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Dziekujemy za zakup naszego produktu, prosimy o doktadne zapoznanie sie z instrukcjg uzywania. Nie nalezy uzytkowac¢ wyrobu przed
zapoznaniem sie z niniejszg instrukcjg i jej zrozumieniem. Jesli nie rozumiesz ostrzezen, uwag i zalecen, skontaktuj sie ze specjalista w
zakresie opieki zdrowotnej badZ sprzedawca aby unikna¢ uszkodzenia produktu lub urazéw ciata.

UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ wszystkie czesci pod katem uszkodzen powstatych podczas przewozu. W przypadku zauwazenia takich
uszkodzen, NIE WOLNO uzywac produktu. Wiecej informacji u sprzedawcy.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Osoby zmagajace sie z chorobami, dysfunkcjami lub urazami, do leczenia/rehabilitacji badZ kompensacji ktérych przeznaczony jest niniejszy
wyréb (patrz czes$¢ dotyczaca przeznaczenia wyrobu niniejszej instrukcji obstugi). Produkt moze by¢ zakupiony przez uzytkownika
samodzielnie lub na podstawie zalecen lekarza, terapeuty lub innego specjalisty. Zaréwno w przypadku samodzielnego zakupu produktu,
jak tez wskazania przez lekarza/terapeute/innego specjaliste, nalezy wzigé pod uwage dostepne rozmiary/niezbedne funkcje oraz warianty
wyrobu, wskazania i przeciwwskazania do uzytkowania, a takze informacje dostarczone przez producenta.

PRZEZNACZENIE

Orteza odcigzajaca przodostopie przeznaczona jest do czasowego stosowania w celu stabilizacji i ochrony przodostopia po zabiegach
chirurgicznych. Konstrukcja przenosi nacisk na piete, wspierajac proces gojenia ran, owrzodzen oraz urazéw w obrebie przedniej czesci
stopy. Regulowany system zapie¢ umozliwia dopasowanie produktu do stopy z opatrunkami, bandazami lub obrzekiem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Orteza jest wskazana w przypadku ztaman palcéw stopy, jako ochrona pooperacyjna po zabiegach w obrebie przodostopia, a takze w
leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej, zwtaszcza zlokalizowanych w rejonie palcéw i przodostopia. Moze by¢ réwniez stosowana przy
stanach zapalnych, urazach lub innych zmianach chorobowych, ktére wymagaja odcigzenia palcéw. Dodatkowo wspiera leczenie ran oraz
uszkodzen skory w przedniej czesci stopy.

PRZECIWWSKAZANIA

Ograniczenia fizyczne lub umystowe (np. uposledzenie wzroku), ktére uniemozliwiajg bezpieczne obchodzenie sie z produktem.
-Niestabilnos¢ w obrebie stawu skokowego wymagajaca sztywnej stabilizacji catej stopy i kostki

- Zaawansowane deformacje stopy uniemozliwiajgce prawidtowe dopasowanie ortezy

- Brak mozliwosci samodzielnego lub wspomaganego poruszania sie przy zachowaniu rownowagi

-Ciezkie owrzodzenia lub infekcje obejmujace takze tylng czes¢ stopy lub piete

SPIS ELEMENTOW SKEADOWYCH: Orteza odciagzajaca przedstopie, instrukcja obstugi

CECHY

Materiat: 50% TPR, 30% poliester, 10% EVA, 10% nylon

- Mozliwos¢ regulacji za pomoca dwdch szerokich paskéw

- Dodatkowe zaktadki przedtuzajgce umozliwiajace dopasowanie do bandazy, opatrunkéw i obrzekdéw

- But pasuje zaréwno na lewg, jak i prawg stope (neutralna podstawa)

- Zmniejsza bolesny nacisk na palce i przodostopie

- Przenosi ciezar na piete — idealny przy ztamaniach palcéw i owrzodzeniach stopy cukrzycowej

- Lekka, odcigzajaca konstrukcja podeszwy

- Sztywna i trwata podeszwa wykonana z gumy

- Gteboka tekstura podeszwy zapewniajaca lepszg przyczepnosc i stabilnos¢ na réznych powierzchniach

ROZMIAR: XS: 35-37 S:37-39 M: 40-42 L: 42-44 XL: 44-46

UWAGA: W przypadku rozmiaru granicznego, zaleca sie wybdr wiekszego rozmiaru w przypadku opuchlizny lub opatrunkdéw.
UZYTKOWANIE

Poluzuj paski mocujgce. Ostroznie wsun stope do ortezy, upewniajac sie, ze pieta jest prawidtowo utozona. Dostosuj paski tak, aby orteza
dobrze przylegata, ale nie uciskata zbyt mocno. Zapnij rzepy, zapewniajac stabilne unieruchomienie stopy. Jesli gérny pasek jest zbyt dtugi,
mozesz bezpiecznie przycigc jego nadmiar.

UWAGA:

W przypadku wystgpienia zwigzanego w wyrobem ,powaznego incydentu”, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt
doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

b) czasowego lub trwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

c) powaznego zagrozenia zdrowia publicznego

nalezy powyzszy ,,powazny incydent” zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent maja miejsce zamieszkania. W przypadku Polski wtasciwym organem jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

UWAGA: W przypadku wystapienia bdlu, reakcji alergicznych lub innych niepokojgcych, niejasnych dla uzytkownika objawéw zwigzanych z
uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

UWAGA: zabronione jest uzytkowanie produktu w sposéb inny niz zgodnie z jego przeznaczeniem.

CZYSZCZENIE: Czys¢ powierzchnie buta wilgotng Sciereczky z dodatkiem tagodnego detergentu, np. mydta. Po oczyszczeniu pozostaw do
catkowitego wyschniecia. Nie pra¢ w pralce ani nie zanurza¢ catego obuwia w wodzie. PRZECHOWYWANIE: Produkt nalezy przechowywac¢
w suchym miejscu, nie wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. UTYLIZACJA: Po wycofaniu z eksploatacji, wyrdb nalezy
potraktowac jak zwykty odpad komunalny. Pamietaj o przestrzeganiu norm dotyczacych segregacji odpadéw. Dbaj o Srodowisko.
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Thank you for purchasing our product. Please read this user manual carefully before using the device. The medical device must not be used
before reading and fully understanding these instructions. If you do not understand any warnings, cautions, or recommendations, contact a
healthcare professional or the retailer to avoid product damage or personal injury. CAUTION: Check all parts for any damage caused during
transport. If you notice any such damage, DO NOT USE the product. For more information, please contact the retailer.

INTENDED USER GROUP

This medical device is intended for persons suffering from diseases, dysfunctions, or injuries requiring treatment, rehabilitation, or
compensation using this device (see the Intended Use section of this manual). The product may be purchased independently by the user or
based on the recommendation of a doctor, therapist, or other specialist. In either case, available sizes, required functions, product variants,
indications and contraindications, as well as the manufacturer’s information, should be considered before use.

INTENDED USE

The forefoot offloading shoe is intended for temporary use to stabilize and protect the forefoot after surgical procedures.

Its construction transfers pressure to the heel, supporting the healing process of wounds, ulcers, and injuries in the front part of the foot.
The adjustable strap system allows the product to fit feet with dressings, bandages, or swelling.

INDICATIONS FOR USE

The orthosis is indicated for:

Fractures of the toes, Post-operative protection after surgeries in the forefoot area, Treatment of diabetic foot ulcers, particularly those
located on the toes or forefoot, It can also be used for inflammatory conditions, injuries, or other pathologies that require pressure relief
on the toes. Additionally, it supports the healing of wounds and skin lesions in the forefoot area.

CONTRAINDICATIONS

Physical or mental limitations (e.g., visual impairment) that prevent safe handling of the product.

Instability of the ankle joint requiring rigid stabilization of the entire foot and ankle.

Advanced foot deformities preventing proper fitting of the orthosis.

Inability to walk independently or with assistance while maintaining balance.

Severe ulcers or infections affecting the rear part of the foot or the heel.

LIST OF COMPONENTS: Forefoot offloading shoe, User manual

FEATURES

Material: 50% TPR, 30% polyester, 10% EVA, 10% nylon

Adjustable fit using two wide straps

Additional extension flaps to accommodate bandages, dressings, and swelling

Suitable for both left and right foot (neutral base)

Reduces painful pressure on the toes and forefoot

Transfers weight to the heel —ideal for toe fractures and diabetic foot ulcers

Lightweight, offloading sole construction

Rigid and durable rubber sole

Deep tread pattern for enhanced grip and stability on various surfaces

SIZE: XS: 35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46

Note: If you are between sizes, choose the larger size if swelling or dressings are present.

INSTRUCTIONS FOR USE

Loosen the fastening straps. Carefully insert your foot into the orthosis, ensuring the heel is properly positioned. Adjust the straps for a
snug but comfortable fit — the orthosis should be secure but not overly tight. Fasten the Velcro straps to ensure stable immobilization of
the foot. If the top strap is too long, you may safely trim the excess.

WARNING — REPORTING OF A SERIOUS INCIDENT

In the event of a “serious incident” related to the use of this medical device that has led, could have led, or might lead to any of the
following:

a) death of the patient, user, or another person, or

b) temporary or permanent deterioration of the health of the patient, user, or another person, or

c) serious risk to public health,

the above serious incident must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the user or
patient resides.

CAUTION: If you experience pain, allergic reactions, or any other unusual or unclear symptoms during the use of this medical device,
contact a healthcare professional immediately. It is strictly forbidden to use the product in any manner other than its intended use.
CLEANING: Clean the surface of the shoe with a damp cloth and mild detergent (e.g., soap).

Allow to air dry completely after cleaning.

Do not machine wash or submerge the shoe in water. STORAGE: Store the product in a dry place away from direct sunlight.

DISPOSAL : After the product has reached the end of its service life, dispose of it as regular household waste. Always follow local waste
separation regulations.Help protect the environment.
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Vielen Dank fiir den Kauf unseres Produkts. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Medizinprodukt
verwenden. Das Produkt darf nicht verwendet werden, bevor Sie diese Anleitung vollstandig gelesen und verstanden haben. Wenn Sie die
Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen oder Empfehlungen nicht verstehen, wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft oder den
Handler, um Produktbeschidigungen oder Verletzungen zu vermeiden. ACHTUNG: Uberpriifen Sie alle Teile auf mégliche
Transportschaden. Wenn Sie solche Schaden feststellen, DARF DAS PRODUKT NICHT VERWENDET WERDEN. Weitere Informationen
erhalten Sie beim Handler.

ZIELGRUPPE DER ANWENDER

Dieses Medizinprodukt ist fiir Personen bestimmt, die an Krankheiten, Funktionsstorungen oder Verletzungen leiden, bei denen eine
Behandlung, Rehabilitation oder Kompensation mit diesem Produkt erforderlich ist (siehe Abschnitt Bestimmungsgemalle Verwendung
dieser Anleitung). Das Produkt kann entweder direkt vom Benutzer oder auf Empfehlung eines Arztes, Therapeuten oder einer anderen
Fachkraft erworben werden. In beiden Fallen sollten verfligbare GroRen, erforderliche Funktionen, Varianten, Indikationen und
Kontraindikationen sowie die vom Hersteller bereitgestellten Informationen bericksichtigt werden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die VorfuB-Entlastungsorthese ist fiir den voriibergehenden Gebrauch bestimmt, um den VorfuR nach chirurgischen Eingriffen zu
stabilisieren und zu schitzen.

Die Konstruktion verlagert den Druck auf die Ferse und unterstiitzt so den Heilungsprozess von Wunden, Geschwiiren und Verletzungen im
vorderen FuBRbereich.

Das verstellbare Verschlusssystem erméglicht die Anpassung an FiiRe mit Verbdanden, Bandagen oder Schwellungen.

INDIKATIONEN

Die Orthese ist angezeigt bei:

Frakturen der Zehen Postoperativem Schutz nach Eingriffen im VorfuBbereich Behandlung von diabetischen FuBgeschwiiren, insbesondere
an den Zehen und am VorfuB. Sie kann auch bei Entziindungen, Verletzungen oder anderen Erkrankungen eingesetzt werden, die eine
Entlastung der Zehen erfordern. Darlber hinaus unterstiitzt sie die Heilung von Wunden und Hautldsionen im vorderen FuRRbereich.
KONTRAINDIKATIONEN

Korperliche oder geistige Einschrankungen (z. B. Sehbehinderung), die eine sichere Handhabung des Produkts verhindern.

Instabilitat des Sprunggelenks, die eine starre Stabilisierung von Fufl und Knochel erfordert.

Schwere FuRdeformitéten, die eine korrekte Anpassung der Orthese unméglich machen.

Fehlende Fahigkeit, sich selbststéndig oder mit Unterstiitzung unter Wahrung des Gleichgewichts zu bewegen.

Schwere Geschwiire oder Infektionen, die auch den hinteren Teil des FuBes oder die Ferse betreffen.

LIEFERUMFANG: VorfuR-Entlastungsschuh. Gebrauchsanweisung

EIGENSCHAFTEN: Material: 50 % TPR, 30 % Polyester, 10 % EVA, 10 % Nylon Anpassbar mit zwei breiten Klettverschlissen

Zusatzliche Verlangerungslaschen zur Anpassung an Bandagen, Verbdnde oder Schwellungen. Passend fiir den linken und rechten Ful
(neutrale Basis). Reduziert schmerzhaften Druck auf Zehen und VorfuB. Verlagert das Gewicht auf die Ferse —ideal bei Zehenfrakturen und
diabetischen FulRgeschwiiren. Leichte, entlastende Sohlkonstruktion. Robuste, rutschfeste Gummisohle. Tiefes Profil fir bessere Haftung
und Stabilitat auf verschiedenen Oberflachen

GROSSE XS:35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL: 44-46 Hinweis: Bei ZwischengréRen wird empfohlen, bei Schwellungen oder
Verbanden eine groRere Grole zu wahlen.

ANWENDUNG: Losen Sie die Befestigungsriemen. Schieben Sie den Ful? vorsichtig in die Orthese und stellen Sie sicher, dass die Ferse
korrekt positioniert ist. Passen Sie die Riemen so an, dass die Orthese fest, aber bequem sitzt. SchlieBen Sie die Klettverschlisse, um den
Ful sicher zu fixieren. Falls der obere Riemen zu lang ist, kann der Uberstehende Teil vorsichtig abgeschnitten werden.

WARNUNG — MELDUNG EINES SCHWERWIEGENDEN VORFALLS

Im Falle eines ,,schwerwiegenden Vorkommnisses” im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Medizinprodukts, das:

a) zum Tod des Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt hat, filhren konnte oder fiihren konnte, oder

b) zu einer voriibergehenden oder dauerhaften Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, des Anwenders oder einer
anderen Person geflihrt hat oder flihren kdnnte, oder

c) eine ernste Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellt,

muss dieses schwerwiegende Vorkommnis dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem der
Benutzer oder Patient seinen Wohnsitz hat.

Flr Deutschland ist die zustandige Behorde das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

ACHTUNG: Bei Schmerzen, allergischen Reaktionen oder anderen ungewdhnlichen Symptomen wahrend der Verwendung des
Medizinprodukts wenden Sie sich bitte sofort an eine medizinische Fachkraft.

Es ist strengstens untersagt, das Produkt anders als bestimmungsgemaR zu verwenden.

REINIGUNG: Reinigen Sie die Oberflache des Schuhs mit einem feuchten Tuch und mildem Reinigungsmittel (z. B. Seife). Lassen Sie das
Produkt nach der Reinigung vollstandig an der Luft trocknen. Nicht in der Waschmaschine waschen oder vollstéandig in Wasser eintauchen.
LAGERUNG: Das Produkt an einem trockenen Ort lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

ENTSORGUNG

Nach Ablauf der Nutzungsdauer als normaler Hausmill entsorgen. Beachten Sie die drtlichen Vorschriften zur Abfalltrennung.

Schitzen Sie die Umwelt.
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Dékujeme za zakoupeni naseho vyrobku. Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte tento navod k pouziti. Tento zdravotnicky prostiedek
nesmi byt pouZivan, dokud si uZivatel nepfecte a plné neporozumi tomuto ndvodu. Pokud nerozumite varovanim, upozornénim nebo
doporucenim, obratte se na odbornika ve zdravotnictvi nebo prodejce, abyste predesli poskozeni vyrobku nebo zranéni. UPOZORNENI:
Zkontrolujte vechny &asti vyrobku, zda nejsou poskozeny pii prepravé. Pokud zjistite jakékoli poskozeni, NESMITE VYROBEK POUZIVAT.
Dalsi informace vam poskytne prodejce.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby trpici nemocemi, dysfunkcemi nebo zranénimi, k jejichZ |é¢bé/rehabilitaci nebo kompenzaci je tento vyrobek uréen (viz ¢ast o
uréeném pouZiti vyrobku v tomto navodu k pouZiti). Vyrobek si mdzZe uZivatel zakoupit samostatné nebo na doporuceni lékare, terapeuta i
jiného odbornika. At uZ si vyrobek zakoupite sami nebo na doporuéeni Iékafe/terapeuta/jiného odbornika, musite vzit v ivahu dostupné
velikosti/potfebné funkce a varianty vyrobku, indikace a kontraindikace pouZiti a informace poskytnuté vyrobcem.

URCEN{ VYROBKU

Odlehcovaci ortéza prednoZi je uréena k do¢asnému pouZivani pro stabilizaci a ochranu predni ¢asti chodidla po chirurgickych zékrocich.
Konstrukce pfenasi tlak na patu a podporuje tak hojeni ran, viedl a poranéni v pfedni ¢asti chodidla.

Nastavitelny systém paskd umozriuje pfizplsobeni ortézy chodidlu s obvazy, obinadly nebo otokem.

INDIKACE

Ortéza je indikovana pfi: zlomenindch prstd na noze, pooperacni ochrané po zakrocich v oblasti prednozi, [é¢bé diabetickych viedl na noze,
zejména v oblasti prstll a prednozi. Mlze byt také pouZita pfi zanétech, trazech nebo jinych onemocnénich vyzadujicich odlehéeni prstd.
Navic podporuje hojeni ran a poskozeni kize v oblasti pfednozi.

KONTRAINDIKACE

Fyzické nebo dusevni omezeni (napf. zrakové postizeni), které brani bezpeénému zachazeni s vyrobkem.

Nestabilita hlezenniho kloubu vyZadujici rigidni stabilizaci celé nohy a kotniku.

Pokrocilé deformace nohy znemoziujici spravné nasazeni ortézy.

Neschopnost samostatné nebo asistované chlize se zachovanim rovnovahy.

Zavazné viedy nebo infekce zasahujici i zadni ¢ast nohy nebo patu.

SEZNAM SOUCASTI: Odlehéovaci ortéza piednozi, Navod k pou7iti

VLASTNOSTI

Material: 50 % TPR, 30 % polyester, 10 % EVA, 10 % nylon

Nastavitelna pomoci dvou Sirokych paskd na suchy zip

Pfidavné prodluZovaci klapky pro pfizptsobeni obvaztim, obinadlim a otokim

Vhodna pro levou i pravou nohu (neutralni zakladna)

SniZuje bolestivy tlak na prsty a pfedonozi

Pfendsi vahu na patu —idealni pfi zZlomeninach prstl a diabetickych viedech

Lehka, odlehcovaci konstrukce podrazky

Pevnd a odolna gumova podrazka

Hluboky dezén pro lepsi pfilnavost a stabilitu na rdznych povrsich

VELIKOST: XS:35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46

Poznamka: Pfi hrani¢ni velikosti doporucujeme zvolit vétsi velikost v pfipadé otoku nebo obvazd.

POUZITI

Uvolnéte upeviovaci pasky. Opatrné vlozte nohu do ortézy a ujistéte se, Ze pata je spravné usazena. PfizpUsobte pasky tak, aby ortéza
dobfe sedéla, ale nebyla pfilis tésna. Zapnéte suché zipy, aby byla noha stabilné zafixovana. Pokud je horni pasek pfilis dlouhy, mizete jeho
prebytecnou ¢ast bezpecné odstfihnout.

NEZADOUCI PRIHODA

V pfipadé "vazného incidentu" souvisejiciho s produktem, ktery vede pfimo nebo nepfimo, mize nebo by mohla vést k nékteré z
nasledujicich

udalosti:

a) umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

c) vdZné ohroZeni verejného zdravi

tato "zavazna udalost" musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému orgéanu clenského statu, v némz ma uZivatel nebo pacient bydlisté. V
pripadé CR je pfislusnym organem SUKL (Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, Odbor zdravotnickych prostiedkd. UZivatel/pacient jsou povinni
pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL jakoukoliv nezadouci piihodu, kterd vznikla v souvislosti s pouzitim
zdravotnického prostredku.

PROHLASENI

Na tento vyrobek bylo vydéno prohlaseni o shodé s Narizenim (EU) MDR

2017/745 v platném znéni a ve shodé s legislativnimi pozadavky CR na zdravotnické prostfedky v platném znéni.

CISTENI

Cistéte povrch boty vihkym hadfikem a jemnym ¢isticim prostiedkem (nap¥. mydlem). Po &isténi nechte vyrobek zcela vyschnout na
vzduchu. Neperte v pracce ani celé neponotujte do vody.

SKLADOVANI: Uchovavejte vyrobek na suchém misté, mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

LIKVIDACE PRODUKTU

Pti likvidaci pouZitého vyrobku je nutné dodrZovat pfrislusné predpisy pro likvidaci odpadu. Vyrobek nepatfi do komunalniho odpadu.
Vyrobek obsahuje ¢asti, které Ize déle recyklovat. Proto jej po ukonéeni pouzivani zlikvidujte pfedanim do sbérného dvora
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Dakujeme, 7e ste si zakupili na$ vyrobok. Pred pouZitim si, prosim, pozorne preditajte tento navod na poufzitie. Tento zdravotnicky
prostriedok nesmie byt pouZivany, kym si pouzivatel neprecita a plne neporozumie tomuto navodu. Ak nerozumiete varovaniam,
upozorneniam alebo odporicaniam, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika alebo predajcu, aby ste predisli poskodeniu vyrobku alebo
zraneniu. UPOZORNENIE: Skontrolujte vsetky ¢asti vyrobku, ¢i neboli poskodené pocas prepravy. Ak zistite akékolvek poskodenie,
NESMIETE VYROBOK POUZIT. Dalsie informacie vam poskytne predajca.

CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV

Tento zdravotnicky prostriedok je ur¢eny osobam trpiacim ochoreniami, poruchami alebo trazmi, pri ktorych je potrebna liecba,
rehabilitacia alebo kompenzacia prostrednictvom tohto zariadenia (pozri ¢ast Ucel pouzitia v tomto ndvode). Vyrobok si mdze pouzivatel
zakupit samostatne alebo na odporucanie lekara, terapeuta ¢i iného odbornika. V oboch pripadoch je potrebné zvazit dostupné velkosti,
potrebné funkcie a varianty vyrobku, indikdcie a kontraindikacie, ako aj informacie poskytnuté vyrobcom.

UCEL POUZITIA

Ortéza na odlahcenie prednoZia je urcend na docasné pouzivanie na stabilizciu a ochranu prednej ¢asti chodidla po chirurgickych
zdkrokoch. Konstrukcia prenasa tlak na pétu, ¢im podporuje hojenie ran, vredov a poraneni v prednej ¢asti chodidla.

Nastavitelny systém pasikov umozriuje prispésobenie vyrobku chodidlu s obvazmi, bandazami alebo opuchom.

INDIKACIE

Ortéza je indikovana pri:

zlomeninach prstov na nohe, pooperacnej ochrane po zakrokoch v oblasti prednoZia, liecbe diabetickych vredov, najma v oblasti prstov a
prednoZia. MéZe sa pouzivat aj pri zdpaloch, Urazoch alebo inych ochoreniach, ktoré si vyZzaduju odlahéenie prstov. Okrem toho podporuje
hojenie ran a koznych lézii v oblasti prednozia.

KONTRAINDIKACIE

Fyzické alebo psychické obmedzenia (napr. zrakové postihnutie), ktoré znemoznuju bezpecné zaobchadzanie s vyrobkom.

Nestabilita ¢lenkového kibu, ktora si vyzaduje pevnu stabilizaciu celej nohy a ¢lenka.

Pokrocilé deformdcie chodidla, ktoré znemozriuju spravne nasadenie ortézy.

Neschopnost samostatného alebo asistovaného pohybu so zachovanim rovnovahy.

Zévazné vredy alebo infekcie zasahujuce aj zadnu ¢ast chodidla alebo patu.

ZOZNAM SUCASTI: Odlahc¢ovacia ortéza prednozia, Navod na poufitie

VLASTNOSTI

Materidl: 50 % TPR, 30 % polyester, 10 % EVA, 10 % nylon

Nastavitelna pomocou dvoch Sirokych suchych zipsov

Pridavné predlZovacie chlopne umozriuju prispdsobenie obvazom, bandazam a opuchom

Vhodna pre lavu aj pravi nohu (neutrdlna zakladnia)

Znizuje bolestivy tlak na prsty a prednozie

Prenasa hmotnost na patu —idedlne pri zlomeninach prstov a diabetickych vredoch

Lahka, odlahdéujuca konstrukcia podrazky

Pevnd a odolna gumova podrazka

Hlboky dezén pre lep$iu prilnavost a stabilitu na réznych povrchoch

VELKOST: XS: 35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46

Poznamka: V pripade hrani¢nej velkosti sa odporuca zvolit vacsiu velkost, ak ma pouzivatel opuch alebo obvazy.

POUZITIE: Uvolnite upeviiovacie pasiky. Opatrne vlozte nohu do ortézy a uistite sa, 7e pita je spravne umiestnena. Prispdsobte pasiky tak,
aby ortéza pohodine, ale pevne sedela. Zapnite suché zipsy, aby bola noha stabilne fixovana. Ak je horny pasik prilis dlhy, mbZete jeho
prebytoénu ¢ast bezpecne odstrihnut.

UPOZORNENIE — HLASENIE ZAVAZNE) UDALOSTI

V pripade ,zavaZznej udalosti” suvisiacej s pouzivanim tohto zdravotnickeho prostriedku, ktora:

a) viedla, mohla viest alebo méze viest k imrtiu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby, alebo

b) viedla, mohla viest alebo moze viest k do¢asnému alebo trvalému zhorseniu zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,
alebo

c) predstavuje vazne ohrozenie verejného zdravia,

musi byt tdto zavazna udalost nahlasena vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel alebo pacient bydlisko.
Pre Slovensku republiku je prislusnym organom Stéatny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

UPOZORNENIE: Ak sa pocas pouzivania zdravotnickeho prostriedku objavi bolest, alergické reakcie alebo iné nezvyéajné priznaky, obrétte
sa na zdravotnickeho pracovnika. Je prisne zakdzané pouzivat vyrobok inak, ako je uréené.

CISTENIE: Povrch obuvi ¢istite vihkou handri¢kou s jemnym ¢istiacim prostriedkom (napr. mydlom). Po vycisteni nechajte vyrobok Gplne
vyschnut na vzduchu. Neperte v pracke ani cely vyrobok nepondrajte do vody.

SKLADOVANIE: Skladujte vyrobok na suchom mieste mimo dosahu priameho slne¢ného Ziarenia.

LIKVIDACIA: Po ukonéeni Zivotnosti vyrobok zlikvidujte ako bezny komunalny odpad. Dodrzujte miestne predpisy o triedeni odpadu.
Chrante Zivotné prostredie.
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Merci d’avoir acheté notre produit. Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi avant utilisation. Ce dispositif médical ne doit pas étre
utilisé tant que I'utilisateur n’a pas lu et compris I'intégralité de cette notice. Si vous ne comprenez pas les avertissements, précautions ou
recommandations, contactez un professionnel de santé ou votre revendeur afin d’éviter tout dommage matériel ou corporel.
AVERTISSEMENT Vérifiez toutes les piéces pour vous assurer qu’elles n’ont pas été endommagées pendant le transport. En cas de
dommage constaté, N'UTILISEZ PAS LE PRODUIT. Pour plus d’informations, veuillez contacter votre revendeur.

GROUPE CIBLE D’UTILISATEURS

Ce dispositif médical est destiné aux personnes souffrant de maladies, de troubles ou de Iésions nécessitant un traitement, une
rééducation ou une compensation a I'aide de ce dispositif (voir la section Destination du dispositif du présent manuel). Le produit peut étre
acheté directement par I'utilisateur ou sur recommandation d’'un médecin, d’un thérapeute ou d’un autre spécialiste. Dans tous les cas, il
convient de tenir compte des tailles disponibles, des fonctions nécessaires, des variantes du produit, des indications et contre-indications,
ainsi que des informations fournies par le fabricant.

DESTINATION DU PRODUIT

L’orthése de décharge de I'avant-pied est congue pour une utilisation temporaire afin de stabiliser et de protéger I'avant-pied aprés une
intervention chirurgicale. Sa conception transfere la pression vers le talon, favorisant ainsi la guérison des plaies, ulcéres et blessures de la
partie antérieure du pied. Le systeme de fermeture réglable permet une adaptation a un pied avec pansements, bandages ou gonflement.
INDICATIONS

L’orthése est indiquée pour :

les fractures des orteils, la protection post-opératoire aprés une chirurgie de I'avant-pied, le traitement des ulcéres diabétiques,
notamment localisés aux orteils et a I'avant-pied. Elle peut également étre utilisée en cas d’inflammations, de traumatismes ou d’autres
affections nécessitant une décharge des orteils. Elle favorise en outre la cicatrisation des plaies et lésions cutanées de la partie avant du
pied.

CONTRE-INDICATIONS

Limitations physiques ou mentales (par ex. déficience visuelle) empéchant une manipulation slre du produit.

Instabilité de I'articulation de la cheville nécessitant une stabilisation rigide du pied et de la cheville.

Déformations avancées du pied empéchant un ajustement correct de I'orthése.

Incapacité a se déplacer de maniére autonome ou assistée tout en maintenant I'équilibre.

Ulcéres graves ou infections touchant également la partie postérieure du pied ou le talon.

CONTENU DE L'EMBALLAGE: Orthese de décharge de I'avant-pied, Mode d’emploi

CARACTERISTIQUES

Matériaux : 50 % TPR, 30 % polyester, 10 % EVA, 10 % nylon

Réglable a I'aide de deux larges bandes auto-agrippantes

Rabats d’extension supplémentaires permettant I'ajustement sur des bandages ou pansements

Convient au pied gauche et au pied droit (base neutre)

Réduit la pression douloureuse sur les orteils et I'lavant-pied

Transfere le poids vers le talon — idéal pour les fractures des orteils et les ulcéres diabétiques

Conception légére et déchargeante de la semelle

Semelle rigide et durable en caoutchouc

Sculpture profonde pour une meilleure adhérence et stabilité sur diverses surfaces

TAILLES DISPONIBLES: XS :35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46

Remarque : En cas de taille intermédiaire, il est recommandé de choisir une taille supérieure en présence de gonflement ou de
pansements.

UTILISATION: Desserrer les sangles de fixation. Insérez doucement le pied dans I'orthése et assurez-vous que le talon est bien positionné.
Ajustez les sangles pour que I'orthése soit bien ajustée sans trop serrer. Fermez les bandes auto-agrippantes pour assurer une
immobilisation stable du pied. Si la sangle supérieure est trop longue, vous pouvez couper I'excédent.

AVERTISSEMENT — DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

En cas d’incident grave lié a I'utilisation de ce dispositif médical, ayant conduit, pouvant conduire ou susceptible de conduire :

a) au déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, ou

b) a une détérioration temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, utilisateur ou autre personne, ou

c) a une menace grave pour la santé publique,

cet incident grave doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente de I'Etat membre ol le patient ou l'utilisateur réside.
Pour la France, I'autorité compétente est I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).
ATTENTION En cas de douleur, de réaction allergique ou d’autres symptémes inhabituels lors de I'utilisation du dispositif médical,
consultez un professionnel de santé. Il est strictement interdit d’utiliser le produit d’une maniére non conforme a sa destination.
NETTOYAGE: Nettoyez la surface de la chaussure avec un chiffon humide et un détergent doux (par ex. du savon). Laissez sécher
complétement a I'air libre aprés le nettoyage. Ne pas laver en machine ni immerger complétement dans I'eau.

STOCKAGE: Conservez le produit dans un endroit sec, a I'abri de la lumiéere directe du soleil.

ELIMINATION: Une fois le produit arrivé en fin de vie, jetez-le comme un déchet ménager ordinaire. Respectez les réglementations locales
relatives au tri des déchets. Protégez I’environnement.
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Dank u voor de aankoop van ons product. Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. Dit medisch
hulpmiddel mag niet worden gebruikt voordat de gebruiker deze handleiding volledig heeft gelezen en begrepen. Als u de
waarschuwingen, opmerkingen of aanbevelingen niet begrijpt, neem dan contact op met een zorgverlener of verkoper om schade aan het
product of letsel te voorkomen. WAARSCHUWING: Controleer alle onderdelen op eventuele schade die tijdens het transport kan zijn
ontstaan. Indien schade wordt vastgesteld, MAG HET PRODUCT NIET WORDEN GEBRUIKT. Neem voor meer informatie contact op met uw
verkoper.

DOELGROEP

Dit medisch hulpmiddel is bedoeld voor personen met aandoeningen, beperkingen of verwondingen die behandeling, revalidatie of
compensatie vereisen met behulp van dit hulpmiddel (zie het gedeelte Doel van het hulpmiddel in deze handleiding). Het product kan
zelfstandig door de gebruiker worden aangeschaft of op advies van een arts, therapeut of andere specialist. In beide gevallen moet
rekening worden gehouden met beschikbare maten, noodzakelijke functies en varianten, indicaties en contra-indicaties, evenals met de
informatie van de fabrikant.

DOEL VAN HET HULPMIDDEL

De voorvoet-ontlastingsorthese is bedoeld voor tijdelijk gebruik om de voorvoet te stabiliseren en te beschermen na een chirurgische
ingreep. De constructie verplaatst de druk naar de hiel, waardoor wondgenezing, zweren en verwondingen aan de voorzijde van de voet
worden ondersteund. Het verstelbare bandsysteem maakt aanpassing mogelijk voor voeten met zwellingen, verbanden of windsels.
INDICATIES

De orthese is geindiceerd bij:

teenfracturen, postoperatieve bescherming na ingrepen aan de voorvoet, behandeling van diabetische voetzweren, vooral in het gebied
van de tenen en voorvoet. De orthese kan ook worden gebruikt bij ontstekingen, verwondingen of andere aandoeningen die ontlasting van
de tenen vereisen. Daarnaast ondersteunt het de genezing van wonden en huidbeschadigingen aan de voorzijde van de voet.
CONTRA-INDICATIES

Fysieke of mentale beperkingen (zoals slecht zicht) die een veilig gebruik van het product verhinderen.

Instabiliteit van het enkelgewricht die een stijve stabilisatie van de hele voet en enkel vereist.

Ernstige misvormingen van de voet waardoor een correcte pasvorm niet mogelijk is.

Onvermogen om zelfstandig of met hulp te lopen met behoud van evenwicht.

Ernstige zweren of infecties die ook het achterste deel van de voet of hiel aantasten.

ONDERDELEN VAN HET PRODUCT: Voorvoet-ontlastingsorthese, Gebruiksaanwijzing

KENMERKEN

Materiaal: 50% TPR, 30% polyester, 10% EVA, 10% nylon

Verstelbaar met twee brede klittenbandriemen

Extra verlengflappen voor aanpassing aan verbanden of zwellingen

Geschikt voor zowel de linker- als de rechtervoet (neutrale basis)

Vermindert pijnlijke druk op de tenen en voorvoet

Verplaatst het gewicht naar de hiel —ideaal bij teenfracturen en diabetische voetzweren

Lichtgewicht, ontlastende zoolconstructie

Sterke en duurzame rubberen zool

Diep profiel voor betere grip en stabiliteit op diverse oppervlakken

MATEN: XS: 35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46

Opmerking: Bij twijfel tussen twee maten wordt aanbevolen een grotere maat te kiezen bij zwelling of verband.
GEBRUIKSAANWUZING: Maak de bevestigingsriemen los. Plaats voorzichtig de voet in de orthese en zorg ervoor dat de hiel goed is
gepositioneerd. Pas de riemen aan zodat de orthese stevig maar comfortabel zit. Sluit de klittenbandriemen om een stabiele fixatie te
garanderen. Als de bovenste riem te lang is, kunt u het overtollige gedeelte veilig afknippen.

WAARSCHUWING — MELDING VAN EEN ERNSTIG VOORVAL

In geval van een “ernstig voorval” in verband met het gebruik van dit medisch hulpmiddel dat:

a) heeft geleid, kan leiden of waarschijnlijk zal leiden tot de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon, of

b) heeft geleid, kan leiden of waarschijnlijk zal leiden tot tijdelijke of permanente verslechtering van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon, of

c) een ernstig risico vormt voor de volksgezondheid,

moet dit ernstige voorval worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of patiént
woonachtig is. Voor Nederland is de bevoegde autoriteit de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ).

LET OP: Bij pijn, allergische reacties of andere ongebruikelijke symptomen tijdens het gebruik van het medisch hulpmiddel dient u een
zorgverlener te raadplegen. Het is ten strengste verboden het product anders te gebruiken dan volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
REINIGING: Maak het oppervlak van de schoen schoon met een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel (bijv. zeep). Laat het product
volledig aan de lucht drogen na het reinigen. Niet in de wasmachine wassen en niet volledig onderdompelen in water.OPSLAG: Bewaar het
product op een droge plaats, beschermd tegen direct zonlicht. VERWIIDERING: Na het einde van de gebruiksduur moet het product als
gewoon huishoudelijk afval worden weggegooid. Houd u aan de lokale voorschriften voor afvalscheiding. Draag bij aan de bescherming van
het milieu.
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Gracias por comprar nuestro producto. Le rogamos que lea atentamente este manual de instrucciones antes de usarlo. Este producto
sanitario no debe utilizarse hasta que el usuario haya leido y comprendido completamente estas instrucciones. Si no entiende las
advertencias, precauciones o recomendaciones, pongase en contacto con un profesional sanitario o con el distribuidor para evitar dafios en
el producto o lesiones personales. ADVERTENCIA: Revise todas las piezas para asegurarse de que no se hayan dafiado durante el
transporte. En caso de detectar dafios, NO UTILICE EL PRODUCTO. Para mds informacién, péngase en contacto con su distribuidor.
GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS

Este producto sanitario esta destinado a personas con enfermedades, disfunciones o lesiones que requieren tratamiento, rehabilitacion o
compensacion mediante este dispositivo (véase la seccidn Finalidad del producto en este manual). El producto puede adquirirse de forma
independiente por el usuario o por recomendacidn de un médico, terapeuta u otro especialista. En ambos casos, deben tenerse en cuenta
los tamafios disponibles, las funciones necesarias y las variantes del producto, las indicaciones y contraindicaciones, asi como la
informacidn proporcionada por el fabricante.

FINALIDAD DEL PRODUCTO

La drtesis de descarga del antepié esta disefiada para su uso temporal con el fin de estabilizar y proteger el antepié después de una
intervencion quirurgica. Su estructura transfiere la presion hacia el talén, favoreciendo la cicatrizacion de heridas, Ulceras y lesiones en la
parte delantera del pie. El sistema de correas ajustable permite adaptar el producto a pies con vendajes, apdsitos o hinchazén.
INDICACIONES

La drtesis esta indicada para: fracturas de los dedos del pie, proteccidon postoperatoria tras intervenciones en el antepié tratamiento de
Ulceras diabéticas, especialmente localizadas en los dedos o el antepié. También puede utilizarse en casos de inflamaciones, traumatismos
u otras afecciones que requieran descargar los dedos. Asimismo, favorece la curacién de heridas y lesiones cutaneas en la parte delantera
del pie.

CONTRAINDICACIONES

Limitaciones fisicas o mentales (por ejemplo, deficiencia visual) que impidan un manejo seguro del producto.

Inestabilidad del tobillo que requiera una estabilizacion rigida del pie y el tobillo.

Deformidades avanzadas del pie que impidan un ajuste adecuado de la drtesis.

Imposibilidad de desplazarse de forma autéonoma o asistida manteniendo el equilibrio.

Ulceras graves o infecciones que afecten también a la parte posterior del pie o al talon.

COMPONENTES DEL PRODUCTO: Ortesis de descarga del antepié, Manual de instrucciones

CARACTERISTICAS

Material: 50 % TPR, 30 % poliéster, 10 % EVA, 10 % nailon

Ajustable mediante dos amplias correas de velcro

Lenglietas adicionales para adaptarse a vendajes o hinchazones

Apta para pie izquierdo o derecho (base neutra)

Reduce la presidn dolorosa en los dedos y el antepié

Transfiere el peso hacia el talén — ideal para fracturas de dedos y Ulceras diabéticas

Disefio ligero que alivia la presion en la parte delantera del pie

Suela rigida y duradera de goma

Dibujo profundo de la suela para mayor agarre y estabilidad en diversas superficies

TALLAS: XS:35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46 Nota: En caso de talla limite, se recomienda elegir una talla mayor si hay
hinchazén o vendajes.

USO: Afloje las correas de sujecion. Introduzca con cuidado el pie en la drtesis y asegurese de que el talén esté correctamente colocado.
Ajuste las correas para que la értesis se ajuste comodamente pero sin apretar demasiado. Cierre las correas de velcro para garantizar la
inmovilizacion estable del pie. Si la correa superior es demasiado larga, puede recortar el exceso con seguridad.

ADVERTENCIA — NOTIFICACION DE UN INCIDENTE GRAVE

En caso de un “incidente grave” relacionado con el uso de este producto sanitario que:

a) haya provocado, pueda provocar o sea probable que provoque la muerte de un paciente, usuario u otra persona, o

b) haya causado, pueda causar o sea probable que cause un deterioro temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, o

) suponga una amenaza grave para la salud publica,

dicho incidente grave debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el
paciente. Para Espafia, la autoridad competente es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

PRECAUCION: En caso de dolor, reacciones alérgicas u otros sintomas inusuales durante el uso del producto sanitario, consulte a un
profesional sanitario. Estd estrictamente prohibido utilizar el producto de forma distinta a la indicada por el fabricante.

LIMPIEZA: Limpie la superficie del calzado con un pafio himedo y un detergente suave (por ejemplo, jabon). Después de la limpieza, deje
que el producto se seque completamente al aire. No lavar a maquina ni sumergir completamente en agua.

ALMACENAMIENTO: Guarde el producto en un lugar seco, protegido de la luz solar directa.

ELIMINACION: Al final de su vida util, deseche el producto como residuo doméstico normal. Respete las normas locales de separacion de
residuos. Proteja el medio ambiente.
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Grazie per aver acquistato il nostro prodotto. La preghiamo di leggere attentamente questo manuale d’uso prima dell’utilizzo.

Questo dispositivo medico non deve essere utilizzato finché I'utente non avra letto e compreso completamente queste istruzioni.

Se non comprende gli avvisi, le precauzioni o le raccomandazioni, contatti un professionista sanitario o il rivenditore per evitare danni al
prodotto o lesioni personali. AVVISO: Controllare tutte le parti per verificare che non siano state danneggiate durante il trasporto. In caso
di danni visibili, NON UTILIZZARE IL PRODOTTO. Per ulteriori informazioni, contattare il rivenditore.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Questo dispositivo medico & destinato a persone affette da malattie, disfunzioni o lesioni che richiedono trattamento, riabilitazione o
compensazione mediante 'uso di questo dispositivo (vedere la sezione Destinazione d’uso del presente manuale). Il prodotto puo essere
acquistato direttamente dall’utente o su raccomandazione di un medico, terapista o altro specialista. In entrambi i casi, & necessario
considerare le dimensioni disponibili, le funzioni necessarie, le varianti del prodotto, le indicazioni e le controindicazioni, nonché le
informazioni fornite dal produttore.

DESTINAZIONE D’USO

L’ortesi di scarico dell’avampiede é destinata all’'uso temporaneo per stabilizzare e proteggere I'avampiede dopo un intervento chirurgico.
La struttura trasferisce la pressione sul tallone, favorendo la guarigione di ferite, ulcere e lesioni nella parte anteriore del piede. Il sistema
di chiusura regolabile consente di adattare il prodotto a piedi con bendaggi, medicazioni o gonfiore.

INDICAZIONI

L’ortesi & indicata per: fratture delle dita del piede, protezione post-operatoria dopo interventi all’avampiede, trattamento delle ulcere
diabetiche, in particolare localizzate alle dita e all’avampiede. Puo essere utilizzata anche in caso di infiammazioni, traumi o altre condizioni
patologiche che richiedono lo scarico delle dita. Inoltre, favorisce la guarigione di ferite e lesioni cutanee nella parte anteriore del piede.
CONTROINDICAZIONI

Limitazioni fisiche o mentali (ad es. deficit visivo) che impediscono un uso sicuro del prodotto.

Instabilita dell’articolazione della caviglia che richiede una stabilizzazione rigida del piede e della caviglia.

Deformita avanzate del piede che impediscono un corretto adattamento dell’ortesi.

Impossibilita di muoversi autonomamente o con assistenza mantenendo I'equilibrio.

Ulcere gravi o infezioni che interessano anche la parte posteriore del piede o il tallone.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE: Ortesi di scarico dell’avampiede, Manuale d’uso

CARATTERISTICHE

Materiale: 50% TPR, 30% poliestere, 10% EVA, 10% nylon

Regolabile tramite due ampie cinghie in velcro

Alette aggiuntive per adattarsi a bendaggi o gonfiori

Adatta sia al piede sinistro che al destro (base neutra)

Riduce la pressione dolorosa su dita e avampiede

Trasferisce il peso sul tallone — ideale per fratture delle dita e ulcere diabetiche

Struttura leggera che allevia la pressione sull’avampiede

Suola rigida e resistente in gomma

Profilo profondo della suola per maggiore aderenza e stabilita su varie superfici

TAGLIE: XS: 35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46 Nota: In caso di taglia intermedia, si consiglia di scegliere una taglia piu
grande in presenza di gonfiore o bendaggi.

UTILIZZO: Allentare le cinghie di fissaggio. Inserire delicatamente il piede nell’ortesi, assicurandosi che il tallone sia correttamente
posizionato. Regolare le cinghie in modo che I'ortesi aderisca bene senza comprimere eccessivamente. Chiudere le chiusure in velcro per
garantire un fissaggio stabile. Se la cinghia superiore € troppo lunga, & possibile tagliare I'eccesso in modo sicuro.

AVVISO — SEGNALAZIONE DI UN INCIDENTE GRAVE

In caso di “incidente grave” correlato all’uso di questo dispositivo medico che:

a) abbia causato, possa causare o rischi di causare la morte di un paziente, utente o altra persona, oppure

b) abbia provocato, possa provocare o rischi di provocare un peggioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un
paziente, utente o altra persona, oppure

c) costituisca una minaccia grave per la salute pubblica,

tale incidente grave deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente o il paziente.
Per I'ltalia, I'autorita competente & I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

ATTENZIONE: In caso di dolore, reazioni allergiche o altri sintomi insoliti durante I'uso del dispositivo medico, consultare un operatore
sanitario. E severamente vietato utilizzare il prodotto in modo diverso da quanto indicato dal fabbricante.

PULIZIA: Pulire la superficie della scarpa con un panno umido e un detergente delicato (ad esempio sapone). Lasciare asciugare
completamente all’aria dopo la pulizia. Non lavare in lavatrice e non immergere completamente in acqua.

CONSERVAZIONE: Conservare il prodotto in un luogo asciutto, lontano dalla luce solare diretta.

SMALTIMENTO: Al termine del ciclo di vita, smaltire il prodotto come rifiuto domestico normale. Rispettare le normative locali sulla
raccolta differenziata. Proteggere I'ambiente.
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SV

Tack for att du har kopt var produkt. Lds denna bruksanvisning noggrant innan du anvdnder produkten.

Denna medicintekniska produkt far inte anvandas innan anvandaren har ldst och forstatt instruktionerna i sin helhet. Om du inte forstar
varningarna, forsiktighetsatgarderna eller rekommendationerna, kontakta en vardpersonal eller aterforsaljaren for att undvika skador pa
produkten eller personskador. VARNING: Kontrollera alla delar for eventuella transportskador. Om du upptécker skador, FAR PRODUKTEN
INTE ANVANDAS. Kontakta aterférsiljaren for mer information.

MALGRUPP FOR ANVANDNING

Denna medicintekniska produkt &r avsedd for personer med sjukdomar, funktionsnedséattningar eller skador som kraver behandling,
rehabilitering eller kompensation med hjélp av detta hjalpmedel (se avsnittet Produktens syfte i denna manual). Produkten kan képas
direkt av anvdndaren eller pa rekommendation av lékare, terapeut eller annan specialist. | bada fallen ska tillgéngliga storlekar, nédvéandiga
funktioner, produktvarianter, indikationer och kontraindikationer samt informationen fran tillverkaren beaktas.

SYFTE MED PRODUKTEN: Forfotsavlastningsortosen ar avsedd for tillfallig anvandning for att stabilisera och skydda framfoten efter
operation. Konstruktionen fordelar trycket mot hélen och stddjer lakning av sar, skador och fotsar i den framre delen av foten. Det
justerbara remsystemet gor det majligt att anpassa produkten till fot med forband, kompresser eller svullnad.

INDIKATIONER

Ortosens anvandningsomraden omfattar: Frakturer i tdrna, Postoperativt skydd efter kirurgi i framfoten, Behandling av diabetiska fotsar,
sarskilt lokaliserade pa tar och framfot. Den kan ocksa anvandas vid inflammationer, skador eller andra tillstdnd som kréaver avlastning av
tarna. Dessutom stodjer den lakning av hudskador och sar i den framre delen av foten.

KONTRAINDIKATIONER

Fysiska eller mentala begransningar (t.ex. synnedsattning) som forhindrar sdker hantering av produkten.

Instabilitet i fotleden som kraver stel stabilisering av hela foten och ankeln.

Uttalade fotdeformiteter som férhindrar korrekt passform av ortosen.

Oférmaga att forflytta sig sjalvstandigt eller med hjalp och samtidigt bibehalla balansen.

Allvarliga sar eller infektioner som dven paverkar bakre delen av foten eller halen.

KOMPONENTER: Forfotsavlastningsortos, Bruksanvisning

EGENSKAPER

Material: 50 % TPR, 30 % polyester, 10 % EVA, 10 % nylon

Justerbar med tva breda kardborreremmar

Extra flikar for att passa bandage eller svullnad

Passar bade vanster och hoger fot (neutral bas)

Minskar smartsamt tryck pa tar och framfot

Flyttar kroppsvikten till hdlen — idealisk for tafrakturer och diabetiska fotsar

Latt konstruktion som minskar belastningen pa framfoten

Styv och slitstark gummisula

Djup sultstruktur for battre grepp och stabilitet pa olika underlag

STORLEKAR: XS: 35-37 S:37-39 M:40-42 L:42-44 XL:44-46 Obs: Vid gransstorlek rekommenderas att valja en storre storlek om
svullnad eller bandage férekommer.

ANVANDNING: Lossa remmarna. For forsiktigt in foten i ortosen och se till att halen &r korrekt placerad. Justera remmarna s3 att ortosen
sitter stadigt men inte for hart. Fast kardborreremmarna for att sdkerstalla en stabil fixering. Om den 6vre remmen ar for lang kan den
overskjutande delen klippas av sdkert.

VARNING — RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Om ett “allvarligt tillbud” intréffar i samband med anvandning av denna medicintekniska produkt som:

a) har lett, kan leda eller sannolikt kommer att leda till dodsfall for en patient, anvandare eller annan person, eller

b) har lett, kan leda eller sannolikt kommer att leda till tillfallig eller permanent forsamring av halsan hos en patient, anvandare eller annan
person, eller

c) utgor ett allvarligt hot mot folkhalsan, ska detta allvarliga tilloud rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i det land
dar anvandaren eller patienten ar bosatt. For Sverige ar den behoriga myndigheten Lakemedelsverket.

OBS: Vid smarta, allergiska reaktioner eller andra ovanliga symtom under anvandning av den medicintekniska produkten, kontakta
sjukvardspersonal.

Det ar strikt forbjudet att anvanda produkten pé annat satt an enligt tillverkarens anvisningar.

RENGORING

Rengor produktens yta med en fuktig trasa och ett milt reng6ringsmedel (t.ex. tval).

Lat produkten lufttorka helt efter rengoring.

Tvéatta inte i maskin och sank inte ner hela produkten i vatten.

FORVARING

Forvara produkten pa en torr plats, skyddad fran direkt solljus.

AVFALLSHANTERING

Nér produkten inte langre anvédnds, kassera den som vanligt hushallsavfall.

Folj lokala bestammelser for kallsortering.

Skydda miljon.
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KARTA GWARANCYJNA

1. Firma ANTAR Sp.J. 03-068 Warszawa, ul. Zawislaniska 43 udziela niniejszym 12 miesiecznej gwarancji na wyrdb
od daty wydania produktu kupujacemu. Dla wyrobodw, ktérych zakup byt refundowany przez NFZ obowigzuje
przedtuzony okres gwarancji rowny potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzadzeniu w sprawie
Swiadczen gwarantowanych, pod warunkiem, ze okres uzytkowania zostat w rozporzadzeniu okreslony w
miesigcach lub w latach.

2. W okresie gwarancji ANTAR zobowigzuje sie dokonac niezbednych napraw, w celu przywrdcenia zestawu do
prawidtowego funkcjonowania w terminie 14 dni od daty otrzymania przez serwis reklamowanego towaru, wraz
z dokumentem zakupu oraz kartg gwarancyjna.

3. ANTAR zastrzega sobie prawo wymiany produktu, w przypadku, gdy uzna ze koszty naprawy czynig ja
nieoptacalng. Naprawa lub wymiana uszkodzonego produktu nie przedtuza okresu gwarancji.

4. W przypadku stwierdzenia, iz wyréb funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy bezzwtocznie wysta¢ na adres firmy
ANTAR (podany w punkcie 1) lub skontaktowac sie z punktem, w ktérym dokonano zakupu.

5. Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi i scisle jej przestrzegac. Eksploatacja
wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem i zaleceniami powoduje nieodwracalng utrate gwarancji.

6. Gwarancjg nie sg objete uszkodzenia powstate na skutek przebicia lub przeciecia wyrobu ostrym
przedmiotem, uszkodzenia na skutek dziatania zewnetrznych sit mechanicznych, zetkniecia wyrobu ze
spirytusem, substancjami ttustymi lub oleistymi, benzyna.

7. Wyréb przestany do serwisu w ramach reklamacji nie moze stwarzac¢ zagrozenia epidemiologicznego.

8. NINIEJSZY DOKUMENT GWARANCII JEST WAZNY WYLACZNIE WRAZ Z DOWODEM ZAKUPU (PARAGONEM,
RACHUNKIEM, FAKTURA). PROSIMY O DOtACZANIE DOWODU ZAKUPU W PRZYPADKU SKtADANIA KAZDEJ
REKLAMACII. W CELU UZNANIA PRZEDtUZONEGO OKRESU GWARANCII DLA WYROBOW, KTORYCH ZAKUP BYt
REFUNDOWANY PRZEZ NFZ, KONIECZNE JEST DOtACZANIE KOPII ,ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY
MEDYCZNE BEDACE PRZEDMIOTAMI ORTOPEDYCZNYMI | SRODKI POMOCNICZE”.

9. Reklamacje ztozone bez dowodu zakupu oraz karty gwarancyjnej z wpisanym numerem serii produktu nie

bedga uwzgledniane.

ANTAR Sp. J.
03-068 Warszawa, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30

www.antar.net
e-mail:antar@antar.net

o) C €

Data wydania instrukcji: 18.03.2025
v1-18.03.2025
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WARRANTY CARD

1. ANTAR Sp. J., 03-068 Warsaw, ul. Zawislaniska 43, hereby grants a 12-month warranty on the product, starting from the date of purchase by the Buyer.

2. During the warranty period ANTAR undertakes to carry out the repairs necessary to restore proper functioning of the product, within 14 days from the date
of receipt of the product by the service centre, together with the proof of purchase and the warranty card.

3. ANTAR reserves the right to replace the product if the repair is deemed uneconomic. Repair or replacement of faulty products does not extend the
warranty period.

4. If the product is found to be malfunctioning, please contact your retailer/distributor or (if it is impossible) send it to ANTAR (as specified in point 1).

5. Before use, read the instructions carefully and follow them. If the product is used improperly and contrary to recommendations, the warranty will be
irrevocably lost.

6. The warranty does not cover damage caused by external mechanical force, load exceeding the maximum allowed weight of the user, as described in the
manual, as well as contact of the product with alcohol, greasy substances or petrol. The warranty does not cover parts which are subject to normal wear or
tear during use, such as the bearing, rubber parts and others.

7. The product delivered to the service in connection with the complaint cannot cause an epidemic hazard.

8. THIS WARRANTY IS ONLY VALID TOGETHER WITH THE PROOF OF PURCHASE (BILL, RECEIPT, INVOICE). IN CASE OF A COMPLAINT, A PROOF OF PURCHASE
MUST BE ATTACHED.

9. Complaints submitted without the proof of purchase and a warranty card with the product serial number will not be considered.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warsaw, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

Date of issue of the manual: 18.03.2025 m
v1-18.03.2025

GARANTIEKARTE
Modell:
SErIENNUMMETT ...ttt et s s e s ene s

Siegel der Verkaufsstelle
und leserliche Unterschrift des Verkaufers ........ccccviivnncncncncnnncninnn,

1) Antar Medizin GmbH, Dobelner Str. 2, Aufgang A, 12627 Berlin, gewéahrt hiermit 12 Monate Garantie fir das Produkt ab

dem Kaufdatum des Produkts durch den Kaufer.

2) Der raumliche Geltungsbereich des Garantieschutzes ist die Bundesrepublik Deutschland.

3) Wahrend der Garantiezeit verpflichtet sich ANTAR, Reparaturen, die zur Wiederherstellung des

ordnungsgemafRen Funktionierens des Produkts erforderlich sind, innerhalb von 14 Tagen ab dem Datum des

Eingangs des Produkts beim Service zusammen mit dem Kaufnachweis und der Garantiekarte durchzufiihren.

ANTAR behalt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen, falls die Reparaturkosten als nicht rentabel angesehen

werden. Mit Reparatur oder Austausch des defekten Gerates beginnt kein neuer Garantiezeitraum. MaRgeblich

bleibt der Garantiezeitraum von 12 Monaten ab Kaufdatum durch den Kaufer.

4) Wenn eine Fehlfunktion des Produkts festgestellt wird, senden Sie es unverzlglich portofrei an die Adresse von ANTAR (unter Punkt 1 angegeben) oder wenden Sie sich an die
Verkaufsstelle.

5) Lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung sorgfaltig durch und befolgen Sie ihre Bestimmungen. Die Verwendung des Produkts entgegen seiner beabsichtigten Verwendung und
Empfehlungen fiihrt zu einem unwiderruflichen Verlust der Garantie.

6) Die Garantie deckt keine Schdden ab, die durch duRere mechanische Kréfte, eine Last, die das in der Anleitung beschriebene maximal zuldssige Gewicht des Benutzers tberschreitet,
sowie den Kontakt des Produkts mit Alkohol, Fettstoffen oder Benzin verursacht werden. Die Garantie gilt nicht fiir Teile, die wahrend des Gebrauchs normalem VerschleiR ausgesetzt
sind, wie Lager, Gummielemente und andere.

7) Die Garantie gilt nur mit dem Kaufnachweis (Rechnung, Steuerbeleg, Mehrwertsteuerrechnung). Im Falle einer Reklamation muss der Nachweis beigefiigt werden.

8) Reklamationen, die ohne Kaufnachweis und Garantiekarte mit der Seriennummer des Produkts eingereicht

wurden, werden nicht berlcksichtigt.

9) Der Kdufer hat im Falle eines Sachmangels gegentiber dem Verkaufer gesetzliche Rechte, deren

Inanspruchnahme unentgeltlich ist. Gegeniiber diesen gesetzlichen Rechten enthdlt die Garantie ein zusatzliches

Leistungsversprechen, das tUber die gesetzlichen Rechte hinausgeht, diese aber nicht ersetzt.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warschau, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

ERSTER KONTAKT: Verteiler:

Antar Medizin GmbH
Dobelner Str. 2, Aufgang A

12627 Berlin
Tel: 030-22011732, Fax: 030-22012821 Gebrauchsanweisungsversion: v1-18.03.2025
E-Mail: antarmedizin@antarmedizin.com Ausgabedatum der aktuellen Version der Gebrauchsanweisung 18.03.2025
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ZARUCNI LIST

Datum prodeje:

Razitko a Citelny podpis prodavajiciho:

1) Firma Ortgroup Medical s.r.o., 1. Méje 3236/103, 703 00 Ostrava — Vitkovice timto dévé zaruku na vyrobek 2 roky ode dne vydani zboZi kupujicimu.

2) V zarucni dobé se Ortgroup Medical s.r.o. zavazuje vykonat nevyhnutelné opravy za Ucelem moznosti opétovného pouZzivani zboZi v terminu do 30 dni od
obdrzeni reklamace.

3) Ortgroup Medical s.r.o. si vyhrazuje pravo vymény zboZi v pfipadé, Ze naklady na opravu uzna za nerentabilni.

4) V pripadé zjisténi nespravného fungovani zbozi je potiebné jej bezodkladné odeslat na adresu prodejce nebo kontaktovat prodejce.

5) Pfed pouZzitim vyrobku je potfeba se sezndmit s ndvodem na poufZiti a Fidit se instrukcemi v ném uvedenymi. PoufZiti vyrobku v rozporu s jeho uréenim ztraci
narok na zaruku. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody vzniklé pouZzitim vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti nebo v pfipadé nedodrzeni instrukci
obsazenych v tomto navodu k pouZziti.

6) Zaruka se nevztahuje na poskozeni vzniklé ostrym predmétem, poskozeni vzniklé v disledku plsobeni vnéjsich mechanickych sil, znecisténi zboZzi mastnymi
substancemi ¢i benzinem.

7) Produkt zaslany na servis v ramci reklamace nemuze byt epidemiologicky ohroZujici.

8) TENTO ZARUCNI LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADEM O KOUPI. V PRIPADE REKLAMACE PROSIME O PRILOZEN{ DOKLADU O KOUPI.

9) Reklamace zaslané bez dokladu o koupi nebo bez zaruéniho listu nebudou pfijaty (akceptovany).

ANTAR Sp. J.

I.Groniecka-Tarnkowska, A.Tarnkowski

ul. Zawislanska 43 03-068 Warszawa, Polsko
email antar@antar.net tel 22 518 36 00

PRVNI KONTAKT: Distribuce: MD
Ortgroup Medical s.r.o., 1. Maje 3236/103, 703 00 Ostrava - Vitkovice

E-mail: ortgroup@ortgroup.cz, www.ortgroup.cz

Tel.: 596 630 615

Datum vydani navodu: 18.03.2025
v1-18.03.2025

ZARUCNY LIST

1) Firma Anmed Plus, s.r.o., Nadraznda 329, 015 01 Rajec dava tymto zaruku na vyrobok 2 roky odo dria vydania tovaru kupujicemu.

2) V zaruénej dobe sa Anmed Plus zavazuje vykonat nevyhnutné opravy za G¢elom moznosti opatovného pouzivania tovaru v termine do 30 dni od dfia obdrzania
reklamdcie.

3) Anmed Plus si vyhradzuje pravo vymeny tovaru v pripade, Zze ndklady na jeho opravu uznd za nerentabilné. Oprava alebo vymena poskodeného vyrobku
nepredlZuje zarucnu dobu.

4) V pripade zistenia nespravneho fungovania tovaru je ho potrebné bezodkladne odoslat na adresu firmy Anmed Plus (uvedenej v bode 1) alebo kontaktovat
predajcu.

5) Pred pouZitim tovaru je potrebné oboznamit sa s ndvodom na pouZitie a riadit sa inStrukciami v fiom uvedenymi. PouZivanie tovaru v rozpore s jeho uréenim ma
za nasledok stratu zaruky.

6) Zaruka nepokryva poskodenia vzniknuté nasledkom prerezania vyrobku ostrym predmetom, poskodenia vzniknuté v désledku posobenia vonkajsich
mechanickych sil, znecistenia vyrobku mastnymi substanciami alebo benzinom.

7) Produkt odoslany do servisu v ramci reklaméacie nesmie predstavovat epidemiologické ohrozenie.

8) TENTO ZARUCNY LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADOM O KUPE (UCTOVNYM DOKLADOM, BLOCKOM ALEBO FAKTUROU). V PRIPADE REKLAMACIE
PROSIME O PRILOZENIE DOKLADU O KUPE.

9) Reklamacie predloZené bez dokladu o kipe nebudu akceptované.

ANTAR Sp. J.
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa, Polsko

PRVY KONTAKT: Distributor:
ANMED PLUS, s.r.o., Nadrazna 329, 015 01 Rajec,

E-mail:anmedplus@anmedplus.sk; www.anmedplus.sk

Tel./fax: 041/542 49 16

Datum vydania navodu: 18.03.2025
v1-18.03.2025
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