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Wktadki ortopedyczne Slimflex

Przeznaczenie: Wktadki ortopedyczne marki Slimflex opracowano z myslg o tym, aby stworzy¢
produkt prosty, elastyczny, funkcjonalny, estetyczny oraz w przystepnej cenie. Wktadki moga by¢
skuteczne w leczeniu chordb uktadu miesniowo-szkieletowego koriczyn dolnych, w tym urazow
przecigzeniowych, metatarsalgii, nerwiaka Mortona, bdlu piety, tendynopatii oraz choroby
zwyrodnieniowej stawdw.

Zapewniaja podparcie, stabilnos¢ i ulge w bdélu, a dla wielu klinicystéw sg wktadkami wybieranymi w
przypadku wielu chordéb stép, w tym neuropatii obwodowej; stosowane sg ponadto w celu
zapobiegania upadkom.

Wskazania do stosowania:

= Urazy przeciazeniowe konczyn dolnych

= Ostre i przewlekte choroby uktadu miesniowo-szkieletowego konczyn dolnych
= Paluch sztywny

= Nerwiak Mortona

= Metatarsalgia

= Deformacje palcéw stop

= Ptaskostopie nabyte u dorostych

= Ptaskostopie nabyte u dorostych

= Stopa wydrazona

= BAl podeszwy stopy

= Zapalenie rozciegna podeszwowego

= Tendynopatia sciegna Achillesa

= Uogdlnione bdle stdp, stawdw skokowych, kolanowych lub biodrowych

Przeciwwskazania: Wktadki Slimflex nie sg zalecane do stosowania u pacjentéw z cukrzyca, chyba ze
pod wyraznym kierunkiem i nadzorem wykwalifikowanego pracownika medycznego.

Nie zaleca sie stosowania wktadek Slimflex w przypadku uszkodzonej lub owrzodzonej skéry, chyba
ze pod wyraznym kierunkiem i nadzorem wykwalifikowanego pracownika medycznego.

Zgtaszanie powaznych incydentow: W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ ten fakt firmie Algeos i wtasciwemu organowi w swoim kraju (np. MHRA w
Wielkiej Brytanii za posrednictwem strony internetowej https://yellowcard.mhra.gov.uk/).

Uzytkownicy docelowi: Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez osoby doroste i dzieci powyzej
5 roku zycia.

Pod odpowiednim nadzorem i opieka wykwalifikowanego pracownika medycznego wyrdb moze
by¢ modyfikowany pod katem potrzeb okreslonych uzytkownikdw przy uzyciu elementéw specjalnie
zaprojektowanych z mysla o zgodnosci z wktadkami Slimflex.
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Wskazowki dla uzytkownikow: Jesli po tygodniu noszenia wkitadek bdl nie ustepuje lub jesli wystapia

pecherze lub zaczerwienienie, nalezy przerwac stosowanie wktadek i skonsultowac sie z podiatra lub
innym pracownikiem medycznym.

Whkiadki te nie zostaty przetestowane klinicznie ani nie zostaty zatwierdzone do uzytku przez osoby z
cukrzyca. Osoby z zaburzeniami czucia i/lub krazenia, lub zagrozone wystagpieniem owrzodzen
typowych dla stopy cukrzycowej powinny przed uzyciem wktadek skonsultowac sie z podiatra lub
specjalista ds. pielegnacji stopy cukrzycowej.

Osoby z cukrzycag moga byc¢ bardziej podatne na zmiany cisnienia i sity Scinajace. W ich przypadku
czucie i krazenie moze by¢ uposledzone, wskutek czego maja trudnosci z wykryciem i rozwigzaniem
problemoéw, ktére moga wystapi¢ w wyniku uzywania wktadek, patrz punkt dotyczacy ryzyka
resztkowego.

Osoba nieposiadajaca odpowiednich kwalifikacji nie powinna podejmowac préb modyfikacji tego
wyrobu. Nieautoryzowane lub niewtasciwe modyfikacje moga zagrazac bezpieczenstwu,
funkcjonalnosci i zgodnosci wyrobu z obowigzujacymi normami. W razie watpliwosci dotyczacych
dziatania lub jakichkolwiek obaw nalezy przed uzyciem zasiegnac¢ porady wykwalifikowanego
pracownika medycznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne: Wktadki marki Slimflex oferuja szereg korzysci klinicznych, w tym:
= zZapewniaja redystrybucje nacisku w celu ztagodzenia bdlu, zwiekszaja komfort i zmniejszaja

zmeczenie podczas uzytkowania;

= zZapewniajg odpowiednie podparcie wspomagajace utrzymanie stabilnosci podczas uzytkowania;

= oferujg wszechstronnos¢, poniewaz nadaja sie do uzytku w oryginalnej formie lub poprzez
modyfikacje za pomoca zgodnych komponentéw dodatkowych;

= daja mozliwos¢ dostosowania do indywidualnych potrzeb pacjenta poprzez modyfikacje i
integracje odpowiednich komponentow;

= s3 wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i zaprojektowane tak, aby wytrzymac rutynowe
codzienne uzytkowanie, gwarantujac niezawodnosc i dtugotrwate podparcie. Wyrdb nie zawiera
lateksu;

= zostaty opracowane z mysla o uzytkowaniu w réznych rodzajach obuwia, dzieki czemu mozna je
przektada¢ miedzy réznymi parami butéw, jezeli zachodzi taka potrzeba;

= mozna je stosowac¢ w wielu wskazaniach klinicznych, w tym do codziennego uzytku oraz w czasie
aktywnosci sportowej i rekreacyjnej;

= zostaty opracowane z mysla o poprawie funkcjonalnej i pomagaja zmniejszac ryzyko urazu podczas
uzytkowania;

"wspomagaja poprawe chodu poprzez wptyw na kinetyke i biomechanike stopy i catej konczyny
dolnej;

= pomagaja w redukcji i redystrybucji nacisku podeszwowego, przyczyniajac sie do zapobiegania
owrzodzeniom stop;

= przyczyniaja sie do poprawy jakosci zycia poprzez wspieranie komfortu, mobilnosci i wynikéw
funkcjonalnych.

Charakterystyka wyrobu:

= Ksztattowana, poétsztywna lub twarda podstawa EVA.

= Dostepne w petnej dtugosci, % dtugosci i réznych gestosciach.

= Warianty oznaczone kolorami zapewniajgce przejrzystos¢ dotyczaca zastosowan klinicznych.
= Mozliwos¢ dostosowania lub modyfikacji do indywidualnych potrzeb.
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Przydatnosc i wybdr akcesoriow:

= Dobdér wktadek na podstawie dtugosci stopy, rodzaju wysklepienia i potrzeb klinicznych.

= Akcesoria moga obejmowac kliny, podpietki lub naktadki.

= Kleje zgodne: klej kauczukowy, klej polipropylenowy.

= Kleje niezgodne: kleje na bazie cyjanoakrylanéw ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia podstawy
EVA.

Ryzyko resztkowe / dziatania niepozadane:

= Ryzyko resztkowe moze obejmowac podraznienie skéry wynikajace z dtugotrwatego uzytkowania i
dyskomfort spowodowany niewtasciwym doborem.

= Pacjenci powinni natychmiast przerwac stosowanie po wystapieniu dyskomfortu lub podraznienia
skoéry i skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy nie ustapia.

= Dziatania niepozadane wystepuja rzadko, jednak niewtasciwy dobér moze skutkowac
powstawaniem pecherzy lub odciskow.

Specyfikacje dla uzytkownika:
= Kolory produktéw odpowiadajg gestosci/rodzajowi wktadki (np. ciemnoniebieski = twarda,

jasnoniebieski = miekka).
= Dobdr odpowiedniego rozmiaru i gestosci powinien bra¢ pod uwage profil pacjenta.
= Mozliwos$¢ przycinania nozyczkami w celu dopasowania do réznych ksztattdw obuwia.

Przygotowanie wyrobu: Wktadki moga byé modyfikowane przez pracownika medycznego przed
przystapieniem do uzytkowania poprzez dodawanie zgodnych komponentdw, takich jak koputy
Srédstopia, Kliny lub naktadki, zaleznie od wskazan klinicznych. Wkiadki nadaja sie do modyfikacji
poprzez odpowiednie zeszlifowanie wykonywane przez wykwalifikowanego pracownika
medycznego.

Specjalne wymagania dotyczace uzytkowania:

= Zalecany jest profesjonalny dobdér wkiadek.

= Ogodlne uzytkowanie nie wymaga wczesniejszego przeszkolenia, ale specjalisci powinni posiadac
kwalifikacje w zakresie doboru wyrobdw ortopedycznych oraz biomechaniki.

= Modyfikacje niewtasciwe lub wykonane przez osobe niewykwalifikowana moga wptywac na
dziatanie wkiadek i zwiekszad¢ ryzyko urazéw uzytkownika.

= Wktadki nie sg przeznaczone do ciggtego uzytkowania; mozna je nosi¢ przez maksymalnie 12
godzin dziennie. Zalecany jest stopniowy okres docierania, z krétszym czasem noszenia wktadek w
ciggu pierwszych 14 dni. Kazdorazowo nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
wykwalifikowanego pracownika medycznego.

Weryfikacja prawidtowosci uzytkowania:
= Ocena dopasowania: Wktadka powinna by¢ utozona réwno z butem, zapewniajac prawidtowe

wyréwnanie i odpowiednie wsparcie tuku przysrodkowego.

* Wktadki powinny by¢ czyste i suche. Zawilgocone lub mokre wktadki musza catkowicie wyschnacé
przed ponownym uzyciem, co pozwoli zachowac ich funkcjonalnosc¢ i higiene.

= Zaleca sie noszenie wktadek ze skarpetami lub ponczochami, aby ograniczy¢ bezposredni kontakt
ze skoérg i pomodc zachowacd jakose wyrobu.

= Wktadki nalezy wymienig, jesli materiat wykazuje oznaki zniszczenia lub zuzycia, lub jesli naruszona
zostata integralnos¢ strukturalna.

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




Instrukcja uzycia (IFU)

o D SLIMFLEX2;

€d uzyciem. Wyroby sa dostarczane w stanie gotowym do ‘\
natycnry OWEJO uzycia, dzieki czemu moga by¢ uzywane bezposrednio po wyjeciu z o
opakowania, bez koniecznosci dodatkowej konfiguracji lub regulacji.

Zgodnos¢ z innymi wyrobami/sprzetem:

= Wktadki mozna nosi¢ ze zgodnymi dodatkami ortopedycznymi (np. klinami, podpietkami).

= Nalezy unikac taczenia z niezgodnymi klejami lub elementami innych marek bez potwierdzenia ich
zgodnosci.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci i ograniczenia uzytkowania:

= Przerwac stosowanie wktadek w przypadku nasilajgcego sie bdlu lub widocznego uszkodzenia
wyrobu.

= Nie uzywad, jesli wystepuja oznaki nadmiernego zuzycia, pekniecia lub sptaszczenia wynikajace z
nacisku.

=W przypadku braku pewnosci co do wiasciwego dopasowania lub odpowiedniego uzytkowania
wyrobu uzytkownik powinien skonsultowac sie z wykwalifikowanym pracownikiem medycznym.

Warunki przechowywania / sposéb obchodzenia sie z wyrobem: Przechowywaé w chtodnym,
suchym miejscu z dala od miejsc nastonecznionych. Unika¢ przedtuzajacej sie ekspozycji na wysoka
temperature lub nadmierna wilgo¢. Nie wyginac i nie odksztatca¢ wktadek przed dopasowaniem.

Pielegnacja wkiadek: Wktadki sg przeznaczone wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie
wymagdajg czyszczenia w trakcie ich noszenia.

Przeciera¢ szmatka zwilzong tagodnym roztworem mydta. Chroni¢ przed wysoka temperatura.
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Utylizacja: Opakowanie nalezy utylizowaé w sposéb przyjazny dla srodowiska. Produkt nalezy
utylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami i regulaminami.

Nazwa wyrobu / nazwa handlowa: Wktadki ortopedyczne Slimflex — dostepne w réznych
konfiguracjach.

Zarejestrowany znak handlowy: Slimflex.

Szczegodtowe informacje o producencie:

A. Algeo Ltd.

Zarejestrowana siedziba: Sheridan House, Bridge Industrial Estate, Speke Hall Road, Liverpool,
24 9HB (United Kingdom).

WWW: www.algeos.com

Kontakt: info@algeos.com

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej (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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