DAMPFUNGSEINLAGE - CUSHIONING INSOLE -

SEMELLE AMORTISSEUSE - AMOPTU3UPYIOLLUI CYMUHATOP -
WKLADKA AMORTYZUJACA - PLANTARE AMMORTIZZANTE

Obere Schicht aus Gewebe mit eingewobenen Die PodoDry-Filzschicht schiitzt durch den
Silberfasern mit natiirlicher antibakterieller Transport des Schweil3es nach auBen die
und geruchshemmender Wirkung. FuBgesundheit.

Top layer of fabric made with woven silver threads The Podo-Dry felt protects the health of the
with natural anti-bacterial and odour-inhibiting effect. foot thanks to leading sweat away from

an ) s \ the foot.
Couche supérieure textile entretissée de fils d'argent

a effet naturelle antibactérien et anti-odorant. Le feutre Podo-Dry assure la bonne santé du

" " pied en évacuant la sueur vers I'extérieur.
BepxHuit coii U3 TKaHM C yTKOM U3 CepespsiHoro

BOJIOKHa 06nanaeT aHTMﬁaKTepMaﬂbelM n
NpOTUBO3anaxoBbiM ECTECTBEHHBIM 3(QPEKTOM.

®etp PodoDry, BbIBOAS NOT HapyXxy,
i CMOCOBCTBYET COXPaHEHWIO 3[0POBbSA CTOMbI.

Wierzchnia warstwa z naturalnej tkaniny ze
srebrnego widkna o dziataniu antybakteryjnym i
antyzapachowym.

Filc PodoDry odprowadzajacy pot na zewnatrz,
chroni stope, utrzymuije ja w zdrowym stanie.

Il feltro PodoDry, portando il sudore verso

Strato superiore in tessuto tramato in fibra d'argento I'esterno, salvaguarda |a salute del piede.
ad effetto anti-batterico ed anti-odore naturale. i

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

The middle visco-elastic layer with form
memory effect, in an optimised thickness
and with damping function.

Couche intermédiaire viscoélastique a
@épaisseur optimisée, effet mémoire de forme
et amortisseur.

Bszkoynpyriii npoMexyTouHbli
cnoii ¢ ahpdexToM namaTi hopmbl, ¢
ONTUMMU3NPOBAHHOI TONLLMHOIA.

Warstwa $rodkowa lepko-sprezysta z efektem
pamieci ksztattu, o zoptymalizowanej
grubosci z funkcja amortyzacji.

Strato intermedio visco-elastico a memoria
di forma, in spessore ottimizzato con
funzione ammortizzante.

Shock-absorber Material im Fersenbereich zur
Dampfung in der Aufsetzphase.

Shock absorbing material in the heel region to

Untere Schicht aus PU, als Schutz-schicht cushion when setting the heel down.

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

Matériau absorbeur de chocs autour du talon,
effet amortissant la phase de pose au sol du pied.

AMOPTU3MPYIOLLMIA MaTepuan ANs CMArYeHNs
The bottom layer is made of PUand actsasa % MEepBOro KOHTAKTa CTOMbI C 3eMIel.
protective layer for the layers above, providing ~ *

protection against wear and deformation. It also
makes it easier to position the insole in footwear.

Materiat absorbujacy wstrzasy dla zamortyzowania
pierwszego kontaktu stopy z podtozem.

Materiale shockabsorber per ammortizzare il

Couche inférieure en PU, couche de protection % primo contatto del piede col terreno.

des couches supérieures contre I'usure et la
déformation. Facilite par ailleurs I'introduction
de la semelle dans la chaussure.

H
Unterschale aus festem PU fiir die Stabilisierung und

HuxHwiA cnoit n3 nonuypeTaxa ¢ GyHKLMel 3awuThl e . L
¥P Gy . die Stiitzung des FuRes in Pro- und Supination.

BbILUENEXALLYX CNIOEB OT U3HOCa U AeopmaLy.
JlerkocTb ycTaHOBKM CynuHaTopa B 06yBM. Lower shell made of rigid PU for the stabilisation

Dolna warstwa wykonana z PU i dziata jako and support of the foot in pronation and supination.

warstwa ochronna dla warstw wierzchnich, Coque de base en PU rigide pour la stabilisation et
zapewniajac ochrong przed zuzyciem i le soutien du pied en pronation et supination.
odksztatceniami. Utatwia rowniez utozenie

wktadki w obuwiu. Kopnyc 13 xectkoro nonuypetaxa ans

CTabUnM3aLmMn U NoAAEPXKKM CTOMbI NP
Strato inferiore in PU, con funzione di protezione NPOHOCYNMHALMM.
degli strati soprastanti da abrasione e
deformazione. Facilita l'introduzione del plantare  Dolna powtoka wykonana ze sztywnego PU dla
nella calzatura. stabilizacji i podparcia stopy podczas pronacji i
supinacji.

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

UNIEN SO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 34013 10
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 1-20121 Milano (MI) - Italia ‘
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia '
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com
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Modernes ultraflaches Fussbett fiir alle, die viel laufen oder stehen, aber auch einfach fiir alle, die auf Gehkomfort achten.

Das sto:

I

absorbi le Material im Fer

ich dampft die Energie beim Aufsetzen des Fusses; derselbe Effekt wird durch

die optimale Kombination der Schaumstoffschichten in der restlichen Phase des Auftretens erzielt. Eine Schicht PodoDry
fithrt den Schweiss nach aussen ab, wahrend die spezielle Beschichtung aus PA und Elastan entsprechende Haltbarkeit
gewahrleistet.

Kak cneyuanbHoe nokpbiTHe u3

: Fersenentziindung * Plantarfasciitis * Plattfu oder HohlfuR.

Modern ultra-thin insoles for people that spend long hours walking or standing and want more relaxed feet and enhanced
comfort when walking. The special shock-absorbing material in the heel area cushions the energy produced as the foot
touches the floor. An optimum combination of foam layers ensures the same effect during the rest of the stance phase. A
PodoDry layer wicks sweat away from the foot, while the special PA and elastane covering extends the life of your insoles.

: Inflammation of the heel * Plantar fasciitis * Flatfoot or high arched foot.

Semelle moderne ultraplate prévue pour ceux qui marchent beaucoup ou qui sont souvent debout et pour ceux qui tiennent a la
détente et au confort déambulatoire. Le matériau amortissant spécialement utilisé dans la zone calcanéenne atténue I'énergie
en phase d'appui plantaire. On obtient le méme effet lors de la phase de posture restante avec une combinaison optimale des
couches en matériau expansé. La couche PodoDry permet d'évacuer la sueur vers I'extérieur du pied, alors que le revétement
spécial en PA et Elasthanne en augmente la durée.
< Inflammation du talon * Fasciite plantaire * Pieds plats ou pieds creux.

CoBpeMeHHbIi yNbTPATOHKMiA CYNMHATOP ANA TeX, KTO MHOTO XOAUT WM NPOBOAMT MHOTO BPEMEHM Ha HOrax, a Takxe
ANA TeX, KTO NPUAAeT 3HaueHne paccnabnexnio u KoMpopty npu xofb6e. CreLuanbHbiii aMOPTU3MPYIOLLMI MaTepuan B
NATOYHOI 30HE racuT SHEPTUI0 B (hase Onopbl cToMbl. Takoid ke ahheKT A0CTUTaeTCA B OCTANbHOI (ase onopbl Npu XoabGe
noCPe/ICTBOM ONTUMANbHOI KOMOUHALMM CNOEB U3 BCMIEHEHHOTO nonuMepa. Cnoi PodoDry BbIBOAUT NOT U3 CTOMbI, TOFAA

WnanacTaHay

T CPOK €0 C/YXK6bI.

: MTanoHuTbl * MnaHTapHble hacuuuTbl * MockocTonue U NpuBeAEHHas cTona.

Nowoczesna ultra cienka wktadka dla oséb, ktore spedzaja wiele godzin chodzac lub stojac i chcg mie¢ bardziej zrelaksowane
stopy oraz wigkszy komfort podczas chodzenia. Specjalny materiat amortyzujacy wstrzasy w okolicy piety, thumi energie
wytwarzang gdy stopa dotyka podtoza. Optymalne potaczenie warstw pianki zapewnia ten sam efekt w pozostatej czesci fazy
podparcia. Warstwa PodoDry odprowadza pot na zewnatrz stopy, a specjalna powtoka PA i elastan zwigksza zywotnos¢ wktadki.
: Zapalenie pigty * Zapalenie powiezi podeszwowej « Ptaskostopie lub stopa wydrazona.

Moderno plantare ultra-piatto per chi cammina o sta molto in piedi e per chi tiene al relax e al comfort deambulatorio. Lo
speciale materiale ammortizzante nella zona calcaneare smorza I'energia nella fase di appoggio plantare. Lo stesso effetto
si ottiene nella rimanente fase di stance con una combinazione ottimale degli strati in materiale espanso. Uno strato PodoDry
porta il sudore all'esterno del piede, mentre lo speciale rivestimento in PA ed Elastan ne aumenta la durata.

: Talloniti * Fasciti plantari * Piede piatto o piede cavo.

ANLEGEN MPUNOXXEHUE
ERSTE ANWENDUNG NMEPBOE NPUNOXEHUE
1. Die vorhandene Einlegesohle aus dem Schuh des 1. V3BnexuTe CyLiecTByHOLLYHO CTENbKY U3 06YBM NaLMEHTa.
Patienten entfernen. 2. BcraBbTe cynuHaTop B 06yBb, NPOBEPUB NPaBUNLHOCTL
2. FuBbett in den Schuh einsetzen, Sitz iiberpriifen €ro pacrnosioXeHus; MycTb NaLUeHT ONpoGyeT ero.
und den Patienten probieren lassen. 3. Tpu HEOBXOAUMOCTH MOXHO BHECTU U3MEHEHNS,
3. FuBbett bei Bedarf auf Wunsch des Patienten MCXOAs U3 UHAUBUAYaNbHbIX TPEOOBaHMIA NaLueHTa
anpassen (es empfiehlt sich, den Schuh einige (PeKoMeHayeTes MOHOCHTb 0GYBb C HOBLIM CYNMHATOPOB
Stunden lang zu probieren, bevor Anderungen B TEYEHME HECKOJIbKMX YacOB NPEXAE, YEM BHOCUTL
vorgenommen werden): Der vordere Teil des KaKUe-Nn6o N3MEHEHWS): MOXHO U3MEHUTb hopmy
FuBbetts kann mit der Schere zurechtgeschnitten nepeaHeii YacTu, UCNob3ys AN 3TOTO HOXHULbI (B
werden (die vorhandene Einlegesohle als Schablone KayecTBe WWa6sI0Ha MOXHO UCTONb30BaTh CTENbKY,
verwenden). Die Langsrippen unter dem FuRbogen 6bIBLUYIO A0 3TOrO B 06YBY NauyeHTa). MoxHo
und der hintere obere Rand kénnen gefeilt werden. TOCTeneHHO NOA0rHaTb OMOPHbIiA KapKac NPOAONBHOTO
4. FuBbett nach dem Gebrauch zum Ausliiften aus CBOAa, TAK)Ke Kak 1 HapyXXHbI Kpaii B 3aJiHeii YacTy.
dem Schuh nehmen. 4. MMocne Ucnonb3oBaHNs peKOMEHAyeTcs

ANSCHLIESSENDES EINSETZEN

W3BJIeYb CYyNUHATOP U3 06YBM, YTOBbI AATb My

1. FuBbettin den Schuh einsetzen und den Sitz iiberpriifen. NpPOBETPUTLCA.
2. FuBbett nach dem Gebrauch zum Trocknen aus MOCNEAYIOWASA BCTABKA CYMUHATOPA
dem Schuh nehmen. 1. BcraBbTe cynuHaTop B 06yBb, NPOBEPUB
KONTRAINDIKATIONEN NpaBUIbHOCTb €ro PacnoNoXeHus.
Zur Zeit keine bekannt. 2. [locne Ncnonb3oBaHNs PeKOMEHAyeTCA U3BeYb
KONFORMITATSERKLARUNG CyNMHaTOp 13 06yBY, YTOGbI AaTb eMy NPOCOXHYT.
Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion NMPOTUBOMOKA3AHUSA

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 sorgfltig 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, Vertréglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewdhrleisten, muss die Applikation mit groRter
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 ibernimmt 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.

PUTTING ON THE APPLIANCE

Ha paHHbIii MOMEHT He BbSIBNIEHO

BEKNIAPALUA 0 COOTBETC TBUK

Mpounssogutens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE
AG 3asBnseT 0 CBOEI UCKNIOYNTENbHO
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MEANLIHCKOE U3fienne
Knacca |, 1 M3roTOB/IEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6osaHusamu PernamenTa EC 2017/745 (EU
MDR). 3T1t MHCTPYKLMK 6bINN NOArOTOBIEHBI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMO/IAratoLMMM NMpUHLMNAMK,
YNOMSAHYTbIMM Bbllle. OHU NpefjHa3HayeHbl Ans
obecrneyeHns Haanexatiero 1 6esonacHoro
MCMO/b30BaHMA MeULIMHCKOr0 U3fenus.

YXO[ 3A U3JE/IUEM

WHCTPYKLUKM N0 MbITbi0:

PyyHas ctupka o0 30 ° C ¢ MArKMM MbinOM;
BbICYWWTb BAANM OT NPAAMOro Tenna. Boi6pacblBaTh.
B MeCTaXx, CneunabHo NpeJHasHayeHHbIX Ans
c6opa Mycopa kak camo 13fesnue, Tak v o6yt 3
COCTaBNAOLLMX Ero YacTeid.

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTHU

HanpsixeHue, co3faBaemoe U3feNIeM He AOMKHO
CAaBuBaTb NOBPEXAEHHbIe Yy4aCTKN KOXK unu
onyxonu. He pekoMeH/yeTcs CAULIKOM NepeTarusarb
usgenue Bo M36E)XaHNe HEXeNaTenbHOro JfaBnexHuns
Ha HepBHble U COCYAUCTbIe OKOHYaHUA. B cny4yae
BO3HUKHOBEHWSI COMHEHWIA B NPUMEHEHUU U3aenusa
06paTUTeCh K Bpayy, GU31oTepaneBTy, TEXHNUKY-
oproneny. (03HaKOMbTECb BHUMATEJIbHO C COCTABOM
M3LENNS, KOTOPbIiA YKadaH Ha BHYTPEHHEN STUKETKe.
He pekoMeHzyeTcs ofieBaTh U3fenue B6nn3n
OTKpbITOrO. He MPUMEHATb NPU NPAMOM KOHTaKTe
C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeULIMHCKOE NPUCTIOCO6IEHNE OMKHO
6bITb BbINUCAHO BPAYOM WK (pM3MOTEPANeBTOM U
HaNOXEHO TeXHUKOM-OPTONEeZlOM B COOTBETCTBUM
C UHAMBMAYANbHBIMU NOTPEOHOCTAMY NaLMeHTa.
MNp 0e np Heo6xoAnMo ans
obecneyeHus ero ahdekTMBHOCTU. Bce nameHenms
KOHCTPYKLIMW AOMKHbI 6bITb Ha3HaYeHbl Bpayom/
(huavoTEpaNeBTOM/ TexHIKoM-opToneaoM. MponssoavTenb
He HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B CIyyae HeHaJIeaLLero
VCTIONb30BaHMA U3AeNA. PeKOMEHAYeTCs CToNb3oBaTb
TONbKO NS OAHOTO NaLMUEeHTa, B NPOTUBHOM
Ccrlyyae NpoU3BOANTENb CHUMAET C cebsi BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACh Ha TPEGOBaHUAX K
MENLIMHCKNM U3aennAM. Y runepyyBCTBUTEbHbIX
NaLVeHTOB NP HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXeit
MOTYT NOABUTLCS NOKPAaCHeHUe K pasppaxeHue. B
C/ny4ae BO3HUKHOBEHWS 60NEBbIX OLLYLLIEHHWIA, OTEKOB,
NPUNYXNOCTel HeMeANeHHO 06PaTUTECh K CBOEMY
JIevatLiemy Bpayy, v MW HaZM4IM Cepbe3HbIX OCEACTBUN
NPOVH(OPMMPOBATH NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE
OpraHbl B COOTBETCTBYHOLL|EN CTPaHe. IPHeKTBHOCTL
MeANLMHCKOTO u3penus GyaeT obecneyeHa Tobko B

FIRST APPLICATION C/yyae UCNonb30BaHMs BCEX ero KOMMOHEHTOB.
1. Remove the original insole from the patient’s shoe.
2. Place the insole in the shoe, check that it is ZASTOSOWANIE
correctly positioned, and ask the patient to try it on. ~ PIERWSZE ZASTOSOWANIE
3. Alterations may be made to the insole to suit individual 1. Wyjmij oryginalng wktadke z buta pacjenta.
requirements (it is advisable for the patient to wearthe 2. W16z wktadke do buta, upewniajac sie, ze
insole for a few hours before making any alterations). jest dobrze dopasowana i popros pacjenta o
The front can be shaped with scissors (use the insole przymierzenie.
that was previously in the patient's shoe for reference). 3. Mozliwe jest dostosowanie wktadki wedtug
The arched detailing supporting the longitudinal arch indywidualnych potrzeb (wskazane jest jednak, aby
can be filed down a little at a time, as can the outer przed dokonaniem zmian pacjent nosit wktadke przez
edge of the rear part of the insole. kilka godzin): Cze$¢ wktadki mozna uksztattowac
4. We recommend removing the insole from the shoe poprzez przyciecie nozyczkami (jako punkt
after wear so that it can air. odniesienia nalezy uzy¢ wktadki z buta pacjenta).
SUBSEQUENT WEAR tukowate elementy podtrzymujace mozna spitowac,
1. Place the insole in the shoe and check that it is podobnie jak zewnetrzng krawedz tylnej czesci
correctly positioned. wktadki.
2. We recommend removing the insole from the shoe 4. Wskazane jest wyjecie wktadki z buta po jej uzyciu,
after wear so that it can dry. aby umozliwic jej przewietrzenie..
CONTRAINDICATIONS KOLEJNE ZASTOSOWANIA
Currently no known 1. Wtz wktadke do buta, upewniajac sie, ze jest
DECLARATION OF CONFORMITY dobrze dopasowana.
As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares,under 2. Po uzyciu wskazane jest wyjecie wktadki z buta,
its sole responsibility, that this is a class | medical device aby umozliwi¢ jej wyschniecie.
that has been manufactured and assessed, according ~ PRZECIWWSKAZANIA
to the EU Regulation 2017/745 (MDR). These Na chwilg obecng brak znanych przeciwwskazar
instructions have been drawn up in application of the  DEKLARACJA ZGODNOSCI

aforementioned Regulation. They are intended to ensure
an adequate and safe use of the medcal device.

MAINTENANCE

Washing instructions:

Wash by hand up to 30°C with neutral soap; let
it dry away from heat sources. Do not dispose
of the product or any of its components into the
environment.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the
device does not act on parts of the body with
wounds, swelling, or welts. It is advisable to not

over tighten the device so as to avoid generating
areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels. If in

doubt on how to apply the device, contact a doctor,
physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the
product composition on the internal label carefully.
We recommend to not wear the device in the proximity
of free flames. Do not apply in direct contact with
open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for

the specific indications as set out below, be
prescribed by a doctor or a physiotherapist and
applied by an orthopedic technician, according

to the specific needs of the patient. To ensure
effectiveness, tolerability, and proper functioning,
the application must be carried out with the utmost
care. Never alter the adjustment made by the
doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.
The responsibilities of the manufacturer shall

lapse in case of inappropriate use or adaptation.
The orthosis is made and to be used by only one
patient. Should the orthosis be inappropriately
used, the manufacturer declines all responsibility,
as provided by the regulation for medical devices.
In hypersensitive individuals, direct contact with the
skin may cause redness and irritation. In case of
pain, swelling, welts, or any other adverse reaction,
contact your doctor immediately, and in case of a
particularly severe adverse event, report the incident
to the manufacturer and the competent authority of
your country. The effectiveness of the orthopedic
product is only guaranteed when all the components
are properly in use.

ENFILAGE

PREMIERE APPLICATION

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza,
na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, 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.
Maja 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 pocierag; Suszy¢ z daleka
od Zrédta ciepta. Produktu, ani zadnych jego
czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w
pojemnikach domowego uzytku

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie
dziatat na czesci ciata, ktdre sa zranione, opuchnigte lub
obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiemie
produktu, by nie powodowac miejscowego nadmiemego
cidnienia lub ucisku lezgcych w tym obszarze nerwéw i/lub
naczyr krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsuttowac sie z
lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej
etykiecie. Nie zaleca si¢ noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych. 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¢
skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe
dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢
ustawien dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute

/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta
nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest
przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej
odpowiedzialnosci, opierajac sig na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb
nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg
moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie.
W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakciji, nalezy
niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, aw

1. Retirer la semelle d'origine de la chaussure du patient. przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic¢
2. Insérer la semelle orthopédique dans la chaussure ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w
en vérifiant qu'elle est correctement placée et en la swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu
faisant essayer au patient. jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
3. Des modifications peuvent éventuellement étre elementow.
apportées en fonction des exigences individuelles
(il est conseillé de faire essayer la semelle APPLICAZIONE
orthopédique pendant quelques heures avant PRIMA APPLICAZIONE
d'apporter les modifications) : la partie antérieure 1. Rimuovere la soletta esistente dalla scarpa del paziente.
peut étre fagonnée avec des ciseaux (utiliser comme 2. Inserire il plantare nella scarpa verificandone il
référence la semelle pré-insérée dans la chaussure corretto alloggiamento e farlo provare al paziente.
du patient). Il est possible de limer graduellement 3. Eventualmente sono apportabili delle modifiche a
les profils en soutien de la vote longitudinale, ainsi seconda delle esigenze individuali (si consiglia di far
que le bord périmétral de la partie postérieure.. provare il plantare per qualche ora prima di apportare
4. Apres utilisation, il est conseillé de retirer la semelle le modifiche): Si pud sagomare la parte anteriore con
orthopédique de la chaussure pour |a faire aérer. delle forbici (utilizzare come riferimento la soletta
APPLICATIONS SUCCESSIVES pre-inserita nella scarpa del paziente). Si possono
1. Insérer la semelle orthopédique dans la chaussure limare gradualmente le centinature a sostegno della
en vérifiant qu'elle est correctement placée. volta longitudinale, cosi come il bordo perimetrale
2. Apres utilisation, il est conseillé de retirer la semelle nella parte posteriore.
orthopédique de la chaussure pour la faire sécher. 4. Dopo l'utilizzo & consigliabile rimuovere il plantare

CONTRE - INDICATIONS

Aucune connue a ce jour

dalla scarpa per farlo arieggiare.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

DECLARATION DE CONFORMITE 1. Inserire il plantare nella scarpa verificandone il
En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare corretto alloggiamento.
sous sa responsabilité exclusive que ce produit 2. Dopo l'utilizzo & consigliabile rimuovere il plantare

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 reglement et
ont pour but de garantir |'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 Iésions, 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 I'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'orthése 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 particuliérement 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.

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 & di classe | ed é 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 l'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 ['utilizzo di tutte le sue componenti.

PARTE DA
TAGLIARE
PIEGA



