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OrthoWedge Pro | Forefoot Off-Loading Shoe

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 doctor, 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 device assists recovery and should be used exclusively under the
instruction of and in consultation with your doctor or a healthcare professional.
DARCO (Europe) GmbH does not assume any responsibility. Do not wear the product
in direct contact with injured, irritated, damaged or broken skin. This device is not
recommended for direct skin contact. You should use bandages, dressings or socks.

You must not drive a vehicle while you are wearing this product. Use extreme caution
when climbing stairs (e.g. also stepping up onto curbs) and walking on uneven
surfaces. Be particularly cautious when walking in wet, slippery and snowy conditions.
Walk more slowly than usual.

f Note: This aid is allowed for single-patient use only. It does not need to be
cleaned or reprocessed between uses.

Purpose
Forefoot Off-Loading Shoe following surgery:
Specifically designed for relief and protection of the forefoot



Indications / Contraindications

Indications

« Postoperative use after surgery to correct hallux valgus or hammer / claw toes
« Healing of forefoot ulcerations

Contraindications
« Open fractures

Offloading in the treatment of a diabetic foot ulcer is only indicated when other
necessary offloading measures (e.g., a total contact cast or a comparable orthosis)
are definitively not possible.

Design Features

The Forefoot Off-Loading Shoe encloses the heel and tarsus with a soft padded ankle
support. The special sole construction provides relief for the forefoot. The heel cap,
hook and loop straps and fasteners prevent slipping in the shoe. The forefoot area is
protected against inadvertent impact. The insole is removable and can be replaced
with a DARCO insole.

Use

1. Open the shoe (A).

2. Stepinto the open shoe.

3. Please ensure that the foot is securely positioned in the shoe.
4. Close the shoe using the hook-and-loop straps (A).

The foot must not be too tightly or too loosely positioned in the shoe.

A Note:

When walking, only roll to the inner edges (B). Rolling to the outermost edge (C)
can impair the surgical outcome. Excessive weight loading (obese patients) can
lead to breakage of the functional shoe sole.

6. Incase of longer periods of wear, height compensation (TwinShoe®) on the other
foot is recommended.

Combination with other products
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap



Working life / Lifespan of the product

The lifespan of the medical device is determined by natural wear and tear due to
proper handling / cleaning. The medical device is designed to be used for the usual
duration of use prescribed by a doctor without showing a reduction in safety or
performance. After the period of use prescribed by your doctor, check the function of
the product together with your doctor or specialist dealer.

Technical data

Sizes

5sizes: XS (33.5-37),S(37.5—-39.5), M (40— 41.5), L (42 — 44), XL (44.5 - 47)
The shoe fits left or right equally.

Colour
Black

Material

OQutsole: EVA, bamboo
Insole: EVA

Upper material: Polyester, PU
Hook and loop straps: Nylon

Maintenance
The product does not require maintenance.

Careinstructions

« Ifthe shoe is slightly soiled, you can wipe it with a damp cloth or clean it with
a soft brush.

Do not dry the shoe in adryer or on a radiator. Leave it to dry at room
temperature.

Disposal

+2 Dispose of after use. Please dispose of the packaging in an environmentally

@ friendly manner. Dispose of this product after use in accordance with applicable
local laws and regulations.



OrthoWedge Pro | VorfuRentlastungsschuh

Wichtige Hinweise

Kommt es durch die Anwendung des Medizinproduktes zu einer schwerwie-
A genden Verschlechterung des Gesundheitszustandes, dann melden Sie dies
bitte schnellstmdglich Ihrem Arzt, Fachhéndler oder dem Hersteller. Bei einer
Meldung an den Fachhéandler wird dieser diese umgehend weiterleiten. Die Meldungen
werden mit den zusténdigen Behérden abgestimmt und bearbeitet.

Beachten Sie bitte immer diese Gebrauchsanweisung. Bei Nebenwirkungen

(z. B. Hautschwellung, Druckstellen, Blutzirkulationsstérungen usw.) informieren Sie
bitte Ihren Arzt. Bei unsachgemaRer Handhabung des Produkts ist die Funktion und
ein optimaler Schutz nicht mehr gewéhrleistet. Dieses Hilfsmittel dient der Genesung
und ist ausschlieflich unter der Anleitung lhres Arztes oder einer medizinischen Fach-
kraft (bzw. in Rticksprache) zu verwenden. Die DARCO (Europe) GmbH Ubernimmt
hierfir keine Verantwortung. Tragen Sie das Produkt nicht in direktem Kontakt mit
verletzter, irritierter, geschadigter oder intakter Haut. Dieses Hilfsmittel ist nicht fur
den direkten Hautkontakt geeignet. Verwenden Sie z. B. Verbandstoffe oder Socken.

Wahrend Sie dieses Produkt tragen, diirfen Sie kein Fahrzeug steuern. Seien Sie
auBerst vorsichtig, wenn Sie Treppen steigen (z. B. auch den Bordstein betreten) und
auf unebenen Wegen gehen. Gehen Sie bei Nasse, Glatte und Schnee besonders
achtsam. Gehen Sie langsamer als gewohnt.

Hinweis: Dieses Hilfsmittel ist nur fur die Anwendung an einem einzelnen
Patienten erlaubt. Es muss zwischen den einzelnen Anwendungen weder
gereinigt noch aufbereitet werden.

Zweckbestimmung

VorfulRentlastungsschuh nach Operationen:
Speziell zur Entlastung und zum Schutz des VorfuRes



Indikationen / Kontraindikationen

Indikationen

« Postoperativ nach Eingriffen bei Hallux Valgus,
Hammerzehen- / Krallenzehen-OPs

« Abheilung von VorfuRulzerationen

Kontraindikationen
« Offene Frakturen

Die entlastende Versorgung eines diabetischen FuRulkus ist nur indiziert, wenn
ansonsten erforderliche Entlastungen (z. B. mit einem Vollkontaktgips oder einer
vergleichbaren Orthese) definitiv nicht méglich sind.

Konstruktionsmerkmale

Der VorfuRentlastungsschuh umfasst die Ferse und FuRwurzel mit einem weichge-
polsterten Schaft. Durch die spezielle Sohlenkonstruktion wird der VorfuR entlastet.
Die Fersenkappe, Klettbander und Verschllisse verhindern ein Verrutschen im Schuh.
Der Vorfullbereich ist gegen ungewolltes AnstofRen geschiitzt. Die Innensohle ist
herausnehmbar und kann durch eine DARCO Innensohle ausgetauscht werden.

Anwendung
1. Offnen Sie den Schuh (A).
2. Steigen Sie in den gedffneten Schuh.
3. Achten Sie darauf, dass der Ful? sicher im Schuh positioniert ist.
4. VerschlieRen Sie den Schuh mit den Klettbéndern (A).
Der Ful darf nicht zu fest und nicht zu locker im Schuh sitzen.

A Hinweis:

Rollen Sie beim Laufen nur bis zu den inneren Kanten (B) ab. Das Abrollen bis zur
&ulersten Kante (C) kann das Operationsergebnis negativ beeinflussen.
Zu hohe Gewichtsbelastung (adip&se Patienten) kann zum Bruch der funkti-
onellen Schuhsohle fuhren.

6. Beilangerer Tragedauer ist ein Hohenausgleich (TwinShoe®) am anderen FuR zu
empfehlen.

Kombination mit anderen Produkten
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour®Insole Uni

« ToeCap



Nutzungs-/ Lebensdauer des Produkts

Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den naturlichen Verschleil? bei
sach- und anwendungsgemaéftem Umgang / Reinigung bestimmt. Das Medizin-
produkt ist ausgelegt, dass die Uibliche vom Arzt verordnete Nutzungsdauer ohne
Sicherheits- und Leistungsminderungen verwendet werden kann. Nach der vom Arzt
verordneten Nutzungsdauer Gberpriifen Sie die Funktion des Produktes gemeinsam
mit lhrem Arzt oder Fachhandel.

Technische Daten

GroRen

5 GroRens: XS (33,5-37),S(37,5—-39,5), M(40-41,5), L (42 — 44), XL (44,5 - 47)
Der Schuhist links und rechts tragbar.

Farbe
Schwarz

Material

AuBensohle: EVA, Bambus
Innensohle: EVA
Obermaterial: Polyester, PU
Klettbander: Nylon

Wartung

Das Produkt ist wartungsfrei.

Pflegehinweise

« Beileichter Verschmutzung des Schuhs kann dieser mit einem feuchten Lappen
abgewischt oder mit einer weichen Birste gereinigt werden.

« Trocknen Sie den Schuh nicht im Trockner und nicht auf der Heizung. Lassen Sie
diesen bei Raumtemperatur trocknen.

Entsorgung

<& Nach dem Gebrauch wegwerfen. Bitte entsorgen Sie die Verpackung umweltge-
BN recht. Entsorgen Sie dieses Produkt nach Abschluss der Behandlung gemaf den
ortlichen Gesetzen und Verordnungen.
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OrthoWedge Pro | Zapato de descarga del antepié

Notas importantes

Siel estado de salud empeora gravemente debido al uso del producto sanitario,
A informe lo antes posible a sumédico, distribuidor especializado o al fabricante.
Sinotifica al distribuidor especializado, él se lo transmitird inmediatamente al
fabricante. Las notificaciones se coordinan y tramitan con las autoridades competen-
tes.

Observe siempre estas instrucciones de uso. Informe a su médico en caso de
reacciones adversas (p. €j., hinchazén de la piel, puntos de presidn, trastornos circula-
torios, etc.). Eluso inadecuado del producto impide garantizar su funcionalidad y una
proteccién éptima. Este dispositivo sirve para la curacion y se debe utilizar exclusi-
vamente bajo la guia de sumédico o de un especialista médico, o después de haberlo
consultado con él. La empresa DARCO (Europe) GmbH no asume ninguna respon-
sabilidad al respecto. No use el producto en contacto directo con la piel lesionada,
irritada, danada o no intacta. Este producto no esta indicado para el contacto directo
con la piel. Utilice, p. €j., vendas o calcetines.

Mientras use este producto, no debe conducir ningun vehiculo. Extreme las precau-
ciones cuando suba escaleras (p. €j., también bordillos) y cuando camine por terrenos
irregulares. Extreme las precauciones cuando camine sobre terreno mojado, resbala-
dizo o nevado. Camine mas despacio que de costumbre.

f Nota: Este producto estd destinado exclusivamente a la aplicacién en un solo
paciente. No necesita limpiarse ni reprocesarse entre aplicaciones.

Uso previsto
Zapato de descarga del antepié posquirurgico:
Especial para la descargay la proteccién del antepié



Indicaciones / Contraindicaciones

Indicaciones

« Uso postoperatorio tras intervenciones de hallux valgus,
operaciones de dedo en martillo / dedo en garra

« Curacidn de ulceraciones en el antepié

Contraindicaciones
« Fracturas abiertas

El alivio de la carga en el tratamiento de una Ulcera del pie diabético solo estd indicado
cuando otras medidas de alivio necesarias (por ejemplo, un yeso de contacto total o
una ortesis comparable) no son definitivamente posibles.

Caracteristicas de diseiio

El zapato de descarga del antepié envuelve el talén y el tarso con una cafia con acol-
chado blando. El disefio especial de la suela descarga el antepié. La talonera, las cintas
con cierre de gancho y bucle, asi como los cierres, evitan un desplazamiento dentro
del zapato. La zona del antepié estd protegida contra golpes accidentales. La plantilla
interior es extraible y reemplazable por una plantilla interior DARCO.

Aplicacién

1. Abrael zapato (A).

2. Introduzca el pie en el zapato abierto.

3. Asegurese de que el pie esté colocado en el zapato en una posicién segura.

4. Cierre el zapato con las cintas con cierre de gancho y bucle (A). El pie no debe
estar ni muy apretado ni muy suelto dentro del zapato.

A Nota:

Al caminar, flexione el pie solo hasta bordes internos (B). La flexién hasta el borde
mas externo (C) puede perjudicar el resultado quirdrgico. Una carga excesiva
(pacientes obesos) puede provocar la rotura de la suela del zapato funcional.

6. Paraunuso mas prolongado, se recomienda compensar la altura (TwinShoe®) en
el otro pie.

Combinacién con otros productos
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap



Duracion del uso / vida atil del producto

Si el producto sanitario se manipula / limpia adecuadamente, su vida Gtil estard deter-
minada por el desgaste natural. El producto sanitario esta disefiado de manera que se
pueda utilizar durante el periodo de uso habitual prescrito por el médico sin mermar la
seguridad ni el rendimiento. Tras el periodo de uso prescrito por el médico, comprue-
be el funcionamiento del producto con su médico o distribuidor especializado.

Datos técnicos

Tamaiios

5tamanios: XS (33,5-37), S(37,5-39,5), M (40— 41,5), L (42 — 44), XL (44,5 - 47)
El zapato puede llevarse a laizquierda y a la derecha.

Color
Negro

Material

Suela exterior: EVA, bambu
Plantilla interior: EVA

Material superior: Poliéster, PU
Cintas de gancho y bucle: Nailon

Mantenimiento

Este producto no necesita ningiin tipo de mantenimiento.

Instrucciones de conservacion

« Encaso de que el zapato se ensucie ligeramente, puede limpiarse con un pafio
humedo o con un cepillo suave.

« No seque el zapato en la secadora nilo ponga sobre la calefaccién. Déjelo secar a
temperatura ambiente.

Eliminacién

+32 Eliminar tras el uso. Elimine el embalaje de manera respetuosa con el medio
ambiente. Una vez finalizado el tratamiento, elimine este producto de acuerdo

con las leyes y normas locales.
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OrthoWedge Pro | Chaussure de décharge de I'avant-pied

Remarques importantes

Si l'utilisation du dispositif médical entraine une dégradation grave de I'état de
A santé, veuillez contacter au plus vite votre médecin, votre fournisseur ou le
fabricant. Une notification au fournisseur seraimmédiatement transférée par ce
dernier. Les notifications sont vérifiées et traitées avec les autorités compétentes.

Veuillez toujours suivre ce mode d’'emploi. Veuillez informer votre médecin en cas
d'effets indésirables (p. ex. gonflement de la peau, points de pression, troubles de

la circulation sanguine, etc.). Le bon fonctionnement du dispositif 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 en
contact direct avec une peau blessée, irritée, endommagée ou saine. Ce dispositif
n'est pas concu pour un contact direct avec la peau. Utilisez par exemple des ban-
dages ou des chaussettes.

Le port de ce produit est interdit pendant la conduite d'un véhicule. Faire preuve de
prudence dans les escaliers (p. ex. pour franchir les trottoirs) et lorsque vous marchez
sur terrain accidenté. Soyez particulierement prudent sur sol humide, glissant et sur
la neige. Marchez plus lentement que d’habitude.

Remarque : Ce dispositif est réservé a I'utilisation par un seul patient.
Entre les différentes utilisations, il ne doit étre ni nettoyé, niretraité.

Destination
Chaussure de décharge de I'avant-pied aprés une opération :
Spécialement concue pour la décharge et la protection de I'avant du pied

Indications / Contre-indications

Indications

« Enphase postopératoire, aprés une opération d'un hallux valgus,
d’orteils en marteau / orteils en griffe

« Cicatrisation des ulcéres de I'avant-pied



Contre-indications
« Fractures ouvertes

Le déchargement dans le traitement d'un ulcére du pied diabétique n‘est indiqué que
lorsque d‘autres mesures de décharge nécessaires (par exemple, un platre de contact
total ou une orthése comparable) sont définitivement impossibles.

Caractéristiques de fabrication

La chaussure de décharge de I'avant-pied entoure le talon et le tarse avec une tige
rembourrée. La structure spéciale de semelle permet de décharger I'avant-pied. Le
contrefort arriére, les bandes auto-agrippantes et les fermetures préviennent tout
glissement dans la chaussure. La zone de 'avant-pied est protégée contre tout choc
accidentel. La semelle intérieure est amovible et peut étre remplacée par une semelle
intérieure DARCO.

Utilisation
1. Ouvrezlachaussure (A).
2. Introduisez votre pied dans la chaussure ouverte.
3. Faites attention de positionner le pied correctement dans la chaussure.
4. Fermezla chaussure al'aide des bandes auto-agrippantes (A).
Le pied ne doit étre ni trop serré ni trop reldché dans la chaussure.

A Remarque:

5. Lorsque vous marchez, avancez uniquement jusqu'au bord intérieur (B). L'avancée
jusqu'au bord extérieur (C) peut compromettre le succés de 'opération. Une
charge pondérale trop importante (patients obéses) peut entrainer une rupture
de la semelle fonctionnelle de la chaussure.

6. Encasde port prolongé, une compensation de hauteur (TwinShoe®) a l'autre pied
est recommandée.

Combinaison avec d’autres produits
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap

13
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Durée d'utilisation / de vie du produit

La durée de vie du dispositif médical dépend de I'usure naturelle se produisant dans le
cadre d'une utilisation et d'un nettoyage conformes. Le dispositif médical est concu
pour étre employé, pendant la durée d'utilisation normale prescrite par le médecin,
sans diminution de la sécurité et des performances. Aprés la durée d'utilisation pres-
crite par le médecin, vérifiez la fonctionnalité du produit avec votre médecin ou votre
revendeur spécialisé.

Caractéristiques techniques

Tailles

5 tailles: XS (33,5-37),S (37,5 39,5), M (40— 41,5), L (42 — 44), XL (44,5 - 47)
La chaussure peut étre portée a gauche et a droite.

Couleur
Noir

Matériel

Semelle extérieure : EVA, bambou
Semelle intérieure : EVA

Matériau extérieur : Polyester, PU
Bandes auto-agrippantes : Nylon

Entretien

Le produit ne nécessite pas d’entretien.

Conseils d’entretien

« Lorsque la chaussure n'est pas trés sale, il est possible de I'essuyer avec un chiffon
humide ou de la nettoyer avec une brosse souple.

« Ne séchez pas la chaussure au séche-linge ni sur le radiateur. Laissez-le sécher a
température ambiante.

-

Elimination

« Eliminer aprés utilisation. L'emballage doit &tre éliminé conformément a la
Iégislation sur la protection de I'environnement. Eliminez ce produit & I'issue du

traitement conformément & la Iégislation et aux réglementations locales.
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OrthoWedge Pro | Calzatura per lo sgravio dell'avampiede

Note importanti
Sel'utilizzo del dispositivo medico dovesse causare un peggioramento grave
dello stato di salute, segnalarlo quanto prima al proprio medico, al rivenditore
specializzato o al fabbricante. In caso di segnalazione al rivenditore specializzato,
costui provvedera a inoltrarelaimmediatamente al fabbricante. Le segnalazioni
vengono verificate e trattate con le autorita competenti.

Osservare sempre queste istruzioni per l'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 pili garantiti in caso di utilizzo scorretto del dispositivo. Questo ausilio serve alla
guarigione e deve essere utilizzato esclusivamente sotto la guida del proprio medico
o di personale medico (ovvero dopo un consulto). La DARCO (Europa) GmbH declina
qualsiasi responsabilita in merito. Non indossare il dispositivo a diretto contatto con
cute lesa, irritata, danneggiata o intatta. Questo ausilio non & idoneo per il contatto
cutaneo diretto. Usare, ad esempio, materiali per medicazione o calzini.

E vietato mettersi alla guida di veicoli di qualsiasi tipo mentre siindossa questo dispo-
sitivo. Prestare la massima attenzione quando si scendono o salgono scalini (anche
quando si sale sul marciapiede) o quando si cammina su percorsi accidentati. Prestare
particolare attenzione quando si cammina su fondi bagnati o scivolosi e sulla neve.
Camminare piu lentamente di quanto non si sia soliti fare.

f Nota: L'applicazione di questo ausilio @ ammessa esclusivamente su un solo
paziente. Tra un‘applicazione e I'altra non deve essere lavato né rigenerato.

Destinazione d'uso
Calzatura per lo sgravio dell'avampiede in seguito a interventi chirurgici:
In particolare per sgravare e proteggere I'avampiede

15
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Indicazioni / Controindicazioni

Indicazioni

« Nel periodo postoperatorio, in seguito a interventi per alluce valgo,
dita a martello / ad artiglio

« Curadiulcerazioni dell'avampiede

Controindicazioni
« Fratture aperte

Il carico ridotto nel trattamento di un‘ulcera del piede diabetico & indicato solo quando
altre misure di scarico necessarie (ad esempio, un gesso a contatto totale o un‘ortesi
comparabile) non sono definitivamente possibili.

Caratteristiche costruttive

La calzatura per lo sgravio dell'avampiede avvolge il tallone e la superficie tarsale
con un gambale leggermente imbottito. L'avampiede viene sgravato dalla speciale
costruzione della suola. La talloniera, i cinturini a strappo e le chiusure impediscono
che il piede scivoli nella calzatura. L'area dell'avampiede & protetta da urti accidentali.
La soletta & estraibile e pud essere sostituita con una soletta DARCO.

Applicazione

1. Aprire la calzatura (A).

2. Entrare nella calzatura aperta.

3. Farein modo che il piede si troviin una posizione sicura nella calzatura.

4. Chiudere la calzatura con le fascette a strappo (A). Il piede nella calzatura non deve
essere né troppo stretto né troppo allentato.

A Nota:

Quando si cammina, srotolare il piede solo fino ai bordi interni (B). Lo srotolamen-
to fino al bordo pil esterno (C) puo influire negativamente sull’esito dell'operazi-
one. Un eccessivo carico ponderale (pazienti adiposi) puo portare alla rottura della
suola funzionale.

6. Incasodiuso prolungato, si consiglia una compensazione dell’altezza
(TwinShoe®) sull'altro piede.

Combinazione con altri prodotti
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour®Insole Uni

« ToeCap



Durata di utilizzo / Vita del dispositivo

La durata di vita del dispositivo medico usato e lavato correttamente e in confor-
mita alle istruzioni & definita dalla normale usura. Il dispositivo medico & progettato
in modo da poterlo usare per il normale periodo di utilizzo prescritto dal medico
senza riduzioniin termini di sicurezza e prestazioni. Al termine della durata di utilizzo
prescritta dal medico, controllare il funzionamento del dispositivo insieme al proprio
medico o rivenditore.

Dati tecnici

Misure

5 misure: XS (33,5-37),S(37,5-39,5), M(40-41,5), L (42 - 44), XL (44,5 - 47)
La calzatura & indossabile sia a destra che a sinistra.

Colore
Nero

Materiale

Suola: EVA, bambu

Soletta: EVA

Materiale esterno: Poliestere, PU
Fascette a strappo: Nylon

Manutenzione

Il dispositivo non richiede manutenzione.

Istruzioni per la cura

« Sela calzatura & poco sporca, puo essere ripulita con un panno umido o una spaz-
zola morbida.

« Nonasciugare la calzatura nell’asciugatrice o sul termosifone. Lasciarla asciugare a
temperatura ambiente.

Smaltimento

<& Smaltire dopo l'uso. Si prega di smaltire I'imballaggio nel rispetto dell'ambiente.
Smaltire questo prodotto al termine del trattamento in conformita con le

disposizioni e le ordinanze locali.
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OrthoWedge Pro | Voorvoethulpschoen

Belangrijke opmerkingen

Als er door het gebruik van het medische hulpmiddel een ernstige verslechte-
A ring van de gezondheidstoestand optreedt, meld dit dan zo snel mogelijk bij uw
arts, de 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 op. Als er bijwerkingen optreden (bijv. zwelling

van de huid, drukplekken, bloedsomloopstoornissen enz.), raadpleeg 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 professio-
nal. DARCO (Europe) GmbH is hiervoor niet verantwoordelijk. Draag het product niet
in direct contact met een verwonde, geirriteerde, beschadigde of intacte huid. Dit
hulpmiddel is niet geschikt voor direct contact met de huid. Gebruik bijv. verbandmid-
delen of sokken.

Tijdens het dragen van dit product mag u geen voertuigen besturen. Wees ook bijzon-
der voorzichtig bij traplopen (bv. ook bij het op de stoep stappen) en bij het lopen op
hobbelige wegen. Loop extra voorzichtig als het nat is en bij gladheid of sneeuw. Loop
langzamer dan gebruikelijk.

f Opmerking: Dit hulpmiddel is uitsluitend toegestaan voor gebruik bij één
patiént. Het hoeft tussen de verschillende toepassingen niet te worden
gereinigd of herverwerkt.

Beoogd gebruik
Voorvoethulpschoen na operaties:
Speciaal voor het ontlasten en beschermen van de voorvoet.



Indicaties / Contra-indicaties

Indicaties

« Postoperatief naingrepen bij hallux valgus, operatie van hamertenen / klauwtenen
« Genezing van voorvoetzweren

Contra-indicaties
« Open fracturen

Het ontlasten van een diabetische voetulcus is alleen geindiceerd wanneer andere
noodzakelijke ontlastingsmaatregelen (bijvoorbeeld een total-contactgips of een
vergelijkbare orthese) definitief niet mogelijk zijn.

Constructiekenmerken

Deze voorvoethulpschoen omringt de hiel en de voetwortel met een zacht gevoerde
schacht. De speciale constructie van de zool ontlast de voorvoet. De hielkap,
klittenbanden en sluitingen voorkomen verschuiven in de schoen. Het gebied van de
voorvoet wordt beschermd tegen ongewenst stoten. De binnenzool is uitheembaar
en kan worden vervangen door een DARCO-binnenzool.

Gebruik

1. Opende schoen (A).

2. Trek de geopende schoen aan.

3. Zorgdat de voet goedin de schoen geplaatst is.

4. Maak de schoen dicht met de klittenbandsluitingen (A). De voet mag niet te vast
enniet te los in de schoen zitten.

A Opmerking:

Rol de voet tijdens het lopen alleen af tot de binnenkanten (B). Bij afrollen tot
de buitenste kant (C) van de voet kan dit een negatieve invioed hebben op het
resultaat van de operatie. Bij te hoge gewichtsbelasting (bij patiénten met adipos-
itas) kan de functionele schoenzool breken.

6. Bijlanger dragen wordt aangeraden om bij de andere voet een hoogtecorrectie
(TwinShoe®) te doen.

Combinatie met andere producten
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap
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Gebruiks-/ levensduur van het product

De levensduur van het medische hulpmiddel wordt bepaald door de natuurlijke slijtage
bij een juiste omgang/reiniging conform het beoogde gebruik. Dit medisch hulpmid-
delis zo ontworpen dat de gebruikelijke, door de arts voorgeschreven gebruiksduur
zonder verlies van veiligheid of prestaties kan worden aangehouden. Na afloop van de
door de arts voorgeschreven gebruiksduur moet u samen met uw arts of vakhandel
controleren of het product nog goed functioneert.

Technische gegevens

Maten

5maten: XS (33,5-37),S(37,5-39,5), M (40-41,5), L (42 - 44), XL (44,5 - 47)
De schoen kan zowel aan de linker- als aan de rechtervoet worden gedragen.

Kleur
Zwart

Materiaal

Buitenzool: EVA, bamboe
Binnenzool: EVA
Bovenmateriaal: Polyester, PU
Klittenbanden: Nylon

Onderhoud

Het product is onderhoudsuvrij.

Reinigings- en onderhoudsinstructies

« Bijlichte vervuiling van de schoen kan deze met een vochtig doekje worden afge-
veegd of met een zachte borstel worden gereinigd.

« Droogde schoen niet in de droger en ook niet op de verwarming. Laat hem drogen
op kamertemperatuur.

Verwijdering

«& Nagebruik weggooien. Gooi de verpakking op een milieuvriendelijke manier
weg. Na afloop van de behandeling moet dit product met het afval worden

afgevoerd volgens de lokale wetten enregels.
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OrthoWedge Pro | Forfodsaflastningssko

Vigtige bemaerkninger

Hvis anvendelsen af det medicinske udstyr forarsager en alvorlig forvaerring af
A sundhedstilstanden, skal dette gjeblikkeligt anmeldes til din lsege, din
fagforhandler eller producenten. Ved anmeldelse til faghandleren vil dette gjeblikke-
ligt 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 lzege. Ved
ukorrekt hdndtering af produktet kan der ikke lzengere garanteres for korrekt funktion
og optimal beskyttelse. Dette hjselpemiddel har til formal at helbrede og ma kun
anvendes i henhold til din lseges eller det medicinske sundhedspersonales anvisnin-
ger (eller i samrad hermed). DARCO (Europe) GmbH patager sig intet ansvar herfor.
Produktet ma ikke baeres med direkte kontakt pa kvaestet, irriteret, skadet eller intakt
hud. Dette hjeelpemiddel er ikke egnet til direkte hudkontakt. Du skal f.eks. bruge
bandager eller sokker.

Du ma ikke kgre bil, mens du baerer dette produkt. Veaer yderst forsigtig, nar du gar op
ad trapper (f.eks. ogsa treeder pa kantsten), og nar du gar pa ujeevne veje. Ga saerligt
forsigtigt ved fugt, glat fere og sne. Ga langsommere, end du plejer at gare.

Bemaerk: Dette hjeelpemiddel m& kun anvendes pa én og samme patient.
Det ma hverken renggres eller genklarggres mellem de enkelte anvendelser.

Formal
Forfodsaflastningssko efter operationer:
Specielt til aflastning og til beskyttelse af forfoden
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Indikationer / Kontraindikationer

Indikationer

« Postoperativt efter indgreb ved Hallux Valgus,
operationer af krumme hammertaeer / krumme taeer

« Heling af forfodsulcerationer

Kontraindikationer
« Abne frakturer

Aflastning i behandlingen af et diabetisk fodsar er kun indiceret, hvis andre ngdven-
dige aflastningsforanstaltninger (f.eks. en total kontaktgips eller en sammenlignelig
ortose) definitivt ikke er mulige.

Konstruktionsegenskaber

Forfodsaflastningsskoen omfatter haelen og fodroden med et blgdt polstret skaft.
Den specielle konstruktion af sdlen aflaster forfoden. Haelkappe, burreband og luknin-
ger forhindrer udglidning i skoen. Forfodsomradet er beskyttet mod ugnskede stad.
Indersalen kan tages ud og erstattes med en DARCO-indersal.

Anvendelse

1. Abnskoen (A).

2. Seetfodeniden dbne sko.

3. Serg for, at foden er placeret sikkert i foden.

4. Luk skoen med burrebandene (A). Foden ma ikke sidde for stramt og heller ikke for
Igstiskoen.

A Bemaerk:

Ved gang ma du kun rulle frem til den indvendige kant (B). Rulning frem til den
yderste kant (C) kan pavirke operationsresultatet negativt. For hgj vaegtbelast-
ning (overvaegtige patienter) kan fgre til brud pa den funktionelle skosal.

6. Ved en laengere baeretid anbefales en hgjdeudligning (TwinShoe®) pa den anden
fod.

Kombination med andre produkter
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap



Produktets funktionstid / Levetid

Levetiden for det medicinske udstyr bestemmes af naturlig slitage som fglge af
korrekt handtering / renggring. Det medicinske udstyr er designet saledes, at det kan
bruges i den saedvanlige brugsperiode, som laegen har foreskrevet, uden forringelse
af sikkerhed eller ydeevne. Efter den brugsperiode, laegen har foreskrevet, skal du,
sammen med din laege eller specialforhandler, kontrollere produktets funktion.

Tekniske data

Storrelser

5 stgrrelser: XS (33,5—-37), S (37,5-39,5), M (40 - 41,5), L (42 — 44), XL (44,5 - 47)
Skoen kan baeres pa bade venstre og hgjre fod.

Farve
Sort

Materiale

Ydersél: EVA, bambus

Indersal: Ethylen-Vinyl-Acetate (EVA)
Overdel: Polyester, PU

Burreband: Nylon

Vedligeholdelse

Produktet kraever ingen vedligeholdelse.

Plejeanvisninger

« Ved mindre urenheder pa skoen kan den aftgrres med en fugtig klud eller renggres
med en blgd bgrste.

« Skoen maikke tgrres i tgrretumbler og heller ikke pd varmeapparat. Lad skoen
lufttgrre ved stuetemperatur.

Bortskaffelse

<@ Bortskaffes efter brug. Bortskaf emballagen miljgvenligt. Bortskaf dette
produkt efter afslutningen af behandlingen i henhold til de lokale love og

forskrifter.
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SV

OrthoWedge Pro | Avlastningssko for framfoten

Viktig information
Om anvandningen av denna medicintekniska produkt leder till en allvarlig
férsdmring av halsotillstdndet ska du omedelbart rapportera detta till Idkaren,
aterforsaljaren eller tillverkaren. Vid en rapport till dterférséljaren ska denna
omedelbart vidarebefordra detta. Rapporterna ska stémmas av och bearbetas med
behoérig myndighet.

Beakta alltid denna bruksanvisning. Informera ldkaren om du far biverkningar (till
exempel hudsvullnad, tryckstallen, blodcirkulationsstérningar osv.). Vid felaktig
hantering av produkten kan funktion och optimalt skydd inte langre garanteras. Detta
hjélpmedel ar avsett for tillfrisknande och ska uteslutande anvéandas enligt anvisning
av lakare eller medicinsk personal (respektive efter konsultation). DARCO (Europe)
GmbH tar inget ansvar fér detta. Anvand inte produkten direkt pa skadad, irriterad
eller intakt hud. Hjalpmedlet &r inte avsett att anvéndas direkt pa huden. Anvand till
exempel férband eller sockor.

Under tiden du anvander den har produkten bér du inte framféra fordon. Var extremt
forsiktig nér du gar i trappor (dven nar du exempelvis gar upp pa en trottoarkant)

och nér du gar pa ojamnt underlag. Var sérskilt férsiktig vid vata, halka och sné. Ga
ldangsammare &n vanligt.

Information: Detta hjdlpmedel far endast anvéndas pa en patient.
Ingen rengéring eller processning far utféras mellan varje anvéndning.

Avsedd anvandning
Avlastningssko for framfoten efter operationer:
Sérskilt for avlastning och skydd av framfoten



Indikationer / Kontraindikationer

Indikationer

« Postoperativt efter ingrepp vid hallux valgus, operationer mot klotd / hammarta
« Lé&kning av framfotssar

Kontraindikationer
« Oppna frakturer

Avlastning vid behandling av ett diabetiskt fotsar &r endast indicerat nér andra
nédvandiga avlastningsatgarder (t.ex. en total kontaktgips eller en jamférbar ortos)
definitivt inte &r mojliga.

Konstruktionsegenskaper

Avlastningsskon for framfoten omsluter hélen och vristen med ett mjukt stoppat
skaft. Den speciella sulutformningen avlastar framfoten. Halkappan, kardborrbanden
och férslutningarna hindrar glidning i skon. Framfotsomradet skyddas mot oénskade
stotar. Innersulan ar I6stagbar och kan bytas mot en DARCO-innersula.

Anviéndning

1. Oppnaskon (A).

2. Kliviniden 6ppnade skon.

3. Setill att foten ar sékert placerad i skon.

4. Sténg skon med kardborrbanden (A). Foten far varken sitta for hart eller for 16st i
skon.

A Information:

Rulla bara av fram till den inre kanten (B) vid I6pning. Om avrullning sker till den
yttersta kanten (C) kan operationsresultatet férsamras. Alltfér hdg belastning
(obesa patienter) kan orsaka brott pa den funktionssulan.

6. Vidlangre anvandningstid rekommenderar vi att en hdjdkompensationssko
(TwinShoe®) anvands.

Kombination med andra produkter
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« Toe Cap
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Produktens anvandningstid / Livslangd

Den medicintekniska produktens livslangd beror pa naturligt slitage vid korrekt
anvandning/rengéring. Den medicintekniska produkten &r utformad sa att den kan
anvéandas under den tid som lakaren ordinerat med bibehallen sdkerhet och prestan-
da. Kontrollera produktens funktion tillsammans med lakaren eller butiken nar den
ordinerade anvandningstiden har gatt ut.

Tekniska data

Storlekar

5 storlekar: XS (33,5 -37), S (37,5 - 39,5), M (40 - 41,5), L (42 - 44), XL (44,5 - 47)
Skon kan béras pa vénster eller hoger fot.

Férg
Svart

Material

Yttersula: EVA, bambu
Innersula: EVA
Hvermaterial: Polyester, PU
Kardborrband: Nylon

Underhall

Produkten &r underhallsfri.

Skétselinstruktioner

« Vidlatt nedsmutsning kan skon torkas av med en fuktig trasa eller rengéras med en
mijuk borste.

« Torkainte skon i torkskap eller pa vdrmeelement. Lat den torka i rumstemperatur.

Kassering
<& Kasseras efter anvandning. Kassera férpackningen pa ett miljévanligt satt.
Kassera produkten efter anvédndning enligt lokala lagar och féreskrifter.
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OrthoWedge Pro | But odciazajacy przodostopie

Wazne uwagi

Jezeli w wyniku stosowania wyrobu medycznego dojdzie do powaznego
A pogorszenia stanu zdrowia, nalezy jak najszybciej zgtosié to lekarzowi,
sprzedawcy lub producentowi. W przypadku zgtoszenia do sprzedawcy nastapi
natychmiastowe przekazanie. Zgtoszenia sg uzgadniane i przetwarzane z wtasciwymi
organami.

Nalezy zawsze przestrzegad instrukgji uzycia. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych (np. obrzeku skory, odciskdw, zaburzer krazenia krwi itp.) nalezy
poinformowac lekarza. W przypadku nieprawidtowego obchodzenia si¢ z produktem
nie mozna juz zagwarantowad jego dziatania ani optymalnej ochrony. Niniejszy $rodek
pomocniczy stuzy do leczenia i moze by¢ stosowany wytgcznie zgodnie z instrukcjami
lekarza lub fachowego personelu medycznego (lub po konsultacji). Firma DARCO (Eu-
rope) GmbH nie przejmuje zadnej odpowiedzialnosci za niewtasciwe stosowanie. Nie
nosi¢ produktu w bezposrednim kontakcie ze zraniong, podrazniong, uszkodzong lub
naruszona skora. Ten srodek pomocniczy nie jest przeznaczony do bezposredniego
kontaktu ze skdra. Uzywac np. opatrunkdw lub skarpetek.

Podczas noszenia tego produktu nie wolno prowadzi¢ pojazdéw. Nalezy zachowac
szczegdlng ostroznosé podczas wechodzenia po schodach (np. réwniez wchodzenia
na krawezniki) i chodzenia po nieréwnym podtozu. Nalezy zachowa¢ szczegding
ostroznos¢ podczas chodzenia po mokrym, sliskim i zasniezonym podtozu. Nalezy
chodzi¢ wolniej niz normalnie.

f Uwaga: Ten srodek pomocniczy jest dozwolony do stosowania tylko u jednego
pacjenta. Pomiedzy kolejnymi zastosowaniami nie trzeba go czysci¢ ani
przygotowywac do ponownego uzycia.

Przeznaczenie
Obuwie odcigzajgce przednig cze$¢ stopy po operacjach:
Specjalnie do odcigzenia i do ochrony przedniej czgsci stopy
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Wskazania / Przeciwwskazania

Wskazania

« Po operacjach palucha koslawego, palca mtotkowatego / szponiastego
« Gojenie owrzodzenia przedniej czesci stopy

Przeciwwskazania
« Otwarte ztamania

Odcigzenie w leczeniu owrzodzenia stopy cukrzycowej jest wskazane tylko wtedy, gdy
inne niezbedne metody odcigzenia (np. opatrunek petnokontaktowy lub poréwnywal-
na orteza) sg definitywnie niemozliwe.

Cechy konstrukcyjne

Obuwie odcigzajgce przednig czes$¢ stopy obejmuije pigte i step cholewka o migkkim
wyscieleniu. Dzieki specjalnej konstrukcji wktadki mozliwe jest odcigzenie przedniej
czesci stopy. Ostona piety, tasmy na rzep i zamkniecia zapobiegaja $lizganiu sie
stopy w bucie. Obszar przedstopia jest chroniony przed niepozadanymi uderzeniami.
Wktadke wewnetrzng mozna wyjmowac i wymieni¢ na wktadke wewnetrzng DARCO.

Stosowanie

1. Otworzy¢but (A).

2. Wiozyé stope do otwartego buta.

3. Zwracac uwagg, aby stopa byta pewnie umieszczona w bucie.

4. Zamknaé but tasmami na rzep (A). Stopa nie moze by¢ ani zbyt mocno, ani zbyt
luzno zamknigta w bucie.

A Uwaga:

5. Podczas chodzenia toczyé tylko do wewnetrznych krawedzi (B). Toczenie do na-
jbardziej zewnetrznej krawedzi (C) moze negatywnie wptynaé na rezultat operaciji.
Zbyt duze obcigzenie (pacjenci otyli) moze prowadzi¢ do peknigcia funkcjonalnej
podeszwy buta.

6. W przypadku dtuzszego noszenia zaleca si¢ wyréwnanie wysokosci (TwinShoe®)
nadrugiej stopie.

Kombinacja z innymi produktami
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap



Uzytkowanie / Trwatos¢ produktu

Trwato$é wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia podczas whasciwego i
zgodnego z przeznaczeniem obchodzenia sie z nim / czyszczenia. Wyréb medyczny
jest przeznaczony do stosowania przez zwykty okres uzytkowania zalecony przez
lekarza bez pogorszenia bezpieczeristwa lub dziatania. Po zaleconym przez lekarza
okresie uzytkowania nalezy wraz z lekarzem lub wyspecjalizowanym sprzedawca
sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Dane techniczne

Rozmiary

5rozmiary: XS (33,5-37), S(37,5-39,5), M(40-41,5), L (42 - 44), XL (44,5 - 47)
But mozna nosic¢ na lewej i prawej stopie.

Kolor
Czarny

Materiat

Podeszwa zewnetrzna: EVA, bambus
Wktadka wewnetrzna: EVA

Materiat wierzchni: Poliester, PU
Paskinarzep: Nylon

Konserwacja

Produkt nie wymaga konserwaciji.

Wskazéwki dotyczace pielegnacji

« W przypadku lekkiego zabrudzenia buta mozna go wytrze¢ wilgotna $ciereczka lub
oczysci¢ migkka szczoteczka.

« Nie suszy¢ buta w suszarce ani na grzejniku. Pozostawi¢ do wysuszenia w tempera-
turze pokojowe;j.

Utylizacja

<& Wyrzucié po uzyciu. Zutylizowaé opakowanie w sposdb przyjazny dla
$rodowiska. Po zakoriczeniu leczenia nalezy zutylizowaé ten produkt zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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OrthoWedge Pro | Cevelj za razbremenitev sprednjega dela stopala

Pomembni napotki
Ce uporaba medicinskega pripomocka resno poslabsa zdravstveno stanje, o
tem ¢im prej obvestite svojega zdravnika, specializiranega prodajalca ali
proizvajalca. V primeru prijave specializiranemu prodajalcu bo slednji to takoj poslal
naprej. Porocila se usklajujejo in obdelujejo s pristojnimi organi.

Vedno upostevajte ta navodila za uporabo. Ce se pojavijo nezeleni ucinki (npr. otekanje
koze, oti$¢anci, motnje krvnega obtoka itd.), o tem obvestite svojega zdravnika. Ce z
izdelkom ravnate nepravilno, njegovega delovanja in optimalne zas¢ite 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. Izdelka ne nosite v neposrednem stiku z ranjeno
razdrazeno, poskodovano ali neposkodovano kozo. Ta pripomocek ni primeren za
neposredni stik s kozo. Uporabljajte na primer povoje ali nogavice.

Med nosenjem tega izdelka ne smete upravljati vozil. Pri vzpenjanju po stopnicah (tudi
pri stopanju na robnik, npr.) in hoji po neravni podlagi bodite izjemno previdni. V mokr-
ih, spolzkih in zasneZenih razmerah hodite Se posebej previdno. Pojdite po¢asneje kot
obicajno.

f Napotek: This aid is allowed for single-patient use only. It does not need to be
cleaned or reprocessed between uses.

Namenska raba
Cevelj za razbremenitev sprednjega dela stopala po operacijah:
Posebej za razbremenitev in zas¢ito sprednjega dela stopala



Indikacije / Kontraindikacije

Indikacije

« Pooperacijsko po posegih zaradi deformacij Hallux Valgus,
kladivastih / ali krempljastih deformacij

« Celjenje ulceracij sprednjega dela stopala

Kontraindikacije
« Odprti zlomi

Razbremenitev pri zdravljenju diabeti¢nega stopalnega ulkusa je indicirana le, ¢e druge
potrebne metode razbremenitve (na primer totalni kontaktni mavec ali primerna
ortoza) niso izvedljive.

Znacilnostiizdelave

Cevelj za razbremenitev sprednjega dela stopala zajema peto in zadnji del stopala z
mehkim oblazinjenim zgornjim delom. Zaradi posebne zasnove podplata je sprednji
del stopala razbremenjen. Opetnik, trakovi na jezka in zapirala preprecujejo drsenje
noge v evlju. Sprednji del noge je zas¢iten pred nezelenimi udarci ob predmete.
Notranji podplat je snemljiv in ga je mogoce zamenjati z drugimi notranjimi podplati
DARCO.

Uporaba

1. Odpnite cevelj (A).

2. Stopalo polozite na odprt cevelj.

3. Pazite, daje noga dobro nameséena v ¢evelj.

4. Cevelj zapnite s trakovi na jezka (A). Noga v &evelj ne sme biti name$&ena pretesno
in ne prerahlo.

A Napotek:

Med hojo stik s podlago pri koraku zaklju¢ite do notranjega roba (B). Ce stik s
podlago pri koraku zakljuéite pri zunanjem robu (C), lahko to negativno vpliva na
rezultat operacije. Prevelika obremenitev (npr. pri debelih bolnikih) lahko povzrodi
zlom funkcionalnega podplata ¢evlja.

6. ZadaljSe noSenje je priporocljiva izravnava visine (TwinShoe®) na drugi nogi.

Kombinacija z drugimi izdelki
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour®Insole Uni

« ToeCap
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Uporabna / Zivljenjska doba izdelka

Pri pravilnem ravnanju / ¢is¢enju izdelka je Zivljenjska doba tega medicinskega
pripomocka odvisna od naravne obrabe. Medicinski pripomocek je zasnovan tako, da
se lahko v obi¢ajnem obdobju uporabe, ki ga predpise zdravnik, lahko uporablja brez
zmanj$anja varnosti in u¢inkovitosti. Po obdobju uporabe, ki ga predpise zdravnik,
preverite delovanje pripomocka skupaj s svojim zdravnikom ali specializiranim proda-
jalcem.

Tehnicni podatki

Velikosti

5 velikosti: XS (33,5 - 37), S (37,5 - 39,5), M (40 - 41,5), L (42 — 44), XL (44,5 - 47)
Cevelj je mogoce nositi na desni in levi strani.

Barva
Crna

Material

Zunanji podplat: EVA, bambus
Notranji podplat: EVA

Vrhnji material: Poliester, PU
Sprijemalni trakovi: Najlon

Vzdrzevanje
Izdelka ni treba vzdrzevati.

Navodila za nego

« Ceje tevelj rahlo umazan, ga lahko obridete z vlazno krpo ali skrtacite zmehko
krtaco.

« Cevlja ne susite v sudilnem stroju in ne na viru toplote. Pustite ga, da se posusi pri
sobni temperaturi.

Odstranjevanje
<& Pouporabizavrzite. EmbalaZo zavrzite na okolju prijazen naéin. Izdelek po koncu
tretmaja zavrzite v skladu z lokalnimi zakoni in predpisi.



OrthoWedge Pro | Cipela za rastereéenje prednjeg dijela stopala

Vazne napomene

Ako uslijed primjene ovog medicinskog proizvoda dode do ozbilinog pogorsanja
A zdravstvenog stanja, javite se Sto je prije moguce lije¢niku, prodavacdu od kojeg
ste kupili proizvod ili proizvodacu. Ako se javite prodavacu, on ¢e Vas 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,
mijesta pritiska na koZzi, ometanja cirkulacije krvi itd.) obavijestite svog lije¢nika. U
slu¢aju nepropisnog rukovanja proizvodom funkcija i optimalna zastita viSe nisu
zajamcene. Ovo pomagalo sluZi lijec¢enju i mora se iskljuéivo upotrebljavati prema
uputi Vaseg lije¢nika ili medicinskog osoblja (odn. u dogovoru s njima). Tvrtka DARCO
(Europe) GmbH za to ne preuzima nikakvu odgovornost. Nemojte nositi ovaj proizvod
uizravnom dodiru s ozlijedenom, nadrazenom ili oSte¢enom kozom. Ovo pomagalo
nije predvideno za izravan dodir s kozom. Upotrijebite npr. zavoje ili ¢arape.

Dok nosite ovaj proizvod, ne smijete upravljati vozilom. Budite osobito oprezni kada se
penjete uz stube (npr. ¢ak i pri penjanju na rubnik) te kada hodate na neravnoj povrsini.
Osobito pazljivo hodajte po mokrom i klizavom te po snijegu. Hodajte sporije nego
obi¢no.

f Napomena: Ovo je pomagalo dopusteno samo za primjenu na jednom
pacijentu. Izmedu pojedinacnih primjena ne mora se niti ¢istiti niti pripremati.

Svrha primjene
Cipela za rasterecenje prednjeg dijela stopala nakon operacija:
Posebno za rastereéenje i zastitu prednjeg dijela stopala
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Indikacije / Kontraindikacije

Indikacije

« Postoperativno nakon zahvata kod hallux valgusa, ¢ekiéastih / kandzastih prstiju
« Zacjeljenje ulceracija prednjeg dijela stopala

Kontraindikacije
« Otvorene frakture

Rasteredenje u lijecenju dijabetic¢kog ulkusa stopala indicirano je samo kada druge
potrebne metode rasterecenja (npr. gips s potpunim kontaktom ili usporediva ortoza)
nisu definitivno moguce.

Konstrukcijske znacajke

Cipela za rasterecenje prednjeg dijela stopala meko podstavljenim dijelom obuhvada
petui korijen stopala. Posebnom konstrukcijom potplata rasterecuje se predniji dio
stopala. Petni dio, ¢icak trake i zatvaradi sprjecavaju pomicanje u cipeli. Podrucje pred-
njeg dijela stopala zasti¢eno je od nezeljenih udaraca. Unutarnji ulo$ci moze se izvaditii
zamijeniti unutarnjim ulo$ci DARCO.

Primjena

1. Otvorite cipelu (A).

2. Stavite stopalo u otvorenu cipelu.

3. Vodite ra¢una o tome da stopalo treba biti sigurno smjesteno u cipeli.

4. Zatvorite cipelu s pomodu ¢ic¢ak traka (A). Stopalo ne smije biti previse niti premalo

stegnuto u cipeli.

A Napomena:

Prilikom hoda ljuljajte se samo do unutarnjih rubova (B). Ljuljanje do vanjskih rubova
(C) moze negativno utjecati na uc¢inak operacije. Preveliko opterecenje vlastitom
tezinom (adipozni pacijenti) moze dovesti do loma funkcionalnog potplata cipele.
Pri duljem trajanju no$enja preporucuje se izjednaéenje visine (TwinShoe®) na
drugom stopalu.

Kombinacija s drugim proizvodima
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap



Trajanje koristenja / Zivotni vijek proizvoda

Zivotni vijek ovog medicinskog proizvoda ovisi o prirodnom habanju pri propisnoj
primjeni / ¢isc¢enju te primjenii ¢iséenju u skladu s namjenom. Medicinski proizvod
osmisljen je za primjenu unutar uobic¢ajenog razdoblja uporabe koje odredilije¢nik bez
ikakvog smanjenja sigurnostii u¢inkovitosti. Nakon isteka razdoblja uporabe koje je
odredio lije¢nik provjerite funkciju proizvoda zajedno sa svojim lije¢nikom ili specijalizi-
ranim prodavacem.

Tehnicki podatci

Veli¢ine

5 veli¢ine: XS (33,5 - 37), S (37,5 - 39,5), M (40 - 41,5), L (42 - 44), XL (44,5 - 47)
Cipela se moze nositi lijevo i desno.

Boja
Crna

Materijal

Vanjski ulozak: EVA, bambus
Unutarnji ulozak: EVA

Materijal gornjeg dijela: Poliester, PU
Ci¢ak trake: Najlon

Odrzavanje

Za ovaj proizvod nije potrebno odrzavanje.

Napomene za odrZavanje

« U slu¢aju manjih zaprljanja cipela se moze obrisati vlaznom krpom ili se moze ocistiti
mekanom cetkom.

« Nemojte susiti cipelu u susiliciili na radijatoru. Ostavite je da se osuSe na sobnoj
temperaturi.

Zbrinjavanje

<& Bacite nakon uporabe. Pakiranje zbrinite na otpad na ekolo3ki prihvatljiv na&in.
Zbrinite ovaj proizvod nakon dovrsetka tretmana u skladu s lokalnim zakonimaii

propisima.
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OrthoWedge Pro | Sapato de alivio do antepé

Notas importantes
Se o estado de saude piorar consideravelmente em resultado da utilizacdo do
dispositivo médico, informe o seu médico, o revendedor especializado ou o
fabricante o mais rapidamente possivel. Se o revendedor especializado for informado,
transmiti-lo-a imediatamente ao fabricante. As informacdes sao coordenadas e
processadas em articulagdo com as autoridades competentes.

Respeitar sempre esta indicagdo de utilizagdo. Em caso de efeitos secundarios (p. ex.,
inchaco da pele, marcas de pressao, perturbacdes da circulacdo sanguinea, etc.), in-
formar o médico. Em caso de utilizagdo incorreta do produto, deixa de estar garantida
a sua funcao, bem como a protecéo ideal. Este meio auxiliar destina-se ao restabelec-
imento fisico e deve ser usado exclusivamente sob instrucdo de um médico ou de um
profissional de saude (ou depois de consultado este profissional). ADARCO (Europe)
GmbH nao assume qualquer responsabilidade a este respeito. Nao use o produto em
contacto direto com pele ferida, irritada, lesionada ou mesmo intacta. Este meio auxi-
liar ndo é adequado para contacto direto com a pele. Use, por ex., ligaduras ou meias.

E proibido conduzir veiculos durante o uso deste dispositivo. Tenha muito cuidado ao
subir escadas ou bermas do passeio ou quando utiliza caminhos acidentados. Seja
particularmente atento em condi¢cdes de humidade, gelo e neve. Ande mais devagar
do que o habitual.

Nota: Este meio auxiliar s6 é permitido para a aplicacdo num Unico doente.
N3&o precisa de ser limpo nem reprocessado entre as varias aplicagdes.

Finalidade

Sapato de alivio do antepé depois de uma operacao:
Especialmente destinado ao alivio e protecao do antepé



Indicacoes / Contraindicacoes

Indicacoes

« No pés-operatoério, depois de intervencdes cirurgicas em caso de halux valgo,
dedos em martelo / em garra

« Paraa cicatrizacao de ulceragdes no antepé

Contraindicacdes
« Fraturas expostas

O alivio de carga no tratamento de uma Ulcera diabética no pé sé é indicado quando
outras medidas necessarias de alivio (por exemplo, um gesso de contato total ou uma
Ortese comparavel) ndo sao definitivamente possiveis.

Caracteristicas de design

O sapato de alivio do antepé abrange o calcanhar e o tarso com um suporte de
tornozelo almofadado suave. A construcao especial da sola alivia o antepé. A capa do
calcanhar, as tiras autoaderentes e o fecho impedem que o pé escorregue no sapato.
A drea do antepé estd protegida contra impactos involuntérios. A palmilha é amovivel
e pode ser substituida por uma palmilha DARCO.

Aplicacao

1. Abraosapato (A).

2. Enfie o pé no sapato aberto.

3. Assegure-se de que o pé estd posicionado com seguranca dentro do sapato.

4. Feche o sapato com as tiras autoaderentes (A). O pé ndo deve ficar demasiado
apertado nem demasiado frouxo no sapato.

A Nota:

Role apenas até as arestas interiores (B) durante a marcha. Rolar até a aresta exte-
rior (C) pode afetar negativamente o resultado da operacado. Uma carga excessiva
devido ao peso (doentes obesos) pode causar a quebra da sola funcional.

6. No caso de uso mais prolongado, recomenda-se um sapato compensador da
altura (TwinShoe®) no outro pé.

Combinacao com outros produtos
« TwinShoe®

« PegAssist®Insole

« PegContour® Insole Uni

« ToeCap
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Tempo de utilizacao / Vida (til do produto

A vida util do dispositivo médico é determinada pelo desgaste natural causado pelo
manuseamento / limpeza adequados. O dispositivo médico foi concebido de forma
a garantir a vida Util habitual prescrita pelo médico, sem limitar a seguranca e o
desempenho. Apds a vida util prescrita pelo médico, verifique o funcionamento do
dispositivo juntamente com o seu médico ou o revendedor especializado.

Dados técnicos

Tamanhos

5 tamanhos: XS (33,5-37),S(37,5-39,5), M (40— 41,5), L (42 - 44), XL (44,5 - 47)
O sapato pode ser usado tanto no pé direito como no pé esquerdo.

Cor
Preto

Material

Sola exterior: EVA, bambu
Palmilha: EVA

Parte superior: Poliéster, PU
Tiras autoaderentes: Nylon

Manutencao
O produto dispensa a manutencao.

Instrucoes de conservacao

« Se o sapato estiver apenas um pouco sujo, pode ser esfregado com um pano himi-
do ou limpo com uma escova macia.

« N3ao seque o sapato na maquina de secar roupa nem em cima do aquecimento.
Deixe-o secar a temperatura ambiente.

Eliminacao

+32 Eliminar depois da utilizacao. Eliminar a embalagem de forma ecoldgica. Eliminar
este produto depois de concluir o tratamento de acordo com as legislacoes e

regulamentos locais.
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EN Consultinstructions for use

DE Gebrauchsanweisung beachten

ES Observar las instrucciones de uso

FR Tenir compte du mode d’emploi

IT Consultare le istruzioni per I'uso

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

DA Overhold brugsanvisningen

SV Foljbruksanvisningen

PL Przestrzegac instrukcji uzycia

SL Upostevajte navodila za uporabo

HR Obvezno je pridrzavati se uputa
za uporabu

PT Consultar as instrucoes de utili-
zacao

EN Medical Device

DE Medizinprodukt

ES Dispositivo médico

FR Dispositif médical

IT Dispositivo medico

NL Medisch hulpmiddel
DA Medicinsk udstyr

SV Medicinteknisk produkt
PL Urzadzenie medyczne
SL Medicinski pripomocek
HR Medicinski proizvod

PT Dispositivo médico

ES
FR
IT

NL
DA
sV

PL

SL
HR

PT

Single patient multiple use
Einzelner Patient,

mehrfach anwendbar

Reutilizable en un solo paciente
Usage multiple pour patient unique
Uso multiplo su un solo paziente
Meermalig gebruik bij één patiént
Flergangsbrug til en enkelt patient
For anvandning flera gang av en
patient

Wielokrotnego uzytku przeznaczo-
ne dla jednego pacjenta

Veckratna uporaba pri enem bolniku
Za visekratnu upotrebu na jednom
pacijentu

Vérias utilizagdes num Unico doente

EN
DE
ES
FR
IT

NL

DA
sV
PL
sL
HR
PT

Unique Device Identifier
Produktidentifizierungsnummer
Identificador Unico del producto
Identifiant unique des dispositifs
Identificatore univoco del
dispositivo

Unieke identificatie van het
hulpmiddel

Unik identifikator pd udstyret

Unik produktidentifiering

Unikalny identyfikator urzadzenia
Edinstveniidentifikator pripomocka
Jedinstveniidentifikator proizvoda
Identificador Unico do dispositivo



EN
DE
ES
FR

NL
DA
Y
PL

sL

HR
PT

EN
DE
ES
FR

NL
DA
sv
PL

sL

HR
PT

Manufacturer EN Storeinadry place
Hersteller DE Trocken aufbewahren
Fabricante ES Conservar enun lugar seco
Fabricant FR Stockerausec

Fabbricante IT Conservareinluogo asciutto
Fabrikant NL Droogbewaren

Producent DA Skal opbevares tgrt
Tillverkare SV Forvaras torrt

Producent PL Przechowywac w suchym miejscu
Proizvajalec SL  Shranjujte v suhem prostoru
Proizvoda¢ HR Cuvati na suhom mjestu
Fabricante PT Conservar seco

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Productiedatum
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Data produkgji
Datum izdelave
Datum proizvodnje
Data de fabrico
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EN

DE

ES

FR

NL

DA

sV

PL

SL

HR

PT

Certification mark declaring this
product’s compliance with EU
legislation

Zertifizierungszeichen, das die
Ubereinstimmung dieses Pro-
duktes mit der EU-Gesetzgebung
bestatigt

Marca de certificacion que declara
la conformidad de este producto
con la legislacién de la UE

Marque de certification attestant
de la conformité de ce produit a la
législation de I'UE

Marchio di certificazione che
dichiara la conformita del prodotto
con la legislazione UE
Certificeringskenmerk dat aange-
eft dat ditproduct voldoet aan de
wetgeving van de EU
Certificeringsmaerke, der erkleerer
dette produkts overensstemmelse
med EU-lovgivningen

Market deklarerar att produkten
uppfyller lagarnai EU

Znak certyfikacyjny deklarujacy
zgodnos¢ tego produktu z przepi-
sami UE

Certifikacijska oznaka, ki potrjuje
skladnost tega izdelka z zakonoda-
joEU

Certifikacijska oznaka koja
oznacava sukladnost ovog proiz-
voda sa zakonodavstvom EU
Marca de certificacdo que declaraa
conformidade deste produto com
alegislacdo da UE

UK
CA

EN

DE

ES

FR

NL

DA

SV

PL

SL

HR

PT

Certification mark declaring this
product’s compliance with UK
legislation

Zertifizierungszeichen, das die
Ubereinstimmung dieses Produk-
tes mit der Gesetzgebung des
Vereinigten Konigreiches bestatigt
Marca de certificacion que declara
la conformidad de este producto
con la legislacion del Reino Unido
Marque de certification attestant
de la conformité de ce dispositif a
la législation du R.-U.

Marchio di certificazione che
dichiara la conformita del prodotto
con la legislazione del Regno Unito
Certificeringskenmerk dat aange-
eft dat dit product voldoet aan de
wetgeving van de VK
Certificeringsmaerke, der erkleerer
dette produkts overensstemmelse
med UK-lovgivningen
Certifieringsmarke, som deklarerar
att produkten uppfyller lagarnai
Storbritannien

Znak certyfikacyjny deklarujacy
zgodnos¢ tego produktu z przepi-
sami Wielkiej Brytanii
Certifikacijska oznaka, ki potrjuje
skladnost tega izdelka z zakonoda-
jo Zdruzenega kraljestva
Certifikacijska oznaka koja
oznacava sukladnost ovog proiz-
voda sa zakonodavstvom UK
Marca de certificacdo que declaraa
conformidade deste produto com
alegislacado do Reino Unido



[cH [ree]

EN
DE
ES
FR
IT

NL
DA
sV
PL

sL
HR
PT

Authorised Swiss representative
Bevollméachtigter in der Schweiz
Representante autorizado en Suiza
Mandataire en Suisse
Rappresentante Autorizzato Sviz-
zero

Gevolmachtigde in Zwitserland
Befuldmaegtiget i Schweiz

Anmalt organ i Schweiz
Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii

Pooblaé&eni zastopnik v Svici
Opunomodenik u Svicarskoj
Representante autorizado na Suica

UK Responsible Person

EN
DE

ES

FR

IT

NL

DA

SV

PL

SL

HR
PT

Responsible Person in the UK
Verantwortliche Person im Vereinig-
ten Kénigreich

Persona responsable en el Reino
Unido

Personne responsable Royaume-
Uni

Rappresentante Autorizzato nel
Regno Unito

Verantwoordelijke rechtspersoon
VK

Befuldmaegtiget i Det Forenede
Kongerige

Auktoriserad representant i Storbri-
tannien

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej
Brytanii

Odgovorna oseba v Zdruzenem
kraljestvu

Odgovorna osoba u UK
Responsavel no Reino Unido

B

EN
DE
ES
FR
T
NL
DA
sv
PL
sL
HR
PT

Importer
Importeur
Importador
Importateur
Importatore
Importeur
Importgr
Importér
Importer
Uvoznik
Uvoznik
Importador
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DARCO (Europe) GmbH
Gewerbegebiet 18

82399 Raisting | Germany

Tel. +49 8807 9228-0 | Fax -22
info@darco.de | www.darco.de

inJoX f Jo

[c [rep]

ALBO-Healthcare GmbH
Alte Steinhauserstrasse 19
CH-6330 Cham

UK Responsible Person
DARCO UK Ltd

Halesworth Business Centre
Norwich Road

Halesworth

IP19 8QJ | United Kingdom

Made in China
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