protect.Heel soft/
protect.Heel wedge

Fersenkissen aus Silikon - Silicone
heel cushion

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode
d’emploi. Instrucciones de uso. Instrugdes para
aplicagdo. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Ndvod k pouZziti.
Uputa za uporabu. MHCTPYKLMS MO MCMOAB30BAHUIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Hasznalati
Gtmutatd. IHCTPYKLis 3 BuKopucTaHHs. {8 FA 5 BE.
FEFRERAAE. el |, BRIRELBAE. Instructiuni
de utilizare. WIN'W NINTIN. MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba.

medi. | feel better.



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

Indikationen

+ Das Produkt dient der Weichbettung des FuRes in unterschiedlichen
anatomisch und funktionellen Bereichen bei Beschwerden,
Verletzungen und Schmerzen des Vor-, Mittel- und RiickfuRes bei
unterschiedlicher Atiologie.

Kontraindikationen

Zurzeit nicht bekannt. Ggfs. sollte bei einer bekannten Silikonallergie
Abstand von der Nutzung der Produkte mit unmittelbarem
Hautkontakt genommen werden. Bei Patienten mit vorliegender
Gangunsicherheit 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 Medizinproduktist ausschlieRlich zur orthetischen Versorgung
des FuBes einzusetzen. Tragen Sie das Produkt nur aufintakter 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 Umwelteinfliisse konnen die Haltbarkeit sowie die medizinische
Wirksamkeit des Produktes beeintrachtigen. Daher wird eine
regelmaRige Kontrolle bei lhrem Arzt und / oder Fachhandler empfohlen.
Essind keine Verdnderungen am Produkt erlaubt.

Vorgesehener Anwender
+ Zuden vorgesehenen Anwendern zéhlen Angehorige der



Gesundheitsberufe und Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstlitzende Personen, nach entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.

Patientenzielgruppe

Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MaRe/GroRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene unter Beriicksichtigung der
Informationen 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 Verdnderungen
am versorgten Korperbereich beobachten (z.B. Hautirritationen),
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder medizinischen
Fachhandel.

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

Tragehinweis (Anziehanleitung)

Hinweis: Soweit von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, tragen Sie
Fersenkeile protect.Heel soft/ wedge immer paarweise.
Ausgenommen ist die Anwendung zur Korrektur der Beinldngendiffe-
renz. Zudem sind sie fiir einen einzelnen Patienten zur mehrfachen
Anwendung bestimmt.

Legen Sie lhre Fersenkeile in die geeigneten Schuhe ein. Achten Sie drauf,
dass die Innenseite der Schuhfersenkappe den Fersenkeil umfasst.
Sollten Schmerzen, Hautirritationen und / oder ein unangenehmes
Gefiihl wéhren des Tragens auftreten, entfernen Sie das
Medizinprodukt bitte umgehend und kontaktieren Sie Ihren Arzt
oder Ihren Fachhéndler.

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

Pflegehinweise
« Miteinem Feinwaschmittel, lauwarm von Hand waschen.
+ Guttrocknen lassen.



-+ Nichtaufder Heizung trocknen oder anderen direkten Warmequel-
len 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 fiir die Behandlung von mehr als einer Person verwendet oder
unsachgemdR verandert, so erlischt die Produkthaftung.

Fiir Schaden aufgrund einer nicht zweckmaRigen Verwendung kénnen
keine Gewdhrleistungsanspriiche 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 Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren medizinischen
Fachhéndler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum
Tod fiihren konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind
im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Transport- und Lagerbedingungen

Das Produkt trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung und
Hitze schiitzen.

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

Entsorgung
Sie konnen das Produkt iber 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 Konformitdtszeichen und falls zutreffend den Bevollmachtigten
sind auf der 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 product is to be used exclusively for orthotic treatment
of the foot. Only apply the product to intact or wound treated skin,
notdirectly toinjured ordamaged skin and only under prior medical
guidance.

This medical product isintended for multiple use by one individual
patient.

The medical product 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.

Itis not permitted to make any changes to the product.

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 theirown
responsibility.

Side effects

- Noside effects that affect the entire organism are as yet known of,
provided that the product is used properly. Sometimes, pressure
points can be created or the wedge can slip in the shoe. Therefore
always wear well-fitting shoes, otherwise using the wedge will incur
risks.

- Ifyour complaints worsen while wearing this aid, or if you notice
negative changes in the area of the body that you are using it on (e.g.
skinirritation), please report this to your doctor or medical specialist
medical retailerimmediately.

- Ifyou know thatyou 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 protect.Heel soft / wedge heel wedges as a
pair. This does not apply when the wedges are used to correct the
difference if the patient’s legs are different lengths. Furthermore,
they are intended for multiple use by one individual patient.

Place your heel wedges in appropriate shoes. Ensure that the inside
ofthe heel of the shoe fully encloses the heel wedge.

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

Ifyou 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 todry completely.

- Donotdry this product on heating systems or other sources of direct
heat.
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Guarantee /warranty

This medical product is intended to be used multiple times by one
patientand is therefore notintended to be transferred to third parties.
Ifthe orthoticis 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.

Inthe event of any complaints regarding the product such as damage
totheaid orafaultin 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
manufactureror 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 productin adry 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
thatthey may be used for extends between 6 - 12 months, depending
on how much and how heavily they are worn.

Disposal
+ You candispose 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 produitestdestiné a fournir un appuisouple 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

+ Nonconnues a ce jour. En cas d’allergie avérée au silicone, éviter le cas
échéantd’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 &tre 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 congu 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 congu pour étre utilisé de maniére répétée par
un seul patient.

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

La pression exercée lors du portainsi que les crémes, 'humidité de la
peau et lesinfluences environnementales peuvent avoir un impact
surladurabilité et I'efficacité médicale du produit. C’est pourquoi un
contréle régulier par votre médecin et/ou le revendeur médical est
recommandé.

Aucune modification du produit n’est autorisée.
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Utilisateurs prévus

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

Groupe 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 n’est connu a ce jour. Il y a 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 lié a I'utilisation.
Sivos problémes s‘aggravent pendant I'utilisation de cet accessoire
ou sivous observez des modifications négatives de la partie du corps
traitée (p. ex. desirritations 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
avantde I'utiliser.

Conseil de port (instructions de pose)

« Remarque: Sauf prescription contraire du médecin, vous portez
toujours les talonniéres protect.Heel soft / wedge par paire.
Lutilisation visanta corriger une différence de longueur des jambesy
fait exception. Les talonniéres protect.Heel soft / wedge sont
uniqguement congues pour une utilisation avec une peau saine. Elles ne
doivent pas étre portées en présence de plaies ouvertes. De plus, elles
sontcongues pour étre utilisées de maniére répétée par un seul patient.
Placez vos talonniéres dans les chaussures qui conviennent. Veillez a
ce que l'intérieur du talon de la chaussure enserre la talonniére.
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 réguliéerement des problémes pendant le port de
'accessoire, veuillez consulter votre médecin.
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Conseil d’entretien
Laver ala main a I'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.
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Garantie et responsabilité

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

Tout dommage résultant d’une utilisation incorrecte est exclu de la
garantie.

Une décoloration 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 lesincidents 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

Stocker le produit au sec et le protéger du rayonnement direct du
soleil etdela 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 I'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 estindiquée sur la
derniére page. Les informations sur le fabricant, le label de conformité
etle cas échéant le mandataire sontindiquées 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 anatémicasy 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 uso de los productos debe estar estrechamente supervisado
por el equipo terapéutico. En caso de signos clarosy 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 Gnicamente para el cuidado
ortésico del piey solo es adecuado para su uso en la 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, asf como de pomadas, humedad de la
piel e influencias ambientales pueden mermarla durabilidad y la
eficacia médica del producto. Por lo tanto, recomendamos que lo
compruebe regularmente su médico y/o especialista.

No se permite hacer modificaciones en el producto.

Uso previsto
+ Losusuarios previstos son los profesionales de la salud y los
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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 necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada porel 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 razdn, use siempre
calzado adecuado, ya que, de lo contrario, la aplicacién estard en
riesgo.

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

Sitiene unaintolerancia 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
cufias para proteger el taldn. Se excluye la posibilidad de uso para
corregir la diferencia de longitud de las piernas. Las cufias para
proteger el talén protect.Heel soft/wedge son aptas para su uso
sobre la piel intacta. No pueden usarse sobre heridas abiertas.
Ademas, se pueden usar repetidas veces en un solo paciente.
Coloque la cufia para proteger el taldn en un calzado adecuado.
Aseglrese de que el interior de la talonera cubra la cufia para
proteger el talén.

Sisiente un dolor, irritaciones en la piel o una sensacién de
incomodidad con el producto médico puesto, quiteselo
inmediatamente y péngase en contacto con su médico o especialista.
Siexperimenta problemas a largo plazo con el uso del complemento,
péngase en contacto con su médico.

Indicaciones de conservacién
Léveloa mano con un detergente suave y agua tibia.
Deje que se seque bien.
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No lo seque 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 pacientey,
porlotanto, no se puede ceder a terceros. Si se utiliza para el
tratamiento de mds de una persona o si se modifica indebidamente, el
fabricante no asumird ninguna responsabilidad.

No se admitirdn las reclamaciones de garantfa por dafios debidos a un
uso inadecuado.

La decoloracién del producto no es motivo de reclamacién.

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como
dafos en el complemento o defectos en el ajuste, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificaran al
fabricanteyala 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

+ Elproducto se debe almacenarsecoy protegido de la luz solar
directa.

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

Eliminacién
+ Puede desecharel producto junto con la basura doméstica.

Composicién de los materiales
+ 100 % silicona médica

La fecha de la dltima revisién de las instrucciones aparece en la dltima
pagina. La informacién sobre el fabricante, la marca de conformidady,
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.

Indicacgdes

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

Contraindicacdes

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 nao deve ser utilizado caso
existam feridas abertas no pé. Para pacientes que apresentem
instabilidade na marcha, a utilizacdo dos produtos deve ser
acompanhada atentamente pela equipa terapéutica. Em caso de
sinais criticos evidentes no comportamento da marcha, em certas
circunstancias, aconselha-se a ndo utilizagao dos produtos a avaliar,
afim de evitara queda do utilizador.

Indicagdes importantes

+ Odispositivo médico é adequado exclusivamente para o tratamento
ortopédico do pé e sé é adequado para utilizacdo em pele intacta.
N&o deve ser utilizado caso existam feridas abertas.

0 dispositivo médico foi concebido para mdltiplas utilizagdes porum
Gnico 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 eficécia
médica do produto. Porisso, é recomenddvel que o produto seja
verificado regularmente pelo seu médico e/ou fornecedor
especializado.

N&o sdo permitidas alteracdes ao produto.

Utilizadores previstos
+ Osutilizadores previstos abrangidos sao os profissionais de saide e



pacientes, incluindo os que prestam assisténcia, apés um
esclarecimento apropriado por parte dos profissionais de satde.

Grupo-alvo de pacientes

Os profissionais de satde prestam cuidados a adultos sob a sua
responsabilidade, com base nas dimensdes/tamanhos disponiveis e
nas fungdes/indicagdes necessarias, tendo em conta a informagao do
fabricante.

Efeitos secundérios

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

Se houver um agravamento das suas queixas aquando da utilizacao
deste auxiliar ou se forem observadas alteracdes negativas na drea
do corpo a sertratada (por exemplo, irritagdo cutdnea), contacte
imediatamente o seu médico ou fornecedor especializado em
produtos médicos.

Setiver uma intolerdncia conhecida a algum dos ingredientes deste
auxiliar, consulte o seu médico antes de o utilizar.

Instrucdes de aplicacao (instrucdes de colocacao)

Nota: Salvo prescricdo contrdria do seu médico, utilize sempre as
cunhas de calcanhar protect.Heel soft/wedge aos pares. Esta
exclufda a utilizacao para a correcao da dismetria. As cunhas de
calcanhar protect.Heel soft/wedge sdo adequadas apenas para
utilizacao com a pele intacta. Nao deve utiliza-las, caso tenha feridas
abertas. Além disso, destinam-se a uma utilizacao mdltipla para um
Gnico paciente.

Coloque as suas cunhas de calcanhar nos sapatos apropriados.
Certifique-se de que a face interior do calcanhar do sapato envolve a
cunhade calcanhar.

Se, durante a utilizacdo, sentir dores, verificar irritacao na pele e/ou
uma sensacdo desagradavel, retire imediatamente o dispositivo
médico e contacte o seu médico ou fornecedor especializado.

Se tiver permanentemente problemas decorrentes da utilizagdo do
dispositivo, consulte o seu médico.

Instrucdes de conservacao
Lavara mao com um detergente suave e a uma temperatura morna.
Deixarsecar bem.



Portugués

N&o secar sobre 0 aquecedor, nem expor diretamente a outras fontes
decalor.
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Garantia do fabricante /Garantia legal

« Odispositivo médico destina-se a ser utilizado mltiplas vezes num
Unico 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 utilizagao inadequada, deixam de ser
aplicdveis quaisquer reclamacdes de garantia.

Adescoloragao do produto ndo constitui motivo para reclamagoes.
Em caso de reclamagdes relativas ao produto, por exemplo, danos no
auxiliarou imperfei¢des 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).

Condicdes de transporte e armazenamento

+ O produto deve serarmazenado num local seco e protegido contra a
exposicao direta a luz solare ao calor.

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

Eliminagao
+ Pode eliminar o produto no lixo doméstico.

Composicdo do material
+ 100% Silicone medicinal

Adata da Ultima edicao das instrucdes estd indicada na Gltima pagina
dasinstrugdes. As informacdes sobre o fabricante, a marca de
conformidade e, se aplicével, o representante autorizado estao
indicados naembalagem.
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protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

Destinazione d’uso
Plantari medi (dispositivi medici) per il 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
monitorato dal team di terapisti. In caso di problemi evidenti nella
deambulazione, si sconsiglia divalutare 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 & 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.

L'usura del prodotto, I'applicazione di unguenti, I'idratazione della
pelle eifattoriambientali possono compromettere la duratae
I'efficacia terapeutica del prodotto. Si raccomandano pertanto
controlli regolari da parte del proprio medico e/o rivenditore
specializzato.

+ Non sono ammesse modifiche al prodotto.

Utenti previsti:
« il prodotto & destinato all’'uso da parte di professionisti sanitari e
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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 '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.

Seil fastidio peggiora indossando I'ausilio o si osservano alterazioni
nella zona trattata (ad es. irritazione della pelle), rivolgersi
immediatamente 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 ’'applicazione)

Avvertenza: salvo diverse disposizioni del medico curante, indossare
i rialzi calcaneari protect.Heel soft / wedge sempre in coppia, a meno
che vengano utilizzati per correggere la differenza di lunghezza delle
gambe. | rialzi calcaneari protect.Heel soft / wedge sono adatti
solamente all’'uso su pelle intatta. Non devono essere indossati su
ferite aperte. Inoltre sono destinati all’uso multiplo da parte di un
singolo paziente.

Inserire i rialzi calcaneariin calzature idonee. Assicurarsi che
I'interno della tallonetta della scarpa abbracci il rialzo calcaneare.
Se il dispositivo medico provoca dolore, irritazione cutanea e/o una
sensazione di fastidio, rimuovere immediatamente il prodotto e
contattare il medico o il rivenditore specializzato.

Se I'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 piti 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
allausilio 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 il prodotto 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
pitio meno frequente del prodotto, la sua durabilita pud variare tra i
6eil2mesi.

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.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

Indicatie

+ Hetproduct geeft de voet een zacht voetbed in verschillende
anatomische 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 patiénten 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 beinvioeden. Daarom is regelmatige
controle bij uw arts en/of gespecialiseerde zaak aanbevolen.
Wijzigingen aan het product zijn niet toegelaten.

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

- Bijdeskundig 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.

- Alsuw klachten tijdens het dragen van dit hulpmiddel verergeren of
unegatieve veranderingen aan het betreffende lichaamsdeel merkt
(bijv. huidirritatie), neemt u meteen contact op met uw arts of
medische vakhandel.

+ Alsuopdehoogte bentvan onverdraagzaamheid vooreen
inhoudsstofvan dit hulpmiddel, overlegt u voor het gebruik met uw
arts.

Draagaanwijziging (handleiding voor het aantrekken)

+ Opmerking: Tenzij anders bepaald door uw arts, draagt u hielsteunen
protect.Heel soft/wedge altijd per paar. Een uitzondering is het
gebruik om een verschillende beenlengte te corrigeren. Hielsteunen
protect.Heel soft/wedge zijn alleen geschikt voor gebruik bij intacte
huid. Bij open wonden mogen ze niet gedragen worden. Bovendien
zijn deze bedoeld voor meermalig gebruik bij een patiént.

+ Plaats uw hielsteunen in geschikte schoenen. Zorg ervoor dat de
binnenkant van de hielkap van de schoen de hielsteun omvat.

« Alsutijdens 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.

« Alsudoorhetdragenvan het hulpmiddel continu problemen heeft,
neemtu contact op metuw arts.

Aanwijzingen voor verzorging

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

- Goed laten drogen.

- Nietop 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
patiénten bijgevolg niet geschikt om door te geven aan derden. Als het
voor de behandeling van meer dan één persoon gebruikt wordt of
ondeskundig gewijzigd wordt, vervalt de productaansprakelijkheid.

+ Voorschade door ondeskundig gebruik zijn geen garantie-aanspraken
mogelijk.

+ Verkleuringen van het product zijn geen reden voor klachten.

+ Bijreclamaties 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

+ Het product droog opslaan en beschermen tegen direct zonlichten
hitte.

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

Afvalverwijdering
+ Ukunthet 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
conformiteitsmerk en, indien van toepassing, over de gevolmachtigde
vindt u op de verpakking.



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

Formal
mediindleeg (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 aetiologi.

Kontraindikationer

+ Kendes for tiden ikke. I tilfaelde af en kendt allergi over for silikone
skulle manigivet fald undlade at anvende produkterne med
umiddelbar kontakt til huden. Produktet ma ligeledes ikke beeres pa
abne sar pa foden. Ved patienter med aktuelt usikker gang skal det
terapeutiske team overvage produkternes anvendelse ngje. | tilfeelde
aftydelige tegn pa kritisk gangbeveegelse 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 beeres, nar derer 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 regelmaessig kontrol hos din leege og/elleridin
specialforretning.

« Deterikke tilladt at foretage andringer pa produktet.

Tilteenkte brugere

+ Tilde beregnede brugere hgrer sundhedsprofessionelle og patienter,
heriblandt de personer, der hjaelper ved plejen, efter tilsvarende
oplysning fra de sundhedsprofessionelles side.



Patientmalgruppe

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

Bivirkninger

- Ved korrekt brug kendes der indtil nu ingen bivirkninger, der vedragrer
hele organismen. Det kan ske, at der opstar gmme stedereller at
foden glideriskoen. Baer derfor af denne grund altid passende sko,
ellerserderen brugsrisiko.

- Hvisdine 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
lege ellertil din medicinske specialforretning.

- Hvisderhos dig foreliggeren intolerans over for et indholdsstof i
dette hjeelpemiddel, sa tal inden brugen fgrst med din laege.

Tips vedrgrende brug (pakladning)

« Bemeerk: Safremt din leege ikke har sagt andet, baer heelkilerne
protect.Heel soft / wedge altid parvist. En undtagelse er brugen som
korrektur af forskellige benlaengder. Heelkilerne protect.Heel soft /
wedge er kun egnet til brug ved uskadt hud. De ma ikke baeres pa
abne sar. Desuden er de beregnet til en enkelt patient til flergangs
brug.

+ Leegdine heelkilerind i de egnede sko. Pas pa, atindersiden af
skohaelens kappe gar rundt om hzelkilen.

+ Hardu smerter, hudirritationer og/eller en ubehagelig fornemmelse,
mens indleeggene bruges, sa fiern venligst det medicinske produkt
med det samme, og sgg din laege eller din specialforhandler.

+ Hvisdu harvedvarende problemer, mens du beerer hjeelpemidlet, sa
kontaktdin lege.

Pleje

+ Med et finvaskemiddel, hdndvaskes i lunkent vand.

- Lad dettgrre fuldstaendigt.

- Leegdetikke pad enradiator og udsat det heller ikke for andre direkte
varmekilder.
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Dansk
Garanti

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

- Itilfeelde af skader i medfgr af ikke hensigtsmaessig anvendelse kan
derikke ggres nogen garantikrav geaeldende.

« Enmisfarvning af produktet er ikke nogen reklamationsgrund.

- Itilfeelde af reklamationeriforbindelse med produktet, som f.eks.
skader pa hjelpemidlet eller mangleri pasformen, henvend dig
venligst direkte til din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige
heendelser, der fgrer til en vaesentlig forveerring af helbredstilstanden
ellertil deden, skal indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens
kompetente myndighed. Alvorlige heendelser er defineret i
forordningens artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).

Betingelser for transport og opbevaring

+ Produktet skal opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys og
kraftig varme.

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

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.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

Indikationer

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

Kontraindikationer

« Forndrvarande inga kdnda. Vid kdnd allergi mot silikon bér man
eventuellt avsta fran att anvdnda produkterna om det féreligger
direkt hudkontakt. Produkten farinte heller anvdndas pa ppna sar
pé foten. Hos patienter som uppvisar osdkerhet vid gang ska det
behandlande teamet hélla noga uppsikt Gver anvéndningen. 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 sd att anvandaren inte faller.

Viktig information

- Den medicintekniska produkten ska uteslutande anvdndas for
ortosbehandling av foten och &rendast avsedd for anvandningen pa
intakt hud. Den farinte anvandas vid Gppna sar.

+ Dessutom har den medicintekniska produkten flera
anvandningsomraden fér en patient.

- Den medicintekniska produkten ska ldmnas ut av fackpersonal eller
utbildad personal.

- Pagrund av belastning vid anvéndningen eller till féljd av salvor, fukt
fran huden eller miljopaverkan kan produktens hallbarhet och
medicinska effekt begrdansas. Avden anledningen rekommenderar vi
att man gar pa regelbundna kontroller hos Idkaren och/eller
specialiserade aterférsaljare.

+ Produkten farinte éndras pa nagot satt.



Svenska
Avsedd anvdndare

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

Malgrupp

« Sjukvardspersonal lamnar ut produkten utifran de tillgéngliga
matten/storlekarna och de nédvandiga funktionerna/indikationerna
forvuxna med beaktande av tillverkarinformationen pa sitt ansvar.

Biverkningar

- Vid korrekt anvandning féreligger det inte nagra biverkningar hittills
som paverkar hela organismen. Det finns risk att det bildas trycksar
eller att foten glideri skon. Av denna anledning ska man alltid
anvanda lampliga skor, annars utsatts anvandaren for risk.

- Omdina besvar forvarras 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 |akare eller aterfdrsaljaren av sjukvardsprodukter.

+ Samrad med din Idkare innan du borjar anvdnda den hér produkten
omdu inte tal ndgot &mne i det har hjalpmedlet.

Anvéndningsinformation (manual fér patagning)

« Information: Savida inte lakaren forskriver nagot annat ska du alltid
anvénda hélkilarna protect.Heel soft/wedge parvis. Undantaget ar
om produkten anvands for att utjgmna benlangdsdifferens.
Halkilarna protect.Heel soft/wedge ar endast avsedda for
anvandning vid intakt hud. De farinte anvandas Gver 6ppna sar.
Dessutom har produkten flera anvandningsomraden for en patient.

« Laggin hélkilarna i lampliga skor. Kontrollera att skohalskapans
insida tacker halkilen.

« Omdetskulle upptrdda smartor, hudirritation och/eller infinna sig en
obehagskénsla vid anvdandningen ska du omedelbart ta bort den
medicintekniska produkten och kontakta ldkaren eller den
specialiserade aterforsaljaren.

+ Kontakta ldkaren om du skulle fa bestaende problem vid anvéndning
av hjdlpmedlet.

Skdtselanvisningar
- Anvand ett fintvattmedel: tvdtta for hand i ljummet vatten.
+ Lattorka ordentligt.



- Torkainte pa element och utsattinte fér ndgra andra direkta
varmekallor.
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Garanti

+ Den medicintekniska produkten &r avsedd att anvéndas flera ganger
aven patient och drddrmed inte avsedd att Gverlatas till en tredje
part.Om den anvénds for att behandla fler &n en person eller om den
andras pa ett felaktigt satt upphdr produktgarantin att gélla.

Man kan inte gora ansprak pa garantin for skador som har uppstatt till
foljd av att produkten inte anvants pa ett andamalsenligt satt.
Missfargningar av produkten aringet giltigt skal for reklamation.

I hdndelse av reklamationer som lamnas in med anledning av
produkten, till exempel vid skador pa hjalpmedlet eller felaktig
passform, ska man kontakta aterforsaljaren av sjukvardsprodukter.
Endast allvarliga incidenter, som kan medftra en vasentlig forsamring
av héalsotillstandet eller leda till déden, bér anmalas till tillverkaren eller
den ansvariga myndigheten i medlemslandet. Allvarliga incidenter
definierasi artikel 2, nummer 65 i direktivet (EU) 2017/745 (MDR).

Transport- och lagringsforhallanden

« Forvara produkten torrt och skyddad mot direkt solljus och hetta.

« Detta hjdlpmedel halleri42 manader. Dessa manaderinnefattar
forvaringstiden och anvandningstiden. Beroende pa hur mycket
produkterna anvands kan sjalva anvandningstiden uppga till 6-12
manader.

Avfallshantering
+ Dukan hantera produkten som hushallsavfall.

Materialets sammansattning
+ 100 % medicinsk silikon

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



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

« Forgyeblikket ikke kjent. Hvis du evt. har en kjent silikonallergi, bar
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 ngye med pa bruken av produktene hos
pasienter med ustabil gangart. Hvis det er klare tegn pa kritisk
gangadferd, ma det under visse omstendigheter avstas fra a bruke
produktene som skal evalueres for & hindre at brukeren faller.

Viktiginformasjon

« Det medisinske utstyret ma kun brukes til ortosebehandling av foten
ogerkun 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
miljgpavirkninger kan svekke produktets holdbarhet og medisinske
virkning. Vi anbefaler derfor regelmessig kontroll hos lege og/eller
fagforhandler.

« Ingen endringer pa produktet er tillatt.

Beregnede brukere

« Tilde 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
ansvarsomrade, i det man tar hensyn til produsentens informasjon

Bivirkninger

« Narriktig brukt, er bivirkninger som pavirker hele organismen enna
ikke kjent. Det kan eventuelt oppstd dannelse av trykkpunktereller
atfoten skliriskoen. Bruk derfor egnede sko, ellers kan det oppsta
risiko under bruk.

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

+ Hvisduerklaroverintoleranse mot noen avingrediensene i dette
hjelpemiddelet, mé du kontakte lege fgr du bruker det.

Bruksanvisning (pakledning)

+ Merknad: Med mindre annet er foreskrevet av legen din, ma du alltid
bruke haelkilene protect.Heel soft/ wedge parvis. Dette gjelder ikke
korreksjon av forskjellen pa benlengden. Heelkilene protect.Heel soft
/wedge er kun egnet til bruk med intakt hud. De ma ikke brukes pa
apne sar. Dessuten er de beregnet pa en enkelt pasient til flere
gangers bruk.

+ Legg halkileninn i den egnede skoen. Kontroller atinnsiden av
heelkappen pa skoen dekker heelkilen.

+ Dersom det oppstar smerter eller ubehag under bruk, ma det
medisinske utstyret fjernes umiddelbart og lege eller fagforhandler
kontaktes.

+ Hvisdu opplever permanente problemer med bruken av
hjelpemiddelet, ma du kontakte lege.

Vedlikeholdsanvisning

+ Vaskes for hand med et mildt vaskemiddel lunkent vann.

- Latorke godt.

- Maikke tgrkes pa varmeapparat eller utsettes den for andre direkte
varmekilder.
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Garanti/mangelsansvar

Produktet er beregnet til gjentatt bruk pa én pasient og er derfor ikke
egnettil & 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 reklamasjoner i 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 fare til betydelig forverring av
helsetilstanden eller ded, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten. Alvorlige hendelser er
definertiartikkel 2 nr.65 i forordning (EU) 2017/745 (MDR).

Transport- og lagringsforhold

+ Produktet skal oppbevares tgrt og beskyttes mot direkte sollys og
varme.

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

Avfallsbehandling
+ Dukan 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
eventueltden autoriserte representanten er angitt pa emballasjen.



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

Uréeni tcelu
Vlozky medi (zdravotni vyrobky) pro funkénf Ié¢bu deformit nohou.

Indikace

« Vyrobek slouZi jako mékkd tlumici stélka v riiznych anatomickych a
funkénich ¢astech pfi potizich, Grazech a bolestech prednf, stfednf
zadni ¢asti nohy pfiriizné etiologii.

Kontraindikace

Dosud nejsou zndmy. Pfi zndmé alergii na silikon mézZe byt potieba
upustit od pouzivani vyrobkl s pfimym kontaktem s pokozkou.
Vyrobek se rovnéz nesmf nosit na otevienych randch na noze. U
pacientl s nejistou chlizi miZe byt potfeba casto kontrolovat
pouzivénivyrobkdl terapeutickym tymem.V pfipadé ziejmych
znamek kritického chovani pfi chtizi mize byt potfeba upustit od
pouzivéani téchto vyrobkU, aby se zabranilo pddu uZivatele.

Dulezitd upozornéni

Zdravotnivyrobek je tfeba pouZivat vyhradné k ortetické podpofe
nohy aje vhodny vyhradné pro pouZiti na neposkozené kiizi. Nesmf
se nosit na otevienych randch.

Zdravotnivyrobekje urcen k vicendsobnému pouZiti jednim
pacientem.

Zdravotni vyrobek by mél pfedévat odborny nebo vyskoleny
personal.

Naméhanizplsobené nosenim, mastmi, vihkosti pokozky a okolnimi
vlivy mohou mit negativnivliv na Zivotnost a zdravotn{ G¢innost
vyrobku. Proto doporucujeme pravidelnou kontrolu u svého Iékafe a/
nebo specializovaného prodejce.

Nenfdovolené provadét zmény vyrobku.

PFedpoklddani uzivatelé

« Kpredpoklddanym uZivateltim se fadi pfislusnici zdravotnickych
profesi a pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patficném
vysvétleni prislusniky zdravotnickych profesi.
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Cilové skupina pacient(

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

Vedlejsi G€inky

Pfisprédvném pouZzivaninejsou dosud zndmy vedlejsi Gcinky, které se

tykajf celého organismu. MGzZe dochazet k tvorbé otlakl nebo ke

klouzdniv boté. Z tohoto divodu vZdy noste vhodnou obuy, jinak
hrozi pFi pouzivani nebezpedi.

+ Pokud by se Vase potiZe béhem nosenitéto pomucky zhorsily, nebo
pokud byste pozorovali negativni zmény na osetfované ¢ésti téla
(napf. podrazdéni pokozky), obratte obratem na svého lékare nebo
prodejce zdravotnickych prostfedku.

- Je-livdm zndma nesndsenlivost nékteré latky obsazené v této
pomiicce, konzultujte to pfed pouzivanim se svym |ékafem.

Pokyny k noseni (ndvod k nasazovani)

Upozornéni: Nenafidi-li Vdm lékaf jinak, noste patnf kliny protect.
Heel soft/ wedge vZdy na obou nohou soucasné. Vyjimkou je
pouzivéni ke korekci rozdilné délky nohou. Patnikliny protect.Heel
soft/wedge jsou vhodné pouze pro pouZiti na neposkozené kiizi.
Nesmi se nosit na otevienych randch. Navic jsou uréeny k
vicendsobnému pouziti jednim pacientem.

VloZte své patnikliny do vhodné obuvi. Dejte pozor na to, aby patnf
klin dobfe zapadal do patnf ¢asti boty.

Pokud by béhem noSenf nastaly bolesti, podrézdéni pokozky a/nebo
nepfijemny pocit, tak prosim zdravotni vyrobek neprodlené
odstraite a kontaktujte svého |ékare nebo specializovaného
prodejce.

Pokud byste pfinoSenf pomticky méli stale problémy, obratte na
svého lékare.

Pokyn pro o3etFovani

+ Perte vyrobek v ruce, ve vlazné vodé jemnym pracim prostfedkem.
- Nechejte dobfe vyschnout.

- Nesuste na topeni ani nevystavujte jinym piimym zdrojim tepla.

W XE AR




Garance /zéruka

Zdravotnivyrobek je urcen k vicendsobnému pouZziti na jednom
pacientovi a nenivhodny k pfedani tieti osobé. Pouziva-li se pro vice
nezjednoho pacienta nebo se neodborné zménf, zanikd odpovédnost
vyrobce za vyrobek.

Na Skody kvili nespravnému pouZzivéni nelze uplatnit zarucni nroky.
Zabarvenivyrobku nenfdtvodem k reklamaci.

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozeni pomUcky nebo vady pFiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedk. Pouze
zévazné nezadouci pithody, které mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobcia
pfislusnému Gfadu lenského stétu. Zévazné nezddouci piithody jsou
definovény ve ¢ldnku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Podminky pFepravy a skladovéni

Vyrobek je tieba skladovat v suchu a chrénit pfed pfimym slunecnim
zarenim.

Tato pomucka mé Zivotnost 42 mésicl. Vtom je zahrnuta doba
skladovani a pouzivani. Doba pouZivani mize Cinit, podle intenzity
nosenf, 6-12 mésicd.

Likvidace
« Vyrobek mizZete zlikvidovat jako domovni odpad.

Slozeni materidlu
+ 100% zdravotni silikon

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



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

Indikacije

« Proizvod sluzi za meko ucvricivanje stopala u razli¢itim anatomskim
i funkcionalnim podrucjima kod tegoba, ozljeda i boli prednjeg,
srednjeg i straznjeg dijela stopala prirazli¢itim 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
nosenje 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 izloZenosti 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.

Nisu dopustene izmjene na proizvodu.

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 obudu, jer u protivnom

postoji rizik prilikom upotrebe.

- Ako se vase tegobe pogorsaju tijekom nosenja ovog pomagala ili
primijetite negativne promjene na podrucju primjene (kao Sto je
iritacija koZe), obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj
medicinskoj trgovini.

- Akovam je poznata netolerancija nekog sastojka ovog lijeka, obratite
se svom lijecniku prije uporabe.

Napomena za no3enje (uputa za navlacenje)

Napomena: Ako vas lijecnik ne propiSe drugacije, uvijek nosite uloske
za petu protect.Heel soft / wedge u parovima. Izuzeta je uporaba
radi korekcije razlike u duljini nogu. Umeci protect.Heel soft / wedge
prikladni su samo za uporabu na zdravoj koZi. Ne smijete ih nositi na
otvorenim ranama. Namijenjeni su za viestruku uporabu jednog
pacijenta.

Umetnite umetke za pete u prikladnu obudu. Pazite da unutarnja
strana pete cipele obuhvati umetak.

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.

- Nesusiti na grija¢im tijelima, niti izravno izlagati drugim izvorima
topline.
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Jamstvo

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

Ako nastanu oStecenja uslijed nenamjenske upotrebe, dolazi od
gubitka prava na osiguranje.

Obojenje uloZaka nije osnova za reklamaciju.

U slu¢aju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oStec¢enja 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

Proizvod je potrebno 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 moZe pri tome, ovisno o
ucestalosti noenja, 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 sukladnostii, ako je primjenjivo, o
punomocdnicima navedeni su na pakiranju.



Pycckui

protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

HasHaueHue
Ctenbkn medi (MeAULMHCKUE UBAEANSA) AAS GYHKLIMOHAABHOTO YX0AS/
AeueHWs aoedopmaLuii cTor.

MokasaHua

. MSAB/\MB CAYXUT AAS MArKomn amMopTM3auUunn CTOMNbl B PA3AUYHbIX
aHaTOMMUECKMX 1 GYHKLMOHAABHBIX 0BAACTAX B CAyUYae Xanob,
TpasM v 60Aeit B NEPEAHEM, CPEAHEM U 3aAHEM OTAEAE CTOMbI
Pa3AMYHOW ATUOAOTHN.

MpoTuBONOKa3aHusa

+ B HacToAllee BpemMA HeM3BECTHbI. B OTAEAbHbIX CAyHYasx CAEAyeT
nsberaTb UCNOAL3OBAHUA U3AEAWIA, UMEIOLLIMX NPAMOI KOHTaKT C
KOXEN, B CAy4ae U3BECTHOM aAAeprin Ha CUAKMKOH. M3aenne Takxe
HEe CAEAYET HOCWTb Ha OTKPbITbIX paHax CTombl. Y NauneHTos ¢
HeyBepeHHO MOXOAKONM NPUMEHEHNE UBAEAUIT AOAKHO TLLATEABHO
KOHTPOAUPOBATLCA KOMaHAON TepaneBToB. B cAayyae ABHbIX
NPU3HAKOB KPUTUYECKMX PUCKOB, CBA3AHHbIX C MOXOAKOM, CAeAyeT
NpekpaTUTb UCMOAb30BaHIUE OLEHUBAEMbIX U3AEANIA, HTOObI
NpeAOTBPaTUTL NaAeHUE MOAb30BaTEAS.

BaxHble YKa3aHuA

MeAMUMHCKOE U3AEAnE MOAXOAUT UCKAKUUTEABHO AAS
UCNOAb30BaHMA B Ka4eCTBe opTes3a AAA CTONbI Npn
HEMOBPEXAEHHOM KOXHOM Mokpose. Ero 3anpetieHo HocUTb npu
HaAMYUM OTKPBITBIX PaH.

MeAnUMHCKOE U3AeAE NPEeAHa3HAYEeHO ANl MHOTOKPATHOro
1ICNOAb30BaHUS OAHUM MaLUEHTOM.

CObIT MEAULIMHCKOTO U3AEAUS Pa3PELLEH TOAbKO
CcrneunaMsupoBaHHOMY UAM 0BYUYEHHOMY NEPCOHAAY.

Harpysku, okasbiBaeMble B NPOLECCE HOLWEHUS, a Takxe
BO3AENCTBME Ma3el, BA@XHbIX KOXHbIX MOKPOBOB U OKpyXatoLLle
CPeAbl MOryT HEratMBHO CKa3aTbCH Ha NPOAOAXUTEABHOCTHU C/\y*ﬁb\,
a Takxe revebHoN 3GPEKTUBHOCTU U3AEAUS. TTOITOMY
PEKOMEHAYETCA PETYASIPHO NPOBEPATL U3AeAne y Balero Bpaya u/
WAU KOHCYAbTaHTa Cneunasm3mMpoBaHHOro marasmHa.



Pycckui

+ BHeceHWe U3MEHeHUI B 3AEAUE He AONyCKaeTCA.

Mpeanonaraembie NOAb30BaTEAU

+ K npeanonaraemMbiM NOAb30BaTEASIM OTHOCSTCS MPEACTABUTEAN
MEAWNLMHCKMX NPOGECCHI 1 NaLMeHTbl, B TOM YMCAE AULE,
OKa3blBaloLLME MOMOLLb B YXOAE, NOCAE COOTBETCTBYIOLLEMO
06yueHus NPEACTaBUTEASIMU MEAULIMHCKIX MPOGECCHIA.

LleneBas rpynna nauueHToB

« [IpeACTaBUTEAU MEAULIMHCKUX MPODECCHI NOA COBCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb MPEAOCTaBAAIOT U3AEAME B3POCABIM Ha OCHOBaHWUK
AOCTYMHBIX PAa3MepPOB/BEAMUYNH 1 HEOBXOANMbIX GYHKLIMI/NOKa3aHWI
C yyetomMm MH¢OpMaLlMI/I NPOU3BOAUTEASA.

Mo6ouHble AercTBUA

« Mpy NpaBUALHOM MCMOAb30BaHUM NOGOUHbIE AEHCTBUS, BAUSIOLLME
Ha BECb OPraHW3M, Noka He U3BECTHbI. Bo3MOXHO 0BpasoBaHue
0TNeYaTKoB OT HaXWMa 1A CKOAbXeHUE B 00yBU. 10 3TON NpuunHe
BCErAa He0OXOAMMO HAAEBATb MOAXOASLLYO 00yBb, B MPOTUBHOM
CAy4ae CyLLIeCTBYET PUCK MPKU UCMOAb30OBaHWN.

Ecan Bawe coctosaHue BO BPEMSA HOLIEHUA AGHHOTO
BCMOMOTraTeAbHOr0 CPEACTBA YXYALLAETCA UAU ECAN Bbl 3ameTnamn
HeraTuBHble M3MEHeHMs B 06AacTh TeAa, Ha KOTOPYHO HanpaBAeHa
Tepanus (Hanpumep, pasapaxeHue Koxmu), HEMEAAEHHO obpaTuTecs
K Bpady MAu B CI'IELLMaAVISMpOBaHHbHZ mMarasuH.

Ecan y Bac ecTb n3BectHas HENepeHoCUMOoCTb Kakoro-An6o u3
BXOASILLMX B COCTaB AGHHOTO BCMOMOTaTEABHOTO CPEACTBA
KOMMOHEHTOB, NoXaAyiicTa, NPOKOHCYALTUPYIATECH C Baluim Bpauom
nepeA UCMoAb30BaHNEM.

YKa3aHuA N0 HOLEHUIO (MHCTPYKLMA N0 HaAeBaHUIO)

« Ykasanue: Ecan Balwmm Bpauom He NpeanncaHo MHOe, MCMNOAb3YITe
noANsATO4HMKK protect.Heel soft / wedge Bceraa nonapHo.
UckatoueHue cocTaBAsieT UCNOAb30OBaHUE AR KOPPEKLMK Pa3HULLbI B
AAMHE Hor. [oansTouHKKK protect.Heel soft / wedge noaxoaaT
UCKAKOYUTEABHO AAS NCNOAB30BAHUA NPU HENOBPEXAEHHOM KOXHOM
nokpoBse. nx 3anpeueHo HOCUTb NPU HaAUYUK OTKPbITBIX PaH. KpOMe
TOro, OHM NpeAHa3Ha4yeHbl AN MHOTOKPATHOIO MCNOAb30BaHMA
OAHWUM MauMeHTOM.

BAOXWMTE NOANATOUHMKN B MOAXOAALLYIO 06yBb. CAeAMTE 3a TEM,
4T06bl BHYTPEHHSAA YaCTb NATOUHOTO BKAAAbILLA B 06yBU
06xBaTbiBaAa NOAMATOUHNK.

+ TMpu nosiBAEHUM BOAU, PA3APEXEHNS KOXM U/UAM HENMPUATHBIX



Pycckui

OLLYyLLEHU BO BPEMSA HOLIEHWUA U3AEAUS HEMEAAEHHO YABAUTE
MEAMLIMHCKOE U3AEAIE M 0BPATUTECH K CBOEMY BPaYy WA
KOHCYABTAHTY B CMELNEAM3MPOBAHHOM MarasuHe.

EcA Npo6AeMbI NPU UCMOAL30BAHMIM BCNIOMOTaTEALHOTO CPEACTBA
COXPaHSAITCH B TEYEHIUE MPOAOAXUTEABHOMO BPEMEHHU, 0BpaTHTEC,
noxaayicra, kK cBoemy Bpady.

YkazaHue no yxopy

+ CTupaTb U3AEAE BPYUHYHO B TEMAOK BOAE C MCMOAB30BAHMEM MATKOrO
MOIOLLETO CPEACTBA.

+ \aTb XOPOLLO BbICOXHYTb.

+ 3anpeLleHo CyLnTb U3AeAve Ha 6aTapee 1AM NOABEPraTh ero
BO3AENCTBUIO APYTUX MPSMbIX UCTOYHUKOB TEMA.
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FapaHtusa

. MEAMLMHCKOe U3peAre NpeAHa3Ha4eHo AAI MHOFOKPaTHOro
MCNOAb30BaHWS OAHUM MAUMEHTOM U NOSTOMY HE MOAXOANUT AAS
nepeaayu TpeTbMM AMLAM. B CAy4asix, €CAU U3AEAUE UCTIOABIYETCH AAA
AeueHUusa bonee uem OAHOrO nauueHTa AU eCAU U3AEeAne 6bIn0
HEHaAAeXaWwmm of)paaorvl U3MEHEHO, rapaHTusa Ha Uspeare
yTpau1Baercs.

B cayyae yuiepba, NPUUMHEHHOTO HEHaAAEXALLMM UCTIOAb3OBaHMEM,
rapaHTuiHble Toe6oBaHA He MOryT BbiTb 3afBAEHDI.

M3meHeHNe UBETa U3AEAUS He ABASETCS NPUUMHOM ANt PEKAGMALINN.
B cayyae peknamaumii, CBA3AHHbIX C U3AEAMEM, TaKMX Kak
NOBPEXAEHWE BCIOMOraTeAbHOrO CPEACTBA MAU AEDEKTbI MOCAAKH,
obpallaiTech, NoXanyicTa, HeNOCPEACTBEHHO K CBOEMY AUAEPY,
NOCTaBASIOLLEMY MEAULIMHCKUE U3AEAUs. [IPDOM3BOAMTEAS, @ TaKXe
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTea-uaeHa EC Heo6xoaumo
MHGOPMUPOBATL TOABKO O CEPbESHbBIX CAyHanx, KOTopble MOryT
NPUBECTU K 3HAYUTEABHOMY YXYALLEHUHKD COCTOAHNA 3A0POBbA AW
cmepTh. OnpeaeneHne cepbesaHblx CAyHaeB COAEPXMTCA B apT. 2 Ne
65 PernamenTa (EC) 2017/745 (PMU).

YCAOBUS TPAHCNOPTUPOBKH U XpaHEHUsA

+ M3peAre HEOBXOAMMO XPaHHUTb B CyXOM MECTe, 3aLLMLLEHHOM OT
NPAMbBIX COAHEUHbIX AYUel U BOSAEHCTBIS BbICOKMX TEMMEPATYP.

+ CpoK CAYyX6bl AGHHOTO BCMIOMOTaTeABHOMO CPEACTBA COCTaBASIET 42



Pycckui

mecaua. Cloaa BKAIOUEHbI CPOK XpaHeHWA 1 BpeMA NCNOAbB30BaHNA.
Mpu aTOM Bpemsa UCNOAb30BAHNSA B 3aBUCMMOCTH OT UHTEHCMBHOCTU

HOLLIEHWA MOXET COCTaBAATb 6-12 MecALes.

YTuauzauumsa
+ M3peAre MOXHO yTUAM3MPOBATL BMeCTe C BbITOBbIMU OTXOAGMMU.

CocTtaB maTepuana
+ 100-NpOoLEHTHbBIM MEAULUWMHCKUI CUAMKOH

Aata nocAeaHero 06HOBAEHWA UHCTPYKLMM YKa3aHa Ha NOCAeAHEN
CTpaHuLe MHCTPYKUMK. MHPOpMaLMA O NPOU3BOAUTENE, 3HAKaX
COOTBETCTBWSA W, ECAU B 3TOM €CTb HEOBXOAMMOCTb, 06
YNOAHOMOYEHHOM NPEACTaBUTEAE YKa3aHa Ha yNnakoBKe.



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

Kullanim amaci
Ayak deformitelerinin fonksiyonel tedavisi icin medi tabanlik (tibbi
rdn).

Endikasyonlar

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

Kontrendikasyonlar

+ Henlz bilinmiyor. Silikona alerjisi oldugu biliniyorsa, gerekirse
Grdnlerin cilde dogrudan temas edecek sekilde kullanilmamasi
gerekir. Ayni sekilde Griinlin ayakta acik yara oldugunda da
kullanilmamasi gerekir. Uriinlerin yiirimede giivensizlik yasayan
hastalardaki kullanimi, tedaviyi yapan ekip tarafindan siki bir sekilde
gozlemlenmelidir. Kritik ylirime davranisinin belirgin diizeyde
belirtileri gorilduglinde, kullanicinin devrilmesini énlemek igin,
degerlendirilecek olan trtind kullanmaktan kaginilmasi gerekir.

Onemliuyarilar

« Tibbi Grlin ancak ayagin ortetik olarak desteklenmesi icin
gelistirilmistir ve sadece saglikli cilt Gzerinde kullanilabilir. Agik yara
oldugunda kullanilmamalidir.

« Tibbi riin, tek bir hastanin birkag kez kullanmasiigin tasarlanmistir.

« Tibbi Urtin, uzman veya egitilmis personel tarafindan verilmelidir.

+ Kullanmadan ve merhemlerden, cillteki nemden ve cevre
etkilerinden kaynaklanan yipranma, triintn kullanim émrini
kisaltabilir ve tibbi etkisini azaltabilir. Bu nedenle, doktorunuzda ve/
veya bayinizde diizenli olarak kontrol ettirmeniz onerilir.

- Uriin Uizerinde degisiklik yapilmasi yasaktir.

Ongoriilen kullanici

- Ongbriilen kullanicilarin arasinda, saglik sektériindeki calisanlar ve
hastalarile, saglik sektériindeki calisanlarin gerekli agiklamasindan
sonra, bakimi destekleyen kisiler de bulunmaktadir.



Tiirkce
Hasta hedefgrubu

+ Saglik mesleklerinde calisanlar, treticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskinlere, kullanima sunulan dlctiler/numaralar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla ve kendi sorumluluklari
altinda bakar.

Yan etkiler

Dogru kullanildiginda, simdiye kadar biitiin organizmayi etkileyen

yan etkiler goriilmemistir. Ayakkabida basing yerleri veya kayma

olusabilir. Bu nedenle her zaman uygun ayakkabi kullanin, yoksa
kullanim riski olusabilir.

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

+ Buyardimciaraciniceriklerinden birine karsi alerjiniz varsa, litfen
kullanmadan 6nce doktorunuzla gorisun.

Kullanma uyarisi (giyme talimati)

« Dikkat: Doktorunuz aksini belirtmedigi stirece, protect.Heel soft/
wedge topuk kamalarini her zaman cifter olarak kullanin. Ayak
uzunlugu farkini diizeltmek amaciyla kullaniimasi istisnadir. protect.
Heel soft/ wedge topuk kamalari ancak cilt saglamken kullaniimak
icin uygundur. Acik yaralarin tizerinde kullaniimamalidir. Ayrica
trlnler, tek bir hastanin birkag kez kullanmast i¢in tasarlanmistir.

+ Topuk kamalarini uygun ayakkabinin icine yerlestirin. Ayakkabinin
topuk kenarinin i¢ kisminin topuk kamasini sardigindan emin olun.

« Kullanim sirasinda agr, ciltte tahrisler ve/veya rahatsizlik hissi
olusursa, lGtfen tibbi trlint hemen cikarip doktorunuz veya triint
satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin.

+ Yardimci araci kullanirken sirekli sorun yasiyorsaniz, doktorunuza
basvurun.

Bakim uyarisi

- Hassas camasir deterjaniyla ihk suyla elde yikayin.

- lyice kurumasini saglayin.

- Kaloriferin Gzerinde kurutmayin evya benzeri diger dogrudan isi
kaynaklarina maruz birakmayin.
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Garanti/teminat

Tibbi Uriin bir hastada birkag kez kullaniimak tizere tasarlanmistir ve
bdylece tctincl kisilere verilmesi uygun degildir. Birden fazla kisinin
tedavisii¢in veya amacina uygun olmayacak sekilde kullanildiginda,
Urlin garantisi gecersizolur.

Amacina uygun olmayan kullanimdan kaynaklanan hasarlarigin hi¢bir
teminatsaglanmaz.

Uriintin solmasi, iade nedeni olmaz.

Uriinle ilgili, 6rnegin yardimc aractaki hasarlar veya uyma seklindeki
kusurlar gibi sikayetler durumunda litfen dogrudan tibbi Grlinler
saticiniza bagvurun. Ureticiye ve (ye tlkenin yetkili makamina ancak
saglik durumunun biyiik 6lglide kotlilesmesine veya 6lime neden
olabilecek agir olaylar bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745 (MDR) sayili
(AB) yénetmeligi madde 2 no 65 altinda tanimlanmistir.

Tasima ve saklama kosullari

Urintin kuru bir yerde saklanmasi ve dogrudan giines 1sinlarindan ve
sicaktan korunmasi gerekir.

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

Bertaraf
+ Urlnt 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.



protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

Wskazania

+ Produkt stosowany jest jako miekka wyscidtka stopy w réznych
anatomicznych i funkcjonalnych obszarach w przypadku
dolegliwosci, urazéw oraz bélu przodostopia, Srodstopia i tytostopia
ordznej 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 nosic¢
réwniez w przypadku otwartych ran stopy. U pacjentéw ze
zdiagnozowanym chodem niepewnym stosowanie produktu
powinno by¢ $cisle monitorowane przez zespét terapeutyczny. W
przypadku wyraZznych oznak krytycznego 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
nieuszkodzonej skérze. Nie mozna go nosi¢ przy otwartych ranach.

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

+ Produkt medyczny zostac przekazany przez wykwalifikowany lub
przeszkolony personel.

+ Zuzycie wynikajace z noszenia oraz stosowania masci, wilgoci skory i
wptywu warunkdw atmosferycznych moze mie¢ negatywny wptyw
na trwatosc¢ oraz skuteczno$¢ medyczna produktu. Dlatego zalecane
sg regularne kontrole u lekarza i/lub w sklepie specjalistycznym.

+ Zabronione jest dokonywanie zmian produktu.



Uzytkownicy docelowi

+ Docelowymi uzytkownikamisg pracownicy stuzby zdrowia oraz
pacjenci, w tym osoby pomagajace w opiece, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikdw stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw

+ Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby doroste na wtasna
odpowiedzialnos¢, kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami,
uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez producenta.

Skutkiuboczne

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

Jesli objawy nasilg sie podczas noszenia tego $rodka pomocniczego
lub jesli zauwazone zostana negatywne zmiany w leczonym
obszarze ciata (np. podraznienie skéry), 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.

Wskazdéwki noszenia (instrukcja zaktadania)
+ Wskazdéwka: oile lekarz nie zaleci inaczej, podpietki protect.Heel soft
/wedge nalezy zawsze nosi¢ parami. Wyjatek stanowi stosowanie w
celu korekty réznicy w dtugosci nég. Podpietki protect.Heel soft/
wedge s3 odpowiednie do uzytku jedynie na nieuszkodzong skdre.
Nie mozna ich réwniez nosi¢ przy otwartych ranach. Ponadto sa one
przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta.
Podpietki nalezy wtozy¢ do odpowiednich butéw. Nalezy zwrdcic¢
uwage na to, by wewnetrzna strona zapietki buta obejmowata
podpietke.
W razie wystapienia bélu, podraznienia skéry i/lub nieprzyjemnego
uczucia w trakcie noszenia, natychmiast wyja¢ wktadki i
skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem.
« Jezeliw wyniku noszenia Srodka pomocniczego wystepuja trwate
problemy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.



Wskazdéwka dotyczaca pielegnacji

- Pracrecznie w letniej wodzie z uzyciem delikatnego Srodka 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 wigcej niz
jedna osobe lub zostang w nim dokonane nieprawidtowe zmiany,
woéwczas wygasa odpowiedzialno$¢ cywilna za produkt.

+ Dochodzenie roszczen z tytutu rekojmi w przypadku szkéd
wynikajacych z niezgodnego z przeznaczeniem stosowania jest
wykluczone.

« Przebarwienia produktu nie stanowia podstawy reklamacji.

« W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na przyktad
uszkodzenia $rodka pomocniczego lub niewtasciwego dopasowania,
nalezy skontaktowac sie bezposrednio zdanym sklepem medycznym.
Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju cztonkowskiego nalezy
zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga doprowadzi¢ do
znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do Smierci. Powazne
incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745w sprawie wyrobéw medycznych.

Warunki transportu i przechowywania

« Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieniowania stonecznego i wysoka
temperatura.

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




Utylizacja
« Produkt mozna utylizowac razem z odpadami domowymi.

Sktad materiatowy
+ 100% silikon medyczny

Data ostatniej edycji instrukcji jest podana na ostatniej stronie
instrukgji. Informacje o producencie, znaku zgodnosci i, jesli ma to
zastosowanie, autoryzowanym przedstawicielu, s podane na
opakowaniu.
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protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

Rendeltetés
medi betétek (orvostechnikai eszkozok) labfejdeformitdsok
funkciondlis elldtaséra/kezelésére.

Javallatok

+ Aterméka ldb kiil6nb6z6 anatémiai és funkcionalis tertileteken
torténd puha aldtdmasztasara szolgal kiilonbozG okokra
visszavezethet§ labujj-, 1dbkozép- és labtEpanaszok, -sériilések és
-fajdalmak esetén.

Ellenjavallatok

« Jelenleg nem ismertek. Ismert szilikonallergia fennélldsakor adott
esetben tartézkodni kell a termékek bérrel valé kozvetlen
érintkezéssel jard haszndlatatdl. Ezenkivil nem szabad viselni a
terméket a ldbon el6forduld nyilt sebek esetén. Bizonytalan jardsu
betegeknél a terdpiat végzg csapatnak szigordan feltigyelnie kell a
termék haszndlatdt. Nehéz jdrasra mutaté egyértelm(jelek esetén
bizonyos koriilmények kozott tartézkodni kell az értékelendd
termékek haszndlatdtdl, hogy elkertlhetd legyen a felhasznéld
elesése,

Fontos megjegyzések

+ Azorvostechnikai eszkdz kizarélag a 1ab ortetikai elldtdsédra szolgal,
és csak ép bdresetén hasznélhaté. Nyilt sebek esetén nem szabad
viselni.

+ Azorvostechnikai eszkézt egy beteg altali tobbszéri hasznélatra
szantak.

+ Azorvostechnikai eszkdzt szakemberek vagy képzett személyek
adhatjék ki.

« Aviselés, a kenGcsok, a bérnedvesség és a kornyezeti hatasok miatti
igénybevétel negativan befolydsolhatja a termék eltarthatésagat,
valamint gydgydszati hatékonysagdt. Ezért javasolt az orvosa és/
vagy a szakkereskedd altali rendszeres ellendrzés.

« Nem szabad véltoztatdsokat végeznia terméken.



Célzott felhasznalé

« Atervezett felhaszndlok kozé tartoznak az egészségligyi
szakemberek és a betegek, beleértve az dpoldsban segitséget nyUjté
személyeket is, amennyiben az egészségiigyi szakemberektG|
megfelel§ tdjékoztatdst kaptak.

Célzott betegcsoport

« Azegészségligyi szakemberek a rendelkezésre 116 méretek és a
sziikséges funkciék/javallatok alapjén felngtteket Idtnak el sajét
feleldsségre, a gyartdiinformdcidk figyelembevételével.

Mellékhatdsok

- Szakszer(i hasznalat mellett olyan mellékhatdsok, amelyek a teljes
szervezetet érintik, eddig nem ismertek. Adott esetben a termék
nyomdédésokat okozhat vagy cstszkédlhat a labbeliben. Emiatt mindig
megfeleld méret(i labbelit kell viselni, ellenkezd esetben kockdzattal
jarhata hasznélat.

+ Amennyiben a panaszok stilyosbodnak a segédeszkoz viselése

kozben vagy negativ véltozdsokat tapasztal a kezelt testrészen (pl.

bérirritdcio), haladéktalanul keresse fel orvosdt vagy a gydgydszati

szakkereskedést.

Amennyiben ismert allergidja van a segédeszkdz egyik

Osszetevdjével szemben, konzultdljon orvosdval a haszndlat el§tt.

Viselési tudnivalé (felvételi Gitmutatd)

Megjegyzés: Amennyiben orvosa méasként nem frja el6, mindig
pérban viselje a protect.Heel soft / wedge sarokbetéteket. Kivételt
képez a ldbhossz-kilonbség korrigdldsa miatti haszndlat. A protect.
Heel soft/ wedge sarokbetétek csak ép bron torténd hasznalatra
alkalmasak. Nyilt sebek esetén nem szabad viselni 6ket. Ezenkivil
egy beteg &ltali tébbszori hasznélatra vannak tervezve.

Helyezze be a sarokbetéteket a megfeleld I4bbelibe. Ugyeljen arra,
hogy a sarokkéreg belseje kiriilfogja a sarokbetétet.

Amennyiben a viselés kdzben fajdalom, bérirritacié és/vagy
kellemetlen érzés jelentkezik, haladéktalanul tévolitsa el az
orvostechnikai eszkdzt és Iépjen kapcsolatba az orvosdval vagy a
szakkereskedével.

Asegédeszkoz viselése sordn fellépd tartés problémék esetén
forduljon orvoséhoz.

Apolasi tudnivalé
+ Finommosdészerrel, langyos vizben, kézzel mossa.



Magyar
- Hagyja alaposan megszéradni.

- Neszéritsa flitGtesten és ne tegye ki mas kozvetlen hgforrasnak.
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Garancia/szavatossag

Az orvostechnikai eszkozt egy beteg ltali tobbszori hasznélatra
szantdk, ennek értelmében nem adhaté tovdbb harmadik félnek. A
termékfeleldsség megsziinik, ha a terméket szakszer(tlendl
mddositjak, vagy egynél tobb személy kezelésére hasznaljak.
Rendeltetéstél eltérd haszndlat miatt bekovetkezd kdrok esetén nincs
lehet8ség szavatossagiigények érvényesitésére.

Atermék elszinez6dése nem képezheti reklamacié alapjat.
Atermékkel 6sszefliggésben felmertld reklamacidk, pl. a segédeszkoz
kérosoddsa vagy szabdsi hibdk esetén forduljon kézvetlenil a
gybgydszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a sdlyos vératlan
eseményeket lehet jelenteni a gydrtonak és a tagéllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi allapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. Asilyos vératlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték.

Széllitasi és tarolasi feltételek

« Aterméketszdraz helyen kell tarolni és védeni kell a kozvetlen
napsugérzéstdl és a h6tél.

+ Asegédeszkoz eltarthatdsagiideje 42 hdnap. Ebbe beletartozik a
téroldsi és a hasznélati id6tartam. A hasznalatiid6tartam, a viselés
gyakorisdgatdl fliggden, 6-12 hdnap lehet.

Artalmatlanitas
« Aterméka haztartasi hulladékkal egyiitt drtalmatlanithaté.

Anyagésszetétel
+ 100% orvosi szilikon

Az utasitds utolsé médositdsanak ddtuma az utasitds utolsé oldaldn
van feltlintetve. Agydrtdra, a megfelel§ségijelre és adott esetben a
meghatalmazottra vonatkozé informéaciék a csomagoldson vannak

feltlintetve.
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Mpu3aHayeHHnA
YeTinku Bia medi (MeAnyHi BUPOBU) AASt GYHKLIOHAABHOTO AOTASAY/
AiKyBaHHS aedopmallii cton.

MokasaHHa

« 3acib 3acTOCOBYETLCA AAA M'SIKOTO MPUASITAHHS CTOMMU B PI3HUX
aHATOMIYHMX Ta GYHKLIOHAaAbHUX 0BAACTAX Yy pasi ckapr, TpaBm Ta 60A0
B NepeAHill, CEPEAHil i 3aAHIM YaCTUHI CTOMM 3 PI3HOD ETIOAOTIEHD.

npOTMHOKaEaHHﬂ

+ Ha paHuii yac HeBiAOMI. MOXAWBO, SIKLLO Y BaC HasBHa anepris Ha
CWAIKOH, BaM CAIA YTPUMATUCA BiA BUKOPUCTaHHA MPOAYKTIB, AKi
6e3nocepeAHbo KOHTaKTYIOTb 3i LWKipoto. Takox BUPIO He MOXHa
BMKOPMCTOBYBATH Ha BIAKPUTHX paHax cTonu. Y NauieHTiB 3 HECTiiKo
XOAOIO rpyna TepanesTiB NOBUHHA PETEALHO CTEXNUTU 38 BUKOPUCTAHHAM
NPOAYKTIB. FKLLO € YiTKi 03HAKM KPUTUUHOT NOBEAIHKM Npu x0AbGI, Bam
CAiA 32 NEBHUX 06CTABUH YTPUMATHCH BiA BUKOPUCTAHHSA NPOAYKTIB, AAS
X OUiIHKK, 106 3an06irTH NaaiHHIO KOPUCTyBaYa

BaxnauBi BKasiBku

MeAnUHUit BUPI6 NpHU3HaYeHNit AULLE AN OPTOMNEAUYHOTO AOTASIAY 3a
CTOMOIO | NPUABTHUI AWLLIE AAS BUKOPUCTAHHS MPK HEYLIKOAXEHOMY
LUKIDHOMY NMOKPUBY. He CAiA BUKOPUCTOBYBATU Ha BIAKPUTUX paHax.
MeanuHUiA BUPI6 NpusHaueHnit AAR 6aratopa3oBoro BUKOPUCTaHHSA
OAHWM NauieHTOM.

MeAnYHMI NPOAYKT NOBUHEH BMAGBATUCSA CriellianicTom abo
HaBYEHMM NEPCOHAAOM.

HaBaHTaxeHHs BiA HOCIHHA Ta BiA BUKOPUCTAHHA Ma3ei, BOAOrOCTi
LWKipY Ta BNAMBY HaBKOAULIHBOTO CEPEAOBHMLLA MOXYTb NOTiPLUMTH
CTPOK BUKOPUCTaHHSA Ta MeAUYHY edeKTUBHICTb BUPOOy. Tomy
PEKOMEHAYIOTHCA PEFYAAPHI NepeBipku Aikapem Ta / abo
cneuianidsoBaHUM NoCTa4anbHUKOM.

Hifki 3MiH1 NPOAYKTY HE AONYCKaTLCA.

MoTeHUiWHi KopucTyBayi
+ J\0 NOTeHUINHUX KOPUCTYBaYIB BIAHOCATb NPEACTaBHUKIB Npodeciit



YKpaiHcbKa

OXOPOHM 3AOPOB'A Ta NaLieHTIB, Y TOMY YMCAI TUX, XTO OTPUMYE
MEAWYHY AOMOMOTY NICASl HAAGHHA HaAeXHOT iHdopmaLi
MeANepCOHaNOM.

MepeabaueHii rpyni nauieHTie

+ MeaMuHi NpaLiBHUKIA HAAGIOTb AOTIOMOTY AOPOCAWUM MaLjieHTamM
BMXOASUM 3 HASABHUX PO3MIPIB Ta HEOOXIAHWX YHKLUIM/NOKa3aHb,
BIAMOBIAHO A0 ChEpU CBOIV BiANOBIAGABHOCTI, BPaxX0oBYyHOUM
iHpopmaLito BUPOOHWMKa.

Mo6iuHi Aii

+ [py npaBUAbHOMY 3aCTOCYBaHHI NO6iYHI edeKTH, AKi BNAKBAIOTL Ha
BECb OPraHi3m, NOKM HEBIAOMI. Y B3YTTI MOXYTb BUHUKHYTU TUCK Ha
cTony y NneBHUX MicLiAX a0 KoB3aHHA. 3 LLIET NPUUYMHI HOCITb
BIANOBIAHE B3YTTS, iHAKLLE € PU3UK BUHUKHEHHS NOBIYHMX Ailt.

+ FKLLLO BaLLi CUMNTOMM NOTIPLLYIOTHCA MiA YaC HOCIHHS LbOro 3acoby
ab0 AKLLO BM CNOCTepIraeTe HeraTMBHI 3MiHM TiAa B 00AGCTI
BUKOPWCTaHHS 3aC006Y (HanPUKAGA, NOAPA3HEHHS LWKIpH), HEraiHoO
3BEPHITbCA A0 Aikaps abo MeanuHOro cnelianicTta.

« FAKLWO BIAOMO, LLIO Y BAC HENEPEHOCUMICTb ByAb-SIKOTO 3 IHTPEAIEHTIB Y
CKAAAI LbOro 3ac0o6y, NPOKOHCYABTYHTECH 3 AiKapem nepea

IHCTPYKUIT 3 HOCIHHA (IHCTPYKLIi 3 HaAAraHHA)

. anIMITKa: AKLLO iHWe He NPU3HAYEHO AlKapem, BMKODMCTOByﬂTe
niAKAaAKK AAS M'ATH protect.Heel soft / wedge 3aBxau B napax. Lle
He CTOCYETLCA KOPEKLLT PI3HULL AOBXMHM Hir. [TIAKAGAKM AAS M'ATU
protect.Heel soft / wedge niAXoAATb ALLE AAS BUKOPUCTAHHA 3
HEYLIKOAXEHOIO LKIPOI0. IX HE MOXHA HOCUTI Ha BIAKDUTHX paHax.
Kpim TOro, BOHM Npu3HayeHi Ana 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA
OAHUM NaLieHTOM.

BKAaAITb MAKAGAKM AAST N'ATH Y BIAMOBIAHE B3YTTS. [epekoHaitTecs,
LLLO BHYTPILUHA CTOPOHA N'ATU B3YTTA OXOMAIOE MAKAGAKM AAA M'ATH.
AKLLO NiA Yac HOCIHHS BK BiadyBaeTe Binb, MOAPA3HEHHS LWKipW Ta /
ab0 AMCKOMGOOPTHI BiAUyTTS, HEraMHO BUAMITb MEAMUHUIA BUPID Ta
3BEPHITLCA AO BaLLOrO Aikaps abo crnewianizoBaHoro NpoAaBLs.
FAKLLO Yy BAC BUHUKAIOTb NOCTIMHI NPOBAEMU MiA YaC HOCIHHA 3acoby,
3BEPHITLCA A0 CBOro AlKaps.

BkasiBka no poraspy

« MuWTU BPYYHY 3 M'AKUM MUIOYMM 3aC060M Y TEMAII BOAI.

+ Naiite Aobpe BUCOXHYTU.

+ He cywitb Ha 06irpiBayi Ta He NiaAaBaiTe BNAUBY iHLWIKMX NPSMUX
AXEepeA Tenaa.
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W AR AR

FapaHTisi / BiANOBiAAAbHICTE BUPOOHUKaA

MeanuHWI BUPi6 NpU3HaYeHNit AAS BaraTopasoBoro BUKOPUCTaHHS
OAHWMM NaLiEHTOM, TOMY He NIAAATae BUKOPUCTAHHIO iHLIMMK
ocobamu. AKLLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS AAS AiKYBaHHSA BiAbLUE HiX
OAHIET AtOAMHW aB0 Oro HENpPaBUAbHO 3MIHEHO, BIANOBIAGALHICTL 3a
AKICTb TOBapa BTpayae CUAY.

Hisiki rapaHTiiiHi npeteHsii He MoxyTb 6yTH NPeA'sBAEHI 3a
NOLKOAXEHHSA YePEe3 HenpaBUAbHE BUKOPUCTaHHS.

3MiHa KoAbOpY BUPODY He € MIACTaBOIO AAS CKapr.

Y pasi BUHUKHEHHS OyAb-IKMX NPETEH3IM, NOB’A3aHMX 3 MPOAYKTOM,
TaKMX fK NOLLUKOAXEHHSA AOMOMIKHOTO 3acoby abo HEAOCKOHAAOCTI B
nocaaui, 3BepHITbCA 6e3M0CepeAHbO A0 MOCTaYaAbHIKA MEANUHIX
TOBapiB. /\WLLe CePIO3HI BUNAAKHM, SKi MOXYTb NPU3BECTM AO 3HAYHOTO
NoripLIeHHs 3A0POB‘S UK CMEPTi,NOBUHHI MOBIAOMASATUCS BUPOOHMKY
Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-uneHa €C. Cepito3Hi BUNaaku
BU3HaueHi y ctatTi 2 Ne 65 PernameHTy (EC) 2017/745 (MDR).

YMOBM TpaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHs

3acib caia 36epiraT Cyxum Ta 3axMLLEHUM BiA NONAAGHHA NPAMMUX
COHAYHMX NPOMEHIB | TenAa.

TepMiH BUKOPUCTaHHS LbOro 3acoby — 42 micsui. Cloan BXOAUTb
nepioa 36epiraHHaA Ta TepMiH KOPUCHOMO BUKOPUCTAHHS. 3aAeXHO
BiA IHTEHCUBHOCTI BUKOPUCTAHHSA TEPMiIH KOPUCHOTO BUKOPUCTAHHA
MOXe CTaHOBUTH 6-12 micauiB.

A

N

N

Yrunizauia
+ Bupib MOXHa yTHAI3yBaTH pasom i3 NobyTOBUMU BiAXOAGMMU.

Cknap maTtepiany
« 100% MeANYHUIt CUAIKOH

A\aTa 0CTaHHbOro peaaryBaHHs iHCTPYKLIT BkadaHa Ha OCTaHHIn
CTOPIHLL IHCTPYKLUIT. IHdopMaLlia Npo BUPOBHMKa, 3HaK BIANOBIAHOCTI
Ta, AKLLO aKTYAbHO, IHPOpPMaLLif NPO YNOBHOBaXEHOrO NPEACTaBHMKa
HaBOAATLCS Ha YNaKoBLi.
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protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

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

Indikationen

+ Produsul serveste la sprijinirea moale a talpii 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. Daca este cazul, la o alergie
cunoscuta fata de silicon, se va evita contactul direct cu pielea la
utilizarea produsului. De asemenea nu este permis ca produsul s& fie
aplicat pe rani deschise la picior. La pacientii cu nesigurantd a
mersului utilizarea produsului trebuie supravegheatd indeaproape de
c&tre echipa de terapie. Tn cazul semnelor evidente de comportament
critic la mers, trebuie evitata, 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 numai in conditiile in
care pielea este intactd. Nu este permisa purtarea daca exista rani
deschise.

Produsul medical este destinat utilizarii de mai multe ori de catre un
singur pacient.

Produsul medical trebuie aplicat de cdtre personal de specialitate
sauinstruitn acest scop.

Solicitarea prin purtare si aplicarea de unguente, umiditatea pielii si
influentele mediului pot afecta durabilitatea precum si efectul
medical al produsului. Tn consecinta recomand&m un control regulat
la medicul dumneavoastra curant si/sau la magazinul de specialitate.
+ Nusunt permise modificérila produs.

Utilizator prevazut
« Printre utilizatorii prevazuti se numara cei ce apartin profesiei de



Grupul de pacienti

Romana

asistenti medicali si pacienti, inclusiv persoanele care sprijina
ngrijirea, dupa clarificarea corespunzatoare de catre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

intd

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

Efecte secundare

In cazul aplicdrii corecte nu sunt cunoscute pana acum efecte
secundare care sa afecteze intregul organism. Eventual se poate
ajunge la formarea de puncte de presare sau la alunecare in pantof.
Din acest motiv purtatiintotdeauna ncaltaminte adecvatd; in caz
contrarexista un riscin aplicare.

Daca n timpul purtdrii acestui mijloc ajutdtor suferintele se
agraveaza sau se observa modificdri negative la zona corpului
supusa tratamentului (de ex. iritatii ale pielii), adresati-va imediat
medicului sau furnizorului dumneavoastrad medical.

Dacd va este cunoscutd o intolerantd la una din substantele
componente ale acestui mijloc ajutdtor, Tnainte de utilizare
consultati medicul dumneavoastra.

Indicatie de purtare (Instructiune deimbracare)

Indicatie: Tn masuran care nu este recomandat altfel de catre medic,
purtati talonetele de célcdi protect.Heel soft/ wedge intotdeauna in
pereche. Fac exceptie corectiile de diferenta de lungime a membrelor
inferioare. Talonetele de célcai protect.Heel soft / wedge sunt
adecvate numai pentru utilizare numai in conditiile in care pielea
esteintactd. Nu este permis& purtarea peste rani deschise. In plus,
pentru anumiti pacienti singulari ele sunt destinate pentru mai
multe aplicari.

Introduceti talonetele de calcain pantofii potriviti. Aveti grija ca
partea interioarad a staifului de cdlcdi sa cuprindd taloneta de calcai.
Dacd n timpul purtdrii survin dureri, iritatii ale pielii si/sau o
senzatie nepldcutd, rugam scoateti produsul medical imediat si
consultati-va medicul curant sau magazinul de specialitate.

Dacad n timpul purtarii mijlocului ajutator aveti probleme de durata,
va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra curant.

Indicatii de ingrijire

Spélatide mand cu un detergent moale, cu apd calduta.
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Lasatisa se usuce bine.
NuTluscati pe un corp deincdlzire sau sub alta sursd de caldura.

W XE AR

Garantie

Produsul medical este destinat pentru utilizarea repetatdla 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 anuleaza raspunderea fata de
produs.

Pentru daune datorate unei utilizarii neconforme scopului
(neoportune) nu pot fi luate in considerare pretentiile de garantie.
Decolordrile produsului nu sunt un motiv pentru reclamatie.

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu produsul, ca de exemplu
deteriordri ale mijloacelor ajutdtoare sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugam sa va adresati direct furnizorului dumneavoastra
comercial de specialitate pentru dispozitive medicale. Numai
incidentele grave, care pot cauza deteriorarea gravd a stdrii de
sanatate sau decesul trebuie anuntate la producator si la autoritatea
competenta din statul membru. Evenimentele grave sunt definite in
Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).

Conditii de transport si depozitare

« Depozitati produsul intr-un loc uscat si protejat de radiatia solara
directa si caldura.

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

Py

Eliminarea ca deseu
« Puteti elimina produsul cu deseurile menajere.

Compozitia materialului
+ 100% Silicon medical

Data ultimei revizii a instructiunii este inscrisd pe ultima pagind a
instructiunii. Informatiile privind producatorul, marcajul de
conformitate si daca este cazul imputernicitii sunt nscrise pe ambalaj.
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BbArapcku

protect.Heel soft /
protect.Heel wedge

MpeaHasHaueHue
Crenkute medi (MEAULMHCKM U3AEAUS) Ca NPeAHa3HaYeHu 3a
GYHKLMOHAAHO AeveHne Ha poedopmMaLmn Ha CTbnasata.

MokasaHua

MPOAYKTBT Ce M3MOA3Ba 3a MeKa NOAAOXKKA 3a CTbNaAOTO B PA3AUYHM
aHATOMWUYHU 1 GYHKLIMOHAAHW 06AGCTU NPU ONMAAKBaHWA, TPaBMKU

1 BOAKM B NpeaHaTa, CpeAHaTa 1 3aAHaTa YacT Ha CTbManoTo ¢
pasAnyHa eTUOAOTUA.

npOTMBOnOKa3aHMH

MoHacTosLeM He ca U3BECTHU. AKO € H806XOAVIMO, nauneHTn ¢ u3-
BeCTHa aAeprnsg KbM CUAUMKOH TpﬂﬁBa Aa Ce Bb3AbpXart oT yl‘lOTpeﬁa
Ha NPOAYKTUTE C AMPEKTEH KOHTaKT C KOXaTa. I'Ipw nauneHTn Cbe
CbLLECTBYBALLA HECTAOUAHOCT Ha NOXOAKaTa ynoTpebara Ha NpoAy-
KTWTE TpsIGBA Aa Ce CAeAM OTOAM30 OT TEPaNeBTUUHIS eku. B cayyait
Ha AICHW NPU3HALM Ha KPUTUUHO NOBEAEHWE NPU XOAEHE, ynoTpebarta
Ha OLeHsIBaHWTE NPOAYKTH TpsibBa Aa GbAEe MpeycTaHoBEHa, 3a Aa Ce
NPeAOTBPaTH NaaaHe Ha NoTpeduTens.

BaXxHu yka3aHusa

MeAMUMHCKOTO n3aeare TpsabBa Aa Ce M3MOA3BA UBKAOUMTEAHO 3a
OPTONEAMYHO AEYEHME Ha CTbNAAOTO. Hocete MPOAYKTa camMmo BbpPXy
HeHapaHeHa Koxa 1An obpaboTeHa paHa, a He AUPEKTHO BbPXY
HapaHeHa WAM YBPEAEHa KoXa, Camo Mo AeKapCKo NpeAnucaHme.
MEAULIMHCKOTO U3AEAME € MPEAHa3HAUYEHO 38 MHOTOKPATHa ynoTpe-
6a 3a eAVH NauueHT.

MeANLMHCKOTO U3AeAVe e NPpeAHa3HaYeHO 3a NPUAOXEHUE OT cre-
uMaAM3MpaH 1A 0BydeH nepcoHan.

HaToBapBaHeTo, NPMUNHEHO OT HOCEHETO W OT Ma3nAaTa, BAGX-
HOCTTa Ha KoXaTa U BAUSHMETO Ha OKOAHaTa CPeAa, MOXE Aa BAOLLM
TpaiHOCTTa 1 MEeAULMHCKaTa epeKTUBHOCT Ha NPOAYKTa. Mopaau
TOBa NpenopbyBaMe PEAOBEH KOHTPOA OT Balunsi Aekap 1/van
cneunaananpaH Tbprosel Ha ApebHo.

He ce ponyckat npoMeHU Ha NPOAYKTa.



BbArapcku

MpeaBuAEH noTpe6uten

* KbM npeABMAEHHUTE NOTPEBUTEAM CiapaT paboTelun B npodecuute B
3APaBEONA3BaHETO U NALMEHTH, BKAKOUUTEAHO NOMAraLLU B FPUXHTE
AMLA, CAEA COTBETHO U3AICHABAHE OT CAYXUTEAW B NPOdECHHTE B
3APaBEONasBaHeTo.

LleneBa rpyna oT nauueHTn

* CAyXuTeAUTE B NPpOdECUNTE B 3ApaBEONas3BaHeTo cHabAsBaT Ha
CBOSt OTFTOBOPHOCT Bb3PacTHK Ha 6as3aTta Ha pa3mepuTe/roAeMuHnTe,
C KOWUTO Ce pasnoAara, 1 Ha HeOOXOAMMUTE GYHKLMM/MOKa3aHUS,
KaTto ce otyuTat MH¢OpMaLlMI/ITe OT NPOM3BOAUTEAS.

CTpaHuyHu edeKkTun

« Mpy NPaBUAHO U3MOA3BEHE HE Ca U3BECTHU CTPAHUUHU ePEKTH,
KOMTO A 3aCsAraT LeA s OpraH13bM. BbaMOXHO e Aa ce NosBAT
CAeAM OT HaTUCK MAK MPUNABb3BaHe B 06yBkaTa. Mo Tasn NpuunHa
BUHAMM HOCETE NMOAXOASLLM 0BYBKM, B NPOTUBEH CAyUait CbliecTByBa
pwuck npu ynotpebara.

AKO M0 BPEME Ha HOCEHETO Ha TOBA MOMOLLHO CPEACTBO CUMMTOMM-
Te Bu ce BAOWAT MAM @Ko 3a6EAeXUTE HAKAKBU HEraTUBHM npomMeHun
B TpeTupaHaTa 06AacT Ha TAAOTO (Hanp. ApasHeHe Ha Koxara), Hesa-
6aBHO Ce CBbPXETE C Bawuna Aekap AU MEAULIMHCKM CMELMaANCT.
AKO maTe u3BecTHa HEMOHOCUMOCT KbM HAKOSA OT CbCTaBKMTE Ha
TOBa NOMOULIHO CPEACTBO, MOAS, KOHCy/\TMpal;ITe ce ¢ Bawwus AEKap
npeav ynotpeba.

WHCTPYKUMKM 3a HOCEHe (MHCTPYKLMM 3a NocTaBsHe)

* YkasaHue: OCBEH aKo AekapsT He Bi e npeanucan Apyro, BUHaru
HoceTe OpTONeAMYHUTE MOANOXKM 3a neTu protect.Heel soft / wedge
KaTo YMGT. U3KAIOUEHWe Ce NpaBK Camo, ako Ce U3MNOA3BaT 3a
KOpEeKUMa Ha pa3AnKa B AbAXMHATa Ha KpakaTta. OcBeH TOBa, T€ ca
npeaHasHauYeHu 3a MHOrokpaTHa ynotpeba o1 eAuH naumueHT.
MocTaBsitTe NOANOXKIUTE 3@ NETH B NOAXOAALLMTE 06YBKU. YBEpeTe
ce, Ye BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha kanauykara Ha netara Ha obyBkata
NOKpKMBa NOAAOXKATa 3a neta.

Axko noyyscTBarte 60/\Ka, Apa3HeHe Ha KoxaTta M/MI\I/I HENPUATHO
ycelaHe, AOKaTo HOCHUTE MEAWNLIMHCKOTO U3ABANE, MOAS, CBaAETE
ro He3abaBHO 1 ce CBbPXeTe C Baluns Aekap WAM cneunansnpaH
Tbprosew Ha ApebHo.

AKO N0 BpEME Ha HOCEHETO Ha MEAMLIMHCKOTO M3ABAME U3NUTBaTE
nocTosiHHK NpoBaemu, CBbPXETE ce ¢ Baluus rekap.



BbArapcku

Yka3aHus 3a nonaraHe Ha rpuxu

« MNepeTe Ha pbka C Mek Npenapar B XAaAka BOA.

« OcTaBeTe Aa U3CbXHe AoBpe.

* He cywleTe BbpXy paAaTop UAM ADYTM NPEKN U3TOUHWLM Ha
TONAWHA.

W ABl AR

FapaHuus/3akoHoBa rapaHuusa

MEAMUMHCKOTO N3AEAME € NPEeAHa3HaYeHO 3@ MHOTOKpaTHa ynoTpe-
6a OT eAMH NaLMEHT 1 MOPaAK TOBa HE € MOAXOARLLO 3@ NpeAaBaHe
Ha TPpeTh AnLa. AKO TO Ce U3MNOA3Ba 3a AeUYeHWE Ha NoBeYe 0T EAHO
AMLE UAW C& MOAMULIMPE HEMPABMAHO, OTFOBOPHOCTTA 3@ NPOAYKTa
oTtnaaa.

He morat pa ce npeasBABaT rapaHLIMOHHU NPETEHLMM 3@ NOBPEAM,
NPUYMHEHM OT HenpaBsKAHa ynotpeba.

OupeTsBaHETO Ha NPOAYKTa He e NpUYMHa 3@ peKAamaLmnm.

B cayuail Ha onnakBaHKs BbB BPb3Kka C NPOAYKTa, KaTo Hanpumep
noBpeAa Ha NOMOLLHOTO CPEACTBO AW AEDEKTH B HanacsaHeto,
MOASI, 0ObPHETE Ce AMPEKTHO KbM Baluus cneunasnsnpan Meau-
LMHCKM TbproBeL, Ha Ape6HO. Camo Cepro3HU MHUMAEHTH, KOUTO
61xa MOTAK A2 AOBEAAT AO 3HAUYMTEAHO BAOLLABAHE Ha 3APABETO MAK
CMBPT, TPA6Ba A2 ObAAT AOKAGABAHM Ha NMPOU3BOAWTEAS W HA KOM-
NETEHTHWA OpraH Ha AbpxaBaTa-uAeHKa. CepUO3HUTE MHLUWMAEHTH Ca
AedUHUPaHKU B YaeH 2, naparpad 65 ot PernameHT (EC) 2017/745
38 MEAMLIMHCKNTE UBAEAWA.

Y 3aTp PT U CbXp

* MpoAyKTHT TPAIGBa Aa Ce CbXpaHsiBa Cyx 1 Aa CE Na3u OT AMPEKTHa
CAbHUEBA CBETAMHA U TOMAUHA.

* CpOKbBT Ha FOAHOCT Ha TOBa MOMOLLHO CPEACTBO € 42 Meceua.
ToBa BKAKOUBA NEPUOAA Ha CbXpaHeHUe 1 nepuoaa Ha ynotpeba.
MepuoabT Ha ynoTpeba mMoxe aa 6bae 6 - 12 mecela, B 3aBUCUMOCT
OT MHTEH3UBHOCTTA Ha HOCEHE.

<l
—
T N
UsxBbpAsiHe
MoxeTe Aa N3XBbPAMTE NPOAYKTa NPy BUTOBMTE OTNAABLLN.

WU3nonsBaHu MaTepuanu
100% MEeAMUMHCKU CUAMKOH



[\atata Ha NocAeAHaTa pepakuns Ha WHCTPYKUMKUTE € NOCOYEeHa Ha
NnoCAeAHaTa CTpaHuua Ha MHCTPYyKUMUKUTE. MHCDODMBLLMRTG 3a npous-
BOAUTEAS, MGpPKMPOBKaTa 3a CbOTBETCTBME U, aKO € NPUAOXMUMO, 33
YNbAHOMOLLEHUA NPEACTaBUTEA € MOCOYEeHa BbPXY ONakoBKaTa.
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Single Patient—multiple use

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep out of sunlight - Mbrojeni
nga drita e diellit- et x2Y w55 ¥ B SRBHL E 5T -

Cuvati od sunéeve svjetlosti- Chrafite pfed sluneénim
zarenim - Beskyttes mod sollys - Beschermen tegen
zonlicht- Sailytettava suojassa auringonvalolta - Protéger
du soleil - MpooTacia and 1o nAiaké pwe - Napfénytdl
védend§ - Riparare dai raggi solari- At 24 S |5t AMA|IL .-
Beskyttes mot solstraler- Chroni¢ przed storicem - Proteger
da luz solar - 3almLiaTh OT BO3AEHCTBIUS COAHEUHOTO CBETA -
Zascititi pred soncno svetlobo - Proteger de la luz solar -
Skyddas mot direkt solljus - Glines isinlarindan koruyun -
Tranh anh sang mat troi- Protejati de lumina soarelui -
3axuLuati BiA COHAUHUX MPOMEHIB - WNW 1IN 119D pNY W
By h 51%5. Cuvati od sunceve svetlosti. Masete ot
CAbHYEBA CBETAMHA.

Trocken lagern - Store in a dry place - Ruajeni né vend té
thaté - Slr 0 b 0 - FFIRTE T IRIRE AR - Skladistiti

suho - Skladujte v suchu - Opbevares tgrt - Droog bewaren -
Sdilytettdva kuivassa - Stocker au sec - Amo6rikeuon o Enpo
WéPOG- Szdraz helyen tdrolandd - Conservare in luogo fresco
easciutto- AZX o HEHE BB A|IR - Oppbevares tart -
Przechowywa¢ w suchym miejscu - Conservar num local
Seco - XpaHuTb B CyXxoM mecTe - Hraniti na suhem -
Almacenarseco Lagras torrt - Kuru biryerde saklayin -

B&o quan khé réo- Depozitati uscat - 36epirat cyxumn -
Y2 DIPNIA [ONNY - F21& LR AE TRE - Cuvatisuve
CbxpaHsBaiiTe B Cyxo CbCTOSIHUE.

Produkt nach Gebrauch entsorgen - Dispose of the product
after use - Pas pérdorimit hidheni produktin né mbeturina -
sl sy peall e Salis F R IBE FFL I - Proizvod
odloziti nakon upotrebe - Vyrobek po noseni zlikvidujte -
Produktet bortskaffes efter brug - Product na gebruik als
afval verwijderen - Tuote on havitettdva kayton jalkeen -
Eliminerle prudwtapres utilisation - AmoppirTeTe TO MPOIdV
uam ™ xprion - Artalmatlanitsa a terméket a hasznélat
végén - Dopo I'uso, disporre del prodotto in maniera
corretta- AL & HZ S H7|3HIA|2 - Kast produktet
etter bruk- Zutylizowa¢ produkt po zuzyciu - Eliminar o
produto apés utilizagdo - Mocae NpUMEHEHUS YTUAUBUPYIiTE



nspeane - Po uporabiizdelek odloziti med odpadke - Eliminar
el producto tras el uso - Avfallshantera produkten efter
anvandningen - Uriind kullandiktan sonra bertaraf edin -
Phé thai sau khi dung- Eliminati ca deseu produsul dupa
utilizare - YTUAI3yiiTe NPOAYKT NIiCASt BUKOPUCTAHHS -

YIN'WN INND INIDN DN DUN - AR RRERE-
Proizvod posle upotrebe odloZiti - U3xBbpaeTe NpoaykTa
caep ynotpeba.

Gebrauchsanleitung beachten - Observe the instructions
for use - Ndigni udhézimet pér pérdorimin - e 3
el JETERFEABAP - Pridrzavajte se uputa za
upotrebu - DodrZujte ndvod k pouzivédni- Overhold
brugsvejledningen - Gebruiksaanwijzing in acht nemen -
Noudata kdyttoohjetta - Respecter la notice d’utilisation -
Mpoooxr oTig 0dnyieg xpriong - Vegye figyelembe a
hasznalati Gtmutatét - Prestare attenzione alle istruzioni
perl'uso- AtE K& & EHY AL - Flg bruksanvisningen -
Przestrzegac instrukcji obstugi- Observar o manual

de instrucdes - O3HakoMbTECH C UHCTPYKLMEN Mo
npumeHeHwuio - UpoStevati navodila za uporabo - Teneren
cuenta el manual de instrucciones - Folj bruksanvisningen -
Kullanim kilavuzuna uyun - Luru y huéng dan st dung -
Respectatiinstructiunile de utilizare - AoTpumyiitecs
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS - WIN'WN NININ Y 79PN - BY
#RERBAER I E - Slediti Uputstvo za upotrebu - Cnassaiite
WHCTPyKUMATa 3a ynotpeba.

Achtung! Lesen Sie die Warnhinweise in der
Gebrauchsanweisung - Attention! Read through the warning
indications in the instructions for use - Kujdes! Lexoni
informacionet paralajméruese né udhézimin e pérdorimit -
Il s 3830 0 & ol oL, W T30 s SEER ) 1518382
1A BB E & 427 - Paznja!l Procitajte upozorenja
U uputama za upotrebu - Pozor! Prectéte si bezpecnostni
pokyny v ndvodu k pouzivani- OBS! Lees advarslerne i
brugsvejledningen - Opgelet! Lees de waarschuwingen in de
gebruiksaanwijzing - Huomio! Lue kdyttdohjeessa mainitut
varoitukset - Attention ! Veuillez lire les avertissements
dans la notice d’utilisation - Mpoooxn! AlaBdoTe Tig
TIPOEIDOTIOINTIKEG UTTODEIEEIG OTIG 0ONYieq xpriong -
Figyelem! Olvassa el a haszndlati utasitasban szerepl§
figyelmeztetéseket - Attenzione! Leggere attentamente
le avvertenze contenute nelle istruzioni- 2|1 ALZ
MM Z1 ALEE 2 OA AR - 0BS! Les advarslene
i bruksanvisningen - Uwaga! Przeczytaj wskazéwki
ostrzegawcze w instrukcji obstugi- Atencdo! Leia os
avisos que constam no manual de instrucdes - Biumanue!
MpoyunTaiite NpeAynpeAuTeAbHbIE YKa3aHUa B MHCTPYKLMK




no npumexeHuto - 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! Doc canh bao trong hudéng
dan sr dung- Atentie! Cititi indicatiile de avertizare
dininstructiunile de utilizare - Ysaral MpounTaiite
nonepeAXeHHs B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS - NP 119 D'
YIN'WN NINTINA DONTRD DN JEE L BIREBRE 0B S
BFRAHL<TZI V- Paznja! Proitajte upozorenja u Uputstvu
za upotrebu - BHumaHue! Mpouetete NpeaynpexaeHnsTa B
MHCTpyKUMATa 3a ynotpeba.

Nicht chemisch reinigen - Do not dry-clean - Mos pérdorni
pastrlm kimik - oS el N Y - ) BRI E
& - Ne kemijski Cistiti - Ne€istéte chemicky - M& ikke renses
kemisk - Niet chemisch reinigen - Ei kemiallista pesua - Ne
pas nettoyer a sec - Aev €MTPENETAI O XNUIKOG KABAPIOHOG -
Ne tisztitsa vegyileg- Non lavare a secco - E2t0| 22| 8tX|
Db A2 - M3 ikke renses kjemisk - Nie czysci¢ chemicznie -
N&o limpar com quimicos - He noageprats xumunuctke - Ne
Cistiti kemicno - No limpiaren seco - Far ej kemtvéttas. -
Kimyasal temizlemeye vermeyin - Khdng dung héa chat
rlra- Nu curatati chimic- He 3paBaiite B XiMunCTKy - ['N
w2 PN NP - EREFES T -2 T LAV - Nije
za hemijsko ¢is¢enje - He nouncTBaiiTe XMMUYECKU.

Nichtim Waschetrockner trocknen - Do notdry in the
tumble dryer- Mos i thani né makinén tharése - 4= Y
BLadl plasel - TE7) 68 AR BETFALBET - Ne susiti u susilici-
Nesuste v susicce - Ma ikke torres i tgrretumbler- Niet in
de wasdroger drogen - Ei saa kuivata kuivausrummussa -
Ne pas sécherau séche-linge - Na un oteyvoveral oe
aTeyvwTrpIo poUxwv - Ne szdritsa szaritégépben - Non
asciugare nell'asciugatrice - 2|4 ZAZ=7[2 AZESHX|
OFM A - M4 ikke tarkes i tarketrommel - Nie suszyé w
suszarce - Nao secar no secador de roupa - He cywuts B
cylwmAke AN 6enbs - Ve susiti v suSilnem stroju - No secar
en lasecadora- Torka inte i torktumlare - Kurutucuda
kurutmayin - Khong sdy kho - Nu uscatiin uscatorul de
rufe - He cywith B CYWMABHIM MaLUMHI - WANDL WA 'R
N0D. BT IRME TR DI AL - Nije za sudenjeu
masini za suSenje veSa - Aa He Ce CylW B CYLUNAHS.

Nicht waschen - Do not wash - Mos i lani - s Y - 357735
7 - Ne prati- Neperte - Ma ikke vaskes - Niet wassen - Ei
saa pestd- Ne pas laver- Na pnv mAévetal - Ne mossa - Non
lavare - S MIEFSH| OFY A2 - M4 ikke vaskes - Nie prac-
N&o lavar- He mbiTb - Ne prati- No lavar- Far ej tvattas -



Yikamayin - Khong giat- Nu spélati - He niaasirae nparHio -
0129 'R #E 7L - Nije za pranje - Aa He ce nepe.

Handler- Distributor - Distributeur - Distribuidor-
Fornecedor- Rivenditore - Handelaar- Forhandler-
Aterférséljare - Forhandler - Prodejce - Distributeri - Auaep -
Bayi - Dystrybutor- Kereskedd - Mpopaseub - L2557 - #5834
=R sl HY3RJE - Comerciant - v'on - Thprosel.






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

Portugal

T+351218437160
F+351218470833
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street17
117342 Moscow

Russia

T+7-495374 0456
F+7-495374 0456
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

19206 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: 4903124352026
F:+903124341767
info@medi-turk.com
www.medi-turk.com

medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+441432373500
F+441432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine
T:+380445911163

F: 4380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USAL.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-336 4494440

F+1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



medi Danmark ApS
Vejlegardsvej 59

2665 Vallensbaek Strand
Denmark
T+4570255610
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

medi Bayreuth Espafia SL
C/Canig6 2 -6 bajos
Hospitalet de Llobregat
08901 Barcelona

Spain

T+34932600400

F+34 932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France
Z.1.Charles de Gaulle
25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex

France
T+33148617610
F+33149633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.
Bokoru.21.

1037 Budapest
Hungary
T+3613710090
F+3613710091
info@medi.hu
www.medi.hu

mediltalias.r.l.

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

T:+39-05161324 84
F:+39-05161329 56
info@medi-italia.it
www.medi-italia.it

medi Japan K.K.

5-1Nihonbashi Kabutocho Chuoku

103-0026 Tokyo

Japan

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

Tachezy Sanit Srl.

Via Druso 48/a

39100 Bolzano

Italy

T: 4390471288 068

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

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

The Netherlands
T+317657 22555
F+31765722565
info@medi.nl
www.medi.nl

medi Norway AS
Vestheimvegen 35
4250 Kopervik
Norway
T:+4752844500
F:+4752844509
post@medinorway.no
www.medinorway.no

medi Polska Sp. z.0.0.
ultabedzka 22
44-121 Gliwice
Poland
T:+48-322306021
F:+48-322028756
info@medi-polska.pl
www.medi-polska.pl



W
medi GmbH & Co. KG
MedicusstraBe 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912-0
F+49921912-510
footcare@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd

Unit 4/13-21 Hallmark Street
Pendle Hill NSW 2145
Australia

T +6129890 8696
F+6129890 8439
sales@medi.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria
T+43-512579515

F +43-51257 951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945Ham

Belgium

T:+32-1124 2560
F:432-1124 2564
info@medibelgium.be
www.medibelgium.be

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

Varennes, Québec,

QC Canada J3X1P7
T+1450-583-3317/+1800 3613153
F +1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

MAXISa.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

120 00 Prague 2

Czech Republic

T:+420 571633510
F:+420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com
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DEKUMED Gesellschaft fiir Kunststoff- u.
Medizintechnik GmbH & Co. KG
Am Anger 27,88233 Bernau, Germany
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