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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir 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 diese Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich
an lhren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung
Die ViscoPed-S ist Medizinprodukt fur die FiRe.
Es handelt sich um eine viskoelastische Einlage
zur Druckentlastung im Vor-/ Mittelfuf3- und
Fersenbereich sowie zur leichten Korrektur der
statischen oder dynamischen Fehlstellung des
FuBskeletts.
Die erstmalige Anwendung/Anpassung
der ViscoPed-S darf nur durch geschultes
Fachpersonal' erfolgen. Ansonsten ist eine
Produkthaftung nicht gewahrleistet.

Indikationen

* Druckschmerz im Bereich der FuBsohle

« leichte statische oder dynamische
Fehlstellungen des FuBskeletts

« lokale Druckspitzen

« Hyperkeratosen an den Fiflen

« Atrophie des Fettpolsters

« Ulkus-Prophylaxe bei Diabetes mellitus

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

« ViscoPed-S ist ein Produkt, das unter arztlicher

Anleitung getragen werden muss. ViscoPed-S

darf nur geman den Angaben dieser Gebrauchs-

anweisung und nur bei den aufgefiihrten

Anwendungsgebieten getragen werden.

Bei unsachgemafer Anwendung ist eine

Produkthaftung ausgeschlossen.

« Eine unsachgemafe Veranderung am Produkt
darf nicht vorgenommen werden. Bei
Nichtbeachtung kann die Leistung des
Produktes beeintrachtigt werden, so dass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Nehmen die Beschwerden zu oder stellen Sie
auBergewohnliche Veranderungen an sich fest,
stellen Sie bitte die Nutzung des Produktes ein
und suchen Sie bitte umgehend lhren Arzt auf.

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus
betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt. Das sach-
gemaBe Anwenden/Anlegen wird vorausge-
setzt.
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Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind
bis jetzt nicht bekannt.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das
Anlegen und Tragen der ViscoPed-S-Einlagen nur
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:
Hauterkrankungen/-verletzungen im
FuBbereich, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen, Empfindungsstérungen,
Arterielle Verschlusskrankheit, Erkrankung des
Lymphsystems sowie aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

Die Einlagen sind fur Diabetiker mit diabetischem
FuBsyndrom oder fiir Personen mit rheumatoiden
FuBdeformitaten nicht geeignet.

Anwendungshinweise

1. Legen Sie die gekennzeichneten ViscoPed-S-
Einlagen (R=rechts, L=links) so in die
entsprechenden Schuhe ein, dass sie
formschlissig mit dem Fersenbereich der
Schuhe abschlieBen.

. Wenn die ViscoPed-S-Einlagen zu lang sind,
kann der vordere Teil (nicht der Fersenbereich)
mit einer Schere gekirzt werden. Auf den
Einlagen befinden sich hierfiir Markierungen.

. Die Anziehhilfe mit der flauschigen Seite nach
unten auf die Einlage legen und mit dem Fuf3 in
den Schuh schlipfen. Dann die Anziehhilfe
herausziehen.

. Legen Sie, soweit von Ihrem behandelnden Arzt
nicht gegenteilig verordnet, sowohl die linke als
auch die rechte Ausfiihrung der Einlage in lhre
Schuhe ein, um eine Beinlangendifferenz zu
vermeiden.
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Reinigungshinweise

Die ViscoPed-S-Einlagen konnen bei Bedarf mit
einem Feinwaschmittel mit lauwarmem Wasser
gereinigt und an der Luft getrocknet werden.
Vermeiden Sie direkte Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung). Schaden am Material sind
maglich. Dies kann die Wirksamkeit der Einlagen
beeintrachtigen.

Einsatzort

Die Einlagen missen mit bestrumpftem FuB3 in
geeignetem Schuhwerk getragen werden, wel-
ches ausreichend Innenvolumen fir den FuB3 und
fur die gewdhlte Einlage bietet.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines
Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewadbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wenden

Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,

von dem Sie das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu

reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang

und zur Pflege der ViscoPed-S nicht beachtet,

kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder

ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist

ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehdren
zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie vor
dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes
dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des
geschulten Fachpersonals, da nur so die Wirkung
unseres Produktes auf Ihren Kérper bewertet und
ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals, sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren
—auch auszugsweiser — Online-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte mit ihrem
Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM (Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverzlglich zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Rickseite dieser Broschiire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungs-
ende entsprechend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Silikon (SI)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/ barrierefrei

[M0] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-10

TFachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie
geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen
und Orthesen 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
ViscoPed-S is a medical device for the feet. It is
a viscoelastic foot orthosis for pressure relief in
the forefoot, midfoot and heel area and for gentle
correction of static or dynamic misalignment of
the skeleton of the foot.
ViscoPed-S must be fitted for the first use
by a trained specialist!, otherwise we cannot
accept any liability for the product.

Indications

« Pressure pain around the sole of the foot

« Mild static or dynamic misalignment of the
skeleton of the foot

« Local pressure peaks

« Hyperkeratosis of the feet

« Atrophy of the plantar fat pad

« Ulcer prevention for diabetes mellitus

Risks of using this product

A Important Information

« ViscoPed-S is a prescribed product that should
be applied under a physician’s guidance.
ViscoPed-S should only be applied in
accordance with the instructions contained in
these usage directions and for the listed areas
of application.

No liability is accepted for improper use of the
product.

« The product should not undergo any improper
modification. Failure to comply with the
requirement can impair product performance
and thus rule out any product liability.

Should you notice increased symptoms or any
unusual changes, please stop using the product
and please contact your physician without delay.
Side effects involving the body as a whole have
not been reported to date. Correct fitting is
assumed.

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health have
not been reported to date.

If you have any of the following conditions, the
ViscoPed-S foot orthoses should only be fitted
and worn after consultation with your physician:
Skin disorders/injuries in the area of the foot,
particularly if inflammation, impaired sensation,
arterial occlusive vascular disease, or disorders
of the lymph system are present. Likewise, any
raised scars with swelling, redness, and excessive
heat build-up.

The foot orthoses are not suitable for diabetics
who have diabetic foot syndrome or people with
rheumatoid foot deformities.

Fitting ViscoPed-S

1. Place the ViscoPed-S insoles into the shoes as
marked (R=right, L =left) so that they are flush
with the heel area of the shoes.

If the ViscoPed-S insoles are too large, the
front part (not the heel) can be trimmed with a
pair of scissors. The insoles are marked
accordingly.

Place the fitting aid on the insole with the fluffy
side downwards and slip foot into the shoe.
Remove fitting aid.

Unless otherwise prescribed by the physician
treating you, insert both the left and right
version of the foot orthosis into your shoes.
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Product care

If necessary, the ViscoPed-S foot orthoses can
be washed with a mild detergent in lukewarm
water and left to air dry. Avoid direct heat (e.g.
heating, sunlight) as it may cause damage to the
material. This can impair the effectiveness of the
foot orthoses.

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
This product is intended to be fitted to one patient
only.

Warranty

The statutory regulations of the country of

purchase apply. Please first contact the retailer

from whom you obtained the product directly in

the event of a potential claim under the warranty.

The product must be cleaned before submitting

itin case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on how to

handle and care for the ViscoPed-S have not been

observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist were not
observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which
medication to take unless you are a medical
specialist. Before first using our medical product,
please seek the advice of a physician or trained
specialist, as this is the only way to assess the
effect of our product on your body and determine
the potential risks of using this product due to
your personal constitution. Follow the advice of
this specialist as well as all instructions in this
document or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).
If you still have doubts after your consultation
with the specialist, please contact your physician
or retailer, or contact us directly.

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
Silicone (SI)

- Medical Device
[uol] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-10

T A specialist is any person who is authorized,
according to their state’s regulations,
to fit supports and orthoses and provide inst-
ructions on how to use them.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

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

Veuillez lire attentivement et tenir compte cette
notice d'utilisation. Pour toutes questions, veuillez
vous adresser a votre médecin ou a votre reven-
deur spécialisé.

Utilisation
ViscoPed-S est un dispositif médical destiné aux
pieds. Il s'agit d'une semelle viscoélastique visant
a réduire la pression dans la zone de l'avant-
pied / du métatarse ainsi que dans la région
du talon et proposant une légere correction de
la mauvaise posture statique ou dynamique du
squelette du pied.
La sélection initiale du produit et sa
premiére mise en place doit étre faite par
une personne qualifiée!, faute de quoi notre
responsabilité ne saurait étre engagée.

Indications

« Douleurs dans la zone de la plante des pieds

« Mauvaises postures statiques ou dynamiques,
de forme légére, du squelette du pied

« Pointes de pression locales

« Hyperkératoses plantaires

« Atrophie du coussinet adipeux

« Prophylaxie des ulceres en cas de diabete sucré
(diabetes mellitus)

Risques d‘utilisation

A Remarques importantes

« ViscoPed-S est un produit soumis a la

prescription, qui ne peut étre porté que sur avis

médical. ViscoPed-S doit se porter
conformément aux recommandations de ce
mode d'emploi et dans le respect des
indications données.

En cas d'une utilisation impropre, nous

déclinons toute responsabilité.

« Toute modification inadéquate apportée au

produit est proscrite. Si tel était le cas, cela

pourrait avoir des conséquences sur le bon
fonctionnement de l'appareil pour lesquelles
nous déclinons toute responsabilité.

Si vous deviez constater sur votre personne une

aggravation des problemes ou des modifications

exceptionnelles, veuillez cesser d'utiliser le
produit et veuillez consulter immeédiatement
votre médecin.

« Aucun effet secondaire sur l'organisme en
général n'est connu a ce jour. Il est cependant
indispensable que ce dispositif soit
correctement mis en place et utilisé.
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Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractére
pathologique n'est connue a ce jour.

Pour les affections citées ci-apres, la mise en
place et le port des semelles ViscoPed-S doivent
étre précédés d'une consultation médicale :
Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone

du pied, notamment en cas d‘inflammations,
troubles de la sensibilité, artériopathie
oblitérante, affection du systeme lymphatique
ainsi que cicatrices avec gonflement, rougeur et
hyperthermie.

Les semelles ne conviennent pas aux diabétiques
présentant un syndrome du pied diabétique

ou aux personnes souffrant de déformations
rhumatoides du pied.

Mise en place de ViscoPed-S

1. Mettre les semelles ViscoPed-S identifiées
(R=droite, L=gauche) dans la chaussure
appropriée de maniére a ce que le talon de la
semelle coincide avec celui de la chaussure.

. Si les semelles ViscoPed-S sont trop grandes,
seule la partie antérieure peut étre découpée a
l'aide de ciseaux: des marquages sont prévus a
cet effet.

. Pour faciliter l'introduction du pied dans la

chaussure équipée de la semelle ViscoPed-S,

vous disposez d'une languette textile souple et
lisse. Une fois chaussé, enlever cette languette
en tirant sur la partie dépassante.

Insérer aussi bien la semelle gauche ainsi que

la semelle droite dans vos chaussures pour

autant que votre médecin traitant ne vous ait
pas prescrit le contraire.
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Entretien

Si besoin, les semelles ViscoPed-S peuvent étre
nettoyées a l'eau tiede avec un détergent doux.
Faites-les sécher a l'air libre. Evitez d'exposer
les semelles a une source de chaleur directe
(par ex. chauffage ou rayons solaires). La chaleur
peut endommager le matériau. Cela peut limiter
l'efficacité des semelles.

Position d'utilisation

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

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge indi-
viduelle d'un seul patient ou d'une seule patiente

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le

produit a été acheté. Si un cas de garantie est

présumé, veuillez vous adresser premierement a

la personne a qui vous avez acheté le produit. Le

produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas

de garantie. En cas de non-respect des indications

sur le maniement et 'entretien de la ViscoPed-S,

la garantie peut étre compromise, voire devenir

nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel
formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automédiquez pas non plus, a moins que vous
ne soyez un professionnel médical formé.
Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la
premiére fois, demandez expressément conseil
aun médecin ou au professionnel formé ; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de
ce professionnel formé ainsi que toutes les
indications de la présente documentation/ou
de sa version en ligne - méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; sinon, vous

pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en
vigueur a '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 réglementa-
tions locales.

Composition
Silicone (SI)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données
comme UDI

Mise a jour de l'information : 2023-10

1 Un professionnel formé est une personne qui
est formée a l'utilisation des ortheses actives
et ortheses 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 ViscoPed-S is een medisch hulpmiddel voor de
voeten. Het is een visco-elastische steunzool voor
drukontlasting aan de voorvoet, middenvoet en
hiel en voor een lichte correctie van een statische
of dynamische foute positie van het voetskelet.
De eerste pasbeurt/aanpassing van de
ViscoPed-S mag uitsluitend door geschoold
personeel! worden uitgevoerd. Anders is de
productaansprakelijkheid niet gewaarborgd.

Indicaties

« Drukpijn in het gebied van de voetzool

« Lichte statische of dynamische foute posities
van het voetskelet

« Lokale drukpieken

« Hyperkeratose aan de voeten

« Atrofie van de vetkussentjes

« Ulcus profylaxe bij diabetes mellitus

Gebruiksrisicos

A Belangrijke aanwijzingen

« ViscoPed-S mag uitsluitend volgens deze
gebruiksaanwijzing en enkel voor de genoemde
toepassingen worden gedragen.

« Bij onjuist gebruik is productaansprakelijkheid
uitgesloten.

« Ondeskundige wijzigingen van het product zijn
niet toegestaan. Wanneer men zich hier niet aan
houdt, kan het product beschadigd raken zodat
productaansprakelijkheid uitgesloten is.

« Als de klachten verergeren of als u abnormale
veranderingen vaststelt bij uzelf, stop dan met
het gebruik van het product en neem
onmiddellijk contact op met uw arts.

« Bijwerkingen die het gehele lichaam betreffen,
zijn tot nu toe niet bekend. Voorwaarde hiervoor
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is dat het hulpmiddel deskundig wordt
gebruikt/aangebracht.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend
over overgevoeligheid.

Bij de hierna genoemde ziektebeelden is het
gebruik en dragen van de ViscoPed-S steunzolen
alleen raadzaam na overleg met uw arts:
Huidaandoeningen/-verwondingen aan de voet,
vooral bij ontstekingen, gevoelsstoornissen,
arterieel vaatlijden, een aandoening van het
lymfestelsel of verdikte littekens die gezwollen
zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen.

De steunzolen zijn niet geschikt voor diabetici met
het diabetische voetsyndroom of voor personen
met reumatoide voetvervormingen.

Gebruiksinstructies

1. Leg de gemarkeerde ViscoPed-S inlegzolen
(R=rechts, L=links) zo in de desbetreffende
schoen dat de vorm aansluit op het
hielgedeelte van de schoen.

Als de ViscoPed-S inlegzolen te lang zijn, kan
het voorste deel (niet het deel bij de hiel) met
een schaar worden ingekort. Op de inlegzolen
zijn hiervoor markeringen aangebracht.

Leg de aantrekhulp met de pluizige kant naar
beneden op de inlegzool en steek de voet in de
schoen. Trek de aantrekhulp er daarna uit.

Leg zowel de linker als de rechter uitvoering
van de inlegzool in uw schoenen.
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Wasvoorschrift

De ViscoPed-S steunzolen kunnen indien nodig
worden gewassen met een fijnwasmiddel en lauw
water en aan de lucht worden gedroogd. Vermijd
directe inwerking van hitte (bv. verwarming,
zonlicht). Hierdoor kan het materiaal beschadigd
raken. Dit kan de werking van de steunzolen
verminderen.

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 individueel gebruik
door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het

product is gekocht gelden. Als u meent dat u

aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in

eerste instantie contact op met degene van wie

u het product hebt gekocht. Het product dient te

worden gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en het

onderhoud van de ViscoPed-S niet zijn nageleefd,

kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel

- Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij
u een medisch specialist bent. Vraag zeker zelf
om het advies van een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat u ons medische
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de
werking van ons product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s
ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van deze
professionals op, evenals alle instructies die u

in dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke
- onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische
specialist nog steeds twijfels hebt, neem dan



contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks
met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschrif-
ten 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
Silicone (SI)

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

Datering: 2023-10

Geschoold personeel is iedere persoon die
volgens de voor hem van toepassing zijnde
overheidsregelingen bevoegd is om bandages
en 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'u-
so.Per eventuali domande contatti il suo medico o
il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso
ViscoPed-S & un dispositivo medico per i piedi. £
un plantare viscoelastico per la riduzione della
pressione nella zona dell'avampiede, del metatar-
so e del tallone e per la correzione leggera delle
scorrette posture statiche o dinamiche del piede.
Il primo utilizzo / adattamento dei ViscoPed-S
deve essere effettuato unicamente da
personale specializzato', in caso contrario la
garanzia sara preclusa.

Indicazioni

« Dolore da pressione nell'area della pianta del
piede

« Posture statiche o dinamiche leggermente
scorrette del piede

« Picchi locali di pressione

« Ipercheratosi dei piedi

« Atrofia del pannicolo adiposo

« Profilassi dell'ulcera in caso di diabete mellito

Rischi di impiego

A Avvertenze importanti

« ViscoPed-S € un prodotto che richiede prescri-
zione medica e dovrebbe essere indossato sotto
sorveglianza medica. ViscoPed-S dovrebbe
essere utilizzato solo secondo le indicazioni date
nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi
applicativi indicati.

« L'uso improprio non & coperto da garanzia.

« Il prodotto non puo essere modificato in modo
improprio. L'inadempienza di tale norma puo
comprometterne l'efficacia e precludere ogni
garanzia.

+ Qualora i dolori aumentino o nel caso in cui si
osservino cambiamenti inusuali, si prega di
sospendere l'uso del prodotto e consultare
immediatamente il proprio medico curante.

« Non sono noti effetti collaterali a carico
dell'intero organismo. Si presuppone un uso
appropriato del prodotto.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o
controindicazioni sistemiche sono al momento
ignote.

Nel caso delle malattie seguenti l'impiego dei
plantari ViscoPed-S & consentito solo previa
consultazione del proprio medico:

Dermatiti o lesioni cutanee della zona del
piede, in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie, disturbi da sensibilizzazione,
arteriopatia obliterante, malattie del sistema
linfatico, nonché in caso di cicatrici sporgenti
gonfie, surriscaldate e arrossate.

Questi plantari non sono indicati per persone
affette da diabete con sindrome del piede
diabetico o persone con deformita reumatoidi
del piede.

Avvertenze d'impiego

1. Inserire i plantari ViscoPed-S contrassegnati
(R=destro, L=sinistro) nella scarpa
corrispondente in modo che terminino a filo
della regione del tallone.

. Se i plantari ViscoPed-S sono troppo lunghi, la
parte anteriore (non la zona del tallone) puo
essere accorciata con le forbici. | plantari
presentano apposite linee premarcate a tale
SCOpo.

. Posizionare l'ausilio per indossare le scarpe
sul plantare con il lato morbido rivolto verso il
basso e infilare il piede nella scarpa. Quindi
sfilare il tessuto.

. Se non prescritto diversamente dal proprio
medico curante, inserire nelle scarpe entrambi
i plantari, destra e sinistra.
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Avvertenze per la pulizia

Se necessario, i plantari ViscoPed-S possono
essere lavati con un detersivo delicato con acqua
tiepida e lasciati asciugare all'aria. Non esporre al
calore diretto (ad es. termosifoni, raggi solari). Il
materiale del prodotto potrebbe deteriorarsi, e cio
potrebbe compromettere 'efficacia dei plantari.

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
Questo prodotto e stato concepito per il tratta-
mento individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel

Paese in cui il prodotto & stato acquistato. Nel

caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire

della garanzia, rivolgersi in primo luogo al

rivenditore presso cui si € acquistato il prodotto.

Prima di poter usufruire della garanzia il prodotto

deve essere lavato. Qualora non fossero state

rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo

di ViscoPed-S, cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia é esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima
di usare il dispositivo medico per la prima volta,
consulti un medico o un professionista del
settore: cio consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di
determinare eventuali rischi di impiego legati

alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai
consigli dello specialista e a tutte le informazioni
contenute in questo documento/

o nella sua riproduzione online, anche di eventuali
estratti (ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il personale
specializzato, contatti il Suo medico, il rivenditore
del prodotto o la nostra azienda.

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
Silicone (SI)

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

Informazioni aggiornate a: 2023-10

1 Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all’adattamento e all'ad-
destramento all'impiego di bendaggi e ortesi
secondo le direttive nazionali vigenti nel Paese
di utilizzo.

espanol

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 aplicacion
ViscoPed-S es un producto médico para los pies.
Se trata de una plantilla viscoelastica para la
descarga de presion en las zonas del antepié, el
metatarso y el talon, asi como para la correccion
leve de la postura incorrecta estatica o dindmica
del esqueleto del pie.
La colocacion/adaptacion inicial de
ViscoPed-S debe ser efectuada exclusiva-
mente por personal técnico especializado’, de no
ser asi declinamos toda responsabilidad sobre
el producto.

Indicaciones

« Dolor plantar por presion en la planta del pie

« Malposiciones estaticas o dinamicas leves del
esqueleto del pie

« Picos de presidn locales

« Hiperqueratosis de los pies

« Atrofia de la grasa plantar

« Profilaxis de la ulcera por diabetes mellitus

Riesgos de la aplicacion

A Advertencias importantes

« ViscoPed-S es un producto de prescripcion que
se debe llevar bajo indicacion médica.
ViscoPed-S debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas.

« En caso de utilizacion inadecuada denegamos
toda responsabilidad.

« Cualquier modificacion inadecuada de producto
puede mermar su eficacia, por lo que en esos
casos se excluye la garantia.

« Si aumentan las molestias o si nota algun
cambio inusual, deje de usar el producto y
consulte a su médico inmediatamente.

« Hasta ahora no se conocen efectos secundarios
que afecten a todo el organismo suponiendo
que el producto esté colocado correctamente.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de
hipersensibilidad hasta la fecha.

Con alguno de los cuadros clinicos siguientes,
deberd consultar a un médico acerca de la
colocacion y utilizacion de las plantillas
ViscoPed-S:

Doencas/lesdes cutaneas na zona do

pé, especialmente se existirem sintomas
inflamatorios, perturbagdes sensoriais, doenca
arterial oclusiva, doenga do sistema linfatico,
bem como cicatrizes elevadas com edema,
vermelhidado e sensagao de calor.

As palmilhas ndo sao adequadas para diabéticos
com sindrome de pé diabético ou para pessoas
com deformidades reumatoides do pé.

Colocacion de ViscoPed-S

1. Coloque las plantillas ViscoPed-S marcadas
(R=derecha, L=izquierda) en los zapatos
correspondientes de tal forma que se ajusten
perfectamente a la zona del talon del zapato.

. Si las plantillas ViscoPed-S son demasiado

grandes, puede acortar la parte delantera (no

la zona del talén) con unas tijeras. Las

plantillas tienen marcas especiales para este

fin.

Cologue la guia de colocacion en la plantilla

con la cara de frisa hacia abajo e introduzca el

pie en el zapato. Después retire la guia de

colocacion.

Si el médico responsable de su tratamiento no

indica lo contrario, coloque tanto la plantilla

derecha como la izquierda en sus zapatos.
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Conservacion

En caso de necesidad, las plantillas ViscoPed-S
permiten lavarse con agua tibia y un detergente
para prendas delicadas y dejarlas secar al aire.
Evite la exposicion a fuente directa de calor (p.ej.
calefaccion, rayos del sol, etc.). Es posible que se
dane el material. La efectividad de las plantillas
podria verse mermada.

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
El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto.

Por favor, en caso de reclamaciones de garantia,

dirijase directamente al punto de venta donde

haya adquirido el producto. El producto debe

limpiarse antes de entregarse para la prestacion

de los servicios en garantia. No respetar las

indicaciones sobre el uso y el cuidado de

ViscoPed-S puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique

a menos que sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de
un médico o personal especializado capacitado,
ya que es la Unica manera de evaluar el efecto
de nuestro producto en su cuerpo y determinar
los riesgos de uso que puedan surgir debido a la
constitucion personal. Siga los consejos de este
experto, asi como todas las instrucciones de este



documento/o su presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al
personal cualificado, pongase en contacto con
su meédico, con el distribuidor o con nosotros

directamente.

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 util, deseche el producto con-
forme a las normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Silicona (SI)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-10

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.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da
Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a
eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua
salde é a nossa prioridade. Leia e observe estas
instrucoes de utilizagdo atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da
especialidade.

Finalidade
0 ViscoPed-S é um dispositivo médico para os
pés. Trata-se de uma palmilha viscoelastica para
alivio da pressao na area do antepé, metatarso e
do calcanhar, assim como para a correcao ligeira
de desalinhamentos estaticos ou dinamicos do
esqueleto do pé.

A primeira prova/ ajuste da ViscoPed-S

s6 deve ser feito por um especialista
qualificado’, caso contrario nao assumiremos
responsabilidade pelo produto.

Indicagdes

« Dor por pressao na area da planta do pé

« Desalinhamentos estaticos ou dinamicos
ligeiros do esqueleto do pé

« Picos de pressao locais

« Hiperqueratose nos pés

« Atrofia da camada de gordura

« Profilaxia de Ulcera em caso de diabetes
mellitus

Riscos inerentes a aplicagdao

A Recomendagdes importantes

« ViscoPed-S é um produto que depende de
prescricdo e que s6 deve ser usado sob
orientagdo médica. ViscoPed-S so deve ser
usado conforme as indicagdes contidas no
modo de usar e somente nos campos de
aplicagao especificados.

« Nao assumiremos responsabilidade pelo
produto se for usado de forma impropria.

« O produto nao pode ser alterado. Qualquer
alteracao pode fazer com que o produto nao
produza o efeito desejado. Nesse caso ndo
assumiremos responsabilidade pelo produto.

« Caso sinta um aumento das dores ou note
alteragdes incomuns em si mesmo, deixe de
utilizar o produto e consulte imediatamente o
seu médico.

« Efeitos colaterais que afetem todo o organismo
sdo desconhecidos. Pressupde-se que o produto
seja colocado / usado correctamente.

Contra-indicagoes

Até ao momento, ndo sao conhecidas reagbes de
hipersensibilidade ao produto.

Nos quadros clinicos seguintes, a aplicacao e
utilizacdo das palmilhas ViscoPed-S s¢ ¢ indicada
apos consultar o seu médico:

Doencas/ lesbes cutaneas na zona do

pé, especialmente se existirem sintomas
inflamatorios, perturbacdes sensoriais, doenca
arterial oclusiva, doenca do sistema linfatico,
bem como cicatrizes elevadas com edema,
vermelhidao e sensagao de calor.

As palmilhas nao sdo adequadas para diabéticos
com sindrome de pé diabético ou para pessoas
com deformidades reumatoides do pé.

Ajustando a ViscoPed-S

1. Cologue as palmilhas ViscoPed-S nos
respectivos sapatos como indicado (R no
sapato direito, L no sapato esquerdo), de forma
que figuem completamente encaixadas na
parte do calcanhar.

. Se as palmilhas estiverem grandes demais, a
parte da frente (ndo a parte do calcanhar) pode
ser cortada com uma tesoura contomando as
delineagdes.

. Cologue o lado felpudo da cal¢adeira sobre a

palmilha e deslize o pé para dentro do sapato.

Em seguida retire a calcadeira.

Salvo indicag@o em contrario por parte do seu

médico, coloque a palmilha esquerda bem

como a palmilha direita nos seus sapatos.

Cuidados

Se necessario, as palmilhas ViscoPed-S podem
ser lavadas com agua morna com um detergente
para roupa delicada e secas ao ar. Evite o calor
direto (por ex. aguecimento, radiagao solar).

Tal pode provocar danos no material. Isto pode
comprometer a eficacia da palmilha.

N

w

b

Local de aplicagao

As palmilhas devem ser utilizadas com meias
calcadas em cal¢ado apropriado, que tenha
espaco interior suficiente para os pé e para a
palmilha escolhida.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de
um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no

qual o produto foi adquirido. Caso presuma uma

reclamacao de garantia, dirija-se diretamente

a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O

produto deve ser limpo antes de uma reclamacgao

2o abrigo da garantia. Caso as instrugdes sobre o

manuseamento e os cuidados com a ViscoPed-S

nao tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as instrugées

« Nao observancia das instrugdes dos
profissionais de saude

« Alteracées nao autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade
N&o proceda a autodiagnésticos ou nao se
medique a si proprio, a ndo ser que seja um
profissional de saude. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure
ativamente o conselho de um médico ou de
profissionais, pois esta é a Unica forma de
avaliar o efeito do nosso produto no seu corpo
e de determinar quaisquer riscos inerentes

a utilizacdo que possam surgir devido a
constituicdo pessoal. Siga o conselho do

profissional de saude, bem como todas as
instrugdes deste folheto/ou da sua - mesmo que
por excertos — apresentacao online (incluindo:
Textos, imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal
especializado, entre em contacto com o seu
meédico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagcao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a
comunicar de imediato, tanto ao fabricante como
a autoridade competente, qualquer incidente
grave durante a utilizagdo deste produto médico.
Encontra os nossos dados para contacto no verso
deste desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as
especificagdes locais apds o fim da utilizagao.

Composi¢ao do material
Silicone (Sl)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados
como UDI

Informacgdes actualizadas de: 2023-10

T Por pessoal técnico entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada
a efetuar a adaptacdo e o fornecimento de ins-
trugdes relativamente a utilizagao de ortoteses
e bandagens.

@ 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 f6lj denna
bruksanvisning noggrant. Vand dig till din lakare
eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

ViscoPed-S ar en medicinsk produkt for fotterna.

Det ar ett viskoelastiskt skoinldagg for tryckavlast-

ning i fram- och mellanfoten och vid halen samt

for latt korrigering av fotskelettets statiska eller

dynamiska felstallning.
Forstagangsanvandningen och utprovningen
av ViscoPed-S far ske endast under

overinseende av kvalificerad fackpersonal'.

Om detta inte efterféljs tar tillverkaren inget

produktansvar.

Indikationer

« Trycksmarta i omradet kring fotsulan

- Latta statiska eller dynamiska felstallningar i
fotskelettet

« Lokala tryckpunkter

« Hyperkeratos pa fotterna

« Atrofi av underhudsfett

« Ulkusprofylax vid diabetes mellitus

Risker vid anvandning

A Viktiga anvisningar

« ViscoPed-S &r en produkt som ordineras av
lakare och ska darfor anvandas enligt lakarens
anvisningar. ViscoPed-S far anvandas endast i
enlighet med instruktionerna i bruksanvisning-
en och endast for de anvandningsomraden som
anges dar.

« Vid felaktig anvandning géller inte
produktansvaret.

« Icke fackmassig férandring av produkten far
inte goras. Om detta inte beaktas kan
produktens prestanda forsamras. Dessutom
bortfaller produktansvaret.

« Om du upplever att besvaren tilltar eller
avvikande forandringar ska du sluta anvanda
produkten och omgaende kontakta din lakare.

« Biverkningar pa kroppen i sin helhet &r hittills
inte kanda. Forutsattning ar att produkten
anvands pa foreskrivet satt.

Kontraindikationer

Overkanslighet av medicinsk karaktar ar hittills
inte kand.

Vid foljande sjukdomsbilder skall lékare radfragas
fore anvandning av ViscoPed-S skoinlagg:
Hudsjukdomar / -skador pa fotterna, sarskilt vid
inflammatoriska symptom, kanselstorningar,
karlsjukdom, sjukdomar i lymfsystemet samt
uppspruckna drr som uppvisar svullnad, rodnad
och som hettar.

Skoinlaggen ar inte lampade for diabetiker med
diabetesfot eller for personer med reumatiska
fotdeformiteter.

Anvandningsinformation

1. Placera de uppmarkta ViscoPed-S-inlaggen
(R=hoger, L=vanster) i skorna pa sadant satt
att de formar sig mot och sluter dikt an mot
skornas haldel.

. Om ViscoPed-S-inldggen ar for langa, kan den

framre delen (inte haldelen) kortas av med en

sax. For detta andamal finns det markeringar

painlaggen.

Lagg patagningshjalp med den ulliga sidan

nedat pa inldgget och tra pa skon pa foten. Dra

sedan ut patagningshjalp.

Om inte lakaren har ordinerat annat, anvand

bade det védnstra och det hogra inldgget i

skorna.
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Rengbringsrad

Skoinlagget ViscoPed-S kan vid behov tvattas
med fintvattmedel i ljummet vatten och darefter
lufttorkas. Undvik direkt stark varme (t.ex.
varmeelement, solljus). Materialet kan skadas.
Detta kan paverka skoinldggets funktion negativt.

Anvandningsomrade

Skoinlaggen ska anvandas i lampliga skor,

med tillracklig innervolym for fotterna och valt
skoinldgg, och fotterna ska vara strumpforsedda.

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning
av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten ar

inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta

hand vanda dig till den aterférsaljare som du

kopte produkten av. Produkten ska rengdras innan

den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna

om hantering och skotsel av ViscoPed-S inte

har féljts kan garantin begransas eller upphora

att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
foljts

« Du har utfért andringar pa produkten pa eget
initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera
inte, savida du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att

du aktivt radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet
att bedoma effekten av var produkt pa din kropp
och vid behov faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. F6lj raden fran fackpersonalen
och all information i detta underlag/eller dess
internetversion — dven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).



Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss direkt
om du fortfarande ar osaker efter att du har
radfragat fackpersonalen.

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 foreskrifter
efter anvandningstiden.

Materialsammansittning
Silikon (SI)

~ Medical device (Medicinteknisk produkt)
~ Identifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2023-10

norsk

Kjaere kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et
produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for & forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om &
lese og falge denne bruksanvisningen noye.
Hvis du har sparsmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt
ViscoPed-S er et medisinsk utstyr for fottene.
Det dreier seg om et viskoelastisk innlegg for
trykkavlastning av forfoten, mellomfoten og
haelomradet, samt korreksjon av statisk eller
dynamisk feilstilling i fotskjelettet.
Forste bruk/tilpasning av ViscoPed-S skal
kun utferes av kvalifisert fagpersonale!,
ellers garanteres ingen produktansvar.

Indikasjoner

« Trykksmerter i fotsalen

« Lette statiske eller dynamiske feilstillinger i
fotskjelettet

« Lokale trykkpunkter

« Hyperkeratoser pa fottene

« Atrofi av fettputen

« Sarprofylakse ved diabetes mellitus

Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

« ViscoPed-S er et foreskrevet produkt som skal
brukes ifolge legens veiledning. ViscoPed-S skal
kun brukes i samsvar med bruksanvisningen
som du finner vedlagt og til de angitte
bruksomradene.

Produsenten patar seg intet erstatningsansvar
for produkter som er brukt feil.

Det ma ikke foretas ukyndige endringer av
produktet. Hvis bruksanvisningen ikke folges,
kan produktets ytelse reduseres, og
produsenten patar seg da intet
erstatningsansvar.

Hvis symptomene skulle forsterke seg, eller
hvis du merker uvanlige endringer, ber vi deg
om & avbryte bruken og kontakte legen din
umiddelbart.

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil
ikke rapportert. Sakkyndig bruk/ tilpasning
forutsettes.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige
overfalsomhetsreaksjoner.

Ved folgende helsetilstander ber ViscoPed-S-
innleggssaler kun tilpasses og brukes etter at du
har radfert deg med din lege:

Hudsykdommer/-skader pa fattene, seerlig ved
betennelse, sensoriske forstyrrelser, arteriell
sykdom og sykdommer i lymfesystemet samt ved
arr med hevelse, radhet og overoppheting.
Innleggssalene er ikke egnet for diabetikere med
diabetisk fotsyndrom eller for personer med
fotdeformiteter knyttet til revmatisme.

Anvisninger for bruk

1. Legg de merkede ViscoPed-S-innleggene
(R=hayre, L=venstre) i de riktige skoene slik at
de passer formriktig til haelomradet til skoene.

. Hvis ViscoPed-S-innleggene er for lange, kan
den fremre delen (ikke haelomradet) innkortes
med en saks. Pa innleggene er det merker for
dette.

. Legg paferingshjelpen med den lodne siden

ned pa innlegget og smyg den med foten inn i

skoen. Fjern deretter paferingshjelpen.

Legg, med mindre det motsatte er foreskrevet

av legen din, bade den venstre og den hoyre

modellen av innleggene i dine sko.
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Anvisninger for rengjering
ViscoPed-S-innleggssalene kan ved behov rengje-
res med lunkent vann og rengjeringsmiddel til fin-
vask, de skal sa fa luftterke. Unnga direkte varme
(f.eks. varmeovner, solstraler). Risiko for skader
pa materialet. Dette kan redusere effektiviteten til
innleggssalen.

Brukssted

Innleggssélene brukes med stremper pa fottene i
egnet skotgy som har tilstrekkelig innvendig rom
for foten og for den valgte innleggssalen.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som

du kjgpte produktet av. Produktet skal rengjores

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av ViscoPed-S

ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er medisinsk fagpersonell. Radfer deg
med legen din eller kvalifisert fagpersonale for
du tar i bruk vart medisinske produkt for forste
gang. Dette er den eneste maten effekten av
produktet kan vurderes i henhold til kroppen din
og eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse
kan utredes. Fglg radene fra dette fagpersonalet
og all informasjonen i denne brosjyren/eller dens
nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet, kontakt legen din, forhandleren
eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du
forpliktet til & rapportere alvorlige hendelser

ved bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa
baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i
henhold til lokale forskrifter.

Materialsammensetning
Silikon (SI)

— Medical Device (Medisinsk utstyr)
— Identifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2023-10

1 Fagpersonale er personer som er autorisert
til & tilpasse og gi instruksjoner om bruk av
bandasjer og ortoser.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatcksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.
Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkedaa. Lue ja noudata
huolellisesti naita kayttéohjeita. Jos sinulla on
kysyttavad, ota yhteytta hoitavaan ladkariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus
ViscoPed-S on jaloille tarkoitettu terveydenhuol-
lon tarvike. Se on viskoelastinen pohjallinen, joka
vahentaa jalan etu-/ keskiosaan ja kantapaahan
kohdistuvaa painetta seka korjaa jalkateran lui-
den lievia staattisia ja dynaamisia virheasentoja.
Ensimmaisella kayttokerralla ViscoPed-S
-ohjalliset saa sovittaa vain koulutettu
ammattihenkilstd!. Muutoin tuotetakuu raukeaa.

Kayttoaiheet

« Jalkapohjan painekipu

« Jalkateran luiden lievat staattiset ja dynaamiset
virheasennot

« Paikalliset painepiikit

« Jalkojen hyperkeratoosi

« Rasvapatjan surkastuminen

« Haavaumien ennaltaehkaisy diabeteksen
yhteydessa

Haittavaikutukset

A Tarkeaa tietoa

« ViscoPed-S on laakdrin maarayksella
toimitettava tuote, jota on kaytettava laakarin
ohjeiden mukaisesti. ViscoPed-S -pohjallisia saa
kayttaa vain tassa kayttéohjeessa esitetylla
tavalla ja kayttoohjeessa mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

« Jos tuotetta ei kayteta kayttotarkoituksensa
mukaisesti, tuotetakuu raukeaa.

« Tuotteeseen ei saa tehda asiattomia muutoksia.

Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi

heikentaa tuotteen toimivuutta, jolloin sen

tuotevastuu raukeaa.

Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi

poikkeavia muutoksia, lopeta tuotteen kaytto ja

ota valittomasti yhteytta hoitavaan ladkariisi.

Koko elimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia ei

ole tahan mennessa raportoitu. Kayton

edellytyksena on asianmukainen kaytto ja

tuotteen sovitus.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu tahan
mennessa.

Seuraavissa tilanteissa ViscoPed-S -pohjallisia
saa kayttad vain ldakarin harkinnan mukaisesti:
Ihosairaudet/vammat jalan alueella varsinkin
alueen ollessa tulehtunut, tuntohairict,
valtimotauti, imunestejarjestelman sairaudet seka
koholla olevat arvet, joissa esiintyy turvotusta,
punoitusta tai kuumotusta.

Pohjalliset eivat sovi diabetespotilaille, joilla

on diabetekseen liittyvia jalkaongelmia, tai
reumatoidisista jalkojen epamuodostumista
karsiville henkildille.

Kayttoohjeet

1. Aseta kirjaimin merkityt ViscoPed-S
-pohjalliset (R =oikea, L =vasen) vastaaviin
kenkiin siten, etta ne ovat tiukasti kiinni kengan
kantareunassa.

2. Jos ViscoPed-S -pohjalliset ovat liian pitkat,
etuosaa (ei kantapaan aluetta) voidaan
lyhentaa saksilla. Pohjallisissa on merkinnat
tata varten.

Aseta pukemisapu pohjallisen paalle siten, etta
sen pehmea puoli osoittaa alaspain ja tyonna
jalka kenkaan. Veda pukemisapu sen jalkeen
pois kengasta.

Ellei hoitava ldakarisi ole muuta maarannyt,
aseta pohjallinen sekd vasemman etta oikean
jalan kenkaan.
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Puhdistusohjeet

ViscoPed-S -pohjalliset voi tarvittaessa pesta
hienopesuaineella haaleassa vedessa ja antaa
niiden kuivaa itsekseen. Al altista niita suoralle
kuumuudelle (esimerkiksi lammityspatterit,
auringonvalo). Se voi vaurioittaa materiaalia.
Materiaalin vaurioituminen voi heikentaa
pohjallisten toimivuutta.

Kayttoalue

Pohjallisia on kaytettava sukkien kanssa sopivis-
sa kengissa, joissa on riittavasti tilaa seka jalalle
etta valitulle pohjalliselle.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lain-

saadantdéa. Mahdollisessa takuutapauksessa ota

ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on puh-

distettava ennen takuuvaatimuksen esittamista.

Jos ViscoPed-Sin hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi

raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkildstolta, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia taman
asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston
konsultoinnin jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot
ovat tdman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Silikoni (SI)

— Medical Device (Lagkinnallinen laite)
[U0] - patamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2023-10

T Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
perusteella ovat valtuutettuja sovittamaan tukia
ja ortooseja ja opastamaan niiden kaytossa.

1



dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pé at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi

dit helbred ligger os pa hjertet. Lees og folg
neervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle
have spargsmal, sa kontakt din egen leege eller
din forhandler.

Anvendelsesomrade

ViscoPed-S er et medicinsk produkt til fedderne.

Det er et viskoelastisk indlaeg til trykaflastning

af forfods-, mellemfods- og haelomradet samt

til let korrektion af den statiske eller dynamiske

fejlstilling af fodskelettet.
Forstegangsbrug/-tilpasning af ViscoPed-S
ma kun udferes af faguddannet personale!,

da producentens produktansvar ellers bortfalder.

Indikationer

» Tryksmerter under foden

« Lette statiske eller dynamiske fejlstillinger af
fodskelettet

« Lokale trykspidser

« Hyperkeratoser pa fedderne

« Atrofi af fedtlaget

- Forebyggelse af fodsar ved diabetes mellitus

Bivirkninger

A Vigtige anvisninger

« ViscoPed-S er et produkt, som kan ordineres af
leegen, og som bgr anvendes i henhold til
laegens anvisninger. ViscoPed-S ma kun
anvendes iht. angivelserne i denne
brugsanvisning og kun til de angivne
anvendelsesomrader.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt
anvendelse.

« Der ma ikke foretages usagkyndige &ndringer
pa produktet. Overholdes oplysningerne i denne
brugsanvisning ikke, kan det pavirke produktets
ydelse og produktansvaret bortfalder.

« Hvis smerterne tiltager, eller du konstaterer
usadvanlige forandringer pa kroppen, skal du
ophere med brugen af produktet og omgaende
kontakte din egen laege.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrorer
hele organismen.

Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil
ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning
og brug af ViscoPed-S-indleeg kun tilradelig i
samrad med din laege:

Hudsygdomme /-skader i og omkring

fodderne, iszer ved beteendelsestilstande,
folsomhedsforstyrrelser, arteriel okklusiv sygdom,
sygdomme i lymfesystemet, samt opsvulmede ar
med heevelse, redme og hypertermi.

Indlzeggene er ikke egnet til diabetikere med
diabetisk fodsyndrom eller til personer med
gigtrelaterede foddeformiteter.

Brugsanvisning

1. Leeg de maerkede ViscoPed-S-indlaeg (R=hgjre,
L=venstre) i skoene, sa de slutter taet langs
halens kanter.

. Hvis ViscoPed-S-indleeggene er for lange, kan
den forreste del (ikke haelen) afkortes med en
saks. Klip langs med markeringerne.

. Leeg hjeelp til patagning pa indlaegget med den

lodne side nedadog stik foden i skoen. Treek sa

hjeelp til patagning ud.

Laeg s&, hvis du ikke har faet andet at vide af

din leege, bade venstre og hegjre indlaeg i dine

sko.
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Rengoring

ViscoPed-S-indlaeggene kan om ngdvendigt
rengeres med et mildt rengeringsmiddel under
lunkent vand og terres i luften. Undga direkte
varme (f.eks. fra radiator, sol). Materialet kan blive
beskadiget. Det kan pavirke indlaeggenes funktion.

Anvendelsessted

Indlaeggene skal bruges sammen med stromper i
velegnet fodtej, hvor der er tilstraekkelig plads til
foden og det valgte indlaeg.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kebt, er gaeldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,

hvor du har kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes i garantitilfeelde. Hvis

oplysningerne vedrerende handtering og pleje

af ViscoPed-S ikke blev overholdt, kan garantien

veaere begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner
ikke folges

- Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du er uddannet
sundhedspersonale. For du bruger vores
medicinske udstyr for fgrste gang, skal du aktivt
sgge rad fra en laege eller dette faguddannede
personale, da dette er den eneste made at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop
og at bestemme eventuelle bivirkninger, der

kan opstar som falge af personlige forhold. Folg
radene fra dette faguddannede personale, samt
alle instruktioner i dette dokument/eller dens

- 0gsa delvise - online preesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage
kontakt til din lege, forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet

til straks at indberette enhver alvorlig hendelse

i forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til
de lokale regler.

Materialesammensatning
Silikone (SI)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
- Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2023-10

1 En faguddannet er en person, som iht. gal-
dende lovgivning er bemyndiget til at tilpasse
og instruere i brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych produktow,
poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Nalezy doktadnie przeczytac 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 wyrdb.

Przeznaczenie
ViscoPed-S to produkt medyczny przeznaczony
do stop. Jest to wktadka wiskoelastyczna odcia-
zajaca nacisk na przdd stopy / $rodstopie i piete
oraz lekko korygujaca nieprawidtowe statyczne i
dynamiczne ustawienie szkieletu stopy.
Przed pierwszym uzyciem wktadki
ViscoPed-S musi dopasowac przeszkolony
specjalistal. W przeciwnym razie producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za produkt.

Wskazania

« Bol uciskowy podeszwy stopy

« Lekkie nieprawidtowe statyczne i dynamiczne
ustawienie szkieletu stopy

« Miejscowe punktowe uciski

« Hiperkeratozy na stopach

« Zanik podsciotki ttuszczowej

« Zapobieganie owrzodzeniu w przypadku
cukrzycy

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Wazne wskazéwki

« ViscoPed-S to produkt przepisywany przez
lekarza i musi by¢ stosowany pod jego kontrola.
Wktadki ViscoPed-S wolno stosowac wytacznie
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w
niniejszej instrukcji i wskazaniami dotyczacymi
uzytkowania.

W przypadku nieprawidtowego stosowania
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Nie wolno dokonywac niezgodnych z
przeznaczeniem zmian w produkcie.
Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skuteczno$¢ dziatania produktu i
prowadzi¢ do wytgczenia odpowiedzialnosci.
W przypadku nasilenia sie objawow lub
zaobserwowania u siebie jakichkolwiek
nietypowych zmian nalezy zaprzestac
stosowania produktu i natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu. Warunkiem wystgpienia
zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie produktu.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania
nadwrazliwosci o charakterze chorobowym.

W przypadku wymienionych ponizej choréb
zaktadanie i noszenie wktadek ViscoPed-S trzeba
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:
Choroby / urazy skory w obszarze stop,

w szczegolnosci przy stanach zapalnych,
zaburzeniach czucia, zakrzepicy tetnic i
schorzeniach uktadu limfatycznego, oraz
wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn.

Wktadki nie nadaja sie dla cukrzykow cierpiacych
na zespot stopy cukrzycowej ani dla osob
cierpigcych na deformacje stép o podtozu
reumatoidalnym.

Wskazowki dotyczace zastosowania

. Wktadki ViscoPed-S (oznaczone odpowiednio

R=prawa, L=lewa) nalezy umiesci¢ w butach

zgodnie z oznaczeniem w taki sposob, aby

pieta wktadki przylegata do czesci pietowej

buta.

Jesli wktadki ViscoPed-S sg zbyt dtugie, mozna

odcig¢ nozyczkami przednia czesc (nie czesé

pietowa). Na wktadkach umieszczono w tym

celu specjalne oznaczenia.

. Umiesci¢ wktadke utatwiajaca zaktadanie
flauszowg strong do dotu na wktadce wtasciwej
i wsunac¢ stope do buta. Nastepnie wyjac
wktadke utatwiajaca zaktadanie.
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4. Oile lekarz nie zaleci inaczej, wtozy¢ do butow
odpowiednio zarowno lewa, jak i prawa
wktadke.

Czyszczenie

W razie potrzeby wktadki ViscoPed-S mozna
wyprac¢ w letniej wodzie z dodatkiem delikatnego
$rodka piorgcego i pozostawi¢ do wyschniecia. Nie
wystawiac¢ na bezpoérednie dziatanie zrédta ciepta
(np. ogrzewania, promieni stonecznych). Moze

to spowodowac uszkodzenie materiatu. Moze to
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci wktadki.

Miejsce zastosowania

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

Wskazowki na temat ponownego

zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwrocic¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrob. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczysci¢. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
ViscoPed-S moze ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani
leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest sie
specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac¢ porady lekarza lub przeszkolonego
personelu specjalistycznego, poniewaz tylko

w ten sposéb mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem jego stosowania,
wynikajace z indywidualnych uwarunkowan.
Nalezy stosowac sie do zalecen specjalistycznego
personelu, jak rowniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym:
tekstéw, obrazéw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostang jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,

sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowaé produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Silikon (SI)

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

Wersja: 2023-10

1 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z
obowigzujacymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych
stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w
zakresie ich uzytkowania.
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@ Cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a)
pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské
ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi
na vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte
tento navod k pouziti. V pripadé otazek se obratte
na svého lékare nebo na specializovany obchod.
Ucel
ViscoPed-S je lékarsky vyrobek uréeny pro
chodidla. Jde o visko-elastickou vlozku k
odlehceni tlaku v predni ¢asti chodidla, v nartu a v
oblasti paty a také k lehké korekci statického nebo
dynamického vadného postaveni skeletu chodidla.
Prvni pfilozeni/ pfizptsobeni ViscoPed-S
muUze provadét jen vyskoleny odborny
personal’, jinak neplati zaruka na vyrobek.

Indikace

« Tlakova bolest v oblasti chodidla

« Lehké statické nebo dynamické vadné postaveni
skeletu chodidla

« Lokalni tlakové Spicky

« Hyperkeratdza na chodidlech

« Atropie tukového polstarku

« Profylaxe vied( pri diabetes mellitus

Rizika pouZiti

A Dulezité pokyny

« ViscoPed-S je vyrobk, ktery by mél byt pouzivan

pod lékarskym dohledem. ViscoPed-S je treba

nosit pouze podle Udajl tohoto navodu k pouziti,

ajen podle uvadénych oblasti aplikace.

PFi nespravném pouzivani se zaruka na vyrobek

neposkytuje.

Nesmi byt provadény neodborné zmeény na

vyrobku. Pfi nedodrzeni tohoto pokynu mize

dojit k ovlivnéni ucinku vyrobku do té miry, ze

prestane platit zaruka na vyrobek.

Jestlize na sobé pocitite zhorseni problém,

nebo kdyby se objevily neobvyklé zmény,

prestante prosim vyrobek pouZivat a navstivte

okamzité svého ékare.

« Vedlejsi Gcinky, které by ovlivnily cely organis-
mus, nejsou doposud znamé. Predpokladem je
spravné pouzivani/ prikladani.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni zatim
znama.

Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni je
prilozeni a noseni vlozek ViscoPed-S indikovano
pouze po domluvé s osetrujicim lékarem:
Onemocnéni a poranéni kize v oblasti nohou,
zejmeéna pfi zanétlivych projevech, poruchy Citi,
arterialni okluzivni onemocnéni, onemocnéni
lymfatického systému a také vyvysené jizvy s
otokem, zarudnutim a prehratim.

Vlozky nejsou vhodné pro diabetiky se
syndromem diabetické nohy nebo pro osoby s
revmatoidnimi deformitami nohy.

Pokyny k pouzivani

1. Oznacené chodidlové ortézy ViscoPed-S
(R=vpravo, L=vlevo) zasunte do pfisluéné boty
tak, aby tvarové licovaly s ukoncenim oblasti
paty boty.

. Jsou-li chodidlové ortézy ViscoPed-S pfilis
dlouhé, mizete predni dil (ne oblast paty)
ustfihnout. Na chodidlovych ortézach se
nachazi odpovidajici znaceni.

. Navlékaci pomUcku polozte na vlozky flausovou

stranou smérem dold a nohou vklouznéte do

boty. Potom navlékaci pomuacku vytahnéte.

Jak levé tak i pravé provedeni vlozky nasunte

do boty, neni-li oSetfujicim lékarem

predepsano néco jiného.
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Pokyny k ¢isténi vyrobku

Vlozky ViscoPed-S mlzete v pripadé potreby umyt
jemnym pracim prostredkem ve vlazné vodé a
nechat je uschnout na vzduchu. Nevystavujte
vyrobek pfimému teplu (napf: topeni, slunecni
zareni). Maze dojit k poskozeni materialu. To mize
negativné ovlivnit G¢innost vlozek.

Misto nasazeni

VloZzky je nutné nosit ve vhodné obuvi s obutymi;
ponozkami, obuv musi nabizet dostatek vnitfniho
prostoru pro nohu a zvolenou vlozku.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individudlnimu osetreni jedno-
ho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate, ze
nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se nejdrive
na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri
nerespektovani pokynd k nakladani s vyrobkem
ViscoPed-S a k péci o néj mize byt zaruka
omezena nebo vyloucena. Plnéni ze zaruky je
vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouzitim naseho lékarského vyrobku
se poradte s lékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpasob, jak
posoudit G¢inek naseho vyrobu na vase télo a v
pripadé potreby urcit pripadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se
radami tohoto odborného personalu a véemi
informacemi v tomto dokumentu/ nebo jeho
online verzi — véetné vynatkd (zejména: texty,
obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,
prodejce nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pri pouziti tohoto ékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Gradu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouZitelnosti vyrobek zlikvidujte
podle platnych mistnich predpisu.

SloZeni materialu

Silikon (SI)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kédu jako UDI
Verze: 2023-10

T 0dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich narizeni
provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani
bandazi a ortéz.

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej
ucinnosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci. Precitajte si starostlivo tento navod
na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otazkach sa
obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.
Ucel
ViscoPed-S je medicinsky vyrobok pre nohy.
Ide o viskoelasticku vlozku na uvolnenie tlaku v
prednej/ strednej Casti chodidla a oblasti paty, ako
aj o jemnu korekturu statickej alebo dynamickej
chybnej polohy kostry chodidla.
Prvé pouzitie alebo Upravu vyrobku
ViscoPed-S smie vykonat len zaskoleny
odborny personall, inak sa stava zaruka
neplatnou.

Indikacie

« Tlakova bolest v oblasti chodidla

« Lahka statickej alebo dynamickej chybna poloha
kostry nohy

« Lokalne tlakové hroty

« Hyperkeratdzy na nohach

« Atrofia tukového vankuisa

« Vredova profylaxia pri Diabetes mellitus

Rizika pouZiti

A Délezité pokyny

« ViscoPed-S je vyrobok dostupny na predpis,
ktory sa musi nosit pod lekarskym dohladom.
ViscoPed-S sa smie nosit len v stlade s Gdajmi
v tomto ndvode na pouzitie a v uvedenych
oblastiach pouzitia.

Pri nespravnom pouziti je zaruka na vyrobok
vylicena.

Neodborné Upravy vyrobku sa nesmu vykonavat.
Nedodrzanie tohto zakazu méZe nepriaznivo
ovplyvnit uc¢inok vyrobky do tej miery, ze
prestane platit zaruka na vyrobok.

Pokial by ste mali tazkosti alebo na sebe pocitili
neobvyklé zmeny, zruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte ihned svojho lekara.

Vedlajsie Ucinky, ktoré by ovplyviovali cely
organizmus, nie su doteraz zname.
Predpokladom je spravne

pouzivanie / nasadenie.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia nie je
doteraz znama.

Pri nasledujucich obrazoch ochorenia sa
nasadenie a pouzivanie takychto vlozenych
podrazok ViscoPed-S indikuje iba po porade s
lekarom:

Ochorenia/poranenia koze v oblasti néh,
predovsetkym pri prejavoch zapalu, poruchy
citlivosti, upchané cievy, ochorenia lymfatického
systému; takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie.

VloZené podrazky nie su vhodné pre diabetikov
s diabetickym syndrémom nohy alebo pre (udi s
reumatoidnymi deformitami noh.

Upozornenla tykajuce sa pouzwanla

. Oznacené vlozky ViscoPed-S (R=prava, L=ava)
vlozte do prislusnej topanky tak, aby boli v
oblasti paty topanky tvarovo uzavreté.
Ak su vlozky ViscoPed-S prilis dlhé, moze sa
predna cast (nie v oblasti paty) skratit
noznicami. Na vlozkach sa tu nachadzaju
znacky.

Pomaocku na obutie polozte na viozku flausovou
stranou dole a nohu zasunte do topanky. Potom
pomécku na obutie vytiahnite.

Pokial vam vas osetrujuci lekar nenaordinoval
nieco iné, vlozte lavu a aj pravu vlozku do vasej
obuvi.
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Upozornenia tykajuce sa éistenia
VloZené podrazky ViscoPed-S sa daju v pripade
potreby vycistit jemnym pracim prostriedkom
pod vlaznou te¢tcou vodou a vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu teplu (napr. kurenie, slne¢né
Ziarenie). Moznost poskodenia materialu. Moze to
negativne ovplyvnit U¢innost vloziek.

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 napladnovany na individualne oSetrova-
nie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa

musi pred podanim zaruénej reklamacie vycistit.

Pokial neboli dodrzané pokyny k manipulacii

a osetrovaniu ViscoPed-S, moZe byt negativne

ovplyvnena alebo vyli¢ena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykondvajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne
poradte s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym personatom pretoze je to jediny
spoOsob, ako posudit uc¢inok nasho vyrobku na
vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré
vyplyvaju z vadej osobnej konstitucie. Respektujte
rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu a tiez vsetky informacie uvedené v
tychto podkladoch/ alebo v ich - online prezentacii
(tiez: texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte sa na
svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte priamo
nasu spolo¢nost.

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
Silikon (SI)

- Medical Device (Zdravotnicke pomdacky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Verzia: 2023-10

1 0dbornym personalom je kazda osoba, ktora
je v sulade s pre Vas platnymi narodnymi
predpismi opravnena vykonavat prispésobenie
bandazi a ortéz a zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink
egészséglgyi hatékonysagat noveljik, hiszen

az On egészsége fontos szamunkra. Kérjik,
figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a
jelen hasznalati utmutatdban leirtakat. Felmerilé
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvo-
sahoz vagy keresse fel a szakuzletet.




Sposob uéinku
A ViscoPed-S egy gyogyaszati termék a labak
szamara. A ViscoPed-S egy viszkoelasztikus tal-
pbetét, amely az elélab- / labkdzép- és sarokrész
nyomasterhelésének csokkentésére, valamint
a labfej csontos vazanak enyhe korrekcigjara
szolgal statikus vagy dinamikus rendellenességek
esetén.
A ViscoPed-S segédeszkozt elsé alkalommal
képzett szakszemélyzetnek! kell
felhelyeznie / felillesztenie. Ellenkezé esetben
a cég nem vallal semmilyen felelésséget a
termékkel kapcsolatban.

Javallatok

« Nyomasi fajdalom a talprészen

« A labfej csontos vazanak enyhe statikus vagy
dinamikus rendellenességei esetén

« Pontszer( nyomasterhelések esetén

« Hiperkeratozis a labakon

« A zsirparnak atrofidja

« Fekélyek kialakulasanak megel6zése
cukorbetegségben

Rizika pouzitia

A Fontos utasitasok

« A ViscoPed-S termék hasznalatara orvosi
eléirasok vonatkoznak, orvosi feliigyelet alatt
alkalmazhato. A ViscoPed-S csak a hasznalati
Utmutaté utasitasainak megfeleléen, a felsorolt
felhasznalasi teriileteken hasznalhato.

« A termék nem megfelelé hasznalata esetén
kizart a termékszavatossag.

« Tilos a termék szakszer(tlen médositasa. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kiviil hagyasa
csokkenti a termék hatékonysagat, igy a
termékfeleldsség kizart.

« Ha tlinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel magan, kérjiik hagyja abba a
termék hasznalatat, és azonnal keresse fel
orvosat.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész
szervezetre haté mellékhatasai. A terméket
szakszerGen kell felhelyezni/
hasznalni.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utald tinetek
jelenleg nem ismeretesek.

A kovetkezé diagnozisok esetén a ViscoPed-S
talpbetét viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:
Bérbetegségek, a bér sérilései a lab teriletén,
kilonosen gyulladasos tiinetek megléte esetén,
érzékelési zavarok, arterialis elzarédas, a
nyirokrendszer megbetegedései, valamint
duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsolt hegek
esetén.

A talpbetét haszndlata diabéteszes lab
szindromaban szenvedd cukorbetegeknek vagy
reumas labdeformitasban szenvedéknek nem
ajanlott.

Hasznalati dtmutaté

. Helyezze bele a megjelolt ViscoPed-S betétet
(R=jobb, L=bal) a megfelelé cipébe oly modon,
hogy az teljesen lefedje a cipé sarokrészét.

. Ha a ViscoPed-S betét tul hosszd, az eliilsé
részbél (nem a sarokrészbél) olloval le lehet
vagni egy darabot. A betéten ehhez jelzések
talathatok.

. A felhuzast segité fiilet a bolyhos oldalaval

lefelé helyezze a betétre, és a labbal egytt

bujtassa bele a cipébe. Ezutan hiuzza ki a

felhuzast seqité fllet.

Ha azt a kezel6orvosa mashogy nem rendeli, a

bal és a jobb kivitell betétet is helyezze a

cipdjébe.
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Tisztitasi utasitasok

A ViscoPed-S talpbetét szlikség esetén langyos
vizben, kimélé mosdszerrel tisztithatd. Ezutan
hagyja a levegén megszaradni. A talpbetétet ne
érje kozvetlen héhatas (pl. flités, napsugarzas
stb.). Az ilyen hatasok miatt az anyag

karosodhat. Mindez befolyasolhatja az talpbetét
hatékonysagat.

Hasznalati hely

A talpbetétet harisnyas labbal kell hordani egy
megfelel cipében, amelynek belseje elég nagy a
lab és a kivalasztott betét szamara.

Utasitasok ujbdli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a térvényi eléirasai
érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis problemat gyanit,
kérjik, hogy eldszor forduljon ahhoz, akitl On a
terméket megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket
a garancialis probléma bejelentése el6tt mossa
ki. Amennyiben a ViscoPed-S hasznalatara

és az apoldsara vonatkozo utasitasokat nem

kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen ondiagnozist vagy ongyogyitast,
hacsak nem egészségiigyi szakember.
Gyogyaszati termékilink elsé hasznalata elétt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett
szemeélyzet tanacsat, mivel csak igy mérhetd fel
termékink hatasa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhatok meg az On személyes alkata miatt
esetlegesen felmerilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait,
valamint az ebben a dokumentumban/vagy
annak online megjelenitésében (szovegek, képek,
grafikak stb.) taldlhaté osszes utasitast.
Amennyiben az egészségigyi szakemberrel vald
konzultaciot kovetden barmilyen kételye marad,
kérjuk, forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz
vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On
koteles a jelen gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkez6 valamennyi jelentds eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjlk, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi
eléirdasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag dsszetétele
Szilikon (SI)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informacids allapot: 2023-10

TA szakszemelyzet azokat a személyeket foglalja
magaba, akik az On orszagaban érvényes
el6irasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi beallitdsara és hasznalatuk betanitasara
jogosultak.

tartottak be, a garancia karosodhat vagy kizarasra

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod
tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo

procitajte i postujte ove upute za uporabu. Ako
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imate kakvih pitanja, obratite se svom Lijecniku ili
specijaliziranoj trgovini.

Rendeltetés
ViscoPed-S je medicinski proizvod za stopala.
Radi se visokoelasti¢cnom ulo$ku za rasterecenje
pritiska u prednje, srednjem podrucju stopala i
podrucju pete, kao i za laganu korekciju stati¢nih
ili dinamicnih pogresnih polozaja skeleta stopala.
Prvu primjenu/ prilagodbu ViscoPed-S smije
izvréiti samo kvalificirano struéno osoblje!.
U protivnom prestaje valjanost jamstva.

Indikacije

« Bol od pritiska u podrucju tabana

« Lagana korekcija staticnih ili dinamicnih
pogresnih poloZaja skeleta stopala

« Lokalna vr$na opterecenja

« Hiperkeratoza na stoplima

« Atrofija masnog tkiva

« Ulkus profilaksa kod dijabetesa

Rizici primjene proizvoda

A Vazne napomene

« ViscoPed-S je proizvod koji se preporucuje i
primjenjuje prema uputama lijec¢nika.
ViscoPed-S smije se nositi samo sukladno
navodima iz ovih uputa za uporabu i navedenim
podrucjima primjene.

Kod nestrucne primjene isklju¢ena je
odgovornost za proizvod.

Na proizvodu ne smijete vrsiti nestruc¢ne
preinake. Nepostivanje uputa moze umanjiti
ucinkovitost proizvoda, ¢ime prestaje jamstvo za
isti.

Ako se tegobe pojacaju ili na sebi primijetite
neuobicajene promjene, molimo prestanite s
uporabom proizvoda i odmah se obratite svom
lije€niku.

Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju na
cijeli organizam. Podrazumijeva se stru¢na
primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni slucajevi
preosjetljivosti.

U slucaju pojave sljedecih simptoma stavljanje

i nosenje ViscoPed-S ulozaka indicirano je tek
nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:
KoZne bolesti/ povrede na podrucju stopala,
posebno u slu¢aju upalnih pojava, poremecaja
osjeta, arterijskih okluzija, bolesti limfnog sustava,
kao i izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom.

Ulosci nisu pogodni za dijabeti¢are sa sindromom
dijabetickog stopala ili za osobe s reumatoidnim
deformacijama stopala.

Upute za uporabu

. Oznacene ViscoPed-S uloske (R=desno,

L =lijevo) umetnite u cipele tako da se precizno
uklope u petno podrucje cipela.

Ako su ViscoPed-S uloéci predugi, prednji dio
(ne podrucje pete) se moze skratiti Skarama.
Na uloécima se za tu svrhu nalaze oznake.
Pomagalo za oblacenje s flisiranom stranom
prema dolje staviti na ulozak i uvuci stopalo u
cipelu. Potom izvucite pomagalo za oblacenje.
Ako nadlezni lije¢nik nije drukcije propisao,
umetnite i lijevu i desnu izvedbu uloska u svoje
cipele.
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Odrzavanje

ViscoPed-S uloSci mogu se po potrebi ¢istiti uz
uporabu deterdzenta za osjetljivo rublje u mlakog
vodi, te se zatim osusiti na zraku. Izbjegavjte
izlaganje izravnoj toplini (npr. grijanju, sunc¢evim
zrakama) Moguce su Stete na materijalu. To moze
umanjiti u¢inkovitost ulozaka.

Mjesto primjene

UloSci se moraju nositi na stopalu s ¢arapom
u odgovarajucoj obuci koja ima dovoljno veliku
unutrasnjost za stopalo i za odabrani ulozak.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje
jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste

kupili proizvod. U slucaju potrazivanja iz jamstva,
molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mijesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje
bandaze ViscoPed-S, jamstvo moze biti umanjeno
ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuc¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno
posavjetujte s lijecnikom ili Skolovanim stru¢nim
osobljem jer se jedino tako moze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se
eventualno mogu utvrditi rizici primjene koji
nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder i djelomicne -
online verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.). Ako nakon konzultacije sa struénim osobljem
i dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, trgovceu ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni
ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan uz uporabu
ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti kako
proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji.
Nase podatke za kontakt mozete pronaci na
poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavréetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima o
zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Silikon (SI)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Izdanje: 2023-10

T Stru¢no osoblje je svaka osoba koja je u skladu
s vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena za
prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje
uputa o njihovoj uporabi.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Pazljivo procitajte i sledite ovo
uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite
se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene
ViscoPed-S je medicinski proizvod za stopala. To
je visokoelasti¢an ulozak za lokalno rasterecenje
pritiska u prednjem i srednjem delu stopalaiu
oblasti pete, kao i za laganu korekciju statickih ili
dinamickih neispravnih poloZaja skeleta stopala.
Prvu primenu/ prilagodavanje ViscoPed-S
sme da obavi samo kvalifikovano stru¢no
osoblje!. U protivnom se ne priznaje garancija
za proizvod.
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Indikacije

« Bol zbog pritiska u oblasti stopala

« Lagana korekcija statickih ili dinamickih
neispravnih polozaja skeleta stopala

« Lokalni vrsni pritisci

« Hiperkeratoze na stopalima

« Atrofija masnog jastucica

« Ulkus profilaksa kod Diabetes mellitus

Rizici primene

A VaZne napomene

« ViscoPed-S je proizvod uskladen sa propisima,
koji se mora nositi pod lekarskim nadzorom.
ViscoPed-S treba da se nosi samo u skladu sa
ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim podrucjima primene.

U slucaju nepravilne primene, odgovornost je
iskljucena.

Nestru¢ne promene na proizvodu nisu
dozvoljene. Nepridrzavanje moze da utice na
performanse proizvoda, tako da je iskljucena
odgovornost za proizvod.

Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite
neobi¢ne promene na sebi, prekinite sa
upotrebom proizvoda i molimo vas da odmah
obavestite svog lekara.

Do sada nisu poznate kontraindikacije, koje se
odnose na celi organizam. Preduslov je stru¢na
primena i postavljanje.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate.
U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje
i nodenje ViscoPed-S ulozaka indikovano je tek
nakon prethodnog dogovora sa svojim lekarom:
KoZne bolesti/ povrede u podrucju stopala,
posebno u sluc¢aju upalnih pojava, poremecaja
osetljivosti, arterijskog zacepljenja, oboljenja
limfnog sistema; kao i kod izrazenih oziljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom.

UloSci nisu podobni za dijabeti¢are sa sindromom
dijabeti¢kog stopala ili za osobe sa reumatoidnim
deformitetima stopala.

Uputstva o primeni

1. Postavite oznaceni ViscoPed-S ulozak
(R=desno, L=levo) u odgovarajuce cipele tako
da tacno naleze na oblast pete u cipeli.

. Ako su VescoPad S ulosci predugi, moze
makazama da se isece prednji deo (ne oblast
pete). Na samom ulosku postoje odgovarajuce
oznake.

. Pomagalo za obuvanje postaviti sa mekanom
stranom na dole na ulozak i udite stopalom u
cipelu. Potom izvucite pomagalo za obuvanje.

. Ukoliko vas lekar nije drugacije odredio,
postavite levi i desni ulozak u vase cipele.
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Napomene za ¢iSc¢enje

ViscoPed-S uloske mogu po potrebi da se peru
deterdZentom za osetljive vrste vesa sa toplom
vodom, te da se zatim osuse na vazduhu. Ne
stavljate nikada direktno na toplotu (npr. grejanje,
suncevo zracenje, itd.). Moguce su Stete na
materijalu. To moZze uticati na efikasnost ulogka.

Podruéje primene

Ulosci moraju da se nose sa ¢arapama u odgova-
raju¢im cipelama, koje imaju dovoljno unutrasnjeg
prostora za stopalo i izabrani uloZak.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod
kupili. U slucaju potrazivanja iz garancije stupite u
kontakt prvo s prodavcem kod kojeg ste proizvod
kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje ViscoPed-S, garancija
moze biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja
« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako niste medicinski strucni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potraZite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini
nacin da procenite efekat naseg proizvoda na
vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike
primene koji proizilaze iz vase licne konstitucije.
Pratite savete medicinskog stru¢nog osoblja i
sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode: tekst,
slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski
proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti.
Nase kontaktne podatke mozete pronadi na
poledini ove brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odlozite u otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala
Silikon (Sl)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

Verzija: 2023-10

1 Stru¢no osoblje je svako lice koje je prema za
njega vaze¢im drzavnim propisima ovlas¢eno
za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza
prema uputstvima za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek
podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natanéno preberite in
upostevajte ta navodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

ViscoPed-S je medicinski pripomocek za stopala.
Je viskoelasti¢ni vloZek za zmanjsanje pritiska
na sprednjem/ srednjem predelu stopala in pete
ter za manjse korekture stati¢nih ali dinami¢nih
deformacij okostja stopala.

Pri prvi uporabi/ prilagoditvi izdelka
ViscoPed-S vam lahko izdelek prilagodi
izklju¢no strokovno izobrazeno in usposobljeno
osebje’. V nasprotnem primeru garancija za

izdelek namrec¢ ne velja.

Indikacije

« Bolecina pri pritisku na predelu podplata

« Manjse stati¢ne ali dinami¢ne deformacije
okostja stopala

« Lokalen pritisk

« Hiperkeratoza na stopalih

« Atrofija mascobne blazinice

« Profilaksa zaradi razjede pri sladkorni bolezni

Tveganja uporabe
Pomembne informacije

« Pri nepravilni uporabi izdelka druzba Bauerfeind
ne sprejema nobene odgovornosti.
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« Na izdelku ne smete narediti nobene neustrezne
spremembe. Neupostevanje tega pogoja lahko
poslabsa ucinkovitost izdelka in izni¢i vso
odgovornost za izdelek.

Ce opazite kakrane koli nenavadne spremembe,
se takoj obrnite na svojega zdravnika ali naso
sluzbo za stike s strankami.

Ce se simptomi poslabsajo ali ¢e pri sebi opazite
kakrsne koli nenavadne spremembe, prenehajte
uporabljati izdelek in o tem nemudoma
obvestite svojega zdravnika.

Nezeleni ucinki, ki vkljucujejo telo kot celoto,
niso znani. Pogoj je, da je vlozek pravilno
namescen.

Kontraindikacije
Preobcutljivostne reakcije niso znane.

Pri poznejsih klini¢nih slikah je namescanje in
nosenje vlozkov ViscoPed-S moZno samo po
posvetu z zdravnikom:

Bolezni/poskodbe koze v predelu stopal, zlasti
kadar gre za vnetja, motnje obcutenja, arterijsko
okluzivno bolezen, bolezen limfnega sistema ter
pri vseh izbocenih brazgotinah z oteklino, rdecico
in pretiranim pregrevanjem.

VloZzki niso primerni za diabetike s sindromom

diabeti¢nega stopala ali za osebe z revmati¢nimi
deformacijami stopal.

Namestitev vloZka ViscoPed-S

. Vlozka ViscoPed-S namestite v Cevlje tako, kot
je oznaceno (R=desni, L=levi), da sta
poravnana s petnim obmocjem cevljev.

[

Ce sta vlozka ViscoPed-S prevelika, lahko
sprednji del (ne petnega dela) obrezete s

Skarjami. Linije prilagoditve (krajsanje) so
ustrezno oznazene na vlozku.
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Pripomocek za namestitev dajte na vloZzek s
kosmato stranjo navzdol in stopalo potisnite v
cevelj. Odstranite pripomocek za namestitev.

~

.V cevelj vstavite levi in desni vloZek, razen ce
vam lececi zdravnik ne predpise drugace.

Vzdrzevanje izdelka

Po potrebi lahko vlozke ViscoPed-S ocistite z
blagim detergentom pod mla¢no vodo in posusite
na zraku. Izogibajte se neposredni toploti (npr.
segrevanje, son¢no sevanje). Pri tem lahko
namrec¢ nastanejo poskodbe materiala, To lahko
vpliva na ucinkovitost delovanja vlozkov.

Mesto uporabe

Vlozke morate nositi v ustreznih cevljih, pri
¢emer noge ne smejo biti bose. Cevlji morajo
imeti zadostno notranjo prostornino za stopalo in
izbrani vlozek.

Navodila za ponovno uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi
pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil
izdelek kupljen.V primeru uveljavljanja garancije
se najprej obrnite neposredno na osebo, pri kateri
ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje
navodil za ravnanje z opornico ViscoPed-S in
njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali
ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:
« |zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami
zdraviti, razen ce ste strokovno usposobljeno
zdravstveno osebje. Pred prvo uporabo

nasega medicinskega izdelka se posvetujte z
zdravnikom ali usposobljenim strokovnjakom,
saj lahko ta oceni u¢inek nasega izdelka na

vase telo in morebitna tveganja pri uporabi
zaradi vase telesne zgradbe. Upostevajte

nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem
dokumentu/ ali njegovi - tudi nepopolni — spletni
razli¢ici (vklju¢no z besedili, slikami, grafikami
itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem $e vedno v dvomih,

se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obveséanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni
vsak resen incident pri uporabi tega medicinskega
pripomocka nemudoma javiti proizvajalcu in
pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke
najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno
z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Silikon (SI)

- Medical Device (Medicinski pripomocek)
— Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2023-10
1 Strokovno usposobljeno osebje je vsaka
oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih

pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.

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
ViscoPed-S este un produs medical pentru pi-
cioare. Este un suport plantar viscoelastic pentru
eliminarea presiunii de la nivelul antepicioru-
lui/ mediopiciorului si din zona calcaiului, precum
si pentru corectarea usoara a pozitiei statice sau
dinamice incorecte a scheletului piciorului.
Prima utilizare / adaptare a produsului
ViscoPed-S este permisa numai personalului
de specialitate calificat!; in caz contrar, nu
garantam pentru produs.

Indicatii

« Dureri de presiune in regiunea talpii

« Usoara pozitie statica sau dinamica incorecta a
scheletului piciorului

« Puncte de presiune locale

« Hiperkeratoze la picioare

« Atrofie a paniculelor adipoase

« Profilaxia ulcerului in caz de diabet zaharat

Riscuri in utilizare

A Indicatii importante

« ViscoPed-S este un produs care se elibereaza
pe baza de reteta si care trebuie purtat doar sub
supraveghere medicald. ViscoPed-S trebuie
purtat numai in conformitate cu indicatiile din



aceste instructiuni de folosire si in domeniile de
aplicare indicate.

« Nu ne asumam raspunderea in cazul utilizarii
necorespunzatoare a produsului.

« Nu este permisa modificarea R
necorespunzatoare a produsului. In cazul
nerespectdrii, eficienta produsului poate fi
influentatd, astfel incat este exclusa
raspunderea pentru produs.

« Daca starea de disconfort se intensifica sau

daca observati modificari neobisnuite,

ntrerupeti utilizarea produsului si luati imediat
legatura cu medicul dumneavoastra.

In prezent nu se cunosc efecte secundare care

sa afecteze intregul organism. Se porneste de la

premisa unei folosiri/ aplicari corespunzatoare.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de
hipersensibilitate semnificative din punct de
vedere medical.

in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea si
purtarea suporturilor plantare ViscoPed-S
trebuie facutd numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

Afectiuni/leziuni ale pielii in zona piciorului, in
special cu manifestari inflamatorii, tulburari
senzoriale, boli ocluzive arteriale, afectiuni ale
sistemului limfatic, precum si cicatrici accentuate
cu umflaturi, roseata si supraincalzire.
Suporturile plantare nu sunt adecvate pentru
diabetici cu sindromul piciorului diabetic sau
pentru persoanele cu deformari reumatoide ale
piciorului.

Indicatii de utilizare

. Introduceti talpile ViscoPed-S marcate
(R=dreapta, L=stanga) in incaltamintea
respectiva asa incat sa se aseze bine pe zona
de calcai a pantofului.

_In cazul in care talpile ViscoPed-S sunt prea
lungi, partea anterioara (nu zona calcaiului)
poate fi scurtata cu foarfeca. In acest scop
existd marcaje ajutatoare pe talpi.

. Puneti mijlocul auxiliar de aplicare cu partea

flausata in jos pe talpa si introduceti piciorul in

pantof. Apoi scoateti mijlocul auxiliar de
aplicare.

Daca medicul dvs. curant nu v-a prescris

altceva, introduceti in incaltamintea dvs. atat

modelul de talpa pentru partea stanga cat si
modelul de talpa pentru partea dreapta.

N
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Instructiuni de curatare

Dacd este nevoie, suporturile plantare ViscoPed-S
pot fi curatate cu un detergent pentru rufe
delicate si apa calduta si ldsate sa se usuce la
aer. Evitati expunerea la caldura directa (de ex.
sistem de incalzire, radiatie solara). Materialul se
poate deteriora. Acest lucru poate afecta eficienta
suporturilor plantare.

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 conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tarain care a fost achizitionat produsul. In
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam
sa va adresati mai intai persoanei de la care ati
achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost
respectate indicatiile privind manipularea si
ingrijirea ViscoPed-S, garantia poate fi afectata
sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate
« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti
parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic
sau al personalului de specialitate instruit,
intrucat aceasta este singura modalitate de

a evalua efectele produsului nostru asupra
corpului dumneavoastra si de a stabili daca exista
riscuri in utilizarea produsului, determinate de
constitutia individuala. Respectati instructiunile
primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest document
sau din forma sa publicatd online, integral sau
partial (inclusiv: texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Daca nca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat
cu personalul de specialitate, va rugam sa luati
legatura cu medicul dumneavoastra sau cu
comerciantul de la care ati achizitionat produsul

sau sa ne contactati direct.

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
Silicon (SI)

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

Versiunea: 2023-10

1 Din personalul de specialitate face parte orice
persoana care, in conformitate cu reglementa-
rile nationale in vigoare, este autorizata pentru
ajustarea suporturilor si a ortezelor si pentru
instruirea privind folosirea acestora.

EMNNVIKA

Ayannté melarn,

00G EVXAPIOTOUHE TIOL EMAEEATE £va TTPOIOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepivry Baon otn Bertiwon
TNG LATPIKNG ATTOTEAEOHATIKOTNTAG TWV TPOIOVTIWY
pag, kabwg Sivoupe dlaitepn Papitnta otV Lyeia
0ac. AlaRAEOTE OXONAOTIKA Kal TNPE(TE TIG TAPOVTES
odnyleg xprione. Edv éxete amopieg, ameuBuvOeite
oTov 1aTPd 00 1} OTO EEEIBIKEUNEVO KATAOTNHA TTOU
0aG eEUTNPETEL.

ZKOmoUMEVN XPion
To ViscoPed-S gival éva 1atpikd mpoldv yia Ta KATw
AKpa. ATTOTEAEL évav IEWS0ENACTIKS TATO yia
aAno@OPTION GTNV TIEPIOXT TOU KITPOCTIVOU TUAHATOC
Tou 108100/ TOU PETATAPGIOU Kal TNG PTEPVAC, KABWG
Katyla ehappd S10pBwon e oTatikAG f SUVAUIKNG
avBaopévng 0Tdong Tou okeheTol Tou TTodIoU.
H epapuoyry/mpooappoyr) Twv ViscoPed-S yia
TIPWTN POPA TIPETEL VA EKTENEITAL AMTOKAEIOTIKA
ano eknadeupévoug eidIkoUC!. AlaQOPETIKA, dev
TIapEXETAL EVBUVN YA TUXOV ENATTWHATA OTO TIPOTOV.

Evéeifeig

« T6vog amd Tnv TiEon oTnV TTEPLOXT| TOU TIEAUATOG

« Ytatikn fj Suvapikr ENagpPwe AavBaopévn otaon
TOU OKEAETOU TOU TTOSI0U

« Torika onueia mieong

« YTepKeEPATWON OTa KATW aKpa

« Atpogia Tou BUAaka Aimoug

« MpdAnPn €NkOUG OE TEPIMTTWON 0akXapWOOUC
Sapnt

Kivéuvot xpriong

A INHavTIKEG TTANPOYOpIES

« To ViscoPed-S gival éva ouvtayoypa@oUpevO

TIPoIoV Kal Ba TIPEMEL va popIETal umod Ty

emtripnon ylatpov. To ViscoPed-S Ba mpénel va

EQPAPHOCETAL HOVO CUHPWVA HE TIG 08NYiEC TTOU

TIEQIEXOVTAL GE QUTO TO EYXEIPISIO Kal yia Tal

avagepBéva media eQappoync.

Aev avahappdvetal euBuvn oe mepimtwon

avBaopévng xprong Tou mPoidvTog,

« To mpoidv dev Ba mpémel va unoAnBel oe
akatdAAnAeg Tpomonoloelc. Edv dev
OUHHOPPWOEITE E QUTEC TIC OMAITAOELG, EVOEXETAL
va pelwBEl n amdSoon Tou TPoidvTog, kat Ba mépel
Va 1oXVEl OmoIadATIOTE £UBYVN TTPOIGVTOC amod TV
TAEUPA pag.

« Edv ot evoxoeic ou aioBaveote emdeivwBouv iy
TIapatNPEAOETE AoUVHBIOTEC AAAYEC OTO OWHA 0ag,
SIaKOYTE TN XPrion Tou MPOIGVTOC Kal {NTHOTE
APEOWC IATPIKT CULROUN.

« Ewg orpepa, Sev UMAPXOLY AVAPOPES YIat
TIQPEVEPYELEG TTIOU VA APOPOUY OANOKANPO TO OWHA.
Oewpeltal TwE N eQapHoyr el Yivel owoTd.

Avtevdeigeig

Ewe Twpa, Sev éxouv avapepBei avTidpAoElq
unepegvaloBnolag pe KAIkr onpacia.

BETIC aKONOUBEC TTEPITTWOEIG KAWVIKWY CUMMTWHATWY,
N EQOPHOYN Kal N Xprion Twv matwv ViscoPed-S
ouvioTdTal HOvo KatoTy oLVEWONoNG e ToV
Bepdmovta 1atpd oag:

A€PUATIKEG AOBEVEIEC/ TPAUUATIOWOL OTO ONpEio
Tou TIoS10U, 18iWE EQV TTAPATNPOVVTAL PAVOUEVA
QAEYHOVIG, AIOBNTNPIOKES SIATAPAKES, ATOPPAKTIKT
apTNPEIaKH VOoOC, TABAOELG TOU AEUPIKOU
OUOTANATOG, KABWE Kal OUAEC pe oidnua, epebiopol
Kat aiobnpa kavoou.

Q1 miarol Sev eival katdAnAol yia S1aBnTikoug

e ouvSpopo SlaBnTikov modiov ) yia dTopa e
PEUATOEISEIG TAPAPOPPWOELS TWV TIOSIWV.

npoauppoyn Tovu ViscoPed-S

1. ToroBetriote ta méApata ViscoPed-S péoa ota
UMOSAHATA HE TOV TPOTIO TIOU PalveTal

(R=06¢€(, L=apiotepo), woTte va givat oto 6o
£minedo Pe TNV TEPLOXT TNG TITEPVAG TV
unodNpATWV.

Edv ta méhpata ViscoPed-S eivat unepBolika
HeydAa, To TPOOBIo TUrHA TOUG (Ox! N TTTépva)
propel va komel pe éva Yahidl. Ta méluata gpépouv
OXETIK OrjHavon.

TomoBetroTe To BorBnua MPOCAPHOYAG EMAVW
OTO TENUA HE TN XvOoUSwTr) MAEUPA TTPOG TAl KATW
Kall QOPEOTE TO UMTOSNUA 0aG. APAIPEDTE TO
BorBnpa mpooappoyAc.

TomoBeTHOTE TO UMOMTEEVIO Yia To ek kal To
aploTEPS TOSI QVTIOTOIKA HEGA OTA LTTOSHHATA
0ag, eKTOC KL Qv 0ag EXEl CUUPBOUAEVTEL
SlapopeTikd 0 Bepdnuwy 1aTpd oag.
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D®povTida Tou mpoidvTog

Epdoov anatteital, mapéxetat n duvatotnta
KaBaplopou Twv matwv ViscoPed-S pe
QAMOPPUIAVTIKO Yia uaioBnta pouya kat YMapod
VEPO. TN OUVEXELQ, TIPETTEL Va aprivovTal va
OTEYVWOOULV QUOIKA. To TTpoidv Sev Ba mpémel va
ekTiBeTal oe Apeon mmyn BeppotnTag (m.x. Béppavon,
nAakr akTivoRohia). Evdéxetal va mpokAnBouv
{nuiéc 0To UAIKO. KATI TéTolo evOEKeTal va €xElL
SOUOEVEIC EMITTWOELG OTNV AMOTEAECHATIKOTNTA
TWV MATWV.

Inusio epappoyig

O1 maTol PEMEL va XpNolomolouvTal Hadi pe KAaAtoa
O KATAMNAO LTTOANUA, TO OTTO(O VA TIAPEXEL APKETO
XWPO ECWTEPIKA YA TO TIOSI KAl TOV EMAEYHEVO TIATO.

Ymodei&eig yia tnv

Emavaypnoipomoinon
To mpoiov MpoopileTal yia TNV EEOTOUIKEUREVN EQAp-
poyr| o€ évav Kat pévo aoBevn.

Eyyvodotiki kdAuyn

loXUOULV 01 VOHIKES OIOTAEEIS TG XWPEAG OTNV omola
QTOKTHONKE TO TTPOIOV. X€ TiepimTwon mou Bewpeite
OTIL pia mep(mTwon euminTel 0Ta mAaiola eyyuoSOTIKr G
Kahuync, aneubuvBeite apyikd oTo onpeio and To
omoio mpopnBeuTrikate To MPoidv. KaBapilete 10
TIPOidV TPtV amoé omoladrmote afiwon ota maiola
TNG EYYUOBOTIKNG KAAUYNG. Z& MEP(MTWon Hn
TAPNONG TwV UTTOSEIEEWY OXETIKA HE TOV XEIPIOHO Kal
™ ppovtida Tou ViscoPed-S, evdéxeTal va meploploTei
1) va akupwOEl N eyyuodoTIKr KaAuYn.

H eyyuodoTiki KAAUYN aKUPWVETAL OTIG AKOAOUBEG
TIEPIMTTWOELG:

« Xprion ox1 avéloya pe TiG eVOEICEIG

* Mn tipnon Twv odnylwv Twv EI8IKWY

« AUBQAIPETEC TPOTIOTIOITEIG TOU TTPOIOVTOG

Anomoinon guBuvng

Mnv ripoBaivete oe autodidyvwon fy autoBeparneia,
£KTOG €4V eloTe £161KOC, MNplv amo TN xeron Tou
LTPIKOU TIPOIOVTOC YIa TTPWTN GOPd, CUUBOUAEUTEITE
OTIWOSATIOTE évav 1aTPO 1) évav eKNAIBEVHEVO

£161KO, KaBWE AUTOC Eival O HOVOG TPOTIOE yia val
aloAoyNOETE TNV MGPAON Tou TPOIGVTOC 0TO OWHA
00¢ Kal va TPoodlopioeTe TUKOV KIVEUVOUE ard Tn
XPron Tou pmopei va mpokUPouv. AKONOUBETE TIC
OUHPBOUAEC TOU EIBIKOU, KaBWG Kal OAeG TIC 0dnyieg
TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TTAPOV PUANASIO 1} OTNY, KON
Kal amoomaopatikry, online mapouciaon (emiong:
KEIHEVQ, EIKOVES, YOAPIKA KATL).

Edv e€akohouBeite va éxete ap@IBONEC PETA TV
EMKOWWVIA PE TOV EIBIKO, EMKOIVWVIOTE HE TOV
1aTPO 0AC, TOV EUTTOPO 1) ameuBeiag e ePAc.

Ynoxpéwon SnAwong

TUPGWVA HE TIG VOUIKES SIOTAEELC TIOL 10XUOLV KATA
TOTIOUG EIOTE UTTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE Gpeca
om0 oTe GOPRAPO MEPIOTATIKO QVTIETWITIOETE
KOTA TN XPron Tou MapdvTog IATPIKOV TIPOTOVTOG
TO00 OTOV KATAOKEVAOTH GO0 KAl OTNV apuodia
apxn. MNa ta otolxela enmkovwviag TN eTalpeiag
HaG, avaTpEETe 0TO OTIOBOPUANO TOU TIAPOVTOG
puMadiou.

Anéppupn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV ETA TN XPrioN CUHPWVA HE
TIG KaTd TOTOUG I0XVUOUTEC 08NYIEC.

TuvOeon
SINkévn (SI)

— Medical Device (latpikr| cuoKeur)
— AvayvwploTIKO TNG pATPag SeSopévwy pe T
popery UDI

‘Ekdoon: 2023-10

T EiSikol BewpouvTal Ta GTopa mou oOUPWVA e
TOUG LOXUOVTEG KPATIKOUG KAVOVIGHOUG ival
e£ouolodoTnpéva va TomoBeTovv Bondnuata Kat
0POWOELC Kall val ETIGEIKVUOUV TOV TPOTIO XPrioNG
TouG.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urinlnd tercih ettiginiz icin ¢ok
tesekkir ederiz.

Her glin drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak
icin calisiyoruz, ¢inki sagliginizin kalbimizde
yeri var. Lutfen bu kullanim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Amag

ViscoPed-S, ayaklar i¢in tasarlanmis tibbi drln-
dur. Ayagin on, orta ve topuk kismindaki basincin
azaltilmasi ve ayak iskeletinin statik veya dinamik



dislokasyonunun duizeltilmesi amaciyla tasarlan-
mis, viskoelastik bir tabanliktir.

ViscoPed-S'nin ilk kullanimi ve ayarlamasi

sadece egitimli uzman personel tarafindan
yapilmalidir. Aksi takdirde, Griin sorumlulugu
saglanamamaktadir.

Endikasyonlar

« Ayak tabani bolgesinde baski agrisi

« Ayak iskeletinin hafif statik veya dinamik
dislokasyonu

« Lokal basing pikleri

« Ayaklarda hiperkeratoz

« Yag dokusu atrofisi

« Diabetes mellitusta Ulser profilaksisi

Kullanim Riskleri

A Onemli uyarilar

« ViscoPed-S, doktor onerisi ile kullanilmasi
gereken bir Griindir. ViscoPed-S sadece
kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda
kullanitmalidir.

« Uygun olmayan kullanimda triin sorumlulugu
ortadan kalkar.

« Uriin tzerinde kurallara uymayan degisiklikler
yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi Grinln
performansini olumsuz etkileyebilir ve bu
durumda Greticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

« Sikayetler artarsa veya anormal degisiklikler
fark ederseniz, lutfen Grind kullanmaya devam
etmeyin ve derhal doktorunuza basvurun.

» Bugiine kadar tiim viicudu etkileyen bir yan etki
bildirilmemistir. Uriin uygun sekilde
kullanilmalidir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol actigi hentz
saptanmamistir.

Asagidaki hastalik belirtilerinde ViscoPed-S
tabanliklar sadece doktorunuza danisildiktan
sonra takilabilir ve kullanilabilir:

Ayak boliminde cilt hastaliklari/yaralar,
ozellikle iltihapli durumlarda; duyu kaybi, periferik
arter tikanikligr hastaligi, lenf sistemi hastaliklar;
ayrica sisme, kizariklik, asiri isi hissi ile seyreden
kabarik skarlar gorilduginde.

Tabanliklar diyabetik ayak sendromu olan
diyabet hastalari veya romatoid kaynakli ayak
deformasyonlarina sahip insanlar igin uygun
degildir.

Kullanim bilgileri

. ViscoPed-S tabanliklari (R=sag, L=sol) ayagin
topuk bolgesiyle sekli uyacak sekilde uygun
ayagda yerlestirin.

. ViscoPed-S tabanliklar cok uzun ise 6n bolimu
(topuk bélimu degil) makas ile kisaltilabilir.
Tabanliklarda bunun igin isaretler bulunur.

. Giyme aparatini kabarik tarafiyla asagi dogru

tabanliga yerlestirin ve ayakla ayakkabinin

icine dogru kaydirin. Daha sonra giyme
aparatini ¢ikarin.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmemisse

hem sag hem de sol tabanligi ayakkabiniza

yerlestirin.
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Temizlikle ilgili Uyarilar

ViscoPed-S tabanliklar gerekirse ilik suda hassas
¢amasir yikama deterjani ile temizlenebilir ve
havada kurutulabilir. Dogrudan isiya (6rnegin
kalorifer, glines isinlari vb.) maruz birakmayin.
Malzeme zarar gorebilir. Bu, tabanliklarin etkisini
olumsuz etkileyebilir.

Kullanim yeri

Tabanliklar uygun ayakkabr icinde corapla bir-
likte kullanilmalidir. Ayakkabinin hacmi, ayak ve
secilen tabanlik icin yeterli olmalidir.

Yeniden kullanim sartlar
Urin tek bir hastanin kisisel tedavisi i¢in 6ngo-
ralmuastar.

Garanti

Uriniin satin alindig tilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
once Urinl satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti i¢cin gosterilmeden 6nce temizlenmelidir.
ViscoPed-S'in kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan Urin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grindmazu ilk kez kullanmadan dnce,
Urinimiizin viicudunuz lzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya
cikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini alin. Bu uzmanin
tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya ¢evrimigi
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile
uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle goristikten sonra herhangi
bir sipheniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize

veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiligi

Bdlgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi
cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi olay!
hem Ureticiye hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu
brosurin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Silikon (Sl)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi
Sirlim: 2023-10

1 Saglik uzmani, bandajlarin ve ortezlerin kulla-
nimi alaninda uyarlama ve kullanim talimat-
larini sunmak icin gegerli yasal dizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ pyCccKnia

YBakaemble KNneHTbl!

Bnarofapyvim Bac 3a npriobpeTeHyie NpoayKUmuy
Bauerfeind.

Kaxzapiit ieHb Mbl paboTaem Haf NoBbilLeHNeM
3DOEKTUBHOCTI HaLLeN MeAVLUMHCKOM MPOAYKUMM,
MOCKO/bKY Ballle 340POBbe HaM O4YeHb JOPOro.
BHMMaTENbHO 03HAKOMBTECH C VIHCprKLlME\Z no
NCMONMb30BaHUIO U cneuyme npueeaeHHbLIM B

Hew YKa3zaHuAM. ﬂpM BO3HWKHOBEHMM BONPOCOB
obpatuTech K CBOeMy Nevallemy Bpady 1am B cneum-
ANV3MPOBaHHbIN MarasuH.

HasHauenue
ViscoPed-S ABNACTCA NPOAYKTOM MEANLIMHCKOTO
Ha3HaueHA Ana CTon. 3T BA3KOYNPYras cTenbka AnA
CHWXEHVIA 1aBNeHns B NepefHem/cpefHem oTaene
CTOMbI W B 30He NATKM, a TaKkxKe AN1A Nerkoi Koppek-
LV CTaTUYECKOTO UMW AMHAMYECKOTO HapyLIeHA
NONOXEHNA CKeneTa CTorbl.

NepBoe npumeHeHne / NOArOHKY

ViscoPed-S fomkeH NPOBOAMTL TOMBKO
KBaNMOUUMPOBAHHBI CneLyanicT!. B npoTvieHOM
Clyyae NPOV3BOAWTENb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY
3a u3genve.

MokasaHus K Ha3HaYeHUIo

bonb npw HagasnvBaHnn B obnactm noaoLwsbl
CTOnbl

- Jlerkne ctatnyeckvie nnn AVHaMun4yeckme
HapyLWeHNA NOoXKeHWA CKeneTa CTonbl
JlokanbHble NKoBble Harpysku
ﬂ/ll'lepKepaTOSbl Ha cTtonax

« ATPOdYUA NOAKOKHOM XMPOBOV TKaHN
MpodunakTrika A38bl NPy CaxapHom anabete

Puck npu ncnosib3oBaHUN nsgenna

A BaxHaa uHpopmauua

« ViscoPed-S npuobpetaetca no peuenTy Bpaya 1
Cnonb3yeTcs noy ero KoHTponem. Haaesats
ViscoPed-S cnepyeT TonbKko B COOTBETCTBIAM C STOW
VIHCTPYKLMEN 1 NPY Hanyyi BblLuenepeyrcieHHbIX
MOKa3aHWi K NpUMEHEHWIO.

« B cnyyae HEKOPPEKTHOTO MCMoNb30BaHMA

NPOAYKTa KOMMNaHWA-3roToBUTENb He HeceT

HVIKaKnX 06A3aTeNbCTs.

B KOHCTPYKLMIO 13AENUA HE AOMKHO BHOCUTLCA

HVKaKU1X M3MEHEHNI, TaK Kak 3TO MOXET yMeHbLUNTL

neyebHbIN 3GpdeKT. B 3TOM Cnyyae KOMNaHKA-13roTo-

BUTENb HE HeCeT HMKaKOW OTBETCTBEHHOCTM 3a

noCcnesCTBuA.

EC/M cuMNTOMbI YCUAMNMCH UK €CIIN Bbl OTMETUNN

y cebs HeobblUHble M3MEHEHUA CaMOUyBCTBIA,

npeKpaTuTe NCMNOMb30BaHNe U3AENVA 1

HemeaneHHo 0bpaTnTeCh K Bpayy.

Ha cerogHAWHWM AeHb NOBOUHbIX SOGEKTOB He

06HapyeHo. [pu 3ToM Npefnonaraetca

npaswbHas NofbopKa 1saenus.

nporusonoxasauvm

[lo cix nop He coobILanock o KAMHMYeCKM
3HaUMMBIX PeaKLIMAX B CBA3M C NOBBILUEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTbIO.

[Mpu HUKEeNepeUNCNEHHbIX CUMMNTOMAX NPYMeHeH1e
1 HolweHwe cTenek ViscoPed-S BO3MOXHO TONbKO
NoCAe KOHCYbTaLMK C Nevallm Bpayom:
3aboneBaHmA 1 NOBPEXAEHNA KOXW B 061acTh
CTOMbI, 0OCOBEHHO MNPV MOABNEHNM MPU3HAKOB
BOCManeHvis, HapyLeH1A YyBCTBITENbHOCTY,
OKK/IO3VOHHOE MopakeHne apTepuii, 3abonesaHuns
NMMdATUUECKON CUCTEMB, @ TakKe OTeUHble

py6Lbl, BbICTYNatoLWe Hafl NOBEPXHOCTBIO KOXMU,
NOKPaCHEeHVA UK runepTepmus.

Crenbku He nNpefHasHayeHbl 1A 60NbHbIX CaXapHbIM
[MabeTom C CUHAPOMOM [1MabeTNyecKoi CTomMbl N
[NA Niofiel ¢ peBMaTonaHo fedopmaLiveit CTombl.

HapeBaHue opresa ViscoPed-S

. Bctasbte ViscoPed-S 8 06yBb B COOTBETCTBUM C
MapkmpoBkoit (R-npasas, L-nesas) Takum o6pasom,
YTOBbI NATOYHAA YaCTb CTENbKYM YNpanach B
3a0HVIK.

Ecnu crenbka ViscoPed-S cnmwkom wrpokas ana
00yBYI NaLvieHTa, ee MOXHO nofpesaTb
HOXHWLAMW B NepeaHei 4acTv (He B MATOUHOM!), B
COOTBETCTBUN C VIMEIOLENCA MAaPKIPOBKO.

. [AnA HaiexHoM puKcaumnmn B 06yBM Ha HVXKHE
NOBEPXHOCTV CTENBKM UMEIOTCA BbICTYMbI,
KOTOpbIE NPEMATCTBYIOT CKOMbXEHWIO.
Bknapabisaiite, ecnu Balu nevaluii Bpay He
Ha3HauVn MHaye, Nesylo 1 NPaBylo BKNAAKY B
00yBb.
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Yxop 3a nsgennem

[Mpu HeobxoaMmMocTn cTenbki ViscoPed-S MOXHO
OUNCTUTL MATKMM MOIOLLIMM CPEACTBOM B TEMSON
BOZie 1 NPOCYINTb Ha BO3ayXe. M36eraTb npAamoro
BO3/EMCTBIA CTOYHWKOB Tenna (Hanpumep, batapen
WM COMHEYHbIX flyyert). BO3MOXHbI MOBPEXAEHNA
MaTepuana. Mpu 3Tom NeyebHoe aeincTare cTenek
MOXeT BbiTb 0CnabneHo.

Yactb Tena, gna Kotopon

np 1AeTca A n3pg

Crenbku npeaHasHayeHbl AnAa HOWeHWA Ha Horax
C HOCKam B NMopxoaaALLer obyBU, ViMetoLLelt
ﬁlOCTaTOHHbM BHyTpeHHI/II;\ O6beM Ana cTonbl n
BbIOGPAHHOM CTENBKM.

YKa3saHuA No NOBTOPHOMY
MCMoNb30BaHMIo

3nenvie npeaiHasHaueHo ANA MHAWBIAYaNbHOMO
CNONb30BaHNA OHUM NaLIEeHTOM.

FapaHTna

[lelicTBYIOT 3aKOHOfATENbHbIE NONOXKEHA CTPaHbI,
B KOTOPOW NprobpeTeHo n3penvie. Ecnu Bbl
npeanonaraete, YTo VIMEET MECTO rapaHTUIHbIN
Cryvai, obpaliaiiTect cpasy K TOMy, y KOro 66110
nprobpeTeHo AaHHoe usgenve. Npexae yem
0bpallaTbCA 3a rapaHTUNHBIM OOCTYXMBAHUEM,
V3fienue cneayeT ouncTUTb. ECmn ykasanua no
obpatieHnio ¢ banaaxom ViscoPed-S 1 yxoay 3a HUM
He Bbinn COBIIOAEHb], rapaHTUIHbIE 06A3aTENbCTBA
NPOU3BOANTENA MOTYT GbiTb OrPaHUYEHDI NN
VICKITIOUEHBI.

[apaHTVA NCKITIOYAETCA B Cllyyae:

« VIcnonb3oBaHUA U3aenvsa He No HasHaueHwio

« HecobniofeHna pekomeHaaLmin CneumanicTos
« CaMOCTOATENbHOTO U3MEHEHMA 3AeNVA

YKa3aHunA 06 0OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHMmalnTeck camoamarHoCTUKOM nnm
camorneyeHvem, ecvi Bbl He ABNAETECH MeAVLMHCKIM
cneyuanvicTom. Mepes nepsbiM UCMOb3oBaHVeM
HaLLero MeMLIMHCKOTO W3fenuna obAa3aTenbHo
0bpaTnTeCh 3a KOHCYNbTaLMel K Bpady Unn
KBaNMOULIMPOBAHHOMY CMELManCTy, MOCKONbKY
TONBKO OHU MOTYT OLIEHWTb BO3AEVICTBYE HALLEro
130€enna Ha Ball OPraHi3m 1 Npu HEOHXOANMOCTM
BbIABWTL PYCK NPU UCMONb30BAHWM M3LENNA,
006yCNOBNEHHDBIN UHAVBIAYANbHON KOHCTUTYLIEN.
CnepyiiTe pekoMeHAALMAM 3TVX CNeLMan1CcToB, a
TaKXe BCeM yKa3aHWAM HaCTOALLeN MHCTPYKLMM 1
ee OHNanH-BepCUM, BKIOYaA YacTuuHble nybaukaLmm
(B T. 4. TeKCTbI, doTOrpadum, M306pakeHna U T. 4.).
Ecnu nocne koHcynbTaumm cneyyianicta y ac
OCTa/UCb COMHEHVIA, CBAXKMTECH CO CBOVIM BPAUoM,

ﬂMCTpVIGbK}TODOM NN HeNnoCpPeaCTBeHHO C HaMK.

0653aHHOCTb N3BeLYeHNsA

B cOOTBETCTBUM C NPEANMCAHUAMY PETVOHANIBHOTO
3aKOHOAATENbCTBA, O KaK[OM CEPbE3HOM UHLIMAEHTE,
NPOV30LWeALeM NPY UCMONb30BaHNM JaHHOTO
MEAVLMHCKOTO W3AENNA, CedyeT He3aMeAIMTENbHO
13BELLaTb KaK MPOU3BOANTENA, TaK U KOMMETEHTHbIN
opraH. Halum KOHTaKTHbIE JaHHbIE YKa3aHbl Ha
0bpaTHOM CTOpOHE BPOLLIOPSI.

Yrunusayma

YTunusauma nsaenvs nocne OKoHYaHus ero
MCNOb30BaHWA OCYWEeCTBIAETCA COMrMacHO MeCTHbIM
NpeanvcaHnam.

CoctaB MaTepunana
CunukoH (SI)

- Medical Device (MeauumHckoe obopynosativie)
— Knaccndukatop matpuubl AaHHbIX Kak UDI

VHpopmaLma no coctoaHmio Ha: 2023-10

1 CHEL\MBHMCT — IMy0, KOTOpOe YyNOSIHOMOYEHO B
COOTBETCTBMN C ﬂe;\(TByIOU_lI/\MI/\ rocyaapCTseHHbIMU
npasunamu Ha BbINONHEHWE NOArOHKN 1
WHCTPYKTaxa npu ncnonb3oBaHnn 63H,Ela>KE\Z 14
0opTe308.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu
izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, rapigi izlasiet un
ieverojiet So lietoSanas instrukciju. Sudzibu
gadijuma, lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai
jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.



Meérkis
ViscoPed-S ir medicinisks produkts pédam. Tas ir
viskoelastigs supinators spiediena samazinasanai
pédas prieksdala, pédas vidusdala un papéza
zona, ka ari vieglai pedu skeleta statisko vai
dinamisko deformaciju korekcijai.
ViscoPed-S pirmo uzliksanu/ pielago$anu
drikst veikt tikai kvalificéts specialists’,
pretéja gadijuma netiek nodrosinata izstradajuma
garantija.

Indikacijas

« Spiediena izraisitas sapes pédas apaksdala

« Nelielas statiskas vai dinamiskas pédas skeleta
deformacijas

« Lokali spiediena punkti

« Hiperkeratoze uz pedam

« Tauku spilventinu atrofija

« Calu profilakse cukura diabéta (diabetes
mellitus) gadijuma

Riska iespéja izstradajuma lietosanas laika

A Svarigi noradijumi

« ViscoPed-S lietoSanu var parakstit tikai arsts, un
to var lietot tikai arsta uzraudziba. ViscoPed-S
drikst izmantot tikai saskana ar Sis lietosanas
instrukcijas noradijumiem un minétajos
gadijumos.

Nepareizas izmantosanas gadijuma
izstradajuma garantija nav speka.
Izstradajumam nav atlauts veikt neatbilstosas
izmainas. Neievérosanas gadijuma var
samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaudé spéku.

« Ja simptomi pastiprinas vai noverojat sev
neparastas izmainas, ludzu, partrauciet
produkta lietoSanu un nekavéjoties
konsultgjieties ar savu arstu.

Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas
ietekmeétu visu kermeni. Izstradajums jauzliek
un janésa pareizi.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama kliniski nozimiga
hipersensitivitate.

Ar turpmakajam kliniskajam izpausmém
ViscoPed-S supinatoru ievietosana un nésasana ir
atlauta vienigi péc konsultésanas ar savu arstu:
Adas slimibas /traumas pédas rajona, jo ipasi,
jair iekaisuma pazimes; jutiguma traucéjumi,
artériju slimibas, limfatiskas sistéemas slimibas,
ka art piepaceltas rétas ar pietikumu, apsartumu
un parkarsanu.

Supinatori nav paredzéti diabéta slimniekiem

ar diabétiskas pédas sindromu vai personam ar
reimatoidam pédas deformacijam.

Lietosanas noradijumi

. Markétos ViscoPed-S supinatorus (R =lab3,

L =kreisa) ievietojiet atbilstoSos apavos ta, lai
tas péc formas pilniba ievietojas apava
papédim paredzétaja vieta.

. JaViscoPed-S supinatori ir par garu, priek$éjo
dalu (bet ne papédi) iespéjams saisinat,
izmantojot $kéres. Sim nolikam uz
supinatoriem ir attiecigi markéjumi.

. Uzvilksanas paligu ar miksto pusi uz leju

novietojiet uz supinatora un ar pédu ieslidiniet

apavos. Péc tam izvelciet uzvilksanas paligu.

Ja arstejosais arsts nav noteicis citadi, ielieciet

apavos gan kreisas, gan labas kajas

supinatoru.
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Tiri$anas noradijumi

Nepieciesamibas gadijuma ViscoPed-S
supinatorus var mazgat silta dent ar maigu
mazgasanas lidzekli un zavet ar gaisu.
Nepaklaujiet supinatorus tiesai karstuma (piem.,
apkures, saules staru) iedarbibai. Tadéjadi
materials var tikt sabojats, Tas var ietekmét
supinatoru efektivitati.

Pielietosana

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

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai
tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums
ir iegadats. Ja JUsuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties ar uznémumu,

no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neievérojot ViscoPed-S lietosanas
un kops$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam
« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja

vien neesat veselibas apripes specialists.

Pirms pirmas masu izstradajuma lietoSanas
reizes aktivi versieties péc padoma pie arsta vai
apmacita veselibas aprupes specialista, jo tikai ta
iespéjams novertet musu izstradajuma iedarbibu
uz jasu kermeni un attiecigi uzzinat ari par
lietoSanas riskiem, ko rada individualas kermena
Tpatnibas. leverojiet veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka arf visus $aja brosura vai tas
tiessaistes versija (ar fragmentos) sniegtos

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas
Saubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tiesSi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekaveéjoties jazino
razotajam un arT atbildigajai iestadei par st
izstradajuma lietosanas apjoma palielindsanos.
Masu kontaktdatus atradisiet Sis brosaras
aizmugure.

Péc lietosanas laika beigam, lidzu, likvidejiet
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Silikons (SI)

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

Informacija sagatavota: 2023-10

1 Specializéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti speka esosajiem
tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un
atbalstu pielagosanu, ka ari instruét par to
lietosanu.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas utt.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums ripi Jisy sveikata.
AtidZiai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo
instrukcijos. Jei kyla klausimy, kreipkités |
gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

ViscoPed-S yra pédoms skirtas medicininis
produktas. Tai yra viskoelastinis jdéklas, skirtas
spaudimui mazinti priekinéje ir vidurinéje pédos
dalyje bei kulno srityje ir lengvai statiniy arba
dinaminiy pédos skeleto defekty korekcijai.
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Pirma karta uzdeti ir pritaikyti ViscoPed-S
gali tik iSmokytas specialistas’, priesingu
atveju netenkama produkto garantijos.

Indikacijos

« Skausmas pady srityje

« Nedideli statiniai arba dinaminiai pédos skeleto
defektai

« Stiprus lokalus spaudimas

« Pédy hiperkeratozés

« Poodinio riebalinio audinio atrofija

« Opy profilaktikai esant cukriniam diabetui

Naudojimo rizika

A Svarbis nurodymai

« ViscoPed-S yra paskiriamas produktas, kurj
batina nesioti pagal gydytojo nurodymus.
ViscoPed-S galima nesioti tik kaip nurodyta
Sioje naudojimo instrukcijoje ir tik nurodytose
naudojimo srityse.

Netinkamai naudojant produkta gamintojas
atsakomybés uz jj neprisiima.

Negalima atlikti netinkamy produkto pakeitimy.
Nepaisant $iy nurodymy gali sumazéti produkto
efektyvumas ir gamintojas neprisiims
atsakomybeés.

Jei negalavimas paliméjo arba pastebéjote
nejprasty pokyciy, nutraukite gaminio
naudojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kol kas Salutiniy poveikiy visam organizmui
nepastebéta. Bltina salyga yra tinkamas
naudojimas/ uzdéjimas.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo atvejy
iki Siol nepastebéta.

Toliau iSvardyty sindromy atveju ViscoPed-S
jdéklus jdéti ir nesioti galima tik pasitarus su
gydytoju:

Odos ligos / suzalojimai pédy srityje, ypac jei yra
uzdegimo pozymiy, jutimo sutrikimai, periferiné
arteriné ligos, limfinés sistemos ligos, o taip

pat iskile randai su patinimu, paraudimu ir
perkaitimu.

|déklai netinkami naudoti diabetikams, turintiems
diabetinés pédos sindroma ar Zzmonéms su
reumatine pedy deformacija.

Nurodymai naudotojui

1. Pazymétus ViscoPed-S jdéklus (R-desinéje,
L—kairéje) j atitinkamus batus jdékite taip, kad
jdéklai pagal forma baigtysi bato kulno srityje.
Jei ViscoPed-S jdéklai yra per ilgi, priekine dalj
galima sutrumpinti zirklémis. Tam ant jdékly
yra zymos.

Pagalbinj elementa pikuota puse zemyn
uzdeékite ant jdeklo ir jkiskite pédg j batg. Tada
pagalbinj elementa iStraukite.

Jei gydantysis gydytojas nenurodé kitaip, j savo
avalyne jdékite ir kairjjj, ir desinjjj jdéklus.
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Valymo nurodymai

Jeireikia, ViscoPed-S jdéklus galima plauti
Svelniomis skalbimo priemonémis drungname
vandenyije ir dZiovinti ore. Venkite tiesioginio
karscio (pvz., radiatoriaus, saulés spinduliy).
Karstis gali pazeisti medziaga. Dél to gali
sumazeti jdékly veiksmingumas.

Jdéjimo vieta

|déklai dedami j atitinkamo dydZio batus, baty
viduje turi buti pakankamai erdvés jdéklui iki
pédos su kojine.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums
ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties ar uznémumu,

no kura JUs iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neievérojot ViscoPed-S lietosanas
un kops$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam
« Neievérojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma karta
naudodami musy medicininés paskirties

gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju

arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra
vienintelis budas jvertinti mUsy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus kuno sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir
Siame dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir istraukas (taip pat:
teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo gydytoja,
pardaveéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Silikonas (SI)

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

Versija: 2023-10

1 Kvalifikuotas personalas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal Salyje galiojancias taisykles yra
suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus, bei
instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHWIA KNi€HTe,

LyKe AAKYEMO 3a Te, Lo BK1 obpanw ans cebe Bupio
Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 NPaLIOEMO Haf MiABULLEHHAM
NiKyBanbHOro epeKTy Hallvx BMPObIB, ajxe Balle
3A0POB'A M1 Bepemo 6N113bKO A0 cepua. YBAXKHO
npoyunTanTe Ta JOTPUMYINTECA i€l IHCTPYKUIT

3 BUKOPUCTAaHHA. fIKLLO Y BaC BUHMKIN MUTaHHA,
3BEPHITBCA 1O BALIOTO Nikaps abo crewjianizosaHoro
MarasuHy.

MpusHaueHHA
ViscoPed-S € BMPOOOM MeAVYHOrO NpY3HaYeHHs Ans
cton. Lle 8'A3konpyHi yCTinKw, AKi npy3Hadyeni ana
3MEHLLIEHHA TUCKY B NepeaHii/ cepefHii YacTuHi
CTONM Ta 6N N'ATY, @ TAKOX ANg Nerkol Kopekuii
CTaTUYHOT UM AMHaMIYHOT AedopMmaLlil ckeneTa CTonu.
lMNepLe 3acTocyBaHHA/ NpynacysaHHa
BMpoby ViscoPed-S Mae BUKOHYBaTUCA e
HaBYeHVM KBanipikoBaHym paxisuem'. B iHwomy
pasi rapaHTiiiHa BIANOBIAANBHICTb 3a Liel BUPIO
BUK/IOYAETLCA.
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MNokasaHHA

« Binb npy HaTUCKaHHi B 0bnacTi nigowsu cTonm

« Jlerki cTaTuyHi Yn AnHamiyHi Aedopmallii ckeneta
cronu

« JlokanbHi nikv TMcKy

- [inepkepato3 Ha cTonax

« ATpodia NiAWKIPHOT KMPOBOT TKAHNHY

« MpodinakTvKa BUPasKM Npu LyKPOBOMY AiabeTi

Pu3nkK npm KopncTyBaHHi BUpo6om

A BaxnuBi BKasiBku
« ViscoPed-S — Ue NpoayKT, AkWii chig
BVKOPWCTOBYBATM 3a NPU3HAYEHHAM Ta Nif
Harnagom nikaps. Opres ViscoPed-S cnig
BVKOPWCTOBYBATU NILLE Y BIAMNOBIAHOCTI 3
noKasaHHAMY, 3a3Ha4YeHUMM Y Lt IHCTPYKLT 3
BMKOPUCTaHHA, Ta Y 3a3HaueHnx obnacTax.
3ab0POHEHO BUKOPVCTaHHA NPOAYKTY He 3a
NPU3HaYEHHAM.
+ 3abopoHeHO BHOCKTY Byab-AKi 3MIHW Y NPOAYKT.
TopyLeHHA LMX NPasun Moxe NpuBecTn 10
3MeHLUEHHA edeKTUBHOCTI NPOAYKTY Ta
NPUNVHEHHA rapaHTii.
AKLLO CUMNTOMI NOCKIOITLCA UM AKLLO BU
nomituny Byab-aKi HE3BUYAIHI 3MiHY, NPUNWHITE
BVKOPUCTaHHA BUPODY Ta HEranHoO 3BePHITLCA A0
CBOTO fliKaps.
« M06iYHi edeKTw, WO BNAVBAIOTL Ha OPraHiam B
Linomy, NoKM Lo Hesigomi. laHni Bupi6 noTpibHo
HaKNaAaTi Ta BUKOPUCTOBYBATY HaNeXHM YMHOM.

I'Ipomnoxasam-m

[loci HeBifoMi KNIHIYHO 3HaYHi peakLii y 38'A3Ky 3
NiABULLIEHOIO Uy TUBICTIO.

3a HaABHOCTI TaKVIX CUMNTOMIB 3aXBOPIOBaHHS, BKNa-
JlaHHA Ta HOCIHHA yCTinok ViscoPed-S pekomeHaoBa-
He nmuie Nicna KOHCYbTaii 3 BalmM Nikapem:
3axBOPIOBAHHA / MOWKOMKEHHA LWKipW B 06nacTi
CTOMNK, 0COBMBO B Pasi NPOABY O3HaK 3ananeHHs,
NOPYLUEHHA YyTAMBOCTI, 0bniTEPYIOYOro
3aXBOPIOBAHHS aPTEPIN, 3aXBOPIOBAHHA NiMaTUUHOT
CHUCTEMM, a TaKOX 3a HaABHOCTI pybLyiB, WO
BMCTYNaloTb Hafj MOBEPXHEIO LLKIPK, HAbPAKIB,
noyYepBOHiHb abo B pasi NPosABY O3HaK rinepTepmii.
YCTinKu He Npu3HayeHi AnA XBOPUX Ha LyKpOBWi
niaber i3 CMHAPOMOM AiabeTnyHoT CTonm Ym ans ocit
i3 peBMaTMyHOI AedopmaLliero cTonu.

BKa3iBKM N0 KOPUCTYBaHHIO

. Bknaganite nosHaueHi sknaakn ViscoPed-S
(R=npasa, L=nia) TaK y BiANOBIAHMI YepeBWK,
106 BOHM y B3yTTi 6inA M'ATKN BYKOHYBan1 posnb
efleMeHTa reOMETPUYHOTO 3aMUKaHHA.

. AlKwo ycTinka ViscoPed-S 3aHaaTo A0Bra, MOXHa
BKOPOTUTY Nepe/HI0 YacTuHy (He B 0bnacTi
M'ATKN) HOXMUAMK. Ha BKNaaKkax € MapKyBaHHA.

. JIONOMIXKHWI 3aCib AN HakNaAaHHA NOKNACTY Ha
BKNa/IKy MyXHaCTV M GOKOM BHU3 | NOCTaBUTW HOTY
y yepeBuK. MoTiM BUAHATY JONOMIXHI 3aCi6.

4. BknapaiiTe, AKLLO BaLl Jlikap He NPU3HauMB iHaKLue,

npasy i NiBy BKNaAKN y B3yTTA.

]

w

BkasiBku no gornagy 3a Bupo6om
Yerinkm ViscoPed-S 3a notpebu mMoxHa npati y
371erKa Tennin BoAi 3 M'AKAM MUMHIM 3aCO00M i
CYWUTN Ha ﬂOB\Tp\', Cﬂ\/:[ YHUKaTX BNANBY NPAMOro
TeNN0BOro BUNPOMIHIOBaHHSA (Hanp., 3acobu
06irpisy, COHAYHI NpoMeHi). Lie Moxe npu3sectv 1o
MOLWKOAXEHHA MaTepiany. PesynstaTom Moxe CTaTu
3HWXEHHA ePEeKTUBHOCTI YCTINOK.

YactuHa Tina, gna akoi
BUKOPNCTOBYETbCA Liel BUPi6

YCTinkm Tpeba HOCKTU 3 NaHYOXaMK Ha Horax, y
NPUAATHOMY ANA HUX B3YTTi 3 JOCTATHIM BHY TPILLIHIM
0OCArOM AK ANA HOMY, TaK | ANA 06paHOT yCTINKN.

BKka3iBKWM 400 NOBTOPHOIO
BUKOPUCTaHHA

Buipib nprisHaueHnin Ans iHAVBIAYanbHOO NikyBaHHs
OAHOrO NaLjieHTa.

FapaHTis
[liloTb 3aKOHOAABYI NONOXEHHA KPaiHW, B AKIl BUPIO
6yB nNpradaHni. AKWO BY NPUMNYCKaETe HaCTaHHA
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rapaHTINHOro BUNALKY, CNIf CNoYaTKy 3BePHYTUCA
6e3nocepeHbO A0 0COOU, B AKOT BU Nprabani supiob.
[lepen NOBIAOMAEHHAM NPO HACTaHHA rapaHTIHOro
BMNaZKY HEOOXIAHO NOUNCTUTY BUPIO. AKLLO BKa3iBOK
00 MOBOMKEHHA Ta gornagy ViscoPed-S He
[OTPVMYBATUCA, rapaHTiio Moxe By Tn obmexeHo abo
BUKIIOYEHO.

[apaHTiA BUKMIOUAETHCA 33 HACTYMHIIX YMOB:

« BuKopvICTaHHs He BIANOBIAHO 1O NOKa3aHb

* HepotprmaHHa BKasiBky KBanipikoBaHOro daxisLia
» CamoBinbHe BHECEHHS 3MiH 1O BUPOGY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He 3aiimalnTecs camopiarHOCTUKOK Un
CaMOiKyBaHHAM, AKLLO BY HE € MeANYHIM
keanidikosaHnm daxisuem. Mepea nepwmnm
BUKOPVICTAHHAM HaLLOro MeAn4HOro BUpoby akTMBHO
3BepTanTeca 3a NOpazAoto A0 NiKapA UM HaBYEHOro
KBaniikoBaHOro GaxiBLLA, OCKINbKY TiNbKM Tak MOXHA
OLIHMTY ito HAWOro BMPOBY Ha Balll OpraHim i
BM3HAUNTW By Ab-AKI PY3VIKL NPV KOPUCTYBAHHI
BUPOOOM, AKi MOXYTb BUHVIKHYTV Y 3B'A3KY 3
IHAMBIAYaNbHO KOHCTUTYLiE. loTprMyiTecs
nopag Uboro KeanipikoBaHOro GaxisLs, a Takox yCix
IHCTPYKUi y LIbOMY JOKYMEHTI Ui A0r0 OHNaiiH-
BePCii, BKNOYHO 3 YaCTKOBUMM ny6niKaLﬂﬂMm
(30Kpema, TekcTy, doTorpadii, 306pakeHHs TOLLO).
AKLWo nicna KoHCyNbTauii 3 kBanidikoBaHUM daxisLiem
Y BaC 3a/M1LWal0TbCA CyMHIBY, 3BEPHITLCA 10 CBOTO
nikapa, NpofasLa un 6esnocepeaHbo A0 Hac.

060B’A30K NOBiAOMNEHHA

3rigHo 3 NpUNUCamy PerioHanbHOro 3aKOHOAaB-
CTBa, NPO KOXHMIM CEPMO3HMIA IHUMAEHT, WO CTaBcA
NPV BUKOPUCTaHHI LIbOrO MEAVYHOTO BUPOGY, Crif
HeraHO CroBILLaTV AK BUPOOHIKA, TaK | KOMMETEHT-
HWIA opraH. Halwi KOHTaKTHI AaHi 3HaxoAATbCA Ha
3B0POTHOMY 60L|i GpoLypU.

YTunisauin

YTunisauia BUpoGy nicna 3akiHueHHaA 1oro
BUKOPVCTaHHA 3AINCHIOETLCA 3MAHO 3 MiCLIeBUMI
npunucamu.

Cknap matepiany

CunikoH (Sl)

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
- Knacudikatop matpui aanvx ak (UDI)
Bepcia: 2023-10

T KeanidikoBaHui1 dpaxiseLip — Le 0coba, ynoBHOBa-
KeHa 3MIHO 3 YMHHVMM AePXXaBHUMY NPaBUiaM1
Ha BUKOHAHHA NPUNacyBaHHA Ta IHCTPYKTaxy npu
BUKOPWCTaHHI 6aHaaxis Ta opTesis.
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