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RHEUMA-EINLAGE - SEMELLE RHUMATOIDE - PEBMATUYECKMWIA

CYNNHATOP - WKLADKA REUMATYCZNA - PLANTARE REUMATICO

Obere Schicht aus Gewebe mit eingewobenen Die Spezialschicht aus EVA verformt sich
Silberfasern mit natirlicher antibakterieller automatisch je nach dem Druck dem
und geruchshemmender Wirkung. sie ausgesetzt ist, fiillt die Bereiche die

niederem Druck ausgesetzt sind und

Couche supérieure textile entretissée de fils d'argent a garantiert so einen hoheren Tragekomfort.

effet naturelle antibactérien et anti-odorant.
La couche spéciale en EVA change
automatiquement de forme selon la
pression a laquelle elle est exposée, comble
les espaces non soumis a la pression,
Wierzchnia warstwa z naturalnej tkaniny ze garantissant ainsi un meilleur confort.
srebrnego widkna o dziataniu antybakteryjnym i

BepxHuii cnoit U3 TKaHu € yTKOM 13 cepe6psHoro
BOJIOKHA 06N1afjaeT aHTUGAKTEpUanbHbIM 1
NpOTUBO3anaxoBbiM ECTECTBEHHBIM 3(BPEKTOM.

CnewunanbHblil COI U3 STUNBUHMNALIETATA

R CaMoMopesMpyeTcs Ha OCHOBE AaBEHMS,
Gornji sloj tkanine nacinjen od tkanih srebrnih niti koja KOTOpPOMY OH NOABEPraeTcs, 3anonHas
imaju prirodna antibakterijska svojstva, a 30Hbl C HAMMEHDLINM AaBNIEHNEM U
ujedno i sprecavaju neugodne mirise. . obecneyunsas GonbLumii KOMGMOPT.
Strato superiore in tessuto tramato in fibra d'argento  /  Specjalna warstwa EVA automatycznie
ad effetto anti-batterico ed anti-odore naturale. #  dopasowuje si¢ do nacisku, na ktcry jest

: narazona, wypetniajac obszary o nizszym

e
- nacisku, zapewniajac w ten sposob
zwiekszony komfort noszenia.

Posebni EVA sloj automatski se oblikuje
prema pritisku kojem je izloZen, umanjujuéi
tako pritisak na pojedinim dijelovima, a
povecavajuéi ugodu nosenja.

Lo speciale strato in EVA si automodella

in base alla pressione cui & sottoposto,
andando a riempire le zone a minor
pressione e garantendo un maggior comfort.

Mittlere viskoelastische Schicht, in
optimierter Starke, mit Form-Memory Effekt
und Abdampfungsfunktion.

Couche intermédiaire viscoélastique a
epaisseur optimisee, effet mémoire de forme
et amortisseur.

o BAsKoynpyruii npomMexyTouHblii
iy cnoii ¢ 3gpPexToM NnamaTH Hopmbl, C
Untere Schicht aus PU, als Schutz-schicht ONTUMMU3NUPOBAHHOI TONLLMHOI.

fiir die dariiber liegenden Schichten gegen
Abnutzung und Verformung. Zusétzlich
erleichtert sie das Einfiihren der Einlage in
das Schuhwerk.

Warstwa $rodkowa lepko-sprezysta z efektem
pamigci ksztattu, o zoptymalizowanej
grubosci z funkcjg amortyzacji.

Srednji visko-elasti¢ni sloj s memorijskim
ucinkom, optimalne debljine ima funkciju
ublazavanja.

Couche inférieure en PU, couche de protection
des couches supérieures contre I'usure et la
déformation. Facilite par ailleurs I'introduction '
de la semelle dans la chaussure. % Strato intermedio visco-elastico a memoria

K di forma, in spessore ottimizzato con
funzione ammortizzante.

HuxHwiA cnoit 3 nonuypeTaHa ¢ hyHKLMel 3aLuThl
BbILLENEXALLYX CNIOEB OT U3HOCA U AeopmaLmu.
JlerkocTb yCTaHOBKM CynuHaTopa B 06yBi. 5
Dolna warstwa wykonana z PU i dziata jako
warstwa ochronna dla warstw wierzchnich,
zapewniajac ochrone przed zuzyciem i

Unterschale aus festem PU fiir die Stabilisierung und
die Stiitzung des FuBes in Pro- und Supination.

odksztatceniami. Utatwia réwniez utozenie Coque de base en PU rigide pour la stabilisation et
wktadki w obuwiu. le soutien du pied en pronation et supination.

Donji sloj je nacinjen od PU i djeluje kao zastitni Kopryc 13 XecTKoro nonuypeTana Ans cTa6umsaLuy
sloj za gornje slojeve, pruza zastitu ulosku od 11 NIOAAEPXKKIN CTOMbI NPY NPOHOCYNMHALMA.
habanja i deformiranja. Takoder, olak$ava i

pozicioniranje uloska u obugi. Dolna powtoka wykonana ze sztywnego PU dla

stabilizacji i podparcia stopy podczas pronacji i
Strato inferiore in PU, con funzione di protezione supinacji.
degli strati soprastanti da abrasione e L
deformazione. Facilita I'introduzione del plantare Donja $alica je nacinjena od tvrdog PU za
nella calzatura. stabilizaciju stopala i potporu stopalu u pronaciji i
supinaciji.

Scocca in PU rigido per la stabilizzazione ed il
sostegno del piede in prono-supinazione.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG kiwa

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (Tl) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland m Ln.J C € &
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de

ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l. ‘
Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - I-20121 Milano (MI) - Italia

Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia

Tel. 0039 0362 18 51 200 '
info@roplusten.com - www.roplusten.com 0 RTH OS E va c E

UK Rep: UK RepMed Ltd

Wey Court West Union Road R O +TE N
famhamIGEIKRII(Uk) Take care feel better
MADE IN ITALY - 9DCCT00065INT05.0225
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Rheuma-Fussbett fiir normale Der Sch: ff im Fussbett hli h einer EVASchicht) absorbiert Druckspitzen
und lindert dadurch diverse G en, i Schmerzen im Anfangsstadium. Die Bewegungen sind
geschmeidiger, die Gelenke werden weniger stark belastet und Ver wird irkt. Die b aus
Silberfaser wirkt Bakterien- und Geruchshemmend.

: Hammerzehe im Anfangsstadium + Hallux valgus im ium * G en « « Plattful}

oder HohlfuB.

Semelle contre les thumatismes, prévue pour les activités de degré normal. Les matériaux expansés présents a l'intérieur de la semelle
(comprenant une couche en EVA) éliminent les pics de pression et soulagent ainsi les diverses douleurs articulaires, en particulier

les rhumatismes au stade initial. Le mouvement devient plus harmonieux, soulageant la charge sur les articulations et ralentissant
I'apparition de déformations. Le revétement textile utilisé composé d’une trame en fibre d'argent a un effet antibactérien et anti-odeur.

: Orteil en marteau au stade initial + Hallux valgus au stade initial - Douleurs articulaires - Métatarsalgies * Pieds plats ou pieds creux.
PeBMaTUyecKMmii CynuHaTop ANs 06bI4HO aKTUBHOCTU. BeneHeHHbIe NoNMMEpbI, NPUCYTCTBYHOLLME B COCTaBe CyniHaTopa (BK/K0Yas Coi
u3 Ta), racAT N1KM o6neryas Takum 06pa3om pasnuuHble 6oy B CycTaBax, 0COGEHHO, peBMaTUYeCKMe 6o B

il cTapum. 6onee rapMOHUYHbIM, 0CNIaBNsiAl HAarpy3Ky Ha CycTaBbl U 3aMeANsis NosBNeHue AedopmaLiyii.
CneynanbHas TkaHeBas 06UBKa C yTKOM U3 0 BONIOKHA aHTHGaK’ 1 npor adpexTom.

: MonoTK006pasHble NasnbLibl CTOMbI B HaYanbHOM CTaAuy * OTKNOHEHHe HapyXy 60M1bLIOT0 NanbLia CTONbI B HaYanbHOM
cTanuu + bonu B cyctasax + Metatapsanrus * lnockocTone U NpUBEAEHHaR cTona
Wktadka ortopedyczna do normalnej aktywnosci. Materialy piankowe znajdujace sie wewnatrz wktadki (w tym warstwa pianki EVA)
eliminuja wszelkie punkty nacisku, co pomaga ztagodzic béle stawow, zwiaszcza bol stawow wystepujacy we wczesnych stadiach
reumatyzmu. Ruch staje sie bardziej harmonljny, odcigzajac stawy i sp jac poj j Ina powtoka tekstylna
ze go widkna dziata yjnie i przeciw

Palec miotkowaty, w poczatkowych stadiach « Haluksy, w poczatkowych stadiach « Béle stawéw + Metatarsalgia

Ptaskostopie lub stopa wydrazona
Ovi uloci za normalnu aktivnost pomazu i Ulosci su napravljeni od razlicitih pjena (ukljucujuéi i
EVA pjenu) koje eliminiraju tocke pritiska i tako uhlazavaju bolove u zglobovima, posebice bolove u zglobovima koji se pojavljuju u ranim
stadijima reumatizma. Hodanje postaje lakse i prirodnije s manje naprezanja zglobova i odgada pojavu deformiteta. Posebna tkanina sa
srebrnim nitima na tabanici je antibakterijska i sprec¢ava neugodne mirise.

: Ceki¢asti prsti u ranim stadijima * Hallux Valgus u ranim stadijima « Bolovi u zglobovima * Bolovi u metatarzusu * Ravna stopala
ili visok svod stopala
Plantare reumatico per attivita di grado normale. | materiali espansi presenti all'interno del plantare (incluso uno strato in EVA) annullano
i picchi di pressione, alleviando in tal modo diversi dolori articolari, in particolare quelli reumatici allo stadio iniziale. Il movimento
diviene pill armonioso, alleviando il carico sulle articolazioni e rallentando la comparsa di deformita. Lo speciale rivestimento tessile in
trama a fibra d'argento ha effetto anti-batterico ed anti-odore.

: Dita a martello in fase iniziale + Alluce valgo in fase iniziale « Dolori articolari + Metatarsalgie « Piede piatto o piede cavo.

ANLEGEN

ERSTE ANWENDUNG

1. Die vorhandene Einlegesohle aus dem Schuh des
Patienten entfernen.

2. FuBbett in den Schuh einsetzen, Sitz iiberpriifen
und den Patienten probieren lassen.

3. FuBbett bei Bedarf auf Wunsch des Patienten
anpassen (es empfiehlt sich, den Schuh einige
Stunden lang zu probieren, bevor Anderungen
vorgenommen werden): Der vordere Teil des
FuBbetts kann mit der Schere zurechtgeschnitten
werden (die vorhandene Einlegesohle als Schablone
verwenden). Die Langsrippen unter dem FuBbogen
und der hintere obere Rand konnen gefeilt werden.

4. FuBbett nach dem Gebrauch zum Ausliiften aus
dem Schuh nehmen.

ANSCHLIESSENDES EINSETZEN

1. FuBbett in den Schuh einsetzen und den Sitz tiberpriifen.

2. FuBbett nach dem Gebrauch zum Trocknen aus
dem Schuh nehmen.

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt.

KONFORMITATSERKLARUNG
Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion
als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass
dieses vorliegende Medizinprodukt der Klasse |
angehort und gemaR den Anforderungen der EU-
Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die
vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der
vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu,
den ordnungsgemaBen und sicheren Gebrauch des
Medizinprodukts zu gewahrleisten.

PFLEGE
Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit
neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen
trocknen. Das Produkt und seine Bestandteile nach
dem Gebrauch sachgerecht entsorgen

VORSICHTSMASSNAHMEN
Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte
Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen
aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest
anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen
zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder BlutgefaRe auszulosen. Bei Bedenken
zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt,
Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden.
Bitte sorgfaltig das Innenetikett mit der Material-
Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das
Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen. Nicht bei
direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE
Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten
aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist,
von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben
und von einem Orthopadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die
Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat
zu gewdhrleisten, muss die Applikation mit groBter
Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die
vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung
erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist
nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten
bestimmt, andernfalls tibernimmt der Hersteller keine
Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte.
Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem
Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei
Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen
oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort
an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller
und der zustandige Behorde in eigenen Land melden.
Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur
dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten
verwendet werden.

ENFILAGE

PREMIERE APPLICATION

1. Retirer la semelle d'origine de la chaussure du patient.

2. Insérer la semelle orthopédique dans la chaussure
en vérifiant gu'elle est correctement placée et en la
faisant essayer au patient.

3. Des modifications peuvent éventuellement étre
apportées en fonction des exigences individuelles
(il est conseillé de faire essayer la semelle
orthopédique pendant quelques heures avant
d'apporter les modifications) : la partie antérieure
peut étre fagonnée avec des ciseaux (utiliser comme
référence la semelle pré-insérée dans la chaussure
du patient). Il est possible de limer graduellement
les profils en soutien de la vodte longitudinale, ainsi
que le bord périmétral de la partie postérieure..

4. Apres utilisation, il est conseillé de retirer la semelle
orthopédique de la chaussure pour la faire aérer.

APPLICATIONS SUCCESSIVES

1. Insérer la semelle orthopédique dans la chaussure
en vérifiant gu'elle est correctement placée.

2. Apres utilisation, il est conseillé de retirer la semelle
orthopédique de la chaussure pour la faire sécher.

CONTRE - INDICATIONS

_ Aucune connue a ce jour )

DECLARATION DE CONFORMITE
En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare
sous sa responsabilité exclusive que ce produit
est un dispositif médical de Classe | et qu'il a été
réalisé conformément aux conditions requises par
le Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions
ont été rédigées en accord avec ledit réglement et
ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sire
du dispositif médical.

ENTRETIEN

Instructions de lavage:
lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon
neutre, ne pas sécher a proximité de sources
de chaleur. Lorthése et ses composants
doivent étre éliminés en respectant les normes
environnementales.

PRECAUTIONS D’UTILISATION
Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif
n‘agisse pas sur les parties du corps présentant
des lésions, enflures ou tuméfactions. Il est
conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin
de ne générer aucune zone de pression locale
excessive et d'éviter la compression des nerfs et/
ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute sur
les modes d'application, contacter un médecin, un
kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste.
Lire attentivement la composition du produit sur
I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de
ne pas porter le dispositif a proximité de flammes.
Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies
ouvertes.

AVERTISSEMENTS
Le produit étant spécifiquement congu pour les
indications reportées ci-dessous, il est conseillé
de l'utiliser sur prescription d'un médecin ou
d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par
un technicien orthopédiste, conformément aux
exigences individuelles.
Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre
toléré et son bon fonctionnement, le produit doit
absolument étre appliqué avec le plus grand soin.
Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le
médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste.
En cas d'utilisation ou d'adaptation inappropriée,
le fabricant ne sera pas tenu responsable.
Lutilisation de I'orthese est prévue pour un seul
patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant
décline toute responsabilité, conformément aux
dispositions du reglement relatif aux dispositifs
médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le
contact direct avec la peau pourrait causer des
rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition
de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas
de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de
probléme particulierement grave, signaler le fait au
fabricant et a I'autorité compétente de son pays.
Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie
que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

NMPUIO0XEHUE

NEPBOE MPUNOXEHUE

1. WM3BnexuTe CyLL{ECTBYIOLLYIO CTENbKY 13 06YBY NaLeHTa.

2. BcraBbTe cynMHaTop B 06YBb, NPOBEPUB NPaBUNbHOCTb
€ro pacnofoXeHus; NyCTb NaLMeHT onpobyeT ero.

3. [lp1 HEOGXOAMMOCTU MOXHO BHECTU N3MEHEHNS,
MCXOAS U3 MHAMBMAYANbHbIX TPe6OBaHNi NaLyneHTa
(PeKoMeHayeTes MOHOCHTb 06YBb C HOBbIM CYNMHATOPOB
B TEYEHMe HECKO/bKUX YacoB MPexAe, YeM BHOCUTb
KaKue-n160 M3MEHEHWST): MOXHO U3MEHUTb GOpMY
nepepHeit YacTu, UCNoNb3ys ANs 3TOT0 HOXHULI (B
KayecTBe WabnoHa MOXHO UCMO/b30BATh CTENbKY,
6bIBLLYIO A0 3TOrO B 06yBY NawueHTa). MoxHo
MOCTENeHHO NOAOHATb OMOPHbIiA Kapkac NPOAC/bHOMO
€BO/AA, TaKXe KaK W HapyXHblil Kpai B 3afiHelt YacTu.

4. Tlocne Ncnosnb3oBaHNs PeKOMEHAyeTCs
M3BNeYb CyNMHaTOp M3 06yBM, YTOGbI AaTb eMy
NpOBETPUTHLCA.

MOCNEAYIOWASA BCTABKA CYMUHATOPA

1. BcTaBbTe cynuHaTop B 06yBb, NpoBEpUB
NpaBUAbHOCTb €r0 PacroNOXEHNS.

2. [ocne Ncnonb3oBaHNs PeKOMeH/yeTCs U3BeYyb
CyNMHATOP U3 06yBY, 4TO6bI AaTb MY MPOCOXHYTb.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Ha fjaHHblit MOMEHT He BbifIBNIEHO

AEKNAPALUA 0 COOTBETC TBUK
MpoussoauTens B nuue komnadum ORTHOSERVICE
AG 3asBnseT 0 CBOEI UCKNIOYNTENbHOM
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3T0 MeAMLIMHCKOE U3fenne
Knacca |, M M3roTOB/NEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6osaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU
MDR). 3T! MHCTPYKL{MM 6bINN NOATOTOBEHDI
B COOTBETCTBUM C OCHOBOMO/AralolLuMn
NPUHLMNAMH, YNOMAHYTbIMMU Bbile. OHu
npe/iHasHayeHbl AnA 0becneyeHns Haanexallyero u
6e30MacHoro UCMo/b30BaHNs MEANLIMHCKOTO U3AENNsL.

YX0/[ 3A U3QE/IUEM
VHCTPYKUHK MO MbITbi0:
PyyHas ctupka Ao 30 ° C ¢ MArKMM MbIIOM;
BbICYWINTb BAANM OT NPSAMOro TenJia. BoiGpacblBaTh
B MeCTaX, CneLuanbHo NpefiHasHayeHHbIX Ans
c6opa Mycopa kak camo u3penue, Tak 1 N6y u3
COCTaBNAOLMX €50 YacTel.

MEPbI NPEJJOCTOPOXHOCTU
HanpsxeHue, cosfaBaeMoe 13fjeNieM He JONKHO
CAaBAMBaTh MOBPEX/EHHbIE Y4aCTKN KOXN Un
onyxonn. He pekoMeHayeTcs CAULLIKOM NepeTsarBarh
13fienue Bo U3bexaH1e HeXenaTeNbHoro AaBNeHns
Ha HepBHbIE M COCYANCTbIE OKOHYaHus. B cnyyae
BO3HUKHOBEHMS! CO| 7 B p
obparuTech K Bpauy, husnoTepaneBTy, TEXHUKY-
opronegy. 03HakoMbTeCh BHUMaTe/IbHO C COCTaBOM
VM3Jenusi, KOTOPbIii ykadaH Ha BHYTPEHHelA TUKeTKe.
He pekomMeHzyeTcs ogeBaTb Usfenme B61u3un
OTKpbITOro. He NPUMEHATb NPy NPAMOM KOHTaKTe C
OTKPbITbIMU paHaMMu.

NPEAYNPEXAEHUA
9T0 MeAULIMHCKOE NPUCNOCo6IeHNe 0NKHO
6bITb BbINUCAHO BPAYOM WK (M3NOTEPaNeBTOM U
HaOXEHO TeXHKOM-OPTONeZloM B COOTBETCTBUM
C UHAUBUAYANbHBIMU NOTPEBHOCTAMY NaLMeHTa.
TpaBuUnbHOE NPUMEHeHe U3AeNUs HeOBXOANMO ANst
obecneyeHuns ero ahhekTMBHOCTU. Bce nameHeHms
KOHCTPYKLIW AOSDKHbI GbITb Ha3HaYeHbl Bpayom/
(3oTepaneBTOM/ TexHMKoM-OpToneaoM. MpoussoauTen
He HeceT OTBETCTBEHHOCT B Clly4ae HeHafIexallero
VCTIONb30BaHWA U3enst. PekoMeHayeTcs UCnoNnb3oBaTh
TO/bKO [151 OAHOTO NaLMeHTa, B NPOTUBHOM
cyyae NPON3BOANTENb CHUMAET C cebsi BCAKYH
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsICb Ha TPE6OBAHMAX K
MEANULMHCKUM U3AenuaM. Y runepuyBCcTBUTENbHbIX
NaLMeHTOB NMPK HenocpeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeii
MOTYT NOSBUTLCS NOKPAaCHEHNE UK pasppaxeHue. B
Crly4ae BO3HUKHOBEHHS 60/EBbIX OLLYLEHWN, OTEKOB,

MPUNYXIOCTEN HEMEA/IEHHO 06paTUTECh K CBOEMY
TievalLemy Bpady, v MV Hasln CepbesHbIX MOCEACTBUY
NPOUH(OPMIUPOBATH NPOMBOAUTENS Y KOMIIETEHTHbIE
opraHbl B COOTBETCTBYHOLLEi CTpaHe. IYDEKTUBHOCTD
MeAVMLMHCKOTO U3AeNNA 6yAeT 06ecrieyeHa TONbKo B
CNyyae MCrob30BaHMs BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZASTOSOWANIE

1. Wyjmij oryginalng wktadke z buta pacjenta.

2. Wiéz wktadke do buta, upewniajac sie, ze
jest dobrze dopasowana i popros pacjenta o
przymierzenie.

3. Mozliwe jest dostosowanie wktadki wedtug
indywidualnych potrzeb (wskazane jest jednak, aby
przed dokonaniem zmian pacjent nosit wktadke przez
kilka godzin): Cze$¢ wktadki mozna uksztattowac
poprzez przyciecie nozyczkami (jako punkt
odniesienia nalezy uzy¢ wktadki z buta pacjenta).
tukowate elementy podtrzymujace mozna spitowac,
podobnie jak zewnetrzng krawedz tylnej czesci
wktadki.

4. Wskazane jest wyjecie wktadki z buta po jej uzyciu,
aby umozliwic jej przewietrzenie..

KOLEJNE ZASTOSOWANIA

1. Widz wktadke do buta, upewniajac sig, ze jest
dobrze dopasowana.

2. Po uzyciu wskazane jest wyjecie wkfadki z buta,
aby umozliwi¢ jej wyschniecie.

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazar

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza,
na swojg wylaczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat
wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia
UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone
w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Majg one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

Instrukcja prania:

Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu
neutralnego mydta; nie pociera¢; Suszy¢ z daleka
od zrodta ciepta. Produktu, ani zadnych jego
czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w
pojemnikach domowego uzytku

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie
dziatat na czesci ciala, ktore sa zranione, opuchniete
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢
nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym
obszarze nerwéw i/lub naczyri krwiono$nych. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem
ortopeda. Nalezy uwaznie przeczytaé sktad
produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig
noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni. Nie
stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi.

OSTRZEZENIA
Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych
ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub
fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede,
zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢
skutecznos¢ produktu, tolerancie i prawidiowe
dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢
ustawienl dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta
nie ma zastosowania w przypadku niewfasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest
przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej
odpowiedzialnosci, opierajgc sig na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb
nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg
moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie.
W przypadku pojawienia sig bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy
niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, aw
przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢
ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w
swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu
jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
elementow.

. POSTAVLJANJE POMAGALA PO PRVI PUT
. lzvadite originalni ulozak iz korisnikove cipele.
2. Postavite ulozak u cipelu, provjerite da je pravilno
pozicioniran, a zatim priupitajte korisnika da proba.
Izmjene na ulosku se mogu napraviti kako bi ulozak
prilagodio individualnim potrebama (preporuca se
da korisnik nosi ulozak nekoliko sati prije izmjena).
Prednji dio se moze oblikovati pomocu skara (koristite
originalni ulozak iz cipele kao referencu). Svod uloska
koji podupire longitudinalni svod moze se obrusiti
malo pomalo, kao i vanjski rub straznjeg dijela uloska.
4. Preporucamo izvaditi uloske iz cipela nakon
uporabe kako bi se prozratili.
IDUCE UPORABE
1. Postavite ulozak u cipelu i provjerite da je pravilno
postavljen.
2. Preporu¢amo izvaditi uloske iz cipela nakon uporabe
kako bi se prozracili.
KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nema poznatih kontraindikacija.
1ZJAVA 0 SUKLADNOSTI
ORTHOSERVICE AG, kao proizvodac, pod punom
odgovornoscu izjavljuje da je ovo medicinski
proizvod klase | koji je proizveden i procijenjen
prema EU Uredbi 2017/745 (MDR). Ove upute su
sastavljene sukladno spomenutoj Uredbi. Namjena
ovih uputa je osigurati primjerenu i sigurnu uporabu
medicinskog proizvoda.
TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO
Upute za pranje:
Ruéno prati na temperaturi od 30°C s neutralnim
sapunom, nemojte susiti u blizini izvora topline.
Nemojte odlagati proizvod niti njegove komponente
u okolis.
SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI
Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji
stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima
se nalazi rana, otok ili modrica. Preporu¢amo
da proizvod ne stegnete prejako kako bi se
izbjeglo stvaranije pretjeranog lokalnog pritiska ili
kompresije na zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta
primjene proizvoda. Ukoliko ste u nedoumici
kako primijeniti proizvod, kontaktirajte lije¢nika,
fizioterapeuta ili ortopedskog tehnicara. Procitajte
sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi pazljivo.
Preporuc¢amo da ne koristite proizvod u blizini
otvorenog plamena ili jakog elektromagnetskog
polja. Ne primjenjivati u izravnom kontaktu s
otvorenim ranama.
UPOZORENJA
Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za
specificne indikacije navedene nize, propise lijecnik
ili fizioterapeut, a postavi ortopedski tehnicar
sukladno specifiénim potrebama pacijenta. Kako
bi se osigurala ucinkovitost, podnosljivost i
pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti
s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe
proizvoda koje je napravio lijecnik, fizioterapeut
ili ortopedski tehnicar. 0Odgovornost proizvodaca
se gubi u slu¢aju nepravilne uporabe ili prilagodbe
proizvoda. Ortoza je namijenjena uporabi od
strane samo jednog pacijenta. Ukoliko se ortoza
nepravilno rabi, proizvodac ne snosi odgovornost
sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod
pacijenata s osjetljivom kozom, uslijed direktnog
kontakta proizvoda s kozom, moze doci do crvenila
i iritacije. U slu¢aju pojave boli, otoka, modrica
ili bilo koje druge nezeljene reakcije, odmah se
obratite lijecniku. U slucaju Stetnog dogadaja,
prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom
tijelu u Vasoj zemlji. UCinkovitost proizvoda je
moguca samo ako sve komponente proizvoda
pravilno funkcioniraju.
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APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE

1. Rimuovere la soletta esistente dalla scarpa del paziente.

2. Inserire il plantare nella scarpa verificandone il
corretto alloggiamento e farlo provare al paziente.

3. Eventualmente sono apportabili delle modifiche a
seconda delle esigenze individuali (si consiglia di far
provare il plantare per qualche ora prima di apportare
le modifiche): Si pud sagomare la parte anteriore con
delle forbici (utilizzare come riferimento la soletta
pre-inserita nella scarpa del paziente). Si possono
limare gradualmente le centinature a sostegno della
volta longitudinale, cosi come il bordo perimetrale
nella parte posteriore.

4. Dopo I'utilizzo é consigliabile rimuovere il plantare
dalla scarpa per farlo arieggiare.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1. Inserire il plantare nella scarpa verificandone il
corretto alloggiamento.

2. Dopo l'utilizzo & consigliabile rimuovere il plantare
dalla scarpa per farlo asciugare.

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara,
sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico é di classe | ed & stato fabbricato
secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE
2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state
redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un
utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MANUTENZIONE

Istruzioni di lavaggio:
lavare a max. 30°, a mano con acqua e sapone
neutro; non strofinare; lasciare asciugare lontano
da fonti di calore. Non disperdere nell'ambiente il
dispositivo né alcuna sua componente.

PRECAUZIONI D'USO
Si raccomanda che le pressioni esercitate dal
dispositivo non agiscano su parti del corpo
che presentano ferite, gonfiori o tumefazioni.
E consigliabile non stringere eccessivamente
il prodotto per non generare zone di pressione
locale eccessiva o la compressione di nervi e/o
vasi sanguigni sottostanti. In caso di dubbio sulle
modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico,
un fisioterapista o un tecnico ortopedico. Leggere
attentamente la composizione del prodotto
sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare
il dispositivo in vicinanza di fiamme. Non applicare
a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE
E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le
specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da
un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita
el corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura.
Non alterare assolutamente la regolazione effettuata
dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La
responsabilita del fabbricante decade in caso di
utilizzo o adattamento inappropriato. Lortesi é fatta
per l'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso
contrario il fabbricante declina ogni responsabilita,
in base a quanto previsto dal regolamento per i
dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto
diretto con la pelle potrebbe causare rossori o
irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori,
tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala,
rivolgersi immediatamente al proprio medico e,
in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al
fabbricante e all'autorita competente del proprio
Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto € garantita
solo con l'utilizzo di tutte le sue componenti.

PARTE DA
TAGLIARE
PIEGA



