VEVOTAJEKOZTATO MK-6-2 Adatlap

Tisztelt Megrendeld!

Koszonjilk, hogy a BETET Kft. termékét valasztotta, hogy a talpbetét viselésében o6réme legyen,
keérjik, hogy tajékoztatonkat olvassa végig. A termék hasznalhatésaga, rendeltetése: az On altal megrendelt
termék gydgyaszati segédeszkoz, egyedileg az On labara lett kivalasztva, ortopédiai cipész kollégank adaptalasa altal.

Megfelelosségi Nyilatkozat

A Betét Kft. altal gyartott, rendelésre késziilt orvostechnikai eszkoz(6k)
megfelel(nek)

az MDR 1. mellékletben talalhatd biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd kévetelményeknek.
Az MDR XIII. melléklet 2. pontja szerint rendelkezem olyan dokumentacidval, amely tartalmazza az eszkéz
tervezésének, gyartasanak, teljesitoképességi jellemzdinek, elvarhato teljesitoképességi jellemzbinek
megértéséhez sziikséges adatokat.

FELHASZNALAS KORULMENYEI:
Ortopéd vagy utcai cip6be hasznalhato talpbetét, természetes kériilmények kozotti hasznalatra.
Természetes koriilménynek tekinthetd:

Ievego homerseklete -10 +30C° kozotti tartomany
- normal légnyomas és relativ Iegnedvesseg
- utcai Utviszonyok (aszfaltdt, foldit szaraz, nem mély saros)

NEM HASZNALHATO:
- Minden olyan munkahelyen, mesterségesen létrehozott h6mérsékleten, légnyomason, 1égnedvességen,
amely a fentiektdl eltér
- Bioldgiailag, vegyszerrel szennyezett kdrnyezetben
- A talpszél magassagat meghaladd vizmélységben
- Saros folddton

A TERMEK FELHASZNALHATOSAGI IDEJE, REKLAMACIO, SULYOS VARATLAN ESEMENY

A tarsadalombiztositasi rendelet eléirdsa szerint a talpbetét egy éves kihordasi id6re készlilt. A felirdstol szamitva
egy év a termék felhasznalhatésaganak ideje, amig megdrzi a biztonsdgossagat és teljesitOképességét. Ez
betarthatd rendeltetésszer(i hasznalat mellett.

Rendeltetés szerinti hasznalat mellett a betét rejtett hibait téritésmentesen kijavitjuk.

Az esetleges javitasok telephelyeinken torténnek. Kérjiik ezt a tanusitvanyt hozza magaval.

Amennyiben az eszkéz hasznalata kézben, azzal kapcsolatban az MDR 87. cikk szerinti stlyos vératlan esemény
el6fordul (mely az egészségi allapot slyos romlasat, halalt okozott vagy okozhatta volna), sziikséges jelezni a gyarto
felé, tovabba az illetékes hatdsagnak: Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet-Orvostechnikai
Féosztaly e-mail: amd.vig@ogyei.gov., 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.)
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E i méretvétel alapia lileq készitett fél betétek:
Memopur sajkabetét, Carbotec betét, Starflex-Globus betét

A FELMEREV BETETEK ANYAG OSSZETETELE:
Fels6rész anyaga: mikrdszalas fedGréteg / thermoplasztikus mlanyag /
perforalt mikrdszalas fedGréteg + perforalt memoriaszivacs
Kitolt6 rész és alja anyaga: nyitottcellas P.U., elélabnal 40Shore, sarokrészen 50Shore/
. . thermoplasztikus miianyag
HASZNALATI TANACSOK:
A labat szoktatni kell a félmerev betét viseléséhez. Ha az orvos masként nem rendeli, kezdetben 3-5 alkalommal kell
naponta viselni. A viselés idGtartama 10, max. 60 percig terjedhet, attdl fliggéen, hogy a lab mennyire farad el,
illetve mikor jelentkezik fajdalom. A hordasi idok fokozatos névelésével kb. 14 nap alatt elérhet6 a félmerev betét
egésznapos viselése.
A 1db izzadasa esetén a betétet vegyik ki a cip6bdl és szobahdmérsékleten szaritsuk meg.
Sziikség esetén 40 °C hémérséklet( vizzel nedves kendével, kézzel tisztitsuk. Mosdégépbe mosni TILOS!

gyedi méretvétel als n egyedileg k ndvi e
Budapest/Milano/Miinchen/Aktiv/Aktiv-Kork szendvics betét,
Memopur-Sport betét, Sunbed-Six

A TALPBETETEK ANYAG OSSZETETELE:

Fels6rész anyaga: perforalt E.V.A. Keménység: ShA 25-35 /mikrdszalas fedGréteg

Kitolt6rész anyaga: thermoplasztikus E.V.A. vagy miparafa / nyitottcellds P.U.

Alja anyaga: thermoplasztikus E.V.A. vagy miiparafa / nyitottcellas P.U.
HASZNALATI TANACSOK:

A labat szoktatni kell a IGdtalpbetét viseléséhez. Ha az orvos masként nem rendeli, kezdetben 3-5 alkalommal kell
naponta viselni. A viselés idGtartama 10, max. 60 percig terjedhet, attdl fliggéen, hogy a lab mennyire farad el,
illetve mikor jelentkezik fajdalom. A hordasi id6k fokozatos novelésével kb. 14 nap alatt elérhet6 a ludtalpbetét
egésznapos viselése. Legfeljebb 4cm magas sarku, zart cipébe helyezhetd.

A lab izzaddsa esetén a betétet vegyik ki a cip6bdl és szobahémérsékleten szaritsuk meg.
Sziikség esetén 40 °C hémérséklet( vizzel nedves kenddvel, kézzel tisztitsuk. Csak a Memopur-Sport és a Sunbed-
Six betét moshatd mosdgépben, 30 °C fokon. A tobbi szendvics betétet a mosdgépben mosni TILOS!

Diabét tén aianlott betétek:
Diab Normal, Diab Aktiv, Diab Medical, Dakar

A DIAB BETETEK ANYAG OSSZETETELE:

Felsérész anyaga: memoria szivacs /perforalt puha E.V.A. /mikroszélas fedd

Kit6It6 rész anyaga: latex hab

Alja anyaga: thermoplasztikus E.V.A. / nyitottcellas P.U.
HASZNALATI TANACSOK:

A labat szoktatni kell a diab betét viseléséhez. Ha az orvos masként nem rendeli, kezdetben 3-5 alkalommal kell
naponta viselni. A viselés idétartama 10, max. 60 percig terjedhet, attdl fliggéen, hogy a lab mennyire farad el,
illetve mikor jelentkezik fajdalom. A hordasi id6k fokozatos névelésével kb. 14 nap alatt elérhet a félmerev betét
egésznapos viselése.

A ldb izzadasa esetén a betétet vegylk ki a cip6b6l és szobahOmérsékleten szaritsuk meg.
Sziikség esetén 40 °C hémérsékletl vizzel nedves kenddvel, kézzel tisztitsuk. Csak a Dakar betét moshatd
moso6gépben, 30 °C fokon. A tobbi diab betétet mos6gépbe mosni TILOS!



