UPUTSTVO ZA UPOTREBU

EKOVEL |3

M VAZNO: PROCITATI CELO UPUSTVO PRE UPOTREBE

Osnovna namena Ekovel Step Correct podesavajuéih ulozaka je korigovanje deformiteta stopala, a zatim
svih stanja i/ili oboljenja koja nastaju kao posledica spustenih svodova stopala i nepravilne statike tela.

»Da bi Vam ki¢ma bila prava, neophodno je da Vam stopala budu zdrava*

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Ekovel Step Correct podesavajuci ulosci se sastoje od:

- Polipropilenskog tela koga ¢ine 3 dela: prednji (koji podrzava popre¢ni luk stopala), sredisnji (koji podrzava
uzduzne lukove stopala) i zadnji (petni)

- metalnog mehanizma za podesavanje visine svoda uloska, koji je postavljen sa donje strane srediSnjeg dela
polipropilenskog tela uloska i sastoji se iz slede¢ih delova: mesingani cilindar, dve prohromske osovine,
prohromskog kljucica za okretanje/fiksiranje cilindra, koji je presvucen polipropilenom i dve prohromske ¢ivije
koje spajaju sva tri polipropilenska dela uloska i mehanizam.

Nagazna povrsina Ekovel Step Correct uloska je oblozena ekoloskom (vestackom) kozom koja je po sastavu crni
poliuretan sa potkom od poliestera i pamuka (PU 60%, poliester 35%, pamuk 5%).

Ulosci se izraduju u veli¢inama od 24-25 do 46-48 usaglaseno sa evropskim nac¢inom obeleZavanja obuce,
oznaceni N24-25 do N46-48. Ulosci se izraduju i u varijanti - uloSci sa suzenim telom, tzv “uski”, oznaka U, koji
su namenjeni za zensku obucu (U36-37; U 38-39 i U40-41).

N | U N | U N | U N | U N U N U N U
24 - 25 26 - 27 28 - 29 30-31 32-33 34 -35 35-36
N | U N | U N | U N N N
36 - 37 38 -39 40-41 42 - 43 44 - 45 46 - 48
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INDIKACIJE: DEFORMITETI STOPALA

e Pes Planus (ravna i spustena stopala)

o Metatarsalgija (bol u prednjem delu stopala, ispod
korena prstiju)

e Prekomerne pronacije kolena i sko¢nog zgloba
o Nespecifi¢ni bol u donjem delu leda

KONTRAINDIKACIJE

Dijabeticari —ukoliko dode do pojave promena na
kozi stopala prilikom noSenja ulozaka, odmah
prestati sa primenom

Osobe sa gljivicnim oboljenima stopala — uloZak se
primenjuje tek nakon saniranja osnovne bolesti kako
bi se sprecilo Sirenje infekcije

Kod osoba sa akutnim povredama stopala koristiti
ulozak tek u periodu rehabilitacije

NAMENA KAO POMOCNO TERAPEUTSKO
SREDSTVO

e Bolna stopala kod dece i odraslih

¢ Poboljsanje misi¢nog rada nogu i periferne cirkulacije, uz
smanjeni osec¢aj hladnoce i trnjenja u nogama

¢ Bolna kolena kod dece i odraslih (bol koji se javlja sa
strane, iznad ili ispod kolena)

e “X” kolena (Genu Valgum)

o Zaustavlja dalje deformisanje prve falange (“Cukalj”)

e Ublazava umor donjih ekstremiteta

¢ Rehabilitacija stanja nakon loma metatarzalnih kostiju

¢ Bol u kuku, tesko oslanjanje na kuk, nestabilnost u hodu,
gubitak ravnoteze pri hodu (“njihanje”)

o Koksartroza (osteoartritis kuka)

o Gonartroza (osteoartritis kolena)

o Ublazavanje bolnih stanja kod artritisa razli¢itog uzroka
nastajanja

¢ Reumatoloska oboljenja nastala usled upala nerva usled
nagnjecenja

e Venska tromboza donjih ekstremiteta

o Radikulopatija (bol izazvan pritiskom prsljena na koren
nerva)

o I[Sijalgija usled rasterecenja muskulature i indirektno
nerva

e Spondiloza

ISKLJUCENJA OD UPOTREBE

Ekovel Step Correct ulosci se koriste u obu¢i iskljucivo
sa Carapama

Nije dozvoljeno nosenje ulozaka prilikom svih sportskih
aktivnosti (osim $etnje ili brzog hodanja)

Ne koristiti uloske kod dece mlade od 3 godine zbog
nedovoljnog psiho-motornog razvoja

Osobe teze od 130 kg ne mogu koristiti uloske zbog
mehanickih ograni¢enja samog proizvoda

Nije dozvoljena primena u otvorenoj obuéi

Ne sme se nositi levi ulozak na desnoj nozi i obratno
(ulosci su jasno obeleZeni sa donje strane slovnim
oznakama ,,L.” - levi i ,,R” — desni)

Zabranjena je upotreba neispravnog uloska

Ne nositi uloske u obuci sa potpeticom iznad 4 cm
Zabranjena je primena ulozaka nakon potapanja u tecnost
(voda, ulje i sl)

Nije dozvoljena kontinualna primena istog para ulozaka
duze od 24 meseca (propisani rok upotrebe je 24 meseca)
Zabranjeno je nositi samo jedan ulozak

Zabranjena je samoinicijativna primena ulozaka bez
prethodno postavljene anamneze, utvrdene dijagnoze
merenjem u Ekovel Centru doo i konsultacije sa stru¢nim
osobljem Ekovel Centra doo

“Padajuce stopalo” — Pareza Nervus Peroneus

Akutni upalni procesi mekih tkiva stopala (npr Plantar
fasciitis)

PREPORUKE ZA PRIMENU

o Dijabeticari, kao pomo¢ u hodanju

o Osobe sa pove¢anom telesnom tezinom

e Osobe sa izrazenim Cukljevima

e Osobe sa deformitetima ki¢me (skolioza, kifoza idr)

o Kod venske tromboze donjih ekstremiteta u cilju rastere¢enja misic¢a u zaledu velikih krvnih sudova

o Kod dece starije od 3 godine kao prevencija poremecaja*

* Kod dece starosti izmedu 3-7 godina je prisutna ,,burna‘“ faza razvoja tela usled ¢ega neformirana stopala uti¢u negativno

na ki¢meni stub 1 moze do¢i do:

¢ pojave skolioze, savijanja grudnog dela i /ili lumbalnog dela ki¢me
e pojave izbaCenih lopatica koje se toleriSu do 7-me godine zivota, a nakon toga se stanje mora korigovati primenom vezbi

i pomo¢nih medicinskih sredstava

¢ nepravilnog drzanja tela usled ¢ega moze do¢i do pojave spustenih ili iskrivljenih ramena

NEZELJENA DEJSTVA

Pocev od 1998 godine kada su Ekovel Step Correct uloSci plasirani na trziste, nisu konstatovana nezeljena dejstva
na nase medicinsko sredstvo tokom njegove primene.
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NACIN PRIMENE EKOVEL STEP CORRECT ULOZAKA

o Ekovel Step Correct podesavajuci ulosci se postavljaju u propisanu obuéu vodeci raéuna da se levi, odnosno desni ulozak postave u obucu
predvidenu za levo/desno stopalo. Podesavaju¢i mehanizam, ugraden ispod srednjeg dela uloska koji naleZe na ris stopala, se mora nalaziti na
delu obuce predvidenom za ris, ako je uloZak pravilno postavljen. Petni deo uloska mora biti postavljen tako da dodiruje i ispunjava petni deo
obuce. Stopalo mora prirodno nalegati celom duzinom uloska kada se obuca obuje.

e Predvideno je da se uloSci koriste svakodnevno za hod po ravnom i neravnom terenu, kao i za brzo hodanje (ne i za sportske aktivnosti ).

U cilju efikasnosti tretmana, Ekovel Step Correct ulosci se moraju konstantno koristiti. Po¢etno podesavanje visine risa na ulosku odreduje
lekar fizijatar u Ekovel Centru. Efekat korekceije se postiZe ve¢ od samog pocetka primene ulozaka, §to korisnik oseca kao privremenu
nelagodnost. Zbog toga se preporucuje da se prvih dana upotrebe, ulosci koriste nekoliko sati, a u narednim danima period no$enja postepeno
povecavati do permanentne upotrebe. Svakih dva meseca se vrsi kontrola postignutog efekta od strane fizijatra u Ekovel Centru i podesava se
visina risa ulozaka spram dostignutog stepena korekcije.

e Predvideno vreme za postizanje potpune korekcije je od dva do deset meseci, zavisno od stepena i vrste deformiteta stopala korisnika i
individualne sposobnosti stopala da se prilagodi nameravanoj korekceiji. Nakon dostizanja zadovoljavajuc¢eg nivoa korekcije, preporuceno je
dalje kori$c¢enje ulozaka bez promene podeSavanja visine risa.

e Kod dece i omladine u razvoju veli¢ina ulozaka se menja prosecno svakih osam meseci, prateci rast stopala i promenu veli¢ine obuce. Kod
ove kategorije korisnika nakon dostizanja zadovoljavajuéeg nivoa korekcije, moze se odlukom fizijatra obustaviti upotreba Ekovel Step
Correct ulozaka ako je doslo do zavrSetka rasta stopala.

ODGOVARAJUCA OBUCA ZA KORISCENJE ULOZAKA

Ekovel Step Correct podesavajuéi ulosci se mogu koristiti u svim vrstama zatvorene obuce, bez obzira da li je model uzak ili §iri, kao i da li se
steze pertlama, ¢i¢ak trakom ili je, pak, mokasina. Takode, ulosci se mogu koristiti i u ¢izmama. Obavezno je jedino da je obuca dovoljno Cvrsta a
komotna, sa ravnom tabanicom, uzviSenim risom i potpeticom ne viSom od 4cm. Osim toga, ulo$ci se mogu koristiti i u nekim vrstama otvorene
ortopedske obuce sa zatvorenom petom. Zatvorena obuca koja pokriva glezanj omoguéava vecéu stabilnost samog stopala.

DISTRIBUCIJA

Ekovel Step Correct podesavajuée uloske mogu prodavati iskljuéivo ovlasceni distributeri. Svaki distributer Ekovel Step Correct podesavajuéih
ulozaka (lekar, ortopedski tehni¢ar ili fizioterapeut) mora biti obucen od strane osoblja Ekovel centra za: pravilnu upotrebu instrumenta za
merenje stopala, odredivanje spustenosti svoda stopala, izbor veli¢ine ulozaka i propisivanje vremenskog intervala kontrola i podesavanja
ulozaka.

Zabranjeno je izdavanje Ekovel Step Correct podesavajuéih ulozaka bez izvr§enog merenja stopala i nadgledanja terapije putem kontrola u
propisanom vremenskom intervalu.

GARANCIJA | SERVIS

Ulosci za odrasle:
6 meseci za plasti¢ne delove i 12 meseci za metalni mehanizam za podeSavanje

Ulosci za decu do 12 godina:
12 meseci za plasti¢ne delove i 12 meseci za metalni mehanizam za podeSavanje

Ekovel Step Correct podeSavajuci ulo$ci imaju rok trajanja (tehnoloski vek) od 24 meseca od trenutka izdavanja i u ovom roku ih je moguce
servisirati. Nakon isteka tog roka ulosci se NE SERVISIRAJU. Servisiranje podrazumeva zamenu kozne presvlake i ostecenih delova (plasticnih
i/ili metalnog mehanizma). Servisiranje Ekovel Step Correct podesavajucih ulozaka se vrsi iskljuivo od strane osoblja Ekovel centra.

LOT: Lociran na donjoj strani uloska pored mehanizma za podesavanje

BROJ KOMADA U PAKOVANJU: 1 par

BAR KOD/ UDI: 8606100927777

B PAKOVANJE: Medicinsko sredstvo je upakovano u transparentnu polipropilensku kesu (primarno pakovanje).

_ ROK UPOTREBE: 24 meseca
- Period skladistenja neotpakovanog proizvoda (Shelf life) : 5 godina

CUVANJE i ODRZAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA
Ekovel Step Correct podesavajuce uloske ¢uvati u sobnim ambijentalnim uslovima, bez uticaja vlage, prasine i prekomerne toplote i

: hladnoée. Ne smeju se izlagati otvorenom plamenu i blizini grejnih tela. Cuvati ih van domagaja dece mlade od 3 godine i kuénih
,70-..._, ljubimaca.
/.i\ Periodicno distiti Ekovel Step Correct podesavajuce uloske vlaznom krpom, po potrebi natopljenom medicinskim alkoholom.

QM

ZBRINJAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA NAKON ZAVRSETKA ZIVOTNOG CIKLUSA
Nakon isteka roka upotrebe medicinsko sredstvo mozete zbrinjavati kao komunalni otpad.

PODACI O PROIZVOPACU
J EKOVEL CENTAR ZA RAZVOJ NOVIH TEHNOLOGIJA DOO, Ugrinovacki put br 104, 11080 Beograd -Zemun, Srbija
office@ekovel.com; www.ekovel.com;

Tel: +381-(0)11-377-47-50, Fax: +381-(0)11-377-47-51

ALIMS RESENJE br: 515-02-04176-21-003

Medicinsko sredstvo je registrovano u Zavodu za intelektualnu svojinu, Beograd, Srbija, patent br 48465 od 31.03.1998.

Sprovedena ispitivanja: VMA —ATEST br 516 / 08 2777 BEOGRAD —ATEST br 1442/1
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UPUTSTVO ZA PODESAVANJE ULOZAKA

Prilikom kupovine ulozaka neophodno je da ih stru¢no osoblje Ekovel centra za korekciju stopala (fizioterapeut/fizijatar zaposlen u Ekovel centru
za korekciju stopala) postavi na poéetnu visinu. Nakon toga, samostalno podeSavanje visine ulozaka u propisanim vremenskim intervalima
korisnik vrsi prema instrukcijama koje je dobio od osoblja Ekovel centra i koje su navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Samostalno
podesavanje vrsi se okretanjem mehanizama oba uloska (levog i desnog) samo i isklju¢ivo za jedan stepen (podeok na mehanizmu), u Smeru koji
omogucava podizanje svodova oba uloska. Zabranjeno je samostalno podesavanje samo jednog uloska iz para, kao i podesavanje jednog uloska iz
para na nizi, a drugog na visi stepen.

Priprema za podesavanje ulozaka:

Postavite uloZak na dlan leve ruke tako da Vam donja povrsina uloska bude okrenuta ka licu, a da se metalni mehanizam uloska nalazi do palca
Vase leve ruke. Kada podesavate desni ulozak, petni deo uloska ¢e tada biti okrenut na gore. Kada podesavate levi ulozak, petni deo uloska ¢e
tada biti okrenut na dole.

PodeSavanje uloZaka:

1. Sa desne strane mehanizma nalazi se kljuci¢ za njegovo podeSavanje (okretanje), ¢iji je jedan kraj u otvoru na cilindru, a drugi zabravljen u
plasti¢nom lezistu.
Zapamtite trenutni (prvobitni) poloZaj kljuci¢a — u kom otvoru na cilindru se inicijalno nalazi i kako je zabravljen u plasticno leZiste.

2. Odbravite kljuci¢ za podesavanje iz plasti¢nog leZista polugom bilo kojim &vrstim, uzanim predmetom (npr dr$ka kafene kasicice).
3. Izvadite kljuci¢ iz cilindra i prebacite ga u prvi sledeéi otvor sa leva.

VAZNA NAPOMENA: Ukoliko kljuci¢ prebacite u otvor s desna, spusti¢ete svod uloska za jedan stepen.Zato molimo da u ovom koraku
obratite posebnu paznju.

4. Pritiskom palcem desne ruke na slobodan kraj kljucic¢a zabravite kljuci¢ u plasti¢no leziste, pritom rotirajuci cilindar.

Svako podeSavanje ulozaka koriguje visinu svodova za 0,25 - 0,33mm. Vremenski okvir za podesavanje propisuje lekar ili obuceni fizioterapeut.
U cilju Zeljene efikasnosti terapije neophodne su redovne kontrole od strane medicinskog osoblja Ekovel centra i savesno pridrzavanje uputstva
za upotrebu.

Ukoliko postoje nejasnocée o nacinu podesavanja ulozaka, obratiti se osoblju u specijalizovanoj prodavnici Ekovel centra.

KALENDAR PODESAVANJA

JANUAR

FEBRUAR

MART

APRIL

MAJ

JUN

JULI

AVGUST

SEPTEMB.

OKTOBAR

NOVEMBAR

DECEMBAR

Uputstvo za upotrebu odobrio:

Dr Milos§ VuleSevié¢
/ s

U Beogradu, januar 2024. \ W s hR

ec | rep Autorizovani reprezentativ za EU Adresa i kontakt informacije
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