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Peronaeusfeder - Peroneal brace

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi.
Instrucciones de uso. Instrucdes para aplica¢ao. Istruzioni
per I'uso. Ndvod k pouZiti. UHCTPYKLMS MO UCMOAL30BAHMIO.
Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoyng. Uputstvo za
upotrebu. sl ¥ 5. BB AR, Instructiuni importante.
YIn'y NININ.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt @‘l
Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die
Produkthaftung des Herstellers. Sollten GibermaRige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Geflihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ih-
ren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschéft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offe-
nen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @‘). Ifitis used for treating
more than one patient, the manufacturer’s product liability will become invalid. If
undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product,
please consult your doctor or orthotist immediately. Do not wear the product over
open wounds,and use it only asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel . s7il est utilisé pour le
traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute responsabilité. Si des
douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant
I’utilisation, veuillez consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-
orthopédiste. Ne portez pas le produit sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit
gu’uniguement aprés avoir recu les instructions du médecin.

Advertenciaimportante

El producto médico MD] solo est4 destinado a su uso en un paciente @), En el caso de
que se utilice para el tratamiento de mds de un paciente, desaparece la
responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o
una sensacién de incomodidad durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de
su medico o técnico ortopédico inmediato. No utilice el producto sobre heridas
abiertas. Uselo sélo por prescripcién médica.

Indicagdes importantes

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado apenas num paciente ). Se for
utilizado para o tratamento de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do
fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacdo desagraddvel durante a
utilizacdo, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico.
Nao use o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendacao
médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico [MD] ad essere utilizzata da un singolo paziente @f). L'utilizzo peril
trattamento di pit di un paziente fara decadere la responsabilita da parte del
produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di
disagio, consultare immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia
chel'hafornita. Non applicare il prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo
le istruzioni del medico curante.

Dulezité informace

Medicinsky produkt [MD] je uréen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta @), Budete-li
ho pouZivat pfi 1é¢bé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zdruka za produkt
poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem noSenf vyskytly nepfiméfené bolesti
nebo nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého lékare
nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek nenoste na otevienych ranéch a
pouzivejte jen podle pfedchoziho Iékafského ndvodu.

BaXxHble 3amevyaHus

AaHHOE MEANLMHCKOE nspeAne nNpeAHasHa4yeHo AAA WUCMOAb30BaHWUA TOAbKO
oAHMM  naumentom ). B CAyuae MCMOAb30BAHMA M3AEAMS BOAEE uYeM OAHWUM
nauMeHTOM rapaHTu NPOU3BOAWTEAR YTpaumBatoT cuAy. ECAM npu noAb3oBaHUW
n3penveM y Bac BO3HMKAM BOAb  MAM  HEMPUATHbIE  OLLYLLEHWSA,NOXaAYIICTa,
HEMEANEHHO CHUMWTE €ro W MPOKOHCYABTUPYWTECH Y Baluero Bpaya. He Hocute
M3AEAME MPWU HAAUMUYMK OTKPbLITBIX PaH. [pUMEHANTe W3AeAe TOAbKO COFAGCHO
pekomMeHAaLmK Baluero Bpaya.

Wazne wskazéwki

Produkt medycznyjest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku
jednego pacjenta WL W przypadku stosowania produktu do leczenia wiecej niz
jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie
wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia
produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem
ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko po
uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.



size chart shoe size
S EU 35-37
M EU 37-39
L EU 39-41
XL EU 41-44

left version and right version
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Zweckbestimmung
protect.Ankle foot orthosis ist eine Peronaeusfeder zur Korrektur und/
oder Entlastung der FuBstellung.

Indikationen

Alle Indikationen bei denen der FuR beim Gehen in einem individuellen
Funktionsbereich korrigiert und/oder entlastet werden muss, hauptséch-
lich nach einer schlaffen Lahmung der FuRhebermuskulatur wie z. B.:

« Nach einer Peronaeus-Parese

+ Nach einem lumbalen Wurzelschaden

+ Nach Schlaganfall

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu ortlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von BlutgefdRen oder Nerven kommen. Deshalb

sollten Sie bei folgenden Umstdanden vor der Anwendung mit lhrem
behandelnden Arzt Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entzlindlichen Anzeichen (ibermaRige Erwarmung, Schwel-
lung oder R6tung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstorungen (z.B. bei Diabetes,
Krampfadern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu 6rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit SchweiRbildung) oder auf

die Materialzusammensetzung zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur Verfigung
stehenden MalRe/GroRen und der notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlicksichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Tragehinweis

Die antomisch vorgeformte und starre Schale gibt Stabilitat und schrankt

die Drehungsmoglichkeit ein. Die Orthese bewirkt eine maRige Pronation
und Dorsalflexion des FulRes.
Tragen Sie die Orthese iber einem Strumpf und mit Schuhen.

medi Polska Sp. z.0.0.
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info@mediusa.com
www.mediusa.com



Anpassen der Schiene

« Wahlen Sie die richtige GroRe aus.

« Driicken Sie die Ferse fest gegen den Fersenteil.
« Ziehen Sie den Gurt straff.

+ Wenn noétig, schneiden Sie das FuRteil zurecht.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlieen. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kdnnen Hautirritationen und Materialverschleif

hervorrufen.

+ Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

WABl AR

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen.

Materialzusammensetzung
Polypropylen

Haftung
Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entsprechenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung.

[ ]

Entsorgung =)
Sie kénnen das Produkt Gber den Hausmtll entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschddigungen des Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an hren medizinischen Fachhandler. Nur
schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren kénnen, 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 Die Riickverfolgbarkeit des Produktes ist mit
dem UDI Codegewéhrleistet.
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Intended purpose
The protect.Ankle foot orthosis is a spring-loaded peroneal brace for
correction and/or load relief on the foot position.

Indications

Allindications which require the load relief for the foot/ for the foot to be
corrected within a specific functional area during walking, primarily
following flaccid paralysis of the dorsiflexion muscles, such as:

+ Following peroneal nerve paralysis

+ Following damage to lumbar nerve root(s)

« Following a stroke

Contraindications
None known at present.

Risks /Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local pressure sores or constriction

of blood vessels or nerves. Therefore you should consult the doctor

treating you before you use it if the following circumstances apply to you:

« Condition orinjury of the skin in the area of application, particularly
with infectious indications (excessive heat, swelling or reddening)

« Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as seen in diabetes, varicose
veins)

« Lymph drainage disorders —equally, swelling of soft tissue adjacent to
the area of application which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result in localised skin

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or due to the composition of

the material.

Intended patient groups

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

Note on wearing
Wear the orthosis over socks and with shoes.

Adjusting the splint

+ Choose the correct size.

« Press the heel firmly against the heel part.
« Tighten the belt firmly.

«+ Cutthe foot part to size if necessary.



Care instructions

Hook and loop fasteners should be closed for washing. Soap residues,
lotions and ointments can cause skin irritation and material wear.

« Wash the product by hand, preferably using medi clean washing agent.
+ Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

WAEBE AR

Storage instructions
Please keep in a dry place and do not expose it to direct sunlight.

Composition
Polypropylene

Liability
The manufacturer’s liability will become void if the product is not used as
intended. Please also refer to the corresponding safety information and
instructions in this manual.

°

Disposal 41
The product can be disposed of in the domestic waste. W

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric ora faultin the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which could lead to a significant
deterioration in health or to death are to be reported to the manufacturer
orthe 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). The traceability of this product is assured via a UDI code [upi]
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Utilisation prévue
protect.Ankle foot orthosis est une attelle du péroné destinée a la
correction et/ou a la décharge de la position du pied.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles le pied doit étre corrigé et/ou
déchargé dans un domaine fonctionnel individuel lors de la marche, en
particulier aprés une paralysie flasque de la musculature du pied, par
exemple :

« Aprés une parésie du péroné

« Apres une lésion de la racine lombaire

« Aprés un accident vasculaire cérébral

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de

nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre médecin traitant avant

I'utilisation si vous présentez les symptdmes suivants :

- Affections ou Iésions de la peau dans la zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement excessif, gonflement ou rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles circulatoires (par ex. diabéte,
varices)

+ Troubles du drainage lymphatique —de méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées en dehors de la zone d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent provoquer des irritations/

démangeaisons localisées dus a une irritation mécanique de la peau (en

particulier liée a la transpiration) ou a la composition de I'accessoire.

Groupe de patients prévu

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

Conseils de port
Portez I'orthése au-dessus d'une chaussette et dans une chaussure.

Adaptation de I'attelle

+ Choisissez une taille convenable.

+ Poussez le talon contre le montant postérieur de | ‘orthése.

+ Tendez bien la sangle.

« Sinécessaire, découpez la partie de la semelle aux dimensions requises.



Francais

Conseils d'entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le lavage. Les restes de savon, de

créeme ou de pommades peuvent causer des irritations cutanées et une

usure prématurée du matériau.

- Laver le produit a la main, de préférence en utilisant le détergent medi
clean.

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

« Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

W AE AR

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et évitez une exposition directe au
soleil.

Composition
Polypropyléne

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la responsabilité du fabricant.
Veuillez a cet effet consulter également les consignes de sécurité et les
instructions figurant dans ce mode d’emploi.

[ ]
Recyclage Sh
Vous pouvez jeter ce produit dans les ordures ménageres.légales. W

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que par exemple un
tricot endommagé ou des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I'état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Reéglement
(UE) 2017/745 (MDR). Le code UDI permet le suivi du produit.
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Finalidad
protect.Ankle foot orthosis es un resorte para peroneo para corregir y/o
aliviar la posicién del pie.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que el pie se debe corregir y/o aliviar
mientras se camina en una determinada drea individual, principalmente
después de una paralisis de los musculos elevadores del pie, por ejemplo:
« Tras una paresia en el peroneo

« Tras dafios en las raices lumbares

« Tras un golpe

Contraindicaciones
No conocidas hasta ahora

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

puntos de presidn locales o constriccién de vasos sanguineos o nervios.

Por esta razdn, si se dan las siguientes circunstancias, deberd consultar al

médico encargado de su tratamiento antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén o
enrojecimiento excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales (por ejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

- Trastornos del drenaje linfatico: incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del &mbito de aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

en la piel debidas a la estimulacién mecanica de la piel (sobre todo porla

generacién de sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su propia responsabilidad, atenderdn a
los adultos y nifios teniendo en cuenta las dimensiones/tamanos
disponiblesy las funciones/indicaciones necesarias y siguiendo la
informacién proporcionada por el fabricante.

Utilizacién
Calzar la ortesis sobre calcetin o media y con zapatos.

Ajuste de la ortesis

- Elija la talla apropiada para usted.

+ Meta el talény apriételo con fuerza en la parte correspondiente de la
ortesis



- Tire de la correa, dejéndola bien cefida
+ En caso necesario, recortar la parte sobrante de la planta

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle antes de proceder al lavado. Los restos
de jabdn pueden causarirritaciones cutdneasy desgaste del material.

« Lave el producto a mano, preferiblemente con el detergente medi clean.
+ No blanquear.

« Secaral aire.

« No planchar.

« No limpiaren seco.

WABR AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar seco y protegido del sol.

Composicién
Propileno

Garantia

La garantia del fabricante se anulard en caso de un empleo no previsto.
Deberé tener en cuenta al respecto las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién ﬁ
WA

Este producto puede eliminarse junto con la basura doméstica.

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como danos
en el tejido de punto o defectos en el ajuste, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificaran al fabricante
y alaautoridad competente del Estado miembro los incidentes graves
que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte.
Losincidentes graves se definen en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del producto se garantiza con el
c6digo UDI [up],



protect.Ankle foot
orthosis

Finalidade
Aortétese protect.ankle foot orthosis é uma tala peronial para correcao
e/ou alivio da posicdo do pé.

Indicagoes

Todas as indicacoes, para as quais é necessaria a correcao e/ou alivio do
pé durante a marcha numa area funcional individual, principalmente
apds uma paralisia fldcida do mdsculo tibial anterior, como p. ex.:

« Apés uma paresia do perénio

« Apds uma lesdo da raiz lombar

+ Apésum AVC

Contra-indicacoes
Desconhecidas até ao momento.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito apertados, é possivel que

haja compressao ou a constricao local de vasos sanguineos ou nervos. Por

isto, deve consultar o médico assistente nas condicdes seguintes, antes da

aplicacao:

+ Doencas ou lesdes de pele na drea de aplicacao, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo, inchaco ou vermelhidao)

- Distlrbios sensoriais e circulatdrios (p. ex., em caso de diabetes, varizes)

« Distlrbios na drenagem linfatica—bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacdo

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, € possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutdnea ou inflamacao local da pele resultante do

atrito mecanico na pele (especialmente em combinacdo com a transpi-

racdo) ou da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em func¢do das dimensdes/tamanhos disponiveis e das fun¢des/indicacdes
necessarias, os profissionais de salide fornecem, sob sua
responsabilidade, a adultos e criancas sob a observacao das informacdes
do fabricante.

Modo de uso
Aortétese deve ser usada por cima de uma meia e com calgado.

Adaptacao datala

+ Escolha o tamanho correcto.

« Pressione o calcanhar contra a zona de calcanhar da ortdtese.

- Aperte a cinta.

« Caso necessario, recorte a zona do pé de acordo com o tamanho
desejado.



Indicacoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.
Restos de sabao podem causar irritacdes cutaneas e desgaste precoce do
material.

« Preferencialmente lave o produto a mao com detergente medi clean.

« Nao usar branqueadores

« Deixar secaraoar.

+ Ndo passara ferro

« N&o limpar a seco.

WAEBE AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da exposicao solar direta.

Composicao
Polipropileno

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso de uso
indevido. Neste contexto, observe também as respetivas instrucoes de
seguranca e indicacdes existentes neste manual de instrucdes.

@

Destruicao 41
Para destruir coloque no lixo doméstico. W

Em caso de reclamacdes relativas ao produto, como, por exemplo, danos
na malha ou imperfeicdes no ajuste, 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 estao definidos no
artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A rastreabilidade do
produto é garantida com o cédigo UDI [ubt]
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Scopo
protect.Ankle foot orthosis € una molla di Codivilla perla correzione e lo
scarico dell'appoggio del piede.

Indicazioni

Il'suo utilizzo & indicato in tutte le situazioni in cui & necessario correg-
gere o scaricare in una determinata area funzionale I'appoggio del piede
durante la camminata, principalmente in seguito a paralisi flaccida del
muscolo tibiale anteriore, ad es.:

- Dopo una paresi del nervo peroneale

« In caso di radicolopatia lombare

« Inseguito a unictus

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono causare la comparsa sulla
cute di segni dovuti alla pressione o provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Per questo motivo, nelle circostanze riportate di
seguito, prima dell’utilizzo & necessario consultare il proprio medico
curante:

Malattie o lesioni della pelle nella zona di applicazione, soprattutto se vi
sono segni di inflammazione (riscaldamento eccessivo, gonfiore o
arrossamento)

Disturbi della sensibilita o circolatori (ad es. in caso di diabete, vene
varicose)

Disturbi della circolazione linfatica - possono verificarsi gonfiori
ambigui dei tessuti molli anche al di fuori della zona di applicazione

Gli indumenti compressivi aderenti possono causare infiammazioni
cutanee locali dovute all'irritazione meccanica della pelle (soprattuttoin
correlazione con I'aumento della sudorazione) o alla composizione dei
materiali.

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e alle funzioni / indicazioni
necessarie, i professionisti del settore sanitario assistono sotto la propria
responsabilita adulti e bambini tenendo conto delle informazioni del
produttore.

Modalita d’uso
Indossare 'ortesi sopra una calza e con le scarpe.
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Adattamento della stecca

« Scegliere la misura giusta.

« Premere saldamente il tallone contro I'apposito alloggiamento.
+ Chiudere la cinghia.

+ Se necessario, tagliare a misura il tutore nella parte del piede.

Avvertenze per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere
chiuse. Residui di sapone, creme 0 pomate possono provocare irritazioni
cutanee e deteriorare il materiale.

« Lavare il prodotto preferibilmente a mano con detersivo medi clean.

+ Non usare candeggina.

« Asciugare all'aria.

- Non stirare.

+ Non lavare a secco.

@WAE AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla luce solare diretta.

Composizione
Polipropilene

Responsabilita
La responsabilita del produttore decade in caso di utilizzo inappropriato.
A questo proposito rispettare le indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

@

Smaltimento Eﬁ
Il prodotto puo essere smaltito con i rifiuti domestici. W

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni al tessuto o
carenze 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). La tracciabilita del prodotto &
garantita dal codice UDI [uoi],
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Informace o Gcelu pouziti
protect.Ankle foot orthosis je peronedlniortéza s pruzinou ke korekci
a/nebo odlehéenf polohy nohy.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutnd korekce a/nebo odleh&enf nohy pfi
chizivindividudinim funkénim rozsahu, hlavné po ochrnuti svall
zdvihace nohy, jako napf.:

+ Po paréze peroneu

+ Po poskozeni lumbdalniho kofene

« Pomrtvici

Kontraindikace
V souc€asné dobé nejsou Zzadné zndmy.
Rizika / Vedlejsi G&inky
V piipadé pevné utazenych pomicek miZze dojit k mistnim otlakdim nebo
stendze cév nebo nervl. Proto byste méli za nésledujicich okolnosti
pouZzivéni konzultovat se svym oSetfujicim Iékafem:
« Onemocnéni nebo poranéni pokoZky v oblasti aplikace, pfedevsim
v piipadé zndmek zdnétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)
« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf. u diabetu, kiecovych Zil)
« Poruchy odtoku lymfy — rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkanf po
strandch mist aplikace
PfinoSenf pfiléhavych pomUcek miZe dochdzet k mistnimu podrazdénf
kdze, pfip. iritaci, které m(ze byt zplisobeno mechanickym dréazdénim
pokoZzky (pFedevsim spolecné s pocenim) nebo sloZzenim materidlu.

Zamyslend skupina pacientu

Pfislusnici zdravotnickych profesf oSetfuji na zékladé mér/velikostf, které
maji k dispozici a potfebnych funkci/indikaci, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Informace ohledné noseni
Noste ortézu pfes ponozku a s obuvi.

Uprava dlahy

« Vyberte sprévnou velikost.

« ZatlaCte patu proti patové ¢ésti.

« Zapnéte popruh.

+ Je-li to zapotfebi, patovy dil ndleZité ustfihnéte.
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Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou zpUsobit
podrazdénf kiZe a vést k opotiebeni materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouziti praciho prostfedku medi clean.
+ Nebélit

« SuSit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

WABl AR

Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté chranéném pred pfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové slozeni
Polypropylén

Ruéeni

Rucenfi vyrobce zanikd pfi nespravném pouzivani. DodrZujte také °

pislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto ndvodu k =)
pouzivani. Wﬂ
Likvidace

Doslouzily vyrobek mizete odstranit s komundInim odpadem.V pfipadé
reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poSkozenf tpletu
nebo vady pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého specializované-
ho prodejce zdravotnickych prostiedk(. Pouze zédvazné nezddouci
piihody, které mohou vést ke znacnému zhorsenf zdravotniho stavu nebo
ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a pfisluSnému tradu clenského stétu.
Zavazné nezddouci pfihody jsou definovdny ve ¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU)
7/745 (MDR). Zpétnd vysledovatelnost vyrobku je zarucena kédem UDI
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HasHaueHue
protect.Ankle foot orthosis - 370 0pTE3 AAF FOAEHOCTOMHOrO CycTaBa AAA
KOPPEKLMM U/UAK Pa3rpy3KK NMOAOKEHUS CTOMbI.

Moka3saHusA

Bce nokasaHus, Npu KOTOPbIX HEOBX0AUMA KOPPEKTUPOBKA W/UAK
pasrpy3ka CTonbl B MHAWBUAYAABHOM YHKLIMOHAABHOM AManasoHe npu
X0AbOE, B OCHOBHOM MOCAE BAAOTO NapaAnya Mblllu-pasrnbatenen
CTOMbI, HANPUMEP:

+ [ocAe napesa roAeHOCTONHOro cycTaBa

« Mocae NOBPEXAEHUA KOPELLIKOB NOSICHUYHOTO OTAEAE NMO3BOHOUYHUKA
« [locAe MHCyAbTa

MpoTuBonokasaHusA
[\O HacToALLErO BPEMEHW HE BbIABAEHbI.

Pucku / NobouHble 3pPeKTbI

MpW NAOTHOM MPHUAEraH1U BCMOMOTraTeAbHbIX CPEACTB MOXET NPOU30MTH

MECTHOE CAABAMBAHUE WAW CY)XEHUE KPOBSIHbIX COCYAOB UAU HEPBOB.

Mo3aToMy 06513aTEAbHO KOHCYALTUPYITECH CO CBOMM A€YaLLMM BPAYOM

NpY CAEAYHOLLIMX 0BCTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA WAV MOBPEXAEHUS KOXM B 06AGCTU MPUMEHEHNS, MPEXAE
BCErO NPW BOCNAAUTEABbHbBIX CUMMTOMaX (CUAbHbIN HAarpes, onyxaHue 1A
nokpacHeHue)

+ HapylueHwe 4yBCTBUTEABHOCTU M KpOBOOBpaLLLEeHUA (Hanpumep npu
AvabeTe, pacluMpeHnn BEH)

+ HapyLueHWs AMMGOOTTOKa — a TakXe HEOAHO3HAUHbIE ONyXaHUsA MATKKX
TKaHel 3a npeaenaMu 06AaCTU NPUMEHEHUS

HoleHWe TeCHO NPUAETatOLLIMX BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTH K MOABAEHUIO MECTHbIX Pa3APAXEHNI KOXM, MPUUMHOM KOTOPbIX

MOXET BbITb MEXaHUUYEeCKOoe pasApaxeHne KoXHu (npexae BCcero B

COYETaHWU C NOTOOTAEAEHWEM) WAM COCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHasn rpynna nauueHTos

MpeACTaBUTEA MEANLIMHCKMX MPOGECCHIA MOA COOCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHUM AOCTYMHbBIX MEP/BEAUUMH U
HEOOXOAMMbIX OYHKLMI/MOKa3aH1I OKa3blBAKOT MEAWULIMHCKYHO MOMOLLLb
B3POCABIM M AETAM C YUETOM MHOOPMALIMM MPOUSBOANTEAS.

yKasaHuA No NpUMeEHEHULO
Hocute opTes noBepx cneumnanbHbix YyAOK. MCNoAb3yiTe opTes ¢ 00yBbto.



PeryampoBaHue WWHbI

+ BbibepuTe NoAXOASLLMIA pasmep.

+ [IAOTHO NPUXMUTE NATKY K NATOYHOM YacTh opTe3a.

+ Tyro 3aTaHUTE pEMELLOK.

« Mpn HEOBXOAMMOCTH 0BPEXBTE AULLIHIOK YacTb OpTe3a No KPako CTOMbI.

PekomeHpaumu no yxoay

MNepeA CTUPKOW 3aCTErHUTE 3acTEXKU-AUMYUKM. OCTaTK1 MblAa MOTYT
BbI3BaTb Pa3APaXeHue KOXM 1 cnocobCTBOBaTb M3HOCY MaTepuana.
« CTupaiite U3peAmne BpyUHYyHo.

+ He otbeanBarb.

+ He cylnTb B CYLUIMABHON MallUnHe.

« He rnapunThb.

« He noapBepratb XMMUYECKOM YNCTKE.

WAE AR

MHCTPYKUUA N0 XpaHEHUIO
XpaHUTb B CyXOM MeCTe,NPeAOXPaHATb OT BO3AEMCTBUA NPSMOro
COAHEYHOTO CBeTa.

CoctaB matepuana
MoAnnponuaeH

OTBETCTBEHHOCTb

MpK UCNOAL30BaHUKN U3AEAUS HE MO Ha3HAYEHUIO MPOU3BOAUTEAL HE
HeCceT HUKaKOoW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobatopainTe YKa3aHuda no
6€30MacHOCTM U NPEANUCAHNSA, MPUBEAEHHbIE B 3TOM MHCTPYKLMK.

YTuausauusa ﬁ
A

yTl/II\MGVIpOBaTb BMeCTe C ObITOBbIMU OTXOAAMM.
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Przeznaczenie
protect.Ankle foot orthosis to tuska stuzaca do korekcji pozycji stopy i/lub
jej odciazenia.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktérych nalezy podczas chodzenia w poszczegél-
nych obszarach odciazy¢ stope lub skorygowac jej pozycje, gtéwnie po
wiotkim paralizu miesnia piszczelowego przedniego, np.:

+ Porazenie nerwu strzatkowego

« Uszkodzenie korzeni rdzeniowych odcinka ledZwiowego

+ Udar mézgu

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojsé

do miejscowych objawdw ucisku lub $ci$nie¢ naczyr krwiono$nych lub

nerwoéw. Dlatego przed uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z

lekarzem prowadzacym leczenie w razie nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry w miejscu stosowania, przede wszy-
stkim przy objawach zapalenia (nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

« Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np. przy cukrzycy, zylakach)

+ Zaburzenia chtonki - jak réwniez niejednoznaczne obrzeki migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze doj$¢ do miejscowych podraznieri skéry, wynikajacych z mechani-

cznego uszkodzenia skéry (przede wszystkim w zwiazku z potliwoscia)
lub sktadu materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw

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

Wskazéwki dotyczace noszenia
Orteze nalezy zaktadac na skarpetke, pod but.

Dopasowanie szyny

« Wybrac wtasciwy rozmiar.

+ Piete docisna¢ mocno do zapietka.

+ Napiac pas.

- Jeslito konieczne, dociac cze$¢ otaczajaca stope.



Wskazowki dotyczace pielegnacji

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzaé

materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

+ Nie wybielad.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

WABR AR

Przechowywanie
Produktéw nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Sktad
Polipropylen

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzglednia¢ odnosne
wskazdéwki bezpieczefistwa i informacje zawarte w niniejszej instrukcji
eksploatacji.

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowac z odpadami z gospodarstwa =)
domowego. Wﬂ

W przypadku reklamacji w zwigzku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca sprzetu
medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do Smierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Identyfikowalnos¢
produktu jest gwarantowana za posrednictwem kodu UDI [uoi].
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Evdedelypévn xprion
To protect.Ankle foot orthosis gival évag vapdnkag Tou mepoviaiou veUpou
yia Tn 016pOwon kal/f anmoopTion TNG 6€ong Tou modiou..

Evdcigeig

'OAeg o1 evdeiEelg, omou To MOdI mpémel va dlopBwoei kai/r) va amopopTioTel
Katd Tn PAdION O PIa PEPOVWHEVN AEITOUPYIKNA TTEPIOXT, KUPIWG WETA amd
TAPEON TWV HUWV TTOU EUTTAEKOVTAl 0TNV avUYwon Tou odiou, OTwG TT.x.:

+ MeTd ané mdpeon Tou mepoviaiou velpou

« MeTd amnd oo@uikég (NUIES TwV PILWV

« MeTd and eyke@alikod €meloddio

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur dev udpXouV YVWOTEG aVTEVDEIEEIS.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata sival moAl o@ixTd, UTOPE! 08 UEUOVWUEVEG TTEQITITWOEIG

va TapouciacTel aioBnua meong 1 oTévwon Twv AdoPOPwWY ayyeiwv fi Twv

veUpwv. 1" autd, oTIq KATWO! MEPIMTWOEIS Oa TPEME! va GUUPBOUAEVUEDTE TOV

BepdmovTa 1aTPd 0ag, TPIV amod T Xpron:

+ Mabriceig A TpauPaTIGHOI TOU OEPPATOG OTNV TLEPIOXT EPAPHOYNG, KUPIWG
pe evdei€elg AeypovAg (UTtepBOAIKA BeppdTNTa, 0idNKa f epUBPOTNTA)

+ AloBNnTIKEG Kal KUKAOPOPIKES DlaTapaxeg (T.x. oe TepittTwon d1aBATN,
KIPOWV)

« AilaTapaxég AePIKNAG aTtoxXETEUONG — ETTIONG N 0a®r 010AKATA TwV
PaAaKwv popiwv pakpid attd Tnv tepioxn epapuoyng

Katd Tn xprion Bondnudtwy Pe oTevr epapuoyr, evOEXeTal va TTPOKANBOUV

TomiKof OepuaTIKoi €peBIOUOI, 01 OToiol opeilovTal o€ évav unxaviko

£0e0I0UO TOU dEPUATOCS (KUPiwg oe ouvduaoud ye epidpwon) i oTn

ouvBeon Tou UNIKoU.

Mpoopilduevn opada acOevwv

EmayyeAuatieg Tou kAGdou uyeiag gppovTilouv ue 1dia eublvn, ue T
BorBeia Twv diabEaiuwy dIa0TACEWV/UEYEDWY KAl TwV aMaITOUUEVWY
AeIToupylwv/evoeiEewy, evihikeg kal maidid AauBdavovtag unown Tig
TANPOPOPIEC TOU KATAOKEUAOTN

03nyieg epappoynig
®opdTe T0 0pBWTIKG UNXAvnua mavw amd kAAToeg Kal mamouTola.

Mpocappoyr Tou vdpOnka

« EmAéETe TO 0WOTO péyedoc.

« 0BRoTe 0TaBEPE TN PTEPVA TTPOG TO GTHPIYHA PTEPVAC.
+ Tpi€Te TOV IpdvTa.
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« Edv xpeldleTal, KOWTE TO OTAPIYMA PTEPVAC, YIA VA TO TTPOCAPUACETE OTN
PTEPVA 0aC.

Yrodei&eig mepimoinong

KAeioTe Toug ouvdgapoug TUmou BEAKPO Tpiv amd mAUoIuo. Ta katdAoima

TOU 0amouvioy Pmopouv va TTPOKAAEGoUV depuaTikoug epebiopolg Kal

@Bopd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO IPOIdV 0TO XEpI, KATA TPOTIUNON Pe To kaBaploTikd medi
clean.

+ Mnv xpnoidoToleiTe AeUKAVTIKO

« YTEYVWVETE OTOV A€PAl.

+ Mnv 010gpwveTE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpiopa.

W AE AR

YmodeiEn yia Tnv pUAAgN
MNapakahoUpe va GUAGEETE TO OPBWTIKO PNXAvNUA 0g 0TeyVO PEPOG Kal
TPOCTATEWTE TO aMO Aueon NAIAKI akTIvOBOAIQ.

F x

Zuveeon
MoAUTTPOTTUAEVIO

Eu6uvn

H eubUvn Tou KATAOKEUAOTH Tauel o€ EPIMTWOoN Un 0pOng Xxprong.
MpooéxeTe, emiong, TI avTioTolxeg uTodEiEeIq aoPaAEiaq Kal TIg 0dnyieg
oTIG Tapouoeg 0dnyieg xprong.

Anéppiyn @i"

MrmopeiTe va amoppiyeTe To MPOIGV Pali he Ta OIKIaKA amoppiuuaTa.

Y& TMepMTwan mapandvwy o€ oxEon Pe To mPoidy, Onwg mapadeiyuaTog
Xapiv BAABEG 0TO TAEKTO UPACUA i EAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvbeite ameudeiag aTov 1aTPIKG 0ag MpounBeuTrH. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEl va 0dNyAooUV 0 onuavTikr emdeivwon Tng
KaTaoTaong Tng uyeiag i oe BAvaTto, Ba MEEMEl va yVwoTomoIoUVTal GTOV
KATAOKEUAOTH KAl 0TNV appodia apxr Tou kpdToug-péAous. Ta coBapd
TEPIOTATIKA opilovTal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviouog yia Ta 1aTpoTexvohoyikd mpoidvTa). H 1ixvnAaciudtnTta
TOU TPOidvTOQ dlacpahiteTal pe Tov kwdikd UDI [upi]
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Predvidena uporaba
Ortoza protect.Ankle foot orthosis je fibularna vzmet za popravo in/ali
razbremenitev poloZaja stopala..

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je treba stopalo pri hoji popraviti in/ali
razbremeniti v indivdualnem funkcionalnem obmocgju, v glavno po blagi
ohromelosti misic za dvig stopala, npr.:

+ Po fibularni parezi

+ Po poSkodbilumbalnega Zivénega korena

+ Po kapi

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov lahko pride do lokalnih znakov

pritiska ali zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se morate v naslednjih

okolis¢inah pred uporabo posvetovati s svojim lececim zdravnikom:

+ Obolenja ali poSkodbe koZe na obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno segrevanje, otekline ali pordecenje)

« Obcutljivostne motnje in motnje prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

« Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov lahko pride do lokalno

razdraZene koze, Cesar vzrok je mehansko drazenje koze (predvsem v z

vezi s potenjem) ali sestava materiala.

Predvidena skupina pacientov

Izvajalci zdravstvenih poklicev na svojo odgovornost ob upoStevanju
informacij proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih mer/velikost in potrebnih
funkcij/indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Kako izdelek nositi
Opornico nosite nad nogavico in s Cevlji.

Namestitev opornice

« Izberite pravo velikost.

« Peto mocno potisnite ob tla.

+ Dobro napnite pas opornice.

+ Nozni del po potrebi obrezite.



Slovenscina

Navodila za vzdrzevanje

Pred pranjem zapnite trakove. Ostanki mila, detergenta, losjonov in mazil

lahko drazijo koZo in poSkodujejo pletivo.

+ Proizvod perite rocno. Priporocamo uporabo medi clean Cistinega
sredstva.

+ Ne belite.

+ Susite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno CiSCenje ni dovoljeno.

WAEBE AR

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne izpostavljajte direktni son¢ni
svetlobi.

Sestava
Polipropilen

Garancija
Garancija proizvajalca preneha veljati v primeru nenamenske uporabe. Pri
tem upoStevajte tudi ustrezna varnostna opozorila in navodila v teh
navodilih za uporabo.

@

Odstranjevanje ﬁ
Izdelek se sme odstraniti med gospodinjske odpadke. W

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr. pri poSkodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice morate
porocCati samo o resnih zapletih, ki lahko povzrocijo bistveno poslab3sanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2.
Clena direktive (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Sledljivost
izdelka zagotovlja koda UDI [uBi],
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Destinatia utilizarii
protect.Ankle foot orthosis este o pana pentru peroneu pentru corectarea
si/sau descarcarea pozitiei labei piciorului.

Indicatii

Toate indicatiile la care laba piciorul trebuie corectata si/sau descarcata
n timpul mersuluiTntr-o zond individuala a labei piciorului, in special
dupa o imobilizare relaxata a muschiului tibial anterior, ca de ex.:

+ Dupa o pareza a peroneului

+ Dupd o afectiune a radacinii lombare a nervilor

+ Dupd un accident vascular cerebral

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie sau constrictie a vaselor de sdnge

ori a nervilor. De aceea recomanddm ca in circumstantele prezentate mai

jos sd va consultati cu medicul dumneavoastra curantinainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele sau ranin zona de aplicare, in
special dacd apar simptome inflamatorii (incalzire excesiva, umflare sau
Tnrosire)

« Perturbari de sensibilitate sau de irigare (de ex. la diabet, varice)

« Perturbdri ale drendrii limfei — de asemenea tumefactii inexplicabile ale
partilor moiin afara zonei de aplicare a ortezei

La purtarea unor elemente de sustinere aplicate prea strans, se pot

produce iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de iritari mecanice ale pielii

(mai alesn combinatie cu transpiratia) sau de compozitia materialelor.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii in activitati de ingrijirea sanatatii trateaza pe proprie
raspundere adulti si copii, pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si
a functiilor/indicatiilor necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiuni de folosire
Purtati orteza peste un ciorap si cu pantofi.

Adaptarea sinei

« Selectati marimea corectad.

« Apdsati puternic calcdiul pe piesa de cdlcai.
« Strangetirigid cureaua.

+ Dacad este necesar croiti piesa de picior.
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Instructiuni de ntretinere

Tnchideti toate imbinérile tip scai inainte de spalare. Resturile de

detergent, creme sau unguente pot provoca iritatii ale pielii si uzura

materialului.

+ Spélati de mana pernutele/captuseala, de preferinta cu detergent medi
clean.

« Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-I calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

W AE AR

Instructiuni de depozitare
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit de razele directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Polipropilena

Responsabilitate

Responsabilitatea producdtorului se anuleaza Tn cazul utilizdrii
neconforme cu destinatia. Respectati pentru aceasta indicatiile de
sigurantd corespunzatoare precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

°
Eliminare deseu =
Eliminarea produsului se poate face in regim de deseu menajer. Wﬂ

Tn cazul reclamatiilor in leg&turd cu produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul adaptabil, va rugam sa va adresati direct
furnizorului dumneavoastrd comercial de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numai incidentele grave, care pot cauza deteriorarea grava a
stdrii de sanatate sau decesul trebuie anuntate la producator si la
autoritatea competentd din statul membru. Evenimentele grave sunt
definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
Trasabilitatea a produsului este garantata prin codul UDI [uoi],
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INHAVTIKEG UTTOBEIEEIG

H 6pBwon Xpnoigormoleital yia évav kai povadikd acbevr @. Av xpnoluormoleital
yia TEPIOOOTEPOUS TOU €vOg acBevolg, n eublvn Tou mapaywyol yia To TPOIov,
oUpQwWva pe Tov TIEP! 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOoidvTwy vouo (Medical Devices Act)
akupwveTal. EGv mapouaiacBouv umepBoAikof ovol 1) evoxAraeig katd Tn didpKeia Tng
xpnong, diakdwTe apéowg Tn XPrion Tou vapOnka kal cugBouleuBeite To yiaTpd oag i
TOV 0pBOMEDIKG TEXVIKO 0aG. Mnv gopdTe Tov vApBnKa mavw amod avoIxXTéG MANYEG, Kal
XPNOIUOTIOIEITE TO POVO CUNPWVA Je TIG 0dnyieq Tou yiaTpoU oag.

Pomembna opozorila

Medicinski pripomocek MDI je namenjen le enemu bolniku &, Ce ga pri zdravljenju
uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more vec jamciti za njegovo
ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obéutite veliko bolecino ali pa se pojavi
neprijeten obcutek, proizvod snemite in se takoj posvetujte z zdravnikom ali
specializiranim trgovcem. Ne nosite proizvoda cez odprto rano. Proizvod uporabljajte
po navodilih zdravnika ali specializiranega trgovca.
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Instructiuni importante

Produsul medical este destinat utilizarii individuale de catre un singur pacient @”
.Dacé se utilizeazd de catre mai multi pacienti, se pierde garantia oferita de produca-
tor Tn sensul specificat de Legea produselor medicale. Dacd in timpul folosirii produ-
sului apar dureri excesive sau o senzatie neplacuta, contactati medicul dumneavoas-
trd sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani deschise si folositi-o numai in
urma unui consult medical.
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