Gebrauchsanweisung

T SLIMFLEX

Slimflex Orthotic Insoles

Verwendungszweck: Die orthopadischen Einlegesohlen von Slimflex wurden so entwickelt, dass sie
einfach, anpassungsfahig, dynamisch und kostengunstig sind und einfache Losungen fur
Erkrankungen des Bewegungsapparats der unteren Extremitaten bieten, wie etwa durch
Uberlastung verursachte Verletzungen, Schmerzen im MittelfuB und in der Ferse, Morton-Neuralgie,
Sehnenprobleme (Tendinopathien) und Osteoarthritis.

Sie bieten Halt, Stabilitat und Schmerzlinderung und fur viele Arzte sind sie bei einer Vielzahl an
FuBBbeschwerden, darunter periphere Neuropathie und Sturzpravention, die Einlegesohlen der
Wahl.

Indikationen:

= Belastungsverletzungen der unteren Extremitaten

= Akute und chronische Muskel- und Skelettbeschwerden der unteren Extremitaten
= Hallux limitus/rigidus

= Morton-Neurom

= Metatarsalgie (Schmerzen im MittelfuR3)

= Pes planovalgus (Knicksenkfuf3)

= Erworbener Senkful3 im Erwachsenenalter

= Tibialis-posterior-Tendinose

= Pes carovarus (Hohlfuf3)

= Schmerzen unter der Ferse

= Plantarfasziitis (Schmerzen in der Fuf3sohle)

= Achillessehnen-Tendinopathie

= Generalisierte Schmerzen in FuB3, Sprunggelenk, Knie oder Hufte

Gegenanzeigen: Die Verwendung der Slimflex-Einlegesohlen bei Diabetikern wird ausdrucklich nur
unter Anleitung und Aufsicht qualifizierten medizinischen Fachpersonals empfohlen.

Die Verwendung der Slimflex-Einlegesohlen wird nicht fur Bereiche mit verletzter oder ulzerierter
Haut empfohlen, es sei denn, dies geschieht unter strikter Anleitung und Aufsicht qualifizierten
medizinischen Fachpersonals.

Meldung schwerwiegender Ereignisse: Falls ein schwerwiegendes Ereignis im Zusammenhang mit
diesem Produkt auftritt, melden Sie es an Algeos und die zustandige Behdrde in ihrem Land (z.B,,
MHRA in UK Uber https://vellowcard.mhra.gov.uk/).
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Zielgruppe: Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern Uber 5 Jahren.

Fur bestimmte Anwender kdnnen unter Aufsicht und Betreuung durch medizinisches Fachpersonal
spezielle, fur die Kompatibilitat mit der Simflex-Reihe entwickelte Komponenten verwendet und
angepasst werden.

Gebrauchsanweisung fur Patienten: Wenn die Schmerzen eine Woche nach Beginn der
Anwendung der Einlegesohlen weiter bestehen oder Blasen oder Rotungen auftreten, wenden Sie
das Produkt nicht mehr an und wenden Sie sich an einen FuBspezialisten oder medizinisches
Fachpersonal.

Diese Einlegesohlen wurden nicht fur die Anwendung bei Personen mit Diabetes getestet oder fur
diese zertifiziert.

Wenn Sie ein verandertes Empfinden und/oder Probleme mit der Durchblutung haben oder das
Risiko besteht, dass sich bei Ihnen diabetische Fu3geschwure entwickeln, wenden Sie sich bitte vor
der Anwendung an einen FulBspezialisten oder einen Spezialisten fUr den diabetischen Fuf.

Personen mit Diabetes konnen anfalliger fur veranderte Druck- und Scherkrafte sein.
Maoglicherweise verflgen sie nicht Uber ein ausreichendes Gefuihl oder ausreichende Durchblutung
in den FUBen, um Probleme zu erkennen oder zu beheben, die infolge der Anwendung von
Einlegesohlen auftreten kdnnen.

Versuchen Sie nicht, dieses Produkt zu modifizieren, sofern Sie nicht Uber eine entsprechende
Qualifikation verfugen. Unzulassige oder unsachgemafe Modifikationen kénnen die Sicherheit und
Funktionalitét des Produkts sowie die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften beeintrachtigen. Wenn
Sie unsicher sind, wie es anzuwenden ist oder wenn Sie Bedenken haben, wenden Sie sich bitte vor
der Anwendung an qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.

Erwarteter klinischer Nutzen: Die Simflex-Einlegesohlen bieten verschiedene klinische Vorteile,

darunter:

= Sorgen fur eine Druckverteilung, die zur Schmerzlinderung beitragt, das Wohlbefinden erhéht und
ErmUdungserscheinungen wahrend der Anwendung reduziert.

= Sorgt fur Halt und verbessert die Stabilitat wahrend der Anwendung.

= Bietet vielseitige Einsatzmoglichkeiten, da sie in ihrer urspringlichen Form oder durch
Modifikation mit kompatiblen Zusatzkomponenten verwendet werden konnen.

= Durch Modifikation und Integration geeigneter Komponenten sind sie an die individuellen
BedUrfnisse eines Patienten anpassbar.

= Hergestellt aus hochwertigen Materialien und fur den taglichen Gebrauch entwickelt, bieten sie
zuverlassige und langlebige Unterstltzung. Dieses Produkt ist latexfrei.

= Entwickelt fur eine grof3e Vielfalt an Schuhtypen und sie kdnnen nach Bedarf zwischen
verschiedenen Paaren gewechselt werden.

=\orgesehen fur ein breites Spektrum klinischer Anwendungen, sowohl fur den taglichen Gebrauch
als auch fur sportliche Aktivitaten.

= Entwickelt zur Verbesserung der funktionellen Leistung und um das Risiko von Verletzungen
wahrend der Anwendung zu verringern.

= UnterstUtzen die Verbesserung des Gangbildes durch Beeinflussung der Bewegungsablaufe und
Biomechanik des Fuf3es und der unteren Extremitaten.

= UnterstUtzen die Reduzierung und Umverteilung des Drucks auf die Fuf3sohle und tragt so zur
Pravention von FulBgeschwdulren bei.

= Tragen zur Verbesserung der Lebensqualitat bei, indem sie Wohlbefinden, Beweglichkeit und
funktionelle Ergebnisse verbessern.
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Leistungscharakteristika:

= Formbare, halbstarre oder feste EVA-Basis.

= Erhaltlich in normaler Lange, ¥-Lange und verschiedenen Dichten.

= Farbcodierte Optionen fur klinische Ubersichtlichkeit.

= Kbénnen fur den individuellen Gebrauch angepasst oder modifiziert werden.

Eignung und Auswahl von Zubehor:

= Treffen Sie die Auswahl anhand der FuBBlange, Gewolbeform und klinischen Bedurfnisse.
= Das Zubehdr umfasst unter anderem Keile, Fersenerhdhungen und Einlagenschoner.

= Kompatible Klebstoffe: Gummiklebstoff, Polypropylen-Klebstoff.

= Nicht kompatible Klebstoffe: Klebstoffe auf Cyanacrylatbasis kdnnen EVA beschadigen.

Restrisiken / Nebenwirkungen:

= Zu den Restrisiken kdnnen Hautreizungen bei langerer Anwendung und Beschwerden aufgrund
einer unzureichenden Passform zahlen.

= Bei Auftreten von Beschwerden oder Hautreizungen sollten Patienten die Anwendung
unverzUglich beenden und bei anhaltenden Symptomen medizinisches Fachpersonal aufsuchen.

= Nebenwirkungen sind selten, eine unzureichende Passform kann jedoch durch Reibung zu
Blasen oder Druckstellen fUhren.

Anwenderspezifikationen:

= Die Produktfarben stehen fur Dichte/Typ (z.B. Dunkelblau = fest, Hellblau = weich).
=\Wahlen Sie anhand des Patientenprofils die passende GréRe und Dichte.

= Zuschneidbar fur verschiedene Schuhformen mit einer Schere.

Vorbereitende MafBnahmen: Vor der Endanwendung kénnen Einlegesohlen je nach klinischer
Indikation durch medizinisches Fachpersonal durch Erganzung kompatibler Kommponenten wie
MittelfuBpelotten, Keile oder Einlagenschoner modifiziert werden. Geeignet zum Schleifen durch
qualifiziertes medizinisches Personal.

Besondere Anforderungen fur den Gebrauch:

= Eine professionelle Anpassung wird empfohlen.

= FUr den allgemeinen Gebrauch ist keine spezielle Schulung erforderlich, Fachpersonal sollte
jedoch Uber Qualifikationen in den Bereichen Einlagenanpassung und Biomechanik verfugen.

= Ungeeignete oder unqualifizierte Modifikationen kdnnen die Funktion beeintrachtigen und das
Verletzungsrisiko erhéhen.

= Die Einlegesohlen sind nicht fUr den Dauergebrauch vorgesehen, sie kbnnen jedoch bis zu 12
Stunden lang getragen werden. Eine schrittweise Eingewdhnungsphase wird empfohlen, wobei in
den ersten 14 Tagen eine kurzere Dauer zu empfehlen ist. Befolgen Sie stets die Anweisungen des
qualifizierten medizinischen Fachpersonals.
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Prufung der korrekten Anwendung:

= Bewertung der Passform: Die Einlegesohle sollte bundig im Schuh anliegen, um eine korrekte
Ausrichtung und gute Stutzung des mittleren FuBgewdlbes zu gewahrleisten.

= Die Einlegesohlen sollten sauber und trocken gehalten werden. Wenn sie nass werden, lassen Sie
sie vollstandig trocknen, bevor Sie sie wieder verwenden, um die Leistung und Hygiene zu
erhalten.

= Es wird empfohlen, die Einlegesohlen mit Socken oder Strimpfen zu tragen, um den direkten
Hautkontakt zu minimieren und die Qualitat des Produkts zu erhalten.

= Ersetzen Sie die Einlegesohle, wenn das Material Anzeichen von Verschleil3 zeigt oder wenn die
strukturelle Integritat beeintrachtigt ist.

= Eine Kalibrierung ist vor dem Gebrauch nicht erforderlich. Die Ware wird gebrauchsfertig geliefert,
sodass sie direkt aus der Verpackung ohne zusatzliche Konfiguration oder Anpassung verwendet
werden kann.

Kompatibilitat mit anderen Produkten:

= Kann mit kompatiblen orthopadischen Erganzungen verwendet werden (z.B. Keile,
Fersenerhéhungen).

=Vermeiden Sie die Kombination mit inkompatiblen Klebstoffen oder Teilen anderer Marken ohne
Bestatigung der Kompatibilitat.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Nutzungseinschrankungen:

= Beenden Sie die Anwendung, wenn sich die Schmerzen verschlimmern oder das Produkt sichtbar
beschadigt ist.

= Nicht anwenden, wenn Anzeichen von starkem Verschleil3, Rissen oder Abflachungen durch
Kompression auftreten.

= Laien sollten vor Gebrauch medizinisches Fachpersonal aufsuchen, wenn sie unsicher in Bezug auf
die richtige Passform oder Anwendung des Produkts sind.

Bedingungen zur Lagerung/Handhabung: An einem kuhlen, trockenen Ort aufbewahren und nicht
dem direkten Sonnenlicht aussetzen. Langere Einwirkung starker Hitze oder UbermaRiger
Feuchtigkeit vermeiden. Die Einlegesohle vor dem Anpassen nicht verbiegen oder verformen.

Pflege Ihrer Einlegesohle: Dieses Gerat ist nur zum Gebrauch durch einen einzigen Patienten
bestimmt und muss zwischen den Anwendungen nicht gereinigt werden.

Zur Reinigung mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen. Von Hitze fernhalten. An
einem kuhlen, trockenen Ort aufbewahren.

Entsorgung: Bitte entsorgen Sie die Verpackung umweltfreundlich. Entsorgen Sie dieses Produkt
entsprechend den lokalen Gesetzen und Vorschriften.

Produktname / Handelsname: Slimflex Orthotic Insoles — erhéltlich in verschiedenen
konfigurationen.

Eingetragene Marke: Slimflex.

Document ref: SHD 513 v.1 Date of last review: 09-2025




Gebrauchsanweisung

= SLIMFLEX £;
>

Herstellerangaben:

A. Algeo Ltd.

Sheridan House, Bridge Industrial Estate, Speke Hall Road, Liverpool, L24 9HB (UK).
Website: www.algeos.com

Kontakt: info@algeos.com

EU-Bevollmachtigter (EUAR):

Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Floor Tower Street, Swatar, BKR 4013 (Malta).

Telefon: +356 2546 6689
Email: info@advena.mt
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