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(EN) INSTRUCTIONS FOR USE - Diafit medical socks

Dear customer,

The Diafit medical socks you hold in your hands have been specially developed for patients with diabetes and
those with sensitive skin on their legs. You can maximize the benefits of this product by its proper care and use.
Diafit medical socks are classified as a medical device.

Diafit CLASSIC medical socks with their high percentage of natural long-staple combed cotton are comfortable
and at the same time sturdy and durable. The socks have a flat, chain-stitched toe,

thus reducing seam blisters in the toe area. A lightweight subtalar gusset knitted at the instep keeps the sock
from bunching. The gentle-fit hem is comfortable and does not pinch, yet has enough grip to prevent the sock
from slipping down.

Diafit PREMIUM medical socks contain a high percentage of natural long-staple combed cotton. That makes
them comfortable, yet strong and durable, thanks to the long fibres that overlap sufficiently in the knit. The
socks have a flat, chain-stitched toe, thus reducing seam blisters

in the toe area. The footbed is reinforced with a plush loop for greater thermal comfort and an even softer tread.
A lightweight subtalar gusset knitted at the instep keeps the sock from bunching. The

gentle-fit hem is comfortable and does not pinch, yet has enough grip to prevent the sock from slipping down.

Diafit CLASSIC and Diafit PREMIUM are seamless medical socks with a gentle-fit hem. They were made by circu-
lar knitting technology. The materials used in their production are non-irritating and latex-free. The therapeutic
effect of medical socks is to protect the foot, maintain thermal comfort in the foot area, and prevent blisters.
For the desired effect, the correct size must be chosen. Diafit CLASSIC and Diafit PREMIUM are medical devices
intended for use both at home and in medical care facilities.

Name of the medical device:

Diafit CLASSIC medical socks

Medical device variants:

o size 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM medical socks

Medical device variants:

esize 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

User profile:

Diafit CLASSIC medical socks and Diafit PREMIUM medical socks are medical devices intended for use at home
and in health care facilities.

Intended use of the medical device:

A medical device designed for diabetics and patients with sensitive skin on their lower limbs.

Indications:

¢ Diabetes mellitus (diabetic foot syndrome)

¢ Lower limb sensitivity disorders (e.g. peripheral neuropathy)

 Sensitive skin in the foot area of the lower limbs

If using medical socks for the first time, consult with your doctor.

Contraindications:

¢ Acute weeping skin manifestations

o [rritated or otherwise broken skin

¢ Hypersensitivity to materials used

Your doctor should consider the use of any medical device in view of the known contraindications and possible
risks compared to the therapeutic benefits.

Patient target group:

Patients with the above indications. Medical socks are intended for use on healthy, intact skin. This medical
device is suitable for all age groups and both sexes. There are no restrictions for use during pregnancy.

Side effects:

Side effects may occur especially if the size is not chosen correctly, resulting in blisters where the sock material
bunches up. Sensitive and hypersensitive individuals may experience skin irritation (redness, itching, or bliste-
ring) in places where the device material comes into contact with the skin.

Fitting your medical devices:

For the desired effect, the right size must be used. Size is determined by foot size. Diafit CLASSIC and Diafit
PREMIUM medical socks are available in four sizes.

Correctly chosen size and use:

¢ Medical socks must be worn evenly, without folds and bunching up at any point.

e Increased care of the feet (rough skin on the heels) will reduce the risk of damaging the medical device and will
prolong its lifespan.

¢ In the event of visible mechanical damage to the product, stop wearing it and replace it with a new one.

Care and maintenance:

Diafit CLASSIC and Diafit PREMIUM medical devices are medical devices intended for repeated use by a single
user. This product may be used safely and effectively for 6 months from the first use if the following guidelines
are respected:

* Medical socks can be washed in a washing machine (maximum wash temperature 30°C, gentle cycle), prefe-
rably in a protective cover (wash bag)

¢ Do not use fabric softener

e Lay flat to dry away from sources of direct heat (radiator, sunlight)

¢ Do not iron medical devices

e Maximum number of washing cycles is 120

e Store in a dark, dry place in the original packaging if possible

¢ Do not make mechanical changes to the medical device, do not repair areas damaged by use, do not trim the
edges

* Keep the medical device away from organic solvents and bleaching agents

This medical device may be used safely for 60 months from the date of manufacture. The expiry date is marked
on the packaging of the medical device.

Care symbols:

% Do not use fabric softener

i

AN

When not to use:

Discontinue use of the medical device immediately if:

e There are signs of mechanical damage — replace with new device

e You notice a deterioration in your health that may be associated with the use of the medical device — consult
your doctor in such case

Composition:

Diafit CLASSIC medical socks 80% cotton, 18% PA, 2% elastane

Diafit PREMIUM medical socks 83% cotton, 15% PA, 2% elastane

This medical device does not contain a medicinal substance, including derivatives of human blood or plasma,
tissues or cells of human origin or derivatives thereof, tissues or cells of animal origin or derivatives thereof.
Disposal:

Medical devices can be disposed of with normal household waste or in a textile container. Although the product
is intended for use on healthy, intact skin, it is possible that contamination with body fluids may have occurred
during use. In such a case, dispose of the medical device as infectious material.

The material used is non-toxic as long as it does not burn. Never incinerate used medical devices.

Any serious adverse event occurring in connection with this medical device should be reported to the manu-
facturer and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Last reviewed: 16 Sept. 2024

(DE) GEBRAUCHSANWEISUNG - Diafit medizinische Socken

Sehr geehrter Kunde,

Die medizinischen Diafit-Socken, die Sie in den Handen halten, wurden speziell fir Diabetiker und fiir Menschen
mit empfindlicher Haut an deren Beinen entwickelt. Sie kdnnen die Vorteile dieses Produkts durch entspre-
chende Sorgfalt und Verwendung maximieren. Die medizinischen Socken von Diafit wurden als Medizinprodukt
eingestuft.

Diafit CLASSIC Socken mit ihrem hohen Anteil an naturbelassener, langfaseriger, gekdmmter Baumwolle sind
bequem und gleichzeitig robust und langlebig. Die Socken haben eine flache Kettenstich-Spitze,

Dadurch wird die Bildung von Nahtblasen im Zehenbereich reduziert. Ein besonders diinner Spannbereich am
Rist sorgt dafiir, dass die Socke nicht einschniirt. Der anschmiegsame Saum ist bequem und driickt nicht, bietet
aber dennoch geniigend Halt, um ein Herunterrutschen der Socke zu verhindern.

Diafit PREMIUM Socken enthalten einen hohen Anteil an natlrlicher, langfaseriger, gekdmmter Baumwolle. Das
macht sie bequem und gleichzeitig stark und langlebig, dank der langen Fasern, die sich im Strickstoff ausrei-
chend Uberlappen. Die Socken haben eine flache Kettenstich-Spitze, wodurch Nahtblasen vermieden werden

im Zehenbereich. Das FuBbett wurde mit einer Plischschlaufe verstarkt, um den Warmekomfort zu erhéhen und
ein noch weicheres Auftreten zu ermdglichen. Ein besonders diinner Spannbereich am Rist sorgt dafir, dass die
Socke nicht einschniirt. Der

Der anschmiegsame Saum ist bequem und driickt nicht, bietet aber dennoch gentigend Halt, um ein Herun-
terrutschen der Socke zu verhindern.

Diafit CLASSIC und Diafit PREMIUM sind nahtlose medizinische Socken mit einem anschmiegsamen Saum. Sie
wurden durch eine Rundstricktechnologie hergestellt. Die fiir ihre Herstellung verwendeten Materialien sind
nicht-reizend und latexfrei. Die therapeutische Wirkung von medizinischen Socken besteht darin, den FuR zu
schitzen, den Warmekomfort im FuBbereich aufrechtzuerhalten und Blasen vorzubeugen. Um die gewiinschte
Wirkung zu erzielen, muss die richtige GroRe gewdhlt werden. Diafit CLASSIC und Diafit PREMIUM sind Medizin-
produkte, die sowohl fiir den Gebrauch zu Hause als auch fiir den Gebrauch in medizinischen Pflegeeinrichtun-
gen bestimmt sind.

Bezeichnung von dem Medizinprodukt:

Diafit CLASSIC medizinische Socken

Varianten von Medizinprodukten:

* GroRe 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM medizinische Socken

Varianten von Medizinprodukten:

* GroRe 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Benutzerprofil:

Die medizinischen Socken namens Diafit CLASSIC und Diafit PREMIUM sind Medizinprodukte, die fir den Ge-
brauch zu Hause und fir den Gebrauch in medizinischen Pflegeeinrichtungen bestimmt sind.

Verwendungszweck von dem Medizinprodukt:

Es ist ein Medizinprodukt fur Diabetiker und Patienten mit empfindlicher Haut an den unteren GliedmaRen.
Indikationen:

e Diabetes mellitus (Diabetisches FuBsyndrom)

e Wahrnehmungsstérungen an den unteren GliedmaRen (z. B. periphere Neuropathie)

e Empfindliche Haut im FuRbereich an den unteren GliedmaRen

Falls Sie medizinische Socken zum ersten Mal verwenden, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Kontraindikationen:

e Akut ndssende Hauterscheinungen

¢ Gereizte oder anderweitig geschadigte Haut

o Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Materialien

lhr Arzt sollte die Verwendung von jedem Medizinprodukt unter Bericksichtigung der bekannten Kontraindikati-
onen und moglichen Risiken im Vergleich zum therapeutischen Nutzen abwagen.

Zielgruppe der Patienten:

Patienten mit den oben genannten Indikationen. Medizinische Socken sind fiir die Verwendung auf gesunder,
intakter Haut bestimmt. Dieses Medizinprodukt ist fir alle Altersgruppen und beide Geschlechter geeignet.

Es gibt keine Einschrankungen fur die Verwendung wahrend der Schwangerschaft.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen kénnen vor allem dann auftreten, falls die Gr6Re nicht passend gewdhlt wird, was zu Blasen
fihren kann in dem Bereich, in dem sich das Material der Socken zusammenballt. Bei empfindlichen und tibe-
rempfindlichen Personen kann es zu Hautirritationen (R6tungen, Juckreiz oder Blasenbildungen) an den Stellen
kommen, an denen das Material von dem Produkt mit der Haut in Beriihrung kommt.

Das Anpassen lhre Medizinprodukte:

Um die gewiinschte Wirkung zu erzielen, muss die passende GréRRe verwendet werden. Die GréRe wird durch die
FuBgroRe bestimmt. Die medizinischen Socken namens Diafit CLASSIC und Diafit PREMIUM sind in vier GroRen
erhéltlich.

Angemessene gewihlte GroBe und Verwendung:

¢ Medizinische Socken mussen gleichmaRig getragen werden, und sollen dabei tGber keine Falten und keine
Uberstehenden Stellen aufweisen.

e Eine haufigere Pflege der FuRe (Pflege von rauer Haut an den Fersen) verringert das Risiko einer Beschadigung
von dem Medizinprodukt und verldangert dessen Nutzungsdauer.

¢ Im Falle einer anschaulichen Beschadigung durch Bewegung des Produkts sollte dieses nicht mehr getragen
werden und es ist durch ein neues zu ersetzen.

Pflege und Aufbewahrung:

Diafit CLASSIC und Diafit PREMIUM sind Medizinprodukte, die fiir den wiederholten Gebrauch durch einen
einzigen Anwender bestimmt wurden. Dieses Produkt kann ab der ersten Anwendung 6 Monate lang sicher und
wirksam verwendet werden, falls die folgenden Richtlinien beachtet werden:

¢ Die medizinischen Socken kénnen in der Waschmaschine gewaschen werden (maximale Waschtemperatur
30°C, Schonwaschgang), vorzugsweise in einer Schutzhiille (Waschebeutel)

¢ VVerwenden Sie keinen Weichspiiler

e Zum Trocknen flach hinlegen und von direkten Warmequellen (Heizkdrper, Sonnenlicht) fernhalten.

¢ Die Medizinprodukte nicht buigeln

¢ Die maximale Anzahl von Umdrehungen bei dem Waschen sollte 120 betragen

e In der Originalverpackung an einem dunklen und trockenen Ort aufbewahren, falls moglich

¢ Nehmen Sie keine anschaulichen Veranderungen an dem Medizinprodukt vor, reparieren Sie keine durch den
Gebrauch beschéadigten Stellen, schneiden Sie die Kanten nicht ab

¢ Halten Sie das Medizinprodukt fern von organischen Lésungsmitteln und Bleichmitteln

Dieses Medizinprodukt kann fiir 60 Monate ab dem Herstellungsdatum sicher verwendet werden. Das Ablaufda-
tum wurde auf der Verpackung von dem Medizinprodukt abgebildet.

Pflegesymbole:

- L, A
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@{; Verwenden Sie keinen Weichspiiler

Wann es nicht zu verwenden ist:

Stellen Sie die Verwendung von dem Medizinprodukt sofort ein, falls:

¢ Es Anzeichen einer anschaulichen Beschadigung gibt - ersetzen Sie es durch ein neues Produkt

¢ Sie eine Verschlechterung lhres Gesundheitszustands bemerken, welche mit der Verwendung von dem Medi-
zinprodukt im Zusammenhang stehen konnte - suchen Sie sich in diesem Fall Ihren Arzt auf

Zusammensetzung:

Diafit CLASSIC medizinische Socken 80% Baumwolle, 18% PA, 2% Elasthan

Diafit PREMIUM medizinische Socken 83% Baumwolle, 15% PA, 2% Elasthan

Dieses Medizinprodukt enthalt weder medizinische Substanzen, einschlielich Bestandteile aus menschlichem
Blut oder Plasma, noch Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder Bestandteile daraus, noch Gewebe
oder Zellen tierischen Ursprungs oder Bestandteile daraus.

Entsorgung:

Medizinprodukte kdnnen zusammen mit normalem Hausmull oder in einer Altkleidersammlung entsorgt wer-
den. Obwohl das Produkt fur die Anwendung auf gesunder, intakter Haut vorgesehen ist, kann es wahrend der
Anwendung zu einer Kontamination mit Kérperflissigkeiten kommen. In einem solchen Fall ist das Medizinpro-
dukt wie infektioses Material zu entsorgen.

Das verwendete Material ist ungiftig, solange es nicht verbrannt wird. Verbrennen Sie niemals gebrauchte Medi-
zinprodukte.

Jeder schwerwiegende unerwiinschte Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt sollte dem
Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niederge-
lassen ist, gemeldet werden.

Datum der letzten Revision des Textes: 16. Sept. 2024

(RU) MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO - Diafit meauuMHCKME HOCKM

YBayaemblii MoKynatesnsb,

Bbl feprkUTe B pyKax meauumHcKkmne Hocku Diafit, cneumanbHo paspaboTtaHHble AN AMabeTUKOB MM NaLMEHTOB
C YYBCTBUTE/IbHOW KOXKEM Ha HUMKHUX KOHEYHOCTAX. MpaBUAbHBIM UCNONb30BAHMEM U YXOA40M 3a nsgenvem Bobl
MOMKETE NoAAEPKaTb ero nonesHble cBOWCTBa. MeauumHcKue Hocku Diafit cepTuduLMpoBaHbl Kak MeguUMHCKoe
nsgenve.

Hocku Diafit CLASSIC ¢ BbICOKMM COAEpIKaHMEM HATypPasibHOTO AJIMHHOBOIOKHMCTOrO Y€CAHOTO X/10MKa YA06HbI

B HOCKE 1 B TO e BpeMA NPOUHbl 1 JOArOBeYHbl. HOCKM MMEeIOT NNOCKMIA KeTTe/bHbIN LWOoB,
SD 11-074 (ROO) 1



KOTOpbI NpesoTBpaLLiaeT obpasoBaHue mosoneit B o6nactu nanbues. ObnacTb Nnogbema ocHalleHa
obneryeHHbIM NPEANICHEBLIM NIETEHUEM, KOTOPOE NPEAOTBPALLAET U HAKaNAUBaHUeE TKaHW. MArkas Kpomka
yA0o6Ha, He AaBUT 1 B TO XKe BPemA J0CTaTOYHO NPOYHA, YTOObI NPeaoTBPaTUTL COCKasib3blBaHWE HOCKA.

Hocku Diafit PREMIUM 3TO HOCKM C BbICOKMM COAepKaHWem HaTypanbHOro A4JMHHOBONOKHWUCTOrO YecaHoro
Xnonka. MaTtepuan npuaTeH B HOCKE U B TO e BPemMsa NPOYEH U J0NroBeYeH bnarogapsa ANMHHbIM BOSIOKHAM,
KOTOpbI€ NJIOTHO NepeneTaloTcs B TPUKOTAXKHOM MONOTHE. HOCKM MMEIOT NNOCKUI KETTeNIbHbI MbICOK, KOTOPbI
npeaoTepallaeT 0bpasoBaHne mosonei

B 0bnacTv nanbues. ObnacTb CTYNHM AONONHEHA NAOLWEBOW NeTnen AnA elle 6onbluero Ten10Boro kKomdoprta

1 MATKOCTU Npu xoabbe. O6nacTb Nogbema OCHaLLLEHa 061erYeHHbIM NPeAnIOCHEBBIM NAETEHUEM, KOTOPOE
npeAoTBpaLLLAeT HaKananBaHWe TKaHU. Pe3nHKa

C MATKMM KPOMKOM yA06Ha, HE AaBUT U AOCTAaTOYHO MPOYHA, YTO6bI NPefOTBPATUTL COCKaIb3blBaHWE HOCKA.

Diafit CLASSIC u Diafit PREMIUM - 370 6eclwoBHble MeAULMHCKNE HOCKM AJ1A 340POBbA C MATKOM

371aCTUYHOW pe3nHKoN. OHU U3rOTOB/IEHBI MO TEXHOIOTMU KPYroBOTo BA3aHWA. MaTepuanbl, UCNoib3yemble
019 NPOU3BOACTBA HOCKOB, HE BbI3bIBAIOT Pa3ApakeHUs U He CoAepKaT natekc. MexaHu3m aencrsus
MeAMUMHCKMX HOCKOB 3aK/I04aeTcs B 3aLiMTe CTOMbl, MOALEPHKAHMM TennoBoro kKomepopTa B 061acTu cTonbl

1 NpepoTBpalleHnn obpasosaHna Mo3onen. Jaa JOCTUXEHUA )Kenaemoro 3ddekTa HE0HBX0AMMO NPaBUAbHO
nopobpatb pasmep Hockos. Diafit CLASSIC u Diafit PREMIUM - 3To meaAnUMHCKKUE U3AeNus, NpegHasHauYeHHble
[O/1 UCNO/Ib30BAHMA KaK B LOMALLHUX YC/I0BUAX, TaK U B MEAULUHCKUX YUPEKAEHUAX.

Ha3sBaHue meAULMHCKOrO U3penus:

Diafit CLASSIC meanuMHCKME HOCKM

BapuaHTbl MegULMHCKOrO U3aenus:

¢ pasm. 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM meanUMHCKME HOCKM

BapunaHTbl MeAMLMHCKOTO U3aenua:

® pa3m. 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Mpodunb nonbsosatens:

MepguumHckne Hocku Diafit CLASSIC u Diafit PREMIUM - 3T0 MeAMUMHCKME U3aenus, npegHasHauyeHHble ans
MCNONb30BaHUA KaK B JOMALLHUX YCI0BUAX, TaK U B MEAULMHCKUX YUPEKAEHNAX.

MNpepHasHayeHne meaULIUHCKOTO Usgenua:

MepguumHcKoe nsgenve npeaHasHauyeHo ANA AMabeTMKOB M NAaLMEHTOB C YyBCTBUTEIbHOW KOXKEN HUMKHUX
KOHEYHOCTEN.

MNokasaHua:

® caxapHbIi guabeT (cuHapom anabetnyeckol cTonbl)

® HapyLIEHWUA YYBCTBMTENIbHOCTU HUXKHUX KOHEYHOCTeW (Hanpumep, nepudepuryeckas HesponaTms)

® UyBCTBUTENbHAA KOXa B 061aCTV CTON U roNeHen

Ecnu Bbl BnepBble Ucnonb3yete MeAULMHCKUE HOCKW, PEKOMEHAYETCA NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C BPAYOM MO
OTHOCUTENbHO UX MPUMEHEHWA.

MpoTuBonokasaHua:

® OCTPbIN MOKHYLLMIA AepMaTUT

® pasgparkeHHas UAN MHbIM 06pPa3om NOBPEKAEHHAA KOXKa

® MOBbILWEHHAA YyBCTBUTE/IbHOCTb K MCMONb30BAHHOMY MaTepuany

YuunTbiBanA M3BECTHbIE NPOTUBOMNOKA3aHMA, IeYaLLMil BPay AOMKEH UHAMBUAYANBHO NOAONTH K BOMPOCY
NPUMEHEHUA MeAULIMHCKUX U3LENNIA U OLLEHUTb NOTEHLMANbHbINA PUCK MO CPAaBHEHUIO C NONb30M OT UX
MCNoNb30BaHUA.

[ina Koro npegHasHa4YeHo Usgenue:

MaumeHTsbI ¢ BblleyKaszaHHbIMW NOKa3aHUAMU. MeaULMHCKME HOCKM NpeaHasHayYeHbl 418 UCNONb30BaHWA Ha
37,0pOBOW, HEMOBPEXAEHHOM KOXe. 3TN MeAULMHCKME U3AeNna npegHasHauYeHbl A1A BCeX BO3PACTHbIX rpynmn v
i, oboero nona. HeT HUKaKMX OrpaHUYEHU ANA UCNONb30BaHWA BO Bpemsa BepemeHHOCTU.

Mo6ouHble 3 PeKTbI:

Mob6ouHble 3pdeKTbl MOryT NPOABAATLCA, MPEXKAE BCETO, NPU HENPABU/IBHO NOA0OPaHHOM pasmepe, YTO MOXKET
NPUBECTU K NOAB/IEHUIO MO30/1E. Y BOCMPUUMYMBBIX U TMNEPYYBCTBUTENbHbIX NtOAEN MOXKET BO3SHUKHYTb
paspgpaxkeHue KOXKM (NoKpacHeHWe, 3y, BOAAbIPU) B MECTe KOHTaKTa C MaTepuanamu, U3 KOTOpbIX U3roTOBNAEHbI
MeAULMHCKUE U3aenuna.

Kak nopo6patb npaBuabHbIi pasmep MeAULMHCKUX U3AeNunii:

[nsa poctukeHnsa Heobxogmmoro adpdekta Heobxoanmo nogobpaTb NpaBubHLIN pasmep. Pasmep onpeaensercs
no pasmepy ctonbl. MeauumHckune Hocku Diafit CLASSIC u Diafit PREMIUM gocTynHbl B YeTbipex pazmepax.
MpaBunbHO Nog06paHHbIN pasmep 1 cNocob NnpuMmeHeHUs:

® MeMLMHCKME HOCKM JOMKHbI ObITb HAAETbl paBHOMEpPHO, 63 CKNafloK U HUFAEe He CKannBaTbCA

® TLWATeNbHbIN yXo4 3a Bawmmm ctonamu (0cobeHHO 3a rpyboit KoxKelt Ha NATKaX) YMEHbLUMT PUCK NOBPEXAEHUA
MeAVLMHCKOTO U3eNnUa U NPOAJUT CPOK ero cayobbl

® B C/ly4ae BUAMMbBIX MEXaHNYECKUX MOBPEXAEHNI MeAULIMHCKUX HOCKOB, MCMO/Ib30BaHNE AaHHOTO U3aenus
cnefyeT NPeKpPaTUTb U Jlydlle 3aMEHUTb ero Ha HoBoe

Yxop 3a uspenvem:

MeawnumHckue usgenus Diafit CLASSIC u Diafit PREMIUM - npegHa3sHayeHbl 415 MHOTOKPaTHOTO UCMNOb30BaHUA
OZIHUM Nonb3oBaTeNeM. U3aenna COXPaHAIOT CBOM CBOMCTBA U ABNAOTCA 6e30MacHbIMU B TEYEHUE 6 MECALIEB C
MOMEHTA WX NepBOro UCMONb30BAHWA NPY YCA0BUM COBNOAEHUA CAeAyIOLWMX NPaBU:

® MeAMLMHCKME HOCKM MOXHO CTUPATb B CTUPA/IbHOW MalluMHe (Mpy makcumanbHol Temnepatype 30°C B
AENNKATHOM peXKUMe), NPeAnoYTUTENBHO B 3aLUUTHOM Yex/ie (MeLoYKe ANA CTUPKK).

® HE UCMONb3YITEe KOHAMLMOHEP Ana 6enbs

® CyWwunTe U3genne B ropu3oHTaIbHOM NONOXKEHUN, BAAAW OT NMPAMbIX UCTOYHUKOB Tenna (6atapesn, conHue)

® He rnaabTe MefULMHCKUE n3aenma

® MaKCMManbHOE KO/IMYeCTBO CTUPOK — 120

® XpaHUTE B CYXOM M TEMHOM MecTe, NPesnoYTUTENIbHO B OPUTMHA/IbHOM YNaKoBKe

® He [ONYCKaliTe MexaHNYeCcKoro BO3AENCTBUA Ha MeANLMHCKUE U3AENNA, He NbITaliTecb CAMOCTOATENbHO
OTPEMOHTMPOBATL NOBPEXKAEHHBIE YHaCTKK, He 0bpesaiiTe Kpas

* MeVLUMHCKME U3AENNA He JOMKHbI NOABEepPraTbcA BO3AENCTBMIO OPraHMYecKMX pacTBoputenei n
0oTHeNnBaIOLLMX CPEACTB

MepauumHcKoe nsgenme moxeTt 6e30nacHo UCNoNb30BaTbCA B TeueHne 60 mecaues ¢ AaTbl U3rotoBaeHua. Cpok
roAHOCTM YKa3aH Ha ynakoBKe MeANULIMHCKOro Usaenus.

Cumsosbl No yxoay 3a usgenvem:

- PR
AXHERE T
% He ucnonb3ylime koHOuyuoHep 051 besnba!

Korga He cnepyet ucnonbsosatb usgenue:

HemeaneHHo npekpatute HemeaaeHHO NPEKpPaTUTE UCMO/b30BaTb, ECAN:

® NOABNAIOTCA NPU3HAKN MEXAHUYECKOTO NOBPEKAEHUA (3aMEHNTE MEAULIMHCKOE U3Ae/ME HA HOBOE)

® Bbl 3aMETUN YXYALLEHWE COCTOAHWA 34,0POBbA, KOTOPOE MOXKET bbITb CBA3AHO C UCMOb30BAHUEM
MeAULMHCKOrO U3AeNNsA - B 3TOM C/lydae NPOKOHCYNbTMPYIMTeCh ¢ Bawnm nevawmm Bpayom

Cocras:

Hocku meanumHckme Diafit CLASSIC 80% xnonok, 18% nonvamup, 2% snactaH

Hocku meauumHckme Diafit PREMIUM 83% xnonok, 15% nonvamug, 2% snactaH

M3penune He cofepuT B cebe nevebHble npenapatbl, MPOU3BOAHbBIE YENOBEYECKON KPOBU U NNA3Mbl, TKAHU 1
KNETKN Ye/I0BEYECKOTO MPOUCXOXKAEHNA U UX MPOU3BOAHbIE, TKAHU U KNETKU }KUBOTHOTFO MPOUCXOKAEHUA UIN UX
NPOU3BOAHbIE.

YTunausauma usgenus:

MeauLUMHCKUE U3LENNA MOKHO YTUAN3UPOBATL BMECTE C 0ObIYHBIMU BbITOBBIMM OTXOAAMMU MU MOMECTUTD

B KOHTeWHep A/1A TeKcTuaa. HecmoTps Ha To, 4To u3aenve npefHasHavyeHo ANA UCMO/b30BaHUA HA 340POBOMN
HEMNoBPEXKAEHHOW KOXKE, HE UCKHOYAETCA BOSMOXKHOCTb €ro 3arpAsHEHNA BUONOTMYECKUMM KUAKOCTAMM

BO BPEMSA UCMNONb30BaHMWA. B TaKOM Cnyyae MeauLMHCKUE U3Aenmna HeobXoAMMO YTUIN3MPOBAHbI Kak
MHPEKLMOHHbIN maTepuan.

Mcnonb3yemblit maTepuan He ABAAETCA TOKCUYHBIM, €C/IN He NMPOUCXOAMUT ero Bo3ropaHua. Micnonb3oBaHHble
MeAULMHCKUE U3LeNNA HUKOTAA He cneayeT CxKuraTb.

O n60om cepbe3HOM MHUUAEHTE, BO3HUKLLEM B CBA3M C UCMO/Ib30BaHUEM AAHHOIO U3aenus, cneayert
CcO06LWMUTb M3roTOBUTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocygapcrea-uneHa EC, Ha TeppuMTOopUMN KOTOPOro
nonb3oBatesb U /UNKN NaLMEHT NPOXKUBAET.

[ata nocneaHeii pegakuum Tekcra: 16.09.2024

(PL) INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - Diafit skarpetki zdrowotne

Szanowny Kliencie,

trzymasz w dtoniach skarpetki medyczne Diafit, ktére zostaty opracowane specjalnie dla pacjentéw chorych

na cukrzyce lub pacjentéw z wrazliwg skérg koriczyn dolnych. Dobroczynne wtasciwosci tego produktu mozesz
wspomac poprzez jego wiasciwa pielegnacje i uzytkowanie. Skarpety medyczne Diafit zostaty zgtoszone jako
wyréb medyczny.

Skarpetki Diafit CLASSIC z duzg zawartoscig naturalnej bawetny czesanej o dtugich wtéknach sg wygodne w nos-
zeniu, a jednoczesnie mocne i trwate. Skarpetki posiadaja taricuszkowy szew, ktéry jest ptaski

co zmniejsza odciski w okolicy palcow. Podbicie jest tkane z lekkim klinem, ktéry zapobiega marszczeniu sie ma-
teriatu. Miekki $ciggacz jest wygodny, nie powoduje ucisku i jest wystarczajgco mocny, aby zapobiec zeslizgiwaniu
sie skarpety.

Skarpety Diafit PREMIUM to skarpetki z duzg zawartos$cig naturalnej bawetny czesanej o dtugich wtdknach. Jest
przyjemna w noszeniu, a jednocze$nie mocna i trwata dzieki dtugim wtdéknom, ktére w wystarczajgcym stopniu
zachodzg na siebie w dzianinie. Skarpetki posiadajg taricuszkowy szew, ktory jest ptaski, co zmniejsza odciski

w okolicy palcdw. Podeszwa jest wzmocniona dzianing z pluszu dla jeszcze wiekszego komfortu termicznego

i jeszcze bardziej miekkiego chodu. Podbicie jest tkane z lekkim klinem, ktéry zapobiega marszczeniu sie mate-
riatu. Sciggacz jest miekki i wygodny, nie powoduje ucisku i jest wystarczajagco mocny, aby zapobiec zeslizgiwaniu
sie skarpety.

Diafit CLASSIC i Diafit PREMIUM to bezszwowe skarpety medyczne z lekkim $ciggaczem. Zostaty wykonane za
pomoca technologii okreznego splotu. Materiaty uzyte do produkcji skarpetek nie powodujg podraznien i nie
zawierajg lateksu. Mechanizm dziatania skarpet medycznych polega na ochronie stopy, utrzymaniu komfortu
cieplnego w okolicy stopy i zapobieganiu obrzekom. Aby osiggna¢ zamierzony efekt, nalezy wybra¢ odpowiedni
rozmiar skarpetek. Diafit CLASSIC i Diafit PREMIUM to wyroby medyczne przeznaczone do stosowania w warun-
kach domowych oraz przez podmioty $wiadczace ustugi zdrowotne.

Nazwa wyrobu medycznego:

Diafit CLASSIC skarpetki zdrowotne

Warianty wyrobu medycznego:

erozm. 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM skarpetki zdrowotne

Warianty wyrobu medycznego:

erozm. 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Profil uzytkownika:

Skarpety medyczne Diafit CLASSIC i skarpety medyczne Diafit PREMIUM to wyréb medyczny przeznaczony do
uzytku w warunkach domowych oraz przez podmioty $wiadczace ustugi zdrowotne.

Zastosowanie wyrobu medycznego:

Wyréb medyczny przeznaczony dla diabetykdw i pacjentéw z wrazliwg skdra koriczyn dolnych.

Wskazania:

o cukrzyca (zesp6t stopy cukrzycowej)

¢ zaburzenia wrazliwosci konczyn dolnych (np. neuropatia obwodowa)

¢ wrazliwa skdra na podeszwach stop

Jezeli uzywasz skarpetek medycznych po raz pierwszy, warto skonsultowac sie z lekarzem w sprawie ich stosowa-
nia.

Przeciwwskazania:

e ostre stany zapalne skéry z wysiekiem

¢ podrazniona lub w inny sposéb uszkodzona skéra

¢ nadwrazliwosé na uzyte materiaty

Biorgc pod uwage znane przeciwwskazania, lekarz prowadzacy powinien rozwazy¢ zastosowanie wyrobéw

medycznych i oceni¢ potencjalne ryzyko wobec korzysci terapeutycznych wyrobu medycznego.

Grupg docelows s3:

Pacjenci z powyzszymi wskazaniami. Skarpety medyczne przeznaczone sg do stosowania na zdrowg, nieuszkod-
zonga skére. Te wyroby medyczne przeznaczone s3 dla wszystkich grup wiekowych i obu ptci. Nie ma ograniczen
dotyczacych stosowania w cigzy.

Skutki uboczne:

Skutki uboczne mogg wystapié¢ szczegdlnie przy zle dobranym rozmiarze, gdy moze dojs¢ do ucisku na skutek
Sciggnietego materiatu skarpety. U oséb wrazliwych i nadwrazliwych moze wystapic¢ podraznienie skory (zac-
zerwienienie, swedzenie, powstawanie pecherzy) w miejscu kontaktu z materiatami, z ktérych wykonany jest
wyréb medyczny.

Jak dobra¢ odpowiedni rozmiar medycznych wyrobéw:

Aby osiggnac zamierzony efekt, konieczny jest wybdér odpowiedniego rozmiaru. Rozmiar ustalamy w zaleznosci
od wielkosci stopy. Skarpety zdrowotne Diafit CLASSIC i Diafit PREMIUM dostepne sg w czterech rozmiarach.
Prawidtowo dobrany rozmiar i naktadanie:

o skarpetki medyczne nalezy nosi¢ réwnomiernie, bez zagniecen i marszczern w zadnym miejscu

¢ doktadna pielegnacja stdp (szorstka skdra na pietach) zmniejszy ryzyko uszkodzenia wyrobu medycznego

i wydtuzy jego zywotnos¢

¢ w przypadku widocznych uszkodzen mechanicznych skarpet medycznych nalezy zaprzesta¢ noszenia wyrobu
medycznego i najlepiej wymieni¢ go na nowy

Pielegnacja:

Wyroby medyczne Diafit CLASSIC i Diafit PREMIUM sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do wielokrotnego
uzytku przez jednego uzytkownika. Swojg skutecznosé i bezpieczeristwo zachowujg przez okres 6 miesiecy od
pierwszego uzycia przy przestrzeganiu nastepujacych zasad:

o skarpetki medyczne mozna prac¢ w pralce (maksymalna temperatura prania 30°C, program delikatny), najlepiej
w opakowaniu ochronnym (worek do prania)

¢ nie uzywac ptynu do ptukania tkanin

® suszy¢ w pozycji poziomej nie wystawiajgc na bezposrednie dziatanie Zzrédta ciepta (grzejnik, storice)

 nie prasowac wyrobéw medycznych

¢ maksymalna liczba cykli prania to 120

¢ przechowywac w suchym i ciemnym miejscu, najlepiej w oryginalnym opakowaniu

 nie ingerowac¢ mechanicznie w wyroby medyczne, nie naprawia¢ miejsc uszkodzonych w wyniku uzytkowania,
nie przycina¢ krawedzi

¢ wyroby medyczne nie moga miec¢ kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi, srodkami wybielajgcymi

Z wyrobu medycznego mozna bezpiecznie korzystac przez 60 miesiecy od daty produkcji. Data waznosci podana
jest na opakowaniu wyrobu medycznego.

Symbole dotyczace pielegnacji:

- I
AHEHEE TN
ﬁ; Nie uzywac ptynu do ptukania tkanin

Kiedy nie uzywac:

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania wyrobu medycznego gdy:

® pojawiajq sie oznaki uszkodzert mechanicznych (wymien wyréb medyczny na nowy)

¢ zaobserwujesz pogorszenie stanu zdrowia, ktére moze by¢ zwigzane ze stosowaniem wyrobu medycznego —

w takim przypadku skonsultuj sie z lekarzem prowadzgcym

Skfad:

Skarpetki zdrowotne Diafit CLASSIC 80% bawetna, 18% PA, 2% elastan

Skarpetki zdrowotne Diafit PREMIUM 83% bawetna, 15% PA, 2% elastan

Niniejszy wyréb medyczny nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza, tkanek
lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego lub ich
pochodnych.

Utylizacja:

Wyroby medyczne mozna wyrzucaé razem ze zwyktymi odpadami komunalnymi lub umieszczaé w pojemniku pr-
zeznaczonym na tekstylia. Pomimo iz produkt przeznaczony jest do stosowania na zdrowa, nieuszkodzong skére,
istnieje mozliwo$¢ skazenia ptynami ustrojowymi w trakcie stosowania. W takim przypadku wyroby medyczne
nalezy utylizowac jako materiat skazony.

Zastosowany materiat jest nietoksyczny, pod warunkiem ze nie dojdzie do jego spalenia. Nigdy nie pal zuzytych
wyrobéw medycznych.

Wszelkie powazne zdarzenia niepozadane, ktére wystapity w zwigzku z danym wyrobem, nalezy zgtaszac pro-
ducentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
Data ostatniej rewizji tekstu: 16.09.2024

(€Z) NAVOD K POUZITI - Diafit ponozky zdravotni

Vazeny zakazniku,

v rukou drZite zdravotni ponozky Diafit, které jsou specidlné vyvinuty pro pacienty s cukrovkou nebo pacienty s
citlivou pokozkou dolnich konéetin. UzZitné vlastnosti tohoto vyrobku podpofite jeho spravnym oSetiovanim ¢i
uzivanim. Zdravotni ponozky Diafit jsou notifikovany jako zdravotnicky prostfedek.

Ponozky Diafit CLASSIC s vysokym obsahem pfirodni dlouhovlakné ¢esané baviny jsou pfijemné na noseni a
zéroven pevné a odolné. Ponozky maji fetizkovanou 3pici, ktera je plocha,

a omezuje tak otlaky Svu v prstové ¢asti. Na ndrtu je vypleten odlehcéeny zanartni klin, ktery zabrafiuje hrnuti ma-
teridlu. Lem s jemnym svérem je pohodiny, netlaci a zaroven je dostate¢né pevny na to, aby zabranil sklouzavani
ponozky.

Ponozky Diafit PREMIUM jsou ponozky s vysokym obsahem pfirodni dlouhovlakné ¢esané baviny. Ta je pfijemna
na noseni a zaroveri pevna a odolna diky dlouhym vldkntm, ktera se v Upletu dostate¢né prekryvaji. Ponozky maji
fetizkovanou $pici, ktera je plocha, a omezuje tak otlaky Svu

v prstové ¢asti. Chodidlova ¢ast je zesilend plySovou smyckou pro jesté vétsi tepelny komfort a jesté mékci doslap.
Na nartu je vypleten odlehéeny zanartni klin, ktery zabrariuje hrnuti materialu. Lem

s jemnym svérem je pohodiny, netlaci a zaroven je dostatecné pevny na to, aby zabranil sklouzadvani ponozky.

Diafit CLASSIC a Diafit PREMIUM jsou bezesvé zdravotni ponozky s lehkym svérem lemu. Jsou vyrobeny techno-
logii kruhového pleteni. Materialy pouZité k vyrobé ponozek jsou nedrazdivé a neobsahuji latex. Mechanizmus

ucinku zdravotnich ponozek spociva v ochrané chodidla, udrzeni tepelného komfortu v oblasti chodidla a zabra-
nénfi vzniku otlakd. Pro dosazeni pozadovaného Ucinku je nutné zvolit spravnou velikost ponozek. Diafit CLASSIC
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a Diafit PREMIUM jsou zdravotnickym prostfedkem uréenym k pouZiti v domacim prostiedi i u poskytovatell
zdravotnich sluzeb.

Nazev zdravotnického prostiedku:

Diafit CLASSIC ponozky zdravotni

Varianty zdravotnického prostfedku:

e vel. 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM ponozZky zdravotni

Varianty zdravotnického prostiedku:

e vel. 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

UZivatelsky profil:

Diafit CLASSIC ponozky zdravotni a Diafit PREMIUM ponozky zdravotni jsou zdravotnickymi prostfedky uréenymi
k pouziti v domacim prostredi i u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Uréeny ucel poutziti zdravotnického prostfedku:

Zdravotnicky prostfedek urceny pro diabetiky a pacienty s citlivou pokozkou dolnich koncetin.

Indikace:

¢ diabetes mellitus (syndrom diabetické nohy)

e poruchy citlivosti dolnich konéetin (napf. periferni neuropatie)

e citliva pokozka v oblasti chodidel dolnich koncetin

Pokud zdravotni ponozky pouzivite poprvé, je vhodné jejich pouziti konzultovat s oSetfujicim lékafem.
Kontraindikace:

e akutni mokvajici kozni projevy

e podrazdéna nebo jinak porusena pokozka

e precitlivélost na pouZité materialy

Vzhledem ke znamym kontraindikacim by mél osettujici Iékaf zvazit pouZiti zdravotnickych prostfedkl a posoudit
mozné riziko s pfinosem zdravotnickych prostfedka.

Cilova skupina pacienti:

Pacienti s vy$e zminénymi indikacemi. Zdravotni ponozky jsou urceny k pouZiti na zdravou, neporusenou pokoz-
ku. Tyto zdravotnické prostfedky jsou urceny pro vSechny vékové skupiny a obé pohlavi. Neni omezeni pro pouZiti
v téhotenstvi.

Vedlejsi ucinky:

Vedlejsi i¢inky se mohou projevit pfedevsim pfi nespravné zvolené velikosti, kdy mize dojit k otlakiim vlivem
shrnutého materialu ponozky. U vnimavych a precitlivélych jedinct se mlZe objevit podrazdéni pokozky (zarud-
nuti, svédéni, tvorba puchyikl) v misté kontaktu s materidly, ze kterych jsou zdravotnické prostredky vyrobeny.
Jak zvolit spravnou velikost zdravotnickych prostredki:

Pro dosazZeni poZzadovaného ucinku je nutné zvolit spravnou velikost. Velikost ur¢ujeme dle velikosti chodidla.
Zdravotni ponozky Diafit CLASSIC a Diafit PREMIUM jsou dostupné ve Ctyfech velikostech.

Spravné zvolena velikost a aplikace:

¢ zdravotni ponozky musi byt nasazeny rovhomérné, bez zahyb( a v Zadném misté se neshrnuji

¢ zvysena péce o Vase chodidla (drsna kize na patach) zmensi riziko poskozeni zdravotnického prostfedku

a prodlouZi jeho Zivotnost

e v pfipadé viditelného mechanického poskozeni zdravotnich ponoZek zdravotnicky prostiedek dale nenoste

a nejlépe vymérnte za novy

Osetfovani a tdrzba:

Zdravotnické prostredky Diafit CLASSIC a Diafit PREMIUM jsou zdravotnickymi prostiedky urcenymi pro opakova-
né pouziti jednim uZivatelem. Svou Gcinnost a bezpecnost si zachovavaji po dobu 6-ti mésict od prvniho pouZiti
pfi dodrZeni nasledujicich pravidel:

e zdravotni ponozky lze prat v pracce (maximalni teplota prani 30°C, mirny postup), nejlépe v ochranném obalu
(praci sacek)

* nepouZivejte avivaz

e suste ve vodorovné poloze mimo pfimy zdroj tepla (radiator, slunce)

e zdravotnické prostiedky nezehlete

¢ maximalni moZny pocet pracich cyklt je 120

e skladujte v suchu a temnu, nejlépe v origindlnim obalu

¢ do zdravotnickych prostfedkd nijak mechanicky nezasahujte, neopravujte mista poskozenda pouzivanim, nena-
stfihdvejte okraje

e zdravotnické prostredky nesmi pfijit do styku s organickymi rozpoustédly, bélicimi pfipravky

Zdravotnicky prostfedek smi byt bezpecné pouzivan 60 mésicli od data vyroby. Expirace je vyznacena na obalu
zdravotnického prostiedku.

AYoaaX -
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" NepouZivat avivdz

Kdy nepouzivat:

Zdravotnicky prostfedek ihned prestarite pouZivat pokud:

¢ se objevi znamky mechanického poskozeni (zdravotnicky prostfedek vymérite za novy)

e pozorujete zhorseni zdravotniho stavu, které by mohlo mit souvislost s pouzivanim zdravotnického prostiedku -
v takovém pfipadé se poradte se svym oSetfujicim Iékarem

SloZeni:

Diafit CLASSIC ponozky zdravotni 80% bavina, 18% PA, 2% elastan

Diafit PREMIUM ponozky zdravotni 83% bavina, 15% PA, 2% elastan

Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje lécivou latku, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy, tkané nebo
buriky lidského puvodu nebo jejich derivéty, tkané nebo buriky zvifeciho plvodu nebo jejich derivaty.

Likvidace:

Zdravotnické prostredky je mozno likvidovat s béZnym komundlnim odpadem, pfipadné odloZit do kontejneru
ur¢eného na textil. Ackoliv je vyrobek uréen pro pouZiti na zdravou, neporusenou pokozku, neni vylouceno, ze
béhem pouzivani doslo ke kontaminaci télnimi tekutinami. V takovém pfipadé by mély byt zdravotnické prostred-
ky zlikvidovény jako infekéni materidl.

PouZity materidl neni toxicky, pokud nedojde k jeho hofeni. PouZité zdravotnické prostfedky nikdy nespalujte.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt hlase-
na vyrobci a pFislusnému organu élenského statu, v némi je uZivatel a/nebo pacient usazen.
Datum posledni revize textu: 16.09.2024

(SK) NAVOD NA POUZITIE - Diafit zdravotné ponozky

Vazeny zakaznik,

v rukach drZite zdravotné ponozky Diafit, ktoré su Specidlne vyvinuté pre pacientov s cukrovkou alebo pacientov s
citlivou pokozkou na dolnych konéatinach. UzZitkové vlastnosti tohto vyrobku podporite jeho spravnym ogetrova-
nim ¢i pouzivanim. Zdravotné ponozky Diafit su notifikované ako zdravotnicka pomdcka.

Ponozky Diafit CLASSIC s vysokym obsahom prirodnej dlhovlaknitej cesanej baviny su prijemné na nosenie

a zaroven pevné a odolné. Ponozky maju retiazkovu $picku, ktora je plocha

a tym znizuje otlaky Svu v oblasti prstov. Na priehlavku je vypleteny odlahéeny priehlavkovy klin, ktory zabraruje
zhriiovaniu materidlu. Lem s jemnym stahom je pohodIny, netlaci, a zérover je dostatoéne pevny, aby zabranil
skizaniu ponozky.

Ponozky Diafit PREMIUM su ponozky s vysokym obsahom prirodnej dlhovlaknitej cesanej baviny. Ta je prijemna
na nosenie a zaroven pevna a odolna vdaka dlhym vldknam, ktoré sa v Uplete dostatocne prekryvaju. Ponozky
maju retiazkovu Spicku, ktora je plocha a tym zniZuje otlaky Svu

v oblasti prstov. Chodidlova €ast je zosilnena plySovou slu¢kou pre este vacési tepelny komfort a maksi doslap.
Na priehlavku je vypleteny odlahceny priehlavkovy klin, ktory zabranuje zhriiovaniu materidlu. Lem

s jemnym stahom je pohodIny, netlaéi, a zarovei je dostatoéne pevny, aby zabranil skizaniu ponozky.

Diafit CLASSIC a Diafit PREMIUM su bezdvové zdravotné ponozky s lahkym stahom lemu. St vyrobené technold-
giou kruhového pletenia. Materialy pouzité na vyrobu ponoziek su nedrazdivé a neobsahuju latex. Mechanizmus
ucinku zdravotnych ponoziek spociva v ochrane chodidla, udrziavani tepelného komfortu v oblasti chodidla

a zabraneni vzniku otlakov. Na dosiahnutie poZadovaného ucinku je nutné zvolit spravnu velkost ponoziek. Diafit
CLASSIC a Diafit PREMIUM su zdravotnicke pomécky urcené na pouZitie v domacom prostredi aj u poskytovatelov
zdravotnych sluzieb.

Nazov zdravotnickej pomaocky:

Diafit CLASSIC zdravotné ponozky

Varianty zdravotnickej pomécky:

o velkost 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM zdravotné ponozky

Varianty zdravotnickej pomocky:

o velkost 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Uzivatel'sky profil:

Zdravotné ponozky Diafit CLASSIC a zdravotné ponozky Diafit PREMIUM su zdravotnicke pomocky uréené na
pouzitie vdomacom prostredi a u poskytovatelov zdravotnych sluzieb.

Urceny ucel pouzitia zdravotnickej pomaocky:

Zdravotnicka pomdcka uréend pre diabetikov a pacientov s citlivou pokoZzkou dolnych konéatin.

Indikacie:

» diabetes mellitus (syndrém diabetickej nohy)

e poruchy citlivosti dolnych koncatin (napr. periférna neuropatia)

o citliva pokoZka v oblasti chodidiel dolnych koncatin

Ak pouZivate zdravotné ponozky prvykrat, je vhodné poradit sa o ich pouZiti s o$etrujicim lekarom.
Kontraindikacie:

* akutne mokvajuce kozné prejavy

* podrazdend alebo inak porusend pokozka

e precitlivenost na pouzité materily

Vzhladom na zname kontraindikacie by mal oSetrujuci lekdr zvézit pouzitie zdravotnickych pomdcok a posudit
mozné riziko s prinosom zdravotnickej pomaocky.

Cielova skupina pacientov:

Pacienti s vyssie uvedenymi indikaciami. Zdravotné ponozky su ur¢ené na pouzitie na zdravu, neporusenu pokoz-
ku. Tieto zdravotnicke pomdcky su uréené pre vsetky vekové skupiny a obe pohlavia. PouZitie v tehotenstve bez
obmedzenia.

Vedlajsie ucinky:

NeZiaduce ucinky sa méZu prejavit najméa v pripade nespravne zvolenej velkosti, kedy méze dojst k otlakom

v désledku zhrnutého materidlu ponozky. U vnimavych a precitlivenych jedincov méze déjst k podrazdeniu
pokozky (zacervenanie, svrbenie, tvorba pluzgierikov) v mieste kontaktu s materialmi, z ktorych s zdravotnicke
pomaocky vyrobené.

Ako zvolit spravnu velkost zdravotnickych pomécok:

Na dosiahnutie pozadovaného Gcinku je nutné zvolit spravnu velkost. Velkost sa uréuje podla velkosti chodidla.
Zdravotné ponozky Diafit CLASSIC a Diafit PREMIUM su dostupné v Styroch velkostiach.

Spravne zvolena velkost a aplikacia:

e zdravotné ponozky musia byt nasadené rovnomerne, bez zéhybov a nesmu byt na Ziadnom mieste zhrnuté

¢ zvySena starostlivost o Vase chodidla (drsna koZa na patach) zniZi riziko poskodenia zdravotnickej pomécky

a predizi jej Zivotnost

¢ v pripade viditelného mechanického poskodenia zdravotnych ponoZiek zdravotnicku pomécku dalej nenoste
a najlepsie vymerite za novu

Osetrovanie a udrzba:

Zdravotnicke pomaocky Diafit CLASSIC a Diafit PREMIUM su zdravotnicke pomocky uréené na opakované pouzitie
jednym pouzivatelom. Svoju G¢innost a bezpecnost si zachovévaju po dobu 6-tich mesiacov od prvého pouZitia
pri dodrzani nasledujucich pravidiel:

¢ zdravotné ponozky sa mozu prat v pracke (maximalna teplota prania 30 °C, Setrny cyklus), najlepsie v ochran-
nom obale (vrecko na pranie)

* nepouZzivajte avivaz

 suste vo vodorovnej polohe mimo priameho zdroja tepla (radiator, sinko)

¢ zdravotnicke pomdcky nezehlite

* maximalny mozny pocet pracich cyklov je 120

e skladujte v suchu a v tme, najlepsie v origindlnom obale

¢ do zdravotnickych pomocok nijako mechanicky nezasahujte, neopravujte miesta poskodené pouzivanim, nena-
strihdvajte okraje

 zdravotnicke pomdcky nesmu prist do styku

s organickymi rozpustadlami, bieliacimi pripravkami

Zdravotnicka pomdcka sa moze bezpetne pouzivat 60 mesiacov od datumu vyroby. Datum exspiracie je vyznace-
ny na obale zdravotnickej pomdocky.

Osetrovacie symboly:

WA BR=RS ¥R

% NepouZivat avivéz

Kedy nepouzivat:

Zdravotnicku pomdcku ihned' prestarite pouzivat, ak:

® sa objavia znamky mechanického poskodenia (zdravotnicku pomécku vymerite za novu)

® pozorujete zhorsenie zdravotného stavu, ktoré by mohlo mat stvislost s pouzivanim zdravotnickej pomocky —
v takom pripade sa poradte so svojim osetrujicim lekarom

ZloZenie:

Diafit CLASSIC zdravotné ponozky 80 % bavlna, 18 % PA, 2 % elastan

Diafit PREMIUM zdravotné ponozky 83 % bavlna, 15 % PA, 2 % elastan

Tato zdravotnicka pomdcka neobsahuje liecivu latku, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy, tkaniva ani
bunky ludského pdvodu alebo ich derivaty, tkaniva alebo bunky ZivociSneho pévodu alebo ich derivaty.
Likvidacia:

Zdravotnicke pomdocky je mozné likvidovat s beznym komunalnym odpadom, pripadne odloZit do kontajnera
urceného na textil. Hoci je vyrobok uréeny na pouZitie na zdravu, neporusenu pokozku, nie je vylicené, Ze pocas
pouzivania doslo ku kontamindcii telesnymi tekutinami. V takom pripade by mali byt zdravotnicke pomdcky
zlikvidované ako infekény material.

Pouzity materidl nie je toxicky, pokial nedéjde k jeho horeniu. PouZité zdravotnicke pomdcky nikdy nespalujte.

Akykolvek zadvainy neZiaduci G¢inok, ku ktorému doslo v suvislosti s dotknutou poméckou, by mal byt hlaseny
vyrobcovi a prislusnému organu élenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
Datum poslednej revizie textu: 16.09.2024

(TR) KULLANIM TALIMATLARI - Diafit medikal gora

Sayin mugsterimiz,

Elinizde tuttugunuz Diafit medikal ¢oraplar, diyabet hastalari ve bacaklarinda cilt hassasiyeti olanlara 6zel olarak
gelistirilmistir. Dogru bakim ve kullanimla bu Griniin faydalarini en Ust diizeye gikarabilirsiniz. Diafit medikal
coraplar medikal Grtin olarak siniflandirihir.

Diafit CLASSIC Yiksek oranda dogal uzun elyafli penye pamuk igeren goraplar rahattir ve ayni zamanda saglam ve
dayanikhdir. Coraplarin diiz, zincir dikisli burna sahip olmasi,

burun bolgesindeki dikis sebepli su toplamalarini azaltir. Ayak ucuna dikilmis olan hafif subtalar kumas pargasi,
¢orabin topaklanmasini 6nler. Viicuda tam oturan kenar kismi rahattir ve sikmaz ancak gorabin agagi kaymasini
onleyecek yeterli tutusa sahiptir.

Diafit PREMIUM coraplar yiiksek oranda dogal uzun elyafli penye pamuk icerir. Orgiide yeterince (st iiste binen
uzun lifler sayesinde rahat, ancak guglt ve dayanikhdir. Coraplarin diiz, zincir dikisli burna sahip olmasi, burun
bolgesindeki dikis sebepli su toplamalarini

azaltir. Ayak tabani, daha fazla termal konfor ve daha da yumusak bir sirt igin pelis bir halka ile guglendirilmistir.
Ayak ucuna dikilmis olan hafif subtalar kumas pargasi, ¢orabin topaklanmasini dnler. Viicuda

tam oturan kenar kismi rahattir ve sikmaz ancak gorabin asagi kaymasini 6nleyecek yeterli tutusa sahiptir.

Diafit CLASSIC ve Diafit PREMIUM, viicuda tam oturan kenara sahip dikissiz medikal goraplardir. Yuvarlak 6rme
teknolojisi ile tretilmistir. Uretiminde kullanilan malzemeler tahris edici degildir ve lateks icermez. Medikal
coraplarin terapotik etkisi ayagi korumak, ayak bolgesinde termal konfor saglamak ve su toplamasini 6nlemektir.
istenen etki icin dogru beden segilmelidir. Diafit CLASSIC ve Diafit PREMIUM hem evde hem de saglik kuru-
luslarinda kullaniimak tizere tasarlanmig medikal triinlerdir.

Medikal driintin ad:

Diafit CLASSIC medikal ¢orap

Medikal Urtiniin gesitleri:

e Beden 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM medikal ¢orap

Medikal Urlniin gesitleri:

¢ Beden 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Kullanici profili:

Diafit CLASSIC medikal goraplar ve Diafit PREMIUM medikal goraplar hem evde hem de saglik kuruluslarinda
kullanilmak tzere tasarlanmis medikal Grinlerdir.

Medikal driintin kullanim amaci:

Seker hastalari ve alt uzuvlarinda hassas cilde sahip hastalar igin tasarlanmig medikal Griin.

Endikasyonlar:

¢ Diabetes mellitus (diyabetik ayak sendromu)

o Alt ekstremite duyarlilik bozukluklari (6rn. periferik néropati)

o Alt uzuvlarin ayak bélgesinde hassas cilt

Medikal goraplari ilk kez kullaniyorsaniz doktorunuza danisin.

Kontrendikasyonlar:

o Akut sizintih deri bulgulari

¢ Tahris olmusg veya hasar gormus cilt

o Kullanilan materyallere karsi agir hassasiyet

Doktorunuz herhangi bir medikal Griintin kullanimini, bilinen kontrendikasyonlari ve terapotik faydalarina kiyasla
olasi riskleri g6z 6ntinde bulundurarak degerlendirmelidir.

Hasta hedef grubu:

Yukaridaki endikasyonlara sahip hastalar. Medikal goraplar saglikl, saglam cilt tizerinde kullanilmak tzere
tasarlanmigtir. Bu medikal Grlin tiim yas gruplari ve tiim cinsiyetler tarafindan kullanilabilir. Gebelik sirasinda
kullaniminda herhangi bir kisitlama yoktur.

Yan etkiler:

Ozellikle beden dogru secilmezse, corap malzemesinin topaklandigi yerlerde su toplanmasina neden olan yan
etkiler ortaya gikabilir. Hassas ve asiri duyarli kisiler, riin malzemesinin ciltle temas ettigi yerlerde cilt tahrisi
(kizariklik, kasinti veya kabarma) yasayabilir.

Kompresyon gorabinizin giyilmesi:

istenen etki igin dogru beden kullaniimalidir. Beden ayak &l¢iisiine gére belirlenir. Diafit CLASSIC ve Diafit PREMI-
UM medikal ¢oraplarin doért bedeni mevcuttur.

Dogru secilmis beden ve kullanimi:

e Medikal goraplar, herhangi bir noktada katlanma ve toplanma olmadan diiz bir sekilde giyilmelidir.
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¢ Ayaklara daha fazla bakim yapilmasi (topuklardaki puirizli deri) medikal Grlintin zarar gérme riskini azaltacak ve
Omrind uzatacaktr.

o Uriinde gozle gorilir mekanik hasar olmasi durumunda, giymeyi birakin ve yenisiyle degistirin.

Bakim ve onarim:

Diafit CLASSIC ve Diafit PREMIUM medikal trunleri, bir kisi tarafindan birden fazla kez kullanilmak tzere tasar-
lanmis medikal bir Griinddr. Bu Grlin, asagidaki kurallara uyuldugu takdirde ilk kullanimdan itibaren 6 ay boyunca
guvenli ve etkili bir sekilde kullanilabilir:

* Medikal goraplar gamasir makinesinde (maksimum yikama sicakligi 30°C, hassas yikama), koruyucu bir kilif
(ytkama torbasi) kullanarak yikanabilir

* Yumugatici kullanmayiniz

o Kurumasi i¢in dogrudan isi kaynagindan (radyator, dogrudan giines 15181) uzakta diiz bir zemine serin

o Medikal drtnleri Gtilemeyin

* Maksimum 120 defa yikanabilir

* Mimkiinse orijinal paketinde karanlik ve kuru bir yerde saklayiniz

¢ Medikal trtin Gzerinde mekanik degisiklikler yapmayin, kullanimdan dolayi hasar géren bolgeleri onarmayin ve
kenarlarini kesmeyin

o Medikal trtinli organik ¢ozuculerden ve agartict maddelerden uzak tutun

Bu medikal triin, Gretim tarihinden itibaren 60 ay boyunca giivenle kullanilabilir. Son kullanma tarihi medikal
Urdnln Gzerinde belirtilmistir.

Bakim sembolleri:

KEERE R
@ﬁ Yumusatici kullanmayiniz.

Ne zaman kullanilmamalidir:

Asagidaki durumlarda medikal tGrantin kullanimini derhal durdurun:

e Mekanik hasar belirtileri varsa Grini yenisiyle degistirin

¢ Saghiginizda medikal Grtinin kullanimiyla iliskili olabilecek bir bozulma goézlemlerseniz, béyle bir durumda
doktorunuza danigin

Kompozisyon:

Diafit CLASSIC medikal ¢orap %80 pamuk, %18 PA, %2 elastan

Diafit PREMIUM medikal gorap %83 pamuk, %15 PA, %2 elastan

Bu medikal trlin, insan kani veya plazmasi tlrevleri, insan kokenli dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri,
hayvan kokenli dokular veya hiicreler veya bunlarin tirevleri dahil olmak tizere tibbi bir madde icermez.
Bertaraf:

Medikal driinler normal evsel atiklarla birlikte veya bir tekstil konteynerinde bertaraf edilebilir. Uriin saglikli,
saglam cilt Gzerinde kullanilmak tizere tasarlanmis olsa da, kullanim sirasinda viicut sivilari ile kontaminasyon
meydana gelmis olabilir. Boyle bir durumda medikal Grlini enfeksiyon tasiyan bir materyal olarak imha edin.
Kullanilan materyal yanmadigi slirece toksik degildir. Kullaniimis medikal Griinleri asla yakmayin.

Bu medikal iiriin ile iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi yan etki iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
Son gozden gegirme: 16 Eylil 2024

(FR) MODE D‘EMPLOI - Diafit chaussettes médicales

Chere cliente, cher client,

Les chaussettes médicales Diafit que vous tenez entre les mains ont été spécialement congues pour les patients
diabétiques et ceux dont la peau des jambes est sensible. Vous pouvez maximiser les avantages de ce produit

en l‘'entretenant et en I‘utilisant correctement. Les chaussettes médicales Diafit sont classées en tant que dispo-
sitif médical.

Les chaussettes Diafit CLASSIC possédent un pourcentage élevé de coton peigné naturel a longue tige, elle sont
confortables et en méme temps robustes et durables. Les chaussettes ont un bout plat cousu en chaine,
réduisant ainsi les ampoules dues aux coutures au niveau des orteils. Un gousset ultra-léger subtalaire tricoté sur
le cou-de-pied empéche la chaussette de plisser. L'ourlet avec ajustement en douceur est confortable et ne pince
pas, mais a suffisamment d‘adhérence pour empécher la chaussette de glisser vers le bas.

Les chaussettes Diafit PREMIUM contiennent un pourcentage élevé de coton peigné naturel a longues fibres.
Elles sont donc confortables, mais aussi solides et durables, grace aux longues fibres qui se chevauchent suf-
fisamment dans le tricot. Les chaussettes ont un bout plat et cousu en chaine, ce qui réduit les ampoules dues
aux coutures au niveau des orteils. L'assise plantaire est renforcée par une bouclette pour un plus grand confort
thermique et une marche encore plus douce. Un gousset ultra-léger subtalaire tricoté sur le cou-de-pied empé-
che la chaussette de plisser. L ourlet avec ajustement en douceur est confortable et ne pince pas, mais

a suffisamment d‘adhérence pour empécher la chaussette de glisser vers le bas.

Les chaussettes Diafit CLASSIC et Diafit PREMIUM sont des chaussettes médicales sans couture avec un ourlet

a ajustement en douceur. Elles ont été fabriquées en utilisant la technologie du tricotage circulaire. Les matériaux
utilisés pour leur fabrication sont non irritants et sans latex. L'effet thérapeutique des chaussettes médicales est
de protéger le pied, de maintenir la température corporelle au niveau du pied et de prévenir les ampoules. Pour
obtenir I‘effet désiré, il est important de choisir la bonne taille. Les chaussettes Diafit CLASSIC et Diafit PREMIUM
sont des dispositifs médicaux destinés a étre utilisés a la fois a domicile et dans les établissements médicaux.

Nom du dispositif médical:

Diafit CLASSIC chaussettes médicales

Variantes de dispositifs médicaux:

o Taille 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Diafit PREMIUM chaussettes médicales

Variantes de dispositifs médicaux:

* Taille 36-39, 39-42, 41-44, 44-47

Profil de l‘utilisateur:

Les chaussettes médicales Diafit CLASSIC et Diafit PREMIUM sont des dispositifs médicaux destinés a étre utilisés
a domicile et dans les établissements médicaux.

Utilisation prévue du dispositif médical:

Dispositif médical destiné aux diabétiques et aux patients dont la peau des membres inférieurs est sensible.
Indications:

* Diabéte sucré (syndrome du pied diabétique)

* Troubles de la sensibilité des membres inférieurs (par exemple, neuropathie périphérique)
® Peau sensible au niveau des pieds
Si vous utilisez des chaussettes médicales pour la premiére fois, veuillez consulter votre médecin.
Contre-indications:
¢ Manifestations cutanées aigués et suintantes
¢ Peau irritée ou abimée
¢ Hypersensibilité aux matériaux utilisés
Votre médecin doit envisager |‘utilisation de tout dispositif médical en tenant compte des contre-indications
connues et des risques éventuels par rapport aux bénéfices thérapeutiques.
Groupe cible de patients:
Patients présentant les indications ci-dessus. Les chaussettes médicales sont destinées a étre utilisées sur une
peau saine et intacte. Ce dispositif médical convient a tous les groupes d‘dge et aux hommes comme aux fem-
mes. Il n‘y a pas de restriction d‘utilisation pendant la grossesse.
Effets secondaires:
Des effets secondaires peuvent survenir, en particulier si la taille n‘est pas choisie correctement, ce qui peut
entrainer la formation d‘ampoules lorsque le matériau de la chaussette se plisse. Les personnes sensibles et
hypersensibles peuvent ressentir une irritation de la peau (rougeurs, démangeaisons ou cloques) aux endroits ou
le matériau du produit entre en contact avec la peau.
Ajustement des bas de compression:
Pour obtenir |‘effet désiré, il est important d’utiliser la bonne taille. La taille est déterminée par la pointure du
pied. Les chaussettes médicales Diafit CLASSIC et Diafit PREMIUM sont disponibles en quatre tailles.
Avec une taille correctement choisie:
o Les chaussettes médicales doivent étre portées de maniére uniforme, sans plis.
e Un soin accru des pieds (peau rugueuse sur les talons) réduira le risque d’endommager le dispositif médical
et prolongera sa durée de vie.
¢ Sj le produit est endommagé, cessez de le porter et remplacez-le de préférence par un produit neuf.
Entretien et maintenance:
Les dispositifs médicaux Diafit CLASSIC et Diafit PREMIUM sont des dispositifs médicaux destinés a un usage
répété par un seul utilisateur. Ce produit peut étre utilisé de maniére sire et efficace pendant 6 mois a partir de
la premiére utilisation si les directives suivantes sont respectées :
e Les chaussettes médicales peuvent étre lavées en machine (température maximale de lavage 30°C, cycle déli-
cat), de préférence dans une housse de protection (sac de lavage)
¢ Ne pas utiliser d‘assouplissants
e Sécher a plat, a I‘abri de toute source de chaleur directe (radiateur, soleil)
¢ Ne pas repasser les dispositifs médicaux
e Le nombre maximum de cycles de lavage est de 120
¢ Conservez le produit dans un endroit sombre et sec, si possible dans I‘emballage d‘origine
¢ Ne pas apporter de modifications mécaniques au dispositif médical, ne pas réparer les zones endommagées
par l‘utilisation, ne pas découper les bords
e Conservez le dispositif médical a I‘écart des solvants organiques et des agents de blanchiment
Ce dispositif médical peut étre utilisé en toute sécurité pendant 60 mois a compter de la date de fabrication.
La date de péremption est indiquée sur I‘emballage du dispositif médical.
Symboles d‘entretien:

Dl

IS S PPl i

@{; Ne pas utiliser d‘assouplissants

Quand ne pas l‘utiliser:

Cessez immédiatement d‘utiliser le dispositif médical si :

¢ Il y a des signes de dommages mécaniques - veuillez remplacer le produit par un neuf

® \ous constatez une détérioration de votre état de santé qui pourrait étre associée a l‘utilisation du dispositif
médical - consultez votre médecin

Composition:

Chaussettes médicales Diafit CLASSIC 80% coton, 18% PA, 2% élasthanne

Chaussettes médicales Diafit PREMIUM 83% coton, 15% PA, 2% élasthanne

Ce dispositif médical ne contient pas de substance médicamenteuse, y compris des dérivés du sang ou du plasma
humains, des tissus ou des cellules d‘origine humaine ou leurs dérivés, des tissus ou des cellules d‘origine anima-
le ou leurs dérivés.

Elimination:

Les dispositifs médicaux peuvent étre jetés avec les ordures ménagéeres ou dans un conteneur textile. Bien que
le produit soit destiné a étre utilisé sur une peau saine et intacte, il est possible qu‘une contamination par des
fluides corporels se soit produite au cours de |‘utilisation. Dans ce cas, le dispositif médical doit étre éliminé en
tant que matériel infectieux. Le matériau utilisé est non toxique tant qu‘il ne briile pas. Ne jamais incinérer les
dispositifs médicaux usagés.

Tout événement indésirable grave lié a ce dispositif médical doit &tre signalé au fabricant et a I‘autorité com-
pétente de I‘Etat membre dans lequel I‘utilisateur et/ou le patient est établi.
Derniére révision: 16 septembre 2024
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