deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind-Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirksamkeit unserer
Produkte, denn lhre Gesundheit liegt uns am Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfltig. Bei Fragen wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung
Die TRIlactive OA ist ein Medizinprodukt. Es handelt sich um eine orthopadische Einla-
ge zur Stlitzung sowie Entlastung bei Fehlstellungen der FuBachse und Gonarthrose.

Indikationen

« Fehlstellung der FuBachse und damit verbundene Funktionsstorungen beim Ab-
rollen

« mediale Gonarthrose (Variante mit Pronationskeil),
laterale Gonarthrose (Variante mit Supinationskeil)

- Begleitindikationen: (Knick)-Senk-SpreizfuB3, leichter bis mittlerer Hohlfu

Die exakte Diagnosestellung obliegt dem behandelnden Arzt.

A Anwendungsrisiken

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebr
Fachpersonals genauestens.

Vor Anwendung/Benutzung einer Einlage sind ein Arzt und Fachpersonal* aufzu-
suchen. Weiterhin muss mit dem behandelnden Arzt oder mit dem Fachpersonal die
Kombination mit anderen Medizinprodukten (Bandagen und Kompressionstrimpfen)
abgesprochen werden.

Reicht das zur Verfiigung stehende Innenvolumen des Schuhwerks nicht fiir den FuB
und die gewahlte Einlage aus oder werden Einlagen in Schuhen inkorrekter Lange
und Weite (bzw. mit fehlender seitlicher Flihrung bei offenen Schuhtypen) getragen,
sind Passformprobleme (Enge- und Druckgefiihl, Reibung) nicht auszuschlieBen.
Stehen die FiiBe auf Einlagenkanten, kann es zur Blasen- oder Hornhautbildung an
den FuBsohlen kommen. Gleiches ist zu erwarten, wenn Bezlige, Polstermaterial oder
Einlagenkerne infolge von mechanischer Uberlastung lochrig oder faltig werden bzw.
brechen. Derartig beschadigte Einlagen durfen nicht mehr getragen werden!

Falten in Strimpfen oder Strumpfhosen sind vor dem Einsteigen in die Schuhe
herauszuziehen, da sie Blasen und Druckstellen verursachen konnen.

g und die Hi ise des

Kontraindikationen

Diabetiker und Menschen mit rheumatoiden FuBdeformitaten miissen sich vor
Gebrauch dieses Produkts medizinisch beraten lassen, um eine optimale Behandlung
zu gewahrleisten.

Anwendungshinweise fiir den Einlagentrager

Einlagentaugliche Schuhe missen ein ausreichendes Innenvolumen sowohl fir

den FuB, als auch fir die gewahlte Einlage gewéhrleisten (ausreichende Schuh-
lange / -weite, herausnehmbare, ausreichend dicke Polstersohle, seitliche Fihrung
der Einlagen bei offenen Schuhtypen). Eine unkomfortable, den Fuf3 einengende, Pass-
form ist unbedingt zu vermeiden.

Bei GroBenauswahl von Einlagen dienen die Packungshinweise lediglich zur Orien-
tierung. Wie korrekt passende Schuhe, miissen Einlagen ggu. dem stehenden, belas-
teten Fu3 mindestens 1,0cm langer sein. Bitte kontrollieren Sie die Langenzugabe bei
beiden Fifen, da Langenunterschiede vorkommen konnen. Im Zweifelsfall gibt der
langere Fuf3 die GroBe vor.

Einlagen sind immer paarig zu tragen! Ausnahmen missen durch den behandelnden
Arzt festgelegt werden.

Die Einlage sollte gerade im Schuh liegen und eine moglichst groBe Kontaktflache zur
Schuhbrandsohle aufweisen. FuBseitig ist der Kontakt von Einlage zum Schuhschaft
sinnvoll, um das Risiko von Druckstellen und Blasenbildung flr die FuBsohlenhaut zu
beschranken.

Sollten Sie sich in der Anpassung oder beziiglich der Passform unsicher sein, suchen
Sie Fachpersonal auf.

Bitte kontrollieren Sie Ihre FiBe regelmaBig auf eventuelle Druckstellen, Rotungen
und sonstige, durch die Einlage verursachte, Veranderungen. Stellen Sie an sich bei
der Nutzung der Einlagen negative Veranderungen / eine Zunahme von Schmerzen
fest, nutzen Sie die Einlagen nicht mehr und wenden sich bitte unverziiglich an Ihr
Fachpersonal / Ihren behandelnden Arzt. Nach einer Tragedauer von ca. einem halben
Jahr missen die Einlagen von Fachpersonal auf ihre Funktionalitat hin Gberprift
werden.

Reinigungshinweise

Einlagen missen taglich aus den Schuhen genommen werden, damit Feuchtigkeit
abluften kann. Die Einlagen sind nicht waschmaschinentauglich, es sei denn, es ist
ausdriicklich auf der Verpackung angegeben.

Alle dem FuB zugewandten Oberflachenmaterialien sind bei Bedarf mit milder Wasch-
lotion und Schwamm oder Tuch abwischbar. Nach der Reinigung sind die Seifenreste
grindlich mit Wasser abzuspilen. Zum Trocknen keine externen Warmequellen
(Heizung, Fon, direktes Sonnenlicht) benutzen, sondern an der Luft abliften lassen.
Milde, fir die menschliche Haut geeignete, Desinfektionsmittel kdnnen sparsam
dosiert eingesetzt (aufgespriiht) werden. Verfarbungen von Bezugsmaterialien sind
dabei nicht auszuschliefen.

Einsatzort

Die Einlagen missen mit bestrumpftem Fuf3 in geeignetem Schuhwerk getragen
werden, welches ausreichend Innenvolumen fir den FuB3 und fir die gewahlte Einlage
bietet.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Versorgung fir einzelne Patienten/ Einlagentrager vorgesehen
und darf nicht durch andere Personen wieder- bzw. weiterverwendet werden.

Gewdhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische Gewahrleistungsregeln zwischen
Handler und Erwerber. Wird ein Gewahrleistungsfall vermutet, wenden Sie sich bitte
direkt an denjenigen, der Ihnen das Produkt ausgehandigt hat.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Verdanderungen vor. Dies gilt insbe-
sondere fiir vom Fachpersonal vorgenommene individuelle Anpassungen. Befolgen
Sie bitte unsere Gebrauchs- und Pflegehinweise. Diese basieren auf unseren lang-
jahrigen Erfahrungen und stellen die Funktionen unserer medizinisch wirksamen
Produkte fir lange Zeit sicher. Denn nur optimal funktionierende Hilfsmittel unter-
stitzen Sie. AuBerdem kann die Nichtbeachtung der Hinweise die Gewahrleistung
einschranken.

Verfarbungen, insbesondere das Ausbleichen von Einlagenbeziigen, sind wahrend
der Nutzungsdauer der Einlagen mdglich und von verschiedenen Faktoren, wie z.B.
Feuchtigkeitsgehalt und Strumpfmaterial, abhadngig. Sie stellen keinen Grund zur
Gewabhrleistung dar.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden schwerwie-
genden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als
auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziiglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Ethylen-Vinylacetat (EVA), Polyester (PES), Thermoplastisches Polyurethan (TPU),
Polycarbonat (PC), Styrol-Butadien-Kautschuk (SBR)

- Medical Device

- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version

www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Informationen: 2022-04

* Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen Einlagen befugt ist.

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every day — because
your health is very important to us. Please read and observe these instructions for
use carefully. If you have any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

TRIactive OA is a medical device. It is an orthopedic orthosis for the support and relief
of misalignments in the foot axis as well as osteoarthritis of the knee.

Indications

« Misalignment of the foot axis and associated functional impairments during
heel-to-toe movement

« Medial osteoarthritis of the knee (version with pronation wedge),
lateral osteoarthritis of the knee (version with supination wedge)

« Concomitant indications: skew foot/ pes valgus or arch decreased/ splay foot,
mild to moderate pes cavus/high arched foot

The treating physician is responsible for the precise diagnosis.

A Risks of using this product

Please closely observe the specifications in these instructions for use and the
instructions given by the specialist.

The foot orthosis is not suitable for diabetics with PNP and/ or PAD or rheumatism
(rheumatoid foot deformities), as it does not provide soft enough cushioning for these
types of foot complaints.

Before using/ applying a foot orthosis for the risks mentioned above, you should
consult a physician or specialist®. Furthermore, combining the aid with other medical
products (supports and compression stockings) may only be considered after having
sought advice from your treating physician or specialist.

If there is not enough space inside the shoe for the foot and the selected foot orthosis,
or if the product is worn in shoes of an incorrect length and width (or shoes with
inadequate lateral guidance in the case of open shoe types), problems relating to poor
fit may arise (e.g. a feeling of constriction or pressure, rubbing).

If the feet are positioned on the edges of the foot orthoses, blisters and calluses may
form on the soles of the feet. The same symptoms may occur if excessive mechanical
strain leads to holes or creases developing in the top covers, cushioning material or
orthotic cores, or to the breakage of these. You must stop wearing foot orthoses if
they are damaged in this way!

Creases in stockings or pantyhose must be pulled flat before the shoes are put on, as
creases of this kind can cause blisters and pressure points.

Contraindications

People with diabetes or rheumatoid foot deformities must seek medical advice before
using this product to ensure optimum treatment.

Application instructions for the wearer of the foot orthoses

Shoes suitable for wearing with foot orthoses must guarantee sufficient internal
volume for both the foot and the selected foot orthosis (adequate shoe length / width,
removable, sufficiently thick cushioned sole, adequate lateral guidance of the foot
orthoses in the case of open shoe types). An uncomfortable fit that constricts the foot
must always be avoided.

When selecting the correct size of foot orthosis, the packaging information serves
merely as a guide. Just like correctly fitting shoes, foot orthoses must be at least
1.0cm longer than the foot, when the foot is in a weight-bearing, standing position.
As feet may differ in length, please check both feet and, if in doubt, base your size
selection on the longer foot.

Foot orthoses must always be worn as a pair! Any exceptions to this must be
stipulated by your physician.

The foot orthosis should be positioned straight in the shoe and have as much surface
contact as possible with the shoe insole. Contact between the foot orthosis and the
shoe upper helps reduce the risk of pressure marks or blistering on the skin of the
soles of the feet.

If you are unsure about anything during the fitting or regarding the fit, please contact
a specialist.

The foot orthosis must not be worn continuously for more than 24 hours.

Please regularly check your feet for any pressure marks, redness or other changes
caused by the foot orthosis. If you notice negative changes / an increase in pain
while using the foot orthoses, stop using the foot orthoses and please contact your
specialist / your treating physician immediately. Foot orthoses must be checked by a
specialist after they have been worn for approximately half a year to ensure that they
are still functioning properly.

Cleaning instructions

Foot orthoses must be removed from the shoes on a daily basis in order to allow
moisture to evaporate. The foot orthoses are not machine-washable, unless expressly
indicated otherwise on the packaging.

All surface materials facing the foot can be wiped if required, using a mild cleanser
and a sponge or cloth. After cleaning, any residual soap must be thoroughly rinsed off
with water. The orthoses must be left to air dry and no external heat source should be
used (heating, hair-dryer, direct sunlight).

Mild disinfectants suitable for human skin may be applied sparingly (sprayed on).
However, this may lead to discoloration of top cover materials.

Part of the body this product is used for

The foot orthoses must be worn in conjunction with hosiery in suitable shoes with a
sufficient internal volume for both the foot and the selected orthosis.

Notes on reuse

The product is designed to provide care for an individual patient/individual foot
orthoses wearer and must not be reused or used by any other person.

Warranty

The legal provisions of the country in which the product was purchased apply.
Country-specific warranty regulations that govern the relationship between the
retailer and the buyer also apply where relevant. Please contact the person who gave
you the product directly in the event of a potential claim under the warranty

Please do not make any changes to the product yourself. This particularly applies to
individual adjustments made by specialists. Please follow our instructions for use
and care. These are based on our experience gained over many years and ensure
the functionality of our medically effective products for a long time. Only aids that
function optimally can help you. Failure to follow the instructions may also restrict
the warranty.

Discoloration, in particular fading of the top covers of the foot orthoses, may occur
during their use. This is dependent on a number of factors, such as moisture levels
and sock / stocking materials. This is not covered by warranty.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately report any serious
incident involving the use of this medical device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details can be found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product, please dispose of it according to local
specifications.

Material content

Ethylene Vinyl Acetate (EVA), Polyester (PES), Thermoplastic polyurethane (TPU),
Polycarbonate (PC), Styrene-butadiene rubber (SBR)

[MD] - Medical device
[un] - pataMatrix Unique Device Identifier

Version: 2022-04

* A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations, to fit and provide
instructions on the use of supports and orthoses.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de 'efficacité médicale de nos produits,
car votre santé nous tient particulierement a cceur.

Veuillez lire attentivement et tenir compte cette notice d‘utilisation. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

TRIlactive OA est un dispositif médical. Il s'agit d'une semelle orthopédique qui apporte
soutien et soulagement en cas de mauvaises positions de l'axe du pied et en cas de
gonarthrose.

Indications

« Mauvaise position de l'axe du pied et troubles du fonctionnement qui y sont associés
lors de son déroulement

« Gonarthrose médiale (variante avec cale de pronation),
gonarthrose latérale (variante avec cale de supination)

« Indications secondaires : pied plat (valgus), légérement a moyennement marqué

Il appartient au médecin traitant de poser le diagnostic exact.

A Risques d'utilisation
Veuillez suivre méticul les i de la présente notice d'utilisation
ainsi que les remarques du professionnel formé.

La semelle ne convient pas aux diabétiques souffrant de PNP et/ ou de MAP ni aux
personnes souffrant de rhumatismes (déformation rhumatoide du pied), car il n'existe
pas de mousse suffisamment molle pour de tels troubles.

Avant d'utiliser une semelle pour les risques d'utilisation mentionnés, un médecin et

un professionnel formé* doivent étre consultés. En outre, son association avec d'autres
produits médicaux doit étre discutée avec le médecin traitant et le professionnel formé.
Si le volume intérieur disponible dans la chaussure est insuffisant pour accueillir le
pied et la semelle choisie ou que les semelles placées dans les chaussures n‘ont pas
les longueur et largeur appropriées (ou présentent un défaut de guidage latéral pour
les chaussures ouvertes), on ne peut exclure des problémes d‘ajustement (sensation de
pression/ étroitesse, frottement).

Si les pieds se trouvent sur les bords des semelles, des ampoules ou de la corne
peuvent apparaitre sous la plante des pieds. Les mémes phénomeénes sont a attendre
si les revétements, les rembourrages ou le matériau principal de la semelle se trouent,
s'aplatissent, voire méme se cassent des suites de contraintes mécaniques. Les se-
melles ainsi endommagées ne doivent plus étre portées !

Il faut éliminer tout pli dans les bas ou collants avant d'enfiler la chaussure, afin d'éviter
la formation d'ampoules ou de points de pression.

Contre-indications

Les personnes diabétiques et les personnes avec des déformations du pied
rhumatismales doivent demander conseil a un médecin avant d'utiliser ce produit afin
de garantir des soins optimaux.

Conseils d'utilisation pour le porteur de semelle

Les chaussures compatibles avec des semelles doivent garantir un volume intérieur
suffisant, a la fois pour le pied et pour la semelle choisie (longueur / largeur suffisante
de la chaussure, rembourrage amovible et suffisamment épais, guidage latéral des
semelles pour les chaussures ouvertes). Il faut impérativement éviter toute forme
inconfortable, inadaptée au pied.

Les instructions figurant sur l'emballage sont uniguement destinées a orienter
l'utilisateur pour le choix des tailles de semelles. A l'instar des chaussures correctement
adaptées, les semelles doivent étre d'au moins 1 cm plus longues que les pieds en
charge, patient en position debout. Veuillez contréler les longueurs indiquées pour
chacun des pieds car des différences de longueur peuvent survenir. En cas de doute, le
pied le plus long est déterminant pour la taille.

Les semelles doivent toujours étre portées par paire ! Il appartient au médecin traitant
de définir les exceptions.

La semelle devrait étre posée de maniere droite dans la chaussure et présenter la plus
grande zone de contact possible avec la semelle intérieure de la chaussure. Concernant
le pied, il est recommandé que la semelle touche la tige de la chaussure afin de limiter
les risques de points de pression et de formation d’ampoules au niveau de la plante du
pied.

Si vous souhaitez un ajustement ou n'étes pas sir du bon positionnement de la semelle,
veuillez consulter un professionnel.

La semelle ne doit pas étre portée plus de 24 heures d'affilée.

Veuillez contrler vos pieds régulierement pour détecter d'éventuelles zones de pres-
sion, rougeurs et autres modifications (causées par la semelle). Si, lors de l'utilisation
des semelles, vous constatez un quelconque changement négatif ou une augmentation
des douleurs, cessez d'utiliser les semelles et veuillez vous adresser sans tarder a votre
professionnel formé / médecin traitant. Aprés une durée de port de six mois environ, la
fonctionnalité des semelles doit étre vérifiée par un professionnel qualifié.

Conseils de nettoyage

Les semelles doivent étre extraites des chaussures chaque jour, afin d'éliminer toute
trace d’humidité. Les semelles ne peuvent pas étre lavées en machine, sauf mention
contraire indiquée clairement sur l'emballage.

Tous les matériaux de surface en contact avec le pied peuvent au besoin étre nettoyés
avec une lotion de nettoyage douce et une éponge ou un chiffon. Aprés le nettoyage, les
résidus de savon doivent étre bien rincés a l'eau. N'utiliser aucune source de chaleur
externe (chauffage, séche-cheveux, lumiere directe du soleil) pour le séchage, mais
laisser sécher a l'air libre.

Il est possible d'ajouter un antiseptique doux toléré par la peau a dose modérée (par
vaporisation). Une décoloration des matériaux de revétement ne peut dans ce cas étre
exclue.

Position d'utilisation

Les semelles doivent étre portées dans des chaussures adaptées laissant suffisamment
de place a lintérieur pour le pied et la semelle choisie, en ayant au préalable enfilé des
bas.

Conseils pour une réutilisation

Le produit est prescrit pour la prise en charge d'un patient/ porteur de semelle précis et
ne doit pas étre réutilisé ultérieurement ou par une autre personne.

Garantie

Sont applicables les dispositions légales du pays dans lequel le produit a été acheté. Le
cas-échéant, les régles de garantie spécifiques au pays s'appliquent entre le vendeur
et l'acquéreur. Si un cas de garantie est présumé, veuillez-vous adresser directement a
celui qui vous a remis le produit.

Ne procédez a aucune modification sur le produit par vous-méme. Cela concerne tout
particulierement les adaptations individuelles effectuées par le personnel qualifié.
Veuillez suivre nos consignes d'utilisation et d'entretien. Elles se basent sur notre
expérience de longue date et garantissent les fonctions de nos produits médicalement
efficaces sur le long terme. Car seuls les produits qui fonctionnent de maniere optimale
constituent une aide pour vous. De plus, le non-respect des consignes peut limiter la
garantie.

Pendant toute la durée d'utilisation, les semelles peuvent se décolorer, notamment les
revétements qui peuvent déteindre ; elles dépendent en outre de différents facteurs,
comme 'humidité et le matériau utilisé pour les bas. Ces situations ne peuvent justifier
un recours a la garantie.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle régionale, il vous incombe
de signaler immédiatement, aussi bien au fabricant qu‘aux autorités compétentes,

tout incident grave lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d’utilisation, veuillez mettre le produit au rebut conformément aux
réglementations locales.

Composition

Ethylene-acétate de vinyle (EVA), Polyester (PES), Polyuréthane thermoplastique (TPU),
Polycarbonate (PC), Caoutchouc styréne-butadiéne (SBR)

- Medical Device (Dispositif médical)

- Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2022-04

*Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation des orthéses actives et
orthéses de stabilisation conformément aux réglementations nationales en vigueur dans chaque pays
concernant l'adaptation et la mise en place de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit van onze
producten. Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en in acht te nemen.
Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De TRlactive OA is een medisch hulpmiddel. Het is een orthopedische steunzool ter
ondersteuning en ontlasting bij foute posities van de voetas en gonartrose.

Indicaties
« Foute posities van de voetas en daarmee gepaard gaande functiestoornissen bij het
afrollen
« Mediale gonartrose (variant met pronatiewig),
laterale gonartrose (variant met suspinatiewig)
« Bijkomende indicaties: doorgezakte spreidvoet (met knik), lichte tot gematigde holvoet
De exacte diagnose moet door de behandelende arts worden gesteld.

A Gebruiksrisico’s

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van het
geschoolde personeel heel nauwkeurig op te volgen.

De steunzool is niet geschikt voor diabetici met polyneuropathie en/ of perifere arteriéle
vaatziekten en reumapatiénten (reumatoide voetvervormingen), omdat er onvoldoende
zachte voetbedding is om de klachten te verlichten.

Voordat u steunzolen gaat gebruiken voor de genoemde gebruiksrisico’s, moet u eerst
een arts of geschoold personeel* raadplegen. Verder moet met de behandelende arts

of met het geschoolde personeel de combinatie met andere medische hulpmiddelen
(bandages en compressiekousen) worden afgesproken.

Wanneer de voet en de gekozen steunzool niet goed passen in de schoen of wanneer
de steunzolen in schoenen worden gedragen met onjuiste lengte en breedte (of met
ontbrekende zijdelingse ondersteuning bij open schoenen), kunnen pasvormproblemen
(knellend gevoel of drukgevoel, wrijving) niet worden uitgesloten.

Wanneer de voeten op de rand van de steunzolen staan, kan blaar- of eeltvorming op de
voetzolen ontstaan. Dit kan ook gebeuren als bekleding, vulmateriaal of steunzoolkernen
door mechanische overbelasting gaten of vouwen krijgen of breken. Steunzolen met
dergelijke beschadigingen mogen niet langer worden gedragen!

Er mogen geen vouwen in kousen of panty's zitten wanneer de schoenen worden
aangetrokken, omdat hierdoor blaren en drukpunten kunnen ontstaan.

Contra-indicaties

Diabetici en mensen met reumatoide voetafwijkingen dienen vooér gebruik van dit
product medisch advies in te winnen om zorg te dragen voor een optimale behandeling.

Gebruiksinstructies voor de steunzooldrager

Schoenen die geschikt zijn voor steunzolen moeten voldoende ruimte bieden voor zowel
de voet als de gekozen steunzool (voldoende schoenlengte / -breedte, evt. uitneembare,
voldoende dikke inlegzolen, voldoende zijdelingse ondersteuning van de steunzolen

bij open schoenen). Een oncomfortabele pasvorm die de voet afknelt, moet u absoluut
vermijden.

Bij de keuze van de maat van de steunzolen dienen de instructies op de verpakking
slechts ter oriéntatie. Net als bij correct passende schoenen moeten steunzolen
minstens 1,0cm langer zijn dan de staande, belaste voet. Controleer de voetlengte

bij beide voeten, aangezien er lengteverschillen kunnen zijn. In geval van twijfel is de
langere voet doorslaggevend voor de lengte.

Steunzolen moeten altijd als paar worden gedragen! Over uitzonderingen moet de
behandelend arts beslissen.

De steunzool moet recht in de schoen liggen en een zo groot mogelijk contactoppervlak
met de binnenzool vormen. Voor de voet is het contact van steunzool met de schaft
van de schoen zinvol om het risico van drukplekken en blaarvorming op de huid van de
voetzool te beperken.

Als u twijfelt over het aanpassen of over de pasvorm, raadpleeg dan geschoold
personeel.

De steunzool mag niet langer dan 24 uur achter elkaar worden gedragen.

Controleer uw voeten regelmatig op eventuele drukplekken, rode plekken of andere
symptomen (die zijn ontstaan door de steunzool). Indien u tijdens het gebruik van de
steunzolen negatieve veranderingen / een verergering van de pijn vaststelt, gebruik de
steunzolen dan niet meer en neem onmiddellijk contact op met geschoold personeel /
uw behandelend arts. Na een draagtijd van ca. een half jaar moet de functionaliteit van
de inlegzolen door geschoold personeel worden gecontroleerd.

Wasvoorschrift

Steunzolen moeten dagelijks uit de schoenen worden verwijderd, zodat vocht kan
verdampen. De steunzolen zijn niet geschikt voor de wasmachine, tenzij dit uitdrukkelijk
is vermeld op de verpakking.

Alle oppervlaktematerialen die in contact komen met de voet kunt u indien nodig
afwassen met spons of doek gedrenkt in een fijnwasmiddel. Na reiniging moet u de
zeepresten grondig met water afspoelen. Laat de steunzolen aan de lucht drogen.
Gebruik dus geen externe warmtebron (verwarming, féhn, direct zonlicht).

U kunt ook milde, voor de menselijke huid geschikte desinfecteermiddelen gebruiken.
Als u dit doet, sproei deze dan in geringe hoeveelheden op de steunzolen. Verkleuring
van bekledingsmateriaal is niet uit te sluiten.

Gebruik

De steunzolen moeten in goed passende schoenen worden gelegd en u moet sokken
of kousen dragen. De schoenen moeten voldoende ruimte bieden voor de voet en de
gekozen steunzool.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor gebruik door één patiént/ steunzooldrager en mag niet door
andere personen worden gebruikt.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht zijn geldend. Waar
relevant, gelden specifieke garantievoorschriften tussen verkopers en kopers in het
betreffende land. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken, neem dan direct
contact op met degene van wie u het product heeft gekocht.

Breng zelf geen wijzigingen aan het product aan. Dit geldt in het bijzonder voor
wijzigingen die tijdens het aanpassen zijn uitgevoerd door gekwalificeerd personeel.
Volg onze gebruiks- en onderhoudsinstructies op. Deze zijn gebaseerd op onze
jarenlange ervaring en zorgen ervoor dat de functies van onze medisch werkzame
producten lange tijd veilig zijn. Alleen optimaal functionerende hulpmiddelen bieden de
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benodigde ondersteuning. Bovendien kan het niet opvolgen van de instructies het recht
op garantie beperken.

Tijdens het gebruik van de steunzolen zijn lichte kleurveranderingen mogelijk, vooral
het verbleken van steunzoolbekledingen. Dit kan diverse oorzaken hebben, zoals het
vochtgehalte en het materiaal van de kousen. Dat is geen reden om aanspraak op
garantie te maken.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht elk ernstig voorval
bij gebruik van dit medische hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant
als de bevoegde instantie. Onze contactgegevens vindt u op de achterkant van deze
brochure.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Ethyleenvinylacetaat (EVA), Polyester (PES), Thermoplastisch polyurethaan (TPU),
Polycarbonaat (PC), Styreen-butadieenrubber (SBR)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
— Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum: 2022-04

* Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor hem van toepassing zijn,
bevoegd is om ortheses aan te meten en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri prodotti, al fine di
garantirle la massima soddisfazione. La preghiamo leggere e osservare attentamente
queste istruzioni per l'uso. Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

TRIactive OA & un prodotto medicale. E un plantare ortopedico per il sostegno e lo
scarico in caso di posizioni scorrette dell'asse del piede e gonartrosi.

Indicazioni

« Posizioni scorrette dell'asse del piede e conseguenti disturbi funzionali durante il
movimento di rullata

« Gonartrosi mediale (variante con cuneo pronatore),
gonartrosi laterale (variante con cuneo supinatore)

« Indicazioni secondarie: piede equino abbassato (valgo), piede da leggermente a
moderatamente cavo

La diagnosi precisa spetta al medico curante.

A Rischi di impiego

Si prega di attenersi allei
l'uso e alle avvertenze del personale specializzato.

| plantari non sono indicati per persone affette da diabete con pregressa PNP e/o AOP e
da reumatismi (deformita reumatoidi dei piedi), in quanto non sono disponibili modelli di
morbidezza adeguata al trattamento di questi disturbi.

Per i rischi di impiego indicati, prima dell'applicazione / utilizzo di un plantare occorre
consultare un medico e personale specializzato*. Inoltre & opportuno consultare il
proprio medico curante o personale specializzato in caso di combinazione con altri
prodotti medicali (bendaggi o calze compressive medicali).

Se il volume interno nelle calzature non é sufficiente per il piede e il plantare scelto, o se
i plantari vengono utilizzati in scarpe di lunghezza e larghezza non corretta (o con guida
laterale mancante come nelle calzature aperte), non & possibile escludere problemi di
adattabilita (sensazione di costrizione e pressione, sfregamento).

Se i piedi poggiano sui bordi del plantare possono formarsi calli o vesciche sulle piante
dei piedi. Lo stesso problema puo verificarsi se i rivestimenti, il materiale di imbottitura
o i nuclei dei plantari si bucano, si piegano o si rompono in seguito a sovraccarico
meccanico. | plantari che presentano danni di questo tipo non devono piu essere
indossatil

i della presente istruzione per

Eventuali pieghe delle calze o dei collant devono essere eliminate prima di indossare le
calzature, in quanto potrebbero provocare vesciche e punti di pressione.

Controindicazioni

Persone affette da diabete o con deformita reumatoidi dei piedi devono richiedere la
consulenza di un medico prima di utilizzare questo prodotto, affinché il trattamento
ottimale possa essere garantito.

Avvertenze d'impiego per i portatori dei plantari

Le calzature idonee all'inserimento dei plantari devono garantire un volume interno
sufficiente sia per il piede, sia per il plantare scelto (lunghezza/ larghezza della scarpa
sufficiente, solette imbottite sufficientemente spesse e rimovibili, guida laterale per

il plantare nel caso di calzature aperte). Evitare assolutamente linee di calzature non
confortevoli, troppo costrittive per il piede.

Nella scelta della misura dei plantari le avvertenze riportate sulla confezione valgono
solo a titolo orientativo. Come per le calzature di misura corretta, anche i plantari
devono essere almeno 1,0cm piu lunghi del piede sotto carico con il paziente in piedi.
Controllare la lunghezza extra su entrambi i piedi, poiché possono esservi differenze di
lunghezza. In caso di dubbio, il piede piu lungo determina la misura del plantare. o

| plantari devono sempre essere indossati in entrambe le calzature! Le eccezioni devono
essere stabilite dal medico curante.

| plantari devono adattarsi perfettamente all'interno delle calzature e presentare la
massima superficie di contatto possibile con il sottopiede. E opportuno che il plantare
sia a contatto con la tomaia della calzatura per limitare il rischio di punti di pressione e
la formazione di vescicole sulla pelle della pianta del piede.

In caso di dubbi in merito all'adattamento o alla forma del plantare, rivolgersi al
personale specializzato.

Il plantare non deve essere indossato per pit di 24 ore di seguito.

Controllare regolarmente i piedi per individuare eventuali punti di pressione, rossori e
altre alterazioni (provocate dai plantari). Se nell'usare i plantari si notano cambiamenti
in negativo / un aumento del dolore, si prega di interromperne l'uso e di contattare
immediatamente il personale specializzato / il medico curante. Dopo sei mesi circa di
utilizzo, la funzionalita dei plantari deve essere controllata da personale specializzato.

Avvertenze per la pulizia

| plantari devono essere estratti dalle calzature ogni giorno per consentire l'eliminazione
dell'umidita. I plantari non sono lavabili in lavatrice, tranne nel caso in cui cio sia
espressamente indicato sulla confezione.

Tutte le superfici che vengono a contatto con il piede possono essere pulite, se necessario,
con una spugna o un panno e una lozione detergente delicata. Dopo la pulizia, sciacquare
accuratamente con acqua per eliminare i residui di sapone. Per asciugare i plantari non
utilizzare fonti di calore (riscaldamento, phon, raggi solari diretti), ma lasciare asciugare
allaria.

E possibile utilizzare a piccole dosi (nebulizzazione) disinfettanti delicati non irritanti per la
pelle. Uno scolorimento dei materiali di rivestimento non pu¢ essere escluso.

Zona di applicazione
| plantari devono essere utilizzati in calzature idonee in grado di offrire un sufficiente
volume interno sia al piede sia al plantare scelto e dopo aver indossato le calze.

Avvertenze per il riutilizzo

Il prodotto & concepito per l'impiego su singoli pazienti/ portatori di plantari e non puo
essere utilizzato né riutilizzato da altri.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del Paese in cui il prodotto e stato acquistato. Ove
rilevanti, si applicano le disposizioni relative alla garanzia tra operatore commerciale

e acquirente. In caso di presunta applicabilita della garanzia, rivolgersi direttamente al
rivenditore presso cui & stato acquistato il prodotto.

Non apportare di propria iniziativa alcuna modifica al prodotto. Cio si applica in
particolare alle singole modifiche apportate dal personale specializzato. Attenersi

alle istruzioni d'uso e di manutenzione Bauerfeind. Esse si basano su un‘esperienza
pluriennale e garantiscono l'efficienza dei prodotti medicali Bauerfeind, prolungandone
l'efficacia nel tempo. In questo modo ogni cliente potra godere della piena funzionalita
dei prodotti. Inoltre, la mancata osservanza delle disposizioni puo limitare 'applicabilita
della garanzia.

Scolorimenti, in particolare sbiadimenti dei rivestimenti dei plantari sono possibili
durante ['utilizzo dei plantari e dipendono da diversi fattori, ad es. il contenuto di umidita
e il materiale delle calze. Queste alterazioni non rappresentano un motivo per far valere
il diritto di garanzia.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale, qualsiasi inconveniente /
incidente verificatosi durante l'uso del presente prodotto medicale deve essere
immediatamente notificato al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Etilene vinil acetato (EVA), Poliestere (PES), Poliuretano termoplastico (TPU),
Policarbonato (PC), Gomma butadiene stirene (SBR)

— Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2022-04

* Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata all’adattamento e all'addestra-
mento allimpiego di bendaggi e ortesi secondo le direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo.
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Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias trabajamos para
mejorar la eficacia medicinal de nuestros productos.

Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso atentamente. Para cualquier pregunta,
pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacién
TRIlactive OA es un producto médico. Se trata de una plantilla ortopédica para el apoyo y el
alivio en casos de mala postura del eje del pie y gonartrosis.

Indicaciones
« Mala postura del eje del pie y alteraciones funcionales derivadas durante la marcha
« Gonartrosis medial (variante con cufa de pronacion),
gonartrosis lateral (variante con cuna de supinacion)
« Indicaciones secundarias: pie plano o pie plano transverso (valgo), pie de ligera a
moderadamente cavo

Es el médico responsable quien debe realizar el diagndstico exacto.

Riesgos de la aplicacion
Observe atentamente las especifi
indicaciones del personal especializado.

La plantilla no esta indicada para utilizarse en diabéticos con PNP o EOAP y reumaticos
(deformaciones reumatoides del pie), ya que no cuenta con un apoyo del pie
suficientemente blando ni adecuado para las molestias.

Antes de aplicar/ utilizar una plantilla, se debe consultar con un médico o personal
competente* acerca de los riesgos de aplicacion mencionados. Ademas, también debe
consultarse con el médico o personal competente la posibilidad de combinar el producto
con otros productos medicinales (vendajes y medias de compresion).

Si el volumen interior del calzado no es suficiente para la plantilla seleccionada y el pie, o
bien las plantillas se llevan con zapatos de longitud y anchura inadecuadas (p.ej. sin guias
laterales en los tipos de calzado abiertos), pueden aparecer problemas de adaptacion
(sensacion de estrechez o presion, friccion).

Si los pies se apoyan en los bordes de la plantilla, pueden aparecer ampollas o durezas
en las plantas de los pies. Lo mismo puede ocurrir si la funda, el material de acolchado

o el relleno de la plantilla ortopédica se perfora, pliega o rompe debido a una sobrecarga
mecanica. | No se deben seguir usando plantillas que presenten este tipo de danos!

Los pliegues en las medias o pantys deben alisarse antes de calzarse, porque pueden
causar ampollas o puntos de presion.

de estas instr de uso, asi como las

Contraindicaciones

Las personas diabéticas o con deformaciones reumatoides en el pie deben consultar a un
meédico antes de usar este producto, a fin de garantizar un tratamiento éptimo.

Indicaciones de uso para el usuario de la plantilla

Un zapato apto para utilizar plantillas debe garantizar un volumen interior suficiente para
alojar comodamente el pie y la plantilla elegida (suficiente longitud / anchura del zapato,
plantilla propia acolchada extraible y suficientemente gruesa, guias laterales para las
plantillas en el caso del calzado abierto). Es imprescindible evitar hormas incomodas que
presionen demasiado el pie.

Las indicaciones que aparecen en el envase deben usarse como mera orientacion a la
hora de elegir la talla de las plantillas. Al igual que unos zapatos de la talla correcta, las
plantillas deben ser, como minimo, 1,0cm mas largas que el pie en la posicion en que
soporta el peso de la persona erguida. Por favor, compruebe la longitud adicional en
ambos pies, ya que pueden aparecer diferencias de longitud. En caso de duda, sera el pie
mas largo el que determine la talla.

Las plantillas deben llevarse siempre a pares. Las excepciones deben ser determinadas
por el médico encargado de su tratamiento.

La plantilla debe introducirse recta en el zapato y presentar la mayor superficie de
contacto posible con la suela del mismo. En lo que se refiere al pie, es recomendable que
la plantilla quede en contacto con la parte superior del zapato para reducir las presiones y
evitar la formacion de ampollas en la planta del pie.

Si tiene dudas acerca del ajuste o la adaptacion, pongase en contacto con personal
competente.

La plantilla no debe utilizarse durante mas de 24 horas seguidas.

Por favor, examine regularmente sus pies frente a la aparicién de zonas de presion,
enrojecimientos o cualquier anomalia causada por la plantilla. Si al llevar las plantillas
detecta la aparicion de cambios negativos o un aumento de dolores, deje de usar las
plantillas y péngase inmediatamente en contacto con su personal competente o su
meédico. Después de un periodo de uso de aprox. medio afio debera solicitar a personal
competente que compruebe la funcionalidad de las plantillas.

Indicaciones de limpieza

Las plantillas deben sacarse diariamente de los zapatos para ventilarlas y eliminar la
humedad. Las plantillas no son aptas para lavar en la lavadora, salvo en los casos en que
se indique expresamente en el envase.

Todos los materiales superficiales en contacto con el pie pueden limpiarse, si es
necesario, con una locion neutra y una esponja o un pano. Tras la limpieza, los restos

de jabon deben enjuagarse con abundante agua. Deben secarse al aire, sin usar fuentes
externas de calor (como calefaccion, secador de pelo o radiacion solar directa).

Pueden usarse desinfectantes neutros o adecuados para la piel humana en dosis muy
bajas (pulverizados). En estos casos, puede producirse una decoloracion de los materiales
de la funda.

Lugar de aplicacion
Las plantillas deben llevarse con calcetines o medias y con calzado adecuado, con
suficiente espacio interior para el pie y la plantilla seleccionada.

Informacion sobre su reutilizacion

Este producto esta previsto para el tratamiento puntual de un Unico paciente y no debe
volver a emplearse ni transferirse a otras personas.

Garantia

Son validas las disposiciones legales aplicables del pais en el que se ha adquirido el
producto. En la medida en la que proceda, son validas las condiciones de garantia legales
especificas del pais entre el comerciante y el adquiriente. Por favor, en caso de querer
solicitar la cobertura de garantia, dirijase directamente a la persona o establecimiento
donde haya adquirido el producto.

Por favor, no realice ningln cambio en el producto por su cuenta. Esto es valido, en
particular, para las adaptaciones individuales efectuadas por el personal técnico
cualificado. Siga nuestras instrucciones de uso e indicaciones para el cuidado. Estas

se basan en nuestra larga experiencia y aseguran durante mucho tiempo el correcto
funcionamiento de nuestros productos de eficacia médica. Solo un producto ortopédico
en optimas condiciones puede ayudarle. Ademas, la no observacion de las instrucciones e
indicaciones podria limitar la garantia.

Durante la vida til de las plantillas pueden aparecer decoloraciones, sobre todo en las
fundas, en funcion de distintos factores, como la humedad o el material de los calcetines o
las medias. Estos fenémenos no dan derecho a prestaciones en garantia.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted tiene la obligacion de
informar inmediatamente sobre cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este
producto médico tanto al fabricante como a las autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion

Al final de la vida Uutil, deseche el producto conforme a las normativas locales al respecto.
Combinacion de materiales

Vinilacetato etilénico (EVA), Poliéster (PES), Poliuretano termoplastico (TPU),
Policarbonato (PC), Caucho de estireno-butadieno (SBR)

[M0] - Medical Device (Dispositivo médico)
[091] - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada de: 2022-04

* Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa estatal aplicable,
esté autorizada para adaptar vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att forbattra den medicinska
effekten hos vara produkter. Las och folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din
lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning
TRIactive OA ar en medicinsk produkt. Det &r ett ortopediskt skoinldgg for att ge stod at
och avlasta vid felstallningar hos fotaxeln samt gonartros.

Indikationer
« Felstallning hos fotaxeln och darmed forbundna funktionsstérningar i stegavvecklingen
« Medial gonartros (variant med pronationskil),
lateral gonartros (variant med supinationskil)
. /Stfbtjande indikationer: (hogt fotvalv), dropp-, spretfot, [att till medelsvar halfot
Den exakta diagnosticeringen aligger den behandlande l&karen.

A Anvandningsrisker

Folj noggrant na i denna br
fackpersonal.

Skoinldgget ar inte lampat for diabetiker med denna PNP och/eller PAOS och inte heller
for reumatiker (med reumatiska fotdeformiteter), eftersom det inte finns nagon tillrackligt
mjuk motsvarande fotbadd for personer med dessa besvar.

Fére bruk / anvandning av ett skoinldgg skall en l&kare och kvalificerad personal kontaktas
for de ndmnda anvandningsriskerna. En eventuell kombination med andra medicinska
hjalpmedel (stodforband och kompressionsstrumpor) maste ocksa forst diskuteras med
den behandlande lakaren eller med kvalificerad personal.

Om den tillgangliga inre volymen av skodonet inte racker till for foten och det utvalda
skoinlagget, eller om skoinlagg béars i felaktig langd och bredd (t ex med avsaknad av
sidostod vid 6ppna skomodeller), kan passformsproblem (kansla av tranghet och tryck)
inte uteslutas.
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Om fétterna balanserar pa skoinldggens kanter kan det bildas blasor eller férhardnader
pa fotsulorna. Detsamma kan man forvanta sig nar 6verdrag, fodermaterial eller
skoinldggens karnor far hal, veck eller gar sonder till foljd av mekanisk nétning. Skoinlagg
som &r skadade pa det sattet far inte anvandas mer!

Slata ut veck i strumpor eller strumpbyxor innan skorna tas pa. Veck kan i annat fall
fororsaka blasor och tryckstallen.

Kontraindikationer

Diabetiker och personer med reumatoida fotdeformiteter maste fa medicinsk radgivning
fore anvandning av denna produkt for att uppna en optimal behandling.

Information for anvandare av skoinldagg

Skor som ar lampade for skoinlagg ska ha en tillracklig innervolym bade for foten och for
valt skoinlagg (tillracklig langd / bredd, uttagbar och tillrackligt tjock fodrad sula, stod i sidled
for anvandning i 6ppna skotyper). Det ar absolut nodvandigt att undvika en obekvam och
trang passform. é

Vid val av ratt storlek pa skoinldaggen ar forpackningsanvisningarna endast vagledande.
Precis som for skor i ratt storlek, maste skoinldaggen vara minst 1,0cm l&ngre an foten nar
personen star upp och belastar foten. Kontrollera ldngdtillagget for bada fotterna eftersom
fotterna kan vara olika langa.

Vid tveksamheter ska du ratta dig efter mattet pa den langre foten. o

Skoinldgg ska alltid anvéndas i par! Undantag till detta ska beslutas av den behandlande
lakaren.

Skoinlagget ska ligga placerat rakt i skon och ligga an med sa stor yta som majligt mot
bindsulan. Pa skoinldggets fotvanda sida &r det viktigt med en jamn 6vergang mellan
skoinlagget och skoskaftet for att begransa risken for tryckstallen och blasbildning pa
fotsulans hud.

Om du &r osaker pa justering eller betraffande passform, vanligen kontakta kvalificerad
personal.

Skoinldgget far inte anvandas langre an 24 timmar i strack.

Kontrollera fotterna regelbundet avseende eventuella tryckstallen, rodnader och andra
férandringar orsakade av skoinlaggen. Om du marker negativa férandringar / 6kande
smarta nar du anvander skoinlaggen ska du sluta att anvanda dem och omgaende
kontakta din fackspecialist / behandlande l&kare. Efter ca ett halvars bruk bor skoinldggen
kontrolleras av kvalificerad personal for dess funktionalitet.

Rengoringstips

Skoinldggen ska tas ur skorna dagligen sa att fukt kan vadra ut. Skoinldggen tél inte
maskintvatt savida det inte anges uttryckligen pa férpackningen.

Samtliga ytmaterial som ar vanda mot foten kan vid behov torkas av med en mild
tvattlotion och en svamp eller duk. Efter rengéringen ska tvalresterna spolas av noga

med vatten. For torkningen far inga externa varmekallor (varmeelement, hartorkar, direkt
solljus) anvandas utan skoinldggen ska lamnas att lufttorka.

Milda desinfektionsmedel, som ar ldmpade fér mansklig hud, kan anvandas sparsamt dose-
rat (sprejas). Det gar inte att utesluta att 6verdragsmaterial kan missfargas vid anvandning
av desinfektionsmedel.

Anvindningsomrade
Skoinldggen ska anvandas i lampliga skor, med tillracklig innervolym for fotterna och valt
skoinlagg, och fétterna ska vara strumpforsedda.

Information om ateranvéndning

Produkten ar avsedd for behandling av individuella patienter /anvandare av skoinlagg och
far inte ateranvandas resp. fortsatta att anvandas av andra personer.

Garanti

For produkten géller de i inkopslandet lagstadgade bestammelserna. | den man det ar
tillampbart, galler de landsspecifika garantibestammelserna mellan séljare och képare.
Om man misstanker ett garantiansprak, kontakta den person som gav dig produkten direkt.
Var vanlig och gor inga dndringar pa produkten pa eget initiativ. Detta galler i synnerhet i
de fall dar fackpersonal har gjort individuella anpassningar av produkten. F6lj vara bruks-
och skétselanvisningar. De baserar sig pa vara mangariga erfarenheter och sakerstaller
funktionen hos vara medicinskt verksamma produkter for lang tid. Endast optimalt
fungerande hjalpmedel gor nytta for dig. Dessutom kan garantins giltighet begransas om
anvisningarna inte foljs.

Missfargningar, framfor allt blekning av skoinldggens 6verdrag, kan férekomma under
anvandningstiden och beror pa olika faktorer som t ex fuktighetshalt och strumpmaterial.
Detta utgdr inget skal for garantiansprak.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig att utan drojsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av detta medicinska hjalpmedel till saval tillverkaren
som ansvarig myndighet. Du hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan av denna broschyr.
Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala féreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning

Etylenvinylacetat (EVA), Polyester (PES), Termoplastisk polyuretan (TPU),
Polykarbonat (PC), Styrenbutadiengummi (SBR)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
[0o1] - |dentifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdateringen: 2022-04

* Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella bestammelser, ar behorig att
justera och tillpassa aktivstod och ortoser for anvandning

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych produktéw, ponie-
waz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej wytycznych. Wszelkie pytania
nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli
Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

TRlactive OA to produkt medyczny. Jest to wktadka ortopedyczna stuzaca do podparcia i
odcigzenia w przypadku koslawosci osi stopy i gontatrozy.

Wskazania
« Koslawosc¢ osi stopy i zwiazane z nig zaburzenia propulsji stopy.
« Gonartroza przy$rodkowa (wariant z klinem pronacyjnym),
gonartroza boczna (wariant z klinem supinacyjnym)
« Pozostate wskazania: ptaskostopie, stopa lekko lub $rednio wydrazona
Doktadng diagnoze stawia lekarz prowadzacy.

A Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Nalezy scisle stosowac sig do instrukcji uzy iai 0 fach ow.
Wktadki nie nadajg sie dla diabetykéw ze stwierdzong polineuropatia i/ lub zaburzeniami
ukrwienia tetnic konczyn dolnych i reumatykéw (deformacja stopy o podtozu reumatolo-
gicznym), poniewaz nie zapewniaja odpowiednio miekkiego podtoza, dostosowanego do
tych dolegliwosci.

Przed zastosowaniem / uzyciem wktadki trzeba sie skonsultowac z lekarzem i specjalista*
w celu oméwienia zagrozen wynikajacych z zastosowania. Ponadto nalezy skonsultowac¢
sie z lekarzem prowadzacym badz specjalista w sprawie jednoczesnego stosowania z
innymi wyrobami medycznymi (bandaze i wyroby uciskowe).

Jezeli wktadki stosuje sie w butach, w ktorych brakuje wystarczajacej przestrzeni na
stope i wybrang wktadke, albo jezeli buty sa niewtasciwej dtugosci i szerokosci (lub bez
ostony bocznej w przypadku butéw otwartych), moga wystapi¢ problemy z dopasowaniem
(uczucie ciasnoty i uciskania, ocieranie).

Jezeli stopy stoja na krawedzi wktadki, to moga sie tworzy¢ pecherze i zrogowacenia
podeszwy stopy. Tego samego mozna sie spodziewad, jezeli na skutek przeciazenia
mechanicznego w powleczeniach, materiale wyscietajgcym albo rdzeniu wktadek
powstatyby otwory, pofatdowania albo przetamania. Nie wolno kontynuowa¢ noszenia
wktadek, na ktorych stwierdzono tego typu uszkodzenial

Pofatdowania w skarpetkach czy rajstopach nalezy wygtadzi¢ przed zatozeniem butéw,
poniewaz moga one spowodowac powstawanie pecherzy i punktéw ucisku.

Przeciwwskazania

Cukrzycy i osoby cierpigce na deformacje stoép o podtozu reumatoidalnym muszg przed
uzyciem tego produktu skonsultowac sie z lekarzem w celu zagwarantowania optymalne-
go leczenia.

Wskazowki dla oséb stosujacych wktadki

Buty odpowiednie do noszenia wktadek musza mie¢ w srodku wystarczajaco duzo
przestrzeni, zaréwno na stope, jak i na dobrang wktadke (wystarczajaca dtugosé i
szeroko$¢ buta, wyjmowane i wystarczajaco grube migkkie podbicie, prowadzenie
boczne wktadki w przypadku obuwia otwartego). Nalezy stanowczo unikac ciasnego i
niedopasowanego obuwia.

Wskazowki znajdujace sie na opakowaniu stuza przy doborze rozmiaru wktadek tylko do
orientacji. Podobnie jak dobrze dobrane buty, wktadki powinny by¢ co najmniej o 1,0cm
dtuzsze niz obcigzona stopa w pozycji stojacej. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania
réznic w dtugosci stép nalezy skontrolowac naddatek dtugosci na obu stopach. W razie
watpliwosci wybrac rozmiar na podstawie dtuzszej stopy.

Wktadki nosi sie zawsze parami! Wyjatki nalezy skonsultowac z lekarzem prowadzacym.
Wktadka powinna leze¢ w bucie prosto i mie¢ mozliwe duza powierzchnie styku z
podeszwa buta. Wskazane jest rowniez, aby wktadka stykata sie z cholewka, poniewaz
pozwala to unikna¢ powstawania punktow ucisku i pecherzy na skorze podeszwy stopy.
W razie watpliwosci w kwestii doboru lub dopasowania wktadek skonsultowac sie z
najblizszym specjalista.

Wktadki nie wolno nosi¢ nieprzerwanie dtuzej niz przez 24 godziny.

Prosimy regularnie kontrolowac, czy na stopach nie pojawiaja sie punkty ucisku,
zaczerwienienia albo inne zmiany, ktére mogtyby by¢ spowodowane noszeniem wktadek.
W przypadku zaobserwowania negatywnych zmian / wzmozenia bélu podczas uzywania
wktadek nie nalezy ich wiecej stosowac i nalezy zwrdcic¢ sie niezwtocznie do specjalisty
lub lekarza prowadzacego leczenie. Po okoto pdt roku noszenia uzytecznos¢ wktadek musi
sprawdzic¢ specjalista.

Czyszczenie

Wktadki nalezy codziennie wyjmowac z butdw, co pozwoli na odparowanie zebranej
wilgoci. Wktadek nie wolno pra¢ w pralce automatycznej, chyba ze wyraznie to zaznaczono
na opakowaniu.



W razie potrzeby wszystkie powierzchnie stykajace sie ze stopa mozna my¢ tagodnym
mydtem i gabka albo éciereczka. Po myciu nalezy staranie sptukac¢ woda resztki mydta.
Do suszenia nie stosowac zadnych dodatkowych zrédet ciepta (ogrzewanie, suszarka,
bezposrednie nastonecznienie), tylko pozostawi¢ na powietrzu do odparowania.

Mozna oszczednie stosowac tagodne i nadajace sie do kontaktu z ludzka skdrg srodki
dezynfekcyjne (w sprayu). Moga one powodowac przebarwienia na materiale powleczenia.

Miejsce zastosowania
Stosujac wktadki nalezy miec¢ na stopach skarpetki i odpowiednie obuwie, ktére zapewnia
wystarczajgco duzo miejsca stopie i wybranej wktadce.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania

Produkt jest przeznaczony do zaopatrzenia jednego pacjenta/osoby noszacej wktadke i
innym osobom nie wolno go stosowac ponownie do tego samego ani innego celu.

Gwarancja

Obowiazujg uregulowania prawne kraju, w ktorym nabyto produkt. Obowiazujg specyficzne
dla danego kraju przepisy regulujace kwestie rekojmi miedzy sprzedawca a nabywca,

oile sg one istotne. W celu skorzystania z rekojmi nalezy zwrdcic sie bezposrednio do
sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyrob.

Nie nalezy samowolnie dokonywa¢ modyfikacji produktu. Dotyczy to w szczegdlnosci
indywidualnych dopasowan przeprowadzonych przez specjalistow. Nalezy przestrzegac
wskazowek dotyczacych uzytkowania i pielegnacji. Wynikaja one z naszego wieloletniego
dos$wiadczenia i zapewniajg prawidtowe dziatanie skutecznych medycznie produktow
przez dtugi czas. Tylko optymalnie dziatajace srodki pomocnicze stanowia wsparcie dla ich
uzytkownika. Ponadto nieprzestrzeganie ww. wskazowek moze spowodowac ograniczenie
rekojmi.

W czasie stosowania wktadek moga pojawic sie przebarwienia, w szczegélnosci blaknigcie
powleczen wktadek, co moze by¢ uwarunkowane réznymi czynnikami, jak np. wilgotnos¢ i
rodzaj materiatu skarpet. Nie stanowig one podstawy do roszczen gwarancyjnych.

Obowigzek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych incydentéw zwigzanych z uzyciem tego
wyrobu medycznego — zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowa¢ produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.
Sktad materiatowy

Octan etylenowinylu (EVA), Poliester (PES), Poliuretan termoplastyczny (TPU),
Poliweglan (PC), Guma styrenowo-butadienowa (SBR)

[MD] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzadzenia — kod DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2022-04

* Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujacymi regulacjami krajowymi jest upowazniona do
dopasowywania aktywnych stabilizatorow i ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania

@ slovensky

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej U¢innosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie

nam lezi na srdci. Precitajte si starostlivo tento naved na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri
otazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajiu.

Stanovenie ucelu

TRlactive OA je medicinsky vyrobok. Ide o ortopedicku vlozku na podporu a tiez uvolnenie

pri chybnych polohach osi chodidla a gonatroze.

Indikacie

« Chybna poloha osi chodidla a s fhou spojené funkéné poruchy pri odvijani

« Medialna gonatroza (verzia s pronaénym klinom),
lateralna gonatroza (verzia so supinac¢nym klinom)

« Sprievodné indikacie: (vbocena)-zvisle-priecne plocha noha, [ahka az stredna vyklenuta
noha

Presnu diagnozu musi stanovit osetrujuci lekar.

A Rizika pouzlvania

ktujte ¢o najpr jSi dani iené v tomto
kvalifikovaneho personalu.
Vlozky nie st vhodné pre diabetikov postihnutych PNP a/alebo pAVK a reumatikov (reu-
matické deformity chodidiel), pretoze nepontkaju dostatoéne makku zdravotnd vystelku,
ktora zodpoveda tymto tazkostiam.
Pred pouzitim / aplikaciou vlozky pre uvedené uzivatelské rizika musite vyhladat lekéara
a kvalifikovany personal*. Okrem toho musite dohodnut s oSetrujucim lekarom alebo
kvalifikovanym personalom kombinacie s inymi medicinskymi produktami (bandaze a
kompresné pancuchy).
Ak vnutorny objem obuvi, ktory je k dispozicii, nepostacuje pre nohu a zvolent vlozku,
alebo ak sa vlozky nosia v obuvi nespravnej dlzky a $irky (resp. s chybajucim bo¢nym
vedenim u otvorenych typov obuvi), nie je mozné vylucit s tym suvisiace problémy s
prispdsobenim (pocit tiesne a tladenia, trenie).
Ak chodidla stoja na hranach vlozky, moze dojst k vzniku pluzgierov alebo k tvorbe tvrdej
koze na chodidlach. To isté mozete ocakavat, ak sa povrch vlozky alebo material vyplne v
dosledku mechanického pretazenia prederavi, ak sa vytvoria zahyby, resp. ak sa material
inak porusi. Takto poskodené vlozky sa nesmu dalej pouzivat!
Zahyby na ponozkach alebo puncochach musite pred obutim topanok narovnat, pretoze by
mohli spésobit vznik pluzgierov alebo otlakov.

2vod

a pokyny

Kontraindikacie

Diabetici a [udia s reumatickymi deformaciami néh sa musia pred pouZitim tohto vyrobku
poradit s lekarom, aby ste zarucili optimalne oSetrovanie.

Pokyny pre pouzivatela vloZiek

Topanky vhodné na nosenie vloziek musia mat dostatocny vnutorny objem ako pre
chodidlo, tak aj pre vybratu vlozku (dostatoéna dizka/ irka topanky, vyberatetna,
dostatoéne hruba vystelka, boéné vedenie u otvorenych typov topanok). V kazdom pripade
sa vyhnite nepohodlnému, nohu obmedzujicemu tvaru obuvi. é

Pri vybere velkosti vloziek sluzia udaje na obale len pre orientaciu. Rovnako, ako dobre
padnuce topanky, musia byt aj vlozky minimalne o 1,0cm dlhsie ako v stoji, zatazené
chodidlo. Pretoze sa mozu vyskytovat rozdiely v dizke, skontrolujte prosim velkost oboch
chodidiel. V pripade pochybnosti sa velkost stanovi podla dlhéieho chodidla

Vlozky sa vzdy nosia po paroch! Vynimky musi stanovit osetrujuci lekar.

Vlozka musi v obuvi leZat rovno a musi mat pokial mozno ¢o najvacsiu kontaktnu plochu
so stielkou obuvi. Spravne umiestnenie vlozky minimalizuje riziko vzniku miest, kde tlaci, a
tvorbe pluzgierov na pokozke chodidla

Ak si nie ste isti, Ci vlozka spravne sedi a ma spravny tvar, vyhladajte kvalifikovany
personal.

Vlozka sa nesmie nosit zavesena dlhsie nez 24 hodin.

Pravidelne si, prosim, kontrolujte Vase chodidld, ¢i nemate otlaky, s¢ervenané miesta alebo
iné (vlozkou spdsobené) zmeny. Pokial spozorujete negativne zmeny / zvysenie bolesti pri
pouzivani vloziek, prestante ich pouzivat a ihned kontaktujte svojho odborného personalu /
svojho osetrujlceho lekara. Po dobe nosenia cca pol roka musi skontrolovat kvalifikovany
personal vlozky na ich funkcnost.

Pokyny pre Cistenie

Vlozky sa musia denne vyberat z topanok, aby sa vysusili. Vlozky nie st urcené pre pranie
v pracke, pokial to nie je vyslovne uvedené na obale.

VSetky povrchové materidly , ktoré prichadzaju do styku s chodidlom, je v pripade potreby
mozné otriet jemnym Cistiacim prostriedkom a hubou alebo handrickou. Zvysky Cistiaceho
prostriedku sa musia dokladne omyt vodou. Vlozky nechajte vyschnut na vzduchu.
Nepouzivajte Ziadne vonkajsie zdroje tepla (napr. radiator, susic¢ vlasov alebo priame
slnecné svetlo).

Je mozné Setrne pouzit (nastriekat) jemny dezinfekény prostriedok vhodny pre (udskd
pokozku. Pritom sa neda vylucit sfarbenie povrchovych materialov.

Miesto nasadenia

Vlozky je nutné nosit vo vhodnej obuvi s obutymi ponozkami. Zvolena obuv musi mat
dostatocny vnutorny objem ako pre nohu, tak ja pre vlozku.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je urceny pre jednotlivych pacientov/ nositelov vloZiek a nesmie byt pouzivany alebo
dalej predany inym osobam.

Zaruka

Platia pravne predpisy krajiny, v ktorej bol vyrobok zakupeny. Ak je to relevantné, platia
medzi predajcami a zakaznikmi Specifické zarucné predpisy pre danu krajinu. Ak je
podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo osobu, ktora vam dodala vyrobok.
Na vyrobku nevykonavajte, prosim, sami ziadne zmeny. To plati predovsetkym pre
individualne upravy vykonané odbornym personalom. Dodrzujte, prosim, nds navod na
obsluhu a udrzbu. Tieto st zaloZzené na nasich dlhorocnych skisenostiach a zabezpecia
funkcie nasich medicinsky ucinnych vyrobkov na dlht dobu. Pretoze len optimalne
ucinkujuce pomocné pripravky Vam mézu pomaoct. Okrem toho méze nedodrzanie tychto
predpisov obmedzit zaruku.

V priebehu nosenia vloZiek méze dojst k ich sfarbeniu, predovsetkym vyblednutiu vrchnych
materialov. Tieto zmeny su zavislé na roznych faktoroch (vlihkost a material ponoziek) a
nepredstavuju ziadny dévod na reklamaciu.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni, bezodkladne nahlasit
kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj
kompetentnému Uradu. Nase kontaktné udaje najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Etylén vinylacetat (EVA), Polyester (PES), Termoplasticky polyuretan (TPU),
Polykarbonat (PC), Polystyrén-butadién-kauc¢uk (SBR)

- Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
U0l - Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informécii: 2022-04

*0dbornym pracovnikom je kazda osoba, ktora je podla platnych sdvisiacich narodnych predpisov
opravnena na prispdsobovanie ortéz a bandazi, ako aj na poskytovanie poucenia o ich pouziti.

romanian

Stimata client3, stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor noastre, deoarece

sanatatea dumneavoastra este cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie
si sa respectati aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului

sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

TRIactive OA este un produs medical. Este o taloneta ortopedica pentru suport plantar si
detensionare in caz de pozitii gresite ale axului piciorului si de gonartroza.

Indicatii
« Pozitii gresite ale axului piciorului si disfunctionalitati asociate cu miscarile piciorului
« Osteoartrita compartimentului medial (varianta cu pana pronatoare)
sau lateral (varianta cu pana de supinatie) al genunchiului
« Indicatii secundare: picior plat transvers, simptome usoare pana la medii de picior
excavat
Stabilirea exacta a diagnosticului revine medicului curant.

A Riscuri in utilizare

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiuni de folosire,
precum si indicatiile personalului de specialitate.

Suportul plantar nu este adecvat pentru diabetici cu PNP si/sau BAPO si pentru reumatici
(deformari reumatice ale piciorului), deoarece nu exista un pat de sustinere a piciorului
suficient de moale, corespunzator afectiunii.

inainte de utilizarea/ folosirea unui suport plantar, consultati un medic sau personalul de
specialitate, si informati-va despre riscurile in utilizare mentionate. Combinatia cu alte
produse medicale (suporturi active si ciorapi compresivi) trebuie discutata cu medicul
curant sau cu personalul de specialitate.

Daca volumul interior disponibil al incaltamintei nu este suficient pentru picior si pentru
suportul plantar ales sau daca sunt purtate in pantofi suporturi plantare de lungime si
latime incorecte (respectiv cu ghidaj lateral lipsa la tipurile de pantofi deschisi), nu sunt
excluse probleme cu forma profilului (senzatie de stramtorare, apasare, frictiune).

Daca picioarele se sprijind pe marginile talonetei, este posibila formarea de basici

sau de bataturi pe talpi. Asta se poate intdmpla si daca invelisurile, materialul pernei

sau miezurile talonetelor devin poroase sau cutate, respectiv se rup, ca urmare a
suprasolicitarilor mecanice. Utilizarea talonetelor astfel deteriorate nu este recomandata!
Cutele din ciorapi sau din ciorapii-pantalon se vor remedia inainte de incaltare, deoarece
aceasta pot provoca aparitia de basici si de puncte de apasare.

Contraindicatii

Pentru diabetici si persoanele care sufera de deformari reumatoide ale piciorului se
recomanda un consult de specialitate inainte de utilizarea produsului, pentru a garanta
tratamentul optim.

Indicatii de utilizare pentru purtatorul talonetei

Pantofii adecvati pentru talonete trebuie sa asigure un volum interior suficient atat pentru
picior cat si pentru taloneta aleasa (lungime/ latime suficienta a pantofului, talpa detasabila
suficient de groasa, cu pernd, ghidare laterald a talonetelor pentru tipurile de pantofi des-
chisi). Forma neconfortabila si care strange piciorul trebuie neaparat evitata.

La alegerea marimii corecte a talonetelor, indicatiile de pe ambalaj au doar rol orientativ.
Ca si in cazul pantofilor potriviti, suporturile plantare trebuie sa fie cu cel putin 1,0cm
mai lungi fata de piciorul solicitat. Vd rugam sa verificati adaosul de lungime la ambele
picioare, deoarece exista posibilitatea ca lungimile sa difere. In cazul in care aveti dubii, va
rugam luati in considerare dimensiunile piciorului mai lung.

Trebuie purtate intotdeauna ambele suporturi plantare ale unei perechi! Cazurile de
exceptie vor fi stabilite de medicul curant.

Taloneta trebuie sa stea drept in pantof, cu suprafata de contact cat mai mare posibil

pe brantul pantofului. Pe partea piciorului, este necesar contactul talonetei cu fata
incaltamintei, pentru a limita riscul de aparitie a punctelor de apasare si formarea de
basici pe pielea talpii piciorului.

Daca aveti dubii referitor la adaptare sau la profil, va rugam contactati personalul de
specialitate.

Suporturile plantare nu trebuie purtate continuu mai mult de 24 de ore.

Va rugam sa verificati in mod regulat daca la picioarele dumneavoastra apar puncte de
apasare, inrosiri si alte modificari cauzate de purtarea talonetei. In cazul in care, in timpul
utilizarii acestor suporturi plantare, constatati modificari negative sau cresterea in
intensitate a durerii, nu le mai utilizati si adresati-va imediat personalului de specialitate
sau medicului curant. Dupa o durata de purtare de circa o jumatate de an, functionalitatea
suporturilor dvs. plantare trebuie verificata de catre personal de specialitate.

Indicatii de curatare

Talonetele trebuie scoase zilnic din pantofi, pentru eliminarea umiditatii si pentru a
permite aerisirea acestora. Talonetele nu sunt adecvate pentru spalare in masina,
exceptand cazul in care acest lucru este indicat explicit pe ambalaj.

Toate materialele de suprafata dinspre picior pot fi spalate, daca este necesar, cu o lotiune
slaba de spalare si cu un burete sau o bucata de haina. Dupa curatare, resturile de sapun
trebuie eliminate prin clatire temeinica cu apa. Pentru uscare nu folositi surse externe

de caldura (instalatii de incalzire, uscator, lumina solara directa), ci facilitati uscarea prin
aerisire.

Se pot utiliza prin dozare economica (pulverizare) substante de dezinfectare slabe,
adecvate pentru contactul cu pielea umana. Exista posibilitatea modificarii culorii
materialului folosit ca invelis.

Locul de utilizare
Talonetele (brute) trebuie purtate cu piciorul imbracat in ciorap intr-o incaltaminte adecvata,
avand un volum interior suficient pentru picior si pentru taloneta (taloneta bruta) aleasa.

Indicatii de reutilizare
Produsul este destinat pacientilor / purtatorilor de talonete individuali, utilizarea/
reutilizarea produsului de catre alte persoane fiind interzisa.

Garantia

Se aplica prevederile legale ale tarii in care s-a achizitionat produsul. Daca sunt relevante,
se aplica reglementarile cu privire la garantie valabile in tara respectiva in relatia dintre
distribuitor si cumparator. In cazul situatiilor in care se impune aplicarea prevederilor
referitoare la garantie, vd rugam sa contactati direct comerciantul de la care ati
achizitionat produsul.

Va rugam sa nu aduceti modificari neautorizate produsului. Acest lucru este valabil mai
ales pentru ajustarile individuale realizate de personalul de specialitate. Va rugam sa
respectati instructiunile noastre de utilizare si ingrijire. Acestea se bazeaza pe experienta
noastd indelungata si garanteaza pe termen lung functionarea produselor noastre cu efect
medical. Caci dispozitivele asistive nu va ajuta decat cu conditia sa functioneze optim. In
plus, nerespectarea instructiunilor poate limita garantia.

Modificarile de culoare, in special decolorarea invelisurilor suporturilor plantare, sunt
posibile pe parcursul duratei de folosire, acest fapt depinzand de diferiti factori, cum ar fi
umiditatea si materialul ciorapilor. Modificarea culorii sau decolorarea nu sunt acoperite
de garantie.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui produs medical atat producatorului,
cat si autoritatii competente. Datele noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a
acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Acetat de etilen-vinil (EVA), Poliester (PES), Poliuretan termoplastic (TPU),
Policarbonat (PC), Cauciuc butadien-stirenic (SBR)

— Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data comunicarii informatiilor: 2022-04

* Se considera personal de specialitate orice persoana care, in conformitate cu reglementarile nationale,
este calificata pentru ajustarea suporturilor active si ortezelor si pentru instruirea privind folosirea
acestora.

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind urlinuni tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her giin Urlnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz, clinki sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu kullamm talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, lutfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci
TRIactive OA tibbi bir Griindur. Ayak ekseni deformitesinde ve gonartrozda destekleyici ve
yik hafifletici bir ortopedik tabanliktir.

Endikasyonlar
« Ayak ekseninde deformite ve ayak hareketinde buna bagli fonksiyon bozuklugu
« Medyal gonartroz (pronasyon kamali model),
lateral gonartroz (supinasyon kamali model)
« Sekonder endikasyonlar: diz/ tarakli taban, hafif ila orta derecede cukur taban
(talipes cavus)
Kesin tani, doktorunuz tarafindan konulmalidir.

A Kullanim riskleri

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin talimatlarina uyun.

Yeterli derecede yumusak, sikayetlere uygun ayak yataklamasi mevcut olmadigindan, bu
tabanlik diyabet hastalari (diyabetik ayak sendromu) ve romatizma hastalari (romatoid
ayak deformiteleri) icin uygun degildir.

Tabanligin uygulanmasindan/ kullanimindan once bahsi gecen kullanim riskleri icin bir
doktora veya uzmana* danisitmalidir. Ayrica, diger tibbi driinlerle kombinasyon olanaklari
(bandajlar ve kompresyon coraplari) ile ilgili olarak tedaviyi ylriten doktorla veya uzmanla
gorusulmelidir.

Ayakkabinin mevcut i¢ hacmi sadece ayak igin yeterli ise veya tabanlik, ayakkabi icinde
dogru olmayan bir uzunlukta veya genislikte (orn. acik ayakkabilarda yan kilavuz olmadan)
kullaniliyorsa kalip sorunlari (stkma ve bastirma hissi, siirtinme) meydana gelebilir.
Ayaklarin tabanliklarin kenarina gelmesi durumunda ayak tabanlarinda kabarciklar veya
nasir olusabilir. Kaplama, dolgu malzemesi veya tabanlik merkezlerinin mekanik asiri

yiik nedeniyle delinmesi veya katlanmasi ya da kirilmasi durumunda da ayni sonuglar
meydana gelebilir. Bu sekilde hasar gormis olan tabanliklar kesinlikle kullamtmamalidir!
Coraplar veya kiilotlu coraplardaki kirisikliklar ayakkabi giyilmeden dnce giderilmelidir,
¢linkid bunlar kabarciklara ve baski noktalarina yol agabilir.

Kontrendikasyonlar
En uygun tedavi icin diyabet hastalari ve romatoid kaynakli ayak deformasyonlarina sahip
insanlar bu trind kullanmadan 6nce doktora danismalidir.

Tabanlik kullananlar igin kullanim bilgileri

Tabanliga uygun ayakkabilar hem ayak hem de tabanlik icin yeterince i¢ hacme sahip
olmalidir (yeterli uzunlukta ve genislikte ayakkabi, ¢ikarilabilir, yeteri kadar kalin dolgu
tabani, acik tip ayakkabilarda tabanliklarin yan kilavuzu). Konforlu olmayan, ayagi sikan
kaliplardan kaginitmalidir.

Tabanliklarin blyUkluge gore seciminde ambalaj bilgileri sadece yonlendirme amaclidir.
Dogru ayakkabilarda oldugu gibi tabanliklar da ayaktan en az 1,0 cm daha uzun olmalidir.
Uzunluk farki olusabileceginden litfen ayaklarin uzunlugunu kontrol edin. Tereddiitlu
durumlarda uzun ayagin uzunlugu esas alinmalidir.

Tabanliklar daima cift olarak kullanilmalidir! istisnalar doktor tarafindan belirlenmelidir.
Tabanlik ayakkabinin icinde diiz durmali ve ayakkabi i¢ tabani ile mimkiin oldugunca
biylk bir temas yiizeyine sahip olmalidir. Ayak topugu derisinde kabarciklarin olusmasini
engellemek amaciyla ayak ile tabanlik arasinda temas olmasi onemlidir.

Uyarlama veya kalip konusunda emin degilseniz uzmana danisin.

Tabanlik araliksiz olarak 24 saatten fazla kullanilmamalidir.

Litfen ayaklarinizi sirekli olarak olasi baski noktasi, kizarikliklar veya tabanlik nedeniyle
meydana gelen diger degisiklikler agisindan kontrol edin. Tabanligi kullanirken herhangi
bir olumsuz degisiklik / agri hissederseniz, tabanlik kullanmay birakin ve derhal saglik
uzmaniniza / doktorunuza basvurun. Yaklasik alt aylik bir kullanimdan sonra tabanligin
fonksiyonu bir uzman tarafindan kontrol edilmelidir.

Temizlik bilgileri

Nemin havalandirilabilmesi icin tabanliklarin her giin ayakkabilardan ¢ikarilmasi gerekir.
Tabanliklar, ambalajinda agik¢a belirtilmedigi siirece camasir makinesinde yikamak igin
uygun degildir.

Ayaga bakan tim ylzey malzemeleri ihtiya¢ durumunda yumusak yikama losyonu

ve slinger veya bezle silinebilir. Temizlik sonrasinda sabun kalintilari suyla iyice
temizlenmelidir. Kurutmak igin harici 1si kaynaklari (kalorifer, sag kurutma makinesi,
dogrudan gines 1s1g1) kullanmayin, havalandirarak kurutun.

Yumusak, insan cildi icin uygun dezenfeksiyon malzemeleri az miktarda kullanilabilir
(puskurtulebilir). Bu esnada kaplama malzemelerinde renk solmasi meydana gelebilir.

Kullanim yeri

Tabanliklar corapli ayaklarla, ayak ve ortez igin yeterli i¢c hacim sunan uygun ayakkabilarla
kullanilmalidir.

Yeniden kull iligkin bilgil

Bu riin tek bir hasta/tabanlik kullanicisi igin ongorilmustir ve baska kisiler tarafindan
tekrar kullanilamaz.

Garanti

Urintin satin alindigr tilkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. ilgili olmasi durumunda

bayi ile alict arasinda tlkeye 6zgl garanti kurallari gegerlidir. Bir garanti talebinden
supheleniyorsaniz litfen dogrudan driind satin aldiginiz saticiya bagvurun.

Litfen trinde bagimsiz bir degisiklik yapmayin. Bu husus, 6zellikle uzman tarafindan
yapilan bireysel uyarlamalar igin gecerlidir. Lutfen kullanim ve temizlik ile ilgili bilgileri
dikkate alin. Bunlar uzun yillara dayanan tecriibemizin sonuglaridir ve tibbi agidan etkili
Urinlerimizin islevlerini uzun vadeli olarak korumaktadir. Bunlar sadece optimum dizeyde
calisan yardimci araglarla sizi destekler. Ayrica bu talimatlar dikkate alinmazsa garanti
haklari kisitlanabilir.

Tabanliklarin kullanimi esnasinda renkte solmalar, 6zellikle de tabanlik astarlarinin
solmasi meydana gelebilir ve 6rn. nem orani veya corap malzemesi gibi farkli nedenlere
bagli olabilir. Bunlar garanti igin bir kosul olusturmaz.

Bildirme yikumliiliigii

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen her
ciddi olayi hem ireticiye hem de yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosirin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Urdnd kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.
Malzeme icerigi

Etilen-vinil asetat (EVA), Polyester (PES), Termoplastik politiretan (TPU),
Polikarbonat (PC), Stirol butadien kauguk (SBR)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi
Son revizyon: 2022-04

*Uzman, ortopedik tabanliklarin kullanimi ile ilgili uyarlama ve kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli
yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ PYCCKMi

YBa)kaemble KNneHTbl!
Bnaroaapuvm Bac 3a npvobpeterue npoaykumun Bauerfeind.

Kax i ieHb Mbl paboTaem Haj nosbllweHem 3GGeKTUBHOCTY HaLe MeANLIMHCKOM
MPOAY KL, NOCKOSbKY Ballle 3A0POBbE HaM O4YeHb AOPOro. BHUMATENbHO O3HaKOMbTECh
C MHCTPYKUMEVi N0 NCMONb30BaHMIO VI ClIeAyiiTe NPYBEAEHHbIM B HElM YKa3aHUAM.
P BO3HUKHOBEHW BONPOCOB 06PaTUTECH K CBOEMY flevatliemy Bpady vnv B

CHGUMEHMBVIPOBBHHDM MarasvH.

HasHaueHune

TRlactive OA aBnAeTCA NPOAYKTOM MEAVLIMHCKOTO Ha3HaueHuA. To opToneanyeckan CTebka
[INA NOAAEPXKKM W Pa3rpy3Ku B Clydae CMeLLieHUA OCK CTOMbI 1 FOHapTPO3a.

Mokaszanua

« CMelLieHre OCu CTOMbI U CBA3aHHBIE C 3TUM GYHKLMOHaNbHbIE HAPYLIEHWA NPU NepeKaTe CTorMbl
C NATKM Ha HOCOK

« MepnanbHbiii roHapTPO3 (BapraHT C NPOHALMOHHbIM KIMHOM),
natepanbHbIil FOHAPTPO3 (BapMaHT C CYNUHALIMOHHbIM KNMHOM)

« JlononHuTenbHble NoKasaHWa: KoCoNanoCcT, NPOAOBHOE WAV MoNepeyHoe NA0CKOCTONME,
Nerkue 1 CpefiHne oTeku nanbLes

TOUHbIV iUarHO3 JOMKeH NOCTaBNTL evallyil Bpay.

A Puck npu ncnosb3oBaHUn nsgennsa

B TouHOCTM ciepyiTe nHGOPMaLUWUM B JaHHOI MHCTPYKLMM MO NCNONb30BaHNIO 1
yKasaHUAM cneynanmncros.

CTenbka He NOAXoAUT ANA ANabeTUKOB C MONMHENPONaTUeN 1 OKK/TIO3VIOHHBIM NOPaXeHem
nepudepryecknx apTepuit, a Takxe ANA NNL, CTPAAIOLMX PEBMATU3MOM (PEBMATONAHbIE
nedopmaLiyv CTOMbI), NOCKONbKY OTCYTCTBYET JOCTATOYHO MArKas, COOTBETCTBYIOLIAA KNMHMIKE
duKcauma ctonbi.

Mepen ncnonb3oBaHviem cTenek HeObXOAVMO MPOKOHCYLTYPOBATLCA C BPA4OM WM
KBaNMOULMPOBaHHbIM CNeLMancToM* OTHOCUTENBHO PUCKOB, CBA3aHHBIX C NPUMEHEHVIEM
n3aenua. Kpome Toro, TpebyeTca KOHCyNnbTaLya Bpaya Unn KBannduLypoBaHHoOro cneuuanicta
B OTHOLUEHWW KOMOUHALNW C APYTMU M3AENMAMM MEAVLIMHCKOTO HasHaueHA (baHaaxu 1
KOMMPECCVOHHBIN TPUKOTaX).

Ecnu BHyTpeHHero obbema B 00yBU HEAOCTATOUHO [i/1A HOTW 1 BbIOPAHHOM CTENbKM Ui
MCNOMb3YIOTCA CTENbKI B 0DYBI HENPAaBUIbHOM ANVIHbI U LUIMPUHbI (AU C OTCYTCTBYIOLMM
60KOBbIM BBEAEHMEM [N OTKPLITOrO T1Ma 00yBY), He UCKMIoUeHb! NPOBEMbI C NpUAeraHem
(owyeHvie AaBneHns, TeHre).

Ecnu cTona HaxoAnTCA Ha KPOMKeE CTEMbKY, BO3MOXHO 0bpa3oBaHve BONAbIPEN 1 MO30nei Ha
MOAOLIBE HOT. 3TOTO Xe CTOUT OXWAATb, €C/IN BEPXHUIA CNOIA, MaTepyan NOAKNAAKM NN LEHTP
CTeNbKM B pesysibTaTe MeXaHUYeCKol HarpysKku NpoTMPaeTCs, CMYHaeTcA Unu peeTcA. CTenbki
NoAoGHbIMY NoBpeXAeHUAMY BOoMblIe HOCUTL HeNb3A!

Mpexze Yem HaaeTb 06yBb, CrlefyeT NOATAHYTb CKNaZKM Ha YyNKax Unv KONroTKax, NOCKOSbKY
OHU MOTYT CTaTb NPUYNHON CAABNVBAHIA U 0OPa30BaHIA BONAbIPEN.

I'Ipo‘rvnBon0Ka3ava

Mpexae Yem Nonb3oBaTLCA STUM M3fenem AnabeTrkam 1 NIOAAM C PEBMATOVAHONM
nedopmalivielt CTynHy cieayeT NonyunTb KOHCYbTaLWio Bpaya, YTobbl rapaHTMpoBaTh Ux
onTHManbHoe felcTBre.

YKasaHuA AnA nonb3oBaTens crenek

O6)/Bb, noaxoaALlasa aAna NCnob30BaHWA CTeNek, AOMKHA rapaHTUPOBaTh LlOCTaTDHHbM
BHYTPEHHMI 06bem, Kak ANA HOMY, Tak W ANA BLIOPaHHOM CTeNbKM (AOCTAaTOUHaA ANVHA / LIMPWHA
06)/Bl/l, npu HEOGXO,D,I/IMO(TVI n3BfiekaemMas, 1I0CTaTO4HO TONCTaA NOAMETKA, 60okoBast
HanpaenALLan CTenbku Ana 0byBuM OTKpbITOro Tina). Oba3atensHo n3beratb Heyao6HbIX
CTeCHALLMX HOTY GOpM.

ﬂpM Bb\60pe pa3mMepa CTeNbKM YKa3aH A Ha YyNakoBKe CJlyXKaT TONbKO ANA OPUEHTUPOBKU. Kak n
npasnnbHO FIOLlOﬁpaHHaF! Of))/Bb, CTeNbKN AONXKHbI 6biTb ANVHHEE CTOMNbl B NONOXEHUWN Harpys3kn
CTOA MUHUMYM Ha 1,0 cm. ﬂpOBepﬂ\ZTE npunyckn AnviHbl Ana obenx HOT, NOCKOJIbKY BO3MOKHa
pasnuuHan AnvHa. B ciyyae CoMHeHuin onpeaenanTe pasmep no bonee aanHHoM Hore.

B(ema HOCUTE CTeNbKU TONbKO ﬂOFIapHO! Wckniouerns [ONXeH onpefenvTb Ball neqau_\m Bpay.
Crenbka [ONXHa nexatb B O6yBM NPAMO N UMETb Kak MOXHO 6onbu_|y>o nnouwafb CONPUKOCHO-
BEHWA CO CTENbKOW O6yBV\. KoHTakT MEXAY opToneanyecknMmn CTefibkamn n HOQOUJBOV\ O6yBl/l
HGOGXOL[I/IM ANA OrpaHnYeHnA pucka CAaBnnBaHuA 1 OﬁpaBOBaHMﬂ Boﬂﬂblpeﬂ Ha KOXe CTOorbl.
Ecnu Bbl He YBEPEHbI B OTHOLEHMM NMOATOHKM MY NOCafKK, OﬁpaTV\Ter K
KBanMdULMPOBAHHOMY CNeLManicTy.

BpeMﬂ HENPepbIBHOro HOWEeHWA CTeNbKM He JO/TKHO NpeBblllaTh 24 yacos.

PerynapHo nposepAiTe CBOM HOM Ha NPeMET MECT CAABNNBAHNA, NOKPACHEHIA 1 MPOYMX
V3MEHeHWN (BbIBBaHHb\X CT@ﬂbKO\Z). Ecnu Bbl 3amMeTHTe HeraTuBHble U3MEHeHNs / ycuneHue 6011
npu NCNONb30BaHMM CTENEK, MPEKPATUTE NX NCMOb30BaHNE N HeMeaNeHHO OﬁDaTV\TECb K
CBOEMy CneuranicTy / nevalemy Bpady. [pOHOCKB CTENbKM MPUMEPHO Nonroaa, 0bpatntecs K
KBaNMULMPOBAHHOMY CNIELMAnUCTy ANA NPOBEPKM KX GYHKLUMOHANBHOCTH.

YKkasaHusa no yxopay 3a usgennem

CTenbKn HeOBXOAMMO Kax/blil AeHb AOCTaBaTb U3 00YBY ANA BbIBETPUBAHMA BNAXHOCTW. CTenbKu
He NPUTOAHBI ANA MALLVHHOM CTUPKK, C/IN Ha YNAKOBKe He YKa3aHO MHOe.

Bce conpyikacaioLneca Co CTOMow NOBEPXHOCTHbIE MaTepuanbl NPV HEOHXOAUMOCTU MOXHO
NpOTEPETb MATKAM MOIOLLMM TOCEOHOM U Fy6KOM Miv candeTkoi. Mocne ouncTKL OCTaTKi Mbina
CneflyeT TWATeNbHO CMbITb BOAO. He MCnonb30BaTh ANA CyLIKU BHELHWE VCTOUHUKM Tenna
(cvcTemy oTonneHus, GeH, NPAMON CONHEUHbIN CBET), a NPOCTO BICYLUNTL Ha BO3AYXe.

MOHO MCNONb30BaTh MArKOE, NOAXOAALLEE [NIA YENOBEYECKOW KOXM Ae3uHOULIMpYIoLIee
cpencTso (8 BMAe cnpes). [pu 3TOM He UCKIIoUYeHO 0becLBeuUrBaHYe MaTepUanos BEPXHEro CNoA.

Yactb Tena, ana KOTOPOﬁ npumeHsaeTcA AaHHoe nspenne

Crenbkn npeaHasHaveHbl ANA HOWeHMA Ha Horax C HOCKamn B ﬂOﬂXO,ﬂﬂU_\e\Z O6yBM, MMe)OLLlEIh
[IOCTaTOUHbIN BHYTPEHHM 06beM ANA CTOMbI U BbIOPAHHON CTENBKM.

YKasaHusa no NOBTOPHOMY NCMNOJIb30BaHUIO

V3penue npepHasHayeHo NA MCNOMb30BaHNA OTAEbHbIM MaLMEHTOM/ Nofb3oBaTenem 1 He
MOXET MOBTOPHO MCMONb30BATLCA APYTUMM NILAMMU. .

FapaHTua

ﬂ'el;ICTBy)OT 3akoHoAaTeNbHble NONOXEeHWA CTPaHbl, B KOTODOI;I HDMO6PETEHO nigenuve.

Ecnu 370 ymecTHo, AefcTByIoT Npasuna NpefoCcTaBNeHna rapaHTum Mex /iy NpoAaBLIOM 1
nokynatenem, yCTaHOB/NEHHbIE ANA ﬂaHHO\Z CTpaHbl. HDV\ HacTynneHun FapaHTMﬁHOFO cny4an
obpalliaiTecs HeNOCPEACTBEHHO Ty/Aa, rAe NPUOBPETEHO n3aenve.

He BHOCKTE CaMOCTOATENBHO HIUKAKUX U3MEHEHWI B wv3penue. 370 B 0COBEHHOCTU KacaeTcs
MHﬂMBMﬂyaﬂbHOM NOAroOHKN, BbINONHEHHOM cneymanmncTom. BbinonHaiTe Hawm YKasaHua no
NCNONb30BaHWMIO U YXOAY. OHM OCHOBbIBAIOTCA Ha HalleM MHOTOMETHEM OrbITe 1 rapaHTnpytoT
d)yHKLMOHMpOBaHMe Halnx meanLMHCKMUX M3ﬂeﬂlf1|;1 B TeYeHne JONroro BpemeHu, Tak Kak
rnomoyb Bam MOryT TONbKO ONTUManbHO d)yHKLlVIOHl/IpyK)U_\VIe BCNomoraTtesibHble CpeacTsa.
Kpome Toro, HecobnioaeHue yKkasaHuii MOXET NPUBECTY K OFPaHNYEHWIO rapaHTUN.
ObecligeuriBaHme, 0COBEHHO BbiLiBETaHWE MOKPBITVA CTENbKI BO3MOXHO Ha MPOTAXEHN
NCNONb30BaHNA CTEIbKN N 3aBUCUT OT Pa3NNYHbIX (DaKTOpOB, Hanpumep, coaepxaHue snarn n
maTtepuana 4Yynok. 370 He ABNAETCA nosogom ana HDGTQHSVM no rapaHTnn.

0653aHHOCTb U3BeLeHNs

B cooTBETCTBUM C NPEANVICaHMAMU PETMOHANbHOIO 3aKOHOAATENbCTBA, O KaX[AOM CEPbE3HOM
VIHUMAEHTE, NPOM30LLIEALIEM NPY UCMONB30BaHNM AAHHOTO MENLIMHCKOTO M3AeNUa, CnefyeT
He3ame//IMTeNbHO M3BeLIaTh Kak MPOW3BOANTENA, TaK U KOMMETEHTHbIN opraH. Ham
KOHTaKTHble JaHHble YKa3aHbl Ha 0OPATHOM CTOPOHE HPOLLIOPLI.

YTunusauua

YTUAK3aLMa N3[enra Nocne OKOHUYaHIA ero 1CNONb3OBaHUA OCYLLECTBNAETCA COMMAcHO
MECTHbIM NPeAncaHam.

CocTtaB maTtepuana

StunersuHunauetat (EVA), Monunactep (PES), TepmonnacTuyHblii nonnypetaH (TPU),
MonwvkapboHat (PC), Crupon-byTaareH-Kayuyk (SBR)

- Medical Device (MegnumHckoe obopynosatvie)

— Knaccudukatop matpuLbl AaHHbIX kak UDI

VHbOpMaLKA MO COCTOAHWIO Ha: 2022-04

* KBanMuumMpOoBaHHBIM CMIELMANNCTOM CYNTAETCA TOT, KTO COMMACHO AENCTBYIOWMM FOCYAaPCTBEHHLIM
HOPMaM MMEET NPaBO KOHCY/BTMPOBATH MALMEHTOB B 06NACTY OPTE30B 1 GaHAAKeEN, @ TAKXE 3aHUMATBCA 1X
VHAUBMAYaNbHOI NOArOHKOIA

eesti

Lugupeetud klient!
Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!
lga paev tootame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise nimel, sest Teie

tervis ldheb meile korda. Lugege ja jargige kdesolevat kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil
on klisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimdija poole.

Otstarve

TRIactive OA on meditsiinitoode. See on ortopeediline tugi ja koormuse vahendaja jala
telje ja gonatroosi vale asendi korral.

Naidustused

« Jala telje vale asend ja sellega seotud korvalekalded liilkumisel.
« Mediaalne gonartroos (variant pronatsioonikiiluga),
lateraalne gonartroos (variant supinatsioonikiiluga)
« Kaasnevad naidustused: lampjalgsus, kerge kuni keskmine karge pikivolv
Tapse diagnoosi paneb raviarst.

A Ohud kasutamisel
Palun jérgige hoolikalt selles k
juhtnéore.

Need sisetallad ei sobi kasutamiseks diabeetikutele poliineuropaatia ja/voi

perifeerse arteriaalse oklusiivhaigusega ja reumaatikutele (reumatoidsed
labajaladeformatsioonid), kuna ei ole varustatud neile vaevustele vastava piisavalt
pehme tallapolstriga.

Ulalpoolnimetatud kasutusriskide korral tuleb enne sisetalla kasutamist konsulteerida
arsti ja spetsialistiga*. Edasi tuleb leppida kokku raviarsti voi erialapersonaliga muude
meditsiinitoodetega (sidemed ja kompressioonisukad) kombineerimise osas.

Kui jalanou siseruum jaab jala ja valitud sisetalla jaoks vaikseks véi kui jalanoudes
kasutatakse vale pikkuse ja laiusega sisetaldu (naiteks kilgtoe puudumine lahtiste
jalandude puhul), ei ole sobivusprobleemid (pigistamis- ja muljumistunne ning hdoru-
mine) valistatud.

Kui jalad jaavad sisetaldade servade peale, voivad kandadele tekkida villid véi voib moo-
dustuda sarvnahk. Samade probleemidega tuleb arvestada ka siis, kui sisetalla katte-,
sise- voi polstrimaterjali tekivad mehaanilise tlekoormuse tagajarjel augud véi voldid
voi kui see rebeneb. Sel viisil kahjustatud sisetaldu ei tohi edasi kanda!

Voldid sukkades ja sukkplikstes tuleb enne kingade jalgapanekut sirgeks tommata, et
need ei tekitaks ville ega jalanéude pigistamist.

T PP P

Vastundidustused

Diabeetikud ja reumatoidsete labajala deformatsioonidega inimesed peavad enne selle
toote kasutamist parima ravi tagamiseks meditsiinialast néu kiisima.

Juhised sisetaldade kasutajale

Sisetaldade kasutamiseks sobilikud jalanéud peavad olema piisavalt suure siseruumiga,
et sinna mahuks nii jalg kui ka valitud sisetald (jalandu piisav pikkus/ laius, eemaldatav
ja piisava paksusega polsterdatud tald, lahtiste jalandude korral sisetalla kiilgmine
tugiserv). Ebamugavat ja jalga piiravat vormi tuleb kindlasti valtida.

Sisetaldade suuruse valikul on pakendil toodud juhised vaid suuniseks. Nagu Gigesti
sobivad jalanoudki, peavad ka sisetallad olema seismise ajal koormuse all labajalast
vahemalt 1,0cm vorra pikemad. Kontrollige seda pikkusevahet mélema labajala peal,
sest nende pikkus voib erineda. Kahtluse korral maarab suuruse pikem labajalg.
Sisetaldu tuleb alati kanda paaris! Erandid ndeb ette raviarst.

Sisetald peab asetsema jalanous otse ning sel peab olema maksimaalne kontaktpind
jalandu sisetallaga. Jala kiiljelt voiks sisetald puutuda vastu jalatsi pealismaterjali, et
vahendada jalatalda muljuvate kohtade ja villide tekke ohtu.

Kui teil on sisetaldade kuju voi sobivuse suhtes kahtlusi, podrduge spetsialisti poole.
Sisetalla ei tohi kanda rohkem kui 24 tundi.

Kontrollige oma jalgu regulaarselt muljumiskohtade, punetuse ja muude sisetaldade
tekitatud muutuste suhtes. Kui markate sisetaldade kasutamisel negatiivseid muutusi /
valu suurenemist, lopetage sisetaldade kasutamine ja podrduge viivitamatult oma
spetsialisti / raviarsti poole. Umbes pooleaastase kandmisaja jarel peab spetsialistil
laskma sisetaldade funktsionaalsust kontrollida.

Puhastusjuhised

Sisetallad tuleb iga paev jalatsitest valja votta, et niiskus saaks ara aurata. Sisetaldu ei
tohi pesta masinaga, kui seda pole pakendil ndidatud.

Pihkige jalapoolne kattematerjal vajaduse korral 6rnatoimelise pesulahusega
niisutatud kdsna voi lapiga lle. Parast puhastamist tuleb koik seebijaagid veega maha
loputada. Arge kasutage sisetaldade kuivatamiseks valiseid soojusallikaid (kite, foon,
otsene paikesepaiste), vaid laske neil 6hu kaes kuivada.

Ornatoimelisi inimese naha desinfektsioonivahendeid tohib kasutada viikestes kogustes
(peale pihustades). Seejuures voib kattematerjali varvus muutuda.

Kasutuskoht

Sisetaldu tuleb kanda sukkadega ja sobilikes jalanéudes, mis on nii jala kui ka valitud
sisetalla jaoks piisavalt suure siseruumiga.

Juhised korduskasutuseks

Toode on ette nahtud Uhe patsiendi/kandja jaoks ja seda ei tohi edasi kasutada teised
isikud.

Garantii

Kehtivad selle riigi 6igusaktid, kus toode osteti. Kui see on asjakohane, siis kehtivad ka
riiklikud garantiireeglid midja ja ostja vahel. Kui arvate, et tegemist on garantiijuhuga,
poorduge otse nende poole, kellelt toote ostsite.

Arge tehke tootel ise mingeid muudatusi. See kehtib just spetsialistide tehtud
individuaalsete muudatuste kohta. Jargige meie kasutus- ja hooldusjuhiseid. Need
tuginevad pikaajalisele kogemusele ja tagavad meie toote pikaajalise meditsiinilise
toime. Abi on ainult sellisest vahendist, mis todtab korralikult. Peale selle voib nende
juhiste mittejargimine garantiid piirata.

Sisetaldade kasutusaja jooksul voib ette tulla varvuse muutusi, isedranis kattematerjali
pleekimist, mis séltuvad erinevatest teguritest, naiteks niiskuse hulgast ja sukkade
materjalist. Garantii seda ei holma.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus viivitamatult teavitada
nii tootjat kui ka padevat ametiasutust mis tahes tésisest juhtumist seoses selle
meditsiinitoote kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle brosiiri tagakiljelt.

Jaitmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise 6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Etlleen-vinuilatsetaat (EVA), Poluester (PES), Termoplastiline polturetaan (TPU),
Poliikarbonaat (PC), Stiireenbutadieenkautsuk (SBR)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2022-04

* Spetsialist on isik, kellel on vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele digus ortopeedilisi sisetaldu
kohandada ja nende kasutamist juhendada.

@ latviesu

Cienijama kliente, godatais klient!

Liels paldies, ka izvélejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko efektivitati, jo
jUsu veseliba mums ir svariga. Ludzu, ripigi izlasiet un ievérojiet 5o lieto$anas

instrukciju. SGdzibu gadijuma, lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Mérkis

TRlactive OA ir medicinas produkts. Tas ir ortopédisks ieliktnis atbalstam, ka art

atslogosanai nepareizas pédas ass pozicijas un gonartrozes gadijuma.

Indikacijas

« Nepareiza pédas ass pozicija un ar to saistiti darbibas traucéjumi nostajoties

- Mediala gonartroze (variants ar pronacijas kili),
laterala gonartroze (variants ar supinacijas kili)

« Papildu indikacijas: (noslidéjusas skérsvelves) plakana péda, viegla lidz vidéja doba
péda

Precizu diagnozi nosaka arstéjosais arsts.

A Risks izstradajuma lietoSanas laika
Ludzu, ievérojiet $aja lietos instrukcija
norades.

leliktnis nav piemérots diabéta pacientiem ar PNP un/vai periféro artériju slimibu un
reimatikiem (reimatoidas pédu deformacijas), jo tas nav pietiekami miksts, problému
novérsanai piemérots ortopédiskais ieliktnis.

Pirms ieliktna lietosanas /izmantosanas jakonsultéjas ar arstu un kvalificetiem
specialistiem*, lai noskaidrotu lietoSanas riskus. Tapat ar arstéjoso arstu vai specializéto
personalu ir japarruna kombinacija ar citiem medicinas izstradajumiem (bandazam un
kompresijas zekém).

lespéjamas ar ieliktnu piemérotibu saistitas problémas (spie$ana, berze) gadijumos, kad
apavu iekSpusé nav pietiekami daudz vietas pédai un izvelétajam ieliktnim vai tad, ja
ieliktnus lieto neatbilstosa garuma un platuma apavos (piem., valéjos apavos bez sanu
apmales).

Ja pédas sniedzas pari supinatora malam, uz peédam var rasties tulznas vai adas
sabiezéjumi. Tas pats sagaidams, ja virsmas un polsteréjuma materials vai supinatoru
iekSpuse mehaniskas parslodzes dél| klst caurumaina, sakrokojas vai salust. Sada
veida sabojatus supinatorus nedrikst turpinat nésat!

Pirms apavu uzvilksanas jaizlidzina ieloces uz zekém vai zekbiksem, jo tas var izraisit
tulznu un nospiedumu veido$anos.

prasibas un specialistu

Kontrindikacijas
Diabéta slimniekiem un personam ar reimatoidam pédas deformacijam pirms si iz-
stradajuma lietoSanas ir jakonsultéjas ar arstu, lai nodrosdinatu optimalu arstésanu.

Supinatoru izmanto$anas noradijumi

Supinatoru lietoSanai ir pieméroti apavi, kam ir pietiekami plasa ieképuse, lai taja
ietilptu gan péda, gan ari izvélétais supinators (pietiekams apavu garums/ platums,
iznemama, pietiekami bieza polsteréta zolite, valéja tipa apaviem — supinatora sanu
atvere). Nekada gadijuma neizmantojiet neértus un parak ciesus apavus.

Izveloties supinatoru izméru, nemiet véra, ka uz iepakojuma esosajam noradem ir tikai
orientéjoss raksturs. Tapat ka piemérotiem apaviem, ari supinatoriem ir jabdt par vismaz
1,0 cm garakiem par pédas garumu, kad ta atrodas stabila pozicija un ir noslogota.
Ladzu, parbaudiet nepieciesamo garumu abam pédam, jo iespéjamas garuma atskiribas.
Jair noverojamas atskiribas, izmeéru nosaka péc garakas pédas.

Supinatori vienmer javalka pa pariem! Iznémuma gadijumus nosaka arstéjosais arsts.
Supinatoram precizi jaatbilst apavu izméram un javeido péc iespéjas lielaks saskares
laukums ar kurpes saistzoli. Supinatora saskare ar apavu sanu virsmam ir svariga, lai
mazinatu pédas spiesanu un tulznu veidosanas iespéju.

Jair Saubas par ieliktnu pielagosanu vai formu, jakonsultéjas ar kvalificetiem
specialistiem.

Supinatoru nedrikst nésat ilgak ka 24 stundas no vietas.

Ladzu, regulari parbaudiet, vai gadijuma uz pedam nav redzamas nospiedumu vietas,
apsartums u.tml. izmainas, ko izraisijusi supinatori. Ja supinatoru lietosanas laika
pamanat negativas izmainas / sapju palielinasanos, partrauciet supinatoru lietoSanu un,
lUdzu, nekavéjoties sazinieties ar savu specialistu / arstéjoso arstu. Péc tam, kad ieliktni
ir lietoti apm. 6 menesus, kvalificeétiem specialistiem japarbauda to funkcionésana.

Tirisanas noradijumi

Supinatori katru dienu jaiznem no apaviem, lai tie izzGtu. Supinatori nav piemeéroti
mazgasanai velas mazgajamaja masing, ja vien uz iepakojuma nav noradits citadi.
NepiecieSamibas gadijuma visas virsmas, kas saskaras ar pedu, var notirit ar sukli
vai lupatinu un maigu tirisanas lidzekli. Pec tirisanas ziepju paliekas kartigi janoskalo
ar adeni. Zaveésanai neizmantojiet aréjus siltuma avotus (silditaju, fenu, tiesus saules
starus), bet laujiet tiem nozat pasiem.

Neliela daudzuma drikst izmantot (uzsmidzinat) maigus, cilvéka adai nekaitigus
dezinfekcijas lidzeklus. Lietojot Sos lidzeklus, iespéjama virsmas materialu krasas
maina.

Pielietosana

Supinatori janésa piemérotos apavos, kam ir pietiekami plasa iekSpuse, lai taja ietilptu
gan péda, gan ari izvélétais supinators, un, tos lietojot, janésa zekes.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts atseviska pacienta/ supinatora izmantotaja apripei un to
nedrikst nodot lieto$ana vai talaka nésasana citam personam.

Garantija

Ir piemérojams tas valsts tiesiskais reguléjums, kura izstradajums ticis iegadats.
Ciktal attiecinams, ir piemérojami valsti speka esosie garantijas noteikumi attieciba
uz tirgotaju un patérétaju saistibam. Ja rodas aizdomas, ka mazinas iedarbigums,
nepastarpinati javersas pie personam, kas izsniedza produktu.

Lidzu, neveiciet nekadas izstradajuma izmainas. Ipasi tas ir attiecinams uz
individualiem pielagojumiem, ko veikusi tehniskie specialisti. Lidzu, ievérojiet
noradijumus par lietodanu un kopanu. So noradijumu pamata ir ilgu gadu pieredze,
un to ieverosana nodrosina musu medicinisko izstradajumu ilgu lietosanas laiku. Tikai
optimali lietojami paliglidzekli sniegs jums atbalstu. Turklat noradijumu neievérosana
var ierobezot garantiju.

Supinatoru izmantosanas laika iespéjama krasas maina, it ipasi supinatoru parvalku
izbalésana. To ietekmé dazadi faktori, piemeéram, mitruma limenis un zeku materials.
Krasas maina nav pamats garantijas prasibas cel$anai.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums ir nekavéjoties
jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei par $Tizstradajuma lietoSanas apjoma
palielinasanos. Musu kontaktdatus atradisiet Sis brosuras aizmuguré.
UtilizéSana

Péc lietoSanas laika beigam, lUdzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Etiléna vinila acetats (EVA), Poliesteris (PES), Termoplastisks poliuretans (TPU),
Polikarbonats (PC), Stirola-butadiéna kaucuks (SBR)

— Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2022-04

* Kvalificets personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti eso$o likumdoganu ir
pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy
sveikata. Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instrukcijos.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

TRlactive OA yra medicininés paskirties produktas. Tai ortopedinis jdéklas, skirtas
prilaikyti ir atpalaiduoti, esant pédos asies deformacijai ir kelio sgnario artrozei.

Indikacijos

« Pédos asies deformacija ir su tuo susije funkciniai sutrikimai judant

« Medialiné gonartrozeé (variantas su pronaciniu pleistu),
lateraliné gonartroze (variantas su supinaciniu pleistu)

- Papildomos indikacijos: (iskreipta), jdubusi skersiné plokéciapédyate, tusciavidure
péda (nuo nedidelio iki vidutinio laipsnio)

Tikslig diagnoze nustato gydantis gydytojas.

Naudojimo rizika
Tiksliai laikykités Sios dojimo instrukcijos ir kvalifikuoto personalo nurodymy.
|déklai netinka diabetikams, sergantiems PNP ir (arba) pAVK, bei reumatikams
(reumatoidinés pédos deformacijos), nes jie neturi pakankamai minksto negalavimus
atitinkancio puspadzio.
Prie$ naudodami jdékla, kreipkités j gydytoja ar kitg specialista®, kad jis jvertinty
m\'néta naudojimo rizika Be to su gydanciu gydytoju ar spec'\al'\sta'\s pr\'vatoma aptarti

galimybe.

Jei vidinio avalynés tario pédai ir parinktam jdéklui nepakanka arba nesiojami
netinkamo ilgio ir plocio jdéklai (arba néra Soninio atviry baty tipy apvado), gali kilti
problemy dél kontdry formos (siaurumo ir spaudimo jausmas, trintis).

Jei pédos remiasi j jdékly briaunas, ant pady gali susidaryti pUsliy arba nuospaudy. Taip
gali nutikti ir tuomet, jei esant mechaninei perkrovai sullzty jdéklo Serdis, prakiurty
apmusalas ar amortizuojanti medziaga arba juose susidaryty klosciy. Pazeisty jdekly
naudoti nebegalima!

Pries audamiesi batus, iStempkite kojiniy arba pédkelniy klostes, nes kitaip gali
susidaryti pusliy ir nuospaudy.

Kontraindikacijos

Sergantieji diabetu ir asmenys, kuriems diagnozuota reumatiné pédy deformacija, pries
naudodami §j gaminj privalo konsultuotis su gydytoju, kad baty uztikrintas optimalus
gydymas.

Nurodymai jdékly naudotojui

Norint naudoti jdéklus tinkamoje avalynéje turi pakakti vietos (vidinio tario) pédai ir
pasirinktam jdéklui (reikiamas avalynés ilgis / plotis, prireikus i$imamas gana storas
minkstas vidpadis, reikiamas jdéklo Soninis fiksavimas atviroje avalynéje). Reikia vengti
nepatogios, pédg spaudziancios avalynes.

Pasirenkant jdekly dydj, galima vadovautis ant pakuotés esanciais nurodymais. Kaip ir
puikiai tinkanti avalyné, jdéklai turi bati bent 1,0cm ilgesni uz pastatyta apkrauta péda.
ISmatuokite abiejy pedy ilgj, nes jis gali skirtis. I8kilus abejoniy, dydj rinkités pagal
ilgesne péda.

|déklus visada naudokite poromis! ISimtis turi nustatyti gydantis gydytojas.

|déklas avalynéje turi bati jstatytas tiesiai ir kuo didesniu plotu liestis su avalynés
vidpadziu. Pédos puséje jdéklui lieCiantis su avalynés aulu sumazéja nuospaudy ir
pusliy susidarymo ant pady odos rizika.

Jei nesate tikri dél pritaikymo ar kontary formos, kreipkités j specialistus.

Negalima jdéklo naudoti daugiau kaip 24 valandas i$ eilés.

Reguliariai tikrinkite, ar naudojant jdéklus ant pédy nesusidaré nuospaudy, paraudimy
ir kity poky¢iy. Jei nesiodami vidpadzius pastebite neigiamy pokyciy ir (arba) padidéjusj
skausma, nustokite nesioti vidpadzius ir nedelsdami kreipkités j savo sveikatos
priezidros specialistg ir (arba) jus gydantj gydytoja. Praéjus mazdaug pusei mety nuo
dévéjimo pradzios, jdékly funkcionaluma turi patikrinti specialistai.

Valymo nurodymai

|déklus reikia kasdien iSimti i$ avalynés ir iSdziovinti. |dékly negalima skalbti skalbykle,
nebent tai baty aiskiai nurodyta ant pakuotés.

Visas prie pédos priglundanciy pavirsiy medziagas galima nuvalyti skystu muilu su
kempine arba Sluoste. Nuvalius reikia kruopsciai nuplauti muilo likucius. Dziovindami
nenaudokite pagalbiniy Silumos Saltiniy (Sildytuvy, plauky dZiovintuvy, tiesioginiy saulés
spinduliy), palikite dzidti ore.

Galima naudoti (uzpurksti) Siek tiek svelnios, zmogaus odai tinkancios dezinfekavimo
priemonés. Dezinfekuojant gali Siek tiek pasikeisti apmusalo medziagos spalva.

Naudojimo vieta
Tinkama avalyne su jdéklais reikia aveti su kojinémis, avalynéje turi pakakti vidinio tdrio
pédai ir pasirinktam jdéklui.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas naudoti konkre¢iam pacientui/jdékly naudotojui ir jo negali naudoti kiti
asmenys.

Garantija

Galioja $alies, kurioje jsigijote produkta, teises aktai. Kiek reikalinga, prekybininko

ir pirkéjo santykiams taikomos $alies taisyklés, susijusios su garantija. Jei norite
pasinaudoti jdéklams taikomomis garantijomis, kreipkités tiesiai j gaminio pardavéja.
Patys neatlikite jokiy produkto keitimy. Tai ypac galioja specializuoty darbuotojy
atliktiniems keitimams. Vadovaukités misy naudojimo ir priezitros nurodymais. Jie
paremti musy ilgamete patirtimi ir uztikrina ilga musy medicininiy produkty funkcijy
veikima. Tik optimaliai veikian¢ios pagalbinés priemonés palengvina Jusy darba. Be to,
nesilaikant nurodymy apribojamas garantijos galiojimas.

|dékly spalva gali pasikeisti, t. y. gali isblukti jdékly apmusalai. Tai priklauso nuo jvairiy
veiksniy, pvz., drégmeés ir kojiniy medziagos. Tai néra pagrindas pareiksti pretenzijas
pagal garantija.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobtdZio incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti $io lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.

MedzZiagos sudétis

Etileno vinilacetatas (EVA), Poliesteris (PES), Termoplastinis poliuretanas (TPU),
Polikarbonatas (PC), Stireno butadieno kauciukas (SBR)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
[uo] — Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2022-04

* Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jasy $alyje galiojancias taisykles yra suteikta teisé
pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.
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