HAABHMX PO3MIPIB Ta HEOOXIAHMX dYHKLN/NOoKa3aHb,
BIAMOBIAHO A0 Cdepu CBOINM BIANOBIAGABHOCTI, BpaxoBytouu iHbopma-
Lito BUPOOHMKA.

Mo6iuni aii

+ [pY NPaBUAbHOM MCMOAL30BaHUM NOOOYHbIE AEICTBUS, BAMAIOLLME Ha
BECb OpPraH13Mm, noka He M3BeCTHbl. BO3MOXHO 06pa3oBaHmue
0TNEeYaTKOB OT HaXMMa MAU CKOAbXEHWE B 00yBK. M0 3TOM NpuUMHe
BCEeraa HeoOX0AMMO HaAeBaTb MOAXOASALLYIO 00yBb, B MPOTUBHOM
CAyYae CyLLECTBYET PUCK NPU UCNIOAb3OBAHMMN.

Ecav Balue coctosiHMe BO BpeMsi HOLLEHUSt AAHHOTO BCMOMOraTeAbHO-
rO CPEACTBA YXYALLGETCS UAU €CAM Bbl 3aMETUAU HEFaTUBHbIE
M3MeHeHUs B 0OAACTU TeAa, Ha KOTOPYHD HanpaBAeHa Tepanus
(Hanpumep, pasapaxeHune KoXm), HeMEAAEHHO 06paTUTECh K Bpady
WUAM B CNELMAAM3UPOBAHHbIN MarasmH.

EcAany Bac ecTb M3BECTHAsA HENEPEHOCUMOCTb Kakoro-An6o 13
BXOASAILLMX B COCTAB AGHHOIO BCMOMOraTeAbHOr0 CPEACTBA KOMMOHEH-
TOB, MOXAAYNCTa, NPOKOHCYALTUPYITECH C Ballvm Bpauom nepea
MCMOAb30BAHUEM.



YKpaiHCbKa

IHCTPYKLIi 3 HOCIHHA (IHCTPYKLIT 3 HAAiITAHHSA)

MpumiTKa: AKLLO iHWE HE NPU3HAYEHO AikapeM, 3aBXAM CAiA HOCUTU
YCTIAKM MOMNapHO. YCTIAKM NPUABTHI AULLE AAR BUKOPUCTaHHSA 3
HEYLUKOAXEHOIO LWKIPOH. X HE MOXHa HOCHTW Ha BIAKPUTHX paHax.
Kpim TOro, YCTiAKM NPU3HaYeHi AN 6aratopaszoBoro BUKOPUCTaHHS
OAHWUM NaLieHTOM.

BKA@AITb YCTIAKK Y BianOBiAHE B3YTTS. TpK HEOOXIAHOCTI BUAAAITL YCi
iCHYHOUI YCTIAKM, LLOD AOCATTH ONTUMAABHOTO MPUAAraHHS. 3aAeXHO
BiA MOAEAI CAIA AOTPUMYBATUCH 3aKPINAEHY IAEHTUIKALLIKO CTOPIH - L
AN AIBOT Ta R AAA NpaBoi. NepekoHaiTecs, Lo BHYTPILWHA CTOpOHa
M'ATU B3YTTHA OXOMAKOE YCTIAKK.

AKLLO BaLLi CHAIKOHOBI ycTiAKK protect.Silicone Orthotic 3aHaaTo
AOBTi, TO IXHIO AOBXMHY MOXHa BiaperyatoBatu: O6aacTb NepeaHboi
YaCTWUHM YCTIAKM MOXHa 06pi3aTi HOXMLUAMMK N0 NO3HAUYEHUX AiHisX.
[HLWI AIASTHKK YCTIAKM HE MOXHA 3MiHIOBATU HEHAAEXHUM YMHOM.
AKLWO NiA Yac HOCIHHS BM BiauyBaeTe Binb, NOAPA3HEHHS LWKipK Ta /
ab0 AMCKOMOPTHI BiAUyTTA, HErAMHO BUIAMITL MEeAUYHUIA BUPIO Ta
3BEPHITLCH A0 BALLIOrO Aikaps abo creljiani3oBaHOro NnpoAaBLA.
AKLLO Yy BAC BUHUKAIOTb NOCTiMHI NpoBAEMM Mia Yac HOCIHHSA 3acoby,
3BEPHITLCH A0 CBOTO AiKaps.

BkasiBka no porasay

MWTK BPYUHY 3 M'SKMUM MUIOUYMM 3aCOOOM Yy TEMAIN BOAI.

Aaiite pA06pe BUCOXHYTH.

He cywitb Ha obirpiBaui Ta He NiapaBanTe BNAMBY iHLIMX NPAMMX
AXEPEA TenAa.

\&y
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lapaHTisa / BiAnoBiAaAbHICTb BUPOOHUKA

MeanUHWI BUPI6 NpuaHaueHuin Ans 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHS
OAHUM NaLEHTOM, TOMY He NIAAAraE BUKOPUCTAHHIO iHLLIMMK ocobamu.
AKLLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS AASI AiKyBaHHS BiAbLLE HiX OAHIET AOAMHM
abo 1oro HeNPaBMAbLHO 3MIHEHO, BIAMOBIAGABHICTb 3@ SIKICTb TOBapa
BTpayae CuAy.

Hisiki rapaHTiiHi npeTeHsii He MOoXyTb ByTH NPEAABAEH] 38 NOLWKOAXEH-
HA Yepes HenpaBUAbHE BUKOPUCTaHHS.

3MiHa KOAbOPY BMPOOY HEe € MIACTABOI AASI CKapT.

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-SIKMX MPETEH3il, NOB'A3aHUX 3 MPOAYKTOM,
TaKkMX SIK NMOLLIKOAXEHHS AOMOMIXHOro 3acoby abo HEAOCKOHAAOCTI B
nocaaLUi, 3BepHiTbCA 6e3nocepeAHbo A0 NOCTaYaAbHUKa MEANYHUX
TOBapIB. /\uLLEe CEPIO3HI BUNaAKK, AKi MOXYTb NPU3BECTM AO 3HAYHOTO
NoriplWeHHst 3A0P0B'S UM CMePTi,MOBUHHI MOBIAOMASTUCSH BUPOOHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-uneHa EC. Cepito3Hi BUNaaku
BM3HaueHi y cTatTi 2 Ne 65 Pernamenty (€C) 2017/745 (MDR).

YMOBU TpaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHsa

Protect.Silicone Orthotic caia 36epiratn cyxumu Ta 3axmLLEHUMM BiA
nonapaHHA NPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB i TenAa.

TepMiH BUKOPUCTAHHS Lboro 3acoby — 42 micaui. CoAM BXOAWUTb
nepioa 3b6epiraHHs Ta TEpMiH KOPUCHOTO BUKOPUCTAHHSA. 3aAEXHO BiA
iHTEHCMBHOCTI BUKOPUCTAHHA TEPMiH KOPUCHOIO BUKOPUCTaHHA MOXE
CTaHOBUTK 6-12 MicsuiB.

YTunizauis

Bupi6 MoxHa yTHAIZyBaTH pa3om i3 NoByTOBUMU BiAXOAAMM.

Cknap matepiany

100% MeAUUYHUI CUAIKOH



YKpaiHcbKa

A\aTta 0CTaHHbOro peparyBaHHs iHCTPYKLIT BkadaHa Ha OCTaHHIN
CTOPIHL IHCTPYKLIi. IHdopMaLis Npo BUPOOHKKA, 3HaK BIAMOBIAHOCTI Ta,

AKLLO aKTyAbHO, IHGOPMALLIS NPO YNOBHOBAXEHOro NpeAcTaBHUKa
HaBOAATLCA Ha YNaKOoBL.
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Destinatia utilizarii
Branturi medi (dispozitive medicale) pentru ingrijirea/tratarea
functionald a deformatiilor picioarelor.

Indikationen

+ Produsul serveste la sprijinirea moale a tdlpii in diferite zone
anatomice si functionale la suferinte, vatamari si dureri ale partii
anterioare, de mijloc si spate a labei piciorului cu etiologie diferita.

Contraindicatii

- Tn momentul actual nu sunt cunoscute. Dacd este cazul, la o alergie
cunoscuta fatd de silicon, se va evita contactul direct cu pielea la
utilizarea produsului. De asemenea nu este permis ca produsul sd fie
aplicat pe rani deschise la picior. La pacientii cu nesigurantd a
mersului utilizarea produsului trebuie supravegheatd indeaproape de
catre echipa de terapie. In cazul semnelor evidente de comportament
critic la mers, trebuie evitatd, printre altele, utilizarea produselorin
curs de evaluare, pentru a evita caderea utilizatorului.

Indicatii importante

Produsul medical se foloseste exclusiv pentru tratamentului ortetic al
labei piciorului este adecvat pentru utilizare numaiin conditiile in care
pielea este intactd. Nu este permisa purtarea dacd exista rani deschise.
Produsul medical este destinat utilizarii de mai multe ori de cdtre un
singur pacient.

Produsul medical trebuie aplicat de catre personal de specialitate sau
instruitn acest scop.

Solicitarea prin purtare si aplicarea de unguente, umiditatea pielii si
influentele mediului pot afecta durabilitatea precum si efectul
medical al produsului. Tn consecintd 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
ngrijirea, dupa clarificarea corespunzdtoare de cdtre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta

+ Angajatii Tn activitati de ingrijirea sandtatii trateaza pe proprie
raspundere adultii, pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si a
functiilor/indicatiilor necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Efecte secundare

- Tn cazul aplicarii corecte nu sunt cunoscute pana acum efecte
secundare care sd afecteze intregul organism. Eventual se poate
ajunge la formarea de puncte de presare sau la alunecare in pantof.
Din acest motiv purtati intotdeauna incdltaminte adecvatd; in caz
contrarexista un riscin aplicare.

Dacd in timpul purtarii acestui mijloc ajutator suferintele se
agraveazd sau se observa modificari negative la zona corpului supusd
tratamentului (de ex. iritatii ale pielii), adresati-va imediat medicului
sau furnizorului dumneavoastra medical.

Dacd vd este cunoscutd o intoleranta la una din substantele compo-
nente ale acestui mijloc ajutator, inainte de utilizare consultati
medicul dumneavoastra.

Indicatie de purtare (Instructiune de imbrdcare)
+ Indicatie: In mdsura n care nu este recomandat altfel de catre medic,



Romana

purtati branturile intotdeauna in pereche. Branturile sunt adecvate
numai pentru utilizare numaiin conditiile in care pielea este intacta.
Nu este permisa purtarea peste rani deschise. Tn plus, pentru anumiti
pacienti singulari branturile suport sunt destinate pentru mai multe
aplicatii.

Introduceti branturile in pantofii potriviti. Dacd este cazul, detasati
talonetele deja existente pentru a obtine o forma optim adaptata. Tn
functie de model, fiti atent la marcajul partii care se aplicd — L pentru
stangasi R pentru dreapta. Aveti grija ca partea interioara a staifului
sa cuprinda brantul.

Dacd branturile dumneavoastra de silicon protect.Silicone Orthotic
sunt prea lungi, lungimea poate fi adaptata: Zona brantului corespun-
zdtoare partii anterioare a labei piciorului poate fi decupata cu o
foarfecd dupd linia marcatd. Alte zone ale brantului nu este permis sa
fie modificate neprofesional.

Daca n timpul purtarii survin dureri, iritatii ale pielii si/sau o senzatie
nepldacuta, rugam scoateti produsul medical imediat si consultati-va
medicul curant sau magazinul de specialitate.

Dacd in timpul purtdrii mijlocului ajutdtor aveti probleme de duratg,
va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra curant.

Indicatii de ingrijire

- Spalatide mana cu un detergent moale, cu apa calduta.

- Ldsatisa se usuce bine.

+ Nu Tl uscati pe un corp de incalzire sau sub altd sursa de caldura.

W AR AR

Garantie

Produsul medical este destinat pentru utilizarea repetata la un pacient
si astfel nu este adecvat pentru transmiterea la un tert. Daca este
utilizat pentru tratarea a mai mult de o persoana sau este modificat
necorespunzator, atunci se anuleazd raspunderea fata de produs.
Pentru daune datorate unei utilizdrii neconforme scopului (neoportune)
nu pot fi luate in considerare pretentiile de garantie.

Decolordrile produsului nu sunt un motiv pentru reclamatie.

Tn cazul reclamatiilorin legdturd cu produsul, ca de exemplu deteriorari
ale mijloacelor ajutatoare sau defecte in formatul adaptabil, va rugam
sd va adresati direct furnizorului dumneavoastrd comercial de
specialitate pentru dispozitive medicale. Numai incidentele grave, care
pot cauza deteriorarea gravd a starii de sanatate sau decesul trebuie
anuntate la producdtor si la autoritatea competentd din statul
membru. Evenimentele grave sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).

Conditii de transport si depozitare

« Depozitati brantul Protect.Silicone Orthotic intr-un loc uscat si
protejat de radiatia solara directd si caldura.

- Acest mijloc ajut3tor are o valabilitate de 42 luni. Tn acestea sunt
cuprinse lunile de depozitare si cele de utilizare. Durata de utilizare
poate fiintre 6-12 luni, functie de intensitatea purtarii.

Eliminarea ca deseu
+ Puteti elimina produsul cu deseurile menajere.

Compozitia materialului
+ 100% Silicon medical

Data ultimei revizii a instructiunii este inscrisa pe ultima pagina a
instructiunii. Informatiile privind producatorul, marcajul de
conformitate si daca este cazul Tmputernicitii sunt Tnscrise pe ambalaj.
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protect.Silicone orthotic

MNpeaHa3HaueHue
Crenknte medi (MEAMUMHCKM M3AEAUST) Ca MPEAHA3HAYeHM 3a GYHKLMO-
HaAHO AeYeHUe Ha pAedopmaLMKM Ha CTbnaata.

NokasaHusa

MPOAYKTBT Ce M3MNOA3Ba 3a Meka MOAAOXKA 3a CTbMAAOTO B PA3AUYHK
AHATOMMYHKU U QYHKLUMOHAAHKM OBAGCTU NPK ONAGKBAHUS, TPABMU U
60AKM B NpeaHaTa, cpeaHaTa M 3apHaTa 4acT Ha CTbMaAoTo C
pas3AnyHa eTMOAOTUA.

MpoTuBONOKa3aHusa

« MoHacToAlWEM He ca U3BECTHU. AKO € HEOBXOAMMO, NaLUMEHTU C
M3BECTHA aneprna KbM CUAMKOH TPABBa Aa Ce Bb3abpXaT oT ynotpeba
Ha NPOAYKTUTE C AMPEKTEH KOHTAKT C KoxaTa. Mpu naumneHTn cbe
ChlUECTBYBALLA HECTABMAHOCT Ha NOXoAKaTa ynotpebara Ha
NPOAYKTUTE TPSIBBaA Aa Ce CAeAM OTOAM30 OT TEPANEBTUUYHUS EKMM.
B cAyuait Ha ACHU NpMU3HaLUM Ha KPUTUUHO NMOBEAEHUWE MPU XOAEHE,
ynotpebara Ha OLUEHABAHUTE NPOAYKTM TpAbBa Aa Obae NpeycTaHoBe-
Ha, 3a Aa Ce NPeAoTBPaTH NapaHe Ha notpebutens.

BaxxHu yka3aHusa

MeAMLMHCKOTO n3aeAre TpbBa Aa Ce M3MOA3Ba M3KAIOUMTEAHO 3a
OPTONEANYHO AeYEHWE Ha CTbNanoTo. HoceTe npoaykTa caMo Bbpxy
HeHapaHeHa Koxa MAK obpaboTeHa paHa, @ He AMPEKTHO BbPXY
HapaHeHa AW YBpeAEeHa Koxa, Camo Mo AeKapCKo NpeAnucaHue.
MeANLMHCKOTO U3AEAUEe e NMPeAHa3HaueHo 3a MHorokpaTHa ynorpeba
3a €AMH NauUneHT.

MeAULIMHCKOTO M3AEANE € NPEAHa3HaYEHO 38 NMPUAOXEHKE OT
cneunamnanpan Uav obyueH nepcoHaa.

HaToBapBaHeTo, NPUYMHEHO OT HOCEHETO M OT Ma3uAaTa, BA@XHOCTTa
Ha KoxaTa 1 BAUSIHWETO Ha OKOAHAaTa CpeAa, MOXE Aa BAOLLK
TpamHOCTTa U MeAMLMHCKaTa epEKTUBHOCT Ha NPOAYKTa. [Nopaan ToBa
npenopb4yBaMe PeAOBEH KOHTPOA OT Baluns aekap 1/WAn cneuuamsn-
paH Tbproeel, Ha ApebHo.

MpeaBUAEH noTpebuTen

KbM npeaBUAEHWTE NOTPebUTEAN CnaaaT paboTelln B npodecuute B
3APaBEONa3BaHETO W NALMEHTU, BKAOUUTEAHO NMOMarally B rpuxuTe
AUL@, CAEA CbOTBETHO M3ACHSABAHE OT CAYXMTEAU B Mpodecuute B
3ApaBeonasBaHeTo.

LieneBa rpyna ot naumeHTn

+ CAyxuTeAnTe B Npodecuute B 3ppaBeonas3saHeTo cCHabaABaT Ha CBOSI
OTrOBOPHOCT Bb3pacTHK Ha basaTa Ha pa3MepuTe/roAeMUHKUTE, C
KOUTO Ce pasnoAara, U Ha HeobXoAUMUTE GYHKLMU/MOKa3aHWs, KaTo
ce oTyuTaT UHopmMaLmMmnTe OT NPOUIBOAUTEAS.

CTpaHU4YHU edeKTn

« Mpy NPaBMAHO M3MNOA3BAHE HE Ca M3BECTHM CTPAHUYHU EPEKTH, KOUTO
Aa 3acarat LeAnst opraHnuabM. Bb3MOXHO € Aa ce NOSIBAT CAEAM OT
HaTWUCK MAM NpWNAb3BaHe B 0byBkaTta. 10 Ta3u NpuUKMHa BUHaru
HoceTe NMOAXOAALLM 0BYBKM, B MPOTUBEH CAyuYait CbLLECTBYBA PUCK NpH
ynotpebara.

+ AKO N0 BPEME Ha HOCEHETO Ha TOBa NOMOLLLHO CPEACTBO CUMNTOMUTE
Bu ce BAOLWAT MAK aKO 3abenexuTe HAKaKkBK HeraTuBHU NPOMEHH B
TpeTupaHaTa 0b6AaCT Ha TAAOTO (Hanp. Apa3HeHe Ha Koxara),
He3abaBHO ce CBbpXETE C Balma nekap nAn MEAUMLUMHCKK cneuuna-
AMUCT.
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+ AKO MaTe M3BECTHA HEMOHOCUMOCT KbM HAKOS OT CbCTABKMUTE Ha TOBa
MOMOLLIHO CPEACTBO, MOAS, KOHCYATUPAITE Ce ¢ Balima Aekap npeau
ynotpeba.

UHCTPYKLMKM 32 HOCEHE (MHCTPYKLMK 3a nocTaBaHe)

+ YkazaHue: OcBeH ako AekapAT He Bu e npeanucan Apyro, BUHaru
HoceTe CTenknTe Ha undT. OCBEH TOBA, CTEAKMTE Ca NpeAHa3HayYeHu
3a MHOrokpaTHa ynotpeba oT eAUH NauueHT.

MocTaBsiTe CTEAKMTE CH B MOAXOAALLMTE 0BYBKU. AKO € HEOBXOAMMO,
OTCTPaHeTe BCUYKM CbLLECTBYBALLM CTEAKM, 3@ A@ MOCTUTHETE
ONTUMAAHO NpUAsiTaHe. B 3aBUCUMOCT OT MoAeAa, 06bpHETE
BHMMaHKWe Ha CTpaHWYHOTO 0603HaueHue - L 3a AABa v R 3a AdcHa.
YBepeTe ce, Ye BbIpellHaTa CTpaHa Ha KanadykaTta Ha netarta Ha
obyBKkaTa NokpuBa cTeAkarta.

AKO cuAnkoHoBMTE Bu cTenkn protect.Silicone Orthotic ca TBbpae
ABATU, AbAXMHATa MOXE Aa Ce peryampa: 3oHaTa Ha NpeaHaTa YacT Ha
CTbMNANOTO Ha CTeAKaTa MOXe Aa Ce OTPexe No MapKUpaHUTE AMHUK C
HOXMUa. Apyrute 06AaCcTM Ha cTenkaTa He TpsbBa Aa ce NPOMEHST
HEeNPodeCUOHaAHO.

AKO nouvyBcTBaTe H0AKa, ADA3HEHE Ha KoxaTa W/WAW HENPUATHO
ycellaHe, AOKaTO HOCUTE MEAMLIMHCKOTO M3AEANE, MOAS, CBAAETE T
He3abaBHO 1 ce CBbPXEeTe ¢ Baluns Aekap MAK cneunarmavpaH
Tbproeew, Ha ApebHo.

AKO MO BPEME Ha HOCEHETO Ha MEAMLIMHCKOTO M3AEANE U3NWUTBATE
NOCTOSIHHM NPOBAEMU, CBBPXETE Ce ¢ Balins anekap.

YKa3aHuA 3a nonaraHe Ha rpuxu

- lepeTe Ha pbKka C MeK npenapar B XAaAKa BOAA.

« OcTaBeTe Aa U3CbXHe Aoépe.

+ He cylete Bbpxy paavatop UAM APYrv NPEKU U3TOUHULM Ha TOMAUHA.

W AR AR

FapaHuus/3akoHoBa rapaHuus

MeAMULMHCKOTO U3AeAWE e MPeAHa3HaueHo 3a MHOrokpaTHa ynotpeba
0T eAMH NaUMEHT 1 NopaAv TOBa He e NOAXOASALLO 3a NpepaBaHe Ha
TPETU AMUA. AKO TO Ce M3MOA3Ba 3a AeYEHWNE Ha NMoBeYe OT EAHO AULE
WAV C€ MOAMDUUMPA HENPABMAHO, OTFTOBOPHOCTTA 3a NMPOAYKTa
oTnaaa.

He moraT Aa ce npeasiBsiBaT rapaHLUMOHHM NPETEHLIMKU 3@ NOBPEAH,
NPUYMHEHM OT HeNpaBUWAHa ynotpeba.

OuBETABAHETO Ha NPOAYKTa HE € NPUYMHa 3a PEKAaMaLIMK.

B cAyyait Ha onAakBaHUs BbB Bpb3Kka C NMPOAYKTa, KaTo Hanpumep
noBpeAa Ha NOMOLLHOTO CPEACTBO MAWM AEDEKTH B HAnacBaHeTo,
MOAS, 06bpHETE CE AMPEKTHO KbM Ballna cneunansmpan MeamumnH-
CKM TbproseL, Ha ApebHo. CaMo CEPUO3HM UHLIMAEHTH, KOMTO Buxa
MOTAM A AOBEAAT A0 3HAUMTEAHO BAOLLIABaHE Ha 3APABETO MAKM CMbBPT,
TpabBa Aa 6bAAT AOKAGABAHU HA NMPOU3BOAUTEASA Y HA KOMMETEHTHUSA
opraH Ha AbpxaBaTa-uAeHka. Cepuo3HUTE MHUMAEHTU ca AedUHMPaHHM
B UAeH 2, naparpad 65 ot PernameHT (EC) 2017/745 33 MEAMUMHCKK-
TE U3AEAUS.

YcnoBUMA 3@ TPAHCNOPT U CbXpaHeHue

« MpoaykTute protect.Silicone Orthotic TpsI6Ba Aa Ce CbXxpaHsaBaT Cyxu
1 Aa Ce NassT OT AMPEKTHA CAbHUYEBA CBETAMHA W TOMAMHA.

« CpOKbT Ha FOAHOCT Ha TOBa MOMOLLIHO CPEACTBO € 42 meceua. ToBa
BKAKOUBA NEPUOAE Ha CbXPaHeHWe 1 Nepuoaa Ha ynotpeba. MNeprnoabt
Ha ynotpeba Moxe Aa 6bae 6 - 12 mMeceua, B 3aBUCUMMOCT OT
WHTEH3MBHOCTTA Ha HOCEHE.
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U3xBbPASAHE
« MoxeTe Aa U3XBbPAUTE NMPOAYKTa Npu BUTOBUTE OTNAAbLM.

N3noA3BaHU MaTepuanu
+ 100% MeAMUMHCKIU CUAMKOH

[\ataTa Ha NocAeAHaTa peAakLMs Ha MHCTPYKLWUKUTE € NOCoYeHa Ha
NOCAEAHaTa CTpaHuLa Ha MHCTPYKUMUTE. MHbopMaLmsaTa 3a NPpon3Bo-
AWTEAS, MApKMPOBKaTa 3a CbOTBETCTBME W, aKO € MPUAOXMMO, 3a
YMbAHOMOLLEHWSI MPEACTABUTEA € NMOCOUEHa BbPXy OnakoBKaTa.
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Unique Device Identifier

Medizinprodukt - Medical device - Produkt mjekésor -

b = - BT 331 - Medicinski proizvod - Zdravotnicky
prostredek - Medicinsk produkt - Medisch product -
Laakinnallinen tuote - Produit médical - latpoTexvoAoyIko
npoidv - Orvostechnikai eszkoz - Prodotto sanitario - 2|2 7|7| -
Medisinsk produkt - Produkt medyczny - Dispositivo médico -
MeanumnHckoe napeave - Medicinski pripomocek - Producto
médico - Medicinteknisk produkt - Tibbi Giriin -

San pham vy té - Produs medical - MeanuHMi NPOAYKT -

N9 WON - EEE S - Medicinski proizvod - MeanumHCKo
U3AEAVIE.

. Single Patient—multiple use

Vor Sonnenlicht schitzen - Keep out of sunlight - Mbrojeni nga
drita e diellit- weidl &x3Y a5 N B RPAN E ST -

Cuvati od sunceve svjetlosti - Chrafite pfed slunecnim zafenim -
Beskyttes mod sollys - Beschermen tegen zonlicht - Sdilytettava
suojassa auringonvalolta - Protéger du soleil - MpooTacia and
T0 NMakd ewg - Napfénytdl védendd - Riparare dai raggi solari -
Z|At ZM S TSt A2 - Beskyttes mot solstraler - Chronié przed
storicem - Proteger da luz solar - 3auwmuiars oT BO3AEHCTBUS
COAHEYHOrO cBeTa - Zascititi pred soncno svetlobo - Proteger

de la luz solar - Skyddas mot direkt solljus - Glines isinlarindan
koruyun - Tranh &nh sang mat trgi - Protejati de lumina
soarelui - 3axuLLaT! BiA COHAYHMX MPOMEHIB - 1IN 1190 AN W!
wnw - B¥th 51#5 - Cuvati od sunleve svetlosti - NMasete ot
CAbHY€EBa CBETAUHA.

Trocken lagern - Store in a dry place - Ruajeni né vend té
thaté - Bl= O\ b O 5 - TERIEFIRIFEE S - Skladistiti
suho - Skladujte v suchu - Opbevares tgrt - Droog bewaren -
Sailytettava kuivassa - Stocker au sec - Amo6rikeuon o€ &npo
uépog - Szdraz helyen térolandé - Conservare in luogo fresco
easciutto- 1%t MEf2 E2SHYA|L - Oppbevares tart -
Przechowywac w suchym miejscu - Conservar num local seco -
XpaHuTb B CyxoM MecTe - Hraniti na suhem -

Almacenar seco - Lagras torrt - Kuru bir yerde saklayin -

Bdo quan kho rao - Depozitati uscat - 36epiratv cyxumu -
W' DIPNA [ONNY W' - B2 IR L7 RBE THRE - Cuvati suve -
CbxpaHsiBaiTe B Cyx0 CbCTOAHME.

Produkt nach Gebrauch entsorgen - Dispose of the product after
use - Pas pérdorimit hidheni produktin né mbeturina -
ol dny el e alss - ERRIBEFFALE - Proizvod
odlozZiti nakon upotrebe - Vyrobek po nosenf zlikvidujte -
Produktet bortskaffes efter brug - Product na gebruik als afval
verwijderen - Tuote on havitettdva kaytdn jalkeen - Eliminer

le produit aprés utilisation - AmoppimTeTe TO MPOIOV YETA TN
xprion - Artalmatlanitsa a terméket a hasznélat végén - Dopo
I'uso, disporre del prodotto in maniera corretta- At =

MES 7St AL - Kast produktet etter bruk - Zutylizowac
produkt po zuzyciu - Eliminar o produto apés utiliza¢ao - Mocae
NPUMEHEHNS YTUAUBUPYITE U3AEAKE -

Po uporabiizdelek odloZiti med odpadke - Eliminar el producto
tras el uso - Avfallshantera produkten efter anvandningen -
Urtint kullandiktan sonra bertaraf edin - Phé thai sau khi
dung - Eliminati ca deseu produsul dupa utilizare - YTuaiayiite
NPOAYKT NICASi BUKOPUCTAHHSA -



YIN'WN NN ININN DR 1OUN - A% ISR R%BEE - Proizvod
posle upotrebe odloZiti - U3xBbpAeTe NpoAYKTa cAep ynoTpeba.

Gebrauchsanleitung beachten - Observe the instructions
foruse - Ndigni udhézimet pér pérdorimin -

r!m\(\ Sledss c:l EFEEABEP - Pridrzavajte se

uputa za upotrebu - Dodrzujte ndvod k pouzivani- Overhold
brugsvejledningen - Gebruiksaanwijzing in acht nemen -
Noudata kdyttoohjetta - Respecter la notice d’utilisation -
Mpoooxn aTig 0dnyieq xpriong - Vegye figyelembe a hasznélati
Gtmutatot - Prestare attenzione alle istruzioni per I'uso -

A8 X|E g £ AL - Fglg bruksanvisningen - Przestrzegad
instrukgji obstugi - Observar o manual de instrucoes -
O3HaKOMbTECh C MHCTPYKLMEH MO NpUMeHeHwto - UpoStevati
navodila za uporabo - Tener en cuenta el manual de
instrucciones - Folj bruksanvisningen - Kullanim kilavuzuna
uyun - Luu y huéng dan str dung - Respectati instructiunile
de utilizare - AoTpumyiitech iHCprKLLiIZ 3 BUKOPUCTAHHS - TOPN
YIN'WN NINTIN DY - BURERBAEICE E - Slediti Uputstvo za
upotrebu - Cnassaiite MHCTPYKLUMsTa 3a ynotpeba.

Achtung! Lesen Sie die Warnhinweise in der
Gebrauchsanweisung - Attention! Read through the warning
indications in the instructions for use - Kujdes! Lexoni
informacionet paraIaJmeruese né udhézimin e pérdorimit -
r\w\(\ Js & 83,1 I &y pdoudl lsli WIT 31 las

EE! EERERRABHIESIRT - Paznja! Protitajte
upozorenja u uputama za upotrebu - Pozor! PreCtéte

si bezpecnostni pokyny v ndvodu k pouzivani - OBS!

Laes advarslerne i brugsvejledningen - Opgelet! Lees de
waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing - Huomio! Lue
kadyttdohjeessa mainitut varoitukset - Attention ! Veuillez
lire les avertissements dans la notice d’utilisation - Mpocoxr!
AiaBdoTe TIg pogidomonTIKES UTTOdEIEEIG OTIC 0dNnYieg Xpriong -
Figyelem! Olvassa el a haszndlati utasitdsban szerepld
figyelmeztetéseket - Attenzione! Leggere attentamente le
avvertenze contenute nelle istruzioni- 2| AbE MEAQ Z1
AL E O MAIR - OBS! Les advarslene i bruksanwsnmgen
Uwaga! Przeczytaj wskazdwki ostrzegawcze w instrukgji
obstugi- Atencao! Leia os avisos que constam no manual de
instrucoes - BHumaHwe! Mpountaiite npeaynpeanTebHble
yKa3aH1s B MHCTPYKLMK NO NpUMeHeHuto - Pozor! Preberite
opozorila v navodilih za uporabo - jAtencién! Lea las
indicaciones de advertencia del manual de instrucciones -
Obs! Lds varningarna i bruksanvisningen - Dikkat! Kullanim
kilavuzundaki uyari bilgilerini okuyun - Chu y! Boc canh
béo trong hudng dan sir dung - Atentie! Cititi indicatiile de
avertizare din instructiunile de utilizare - YBara! Mpouutaiite
nonepeAXeHHs B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS -

YIN'WN NINIINA DNNTRN DX K DD DY -

AR VEURSBAEOESEHFHA<EIV - Paznja! Procitajte
upozorenja u Uputstvu za upotrebu - BHumaHue! Mpoyetete
npeAyrnpexAeH1sTa B MHCTPYKLMATa 3a ynoTtpeba.

Nicht chemisch reinigen - Do not dry-clean - Mos pérdorni
pastrlm kimik - Sle Sl ol J) Gl Y Bz A
BiE - Ne kemuskl Cistiti- NeCistéte chemicky - Ma ikke renses
kemisk - Niet chemisch reinigen - Ei kemiallista pesua - Ne

pas nettoyer a sec - Aev emMTPENETAI O XNUIKOG KABAPIOUOG -

Ne tisztitsa vegyileg - Non lavare a secco - =2t0| 22|5tX|

O A2 - M ikke renses kjemisk - Nie czysci¢ chemicznie - Nao
limpar com quimicos - He noaBepratb xumuncTke - Ne Cistiti
kemicno - No limpiaren seco - Far ej kemtvéttas. - Kimyasal
temizlemeye vermeyin - Khdng dung hoa chat

rira- Nu curdtati chimic - He 3paBaiite B XiMumcTKy -
YAIPNA NP N BEZFES I —Z2J1F L%\ - Nije za
hemijsko CiS¢enje - He nouncTBaiiTe XMMUYECKU.



@ Nichtim Waschetrockner trocknen - Do notdry in the

tumble dryer - Mos i thani né makinén tharése -

Bl plsaaly adies N E B AR TFAHET - Ne suditi u
susilici - Nesuste v susicce - Ma ikke tagrres i tgrretumbler- Niet
in de wasdroger drogen - Ei saa kuivata kuivausrummussa -
Ne pas sécher au séche-linge - Na pn oTeyvwveral oe
oTeyvwTApIo pouxwv - Ne szdritsa szaritégépben - Non asciugare
nell'asciugatrice - 2™ Z1R7|2 HXSHK| OHMAI2 - M3 ikke
togrkes i tgrketrommel - Nie suszy¢ w suszarce - Nao secar

no secador de roupa - He CcywuTb B CylMAKe AAS Benbs - Ve
susiti v suSilnem stroju - No secar en la secadora - Torka inte

i torktumlare - Kurutucuda kurutmayin - Khéng say khé - Nu
uscatin uscatorul de rufe - He cywiTb B CyLUMABHIN MaLLMHI -
ND'1D WM WA |'N - BRI TE D T 780 - Nije za
suSenje u masini za suSenje vesa - Aa He ce CylWK B CYLUMAHS.

w Nicht waschen - Do not wash - Mos i lani - akwis Y - 3E 773555 -
Ne prati - Neperte - Ma ikke vaskes - Niet wassen - Ei saa pesta -
Ne pas laver- Na unv mAévetal - Ne mossa - Non lavare -
ENM|EFSER| OFM A2 - M3 ikke vaskes - Nie prac - Ndo lavar-
He mbiTb - Ne prati- No lavar - Far ej tvattas - Yikamayin - Khdng
giat- Nu spdlati- He nianarae nparHio - 0129 |'N -
HEH72\) - Nije za pranje - Aa He ce nepe.

52,
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ﬂ Handler - Distributor - Distributeur - Distribuidor - Fornecedor -
Rivenditore - Handelaar - Forhandler - Aterforséljare -
Forhandler- Prodejce - Distributeri- Aunep - Bayi - Dystrybutor -
Kereskedd - Mpopaseup - 2557 - {547 - @}J - B E -
Comerciant- ¥'9n - Tbprosel,.



medi Norway AS
Vestheimvegen 35
4250 Kopervik
Norway

T: +47 52 84 4500
F:+4752 844509
post@medinorway.no
www.medinorway.no

medi Polska Sp. z.0.0.
ultabedzka 22

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine
T:+380445911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.
6481 Franz Warner Parkway

44-121 Gliwice Whitsett, N.C. 27377-3000
Poland USA

T:+48-3223060 21 T+1-336 4494440
F:+48-3220287 56 F +1-8885704554
info@medi-polska.pl info@mediusa.com
www.medi-polska.pl www.mediusa.com

medi Bayreuth Unipessoal Lda.
Rua do Centro Cultural, no. 43
1700-106 Lisbon

Portugal

T+351218437160

F+35121847 0833
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street 17
117342 Moscow

Russia

T +7-495374 04 56

F +7-495374 04 56
info@medirus.ru
www.medirus.ru

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.

Room 1703, T1, CES WEST BUND CENTER,
No. 277, Long Lan Road

Xuhui District

200232 Shanghai

People's Republic of China

T:+86-21 50582319

F:+86-2150582319

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden
T+468969798
F+46 86266870
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 Cankaya Ankara

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+441432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk



" medi Bayreuth Espafa SL

> C/Canigd 2 -6 bajos
ﬂ Hospitalet de Llobregat
08901 Barcelona
medi GmbH & Co. KG Spain
MedicusstraBe 1 T+34932600400
95448 Bayreuth F+34932602314

medi@mediespana.com

Germany www.mediespana.com
T+49921912-0

F +49921912-510 medi France
footcare@medi.de Z.1.Charles de Gaulle

25, rue Henri Farman

www.medi.de 93297 Tremblay en France Cedex

. . France
medi Australia Pty Ltd
Unit 4/13-21 Hallr¥1ark Street T+33148617610
F+33149633305

Pendle Hill NSW 2145
Australia

T +6129890 8696
F+6129890 8439
sales@medi.au

infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.

www.mediaustralia.com.au Bokor u. 21.
1037 Budapest
medi Austria GmbH Hungary
Adamgasse 16/7 T+3613710090
F+3613710091
6020 Innsbruck . )
Austria info@medi.hu

T+43-512579515 www.medi.hu

F +43-512 57951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Italias.r.l.

Via Giuseppe Ghedini, 2
40069 Zola Predosa (BO)
Italy

medi Belgium NV T:+39-0516 13 24 84

Staatsbaan 77/0099
F:+39-0516 132956
3945 Ham . ST
R info@medi-italia.it
Belgium

T4 3211 24 25 60 www.medi-italia.it

F:+32-1124 2564
info@medibelgium.be
www.medibelgium.be

medi Japan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku
103-0026 Tokyo

Japan

T:+8136778 2590
F:+81358477901
info@medi-japan.jp
www.medi-japan.co.jp

medi Canada Inc/médi Canada Inc
104-1375 Lionel-Boulet,

Varennes, Québec,

QC CanadaJ3X 1P7

T +1450-583-3317/+1 800361 3153
F +1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

Tachezy Sanit Srl.

Via Druso 48/a

39100 Bolzano

Italy

T:+39 0471288 068

F: 4390471282773
info@tachezysanit.com
www.tachezysanit.com

MAXIS a.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

12000 Prague 2

Czech Republic

T:+420 571633510
F:+420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

The Netherlands

i T+317657 22555
m?dl DanmarkApS F+3176 5722565
Vejlegardsvej 59 nfo@medinl
2665 Vallensbaek Strand I
Denmark www.medi.nl
T+4570255610

kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk
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M DEKUMED Gesellschaft fiir Kunststoff- u. Medizintechnik GmbH & Co. KG

Am Anger 27, 88233 Bernau, Germany
4066 166428 cA
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