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Estimadocliente,

Le agradecemos la confianza depositada en nosotros. Este calzado es un Producto Sanitario (MD) de Clase I, el cual,
cumple con las exigencias del Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos Sanitarios, garantizando la seguridad y la
calidad delproductoconelmarcado CE.

Descripcion

Este calzado estd disefiado y fabricado por Salemedical® sobre una horma de ancho especial, para ello, utilizamos
tejidostécnicosde alta calidad, tanto para elexterior como para elinterior delzapato, con cualidades hipoalergénicasy
capacidad bacteriostéatica. La plantilla interior esté elaborada sobre una base de viscoelastica. Nuestra suela es de
cauchodealtaresistenciayantideslizante en condiciones normales, ofreciendo un buen agarre durante la pisada.

1.Aplicacion-Finalidad prevista

Ante cualquier duda, debe consultar con un profesional sanitario. Los productos Salemedical® han sido
desarrollados para personas con enfermedades sistémicas crénicas y deformidades que repercuten en los
pies:

-Enfermedades de tipo dermatolégico: Infecciones de tipo bacteriano, viricoy fungico.

-Diabetes Melitustipolyllyproblemas derivados: ampollas, edemas, Ulceras, heridas.

-Enfermedades detipo Neurolégico con afectacion sensitivay motora.

-Postoperatorio: Férulas, Ortesis plantares, Vendajes gruesos.

-Enfermedades detipo traumatoldgico: Metatarsalgias, osteoporosis, deformidades de los dedos, coalicionestarsales

delospies, talalgias.

-Enfermedades de tipo Reumatico: Artritis o Artrosis

-Enfermedades detipo circulatorio: edemas e hinchazén. Prevencionde heridasy tlcera.

2.Lugarycondicionesde uso:
Todos nuestros modelos estan elaborados especificamente para el uso que se le va a dar, por lo tanto, debe respetarse
eluso indicado, los modelos de casa usarlos solamente para interior y los modelos de calle solo para exterior, estos
ultimos deben ser secados tras su uso después de lluvia (conforme a las indicaciones del apartado 8. Limpieza y
cuidado.)

Se debe tener en cuenta que existe peligro de deslizamiento en superficies himedas o deslizantes, y
& tambiénen caso de hielo o nieve. En estos casos, proceda conlamaximaprecaucion.

3.Precauciones
Compruebe que el envase contiene un producto idéntico a laimagen de la etiqueta del envase y no haya sufrido
danos. En caso de detectar cualquier alteracion de las propiedades del producto o de sus prestaciones debe
desistirse de suusoycomunicarlaanomaliaalfabricante lo antes posible.

4.Advertencias
Debe evitarse el uso del calzado Salemedical® en personas con hipersensibilidad a cualquiera de los
& elementos que constituyen el producto. Esta contraindicado en personas alérgicas al Latex, lasuela del
calzado esde Latex natural o puede contenertrazas de Latex natural.
Sisucede unincidente grave (muerte o deterioro grave de la salud) debe informarse alfabricantey a la autoridad
competenteenelestado.

5. Materialesempleados:

Losmodelos de Salemedical® estanfabricados condistintostipos de materiales:
‘Tejido externo: textiles variados segin elmodelo.

Tejidointerno o Forro: 100% poliester Coolmax/ Carbon.

-Plantilla extraible: 100% poliester Coolmax/Carbén sobre unabase de latex sintético.
-Suela: Caucho natural (LATEX).

6.Uso adecuadodel producto
Antes delprimeruso:
.Quitetodoslos elementosderelleno (papel, etc.) y ajuste el calzado.
.Encasodenecesidad,adecueelcalzadoatravésde lalongitud delcierre.
Paraelusodelcalzado, sigaestasinstrucciones:

1.Siéntese sobre un apoyo estable

2.Abraloscierres ajustablesdelcalzado

3.Coloqueelpiesobreelcalzado

4.Cierre elcalzado ajustandolo al pie, sin holguras, pero sin un apriete excesivo.

-

Para evitar que se produzcan trastornos de circulaciony zonas de presion, no abroche demasiado fuertes los velcros.
También se ha de evitar un cierre demasiado flojo, puesto que dard como resultado el deslizamiento del calzado, el
cual, puede provocar caidas o zonas de presion, asimismo, hay que evitar siempre elcontacto delvelcro con la piel.
Este calzado es un producto sanitario destinado a un solo paciente, no se autoriza su uso a otras personas. La duracion
ylafrecuenciade usoserandeterminadas por el profesionalsanitario.

7.Indicaciones de seguridad
Cuando el calzado es nuevo, debe usarlo en intervalos brevesy comprobar si existen zonas de presion tras unos
& 15-20 minutos de uso. El especialista sanitario determinaréa el intervalo y duracion diaria del uso. Si percibe
zonas de presion, dolor o cualquier otro sintoma negativo, acuda inmediatamente al especialista sanitario
encargado de sutratamiento que le haya suministrado el calzado.
Compruebe diariamente sus pies para detectar si existenrojeces o zonas de presion.
No utilice elcalzado Salemedical®sin plantillas o plantillas prescritas porespecialistas.
Utilice el calzado Salemedical® Unicamente con calcetines.

8.Limpiezaycuidado.

Limpiezaydesinfeccion

Para la limpieza de los tejidos del calzado, lavar a mano con agua templada y utilizar un jabdn neutro para prendas
delicadas, después, aclarar bien.

En los primeros lavados de la plantilla extraible, puede aparecer un producto jabonoso. Este jabon no altera las
caracteristicasdelcalzado, pero debe evitarse elcontacto con heridas abiertas o mucosas.
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De tiempo a su calzado para que se seque. Esto podria durar varios dias en funcién de la humedad absorbida por el
producto.

Secarlejosde unafuente de calordirecta (nuncasecadora niradiador).

No loexpongaalaradiacionsolardirectamentey evite usar calentadores para secarelcalzado.

9.Conservacion
Guardar el producto de forma segura y en el envase original. Mantener siempre en lugar fresco y seco, evitando la luz
intensa.

10.Indicaciones Generales/ Mantenimiento

Compruebe periddicamente el funcionamiento correctoy el estado de desgaste y de deterioro del cierre, la suelay los
tejidos.

En caso de detectar cualquier perdida de funcionalidad del calzado, desgaste o dafios, no utilice mas el calzado y
acudaasuespecialistasanitario.

Le recomendamos una comprobacion periddica de sus pies correspondiente al diagndstico respectivo y una
comprobacionde sucalzado porelespecialista sanitario.

11.Gestiénderesiduos
Alfinde lavida utildel producto, deseche el productoy el envase seglin las normas de gestion de residuos aplicable en
cadamomento.

12.Garantia
Este producto sanitariotiene la garantia legalcon un uso correcto del calzado.

13.Comunicaciéndeincidencias
El paciente debe informar de cualquier incidente grave que se produzca por el uso de este producto sanitario a Costa
AnatémicasSLy/o alaautoridad sanitariadelestado miembroen elque el paciente esté establecido.
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Ayannté eAdtn,

20C ELXAPLOTOUHE YIA TNV EPTILOTOCUVN 0aAC. AUTA TA UTTIOSAKATA Eival éva LaTPOTEXVOAOYIKO Ttpoiov Katnyopiac | (MD),
TO OTO{0 CUPPOPDWVETAL PE TIC ATATACELG TOU Kavoviopou (EE) 2017/745 yla ta laTpoTeXVOAOYLIKA TIpoldvTd, eV
£YYLATaL TNV achAAELC KAL TNV TIOLOTNTA TOU TIpoidvTog Ue tn ofnpavon CE.

Nepypadn

Autdtaumodnpata €xouv oxedlaotel kalkataokeuaotel anod tnv Salemedical® oe éva KAAOUTILYLA UTIOS AP ATA EWSIKOU
TIAGTOUG, XPNOHOTIOWVTAG TEXVIKA UdAoHaTa UPNAG TIOLOTNTAG, TOCO YA TO EEWTEPLIKO OGO KaL YL TO ECWTEPIKO TOU
TIATIOUTOLOU, PE UTIOAAAEPYIKEG BLOTNTEC KAl BAKTNPLOOTATIKN LKAVOTNTA. O E0WTEPLKOG TIATOC Eival KATACKEVACHEVOC
Tdvw o€ BLOKOEAAOTIKNA BAoN. H GOAC pAC Eival KATAOKEVACHEVN ATIO KAOUTGOUK UPNANG AVTOX G KAl AVTIOALGONTIKO OE
KQVOVIKEC GUVONKEG, TPOOHEPOVTAGKAAN TIPOGHUGCN KATA TO TIEPTIATNHA

1. Edappoyn-zkonégxprong

e mepintwon apdiBoAiag, Oa mpénel va cupBouAsuteite évav emayyeApatia vyeiag. Ta mpoiovta
Salemedical® £xouv oxedlaoTel yla Atopa pe XPOVIEG CUCTNHATIKEG TABNOEIC KAl TTapapopdWoeL; Tou
ennpealouv tamodia:

- AeppPATOAOYIKECTIABAGELG: BAKTNPLAKEG, LOYEVEIGKAL HUKNTIAGIKEGAOILWEELG.

- ZakxapwdngdaBrtngtumou | katll katcuvadr tpoBAfpata: GOUCKAAEC, OLSAPATA, EAKN, TTANYEG.

- NeUPOAOYIKEGTIAONCELCTIOU GLVODEVOVTAL ATIO ALCONTNPLAKEC KALKIVNTIKEC SLATAPAXEC.

- EEOTALOMOC HETEYXELPNTIKAGTIEPLOSOU: VAPBNKEC, VAPONKECOTHPLENGTNCKAPAPAGTOU TTOdLOV, Ttax ol eTtidECHOL.

-MaBnoelg mou cuvdgovtal pe TPavpa: HETATAPOAAYia, 00TEOTIOPWON, TIAPAUOPDUWOELG TWV SAKTUAWY TWV TIOSLWY,

GUVSPOUO TAPCLaiou WAV, TTOVOC 0T GTEPva (BaAayia).

-Peupatikégmadbnoelg: apbpitdan apbpomdadbela

- Kukhodopikégmadnoelg: oidnuakatpiépo.

- MPOANWN TANY WV KALEAKWV.

2. TormogkatépoLxpriong:
‘OAa ta povtéAa pag eival kataokeuaopéva eBLKA yla Tn Xpron yla tnv omoia tpoopifovtal, EMopEvwe N Xpron Toug
TIPETEL va elval N eVOEIKVUOREVN. T HOVTEAQ YLA TO OTITL TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL HOVO OE ECWTEPIKOUE XWPOUC,
£V TA HOVTEAA BPOHOU POVO OE EEWTEPIKOUG XWPOUC. Ta TEAEUTAIA TIPETIEL ETTIONG VA OTEYVWVOUV HETA artd Xprion oe
Bpoxn (cupdwva pe TIcodnyiecTnemapaypdadou 8. Kabapldtntakat ppovtida).
Mpénel va onpelwdei 4Tl umtapxet Kivduvog oAicBnong oe VYPEG 1} OALGONPEG eEMPAVELEG, KABWG Kal €
& TEPIMTWON TAYOU 1} XLOVOMTWONG. Z€ AUTEG TIG TEPUMTWOELG, TTPOXWPNOTE ME TN MEYAAUTEPN duvartr
Tpoacoxn.

3.Mpodurageig
EAEyETe OTLN cuokevaciaePLEXEL EVA TIPOLOV TIAVOUIOLOTUTIO PE TNV ELKOVA OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG KAL OTL
dev éxelumootei kamola dpOopd. EAv dlamioTwaoete omoladnmote aAN0IWoN TWV ISLOTATWY I TWV ETIOOCEWY TOU
TIPOLOVTOG, N XPrON TOU TTPEMELVA SLaKOTIE KaLva e150ToINOEl 0 KATAOKEUAOTH G TO GUVTOHATEPO dUVATO.

4.MpoeldomoloeLg
H xpnon twv umodnudtwyv Salemedical® 6a mpémel va anodelyetal oe Atopa pe umepeualcbnaia oe
& OTIOLOJATIOTE ATO TA CUCTATIKA oTOoLXEld TOU TIPOIOVTOC. Avievdeikvutal oe dtopa pe aAAepyia oto Latex,
KAadwge n cOAa TWV UTIOSNHATWY E£ival KATACKEVAOHEVN and pUOLKO AATeE 1 propei va mepLéxet ixvn
¢pUOLKOU AATEE.
Se mepimtwon coBapol TeploTaTIkOL (Bavdtou 1 coBapnc emdeivwonc tNg uyeiac), Ba mpémel va evnuepwoel o
KATAOKELAOTHCKALN appodLla apxr) TOU KPAToUu .
5. Xpnotuomnoin8£vta UAKA:
TapovtéhatngSalemedical kataokeuaZovtal ano dlapopeTIKOUE TUTIOUG UAKWV:
-EEwTepIkO Lpaopa: dladopeTikA LATHATA, AVAAOYC LE TO HOVTEAO.
-Eowrtepko bdaopan emévduon: 100% oAveotépag Coolmax/ avBpakag.
-Adapovpevn ecwtepLkr oOAa: 100% moAveotépac Coolmax/ avepakagmavw oe BAC amod CUVOETIKO AATEE.
- ZOAa: PUOLKO KAOUTOOUK (LATEX).
6. ZWOTH XPCN TOU TPOIOGVTOG
Mpwv amod tnvpwtn Xxpnon:
.Adalpéate OAATAUAMKAYEU{OPATOCTWY UTTOSNPATWY (XAPTIK.ATL.) KAl pUBUIOTE Ta UTIOSuATA.
. Eav eivat anmapaitnto, TpooappooTe T0 KABE TTATOUTOL HECW TOU HRKOUC TOU AouptoU. MNa tn XprRon Twv UTToSNUATWY,
aKoAOUBNOTE AUTECTIGODNYiEG:
1.Kabiote oe plaotabepri Baon
2. Avoi&te Ta puBUIZOPEVAAOUPLA TWV TTATIOUTOLWY
3. TomoOeTOTE TO OB PECA OTO TTATTOVTOL
4. KAeioTe 1o mamoUToL KaAd yUpw amd todL, xwpigva eivatxaAapo, OXL O wWEKALTIOAD 0dLXTO.
-~

MNava amodpuyete Ta PoRARHaTa KuKAodopiag kaltn dnuoupyia onueiwv ieong, nv kAsivete ta avtokdAAnTa Velcro
TIOAU odixTd. Oa mpémel emiong va anodeVyeTal TO TIOAU 0TeVO KOUUTIWHA, KABWE auTo Ba €XEL WG amoTEAECHA TNV
0ALloBNPATNTA TOU TTATTOUTOLOU, N oTtola PTtopel va 0dNynoeL o€ TTWOELG ) 0T dnuloupyia onueiwy Ttieonc. Oampénet
emiongvaanopevyetatavadoa otypn nenadn twv Velcro e to dépua.

Taumodnuata autd eivat latpikd TPoidv TPooplldPEVO yia Xpron amod Evav Hovo acBevr). Aev ETUTPETETAL N XPrON TOUG
aTo AAAa Atopa. H SLapKeLla Kal n cuxvotnTatngxprongkadopidovtal amnd tov enayyeApatia vyeiac.

7.03nyiegaodaleiag
& ‘Otav ta manoutola eival kawvoupyla, 6a TPEMEL Va XPNOLUOTIOLOVUVTAL Yid HIKPA XPOVIKA dlaoThpata Kat va
eAéyxovtalylatuxov onueiamieonguetdano nepinou 15-20 Aemttd xpriong. O emayyeApatiaguyeiagbakabopioet
TO XPOVIKO dldotnua, 600 Kal TNV nuepnola dldpkela xpnong. Edv mapatnproete onpeia mieong, movo n
OTIOLOSATIOTE AAAO APVNTIKO CUUTITWHA, ETILOKEDOEITE AUECTWC TOV eayyEAPATIO LYEiagTTou €xelavaidBeltn Bepameia
OQGKALO OTIo{0G 0ag EXELXOPNYNOELTA UTIOdAATA.
EAéyxete kabBnpepvatamodlacagylaepubpotntakatonpeianieonc.
Mnv xpnotuotoleite Ta urtodnuata Salemedical® xwpig Tatoug r TATOUE TTOU €X0LV cuvTtayoypadndei amd edIkoUC.
dopéote taumodrpata Salemedical® povo pe KAATOEC.

8.KaBaplopogkatppovrtida.

Ka®aplopogkatanoAbpaven

Mavakadapioete Ta VHACHATA TWV TIATIOUTOLWY, TIAUVETE TA OTO XEPLHE XALAPO VEPO KALXPNOLHUOTIOOTE VA OUSETEPO
oamnouviyla euaiodnta pouxa. ZTn cLVEXEL, EETTAVVETE KA.

ZTIG TIPWTEC TAVOELG TOU adalpoVPEVOU TTATOU, PTtopel va epdavioTel évacanwvwded TTpoidv. AUTO To camouvtL dev
AMAZeEL Ta XapaKTNPLOTIKA TWV UTIOdNUATWY, aMd Ba Tpénel va amodelyetal n enadn e avolxtég TANYEC

BAevvoyovoug.
N V
. B & K
Zréyvwpa..
Awote Xpovo ota TanouTold 0ag yla va oTeYVWOooUV. AUTO UTIOPEL va aTtaLTOEL APKETEG NUEPEC, avAAoya pe TNV
vypaciatou éxelanoppodndei amnd to mpoidv.
STEYVWOTE POKPLA ATto KATIOLA APEeTn TNy BepHOTNTAC (UNV OTEYVWVETE TIOTE OE OTEYVWTNPLO 1 o€ KaAopldpEp). Mnv

adnvete TamanolTola oag aneuBeiag KaTw amnd 1o Gwe Tou NAOU Kal artopUYETE TN XPHON BEPHAVIIKWY CUCKEL WV yla
TO OTEYVWHATOUC.

9.AmtoBnKevon

AToONKeLOTE TO TIPOIOV e AoPAAELL OTNV APXIKH TOU CUOKELAGIA. AlATNPEITE TO TIPOIOV TTAVTA 0 POCEPO Kal ENPO
HEPOC, amodeVYOVTAG TO EVIOVO PWG.

10.MevikégmAnpodopieg/ Zuvtipnon

EAEyxeTE TAKTIKA TN oWoTH Asttoupyia kat tnv katdotaon ¢$0opdag Kat aAAoiwong Twy AOUPLWY, TNG 6OAAg Kal TWV
vpacpatwy.

Edv SlamioTwoeTe omtoladnmote aAhoiwaon otn Asttoupyia Twv utodnpatwy, ¢opd r Znuid, un xpnoomoleite AoV
TauTodnuatakatnTtHoTe TN CUPBOUAN Tou emayyeApatia vyeiagoag.

20¢ OUVIOTOUHE VA TIPORAIVETE 08 TAKTIKO EAEYX0 TWV TIOSLWYV 0ag, cUPGWVA pE TN SLAYVWoT 6ag, AAA Kal o EAeyX0
TWV UTIOdNPATWY oag amnd tov eldLKO vyeiag.

11. Alaxeipion anoppLlUpaTwy

210 T€A0C NG WEAUNG JWAC TOU TIPOIOVTOC, TIETAETE TO TPOLOV Kal TN cuokevacia cuPdWVA Pe TOUG EKACTOTE
LOXVUOVTEGKAVOVIOHOUG SLaXEPLoNC amoppIPHATWY.

12.Eyyonon

AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV KAAUTITETALVOULKA, EPOCOV YIVETALCWOTH XPHON TWV UTIOdNHATWY.

13. AvapopATEPLOTATIKWYV

O aoBevngmpénel va avadEpel KABE GoBAPO TIEPLOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL ATt TN XPrON AUTOU TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
npoioviog otnv Costa Anatémicas SL fj/kat otnv UYELOVOHLKH apxf Tou Kpdtoug péAoucg oTo omoio eival
EYKATECTNHEVOC.

Barrio los Pérez, 1
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Espana.
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Dearcustomer,

Thank you for placing your trust in us. This footwear is a Class | Medical Device (MD), and therefore complies with the
requirements of Regulation (EU) 2017/7455 on Medical Devices. The safety and quality of the product is guaranteed by
itsCEmark.

Description

This footwear is designed and manufactured by Salemedical® on a special width last, using high quality technical
materials for both the exterior and inside of the shoe, which are hypoallergenic and bacteriostatic. The insole is made
from memoryfoam. The sole is made from durable rubber, which is anti-slip under normal conditions, providing a good
gripwhenwalking.

1.Intended Use

If you have any questions, please contact a healthcare professional. Salemedical® products have been
developed for people with chronicillnesses and conditions which affectthe feet:

- Skin conditions: Bacterial, viraland fungalinfections.

-Type " andtype*diabetes and related complications: blisters, oedema, ulcers, wounds.

-Neurologicaldisease with sensory and motorimpairment.

- Postoperative period: Splints, Plantar orthoses, Thick bandages.

-Trauma-related conditions: Metatarsalgia, osteoporosis, toe deformities, tarsal coalitions of the feet, talalgia.

-Rheumatic conditions: Arthritis and Osteoarthritis

- Circulatory disease: Oedema and swelling. Prevention of wounds and ulcers.

2.Place and conditions of use:

Allof our models are specifically made for theirintended use. They must therefore only be used asintended: models for
useinside the home must only be used inside, and models for outside use must only be used outside. Outside models
mustbe dried afterwearingintherain (See theindications givenin section 8. Cleaningand care)

E Please be aware that there is a risk of slipping on wet or slippery surfaces, ice or snow. In these
circumstances, please take extracare.

3.Precautions
Checkthatthe packaging contains a productidentical to the image shown on the label and that the packagingis
& not damaged. If you notice any difference between the properties or performance of the product, please stop
usingitand contactthe manufacturerandtellthem abouttheissue assoonaspossible.

4.Warnings
The use of Salemedical® footwear should be avoided in persons with hypersensitivity to any of the
& constituent elements of the product. This product is not suitable for people allergic to Latex, the sole of
the footwearis made from natural Latex or may containtraces of natural Latex.
If a serious complication arises (death or serious deterioration in health), you must inform the manufacturer
andtherelevantstate authority.

5.Materialsused:

Salemedical® models are made from differenttypes of materials:

Exterior fabric: different textiles depending on the model.

Interior fabric or Lining: 100% Coolmax/Carbon polyester

Removableinsole: 100% Coolmax/ Carbon polyesteron a synthetic latex base.
Outsole: Naturalrubber (LATEX)

6. Properuse of the product
Beforefirstuse:
-Remove all packaging (paper stuffed inside the shoe, etc) and adjustthe shoe.
-Ifnecessary, adjustthe shoe tofitusingthe straps.
Tousethefootwear, follow theseinstructions:
1.Sitonastable chairorstool
2.0penthe adjustable straps of the shoe
3. Placeyourfootinthe shoe
4. Close the shoe using the straps to fit your foot. Make sure there are no gaps, and thatitis not excessively
tight.

L=

To avoid circulatory issues and pressure points, do not over-tighten the velcro. It is also important that the shoe is not
too loose, as this would allow it to slip and may result in a fall, or cause pressure points. To avoid pressure points, the
velcro mustnotcomeinto contactwith the skin.

This footwear is a medical device for the use of a single patient, it may not be used by other people. The length and
frequency of use shallbe determined by the healthcare professional.

7.Safetyinstructions
When the footwear is new, it should be used for short periods of time only, and you should check to see if there
& are any pressure points after 15-20 minutes of use. Your healthcare specialist will determine how often and for
how long the footwear should be used each day. If you notice a pressure point, pain or any other symptom,
immediately seek the advice of the healthcare specialist managing your treatment who provided you with the footwear.
Checkyourfeetdailytodetectanyreddened areas or pressure points.
Donotuse Salemedical®footwearwithoutinsoles orinsoles prescribed by specialists.
Only wear Salemedical® footwear with socks

8.Cleaningand care

Cleaning and disinfection

To cleanthe fabric of the footwear, wash by hand with warm waterand use a neutral soap for delicates, thenrinse well.
The first few times you wash the removable insole, a soapy substance may appear. This soap does not affect the
characteristics of the footwear, butyou should avoid its contact with open wounds or mucous membranes

. wxA®E

Allowyourfootwearto fully dry. This may take several days depending on the moisture absorbed by the product.
Leavetodryfarfromadirectheat source (neveruse adryer or radiator). Do not expose to direct sunlight and avoid using
heaterstodrythefootwear.

9.Storage
Storethe productsafelyinitsoriginal packaging. Storein acool, dry place, avoiding stronglight.

10. Generallnstructions/Maintenance

Regularly checkthe fastening, sole and fabrics for properfunctionand wearand tear.

If you detect any loss of function, wear or damage to the footwear, do not use the footwear any longer and seek advice
fromyourhealthcare professional.

We recommend a regular check of your feet according to the respective diagnosis and a check of your shoes by the
health specialist.

11. Waste management
At the end of the product's useful life, dispose of the product and packaging, always following applicable waste
managementregulations.

12. Guarantee
Thismedicaldevice has alegalguarantee which comeswith the correctuse of the footwear.

13.Reporting ofincidents
The patient mustreport any serious incident arising from the use of this medical device to Costa Anatémicas SL and/or
tothe health authority ofthe Member State in which the patientis established.

CostaAnatémicas, SL

Barrio los Pérez, 1 c E
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spain.
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Cher client, nous vous remercions de la confiance que vous nous accordez. Ces chaussures sont un dispositif médical
(DM) de classe | conforme aux exigences du reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et dont la sécurité
etlaqualité sontgaranties parle marquage CE.

Description

Ces chaussures ont été congues et confectionnées par Salemedical®, a partir d'un embauchoir de largeur spéciale.
Nous avons utilisé des tissus techniques de haute qualité, tant pour l'extérieur que pour l'intérieur de la chaussure. Ces
tissus possédent des qualités hypoallergéniques ainsi qu'une capacité bactériostatique. La semelle intérieure est
fabriquée a partir d'un matériau viscoélastique. La semelle extérieure est composée de caoutchouc trés résistant et
antidérapantdans des conditions normales d'utilisation; elle offre ainsiune bonne adhérence au sollors de la marche.

1.Moded'emploi-Usage prévu

Encasdedoute, consultez un professionnelde santé. Les chaussures Salemedical® ont été développés pour
les personnes souffrant de maladies systémiques chroniques etde déformations des pieds:

-Maladies dermatologiques: Infections bactériennes, virales et fongiques.

-Diabéte sucré detypesletlletproblémes connexes:ampoules, cedémes, ulceres, plaies.

-Troubles neurologiques avec déficit sensorielet moteur.

-Mesures postopératoires : Attelles, ortheses plantaires, bandages épais.

- Pathologies liées aux traumatismes physiques : Métatarsalgie, ostéoporose, déformations des orteils, coalitions

tarsiennes des pieds, talalgies.

-Maladiesrhumatismales: Arthrite ou arthrose

-Maladies circulatoires: cedemes et gonflements. Prévention des plaies etdes ulceres.

2.Lieuetconditions d'utilisation:
Tous nos modeéles sont fabriqués spécifiquement pour l'usage auquel ils sont destinés. Il faut donc respecter l'usage
indiqué :les modeles d'intérieur sonta porter uniquementenintérieur et les modéles d'extérieur sont uniquement pour
unusage en extérieur. Les chaussures d'extérieur doivent étre séchées aprés usage en cas de pluie (conformément aux
indications de la section 8. Nettoyage et entretien.)

Anoter:ilexiste unrisque de glissade sur les surfaces humides ou glissantes, ainsi qu'en cas de verglas ou
& de neige. Dans ces conditions, ilconvientde procéder avec la plus grande prudence.

3.Précautionsd'emploi
Vérifiez que l'emballage contient un produitidentique a l'image figurant sur l'étiquette de l'emballage et qu'iln'a
pas été endommagé. Si vous remarquez un changement dans les propriétés ou les performances des
chaussures, leur utilisation doitétre interrompue et le fabricant doit étre informé de l'anomalie des que possible.

4.Contre-indications
Les personnes présentant une hypersensibilité a l'un des éléments constitutifs du produit doivent éviter
& d'utiliser les chaussures Salemedical®. Leur usage est contre-indiqué pour les personnes allergiques
au latex, les semelles des chaussures étant en latex naturel ou pouvant contenir des traces de latex
naturel.
En cas d'accident grave (décés ou sévére détérioration de la santé), le fabricant et l'autorité compétente de I'Etat
doiventen étreinformés.

5.Composition:

Lesmodeéles Salemedical®sontfabriqués a partir de différents types de matériaux:

-Tissu extérieur: différents textiles selon lemodeéle.

-Tissuintérieur oudoublure : 100% polyester Coolmax/Charbon.

-Semelleintérieure amovible : 100% polyester Coolmax/Charbon, surune base de latex synthétique.
-Semelle extérieure : Caoutchouc naturel (LATEX).

6. Utilisation correcte du produit
Avantla premiére utilisation:
- Retireztouslesrembourrages (papier, etc.) etajustez la chaussure.
- Si nécessaire, ajustez la chaussure grace a la longueur réglables des sangles. Pour pouvoir utiliser les chaussures,
suivez cesinstructions:
1.Asseyez-vous surunsupportstable
2.0uvrezlessanglesréglables deschaussures
3.Placezlepieddanslachaussure
4.Fermezlachaussure enl'ajustantavotre pied, sans laisserde jeu, mais sanstrop serrernon plus
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Pour éviter les problemes de circulation et les points de pression, ne serrez pas excessivement les fermetures
autoagrippantes. Evitez également une compression trop lache car cela ferait glisser la chaussure, ce qui peut
entrainerdes chutesoul'apparition de points de pression. Enoutre, évitez toutcontact desfermetures autoagrippantes
avec lapeau.
Ces chaussures sont un dispositif médical destiné a un seul patient ; son usage par d'autres personnes est donc
interdit. Ladurée et lafréquence d'utilisation doivent étre déterminées par le professionnel de santé.
7.Consignes de sécurité
Lorsque les chaussures sont neuves, il convient de les porter pendant une courte durée et de vérifier l'absence
& de points de pression apres environ 15 a 20 minutes d'utilisation. Le professionnel de santé détermine
l'intervalle et la durée quotidienne d'utilisation des chaussures. Si vous ressentez des points de pression, des
douleurs ou toutautre symptdme négatif, consultezimmédiatement le professionnelde santé
chargé de votre suiviet quivous a prescritles chaussures.
Examinez quotidiennementvos pieds pour vérifier l'apparition de rougeurs ou de points de pression.
N'utilisez pasles chaussures Salemedical® sans semellesintérieures ou prescrites par des spécialistes.
Metteztoujours des chaussetteslorsque vous portez les chaussures Salemedical®.

8.Nettoyage et entretien.

Nettoyage et désinfection

Pournettoyer les tissus des chaussures, lavez-les a la main avec de l'eau tiede, utilisez un savon neutre pour vétements
délicats, etrincezabondamment.

Lors des premiers lavages de la semelle amovible, une mixture savonneuse peut apparaitre. Ce savon ne modifie pas
les propriétés de lachaussure, maisilconvientd'évitertoutcontactavec les plaies ouvertes oules muqueuses.
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Laissezavoschaussuresletempsde sécher. Cela peutdurer plusieursjours enfonctionde 'humidité absorbée.
Laissez-les sécher a l'abri d'une source de chaleur directe (jamais au séche-linge ou sur un radiateur). Ne les exposez
pasdirectementalalumieredusoleilet évitezd'utiliser des appareils de chauffage pourles sécher.

9.Stockage
Conservez les chaussures entoute sécurité dans leur emballage d'origine. Conservez-les toujours dans un endroit frais
etsec,al'abridelalumiereintense.

10.Informations générales/Entretien

Vérifiezrégulierementle bonfonctionnement, l'usure et la détérioration de la fixation, de la semelle et des tissus.

Si vous constatez une perte d'efficacité, une usure ou une détérioration des chaussures, ne les utilisez plus et
demandez conseilavotre professionnelde santé.

Nous recommandons un controle régulier de vos pieds selon le diagnostic correspondant et un contrdle de vos
chaussures par le professionnelde santé.

11.Gestiondes déchets
A la fin de la durée de vie utile des chaussures, éliminez les chaussures et leur emballage conformément aux
réglementations envigueuren matiére de gestiondes déchets.

12. Garantie
Cedispositifmédicalestlégalementgaranti sous réserve d'une utilisation correcte des chaussures.

13.Signalementdesincidents
Le patient se doit de signaler tout accident grave résultant de l'utilisation de ce dispositif médical a Costa Anatémicas
SLet/ou al'autorité sanitaire de l'Etat membre dans lequel le patient réside.

CostaAnatémicas, SL

Barrio los Pérez, 1 c €
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Espagne.
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Postovaniklijenti,

Zahvaljujemo vam na ukazanom povjerenju. Ova obuca je medicinski proizvod (MD) klase |, koji ispunjava zahtjeve
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima, tejamci sigurnostikvalitetu proizvoda sa oznakom CE.

Opis

Ovu obucu dizajnirao je i proizveo Salemedical® sa kalupom specijalne Sirine; u te svrhe, koristimo visokokvalitetne
tehni¢ke materijale, kako za vanjski tako i za unutarnji dio cipele, s hipoalergenskim i baktericidnim svojstvima.
Unutarnjiulozakizraden je na baziviskoelasti¢ne pjene. Nas potplatizraden je od visoko otporne gume koja se ne klize u
normalnimuvjetima, te pruza dobro prianjanje prihodanju.

1.Predvidenaprimjena-namjena

Ukoliko vam je bilo §to nejasno, posavjetujte se sa zdravstvenim djelatnikom. Proizvodi Salemedical®
namijenjeni suosobamas kroni¢nim sistemskim bolestimaideformacijama koje pogadaju stopala:

-KoZne bolesti: Bakterijske, virusneigljivicne infekcije.

-Diabetes Melitustipalillisnjimapovezaniproblemi: mjehuri¢i, edemi, Cirevi, rane.

-Neuroloske bolestikoje uklju¢uju senzorne i motoricke poremecaje.

- Postoperativna njega: udlage, ortoze za stopala, debeli zavoji.

-TraumatoloSke bolesti: metatarzalgija, osteoporoza, deformiteti prstiju, tarzalna koalicija stopala, talalgija.

-Reumatske bolesti: artritisiliartroza

-Bolesticirkulacije: edemiiotekline. SprijeCavanjeranaiCireva.

2. Mjestoiuvjetikoristenja:

Svinasi modeliizradeni su posebno za predvidenu namjenu, te je stoga potrebno postivati naznacenu uporabu; modeli
za uporabu u kuc¢i mogu se koristiti samo u zatvorenim prostorima a modeli za uporabu na ulici samo na otvorenom.
Potonijeje potrebno osusiti nakon uporabe po kiSnom vremenu (u skladu s uputamaiz odjeljka 8. Ciséenje i njega).

Potrebno je imati u vidu da postoji opasnost od klizanja na vlaznim ili skliskim povr§inama, kao i na leduiili
ALY snijegu. Uovim sluc¢ajevima, postupajte s maksimalnim oprezom

3.Mjereopreza
Provjerite da li sadrzZaj kutije odgovara proizvodu sa naljepnice na kutijii da li je oSte¢en. Ukoliko uocite bilo kakvu
& promjenu u svojstvima proizvoda ili njegovim osobinama odmah ga prestanite koristiti i prijavite anomaliju
proizvodacu $to je prije moguce.

4.Upozorenja
Osobe koje su osjetljive na bilo koji od sastojaka od kojih je sacinjen proizvod Salemedical® moraju
& izbjegavati njegovu uporabu. Kontraindiciran je za osobe s alergijom na lateks; potplat obuce izraden je
od prirodnog lateksailimoze sadrzavatitragove prirodnog lateksa.
Ukoliko dode do teskog incidenta (smrti ili ozbiljne povrede zdravstvenog stanja), potrebno je obavijestiti
proizvodacainadleznadrzavnatijela.

5. Koristeni materijali:

ModeliSalemedical® proizvedenisu od razli¢itih vrsta materijala:

-Vanjski materijal: razli¢iti tekstilni materijalizavisno od modela.

-Unutarnjimaterijalilipodstava: 100% poliester Coolmax/Karbon.

- Ulozak koji se moZe izvaditi: 100% poliester Coolmax/ Karbon preko podloge od sinteti¢kog lateksa.
- Potplat: Prirodna guma (LATEKS).

6. Primjerena uporaba proizvoda
Prije prve uporabe:
. Uklonite sve elemente kojima je obucéaispunjena (papir, itd.) i namjestite cipele.
. Ukoliko je potrebno, prilagodite sebi cipele cijelom duljinom zatvaraca.
ZakoriStenje obuce, poStujte slijedece upute:
1.8Sjednite namjesto sa stabilnim osloncem.
2. Otvorite podesive zatvarace nacipelama
3. Stavite nogu nacipelu
4. Zatvorite cipelu prilagodavajucije stopalu, pazec¢idane ostane labavaaliibez pretjeranog stezanja.
-

Da bi se izbjegli poremecaji cirukulacije i zone pristiskanja, nemojte previSe stezati zatvarace na ¢icak. Isto tako,
potrebno je izbjegavati previSe labavo zatvaranje, buduci da bi moglo dovesti do klizanja cipele koje moZze izazvati
padoveilizone pritiskanja; isto tako, potrebnojeizbjegavati dodir ¢icak zatvaraca s kozom.

Ova obuca medicinski je proizvod namijenjen za samo jednog pacijenta i nije dozvoljena njegova uporaba od strane
drugih osoba. Trajanjeiucestalostprimjene odredit ¢e zdravstveno osoblje.

7.Sigurnosne upute
Kadaje obuc¢a nova, mora se koristiti u kratkim vremenskim intervalima i provjeriti da li postoje zone pristiskanja
& nakon 15-20 minuta uporabe. Zdravstveni djelatnik odredit ¢e ucestalost i dnevno trajanje uporabe. Ukoliko
osjetite davas priti§¢e, boliiliimate bilo koji drugi negativan simptom, odmah se javite nadleznom zdravstvenom
strucnjaku kojivamjeisporucioovu obucu.
Svakodnevno provjeravajte da lise navasim stopalima pojavilo crveniloilizone pritiskanja.
Nemojte koristitiobu¢u Salemedical® bez uloZakaili uloZaka koje vam je prepisao zdravstveni specijalist.
Koristite obu¢u Salemedical® samo sa carapama.

8.Ciséenjeinjega

Ciséenjeidezinfekcija

Za ¢iS¢enje materijala od kojeg je proizvedena obuca, rué¢no pranje mlakom vodom i neutralnim sapunom za osjetljivu
odje¢uinakontogadobroisprati.

Prilikom prvih pranja uklonjivog uloSka mozZe se pojaviti sapunasti proizvod. Ovaj sapun ne mijenja svojstva obuce ali

potrebno jeizbjegavatidodir s otvorenimranamaili sluznicama
N V
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Susenje

dasevasaobucaosusido kraja. Ovo bi moglo trajati nekoliko dana, zavisno od koli¢ine vlage koju je proizvod upio.
Susitiudaljeno odizravnogizvoratopline (nikada u susilici nina radijatoru).
Neizlagatiizravnom suncuiizbjegavati uporabu grijac¢aza su$enje obuce.

9. Cuvanje
Cuvati proizvod na siguran nagin i u originalnoj ambalazi. Uvijek Suvati na hladnom i suhom mjestu te izbjegavati jaku
svjetlost.

10. Opée upute/ Odrzavanje

Povremeno provjerite dalije proizvod ispravan, stanje istroSenostii dotrajalostizatvarac¢a, potplata i materijala.

Ukoliko primijetite bilo kakav gubitak funkcionalnosti obuce, istroSenostili o§tecenja, prestanite koristiti obucui otidite
svom zdravstvenom stru¢njaku. Preporu¢amo povremeni pregled vasih stopalazavisno o dijagnozi, kao i pregled obucée
od strane zdravstvenog stru¢njaka.

11.Gospodarenje otpadom

Na kraju korisnogvijeka proizvoda, zbrinite proizvod iambalazu u skladu s vazeéim propisima o gospodarenju otpadom.
12.)Jamstvo

Ovajmedicinskiproizvod ima zakonsko jamstvo kod pravilnog koristenja obuce.

13.Priop¢avanjeincidenata

Pacijent je duzan obavijestiti o bilo kakvom te§kom incidentu do kojeg dode kao posljedica koristenja ovog medicinskog
proizvodatvrtku Costa Anatémica SLi/ilinadlezna zdravstvenatijelazemlje u kojoj pacijent stalno boravi.

CostaAnatomicas, SL

Barrio los Pérez, 1 C €
C.P.03315 LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spanjolska
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Carocliente,

Laringraziamo per la fiducia che ci ha concesso. Questa calzatura & un dispositivo medico di Classe | (MD), conforme ai
requisiti delregolamento (UE) 2017/745 suidispositivimedici, che garantisce la sicurezza e la qualita del prodotto conil
marchio CE.

Descrizione

Questa calzatura € progettata e prodotta da Salemedical® utilizzando un'orma di larghezza speciale; per farlo
utilizziamo tessuti tecnici di alta qualita, sia per l'esterno che per l'interno della scarpa, con qualita ipoallergeniche e
capacita batteriostatica. La sagoma interna & realizzata su una base di viscoelastico. La nostra suola € realizzata in
gomma ad altaresistenzae antiscivolo in condizioninormali per offrire unabuona aderenza duranteil passo.

1.Impiego/scopo previsto

In caso di dubbio, rivolgersi a un operatore sanitario. | prodotti Salemedical® sono stati sviluppati per le
persone con malattie sistemiche croniche e deformita che colpisconoipiedi:

-Malattie dermatologiche: Infezionibatteriche, viralie fungine.

-Diabete mellitoditipolelle problemicorrelati: vesciche, edema, ulcere, ferite.

-Malattie neurologiche con coinvolgimento sensoriale e motorio.

- Postoperatorio: Stecche, ortesiplantari, bende spesse.

-Malattie traumatologiche: Metatarsalgia, osteoporosi, deformita delle dita, coalizionitarsali dei piedi, talalgie.

-Malattiereumatiche: Artrite o osteoartrite

-Malattie circolatorie: edema e gonfiore. Prevenzione diferite e ulcere.

2. Luogo e condizioni di utilizzo:

Tutti i nostri modelli sono stati sviluppati specificamente per l'uso a cui sono destinati, pertanto, l'uso indicato va
rispettato; i modelli da casa vanno utilizzati solamente per interni e i modelli da strada, solo in esterni. Questi ultimi
vanno asciugatidopo l'usoin caso dipioggia (conformemente al paragrafo 8, Puliziae manutenzione).

Bisogna tener conto del pericolo di scivolamento su superfici bagnate o scivolose, e in caso di ghiaccio o
neve. In questicasi, procedere conlamassimacautela.

3. Precauzioni
Verificare che la confezione contenga effettivamente un prodotto identico a quello indicato sull'etichetta della
& confezione e che non sia danneggiato. In caso di rilevamento di alterazioni delle proprieta del prodotto o delle
sue prestazioni, l'usovainterrotto e 'anomalia deve essere comunicata alfabbricanteil prima possibile.

4.Avvertenze
- L'uso di calzature Salemedical® va evitato nelle persone con ipersensibilita a uno qualsiasi degli elementi
& che compongonoilprodotto. E controindicato nelle persone allergiche al lattice in quanto la suola delle
calzature €in lattice naturale o puo contenere tracce di lattice naturale.
Qualora si verificasse un incidente grave (decesso o grave deterioramento della salute), il fabbricante e
l'autoritacompetente dello Stato ne vanno debitamente informati.

5. Materialiimpiegati:

Imodellidi Salemedical® sonorealizzati con materialidivario tipo:

-Tessuto esterno:tessutivariin basealmodello.

-Tessutointernoofodera: 100% poliestere Coolmax/carbone.

- Plantare estraibile: 100% poliestere Coolmax/carbonio subasein lattice sintetico.
-Suola: Gomma naturale (LATTICE).

6.Usocorrettodel prodotto
Primadelprimo utilizzo:
.Rimuovere tutti glielementidiriempimento (carta, ecc.) eregolare le calzature.
. Se necessario, adattare le calzature per tutta la lunghezza della chiusura. Per l'uso delle calzature, attenersi alle
seguentiistruzioni:
1.Sedersisuunsupportostabile
2. Aprire le chiusure regolabilidella calzatura
3.Appoggiareilpiedesullascarpa
4.Chiudere le calzatureregolandole sul piede, senza allentamenti, ma senza serrarle eccessivamente
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Per evitare disturbi circolatori e zone di pressione, chiudere in modo che le fasce in velcro non stringano. E altrettanto
necessario evitare una chiusura troppo allentata, in quanto cio provoca lo slittamento delle scarpe, che puo causare
caduteozonedipressione;allo stesso modo, & necessario evitare sempreilcontatto delvelcro conla pelle.

Questa calzatura € un dispositivo medico destinato a un singolo paziente, non € autorizzato l'utilizzo da parte di altre
persone. Ladurata e lafrequenzadi utilizzo saranno determinate dal professionista sanitario.

7.Indicazionidisicurezza
Quando le scarpe sono nuove, € necessario indossarle a intervalli brevi e controllare la presenza di zone di
pressione dopo circa 15-20 minutidi utilizzo. Lo specialista sanitario determina l'intervallo giornaliero e la durata
d'impiego. Se sinotano aree di pressione, dolore o qualsiasialtro sintomo negativo, consultareimmediatamente
ilmedico specialista responsabile del trattamento che ha fornito le calzature. Controllare quotidianamente i piedi per
verificare che nonvisiano arrossamenti o zone di pressione.
Non utilizzare calzature Salemedical® senza plantari o plantari prescrittida specialisti.
Utilizzare le calzature Salemedical® esclusivamente con calzini.

8.Puliziae manutenzione.

Pulizia e disinfezione

Per pulire i tessuti delle calzature, lavare a mano con acqua tiepida e utilizzare un sapone neutro per i capi delicati,
quindirisciacquare bene.

Nei primi lavaggi della soletta rimovibile pud comparire un prodotto saponato. Questo sapone non altera le
caratteristiche della scarpa, mava evitatoilcontatto conferite aperte o mucose
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Lasciare alle scarpe il tempo di asciugare. Questa operazione potrebbe durare vari giorni a seconda dell'umidita
assorbitadalprodotto.

Asciugare mantenendo lontano da unafonte di calore diretta (mai asciugatrice o radiatore).

Nonesporredirettamente allaradiazione solare ed evitare di utilizzare riscaldatori perasciugare le scarpe.

9. Conservazione
Conservare il prodotto in modo sicuro e nella confezione originale. Conservare sempre in un luogo fresco e asciutto,
evitandolaluceintensa.

10.Indicazionigenerali/Manutenzione

Controllare periodicamenteil corretto funzionamento e lo stato diusura della chiusura, della suola e deitessuti.

In caso dirilevamento di qualsiasi perdita di funzionalita delle calzature, usura o danni, non utilizzare piu le calzature e
recarsidalmedico specialista.

Si consiglia di effettuare un controllo periodico dei piedi corrispondente alla relativa diagnosi e un controllo delle
calzature daparte delmedico specialista.

11.Smaltimento
Altermine delciclo divita del prodotto, smaltire sempre il prodotto e l'imballaggio in conformita alle pertinenti norme di
gestionedeirifiuti.

12.Garanzia
Questodispositivo medico dispone digaranzia legalevalidainfunzione diun uso corretto delle calzature.

13. Comunicazionediincidenti
Il paziente deve segnalare qualsiasi incidente grave che si verifichi a causa dell'uso di questo dispositivo medico a
CostaAnatémicas SLe/o all'autorita sanitaria dello Stato membroin cuirisiede il paziente.

CostaAnatémicas, SL

Barriolos Pérez, 1 C €
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spagna.
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Beste klant, hartelijk dank voor het in ons gestelde vertrouwen. Deze schoenen zijn een medisch hulpmiddel van de
eerste klasse (MD), die voldoen aan de vereisten van de Europese Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen, waarmee de veiligheid en kwaliteitvan het product wordt gegarandeerd meteen CE-markering.
Omschrijving

Deze schoenen zijn ontwikkeld door Salemedical® en worden gemaakt op een speciale brede leest, waarvoor wij
hoogwaardig technisch materiaal met hypoallergene kwaliteiten en bacteriostatisch vermogen voor zowel de buiten-
alsdebinnenkantvande schoen gebruiken. De inlegzoolwordt gemaaktop eenvisco-elastische ondergrond. Onze zool
isondernormale omstandigheden gemaaktvan zeer stevigslipvastrubber, datgoede grip biedttijdens hetlopen.

1.Toepassing

Raadpleegin gevalvan twijfel een professional uit de gezondheidszorg. De producten van Salemedical® zijn
ontwikkeld voor mensen met chronische systemische aandoeningen en misvormingen die invloed hebben op de
voeten:

-Aandoeningenvandermatologische aard: Bacteriéle-, virale- en schimmelinfecties.

-Diabetes Melitustype lenllen gerelateerde problemen: blaren, oedeem, zweren, wonden.

-Neurologische aandoeningen met sensorische en motorische stoornissen.

-Postoperatief: spalken, inlegzolen, dikkere verbanden.

-Traumatologische aandoeningen: metatarsalgie, osteoporose, teenmisvormingen, tarsale coalities van de voeten,

talalgie.

-Reumatische aandoeningen: artritis of artrose

-Bloedsomloopstoornissen: oedeem en zwelling. Preventie vanwonden enzweren.

2.Plaats en gebruiksvoorwaarden:
Alle modellen zijn speciaal voor het beoogde gebruik gemaakt. Daarom moet het aangegeven gebruik in acht worden
genomen, waarbij huismodellen alleen binnenshuis en buitenmodellen alleen buitenshuis worden gedragen, waarbij
de laatstgenoemde na een regenbui moeten worden gedroogd (volgens de aanwijzingen in hoofdstuk 8. Reiniging en
onderhoud).
Erbestaat eenrisico van uitglijden op natte en glibberige oppervlakken, maar ook bij ijs of sneeuw. Wees in
deze gevallen uiterstvoorzichtig

3.Voorzorgsmaatregelen
Controleer of de verpakking een product bevat dat identiek is aan de afbeelding op het etiket en dat niet
& beschadigd is. Als u veranderingen in de eigenschappen of prestaties van het product vaststelt, mag u het
productnietgebruiken endientudefabrikanthiervanzo snelmogelijkteinformeren

4.Waarschuwingen
Het dragen van Salemedical® schoenen moet vermeden worden bij personen met overgevoeligheid voor
& één van de onderdelen van het product. Het product wordt afgeraden voor personen die allergisch zijn
voor latex. De zool van deschoen is gemaakt van natuurlijk latex of kan sporen van natuurlijk latex
bevatten.
Bij een ernstig incident (overlijden of ernstig verslechterde gezondheid) moeten de fabrikant en de bevoegde autoriteit
inhetland op de hoogte worden gesteld.

5. Gebruikte materialen:

De modellenvan Salemedical® worden gemaaktvanverschillende materialen:
-Buitenmateriaal: verschillende textielsoorten, afhankelijk van het model.
-Binnenmateriaalof voering: 100% Coolmax/ Carbon polyester.

-Uitneembareinlegzool: 100% Coolmax/ Carbon polyesterop een basis van synthetisch latex.
-Zool: Natuurlijk rubber (LATEX).

6. Correctgebruikvan het product
Véérheteerste gebruik:
.Verwijder hetopvulmateriaal (papier, enz.) en plaats de voetin de schoen.
.Verstelde schoenindien nodigviade lengte van deritssluiting. Volg deze instructies voor hetgebruikvan de schoen:
1.Neemplaatsop een stabiele ondergrond.
2.0pendeverstelbare schoensluitingen
3.Plaatsdevoetindeschoen
4.Sluitde schoen, zonder spelingmaar niet te strak
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Om problemen met de bloedsomloop en drukpunten te voorkomen, mag u het klittenband niet te strak aantrekken.
Voorkom te strak aantrekken, omdat de voet dan kan glijden, wat kan leiden tot valpartijen of drukpunten. Voorkom te
allentijde contacttussen hetklittenband en de huid.

Deze schoenen zijn een medisch hulpmiddel die uitsluitend bestemd zijn voor één patiént. De schoenen mogen niet
doorandere personen gedragenworden. De duur enfrequentie van gebruikworden bepaald door de zorgprofessional.

7.Veiligheidsinstructies
Wanneer de schoenen nieuw zijn, moeten ze met korte tussenpozen worden gedragen en na ongeveer 15-20
minuten gebruik worden gecontroleerd om eventuele drukpunten vast te stellen. De zorgspecialist bepaalt de
dagelijkse tussenpozen en de duur van het gebruik. Als u drukpunten, pijn of andere negatieve symptomen

waarneemt, neemdanonmiddellijk contactop metde zorgspecialist

die verantwoordelijk is voor je behandeling en die de schoenen heeft voorgeschreven. Controleer je voeten dagelijks op

roodheid endrukpunten.

Draagde Salemedical®schoenennietzonderinlegzolen of zolen die zijn voorgeschreven door specialisten.

Draagde Salemedical®schoenen uitsluitend met sokken/kousen..

8.Reinigingen onderhoud.

Reiniging en desinfectie

Om het textiel van de schoenen te reinigen moeten ze met de hand in lauw water worden gewassen en wordt een
neutrale zeep voor delicate kledingstukken gebruikt, Daarnaworden ze grondig afgespoeld.

Na de eerste paar wasbeurten van de uitneembare inlegzool kan een zeepachtige substantie achterblijven. De zeep
verandert de eigenschappen van de schoenen niet, maar contact met open wonden of slijmvliezen moet worden

vermeden
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Drogen.
Geef je schoenen de tijd om te drogen. Dit kan meerdere dagen duren, afhankelijk van het vocht dat door het product
wordtopgenomen.

Nietdrogen in de buurtvan een directe warmtebron (nooit een droger of radiator). Stel de schoenen niet bloot aan direct
zonlichtenvermijd hetgebruikvan verwarmingen om ze te drogen.

9.0pslag
Bewaar het product op veilige wijze in de originele verpakking. Bewaar ze altijd op een koele, droge plaats en vermijd
intenslicht.

10.Algemeneinformatie /Onderhoud

Controleerregelmatighet goed functioneren en eventuele slijtage van de sluitingen, zolen en materiaal.

Wanneer je functieverlies, slijtage of beschadiging van de schoenen opmerkt, draag de schoenen dan niet meer en
neem contactop metje zorgspecialist.

We adviseren een regelmatige controle van je voeten volgens de desbetreffende diagnose en een controle van je
schoenendoorje zorgspecialist.

11. Afvalbeheer
Voer het product en de verpakking aan het einde van de gebruiksduur af volgens de op dat moment geldende
voorschriftenvoor afvalbeheer.

12.Garantie
Bijcorrectgebruikvande schoenen geldtvoor dit medisch hulpmiddeleen wettelijke garantie.

13. Meldungvon Vorfallen
De patiént moet elk ernstig incident als gevolg van het gebruik van dit medisch hulpmiddel melden aan Costa
Anatomicas SL en/of aan de zorgautoriteitvan de lidstaat waar de patiént gevestigdis.

CostaAnatémicas, SL

Barrio los Pérez, 1 c E
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spanje.
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Szanowny kliencie!

Dzigkujemy za powierzone nam zaufanie. To obuwie to wyréb medyczny klasy |, spetniajgcy wymogi rozporzadzenia
(UE) 2017/745 dotyczacego wyroboéw medycznych. Jakos$¢é i bezpieczerstwo produktu gwarantuje oznakowanie CE.
Opis

Firma Salemedical® zaprojektowata i wyprodukowata to obuwie z wykorzystaniem formy o specjalnej szerokosci. W
obuwiu wykorzystano tkaniny techniczne wysokiej jakosci, zaréwno do czesci zewnetrznej, jak i wewnetrznej, o
wtasciwosciach hipoalergicznych i bakteriostatycznych. Wewnetrzna wktadka zostata stworzona z materiatu
wiskoelastycznego. Podeszwa jest wykonana z kauczuku o wysokiej wytrzymatosci, ma wtasciwosci antyposlizgowe w
warunkach normalnychizapewniadobrg przyczepno$c.

1.Przewidziane zastosowanie

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Produkty Salemedical®
zostaty opracowane dla 0séb z przewlektymi chorobami ogélnoustrojowymi i deformacjami, ktdre wptywaja na
stopy:

-Choroby dermatologiczne: Infekcje bakteryjne, wirusowe i grzybicze.

-Cukrzycatypulill oraz powigzane problemy: pecherze, obrzeki, wrzodyirany.

- Choroby neurologiczne zzaburzeniami motoryczno-sensorycznymi.

- Stan pooperacyjny: szyny, wktadki ortopedyczne, grube bandaze.

-Choroby pourazowe: Metatarsalgia, osteoporoza, deformacje palcéw stép, koalicja koscistepu, talalgia.

-Choroby reumatyczne: Zapalenie stawéw lub choroba zwyrodnieniowa stawéw

-Choroby uktadu krazenia: obrzekilub spuchniecia. Zapobieganie ranomiwrzodom.

2.Miejsceisposéb uzytkowania:
Wszystkie nasze modele sg przeznaczone wytgcznie do zamierzonego zastosowania, dlatego tez nalezy stosowac je
zgodnie z opisanym sposobem uzytkowania. Modele domowe sg przeznaczone do stosowania wytgcznie wewnatrz
pomieszczen, natomiast modele uliczne — wytacznie do uzytku na zewnatrz. Te ostatnie nalezy wysuszy¢ po uzyciu
podczasdeszczu (jak opisano w sekcji 8. Czyszczenieipielegnacija.)

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze istnieje ryzyko poslizgniecia na wilgotnych lub $liskich powierzchniach,
& réwniez nasniegu czy lodzie. W takich przypadkach postepowac z najwyzszg ostroznoscia.

3.0strzezenia
Sprawdzi¢, czy opakowanie zawiera produkt identyczny jak ten na ilustracji na etykiecie opakowania i czy
produkt nie zostat uszkodzony. W przypadku wykrycia jakichkolwiek zmian wtasciwosci produktu nalezy
odstapic¢ od jego uzytkowaniaipowiadomic producenta o nieprawidtowosci mozliwie jak najszybciej

4.0Ostrzezenia
Osoby nadwrazliwe na jakiekolwiek sktadniki produktu Salemedical® nie powinny uzywac¢ produktu. Nie
& zaleca sig stosowania przez osoby uczulone na lateks, gdyz podeszwa obuwia zawiera naturalny
lateks lub moze zawieraé sladowe ilosci tej substancji.
W przypadku powaznego zdarzenia (§mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia) nalezy poinformowac
producentaiwtasciwy organwdanymkraju.

5. Wykorzystane materiaty:

Modele Salemedical® zostaty wytworzone z réznego rodzaju materiatow:

-Tkanina zewnetrzna: rézne materiaty tekstylne wedtug modelu.

-Tkanina wewnetrzna lub wyscidtka: 100% poliester Coolmax / Wegiel.

- Wyciggana wktadka: 100% poliester Coolmax / Wegiel na podstawie z lateksu syntetycznego.
- Podeszwa: Kauczuk naturalny (lateks).

6. Wiasciwe zastosowanie produktu
Przed pierwszym uzyciem:
-Usuna¢ wszystkie elementy wypetnienia (papier itd.) i regulacji obuwia.
‘W razie potrzeby wyregulowac dtugos$¢ zapiecia obuwia. Podczas stosowania wraz z obuwiem postepowac zgodnie z niniejszg
instrukcja:
1. Usigs¢ na stabilnym siedzeniu
2. Otworzy¢ regulowane zapiecia obuwia
3. Natozy¢ obuwie na stopy
4. Zamkna¢ obuwie, regulujac je do stopy, tak aby nie byto ani luzne ani zbyt dopasowane.
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Aby zapobiec nieprawidtowemu krazeniu krwi i uciskowi stopy nie zaciskac¢ rzepéw zbyt mocno. Unikaé zbyt luznego
zapigcia obuwia, gdyz moze to spowodowaé przesuwanie si¢ obuwia, co moze z kolei skutkowaé upadkiem lub
uciskiem stopy. Unika¢ réwniez kontaktu rzepaze skéra.

To obuwie to wyréb medyczny przeznaczony dla jednego pacjenta. Nie zaleca si¢ udostepniania produktu innym
pacjentom. Czas i czestotliwos$¢ stosowania zalezg od decyzji pracownika stuzby zdrowia.

7.Zaleceniabezpieczenstwa
Nowe obuwie nalezy uzywac w krétkich okresach czasu i sprawdzié, czy nie nastepuje ucisk po 15-20 minutach
stosowania. Specjalista wskaze czestotliwo$é stosowania i czas w ciggu dnia. W przypadku ucisku, bélu lub
wszelkich innych negatywnych objawéw natychmiastzasiegna¢ porady specjalisty
odpowiedzialnego za leczenie, ktdry zalecit stosowanie tego obuwia. Codziennie sprawdzac¢ stopy w celu wykrycia
zaczerwienienia czy ucisku.
Nie uzywac obuwia Salemedical® bez wktadek lub specjalnych wktadek zaleconych przez specjaliste.
Stosowac obuwie Salemedical®wytacznie ze skarpetami

8.Czyszczenieipielegnacja.

Czyszczenieidezynfekcja

Celem wyczyszczenia tkaniny obuwia myé recznie letnig woda z neutralnym mydtem do tkanin delikatnych. Nastepnie
dobrze wyptukac.

Przez pierwszych kilka prart wyjmowanej wktadki moze wydostawac si¢ mydto. Nie wptywa no to wtasciwosci obuwia,

jednaknalezy unika¢ kontaktu z otwartymiranamiczy $luzéwkami.
N V

W X H A K

Suszenie.

Odczekac dowyschnigciaobuwia. Moze to trwac nawet kilka dniw zaleznos$ci od wilgoci pochtonietej przez produkt.
Suszy¢ zdalaod zrédta ciepta (nigdy nie uzywac suszarkiczy grzejnika).
Nie wystawia¢ nabezposrednie dziatanie promieni stonecznychinie uzywac ogrzewaczy celem wysuszania obuwia.

9.Konserwacja
Przechowywac bezpiecznie produkt i oryginalne opakowanie. Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu, chroni¢
przed intensywnym swiattem.

10.Zaleceniaogélne/Konserwacja

Regularnie sprawdzac prawidtowe dziatanie i stan zuzycia lub zniszczenia zamka, podeszwy i tkanin.

W przypadku wykrycia jakiejkolwiek utraty wtasciwosci, zuzycia lub uszkodzenia zaprzestac¢ stosowania obuwiaiudac¢
sie do specjalisty bedgcego pracownikiem stuzby zdrowia.

Zalecamyregularne sprawdzanie stanu stop w zaleznosciod diagnozy i weryfikacje stanu obuwia przez specjaliste.

11.Zarzadzanie odpadami
Po zakonczeniu okresu uzytkowania produktu usunaé produkt i opakowanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczgcymizarzadzaniaodpadami.

12. Gwarancja
Tenwyréb medyczny zostatobjety gwarancjga pod warunkiem jego prawidtowego uzytkowania.

13. Powiadomienie o nieprawidtowosciach
Pacjent powinien poinformowac Costa Anatdmicas SL lub/i organ stuzby zdrowia w kraju cztonkowskim, gdzie znajduje
sie pacjent, owszelkich powaznych zdarzeniach, ktére miaty miejsce wwyniku stosowania tego wyrobu medycznego

CostaAnatomicas, SL

Barrio los Pérez, 1 C €
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Hiszpania.
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Sehr geehrter Kunde, wir danken Ihnen fur Ihr Vertrauen. Dieser Schuh ist ein Medizinprodukt der Klasse |, das die
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte erflllt und die Sicherheit und Qualitat des
Produkts mitder CE-Kennzeichnunggarantiert.

Beschreibung

Dieser Schuh wurde von Salemedical® auf einem speziellen Leisten entworfen und hergestellt. Wir verwenden sowohl
fur die AuBenseite als auch fur die Innenseite des Schuhs hochwertige technische Stoffe mit hypoallergenen
Eigenschaften und bakteriostatischer Kapazitat. Die Innensohle ist auf einer viskoelastischen Basis gefertigt. Unsere
Sohle besteht aus hochfestem, unter normalen Bedingungen rutschfestem Gummi, das einen guten Halt beim Gehen
bietet.

1.Handhabung - Verwendungszweck

Im Zweifelsfall sollten Sie eine medizinische Fachkraft konsultieren. Die Produkte von Salemedical®
wurden fur Menschen mitchronisch systemischen Erkrankungen und Deformierungen der FuiBe entwickelt:
-Dermatologische Erkrankungen: bakterielle, virale und Pilzinfektionen.

-Diabetes mellitus Typ lund Ilund damitverbundene Probleme: Blasen, Odeme, Geschwiire, Wunden.

-Neurologische Erkrankungen mit sensorischenund motorischen Beeintrachtigungen.

-Postoperativ: Schienen, Plantarorthesen, dicke Verbande.

Traumatische Erkrankungen: Metatarsalgie, Osteoporose, Zehendeformitaten, FuBwurzelkollagen, Talalgie.

-Rheumatische Erkrankungen: Arthritis oder Arthrose.

-Erkrankungen des Kreislaufsystems: Odeme und Schwellungen. Préavention von Wunden und Geschwiiren.

2.Verwendungsorte und -bedingungen:
Alle unsere Modelle werden speziell fur ihren Verwendungszweck gefertigt. Daher ist der angegebene
Verwendungszweck zu beachten: die Modelle fir die Nutzung in Wohnraumen sind nur fir den Innenbereich und die
Modelle fir die Nutzungim Freien nur fir den AuBenbereich bestimmt. Letztere missen nach dem Gebrauch bei Regen
getrocknetwerden (gemaB den Angaben in Abschnitt8. Reinigung und Pflege).
Esistzu beachten, dass auf nassem oder rutschigem Untergrund sowie bei Eis und Schnee die Gefahrdes
Ausrutschens besteht. In solchen Féllenist duBerste Vorsichtgeboten.

3.VorsichtsmaBnahmen
Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung ein Produkt enthalt, das mit der Abbildung auf dem
Verpackungsetikett Ubereinstimmt und nicht beschadigt ist. Wird eine Veranderung der Eigenschaften oder im
Gebrauch des Produkts festgestellt, darf es nicht mehr verwendet werden und der Hersteller ist dartiber
moglichstraschzuinformieren.

4.Warnungen
Die Verwendung der Schuhe von Salemedical® sollte bei Personen mit Uberempfindlichkeit gegen einen
der Bestandteile des Produkts vermieden werden. Sie sind kontraindiziert fiir Personen, die auf Latex
allergisch reagieren, dadie Sohle des Schuhs aus Naturlatex besteht oder Spuren von Naturlatex
enthaltenkann.
Tritt ein schwerwiegender Zwischenfall (Tod oder schwerwiegende gesundheitliche Beeintréachtigung) ein, miissen der
Herstellerund die zustandige Behorde des Staates informiertwerden.

5.Verwendete Materialien:

Die Modelle von Salemedical® werden aus verschiedenen Materialien hergestellt:

-Obermaterial: verschiedene Textilien je nach Modell.

-Innenstoff oder Futter: 100% Polyester Coolmax/Carbon.

-Herausnehmbare Einlegesohle: 100% Polyester Coolmax/Carbon aufeiner Basis aus synthetischem Latex.
-Laufsohle: Naturkautschuk (LATEX).

6.0rdnungsgemaBe Verwendung des Produkts
Vordemersten Gebrauch:
.Entfernen Sie alle Polsterungen (Papier usw.) und passen Sie den Schuh an.
. Passen Sie den Schuh gegebenenfalls Uber die Lange des Verschlusses an. Fur das Tragen der Schuhe sind die
folgenden Hinweise zu beachten:
1.Setzen Sie sich aufeinen stabilen Untergrund
2. Offnen Sie die verstellbaren Schuhverschliisse
3.Setzen Sieden FuBaufden Schuh
4.SchlieBen Siedie Schuhe engam FuB, ohne Spiel, aber nichtzu fest.
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Um Durchblutungsstérungen und Druckstellen zu vermeiden, sollten Sie die Klettverschlisse nicht zu fest anziehen.
Vermeiden Sie auch einen zu lockeren Verschluss, da dies zu einem Verrutschen des Schuhs fuhrt, was zu Stlirzen oder
Druckstellenfiihren kann, und vermeiden Sie jederzeit den Kontakt des Klettverschlusses mitder Haut.

Dieser Schuh ist ein Medizinprodukt, das nur fur einen einzigen Patienten bestimmt ist; er ist nicht fur den Gebrauch
durch andere Personen zugelassen. Die Dauer und Haufigkeit des Gebrauchs wird von der medizinischen Fachkraft
festgelegt.

7.Sicherheitshinweise
Wenn die Schuhe neu sind, sollten sie in kurzen Abstéanden getragen und nach etwa 15-20 Minuten auf
Druckstellen Uberprift werden. Das Intervall und die tagliche Dauer der Anwendung werden vom
Gesundheitsspezialisten festgelegt. Wenn Sie Druckstellen, Schmerzen oder andere negative Symptome

bemerken, wenden Sie sich sofort an den Gesundheitsspezialisten, der lhnen die Schuhe verschrieben hat.

KontrollierenSie

lhre FuBe taglich auf Rétungen und Druckstellen.

Verwenden Sie Salemedical® Schuhe nicht ohne Einlagen odervon Spezialistenverschriebene Einlagen.

Tragen Sie Salemedical® Schuhe nur mit Strimpfen

8. Reinigungund Pflege.

Reinigung und Desinfektion

Waschen Sie die Schuhe von Hand in lauwarmem Wasser und verwenden Sie eine neutrale Seife fur empfindliche
Kleidungsstiicke, dann spiilen Sie sie griindlich aus. Bei den ersten Waschgéngen der herausnehmbaren Einlegesohle
kann ein seifiges Produkt entstehen. Diese Seife verandert die Eigenschaften des Schuhwerks nicht, doch sollte der

Kontaktmit offenen Wunden oder Schleimhautvermiedenwerden.
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Trocknen.

Geben Sie Ihren Schuhen Zeitzum Trocknen. Dies kann je nach dervom Produkt aufgenommenen Feuchtigkeit mehrere
Tagedauern.

Nicht in der N&he einer direkten Warmequelle trocknen (niemals im Waschetrockner oder auf einem Heizkorper).
Setzen Sie die Schuhe nicht dem direkten Sonnenlicht aus und vermeiden Sie die Verwendung von Heizgeraten zum
TrocknenderSchuhe.

9.Aufbewahrung
Bewahren Sie das Produkt sicher und im Originalbehalter auf. Stets an einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren und
intensives Lichtvermeiden.

10. Allgemeine Informationen/ Pflege

Uberpriifen Sie regelméaBig die Verschliisse, die Sohle und die Stoffe auf Funktionstiichtigkeit und Abnutzung.

Wenn Sie Funktionsverluste, Abnutzung oder Schaden an den Schuhen feststellen, sollten Sie die Schuhe nicht mehr
benutzenund lhren Gesundheitsspezialistenaufsuchen.

Wirempfehlen eine regelmaBige Kontrolle Ihrer FiiBe entsprechend der jeweiligen Diagnose und eine Uberpriifung lhrer
Schuhedurchden Gesundheitsspezialisten.

11.Entsorgung
Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung am Ende der Nutzungsdauer gemaR den jeweils geltenden Vorschriften
derAbfallentsorgung.

12. Garantie
Dieses Medizinprodukt hat beikorrektem Gebrauch des Schuhwerks eine gesetzliche Garantie.

13.Meldungvon Vorfallen

Der Patient muss jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der sich aus der Verwendung dieses Medizinprodukts ergibt,
Costa Anatémicas SL und/oder der Gesundheitsbehérde des Mitgliedstaates, in dem der Patient niedergelassen ist,
melden.

CostaAnatomicas, SL

Barrio los Pérez, 1 C €
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spanien.
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Spostovana stranka, cenimo zaupanje, ki ste nam gaizkazali. Ta obutev je medicinski pripomocekrazredal, kiizpolnjuje
zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, kar zagotavljavarnostin kakovostizdelka z oznako CE.

Opis

To obutev oblikuje in izdeluje Salemedical® na kalupu s posebno Sirino, za to uporabljamo visokokakovostne tehnic¢ne
tkanine, tako za zunanjost kot notranjost obutve, s hipoalergenimilastnostmiin bakteriostatsko zmogljivostjo. Notraniji
vloZek je izdelan na podlagi iz spominske pene. Na$ podplat je narejen iz zelo odporne gume, ki v normalnih pogojih ne
drsiin nudidoberoprijem pristopanju.

1.Uporaba-Predvideninamen

Ceimate kakrsna koli vprasanja, se posvetujte z zdravstvenim delavcem. Izdelki Salemedical® so bili razviti
zaljudis kroni¢nimisistemskimiboleznimiin deformacijamistopal:

-Dermatolos$ke bolezni: bakterijske, virusnein glivicne okuzbe.

-Diabetes melitustipalinlliniznjihizhajajo¢e tezave: mehurji, edemi, razjede, rane.

-Nevroloske boleznis senzori¢noin motori¢no prizadetostjo

-Pooperativna stanja: opornice, ortoze za stopala, debeli povoji.

-Boleznitravmatskegatipa: metatarzalgija, osteoporoza, deformacije prstov, tarzalne koalicije stopal, talalgije.

‘Revmati€ne bolezni: artritis ali osteoartritis.

-Boleznikrvnega obtoka: edemiin otekline. PrepreCevanjeraninrazjed

2.Mestoin pogojiuporabe:

Vsi nasi modeli so izdelani za posebne namene, zato je treba spostovati navedeno uporabo, hiSne modele lahko
uporabljate samo v zaprtih prostorih, ulicne modele pa samo na prostem, slednje je potrebno osusiti po uporabiv dezju
(vskladu znavodilivpoglavju 8. Ci§&enjein nega.)

Upostevati je treba, da obstaja nevarnost zdrsa na mokrih ali spolzkih povrsinah ter tudi v primeru ledu ali
£ L snega. Vteh primerih morate biti skrajno previdni.

3. Previdnostniukrepi
Preverite, ali je vembalaziizdelek, ki je enak kot na sliki na etiketi embalaze in ni poskodovan. Ce zaznate kakr§no
& koli spremembo v lastnostihizdelka ali njegovem delovanju, morate prenehatiz njegovo uporabo in nepravilnost
&im prej prijaviti proizvajalcu. Ce zaznate kakr§no koli spremembo v lastnostih izdelka ali njegovem delovanju,
morate prenehatiz njegovo uporaboin anomalijo ¢im prej prijaviti proizvajalcu.

4.0pozorila
Osebe s preobcutljivostjo na kateri koli element, ki sestavlja izdelek, ne mejo uporabljati obutve
& Salemedical®. Kontraindicirano je pri osebah, ki so alergi¢ne na lateks, saj je podplat obutve iz
naravnega lateksa oz. lahko vsebuje sledi naravnega lateksa.
Ce pride do resnega incidenta (smrt ali resno poslab$anje zdravstvenega stanja), je treba obvestiti proizvajalca
in pristojniorganvdrzavi, kjer se nahajate.

5. Uporabljeni materiali:

ModeliSalemedical®soizdelaniizrazli¢nih vrst materialov:

-Zunanjatkanina:razlicne tkanine glede namodel

-Notranjatkaninaalipodloga: 100 % poliester Coolmax/barva premoga.

- OdstranljivvloZek: 100 % poliester Coolmax/barva premoga na podlagiiz sinteticnega lateksa.
-Podplat: naravnikavéuk (LATEKS).

6.Pravilnauporabaizdelka
Pred prvo uporabo:
Odstranitevsa polnila (papiritd.) in prilagodite obutev.
Po potrebi prilagodite obutevpo dolzini zapirala. Za uporabo obutve sledite naslednjim navodilom:
1.Usedite se nastabilno povrsino.
2.Odprite nastavljivazapirala obutve.
3. Postavite stopalonaobutev.
4.Zaprite obutev, jo ustrezno prilagodite stopalu, brez pretiranega zategovanja.
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Da bi se izognili motnjam cirkulacije in obmocjem pritiska, jezke ne zapenjajte premocno. Izogibati se morate tudi
preohlapnemu zapiranju, sajvam stopalo v obutvilahko zdrsne, kar lahko povzro¢i padce aliobmocja pritiska. Prav tako
semorate vednoizogibati stiku jezka s kozo.

Ta obutev je medicinski pripomoc¢ek, namenjen enemu samemu pacientu, uporaba drugim osebam ni dovoljena.
Trajanjein pogostostuporabe dolo¢izdravstvenidelavec.

7.Varnostnanavodila
Ko je obutev nova, jo nosite v kratkih intervalih in ¢e po priblizno 15-20 minutah uporabe preverite obmocja
pritiska. Zdravstveni specialist bo dologil interval in dnevno trajanje uporabe izdelka. Ce opazite obmogja
pritiska, bolecine ali druge negativne simptome, takoj obis¢ite zdravstvenega specialista, ki je odgovoren zavase
zdravljenje in kivam je predpisal to obutev. Dnevno preverjajte, aliimate na vasih stopalih rdeCico ali obmocja pritiska.
Ne uporabljajte obutve Salemedical® brez vlozkov alivloZkov, ki so jih predpisali strokovnjaki.
ObutevSalemedical®uporabljajte samoznogavicami.

8.Ciséenjeinnega.

Ciséenjeindezinfekcija

Tkanine obutve operiteroénozmlaénovodoin uporabite nevtralno milo za ob¢&utljiva oblacila, nato dobro sperite.

Med prvimi pranji odstranljivega vlozka se lahko pojavi milnica. To milo ne spremeni lastnosti obutve, vendar se je treba

izogibati stiku zodprtimiranamiali sluznicami.
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Susenje.

Dajte obutvicas, da se posusi. To lahko trajavec dni, odvisno od vlage, kijo absorbiraizdelek.
Susite stran od neposrednegaviratoplote (ne susite vsusilnem stroju ali na radiatorju).
Izdelka neizpostavljajte neposredni sonénisvetlobiinizogibajte se uporabigrelnikov za suSenje obutve.

9.Shranjevanje
Izdelek hranite na varnem in v originalni embalazi. Vedno hranite na hladnem in suhem mestu, izogibajte se intenzivni
svetlobi.

10. Splos$neindikacije / Vzdrzevanje

Redno preverjajte pravilno delovanje ter stanje obrabljenostiin dotrajanostizapirala, podplatain tkanin.

Ce zaznate izgubo funkcionalnosti obutve, obrabo ali poskodbo, obutve ne uporabljajte ve¢ in pojdite k svojemu
zdravstvenemu specialistu.

Priporoéamo vam , da redno pregledujete vasa stopala glede na diagnozo in pregled obutve pri zdravstvenem
specialistu.

11.Ravnanje zodpadki
Ob koncu Zivljenjske dobe izdelka, zavrzite izdelek in embalaZo v skladu z trenutno veljavnimi predpisi o ravnanju z
odpadki.

12. Garancija
Tamedicinskipripomocekima ob pravilni uporabi obutve zakonsko dolo¢eno garancijo.

13. Poroc¢anje oincidentih
Pacient mora vsak resen incident, do katerega pride zaradi uporabe tega medicinskega pripomocka, prijaviti podjetju
CostaAnatémicas SLin/alizdravstvenemu organu drzave ¢lanice, v kateri se pacient nahaja.

CostaAnatomicas, SL

Barrio los Pérez, 1 C €
C.P.03315 LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spanija.
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Bastakund,

Vivill tacka dig for ditt fortroende. Denna sko &r en medicinteknisk produkt (MD) i klass | och uppfyller dérmed kraven i
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. Produktens CE-markning garanterar dess sdkerhet och
kvalitet.

Beskrivning

Dennasko har designats ochttillverkats av Salemedical® med en sarskilt bred last. Vi har anvant tekniska textilier avhog
kvalitet, bade pa skons in- och utsida, som bade &r hypoallergena och bakteriostatiska. Den har en viskoelastisk
innersula. Yttersulan ar gjord av hogresistent gummi och ar halksaker under normala forhallanden, vilket ger ett bra
grepp nardugar.

1.Avsedd anvandning

Kontakta vardpersonal vid fragor. Produkterna fran Salemedical® har utvecklats for personer med kroniska
systemsjukdomar och deformationer som paverkar fotterna:

-Dermatologiska sjukdomar: bakteriella infektioner, virus- eller svampinfektioner.

-Diabetes mellitus typ | och Il och associerbara komplikationer: blasor, 6dem, sar, skador.

-Neurologiska sjukdomar som paverkar sensoriska och motoriska system.

-Efteroperation: spjalning, inlaggssula, tjockabandage.

-Sjukdomar relaterade tilltraumatologi: metatarsalgi, osteoporos, tddeformationer, tarsal koalition, talalgi.

-Reumatiska sjukdomar: artriteller artros.

-Cirkulationssjukdomar: 6dem och svullnader. Férebyggande avskador och sar.

2.Varochnarde skaanvandas:

Alla vara modeller har utvecklats for ett specifikt anvandningsomrade. Det ar darfor viktigt att félja den avsedda
anvandningen. Innemodeller ska bara anvandas inomhus och utemodeller ska bara anvandas utomhus. De
sistnamnda maste torkas om de anvants nar detregnat (i enlighet med anvisningarnai avsnitt 8. Skdtsel och rengoring).

Varuppmarksam pa attdet foreligger halkrisk pa vata eller halaytor samtvid is och sné. Var ytterstforsiktig
£ i % idessafall.

3. Forsiktighet
Kontrollera att férpackningeninnehéller en produktsom &ridentisk med bilden pa forpackningens etikett och att
den inte ar skadad. Om du upptacker nagra som helst avvikelser gallande produktens egenskaper eller
prestanda ska du sluta anvanda skon och rapportera avvikelsentill tillverkaren sa snart som mojligt.

4.Varningar
Personersom ar dverkénsliga motnagon av Salemedical®-skornas komponenter skainte anvanda dem. De
& ar kontraindicerade for personer allergiska mot latex. Skosulan ar gjord av naturlig latex eller kan
innehalla sparavnaturliglatex.
Om en allvarlig incident intraffar (dodsfall eller allvarlig forsamring av halsan) ska tillverkaren och tillamplig
myndighetilandetinformeras.

5.Anvandamaterial:

Salemedical®-modellerna artillverkade av olika typer avmaterial:

- Yttertyg: olika textilier beroende pa modell.

-Innertygellerfoder: 100 % Coolmax/kolfiber-polyester.

-Urtagbarinnersula: 100 % Coolmax/kolfiber-polyester ovanpé en syntetisk latexbas.
-Sula: Naturgummi (LATEX).

6. Korrekt anvandning avprodukten
Fore forstaanvandningen:
-Tabortallstoppning (papperoch liknande) ochjustera skon.
-Vid behovjustera skon langs med remmarnas langd. Foljinstruktionernanedan foranvandning av skon:
1. Séattdigner péettstabiltunderlag.
2.Oppnaskonsjusterbararemmar.
3.Placerafoteniskon.
4. Stang skon och anpassa dentillfoten, den skainte sittaléstmeninte heller sitta 4t for hart
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For att undvika cirkulationsstérningar och tryckomréden ska kardborrebanden inte fastas for hart. De ska inte heller
fastas for lost, da det medfor att skon glider vilket kan leda till tryckomraden eller fall. Dessutom ska hudkontakt med
kardborrebanden undvikas.

Denna sko aren medicinteknisk produkt avsedd att anvandas pa en enda patient, dess anvandning pa flera personer ar
intetillaten. Hurlange och hur ofta den ska anvandas bestédmsavvardpersonalen.

7.Sakerhetsanvisningar
Nér skon &r ny ska du anvanda den under kortare perioder for att kontrollera om det finns tryckomraden efter ca
& 15-20 minuters anvandning. Din sjukvardsspecialist kommer att bestémma intervallet och den dagliga
anvandningstiden. Om du kanner av tryckomréden, smarta eller upplever ndgon annan negativ symtom, ska du
omedelbart kontakta den sjukvardsspecialist som ansvarar for din behandling och som gav dig skon.
Kontrollera dina fotter dagligen for rodnad eller tryckomraden.
Anvand inte skor fran Salemedical® utaninnersulorellerinnersulor ordinerade aven specialist.
Anvénd endast skor frdn Salemedical® med strumpor.

8.Skotselochrengoring.

Rengoring och desinfektion

For att rengora tyget pa skorna ska de tvattas for hand i jlummet vatten med ett neutralt tvaltvattmedel for fintvatt och
darefterskoljasval.

Under de forsta tvattarna av den urtagbara sulan kan en tvalprodukt framtrada. Denna tval andrar inte skornas

egenskaper, men kontaktmed 6ppna saroch slemhinnor bérundvikas.
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Torkning.

Latskornatorka ordentligt. Detta kantaflera dagar beroende pa hur blot produkten ar.
Torka inte i ndrheten av en direkt varmekalla (aldrigi en torktumlare eller pa ett varmeelement). Exponera inte for direkt
solljusochundvik attanvandavarmare for att torka skorna.

9.Forvaring
Forvara produkten pa ett sdkert satt i originalférpackningen. Forvara alltid pa en sval och torr plats, undvik intensivt
solljus.

10. Allmanna anvisningar/Underhall

Kontrolleraregelbundetremmarnas, sulans ochtygernas korrekta funktion samt for slitage och skador.

Om du upptécker ndgon funktionsforlust hos skorna, slitage eller skada ska du sluta anvanda skorna och kontakta din
sjukvardsspecialist.

Vi rekommenderar att din sjukvardsspecialist periodiskt kontrollerar dina fotter i enlighet med din diagnos samt
inspekterardina skor.

11. Avfallshantering
Vid slutet av produktens livslangd ska produkten och forpackningen slangas i enlighet med géallande
avfallshanteringsforeskrifter.

12. Garanti
Dennamedicintekniska produkt haren laglig garantivid korrektanvandning av skorna.

13. Kommunikationavincidenter
Patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter som uppstar till féljd av denna medicintekniska produkt till Costa

Anatémicas SLoch/ellertillhdlsomyndigheteniden medlemsstat dar patientenbor.

CostaAnatémicas, SL

Barriolos Pérez, 1 C €
C.P.03315LaMurada-Orihuela (Alicante)-Spanien.
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Producto Sanitario / latpotexvoAoyiko Tpoiov / Medical Device / Dispositif médical /
Medicinski proizvod / Dispositivo medico / Medische hulpmiddelen / Wyréb medyczny /
Medizinprodukt / Medicinski pripomocek / Medicinteknisk produkt.

€

Marcado CE / Znpavon CE / CE mark / Marquage CE / Oznaka CE / Marchio CE / CE-gemarkeerd /
Oznakowanie CE / CE-Kennzeichnung / Oznaka CE / CE-markning.

Consulte las instrucciones de uso / Avatpé&te ot 0dnyieg xpriong/ Consult instructions for use /
Voir le mode d'emploi / Procitajte upute za uporabu / Consultare le istruzioni per l'uso /

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Zapoznac sig z instrukcja uzycia / Siehe Gebrauchsanweisung /
Glejte navodila za uporabo / Se bruksanvisningen.

LOT

Cédigo de Lote / Kwdkég maptidag / Batch number / Code du lot / Sifra serije / Codice lotto /
Partijnummer / Kod partii / Chargennummer / Koda serije / Lot-nummer.

Fabricante / Kataokevaotric/ Manufacturer / Fabricant / Proizvodac / Fabbricante / Fabrikant /
Producent / Hersteller / Proizvajalec / Tillverkare.

Precaucion (Lea primero las instrucciones de uso) / Mpocoxr (AlaBAcTE TpWTA TG 0dnyieg
Xxpnong) / Warning (read instructions for use first) / Attention (lire d'abord le mode d'emploi) /
Oprez (Najprije procitajte upute za uporabu) / Attenzione (leggere prima le istruzioni per l'uso) /
Let op (Lees eerst de gebruiksaanwijzing) / Uwaga (Zapoznac sie z instrukcja uzycia) / Vorsicht
(Lesen Sie zuerst die Gebrauchsanweisung) / Previdnost (Najprej preberite navodila za uporabo) /
Forsiktighet (Las forst bruksanvisningen).
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Paciente Unico de uso multiple / MOAMamAnG xpriong pepovwpEvog acBevnrg / Multiple use single
patient / Utilisation multiple pour un seul patient/ ViSekratna uporaba za jednog pacijenta /

Uso multiplo per singolo paciente / Meervoudig gebruik voor één patiént/ Wielokrotnego uzytku
dla jednego pacjenta / Mehrfachverwendung flr einen einzelnen patienten / Veckratna uporaba za
enega pacienta / En patient for flera anvandningsomraden.

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso / Mnv To xpnotlyomoleite
edv n ouokeuaoia eivatl KateoTpappévn Kal cUPBOUAELTETE TIG 0dNYieg Xpriong/ Do not use if the
packaging is damaged and consult the instruccions for use / Ne pas utiliser si l "emballage est
endommagé et consulter la notice d'utilisation / Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno i procitati
upute za uporabu / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso/
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing /

Nie stoscowac, jesli opakowanie jest uskodzone i zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Bei beschadigter verpackung nicht verwenden und gebrauchsanweisung beachten /

Ne uporabljajte, e je embalaza poSkodovana in preberite navodila za uporabo /

Anvand inte om forpackningen ar skadad och se bruksanvisningen.

UDI

Identificacién Unica de Producto / Movadiké avayvwploTikd cuckeunc/ Unique Device Identifier /
Identifiant unique des dispositifs / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Identificazione univoca
del prodotto / Unieke productidentificatie / Unikalny identyfikator produktu /

Einmalige Produktkennung / Edinstvena identifikacija pripomocka / Unik produktidentifierare.

Alergénico (Contiene Latex) / AMepyloyovo (tiepléxet Adte€) / Allergen (Contains Latex) /
Allergéne (contient du latex) / Alergen (Sadrzi lateks) / Allergenico (contiene lattice) /
Allergeen (Bevat latex) / Alergen (zawiera lateks) / Allergen (Enthalt Latex) /

Alergenski izdelek (vsebuje lateks) / Allergiframkallande (innehaller latex).

Fecha de Fabricacién / Hugpopnvia kataockeurc/ Date of Manufacture / Date de fabrication /
Datum proizvodnje / Data di fabbricazione / Productiedatum / Data produkcji / Herstellungsdatum /
Datum proizvodnje / Tillverkningsdatum.
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