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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-22

¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

¢ Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

e Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zust@ndigen
Behorde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Der Derma Seal Trans Ped 453D2 ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der unteren
Extremitat einzusetzen.

2 Indikation
Far TeilfuBamputierte nach Lisfranc und Chopart.

3 Beschreibung

Der Derma Seal Trans Ped ist ein Stumpfstrumpf aus hochdehnbarem Lycra®-Spandex-Gewebe.
Der nahtlos gestrickte Stumpfstrumpf paBt sich faltenfrei der Form des FuBstumpfes an. Der
distale innere Bereich ist mit Polymer-Gel beschichtet.

Das Polymer-Gel ist mit einem medizinischen Mineraldl extrudiert. Dieses ist besonders haut-
freundlich und 16st sich beim Tragen aus dem Gel und pflegt so die Haut.

Durch die viskosen Eigenschaften des Gels werden stérende Reibung, Druck und Belastung
reduziert.

Feuchtigkeit des FuBstumpfes und Warme werden durch das Mischgewebe abgeleitet.

Der Derma Seal Trans Ped bietet aufgrund des Gewebes und der inneren Polymer-Gel-Beschich-
tung einen hohen Tragekomfort.

4 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Der Derma Seal Trans Ped Stumpfstrumpf wird wie ein normaler Strumpf angezogen. Das Polymer-
Gel sollte direkt auf der Haut des Stumpfes liegen. Dadurch kann es mit dem medizinischen Ol
optimal pflegend auf die Haut einwirken.

Der Stumpfstrumpf sollte nach eintdgiger Benutzung von Hand mit Feinwaschmittel in ca. 30 °C
warmem Wasser gewaschen werden. Nicht auswringen! Griindlich mit klarem Wasser nach-
spulen.

Die Trocknung kann im Bereich der speziellen Polymer-Gel-Beschichtung langer sein. Das Trock-
nen kann beschleunigt werden, indem der gerade gewaschene Stumpfstrumpf mit einem Hand-
tuch vorgetrocknet wird. AnschlieBend flach liegend auf einem Waschestdnder oder Frottiertuch
trocknen lassen.

Der Derma Seal Trans Ped Stumpfstrumpf darf nicht in nassem Zustand getragen werden.
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Wenn die haftende Wirkung des Polymer-Gels vermindert werden soll, kann das Polymer-Gel
leicht talkumiert werden.

Zur besseren Hygiene der Stumpfhaut ist es empfehlenswert, einige Stunden am Tag den Derma
Seal Trans Ped Stumpfstrumpf nicht zu tragen, um frische Luft an die Haut zu lassen.

5 Lieferumfang

Artikel-Nr. GroBe Strumpflange
453D2=N Standard 22 cm
453D2=XL extra lang 50 cm

6 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklérung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

English

INFORMATION

Last update: 2020-07-22

¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
¢ |Instruct the user in the safe use of the product.

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

* Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

* Please keep this document for your records.

1 Indications for use

The Derma Seal Trans Ped 453D2 is to be exclusively used for the prosthetic fitting of amputa-
tions of the lower limb.

2 Indication

For partial foot amputee according to Lisfranc and Chopart.

3 Description

The Derma Seal Trans Ped is a stump sock of highly expandable Lycra®-spandex fabric.
This seamlessly knitted stump sock offers fit without wrinkles to the foot stump. The distal area
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inside the sock is provided with a polymer gel layer.

The polymer gel is extruded with a medical mineral oil, which has a beneficial effect on the skin.
During wearing the oil will slowly diffuse from the gel and thus keep the skin smooth.

Due to the viscous nature of the gel, disturbing friction, pressure and weight bearing are reduced.
The blended fabric of the sock keeps the skin dry and does not increase body temperature.

The Derma Seal Trans Ped offers high wearing comfort due to its fabric and the inner polymer
gel layer.

4 Application and care

The Derma Seal Trans Ped stump sock is pulled over like a normal sock. The polymer gel should
be placed directly on the skin of the residual limb. In this way its medical oil will ensure optimal
care of the skin and keep it smooth.

After one day's use the stump sock should be washed by hand in warm water (approx. 30 °C)
using a mild detergent. Thoroughly rinse with clear water. Do not wring.

The drying process in the area of the special polymer gel layer may last longer. To reduce the time
of drying, the stump sock may be pre-dried in a towel immediately after washing. Then it should
be laid flat on a drying frame or on a terry towel for complete drying.

The Derma Seal Trans Ped stump sock should not be worn in a wet condition.

Any tackiness of the polymer gel can be reduced by slightly dusting the gel layer with talcum
powder.

For better hygiene of the residual limb skin it is recommended to remove the Derma Seal Trans
Ped stump sock for a few hours each day, thus providing the skin with fresh air.

5 Size selection

Article number Size Length
453D2=N Standard 22 cm
453D2=XL extra long 50 cm

6 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.




Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise & jour: 2020-07-22

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

¢ Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

¢ Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

¢ Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et & I'autorité compétente de votre pays.
¢ Conservez ce document.

1 Champs d’application

La Derma Seal Trans Ped 453D2 est destinée exclusivement a I'appareillage orthopédique des
membres inférieurs.

2 Indications
Pour amputations partielles du pied d'aprés Lisfranc et Chopart.

3 Description

Derma Seal Trans Ped est un bas pour moignons en textile de Lycra®-Spandex hautement élas-
tique. Il est tricoté sans couture et s'adapte sans plis sur les moignons de pied.

L'intérieur du bas Derma Seal Trans Ped est recouvert d'une couche de gel polymére. Celui-ci
est extrudé avec une huile minérale a usage médical. Cette huile est diffusée au contact avec la
peau et lui apporte un soin bénéfique.

Les caractéristiques visqueuses du gel polymere atténuent le frottement et la pression.

Ce mélange de fibres absorbe I'humidité et la chaleur pouvant se former au niveau du moignon.
Grdce a sa texture et a la couche de gel polymére le bas Derma Seal Trans Ped procure un trés
grand confort.

4 Instructions d'utilisation et d'entretien

Le bas Derma Seal Trans Ped s'applique comme un bas normal. Le gel polymére doit étre en
contact direct avec la peau pour permettre a I'huile minérale de produire ses effets de soins dans
des conditions optimales.

Le bas Derma Seal Trans Ped devrait étre lavé & la main au moins une fois par jour avec une
lessive pour linge délicat a 30 °C. Ne pas essorer. Rincer abondamment a I'eau claire.

La durée de séchage peut étre plus longue pour les parties recouvertes du gel polymere. Afin
d'accélérer le séchage, essuyer le bas Derma Seal Trans Ped d'abord avec une serviette. Sé-
cher a plat.

Ne pas utiliser le bas Derma Seal Trans Ped encore humide.

Si I'on souhaite diminuer les effets d'adhérence du gel polymére, on peut Iégérement talquer
I'intérieur du bas.

Pour une bonne hygiéne de la peau, il est conseillé de ne pas porter le bas pendant plusieures
heures par jour afin de le laisser aérer.



5 Volume de livraison

Article no. taille Longuer du bonnet
453D2=N standard 22 cm
453D2=XL extra long 50 cm

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises @ la [égislation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-07-22

¢ Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e |struire I'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere di problemi.

e Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese qualsiasi incidente
grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condi-
zioni di salute.

e Conservare il presente documento.

1 Campo d’impiego
Derma Seal Trans Ped 453D2 ¢ indicata esclusivamente per la protesizzazione di amputazioni
dell'arto inferiore.

2 Indicazioni
Amputazione Lisfranc e Chopart.

3 Descrizione

Derma Seal Trans Ped € un coprimoncone in tessuto Lycra®-Spandex particolarmente elastico.
Il coprimoncone privo di cucitura si adatta perfettamente al moncone del piede. La parte distale
interna & rivestita di uno strato di gel polimero.

Il gel polimero €& estruso con olio minerale medicinale, che, liberandosi dal gel, esercita un'azione
curativa sulla pelle.

Grazie alle caratteristiche di viscosita del gel vengono assorbiti urti, pressione e sfregamenti.
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Il tessuto misto limita la sudorazione mantenendo costante la temperatura cutanea.
Derma Seal Trans Ped, grazie al tipo di tessuto misto e allo strato interno in gel polimero, garan-
tisce un comfort elevato.

4 Istruzioni per l'uso e il lavaggio

Il coprimoncone Derma Seal Trans Ped si indossa come una calza normale. Il gel polimero deve
trovarsi a contatto con la pelle del moncone. In questo modo il gel e I'olio medicinale possono
esercitare tutta la loro azione curativa.

Il coprimoncone va lavato a mano, almeno una volta al giorno, con detersivo neutro o delicato, a
ca. 30 °C. Non torcere. Sciacquare abbondantemente.

A causa dello strato in gel polimero, il coprimoncone impiega un po di tempo ad asciugarsi.
Per accelerare i tempi si consiglia di asciugarlo prima con un asciugamano. Poi porlo in senso
orizzontale su uno stenditoio.

Non inodssare il coprimoncone Derma Seal Trans Ped ancora umido.

Per diminuire I'effetto aderente del gel polimero, & possibile cospargerlo leggermente di talco.
Per maggiore igiene della pelle & consigliabile non indossare il coprimoncone per alcune ore al
giorno, in modo che la pelle possa prendere aria.

5 Programma Derma Seal Trans Pad

Articolo no. Misura Lungh coprimoncone
453D2=N standard 22 cm

453D2=XL lunga 50 cm

6 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE pud essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.




Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-07-22

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete
las indicaciones de seguridad.

e Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

* Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del
estado de salud.

¢ Conserve este documento.

1 Campo de aplicacién

La media Derma Seal Trans Ped 453D2 se utiliza exclusivamente para la protetizacion de la
extremidad inferior.

2 Indicacién
Para amputaciones parciales segun Lisfranc y Chopart.

3 Descripcion

La media Derma Seal Trans Ped es una media para el muiién de tejido Lycra®-Spandex de alta
elasticidad.

La media tejida sin costura se adapta sin arrugas a la forma del mufidn. La zona distal e interior
estd cubierta de gel polimero.

El gel polimero ha sido extrusado con un aceite médico mineral. Fisiologicamente sin inconve-
nientes, se disuelve lentamente del gel y protege la piel.

Por sus caracteristicas de viscosidad el gel absorbe golpes, presiones y rozamientos.

La humedad del pie y el calor se eliminan por medio del tejido.

Derma Seal Trans Ped ofrece un gran confort por su tejido y su suela de gel polimero incorpo-
rada.

4 Instrucciones para el uso y el lavado

La media Derma Seal Trans Ped se coloca como una media normal. El gel polimero debe ser
situado directamente sobre la piel del mufién. De esta manera, el gel polimero con su aceite mé-
dico puede actuar en la proteccion de la piel de forma éptima.

La media Derma Seal Trans Ped debe ser lavada después de cada uso (como minimo después
del uso diario) con la mano, utilizando detergente neutro con agua de 30 °C. No retorcer. Aclarar
con abundante agua.

El tiempo de secado puede tardar mds en la zona de la capa del gel polimero. El secado pue-
de ser apresurado por medio de un pre-secado con una toalla. Dejar secar la media de forma
estirada.

La media Derma Seal Trans Ped no se debe utilizar mojada.

Si quiere disminuir el efecto adhesivo del gel polimero, se puede colocar un poquito de talco al
gel polimero.
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Para una mejor higiene de la piel es aconsejable, no colocarse la media Derma Seal Trans Ped
durante algunas horas diarias, para asi ventilar la piel de forma 6ptima.

5 Suministro

Articulo no. Talla Longitud
453D2=N standard 22 cm
453D2=XL extra-larga 50 cm

6 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incum-
plimiento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una
modificacién no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La
declaracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

Portugués

INFORMAGCAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-07-22

® |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

¢ Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

¢ Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.

e Guarde este documento.

1 Utilizacdo
A “Derma Seal Trans Ped” é para ser usada exclusivamente na adaptagdo protésica das am-
putagdes do membro inferior.

2 Indicagdo
Para amputagdes parciais do pé tipo Lisfranc ou Chopart.

3 Descricao

A “Derma Seal Trans Ped” € uma meia de coto fabricada em material expansivo Lycra®-spandex.
Esta meia de coto sem costuras proporciona uma aderéncia sem pregas ao coto do pé. A drea
distal no interior da meia estd revestida uma camada de gel polimero, impregnado de 6leo mineral



que tem efeitos benéficos sobre a pele. Durante a sua utilizagdo, este 6leo difunde-se lentamente
através do gel, hidratando a pele.

A natureza viscosa do gel diminui qualquer fricgdo incémoda, pressdo ou carga excessiva.

A combinagdo de materiais utilizados na meia “Derma Seal Trans Ped” ajudam a manter a pele
seca e regulam a sua temperatura, proporcionando um grande conforto durante a sua utilizagdo
devido a combinagdo dos materiais e ao revestimento de gel polimero incorporado.

4 Utilizacdo e Cuidados

A “Derma Seal Trans Ped” pode ser posta como se tratasse de uma meia normal. O gel de poli-
mero deve estar em contacto directo com a pele do membro remanescente. Desta forma, o 6leo
medicinal ajuda a manter a pele macia e hidratada.

A meia de coto deve ser lavada sempre que tenha sido usada (pelo menos uma vez por dia). Re-
comendamos lavagem manual, com dgua tépida (aprox. 30 °C) e com detergente neutro. Depois
da lavagem passe por dgua limpa e ndo torga. Retire o excesso de dgua com a ajuda de uma
toalha e deixe-a secar ao ar sobre um pano ou toalha secos numa superficie plana.

A meia de coto “Derma Seal Trans Ped” nunca deve ser colocada enquanto ndo estiver
completamente seca.

No caso do gel polimero se tornar excessivamente pegajoso, espalhe uma pequena porgao de
pd de talco na sua superficie interna.

Para uma melhor higiene do membro residual, recomendamos que, durante o dia, retire a meia
por algumas horas e deixe arejar a pele.

5 Tamanhos Disponiveis

Referéncia Tamanho Compr. da meia
453D2=N Normal 22 cm
453D2=XL Grande 50 cm

6 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissdo.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-07-22

¢ Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

¢ Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

¢ Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

¢ Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

¢ Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

De Derma Seal Trans Ped 453D2 mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met prothesen
voor de onderste ledematen.

2 Indicatie
Voor personen met partiéle voetamputaties volgens Lisfranc en Chopart.

3 Beschrijving

De Derma Seal Trans Ped is een stompkous die gemaakt is van sterk elastisch Lycra®-Spandex-
weefsel.

De naadloos gebreide stompkous past zich zonder plooien aan de vorm van de voetstomp aan.
Het distale binnenbereik beschikt over een coating met polymeergel.

Aan de polymeergel is een medicinale minerale olie toegevoegd. Deze bijzonder huidvriendelijke
olie komt bij het dragen van het product geleidelijk vrij en verzorgt zo de huid.

Door de viskeuze eigenschappen van de gel worden storende verschijnselen als wrijving, druk
en belasting verminderd.

Vocht van de voetstomp en warmte worden via het gemengde weefsel weggeleid.

De Derma Seal Trans Ped zit dankzij het weefsel en de laag polymeergel aan de binnenkant
bijzonder comfortabel.

4 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

De Derma Seal Trans Ped stompkous wordt als een normale kous aangetrokken. De polymeer-
gel moet zonder tussenruimte direct tegen de huid om de stomp komen te zitten. Daardoor kan
de verzorgende werking ervan met de medicinale olie op de huid optimaal tot zijn recht komen.
De stompkous moet nadat de kous een dag is gedragen op de hand op ca. 30 °C met een fijn-
wasmiddel worden gewassen. Niet uitwringen! Grondig naspoelen met schoon water.

Ter hoogte van de speciale laag polymeergel kan het wat langer duren voordat de kous droog
is. U kunt het drogen versnellen door de zojuist gewassen stompkous met een handdoek voor te
drogen. Laat hem daarna plat verder drogen op een wasrek of een badhandoek.

De Derma Seal Trans Ped stompkous mag niet in natte toestand worden gedragen!
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Wanneer u de hechtende werking van de polymeergel wilt verminderen, kunt u de polymeergel
licht poederen.

Uit hygiénisch oogpunt verdient het aanbeveling de Derma Seal Trans Ped stompkous een paar
uur per dag niet te dragen, zodat er frisse lucht bij de stomphuid kan komen.

5 Inhoud van de levering

Artikelnr. Maat Lengte van de kous
453D2=N standaard 22 cm
453D2=XL extra lang 50 cm

6 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmid-
delen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-07-22

¢ Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvéinda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

* Instruera anvandaren i hur man anvénder produkten pé ett sdkert sétt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det uppstdr problem.

® Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstér pd grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

¢ Spara det hdr dokumentet.

1 Anvdndningsomrdade
Derma Seal Trans Ped dr uteslutande avsedd for protesférsorjning av de nedre extremiteterna

2 Indikation

For partiellt fotamputerade enligt Lisfranc och Chopart.

3 Beskrivning

Derma Seal Trans Ped @r en stumpstrumpa av hdgelastisk Lycra® spandex-vav.
Stumpstrumpan som dr stickad utan s6m anpassar sig till fotstumpens form utan att ldgga sig i
veck. Det distala inre omradet @r belagt med ett skikt av polymergel.
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Polymergelen ar extruderad med en medicinsk mineralolja. Denna é@r mycket hudvanlig och I6ses
ut ur gelen ndr strumpan bérs och verkar dérigenom hudvdardande.
Gelens viskdsa egenskaper minskar stérande friktion, tryck och belastning.

Fukt i fotstumpen och varme leds ut genom véven av blandat material.
Derma Seal Trans Ped ger hog barkomfort tack vare vaven och det inre skiktet av polymergel

4 Anvandning och skoétsel

Derma Seal Trans Ped stumpstrumpa tas pd som en vanlig strumpa. Polymergelen skall ligga
direkt p& stumpens hud. Pd sa satt far den medicinska oljan bdst hudvardande effekt.
Stumpstrumpan skall tvattas for hand med milt tvattmedel i ca 30° varmt vatten efter en dags
anvdandning. Skélj noga med rent vatten. Far inte vridas.

Torktiden kan bli ldngre ddr det speciella polymergelskiktet finns. Den kan emellertid minskas om
man torkar den tvattade stumpstrumpan med en handduk. L&t den ddrefter torka liggande pé
torkstallning eller frottéhandduk.

Derma Seal Trans Ped stumpstrumpa fdr inte bdras ndr den dr vdt.

For att minska polymergelens vidhaftning kan man talka polymergelen létt.
Vi rekommenderar att man tar av Derma Seal Trans Ped stumpstrumpa ndgra timmar om dagen
och later stumphuden luftas fér battre hygien

5 Storlekar

Artikelnr Storlekar Strumpldngd
453D2=N Standard 22 cm
453D2=XL Extra ldng 50 cm

6 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dér-
for variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
6.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om dverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-07-22

¢ | &es dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

¢ |Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

¢ |ndberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformadl

Derma Seal Trans Ped 453D2 ma kun anvendes til behandling af de nederste ekstremiteter i
forbindelse med brug af proteser.

2 Indikation

Til delvist amputerede fedder efter Lisfranc og Chopart.

3 Beskrivelse

Derma Seal Trans Ped er en stumpstrempe fremstillet af steerkt streekbart veevet Lycra®-Spandex
materiale.

Den semlose strikkede stumpstrempe tilpasser sig stumpens form uden rynker. Den distrale ind-
vendige side er overtrukket med polymer-gel.

Polymer-gelen er ekstruderet med en medicinsk mineralolie. Den er seerligt hudvenlig og treekkes
ud af gelen under brugen og plejer pd den made huden.

Gelens viskose egenskaber bidrager til at mindske generne fra gnidning, tryk og belastning.

Det blandede vaevede materiale leder fugtighed fra fodstumpen samt varme bort.

Derma Seal Trans Ped er behagelige at have pd takket veere veevet og det indvendige polymer-
gel overtraek.

4 Anvendelse og pleje

Derma Seal Trans Ped stumpstrempen tages pd ligesom en normal strempe. Polymer-gelen skal
hvile direkte pd huden pda stumpen. P& den méde kan den medicinske olie i gelen virke optimalt
plejende pd huden.

Stumpstrempen skal efter at have veeret brugt én dag vaskes i hdnden i ca. 30 °C varmt vand
tilsat finvaskemiddel. Ma ikke vrides. Skyl strempen grundigt efter i klart vand.
Det kan tage leengere tid en normalt at terre strampen pé grund af den specielle polymer-gel

overflade. Terringen kan foregd hurtigere ved at terre den friskvaskede stumpstrempe af med et
handkleede. Lad strempen derpd terre videre liggende fladt pd et tarrestativ eller et frottéhdndkleede.

Derma Seal Trans Ped stumpstrompen md ikke treekkes pd i vad tilstand.

Hvis polymer-gelens kleebende virkning skal mindskes, kan der drysses lidt talkum pa gelen.
For at forbedre hygiejnen i strempens overflade anbefales det at undlade at have Derma Seal
Trans Ped stump-strempen pd i nogle timer, for at huden kan fé frisk luft.
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5 Leveringsomfang

Artikel-nr. Storrelse Strempelaengde
453D2=N Standard 22 cm
453D2=XL Ekstra lang 50 cm

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som
er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-07-22

¢ Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa
sikkerhetsanvisningene.

¢ |Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
® Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstér problemer.

¢ Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.
* Ta vare pd dette dokumentet.

1 Bruksformal
Derma Seal Trans Ped 453D2 skal utelukkende brukes til protetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2 Indikasjon
For delfotsamputerte etter Lisfranc og Chopart.

3 Beskrivelse
Derma Seal Trans Ped er en stumpstrempe av heyelastisk Lycra®/spandex-materiale.

Strempen er strikket uten semmer og tilpasser seg fotstumpens fasong uten at det dannes rynker.
Distalt er innsiden belagt med polymergel.

Polymergelen er ekstrudert med en sveert hudvennlig, medisinsk mineralolje. Under bruk frigjeres
oljen fra gelen og bidrar til & pleie huden.

Gelens viskose egenskaper reduserer forstyrrende friksjon, trykk og belastning.
Blandingsmaterialet avleder varme og fuktighet fra fotstumpen.

15



Materialet og det innvendige belegget av polymergel gjer Derma Seal Trans Ped sveert behagelig.

4 Bruks- og vedlikeholdsanvisninger

Derma Seal Trans Ped-stumpstrempe tas pd som en vanlig strempe. Polymergelen skal ligge
direkte mot huden pé stumpen. Slik kan gelen og den medisinske oljen pleie huden optimailt.
Etter én dags bruk ber stumpstrempen vaskes for hdnd i vann pd ca. 30 C med finvaskemiddel.
Ikke vri den opp! Skyll grundig med rent vann.

Terketiden kan veere lenger i omradet som er belagt med polymergel. Tarkingen kan fremskyndes
ved @& terke den vate stumpstrempen med et hdndkle. Legg den deretter til tork flatt pd et terke-
stativ eller et frottéhandkle.

Stumpstrempen Derma Seal Trans Ped skal ikke brukes ndr den er vdt,

Polymergelens hefteevne kan reduseres ved at den pudres lett.

Av hygieniske grunner anbefales det at man tar av stumpstrempen Derma Seal Trans Ped noen
timer hver dag, slik at frisk luft kan slippe til huden p& stumpen.

5 Leveranseomfang

Artikkelnr. Storrelse Strempelengde
453D2=N Standard 22 cm
453D2=XL ekstra lang 50 cm

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstér som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke felges, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer
p@ produktet.

6.2 CE-konformitet

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarser-
kleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

Suomi

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2020-07-22

* |ue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kdyttdd ja noudata turvallisuusohjeita.

¢ Perehdytd kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

e Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavad tuotteesta tai mikali kdytdon aikana
iimenee ongelmia.

¢ llmoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

¢ Sailytd tdma asiakirja.
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1 Kayttétarkoitus

Derma Seal Trans Ped 453D2 on tarkoitettu kdytettGvaksi yksinomaan alaraajan protetisointiin.

2 Indikaatio

Jalkaterdn osittainen Lisfranc- tai Chopart-amputaatio.

3 Kuvaus

Derma Seal Trans Ped on erittdin venyvéstd Lycra®-Spandex-kudoksesta valmistettu tynkdsukka.
Saumattomasti kudottu tynkasukka mukautuu poimuttomasti jalkaterdn tyngdn muotoon. Distaali-
nen sisdpuolinen alue on pinnoitettu polymeerigeelilld.

Polymeerigeeli on ekstrudoitu Iadkinndlliselld mineraalidljylla. Se on erityisen helldvarainen iholle
ja vapautuu kaytettdessa geelistd ja hoitaa siten ihoa.

Geeli vahentad viskoosisten ominaisuuksiensa ansiosta hdiritsevad hiertémistd, puristusta ja
kuormitusta.

Sekakudos poistaa jalkaterdn tyngdn kosteutta ja ldmpdd.

Derma Seal Trans Ped tarjoaa kudoksen ja sisGpuolisen polymeerigeelipinnoitteen ansiosta su-
uren kdyttdmukavuuden.

4 Kdaytto- ja hoito-ohjeet

Derma Seal Trans Ped -tynkdsukka puetaan pddlle kuten normaali sukka. Polymeerigeelin on
oltava suoraan tyngdn ihoa vasten. Se voi siten yhdessa ladkinndllisen 6ljyn kanssa vaikuttaa
parhaalla mahdollisella tavalla ihoa hoitavasti.

Kun tynkdsukkaa on kdytetty yhden pdivan ajan, se on pestava kdsin n. 30 °C lampimassa vedessa
hienopesuaineella. Ald vadnnd vettd pois! Huuhtele huolellisesti kirkkaalla vedella.

Kuivuminen voi kestdd pitempddn erityisen polymeerigeelipinnoitteen alueella. Kuivumista voidaan
nopeuttaa kuivaamalla juuri pesty tynkdsukka ensin pyyhkeelld. Kuivata sen jélkeen levitettynd
pyykinkuivasutelineelle tai froteepyyhkeen péadile.

Derma Seal Trans Ped -tynkdsukkaa ei saa kdyttdd mdrkénd.

Jos polymeerigeelin kiinnitarrautuvaa vaikutusta halutaan heikent&d, polymeerigeelille voidaan
ripotella hieman talkkia.

Tynkdasukan paremman hygienian kannalta on suositeltavaa olla kdyttdmattéd Derma Seal Trans
Ped -tynkdsukkaa joitakin tunteja pdivassd, jotta iho saisi raitista ilmaa.

5 Toimituspaketti

Tuote-nro Koko Sukan pituus
453D2=N vakiokoko 22 cm
453D2=XL erikoispitk& 50 cm

6 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.
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6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tahdan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta
jattémisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdaytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-07-22

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
zéwek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytarn odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypadki po-
gorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowag niniejszy dokument.

1 Zastosowanie

Ponczochy kikutowe Derma Seal Trans Ped 4563D2 mogq by¢ uzywane wytgcznie do zaopatry-
wania protetycznego os6b po amputaciji konczyn dolnych.

2 Wskazania
Przeznaczone dla pacjentéw po czesciowej amputacji stopy wedtug Lisfranc'a i Chopart'a.

3 Opis

Derma Seal Trans Ped to specjalne poriiczochy kikutowe wykonane z wysoce elastycznej tkaniny
Lycra®-Spandex. Wykonane technikg bezszwowg poriczochy kikutowe dajg mozliwos$¢ zaopatrzenia
kikuta stopy unikajgc marszczenia materiatu. Koncowy obszar wewngtrz poficzoszki wyposazony
zostat w warstwe zelu polimerowego.

Polimerowy zel nasgczony jest medycznym olejkiem mineralnym majgcym korzystny wptyw na
pielegnacje skéry kikuta.

Podczas noszenia olejek powoli przenika z Zelu i w ten sposdb zapewnia skérze gtadkos¢ i ela-
stycznosc.

Dzigki lepkiej naturze zelu zredukowane zostaje niepozgdane tarcie, ucisk i obcigzenia. Potg-
czenie specjalnych tkanin, zastosowanych w ponczosze utrzymuje skére w stanie suchym i nie
podnosi ciepfoty ciata.

Dzieki zastosowanej tkaninie i wewnetrznej warstwie zelu polimerowego Derma Seal Trans Ped
zapewnia wysoki komfort uzytkowania.

4 Stosowanie i higiena

Ponczochy Derma Seal Trans Ped zaktadane sq w taki sam sposéb, jak normalna skarpeta. Poli-
merowy zel winien zosta¢ umieszczony bezposrednio na skérze kikuta. W ten sposob zawarty w nim
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medyczny olejek mineralny zapewni optymalng ochrone skéry i gladkos$¢. Po catodniowym uzyciu
ponczoszka kikutowa powinna zostaé wyprana recznie w cieptej wodzie ok. 30 °C przy uzyciu
tagodnego roztworu detergentu a nastepnie doktadnie wyptukana w czystej wodzie. Nie wykrecad.
Schnigcie w obszarze specjalnej warstwy zelu polimerowego moze trwac nieco diuzej. Aby skroé-
ci¢ czas schniecia ponczoszka kikutowa moze zostaé wstepnie osuszona recznikiem bezposred-
nio po praniu, a nastepnie powinna zosta¢ potozona na ptasko na suszarce lub reczniku frotte az
do catkowitego wyschnigcia.

Ponczocha kikutowa Derma Seal Trans Ped nie powinna by¢ noszona wilgotna.

Lepkos$é powierzchni zelu polimerowego moze zostaé zmniejszona poprzez nieznaczne posypa-
nie warstwy zelu talkiem.

W celu zapewnienia lepszej higieny skoéry kikuta zalecane jest zdejmowanie poriczoszki Derma
Seal Trans Ped na kilka godzin dziennie umozliwiajgc w ten sposob skérze dostep $wiezego
powietrza.

5 Rozmiary

Nr artykutu Rozmiar Dtugosé kikuta
453D2=N Standardowy 22 cm
453D2=XL Wydtuzony 50 cm

6 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw medycz-
nych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobra¢ ze strony internetowej producenta.
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Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités idépontja 2020-07-22

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitdsokat.

¢ A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatardl.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gydrténak
és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiléndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldsét tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés

Az Otto Bock Derma Seal Trans Ped 453D2 csonkharisnya kizarélag az als6 végtag protetikai
ellatdsdra alkalmazhaté.

2 Indikacio
A Lisfranc és Chopart szerinti részlegesen Idbamputdltak szamdra.

3 Leiras
A Derma Seal Trans Ped kiildnlegesen nyujthaté Lycra®-Spandex szévetbdl késziilt csonkharisnya.

A varratmentesen ké6tott csonkharisnya ranc nélkil igazodik a ldbcsonk alakjahoz. A testtdl tavoli
terllet polimer géllel van bevonva.

A polimer gél orvosi dsvanyolajjal van extruddlva. Viselés kdzben ez az anyag kivalik a gélbél és
apolja a bért.

A gél viszkézus tulajdonsdgainak készénhetéen csékken a zavard doérzsolés, nyomds és terhelés.
A ldbcsonk nedvességét és melegét a kevert szovet elvezeti.

A Derma Seal Trans Ped a szdvetnek és a belsejében Iévé polimer-gél bevonatnak kdszénhetéen
igen kényelmes viselet.

4 Haszndlati és gondozdsi tudnivalok

A Derma Seal Trans Ped csonkharisnydt tgy kell felhGzni, mint egy rendes harisnydt. A polimer-
gél kozvetlenlil a bérrel érintkezzen. Ekkor tudja optimdlisan kifejteni az orvosi olaj dpolé hatdsat.
A csonkharisnydt egy napi haszndlat utén mosészeres, langyos, kb. 30C°-os vizben kézzel kell
kimosni. Ne csavarja ki! Tiszta vizzel, alaposan 6blitse ki.

A szaritas a kildénleges polimer-gél bevonat terliletén hosszabb lehet. A szdritds meggyorsithato,
ha a frissen mosott csonkharisnydt térélkozébe tekerve elészdritja. Utdna kifektetve ruhaszdritén
vagy frottirtérélkdzén szdritsa meg.

A Derma SealTrans Ped csonkharisnydt vizesen nem szabad felvenni.

Ha a polimer-gél tapadd hatdsdt csdkkenteni kell, a polimer-gélt kissé be lehet hintéporozni.

A csonk bérének jobb higiénéje érdekében naponta néhdny 6rdan at ne viselje a Derma Seal Trans
Ped csonkharisnydt, hogy a bérét friss levegd érhesse.
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5 Szdllitasi terjedelem

Cikkszdm Méret A harisnya hossza
453D2=N Szabvdanyos 22 cm
453D2=XL Extra hosszu 50 cm

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszdg joga ald esik, ennek megfeleléen vdltozhat.

6.1 Felelé6sség

A gyadrt6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsok és utasitdsok szerint torténik. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa miatt kdvetkeznek be.

6.2 CE megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél szo6lé
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyartd we-
boldalarol.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-07-22

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

* Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotniho
stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

1 Ugel pouziti
Derma Seal Trans Ped 453D2 se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2 Indikace

Pro ¢aste¢nou amputaci chodidla podle Lisfranka a Choparta.

3 Popis
Derma Seal Trans Ped je pahylovd puncoska z vysoce elastické tkaniny Lycra® Spandex.

Bezesva tkand pahylova puncoska se prizplsobi tvaru pahylu chodidla bez tvorby zahybd. Distdini
vnitfni oblast je opatfend polymer-gelovym povlakem.

Polymer-gel je extrudovdn s medicinskym minerdlnim olejem. Ten je mimorddné vhodny pro styk s
pokoZzkou a pfi noSeni se uvolfiuje z gelu, ¢imZ pecuje o pokozku.
Diky viskdznim vlastnostem gelu se redukuje rusivé treni, tlak a zatéz.
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Vlhkost pahylu chodidla a teplo se odvadi pomoci smésné tkaniny.

Derma Seal Trans Ped zajistuje vysoky komfort noSeni diky tkaniné a vnitfnimu polymer-gelovému
povlaku.

4 Pokyny pro pouziti a péci

Pahylovd puncoska Derma Seal Trans Ped se navlékad stejné jako normdini puncocha. Polymer-
gel by mél lezet pfimo na pokozce pahylu. Tim Ize zajistit optimdini pdsobeni medicinského oleje
na pokozku.

Pahylovéa puncoska by se méla prat po jednodennim noseni rucné ve vlazné vodé 30° C s pomoci
jemného praciho prostiedku. Nezdimejte! Raddné vypldchnéte v Cisté vodé.

Suseni v oblasti specidiniho polymer-gelového povlaku mdze trvat déle. Suseni Ize urychlit tim, ze
se vyprand pahylova puncoska hned po vypréni predem osusi u¢nikem. Potom nechte puncosku
osusit rozloZenou naplocho na stojanu na pradlo nebo na froté ru¢niku.

Pahylova puné¢oska Derma Seal Trans Ped se nesmi nosit v mokrém stavu.

Kdyz se ma snizit adhezni Ucinek polymer-gelu, Ize na polymer-gel nanést trochu talku.

Pro lepsi hygienu pokozky pahylu se doporucuje pahylovou punéosku Derma Seal Trans Ped
béhem dne na nékolik hodin sundat, aby se k pokoZce dostal cerstvy vzduch.

5 Rozsah dodavky

Kéd zbozi Velikost Délka puncosky
453D2=N Standardni 22 cm
453D2=XL extra dlouhy 50 cm

6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidgjici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za produkt, pokud se pouziva zplsobem a dle pokyni uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén na produktu, vyrobce nenese zadnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt splfiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Prohldseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankdch vyrobce.
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Romanda

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-07-22

¢ Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

e |Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de sigurantd a produsului.

¢ Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs sau dacd survin probleme.

¢ Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tdrii dumneavoastrd orice incident
grav in legdturd cu produsul, in special o inrdutdtire a stdrii de sandtate.
¢ Pdstrati acest document.

1 Scopul utilizdrii

Derma Seal Trans Ped 453D2 este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitdtii
inferioare.

2 Prescriptie
Pentru pacienti cu amputare partiald a piciorului conform Lisfranc si Chopart.

3 Descriere
Derma Seal Trans Ped este un ciorap protetic din tesdturd extrem de extensibild Lycra®-Spandex.

Ciorapul protetic din tricotaj fara cusdturd se muleaza fard cute la forma bontului piciorului. Do-
meniul interior distal este acoperit n strat cu gel din polimer.

Gelul polimer este extrudat cu un ulei mineral medical. Acesta este in mod special agreabil pentru
piele si la purtare se extrage din gel si astfel ingrijeste pielea.

Prin proprietdtile vascoase ale gelului sunt reduse frecdrile, presiunea si incdrcarea supdrdtoare.
Umiditatea bontului piciorului si cdldura sunt indepdrtate prin tesatura mixtd.

Derma Seal Trans Ped oferd un confort ridicat la purtare datorita tesdturii i acoperirii interioare
cu strat de gel polimer.

4 Indicatii de utilizare si ingrijire
Derma Seal Trans Ped ciorap protetic se imbraca ca un ciorap normal. Gelul polimer trebuie sa

stea direct pe pielea bontului. Prin aceasta se poate obtine un efect optim de ingrijire a pielii cu
uleiul medicinal.

Dupa o purtare de o zi ciorapul protetic ar trebui spdlat manual cu un detergent pentru rufdrie find
n apd caldd de cca. 30 °C. Nu stoarceti! Dupd spdlare cldtiti temeinic cu apd limpede.
Uscarea poate fi mai indelungatd in zona speciald a acoperirii cu strat de gel polimer. Uscarea

poate fi acceleratd prin preuscarea cu un prosop a ciorapului protetic abia spélat. Tn continuare
Iasati ciorapul sa se usuce asezat plan pe un stativ de rufe sau un prosop de plusat.

Nu este permisa purtarea ciorapului protetic Derma Seal Trans Ped ud.

Atunci cand efectul de aderentd a gelului polimer trebuie diminuat, se poate aplica usor talc pe
gelul polimer.

Pentru o mai bund igiend a ciorapului protetic, este recomandabil cateva ore pe zi sd nu se po-
arte ciorapul protetic Derma Seal Trans Ped pentru a permite accesul aerului proaspdt la piele.
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5 Continutul livrarii

Cod Atrticol Marimea Lungime ciorap
453D2=N Standard 22 cm
453D2=XL extra lung 50 cm

6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tara la alta.

6.1 Raspundere

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, ih mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcatd de pe pagina web a producatorului.

Hrvatski

INFORMACLIA
Datum posljednjeg azuriranja: 2020-07-22
¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavaijte se sigurnosnih napomena.
* Podudite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
¢ Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.
¢ Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
¢ Saduvaijte ovaj dokument.

1 Svrha uporabe
Derma Seal Trans Ped 453D2 namijenjen je iskljuéivo protetskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta.

2 Indikacija

Za djelomi¢nu amputaciju stopala po Lisfrancu i Chopartu.

3 Opis
Derma Seal Trans Ped je ¢arapa za batrljak od visokorastezljive tkanine Lycra®-Spandex.

Carapa za batrljak ispletena bez avova prilagodava se obliku batrljka stopala bez nabora. Di-
stalno unutarnje podrucje premazano je polimernim gelom.

Polimerni je gel ekstrudiran medicinskim mineralnim uliem. Ono je posebno ugodno za kozu i pri
nosenju se oslobada iz gela i tako njeguje koZu.

Zahvaljujuci viskoznim svojstvima gela smanjuju se trenje, pritisak i optereéenje koji smetaju.
MijeSana tkanina odvodi vlagu batrljka stopala i toplinu.
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Derma Seal Trans Ped zahvaljujudéi tkanini i unutarnjem sloju polimernog gela pruza vrlo ugodan
osjecaj pri noSenju.

4 Upute za uporabu i odrzavanje

Carapa za batrljak Derma Seal Trans Ped navlaéi se kao normalna ¢arapa. Polimerni gel trebao
bi se nalaziti izravno na kozi batrljka. Tako moze zajedno s medicinskim uljem njegovati kozu.
Carapu za batrljak trebalo bi nakon jednodnevnog nosenja rukom i sredstvom za pranije finog
rublja oprati u toploj vodi na oko 30 °C. Nemoijte cijediti! Temeljito isperite ¢istom vodom.
Susenje moze trajati dulje u podrucju specijalnoj sloja polimernog gela. Susenje se moze ubrzati
tako da tek opranu €arapu za batrljak potapkate ruénikom. Zatim je poloZite ravno na stalak za
susenje rublja ili frotirni ruénik i pustite da se osusi.

Carapa za batrljak Derma Seal Trans Ped ne smije se nositi mokra.

Ako se smanji prianjajuéi u¢inak polimernog gela, na nj se moze lagano nanijeti talk.

Za bolju higijenu koze batrljka preporucujemo da nekoliko sati na dan ne nosite ¢arapu za batrljak
Derma Seal Trans Ped kako biste na koZu pustili svjez zrak.

5 Sadrzaqj isporuke

Br. artikla Velic¢ina Duljina batrljka
453D2=N standardan 22 cm
453D2=XL ekstra dug 50 cm

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave korisnika i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvoda¢ preuzima odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz
ovog dokumenta. Proizvoda& ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumen-
ta, a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.2 Izjava o sukladnosti

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

Slovenséina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2020-07-22

¢ Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.

¢ Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

 Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.

¢ Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdelkom,
predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

e Shranite ta dokument.
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1 Namen uporabe

Nogavica za krn Derma Seal Trans Ped 453D2 je predvidena izklju€éno za proteticno oskrbo
spodnje okondgine.

2 Indikacija
Za delne amputacije po Lisfrancu in Chopartu.

3 Opis

Derma Seal Trans Ped je nogavica za krn iz iziemno raztegljive tkanine z vsebnostjo materialov
Lycra® in Spandex.

Brezsivno pletena nogavica za krn se brez gubic prilega obliki krna. Distalni notraniji del je prevlecen
s polimernim gelom.

Polimerni gel je ekstrudiran z medicinskim mineralnim oljem. To je izjemno prijazno do koZe in se
med noSenjem izlo€a iz gela ter tako neguje koZzo.

Zahvaljujo¢ viskoznim lastnostim gela se zmanjSajo motece drgnjenje, pritiskanje in obremenitev.
Mesana tkanina odvaja vlago nogavice za krn in toploto.

Nogavica za krn Derma Seal Trans Ped je zaradi tkanine in notranjega premaza s polimernim
gelom iziemno udobna za nosenje.

4 Navodila za uporabo in nego

Nogavico za krn Derma Seal Trans Ped lahko oblecete kot normalno nogavico. Polimerni gel se
mora prilegati neposredno na koZo krna. Le tako lahko z medicinskim oljem koZo optimalno neguije.
Nogavico za krn je treba po enodnevni uporabi roéno oprati s sredstvom za pranje obéutljivega
perila v pribl. 30 °C topli vodi. Ne oZzemati! Dobro splaknite s Cisto vodo.

Del nogavice, ki je premazan s posebnim polimernim gelom, se bo morda susil dlje ¢asa. Da bi
pospesili suSenje, lahko oprano nogavico za krn predhodno posusite z brisaco. Nato jo susite v
vodoravnem poloZaju na stojalu za perilo ali na frotirasti brisadi.

Mokre nogavice za krn Derma Seal Trans Ped ni dovoljeno nositi.

Ce se oprijemljivi u¢inek polimernega gela zmanjsa, lahko polimerni gel postane podoben smukcu.

Za bolj$o higieno koZze krna je priporocljivo, da nogavice za krn Derma Seal Trans Ped nekaj ur
na dan ne nosite in tako omogodite dostop svezega zraka do koze.

5 Obseg dostave

St. izdelka Velikost Dolzina nogavice
453D2=N standardna 22 cm
453D2=XL iziemno dolga 50 cm

6 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi esar se lahko pogoji razlikujejo.

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jaméi, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili vtem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedo-
voljene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.
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6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

Slovensky

INFORMACIA

Ddtum poslednej aktualizacie: 2020-07-22

¢ Pred pouzitim vyrobku si pozorne pregitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
¢ Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchddzania s vyrobkom.

e Obrdtte sa na vyrobcu, ak mate otdzky k vyrobku alebo ak sa vyskytnd problémy.

e Kazdu zdvaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahldste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.
¢ Uschovajte tento dokument.

1 Ugel pouszitia
Derma Seal Trans Ped 453D2 sa smie pouzivat vyhradne na protetické vybavenie dolnej kon&atiny.

2 Indikdcia
Pre osoby s ¢iasto¢ne amputovanou dolnou konéatinou podla Lisfranca a Choparta.

3 Popis
Derma Seal Trans Ped je ndvlek na kypet z vysoko elastickej tkaniny Lycra® Spandex.

BezSvovo pleteny ndvlek na kypet sa bez zdhybov prispdsobi tvaru kypta dolnej konéatiny. Distdlna
vnutornd oblast je potiahnutd vrstvou polymérového gélu.

Polymérovy gél je extrudovany s medicinskym minerdinym olejom. Tento olej je obzvldst prijemny
pre pokozku a pri noseni sa uvolfiuje z gélu, &im ju osSetruje.

Vdaka viskéznym vlastnostiam gélu sa znizuje rusivé trenie, tlak a zatazenie.

Vlhkost kypta dolnej konéatiny a teplo odvadza zmesova tkanina.

Vdaka tkanine a vnitornej vrstve polymérového gélu pontka Derma Seal Trans Ped vysoky pocit
pohodlia pri noseni.

4 Pokyny k pouzitiu a oSetrovaniu
Navlek na kypet Derma Seal Trans Ped sa natahuje rovnako ako normdiny naviek. Polymérovy

gél by sa mal naniest priamo na pokozku kypta. Vdaka tomu méZze medicinskym olejom optimdine
pbsobit na pokozku a osetrovat ju.

Navlek na kypet by sa mal po jednodfiovom pouziti vyprat v rukdch v cca 30 °C teplej vode s
jemnym pracim prostriedkom. Nezmykajte! Preplachnite ¢istou vodou.

Oblast, ktord je potiahnutd vrstvou Specidineho polymérového gélu, sa moze susit dihsie. Susenie
mozete urychlit tak, Ze prdave vypraty navlek na kypet predsusite uterdkom. Ndsledne ho nechajte
osusit polozeny na plocho na stojane na susenie bielizne alebo na froté uterdku.

Ndvlek na kypet Derma Seal Trans Ped sa nesmie nosit, ked' je mokry.

Ak sa md zmiernit lepivy G¢inok polymérového gélu, méze sa zlahka poprdasit mastencovou muckou.
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Pre lepsiu hygienu pokozky kypta sa odporica navlek na kypet Derma Seal Trans Ped niekolko
hodin denne nenosit, aby sa k pokozke dostal erstvy vzduch.

5 Rozsah dodavky

¢. vyrobku Velkost Dizka navleku
453D2=N Standardnd 22 cm
453D2=XL extra dlhda 50 cm

6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému ndrodnému pravu krajiny pouzivania a podia
toho sa moézu lisit.

6.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje zdruku, ak sa vyrobok pouziva podla opisov a pokynov v tomto dokumente.
Vyrobca neruéi za $kody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma
neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

6.2 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhldsenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

Bwnrapcku eank

MHOOPMALINS |

[Jata Ha nocnepHa aktyanuaaums: 2020-07-22

e [lpeay ynotpebata Ha NPOAYKTa NPOYeTeTE BHUMATESHO TO3W AOKYMEHT 1 Cria3BaliTe ykasaHusTa
3a 6e3onacHocT.

¢ 3anosHalite notpebutens ¢ 6e30MacHOTO U3MNOM3BaHE Ha NPOAYKTa.

* O6bpHeTe ce KbM NPOV3BOAMTENS, aKO UMaTe BbIMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UMK aKo Bb3HUKHAT
npobnemu.

e [loknapBaiTe Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Baluara ctpaHa 3a BCekun ceproseH
VHUMAEHT, CBbP3aH C NpoAyKTa, 0COB6eHO 3a BollaBaHe Ha 34PaBOCIOBHOTO CbCTOSHUE.

e 3anaseTe TO3M JOKYMEHT.

1 Llen Ha nsnonssaHe
Derma Seal Trans Ped 453D2 ce 13non3sa €AUHCTBEHO 3a NPOTe3MpPaHe Ha AOJHU KPaiHULM.

2 MNokasaHus
3a yactnyHa amnyTaums Ha xogunoto no Jlucdpark v LLlonap.

3 Onucanue

Derma Seal Trans Ped e 4opan 3a yykaH OT U3K/IIOYUTENHO elacTUYHa TbKaH Ha OCHOBaTa Ha
Lycra® (cnaHpekc).

BeaLweBHMsT Yopan 3a YykaH npunsira 6e3 rbHK1 KbM popmarta Ha YykaHa Ha xoguinoto. BbrpeluHara
JVcTasiHa 30Ha € NoKpuTa C NOSIMMEPEH ref.
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MonvmepHUAT ren e ekcTpyavpaH ¢ MEAULIMHCKO MUHepasiHO Macso. To e ocobeHo BnaronpusTHO
3a KoXara 1 Npu HOCEHe Ce OTAEeNS OT rena, Kato Mo To3U HayuH s NoAXpaHBa.

BuckosHuTe cBOIMCTBA Ha refia crioMarat 3a HaMansiBaHeTo Ha HENPUATHUTE eCI)eKTI/I OT TPUEHeTO,
HaTUCKa 1 HaTtoBapBaHETO.
Bnarata ot HykKaHa Ha XoaunoTo 1 TonjnHata ce OTBexXaart 4pe3 CMeceHaTta TbKaH.

Derma Seal Trans Ped ocurypsBsa ronsm kombopT npu HoceHe 6GnarogapeHve Ha TbKaHTa u
BLTPELLHOTO MOKPUTUE C MOSIMMEPEH refl.

4 Yka3saHus 3a ynotpeba n noanpbxkKa

YopanbT 3a yykaH Derma Seal Trans Ped ce obyBa kaTto HopmaneH Yopan. [onuMmepHusT ren
Tpsi6Ba Ja NpunerHe AMPEKTHO BbPXY KOXaTta Ha yYykaHa. [1o To3n HauYuMH MegULMHCKOTO Macino
MOXe Aa OKaxe OnTUMasHO 611aronpusTHO Bb3AEWCTBUE BbPXY KoXarta.

YopanbT 3a YykaH ce nepe Ha pbka B Tonna Boaa 30 °C ¢ npenapar 3a ¢1HO npaHe cief, e4HOAHEBHO
nsnonssaHe. He nactuckeante! MsnnakHete nobpe ¢ ymcta Boga.

W3acyLiaBaHeTo B 30HaTa CbC CrELMANHOTO NOKPUTUE OT NMOSIMMEPEH Fefl MOXe A NPOALIKN MO-AbrO.
M3cyLaBaHeTo MoOXe Aa ce YCKOPU, KaTo TOKY-LLIO U3MPaHUSIT Yoparn 3a YykaH ce MOACYLUM C Kbpna.
Crep, ToBa ce OCTaBs @ CbXHE B XOPUSOHTASTHO MOSIOXEHNE BbPXY CYLLMIHUK UM XaBAMEHa Kbpna.

Yopanwt 3a yykaH Derma Seal Trans Ped He TpsibBa ga ce HOCH B MOKPO CbCTOSIHME.

Ako TpsibBa fa ce Hamanu aaxe3vBHUAT edeKT HA MOMMMEPHUS Tresl, TO TOM MOXe JIEKO Aa ce
ob6pabotu c Tank.

3a nopobpsiBaHe xuUrmeHata Ha koxara Ha YykaHa e npenopbsymtesnHo YopansT Derma Seal Trans
Ped pa He ce HOcK MO HSIKOMIKO Yaca Ha AeH, 3a a Ce OCUTYPY NMPOHMKBAHETO Ha CBEX Bb3AyX
00 Koxarta.

5 OKoMnneKToBKa

ApTUKYNEH Homep Pasmep AbnXuHa Ha YykaHa
453D2=N cTaHpapTeH 22 cm
453D2=XL MHOIO Ob/Tbl 50 cm

6 MNpaBHM yka3zaHua

BCI/I‘-IKI/I npaBHN yCnoBKMA Cca NoAHYMHEHUN Ha 3aKOHO4aTesICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a n
BCNneacTB/Me Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nMa pasnmnyusa.

6.1 OrroBopHoCT

rlpOI/I3BO,EI,VITeJ'IF|T HOCW OTFOBOPHOCT, ako NPOAYKTbT Ce U3Mon3Ba cnopea, onmcaHnaTa n UHCTpykKuumTe
B TO3N OOKYMEHT. npOVI3BO,D,VITeJ'IF|T He& HOCU OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NPU4NHEeH OT HeCcnasBaHEeTOo
Ha TO3U AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn OoT HenpasuiHa ynorpeGa nnn HepaspelweHo
M3MEHeHne Ha npoaykKra.

6.2 CE cborBeTcTBHNE

MpoaykTbT M3nbnHsBa nancksanuata Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MmegyumHcKute Nspenus.
CE peknapauysita 3a CbOTBETCTBME MOXe Aa ObAe uaTterneHa ot yebcaita Ha Npon3BOAUTENS.
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Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-07-22

¢ Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

¢ Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz tireticiye danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak ireticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

1 Kullanim amaci
Derma Seal Trans Ped 453D2 sadece alt ekstremitelerin protez uygulamasi igin kullanilir.

2 Endikasyon
Lisfranc ve Chopart‘a gére. ayagdi kismen ampute edilmis kisiler igin.

3 Aciklama
Derma Seal Trans Ped, esnekligi ylksek Lycra®-Spandex dokulu bir giidiik goraptir.
Dikissiz gudiik gorap, ayak glidiigii formuna kirigiksiz sekilde uyar. Distal i¢ alan Polimer jel ile kaplidir.

Polimer jel medikal bir mineral yag ile cenderelenmistir. Bu madde 6zellikle cilt dostudur ve
kullanildiginda jelden gozilerek cildi besler.

Jelin viskoz 6zelliginden dolay! strtinme, basing ve agirlik azalr.
Ayak gudiaginin nemi ve sicakhidi karisim doku vasitasiyla gikar.
Derma Seal Trans Ped, dokusu ve i¢ polimer jel kaplamasi sayesinde yliksek giyim konforu saglar.

4 Kullanim ve bakim bilgileri

Derma Seal Trans Ped glidiik gorabi, normal bir gorap gibi giyilir. Polimer jel dogrudan gidiik
dokusu Uzerinde bulunmalidir. Béylece tibbi mineral yag ile cildi optimum bigimde besler.

Gudik gorabi bir glinlik kullanimdan sonra yakl. 30 °C sicak suda hassas deterjanla elde
yikanmalidir. Sikilmamalidir! Temiz su ile iyice durulanmalidir.

Kuruma siiresi polimer jel kaplama olan bélimlerde daha uzun olabilir. Yikanmis olan gidiik
corabinin islakhigini bir havlu ile alirsaniz daha ¢gabuk kurur. Ardindan bir gamasir askisinin ya da
havlunun tizerinde kurumaya birakiniz.

Derma Seal Trans Ped glidiik corabi islak durumda kullaniimamalidir.

Eger Polimer jelin tutma etkisinin daha az olmasi isteniyorsa, Polimer jel hafif pudralanabilir.

Hijyeni daha iyi saglamak yani cildin temiz hava almasi agisindan, Derma Seal Trans Ped giidiik
corabini glinde bir kag saat giymemenizi éneriyoruz.

5 Teslimat kapsami

Uriin No. Ebat Corap uzunlugu
453D2=N Standart 22 cm
453D2=XL ekstra uzun 50 cm
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6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEX |

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-07-22

e MeleTroTe TIPOOEKTIKA TO TIaPdV €yypado TIpLv ard Tn XPron Tou TIPoioVTOG Kal TIPooEETE
T1q uTodeielg aodaleiag.

e Evnuepwvete Tov XpAotn yla v acdalr Xpron Tou TpoiovToc.

¢ ArmeuBuvBeite O0TOV KATOOKELAOTN AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA LE TO TIPOIOV I TIPoKUPouV
TipofARuata.

¢ EvnuepwveTte TOV KOTAOKELAOTH Kal Tov appodio dopéa NG xwpag oag yia kabe coPapd
OUPPAV oE OXEON pe TO TIPOIOV, LOiWG O TIEPITITWON ETIOEIVWONG TNG KATAOTAONG TNG UYEIQG.

e duld&re to apdv Eyypado.

1 ZKomég XpRong

H kdAtoa kohoPwpatog Derma Seal Trans Ped 453D2 mipoopiCeTal amokAEIoTIKA yla Xpron
KQTA TNV avTKATaoTaon TWV KATW AKPWV HE TEXVNTA HEAN.

2 ‘Evdeign

2€ TIEPITITWOELG PHEPIKOU OKPWTNPLAOKOU TUANATOG Tou TIEARaToq Katd Lisfranc kat Chopart.

3 Mepypadn
H kdAtoa koAoPwpatog Derma Seal Trans Ped kataokeudletal amnd mAEypa dtaotaAtol vAtkol
Lycra’-Spandex.

H kdAtoa kohoPBwpatog dev €xel padég kal TipooappdleTal 0To OXAHA TOU KOAOPWHATOG TIEA-
patog xwpic va oxnuatiCel mruxég. H amopakpuopévn ecwTepIKn TIEPLOX €ival eTiEVOEOUUEVN
HE OTPWHA YEANG TIOAUHEPWV.

H yéAn molvpepwv mapdyetal pali pe dpappakeuvtikd opuktd AddL, 1o omoio eival eEalpetikd
¢dAkS Tipog To d€ppa. Katd tn xprion 1o Addi diahbetal mapéxoviag €1ot ppovtida oto dEpuUa.
O1 13161NTEG TNG 1EWDOOUG YEANG HELVOLV TNV EVOXANTIKA TELPN, TNV TiEon Kat TNV eTpOPTLON.
To piktd MAéypa amoppodd tnv vypacia kat Tn OeppdTnTa Ao 1o KOAGPwHA.

To Derma Seal Trans Ped mipoodépel peydin dveon katd mn XpRon, Adyw Tou TIAEYHATOG Kat TG
€0WTEPIKNG ETIEVOLONG ATIO OTPWHA YEANG TIOAUHEPWV.
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4 Ynodei&eig xprnong kat ppovtidag

H kdAtoa koloPwpatog Derma Seal Trans Ped dopiétal 6Tiwg kdBe AAAn kavovikn kaitoa. H
YéAn ToAupepwv Ba mipémel va Ppioketal oe apeon enadn pe 1o dEppa Tou Kohopwpartog. Me
auTOV TOV TPOTIO UTIOPEL va EVEPYNOEL LE TOV KAAUTEPO duvaTo TPOTIO OE oUVOLAOUO Le To dap-
HakeuTiko AAdL, dpovtiCovtag To dEppa.

Metd amno kabe kabnuepivr xpron n KAAToa KOAOPWHATOG TIPETEL va TIAEVETAL OTO XEPL, OTOUG
30 °C mepirou, pe paiakd amopputavtikd. Mn otpayyiCete! =eBydite kaAd pe kabapd vepod.
H meproxr| 6tou Ppioketal 1o e8Ik OTPWHA TNG YEANG TIOAUHEPWYV (0WG XPELOOTEL TIEPLOGOTEPO
XPOVO yla va oteyvwoel. [a va HelwoeTe To XpOVo OTEYVWHATOG, HTIOPEITE VA OTEYVWOETE TIPW-
Ta TNV TAUPEVN KAATOQ pe la TIETOETA. TN OUVEXELQ, adroTe TNV va OTEYVWOEL TOTIOBETNUEVN
emineda MAvw O€ PLa AmAWoTPa ) 08 A TIETCETA TIUKVAG Udavongc,.

H kdAtoa koAoBwuatog Derma Seal Trans Ped dev npémet va gpopiérat vypn. |

Mmopeite va BaAete Aiyo TaAk 0Tn YEAN TIOAUpPEPWY, EAV TIPETIEL VA PELwOEL N KOA®ONG dpdon tng.

MNa Adyoug KaAOTEPNG LYLELVAG TOU BEPHATOG TOU KOAOPWHATOG CUVIOTOUUE va pn dpopdte tnv
KAATOQ yla HEPIKEG WPEG TNV NUEPA, WOTE va agpileTal To dEpa.

5 Meplexopevo ovokevaoiag

ApLOudG €idoug Méyebog Mnkog kKaAtoag
453D2=N KAVOVIKO 22 cm
453D2=XL TIOAD HakpL 50 cm

6 Nopukég uTtodeigelg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dlapépouv cOpdwva pe auvto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotng avahapBavel evBovn, epooov To TiPoidv xpnolpotoLleital oUUpwva pe TIG Tie-
ptypadEg kat TG odnyieg oto Tapov £yypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieq odpeilovtal o tapaBAedn tou eyypddou, edikdtepa oe avopBEdoEn xprion r avemitpemn
METATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zvuudpdpwon CE

To mpoidév TAnpol Tig amattioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia 1a 1atpoteXvoAoyikd
Tipoiovta. H dnAwon muotdtntag EK eival diaBéoipn yia An oTov LoTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.
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Pycckuit

UHOOPMALUA

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2020-07-22

¢ [lepen ucnonb3oBaHMEM U3AENUS CleAyEeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AaHHbIA LOKYMEHT U
cobntopatb ykasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

¢ [IpoBeauTe Nonb30BaTEN0 MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nosb30BaHuS.

e Ecnu y Bac BO3HWKIM Npo6aemMbl UM BOMPOCH! kacaTesbHO udpenus, obpatantecs K
NpON3BOAUTENIO.

e O KaXaoM Cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNEM, B HYACTHOCTM 06 yXyALIeHUM
COCTOSIHMSI 300POBbS, CoobLLANTE NPON3BOAUTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballen CTpaHbl.

¢ XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 Ha3sHayeHue

WMspenve Derma Seal Trans Ped 4563D2 npenHa3Ha4yeHO UCKITIOMUTENBHO )18 UCMONb30BaHWS B
NPOTE3MPOBAHNN HUXHMX KOHEYHOCTEN.

2 MNMoka3aHusa K NMPUMEHEeHUIo

[ns naumeHToB ¢ YacTMYHOM amnyTauven ctonsl no Jincpanky u LLonapy.

3 Onucaxue

Derma Seal Trans Ped — 310 4ynok Ha KynbTio M3 cnaHaekca Lycra®, o6napaiollero BbICOKMM
YPOBHEM PaCTSXKEHNS.

Yynok Ha KynbTio 6ecluoBHoN BA3ku 6e3 06pa3oBaHus CKNaAoK ajantupyetcs K popme KynabTu
cTonbl. [uctanbHas BHYTPEHHsIS 061acTb MOKPbITa MOAMMEPHbBIM FefieM.

MonmepHbIN renb 3KCTPYAMPYETCH C UCMOJIb30BaHMEM MEQMULIMHCKOrO MUHEPANbHOMO Macna,
KOTOPOE OT/INYAETCSA YPEIBbIYANHOM NPUSTHOCTBLIO A1 KOXW. [1pyn HoLeHMK Macno pacTeopsieTcs,
BbILENSACb U3 rens 1 okasbiBas TakuM 06pas3om 61aronpuUsTHOE BIMSIHWE Ha KOXY.

Bnarop,apﬂ XapakTepuCcTnkKam BA3KOCTU resia CHMXXaeTcd TpeHue, gaBneHne n Harpyska.
BnaxHocTb B 06nactu KyNbTW CTOMbI, & Tak>Xe Tenno oTBOAATCA NpPU NOMOLLN MENaHXeBoW TKaHW.

Bnaropaps TkaHu 1 BHyTPEHHeMY MOKPbITUIO M3 nonnmepHoro rens dynok Derma Seal Trans Ped
npennaraeT BbICOKUI KOMPOPT NPU HOLLIEHWN.

4 YKa3saHus Nno yxoay 3a usgenvem

Yynok Ha kynbTio Derma Seal Trans Ped HageBatoT kak 06bl4HbIN HynoK. [ToMMepHbIi renib JOMKeH
Haxo4MTbCS HEMOCPEACTBEHHO Ha KOXe KynbTW. Taknm 06pa3om MOXHO obecrneynTb onTrmansHoe
BIMSIHWE MEAMLIMHCKOrO Macsa Ha KOXy.

Mocne 04HOAHEBHOMO NPVMMEHEHUS YyNIOK Ha KY/bTIO MOAJIEXUT CTUPKE B TEMJION BOAE MpU
Temneparype npum. 30 °C ¢ nprvMeHeHieM MArkux MotoLwmx cpeacTs. He Boikpyunsarts! TiiatensHo
nponosiockarb B YACTON BOZe.

Cyuwka B o6nacTv cneumansHOro NokKpbITUS U3 NOSIMMEPHOrO renst MOXEeT AJIUTbCS AOSbLuE.
BbicyLuvBaHne MOXHO YCKOPWTb MyTeM MPeABapUTENBHOIO NPOTUPAHIS HyJIKa Ha KYSIbTIO MONOTEHLEM
HENOCPeCTBEHHO NOC/E CTUPKM. 3aTeM ero Heo6X0AMMO MONOXMUTb CYLUNTLCS FOPU3OHTAIIBHO Ha
CyLWUIKy Ansi 6enbsi N MOXHATOE MOSOTEHLE.
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Yynok Ha kynbtio Derma Seal Trans Ped 3anpeLyaercsi HOCUTb BO B/1aXXHOM COCTOSIHUU.

B cny4ae CHMWXeHunqa aaresanoHHoro ,EI,eVICTBI/IFI NOJIMMEPHOro ress ero MOXXHO HEMHOro npuceinartb
Ta/IbKOM.

[ns ynydweHns rurneHbl KOXu KymbT pekoMeHayeTtcst cHumartk dynok Derma Seal Trans Ped Ha
HECKOJIbKO 4aCcoB B AeHb, YTOBbI AOMYCTUTb K KOXE CBEXWIN BO3AYX.

5 O6bem nocTaBKu

Aptukyn Pasmep AnuvHa yexna
453D2=N Cranpapt 22 cm
453D2=XL OKcTpa ANIMHHBIN 50 cm

6 lNpaBoBbie ykasaHusa

Ha Bce npaBOBbl€ YKa3aHUs pacrnpocTpaHAaeTca npaBo Ton CTpaHbl, B KOTOpOl‘;I ncnonb3yerca
n3genve, nodToMy 3T yKas3aHs MOryT BapbmnpoBatb.

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

ﬂpOVI3BO,EI,VITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nspenue I/ICI'IOJ1b3yeTCﬂ B COOTBETCTBUU
C onnmcaHnsamMm yKa3aHVIHMVI, npmneeneHHbIMM B JaHHOM ll:l,OKyMeHTe. ﬂpomsso,u,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLUUN BCcnenctesue npeHe6pe>Keva NosIoXKeHnamMmmn gaHHoOro
,EI,OKyMeHTa, B 0cOBEeHHOCTUN npu HeHagnexatuiem ncnosib3oBaHnMn Nian HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEeHEHNN N3gennd.

6.2 CooteerctBue craHaaptam CE

[aHHoe napnenve oteeyvaeT TpebosaHusam Pernamerta (EC) 2017/745 o MeguumHCKUX M3penusx.
Heknapauuio o coorsetcteun CE MOXHO 3arpyauth Ha caiite Nnponus3BoauTens.

(ke

ﬁ*E%ﬁ H: 2020-07-22
ARBDOERRICEREELLSBHAITRY, RETEFIEE RS,
EEEIUL ARROZLERVIRWNAZCEFEANTEZEHBAL TS,
HRICETHERDHI5E. FEBMBEPREL/BEIRETE TTERZE,
HRICEEL TECAEERER BICRBIREDELZEL TR TEET (EREDER
SEBB)F LTHEFOOEDOREILUBICHMEL T,
AEFIEZELTREL TS,
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