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HEEL SUSPENSION BOOTS

® SINGLE PATIENT USE
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RX ONLY

NON-STERILE

MEDICAL DEVICE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR USE BY OR ON
THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

I:E Please read all instructions, warnings, and cautions before use.
Correct application is essential for proper functioning of the

product.

Use only on the person it was provided to by a healthcare
professional and only for the use it was intended.

INTENDED USE

The DeRoyal® Heel Suspension Boot is intended to be prescribed by
a properly licensed practitioner to help prevent heel pressure ulcers,
foot rotation and foot drop.

AWARNINGS

DO NOT allow patient to ambulate.

« Inspect product for proper fitimmediately following patient
application.

« Discontinue use of device and consult physician or properly
licensed practitioner if device becomes damaged in any way,
limiting its ability to perform as intended.

« Inspect product for damaged or missing components prior to
patient application.

(AUTIONS
This product is to be fitted initially by a physician (or properly
licensed practitioner) who is familiar with the purpose for which
itis intended.

« The physician or practitioner is responsible for providing wearing
instructions and precautions to other healthcare practitioners or
healthcare providers involved in the patient’s care as well as the
patient.

«Consult your physician (or properly licensed practitioner)
immediately if you experience sensation changes, unusual
reactions, swelling or increased pain while using this product.

« Follow the instructions of your physician (or properly licensed
practitioner) for length and duration of use.

« Inspect product packaging for damage prior to use.

+ Be sure to follow your facility’s policies and guidelines for
frequency of patient monitoring.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Release the hook tabs and loosen the straps.

2. Remove the foam block that is inside the boot.
3. Position the patient’s foot inside the boot, with the heel

BOTTE A SUSPENSION DU TALON

PRODUIT RESERVE A L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT

NON STERILE

DISPOSITIVOS MEDICOS

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR
ORDONNANCE
UNIQUEMENT

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire 'ensemble des instructions, avertissements
et mises en garde. Une bonne application garantit le bon
fonctionnement du produit.

Utiliser uniquement sur la personne a laquelle le dispositif a été prescrit
par un professionnel de santé et uniquement avec l'usage pour lequel
il a été concu.

USAGE PREVU

La botte a suspension du talon DeRoyal, prescrite par un praticien
agréé, est congue pour favoriser la prévention des escarres de
décubitus, la rotation du pied et le pied tombant.

AAVERTISSEMENTS
NE LAISSEZ PAS le patient a déambuler en utilisant ce prodult

« Sassurer que le produit est bien ajusté juste aprés sa mise en
place sur le patient.

« Interrompre I'utilisation du dispositif et consulter un médecin
ou un praticien agréé en cas de dommages qui altéreraient son
efficacité prévue.

« Inspectez produit pour les composants endommagés ou
mangquants avant I'application patient.

PRECAUTIONS

« Cedispositif doit étre mis en place par un médecin (ou par un
praticien agréé) qui connait I'utilisation prévue du produit.

+ Le médecin ou praticien doit fournir les instructions d'utilisation et
les mesures de précaution aux autres praticiens ou prestataires de
santé impliqués dans les soins du patient, ainsi qu‘au patient.

« Consultezimmédiatement votre médecin (ou praticien agréé)
en cas de sensations modifiées, de réactions inhabituelles, de
gonflement ou de douleur prolongée lors de I'utilisation de ce
produit.

+ Respectez les instructions de votre médecin (ou praticien agréé)
concernant la durée d'utilisation du dispositif.

« Inspecter 'emballage du produit pour détecter tout
endommagement potentiel avant utilisation.

- Veillez a respecter les politiques et les directives de votre
établissement relatives a la surveillance périodique du patient.

suspended over the heel opening.

4. Feed the straps through the D-ring buckles and secure hook
closures.

5. Check the fit of the device on the patient to ensure circulation is
not compromised. DO NOT overtighten.

6. To help prevent hip/foot rotation, remove the adhesive backing
from the foam block insert and place on the medial or lateral side
of the boot.

7. The patient’s skin should be assessed frequently and the boot
should be removed and placed back on the patient as specified
by hospital policies and procedures. NOTE: Perform periodic skin
assessment as specified by hospital policies and procedures.

SIZING
Universal

CLEANING AND/OR MAINTENANCE
If device becomes soiled or contaminated, discard.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

T | KEEP DRY

f/.ii\ | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

In addition to the competent authority in the country where the
patient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product quality
and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF
ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

INSTRU(TIONS D'UTILISATION
Libérer les languettes a barbules et desserrer les sangles.

2. Enlever le bloc de mousse qui est a lintérieur de la botte.

3. Insérer le pied du patient dans la botte, en veillant a ce que le
talon soit suspendu au-dessus de l'ouverture du talon.

4. Insérer les sangles a travers les boucles en anneau et attacher les
fermetures hook and loop.

5. Vérifier que la circulation du patient n'est pas génée par le
dispositif. Ajuster SANS TROP serrer.

6. Pour empécher la rotation du pied ou des hanches, enlever le
renfort adhésif du bloc d'insert en mousse et le placer sur le coté
médian ou latérale de la botte.

7. Le peau du patient doit étre fréquemment contrdlée et la botte
doit étre portée et 6tée conformément aux pratiques et aux
procédures de I'hopital. REMARQUE : Vérifier périodiquement I'état
de la peau conformément aux pratiques et aux procédures de
I'hopital.

TAILLE
Universel

NETTOYAGE ET/OU MAINTENANCE
Jeter le dispositif s'il est souillé ou contaminé.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DETRANSPORT
‘T | GARDER AU SEC

D rT———— ESPAN

HEP®

TN | TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
a

Tout incident grave doit étre signalé a 'autorité compétente du pays ol
réside le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les prodU|ts DeRoyaI offrent une dgarantle qualité et main-d'ceuvre de

centvingt E( gou rs a compter date d'expédition par DeRoyal.
GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLI TES

chl?mglﬁlisl{-Es GARANTIES DEQUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE

-
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BOTA DE SUSPENSION PARA TALON
® USESE UNA POR PACIENTE

[MD]

X2

NO ESTERIL

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE

E‘Li] Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes
de usar este producto. Es esencial aplicarlo correctamente para

que funcione de forma adecuada.

Debe utilizarse Ginicamente en el paciente para quien ha sido prescrito
por un profesional sanitario, y solo para el uso previsto.

USO PREVISTO

La bota de suspension para taléon de DeRoyal la prescribe un
profesional sanitario autorizado para ayudar a prevenir las escaras de
decubito en el talon, la rotacion del pie y el pie caido.

AADVERTENCIAS

NO permita que el paciente a deambular durante el uso de este
producto.

« Inspeccione el producto inmediatamente después de colocarlo
para comprobar que se ajuste de forma adecuada al paciente.

« Se debera interrumpir el uso del producto y consultar al médico o
profesional sanitario autorizado si el producto se dafia de alguna
forma, quedando limitada su capacidad de funcionar debidamente.

« Antes de colocar la producto en el paciente, inspecciénela por si
faltan componentes o si estan danados.

PRECAUCIONES

« Este producto lo debe colocar inicialmente un médico (o un
profesional sanitario autorizado) que esté familiarizado con el uso
para el que estd indicado.

« Elmédico o profesional sanitario es responsable de brindar las
instrucciones de uso y precauciones a otros profesionales sanitarios
o encargados de la atencion médica involucrados en el cuidado del
paciente, asi como al propio paciente.

« Consulte de inmediato a su médico (o profesional sanitario
autorizado) si se produce una alteracion de la sensibilidad,
reacciones inusuales, hinchazén o un aumento del dolor mientras
utiliza este producto.

« Siga las instrucciones del médico (o del profesional sanitario
autorizado) en cuanto al tiempo de uso.

« Antes de usar, verifique que el embalaje no presente dafios.

- Siga la politica y las pautas de su centro por lo que respecta a la
frecuencia de seguimiento del paciente.

STIEFEL ZUR FERSENFREILAGERUNG

EINPATIENTENGEBRAUCH

UNSTERIL

MEDIZINPRODUKTE

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES
MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

NUR ZUR VERWENDUNG
DURCH ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN

EIE Alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise vor
Gebrauch aufmerksam lesen. Eine sachgerechte Anwendung ist

von grundlegender Bedeutung fiir die Funktionsttichtigkeit des

Produkts.

Nur fur den vorgesehenen Verwendungszweck und nur fiir die Person
verwenden, der es von einer medizinischen Fachkraft bereitgestellt
wurde.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Der Stiefel zur Fersenfreilagerung von DeRoyal muss von einem
zugelassenen Arzt verschrieben werden und tragt zur Vorbeugung von
Liegegeschwiiren an der Ferse, FuSrotation und Fallful} bei.

AWARNUNGEN

NICHT Patient ambulate wahrend der Verwendung dieses Produkts.

«+ Das Produkt sofort nach dem Anlegen auf richtigen Sitz priifen.

+ Das Produkt nicht weiter verwenden und einen Arzt
oder eine zugelassene Fachkraft hinzuziehen, wenn das
Produkt in irgendeiner Weise beschadigt ist und nicht mehr
bestimmungsgemal funktioniert.

«+ Untersuchen Produkt fiir beschédigte oder fehlende Komponenten
vor der Anwendung am Patienten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Dieses Produkt muss anfangs von einem Arzt oder einer
entsprechend zugelassenen Fachkraft mit Kenntnis des
Verwendungszwecks angepasst werden.

+ Der Arzt bzw. die medizinische Fachkraft muss andere, mit der
Versorgung des Patienten betraute medizinische Fachkréfte
bzw. Gesundheitsdienstleister und den Patienten selbst tiber
Anweisungen fiir die Anwendung des Produkts und etwaige
Vorsichtsmaf3nahmen informieren.

+ Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt (oder die entsprechend
zugelassene Fachkraft), wenn Sie bei der Verwendung dieses
Produktes das Auftreten von veranderten Empfindungen,
ungewohnlichen Reaktionen, Schwellungen oder verstarktem
Schmerz bemerken.

EN: HEEL SUSPENSION BOOTS

ES: BOTA DE SUSPENSION PARA TALON

FR: BOTTE A SUSPENSION DU TALON

DE: STIEFEL ZUR FERSENFREILAGERUNG

IT: STIVALETTO PER SOSPENSIONE DEL TALLONE
PT: BASES DE SUSPENSAO DE CALCANHAR

NL: HIELBESCHERMLAARS

SE: HALAVLASTNINGSORTOS

EL: MMOTA ANAPTHZHX NTEPNAX

INSTRUCCIONES DE USO

1. Suelte las tiras de microganchos y afloje las correas.

2. Extraiga el bloque de espuma del interior de la bota.

3. Coloque el pie del paciente en la bota con el talén suspendido
sobre la abertura correspondiente.

4. Introduzca las correas en las hebillas de anillas y fije los cierres de

microganchos.

5. Controle el ajuste del dispositivo en el paciente para asegurarse de
que su circulaciéon no esté comprometida. NO lo apriete demasiado.

6. Paraayudar a prevenir la rotacion del pie y la cadera, retire la
proteccién adhesiva del dorso del bloque de espuma y fije el
bloque en el lado medial o lateral de la bota.

7. Se debe valorar con frecuencia el estado de la piel del paciente,
retirando y volviendo a colocar la bota de conformidad con la
politica y las pautas del hospital. NOTA. Valore periédicamente el
estado de la piel del paciente de conformidad con la politicay las
pautas del hospital.

TALLAS

Universal

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO
Deseche el dispositivo si se ensucia o se contamina.

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
‘T‘ | MANTENGASE SECO
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e
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Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe serinformado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad

Efabrlcaqon de aento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de
eRoe/aI LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA

g\géllwm%wlms LAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO

| MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

«+ Die Anweisungen des Arztes oder der zugelassenen Fachkraft
bezuglich Lange und Dauer der Anwendung befolgen.

«+ Vor Gebrauch die Produktverpackung auf Beschadigung priifen.

+ Die Vorschriften und Richtlinien Ihrer Einrichtung hinsichtlich der
Haufigkeit der Kontrolluntersuchungen des Patienten befolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Klettbénder 6ffnen und lockern.

2. Den Schaumstoffblock aus dem Stiefel nehmen.

3. Den FuB des Patienten in den Stiefel legen. Die Ferse muss sich tiber
der Fersencffnung befinden.

4. Die Klettbander durch die D-Ringe fiihren und die
Hakenverschliisse andriicken.

5. Uberprifen Sie die Passform des Produkts am Patienten, um
sicherzustellen, dass die Durchblutung des Patienten nicht
beeintrachtigt wird. NICHT zu eng anlegen.

6. ZurVorbeugung von Huft-/FuBrotation den Schaumstoffblock auf
der medialen oder lateralen Seite des Stiefels platzieren. Zuvor die
Folie von der Klebefléche des Blocks abziehen.

7. Die Haut des Patienten muss haufig beurteilt werden. Der Stiefel
muss gemaf3 den Vorschriften und Verfahren des Krankenhauses
abgenommen und wieder angelegt werden. HINWEIS: Die
Haut regelméafig gemaf den Vorschriften und Verfahren des
Krankenhauses beurteilen.

GROSSEN - EinheitsgroBe

REINIGUNG UND/ODER WARTUNG
Bei Verschmutzung oder Kontaminierung des Produkt bitte entsorgen.
LAGERUNGUNDTRA

0

| VOR NASSE SCHUTZEN

| VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

Aufer bei den zustandigen Landesbehtrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem
Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualitdtsmangeln
und Herstellungsfehlem sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEITUND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.



ITALIANO

STIVALETTO PER SOSPENSIONE DEL
TALLONE

« Seguire le istruzioni del medico (o dell'operatore sanitario
abilitato) circa la lunghezza e la durata di utilizzo.
« Prima dell'uso, verificare che la confezione del prodotto non

BASES DE SUSPENSAO DE CALCANHAR

« Verifique se hd danos na embalagem do produto antes de usar.
« Certifique-se de seguir as politicas e diretrizes de sua instalacdo em
relacao a frequéncia do monitoramento do paciente.

presenti segni di danni. _
« Accertarsi di seguire i regolamenti della propria struttura sanitaria ® USO EM UM UNICO PACIENTE INSTRUGOES DE USO
ele linee guida relative alla frequenza di monitoraggio del P _ 1. Libere a guia do gancho e solte as correias.
® PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE paziente. A NAO ESTERIL 2. Remova o bloco de espuma no interior da bota.

NON STERILE

4

DISPOSITIVI MEDICI

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Sbloccare le linguette di aggancio e allentare le fasce.

2. Rimuovere il cuscinetto in gomma piuma all'interno dello
stivaletto.
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DISPOSITIVOS MEDICOS

T

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU

3. Posicione o pé do paciente na bota, com o calcanhar suspenso
sobre a abertura de calcanhar.

4. Passe as correias através das fivelas de anel em D e prenda os
fechos de gancho.

5. Verifique o encaixe do dispositivo no paciente para garantir que a

I'_' 3. Posizionare il piede del paziente all'interno dello stivaletto, coniil H circulagdo ndo seja comprometida. NAO aperte demais.
— LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA tallone in sospensione sull'apposita apertura. SOMAE | LS DAL G LI ECEL 6. Para ajudar a evitar a rotagao do quadril/pé, remova o apoio
SOLO SU LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A 4. Inserire le fasce attraverso le fibbie ad anello a D e fissare le PARA RX PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE adesivo da insercéo do bloco de espuma e posicione no lado
PRESCRIZIONE [ oo - "y b ERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI chiusure in hook and loop. AUTORIZADO. médio ou lateral da bota.
MEDICA . 5. Verificare cheil dlsposmvo si adatti perfettamente al paziente per 7. A pele do paciente deve ser avaliada frequentemente e a bota

SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

garantire che la circolazione sanguigna non sia compromessa.
NON stringere eccessivamente.
6. Perimpedire la rotazione dell'anca/del piede, rimuovere il

INFORMAGOES IMPORTANTES
Uﬂ Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes de usar. A
aplicacao correta é essencial para o funcionamento adequado

deve ser removida e colocada novamente no paciente, conforme
especificado por politicas e procedimentos hospitalares. NOTA:
Realize avaliagdes dérmicas periddicas conforme especificado pelas

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni supporto adesivo dall'inserto in gomma piuma e posizionarlo do produto. politicas e procedimentos do hospital.

I:E prima dell’uso. La corretta applicazione del prodotto & sulla porzione mediale o laterale dello stivaletto. . . -
fondamentale per garantirne il regolare funzionamento 7. Eseguire valutazioni frequenti della pelle del paziente, rimuovere Use somente em pessoas para as quais ele for disponibilizado porum  TAMANHO

’ e riapplicare lo stivaletto al paziente secondo quanto specificato profissional de satide e somente para o uso destinado. Universal
Da utilizzare esclusivamente per la persona a cui & stato fornito dal dallli procedure Zdahl r%g(l)llamendt] qspf_ega“en N”‘)Tg F_lsegt_uret .
professionista sanitario ed esclusivamente per I'uso a cui & destinato, ~ v@utazioni periodiche delle condizioni defla pefle cel paziente FINALIDADE DE USO ) ) LIMPEZA E/0U MANUTENCAO

come specificato dalle procedure e dai regolamenti ospedalieri. As bases de suspensdo de calcanhar DeRoyal sdo destinadas aserem  Se o dispositivo ficar sujo ou contaminado, descarte-o.

USO PREVISTO prescritas por um profissional adequadamente licenciado para ajudar R
Lo Stivaletto per sospensione del tallone DeRoyal & concepito per MISURE a prevenir tlcera de pressao de calcanhar, rotacéo de pé e pé caido. CONDICOES DEARMAZENAMENTO ETRANSPORTE
essere prescritto da un operatore sanitario abilitato per prevenire Universale Lo
ulcere da compressione del tallone, rotazione del piede e piede AAVISOS ‘T MANTER SECO
cadente. PULIZIA E/0 MANUTENZIONE

AAVVERTENZE

NON permettere che il paziente di deambulare durante I'utilizzo di
questo prodotto.

« Subito dopo avere applicato il prodotto al paziente controllare
che la sua applicazione sia corretta.

« Interrompere I'uso del dispositivo e consultare un medico o un
operatore sanitario abilitato se il dispositivo dovesse subire danni
tali da limitarne la capacita di funzionare come previsto.

« Ispezionare prodotto per i componenti danneggiati o mancanti
prima dell'applicazione del paziente.

PRE(AUZIONI
Questo prodotto deve essere applicato inizialmente da un
medico (o da un operatore sanitario abilitato) che ne conosca
bene la destinazione d'uso.

« |lmedico o l'operatore ha la responsabilita di comunicare le
istruzioni per indossare il prodotto e le relative precauzioni ad
altri operatori sanitari 0 a quanti si prendono cura del paziente, e
al paziente.

- Rivolgersiimmediatamente al medico curante (o a operatori
sanitari abilitati) se si riscontrano cambiamenti, reazioni insolite,
tumefazioni o dolore prolungato durante Iimpiego di questo
prodotto.

HIELBESCHERMLAARS

In caso di imbrattamento o contaminazione, scartare il dispositivo.
CONSERVAZIONE ETRASPORTO

‘T | TENERE ASCIUTTO

j/.{T | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del paziente, gli
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA
CFrodotn DeRoyal sono garantiti ercentovenn(120)g|orn|dalladata
i spedizione dallo stabilimento eRoe/aIRp % uanto riguarda qualita
eIavorazmne del prodotto. LEGARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
AS| GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITAPERUNUSOSPECIFIC

« Volg voor een reguliere controle van de patiént het beleid en de

[
|

NAO permita paciente a deambular durante a utilizacdo deste
produto.

« Inspecione o produto para o ajuste apropriado imediatamente
apos a aplicagdo no paciente.

« Interrompa o uso do dispositivo e consulte o médico ou

profissional de satde autorizado se o dispositivo estiver danificado

de qualquer maneira, o que limita a sua capacidade de funcionar
como pretendido.

« Inspecione o produto para os componentes danificados ou
ausentes antes da aplicagdo paciente.

PRECAUCOES
Este produto deve ser ajustado inicialmente por um médico (ou
profissional de satide adequadamente licenciado), que esteja
familiarizado com a fungéo pela qual é responsavel.

« O médico ou profissional de satide é responsavel por informar
as instrugdes de uso e precaugdes para outros profissionais de
assisténcia médica ou profissionais de saude envolvidos com o
atendimento do paciente e para o préprio paciente.

« Consulte imediatamente seu médico (ou profissional de satde
adequadamente licenciado), se houver alteracdes da sensacao,

reagoes incomuns, inchago ou aumento da dor durante o uso deste

produto.

« Siga as instrucdes de tempo de uso fornecidas pelo seu médico (ou

profissional de salide adequadamente licenciado).

HALAVLASTNINGSORTOS

j\/&\ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia porcento e vmte (1 20) dias a partir
da data de expedi ao ela mesma, em rela ualidade do produto
eamaode obra. NTIASPOR ESCRITODA EROY L SAO FORNECIDAS EM
SUBSTITUICAO DE QUAISQU ER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAOA UM DETERMINADO PROPOSITO.

4. Trd remmarna genom D-ringarna och sakra fastséttningen av

(7,) richtlijnen van uw instelling. ortosen. ) A . o
a . " . 5. Kontrollera hur produkten sitter pa patienten for att forsakra dig om
® LD Y OO G E B R UK B LI EN EATIENT] GEBRU'KSAANW, JZINGEN ® AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT att blodcirkulationen inte dventyras. DRAINTE &t for hart.
= i e Maak de Klittenbandsluitingen en de banden los. 6. For att férebygga hoft/fotrotation 16sgér det sjalvhaftande
<L 2_ Haal het schuimrubberblok uit de laars. < ‘ ICKE-STERIL bakstycket frjn Ik>I0ﬁkir1|Ié:igge|t avdskummaterial och applicera det pa
iant i i ortosens mediala eller laterala sida.
EI e DI CHEHUL PMIDDELEN > mz‘g;gﬁi\@?t van de patiéntin de laars, met de hiel boven de ﬁ MEDICINTEKNISKA PRODUKTER 7. Patientens hLIJd rt;ér korgitrolllzn;as oftaboch ortosTn ska Itwas avoch
_ri i sattas pa i enlighet med sjukhusets bestdmmelser och praxis.
g @ LYY AR G D UTINATUDRLATEY & Hiigﬁgssggs{;iggg;(ézgdrmg gespen en bevestig de 2 @ INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX OBSERVERA Koptrqllera regglbur)det hudens skick i enlighet med
VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT 5. Controleer of het hulpmiddel goed aansluit om te voorkomen dat il - sjukhusets principer och forfaringssatt.
RL  cesuumswomenn| - pRopyCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF de bloedsomloop van de patiént wordt afgekneld. Breng NIETte 33 pecepraetap | ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
= Shrdsaei | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLIZING VAN EEN ARTS OF strak aan. [7,) VARDPERSONALS FORESKRIFT. STORLEKAR
oo EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER. 6. Verwijder de hechtende achterkant van het schuimrubberbloken g ¢ Universal
-l plaats deze in het midden of aan de zijkant van de laars, om heup- . .
2 of voetrotatie te helpen voorkomen. VIKTIG INFORMATION RENGORING OCH/ELLER UNDERHALL

EAAHNIKH

EL

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees voor gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en
aandachtspunten door. De correcte toepassing is essentieel

7. De huid van de patiént dient regelmatig te worden gecontroleerd
en de laars moet overeenkomstig de ziekenhuisnormen en

Las alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder fore
anvandning. Korrekt anvandning &r avgérande for att

Kassera produkten om den blir smutsig eller férorenad.

na I -procedures worden verwijderd en opnieuw worden geplaatst. produkten ska fungera val. FORVARING OCH TRANSPORT
voor een juiste werking van het product. OPMERKING: Controleer regelmatig de huid, conform de e
o . . . ziekenhuisnormen en -procedures. Anvand produkten som getts av sjukvardspersonalen endast pa den T FORVARAS TORRT
Uitsluitend gebruiken voor de patiént aan wie het product is person och for det andamal som produkten &r avsedd.
voorgeschreven door een zorgverlener en alleen voor het doel MAAT Sz -
waarvoor het is bestemd. Universeel INDIKATION AN | SKYDDAS FRAN SOLLJUS

BEDOELD GEBRUIK

De DeRoyal hielbeschermlaars is alleen verkrijgbaar op voorschrift
van een daartoe bevoegde arts en is bedoeld om ulceraties aan de
hiel ontstaan door druk, het draaien van de voet en losse voeten te
helpen voorkomen.

AWAARS(HUWINGEN

REINIGING EN ONDERHOUD
Als het hulpmiddel vuil of besmet is, dient u het weg te gooien.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
T | DROOG BEWAREN

/0\

DeRoyal hélavlastningsortosen dr avsedd att forskrivas av en behdrig

praktiker for att motverka hélsar, fotrotation och droppfot hos
patienten.

AVARNING

Lat INTE patienten att pendla nar du anvander den har produkten.
« Inspektera produkten med avseende pa korrekt passform

Forutom till den behoriga myndigheten i det land dér patienten bor méste
allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens kvalitet och utférande.
DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,

ZAN | O oDUCE VER L DERD VAN PR EC ZONLHT omedelbart efter patientappliceringen. INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SLIBARHET ELLER LAMPLIGHET FGR ETT SARSKILT
Sta NIET toe dat de patiént te ambulate tijdens het gebruik van dit - Sluta anviinda produkten och radfraga likare eller behorig praktiker syprE.
product. . . . om den skadas sa att den inte kan fungera som avsett.
+ Inspecteer onmiddellijk na aanbrenging van het product of het de  Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde + Inspektera produkt for skadade eller saknade komponenter fore
patiént perfect past. instantie in het land waarin de patiént woonachtig is en aan patienten ansokan.

« Staak het gebruik van het hulpmiddel en raadpleeg een arts of
een bevoegd medisch deskundige als het hulpmiddel op welke
manier dan ook beschadigd raakt, waardoor het niet meer kan
werken zoals beoogd.

- Inspecteer het product op beschadigde of ontbrekende
onderdelen voorafgaand aan de patiént applicatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product moet worden aangebracht door een arts (of een
bevoegd medisch deskundige) die bekend is met het doel
waarvoor het is bestemd.

« De arts of medisch deskundige is verantwoordelijk voor het
verstrekken van draaginstructies en voorzorgen aan andere
gezondheidswerkers of zorgverleners die betrokken zijn bij de
verzorging van de patiént alsmede aan de patiént zelf.

- Raadpleeg uw arts (of bevoegd medisch deskundige)
onmiddellijk als u een veranderd gevoel, ongewone reacties,
zwelling of langdurige pijn ervaart tijdens het gebruik van dit
product.

« Volg de aanwijzingen van uw arts (of bevoegd medisch
deskundige) inzake de gebruiksperiode.

« Controleer véor gebruik de verpakking van het product op
beschadiging.

MMOTA ANAPTHZHX NTEPNAX

TIAXPHIH ZE ENA MONO AZOENH

MH ANOXZTEIPQMENOX

IATPOTEXNOAOTIKQN NPOIONTQN

&P

AEN NEPIEXEI ®YZIKO AATE=

H OMOZMONAIAKH NOMOOEZIA TN H.N.A. NEPIOPIZEI
THN NOQAHIH H THXPHZH AYTHE THE ZYZKEYHZ ANO H
KATOMNIN ENTOAHE IATPOY H OEPANEYTH ME KATAMHAH
AAEIOAOTHEH.

MONO ME
IYNTATH IATPOY

IHMANTIKEZ MAHPOOOPIEL:

BH

Al0BEoTe ONeG TIG 08NYiEG, TIG TIPOEISOTOINOEIG KA TIG
TIPOPUAAEEIS TTPIV TN XPrion. H owoTr £pappoyn €ival OUCIAOTIKN
yla v evOeSetyévn Aertoupyia Tou PoidvToc.

Na xpnotpomolgitat pdvo oTo oo Yia To OToio cuVTayoypPaPriOnKe

DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

XPNONG TOu TTPOIOVTOG.

+  EAéy&te T ouokeuaoia Tou mpoiovTog yia {nuiég mptv amd
xprion.

+  AKONOUBROTE TNV TTONITIKI| KAl TOUG KAVOVIOHOUG TOU
VOOOKOUEIAKOU I5PUHATOC OXETIKA LE T ouxvoTnTa
TapakoAouBnong Tou acBeviy.

OAHrIEZ XPHIHL:

1. Avoi€Te Ta QUTOKONNTA Kall xa)\apr'rs TOUug luavrsc

2. A@aip£oTe TO 0PBOYWVIO KOPUATI apPONEE TTOU UTTAPXEL PECT
oTnV pnoéta.

3. TomoBetrioTe To MOSI TOL A0OEVH PéCA OTNV UMOTA, HE TNV TITEPVA
TIAVW a6 TO AVOLYHA TNG TTITEPVAG.

4, TepAOTE TOUG INAVTEG PECA amd TA AYKIOTPA KAl OTEPEWOTE TOUG
IUAVTEG HE TA QUTOKOMNNTA.

5. ENéy€te TNV eappoyr Tou PoidvTog oTov acBevr yia va
BePawBeite 611 Sev epmodiCetal n kukAoopia Tou aipatog. MHN
IOIITETE YNEPBOAIKA.

6. a va eprmodioeTe TV MEPIOTPOPN TOL 1OXiou/dKpou TTodOC,
aQaIPEOTE TO AUTOKOANTO miBepa and To opBoywvio évOeTo amd
APPONEE KA TOTTOBETAOTE TO £VOETO OTO £0W N £§w TAGYIO TUAHA
™G Unétag.

N <

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ska fran borjan appliceras av en ldkare (eller behdrig

praktiker) som kanner till orsaken varfor produkten anvands.
+ Saval 6vriga vardutovare och vardgivare som &r involverade
i varden av patienten som sjilva patienten ska av lakaren
eller praktikern fa information om anvandningen och
forsiktighetsatgarderna vad galler denna produkt.
+ Radfraga omedelbart din ldkare (eller behorig praktiker) om du

upptécker forandrade fornimmelser, ovanliga reaktioner, svullnad

eller 6kad vark i samband med anvéndningen av denna produkt.
Folj din lakares (behdriga praktikers) forskrifter om hur lange och
varaktigt du ska anvanda produkten.

+ Fore anvdndning ska produktférpackningen inspekteras
betréffande eventuella skador.

Folj principerna pa vardinrattningen och instruktionerna om hur
ofta patienten ska ses till.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDARE

1. Oppna fastsattningen och 16sg6ér remmarna.

2. Tabort skumplastblocket som sitter pa insidan av ortosen.

3. Placera patientens fot inuti ortosen sa att hélen ligger 6ver
héléppningen.

Qamo emayyeApaTia Lyeiag Kat HOVO yia Tnv evdedetypévn Tou xprion. 7. TIPEMe va ENEYXETE TAKTIKA TO S£PHA TOU A0BEV Kall VO aQAIPE(TE
Kal va EavatomoBeTeite TNV undta otov acOevri cUHPWva UE TNV
ToNTIKN Kal TG Sladikaoieg Tou voookopeiou. IHMEIQIH: ENéyxete
TIEPLOSIKA TO S€ppa Tou aoBevr) CUUPWVA LE TNV TIONITIKY KAL TIG
S1a81Kaoieg TOU VOOOKOUE(OL.

ENAEAEITMENH XPHZH:

H pméta avaptnong ntépvag tne DeRoyal mpémnet va
OUVTAYOYPAPEITAL ATTO KATAMNNAQ TILIOTOTTOINUEVO EMAyYEAUATIO
UYEIQG Kal VOl XPNOILOTTOLETAL YL VO ATTOTPETOVTAL TA €AKN

KATAKAIONG TNG TITEPVAG, N TIEPIOTPOPN KAl N TTITWON Tou dKpou TTodOC.  METEQH
Eviaio péyebog
A" POEIAOTOIHZEIZ: KAOAPIEMOE KA/ SYNTHPHEH:
MHN arivete Tov 0oBevr va UMopEi va TIEPTIATA KATA TN XPron Ed o Tipoiév AepwBsi 1y punavesi, to amoppinete
auToU TOU TIPOIGVTOG. ! ’
«  Ap€owe agoL TOTIOBETAOETE TO TIPOIOV OTOV AoBev, EAEyETe av

ZLYNOHKEE OYNA=HE KAIMETAQOPAZ

£QAPpOLEl oWOTA. 0oy
‘T ‘ NA AIATHPEITAI ETETNO

«  ITOUATAOTE VO XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN KAl CUMBOUNEUTEITE
TOV 1ATPO 0aG 1 KATAANAA TIIOTOTTOINUEVO EMAYYEAUATIA UYEIQC,
QV 1 GUOKEUN UTTOOTEL OmoLaSHTIOTE {Nniud TTou Sev TNG EMITPEEL
Va AEITOVPYEL OTIWG eVOEiKvUTAL

«  EmBewpnriote To mpoidv yia kateotpappéva f Agimouv e§apTrpata
TipWv amnd TNV €pappoyr Tov acBevouc.

j>l<\ | NA AIATHPEITAI MAKPIA AMO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
L]

Extoc a6 v apuddia apxr Tou Kpdroug oto omoio Siapével o aoBevnc, Ta

0oBapA MEPIOTATIKA TIPETTEL VOl avagépovTat oy DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHEH:

Tanpoiovtamg DeRoyal eivau Eyvunpsvcx u)c rrpoc TV TOIGTNTA KA TNV
TEXVIKI] TOUG OPTIATITA YIA EKOTOV EIKOCL Cand TV opnvia
;nxc\)lm%)\ f,Togg a;rc];r \ v DeRoyal. 0l I'PAI'ITEZEFHHE)?SZTHZDEROY }Ezp H
ANTIKAOL. KAQE EMMEZH EITYHEH, EPINAMBANOMENHE KAOE EFTYHEHE
EMMOPEYZIMOTHTAE H KATAAAHAOTHTAE 1A EYTKEKPIMENO ZKOMO.

MPOOYAAZEIX:

«  Auto To TIPOIGV TpETEl va eQappOleTal apyIKA oTov acBevr and
10TPA (1} KATAANNAQ TIIOTOTTOINUEVO EMAYYENIATIO UYEIQG) O OTTOI0G
ival eE0IKEIWMEVOC PE TNV EVOESELYEVN XPHON TOU TIPOIOVTOG.

« 0 1aTPOG 1 0 EMAYYEAUATIOG LYEIOG £XEL TV EUBUVN VA EVNHEPWOEL
KABE GANO emayyEAUATION LYEIOG TTOU CUHETEXEL OTN PPOVTIOa
Tou aoBevr}, KaBwg kat Tov {510 Tov aoBevr| OXETIKA UE ToV TPOTIO
mou Ba TpETel va popeDE( To TIPOIOV, KABWGE KAl OXETIKA E TUXOV
TIPOPUAAEELG KOTA TN XProN TOU TIPOIOVTOG.

«  Juppouleuteite apéowg Tov 1aTPd (1 ToV KATAANAa
TIOTOTIOINMEVO EMAYYENUATIO LYEIDG) AV SIATMOTWOETE PETABONEG
otnv aioBnon, acuviBloteg avtidpdoelg, oidnua i avénuévo mévo
KaTd TN XPrion autol Tou TTPOIOVTOG,.

«  AkohouBnoTe TIG 0dnyieg Tou 1aTPoU (1} Tou KATAANAa
TIOTOTOINHEVOU EMAYYENUATIO UYEIOG) OXETIKA PE TN SIApKEIa




