EN Instructions for use

PegAssist® Insole
Off-loading Insole

A Important notes

If there is a serious deterioration in your state of health as a result of
using the medical device, please report this to your specialist dealer or the
manufacturer as soon as possible. If you report this to the specialist dealer,
the dealer will forward this immediately. The reports are agreed with and
processed by the competent authorities.
Please always follow these instructions for use. In case of adverse effects
(e.g. skin swelling, pressure points, disorders of blood circulation etc.) please
tell your doctor. Function and optimum protection are no longer guaranteed
if the product is handled incorrectly. This aid assists recovery and should be
used exclusively under the instruction of and in consultation with your doc-
tor or a healthcare professional. DARCO (Europe) GmbH does not assume
any responsibility. Do not wear the product with injured, irritated, damaged
or intact skin. You should use bandages or socks, for example.
We recommend that you do not drive a vehicle while you are wearing this
aid. Use extreme caution when climbing stairs (e.g. also stepping up onto
curbs) and walking on uneven surfaces. Walk more slowly than usual.
This aid is intended for single-patient use only.

Purpose
The PegAssist® Insole is an effective insole system for redistribution of
plantar pressure.

Indications / Contraindications
Indications

For selective off-loading for:

> Plantar lesions

> Plantar ulcers

> Pressure points

Contraindications
> Open fractures

Design features

Removal of single pegs enables customization — postoperatively or for acute
wound care. A thin support board stabilises the off-loading area, and keeps
the remaining pegs in place. The pressure is reduced by up to 50%.

Use

. Remove the original sole from the shoe (fig. 1).

.Insert in return the PegAssist® Insole with the smooth, continuous side
facing upwards (pegs facing downwards) into the shoe (fig. 2).

. Place a sterile film over the wound or pressure ulcer (fig. 3) and draw a
circle on the film around the affected area with the provided marker pen
(fig. 4).

. The patient should now stand up on the insole in the shoe so that the
marked area is transferred onto the blue upper layer of the insole (fig. 5).

. Carefully remove the pegs beneath the marked area where the pressure
should be relieved (fig. 6).

. Apply the complete surface of the cardboard cover (included in the

delivery) to the insole with the peg. The cardboard has an adhesive

backing which fixes the pegs surrounding the off-loaded area and

ensures that these do not shift (fig. 7).

Reinsert the adjusted PegAssist® Sole in the shoe (with the cardboard

cover facing downwards) (fig. 8).

8. Fitting finished (fig. 9).

A Note:

Signs of fatigue can occur in the cover layer when there is a large gap.
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Combination with other products

Insole with blue pegs for:

> MedSurg, MedSurg Pro® — Healing Shoe

> Relief Dual® — Off-loading Shoe

> Relief Dual® Plus — Off-loading shoe with high ankle support
> Relief Insert® Walker — Lower Leg/Foot Orthosis

Insole with black pegs for:

> OrthoWedge — Off-loading Shoe

> OrthoWedge — Light Off-loading Shoe

> HeelWedge® — Off-loading Shoe

> Commodus Open® — Open Healing Shoe
> SlimLine® — Cast Boot

Working life / Lifespan of the product
The lifespan of the medical device is determined by natural wear and tear
due to proper handling/cleaning.

Technical data

Sizes: > Insole with blue pegs available in 7 sizes
> Insole with black pegs available in 5 sizes
> Can be worn on the right and left

Colour:  Black, blue

Material: The 18 mm thick insole consists of 3 layers: A combination of
EVA (blue or black), Plastazote® and a top layer of Poron®.

Maintenance
The product does not require maintenance.

Cleaning instructions
The soles can be cleaned with lukewarm water and soap or with conven-
tional disinfectants.

Disposal
«» Dispose of after use Please dispose of the packaging in an
EAR environmentally friendly manner. The product can be disposed of
with household waste.

Product Video

ES Instrucciones de uso

PegAssist® Insole
Plantilla de descargas selectivas

Notas importantes

Si el estado de salud empeora gravemente debido al uso del pro-
ducto sanitario, informe lo antes posible a su distribuidor especializado o al
fabricante. Si notifica al distribuidor especializado, él se lo transmitira inme-
diatamente al fabricante. Las notificaciones se coordinan y tramitan con las
autoridades competentes.
Observe siempre estas instrucciones de uso. Informe a su médico en caso
de reacciones adversas (p. e]., hinchazon de la piel, puntos de presion, tras-
tornos circulatorios, etc.). El uso inadecuado del producto impide garantizar
su funcionalidad y una proteccion éptima. Este dispositivo sirve para la
curacion y se debe utilizar exclusivamente bajo la guia de su médico o de
un especialista médico, o después de haberlo consultado con él. La empresa
DARCO (Europe) GmbH no asume ninguna responsabilidad. No use el pro-
ducto sobre piel lesionada, irritada, dafiada o intacta. Utilice, p. ej., vendas
o calcetines.
Mientras use este dispositivo sanitario, le recomendamos no conducir
ningtn vehiculo. Sea sumamente cuidadoso cuando suba escaleras (p. ej.
también bordillos) y cuando camine por terrenos irregulares. Camine mas
despacio que de costumbre.
Este producto esta disefiado exclusivamente para el uso en un solo paci-
ente.

Uso previsto
La plantilla PegAssist® Insole es un sistema de plantilla eficaz para la redis-
tribucién de la presion plantar.

Indicaciones y contraindicaciones

Indicaciones

Para la redistribucion selectiva de la presién en:
> Lesiones plantares

> Ulcera plantar

> Zonas de sobrepresion

Contraindicaciones
> Fracturas abiertas

Caracteristicas de disefio

Los panales (Pegs) pueden extraerse individualmente, permitiendo asi un
ajuste personalizado tanto durante el postoperatorio como en el tratamien-
to agudo de las tlceras. El fino revestimiento fija la zona modificada y evita
que los panales vecinos se resbalen. La presion se reduce hasta en un 50 %.

Aplicacion

1. Saque la plantilla original del zapato (figura 1).

2. Para ello, vuelva a introducir la plantilla PegAssist® Insole en el zapato,
con el lado liso uniforme hacia arriba (los panales hacia abajo) (figura 2).
. Coloque una lamina estéril sobre la herida o la tlcera por presion (figura 3)
y trace en la lamina un circulo alrededor de la zona afectada con el

rotulador suministrado (figura 4).

4. Ahora el paciente debe apoyar el pie —con el zapato puesto— sobre la
plantilla, y transferir la marca a la capa superior azul de la plantilla
(figura 5).

. Retire con cuidado los panales (Pegs) situados debajo de la marca, donde
se deba descargar la presion (figura 6).

. Adhiera el carton de cubierta (incluido en la entrega) por toda la
superficie de la plantilla con los panales. El carton dispone de una pelicula
adhesiva y fija los panales alrededor de la zona de descarga, asegurando
asi que esta no se modifique (figura 7).

7. Vuelva a introducir en el zapato la plantilla PegAssist® adaptada (con el

cartén de cubierta hacia abajo) (figura 8).

8. Colocacion finalizada (figura 9).
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Nota:
Sila escotadura es de gran tamafio, se puede producir fatiga del material
del revestimiento.

Combinacién con otros productos

Platilla con celdillas azules para:

> MedSurg, MedSurg Pro® — zapato postquirtrgico

> Relief Dual® — zapato postquirtrgico de descarga

> Relief Dual® Plus — zapato de descarga con cafia alta
> Relief Insert® Walker — ortesis de pierna y pie

Platilla con panales negros para:

> OrthoWedge — zapato de descarga del antepié

> OrthoWedge Light — zapato de descarga del antepié
> HeelWedge® — zapato de descarga del talén

> Commodus Open® — zapato postquirtrgico abierto
> SlimLine® — zapato para escayola y postquirtirgico

Duracién del uso / vida iitil del producto
Si el producto sanitario se manipula, aplica y limpia adecuadamente, su vida
Gtil estard determinada por el desgaste natural.

Datos técnicos

Tallas: > Plantilla con panales azules disponible en 7 tallas
> Plantilla con panales negros disponible en 5 tallas
> Apta para el pie derecho e izquierdo

Color:  Negro, azul

Material: La plantilla de 18 mm de altura consta de 3 capas: Una
combinacion de EVA (azul o negra), Plastazote® y una capa de
revestimiento de Poron®.

Mantenimiento
Este producto no necesita ningtn tipo de mantenimiento.

Instrucciones de limpieza
Las plantillas se pueden limpiar con agua templada y jabén o con un desin-
fectante convencional.

Eliminacién
.‘a Eliminar tras el uso. Elimine el embalaje de manera ecolégica.
L producto se puede eliminar con la basura doméstica.

Video de producto

DE Gebrauchsanweisung

PegAssist® Insole
Waben-Einlegesohle

Wichtige Hinweise

Kommt es durch die Anwendung des Medizinproduktes zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes, dann
melden Sie dies bitte schnellstmdglich Inrem Fachhandler oder dem Her-
steller. Bei einer Meldung an den Fachhéndler wird dieser diese umgehend
weiterleiten. Die Meldungen werden mit den zustandigen Behdrden abges-
timmt und bearbeitet.
Beachten Sie bitte immer diese Gebrauchsanweisung. Bei Nebenwirkungen
(z. B. Hautschwellung, Druckstellen, Blutzirkulationsstérungen usw.) inform-
ieren Sie bitte lhren Arzt. Bei unsachgeméRer Handhabung des Produkts
ist die Funktion und ein optimaler Schutz nicht mehr gewdhrleistet. Dieses
Hilfsmittel dient der Genesung und ist ausschlieBlich unter der Anleitung
Ihres Arztes oder einer medizinischen Fachkraft (bzw. in Riicksprache) zu
verwenden. Die DARCO (Europe) GmbH iibernimmt hierfiir keine Verant-
wortung. Tragen Sie das Produkt nicht auf verletzter, irritierter, geschadigter
oder intakter Haut. Verwenden Sie z. B. Verbandstoffe oder Socken.
Wahrend Sie dieses Hilfsmittel tragen, empfehlen wir Ihnen, kein Fahrzeug
zu steuern. Seien Sie duRerst vorsichtig, wenn Sie Treppen steigen (z. B.
auch den Bordstein betreten) und auf unebenen Wegen gehen. Gehen Sie
langsamer als gewohnt.
Dieses Hilfsmittel ist nur fiir die Anwendung an einem einzelnen Patienten
vorgesehen.

Zweckbestimmung
Die PegAssist® Insole ist ein effektives Einlagensystem zur plantaren Druck-
entlastung.

Indikationen / Kontraindikationen
Indikationen

Zur gezielten Druckumverteilung bei:
> Plantaren Lasionen

> Plantaren Ulcera

> Hyperpressionsstellen

Kontraindikationen
> Offene Frakturen

Konstruktionsmerkmale

Die einzeln herausnehmbaren Waben (Pegs) erlauben eine individuelle
Anpassung — postoperativ oder zur akuten Wundversorgung. Eine diinne
Deckschicht fixiert den bearbeiteten Bereich und verhindert ein Verrutschen
der angrenzenden Waben. Der Druck wird bis zu 50 % reduziert.

Anwendung

Entfernen Sie die Original-Sohle aus dem Schuh (Bild 1).

Legen Sie dafiir die PegAssist® Insole mit der glatten, durchgéngigen Seite
nach oben (Waben nach unten) zuriick in den Schuh (Bild 2).

Legen Sie eine sterile Folie auf die Wunde oder den Druckulcus (Bild 3)
und kreisen Sie die betroffene Flache mit dem mitgelieferten Markierstift
auf der Folie ein (Bild 4).

Der Patient sollte sich nun in den Schuh auf die Innensohle stellen und
so die Markierung auf die oberste, blaue Schicht der Innensohle
lbertragen (Bild 5).

Entfernen Sie vorsichtig die Waben (Pegs) unterhalb der Markierung, wo
die Druckentlastung stattfinden soll (Bild 6).

. Kleben Sie den Deckkarton (im Lieferumfang enthalten) vollflachig auf
die Sohle mit den Waben. Der Karton ist mit einer Klebefolie versehen
und fixiert somit die Waben um die Entlastungszone und gewahrleistet,
dass diese nicht verandert wird (Bild 7).

Legen Sie die angepasste PegAssist® Sohle (mit dem Deckkarton nach
unten) wieder in den Schuh ein (Bild 8).

. Fertige Anlage (Bild 9).
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Hinweis:
Bei groRflachiger Aussparung kann es zu Ermiidungserscheinungen der
Deckschicht kommen.

Kombination mit anderen Produkten

Sohle mit blauen Waben fiir:

> MedSurg, MedSurg Pro® — Verbandschuh

> Relief Dual® — FuRteilentlastungsschuh

> Relief Dual® Plus — FuBteilentlastungsschuh mit hohem Schaft
> Relief Insert® Walker — Unterschenkel-Fuorthese

Sohle mit schwarzen Waben fiir:

> OrthoWedge — VorfuBentlastungsschuh

> OrthoWedge Light — VorfuBentlastungsschuh
> HeelWedge® — Fersenentlastungsschuh

> Commodus Open® — Offener Verbandschuh

> SlimLine® — Gips- und Langzeitverbandschuh

Nutzungs-/ Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den natiirlichen Verschlei
bei sach- und anwendungsgemaBem Umgang / Reinigung bestimmt.

Technische Daten

GroRen: > Sohle mit blauen Waben in 7 GréRen erhiltlich
> Sohle mit schwarzen Waben in 5 GroBen erhaltlich
> Rechts und links tragbar

Farbe: Schwarz, Blau

Material: Die 18 mm hohe Innensohle besteht aus 3 Schichten: Eine
Kombination aus EVA (blau oder schwarz), Plastazote® und einer
Deckschicht aus Poron®.

Wartung
Das Produkt ist wartungsfrei.

Reinigungshinweise
Die Sohlen kdnnen mit lauwarmem Wasser und Seife oder mit handelsiibli-
chen Desinfektionsmitteln gereinigt werden.

Entsorgung
- Nach dem Gebrauch wegwerfen. Bitte entsorgen Sie die Verpackung
g‘a umweltgerecht. Das Produkt kann (iber den Hausmiill entsorgt
werden.
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Produktvideo

FR Mode d’emploi

PegAssist® Insole
Semelle de décharge alvéolée

Remarques importantes

Si l'utilisation du dispositif médical entraine une dégradation grave
de I'état de santé, veuillez contacter au plus vite votre fournisseur ou le
fabricant. Une notification au fournisseur sera immédiatement transférée
par ce dernier. Les notifications sont vérifiées et traitées avec les autorités
compétentes.
Veuillez toujours suivre le mode d’emploi. Veuillez informer votre médecin
en cas d'effets indésirables (p.ex. gonflement de la peau, points de pres-
sion, troubles de la circulation sanguine, etc.). Le bon fonctionnement du
produit et la protection optimale offerte ne sont plus assurés en cas de
manipulation incorrecte. Ce dispositif est concu pour favoriser la guérison
et doit étre utilisé exclusivement selon les instructions de votre médecin ou
du personnel médical (ou en concertation). DARCO (Europe) GmbH décline
toute responsabilité a cet égard. Ne portez pas le produit sur une peau
blessée, irritée, endommageée ou saine. Utilisez par exemple des bandages
ou des chaussettes.
Pendant que vous portez cet accessoire, nous vous recommandons de ne
pas conduire de véhicule. Faire preuve de prudence dans les escaliers (p. ex.
pour franchir les trottoirs) et lorsque vous marchez sur terrain accidenté.
Marchez plus lentement que d‘habitude.
Cet accessoire est destiné a étre utilisé pour un seul patient.

Destination
PegAssist® Insole est un systéme de semelle efficace pour la répartition de
la pression au niveau de la plante du pied.

Indications / contre-indications

Indications

Pour une répartition ciblée de la pression en cas de :
> Lésions plantaires

> Ulcéres plantaires

> Zones d’hyperpression

Contre-indications
> Fractures ouvertes

Caractéristiques de fabrication

Les différentes alvéoles amovibles (pegs) permettent une adaptation indi-
vidualisée — en phase postopératoire ou pour la prise en charge aigué des
plaies. Une fine couche de protection fixe la zone préparée et empéche les
alvéoles avoisinantes de glisser. La pression est réduite jusqu’a 50 %.

Utilisation

Retirer la semelle d’origine de la chaussure (fig. 1).

Replacer la semelle PegAssist® avec la face lisse tournée vers le haut
(structure vers le bas) dans la chaussure.

Poser un film stérile sur la plaie ou la plaie de pression diabétique (fig. 3)
et entourer la surface concernée avec le marqueur fourni sur le film (fig. 4).
Le patient doit a présent placer son pied dans la chaussure sur la semelle
intérieure et transférer ainsi le tracé sur la couche supérieure bleue de la
semelle intérieure (fig. 5)

Retirer doucement les alvéoles (pegs) sous le tracé a I'emplacement ou
doit s’exercer la décharge de la pression.

. Coller la protection en carton (fournie) sur toute la surface de la semelle
avec les alvéoles. La protection est recouverte d’un film adhésif avec
lequel elle fixe les alvéoles autour de la zone de décharge, assurant ainsi
que cette derniére reste stable (fig. 7).

Replacer la semelle PegAssist® adaptée (avec la protection en carton
en-dessous) dans la chaussure (fig. 8).

. La mise en place est terminée (fig. 9).

A Remarque :

Lorsque I'échancrure est large, la couche de protection peut montrer des
signes d’usure.
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Combinaison avec d’autres produits

Semelles a alvéoles bleues pour :

> MedSurg, MedSurg Pro® — Chaussure postopératoire

> Relief Dual® — Chaussure de décharge partielle du pied

> Relief Dual® Plus — Chaussure de décharge partielle du pied a tige haute
> Relief Insert® Walker - Orthése de jambe-pied

Semelles a alvéoles noires pour :

> OrthoWedge — Chaussure de décharge de I'avant-pied

> OrthoWedge Light — Chaussure de décharge de I'avant du pied
> HeelWedge® — Chaussure de décharge du talon

> Commodus Open® — Chaussure de cicatrisation ouverte

> SlimLine® — Chaussure pour platre et pansement

Durée d'utilisation / de vie du produit
La durée de vie du dispositif médical dépend de I'usure naturelle se produi-
sant dans le cadre d’une utilisation et d’un nettoyage conformes.

Caractéristiques techniques

Tailles: > Semelle a alvéoles bleues, 7 pointures disponibles
> Semelle a alvéoles noires, 5 pointures disponibles
> Peut se porter a droite et a gauche

Couleur : Noir, bleu

Matériel : La semelle intérieure de 18 mm de hauteur est constituée de 3
couches : Une combinaison de EVA (bleu ou noir), Plastazote® et
une couche de protection en Poron®.

Entretien
Le produit ne nécessite pas d’entretien.

Consignes pour le lavage
Les semelles peuvent étre nettoyées a I'eau tiéde et au savon ou avec des
désinfectants ordinaires.

Elimination
<% Eliminer apreés utilisation. lemballage doit étre éliminé
BN conformément 4 la législation sur la protection de 'environnement.
Le produit peut étre éliminé avec les déchets ménagers.

Vidéo de produit
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PegAssist” Insole

EN Off-loading Insole

DE Waben-Einlegesohle

ES Plantilla de descargas selectivas

FR Semelle de décharge alvéolée

IT Soletta a nido d’ape

NL Honingraat-binnenzool

DA Indlaegssal med sekskantet struktur
SV Inlaggssula med bikakestruktur

PL Wkitadka do obuwia o strukturze plastra miodu
SL Satjast viozek

HR Ulozak u obliku sace

PT Palmilha com favos de descarga
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Medical Device m EN Unique Device Identifier

oARCO

Importer

Medizinprodukt DE Produktidentifizierungsnummer Importeur
Dispositivo médico ES Identificador tnico del producto Importador

Dispositif médical FR Identifiant unique des dispositifs
Dispositivo medico IT Identificatore univoco del dispositivo

Importateur
Importatore

Medisch hulpmiddel NL Unieke identificatie van het hulpmiddel Importeur
Medicinsk udstyr
Medicinteknisk produkt
Urzadzenie medyczne
Medicinski pripomocek
Medicinski proizvod
Dispositivo médico

Latex-free . EN Single patient multiple use

DA Unik identifikator pa udstyret Importgr
SV Unik produktidentifiering
PL Unikalny identyfikator urzadzenia Importer
SL Edinstveni identifikator pripomocka Uvoznik
HR Jedinstveni identifikator proizvoda Uvoznik
PT Identificador tnico do dispositivo Importador

Importor

Latexfrei DE Einzelner Patient, mehrfach anwendbar

ES Sin latex

FR Sans latex
IT Senza lattice
NL Latexvrij
DA Latexfrit

ES Reutilizable en un solo paciente

FR Usage multiple pour patient unique
IT Uso multiplo su un solo paziente
NL Meermalig gebruik bij één patiént
DA Flergangsbrug til en enkelt patient

SV Latexfri SV For anvandning flera gang av en patient

PL Niezawierajace lateksu
SL Brez lateksa

HR Ne sadrzi lateks

PT Sem latex

jednego pacjenta

PL Wielokrotnego uzytku przeznaczone dla

SL Veckratna uporaba pri enem bolniku
HR Za viSekratnu upotrebu na jednom pacijentu

PT Varias utilizages num Unico doente
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IT Istruzioni per l'uso

PegAssist® Insole
Soletta a nido d’ape

Note importanti

Se l'applicazione del dispositivo medico dovesse causare un peg-
gioramento grave dello stato di salute, segnalarlo quanto prima al proprio
rivenditore specializzato o al fabbricante. Se la segnalazione viene fatta al
rivenditore specializzato, costui provvedera a inoltrarla immediatamente
al fabbricante. Le segnalazioni vengono discusse e trattate con le autorita
competenti.
Seguire sempre queste istruzioni per I'uso. In presenza di effetti indesiderati
(ad es. rigonfiamento della pelle, compressioni, disturbi della circolazione
sanguigna ecc.), informare il proprio medico. La protezione ottimale e il
funzionamento non sono pil garantiti in caso di utilizzo scorretto del dis-
positivo. Questo ausilio serve alla guarigione e deve essere utilizzato esclu-
sivamente sotto la guida del proprio medico o di personale medico (ovvero
dopo un consulto). La DARCO (Europa) GmbH declina qualsiasi responsabil-
ita in merito. Non indossare il dispositivo su cute lesa, irritata, danneggiata
o intatta. Usare, ad esempio, materiali per medicazione o calzini.
Si sconsiglia di guidare qualsiasi veicolo mentre si indossa questo ausilio.
Prestare la massima attenzione quando si scendono o salgono scalini (anche
quando si sale sul marciapiede) o quando si cammina su percorsi accidenta-
ti. Camminare piti lentamente di quanto non si sia soliti fare.
Questo ausilio & destinato esclusivamente all'applicazione su un solo paziente.

Destinazione d’uso
PegAssist® Insole & un efficace sistema plantare per la decompressione della
pianta del piede.

Indicazioni / Controindicazioni

Indicazioni

Per la distribuzione mirata della pressione in:
> Lesioni plantari

> Ulcera plantare

> Punti sottoposti a pressione eccessiva

Controindicazioni
> Fratture aperte

Caratteristiche costruttive

Le celle estraibili singolarmente (Pegs) permettono un adattamento individ-
uale — dopo un’operazione o per la medicazione di ferite acute. Un sottile
strato di copertura fissa I'area su cui si lavora e impedisce che le celle adia-
centi scivolino. La pressione si riduce fino al 50%.

Applicazione

1. Togliere il plantare interno originale dalla calzatura (Fig. 1).

2. Reinserire al suo post PegAssist® Insole con il lato liscio e continuo
rivolto verso I'alto (celle rivolte verso il basso) nella calzatura (Fig. 2).

. Posizionare una pellicola sterile sulla ferita o sull’'ulcera da compressione
(Fig. 3) e sulla pellicola fare un cerchio intorno all’area interessata
servendosi del pennarello accluso (Fig. 4).

. Ora il paziente dovrebbe infilare la calzatura mettendosi in piedi sulla
soletta, e trasferire cosi il contrassegno sullo strato superiore blu della
soletta (Fig. 5).

. Togliere con cautela le celle (Pegs) sotto la traccia, nel punto in cui deve

avvenire la decompressione (Fig. 6).

Incollare la copertura di cartone (acclusa alla fornitura) su tutta la

superficie della soletta a nido d’ape. Il cartone & dotato di una pellicola

adesiva e quindi fissa le celle attorno alla zona da decomprimere e

garantisce che non vengano modificate (Fig. 7).

. Reinserire il plantare PegContour adattato (con la copertura di cartone
rivolta verso il basso) nella calzatura (Fig. 8).

8. Calzatura pronta (Fig. 9).

A Nota:

Se la cavita &€ ampia, possono comparire segni di usura sullo strato di cop-
ertura.
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Combinazione con altri prodotti

Soletta con celle blu per:

> MedSurg, MedSurg Pro® — Calzatura ortopedica

> Relief Dual® — Calzatura per lo sgravio del piede

> Relief Dual® Plus — Calzatura per lo sgravio parziale del piede con
gambale alto

> Relief Insert® Walker — Ortesi per piede-gamba

Soletta con celle nere per:

> OrthoWedge — Calzatura per lo sgravio dell’avampiede

> OrthoWedge Light — Calzatura per lo sgravio dell'avampiede

> HeelWedge® — Calzatura per lo sgravio del tallone

> Commodus Open® — Calzatura ortopedica aperta

> SlimLine® — Calzatura ortopedica e coprigesso per lungo termine

Durata di utilizzo / Vita del dispositivo
La durata di vita del dispositivo medico usato e lavato correttamente e in
conformita alle istruzioni per I'uso & determinata dalla normale usura.

Dati tecnici

Misure: > Soletta a nido d’ape con celle blu disponibile in 7 misure
> Soletta a nido d’ape con celle nere disponibile in 5 misure
> Indossabile sia a destra che a sinistra

Colore:  Nero, blu

Materiale: La soletta alta 18 mm si compone di 3 strati: Una combinazione
di EVA (blu o nero), Plastazote® e uno strato di copertura in
Poron®.

Manutenzione
Il dispositivo non richiede manutenzione.

Indicazioni per la pulizia
Le solette possono essere lavate con acqua tiepida e sapone o con disinfet-
tanti comunemente in commercio.

Smaltimento
.‘i Smaltire dopo l'uso. Si prega di smaltire imballaggio nel rispetto
BN dellambiente. Il dispositivo puo essere smaltito nei rifiuti domestici.

PegAssist® Insole
Wktadka do obuwia o strukturze plastra miodu

Wazne uwagi

Jezeli w wyniku stosowania wyrobu medycznego dojdzie do powaz-
nego pogorszenia stanu zdrowia, nalezy jak najszybciej zgtosic to sprzedaw-
cy lub producentowi. W przypadku zgtoszenia do sprzedawcy nastgpi
natychmiastowe przekazanie. Zgtoszenia s3 uzgadniane i przetwarzane z
wiaéciwymi organami.
Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzycia. W przypadku wystapienia
dziatar niepozadanych (np. obrzeku skéry, odciskéw, zaburzen krazenia krwi
itp.) nalezy poinformowac lekarza. W przypadku nieprawidtowego obcho-
dzenia sig z produktem nie mozna juz zagwarantowac jego dziatania ani
optymalnej ochrony. Niniejszy srodek pomocniczy stuzy do leczenia i moze
by¢ stosowany wytgcznie zgodnie z instrukcjami lekarza lub fachowego
personelu medycznego (lub po konsultacji). Firma DARCO (Europe) GmbH
nie przejmuje zadnej odpowiedzialnosci. Nie nosi¢ produktu na zranionej,
podraznionej, uszkodzonej lub naruszonej skérze. Uzywac np. opatrunkéw
lub skarpetek.
Podczas noszenia tego srodka pomocniczego zalecamy, aby nie prowadzi¢
pojazdéw. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc podczas wchodzenia
po schodach (np. réwniez wchodzenia na krawezniki) i chodzenia po
nieréwnym podtozu. Nalezy chodzi¢ wolniej niz normalnie.
Ten $rodek pomocniczy jest przeznaczony do stosowania tylko u jednego
pacjenta.

Przeznaczenie
PegAssist® Insole to skuteczny system wktadek odcigzajgcych podeszwowg
czesc stopy.

Wskazania / przeciwwskazania

Wskazania

Do ukierunkowanego rozktadu ucisku w przypadku:

> Zmian chorobowych w obrebie spodniej czesci stopy
> Owrzodzenia podeszwowej czesci stopy

> Odciskéw

Przeciwwskazania
> Otwarte ztamania

Cechy konstrukcyjne

Pojedynczo wyjmowane elementy ,,plastra miodu” umozliwiaja indywid-
ualne dopasowanie — po operacji lub do zaopatrzenia ran ostrych. Cienka
warstwa wierzchnia zabezpiecza dopasowane miejsce i zapobiega zsuwaniu
sie przylegajacych elementéw ,,plastra miodu”. Ucisk jest zredukowany
nawet o 50%.

Stosowanie

1. Wyjac oryginalng wktadke z buta (zdjecie 1).

Na jej miejsce wtozy¢ do buta PegAssist® Insole gtadkg, ciagtg strong

skierowang do gory (,plaster miodu” skierowany do dotu) (zdjecie 2).

Potozy¢ sterylng foli¢ na raneg lub miejsce owrzodzenia (zdjecie 3) i

zakresli¢ dany obszar dostarczonym flamastrem na folii (zdjecie 4).

Pacjent powinien teraz stang¢ z noga w bucie na wktadce wewnetrznej

i w ten sposéb przenies¢ oznaczenie na gérna, niebieska warstwe wktadki

wewnegtrznej (zdjecie 5).

. Ostroznie usunac elementy ,,plastra miodu” ponizej oznaczenia, gdzie
konieczne jest odcigzenie (zdjecie 6).

. Na catej powierzchni podeszwy ze strukturg ,plastra miodu” przyklei¢
tekture przykrywajaca (dotaczona do dostawy). Tektura jest pokryta folia
samoprzylepng i w ten sposéb mocuje elementy ,plastra miodu” wokét
obszaru odcigzenia i zapewnia, ze si¢ on nie zmieni (zdjecie 7).

. Wiozy¢ dopasowang wktadke PegAssist® (z tekturg przykrywajaca
skierowang do dotu) z powrotem do buta (zdjecie 8).

8. Gotowa wktadka (zdjecie 9).

A Uwaga:

W przypadku duzych zagtebien moze dojs¢ do zmeczenia warstwy wier-
zchniej.
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Kombinacja z innymi produktami

Wktadka z niebieskg strukturg , plastra miodu” do nastepujgcych produk-
tow:

> MedSurg, MedSurg Pro® — But pooperacyjny

> Relief Dual® — But odcigzajacy

> Relief Dual® Plus — But odcigzajgcy z wysoka cholewka

> Relief Insert® Walker — Orteza podudzia i stopy

Wktadka z czarng strukturg ,,plastra miodu” do nastepujacych produktéw:
> OrthoWedge — Obuwie odcigzajace przednig czesc stopy

> OrthoWedge Light — Obuwie odcigzajace przednig czes¢ stopy

> HeelWedge® — But odcigzajacy $ciegno

> Commodus Open® — Otwarty but pooperacyjny

> SlimLine® — But na gips i dfugotrwaty opatrunek

Uzytkowanie / trwatos¢ produktu
Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia podczas wtasci-
wego i zgodnego z przeznaczeniem obchodzenia sie z nim / czyszczenia.

Dane techniczne
Rozmiary: > Wkfadka z niebieska strukturg , plastra miodu” dostepna w 7
rozmiarach
> Wktadka z czarng strukturg ,,plastra miodu” dostepna w 5
rozmiarach
> Mozna nosic¢ na lewej i prawej nodze
Kolor:  Czarny, niebieski
Materiat: Wktadka wewnetrzna o wysokosci 18 mm sktada sie z 3 warstw:
Kombinacji z EVA (kolor niebieski lub czarny), Plastazote® i
warstwy wierzchniej z Poron®.

Konserwacja
Produkt nie wymaga konserwacji.

Instrukcja czyszczenia
Wktadki mozna czyscic letnig woda z mydtem lub dostepnymi w handlu
srodkami dezynfekcyjnymi.

Utylizacja
2 Wyrzuci¢ po uzyciu. Zutylizowac opakowanie w sposéb przyjazny dla
‘,a Srodowiska. Produkt mozna teraz zutylizowac¢ wraz z odpadami
domowymi.

Gebruiksaanwijzing

PegAssist® Insole
Honingraat-binnenzool

Belangrijke opmerkingen

Als er door het gebruik van het medische hulpmiddel een ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand optreedt, meld dit dan zo snel
mogelijk bij uw vakhandel of de fabrikant. Bij een melding bij de vakhandel
zal deze uw melding direct doorgeven. De meldingen worden in overleg met
de bevoegde autoriteiten behandeld.
Volg altijd deze gebruiksaanwijzing. Als er bijwerkingen optreden (bijv.
zwelling van de huid, drukplekken, bloedsomloopstoornissen enz.), raad-
pleeg dan uw arts. Bij ondeskundig gebruik van dit product zijn de functie
en optimale bescherming niet meer gegarandeerd. Dit hulpmiddel dient ter
genezing en mag uitsluitend worden gebruikt volgens de instructies van
uw arts of in overleg met een medisch professional. DARCO (Europe) GmbH
is hiervoor niet verantwoordelijk. Draag het product niet op een verwonde,
geirriteerde, beschadigde of intacte huid. Gebruik bijv. verbandmiddelen
of sokken.
Wij raden u aan tijdens het dragen van dit hulpmiddel geen voertuigen te
besturen. Wees ook bijzonder voorzichtig bij traplopen (bv. ook bij het op de
stoep stappen) en bij het lopen op hobbelige wegen. Loop langzamer dan
gebruikelijk.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

Beoogd gebruik
De PegAssist® Insole is een effectief inlegzoolsysteem voor de plantaire
drukontlasting.

Indicaties / contra-indicaties
Indicaties

Voor doelmatige drukontlasting bij:
> Plantaire laesies

> Plantaire ulcera

> Hyperpressiepunten

Contra-indicaties
> Open fracturen

Constructiekenmerken

De individueel uitneembare honingraten (pegs) maken een individuele
aanpassing mogelijk — postoperatief of voor acute wondverzorging. Een dun
deklaagje herstelt de verwerkte oppervlakteen voorkomt het verschuiven
van de aangrenzende honingraat. De druk wordt tot wel 50% gereduceerd.

Gebruik

. Verwijder de originele zool uit de schoen (afb. 1).

2. Doe in plaats daarvan de PegAssist® Insole in de schoen, met de gladde,
doorlopende kant naar boven (honingraten naar beneden) (afb. 2).

. Leg steriele folie op de wond of de drukulcus (afb. 3) en omcirkel het
gebied met de meegeleverde markeerstift op de folie (afb. 4).

. De patiént moet nu in de schoen op de binnenzool gaan staan, waardoor
de markering op de bovenste blauwe laag van de binnenzool wordt
overgebracht (afb. 5).

. Verwijder zorgvuldig de honingraten (pegs) onder de markering, daar
waar de drukontlasting nodig is (afb. 6).

. Plak de kartonnen afdekking (inbegrepen) op het hele oppervlak van
de zool met de honingraat. De kartonnen afdekking is voorzien van een
zelfklevende folie en fixeert zo de honingraten rondom de
ontlastingszone en zorgt ervoor dat die niet wordt verandert (afb. 7).

. Plaats de aangepaste PegAssist®-zool (met de kartonnen afdekking naar
beneden) opnieuw in de schoen (afb. 8).

8. Het eindresultaat (afb. 9).

A Opmerking:

Bij een te grote uitsparing kan er materiaalmoeheid van de deklaag optreden.
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Combinatie met andere producten

Zool met blauwe honingraten voor:

> MedSurg, MedSurg Pro® — verbandschoen

> Relief Dual® — schoen ter ontlasting van bepaalde voetgedeelten

> Relief Dual® Plus— schoen ter ontlasting van bepaalde voetgedeelten met
hoge schacht

> Relief Insert® Walker — onderbeen-voetorthese

Zool met zwarte honingraten voor:

> OrthoWedge — Voorvoethulpschoen

> OrthoWedge Light — Voorvoethulpschoen

> HeelWedge® — hielhulpschoen

> Commodus Open® — open verbandschoen

> SlimLine® — gips- en wondverzorgingsschoen

Gebruiks-/ levensduur van het product
De levensduur van het medische hulpmiddel wordt bepaald door de natu-
urlijke slijtage bij een juiste omgang/reiniging conform het beoogde gebruik.

Technische gegevens

Maten: > Zool met blauwe honingraten verkrijgbaar in 7 maten
> Zool met zwarte honingraten verkrijgbaar in 5 maten
> Kan zowel rechts als links worden gedragen.

Kleur: Zwart, blauw

Materiaal: De 18 mm hoge binnenzool is gemaakt van drie lagen: Een
combinatie van EVA (blauw of zwart), Plastazote® en een toplaag
van Poron®.

Onderhoud
Het product is onderhoudsvrij.

Reinigingsinstructies
De zolen kunnen worden gereinigd met lauwwarm water en zeep of met
een in de handel verkrijgbaar desinfectiemiddel.

Verwijdering
:i Na gebruik weggooien. Gooi de verpakking op een milieuvriendelijke
&N manier weg. Het product kan met het huisvuil worden weggegooid.

SL Navodila za upor

PegAssist® Insole
Satjast viozek

Pomembni napotki

Ce uporaba medicinskega pripomocka resno poslab3a zdravstveno
stanje, o tem ¢im prej obvestite svojega prodajalca ali proizvajalca. V prim-
eru prijave specializiranemu prodajalcu bo slednji to takoj poslal naprej.
Porocila se usklajujejo in obdelujejo s pristojnimi organi.
Vedno upostevajte ta navodila za uporabo. Pri nezelenih ucinkov (npr.
otekanje koze, otis¢anci, motnje krvnega obtoka itd.) obvestite svojega
zdravnika. Ce z izdelkom ravnate nepravilno, njegove funkcije in optimalne
zascite ni ve¢ mogoce zagotoviti. Ta pripomocek se uporablja za okrevanje in
le pod vodstvom zdravnika ali zdravstvenega delavca (ali po posvetovanju z
njim). Druzba DARCO (Europe) GmbH za to ne prevzema odgovornosti. Izdel-
ka ne nosite na ranjeni, razdraZeni ali poskodovani ali neposkodovani kozi.
Uporabljajte na primer povoje ali nogavice.
Med nosenjem tega pripomocka priporo¢amo, da ne vozite vozila. Pri vz-
penjanju po stopnicah (tudi pri stopanju na robnik, npr.) in hoji po neravni
podlagi bodite izjemno previdni. Pojdite pocasneje kot obicajno.
Ta pripomocek je namenjen samo za uporabo pri enem pacientu.

Namenska raba
PegAssist® Insole je ucinkovit sistem vlozka za plantarno razbremenitev
pritiska.

Indikacije / kontraindikacije

Indikacije

Za namensko prerazporeditev pritiska pri:
> Plantarnih lezijah

> Plantarnih razjedah

> Tockah prekomernega pritiska

Kontraindikacije
> Odprti zlomi

Znacilnosti izdelave

Posamicno snemljivi cepki (celice) omogocajo individualno prilagoditev
— pooperacijsko ali za oskrbo akutne rane. Tanka prekrivna plast fiksira
obdelano obmodje in preprecuje zdrs sosednjih cepkov. Pritisk se zmanjsa
za do 50 %.

Uporaba

. Odstranite originalni vlozek iz Cevlja (slika 1).

2.V ta namen poloZite PegAssist® Insole z gladko, neprekinjeno stranjo
navzgor (Cepki navzdol) nazaj v ¢evelj (slika 2).

.Na rano ali razjedo polozite sterilno folijo (slika 3) in prizadeto obmocje
na foliji obkrozite s prilozenim pisalom (slika 4).

. Pacient naj stopalo zdaj postavi na notranji vloZek cevlja in tako prenese
oznako na zgornjo, modro plast notranjega vlozka (slika 5).

. Previdno odstranite cepke (celice) pod oznako, kjer naj bo pritisk
razbremenjen (slika 6).

. Prekrivni karton (prilozen) s celotno povrsino nalepite na vlozek s cepki.
Na kartonu je lepljiva folija, ki fiksira cepke okrog obmocja za
razbremenitev in zagotovi, da se ti cepki ne spremenijo (slika 7).

. Prilagojen vlozek PegAssist® Insole (s prekrivnim kartonom navzdol)
ponovno namestite v cevelj (slika 8).

8. Konéni izdelek (slika 9).
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Napotek:
Pri velikih odstranjenih povriinah se lahko na prekrivni plasti pojavijo znaki
obrabe.

Kombinacija z drugimi izdelki

Vlozek z modrim satjem za:

> MedSurg, MedSurg Pro® — zacasni terapevtski cevelj

> Relief Dual® — ¢evelj za razbremenitev stopala

> Relief Dual® Plus — cevelj za razbremenitev stopala z visokim zgornjim delom
> Relief Insert® Walker — ortoza meca-stopalo

Vlozek s ¢rnim satjem za:

> OrthoWedge — Cevelj za razbremenitev sprednjega dela stopala

> OrthoWedge Light — cevelj za razbremenitev sprednjega dela stopala
> HeelWedge® — cevelj za razbremenitev pete

> Commodus Open® — odprt zacasni terapevtski cevelj

> SlimLine® — terapevtski Cevelj za mavec in dolgotrajne obveze

Uporabna / Zivljenjska doba izdelka
Pri pravilnem ravnanju/ciscenju izdelka je Zivljenjska doba tega medicinskega
pripomocka odvisna od naravne obrabe.

Tehnicni podatki

Velikosti: > Vlozek z modrimi cepki je na voljo v 7 velikostih
> Vlozek s €rnimi cepki je na voljo v 5 velikostih
> Moznost nosenja na desni in levi strani

Barva:  Crna, modra

Material: 18-mm visok notranji vlozek sestavljajo 3 sloji: Kombinacija iz
EVA (modra ali érna), Plastazote® in prekrivna plast iz materiala
Poron®.

Vzdrzevanje

Izdelka ni treba vzdrZevati.

Navodila za ¢iScenje

Vlozke lahko ocistite z mla¢no vodo in milom ali s komercialno dostopnimi
razkuzili.

Odstranjevanje
:ﬁ Po uporabi zavrzite. EmbalaZo zavrzite na okolju prijazen nacin.
BN 1zdelek lahko odstranite med gospodinjske odpadke.

DA Brugsanvisning

PegAssist® Insole
Indlaegssal med sekskantet struktur

Vigtige bemaerkninger

Hvis anvendelsen af det medicinske udstyr forarsager en alvorlig
forveerring af sundhedstilstanden, skal dette gjeblikkeligt anmeldes til din
faghandler eller producenten. Ved anmeldelse til faghandleren vil dette
pjeblikkeligt blive videreformidlet. Anmeldelserne koordineres og behandles
i samarbejde med de ansvarlige myndigheder.
Overhold altid denne brugsanvisning. | tilfeelde af bivirkninger (f.eks.
haevelser, tryksteder, blodcirkulationsforstyrrelser osv.) bedes du henvende
dig til din laege. Ved ukorrekt handtering af produktet kan der ikke leengere
garanteres for korrekt funktion og optimal beskyttelse. Dette hjaelpemiddel
har til formal at helbrede og ma kun anvendes i henhold til din leeges eller
det medicinske sundhedspersonales anvisninger (eller i samrad hermed).
DARCO (Europe) GmbH patager sig intet ansvar herfor. Produktet ma ikke
baeres pa kvaestet, irriteret, skadet eller intakt hud. Du skal f.eks. bruge ban-
dager eller sokker.
Nar du har taget dette hjeelpemiddel pa, frarades det at kgre bil. Vaer yderst
forsigtig, nar du gar op ad trapper (f.eks. traeder pa kantsten), og nar du gar
pa ujeevne veje. Ga langsommere, end du plejer at gore.
Dette hjeelpemiddel ma kun anvendes pa én og samme person.

Formil
PegAssist® Insole er et effektivt indlaegssystem til planetar trykaflastning.

Indikationer / kontraindikationer
Indikationer

Til malrettet omfordeling af trykket ved:
> Plantare laesioner

> Plantare sar

> Hyperpressionssteder

Kontraindikationer
> Abne frakturer

Konstruktionsegenskaber

Sekskanterne, der kan udtages enkeltvis, sikrer individuel tilpasning — post-

operativt eller til akut sarpleje. Et tynd daeklag fikserer det bearbejdede om-
rade og forhindrer, at de tilgreensende sekskanter skrider. Trykket reduceres

med op til 50 %.

Anvendelse

1. Fjern den originale sal fra skoen (fig. 1).

2. Laeg dertil PegAssist® Insole med den glatte, gennemgéende side opad

(sekskanter nedad) tilbage i skoen (fig. 2).

Leeg en steril folie pa saret eller tryksaret (fig. 3), og tegn en cirkel omkring

den bergrte flade med den medfglgende markeringspen pa foliet (fig. 4).

Patienten skal nu stille sig pa indersdlen inden i skoen og pa den made

overfgre markeringen til det gverste, bla lag af indersélen (fig. 5).

Fjern forsigtigt sekskanterne under markeringen, hvor trykaflastningen

skal ske (fig. 6).

. Lim deekkartonen (medfgliger) pa hele salens flade med sekskanterne.
Der er sat kleebende folie pa kartonen, som dermed fikserer sekskanterne
omkring aflastningszonen og sikrer, at denne ikke andres (fig. 7).

. Leeg den tilpassede PegAssist®-sal (med daekkartonen nedad) tilbage i
skoen (fig. 8).

8. Ferdigt resultat (fig. 9).
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Bemaerk: :
Ved stprre udskeeringer kan der opsta tegn pa materialetreethed pd deeklaget.

Kombination med andre produkter

Sal med bla sekskanter til:

> MedSurg, MedSurg Pro® — bandagesko

> Relief Dual® — fodaflastningssko

> Relief Dual® Plus— Aflastningssko med hgjt skaft
> Relief Insert® Walker — Underbensfodortose

Sal med sorte sekskanter til:

> OrthoWedge — Forfodsaflastningssko

> OrthoWedge Light — Forfodsaflastningssko
> HeelWedge® — Hzelaflastningssko

> Commodus Open® — Aben bandagesko

> SlimLine® — Gips- og langtidsbandagesko

Produktets funktionstid / levetid
Levetiden af det medicinske udstyr bestemmes af naturlig slitage som fglge
af korrekt handtering/renggring.

Tekniske data

Stgrrelser: > Saler med bla sekskanter fas i 7 stgrrelser
> Sdler med sorte sekskanter fas i 5 stgrrelser
> Kan bzres pa hgjre og venstre fod

Farve: Sort, bld

Materiale: Den 18 mm hgje inderséler bestar af 3 lag: En kombination af
EVA (bla eller sort), Plastazote® og et d=klag af Poron®.

Vedligeholdelse
Produktet kraever ingen vedligeholdelse.

Renggringsanvisninger
Sélerne kan renggres i lunkent vand med sabe eller med normale desinfek-
tionsmidler.

Bortskaffelse
.‘n Bortskaffes efter brug. Bortskaf emballagen miljgvenligt. Produktet
BN kan bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

HR Upute za up

PegAssist® Insole
Ulozak u obliku sace

Vazine napomene

Ako uslijed primjene ovog medicinskog proizvoda dode do ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja, javite se $to je prije moguce prodavacu od
kojeg ste kupili proizvod ili proizvodacu. Ako se javite prodavacu, on ¢e Va3
problem odmah proslijediti dalje. Prijave se uskladuju i obraduju u suradnji
s nadleznim drzavnim tijelima.
Uvijek se pridrzavajte ovih uputa za uporabu. U slu¢aju nuspojava (npr.
oticanja koze, mjesta pritiska na kozi, ometanja cirkulacije krvi itd.) obavijes-
tite svog lijecnika. U slucaju nepropisnog rukovanja proizvodom funkcija i
optimalna zastita viSe nisu zajam¢cene. Ovo pomagalo sluZi lijecenju i mora
se iskljucivo upotrebljavati prema uputi Vaseg lijecnika ili medicinskog
osoblja (odn. u dogovoru s njima). Tvrtka DARCO (Europe) GmbH za to ne
preuzima nikakvu odgovornost. Nemojte nositi ovaj proizvod na ozlijedenoj,
nadrazenoj ili ostecenoj koZi. Upotrijebite npr. zavoje ili carape.
Dok nosite ovo pomagalo, preporu¢ujemo Vam da ne upravljate vozilom.
Budite osobito oprezni kada se penjete uz stube (npr. ¢ak i pri penjanju na
rubnik) te kada hodate na neravnoj povrsini. Hodajte sporije nego obicno.
Ovo je pomagalo predvideno samo za primjenu na jednom pacijentu.

Svrha primjene
UloZak PegAssist® ucinkovit je sustav ulozaka za smanjenje plantarnog
opterecenja.

Indikacije / Kontraindikacije

Indikacije

Za ciljanu preraspodjelu opterecenja kod:
> Plantarnih lezija

> Plantarnih ulceracija

> Mjesta povecanog opterecenja

Kontraindikacije
> Otvorene frakture

Konstrukcijske znacajke

Pojedinacni uklonjivi cepi¢i omogucuju pojedinacnu prilagodbu — postoper-
ativno ili za njegu akutnih rana. Tanki gornji sloj fiksira obradeno podrugje i
sprjecava pomicanje okolnih cepica. Opterecenje se smanjuje za do 50 %.

Primjena

Izvadite originalni uloZak iz cipele (slika 1).

Postavite ulozak PegAssist® tako da je glatka, pristupacna strana prema
gore (Cepici prema dolje) natrag u cipelu (slika 2).

Postavite sterilnu foliju na ranu ili tlaéni ulkus (slika 3) i na foliji
zaokruzite povrSinu s ulkusom s pomocu isporucene olovke za
oznacavanje (slika 4).

Pacijent potom u cipeli/cipelama treba stati na unutarnji ulozak tako da
se oznaceno podrucje prenese na plavi gornji sloj unutarnjeg uloska
(slika 5).

Pazljivo uklonite cepice ispod oznacenog podrucja gdje treba doci do
smanjenja pritiska (slika 6).

Zalijepite kartonski pokrov cijelom povrsinom (ukljuceno u pakiranju) na
ulozak s ¢epi¢ima. Karton ima ljepljivu foliju na sebi, Cime fiksira cepice i
osigurava da se zona rasterecenja ne mijenja (slika 7).

Ponovno stavite prilagodeni ulozak PegAssist® (s pokrovnim kartonom
prema dolje) u cipelu (slika 8).

. Sustav je spreman (slika 9).
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Napomena:
Ako postoji veliki razmak na pokrovnom sloju moze doci do znakova
trosenja.

Kombinacija s drugim proizvodima

Ulozak s plavim cepi¢ima za:

> MedSurg, MedSurg Pro® — Ortopedska cipela

> Relief Dual® — Cipela za rasterecenje dijela stopala

> Relief Dual® Plus — Cipela za rasterecenje dijela stopala s visokom
straznjim dijelom

> Relief Insert® Walker — Ortoza za goljenicu i stopalo

UloZak s crnim cepic¢ima za:

> OrthoWedge — Cipela za rasterecenje prednjeg dijela stopala

> OrthoWedge Light — Cipela za rasterecenje prednjeg dijela stopala
> HeelWedge® — Cipela za rasterecenje pete

> Commodus Open® — Otvorena ortopedska cipela

> SlimLine® — Cipela za gips i dugorocne zavoje

Trajanje koristenja / Zivotni vijek proizvoda
Zivotni vijek ovog medicinskog proizvoda ovisi o prirodnom habanju pri prop-
isnoj primjeni i ¢is¢enju te primjeni i ¢is¢enju u skladu s namjenom.

Tehnicki podatci

Velicine: > Ulozak s plavim cepic¢ima dostupan je u 7 veli¢ina
> Ulozak s crnim cepi¢ima dostupan je u 5 veli¢ina
> Moze se nositi na desnoj i lijevoj nozi

Boja: Crna, plava

Materijal: Unutarnji ulozak visine 18 mm sastoji se od 3 sloja: Kombinacije
EVA pjene (plava ili crna), pjene Plastazote® i pokrovnog sloja od
Porona®.

Odrzavanje
Za ovaj proizvod nije potrebno odrzavanje.

Napomene za ¢iScenje
Ulosci se mogu prati mlakom vodom i sapunom ili uobicajenim sredstvima
za dezinfekciju.

Zbrinjavanje
<% Bacite nakon uporabe. Pakiranje zbrinite na otpad na ekoloski
@‘a prihvatljiv nacin. Proizvod se moze baciti s ku¢nim otpadom.

SV Bruksanvisning

PegAssist® Insole
Inldggssula med bikakestruktur

Viktig information

Om anvandningen av denna medicintekniska produkt leder till en
allvarlig forsamring av halsotillstdndet ska du omedelbart rapportera detta
till aterforsaljaren eller tillverkaren. Vid en rapport till aterforsaljaren ska
denna omedelbart vidarebefordra detta. Rapporterna ska staimmas av och
bearbetas med behérig myndighet.
Beakta alltid denna bruksanvisning. Informera ldkaren om du far
biverkningar (till exempel hudsvulinad, tryckstéllen, blodcirkulationsstérn-
ingar osv.). Vid felaktig hantering av produkten kan funktion och optimalt
skydd inte langre garanteras. Detta hjdlpmedel dr avsett for tillfrisknande
och ska uteslutande anvandas enligt anvisning av ldkare eller medicinsk
personal (respektive efter konsultation). DARCO (Europe) GmbH tar inget
ansvar for detta. Anvand inte produkten pé skadad, irriterad eller intakt hud.
Anvind till exempel férband eller sockor.
Under tiden du anvander detta hjdlpmedel bor du inte framféra fordon. Var
extremt forsiktig nar du gar i trappor (dven nar du exempelvis gér upp pa
en trottoarkant) och nar du gar pé ojamnt underlag. Ga langsammare &n
vanligt.
Detta hjélpmedel &r endast avsett att anvdndas pé en patient.

Avsedd anvidndning
PegAssist® Insole ar ett effektivt ilaggssystem for plantar tryckavlastning.

Indikationer / kontraindikationer
Indikationer

For anpassad omférdelning av tryck vid:
> Plantara sar

> Plantar sarbildning

> Tryckstéllen

Kontraindikationer
> Oppna frakturer

Konstruktionsegenskaper

De separat I6stagbara bikakorna (Pegs) medger individuell anpassning —
postoperativt eller for akut sarbehandling. Ett tunt tacklager fixerar omra-
det som bearbetas och hindrar angransande bikakestruktur fran att glida.
Trycket minskar med upp till 50 %.

Anvéndning
1. Ta ut originalsulan ur skon (bild 1).
2.l4gg i PegAssist® Insole med den smala heltéckande sidan vand uppét
(bikakestrukturen nedat) i skon (bild 2).
3. Lagg steril folie Gver saret eller trycksaret (bild 3) och rita en cirkel pa
filmen runt det drabbade omradet med den medféljande pennan (bild 4).
4. Patienten ska nu stalla sig upp i skon pa innersulan och 6verfor
markeringen till det 6vre, bla skiktet pa innersulan (bild 5).
. Ta forsiktigt bort bikakebitarna (Pegs) under markeringen dar
tryckavlastningen ska ske (bild 6).
. Limma fast tackpappen (medfoljer) sa att den helt tacker sulan med
bikakestrukturen. Kartongen har en sjalvhiftande sida som fixerar
bikakestrukturen runt avlastningsomradet och ser till att den inte
forandras (bild 7).
Lagg tillbaka den anpassade PegAssist®-sulan (med tackpappen vand
nerat) i skon (bild 8).
Fardig patagning (bild 9).
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Information:
Om urtaget &r stort kan tecken pa materialutmattning uppstar i tackskiktet.

Kombination med andra produkter

Sulan med bld bikakestruktur for:

> MedSurg, MedSurg Pro® — férbandssko

> Relief Dual® — avlastningssko

> Relief Dual® Plus — avlastningssko med hogt skaft
> Relief Insert® Walker — underben-fotortos

Sula med svart bikakestruktur for:

> OrthoWedge — avlastningssko for framfoten

> OrthoWedge Light — avlastningssko for framfoten
> HeelWedge® — hdlavlastningssko

> Commodus Open® — 6ppen férbandssko

> SlimLine® — gips- och langtidsférbandssko

Produktens anvindnings-/ livslangd
Den medicintekniska produktens livsléngd beror pa naturligt slitage vid kor-
rekt anvandning och rengéring.

Tekniska data

Storlekar: > Sulan med bla bikakestruktur finns i 7 storlekar
> Sulan med svart bikakestruktur finns i 5 storlekar
> Kan anvandas pa hoger och vanster sida

Firg: Svart, bla

Material: Den 18 mm tjocka innersulan bestar av 3 lager: En kombination
av EVA (bla eller svart), Plastazote® och ett tacklager av Poron®.

Underhall:
Produkten &r underhallsfri.

Rengdringsanvisning
Sulorna kan rengéras med ljummet vatten och tval eller med vanligt desin-
fektionsmedel.

Kassering
.‘n Kastas efter anvandning. Kassera férpackningen pa ett miljévanligt
BN sstt. Produkten kan kasseras i hushallssoporna.

PT Instrucoes de utilizacao

PegAssist® Insole
Palmilha com favos de descarga

Notas importantes

Se o estado de salide piorar consideravelmente em resultado da
utilizacdo do dispositivo médico, informe o seu revendedor especializado
ou o fabricante o mais rapidamente possivel. Se o revendedor especial-
izado for informado, transmiti-lo-a imediatamente ao fabricante. As
informacdes sao coordenadas e processadas em articulacdo com as auto-
ridades competentes.
Observar sempre estas instrucdes de utilizacao. Em caso de efeitos se-
cundarios (p. ex., inchaco da pele, marcas de pressao, perturbacoes da
circulagdo sanguinea, etc.), informar o médico. Em caso de uma utilizagao
incorreta do produto, deixa de estar garantida a sua funcao, bem como
a protecdo ideal. Este meio auxiliar destina-se ao restabelecimento fisico
e deve ser usado exclusivamente por indicacdo de um médico ou de um
prestador de cuidados de satde (ou depois de consultado este profission-
al). A DARCO (Europe) GmbH nédo assume aqui qualquer responsabilidade.
Nao use o produto diretamente sobre pele ferida, irritada, lesionada ou
mesmo intacta. Use, por ex., ligaduras ou meias.
Nao é aconselhavel conduzir com este meio auxiliar colocado. Tenha
muito cuidado ao subir escadas ou bermas do passeio ou quando utiliza
caminhos acidentados. Ande mais devagar do que o habitual.
Este meio auxiliar foi concebido para a utilizagdo em apenas um paciente.

Finalidade
A PegAssist® Insole é um sistema de palmilhas eficaz para o alivio da
pressao plantar.

Indicacdes / Contraindicaces

Indicacoes

Para a distribuicao definida da pressdo em caso de:
> Lesoes plantares

> Ulceras plantares

> Locais sob pressao extrema

Contraindicagdes
> Fraturas expostas

Caracteristicas de design

Os favos (pegs), que podem ser removidos um por um, permitem uma
adaptacdo individual — no pds-operatério ou para o tratamento de feridas
agudas. Uma camada de topo fina fixa a area tratada e impede a deslo-
cacao dos favos adjacentes. Ha uma reducao da pressao até 50%.

Aplicacao

. Retire a palmilha original do sapato (Fig. 1).

. Para isso, coloque no sapato a PegAssist® Insole com o lado liso e sem
descontinuidades virado para cima (favos virados para baixo).

. Coloque uma pelicula estéril sobre a ferida ou a tlcera por presséo (Fig. 3)

e faca um circulo na area em questao da pelicula com o marcador

incluido (Fig. 4).

O doente deve agora ficar de pé com o sapato calcado, pressionando

com o pé sobre a palmilha interior, transferindo assim a marcacdo para

a camada azul da palmilha interior, localizada mais acima (Fig. 5).

. Remova cuidadosamente os favos (pegs) abaixo da marcagdo onde
deseja aliviar a pressao (Fig. 6).

. Cole cuidadosamente toda a superficie do cartdo de cobertura (incluido
no material fornecido) na palmilha com os favos. O cartao dispde de
uma pelicula autocolante, que fixa os favos e a zona de alivio,
garantindo que se mantém no devido lugar (Fig. 7).

. Introduza a palmilha PegAssist® adaptada novamente no sapato, com o

cartdo de cobertura virado para baixo (Fig. 8).

Ajuste concluido (Fig. 9).
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Nota:
Se a abertura for grande, podem surgir sinais de fadiga na camada de
topo.

Combinacado com outros produtos

Palmilha com favos azuis para:

> MedSurg, MedSurg Pro® — Sapato pés-operatorio

> Relief Dual® — Sapato pés-operatério

> Relief Dual® Plus — Sapato pés-operatério com suporte de tornozelo alto
> Relief Insert® Walker — Ortese de pé e perna inferior

Palmilha com favos pretos para:

> OrthoWedge — Sapato de alivio do antepé

> OrthoWedge Light — Sapato de alivio do antepé

> HeelWedge® — Sapato de alivio do calcanhar

> Commodus Open® — Sapato pds-operatério aberto

> SlimLine® — Sapato pés-operatdrio de gesso e de longo prazo

Tempo de utilizacdo / Vida util do produto
A vida util do dispositivo médico é determinada pelo desgaste natural cau-
sado pelo manuseamento/limpeza adequados.

Dados técnicos

Tamanhos: > Palmilha com favos azuis, disponivel em 7 tamanhos
> Palmilha com favos pretos, disponivel em 5 tamanhos
> Pode ser usada a esquerda ou a direita

Cor: Preto, azul

Material: A palmilha interior de 18 mm de altura dispde de 3 camadas:
Uma combinacéo de EVA (em azul ou preto), Plastazote® e
uma camada de topo de Poron®.

Manutencao
O produto dispensa a manutencao.

Indicacbes de limpeza
As palmilhas podem ser limpas com dgua morna e sabao ou um desinfe-
tante vulgar.

Eliminacao
;ﬁ Descartar depois da utilizacao. Eliminar a embalagem de forma
BN ecologica. O produto pode ser misturado com o lixo doméstico.



