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ESPANOL

Nombre producto:
Zapato postoperatorio

ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO, LEA COMPLETA Y ATENTA-
MENTE LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES. LA CORRECTA APLI-
CACION ES VITAL PARA EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO:

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el
paciente, el cuidador del paciente o un familiar que le preste asist-
encia. El usuario debe ser capaz de: Leer, comprender y ser fisica-
mente capaz de llevar a cabo todas las instrucciones, advertencias
y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.

USO PREVISTO/INDICACIONES:

Proporciona apoyo y proteccion al pie después de una cirugia o
traumatismo en el pie.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Proporciona una proteccion leve de una extremidad o segmento
corporal para cuidados agudos y profilacticos.
CONTRAINDICACIONES:

Ninguna.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Este producto debe utilizarse bajo la supervision de un profesional
meédico, concretamente un médico y no estd destinado a un uso
publico no supervisado.

o Si se produce dolor, hinchazén, cambios en la sensibilidad u otras
reacciones inusuales durante el uso de este producto, debe pon-
erse en contacto con su médico inmediatamente.

* No lo utilice sobre heridas abiertas.

¢ No utilice este dispositivo si estd dafiado y/o el envase ha sido
abierto. Si desarrolla una reaccidn alérgica y/o experimenta picory
enrojecimiento de la piel después de entrar en

contacto con cualquier parte de este dispositivo, deje de usarlo y
pongase en contacto con su médico inmediatamente.

NOTA: Pdngase en contacto con el fabricante y la autoridad compe-
tente en caso de incidente grave

debido al uso de este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE APLICACION:

1. Desabrochar la correa del tobillo y el cierre del antepié. Introdu-
cir el pie en el zapato.

2. Asegure tanto la correa como el cierre del antepié para un ajuste
cefiido pero cémodo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Para limpiar el zapato, limpielo con un pafio himedo y déjelo secar
al aire.

TIEMPO DE CADUCIDAD
2 afios

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

AVISO: AUNQUE SE HA HECHO TODO LO POSIBLE CON LAS TECNI-
CAS MAS AVANZADAS PARA OBTENER LA MAXIMA COMPATIBILI-
DAD DE FUNCION, RESISTENCIA, DURABILIDAD Y COMODIDAD, NO
SE GARANTIZA LA PREVENCION DE LESIONES MEDIANTE EL USO
DE ESTE PRODUCTO.

Aviso al usuario y/o paciente:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad compe-
tente del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o
el paciente

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in
the European community FR - Représentant
autorisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado
na Unido Europeia DE - Autorisierter
Vertreter in der EG  GR - E€ouclo8otnuévog
avtutpdéowrnog otnv Eupwnaikr Evwon  PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej C€Z - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi  SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen FI -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisgssa Sl
- Pooblaséeni zastopnik za Evropsko skupnost
SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom
spolo¢enstve RO - Reprezentant autorizat
pe teritoriul Comunitatii Europene NL -
Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici  HU - Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai Kozosségben DK -
Autoriseret repraesentant i det Europaiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Feellesskab LT - )galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena EE - Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses

‘ég)ﬁ‘ﬁl S5l § deiae Jioe - AA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB
- Unique device identifier ~ FR - Identifiant
unique de l'appareil ES - Identificador
de dispositivo Unico PT - Identificador
exclusivo do dispositivo DE - Unique Device
Identifier (Eindeutige Kennung des Gerats)
GR - Movadikd ovayvwpLoTIKO GUOKEUNG
PL - Unikalny identyfikator urzadzenia CZ
- JedinecCny identifikator zafizeni SE - Unik
identifierare for enheten FI - Laitteen
yksil6llinen tunniste Sl - Enoli¢ni identifikator
naprave SK - Jedinecny identifikator
zariadenia RO - Identificatorul unic al
dispozitivului  NL - Unieke identificatie van
het apparaat HR - Jedinstveni identifikator
uredaja HU - Az eszkoz egyedi azonositdja
DK - Unik identifikator for enheden BG -
YHUKaneH uaeHTMOMKATOp Ha yCTPOMCTBOTO
LT - Unikalus jrenginio identifikatorius LV
- Unikals ierices identifikators EE - Seadme
kordumatu identifikaator

el 4y e - AA

IT - Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni (avvertenze)
per 'uso  GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention:
lisez attentivement les instructions
(avertissements)  ES - Precaucién: lea las
instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT - Cuidado: leia as instrugbes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SLaPAoTe MPOOEKTIKA TIG 08nyieg (evotdoetg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi CZ
- Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouzZiti ~ SE - Varsamhet: las
anvisningarna (varningar) noga FI - Huomio:
Lue kayttbohjeet (varoitukset) ja noudata
niitd huolellisesti ~ SI - Pozor: Preberite in
skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si precitajte a
dodrziavajte pokyny na pouzitie (vystrahy)
RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) de utilizare
NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HR
- Pozor: Procitajte i pazljivo slijedite upute
(upozorenja) za upotrebu  HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kovesse a hasznélati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK -
Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler)
omhyggeligt BG - Forsigtig: Laes instruktioner
(advarsler) omhyggeligt LT - Démesio:
perskaitykite ir atidziai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet
un uzmanigi ievérojiet lietosanas instrukcijas
(bridinajumus) EE - Tahelepanu! Lugege
kasutusjuhised (hoiatused) labi ja jargige neid
hoolikalt

yliny (lypioedl) loglaill 561,31 youl - AA

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB -
Consult instructions for use FR - Consulter
les instructions d’utilisation ES - Consultar
las instrucciones de uso  PT - Consulte as
instrugGes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten  GR - AlBdote MPOOEXTIKA TIG
odnyiec xphong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - Prectéte si navod k
pouziti SE - Lds bruksanvisningen FI - Lue
kayttoohjeet Sl - Preberite navodila za
uporabo SK - Preditajte si ndvod na pouZitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Procitajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznélati
utasitdsokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
Pl Ologlad (0,59 234y 1,31 - AA
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IT - Dispositivo medico conforme al
regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device compliant with Regulation (EU)
2017/745 FR - Dispositif médical conforme
au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE)
2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com a regulamento (UE)
2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikn
ouokeury oVudwva pe tnv KANONIZMOZ
(EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny
z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 cz -
Zdravotnicky prostredek v souladu s nafizenim
(EU) €. 2017/745 SE - Den medicintekniska
produkten 6verensstimmer med férordning
(EU) 2017/745 FI - Ladkinnéllinen laite,
joka vastaa asetusta (EU) 2017/745 Sl -
Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka
v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform regulamentului
(UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU)
2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan
propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel§ orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 BG - Medicinsk
udstyr i overensstemmelse med forordning
(EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745 LV
- Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES)
2017/745 EE - Maarusele (EL) 2017/745
vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745
4ol ao 38lsh ob Sl - AA

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR
- Numéro de lot ES - Nimero de lote PT -
Numero de lote DE - Chargennummer GR
- Ap1BpoG maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
Sarie SE - Satsnummer FI - Erdnumero SI -
Stevilka partije  SK - Cislo $arze RO - Numar
de lot NL - Partijinummer HR - Broj serije
HU - Tételszam DK - Batchnummer BG
- Batchnummer LT - Partijos numeris LV -
Partijas numurs EE - Partii number
a5l o3y - AA

IT - Non sterile GB - Non-sterile  FR - Pas
stérile ES - No estéril PT - Ndo estéril DE
- nicht steril GR - oxL anootelpwpévo  PL -
Nie sterylne CZ - Nesterilni SE - Ej steril FI
- Ei-steriili  SI - Ni sterilno  SK - Nesterilné
RO - Nesteril NL - Niet steriel HR - Nije
sterilno HU - Nem steril DK - Ikke-steril BG
- HectepuneH LT - Ne sterilus LV - Nav sterils

EE - Mittesteriilne
pdae gl - AA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR
- Code produit ES - Cédigo producto PT -
Cdodigo produto  DE - Erzeugniscode GR -
Kw8wog mpoidvtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Kod vyrobku  SE - Produktkod  FI
- Tuotekoodi  SI - Koda izdelka SK - Koéd
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés
kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood

il 395 - AA

IT - Data di fabbricazione GB - Date of
manufacture FR - Date de fabrication ES
- Fecha de fabricaciéon PT - Data de fabrico
DE - Herstellungsdatum  GR - Hugpounvia
napaywyng PL - Data produkcj cz -
Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspaivdamaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum  HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartas datuma DK - Fabrikationsdato
BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data
LV - IzgatavoSanas datums EE - Valmistamise

kuupaev
il 7o) - AA

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent
CZ - Vlyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja
Sl - Proizvajalec SK-Vyrobca RO - Producator
NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté
DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas
LV - RaZotajs EE - Tootja
dauanll 8l - AA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloykd mpoidv  PL - Wyrdb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen
laite Sl - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomécka RO - Dispozitiv
medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade

@bl - AA

IT - Importato da GB - Imported by FR
- Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefihrt von GR -
Ewoaywyf and  PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uZivatelem SE - Importerad av FI
-Tuoja SI-Uvozil SK-Dovézal RO -Importat
de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno
od strane HU - Importédlta DK - Importeret
af BG - Importeret af LT - Importavo LV -
Importéja EE - Importija

@b 05 Ygie - AA




17

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB
- Keep in a cool, dry place FR - A conserver
dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco PT - Armazenar
em local fresco e seco DE - An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern GR - Alatnpeitat
oe 5pooepd Kol oteyvd TepLBAAov PL
- Przechowywa¢ w suchym miejscu  CZ -
Skladujte na vétraném a suchém misté SE -
Forvara pa svalt och torrt stille FI - Silyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom
a suchom mieste RO - A se pastra intr-
un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan  HR - Cuvati na hladnom i suhom
mjestu HU - Széraz, hiivos helyen tarolandd
DK - Opbevares kgligt og tert BG - Opbevares
keligt og tert LT - Laikyti vésioje ir sausoje
vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE -
Hoida jahedas ja kuivas kohas

Olarg )b 08 § Loixy - AA

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB
- Keep away from sunlight FR - A conserver a
I'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT- Guardar ao abrigo
da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschiitzt lagern  GR - Kpatrote to pokpld
and nAtakn aktwoBolia  PL - Przechowywacé
z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte
mimo slunecni svétlo  SE - Skyddas fran
solljus  Fl - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zas¢iteno pred sonéno svetlobo
SK - Skladujte mimo sine¢ného svetla RO
- A se pastra ferit de razele soarelui  NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan  HR -
Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti HU
- Napfénytdl védve tarolandé DK - Ma ikke
udsaettes for sollys BG - Ma ikke udsaettes for
sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV -
Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida
eemal paikesevalgusest
el £900 8 Niuny Lady - AA

IT - Non utlizzare se I'imballaggio &
danneggiato GB - Do not use if the packaging
is damaged FR - Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé ES - No utilizar si el embalaje
estd dafiado. PT - N&o use se a embalagem
estiver danificada  DE - Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist GR -
Mnv TO XPNOLUOTIOLEITE €GV N CGUOKEUQOIO
elval kateotpappévn  PL - Nie stosowad,
jesli opakowanie jest uszkodzone cz -
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen SE -
Anvénd inte om férpackningen ar skadad FI -
Al3 kiyta, jos pakkaus on vaurioitunut SI - Ne
uporabljajte, e je embalaza poskodovana SK
- NepouZzivajte, ak je obal poskodeny RO - Nu
utilizati daca ambalajul este deteriorat NL -
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
HR - Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno HU
- Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt DK -
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
BG - He u3nonsBaiiTe, ako OMNaKoBKaTa e
nospegeHa LT - Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Sguall s Ul (§ dodiuind Y - AA






