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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 die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren
Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die ViscoHeel ist ein Medizinprodukt fur die
FiiBe. Es handelt sich um ein viskoelastisches
Fersenkissen. Sie dient der StoBdampfung und
Entlastung bei Belastungsspitzen. Die ViscoHeel
kann ebenso bei Pathologien im Fersen- und
RickfuBbereich zur Druckumverteilung und
Schmerzreduktion eingesetzt werden.

Indikationen

« Achillodynie

« Tendomyopathie

« Haglund'sche Exostose

« RickfuBbeschwerden

« Gonarthrose

« Coxathrose

« lleosakralarthrose

« caudale Intervertebralarthrose

« zementfreie Endoprothesenversorgung
(in den ersten 12 Monaten p.op.)

Anwendungsrisiken
A Vorsicht*

ViscoHeel ist nur gemas der Angaben dieser
Gebrauchsanweisung zu tragen. Um einen
optimalen Sitz der ViscoHeel zu gewahrleisten,
muss die GroBe genau ermittelt werden. Die
(erstmalige) Anpassung und Einweisung darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen.
Sprechen Sie eine Kombination mit anderen
Produkten, z.B. zum Beinlangenausgleich, vorher
mit lhrem behandelnden Arzt ab.

Nehmen Ihre Beschwerden zu oder stellen

Sie auBergewdhnliche Veranderungen an sich
fest, suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt auf.
Bei unsachgemaBer oder zweckentfremdeter
Anwendung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen. Lassen Sie das Produkt nicht
mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Beriihrung kommen.
Nebenwirkungen, die den gesamten Organis-
mus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt.
Das sachgemafe Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert

sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen
eines solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache
mit lhrem Arzt angezeigt:
Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entziindli-
chen Erscheinungen, Empfindungsstorungen,
Arterielle Verschlusskrankheit, Erkrankung des
Lymphsystems; ebenso aufgeworfene Narben mit
Schwellung, Rétung und Uberwarmung.

Anwendungshinweise
Einlegen der ViscoHeel

Nutzen Sie die ViscoHeel in Schuhen mit fester
Fersenkappe. Sprechen Sie die Verwendung der

ViscoHeel, insbesondere bei der Verwendung in
gedampften Laufschuhen, im Vorfeld mit lhrem
behandelnden Arzt ab.

Soweit von Ilhrem Arzt nicht anders verordnet,
legen Sie beide ViscoHeel-Fersenkissen so in
Ihre Schuhe ein, dass sie formschlissig mit
dem Fersenbereich der Schuhe abschlieRen.
Bitte achten Sie dabei auf die rechte und linke
Ausflihrung.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die ViscoHeel nie direkter
Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung,
Lagerung im Pkw) aus! Schaden am Material sind
moglich. Dies kann die Wirksamkeit der ViscoHeel
beeintrachtigen.

Sie konnen |hre ViscoHeel-Fersenkissen bei
Bedarf mit einem milden Reinigungsmittel unter
lauwarmem Wasser reinigen. Lassen Sie die
Fersenkissen an der Luft trocknen.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Einsatzort

Die Einlagen missen mit bestrumpftem FuB3 in
geeignetem Schuhwerk getragen werden.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde. Ver-
muten 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 Vis-
coHeel 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 Korper bewertet und
ggf. durch persénliche Konstitutionen entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
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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 (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser
Broschire.

Entsorgung

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

Silikon (SI)

[MD] - Medical Device

- Kennzeichner der DataMatrix als UDI
Barrierefreie Version

www.bauerfeind.de/barrierefrei
Stand der Information: 2022-12

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden
(Verletzungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko) ggf.
Sachschaden (Schaden am Produkt).

TFachpersonal ist jede Person, die nach den fur Sie
geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von 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

ViscoHeel is a medical device for the feet. It is

a viscoelastic heel cushion that provides shock
absorption and relief during load peaks. ViscoHeel
can be used for redistribution of pressure and
pain reduction when treating pathologies in the
heel and hindfoot area.

Indications

« Achillodynia

» Tendomyopathy

« Haglund's deformity

« Tarsal bone pain

« Osteoarthritis of the knee

« Osteoarthritis of the hip

« Sacroiliac osteoarthritis

« Caudal intervertebral osteoarthritis

« Cement-free endoprosthesis care
(in the first 12 months after surgery)

Risks of using this product

A Caution*

ViscoHeel must only be worn in accordance with
the specifications in these instructions for use.
To ensure the optimum fit of the ViscoHeel, the
size required must be determined exactly. Only a
trained specialist! may carry out the (initial) fitting
of the product and provide instruction.
Combination with other products, e.g. for evening
out leg lengths, should be discussed beforehand
with the physician treating you.

Should you notice any unusual changes

(e.g. increased symptoms), please contact your
physician without delay. No product liability is
accepted in the event of improper use. Do not
allow the product to come into contact with
ointments, lotions or substances containing
grease or acids.

No side effects that affect the entire body have
been reported to date. Correct usage/fitting is
assumed.

Contraindications

No clinically significant hypersensitive reactions
have been reported to date. If you have any of
the following conditions, such aids should only
be fitted and worn after consultation with your
physician:

Skin disorders/injuries to the relevant part of
the body, 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.

Application instructions

Inserting the ViscoHeel

Use the ViscoHeel in shoes with a stiff heel
counter. Discuss the use of the ViscoHeel with the
physician treating you beforehand, particularly if
you want to use it in cushioned running shoes.
Unless otherwise prescribed by your physician,
place both ViscoHeel heel cushions in your
shoes so they fit snugly into the heel area of the
shoes. Please take the right and left versions into
account when doing this.

Cleaning instructions
Note: Never expose the ViscoHeel to direct heat
(e.g. heaters, sunlight, in your car, etc.)! This may

cause damage to the material, which can impair
the effectiveness of the ViscoHeel.

If necessary, you can clean your ViscoHeel heel
cushions with a mild detergent in lukewarm
water. Leave the heel cushions to air dry.

Notes on reuse

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

Places of use

The foot orthoses must be worn in suitable

footwear and with socks or stockings on your feet.

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 ViscoHeel 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
- DataMatrix Unique Device Identifier

Version: 2022-12

*Note on the risk of personal injury (risk of injury,
harm to health and accidents) or damage to
property (damage to the product).

1A specialist is any person who is authorized
according to the state regulations for fitting
and instruction in the use of orthoses which are
relevant to you.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration
de l'efficacité médicale de nos produits, car votre
santé nous tient particulierement a coeur.
Veuillez lire attentivement cette notice
d'utilisation et en tenir compte. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre médecin
ou a votre revendeur spécialisé.
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Utilisation

ViscoHeel est un dispositif médical destiné aux
pieds. Il s'agit d'une talonnette viscoélastique.
Elle sert a atténuer les chocs et a soulager les
sollicitations aigués. ViscoHeel peut également
étre utilisée pour répartir la pression et réduire
les douleurs en cas de pathologies dans la zone
du talon et de l'arriére-pied.

Indications

« Achillodynie

« Tendinomyopathie

« Exostose de Haglund

« Douleurs de l'arriere-pied

« Gonarthrose

« Coxarthrose

« Arthrose de l'articulation sacro-iliaque

« Arthrose des vertebres coccygiennes

« Prise en charge avec endoprothése non
cimentée (dans les 12 premiers mois
post-opératoires)

Risques d'utilisation

A Attention*

ViscoHeel doit étre porté conformément aux

recommandations de cette notice d'utilisation.

Pour garantir un positionnement optimal

des talonnettes ViscoHeel, la taille doit étre

déterminée exactement.

Seul un professionnel formé! est habilité a

procéder a l'adaptation (initiale) et a la mise en

place.

Une combinaison avec d'autres produits, par ex.

pour la compensation de la longueur des jambes,

doit préalablement faire l'objet d’'une discussion

avec votre médecin traitant.

Si vous deviez constater une aggravation des

problémes ou des modifications exceptionnelles,

veuillez consulter immédiatement votre médecin.

Nous déclinons toute responsabilité en cas

d'utilisation impropre ou inadaptée. Le produit

ne doit pas étre utilisé au contact de substances

grasses ou acides, de cremes ou de lotions.

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.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractére
pathologique n'est connue a ce jour. En cas
d'existence ou d'apparition des symptomes
cités ci-apres, l'application et le port de ce



produit doivent préalablement faire l'objet d'une
consultation aupres de votre médecin habituel :
Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone

en contact avec l'appareillage, notamment en
cas d'inflammations, troubles de la sensibilité,
artériopathie oblitérante, affection du systeme
lymphatique ; il en va de méme en cas de
cicatrices avec gonflement, de rougeur et
d'hyperthermie.

Conseils d'utilisation

Mise en place des ViscoHeel

Utiliser les ViscoHeel uniqguement dans des
chaussures avec un contrefort de talon rigide.
L'utilisation des ViscoHeel, en particulier en
utilisant des chaussures de course amorties, doit
préalablement faire l'objet d'une discussion avec
votre médecin traitant.

Insérer les deux talonnettes ViscoHeel dans vos
chaussures de sorte a ce qu'elles coincident
parfaitement avec le secteur du talon de la
chaussure. Veuillez bien différencier la semelle
gauche de la droite.

Conseils de nettoyage

Remarque : N'exposez jamais les ViscoHeel a la
chaleur directe (par ex. chauffage, soleil, dans
une voiture) !

La chaleur peut endommager le matériau. Cela
peut limiter U'efficacité des ViscoHeel.

Si besoin, vous pouvez nettoyer vos talonnettes
ViscoHeel a l'eau tiede et avec un produit net-
toyant doux. Laissez sécher les talonnettes a l'air.

Conseils pour une réutilisation

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

Lieu d'utilisation autorisé

Les semelles doivent étre portées dans des
chaussures adaptées en ayant au préalable enfilé
des bas.

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 U'entretien de la ViscoHeel,
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 aprées 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)

[091] - gentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de linformation : 2022-12

*Informations sur les risques de dommages
personnels (risques de blessures et d'accidents,
dangers sanitaires) et, le cas échéant, de
dommages matériels (sur le produit).

TUn professionnel qualifié est une personne
formée a l'utilisation des orthéses conformément
aux réglementations nationales en vigueur vous
concernant ainsi qu'a l'adaptation et a 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 ViscoHeel is een medisch hulpmiddel voor
de voeten. Het gaat om een visco-elastisch
hielkussen. Het dient ter schokdemping en
ontlasting bij belastingspieken. De ViscoHeel kan
ook gebruikt worden voor drukherverdeling en
pijnvermindering in de hiel en achtervoet.

Indicaties

« Achillodynie

« Tendomyopathie

« Haglundse exostose

« Klachten aan de achtervoet

« Gonartrose

« Coxartrose

« Artrose van het Sl-gewricht

« Caudale intervertebrale artrose

« Behandeling met cementloze endoprothese
(in de eerste 12 maanden na de operatie)

Gebruiksrisico’s

A Let op*

ViscoHeel mag uitsluitend conform de instructies
in deze gebruiksaanwijzing worden gedragen.
Om een optimale pasvorm van de ViscoHeel te
waarborgen, moet de maat nauwkeurig worden
opgenomen.

Alleen geschoold personeel’ mag het product
(voor het eerst) aanpassen en instructies geven.
Bespreek eventuele combinaties met andere
producten, bijvoorbeeld ter compensatie van
beenlengteverschil, vooraf met uw behandelend
arts.

Indien de klachten verergeren of indien u
buitengewone veranderingen constateert,

neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.
Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt
Bauerfeind geen productaansprakelijkheid. Laat
het product niet in contact komen met vet- en
zuurhoudende middelen, zalf of lotion.

Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen,
zijn tot op heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het hulpmiddel deskundig wordt
gebruikt/aangebracht.

Contra-indicaties

Overgevoeligheid van betekenis is tot nu toe
onbekend. Bij de volgende ziektebeelden is het
raadzaam om voor het aanbrengen en dragen
van een dergelijk hulpmiddel eerst met uw arts
te overleggen:
Huidaandoeningen/-verwondingen van het te
behandelen lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen,
gevoelsstoringen, arterieel vaatlijden of een aan-
doening van het lymfestelsel. Tevens bij verdikte
littekens die gezwollen zijn, er rood uitzien en
warm aanvoelen.

Gebruiksinstructies

Plaatsing van de ViscoHeel

Gebruik ViscoHeel in schoenen met een vaste
hielkap. Bespreek het gebruik van ViscoHeel
vooraf met uw behandelend arts, vooral bij
gebruik in wandelschoenen met dempende
werking.

Leg beide ViscoHeel-hielkussens zodanig

in uw schoenen dat de vorm aansluit op het
hielgedeelte van de schoen. Vergeet niet

dat er een uitvoering voor de rechter- en de
linkerschoen is.

Wasvoorschrift

Opmerking: Stel de ViscoHeel nooit rechtstreeks
bloot aan hitte (bijvoorbeeld verwarming, zonlicht,
bewaren in de auto)! Hierdoor kan het materiaal
beschadigd raken. Dit kan nadelige gevolgen
hebben voor de werking van de ViscoHeel.

U kunt de ViscoHeel-hielkussens indien nodig met
een mild reinigingsmiddel en lauwwarm water
reinigen.

Laat de hielkussens daarna aan de lucht drogen.

Aanwijzingen voor hergebruik

Het product is bedoeld voor individueel gebruik
door één patiént(e).

Gebruik

De steunzolen moeten in goed passende
schoenen worden gelegd en u moet sokken of
kousen dragen.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het
product is gekocht gelden. Als u meent datu
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 ViscoHeel 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
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische hulpmiddel,
onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als
de bevoegde instantie. Onze contactgegevens
vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling
Silicone (SI)

— Medical device (Medisch hulpmiddel)
[UD] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum: 2022-12

*Informatie over gevaar voor persoonlijk letsel
(verwondingen, gezondheids- en ongevallenrisico)
en eventueel materiéle schade (schade aan het
product).

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

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

Destinazione d'uso

ViscoHeel e un dispositivo medico per i piedi. Si
tratta di un cuscinetto calcaneare viscoelastico.
Serve ad ammortizzare e scaricare le
sollecitazioni da carico. ViscoHeel puo essere
usato sia in caso di patologie dell'area del tallone
per la distribuzione del peso e la riduzione del
dolore.

Indicazioni

« Achillodinia

« Tendomiopatia

« Esostosi di Haglund

« Tallonite

« Gonartrosi

« Coxartrosi

« Artrosi ileo sacrale

« Artrosi intervertebrale caudale

« Trattamento con endoprotesi non cementate
(nei primi 12 mesi dopo l'intervento)

Rischi di impiego

A Cautela*

ViscoHeel deve essere utilizzato solo secondo le

indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per

l'uso. Per garantire il posizionamento ottimale

di ViscoHeel & necessario determinarne con

precisione la taglia. Il (primo) adattamento e le

spiegazioni al paziente devono essere fornite

unicamente da personale specializzato'.

Discutere dell’'eventuale combinazione con altri

prodotti, ad es. ausili per la compensazione

della differenza in lunghezza delle gambe, con il

proprio medico curante.

Qualora i dolori aumentino o nel caso in cui si
osservino cambiamenti inusuali, consultare
immediatamente il proprio medico curante. L'uso
improprio 0 non conforme allo scopo previsto non
e coperto da garanzia.

Evitare il contatto del prodotto con sostanze,
pomate e lozioni contenenti acidi e grassi.

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

del prodotto.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita patologica o con-

troindicazioni sistemiche sono al momento ignote.

Nel caso delle malattie seguenti l'impiego di que-
sto ausilio € consentito solo previa consultazione
del proprio medico:

Dermatiti o lesioni cutanee della zona trattata,
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.

Avvertenze d'impiego
Inserimento di ViscoHeel

Utilizzare ViscoHeel in scarpe con tallonetta
fissa. Discutere preventivamente dell'impiego

di ViscoHeel con il proprio medico curante, in
particolare in caso di impiego di scarpe da corsa
ammortizzate.

Fatte salve eventuali diverse indicazioni da parte
del proprio medico, inserire entrambi i cuscinetti
calcaneari ViscoHeel nelle scarpe in modo che
terminino a filo della zona del tallone delle
scarpe. Prestare attenzione, a tale proposito, alla
versione destra e sinistra.

Avvertenze per la pulizia

Nota: Non esporre mai ViscoHeel al calore diretto
(ad es. termosifoni, raggi solari, conservazione in
automobile)! Il materiale del prodotto potrebbe
deteriorarsi, compromettendo l'efficacia di
ViscoHeel.

Se necessario, i cuscinetti calcaneari ViscoHeel
possono essere lavati con acqua tiepida e un
detersivo delicato. Lasciare asciugare i cuscinetti
calcaneari all'aria.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto € stato concepito per il tratta-
mento individuale di un/a solo/a paziente.
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Zone di applicazione consentite
| plantari devono essere utilizzati con il piede
munito di calza in calzature adeguate.

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

ViscoHeel, cio potrebbe comportare una limita-

zione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia € 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)
[001] - gentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2022-12

*Avvertenza sul pericolo di danni alle persone
(rischio di lesioni, di danni alla salute e di infortuni)
o0 alle cose (danni al prodotto).

1Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all’adattamento e
all'addestramento all'impiego di ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo.

espafol

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 atentamente las
instrucciones de uso. Para cualquier pregunta,
pongase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

ViscoHeel es un producto médico para los pies. Se
trata de una talonera viscoelastica. Se utiliza para
la amortiguacion y la descarga durante los picos
de carga. ViscoHeel también se puede utilizar en
patologias en la zona del taldn y del retropié para
redistribuir la presion y reducir el dolor.

Indicaciones

» Aquilodinia

« Tendomiopatia

« Exostosis de Haglund

« Dolores en la parte posterior del pie

« Gonartrosis

« Coxartrosis

« Artrosis de la atriculacion sacroiliaca

« Artrosis intervertebral caudal

« Colocacion de endoprétesis sin cemento
(en los primeros 12 meses de posoperatorio)

Riesgos de la aplicacion

A Precaucion*

ViscoHeel debe llevarse Unicamente siguiendo
las instrucciones de uso aqui mencionadas. Para
garantizar la ¢ptima colocacion de ViscoHeel, se
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debe calcular la talla con precision. La (primera)
adaptacion del producto y la instruccion solo
pueden ser realizadas por personal competente!
con la debida formacion.

El uso en combinacion con otros productos, p.ej.
para compensar dismetrias de las piernas, solo
puede realizarse previa consulta con el médico.
Si aumentan las molestias o comprueba
cambios anormales en su cuerpo, consulte
inmediatamente a su médico. En caso de
utilizaciéon inadecuada del producto o uso no
conforme al estipulado nos eximimos de toda
responsabilidad. Evite que el producto entre en
contacto con pomadas, lociones o ungiientos que
contengan grasas o acidos. Hasta la fecha no

se conocen efectos secundarios que afecten a
todo el organismo, siempre que el producto esté
debidamente colocado y se use correctamente.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado reacciones
de hipersensibilidad. En el caso de presentarse
alguno de los cuadros clinicos que se indican a
continuacion, debera consultar a su médico antes
de aplicar y utilizar el producto:
Afecciones/lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente

en caso de inflamaciones, alteraciones en la
sensibilidad, enfermedad oclusiva arterial,
enfermedad del sistema linfatico; asi como
cicatrices abiertas con hinchazén, enrojecimiento
y acumulacion de calor.

Indicaciones de uso
Colocacion de ViscoHeel

Use ViscoHeel en zapatos con una talonera firme.
Consulte al médico que le trata antes de utilizar
ViscoHeel, especialmente en calzado de carrera
amortiguado.

A menos que su médico le indigue lo contrario,
cologue ambas taloneras ViscoHeel en los
zapatos de modo que se integren respetando la
forma de la zona del taldn del zapato. Asegurese
de colocar correctamente la talonera izquierda y
la derecha.

Indicaciones de limpieza

Recomendacion: {No exponga ViscoHeel nunca

a una fuente de calor directa (p.ej. calefaccion,
rayos del sol, almacenamiento en el coche)! Las
altas temperaturas pueden causar dafos en el
material y, por lo tanto, mermar la efectividad de
ViscoHeel.

Si es necesario, puede limpiar sus taloneras
ViscoHeel con agua tibia y un detergente suave.
Deje secar las taloneras al aire.

Informacion sobre su reutilizacion

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Lugares de uso admisibles

Las plantillas deben llevarse con calcetines o
medias y en un calzado adecuado.

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
ViscoHeel 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, péngase 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 compe-
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tentes. 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)

[MD]  Medical Device (Dispositivo médico)

[0l - pistintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada: 2022-12

*Indicacion sobre el riesgo de dafos personales
(riesgo de lesion, para la salud y accidente) o
darfios materiales (dafios al producto).

1Se considera personal competente a toda aquella
persona que, conforme a la normativa estatal
aplicable, esté autorizada para adaptar 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
saude ¢ a nossa prioridade. Leia e observe estas
instrucdes de utilizagdo atentamente. Em caso
de dlvida, contacte o seu médico ou a sua loja da
especialidade.

Finalidade

0 ViscoHeel é um dispositivo médico para os pés.
Trata-se de uma talonete viscoelastica. Destina-
se ao amortecimento de choque e ao alivio em
picos de tens&o. O ViscoHeel também pode

ser usado em patologias na zona do calcanhar

e do antepé para redistribuicdo de pressao e
diminuicdo das dores.

Indicagdes

« Aquilodinia

« Tendomiopatia

« Deformidade de Haglund

« Dores na parte posterior do pé
« Gonartrose

« Coxartrose

« Artrose sacroiliaca

« Artrose intervertebral caudal



» Montagem de endoproteses nao cimentadas
(nos primeiros 12 meses apos cirurgia)

Riscos inerentes a utilizagao

A Cuidado*

ViscoHeel apenas deve ser utilizado de acordo
com as indicagoes neste manual de utilizagao.
Para garantir um assentamento ideal do
ViscoHeel é necessario determinar o tamanho
exacto. O (primeiro) ajuste e o fornecimento de
instrugdes apenas devem ser efectuados pelo
pessoal técnico qualificado’.

Se pretende combinar a utilizacdo com outros
produtos, por ex., para compensacao de
dismetrias da perna, consulte previamente o seu
meédico.

Caso sinta um aumento das dores ou note
alteragdes incomuns, consulte imediatamente o
seu meédico. Nao assumiremos responsabilidade
pelo produto no caso de uma utilizagado para
outra finalidade que ndo a indicada. Nao utilize
com o produto pomadas, logdes ou substancias
gordurosas ou que contenham acidos.

Até ao momento nao sao conhecidos efeitos
secundarios que afectem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o produto ¢
aplicado/ colocado correctamente.

Contra-indicagdes

Até ao momento, ndo sdo conhecidas reaccoes de
hipersensibilidade ao produto. Se o seu quadro
clinico apresentar uma das seguintes condicoes,
recomendamos que coloque e use a ortétese s
depois de consultar o seu médico:

Doencas/lesoes cutaneas na parte do corpo que
estd a ser tratada, especialmente se existirem
sintomas inflamatdrios, perturbagdes sensoriais,
doenca arterial, doenga do sistema linfatico;
também cicatrizes abertas com inflamacao,
vermelhidao e sensagao de calor.

Indicagdes de utilizagao
Colocagdo do ViscoHeel

Utilize o ViscoHeel em sapatos com calcanhar
fixo. Aborde previamente o seu médico
relativamente a utilizagdo do ViscoHeel,
sobretudo caso o utilize em sapatos de corrida
com amortecimento.

Salvo indicagao em contrario por parte do seu
médico, coloque os dois talonetes ViscoHeel nos
seus sapatos, de forma que fiquem ajustados
com a area do calcanhar nos sapatos. Tenha em

atencao as diferentes versdes do lado esquerdo
e direito.

Indicagdes de limpeza

Indicagdo: Nunca exponha o ViscoHeel ao calor
directo (por ex. aquecimento, radiagao solar, no
interior de veiculos)! Tal pode provocar danos no
material. Isto pode comprometer a eficacia do
ViscoHeel.

Se necessario, pode lavar os seus talonetes
ViscoHeel com um detergente suave e agua
morna. Deixe os talonetes secar ao ar.

Indicagdes sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual de
um paciente.

Local de aplicagao

As palmilhas devem ser utilizadas com meias
calgcadas em cal¢ado apropriado.

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 instrucdes sobre

0 manuseamento e os cuidados com a ViscoHeel

nao tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugoes dos
profissionais de saude

« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Indicagdes 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
constituicao pessoal. Siga o conselho do
profissional de satde, bem como todas as
instrucdes deste folheto/ou da sua - mesmo que
por excertos — apresentacao online (incluindo:
Textos, imagens, graficos etc.).
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Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal
especializado, entre em contacto com o seu
meédico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é obrigado(a) a
comunicar de imediato, tanto ao fabricante como
a autoridade competente, qualquer incidente
grave durante a utilizagao 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 (SI)

~ Medical Device (Dispositivo Médico)
- |dentificador da matriz de dados como UDI

Versao actualizada em: 2022-12

*Indicagao acerca do perigo de lesdes (risco de
ferimentos, de saude e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto).

1Por pessoal técnico entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a
efectuar o ajuste e o fornecimento de instrucoes
relativamente a utilizagao de ortoteses.

@ 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 félj denna
bruksanvisning noggrant. Vand dig till din l&kare
eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

ViscoHeel ar en medicinsk produkt for fotterna.
Det ar en viskoelastisk halkudde. Den har

en stétddmpande och avlastande effekt vid
belastningstoppar. ViscoHeel kan aven anvandas
vid patologier i halen och i fotens bakre del for
omfordelning av tryck och smartreducering.

Indikationer

« Akillodyni

« Tendomyopati

«Haglunds hal

« Bakfotsbesvar

« Gonartros

« Coxartros

« Artros i sakroiliakaleden

« Kaudal intervertebral artros

« Cementfri endoprotesbehandling
(under de férsta 12 manaderna efter op.)

Anvandningsrisker

A Observera*

ViscoHeel ska anvandas endast i enlighet med
instruktionerna i denna bruksanvisning. For att
sdkerstalla en optimal passform péa din ViscoHeel,
maste storleken provas ut noggrant. Den forsta
tillpassningen och demonstrationen av hur
produkten fungerar far utforas endast av utbildad
personal'.

En kombination med andra produkter, t ex for
utjamning av benldngd, ska i forvag diskuteras
med din behandlande lakare.

Kontakta omedelbart en lakare om du upplever
Okande besvar eller ovanliga férandringar hos
dig sjalv.

Vid felaktig eller icke andamalsenlig anvandning
galler inte produktansvaret. Se till att produkten
inte kommer i kontakt med fett- eller syrahaltiga
medel, salvor eller lotioner.

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

Kontraindikationer
Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar
ar hittills inte kanda. Vid féljande sjukdomsbilder
ska hjalpmedlet anvandas forst efter att en ldkare
har radfragats:

Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade
kroppsdelen, sarskilt vid inflammatoriska
symptom, kanselstorningar, karlsjukdom,
sjukdom i lymfsystemet liksom uppspruckna

arr som uppvisar svullnad och rodnad och som
hettar.

Anvandningsinformation
Ildggning av ViscoHeel

Anvand ViscoHeel i skor med stadig halkappa.
Diskutera anvandningen av ViscoHeel, i synnerhet
tankt anvandning i stotdampade promenadskor, i
forvag med din behandlande lakare.



Om inget annat ordineras av lakaren, ska de bada
ViscoHeel-halkuddarna placeras i skorna pa
sadant satt att de formar sig mot och sluter dikt
an mot skornas haldel. Beakta att det finns ett
hoger- och ett vansterutforande.
Rengéringsrad

Obs: Utsatt aldrig ViscoHeel for direkt hetta (t ex
varmeelement, solljus, forvaring i personbil)!
Materialet kan skadas. Detta kan paverka
funktionen hos din ViscoHeel negativt.

Vid behov kan dina ViscoHeel-halkuddar rengoras
med ett milt tvattmedel under rinnande, ljummet
vatten.

Lat halkuddarna lufttorka.

Information om ateranviandning

Produkten ar avsedd for individuell anvandning
av en patient.

Anvindningsomrade

Skoinlaggen ska anvandas i lamplig sko och foten
ska vara strumpkladd.

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 aterforsaljare som du
kopte produkten av. Produkten ska rengoras innan
den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna
om hantering och skotsel av ViscoHeel inte har
foljts kan garantin begransas eller upphdra att
galla.
Garantin upphor att galla om:
« Produkten inte har anvants enligt indikationen
« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har
f8ljts
« 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. Folj raden fran fackpersonalen
och all information i detta underlag/eller dess

internetversion — aven 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.
Materialsammansattning

Silikon (SI)

[MD] — Medical device (Medicinteknisk produkt)
[0ol] - dentifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2022-12

*Risk for personskador (skaderisk, halsorisk och
olycksrisk) resp. sakskador (skador p& produkten).

1Som fackpersonal betraktas var och en som
enligt gallande nationella bestammelser ar
behdrig att justera ortoser och instruera om deras
anvandning.

norsk

Kjare 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 a
lese og falge denne bruksanvisningen naye.
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

ViscoHeel er et medisinsk utstyr for fottene.
Det dreier seg om en viskoelastisk haelpute.
Den brukes til statdemping og avlastning ved
spissbelastninger. ViscoHeel kan ogsa brukes
ved lidelser i haelomradet og bakfoten for
trykkfordeling og smertelindring.

Indikasjoner

« Achillodyni

« Tendomyopati

«Haglunds heel

« Bakfotsmerter

« Gonartrose

« Hofteleddsartrose

« Artrose i iliosakralledd

«» Kaudal intervertebral artrose

« Behandling med sementfri endoprotese
(de forste 12 manedene etter operasjonen)

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

ViscoHeel skal bare brukes som beskrevet i
denne bruksanvisningen. For a sikre at ViscoHeel
sitter som den skal, ma sterrelsen pa den
bestemmes ngyaktig av oppleert fagpersonell.
Tilpasningen (forste gang) og instruksjon om bruk
skal bare gjennomfares av oppleert! fagpersonell.
Radfer deg pa forhand med din lege vedrerende
en kombinasjon med andre produkter, f.eks. for
beinlengdeutjevning. Hvis dine symptomer skulle
forsterke seg, eller hvis du merker uvanlige
endringer, ma du umiddelbart ta kontakt med
legen din. Et erstatningsansvar bortfaller ved
usakkyndig bruk, eller hvis produktet ble brukt til
andre formal. Ikke la produktet komme i kontakt
med salver, kremer eller andre stoffer som
inneholder fett eller syre.

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

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige
overfolsomhetsreaksjoner. Ved folgende
helsetilstander bor slike hjelpemidler kun
tilpasses og brukes etter at du har radfert deg
med din lege:

Hudsykdommer/-skader pa den behandlede
delen av kroppen, szrlig ved betennelse,
sensoriske forstyrrelser, arteriell sykdom og
sykdommer i lymfesystemet samt ved arr med
hevelse, redhet og overoppheting.

Anvisninger for bruk

Innlegging av ViscoHeel

Bruk ViscoHeel i sko med fast heelkappe. Snakk
pa forhand med legen din om bruk av ViscoHeel,
spesielt nar de brukes i dempede joggesko.

Med mindre annet bestemmes av legen din,
legger du begge de to ViscoHeel-hzelputene i

dine sko slik at de flukter med passformen til
heelomradet til skoen. Vennligst ta hensyn til
heyre og venstre utgave.

Anvisninger for rengjering

Henvisning: ViscoHeel ma aldri utsettes for
direkte varme (f.eks. varmeelementer, direkte
sollys eller oppbevaring i bilen)! Risiko for skader
pa materialet. Dette kan redusere virkeevnen til
ViscoHeel.

Du kan ved behov rengjere ViscoHeel-haelputen i
lunkent vann med et mildt rengjeringsmiddel.

La halputen luftterke.

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

Anvendelsesomrade

Innleggssalene brukes med stremper pa fottene
og i egnet skotay.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble

kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,

ta forst direkte kontakt med forhandleren som

du kjepte produktet av. Produktet skal rengjores

for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av ViscoHeel 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. Folg 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)
[001] - |dentifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2022-12

*Henvisninger om fare for personskader (risiko for
ulykker, person- og helseskader) ev. materielle
skader (skader pa produktet).

TFagpersonale er enhver person som har tillatelse
til & tilpasse og gi instruksjon om bruk av ortoser i
henhold til de statlige bestemmelser som gjelder
for deg.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos padtoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa. Lue kayttdohje
huolellisesti ja noudata sita. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

ViscoHeel on jaloille tarkoitettu terveydenhuollon
tarvike. Se on viskoelastinen kantapehmuste,
joka vaimentaa iskuja ja keventaa kuormitusta
kuormituspiikeissa. ViscoHeel -pehmustetta
voidaan kayttdaa myds kantapaan ja jalan
takaosan vaivojen hoidossa paineen jakamiseen
ja kivun lievittamiseen.

Kéayttoaiheet

« Akillodynia

« Tendomyopatia

« Haglundin eksostoosi

+ Kantaluun kivut

« Polven nivelrikko

« Lonkan nivelrikko

« Sl-nivelen nivelrikko

« Kaudaalisten selkanikamien valisten
nivelten nivelrikko

« Sementiton endoproteesihoito
(vuoden sisélla operaatiosta)

Kayttoon Lliittyvat riskit

Huomio*

ViscoHeel-kantapehmustetta saa kayttaa vain
tassa kayttoohjeessa esitetylla tavalla. Visco-
Heel-kantapehmusteen koko on maaritettava
tarkasti, jotta se istuu mahdollisimman hyvin.
Vain koulutettu ammattihenkilosté! saa sovittaa
tuen (ensimmadiselld kayttokerralla) ja opastaa
sen kaytossa.

Keskustele hoitavan ldakarisi kanssa, jos aiot
kayttaa tuotetta yhdessa muiden, esimerkiksi
alaraajojen pituuserojen korjaamiseen
tarkoitettujen, tuotteiden kanssa.

Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi
poikkeavia muutoksia, ota valittomasti yhteytta
hoitavaan laakariisi. Jos tuotetta kaytetaan sen
kayttotarkoituksen vastaisesti tai muuhun kuin
varsinaiseen kayttotarkoitukseen, tuotevastuu ei
ole voimassa. Tuote ei saa joutua kosketuksiin
voiteiden ja kosteusemulsioiden tai muiden
rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden kanssa.
Koko elimistdon kohdistuvista haittavaikutuksista
ei ole ilmoitettu tahan mennessa. Tuotetta

on kaytettava ja se on laitettava paikalleen
asianmukaisesti.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu tahan
mennessa. Seuraavissa tilanteissa apuvalineita
saa kayttad vain ldakarin harkinnan mukaisesti:
Ihosairaudet/vammat hoidettavalla alueella
varsinkin alueen ollessa tulehtunut, tuntohairiot,
valtimotauti, imunestejarjestelman sairaudet seka
koholla olevat arvet, joissa esiintyy turvotusta,
punoitusta tai kuumotusta.

Kayttoohjeet

Kayta ViscoHeel-kantapehmustetta kengissa,
joissa on tukeva kantakuppi. Keskustele hoitavan
ladkarisi kanssa ViscoHeel-kantapehmusteen
kaytosta, varsinkin jos aiot kayttaa sita
vaimennetuissa juoksukengissa.

Jos laakarisi ei anna poikkeavia ohjeita, aseta
molemmat ViscoHeel-kantapehmusteet kenkiisi
siten, ettd ne myatailevat tiiviisti kenkien
kantapdaosia. Varmista, ettd asetat oikean jalan
pehmusteen oikean jalan kenkaan ja vasemman
jalan pehmusteen vasemman jalan kenkaan.

Puhdistusohjeet

Ohje: Al4 altista ViscoHeelid suoralle kuumuudelle
(esimerkiksi lammityspatterit, auringonvalo,
sdilytys kuumassa autossa)! Se voi vaurioittaa
materiaalia. Materiaalin vaurioituminen
puolestaan voi heikentaa ViscoHeel-
kantapehmusteen toimivuutta.

ViscoHeel-kantapehmusteen voi tarvittaessa
pesta kadenlampoisessa vedessa miedolla
puhdistusaineella.

Anna kantapehmusteiden kuivua ilmavassa
paikassa.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Kayttoalue

Pohjallisia on kaytettava sukkien kanssa sopivissa
kengissa.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsaadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa
ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote
on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos ViscoHeelin hoito- ja
kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan
rajoittaa tai se voi raueta kokonaan. Takuu ei ole
voimassa, jos:
« Tuotetta on kaytetty kayttdaiheiden vastaisesti
« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al3 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen. Ennen kuin
kaytat terveydenhuollon tarviketta ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiléston 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 ladkariisi,
jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon 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)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[091] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2022-12

*Henkilovahinkoja (loukkaantumis-, terveys- ja
tapaturmavaara) ja mahdollisia esinevahinkoja
(tuotteen vaurioituminen) koskeva ohje.

TAmmattihenkiléstoon lukeutuvat henkilét, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja
opastamaan niiden kaytdssa.

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

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

dit helbred ligger os pa hjertet. Lees hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du
skulle have spergsmal, sa kontakt din egen laege
eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

ViscoHeel er medicinsk produkt til fedderne.
Det er en viskoelastisk haelepude. Den tjener
til steddeempning og aflastning, der hvor

du har mest brug for det. ViscoHeel kan
ligeledes anvendes ved patologier i heel- og
bagfodsomradet til omfordeling af trykket og
smertelindring.
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Indikationer
« Achillodynier
« Fibromyalgier
« Haglunds heel
« Smerter i bagfoden
« Gonartrose
« Hofteledsartrose
« lleosakralartrose
* Kaudal discartrose
« Cementfri endoprotese-forsyning

(i de forste 12 maneder efter op.)
Bivirkninger
A Forsigtig*
ViscoHeel ber kun anvendes iht. angivelserne i
denne brugsanvisning. For at opna en optimal
pasform af ViscoHeel, skal man finde frem til
den preecise storrelse. Tilpasning (ferste) og
instruktion ma kun foretages af faguddannet
personale’.
Aftal en kombination med andre produkter, f.eks.
til udligning af forskelligt lange ben, med din leege.
Hvis smerterne tiltager eller du konstaterer
udseedvanlige forandringer, sa kontakt omgaende
din egen laege. Producenten hafter ikke ved
ukorrekt eller ikke tilsigtet anvendelse. Serg
for, at produktet ikke kommer i bergring med
fedt- og syreholdige midler, salver eller lotioner.
Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer
hele organismen. Faglig korrekt brug/ patagning
forudseettes.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdomskarakter er
hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjelpemiddel kun tilradelig i samrad med
leegen:

Hudsygdomme /-skader i det bergrte omrade
af kroppen, iszer ved betandelsestilstande,
folsomhedsforstyrrelser, arteriel okklusiv
sygdom, sygdomme i lymfesystemet, ligeledes
opsvulmede ar med hzevelse, redme og
hypertermi.

Brugsanvisning

Ilzegning af ViscoHeel

Benyt ViscoHeel i sko med fast haelkappe. En evt.
anvendelse af ViscoHeel, isaer ved anvendelse i
stgdabsorberende lobesko, skal forst aftales med
din leege.

Hvis din laege ikke har ordineret andet, lzeg begge
ViscoHeel-halpuder i dine sko, sa de slutter taet

langs helens kanter. Veer opmaerksom pa, at der
bade er en hgjre og en venstre model.

Renggring

Bemeerk: ViscoHeel ma aldrig udseettes

for direkte varme (f.eks. fra radiator, solen,
opbevaring i bil)! Materialet kan blive beskadiget.
Det kan pavirke ViscoHeels effekt.

ViscoHeel-halpuder rengeres ved behov med
et mildt rengeringsmiddel i lunkent vand. Lad
haelpuderne luftterre bagefter.

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Anvendelsessted

Indlaeggene skal bruges sammen med stremper
i velegnet fodtgj.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kobt, er geeldende. 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

ViscoHeel ikke blev overholdt, kan garantien vaere

begranset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse 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 forste gang, skal du aktivt
sgge rad fra en leege 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 fglge af personlige forhold. Felg
radene fra dette faguddannede personale, samt
alle instruktioner i dette dokument/eller dens

- 0gsé delvise - online praesentation (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 haendelse

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)

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

Informationens udgivelsesdato: 2022-12

*Oplysning om risiko for personskader (risiko
for kvaestelser, sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader pa produktet).

TEn faguddannet er en person, som iht. geeldende
lovgivning er bemyndiget til at tilpasse og
instruere i brugen af 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. Prosimy o doktadne przeczytanie
instrukcji uzytkowania i stosowanie sie do niej.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w
ktérym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

ViscoHeel to produkt medyczny przeznaczony
do stop. Niniejszy wyrdb to wiskoelastyczne
podpietki. Stuzy do amortyzacji wstrzasow i
odcigzania podczas najwiekszych obcigzen.
ViscoHeel moze by¢ réwniez stosowany w
przypadku patologii w okolicach piety i tytu stopy
w celu rozktadania nacisku i zmniejszenia bélu.

Wskazania

« Achillodynia
« Tendomiopatia

« Wyrosl Haglunda

« Dolegliwosci tytostopia

« Gonartroza

« Zwyrodnienie stawu biodrowego

« Zwyrodnienie stawu krzyzowo-biodrowego

« Zwyrodnienie stawu migdzykregowego w
dolnym odcinku kregostupa

« Terapia z bezcementowa endoproteza

(przez pierwsze 12 miesiecy po operacji)
Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Uwaga*

ViscoHeel nalezy stosowac wytacznie zgodnie

z informacjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Aby zapewni¢ optymalne
dopasowanie podpietek ViscoHeel, nalezy
doktadnie okresli¢ ich rozmiar. Pierwsze
dopasowanie i poinstruowanie w zakresie
zastosowania moze przeprowadzi¢ wytacznie
przeszkolony specjalista’.

Jednoczesne stosowanie innych produktéw, np.
podpietek wyréwnujgcych dtugosé konczyny,
nalezy uprzednio skonsultowac z lekarzem
prowadzacym.

W przypadku nasilenia sie objawow lub
zauwazenia niepokojgcych zmian nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku nieprawidtowego lub niezgodnego

z przeznaczeniem stosowania producent nie
ponosi odpowiedzialnosci. Produkt nalezy chroni¢
przed bezposrednim kontaktem ze Srodkami
zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

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

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania
nadwrazliwosci o charakterze chorobowym.

W przypadku wymienionych ponizej chordb
zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

Choroby skéry, rany w miejscach z opatrunkiem,
w szczegdlnosci przy stanach zapalnych,
zaburzeniach czucia, zakrzepicy tetnic,
schorzeniach uktadu limfatycznego; takze
wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn.



Wskazowki dotyczace zastosowania
Zaktadanie ViscoHeel

Stosowac ViscoHeel w butach z usztywniona
czescia pietowa. Skonsultowac stosowanie
ViscoHeel z lekarzem prowadzacym,

przede wszystkim w przypadku stosowania
amortyzujgcych butéw codziennego uzytku.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, wtozy¢ obie
podpietki ViscoHeel do butow, tak by doktadnie
przylegaty do czesci pietowej. Zwrécic przy tym
uwage na wtasciwe przyporzadkowanie podpietki
prawej i lewej.

Czyszczenie

Wskazowka: Podpietek ViscoHeel nie nalezy
wystawiac na dziatanie bezposredniego zrodta
ciepta (np. ogrzewania, promieni stonecznych,
nie nalezy ich pozostawia¢ w nagrzanym
samochodzie)!

Moze to spowodowac uszkodzenie materiatu.

| prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci
ViscoHeel.

W razie potrzeby czysci¢ podpietki ViscoHeel
letnia wodg z dodatkiem tagodnego $rodka
czyszczacego.

Nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.

Wskazoéwki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Miejsca zastosowan

Wktadki nalezy nosi¢ w odpowiednim obuwiu.
Nie stosowac na gota stope.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju, w ktorym
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 ViscoHeel
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 sposdb 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 réwniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym:
tekstow, 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 medycznego
— zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu
organowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢
na odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Silikon (SI)

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

Ostatnia aktualizacja informacji: 2022-12

*Wskazowka dotyczaca mozliwych szkod
osobowych (ryzyko obrazen ciata i wypadku) lub
rzeczowych (uszkodzenie produktu).

T Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie
z obowiazujgcymi regulacjami krajowymi
jest uprawniona do dopasowywania ortez i
instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ 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

ViscoHeel je [ékarsky vyrobek urceny pro
chodidla. Jedna se o viskoelastickou podpaténku.
SlouZi k tlumeni narazd a odlehéeni pfi Spickovém
zatizeni. ViscoHeel mUze byt také pouzita v
pfipadé patologickych nalezd v oblasti paty a
zadni ¢asti chodidla k rozlozeni tlaku a zmirnéni
bolesti.

Indikace

« Achillodynie (syndrom Achillovy lachy)
« Tendomyopatie
« Haglundova exostéza
« Bolesti zadni ¢asti nohy
« Gonartréza
« Koxartroza
« Artréza iliosakralniho kloubu
« Kaudalni intervertebralni artréza
« Necementovana endoprotéza
(v prvnich 12 mésicich po operaci)

Rizika pouziti
A Pozor*

ViscoHeel je tieba nosit pouze podle Udajd tohoto
navodu k pouziti. K zajisténi optimalniho nasazeni
ViscoHeel je nutné, aby byla zjisténa presna
velikost. Pouze proskoleny odborny personal smi
provadét (prvni) prizpisobeni a instruktaz’.
Jestlize chcete zaroven pouzivat i jiné vyrobky,
napf. k vyrovnani délky nohou, domluvte se
predem s oSetrujicim lékarem. Jestlize dojde

ke zhorseni vasich problém, nebo kdyby se
objevily neobvyklé zmény, navstivte okamzité
svého lékare. Pfi nespravném pouzivani nebo

v pfipadé pouziti k jinému Ucelu se zaruka na
vyrobek neposkytuje. Zabrante styku vyrobku s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny, masti a
télova mléka.

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus,
nejsou doposud znamé. Pfedpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani.

Kontraindikace

Nadmérna citlivost vedouci az k onemocnéni

neni zatim znama. Pfi dale uvedenych priznacich
onemocneéni je priloZzeni a noseni takové pomucky
indikovano pouze po domluvé s vasim osetrujicim
lékarem:

Onemocnéni a poranéni kiize v dotené ¢asti

téla, zvlasteé pri zanétlivych projevech, poruchach
citlivosti, arterialnim onemocnéni, onemocnéni
lymfatického systému, stejné jako vystupujici jizvy
s otoky, zCervenani a prehrati.

Pokyny k pouzivani

Prikladani ViscoHeel

ViscoHeel pouzivejte do bot s pevnym opatkem.
Predem projednejte pouziti ViscoHeel s vasim
osSetrujicim lékarem, zejména pri pouZiti
bézeckych bot s odpruzenim. Neurci-li vas ékar
jinak, vlozte do bot obé& podpaténky bot tak, aby
tvarové licovaly s ukonéenim oblasti paty boty.
Pritom davejte pozor na pravé a levé provedeni.

Pokyny k ¢isténi

Upozornéni: Nikdy ViscoHeel nevystavujte
primému teplu (napf: topeni, slunecni zareni,
uloZeni v osobnim vozidle)! Mize dojit k poskozeni
materialu. To mGze negativné ovlivnit U¢innost
ViscoHeel.

V pfipadé potieby muZzete vase podpaténky
ViscoHeel umyt jemnym Cisticim prostiedkem

ve vlazné vodé. Podpaténky nechejte uschnout

na vzduchu.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

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

Misto nasazeni

Vlozky je nutné nostit ve vhodné obuvi s obutymi
ponozkami.

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 pokynt k nakladani s vyrobkem
ViscoHeel a k péci o néj maze 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 lékafského vyrobku
se poradte s [ékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpUsob, jak
posoudit U¢inek naseho vyrobu na vase téloa v
pfipadé potreby urcit pfipadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se
radami tohoto odborného personalu a vsemi
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 primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pri pouziti tohoto lékaf'ského 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)

[MD] — Medical Device (Zdravotnicky prostredek)

U] - (dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2022-12

*Upozornéni na nebezpeci poranéni osob (riziko
poranéni a nehody, zdravotni riziko), popf. vécna
$koda (Skody na vyrobku).

T0dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét
pfizpUsobeni a instruktdz o pouzivani 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. Pozorne si precitajte a dodrziavajte
navod na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu
ViscoHeel je medicinsky vyrobok pre nohy. Ide
o viskoelasticku podusku paty. Suzi na tlmenie
narazov a uvolnenie pri zatazovych Spickach.
ViscoHeel sa da pouzivat tiez pri patoldgiach v
oblasti paty a zadnej ¢asti chodidla na rozdelenie
tlaku a znizenie bolesti.
Indikacie
« Achillodynia
» Tendomyopatia
« Haglundska exostéza
« Obtaze v zadnej ¢asti nohy
« Gonartréza
* Koxatroza
+ Artréza ileosakralneho kibu
« Kaudalna intervertebralna artroza
« Osetrovanie endoprotézy bez cementu

(v prvych 12 mesiacoch poOP)
Rizika pouzivania
A Pozor*
ViscoHeel sa mdzu pouzivat len podla pokynov
v tomto navode na pouZzitie. Aby bolo mozné
zabezpecit optimalnu polohu podpatienky
ViscoHeel, musi byt presne stanovena potrebna
velkost. (Prvotné) nastavenie a uvedenie smie
vykonavat len vygkoleny odbornik!.
Kombinaciu s inymi produktmi, napr. pre
vyrovnanie dolnych koncatin, vopred prehovorte
50 svojim osetrujucim lekarom.
Ak by ste na sebe pocitili neobvyklé zmeny,
vyhladajte prosim ihned svojho lekara. V pripade
neodbornej aplikacie alebo pouzivani v rozpore
so stanovenym Ucelom je vyli¢ena zaruka za
vyrobok. Nikdy nenechajte vyrobok prist do
kontaktu s prostriedkami obsahujdcimi tuky a
kyseliny, masti a emulzie.
Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus,
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nie su doteraz zname. Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouZzivanie.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia nie

je doteraz znama. U nasledujucich obrazov
ochorenia sa nasadenie a pouZivanie takejto
pomacky indikuje iba po porade s lekarom:
Ochorenia/ poranenia koze v osetrovanej ¢asti
tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu, poruchy
citlivosti, upchané cievy, ochorenia lymfatického
systému; takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie.

Pokyny pre pouzivanie

Vkladanie ViscoHeel

Podpatienky ViscoHeel pouzivajte len do obuvi

s pevnym podpatkom. PouZivanie ViscoHeel,
predovsetkym v pripade pouzitia do bezeckej
obuvi s tlmenim, vopred prediskutujte so svojim
oSetrujucim lekarom.

Ak lekar neurci inak, vlozte do topanok obidve
podpatienky ViscoHeel tak, aby tvarovo dosadali
do oblasti paty. DodfZajte pritom prevedenie pre
pravu a lavy stranu.

Pokyny pre Cistenie

Pokyn: Podpatienky ViscoHeel nikdy nevystavujte
vysokym teplotam (napr. kurenie, priame slne¢né
svetlo, uskladnenie v osobnom vozidle)! Moznost
poskodenia materialu. Toto mo6ze znizit ucinnost
podpatienok ViscoHeel.

V pripade potreby mozete podpatienky ViscoHeel
Cistit pomocou jemného Cistiaceho prostriedku

a vlaznej vody. Podpatienky nechajte osusit na
vzduchu.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je napladnovany na individudlne oSetrova-
nie pacienta alebo pacientky.

Miesto pouzitia
Vlozky je nutné nosit vo vhodnej obuvi s obutymi
ponozkami.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol
vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na
zaruény pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa
musi pred podanim zarucnej reklamacie vycistit.
Pokial neboli dodrzané pokyny k manipulacii

a odetrovaniu ViscoHeel, moZe byt negativne
ovplyvnena alebo vylicena zaruka.

Zaruka je vylicena 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 persondlom, pretoze je to jediny
spOsob, ako posudit u¢inok nasho vyrobku na
vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré
vyplyvaju z vasej 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 spoloc¢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 Gdaje najdete na zadnej strane
tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla
miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Silikén (SI)

- Medical Device (Zdravotnicke pomaécky)
[UD] - Znackova¢ datova matrica ako UDI

Stav informécii: 2022-12

*Upozornenie na poranenia 0séb (nebezpeéenstvo
poranenia, zdravotné riziko a riziko uUrazu), prip.
majetkové Skody (poskodenie vyrobku).

T0dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispésobenie ortéz a zacvik
v ich pouzivani.



@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét
valasztotta.

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

az Kérjuk, figyelmesen olvassa el és pontosan
tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatoban leirtakat.
Felmerild kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezel6orvosdhoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A ViscoHeel egy gyogyaszati termék, amely

egy viszkoelasztikus sarokparna. A maximalis
terhelés alatt az (ités tompitasara és
tehermentesitésre szolgal. A ViscoHeel
alkalmazhato a sarok és a labfej hatso
részének koros rendellenességei esetén is a
nyomaselosztasra és a fajdalom csokkentésére.

Javallatok

« Achillodynia

« Tendomyopathia

« Haglund-exostosis (Haglund-sarok)

« Labhati panaszok

« Gonartrozis

« Coxarthrosis

« Csipé-keresztcsonti izillet artrozisa

« Caudalis intervertebralis arthrosis

« Cementmentes endoprotézis beiltetése
(a mitétet kovetd elsé 12 honapban)

Hasznalati kockazatok

Avigyézat!‘

AViscoHeel csak a jelen hasznalati atmutaté
utasitasainak megfeleléen hasznalhaté. A
ViscoHeel optimalis elhelyezkedése érdekében
a méretet pontosan kell megallapitani. Az (elsé)

egyedi illesztést és a hasznalat bemutatasat
kizarolag képzett szakszemélyzet! végezheti.

Mas termékekkel, pl. ldbhossz-kiegyenlitével
egyltt torténd hasznalatarol konzultaljon
kezeléorvosaval.

Ha tiinetei sulyosbodnak, vagy szokatlan
valtozasokat észlel, azonnal keresse fel orvosat.
A szakszer(tlen vagy nem rendeltetésszer(
hasznalat a termékfelelésség kizarasat vonja
maga utan. Ugyeljen arra, hogy a termék ne
érintkezzen zsir- és savtartalmu anyagokkal,
kendcsokkel és oldatokkal.

A termék egész szervezetet érinté mellékhatasai
jelenleg nem ismeretesek. A terméket
szakszerien kell alkalmazni/viselni.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelents tulérzékenységre utald
tinetek jelenleg nem ismeretesek. A kdvetkezd
diagnozisok esetén az ilyen jellegli gyogyaszati
segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak
orvossal torténd konzultaciot kovetéen javallott:
Bérbetegségek, a bér sérilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kilondsen gyulladasos
tinetek megléte esetén, érzékelési zavarok,
arterialis elzarodas, a nyirokrendszer
megbetegedései; valamint duzzadt, kipirult és
meleg, kidorzsolt hegek esetén.

Hasznalati Gtmutaté

A ViscoHeel behelyezése

A ViscoHeel parnat szilard hatso kéreggel
rendelkez6 cipdben hasznalja. A ViscoHeel
hasznalatat egyeztesse kezeléorvosaval, féleg ha
a segédeszkozt tompitott futdcipd elilsé részében
hasznalja.

Ha orvosa masként nem rendeli, helyezze
mindkét ViscoHeel sarokparnat a cipdjébe

oly médon, hogy azok teljesen lefedjék a
sarokrészeket. Kérjik, igyeljen a jobb és a bal
oldali kivitelre.

Tisztitasi utasitasok

Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a ViscoHeel
sarokparnat soha ne érje kozvetlen héhatas

(pl. flités, napsugarzas vagy gépkocsiban torténd
tarolas miatt), mert az az anyag karosodasat
okozhatja. Mindez befolyasolhatja a ViscoHeel
hatékonysagat.

A ViscoHeel sarokparnat sziikség esetén enyhe
tisztitoszerrel, langyos vizben tisztitsa ki.

A ViscoHeel sarokparnat szabad levegdn szaritsa.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
készilt.

Hasznalati hely

A talpbetétet harisnyas labbal kell hordani egy
megfeleld cipében.

Garancia

Annak az orszagnak a térvényi eléirasai
érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis problémat gyanit,
kérjuk, hogy el6szor forduljon ahhoz, akitél On a
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terméket megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése elétt mossa

ki. Amennyiben a ViscoHeel hasznalatara és az

4poldsara vonatkozd utasitasokat nem tartottak

be, a garancia karosodhat vagy kizarasra

kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikaciénak megfelel6 hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagnozist vagy 6ngyogyitast,
hacsak nem egészségligyi szakember.
Gyodgyaszati termékink elsé hasznalata eldtt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett
személyzet tanacsat, mivel csak igy mérhetd fel
termekiink hatasa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhatok meg az On személyes alkata miatt
esetlegesen felmerild hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait,
valamint az ebben a dokumentumban/vagy
annak online megjelenitésében (szovegek, képek,
grafikak stb.) talalhatd dsszes utasitast.
Amennyiben az egészségligyi szakemberrel valo
konzultaciot kovetden barmilyen kételye marad,
kérjik, 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 gyartd, valamint az
illetékes hatdsag felé. Elérhet6ségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talélja.
Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Anyag dsszetétele

Szilikon (SI)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informacids allapot: 2022-12

*Szemeélyi sérilés (sérilésveszély, egészségi és
baleseti kockazat), esetleg anyagi kar (a termék
karosodasanak) veszélyére torténd figyelmeztetés.

TA szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti,
akik az On orszagaban érvényes elgirasok
értelmében az ortézisek egyedi illesztésére és
haszndlatanak bemutatdsara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto 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 upute za uporabu. Ako imate
kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili
specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

ViscoHeel je medicinski proizvod za stopala. To

je visokoelastican jastucic¢ za petu. Koristi se za

apsorbiranje udaraca i rasterecenje pri vrsnim

opterecenjima. ViscoHeel se takoder moze koristiti

za patologije u podrucju pete i zadnjem dijelu

stopala za preraspodjelu pritiska i smanjenje boli.

Indikacije

« Ahilodinija

« Tendomiopatija

» Haglundska eksostoza

« Tegobe straznjeg dijela stopala

« Gonartroza

« Koksartroza

« Artroza sakroilijacnog zgloba

« Artroza intervertebralnih zglobova u kaudalnom
dijelu

« Lije¢enje bescementnom endoprotezom
(tijekom prvih 12 mjeseci nakon operacije)

Rizici primjene

A Oprez*

ViscoHeel se smije nositi samo u skladu s

navodim ovih uputa za uporabu. Za optimalno

postavljanje jastucica ViscoHeel valja tocno

utvrditi veli¢inu. (Prvu) prilagodbu i poduku smije

vréiti samo $kolovano struéno osoblje’.

Prethodno sa svojim lije¢nikom dogovorite

kombinaciju s drugim proizvodima, npr. za

izjednacenje razli¢itih duljina nogu.

Ako na sebi primijetite neuobicajene promjene

ili pojacanje tegoba, smjesta se obratite svojem

lije¢niku.
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U slucaju nestrucne ili nenamjenske primjene
ne vrijedi jamstvo za proizvod. Ne dopustite
da proizvod dode u dodir s masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

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 slu¢ajevi
preosjetljivosti. U slucaju sljedecih simptoma
bolesti postavljanje i noSenje takvog pomagala
indicirano je tek nakon savjetovanja s lije¢nikom:
KoZne bolesti/ povrede na lijecenom dijelu tijela,
posebno u slu¢aju upalnih pojava, poremecaja
osjeta, arterijskih okluzija, bolesti limfnog
sustava; takoder izboceni oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom.

Upute za primjenu

Umetanje jastuéié¢a ViscoHeel

ViscoHeel upotrebljavajte u cipelama s ¢vrstom
petnom kapicom. Prethodno se sa svojim
lijecnikom konzultirajte o uporabi jastucic¢a
ViscoHeel, posebice u slucaju uporabe u
tenisicama sa zracnim jastuci¢ima za tréanje.
Ako vam lijec¢nik nije propisao drukcije, oba
jastucica za pete ViscoHeel umetnite u cipele tako
da se precizno uklope u petno podrucje cipele.
Pritom pazite na desnu i lijevu izvedbu.

Upute za ciScenje

Napomena: ViscoHeel nikada nemojte izlagati
izravnoj toplini (npr. grijanju, suncevoj svjetlosti,
skladistenju u osobnom vozilu)! Moguce su stete
na materijalu. Sto moze ugroziti u¢inkovitost
jastucica ViscoHeel.

Svoje jastucice za pete ViscoHeel mozete po
potrebi Cistiti blagim sredstvom za ¢iS¢enje u
mlakoj vodi. Ostavite da se jastucici za petu osuse
na zraku.

Napomene za ponovnu uporabu

Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje
jednog pacijenta.

Mjesto primjene

Ulosci se moraju nositi na stopalu s carapom u
odgovarajucoj obudi.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste
kupili proizvod. U slu¢aju potrazivanja iz jamstva,
molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno

mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba oCistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje
bandaze ViscoHeel, 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

Iskljuéenje 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 lije¢nikom 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 stru¢nim osobljem i
dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se svom
lije¢niku, trgovcu 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 zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima o
zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Silikon (SI)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
[UBl] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-12

*Upozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od
ozljeda, rizik po zdravlje, rizik od nesreca) odnosno
materijalne Stete (Steta na proizvodu).

Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema
vrijedec¢im drzavnim propisima ovlastena za
prilagodbu ortoza i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe.
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@ MaKe[OHCKMN

MountyBaHn KopucHULN,

B bnarogapyime MHOTY LTO Ce peLunBsTe 3a
npow3soa Ha Bauerfeind.

Cekoj AeH paboTimMe Ha nofobpyBarbe Ha
MeAMLMHCKaTa ePeKTUBHOCT Ha HaluuTe NPOU3BOAV
61aejKku1 BaLLETO 3apaBje HY e HajBaKHO. BHUMATENHO
npoynTajTe IV v CefjeTe v ynatcTeaTa 3a yrorpeba.
Bo cnyuaj Ha npaluarba, 0bpaTuTe e UCKY41BO

Kaj BaLLVIOT flekap 1N BO Cnevyjanvsmnpaxata
npofasH1La.

HameHna

ViscoHeel e MeMUMHCKM NPpOM3BOA 3a CTananara.
lpeTcTaByBa BYCKO3HO 11 €1aCTUYHO NepHIYe 3a
netuumTe. Cnyu 3a yonaxysarbe Ha yaapuTe n
onecHyBarbe Npu rofieMn ONToBapyBatba Ha Ho3eTe.
ViscoHeel moxe fa ce ynotpebw v 3a natonorumn

Ha neTtruarta v 3aH1OT Aen Ha CTananoTo Co uen
npepacnpeaenta Ha NPUTUCOKOT 1 HamanyBatbe

Ha bonkara.

UHaukauyun

« Axunosa TeTviBa

« TeHamHo3a

« XarnyHaos cuHapom

« bonkn Bo netnuata

« [oHapTpo3a

- KokcapTtposa

« Mineo-cakpanHa apTposa

« KaypanHa uHtepseptebpanta apTpo3sa

- PectaBpauuja Ha eHponpoTesa 6e3 uemeHT
(Bo NpBuWTE 12 Meceun No onepaumja)

Pu3uum npu ynorpe6ara

BHumartenHo*
ViscoHeel Tpeba fa ce Hocw camo cnopep osa
yNaTcTeo 3a ynotpeba. 3a Aa ce o6e3dean onTumanHo
HanerHysarse Ha ViscoHeel, mopa TouHo aa ce
oapeau coofigeTHaTta BrcuHa. (IpBOTO) HarodyBare
1 obyKa Tpeba Aia Ce V3BPLUV CaMo Off CTPaHa Ha
eflyuvpaH CTpyyeH nepcoHan’.
Mpep Toa co BawwoT nekap gorosopere ja
Kombu1HaLmjaTa co Apyrvi NPOK3BOAW, Ha Np. LWTO
Ce oaHecyBa A0 n3efdHadyBatbe Ha [O/KMHAaTa Ha
HoraTa.
ﬂOKOﬂK}/ CUMNTOMUTE Ce Bowat unn Kaj cebe
3abenexmnTe HeobnuHM NpOMmeHW, BeiHall HOBV\KBJTG
ro cBojoT nekap. Mpu HecTpyyHa NpyMeHa 1nu
npuUMeHa Henosp3aHa Co HameHara, UCKNy4YeHa e
OAroBOPHOCTa 3a NPOU3BO/OT. [POK3BOAOT He CMee

7a A0jAe BO [OMMP CO CPEACTBA KOM COAPXAT Macna,
KUCennHn, Mactn Uni NOCUOHN.

o cera He Ce Mo3HaTH KOHTPaUHAVKALMM KoM Ce
O[HeCyBaaT Ha LUennoT OpraHn3am. ﬂpe,uycnoa e
CTpy4Ha ﬂOﬂFOTOBKa/ﬂOCTaByBanE‘.

KoHTpanHaukauumn

MpeuyBCTBUTENHOCT NOPaay 6onecT 4o cera He

e nosHata. Bo c/lyyaj Ha cnegHuTe CUMNTOMM,
NOCTaByBaH-ETO U HOCEHETO Ha NOMaranoTo e
VHAULMPAHO CaMo MO NPETXOAEH JOroBOp CO
Bawwot nekap:

KoxHu 6onecTn/ nospeaw Ha TpeTupaHu1Te Aenosu
Ha Tenoto, ocobeHo B0 Cny4aj Ha BoCnanuTenHn
nojasy, Kako 1 NPV 13paseHn paHi Co oTouw,
apTepwcKmM OKy3usHK Bonectn, 6onectn Ha
ﬂMM(i)HMOT CUCTeM, @ UCTO Taka y3HW 13paseHn co
OTOLM, LPBEHWIO W NperpeBarse.

YnarcTBa 3a npumeHaTa

MocTaByBame Ha ViscoHeel

KopwcTeTe ro ViscoHeel 8o ueBnwm co LuBpcTa neta.
JlorosopeTe ce CO CBOJOT NIeKap 3a KOPUCTeHETO Ha
ViscoHeel, 0cobeHo BO Cyyaj Ha KOPUCTEHbE BO MEKM
YeB/M 3a Ofjerbe.

[lokonky BawwmoT nekap He ogpeaun novHaky,
nocTaBeTe r1 ABETE NepHUUMba 3a Netn ViscoHeel
BO YEB/INTE TaKa LTO TOYHO /la HanerHar Ha
nofpavjeTo Ha neTata BO YesnuTe. Be Monnve
obpateTe BHUMaHVe Ha IeCHNOT U NEBUOT THM.

YnaTcTBO 3a ogpXKyBatbe

3abeneLwka: Hvkoral He ro n3noxysajre ViscoHeel
Ha OMPEKTHa TonnnHa (Ha np., rpeeme, COH4YeBa
CBETNOCT, CKNaavparbe BO aBTOMOGMN)! BO3MOXHI
ce WTeTn Bp3 MaTepujanot. Toa MOXe Aa BNvjae Bp3
6e36eHoCTa Ha ViscoHeel.

ViscoHeel nepHuumntbata 3a neTvi Moxar no notpeta
Ha ce nepart co 6naro CpPeacTBo 3a nepeme Co Tonna
Bofja. [lepHuumrbaTa 3a NeTy ocTaBeTe rv fa ce
MCYLLAT Ha BO3[yX.

YnatcTBO 3a NOBTOPHa NpMMeHa
HPOMSBOADT € HaMeHeT 3a Hera Ha Camo efleH
nauneHT.

Mpumena

BnowkuTe Mopa fja ce HOCAT CO Yopanu BO
coopgeTHa obyBKa.

FapaHumja

BaxxaT 3aKoHCKMTe oapeatu BO 3emjata BO KOjaLLTO

NPOV3BOAOT € KyneH. Ako Tpeba Aa HanpasuTe
rapaHTHO nobapysarbe, obpateTe Ce HajnpBO
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AVNPEKTHO KaJ IMLETO Of KOELWTO CTe ro Kynune

npown3BogoT. [PoM3BOAOT MOPa Aa Ce NCUNCTU NPes

fla Ce Hanpasyi rapaHTHO NobapyBsarbe. AKO He CTe

1 Cnejene ynaTcTeaTa 3a KOPYICTeHE 1 OfpXKyBarbe

Ha ViscoHeel, rapaHumjaTa Moxe Aa ce orpaHuuv unu

NOHWWTY. [apaH LujaTa ce 1CKNyYyBa Kora:

« Mpou3BoaoT He 61n ynotpebysaH cnopes
VNHAVKaLuuTe

« He 6vine cnepery ynatcTeata Ha cneuujanmctot

« bune HanpaBeHu CBOEBOMHY M3MEHN Ha
npowv3BofoT

UsjaBa 3a ogpeKyBatbe ofy OfAroBOPHOCT

He BplieTe caMmOCTOjHM AnjarHO3K OCBEH ako CTe
30paBcTBeH paboTHUK. Mpes NPBOTO KopYICTeHbe

Ha HaLMOT MeANLMHCKM NPon3BoA, Nobapajte
COBET Of NeKap unu obyueH cneunjanict, braejki
TOa e e[IHCTBEHWOT HaumH 3a Aa ja gobuete
ePeKTMBHOCTA Ha HALLMOT NPOK3BOZ, 3a BALLETO TENO
1133 fla Ce NpoLeHaT pU3MLyTe WTO Npousnerysaat
Of BalllaTa IMYHa KOHCTUTYLMja aKo e MoTpebHO.
CnepeTe r COBeTVTE Ha CMELjanycTOT, Kako 1
ynaTtcTBaTa BO JOKYMEHTOB/ OHNajH NpeseHTauujata
- BKIy4WTEsHO 13BafioLmTe (MCTO Taka: TEKCTOBM,
CNVIKK, TPAUKN UTH.).

AKO MMaTe COMHEXW MO KOHCYNTUParbeTo CO
CNeuVjanmcT, KOHTaKTVPajTe CO BaLIMOT flekap,
npo/iaBay Wn CO Hac AVPEKTHO.

06BpcKa 3a n3BecTyBae

Cropef pervioHanH1Te 3aKOHCKM PerynaTieim,
06Bp3aHK CTe BeAHall Aa ro 13BecTuTe
NPOV3BOAWTENOT, KaKO W JIOKaNHUTE 3APaBCTBEHM
CNy»61 BO BPCKa CO Kakam B1no ceprosHit
VHUMAEHTV NOBP3aHW CO OBOj MEANLIMHCKM
NpoV3Bo/. HalumTe NOAATOLM 38 KOHTAKT Ce HaofaaT
Ha 3aaHaTa CTpaHa of} 0Baa bpoLuypa.

OTcTpaHyBaibe

OTcTpaHeTe ro NPOM3BOAOT KOH KPajoT Ha HerosmoT
BEK Ha KOPUCTErbe COrNacHO NOKaIHUTE NPONUCK.
CocTaB Ha maTepmjanoT

CunukoH (SI)

— Medical Device (MeaunumHcku ypen)

- VipeHtndwkatop Ha DataMatrix kako UDI

[laTym Ha uHdopmaumjata: 2022-12

* Hpeayﬂpeuysame 3a 0MnacHoCTa oA TeflecHU nospean
(pv3KK of NoBpean 1 HeCpeKK, pUsuK No 34pasjeTo)
W, aKO € peneBaHTHO, 3a MaTepujanHu WTeTH
(owTeTyBarba Ha NMPOV3BOAOT).

1 CrpyyeH nepcoHan nogpasbupa Cekoe mue Koe e
0OBNacTeHO Cropea Baxe4yknTe ApxasHn Nponucy 3a
npucnocobysarse v ynotpeba Ha opTo3u.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam Sto ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske
efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo vas pazljivo procitajte

i sledite ovo Uputstvo za upotrebu. Ako imate
pitanja, obratite se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

ViscoHeel je medicinski proizvod za stopala. To

je visokoelasti¢ni jastucic¢i za pete. Koristi se

za apsorpciju udara i rasterecenje pri vrsnim
opterecenjima. ViscoHeel se takode moze koristiti
za patologije u predelu pete i zadnjem delu
stopala za preraspodelu pritiska i smanjenje bola.

Indikacije

« Ahilodinija

« Tendomiopatija

« Haglundov deformitet

« Tegobe u korenu stopala

« Gonartroza

« Koksartroza

« Sakroileitis

« Kaudalna intervertebralna artroza

« Zbrinjavanje endoprotezom bez cementa
(u prvih 12 meseci nakon operacije)

Rizici primene
Mere opreza*

ViscoHeel treba da se nosi samo prema ovom
uputstvu za upotrebu. Da bi se osiguralo
optimalno naleganje ViscoHeel-a, mora tacno

da se odredi odgovarajuca veli¢ina. (Prvo)
podesavanje i obrazloZenje sme da se obavi samo
od strane $kolovanog stru¢nog osoblja’.

Dogovorite kombinaciju sa drugim proizvodima,
npr. sa izjednac¢avanjem duzine nogu, pre toga sa
vasim lekarom.

Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite
neobi¢ne promene na sebi, molimo Vas da odmah
pozovete svog lekara. Kod nestru¢ne primene

ili primene nevezane za svrhu iskljucena je
odgovornost za proizvod.
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Proizvod ne sme da dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnocu ili kiselinu, kremamaili
losionima.

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

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate.
U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i
nosenje takvog pomagala indikovano je tek nakon
prethodnog dogovora sa Vasim lekarom:

KoZne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, posebno u slucaju upalnih pojava,
poremecaja osetljivosti, arterijskog zacepljenja,
oboljenja limfnog sistema; kao i kod izrazenih
oziljaka sa otocima, crvenilom i hipertermijom.

Uputstva o primeni

Postavljanje ViscoHeel-a

ViscoHeel koristite u cipelama sa ¢vrstom petom.
Dogovorite se sa vasim lekarom o koris¢enju
ViscoHeel-a, posebno u slucaju koris¢enja u
mekim cipelama za hodanje.

Ukoliko vas lekar ne odredi drugacije, postavite
oba ViscoHeel jastucica za pete u cipelu tako da
ta¢no nalezu na oblast pete u cipeli. Molimo vas
obratite paznju na desni i levi tip.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Nikada ne izlazite ViscoHeel
direktnoj toploti (npr. grejanje, sunceva svetlost,
skladistenje u automobilu)! Moguce su Stete

na materijalu. To moze uticati na efikasnost
ViscoHeel-a.

ViscoHeel jastuci¢i za pete mogu da se po potrebi
peru blagim sredstvom za pranje sa toplom
vodom.

Jastucice za pete ostavite da se osuse na
vazduhu.

Uputstvo za ponovnu primenu

Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Mesto primene

Ulosci se nose u podobnim cipelama i sa
Carapama.

Garancija

VaZze 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 ViscoHeel, garancija moze
biti umanjena ili iskljucena.

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 stru¢ni
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 (SI)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[0o1] — |gentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-12

*Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete (oStecenja na
proizvodu).

1Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je
ovlas¢ena prema vazec¢im drzavnim propisima za
prilagodavanje i upucivanje u primenu ortoza.
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@ 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. Natan¢no preberite in
upoétevajte ta navodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe
ViscoHeel je medicinski pripomocek za stopala.
Gre za viskoelasti¢no petno blazinico. SluZi
blazenju udarcev in razbremenitvi pri najvecjih
obremenitvah. Pripomocek ViscoHeel se lahko
uporablja tudi pri patologijah na predelu pete in
zadnjega dela stopala in sluZi porazdelitvi pritiska
in zmanjsanju bolecine.
Indikacije
« Ahilodinija
« Tendomiopatija
«Haglundov sindrom
« Tezave z zadnjim delom stopala
« Gonartroza
* Koksartroza
« lleosakralna artroza
« Kavdalna medvretencna artroza
« Dobava brezcementne endoproteze

(v prvih 12 mesecih po operaciji)
Tveganja pri uporabi
A Previdno*
Petne blazinice ViscoHeel lahko uporabljate
samo skladno s priloZzenimi navodili za uporabo.
Za zagotavljanje optimalnega prileganja petnih
blazinic ViscoHeel je potrebno natan¢no dolociti
velikost. (Prvo) prilagoditev in usposabljanje
lahko opravi izklju¢no strokovno izobrazeno in
usposobljeno osebje’.
0 uporabi z drugimi izdelki, npr. za izravnavo
dolzine nog, se morate predhodno posvetovati s
svojim zdravnikom.
Ce se vasi simptomi poslabsajo ali ¢e opazite
kakrsne koli nenavadne spremembe, takoj
obvestite svojega zdravnika. Pri nepravilni
uporabi ali zlorabi izdelka garancija za izdelek
preneha veljati. Izdelek ne sme priti v stik s
snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe
in kisline.

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten
organizem, niso znani. Obvezna je namenska
uporaba/namestitev izdelka.

Kontraindikacije (neZeleni uéinki)
Skodljive preobéutljivostne reakcije niso znane.
Pri naslednjih pojavih lahko take pripomocke
namestite in nosite samo po posvetu s svojim
zdravnikom:

Bolezni/poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek, predvsem kadar gre za vnetja,
motnje obc¢utenja, arterijsko okluzivno bolezen,
bolezen limfnega sistema; ter pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in pretiranim
pregrevanjem.

Navodila za uporabo

N $canje petnih bl ic ViscoHeel

Petne blazinice ViscoHeel uporabljajte samo

v Cevljih s trdo peto. O uporabi petnih blazinic
ViscoHeel, zlasti v oblazinjenih tekaskih ¢evljih, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce zdravnik ne naroci drugace, obe petni blazinici
ViscoHeel v ¢evlje namestite tako, da se natan¢no
prilegata predelu pete v Cevlju. Pri tem bodite
pozorni na desno in levo blazinico.

Navodila za ¢iscenje

Opozorilo: Petnih blazinic nikoli ne izpostavljajte
neposrednemu viru toplote (npr. ogrevalnim
telesom, son¢nim zarkom, shranjevanju v
avtomobilu). Pri tem lahko namre¢ nastanejo
poskodbe materiala, ki lahko vplivajo na
ucinkovitost petnih blazinic ViscoHeel.

Petne blazinice ViscoHeel lahko po potrebi ocistite
z blagim cistilnim sredstvom in mlac¢no vodo.
Petne blazinice ViscoHeel nato pustite na zraku,
da se posusijo.

Navodila za ponovno uporabo

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

Miesto nasadenia

Vlozky je nutné nosit vo vhodnej obuvi s obutymi
ponoZzkami.

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 ViscoHeel in njeno

nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta

preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« |zdelek 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
razlicici (vkljuéno z besedili, slikami, grafikami
itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem Se 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)

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomotek)
— Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2022-12

*Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb
(nevarnost nastanka poskodb, zdravstvenega
tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne skode
(pogkodb na izdelku).

1Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki
je po veljavnih drzavnih predpisih pooblas¢ena za
prilagajanje in usposabljanje za uporabo ortoz.
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Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.
in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta
medicald a produselor noastre, deoarece sana-
tatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa
respectati instructiunile de folosire. Daca aveti
intrebari, adresati-va medicului sau distribuitoru-
lui specializat.

Destinatia de utilizare
ViscoHeel este un produs medical pentru picioare.
Este o pernita vasco-elastica pentru calcai.
Aceasta serveste la absorbtia socurilor si la
detensionare in timpul sarcinilor maxime. Pernita
ViscoHeel poate fi utilizata, de asemenea, in cazul
patologiilor de la nivelul calcaiului si a partii din
spate a piciorului, pentru a redistribui presiunea
si a reduce durerile.
Indicatii
« Ahilodinie
« Tendomiopatie
« Exostoza Haglund
* Durere calcaneana
« Osteoartrita genunchiului
« Coxartroza
« Osteoartrita sacroiliaca
« Artroza caudala intervertebrala
« Endoprotezad fara cimentare

(in primele 12 luni de la operatie)
Riscuri in utilizare

Precautie®

ViscoHeel trebuie purtate numai in conformitate
cu indicatiile din aceste instructiuni de folosire.
Pentru a garanta o pozitie optima a produsului
ViscoHeel trebuie determinata in mod exact
marimea.
(Prima) ajustare si instructiunile se vor asigura
doar de catre personalul de specialitate instruit!.
0 eventuala combinare cu alte produse, deex.
pentru compensarea diferentelor de lungime
ale picioarelor, trebuie discutata in prealabil cu
medicul dvs. curant.
Daca starea de disconfort se intensifica sau daca
observati modificari neobisnuite, va rugam sa
luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra.
Suntem exonerati de orice responsabilitate in



cazul utilizarii necorespunzatoare a produsului
siin alte scopuri. Va rugam sa evitati contactul
produsului cu agenti care contin grasimi sau acizi,
cu unguente si lotiuni.

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 cazul urmatoarelor tipuri de
boli, aplicarea si purtarea unui astfel de sprijin
este permisa numai dupa consultarea medicului:

Destinatia de utilizare

Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de aplicare
a produsului, in special in cazul manifestarilor
de tip inflamator, perturbari senzoriale,

ocluzie arteriald, afectiuni ale sistemului

limfatic; dar si in cazul prezentei unor cicatrici
proeminente, caracterizate de umflare, roseata si
supraincalzire.

Indicatii de utilizare
Aplicarea ViscoHeel

Utilizati ViscoHeel in incaltaminte cu staif rigid.
Discutati in prealabil cu mediul dvs. curant despre
utilizarea produsului ViscoHeel, mai ales cand il
folositi in pantofi cu amortizare.

Daca medicul dvs. curant nu va prescrie altceva,
introduceti ambele pernite pentru calcai
ViscoHeel in incadltdminte, astfel incat acestea
sd se aseze bine pe zona de calcai a pantofului.
Atentie la modelul pentru partea dreapta si
pentru partea stanga.

Indicatii de curatare

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul
ViscoHeel la actiunea directa a caldurii (de ex.
surse de caldurg, radiatii solare, pastrare in
autovehicule)! Materialul se poate deteriora.
Astfel, eficienta ViscoHeel poate scadea.

Daca este necesar, puteti curata pernitele pentru
calcai ViscoHeel folosind un detergent bland si
apa calduta. Lasati pernitele pentru calcai sa se
usuce la aer.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Kullanim yeri

Tabanliklar uygun ayakkabi igcinde ¢orapli olarak
kullanitmalidir.

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
ngrijirea ViscoHeel, 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 individuald. Respectati instructiunile
primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest document
sau din forma sa publicata online, integral sau
partial (inclusiv: texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Daca inca 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 apdrut 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)

- ldentificator MatriceDate sub forma de UDI

Starea informatiilor: 2022-12

*Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale
(riscul ranirii, al afectarii sanatatii si al
accidentelor) si al eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului).

TEste considerat personal de specialitate orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale, este calificata pentru ajustarea
ortezelor si pentru instruirea privind folosirea
acestora.

EMNVIKA

Ayamnnté melarn,

00 EVXAPIOTOUHE TIOU EMAEEATE £va TTPOIOV TNG
Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepvry Baon otn BeAtiwon tng
LATPIKAG AMOTENECUATIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWY Hag,
kaBwg Sivoupe Slaitepn Baputnta otny Lyeia oag.
AloPAECTE OXONAOTIKA Kal TNPEITE TIG 08NYIES XProNG.
Edv éxete amopieg, aneuBuvbeite otov latpd 6ag 1
07O £€EIBIKEVPEVO KATAOTNA TTOU 0ag eEUMTNPETEL.

ZKOMOUMEVN Xpron

To ViscoHeel eivat éva 1atpikd mpoidv yia ta KaTtw
AKkpa. MpOKeITal yia éva IEWS0ENAoTIKO HagNapaKL
PTEPVAC, XPNOIUEVEL OTNV ANTOORECT KPASAOHWV
Kal TNV ano@opTIon Twv onueiwv mieong. Emiong, To
ViscoHeel pumopei va xpnotgomolgital o mepintwon
TIABOAOYIKWV KATAOTACEWY OTNV TEPLOXN TNG
PTEPVAG VIO KATAVOH| TNG THECNG Kal HEiwon Twv
TIOVWV.

Evéeieiq

« AxMwduvia

« Tevovtopuonddeia

« E€6otwon Haglund

« EvoyAoeic otnv mtépva
- fovapBpwon

- ApBpttida toxiou

- E\eooakpikry apBpitida

« Oupaia pecoomovduAia apBpitida
« EvbompoBeon xwpi¢ Tolpévto

(TOUC TTPWTOUG 12 UAVEG LETEYXEIPNTIKA)
Kivéuvol amé tn xprion
A MNpoocoxn*
Ta ViscoHeel mpémet va xpnolgomnolovvtat
QAMOKAEIOTIKA CUHPWVA HIE TIG TTAPOUCES 08nYieg
xenon.
Ma BéNTioTn epappoyn Twv ViscoHeel, mpémet va
kaBopiletal pe akpifela o péyeboc. H (mpwtn)
£pappoyr kal n emdegn Tou TPOTIOU EQAPHOYAG
Ba pénel va mpaypatoToleital amoKAEISTIKE ano
KaTGAMNAa ekmaibeupévoug ei81koug! .
Mptv and  xperion oe ouvdLACHO e AN\a TIPoidvVTa,
TLX. Y0 QUTIoTABUIoN avicookehiag, cupBouleubeite
Tov Beparnovta latpd 6ag.

Eav ot evoyAroelg mou alobaveote emdeivwBoiv

1] TAPATNEAOETE aoLVNBIOTEG OMayES, (NTHOTE
APEOWC 1ATPIKY) CUHPBOUAN. Z€ TEpImTwon
AavBaopévng xpriong 1 Xprong yla okomod
SlPOPETIKO amd TOV TIPOPAENOEVO, OKUPWVETAL N
£VBUVN YIa ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOG. TO TIPOIOV
Sev Ba mpémel va EpXETal O EMAQH HE Péoa oL
TIEPIEXOUV TN KAl O&EQ, HE QAOIPEC 1) AOOIOV.

Ewe Twpa, Sev €xouv avapepBel TTAPEVEPYELEG TTOU Va
€7NPEACOUY OAOKANPO TOV OPYAVIOHO.

Anapaitntn mpolndbeon anotelel n cwoth
xprion/ epappoyn

Avtevdeieig

Ewg Tpa, Sev éxouv avapepBel avTISPATEIS uTTe-
pevaloBnoiag pe KAvIkr onpacia. TG akohouBeg
TIEQITTWOEIG KAVIKWOV CUMTITWHATWY, N EQApHOyr Kat
N XPrion €vog TETolou BondnTikol pécou ouvioTaTal
HOVO KATOMY ouvewdNnong Le Tov Bepdmovta latpd
oac:

AeppaTiké aoBévelec/ TpavpaTiopol 0To onpeio
TOU OWHATOG 1o TomoBeTeital To BoriBnua,

15iwg edv mapatnEoOVTAL YaVOHEVA GAEYHOVIG,
aeONTNPIAKES SIATAPAXES, ATTOPEAKTIKY aPTNEIAKN
VOOOC, TTABNCEIS TOU AEUPIKOU CUCTAKATOC, KABWE
Kal OUAEG e 0idnpa, epebiopiofl kal aioBnpa kavoou.

Ynodeieig xpiong
TomoBétnon twv ViscoHeel

Xpnotuomnoleite Ta ViscoHeel oe ouvSuaopo pe
unodruata pe otabepd aviépeiopa mtépvac, Mpwv
and v epappoyr| Twv ViscoHeel cupRouleuteite
Tov BeparmovTa 1[aTpod 0, 1BIWG av OKOTEVETE va
Ta ToroBeTrioeTe 0 ABANTIKG LTS ATA TTOU
ATIOPPOPOVV TOUC KPASUOHOUG,
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EKTOC KL av 0ag €XEl CUHPBOUNEVTEL SIAPOPETIKA O
1atpog oag, Tonobeteite katTa 8vo vrontépvia
ViscoHeel katd tétolov Tpdmo ota umodAPATA
0ag, WOTE Va pappdlouV owaoTd oTNV TIEPLOXN
NG TTTEPVAG TwV UMTOSNUATWV. TomoBeTeite TO
OWOTO UTTOTITEPVIO GTO APIOTEPO Kal 01O Se&f TTOSL
avtioTolxa.

Ymodeieig kabapiopov

Ynodeign: Ta ViscoHeel Sev Ba mpénel va ektiBevtal
TIOTé O€ Gpeon mnyr| BeppdtnTag (. x. B€ppavon,
nAlakr| akTivoBohia, BeppotnTa Aoyw QUAENG

o€ autokivnTo)! EvdéxeTal va mpokAnBouv (nuiEg
0TO UNIKO. KATI TETOLo evdexeTal va €xel SUOpEVEIG
EMMTTWOELG OTNV AMTOTEAEOUATIKOTNTA Twv ViscoHeel.
Epooov anatteital, Lmopeite va mévete Ta
unonTtépvia ViscoHeel e éva rmo anoppunavtikod
Kat Napo vepod. AQrveTe Ta UTIOTITEPVIA VA
OTEYVWOOULV QUOIKA.

Ynodeieig yia tnv emavaypnotponoinon
To mpoidv mpoopiletal yia Ty EEATOHIKEVHEVN EPaP-
Hoyn o€ évav Kal povo aoBevr).

Znpeio epappoyng
Ot narol mpénel va xpnotpomnolouvtal padi pe Kahtoa
0€ KATAMNAO UTTOSNHA.

Eyyvodotiki kaAupn

|oXUOULV Ol VOUIKEG SIOTAEEIS TNE XWPAS OTnV omola
AMOKTHONKE TO MPOIOV. Y€ ep(mTwon mou Bewpeite
OTI pia mep(mTwon euminTtel oTa maiola eyyuoSoTIKrG
kahuyne, aneubuvBeite apyikd 0To onpeio and To
oroio mpopnBeutrikate To TPoidv. KaBapilete To
TIPOidV TPtV amoé omoladrmote afiwon ota maiola
NG £yYVOSOTIKAG KAAUPNG. Z€ TIEP{MTWOon Un Tien-
0oNG Twv UMTOSEIEEWV OXETIKA HIE TOV XEIPIOHS Kal TN
ppovtida Tou ViscoHeel, evdéxetal va mepIOPIOTE 1)
va akupwBel n eyyuodoTikr kaAuYn. H eyyuodotikn
KGN aKUPWVETAL OTIC AKONOUBEG TIEQITTWOELG:

+ Xprion ox1 avaloya pe TG evOeiCelg

« Mn Trpnon Twv odnyliv Twv e8IKWV

« AUBQIPETEG TPOTIOMOINTELS TOL TIPOTOVTOG

Amomroinon euBuvng

Mnv ripoBaivete oe autodidyvwon f autoBeparceia,
€KTOC €4V eloTe £181KOC, Mplv amd T xeron Tou
LaTPIKOU TIPOIOVTOG YIa TTPWTN 9OPd, CUMBOUNEUTEITE
OTIWOSATIOTE évav 1aTPd 1] évav eKMTAIBEVHEVO

£161K0, KaBWG auTdE gival 0 HOVOG TPOTIOE Yia va
alohoyNoeTe TNV €MiGpaon Tou MPOIGVTOC 0TO OWHA
00¢ Kal va MPoodloploeTe TUKOV KIvEUVOUG amoé Tn
XPron mou UMopel va IpokUYOoUV. AKOAOUBEITE TG
OUHPBOUAEC TOU EI8IKOU, KaBWG Kat ONeG TIC 0dnyieg
TIOU TIEPIEXOVTAL OTO APV PUANABIO ) OTNY, aKOpN

Kat anoomnaopatikr), online mapouoiaon (emiong:
KEIHEVQ, EIKOVEG, YPAPIKA KATL).

Edv e€akohouBeiTe va éxeTe ap@IBONEC HETA TNV
EMKOWWVIA UE TOV EIBIKO, EMMKOWVWVIOTE HE TOV

1aTPO 0aC, TOV EUTTOPO 1) aMeUBEiag e EUAC.

Ynoxpéwaon SnAwaong

SUHQWVA HE TIG VOHIKEG SIATASEIC TTOU 10XUOULV KaTa
TOTIOUG E(0TE UTMTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE GpECA
orolodrmoTe 6oPaPd MEPIOTATIKO AVTIETWTTIOETE
KaTé TN ¥erion Tou mapdvTog [ATPIKoU TTPOIOVTOG
TOO0 OTOV KATAOKELAOTH GO0 KAl OTNV appodia
apxr- MNa ta otolxela emkovwviag TG eTalpeiag
Hag, avatpE€Te 6To OMMOBOPUANO TOL TIAPOVTOG
puMadiou.

Améppipn

ATIOPPIMTETE TO TPOIOV PETA TN XPHON OUHPWVa HE

TIC KATd TOTIOUC I0XUOUOEG OONYIEC.

TuvOeon

SIkévn (SI)

— Medical Device (latpikr ouokeur)

— AvayvwploTikd Tng UATPag Sedopévwv Le T
Hoper) UDI

Evnuépwon: 2022-12

*YTOSEIEN KIvOUVOU Yia CwHATIKEG PAABES (KivOuvog
TPAUHATIOHOU, KiVELVOC yia TNV Lyela kal Kivouvog
QATUXAMATOC) 1) YIa UAIKEG (nUtEG (nUIEC OTO TIPOTOV).

T EiSikoi BewpolvTal Ta ATopa TIou CUPPWVA HE TIC
LOXVOUCEG KPATIKES SIaTAEELS Eival e§ouciodoTtnuéva
va TomofeTouv 0pBWCEIC Kal val UTTOSEIKVUOUV TOV
TPOTIO XPrioNG TOUG.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urlinlnd tercih ettiginiz i¢in ¢ok
tesekklr ederiz.

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

Kullanim amaci

ViscoHeel, ayaklar igin tasarlanmis tibbi bir
Urtnddur. Viskoelastik bir topuk yastigidir.
Yiklenme piklerinde darbe emici ve yik azaltici
etki saglar. ViscoHeel ayni zamanda topuktaki

ve ayagin arka kismindaki patolojilerde
basing dagilimi ve agri azaltimi saglamak igin
kullanilabilir.

Endikasyonlar
« Asilodini
« Tendomiyopati
« Haglund deformitesi
« Topuk agrilari
« Dizde osteoartrit
* Koksartroz
« iliosakral osteoartrit
« Kaudal intervertebral artroz
« Cimentosuz endoprotez yerlestirme

(ameliyat sonrasi ilk 12 ay icerisinde)
Kullanim riskleri
A\ pikkat'
ViscoHeel yalnizca kullanim kilavuzundaki
talimatlara uygun sekilde kullanilabilir.
ViscoHeel'in en uygun sekilde oturmasi igin
ol¢lintin tam olarak belirlenmesi gerekmektedir.
(itk) uyarlama ve tanitim sadece egitimli uzman
personel tarafindan gerceklestirilebilir.
Doktorunuza danismadan, ornegin bacak
uzunlugu dengeleyicisi gibi baska trlnlerle
birlikte kullanmayiniz.
Semptomlarda artis gibi viicudunuzda normal
olmayan degisiklikler fark ederseniz, hemen
doktorunuza basvurun. Urliniin amacina uygun
sekilde kullanilmamasi durumunda, Greticinin
sorumlulugu sona erer.
Uriind yag, asit, merhem ve losyonlar iceren
maddelerle temas ettirmeyiniz.
Tim organizmay! etkileyen bir yan etkiye buglne
kadar rastlanilmamistir. Uriintin uygun sekilde
kullanilmasi / takilmasi gereklidir.

Kontraendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol acip
acmadigr henlz bilinmemektedir. Asagidaki
klinik tablolarda, bu tir bir yardimci aracin ancak
bir doktora danisildiktan sonra takilmasi ve
tasinmasinin uygun oldugu belirtilmistir:
Urdnin kullanildigr bolgede cilt hastaliklari/
yaralari, 6zellikle iltihapli durumlar, duyu kaybi,
periferik arter tikanikligi hastaligi, lenf sistemi
hastaliklari mevcut oldugunda; ayrica sisme,
kizariklik, asiriisi hissi ile seyreden kabarik
skarlar gorulduglnde.

Kullanim talimatlari

ViscoHeel'in yerlestirilmesi

ViscoHeel sabit topuklu ayakkabilarda
kullanilmalidir. ViscoHeel'in 6zellikle destekli spor
ayakkabilarinda kullanilmasi hususunu 6nceden
doktorunuzla géristn.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmemisse her
iki ViscoHeel topuk destegini ayakkabinin topuk
bolgesiyle uyumlu olacak sekilde yerlestirin. Bu
sirada lUtfen sag ve sol modele dikkat edin.

Temizlik talimatlan

Not: ViscoHeel'i asla dogrudan isiya (6rn.
isiticilar, direkt glines 1131, araba i¢inde) maruz
birakmayin!

Malzeme zarar gorebilir. Bu durum ViscoHeel'in
etkisini azaltabilir.

ViscoHeel topuk desteklerini ihtiyag durumunda
yumusak temizlik maddeleriile ilik suda
yikayabilirsiniz.

Topuk desteklerini daha sonra temiz havada
kurutun.

Yeniden kullanim sartlar

Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin 6ngo-
ralmustar.

Kullanim yeri
Tabanliklar uygun ayakkabi icinde ¢corapli olarak
kullanitmalidir.

Garanti

Uriintin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, lutfen

once Urind satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti i¢in gosterilmeden dnce temizlenmelidir.
ViscoHeel'in kullanimi ve bakimr ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« 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 Grinimuzi ilk kez kullanmadan once,
Grdnimiuzin vicudunuz Gzerindeki 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 cevrimigi



sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile
uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle goristikten sonra herhangi
bir stipheniz kalirsa, litfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliliigii

Bélgesel 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 (SI)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[001] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2022-12

*Kisinin zarar gérmesine (yaralanma, hastalik
ve kaza riski) ve gerekirse maddi hasar (iriinde
hasar) tehlikesine iliskin agiklamalar.

TUzman personel, ortezlerin kullanimi hususunda
uyarlama ve tanitima iliskin olarak sizin igin
gecerli ulusal yasal dizenlemelere gore yetkili
kisidir.

@ pyccKmmn

YBakaemMble KNneHTbl!

braroaapvm Bac 3a nprobpeTeHre NPodyKUmUn
Bauerfeind.

Kaxnabil ieHb Mbl paboTaem Hajj NoBbileHem
3PEKTUBHOCTY Hallleln MeANLIMHCKON NPOAYKLUY,
NOCKOJIbKY Balle 3j0POBbe Ham O4eHb AOPOTO.
BHVMaTENbHO NPOUKTaNTE MHCTPYKLMIO MO MCMOMb-
30BaHVIO U CNIedyiiTe NPUBEAEHHBIM B HEl YKa3aHW-
AM. [1pY BO3HMKHOBEHWV BOMPOCOB 0BpaTnTech K
CBOEeMy NnevallemMy Bpayy Wm B CneynannsnposaHx-
HbI MarasuH.

HasHaueHne

ViscoHeel aBnAeTCA NPOAYKTOM MEANLMHCKOTO
HasHayeHunAa anAa cton. 310 NMOoANATOYHMK M3 BA3KO-
ynpyroro matepuana. OH CiyxuT Ans amopTnaumm
YAAPOB ¥ Pa3rpy3Ku CTOMbI MPW MUKOBbIX Harpy3Kax.
ViscoHeel MOXeT 1CMonb30BaTLCA Takke Npu NaTo-

NorvAX B 06NacTVi NATKY 1 3a[Hei 4acTv CTonbl AnA
nepepacnpeeneHna aBneHna v ymeHblueHna 60nu.

MokasaHua

« AxunnoauHna

« Tengomvionatus

+ JK30CTO3 XarnyHaa

- bonwv B nATke

+ APTPO3 KONEHHOro CycTaBa

« ApTpOo3 Ta3obeapeHHOro cycTasa

+ ApPTPO3 KPeCTLOBO-MOAB3OWHOIO COUNeHeHNa

+ APTPO3 MEXMO3BOHOUHbIX CYCTaBOB B KayAanbHOM
4acTV NO3BOHOUHMKA

- becuemerTHOE 3HAONPOTE3MPOBaHYIE
(nepsble 12 MecaLes nocne onepawum)

Puck npu ncnosib3oBaHun nspgenva

A BHumaHmne*

MopnatouHwk ViscoHeel creayet npumeHATs B
CTPOrOM COOTBETCTBIW C AAHHOMN UHCTPYKLMEN.
[ina obecneyeHna onTvManbHOM NOCaAKM
noanAToYHMKa ViscoHeel HeobXoaMMO TOUHO
onpeaenvTs ero pasmep. Nepsas NoAroHKa

1 0ObACHEHVIE NPUMEHEHNA NOANATOUHVIKA
L0MKHbI GbITh MPOBEEHb! KBAMPULMPOBAHHBIM
cneyvanuctom!.

3aparee 06CyamMTe CO CBOVIM SIeYaLLyM BPAUOM
BO3MOXHOE MPUMEHEHVIE JAHHOTO VM3eNus B
CoueTaHUN C ApYrvmi NpogyKTamu, Hanprmep,
ANA KOMMEHCALMM HEPABEHCTBA ANMMHbI HUXKHMUX
KOHEeYHOCTeN.

Ecnn xanobbl y4acTunnce, unv eciv Bel 0bHapy»«inu
CTPaHHbIE M3MEHEHWA CaMOoUyBCTBUA, HeMeaneHHO
obpatutecs K Bpady. [ponssoanTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 33 HEHaZ/IeXalllee NCMOoNb30BaH1e
VI3Henvia WiV 3a MCNOJb3OBaHIie U3AeNVA He No
Ha3HaueHuio. He ncnonb3yiite BMecTe C laHHbIM
137enMem Masi, TOCbOHbI UMW NioOble BELeCTsa,
CoflepKaLLMe XUPbI 1 KUCTOTbI.

Ha cerofHAWHNi AeHb HE M3BECTHBI HUKAKME
noboyHble 3hdeKTbl, OKasbiBaloLMe BAVAHME Ha
opraHu3m 8 Lesiom. [laHHOe 13nenvie cnepyet
HaZieBaTb V1 NCMONMb30BaTb HafIeXALLMM OBPA3OM.

MNpoTuBonokasaHua

E,O Ccnx nop He COOGLL[aﬂOCb O KNTMHNYeCKn
3HAYMMbIX peakumax B CBA3N C MOBbLILUEHHO
YyBCTBUTENIbHOCTbBIO. ﬂpw NepeyncneHHbIX H1xe
KNVHNYECKUX KapTUHaxX NpyMeHeHne n HowexHne
AaHHOro BCNOMOraTeibHOro cpeacTsa BO3MOXHO
TOJIbKO MOC/Ie KOHCYNbTauMy C nevallyiv Bpayom:
3abonesaHusa 1 noBpeXxaeHna KOXN Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 061aCTV Tena, 0CObeHHO Npw
MOABNEHNN MPU3HAKOB BOCMANEHWA, HapyWeHMAX

HyBCTBUTENBHOCTW, OKK/TIO3MOHHOM MNOPaxxeHnn
apTepwi, 3a60M1eBaHUAX TMMOATUHECKON CUCTEMDI; &
TaKXe NPY HaNuMM OTEYHbIX PYOLIOB, BBICTYNAIOLNX
HaZ} NOBEPXHOCTbIO KOXN, HOKpaCHEHM\Z mwnn
rvnepTepmum.

YKa. Mo Ncrnonb.

Kak BknagbiBatb ViscoHeel

Mcnonb3yie ViscoHeel B 06yBu ¢ TBepAbIM
3a[JHVKOM. 3apaHee 0bCyanTe MCNosb3oBaHe
ViscoHeel, 0cobeHHO Npu UCMoNb3oBaHNM B
amopTu3MpyoLLelt 0bysu Ana bera, Co CBOUM
Nevallnm BpauoMm.

Ecnu Bpay He facT Apyrux yKasaHui, Bknagbisaiite
06a nognaTouHyika ViscoHeel B 0byBb TaK, utoObI
OHW NNOTHO NPUMErani K 3aaHuKy. Npvi 3Tom
0bpaTiTe BHUMaH/E Ha NPaBoe 1 NIeBOE NCMONHeHNe
NOANATOUHVIKA.

YKasaHua no yxopay 3a nsgennem
YkasaHve: Hukoraa He nofigepraiite NOANATOUHNK
ViscoHeel aeicTaumio NPAMOro TennoBoro

n3nyyeHna (Hanprmep, He ocTasnaiTe ero 863N
oborpesatenei, NoA NPAMbIMI CONHEUHbIMM Nly4amu,
8 aBTOMOOW1E)! BO3MOMXHbI NOBPEeXAEHWA MaTepyiana.
B Takom Cryuae neyebHoe fjeiiCcTBIe NOANATOUHMKA
ViscoHeel MmoxeT 6biTb 0cnabneHo.

[Mpun HeobxoaMMOCTW NoaNATOUHKKK ViscoHeel
MOMHO OUMLLATL MATKMM YUCTALLMM CPeACTBOM

c Tennoi Bogow. MpocywmnTe NOANATOUHVKM Ha
BO3YyXe.

YKasaHuA no NOBTOPHOMY
NCNonb30BaHNIo

VI3nenvie npeaHasHaueHo Ans UHANBIAYaNbHOMO
1ICMIONB30BAHUA OAHNM NaLNEHTOM.

MecTto npumeHeHuna

CTenbKi HEOOXOANMO HOCHTL Ha HOFax C HOCKaMi B
nopxoaatleit obysu.

FapaHTua

[leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE NONOKEHNA CTPAHDI,
B KOTOPOW NprobpeTeHo nsgenvie. ECnu Bl Npes-
nonaraete, 4TO UMEET MECTO rapaHTUINHLIN CyJali,
obpaliainTecs cpasy K TOMy, y KOro 6bino nprobpe-
TeHO AlaHHoe u3fenve. Mpexze Yem obpallaTbca 3a
rapaHTUiiHBIM 06CTyXMBaHWeM, u3fenvie cneayet
oumnCTUTh. ECN yKasaHma no obpatlenHunio ¢ 6aHaa-
xom ViscoHeel v yxogy 3a HUM He b1 cobnioaeHsl,
rapaHTuitHble 06A3aTeNbCTBa NPOV3BOANTENA MOTYT
6bITb OrpaHUYEHbl UK UCKI0YEHbI.

[apaHTuA NCKNoYaeTca B cydae:

« /Icnonb3oBaHmna 13aenmna He No HasHaueHunio

+ HecobnioaeHua pekomeHaaLmni cneymanmctos
« CaMOCTOATENbHOTO M3MEHEHVS nigenna

YKa3saHuA 06 OTBETCTBEHHOCTY

He 3aH1maliTech camoanarHOCTUKOM Unu
camoneyeHvem, eCvi Bbl He ABNAETECH MEAVLMHCKIM
cneumanvicTom. lNepea NepBbiM NCMONb30BaHVEM
HaLLero MeMLIMHCKOrO N3fenua 0bAasaTenbHo
06paTNTeCh 33 KOHCYNbTaLMeN K Bpady Unn
KBaNMOULIMPOBAHHOMY CMeLManCTy, NOCKONbKY
TONBKO OHM MOTYT OLIEHWTb BO3EVICTBYE Hallero
1301eNNA Ha Ball OPraH13m 1 Npu HEOOXOAUMOCTM
BbIABWTL PYCK NPU UCMONb30BAHWM U3LeNNs,
06yCNOBNEHHbIN MHANBWAYaNbHOWM KOHCTUTYLVEN.
Cnepyiite pekomeHAaLMAM 3TUX CNeLManmcTos, a
TaKxe BCeM yKa3aHWAM HaCTOALeN MHCTPYKLMM
ee OHNalH-BepCUM, BKIIOYaA YacTuyuHble nybankaLmm
(B T. u. TEKCTbI, dOTOrpadum, M306paKeHNa U T. 4.).

Ecnu nocne KOHCynbTaumm cneymnanincra y sac
OCTa/ICb COMHEHUA, CBAXMTECH CO CBOMM BPa4yoM,
ﬂMCTpVI6blOTOpOM M HenocpeacTBeHHO C Hamn.

06:a3aHHOCTb N3BELWEeHNA

B cOOTBETCTBUM C NPEANMCAHUAMY PETVOHANIBHOTO
33KOHOZATENbCTBA, O KaXKOM CEPbe3HOM UHLIMAEHTE,
npousoLweaLwem Npu UCMob3OBaHNN AaHHOTO
MEAULIMHCKOTO U3fenus, CeayeT HesameanuTenbHo
13BELYATb KaK NPOU3BOAUTENS, TaK U KOMMETEHTHbIN
opraH. Halm KOHTaKTHbIE JaHHbIE YKa3aHbl Ha
0bpaTHOM CTOPOHE BPOLLIOPSI.

YTunusauua

YTVU'WBBLWW n3aenna nocsie OKOHYaHMA ero
MCNONb30BaHNA OCYLWECTBIACTCA COrMacHO MeCTHbIM
npeanucaHnam.

CocraB MmaTepunana
CunvkoH (SI)

Medical Device (MegnumHckoe obopyaosate)
Knaccudukatop Matpuubl AaHHbIx Kak UDI

VIHpopmaLwma no coctoaHmio Ha: 2022-12

*YKasaHvie Ha OMacHOCTb V1 BO3MOXHOCTb MPUUMHERNA
NMYHOTO yillep6a (PUCK NOMyYeHA TpasM, pUck
ANA 300POBbA, PUCK HECYACTHOTO CyYan) nu
MaTepranbHoro yulep6a (NoBpeXAeHA 3fenis).

T KBanndunumposaHHbiit cneumanicT — 370 Lo,
KOTOPOE B COOTBETCTBIV C AEMCTBYIOLIMMU HOPMaMi
3aKOHOAATEeNbCTBA MMEET NPaBo MPOBOANTL
NOATOHKY OPTE30B 11 AaBaTb yKasaHwis OTHOCUTENbHO
VIX HaZnexallero NpyMeHeHma.



@ latviesu

Cienijjama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelgjaties Bauerfeind

izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu

izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu

veseliba mums ir svariga. Ladzu, rapigi izlasiet un

ievérojiet So lietosanas instrukciju. Stdzibu

gadijuma, lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai

jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Mérkis

ViscoHeel ir pedam paredzéts medicinas

produkts. Tas ir viskoelastigs papéza spilventins.

Tas veicina trieciena amortizaciju un atslodzi

maksimumslodzes laika. ViscoHeel var izmantot

ari spiediena pardalei un sapju samazinasanai

papéza un pédas aizmugures dalas patologiju

gadijuma.

Indikacijas

« Ahilodinija

« Tendomiopatija

« Papeéza kaula eksostoze

« Problémas ar papedi

« Gonartroze

* Koksartroze

« lliosakrala artroze

+ Kaudala intervertebrala diska artroze

« Bezcementa endoprotézes nodrosinasana
(pirmajos 12 pécoperacijas ménesos)

Risks izstradajuma lieto$anas laika

A Uzmanibu*

ViscoHeel drikst izmantot vienigi saskana ar

&is lietoSanas pamacibas noradijumiem. Lai
nodrosinatu, ka ViscoHeel optimali piegul, precizi
janosaka spilventinu izmeérs. (Pirmreizéjo)
pielagosanu un instruktazu drikst veikt vienigi
apmacits, kvalificéts personals’.

Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem,
piem., kaju garuma izlidzinasanas spilventiniem,
ieprieks konsultéjieties ar savu arstu.

Ja jusu sUdzibas pastiprinas vai konstatejat sev
neparastas parmainas, nekavéjoties informejiet
savu arstu. Nepareizas izmanto$anas gadijuma
vai izmantojot to citiem noltukiem, izstradajuma
garantija nav speka. Sargajiet $o izstradajumu
no saskares ar taukus un skabi saturosiem
lidzekliem, ziedém un losjoniem.

Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas

ietekmeétu visu kermeni. Izstradajums jauzliek un
janesa pareizi.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama mediciniski nozimiga hiper-
sensitivitate. Ar talak minétam kliniskam izpaus-
meém $ada veida paliglidzekla uzlikSana un nésa-
Sana ir atlauta vienigi péc konsultacijas ar arstu:
Adas slimibas /traumas taja kermena dala, kura
tiek nésats izstradajums, jo Tpasi, ja ir iekaisuma
pazimes; jutiguma traucéjumi, artériju slimibas,

limfatiskas sistemas slimibas piepaceltas

rétas ar pietikumu, apsartumu un parkarsanas

pazimem.

Izmanto$anas noradijumi
ViscoHeel ieliksana

Izmantojiet ViscoHeel apavos ar stingru papéza
kapi. leprieks konsultéjieties ar arstéjoso arstu
par ViscoHeel lietosanu, jo Tpasi, ja tie tiek lietoti
skrieSanas apavos ar amortizaciju.

Ja arsts nav noteicis citadi, ielieciet abus
ViscoHeel papéza spilventinus apavos, lai tie
piegultu apavu papéza dalas formai. Nemiet véra
kreisajai un labajai kajai paredzetos variantus.

Tiri$anas noradijumi

Noradijums: ViscoHeel nedrikst paklaut tiesai
karstuma iedarbibai (pieméram, no silditaja,
saules, atstajot automasina)! Tadéjadi materials
var tikt sabojats, samazinot ViscoHeel efektivitati.
ViscoHeel papéza spilventinus nepieciesamibas
gadijuma var tirit silta Gdent ar saudzigu tirisanas
lidzekli.

Laujiet papéza spilventiniem izzat dabiski.

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai
tikai vienam pacientam(-tei).

PielietoSanas vieta

Supinatori janésa piemérotos apavos, un, tos
lietojot, janésa zekes.

Garantija

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

no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neievérojot ViscoHeel lietosanas
un kops$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.
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Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« |zstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam
« Nejevérojot specialistu instrukcijas

= Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja

vien neesat veselibas aprupes specialists.

Pirms pirmas masu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi versieties péc padoma pie arsta vai
apmacita veselibas aprupes specialista, jo tikai ta
iespéjams noveértét musu izstradajuma iedarbibu
uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat ari par
lietoSanas riskiem, ko rada individualas kermena
ipatnibas. levérojiet veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosira vai tas
tie$saistes versija (ari fragmentos) sniegtos

noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas utt.

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

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavéjoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei par &1
izstradajuma lietoSanas apjoma palielindsanos.
Masu kontaktdatus atradisiet §is brosiras
aizmugure.

UtilizéSana

Péc lietoSanas laika beigam, ludzu, likvidejiet
izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Materiala sastavs

Silikons (SI)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
[UDl] - Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2022-12

*Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijumu risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

TKvalificéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti esoso likumdosanu
ir pilnvarota veikt ortozu pielago$anu un sniegt
norades par ortozu lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena diena tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata.
AtidZiai perskaitykite ir vadovaukités Sia
naudojimo instrukcija. Jei kyla klausimy,
kreipkités j gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

ViscoHeel - tai pédoms skirtas medicininis
produktas. Tai yra viskoelastiné pagalvelé
kulnams. Ji amortizuoja smugius ir sumazina
maksimalia apkrova. ViscoHeel taip pat gali
buti naudojama turint kulno ir uzpakalinés
pedos dalies patologija spaudimui paskirstytiir
skausmui mazinti.

Indikacijos

« Achilodinija

« Tendomiopatija

» Haglundo egzostozé

« Kulninés ataugos skausmas

* Kelio osteoartritas

* Koksartroze

« Klubo sgnario ir kryzkaulio artroze

« Kaudaliné tarpslanksteline artroze

« Endoprotezo tvirtinimas nenaudojant cemento
(per pirmuosius 12 ménesiy po operacijos)

Naudojimo rizika

A Atsargiai*

ViscoHeel nesiokite tik laikydamiesi Sioje
naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymuy.
Norint uztikrinti optimalia ViscoHeel padétj, reikia
tiksliai nustatyti jy dydj. (Pirma karta) pritaikyti ir
instruktuoti gali tik kvalifikuotas specialistas’.
Norédami naudoti kartu su kitais produktais,
pavyzdziui, kojy ilgio skirtumui sureguliuoti,
pasitarkite su savo gydanciuoju gydytoju.

Jei pradétumeéte jaustis prasciau arba pastebétu-
meéte nejprasty pakitimy, nedelsdami kreipkités

] gydytoja.

Jei produktas netinkamai naudojamas arba
naudojamas ne pagal paskirtj, gamintojas atsa-
komybés neprisiima. Saugokite produkta, kad jis
nesiliesty su kremais, losjonais ir priemonémis,
kuriy sudétyje yra riebaly ir rigééiy. Salutinio
poveikio visam organizmui iki Siol nepastebéta.
Batina tinkamai naudoti ir (arba) uzdéti.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo

atvejy iki Siol nepastebéta. Jei pasireiskia toliau
nurodyty reakcijy, $ig pagalbine priemone uzdéti
ir nesioti galima tik pasitarus su gydytoju.
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0Odos ligos/ suzalojimai priemonés naudojimo
vietoje, ypac jei yra uzdegimo pozymiy, juslés
sutrikimai, periferiné arteriné liga, limfinés
sistemos liga; taip pat iskile ir patine randai,
paraudimas ir perkaitimas.

Nurodymai naudotojui

ViscoHeel jdéjimas

Naudokite ViscoHeel batuose su tvirtu uzkulniu.
1$ pradziy dél ViscoHeel naudojimo pasitarkite
su gydanciuoju gydytoju, ypac jei naudojate
amortizuojamuosiuose bégimo bateliuose.

Jei Jusy gydytojas nenurodé kitaip, dékite abi
ViscoHeel kulno pagalvéles j batus taip, kad

jos pagal formg baigtysi baty kulny srityje.
Atkreipkite démesj, kad yra desinysis ir kairysis
modeliai.

Valymo nurodymai

Pastaba: Saugokite ViscoHeel nuo tiesioginio
karscio (pvz., nelaikykite Salia radiatoriaus, saulé-
je, automobilyje)! Karstis gali pazeisti medziaga.
Dél to gali sumazéti ViscoHeel efektyvumas.
Prireikus ViscoHeel kulno pagalvéles iSplaukite
drungname vandenyje, naudodami Svelnig valymo
priemone. Leiskite kulno pagalvéléms isdziati ore.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Naudojimo vietos

Tinkama avalyne su jdéklais reikia avéti su
kojinémis.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu
atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Prie$ pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj
reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy dél
ViscoHeel naudojimo ir priezilros, garantija gali
bati pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos
« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma karta
naudodami misy 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 kino sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir
Siame dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymuy, jskaitant ir istraukas (taip pat:
teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

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

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintojg ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant 5j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Silikonas (SI)

[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)

- Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI
Informacija parengta: 2022-12

*Pastaba deél pavojaus zmonems (suzalojimo
pavojus, Zalos sveikatai ir nelaimingo atsitikimo
rizika) ir materialiniy nuostoliy (gaminio
sugadinimas).

T Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal
jusy Salyje galiojancias taisykles suteikta teisé
pritaikyti ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LLaHOBHMIA KNi€HTe,

Lye AAKYEMO 3a Te, WO B obpani ans cebe Bupio
Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 NPALIOEMO Haf NiABULLEHHAM
NiKyBaNbHOro eeKTy Halux BUPobiB, agke

Balle 340POB'A M1 6epemo 6N13bKO A0 cepLA.
YBaXHO NpouwTaiiTe Ta AOTPUMYITECH IHCTPYKL

3 BUKOPYCTaHHA. AKLLO Y BaC BUHVKNN NUTaHHA,
3BEPHITBCA 4O BALIOro /likaps abo crewjianizosaHoro
MarasuHy.
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MpusHavyeHHA

ViscoHeel € npoayKTom MeaMUHOTO NpK3HaYeHHsA
ana cton. Lle BickoenacTuuHmii Nign'aTHmK.
BukopwucToBy€eTbCA iNA amopTH3aLyii | 3HATTA
HaBaHTaXeHHA B Pa3i NIKOBMX HaBaHTaXeHb.
ViscoHeel Takox Moxe BUKOPUCTOBYBATUCA NPU
naTonorii B 06nacTi N'ATv 1 334HbOT YaCTUHW CTOMNM
Q1A Nepepo3oAiny TUCKY Ta 3MEeHLIEHHA 60io.

MokaszaHHA

« AxinnogiHito

« TeHgomionaria

+ EK30CTO3 N'ATKOBOI KICTKM

- boni B n'aTui

- [oHapTpo3

« Kokcaptpos

+ KprxKoBO-Kny60BUI OCTE0apTPO3

+ ApTpo3 MixXpebLieByix Cyrnobie y kayaanbHoOMy
HanpamKy

« besuemeHTHe eHaonNpoTe3yBaHHA
(y nepuwi 12 micAuis nicna onepadii)

P13unKun npn KopnctyBaHHi BUpo6om

A Yeara*

[Mign'aTHKK ViscoHeel no3soneHo BUKOPUCTOBYBaTH
QML BIAMOBIAHO 10 NOKa3aHb [0 BYKOPVICTaHHSA,
3a3HaueHwnX y Ui iHCTpyKuii. [na 3abe3neueHHs
ONTUMaNbHOI NocaaKku Nian‘aTHKKa ViscoHeel
NoTPIGHO TOUHO MigibpaTh NOTPIGHMI Po3mip. Mepue
NpUNacyBaHHA Ta PO3'ACHEHHA OO BUKOPUCTaHHA
NiAN'ATHYKA MaioTb By TV NpoBeaeHi KBanipikoBaHUM
daxisuem!.

PO MOXNMBICTb NOEAHAHHA 3 IHLWXMU NPOAYKTaMW,
Hanpwvknag, AnAa KomneHcauii HepiBHOCTI JOBXWHY
HUXKHIX KIHLIBOK, MPOKOHCY/bTYTECh 3i CBOIM
nikapem.

AKLIO CUMNTOMU MOCUAITLCA abo AKLLIO Br
BiAuUyBa€ETe NOrPLUEHHA CaMOMOYUYTTA, HEranHo
3BEPHITLCA 40 NikapA. 3aB0POHEHO BUKOPUCTAHHSA
NPOAYKTY He 3a NPU3HaUYeHHAM. YHUKATE KOHTaKTY
NPOAYKTY 3 PEYOBMHAMM, WO MICTATb XWMp abo
KUCOTY, NOCHIOHAMM, Ma3AMMU.

Ha cboroaHilwHii AeHb HeBinomi Gyab-Aki NOGIYHI
edeKTI, WO BMNAMBAIOTb Ha OPraHi3m B Linomy.

Bupi6 notpibHo HaknagaTvi Ta BUKOPUCTOBYBATH
HaNeXHUM YUHOM.

Hporunoxasauua

J1o uvix nip He BIAOMI KNIHIYHO 3HaYUMI peakLily
3B'A3KY 3 MiABuMLLEHOIO Yy TnmBICTIO. [pn HaaBHOCTI
CMNTOMIB, LLIO BKa3aHi HUX4e, BUKOPUCTOBYBATH
BMPI6 MOXHa N1Le MICIA KOHCYMbTauii 3 nikapem:
3axBOPIOBAHHA / NOLIKOMKEHHA WKIPW Ha BiANOBIAHIN
LiNAHUI Tina, 0coba1BO NPU NPOABI 03HaK

3ananeHHA, NOPYLEHHs Yy TANBOCTI, 06MiTePYIOHOro
3aXBOPIOBAHHSA apTEPIN, 3aXBOPIOBAHHA NiMaTUUHOT
CMCTEMU; a TaKOX 3a HaABHOCTI pybLiB, Wo
BUCTYNaloOTb Hafj NOBEPXHEIO LLKIPU, HAOPAKIB,
noYyepBoHiHb abo NPK NPOABI 03HaK rinepTepmii.

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

BknapgaHHs ViscoHeel

BukopucToyiiTe ViscoHeel y B3yTTi 3 MiLHUM
3a/HVKOM. 3a3aaneriab 06roBopiTb BUKOPUCTAHHA
ViscoHeel 3i ceoim nikapem, 0cobnunao npu
3aCTOCYBaHHI B aMOPTV30BaHOMY B3y TTi AnA 6iry.
AKLWO nikap He AacTb IHWWX BKa3iBOK, BKNajaite
obupaea nign'aTHkK ViscoHeel y B3yTTA Tak,
1406 BOHW LWiNbHO NpunAranu A0 3afHuka. Mpn
L|bOMY 3BEPHITb yBary Ha npase i Nnise BUKOHaHHA
nian'ATHYKA.

BkasiBku 3 gornagy sa Bupo6om
Bkasiska: Hikonu He nigaasaiite nign'aTHrK
ViscoHeel aii npAMOro TennoBoro BUNPOMIHIOBaHHS
(HanpwvKnag, He 3anuwaire Moro 6ar3bKko A0
o6irpisayis, Nig NPAMUM COHAYHM NPOMIHHAM, B
asTomobini)! Lle Moxe Npr3BecTy A0 NOWKOAXKEHHS
maTepiany. Y Libomy BUNaAKy NikysansHa Ais
ViscoHeel Moxe Nocnabutmncs.

[Mpw noTpebi moxHa nomnT NigN'ATHUK ViscoHeel
M'AKAM MUHMM 3acobom B Tennin Bogi. Iicas uboro
NiAN'ATHYK HEOOXIAHO BUCYLINTI Ha MOBITPI.

BKasiBKu 040 NOBTOPHOro
BUKOPUCTaAHHA

Mign'aTHKK ViscoHeel npusHauennin niwe ana Bac i
NifAGUPAETLCA 3 ypaxyBaHHAM Baluyix iHAMBIAYaNbHNX
po3mipie. He nepeaasaiite nign'atHmk ViscoHeel
TpeTim ocobam.

BkasiBKu Wo0A0 NOBTOPHOro
BUKOPUCTaHHA

Bupi6 npu3HaueHnin Ans iHAUBIAYanbHOrO NikyBaHH:A
OAHOrO NaLjieHTa.

Micue 3actocyBaHHs

YCTINKN HOCUTH, KOMIW Ha HOrax NaH4yoxu, B
npuaaTHOMY ANA HAX B3YTTI.

lapaHTia

Lil0Tb 3aKOHOAABYI NONOXKEHHSA KpaiHK, B AKil BUPIO
6yB NpyAaGaHWi. AKLIO BU NPUMNYCKAETe HACTaHHA
rapaHTiNHOrO BUNaKy, Cif CoYaTKy 3BEPHYTUCA
6e3nocepeHbO [0 0CO6U, B AKOT BU Npuabani Bupid.
Mepers NOBIAOMNEHHAM NPO HACTaHHA rapaHTINHOTO
BYNazKy HEOOXIAHO NOUNCTUTY BUPIO. AKILIO

BKa3iBOK LLOAO NOBOAXEHHA Ta Aornagy ViscoHeel
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He JOTPMMYBATUCA, rapaHTilo Moxe By Tn obmexeHo
abo BrKNIOYEHO.

[apaHTiA BUK/IOUAETHCA 33 HACTYMHYIX YMOB:

+ BrkopucTaHHA He BiNOoBIAHO O NOKa3aHb

+ HepoTpumaHHs Bkasisku keanidikoBaHoro paxisus
+ CamoBinbHe BHeCEHHS 3MiH 10 BUPOLY

BkasiBKu 3 BignoBiganbHocTi

He 3aiimaiiTecs camofiarHOCTUKOK Ym
CamoniKyBaHHAM, AKLLO BY He € MeNYHM
keanidikosaHum daxisLiem. MNepes nepwmnm
BUKOPVICTAHHAM HaLLOro MeAUYHOro BUPOBY akTMBHO
3BepTaTeca 3a Nopaaoto A0 Nikaps YnM HaBYEHOro
KBanipikoBaHOrO GaxiBLA, OCKINbKY TiNbKM Tak MOXHA
OLIHWTY Ait0 HaWOro BUPOBY Ha Balll OpraHiam i
BY3HAUNTV By Ab-AKI PU3VKL NPY KOPUCTYBAHHI
BUPOOOM, AKi MOXYTb BUHVKHYTV Y 3B'A3KY 3
iHAMBIAYaNbHOK KOHCTUTYLiE0. [loTpumyiTeca
nopag Lboro KeanipikoBaHoro GaxisLsA, a Takox ycix
HCTPYKLIN Y LibOMY JOKYMEHTi Ui NOr0 OHAaMH-
BepCii, BKNIOYHO 3 YaCTKOBMMM NyGnikaLiamm
(30Kpema, TekcT, dotorpadii, 306paxeHHs ToLLO).
AKWO nicnsa KoHCynbTauii 3 KBanigikoBaHUM paxisLem
Y BaC 3a/1Lal0TbCA CyMHIBY, 3BEPHITHCA 10 CBOTO
nikapa, NpofasLA Y1 6esnocepeHbo Ao Hac.

060B’'A30K NOBiAOM/IEHHA

3I'iLlHO 3 nNpunnucamuy perioHanbHOro 3aKOHOAAaBCTBa,
NP0 KOXKHMI CEPIMO3HNI IHUMAEHT, WO CTaBCA

NPV BUKOPUCTAHHI LIbOrO MEAMYHOTO BUPOLY,

Cnify HeraHoO CMoBiLaTH AK BUPOBHKKA, Tak

i KOMNETEHTHWUI OpraH. Hawi KOHTaKTHI AaHi
3HaxXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLLi GpoLLypu.

YTunisaugia

Y1unizauia Bupoby nicns 3akiH4eHHs 1oro
BVIKOPWCTaHHA 3AiACHIOETBCA 3MAHO 3 MiCLIeBUMMA
npunucamu.

Cknap matepiany

CunikoH (SI)

- Medical Device (Mean9uHe obnaaHaHHs)
— Knacudikatop matpuui gaHvix sk (UDI)

IHpopmaLjia cTaHoM Ha: 2022-12

*Bkasye Ha Hebe3neky oTprMaHHA Gi3NYHOT LUKOAM
(PU3VIK OTPUMAHHA TPAaBM, PU3VIK [NA 3A0POB'A, PU3NK
HelacHoro Brnagky) abo maTepianbHOro 361Tky
(nowkomKeHHA BUPOOY).

T KBanidikoBaHM axiBLiEM BBAXKAETbCA KOXHa
0c06a, BNOBHOBaXeHa BiANOBIAHMM fil04nMi
NEePXKaBHUMU PEryNATOPHUMI aKTaMi Ha 3AiCHEHHA
npunacysaHHa B3yTTA Ta IHCTPYKTaX 3 NPUBOAY
HaneXHoro 3aCTOCyBaHHA opTe3is.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1
2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.

B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0) 1 4863-2896

F +33(0) 1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (M)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050

F +381(0)11 2287-052
E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si
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SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n®71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0) 56 485-8242
F +41(0) 56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com



