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m BORT Silikon-Fersenspornpolster mit SoftSpot

Vielen Dank fiir das Vertrauen in ein Medizinprodukt der BORT GmbH.
Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung sorgféltig durch. Bei
Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Fachhandel von dem Sie dieses
Medizinprodukt erhalten haben.

Zweckbestimmung

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um einen StoBabsorber/
Fersenkissen zur lokalen Druckentlastung am RiickfuB beim Fersenauftritt.
StoBabsorber bestehen aus viskoelastischen Materialien und werden in
flacher Form oder schalenartig angeboten.

Der Einsatz der StoBabsorber ist meist Teil von arztlich gefiihrten
therapeutischen BehandlungsmaBnahmen tber unterschiedliche Zeitrdume.

Indikationen
Fersensporn, Achillodynie, Haglundferse, StoBddmpfung bei Arthrose von
Sprung-, Knie-, Hiiftgelenk

Kontraindikationen
Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der versorgten Korperregion,
Erkrankungen der Haut im versorgten Kérperabschnitt

Anwendungsrisiken/Wichtige Hinweise A

Dieses Medizinprodukt ist ein verordnungsfahiges Produkt. Sprechen Sie

Anwendung und Dauer mit lhrem verordnenden Arzt ab. Die Auswahl der

geeigneten GroBe und eine Einweisung erfolgt durch das Fachpersonal, von

dem Sie das Medizinprodukt erhalten haben.

— Medizinprodukt vor radiologischen Untersuchungen ablegen

— bei Taubheitsgeftihl Medizinprodukt lockern oder ggf. abnehmen

— bei anhaltenden Beschwerden den Arzt oder Fachhandel aufsuchen

— Medizinprodukt indikationsgerecht einsetzen

— gleichzeitige Nutzung anderer Produkte nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt

— keine Anderungen am Produkt vornehmen

— nicht auf offenen Wunden tragen

— nicht verwenden bei Unvertrdglichkeiten gegen eines der verwendeten
Materialien

— kein Wiedereinsatz — dieses Hilfsmittel ist zur Versorgung eines Patienten
bestimmt

— wahrend der Tragedauer des Medizinprodukts: keine lokale Anwendung von
Cremes oder Salben im Bereich des angelegten Hilfsmittels — kann Material
zerstbren

Anziehanleitung

Legen Sie die Silikon-Fersenpolster so in lhre Schuhe ein, dass sie
formschliissig mit dem Fersenbereich der Schuhe abschlieBen. Die seitliche
Randerhéhung sollte hierbei nach oben zeigen. Dabei auf die rechte (R) und
linke (L) Ausfiihrung achten.

Ablegen

Nehmen Sie die Fersenkissen aus Silikon am Ende des Tages aus dem Schuh
und lagern Sie diese an einem sauberen Ort um Verunreinigungen und
unangenehme Geriiche zu minimieren.

Materialzusammensetzung
100 % Silikon (SI)

Reinigungshinweise

Sie kdnnen Ihre Silikon-Fersenpolster bei Bedarf mit Seife und lauwarmem
Wasser reinigen. Lassen Sie die Fersenkissen an der Luft trocknen. Bei Bedarf
kann die Oberseite leicht eingepudert werden.

Gewahrleistung

Fiir das erworbene Produkt gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem Sie das Produkt bezogen haben. Bitte wenden Sie sich

an Ihren Fachhandel, sollten Sie einen Gewéhrleistungsfall vermuten.

Bitte das Produkt vor Einreichung eines Gewahrleistungsfalles reinigen.
Wurden beiliegende Hinweise der Gebrauchsanweisung nicht ausreichend
beachtet, so kann die Gewahrleistung beeintrchtigt werden bzw. entfallen.
Ausgeschlossen ist eine Gewahrleistung bei nicht indikationsgerechter
Anwendung, Nichtbeachtung der Anwendungsrisiken, -hinweise sowie
eigenméchtig vorgenommenen Anderungen am Produkt.

Nutzungsdauer/Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den nattirlichen VerschleiB
bei sach- und anwendungsgeméBem Umgang bestimmt.

Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung des Medizinproduktes zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes, dann
melden Sie dies lhrem Fachh&ndler oder uns als Hersteller sowie dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden Gebrauchsanweisung.
Die Kontaktdaten der benannten Stelle Ihres Landes finden Sie unter
folgendem Link: www.bort.com/md-eu-kontakt.

Entsorgung
Nach Nutzungsende muss das Produkt entsprechend értlicher Vorgaben
entsorgt werden.

Konformitétserklarung

Wir bestatigen, dass dieses Produkt den Anforderungen der VERORDNUNG
(EVU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
entspricht. Die aktuelle Konformitatserklarung finden Sie unter folgendem
Link: www.bort.com/konformitaet

Stand: 10.2019

Medizinprodukt | G#) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar

m BORT Silicone Heel Spur cushion with SoftSpot

Many thanks for placing your trust in a medical device from BORT GmbH.
Please read the existing instructions for use carefully. If you have any
questions, please refer to your physician or the specialist retailer from whom
you purchased this medical device.

Intended purpose

This medical device is a shock absorber/heel cushion for local pressure relief
on the back of the foot during heel impact.

Shock absorbers consist of viscoelastic materials and are offered in flat form
or bowl-shaped.

The use of the shock absorbers is mostly part of therapeutic treatment
measures over different periods conducted by physicians.

Indications
Heel spur, achillodynia, Haglund’s deformity, shock absorption in the case of
arthrosis of the ankle, knee or hip joints.

Contraindications
Impaired sensation and circulation in the specific body region, skin diseases
in the specific part of the body.

Application risks/Important notes A

This medical device is a prescribable product. Discuss the use and duration

with your treating physician. The expert staff from whom you have received the

medical device will select the appropriate size and instruct you regarding its use.

— remove the medical device prior to radiological examinations

— in case of numbness, loosen the medical device and remove it if necessary

— in case of persistent complaints, consult the physician or specialist retailer

— use the medical device in accordance with therapeutic needs

— only use other products simultaneously after consultation with your
physician

— do not make any changes to the product

— do not wear it on open wounds

— do not use in case of intolerance of one of the materials used

— no re-use — this medical aid is intended for treating one patient

— whilst wearing the medical device, please neither use any creams nor
ointments on or around it as they can destroy the material

Fitting instructions

Place the silicone heel cushions in your shoes so that they interlock with
the heel area of the shoes. Here, the lateral elevation should point upwards.
Please observe the right (R) and left (L) versions here.

Removal
Remove the silicone heel cushion from the shoe at the end of the day and
store it at a clean location in order to minimise soiling and unpleasant odours.

Material composition
100% silicone (SI)

Cleaning information

If required, you can clean your silicone heel cushions with soap and lukewarm
water. Dry the heel cushions in the fresh air. If required, the upper side can be
lightly powdered.

Guarantee

The legal regulations of the country in which you acquired the product apply
to the purchased product. Please contact your specialist retailer if you suspect
a warranty claim. Please clean the product before submitting a warranty
claim. If the enclosed instructions for use have not been properly observed,
the warranty may be impaired or cancelled. The warranty does not cover use
of the product inappropriate for the indication, non-observance of application
risks, instructions and unauthorised modifications to the product.

Useful life/Lifetime of the product
The lifetime of the medical device is determined by its natural wear and tear if
treated appropriately and as recommended.

Duty of notification

If a serious worsening of the state of health occurs when using the medical
device, you are obliged to notify the specialist dealer or us as the manufacturer
and the Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).

You can find our contact information in these instructions for use. You can find
the contact information for the appointed authority for your country under the
following link: www.bort.com/md-eu-contact.

Disposal
Upon the termination of use, the product must be disposed of in accordance
with the corresponding local requirements.

Declaration of conformity

We confirm that this device conforms with the requirements of REGULATION
(EV) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.
You can find the current declaration of conformity under the following link:
www.bort.com/conformity

Status: 10.2019

Medical device | @) Single patient — multiple use

BORT Protege-talon en silicone avec Softspot

Nous vous remercions de la confiance que vous accordez a I'un des
dispositifs médicaux de la société BORT GmbH. Veuillez lire attentivement
I'intégralité du présent mode d’emploi. En cas de question, consultez votre
médecin ou le magasin spécialisé qui vous a fourni ce dispositif médical.

Utilisation prévue

Ce dispositif médical est un absorbeur de chocs/talonnettes permettant

de soulager localement la pression a I'arriere du pied de la cheville en cas
d’attaque-talon.

Les absorbeurs de chocs sont constitués de matériaux visco-élastiques et
sont proposés sous forme plate ou en coques.

[utilisation des absorbeurs de chocs fait généralement partie des traitements
thérapeutiques avec suivi médical sur des intervalles de temps différents.

Indications

Epine calcanéenne, achillodynie, Haglund (talon), absorption des chocs en
cas d'arthrose de la cheville, de I'articulation du genou et de I'articulation
coxo-fémorale.

Contre-indications
Troubles de la sensibilité et de la circulation sanguine au niveau de la région
du corps soignée, maladies de la peau dans la région du corps soignée.

Risques inhérents a I'utilisation/Remarques importantes A

Ce dispositif médical est un produit prescrit sur ordonnance. Consultez votre

médecin prescripteur pour en connaitre I'utilisation et la durée de port. Le

choix de la taille ainsi qu’une présentation du produit seront réalisés par le

personnel spécialisé qui vous fournira ce dispositif médical.

— retirer le dispositif médical avant les examens radiologiques

— en cas de sensation d’engourdissement, desserrer ou retirer
éventuellement le dispositif médical

— consulter un médecin ou un magasin spécialisé en cas de géne persistante

— utiliser le dispositif médical conformément aux indications

— utilisation simultanée d’autres produits exclusivement sur avis de votre
médecin

— ne pas modifier le produit

— ne pas porter sur des plaies ouvertes

— ne pas utiliser en cas d'intolérance a I'un des matériaux utilisés

— ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu pour le soin d’'un seul patient.

— pendant le port du dispositif médical : ne pas utiliser localement de créeme
ou de pommade dans la zone d'utilisation du dispositif posé, risque
d’endommagement du matériau

Instruction d’application

Posez le protege-talon en silicone dans votre chaussure pour qu'il ferme
avec I'espace du talon de la chaussure. La surélévation latérale des rebords
doit étre dirigée vers le haut. Veillez a respecter le sens : modéle droit (R) et
modele gauche (L).

Retirer

Retirez les talonnettes en silicone de la chaussure en fin de journée et
rangez-les dans un endroit propre pour minimiser les salissures et les odeurs
désagréables.

Composition des matiéres
100% silicone (Sl)

Conseils de lavage

Vous pouvez nettoyer votre protege-talon en silicone en cas de besoin avec du
savon et de I'eau tiede. Faites sécher a I'air libre. En cas de besoin, la partie
supérieure peut étre Iégerement poudrée.

Garantie

Les dispositions légales du pays dans lequel vous vous étes procuré le produit
sont applicables au produit acquis. Veuillez vous adresser a votre magasin
spécialisé si vous suspectez un cas relevant de la garantie. Veuillez nettoyer

le produit avant de I’envoyer en cas de recours a la garantie. Si les présentes
indications du mode d’emploi n’ont pas été suffisamment respectées, le
recours a la garantie peut étre impacté ou exclu. Le recours a la garantie est
exclu en cas d'utilisation non conforme aux indications, en cas de non-respect
des risques inhérents a I'utilisation, en cas d'instructions et de modifications
du produit effectuées de votre propre initiative.

Durée d’utilisation/Durée de vie du produit
La durée de vie du dispositif médical est conditionnée par I'usure naturelle et
par une utilisation appropriée et conforme.


http://www.bort.com/md-eu-kontakt
http://www.bort.com/konformitaet
http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity

Obligation de signalement

Si une détérioration grave de I'état de santé d’un patient se produit lors

de I'utilisation du dispositif médical, veuillez en informer votre distributeur
spécialisé ou nous avertir en tant que fabricant et avertir 'ANSM (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé).

Nos coordonnées figurent dans le présent mode d’emploi. Vous trouverez les
coordonnées de I'organisme notifié de votre pays a I'adresse suivante :
www.bort.com/md-eu-contact.

Elimination
Le produit doit étre éliminé apres son utilisation conformément aux
dispositions locales.

Déclaration de conformité

Nous attestons que le présent produit est conforme aux exigences du
REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL.
La déclaration de conformité actuelle figure dans le lien suivant :
www.bort.com/conformity

Ftat du : 10.2019

Dispositif médical | @) Un seul patient — a usage multiple

€S BORT Talonera de silicona para el
espoldn calcaneo con SoftSpot

Muchas gracias por confiar en un producto sanitario de BORT GmbH. Lea
atentamente estas instrucciones de uso. Si le surge cualquier duda, consulte
a su médico o al distribuidor especializado en el que ha adquirido este
producto sanitario.

Uso previsto

Este producto sanitario es un amortiguador/una almohadilla para el talén para
la descompresion local del retropié durante el apoyo del taldn.

Los amortiguadores estan hechos de materiales viscoelasticos y se
encuentran disponibles en forma plana o de copa.

En la mayoria de los casos, el uso de los amortiguadores es parte de las medidas
terapéuticas indicadas por el médico a lo largo de diversos periodos de tiempo.

Indicaciones
Espoldn calcaneo, aquilodinia, deformidad de Haglund, amortiguacion en
casos de artrosis de las articulaciones del tobillo, la rodilla o la cadera.

Contraindicaciones
Trastornos de sensibilidad y del riego sanguineo en la zona tratada,
enfermedades de la piel en la zona tratada.

Riesgos de aplicacion/Indicaciones importantes A

Este producto sanitario es un producto prescribible. Hable con el médico que

le ha recetado este producto acerca de su aplicacion y duracién. El personal

especializado que le ha entregado el producto sanitario debe seleccionar el

tamario adecuado del producto y le explicara como debe usarlo.

— retire el producto sanitario antes de realizar un examen radiolégico

— en caso de entumecimiento, afloje el producto sanitario o retirelo de ser
necesario

— en caso de molestias persistentes, consulte a su médico o distribuidor
especializado

— emplee el producto sanitario de acuerdo con las indicaciones

— emplee simultdneamente con otros productos solo después de haberlo
consultado con su médico

— no lleve a cabo ninguna modificacién en el producto

—no lo lleve encima de heridas abiertas

— no lo emplee en caso de alergia a alguno de los materiales utilizados

— no lo reutilice. Este producto esta destinado al cuidado de un solo paciente

— durante el perfodo de uso del producto sanitario, no aplique ninguna crema
ni pomada en la zona donde se encuentra el vendaje, pues puede dafar
el material

Instrucciones de colocacion

Coloque las taloneras de silicona en los zapatos de manera que se amolden
ala zona del talén de estos. La elevacion lateral de los bordes debe quedar

apuntando hacia arriba. Tenga en cuenta también que hay una talonera para
el pie derecho (R) y una para el pie izquierdo (L).

Retirar

Al final del dia, extraiga las taloneras de silicona del calzado y gudrdelas
en un lugar limpio para minimizar la formacion de suciedad o de olores
desagradables.

Composicion de los materiales
100 % silicona (SI)

Indicaciones de lavado

En caso necesario, puede lavar las taloneras de silicona con jabén y agua
tibia. Deje que las taloneras se sequen al aire. En caso necesario, puede
empolvar ligeramente la parte superior.

Garantia

Para el producto adquirido se aplican las disposiciones legales del pais en

el que se ha adquirido el producto. Si sospecha de un caso de garantia,
contacte con su distribuidor especializado. Antes de presentar la reclamacion
de garantia, lave el producto. Si no se han seguido debidamente las
indicaciones de las instrucciones de uso, la garantia puede verse afectada o
perder su validez. Quedan excluidos de la garantia el uso no conforme a las
indicaciones, asi como la inobservancia de los riesgos de aplicacién o de las
indicaciones y las modificaciones no autorizadas en el producto.

Duracion de utilizacion/Vida util del producto
Si el producto sanitario se maneja y utiliza debidamente, su vida Util viene
determinada por el desgaste natural.

Obligacion de notificacion

Si se produce un incidente que provoque un empeoramiento importante del
estado de salud del paciente durante el uso del producto sanitario, notifique
el hecho a su distribuidor, a nosotros, el fabricante, o a la AEMPS (Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Encontrard nuestros datos de contacto en estas instrucciones de uso. Para
conocer los datos de contacto del organismo notificado, visite el siguiente
enlace: www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminacion

Al final de la vida Util, el producto debe eliminarse de acuerdo con las
normativas locales.

Declaracion de conformidad

Confirmamos que este producto cumple los requisitos del Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo. La declaracion de
conformidad actual puede consultarse en el siguiente enlace:
www.bort.com/conformity

Version: 10.2019

Producto sanitario | @ Un solo paciente — uso mdltiple

IT BORT Cuscinetto in silicone per sperone calcaneare con
SoftSpot

La ringraziamo per aver preferito un dispositivo medico di BORT GmbH.
Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso. In caso di domande,
contattare il medico o il rivenditore specializzato da cui & stato ricevuto questo
dispositivo medico.

Destinazione

Questo dispositivo medico & un ammortizzatore/cuscinetto per lo scarico locale
della pressione nella parte posteriore del piede durante I'impatto del tallone.
Gli ammortizzatori sono realizzati in materiali viscoelastici e sono disponibili in
forma piatta o a conchiglia.

L'uso di ammortizzatori fa solitamente parte di misure terapeutiche guidate
dal punto di vista medico nel corso di diversi periodi di tempo.

Indicazioni
Sperone calcaneare, achillodinia, morbo di Haglund, assorbimento degli urti
nell'artrosi delle articolazioni di caviglia, ginocchio e 'anca.

Controindicazioni
Disturbi della sensibilita e della circolazione nelle regioni anatomiche interessate
dal trattamento, patologie cutanee nella zona del corpo interessata.

Rischi correlati all’applicazione/Avvertenze importanti A

Questo dispositivo medico & un prodotto prescrivibile. Chiedere informazioni

sull’'uso e la durata al medico prescrittore. La selezione della misura e delle

istruzioni adatte ¢ effettuata dallo specialista da cui ha ricevuto il dispositivo

medico.

— rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami radiologici

— in caso di intorpidimento, allentare o, se necessario, rimuovere il dispositivo
medico

— se i sintomi persistono, consultare un medico o un rivenditore specializzato

— utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni

— 'uso simultaneo di altri prodotti puo avvenire solo dopo aver consultato il
suo medico

— non apportare alcuna modifica al prodotto

— non indossare su ferite aperte

— non utilizzare in caso di incompatibilita con uno dei materiali utilizzati

— non & consentito il riutilizzo del prodotto — il presente ausilio & destinato al
trattamento di un solo paziente

— durante il periodo d’uso del dispositivo medico: evitare I'applicazione locale
di creme o unguenti nella zona di applicazione dell’ausilio, perché puo
danneggiare il materiale

Istruzioni per indossare I'articolo

Inserire i cuscinetti in silicone per tallone nelle scarpe in modo che si adattino
perfettamente alla zona del tallone delle scarpe. |l rilievo del bordo laterale deve
essere rivolto verso I'alto. Prestare attenzione alla versione destra (R) e sinistra (L).

Rimozione

Estrarre dalla scarpa i cuscinetti in silicone per il tallone alla fine della giornata
e conservarli in un luogo pulito per ridurre al minimo la contaminazione e gli
odori sgradevoli.

Composizione dei materiali
100% silicone (SI)

Istruzioni per la pulizia

Se necessario, € possibile pulire i cuscinetti in silicone per tallone con sapone
e acqua tiepida. Lasciare asciugare i cuscinetti all'aria. Se necessario, &
possibile applicare un leggero strato di talco sul lato superiore.

Garanzia

Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Paese in cui ¢ stato
comprato. Se si sospetta un difetto che giustifica una richiesta di intervento in
garanzia, rivolgersi al proprio rivenditore specializzato. Si raccomanda di pulire
il prodotto prima di presentare una richiesta di intervento in garanzia. Se le
indicazioni delle istruzioni per I'uso non sono state adeguatamente rispettate,
la garanzia potrebbe essere compromessa o annullata. La garanzia e esclusa
in caso di utilizzo non conforme alle indicazioni, inosservanza dei rischi
correlati all'applicazione e delle indicazioni, come pure in caso di modifiche
non autorizzate al prodotto.

Vita utile/durata utile del prodotto
La durata utile del dispositivo medico & determinata dall’'usura naturale se
maneggiato correttamente e in conformita alle istruzioni per I'uso.

Obbligo di segnalazione

In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante I'utilizzo del
dispositivo medico, segnalarlo al rivenditore specializzato o a noi in quanto
produttori, inoltre in Italia anche al Ministero della Salute.

| nostri dati di recapito si trovano in queste istruzioni per I'uso. | dati di
recapito dell’organismo notificato nel rispettivo Paese sono indicati nel
seguente link: www.bort.com/md-eu-contact.

Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle normative locali.

Dichiarazione di conformita

Si dichiara che questo prodotto & conforme ai requisiti del REGOLAMENTO
(UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO.

La dichiarazione di conformita aggiornata si trova al seguente link:
www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 10.2019

Dispositivo medico | @) Singolo paziente — uso multiplo

BORT silicone hielspoorpolster met SoftSpot

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een medisch hulpmiddel van BORT GmbH.
Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Als u vragen hebt, raadpleeg
dan uw arts of de vakhandel waar u dit medische hulpmiddel gekocht hebt.

Beoogd gebruik

Dit medische hulpmiddel is een schokabsorberend hielkussen voor plaatselijke
drukontlasting aan de achterkant van de voet bij hielklachten.

Het hielkussen bestaat uit visco-elastisch materiaal en wordt geleverd in een
plat of schaalvormig model.

Het hielkussen wordt vooral gebruikt bij door een arts voorgeschreven
therapeutische behandelingsmaatregelen gedurende een bepaalde tijdsperiode.

Indicaties
Hielspoor, achillodynie, Haglundse exostose, schokdemping bij artrose van het
enkel-, knie of heupgewricht

Contra-indicaties
Overgevoeligheids- en doorbloedingsstoornissen van het te behandelen
lichaamsdeel, huidaandoeningen van het te behandelen lichaamsdeel.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies A

Dit medische hulpmiddel is een product dat op voorschrift wordt geleverd.

Bespreek het gebruik en de gebruiksduur met de arts die u dit hulpmiddel

voorschrijft. De vakhandel bij wie u het hulpmiddel koopt, kiest de juiste maat

van het hulpmiddel en geeft u de gebruiksinstructies.

— Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan radiologische onderzoeken
worden afgedaan.

— Bij een doof gevoel moet dit medische hulpmiddel losser worden
aangebracht of worden afgedaan.

— Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende klachten.

— Dit medische hulpmiddel mag alleen conform de indicaties worden gebruikt.

— Gelijktijdig gebruik van andere producten uitsluitend na overleg met uw arts.

— Breng geen veranderingen aan het hulpmiddel aan.

— Niet dragen op open wonden.

— Niet gebruiken bij allergie of overgevoeligheid voor een van de gebruikte
materialen.

— Niet geschikt voor hergebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor
het behandelen van één patiént.

— Breng tijdens de draagduur van dit medische hulpmiddel geen créme of zalf
aan op de huid in de buurt van het aangelegde hulpmiddel omdat dit het
materiaal kan aantasten.

Aanwijzingen voor het aantrekken

Leg het silicone hielzooltje zodanig in uw schoen dat het kussentje precies op
het hielgedeelte van de schoen zit. De verhoogde rand aan de zijkant moet
hierbij naar boven wijzen. Let erop dat er zowel een uitvoering voor links (L)
als voor rechts (R) is.

Afnemen

Haal het silicone hielkussen aan het eind van de dag uit de schoen en bewaar
het op een schone plaats om verontreiniging en een onaangename geur te
minimaliseren.

Materiaalsamenstelling
100% silicone (Sl)

Reinigingsinstructies

U kunt uw silicone hielzooltje indien nodig met zeep en lauwwarm water
reinigen. Laat het hielkussen aan de lucht drogen. Indien nodig kan de
bovenkant iets gepoederd worden.

Garantie

Voor het gekochte hulpmiddel gelden de wettelijke bepalingen van het

land waarin u het hulpmiddel hebt gekocht. Raadpleeg uw vakhandel als

u aanspraak wilt maken op garantie. Reinig het hulpmiddel voordat u het
terugbrengt voor een garantieclaim. Als de in deze gebruiksaanwijzing
vermelde instructies niet of onvoldoende in acht worden genomen, kan de
garantie worden beperkt of nietig worden verklaard. Bij gebruik voor een

hier niet vermelde indicatie, bij veronachtzaming van de gebruiksrisico’s en
-instructies, en bij eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de garantie nietig.

Gebruiks- en levensduur van het hulpmiddel
De levensduur van dit medische hulpmiddel wordt bepaald door de natuurlijke
slijtage bij vakkundig gebruik conform de indicatie.

Meldplicht

Als het gebruik van dit medische hulpmiddel leidt tot een ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand, moet u dit melden aan
uw vakhandel of aan ons als fabrikant, maar ook aan de IGJ (Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd).


http://www.bort.com/md-eu-contact
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U vindt onze contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing. De contactgegevens
van de aangemelde instantie vindt u via de volgende link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Weggooien
Wanneer de levensduur van het hulpmiddel is verstreken, moet dit hulpmiddel
conform de plaatselijke voorschriften worden weggegooid.

Conformiteitsverklaring

Wij bevestigen dat dit hulpmiddel voldoet aan de eisen van VERORDENING
(EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD. De actuele
conformiteitsverklaring vindt u via de volgende link: www.bort.com/conformity

Versie: 10-2019

Medisch hulpmiddel | @) Eén patiént — meervoudig gebruik

BORT Silikonové opérné polstrovani paty se SoftSpot

Velice dékujeme za dtivéru ve zdravotnicky prostfedek od spoleénosti BORT
GmbH. Prectéte si peclivé tento navod k pouZiti. Méte-li dotazy, obratte

se na svého Iékare nebo specializovaného prodejce, od kterého jste tento
zdravotnicky prostredek obdrZeli.

Ugel pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek je tiumi¢ narazli / podpaténka k lokalnimu
odlehceni tlaku na zadni ¢asti nohy pfi ndrazu na patu.

Tlumice narazu jsou vyrobeny z viskoelastickych materialli a jsou nabizeny v
ploché nebo skofepinové formé.

Pouziti tlumicl narazu je obvykle soucésti Iékafem provadénych
terapeutickych oSeteni v riznych ¢asovych obdobich.

Indikace
Patni ostruha, achillodynie, Haglundova pata, tumeni nérazi pfi artroze
hlezenniho, kolenniho a ky&elniho kloubu.

Kontraindikace
Senzorické a obéhové poruchy oSetfené oblasti téla, koZni onemocnéni v
oSetfené ¢asti téla.

Rizika aplikace / diilezité pokyny A

Tento zdravotnicky prostredek je vyrobek na lékarsky predpis. Aplikaci a dobu

trvani si dohodnéte se svym predepisujicim Iékafem. Vybér vhodné velikosti

a pouceni provadi odborny personal, od kterého jste zdravotnicky prostiedek

obdrzeli.

— Pred radiologickym vySetfenim zdravotnicky prostfedek odlozte.

— V pfipadé znecitlivéni zdravotnicky prostfedek uvolnéte nebo pfipadné sejméte.

— Pokud potiZe pretrvavaji, vyhledejte Iékare nebo specializovaného prodejce.

— Zdravotnicky prostiedek pouZivejte podle indikaci.

— Soucasné poutZiti jinych vyrobki je dovoleno pouze po konzultaci s vasim
lékarem.

— Na vyrobku neprovadgjte Zadné zmény.

— Nenoste na otevienych ranach.

— NepouZivejte pfi nesnasenlivosti s nékterym pouZitym materidlem.

— NepouzZivejte opakované — tato pomiicka je urcena k osetfeni jednoho pacienta.

— Béhem obdobi noSeni zdravotnického prostiedku: Zadn4 lokalni aplikace
krém( nebo masti v oblasti nasazené pomiicky — mize znicit materil.

Navod k navleceni

Silikonové polstrovani paty vioZte do obuvi tak, aby se tvarové pfizplisobila
oblasti paty v boté. Bocni zvySeny okraj by pfitom mél ukazovat nahoru.
Vénujte pfitom pozorost pravému a levému provedeni.

OdloZeni
Na konci dne vyjméte silikonovou podpaténku z boty a uloZte ji na Cisté misto,
aby se minimalizovala zne¢isténi a neprijemny zapach.

SloZeni materialu
100% silikon (SI)

Pokyny k ¢isténi
Silikonové polstrovani paty miiZete v pfipadé potieby oistit mydiem a viaznou
vodou. Podpaténku nechejte osusit na vzduchu. Podle potfeby Ize horni stranu
lehce napudrovat.

Zaruka

Pro zakoupeny vyrobek plati zakonnd ustanoveni zemé, ve které jste vyrobek
zakoupili. V pripadé podezieni na zaruéni pripad se obratte na svého
specializovaného prodejce. Pred uplatnénim zaruky vyrobek vygistéte. Pokud
prilozené pokyny k nédvodu k pouZiti nebyly dostate¢né dodrzeny, miize byt
zaruka omezena nebo zanika. Vylouéeno je zaruéni pInéni pfi pouZiti v rozporu
s indikacemi, nedodrZeni aplikacnich rizik, pokynti a svévolném provedeni
zZmén na vyrobku.

Doba pouZiti / Zivotnost vyrobku
Zivotnost zdravotnického prostiedku je uréena prirozenym opotfebenim pfi
fadné a vhodné manipulaci.

0znamovaci povinnost

Dojde-li pfi pouZivani zdravotnického prostfedku k vaznému zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, oznamte to svému odbornému prodejci nebo nam
coby vyrobci a Statnimu Ustavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL).

NaSe kontaktni iidaje naleznete v tomto ndvodu k pouziti. Kontaktni tdaje
oznameného subjektu ve vasi zemi naleznete pod nasledujicim odkazem:
www.bort.com/md-eu-contact.

Likvidace
Po ukonceni pouZiti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

ProhlaSeni o shodé o )
Potvrzujeme, Ze tento vyrobek spliiuje pozadavky NARIZENI EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745. Aktudlni prohlaSeni o shodé naleznete
na nasledujicim odkazu: www.bort.com/conformity

Stav: 10.2019

Zdravotnicky prostredek | @) Jeden pacient — vicenasobné pouZiti

BORT kandluu véljakasve silikoonpolster SoftSpotiga

Taname BORT GmbH meditsiiniseadme usaldamise eest. Palun lugege
kéesolev kasutusjuhend hoolikalt 1&bi. Kiisimuste korral pé6rduge oma arsti
voi edasimlitija poole, kelle kdest selle meditsiiniseadme saite.

Otstarve

See meditsiiniseade on porutuseleevendi/kannapadi kannal6dgil surve
piirkondlikuks vahendamiseks jalalaba tagaosas.

Porutuseleevendi koosneb viskoelastsetest materjalidest ning neid pakutakse
lamedana voi kausikujulisena.

Porutuseleevendeid kasutatakse (ldjuhul arsti jarelevalve all ravimeetmete
raames erineva pikkusega perioodide jooksul.

Néidustused
Kandluu véljakasve, ahhillodiinia, Haglundi deformatsioon, porutuse
leevendus htippe-, polve-, puusaliigese osteoartroosi korral.

Vastundidustused
Sensoorsed ja verevarustushdired vastavas keha piirkonnas, nahahaigused
vastaval kehaosal.

Kasutamisega seotud ohud/olulised juhised A

Kéesolev meditsiiniseade on toode, mis on teatavatel juhtudel véljastatav

retsepti alusel. Konsulteerige oma arstiga kasutamise ja kestuse suhtes.

Sobiva suuruse valib ja toote kasutamist juhendab eripersonal, kellelt

meditsiiniseadme saite.

— eemaldage meditsiiniseade enne radioloogilisi uuringuid

— tundetuse korral Iddvendage meditsiiniseadet voi votke see dra

— kaebuste piisimise korral vdtke ihendust arsti vdi edasimiilijaga

— kasutage meditsiiniseadet néidustuste kohaselt

— muude toodete samaaegne kasutamine (iksnes kokkuleppel teie arstiga

— drge muutke toodet

— mitte kanda lahtistel haavadel

— arge kasutage mone kasutatud materjali talumatuse korral

— ei ole taaskasutatav — k&esolev abivahend on mdeldud the patsiendi jaoks

— meditsiiniseadme kandmise ajal: &rge kasutage paigaldatud abivahendi
piirkonnas lokaalselt kreeme ega salve, see voib materjali hdvitada

Paigaldusjuhis

Asetage silikoonist kannapolstrid oma jalatsitesse nii, et need sobituksid
jalatsite kannaosaga. Kulgmine servakdrgendus peaks siinjuures olema
lilespoole. Seejuures pdorake parempoolsele (R) ja vasakpoolsele (L) tootele.

Eemaldamine
Péeva Iopus votke silikoonist kannapadjad jalatsitest vélja ning pange need
puhtasse kohta hoiule, et minimeerida maardumist ja ebameeldivaid [6hnu.

Koostis
100% silikoon (SI)

Puhastamisjuhised

Vajadusel saate oma silikoonist kannapolstrit puhastada seebi ja leige veega.
Laske kannapadjal ohu kdes kuivada. Vajadusel vdib pinnale kanda dhukese
kihi talki.

Garantii

Omandatud tootele kehtivad selle riigi seadusesétted, kus olete toote
hankinud. Garantiindude kahtluse korral pdérduge oma edasimdiija poole.
Puhastage toodet enne garantiindude esitamist. Kui kasutusjuhendi juhiseid ei
jargitud piisavalt, voib see mdjutada garantiid vdi selle tiihistada. Garantiidigus
on vélistatud muul kui nidustuste kohasel kasutamisel, kasutamisega seotud
ohtude, juhiste eiramisel, samuti toote omavoliliste muudatuste tegemisel.

Toote kasutusiga
Meditsiiniseadme kasutusea méadrab loomulik kulumine asja- ja
nduetekohasel kasutamisel.

Teatamiskohustus

Kui meditsiiniseadme kasutamisel halveneb tervislik seisund olulisel mééral,
teavitage sellest oma edasimitijat voi meid kui tootjat ning ka Eesti Terviseametit.
Meie kontaktandmed leiate k&esolevast kasutusjuhendist. Nimetatud asutuse
kontaktandmed teie riigis saate jargmiselt veebiaadressilt:
www.bort.com/md-eu-contact.

Jadtmekaitlus
Parast kasutamise 10ppu tuleb toode vastavalt kohalikele nduetele suunata
jadtmekaitlusesse.

Vastavusdeklaratsiooni )
Kinnitame, et kéesolev toode vastab EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUSE (EL) 2017/745 néuetele. Kehtiva vastavusdeklaratsiooni leiate
jérgmiselt lingilt: www.bort.com/conformity

Seisuga: 10.2019

Meditsiiniseade | ) Uhel patsiendil korduvalt kasutatav

PL BORT Silikonowa wyscidtka ostrogi pigtowej z technologia
SoftSpot

Dzigkujemy za zaufanie firmie BORT GmbH i jej wyrobom medycznym.
Prosimy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzytkowania. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lekarzem lub dostawca, od ktérego
otrzymali Paristwo niniejszy wyréb medyczny.

Przeznaczenie

Niniejszy wyrob medyczny to wktadka amortyzujgca/podpietka do miejscowego
odcigzenia nacisku na tytostopie podczas nastgpowania pigta na podtoze.
Wktadki amortyzujgce sa wykonane z materiatéw lepkosprezystych. Dostepne
wersje: ptaskie lub w ksztatcie muszli.

Wkitadki amortyzujgce sg zazwyczaj stosowane okresowo jako uzupetnienie
prowadzonego przez lekarza procesu leczenia.

Wskazania

Ostroga pigtowa, zespét bolowy Sciggna Achillesa (achillodynia), pieta
Haglunda, amortyzacja stawu skokowego, kolanowego i biodrowego przy
wystepujacej chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Przeciwwskazania
Zaburzenia czuciowe i krazenia w zaopatrywanej okolicy ciafa, choroby skdry
w zaopatrywanej czesci ciata.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Ninigjszy wyrob medyczny moze zosta¢ przepisany na recepte. Prosimy

0 konsultowanie czasu i sposobu uzytkowania z lekarzem przepisujacym.

Wykwalifikowany personel, od ktérego otrzymaja Paristwo wyréb medyczny,

pomoze w wyborze odpowiedniego rozmiaru i poinstruuje, jak go uzytkowac.

— zdja¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

— w przypadku wystgpienia dretwienia poluzowac lub w razie potrzeby zdja¢
wyréb medyczny

— jezeli objawy utrzymujg sie przez diuzszy czas, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub dostawca

— uzytkowac wyrob medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktéw dozwolone jest wytacznie po
konsultacji z lekarzem prowadzgcym

— nie wprowadza¢ zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowa¢ w przypadku nietolerancii ktéregokolwiek z uzytych materiatéw

— nie uzytkowac ponownie w przypadku innego pacjenta — niniejszy wyréb
medyczny przeznaczony jest do uzytku przez jednego pacjenta

— w okresie noszenia wyrobu medycznego: nie stosowaé kreméw ani masci
w obszarze zastosowanego $rodka pomocy ortopedycznej — moze zniszczy¢
materiat

Instrukcja zaktadania
Whozy¢ silikonowe wysciotki piety do butdw, tak aby doktadnie przylegaty do
czesci pietowej buta. Boczne podwyzszone krawedzie powinny by¢ skierowane

ku gérze. Zwréci¢ uwage na odpowiednie przyporzadkowanie wktadek do
prawej (R) i lewej (L) stopy.

Zdejmowanie

Na koniec dnia wyja¢ silikonowe podpigtki z butéw i przechowywac je
w czystym miejscu, ograniczajac w ten sposdb ryzyko zanieczyszczenia
i wystapienia nieprzyjemnych zapachow.

Sktad
silikon (SI) 100%

Wskazowki dotyczace czyszczenia

W razie potrzeby mozna umy¢ silikonowe wysciotki piety letnig woda

z mydtem. Suszy¢ na powietrzu. W razie potrzeby mozna wierzch lekko
posypac specjalnym proszkiem.

Gwarancja

W przypadku niniejszego produktu majg zastosowanie przepisy kraju, w ktorym
zostat on zakupiony. W przypadku reklamacji prosimy o kontakt z dostawca,

u ktérego zakupili Paristwo produkt. Prosimy o wyczyszczenie produktu

przed ztozeniem do reklamacii. Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych

w niniejszej instrukcji uzytkowania moze skutkowac ograniczeniem lub utrata
gwarancji. Nie udziela sig gwarancji w przypadku uzytkowania niezgodnego

ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwiazanego z zastosowaniem

i instrukeji uzytkowania lub wprowadzania zmian w produkcie.

Czas uzytkowania/Trwato$¢ produktu
Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia przy
prawidfowym stosowaniu zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Obowiazek zgtaszania incydentéw

Jesli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie do powaznego
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy poinformowac dystrybutora lub nas

jako producenta oraz Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Nasze dane kontaktowe znajduja sie w niniejszej instrukcji uzytkowania. Dane
kontaktowe jednostki w danym kraju mozna znalez¢, klikajac na ponizszy link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Deklaracja zgodnosci

Potwierdzamy, ze ten produkt spetnia wymagania ROZPORZADZENIA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745. Aktualna deklaracja
zgodno$ci jest dostgpna pod nastgpujacym linkiem:
www.bort.com/conformity

Stan na: 10.2019

Wyréb medyczny | flj) Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
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Instructiuni de utilizare
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BORT Suport din silicon pentru pinten calcaneean cu cap-
tuseald SoftSpot

Vd multumim pentru increderea acordata unui dispozitiv medical produs de
BORT GmbH. V& rugam sa cititi cu atentie si in intregime aceste instructiuni de
utilizare. In cazul in care aveti intrebari, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare

Acest dispozitiv medical este un amortizor de socuri/o pernitd pentru calcai
pentru detensionarea locald a partii dorsale a labei piciorului la célcarea

pe calcéi.

Amortizorul de socuri este realizat din materiale viscoelastice si este disponibil
in formd plata sau semisferica.

Utilizarea unui amortizor de socuri este, n general, una dintre masurile
terapeutice prescrise de medici pentru un anumit interval de timp.

Indicatii

Pinten calcaneean, ahilodinie, sindromul Haglund, amortizarea socurilor
in cazul artrozei la nivelul articulatiei talocrurale, articulatiei genunchiului,
articulatiei coxofemurale.

Contraindicatii
Perturbdri senzoriale si ale circulatiei sanguine la nivelul regiunii tratate a
corpului, boli cutanate la nivelul regiunii tratate.

Riscuri asociate utilizarii/indicatii importante A

Acest dispozitiv medical este un produs disponibil pe baza de prescriptie.

Discutati despre modul de utilizare si durata utilizarii cu medicul

dumneavoastrd curant. Personalul specializat de la care ati primit dispozitivul

medical va selecta dimensiunea adecvatd a acestuia si vé va oferi instruire cu

privire la modul de utilizare.

— indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

— Tn cazul unor senzatii de amorteala, slabiti dispozitivul medical sau
ndepartati-l, daca este necesar

— contactati medicul sau comerciantul, dacd simptomele persista

— utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

— utilizarea simultand a altor produse este permisa numai dupad consultarea
cu medicul dumneavoastrd

— nu modificati produsul

— nu aplicati produsul pe pldgi deschise

— nu utilizati produsul in cazul intolerantei la unul dintre materialele componente

— produs nereutilizabil — acest dispozitiv medical auxiliar este destinat
tratamentului unui singur pacient

— in timpul purtdrii dispozitivului medical: nu aplicati creme sau unguente in
regiunea unde este fixat dispozitivul medical auxiliar —in caz contrar, este
posibild deteriorarea materialului din care este confectionat produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului

Asezati suportul din silicon pentru calcai in pantoful dumneavoastra, astfel
incat acesta sd se muleze pe forma pantofului din zona cdlcéiului. Marginea
indltata laterald trebuie sd fie orientatd in sus. Asigurati-va cd folositi in mod
corespunzator modelele pentru piciorul drept (R) si piciorul stang (L).

indepértarea produsului
La sférsitul zilei, scoateti pernitele de silicon din pantofi si depozitati-le intr-un
loc curat pentru a reduce murddria si mirosurile neplacute.

Compozitie
100% silicon (SI)

Indicatii privind curatarea

Daca este necesar, puteti curata suportul din silicon pentru calcai cu sapun
si apa caldd. Lasati pernitele pentru calcai sd se usuce la aer. Daca este
necesar, pe partea superioara se poate aplica un strat subtire de pudra.

Garantie

Se aplicd prevederile legale din tara in care a fost achizitionat produsul.
Pentru eventuale pretentii de garantie, vd rugam sé v adresati comerciantului
de la care afi achizitionat produsul. Vd rugam s& curatati produsul inaintea
formularii unei pretentii de garantie. Nerespectarea instructiunilor de utilizare
poate afecta conditiile de acordare a garantiei sau poate duce la anularea
acesteia. Garantia este exclusd in cazul utilizdrii produsului in mod contrar
indicatiilor, daca nu sunt luate in considerare riscurile asociate utilizdrii, in
cazul nerespectdrii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificarilor
neautorizate la nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viata a produsului
Durata de viatd a produsului este determinata de uzura naturald in cazul
utilizérii acestuia fn mod corespunzator si conform recomandérilor.

Obligatia de notificare

Aveti obligatia de a notifica distribuitorului specializat de la care a fost
achizitionat produsul sau producdtorului, precum si Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale orice eveniment care duce la
agravarea semnificativéd a starii dumneavoastra de sdnatate in timpul utilizarii
acestui dispozitiv medical.

Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele instructiuni

de utilizare. Pentru datele de contact ale autoritatii desemnate din tara
dumneavoastra, va rugam sd accesati urmdtorul link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu
La finalul duratei de viatd, produsul trebuie eliminat ca deseu conform
reglementdrilor locale aplicabile.

Declaratiei de conformitate

Confirmam faptul cd acest produs corespunde cerintelor REGULAMENTULUI
(UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUL. Pentru
varianta actuala a declaratiei de conformitate, accesati urmdtorul link:
www.bort.com/conformity

Versiunea: 10.2019
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