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ENG-INSTRUCTIONS FOR USE

Dear User,

Please read the instructions for use carefully, which contain important information on
the use of the WellStepp® Kids medical device.

The WellStepp® Kids sensory development mat is recommended by orthopaedic
specialists and physiotherapists as a developmental tool for young children.

Medical technical description

The WellStepp® Kids sensory development mat is a tool for improving daily life by
modelling the natural environment. Itis used to artificially create an unstable state of
the human body, stimulating the deep muscle and articular sensations to stabilise the
body's momentary unstable state through subconscious movements of muscle
tension.

Effects of the WellStepp® Kids sensory development mat

. it strengthens the musculature of the foot arch

. ithelps prevent developing flat feet

. itimproves posture

. itimproves the sense of balance

. it supports healthy neurodevelopment it improves perception it develops fine
motor movements

Description of the product

The WellStepp® Kids sensory development mat, with its shapes resembling a shingle
beach and its pleasant surface, turns the strengthening of children's foot arch
musculature into a fun game. Its special design provides a comfortable and effective
solution for preventing possibly lifelong orthopaedic disorders

that may develop in childhood. With regular use, it can prevent and treat flat feet and
other complaints, help maintain a healthy posture, and support proper
neurodevelopment.

The WellStepp® Kids sensory development mat can be used both at home and in
institutional settings. Its use does not require any special expertise, but we
recommend following the suggestions below to achieve the bestresults.

Although the word 'sensory'is included in the name of the product, there is no sensor
in the product itself; the term refers to the fact that the product is designed to be used
for doing sensory exercises.

The product is not a toy for children; it is specifically designed for gymnastic
development activities.

For the performance of the product, the description of the product should be
interpreted in the context of the instructions for use as awhole.

Recommended exercises for the WellStepp® Kids sensory development mat
You can scan the QR code below using your phone or tablet and click on the displayed
link to open our website.

On our website, you will find a series of fun exercises developed by physiotherapists
forthe effective use of the WellStepp® Kids sensory development mat.

Ourwebsite: www.wellstepp.eu

Instructions to follow for safe and effective use

The product should always be used under parental supervision.

The sensory development matis designed forindoor use.

Outdoor environmental conditions may affect long-term properties in terms of quality
and aesthetics. For optimum results and safe use, the product is recommended to be
used on even ground, preferably on surfaces that are as non-slippery as possible.

The product does not contain any substance harmful to health, but children could bite
off small pieces, which in extreme cases could lead to choking. Make sure that the
child/children do not put the mat in their mouths or lick it.

Recommended: From the age of 1

Contraindications

The use of the WellStepp® Kids sensory development mat is not recommended if, in
the opinion of a specialist/physiotherapist, the child has musculoskeletal complaints
where health development using artificial instability combined with independent
movementis notrecommended or not feasible.

Necessity to consult a healthcare professional

Ifitis not possible to view the exercises made available on the internet or if there is a
problem with understanding the exercises, it is recommended to consult a healthcare
professional (orthopaedic physician, physiotherapist) to ensure that the correct
exercises are performed.

Cleaning and storage

The product can be easily cleaned with a damp cloth; wait for the mat to dry completely
before use. If used daily, wipe both sides of the product with a sponge every two weeks
with water mixed with mild detergent/shampoo/fabric softener, then leave to dry. Store
atnormal room temperature, folded to shipping size.

Itis recommended to store the matin its original box if possible. Although the material
is durable, it may deform under prolonged force, which may reduce its functional
value.

Technical information

Size:58x 154 cm

Material: 100% polyethylene foam

The product is not suitable for human consumption. When used as intended, it does
not pose a health hazard, and it does not contain any substance harmful to health.

Manufactured by:

Polifoam Co. Ltd.

H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Place of origin: EU

Date ofissue/latest update of the instructions for use: april 2023

Meaning of the symbol

onthe
The productis manufactured using 100% renewable electricity.
This symbol indicates the serial number of the product.

This symbol reminds you to read the instructions for use.

This label certifies that the product made available on the
market has been tested by the manufacturer and complies with
EU safety, health, and environmental standards.

Manufacturer's Declaration

Polifoam Co. Ltd. (H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) hereby declares that it issues
this declaration as a manufacturer under its sole responsibility in accordance with
Annex IV of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council
0f05.04.2017 on medical devices (hereinafter referred to as “Regulation”).

Polifoam Co. Ltd. as the manufacturer declares that the WellStepp® Kids sensory
development mat for children is a Risk Class | medical device. The Company has
fulfilled its obligation for registration in respect of the product and as an economic
operatoras well.

Polifoam Co. Ltd. further declares that the device manufactured by it complies with the
general safety and performance requirements, the requirements regarding design
and manufacture, as well as the requirements regarding the information supplied with
the device as set out in Annex | to the Regulation, and that it has the Technical
Documentation as set out in Annex |l to the Regulation as well as the Technical
Documentation on Post-market Surveillance as set outin Annex |1l to the Regulation.

After the delivery of the product, following the occurrence of a serious incident related
to the use of the device during the period of use, Polifoam Co. Ltd. as the
manufacturer of the device has an obligation to report to the National Institute of
Pharmacy and Nutrition (OGYEI, email: amd.vig@ogyei.gov.hu).

DE - GEBRAUCHSANLEITUNG

Liebe Benutzerin!

Bitte lies die Gebrauchsanleitung sorgfltig durch. Sie enthalt wichtige Informationen
zur Benutzung des Medizinprodukts WellStepp® Kids.

Die WellStepp® Kids sensorische Entwicklungsmatte ist ein Entwicklungswerkzeug
fiir Kleinkinder, empfohlen von OrthopadInnen und Physiotherapeutinnen.

Medizinisct hnische Beschreibung
Die WellStepp® Kids sensorische Entwicklungsmatte ist ein Werkzeug zur
Verbesserung des Lebensstils, mit dem die Nachahmung der natiirlichen Umwelt
verwirklicht wird. Sie wird verwendet, um kiinstlich einen instabilen Zustand des
menschlichen Korpers zu erzeugen, indem die Sinnesrezeptoren der tiefen
Muskulatur und Gelenke angeregt werden, um den momentanen instabilen Zustand
des Korpers durch unbewusste Bewegungen der Muskelspannung zu stabilisieren.

Wirkung der WellStepp® Kids sensorischen Entwicklungsmatte

+  siestarktdie Muskulatur des FuRgewdlbes

+  siehilft, die Entstehung eines Plattfuld zu verhindern

+  sieverbessertdie Kbrperhaltung

+  siefordertden Gleichgewichtssinn

+  sie unterstiitzt die gesunde Entwicklung des Nervensystems, verbessert die
Wahrnehmungsféhigkeit und fordert die Feinmotorik

Produktbeschreibung

Die WellStepp® Kids sensorische Entwicklungsmatte macht die Stérkung der
FuBgewdlbemuskulatur von Kindern dank ihrer kieselstrandéhnlichen Formen und
der angenehmen Oberflache zu einem lustigen Spiel. lhre spezielle Gestaltung bietet
eine bequeme und effektive Ldsung zur Vorbeugung von lebenslangen
orthopédischen

Problemen, die sich im Kindesalter entwickeln. Eine regelmaRige Anwendung kann
zur Vorbeugung und Behandlung von Plattful und anderen Beschwerden beitragen,
eine gesunde Korperhaltung bewahren und die richtige Entwicklung des
Nervensystems fordern.

Die WellStepp® Kids sensorische Entwicklungsmatte kann sowohl im héuslichen als
auch im institutionellen Umfeld eingesetzt werden. Zur Verwendung sind keine
besonderen Fachkenntnisse erforderlich, aber die folgenden Vorschlage sind
emfehlenswert, um die richtigen Ergebnisse zu erzielen.

Obwohl das Produkt als 'sensorisch' bezeichnet wird, befindet sich kein Sensor im
Produkt selbst. Das Wort bezieht sich auf die Tatsache, dass das Produkt fiir
sensorische Ubungen verwendet werden kann. Das Produkt ist kein
Kinderspielzeug. Es wurde speziell fiir die Durchfiihrung von gymnastischen
Entwicklungsiibungen entwickelt. Fiir die Leistung des Produkts muss die
Produktbeschreibung mit der gesamten Gebrauchsanleitung zusammen ausgelegt
werden.

Empfohlene Ubungen mit der WellStepp® Kids Entwicklungsmatte

Der unten stehende QR-Code kann per Handy oder Tablet gescannt werden. Mit
einem Klick auf den erscheinenden Link 6ffnet sich unsere Website.

Auf unserer Website sind die spielerischen Ubungen zu finden, die von
Physiotherapeutinnen fiir den effektiven Einsatz der WellStepp® Kids sensorischen
Entwicklungsmatte ausgearbeitet wurden.

Unsere Website: www.wellstepp.eu

Zu beachtende Vorschriften fiir eine sichere und wirksame Anwendung

Das Produkt darf nur unter Aufsicht von Erwachsenen benutzt werden.

Die sensorische Entwicklungsmatte ist fir die Verwendung in Innenrdumen
vorgesehen. AuBere Umwelteinfliisse konnen langfristig qualitative und sthetische
Eigenschaften beeintrachtigen. Fiir optimale Ergebnisse und eine sichere
Anwendung wird empfohlen, das Produkt auf ebenem Boden, vorzugsweise auf einer
weniger rutschigen Oberfldche, zu verwenden.

Das Produkt enthalt keine gesundheitsschadlichen Substanzen, aber Kinder konnen
kleine Stiicke abbeiRen, was im Extremfall zum Ersticken fiihren kann. Bitte beachte,
dass das Kind/die Kinder den Teppich nicht ablecken oder in den Mund nehmen kann.

Empfohlen: ab einemAlter von 1 Jahr

Kontraindikationen

Die Verwendung der WellStepp® Kids sensorischen Entwicklungsmatte wird nicht
empfohlen, wenn das Kind nach Meinung eines Facharztes/Physiotherapeuten
Beschwerden am Bewegungsapparat hat, bei denen eine Gesundheitsforderung
durch kiinstliche Instabilitat mit eigensténdiger Bewegung nicht empfohlen wird oder
nichtméglichiist.

Naf dink hen Fachkraft

it der K einer medizini F

Wenn es nicht moglich ist, die im Internet zur Verfigung gesteliten Ubungen
anzusehen, oder wenn Probleme mit der Interpretation der Ubungen auftauchen, wird
empfohlen, eine medizinische Fachkraft (Orthopadin, Physiotherapeutln) zu
konsultieren, um sicherzustellen, dass die Ubungen richtig durchgefiihrt werden.

Reinigung und Lagerung

Das Produkt kann leicht mit einem feuchten Tuch gereinigt werden, wobei die Matte
vor der Verwendung vollstandig trocknen muss. Bei einem taglichen Gebrauch alle
zwei Wochen beide Seiten des Produkts mit mildem Reinigungsmittel/
Shampoo/Spiilmittel und Schwamm abwaschen und trocknen lassen. Bei normaler
Raumtemperatur und auf VersandgroRe gefaltet lagern.

Es wird empfohlen, die Matte mdglichst in ihrem Originalkarton aufzubewahren.
Obwohl das Material Giber einen langen Zeitraum hinweg formstabil ist, kann es sich
beilangerer Krafteinwirkung verformen, was seinen Nutzungswert verringern kann.

Technische Informationen

GroRe: 58 x 154 cm

Material: 100% Polyethylen PE Schaumstoff

Das Produkt ist nicht fiir den menschlichen Verzehr geeignet. Das Produkt ist bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch gesundheitlich unbedenklich und enthélt keine
gesundheitsschadlichen Stoffe.

Hergestelltvon:

Polifoam Kift.

H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Herkunftsort: EU

Datum derAusgabel/letzten Aktualisierung der Gebrauchsanleitung: ~ April 2023

R Qumbnl,

g der Sy

auf der Ver

Das Produkt wird mit 100% erneuerbarem Strom hergestellt.
Das Symbol zeigt die Seriennummer des Produkts an.

Das Symbol macht darauf aufmerksam, die Gebrauchsanleitung
zulesen.
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Die Kennzeichnung bescheinigt, dass das Produkt vom
Hersteller tberpriift wurde und es den EU-Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltstandards entspricht.

Erklarung des Herstellers

Polifoam Kft. (H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) erklart, dass sie diese Erklarung als
Hersteller unter ihrer alleinigen Verantwortung gemaR Anhang IV der Verordnung
(EU) 2017/745. des Européischen Parlaments und des Rates vom 05.04.2017 iiber
medizinische Produkte (im Folgenden ,Verordnung“ genannt) abgibt.

Als Hersteller erklart Polifoam Kift.,, dass die WellStepp® Kids sensorische
Entwicklungsmatte ein Produkt fir Kinder und ein medizinisches Produkt der
Risikoklasse | ist. Das Unternehmen hat seine Registrierungspflichten sowohl
bezliglich des Produkis als auch als Wirtschaftsteilnehmer erfilllt.

Polifoam Kft. erklart ferner, dass das von ihr hergestellte Produkt den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, den Auslegungs- und
Herstellungsanforderungen und den Informationsanforderungen laut Anhang | der
Verordnung entspricht und dass es tber die technische Dokumentation lautAnhang |1
der Verordnung, beziehungsweise iber die technische Dokumentation fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen lautAnhang Il der Verordnung verfiigt.

Nach der Ubergabe des Produkts ist Polifoam Kft. als Hersteller des Produkts
verpflichtet, dem Nationalen Institut fiir Pharmazie (OGYEI, E-Mail:
amd.vig@ogyei.gov.hu) den Fall eines schwerwiegenden unerwarteten Ereignisses
im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts wahrend des
Verwendungszeitraums zu melden.

FR-NOTICE D'UTILISATION

Cher utilisateur/chére utilisatrice,

Merci de lire attentivement la notice d'utilisation comprenant des informations
importantes sur ['utilisation du dispositif médical WellStepp® Kids.

Le tapis de développement sensoriel WellStepp® Kids est un dispositif de
développement recommandé aux petits enfants par des experts en orthopédie et des
physiothérapeutes.

Spécifications techniques médicales

Le tapis de développement sensoriel WellStepp® Kids est un dispositif congu pour le
développement du mode de vie, modélisant le milieu naturel. A I'aide du dispositif, la
condition instable du corps humain est reproduite de maniére artificielle, incitant les
sensations des muscles profonds et des articulations pour stabiliser I'état instable
instantané du corps par des mouvements inconscients et la tension des muscles.

Les effets du tapis de développement sensoriel WellStepp® Kids

. renforcement des muscles de la volite plantaire

. meilleure prévention des pieds plats

. amélioration de la posture

. meilleur équilibre

. soutien du bon développement du systéme nerveux augmentation de la

capacité de détection développement de la motricité fine

Description du produit

Le tapis de développement sensoriel WellStepp® Kids transforme le renforcement
des muscles de la volte plantaire des enfants en véritable jeu par ses profils différents
évoquant les formes des cailloux a la plage et par sa surface agréable. Par sa
construction spécifique, il permet d'offrir une solution confortable et efficace pour
éviter les problémes de nature orthopédique formés pendant I'enfance et perdurant
tout au long de la vie. Par son utilisation systématique, la formation des pieds plats et
d'autres symptomes peuvent étre évités et traités. Il permet également de maintenir la
bonne posture et le développement correct du systéme nerveux.

Le tapis de développement sensoriel WellStepp® Kids peut étre utilisé a la maison
aussi bien que dans un cadre institutionnel. Son utilisation n'exige pas d'expertise
particuliere, néanmoins pour atteindre le résultat attendu, il est recommandé de suivre
les conseils suivants.

Alors que le nom du produit comprend le mot « sensoriel », le produit ne comprend
aucun capteur. Cet adjectif référe aux exercices physiques sensoriels qui peuvent
étre pratiqués al'aide du produit.



Le produit n'est pas un jeu pour enfants. Il a été congu spécifiquement pour pratiquer [ e 0] Y- Sz AMVAIE \hi S

des exercices gymnastiques de développement.Pour assurer la meilleure
performance du produit, sa description doit étre lue avec I'ensemble de la notice
d'utilisation.

Exercices recommandés pour le tapis de développement WellStepp® Kids

Le code QR suivant peut étre scanné a l'aide d'un téléphone ou d'une tablette pour
naviguer automatiquement vers notre site internet en cliquant surle lien affiché.

Notre site web comprend des séries d'exercices joviales congues par des
physiothérapeutes pour assurer ['utilisation efficace du tapis de développement
sensoriel WellStepp®Kids.

Siteinternet: www.wellstepp.eu

Instructions a suivre pour I'utilisation efficace du produit en sécurité

Le produit doit étre utilisé chaque fois sous surveillance parentale.

Le tapis de développement sensoriel a été congu pour usage intérieur.

Les effets environnementaux externes peuvent avoir un impact sur la qualité et les
propriétés esthétiques sur le long terme. Pour un résultat optimal et ['utilisation en
sécurité du produit, il est conseillé de ['utiliser sur un sol & niveau, préférablement sur
une surface non glissante.

Le produit ne contient pas de substances nocives pour la santé humaine, mais les
enfants peuvent mordre un bout du tapis pouvant provoquer I'¢touffement dans le cas
extréme. Veillez que les enfants ne mettent pas le tapis dans leur bouche et qu'ils ne le
lechent pas.

Recommandé a partir de'4ge de 1 an

Contre-indications

L'utilisation du tapis de développement sensoriel WellStepp® Kids n'est pas
recommandée si selon l'avis d'un médecin spécialiste/physiothérapeute I'enfant
souffre de troubles musculosquelettiques dans le cas desquels il n'est pas conseillé
ou réalisable de faire des exercices de promotion de santé basés sur des
mouvements indépendants associés & l'instabilité artificielle.

Nécessité de consulter avec un expert médical

S'il n'est pas possible de regarder les exercices mis a disposition sur internet ou en
cas de problémes de compréhension des exercices, il est conseillé de consulter avec
un expert médical (médecin orthopédiste, physiothérapeute) pour réaliser
correctement les exercices.

Nettoyage et stockage

Le produit peut étre facilement nettoyé & l'aide d'un chiffon mouillé. Avant son
utilisation, veuillez attendre le séchage complet du tapis. En cas d'utilisation
quotidienne, essuyez les deux cotés du produit a I'éponge trempée dans de l'eau
mélangée avec du détergent/du shampoing/de I'adoucissant, ensuite laisser sécher a
Iair libre. Le produit doit étre stocké a température ambiante, plié a ses dimensions de
transport.

Il est conseillé de stocker le tapis dans son emballage original. La matiére conserve sa
forme sur le long terme, néanmoins sous l'effet de forces durables elle peut se
déformer qui peut nuire & sa valeur d'usage.

Informations techniques

Dimensions : 58 x 154 cm

Matiere : 100 % mousse de polyéthyléne

Le produit n'est pas adapté a la consommation humaine. En cas d'usage normal, il ne
présente pas de danger a la santé et il ne contient pas de substances nocives pour la
santé humaine.

Fabricant:

Polifoam Kit.

Adresse : 1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Lieud'origine : UE

Derniére version/mise a jour de la notice d'utilisation : avril 2023

Légende des pictogrammes surI'emballage

Le produita été fabriqué a l'utilisation d'électricité issue de sources
d'énergie 100 % renouvelables.

Le pictogramme désigne le numéro de série de fabrication du
produit.

Le pictogramme rappelle a lalecture de la notice d'utilisation.

Le pictogramme certifie que le produit commercialisé a été
contrdlé par le fabricant, et selon les résultats il est conforme aux
réglementations de sécurité, de santé et de la protection de
l'environnement.

Déclaration du fabricant

Polifoam Kft. (adresse : 1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) déclare sur son honneur
comme fabricant que la présente déclaration est émise conformément a I'annexe IV
du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux (ci-aprés : R.) sous sa seule responsabilité.

Polifoam Kft. comme fabricant, déclare sur son honneur que le produit « tapis de
développement sensoriel WellStepp® Kids pour enfants » est un dispositif médical
appartement a la classe de risque |. La Société a satisfait & ses obligations
d'enregistrement par rapport au produit et comme opérateur économique.

En outre, Polifoam Kft. déclare que le dispositif fabriqué par ses soins est conforme
aux exigences générales en matiére de sécurité et de performance, aux exigences
relatives & la conception et a la fabrication et aux exigences relatives aux informations
fournies avec le dispositif selon I'annexe | du R. il dispose de la documentation
technique selon I'annexe Il du R. et de la documentation technique relative a la
surveillance aprés commercialisation selon I'annexe Il du R.

Aprés le transfert du produit, pendant sa durée d'utilisation, Polifoam Kft. comme
fabricant du dispositif, a une obligation de déclaration auprés de ['Institut
pharmacologique national hongrois (OGYEI, adresse e-mail: amd.vig@ogyei.gov.hu)
suivant des événements graves et inattendus relatifs a l'utilisation du dispositif.

Gentile Utente,

Ti preghiamo di leggere attentamente la guida per I'utente, che contiene informazioni
importanti sull'uso del dispositivo medico WellStepp® Kids.

Il tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids & uno strumento di sviluppo
per bambini piccoli raccomandato da specialisti ortopedici e fisioterapisti.

Descrizione tecnico sanitaria

Il tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids € uno strumento per lo
sviluppo dello standard di vita, con il quale realizziamo la mappatura dellambiente
naturale. Con il suo aiuto, creiamo artificialmente lo stato instabile del corpo umano,
incoraggiando le profonde sensazioni muscolo-articolari a stabilizzare I'instabilita
momentanea del corpo attraverso i movimenti subconsci e la tensione muscolare.

Gli effetti del tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids

. rafforzaimuscolidell'arco plantare

. aiutaa prevenire lo sviluppo dei piedi piatti

. sviluppa il senso dell'equilibrio

. supporta lo sviluppo sano del sistema nervoso, migliora le capacita

sensoriali, sviluppa la motricita fine

Descrizione del prodotto

Grazie alle sue forme che ricordano una spiaggia sassosa e alla superficie piacevole,
il tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids rende il rafforzamento dei
muscoli dell'arco plantare dei bambini un gioco divertente. La sua speciale
progettazione rappresenta una soluzione comoda ed efficace per la prevenzione dei
problemi ortopedici che si sviluppano durante l'infanzia e che possono

anche essere permanenti. Con il suo utilizzo regolare € possibile prevenire e curare lo
sviluppo dei piedi piatti e altri disturbi, nonché favorire il mantenimento di una postura
sana e il corretto sviluppo del sistema nervoso.

Il tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids puo essere utilizzato sia in
ambito domestico che istituzionale. Il suo impiego non richiede particolari
competenze, tuttavia, per ottenere il giusto risultato, si raccomanda di seguire i
seguenti consigli.

Sebbene la parola "sensoriale" appaia nel nome del prodotto, in esso non sono
presenti sensori, la designazione si riferisce al fatto che sul prodotto possono essere
eseguiti esercizi sensoriali.

Il prodotto non € un gioco per bambini, ma & specificamente progettato per esercizi di
sviluppo ginnico.

Dal punto di vista delle prestazioni del prodotto, la descrizione del prodotto deve
essere interpretata insieme al manuale d'uso nel suoinsieme.

Esercizi iati per il tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids
Il seguente codice QR puo essere scansionato utilizzando un telefono o un tablet;
facendo poi clic sul collegamento visualizzato si aprira il nostro sito web.

Sul nostro sito web puoi trovare sequenze di esercizi ludici sviluppati dai fisioterapisti
perun uso efficace del tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids.

lInostro sito web: www.wellstepp.eu

Norme da seguire per un uso sicuro ed efficace

Il prodotto deve essere utilizzato sempre sotto la supervisione dei genitori.

IItappetino per lo sviluppo sensoriale € progettato per un uso negliambienti interni.
Gli effetti ambientali esterni possono influenzarne la qualita e le proprieta estetiche a
lungo termine. Per risultati ottimali e un utilizzo sicuro, si consiglia di utilizzare il
prodotto su un terreno piano, preferibilmente su una superficie il meno possibile
scivolosa.

Il prodotto non contiene sostanze nocive per la salute, ma i bambini possono
morderne piccoli pezzi il che, in casi estremi, pud portare al soffocamento. Bisogna
fare attenzione a che i bambini non mettanoin bocca e non lecchino il tappeto.

Consigliato: da 1annoinsu

Controindicazioni

L'uso del tappetino per lo sviluppo sensoriale WellStepp® Kids non e raccomandato
nel caso in cui, in base al parere di uno specialista/fisioterapista, il bambino soffra di
disturbi locomotori a causa dei quali il miglioramento della salute utilizzando
linstabilita artificiale combinata con il movimento indipendente non sia raccomandato
orealizzabile.

N ita di Itare un of e sanitario

Qualora non fosse possibile visualizzare gli esercizi messi a disposizione su Internet,
ocifosse un problema con l'interpretazione degli esercizi, si consiglia un consulto con
un operatore sanitario (medico ortopedico, fisioterapista) per eseguire gli esercizi
corretti.

Puliziae conservazione

Il prodotto puo essere facilmente pulito con un panno umido e, prima di utilizzarlo, &
necessario attendere che il tappeto si asciughi completamente. In caso di uso
quotidiano, pulire entrambi i lati del prodotto con una spugna e acqua con detergente
delicato/shampoo/ammorbidente ogni due settimane e lasciare asciugare.
Conservare atemperatura ambiente, piegato peril trasporto.

Si consiglia, se possibile, di conservare il tappeto nella sua confezione originale.
Sebbene il materiale mantenga la sua forma a lungo termine, puo deformarsi sotto
I'effetto di una forza prolungata, il che potrebbe comprometterne il valore d'uso.

Informazioni tecniche

Dimensioni: 58 x 154 cm

Materiale: 100% polietilene espanso

Il prodotto non & adatto al consumo umano. Se utilizzato come previsto, non
rappresenta un pericolo per la salute e non contiene sostanze nocive per la salute.

Prodotto da:

Polifoam Kft.

1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Luogo d'origine: EU

Data di pubblicazione/dell'ultimo aggiornamento della guida per I'utente: aprile 2023

Significato dei simboli sulla confezione

Durante la produzione del prodotto ¢ stata utilizzata elettricita
proveniente al 100% da fonti rinnovabili.

Il marchio certifica che il prodotto commercializzato € stato
C E testato dal produttore ed & conforme alla normativa europea in
materia di sicurezza, salute e ambiente.

L'iconaindica il numero di serie di produzione del prodotto.

L'icona richiama |'attenzione sulla lettura delle istruzioni per 'uso.

Dichiarazione del produttore

La Polifoam Kft. (1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) dichiara di rilasciare questa
dichiarazione in qualita di produttore sotto la propria esclusiva responsabilita in
conformita con il regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio (UE) n.
2017/745.(05/04/2017, nel prosieguo: R.) allegato n. IV. sui dispositivi medici.

La Polifoam Kft., in qualita di produttore, dichiara che il tappetino per lo sviluppo
sensoriale per bambini WellStepp® Kids & un dispositivo medico classificato come
prodotto con classe di rischio |. La Societa ha adempiuto all'obbligo di registrazione
del prodottoin qualita di operatore economico.

La Polifoam Kft. dichiara, inoltre, che il dispositivo da essa fabbricato & conforme ai
requisiti generali di sicurezza e di prestazione secondo l'allegato R. |., ai requisiti per
la sua progettazione e produzione, nonché ai requisiti per le informazioni allegate al
dispositivo e dispone, inoltre, della documentazione tecnica secondo I'allegatoR. Il. e
della documentazione tecnica relativa alla supervisione post-vendita secondo
I'allegato R. IlI.

In seguito alla consegna del prodotto e al verificarsi di un evento grave e imprevisto
legato all'uso del dispositivo durante il periodo di utilizzo, la Polifoam Kit., in qualita di
produttore del dispositivo, ha l'obbligo di segnalazione all'lstituto Nazionale del
Farmaco (OGYEI e-mail: amd.vig@ogyei.gov .hu).

PL -INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Drogi Uzytkowniku!

Prosimy uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania, ktére zawierajg
wazne informacje dotyczace korzystania z wyrobu medycznego
WellStepp® Kids.

Mata sensoryczna WellStepp® Kids jest narzedziem wspierajgcym
rozwoj matych dzieci zalecanym przez ortopedow i fizjoterapeutdw.

Techniczne informacje medyczne

Mata sensoryczna WellStepp® Kids jest narzedziem stuzgcym do
rozwoju, odzwierciedlajgcym naturalne srodowisko.

Z jej pomoca odtworzyliSmy niestabilny stan ciata cztowieka,
stymulujgcy percepcje gtebokich migéni i stawéw, by poprzez
nieuswiadomione ruchy, napigeciem migsni stabilizowaty chwilowo
niestabilng postawe

Efekty maty sensorycznejWellStepp® Kids
. wzmacnia miesnie tuku stopy

. pomaga zapobiegac rozwojowi ptaskostopia

. poprawia postawe ciata

. rozwija poczucie rownowagi

. wspiera prawidtowy rozwéj uktadu nerwowego,
. poprawia zdolno$¢ percepcji

. stymuluje rozwéj matej motoryki

Opis produktu

Mata sensoryczna WellStepp Kids dzigki ksztattom przypominajacym
plaze i przyjemnej powierzchni sprawia, ze wzmacnianie migéni tuku
stopy u dzieci staje sie wesotg zabawg. Specjalna konstrukcja maty
zapewnia wygodne i skuteczne rozwigzanie zapobiegajgce
powstawaniu w dziecinstwie ortopedycznych nieprawidtowosci, ktore
trwajg przez cate zycie. Regularne stosowanie maty moze poméc w
zapobieganiu powstawania ptaskostopia i innych probleméw ze
stawami stdp, ponadto przyczynia sig do utrzymaniu zdrowej postawy
ciata i prawidtowego rozwoju uktadu nerwowego.

Mata sensoryczna WellStepp® Kids moze by¢ uzywana zaréwno w
srodowisku domowym, jak i w instytucjach. Stosowanie maty nie
wymaga specjalistycznej wiedzy, ale w celu osiggnigcia wtasciwych
efektow zalecamy przestrzegania ponizszych wskazéwek.

Cho¢ nazwa produktu zawiera wyrazenie 'sensory', sam produkt nie
jest wyposazony w czujnik, oznaczenie to odnosi sie¢ do tego, ze
produkt jest przeznaczony do wykonywania éwiczen sensorycznych.
Produkt nie jest zabawka, zostat specjalnie zaprojektowany do
wykonywania ¢wiczen gimnastycznych.

Z punktu widzenia skutecznosci produktu opis produktu i instrukcje
uzytkowania nalezy interpretowac razem.

Cwiczenia zalecane do maty sensorycznej WellStepp® Kids
Zeskanowanie ponizszego kodu QR jest mozliwe za pomoca telefonu
komérkowego lub tabletu, a nastgpnie wyswietlony link przekieruje
uzytkownika na naszg strong internetowa.

Na naszej stronie internetowej znajdujg sie zabawne ¢wiczenia
opracowane przez fizjoterapeutéw w celu skutecznego korzystania
zmaty sensorycznej WellStepp® Kids.

Nasza strona internetowa: www.wellstepp.eu

Przepisy do bezpiecznego i skutecznego uzytkowania produktu
Produkt nalezy zawsze uzywa¢ pod nadzorem rodzicow.

Mata sensoryczna jest przeznaczona do uzytku wewnetrznego.

Zewnetrzne warunki $rodowiskowe moga mie¢ wplyw na diugotrwatg jakos¢ i
whasciwosci estetyczne produktu. W celu optymalnych wynikow i bezpiecznego
uzytkowania zaleca sig korzystanie z produktu na réwnej, mozliwie najmniej $liskiej
powierzchni.

Produkt nie zawiera substancji szkodliwych dla zdrowia, ale dzieci moga odgryz¢
mniejsze kawatki, co w skrajnych przypadkach moze prowadzi¢ do zadtawienia.
Nalezy dopilnowac, aby dziecko/dzieci nie gryzly i nie lizaty maty.

Polecany: od 1 roku zycia
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Przeciwwskazania

Korzystanie z maty sensorycznej WellStepp® Kids nie jest zalecane, jesli zgodnie z
opinig lekarza specjalisty/fizjoterapeuty dziecko cierpi na dolegliwosci uktadu
migsniowo-szkieletowego, w przypadku ktorych samodzielny ruch przy uzyciu
sztucznej niestabilnosci nie jest zalecany lub nie jest mozliwy.

Koniecznos$¢ konsultacji z personelem medycznym

W przypadku braku mozliwosci zapoznania sig z ¢wiczeniami udostepnionymi na
naszej stronie internetowej lub w przypadku probleméw z interpretaciq tych éwiczen,
w celu zapewnienia prawidtowego wykonywania ¢wiczen zalecana jest konsultacja z
personelem medycznym (lekarzem ortopeda, fizjoterapeuta).

Czyszczenie i przechowywanie

Produkt nalezy czysci¢ za pomocg wilgotnej $ciereczki, przed uzyciem nalezy
zaczeka¢ az mata catkowicie wyschnie. W przypadku codziennego uzytkowania
nalezy co dwa tygodnie przetrze¢ obie strony maty za pomoca gabki z uzyciem
tagodnego detergentu/szamponu/$rodka do piukania i pozostawi¢ do wyschniecia.
Przechowywa¢ w normalnej temperaturze pokojowej, w stanie ztozonym do rozmiaru
transportowania.

W miare mozliwosci zalecamy przechowywanie maty w oryginalnym opakowaniu.
Cho¢ materiat maty charakteryzuje sie stabilnoscia ksztattu, moze odksztalcic sie pod
wptywem diugotrwatego ucisku, co moze zmniejszy¢ warto$¢ uzytkowa produktu.

Informacje techniczne

Wymiary: 58 x 154 cm

Materiat: 100% pianka polietylenowa

Produkt nie nadaje sie do spozycia przez ludzi. W przypadku uzytkowania zgodnie z
przeznaczeniem nie stanowi zagrozenia dla zdrowia i nie zawiera zadnych substancji
szkodliwych dla zdrowia.

Producent:

Polifoam Kift.

1097 Budapeszt, Tablas u. 34/A.

Miejsce pochodzenia: UE

Data wydania/ostatniej aktualizacji instrukcji uzytkowania: kwiecien 2023 r.

Znaczenie symboli znajdujacych sig¢ na opakowaniu

Produkt jest wytwarzany przy uzyciu energii elektrycznej
pochodzacejw 100% z odnawialnych zrodet.

Ten symbol wskazuje numer seryjny produktu.

[:m Ten symbol zwraca uwage na konieczno$¢ zapoznania sig z
instrukcjq uzytkowania.

Ten znak poswiadcza, ze produkt zostat przetestowany przez

producenta i jest zgodny z unijnymi normami bezpieczenstwa,

zdrowiaiochrony $rodowiska.

q3

Oswiadczenie producenta

Spotka Polifoam Kft. (1097 Budapeszt, Tablas u. 34/A.) o$wiadcza, ze niniejszq
deklaracje wydaje na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ jako producent zgodnie z
zafacznikiem IV do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobéw medycznych (dalej:
L,Rozporzadzenie”).

Spétka Polifoam Kit. jako producent o$wiadcza, ze produkt mata sensoryczna dla
dzieci WellStepp® Kids jest wyrobem medycznym klasy . Spétka spetnita swoje
obowigzki rejestracyjne w zwiazku z produktem i jako podmiot gospodarczy.

Spotka Polifoam Kft. o$wiadcza ponadto, ze produkowane przez nig narzedzie jest
zgodne z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania, wymogami
konstrukcyjnymi i produkcyjnymi oraz wymogami informacyjnymi zawartymi w
zafaczniku | do Rozporzadzenia, a takze posiada dokumentacje techniczng zgodna z
zatacznikiem Il do Rozporzadzenia oraz dokumentacje techniczng dotyczaca kontroli
po wprowadzeniu do obrotu zgodna z zatacznikiem Il do Rozporzadzenia.

Spotka Polifoam Kft. jako producent narzedzia ma obowiazek zgtoszenia do
Narodowego Instytutu Farmacji (OGYEI e-mail: amd.vig@ogyei.gov.hu) w przypadku
powaznego nieoczekiwanego zdarzenia zwigzanego z uzyciem urzadzenia po
dostarczeniu produktu, w okresie uzytkowania.

SK - NAVODILA ZA UPORABO

Spostovani uporabniki!

Pozormno preberite navodila za uporabo izdelka, ki vsebujejo pomembne informacije o
uporabi medicinskega pripomocka WellStepp®Kids.

Blazino WellStepp® Kids za senzori¢ni razvoj priporocajo ortopedi in fizioterapevti kot
pripomocek za razvoj majhnih otrok.

Medicinsko-tehniéna navodila

Blazina za senzori¢ni razvoj WellStepp® Kids je orodje za Zivljenjski slog, ki pomaga
pri zacrtovanju naravnega okolja. lzdelek se uporablja za umetno ustvarjanje
nestabilnega stanja cloveskega telesa s spodbujanjem globokih misicnih cutil za
stabilizacijo trenutnega nestabilnega stanja telesa z nezavednimi gibi miSiéne
napetosti.

Ucinek blazine WellStepp® Kids za senzori¢ni razvoj

. krepi misice stopala

. pomaga preprecevati nastanek ploskih stopal

. pomaga priizbolj$anju drze

. razvija obéutek zaravnotezje

. podpira zdrav nevroloski razvoj izbolj$uje senzori¢ne sposobnosti razvija fino
motoriko

Opisizdelka

Blazina za senzoricni razvoj WellStepp® Kids z oblikami prodnate plaze in prijetno
povrSino omogoca zabavno igro za krepitev misic otroskih podplatov. Posebna
zasnova izdelka zagotavlja udobno in u¢inkovito reSitev za vseZivijenjske ortopedske
teZave, ki se vecinoma razvijejo v otroStvu.

Redna uporaba blazine lahko pomaga pri preprecevanju in zdravljenju ploskih stopal
in drugih obolenj, ohranjanju zdrave drze in tudi spodbujanju pravilnega razvoja
Zivénega sistema.

Otroska senzoricna blazina WellStepp® Kids lahko uporabljate v domacem in
institucionalnem okolju. Za uporabo izdelka ni potrebno posebno strokovno znanje,
vendar priporoamo naslednje nasvete za doseganie pravih rezultatov.

Ceprav se izdelek imenuje »senzoriéni izdelek«, v samem izdelku ni senzorja,
temveC se oznaka nana$a na dejstvo, da se izdelek lahko uporablja za senzori¢no
vadbo.

Izdelek ni otroska igraca, temvec je posebej zasnovan za izvajanje gimnasticnih
razvojnih vaj. Za primemo delovanje izdelka je treba opis izdelka brati skupaj z
navodili za uporabo kot celoto.

Priporocila vaj na blazini WellStepp® Kids za senzori¢ni razvoj

S telefonom ali tabli¢nim racunalnikom lahko preberete spodnjo kodo QR in s klikom
na povezavo odprete nase spletno mesto.

Na nasi spletni strani boste nasliigrive vaje, ki so jih razvili fizioterapevti za ucinkovito
uporabo blazine za senzoricni razvoj WellStepp®Kids.

Nasa spletna stran: www.wellstepp.eu

Standardi, ki jih je treba upostevati za varno in u¢inkovito uporabo

Izdelek se mora vedno uporabljati pod nadzorom starsev.

Podloga zarazvijanje senzorjev je zasnovana za uporabo v zaprtih prostorih.

Zunanji okoljski vplivi lahko dolgoroéno vplivajo na kakovostne in estetske lastnosti.
Za optimalne rezultate in varno uporabo je izdelek priporocljivo uporabljati na ravni
podlagi, po moznosti na manj spolzki povrsini.

Izdelek nima vsebnosti $kodljivih snovi, vendar lahko otroci odgriznejo majhne
koscke, kar lahko v skrajnem primeru povzro¢i zadusitev. Prepricajte se, da otrok ne
lize ali daje blazine v usta.

Priporocase: od 1leta

Kontraindikacije

Uporaba senzoricne blazine WellStepp® Kids ni priporocljiva, ¢e ima otrok po mnenju
strokovnjaka/zdravnika miSi¢no-skeletne tezave, pri katerih spodbujanje zdravja z
uporabo umetne nestabilnosti s samostojnim gibanjem ni priporocljivo ali pa to ni
izvedljivo.

Potret p zzd im del

Ce si vaj, ki so na voljo na internetu, ni mogoce ogledati ali ¢e se pojavijo tezave pri
razlagi vaj, se je priporoljivo posvetovati z zdravstvenim delavcem (ortopedom,
fizioterapevtom), za zagotovitev pravilnoizvajanje vaj.

Ciséenje in skladiséenje

Izdelek lahko preprosto ocistite z vlazno krpo, pred uporabo pa pocakaijte, da se
blazina popolnoma posusi. Za vsakodnevno uporabo vsaka dva tedna obriSite obe
strani izdelka z gobo z blagim detergentom/Samponom/pomocjo za izpiranje in
pocakajte, da se posusi. Shranjujte pri obicajni sobni temperaturi, prepognjeno na
velikost dostavijanja.

Ce je mogote priporocamo, da blazino shranjujete v originalni $katli. Ceprav je
material dolgotrajno dimenzijsko stabilen, se lahko pri daljSem delovanju zaradi sile
deformira, to pa lahko zmanj$a njegovo uporabno vrednost.

Tehni¢ne informacije

Velikost: 58 x 154 cm

Material: 100 % polietilenska pena

Izdelek ni primeren za clovesko prehrano. Ob predvideni uporabi izdelek ne
predstavlja nevarnosti za zdravje in ne vsebuje zdravju $kodljivih snovi.

Proizvajalec:

Polifoam Kft.

1097 Budimpesta, Tablas u. 34/A.

Poreklo: EU

Datum izdaje/ zadnje posodobitve uporabniskega priroénika: april 2023

Pomen simbolov naembalazi

lzdelek je izdelan s 100-% uporabo elektricne energije iz
obnovljivih virov.

lkona oznacuie serijsko Stevilko izdelka.

lkona uporabnika opozarja, da prebere navodila za uporabo.

Oznaka potrjuje, da je proizvajalec opravil potrebna testiranja
izdelka in, da izpolnjuje vamostne, zdravstvene in okoljske
standarde EU.

Deklaracija proizvajalca

Polifoam Kft. (1097 Budimpesta, Tablas u. 34/A.) izjavlja, da to izjavo izdaja kot
proizvajalec na lastno odgovornost v skladu s Prilogo IV k Uredbi (EU) 2017/745.
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5.4.2017 o medicinskih pripomockih (v
nadaljnjem besedilu: Uredba (EU) 2017/745).

Podjetje Polifoam Kift. kot proizvajalec izjavlja, da je blazina za senzoriéni razvoj
WellStepp® Kids za otroke medicinski pripomocek, ki spada v nevarnostni razred I.
Druzba je izpolnila svoje registracijske obveznosti tudi v sklopu artikla in kot
gospodarski subjekt.

Druzba Polifoam Kft. nadalje izjavlja, da pripomocek, ki ga proizvaja, izpolnjuje
splosne zahteve glede varnostiin ucinkovitosti, zahteve glede nacrtovanja in izdelave
ter zahteve glede informacij, ki jih navaja Priloga R. I, ter da je izdelek opremljen z
tehni¢no dokumentacijo v skladu s Prilogo R. Il in tehni¢no dokumentacijo za nadzor
podajanjunatrgvskladus PrilogoR. Ill.

Po dobavi izdelka ima druzba Polifoam Kit. kot proizvajalec pripomocka dolznost
poro¢ati Nacionalnemu institutu za farmacijo

(OGYEI e-posta: amd.vig@ogyei.gov.hu) v primeru resnega nepri¢akovanega
dogodka, povezanega z uporabo pripomocka v ¢asu uporabe.

UKR - MOCIBHNK KOPUCTYBAYA

LllaHoBHMi KopucTysau!

Byapb nacka, yBaxHo npoyuTaiiTe nocibHUK kopucTyBaya, ki MiCTUTb Baxmnney
iHchopmaLlito npo BukopucTaHHs MeauyHoro Bupoby WellStepp® Kids.
CeHcopHuit kunumok Anst possuTky WellStepp® Kids - Ue 3acib ans possutky
ManeHbKiX AiTeit, peKoMer[0BaHIi opToneaamm Ta dhisioTepanesTamu.

MeauKo-TeXHIYHUI onuc

CeHcopHui kunumok Ansi possuTky WellStepp® Kids - Le 3acib Ans po3sutky
€rocoBy KWUTTS, 3a JONOMOT0I0 SKOTO M1 peaniayeMo kapTorpacdyBaHHst
MPUPOAHOTO CepefoBNLLa. 3 10ro OMOMOT0I0 MiA LUTYYHO CTBOPIOEMO
HecTabinbHMiA CTaH opraHiamy MioANHK, COHyKatouy rmuboki M'sau Ta cyrnobm
crabinisyBaTit MUTTEBMIA HeCTabINbHMIA CTaH Tina 3a AONOMOrOI0 MiACBIAOMMX pyXiB
i Hanpyrv M'si3iB.

Edext PHOTO p 0 WellStepp® Kids

. 3MILHIOE M'Si3W CKNEniHHS CTOnM

. [nonomarae 3anoGirti po3BuUTKy MNOCKOCToNocCTi

. rokpaLLlye focrasy

. PO3BYBAE NOYYTTS PiBHOBAr

. NiATPUMYE 300POBUIA PO3BUTOK HEPBOBOI CUCTEMM, NOKPALLLYE YYTTEBY

3[1aTHICTb | po3BUBaE fPiGHY MOTOPUKY

Onuc Bupoby

3asasku hopmam, LLO HarazylTb MOPCHKWIA NS 3 ranbKoto | IPUEMHIN NOBEPXHI,
CeHCopHUil kunumok aAns po3sutky WellStepp® Kids nepeTsopioe 3MiLHEHHS!
uTAYMX M'S3iB CKNeniHHe cTomu y Beceny rpy. Voro ocobnuBa KOHCTPYKUiS €
3PYYHUM | eheKTUBHIM PiLLIEHHAM Ans NpodinakTkv OPTONEANYHUX PO3nagie, sKi
PO3BMBAIOTLCS B AUTMHCTBI 200 HABITb 3aNMLLAKTHCS Ha BCE KUTTS.

[Mpn perynsipHoMy 3acTocyBaHHi MOXHa 3anobirTu po3BuTKy NMOCKOCTOMOCTi Ta
iHLIMX 3aXBOpIOBaHb, @ TAaKOX MiATPMMATV 300POBY MOCTABY Ta MPaBUIIbHUI
PO3BUTOK HEPBOBOT CUCTEMM.

CeHcopHuit kunumok Ans po3sutky WellStepp® Kids MoxHa BUKopuUCTOBYBaTH Sk
BOOMa, Tak iB ycTaHoBax. |7|0I'0 3acToCyBaHHA He n0Tpe6ye ocobnmeux HaBWU4OK,
ofiHaK ANs AOCSrHEHHS NOTPIGHOrO pe3ynbTaTy pPeKoOMEHAyeMO AOTPUMYBATUCS
HacTynHux nopag.

€3BaXaloun Ha Te, L0 B Ha3Bi MPOAYKTY € CIIOBO «CEHCOPHMIY, Y caMoMy BUpoGi
Hemae [aTunkiB, Lie MO3HaYEHHs BKadye Ha Te, L0 Ha BUPOGI MOXHa BUKOHYBaTH
CEHCOPHi (i3nyHi BpaBy.

Bupi6 He e AuTsYoto irpaLukoto, BiH po3pobneHuit creLjanbHo Ans MMHACTUYHUX
PO3BYBAIOYVX BrpaB.

3 TOYKM 30py NpoAyKTUBHOCTI BUpoBy, omuc BupoBy chif TNymauutn pasom i3
MoCIGHIKOM KOpUCTYBaYa B Liinomy.

PekomeHA0BaHi BNpaBu ANnsi PO3BMBAKYOro KUNMMKA

WellStepp® Kids

Haeenenuit Hukye QR-kof MOXHa BiackaHyBaTu 3a fonomorol TenedoHy abo
NnaHieTa, a NOTIM, HATUCHYBLUA Ha NOCUNAHHS, LLO 3'ABUTLCS, BIKPUETLCA HaLl
Beb-cail.

Ha Hawomy Be6-caifTi BM MoxeTe 3HaWTW irpoBi Bnpaeu, po3pobneni
hisioTepanesTamn Ans eheKTMBHOrO BMKOPUCTAHHS CEHCOPHOTO KAMMMKa Ans
po3suTky WellStepp®Kids.

Hau caiit: www.wellstepp.eu

MpaBuna, sikux cnig poTpumyBaTtucs Ans GesneyHoro Ta
e¢heKTUBHOTO BUKOPUCTAHHS!

Kunumok 3aexau cnif BAKOPUCTOBYBATY Nify HAarnsAom GaTbkis.

CeHCOPHWI KUTMMOK ANt PO3BUTKY MPU3HAYEHNIA ANt BUKOPUCTAHHS! B NPUMILLEHH.
30BHILLHIA BNAMB HaBKOMULIHBOTO CEpPeAoBULIa MOXE BMAMHYTU Ha AKICTb i
€CTeTUYHi BNACTUBOCTI B [OBrOCTPOKOBI/ nepcnekTuBi. [Ins oTpumaHHs
onTMManbHUX pesynbTaTie i 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHS BUPIG peKoMeHayeTbes
BUKOPUCTOBYBATY Ha PiBHiil NOBEPXHI, BaxaHo Ha He Cu3bKilt MOBEPXHI.

Bupi6 He MICTUTb LWKIAMMBMX NS 300POB'S PEYOBWH, ane AT MOXyTb BiAKycUTM 3
HbOrO ManeHbki LIMATOYKK, LLO B KpaitHbOMY BUNaZKY MOXe Npr3BecTy A0 acdikcii.
CrigkyiTe 3a TUM, 406 AUTUHA/AITV He Bpany oro B poT i He 06nM3yBany Kunum.
PekomeHpoBaHo: BiA 1 poky

MpoTtunokasaHHs

BukopuctaHHs ceHcopHoro kunumka ans possutky WellStepp® Kids He
PeKOMEHAYETBCS, SKWIO, HA AiyMKY cnevjanicTaltisioTepanesTa, AUTUHA CTpaxaae
Bifl MOpYLLIEHb ONOPHO-PYXOBOTO anapary, Mif 4ac skux NokpaLLEHHs CTaHy 30poB's
3a [10MOMOT0I0 LUTYYHOT HECTaBINbHOCTI B NMOEAHAHHI 3 CaMOCTIlHUAM NepecyBaHHAM
He peKOMeHaYETbCs aGo HEMOXTINBE.

Heo6xiaHa KOHCYNbTaLis MeAUYHOrO NpauiBHUKaA

FKLLIO HEMOXTMBO NEPErnsHYTU BNpasy, OCTYNH B [HTepHeTi, abo kLo € npobnema
3 iHTepnpeTaLlielo BNpaB, PEKOMEHAYETLCS MPOKOHCYMbTYBATUC 3 MeM4HUM
npauiBH1KoM (nikapem-opToneaom, disiotepanesTom), o6 BUKOHATM NpaBUmbHI
BrpaBy.

YnweHHs Ta 36epiraHHs

Bupi6 nerko 04MLLAETLCS BOMOTOK raHYipKol, Nepes BUKOPUCTaHHSM HeobXiaHO
704eKaTICs! MOBHOTO BUCKXaHHS KM, Y pasi LOAEHHOTO BIKOPUCTAHHS KOXHI
[1Ba TVXHI NpoTupaitTe 061aBi CTOpOHM BUPODY ryBKoto Ta BOA0I0 3 M'AKUM MUKOYUM
3acoGom/LwamnyHem/ononickyBayeM, a noTiM AaiTe loMy BUCOXHYTU. 36epiraTit npu
HOpMarbHilt KIMHaTHIl TeMnepaTypi B CKrafeHoMy BUrMSAI.

PexomeHpyemo 36epiratin kUM B opurHanbHiit KopobLy, SKLLO Lie MOXINBO. Xova
matepian 36epirae cBolo hopmy NPOTATOM TPUBANoro 4acy, BiH MOxe
nedopmysaTiCs Nif Aieto TPUBAMNOTO BNNMBY, L0 MOXE NOMPLUNTI AOrO CIOXMBYY
LjiHHICTb.

TexHiuHa indhopmaLis

Po3awmip: 58 x154 cm

Martepian: 100% cniHeHuit nonieTunex

Bupi6 He npupaTHWn ANS CNOXMBAHHS NIAWHOK. Tpu BUKOPUCTaHHI 3a
NpU3HaYEHHAM He CTaHOBWTL Hebeanekn ANs 3[0poB's | He MICTUTb WKIANMBUX Ana
3710POB'sl PE4OBVH.

BupoGHuK:

TOB Polifoam

H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Kpaina noxomxeHHs: €C

[lata ny6nikaLjii/ocTaHHbOr0 OHOBMEHHs MOCIGHMKa KopucTyBaya: kBiTeHb 2023 p.



UKR - MNOCIEHNK KOPUCTYBAYA

iBHay

Mia yac BupoBHMLTBA BUKOPUCTOBYBanacs enekTpoeHepris 3i
100% BinHOBNIOBAHMX pPeCypCiB.

MNikrorpama Bka3ye Ha BUPOBHMYMIA CepiiiHi HoMep BUPOGY.
MikTorpama 3BepTae yBary Ha Y1TaHHs NoCcibHMKa kopucTyBaya.

MapkyBaHHS 3acBifuye, WO PO3NOBCIOAXYBaHNA BUPIO
npoTecToBaHMi BUPOGHUKOM i Bianosinae cTaHaapTam Geaneki,
3[]0POB'Sl Ta 3aXUCTY HABKONMLLHBOrO CepeoBuLLa Ha PiBHI EC.

[
ce

3anBa BMPoGHMKa

TOB Polifoam (1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) 3asiBnse, Wo, K BUPOGHUK, BiH
pobuTh 3asiBy nia BnacHy BignosiganbHicT Ha niacTasi [opatky Homep IV.
Pernamenty (€C) 2017/745. Eponeiicbkoro MapnamenTy Ta Pagy Woao MeanyHnx
npuctpois (05.04.2017, pani: P).

TOB Polifoam, sik BMPOGHMK, 3asiBNisie, WO AUTSYWIA CEHCOPHUA KMUMUMOK ANs
possutky WellStepp® Kids € meanunum BupoGom knacy pusnky |. Komnawis
BUKOHana cBoi 3060B's3aHHS 0[O peecTpalii BUpoby Ta sk cy6'ekT
TOCMIOfjapIoBaHHS.

Kpim Toro, TOB Polifoam 3asiensie, wo Bupobnenunit HUMK 3acib Bignosinae
3aranbHUM BUMOram Lofo Geaneku Ta mpopykTMBHOCTI 3rigHo 3 flogatkom I. P,
BUMOram 10 10ro MPOeKTYBaHHs Ta BUPOBHULTBA, @ Takox BUMOram Ao iHdopmaLyii,
wWo AopaeTbes Ao 3acoby, Ha AOAATOK BiH Mae TEXHIYHY AOKYMEHTaLlito 3rigHo 3
[lopatkom II. P Ta TexHiyHy AokymeHTaLjilo Anst MOCTPUHKOBOTO Harnsay 3rigHo 3
[Dopatkom Il P.

Micns nepepadi Bupoby, y pasi BUHWUKHEHHS CEpiO3HOI, HecnoAiBaHoi nogii,
NoB'A3aHOI 3 BUKOPUCTaHHAM 3acoby npoTsrom nepiody BukopucTakHs, TOB
Polifoam, sik Bupo6HMK, 30608's13aHwif 3BiTyBaTUCh NEpe/ HaLioHanbHUM iHCTUTYTOM
dbapMmaLji (enekTponHa anpeca OGYE!: amd.vig@ogyei.gov.hu).

RO - GHID DE UTILIZARE

Stimate Utilizator!

Te rugam sa citesti cu atentie acest ghid de utilizare care contine informatii importante
cu privire la utilizarea dispozitivului medical WellStepp® kids.

Covorasul pentru dezvoltare senzoriala WellStepp® Kids este un instrument destinat
dezvoltarii copiilor mici, recomandat de medici specialisti in ortopedie sifizioterapeuti.

Prezentare tehnica medicala

Covorasul pentru dezvoltare senzoriala WellStepp® Kids este un instrument destinat
dezvoltarii modului de viata, prin care se realizeazé proiectia mediului natural. Cu
ajutorul acestui dispozitiv, se creeaza in mod artificial o stare de instabilitate a corpului
uman, stimuland astfel simturile musculo-articulare profunde sa stabilizeze starea
temporar instabild a corpului prin miscari subconstiente de tensionare musculara.

Efectele covorasului pentru dezvoltare senzoriala WellStepp® Kids

. fortifica musculatura boltii plantare

. ajutd la prevenirea platfusului

. imbunatateste postura

. dezvolta simtul de echilibru

. suporta dezvoltarea sanatoasa a sistemului nervos, imbunatateste facultétile

de perceptie, dezvolta motricitatea fina

Descrierea produsului

Datorita formelor care evoca o plaja cu pietris si suprafetei placute, covorasul pentru
dezvoltare senzoriala WellStepp® Kids transforma dezvoltarea musculaturii boltii
plantare a copiilor intr-un joc plin de bucurie. Datorita formei sale speciale, reprezinta
o solutie confortabila si eficienté pentru prevenirea afectiunilor ortopedice aparute in
copilarie si cu posibile efecte pe intreaga duraté a vietii. Utilizarea sa regulata face
posibilé prevenirea si tratamentul platfusului si a altor simptome, si poate ajuta, de
asemenea, la mentinerea unei posturi sénatoase si la dezvoltarea adecvata a
sistemului nervos.

Covorasul pentru dezvoltare senzoriala WellStepp® Kids poate fi utilizat atat in
mediul de acasa, cét si in cel institutional. Utilizarea sa nu necesita competente
speciale, fnsd pentru obtinerea rezultatelor corespunzatoare, recomandam
respectarea urmatoarelor sfaturi.

Desi cuvantul ,sensory” figureaza in denumirea produsului, acesta nu contine niciun
fel de senzori, termenul referindu-se la faptul ca produsul poate fi utilizat pentru
exercitii fizice senzoriale. Produsul nu este o jucarie pentru copii, ci serveste exclusiv
la efectuarea de exercitii gimnastice de dezvoltare.

inceeace priveste performanta produsului, descrierea produsului trebuie interpretata
mpreuna cu ghidul de utilizare complet.

Exercitii recomandate cu covorasul pentru dezvoltare WellStepp®Kids

Codul QR de mai jos se poate scana cu ajutorul unui telefon sau al unei tablete, dupa
care, facand clic pe link-ul aparut, se va deschide pagina noastra web.

Pe pagina noastra sunt disponibile seriile de exercitii dezvoltate de fizioterapeuti, care
vor permite utilizarea eficientd a covorasului pentru dezvoltare senzoriala
WellStepp®Kids.

Pagina noastra web: www.wellstepp.eu

Prevederile care trebuie respectate pentru utilizarea eficienta si in conditii de
siguranta

Produsul va fi utilizat intotdeauna sub supravegherea parintilor.

Covorasul pentru dezvoltare senzoriald a fost proiectat pentru utilizare in interior.
Efectele mediului exterior pot influenta caracteristicile de calitate si de estetica pe
termen lung. Pentru rezultate optime si utilizarea fn conditii de siguranta, se
recomanda utilizarea produsului pe o suprafatd plana, uniforma, cat mai putin
alunecoasa. Produsul nu contine substante daunatoare sanatatii, insa copii pot
musca bucatele mici din produs, ceea ce, in cazuri extreme, poate duce la sufocare.
Nulasati copilul/copiii sa ia fn gura sau sa linga covorasul.

Varsta recomandata: incepand cu vérstade 1an

Contraindicatii

Nu se recomanda utilizarea covorasului pentru dezvoltare senzoriala WellStepp®
Kids in cazul in care, in opinia medicului specialist/fizioterapeutului, copilul sufera de
afectiuni musculoscheletice pentru care nu se recomandé sau nu este posibila
dezvoltarea sanatatii prin instabilitate artificiald in combinatie cu miscarea
independenta.

Necesitatea consultarii unui cadru medical

Tn cazul in care nu aveti posibilitatea de a vizualiza exercitiile puse la dispozitie online,
respectiv dacd aveti probleme cu interpretarea exercitiilor, se recomanda consultarea
unui specialist in domeniul sanatatii (medic ortoped, fizioterapeut) in scopul efectuarii
corecte aexercitiilor.

Curatare si depozitare

Covorasul se poate curata simplu, cu o carpa umeda. Asteptati ca produsul sa se
usuce complet inainte de utilizare. In caz de utilizare zilnica, stergeti ambele fete ale
covorasului o data la fiecare doua saptamani cu un burete cu apa si
detergent/sampon/agent de clatire, iar apoi lasati covorasul sé se usuce. Depozitati
produsul la temperatura normala a camerei, pliaté la dimensiunile de transport.

Va recomanddm sa depozitati covorasul, pe cét posibil, in cutia originala. Desi
materialul isi mentine forma pe termen lung, produsul se poate deforma daca este
expus unor forte pe termen lung, ceea ce poate afecta valoarea de utilizare.

Informatii tehnice

Dimensiuni: 58 x 154 cm

Material: 100% spumé din polietilena

Acest produs este impropriu consumului uman. Produsul nu prezinta pericole de
sanatate in caz de utilizare normald si nu contine substante daunétoare sanatatii.

Producétor:

Polifoam Kift.

H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Locde origine: UE

Data emiterii/ultimei actualizari a ghidului de utilizare: aprilie 2023

Semnificatia simbolurilor de pe ambalaj

Produs fabricat folosind energie electricd provenita 100% din
surse regenerabile.

Pictogramaindica numarul de serie al fabricantului produsului.
Pictograma atrage atentia asupra citirii ghidului de utilizare.

Marcajul certifica faptul ca producatorul a verificat produsul
comercializat, si ca produsul corespunde prevederilor de
sigurantd, sanatate si protectie a mediuluila nivelul UE.

Declaratia producatorului

Polifoam Kft. (H-1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) emite prezenta declaratie in calitate
de producator, pe raspunderea sa exclusiva, conform anexei nr. IV a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale (denumitin continuare: R.).

Polifoam Kft. declara in calitate de producator ca covorasul pentru dezvoltare
senzoriala WellStepp® Kids pentru copii este un dispozitiv medical care apartine
clasei de risc |. Societatea si-a indeplinit obligatia de inregistrare in ceea ce priveste
produsul si in calitate de operator economic.

Tn plus, Polifoam Kft. declara cé instrumentul fabricat de acesta corespunde cerintelor
generale de securitate si performanta, conform anexei nr. | a R., cerintelor privind
proiectarea si fabricarea, precum si cerintelor referitoare la informatiile furnizate
mpreuna cu produsul, si detine Documentatia tehnica in conformitate cu prevederile
anexei nr. Il a R., respectiv Documentatia tehnica referitoare la supravegherea dupa
introducerea pe piatd, in conformitate cuanexanr.lllaR.

Dupa predarea produsului, in urma oricéror incidente grave si neasteptate in
conexiune cu utilizarea produsului, aparute in perioada de utilizare a acestuia,
societdtii Polifoam Kft., in calitate de producator al instrumentului, i revine obligatia
de a raporta incidentul la Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (Institutul National de
Farmacie; OGYEI - e-mail: amd.vig@ogyei.gov.hu).

HU - HASZNALATI UTMUTATO

Tisztelt Felhasznalo!

Kérjiik, figyelmesen olvasd el a hasznalati utmutatot, amely fontos informéaciokat
tartalmaz a WellStepp® Kids orvostechnikai eszkoz hasznalatarol.

A WellStepp® Kids szenzoros fejlesztd szényeg ortopéd szakorvosok és
gyogytornaszok altal ajanlott fejlesztd eszkdz kisgyermekek részére.

Orvosimiiszakiismertetd

A WellStepp® Kids szenzoros fejleszté szényeg az életvitel fejlesztésére
szolgald eszkoz, mellyel a természeti  kornyezet leképezését valositiuk meg.
Segitségével mesterségesen hozzuk létre az emberi test instabil allapotat, arra
Osztdndzve a mélyizom-iziileti érzékeléseket, hogy tudat alatti mozgasokon
keresztill, izom feszitéssel stabilizaljak a test pillanatnyi instabil allapotat.

AWellStepp® Kids szenzoros fejleszté szényeg hatasa

. erdsiti a talpboltozatizomzatat

. segitmegeldznia ludtalp kialakulasat

. javitja atesttartast

. fejleszti az egyensulyérzéket

. tamogatja az egészséges idegrendszeri fejl6dést
. javitja az érzékel6képességet

. fejleszti a finommotoros mozgast

Atermék leirasa

A WellStepp® Kids szenzoros fejlesztdé szényeg kavicsos tengerpartot idéz6
alakzatainak és kellemes feliiletének koszonhetden vidam jatékka teszi a
gyerekek talpboltozat izomzatanak erdsitését. Kiilonleges kialakitasa kényelmes
és hatékony megoldast jelent agyermekkorban kialakulo, akar élethosszig tartd
ortopéd-jellegirendellenességek megel6zésére. Rendszeres hasznélataval
megeldzhetd és kezelhetd a lUdtalp és az egyéb panaszok kialakulasa, eldsegithetd
tovabba az egészséges testtartds megdrzése és az idegrendszer megfeleld
fejlédése.

AWellStepp® Kids szenzoros fejlesztd szényeg otthoni és intézményi kornyezetben
egyarant hasznalhato. Alkalmazasa nem igényel specidlis szaktudast, azonban a
megfelel6 eredmény elérése érdekében ajanljuk a kovetkezd tanacsok
megfogadasat. Bar a termék elnevezésében szerepel a 'sensory' sz6, magéaban
atermékben nincsen semmilyen szenzor, a megjeldlés arra vonatkozik, hogy a
terméken szenzoros tornagyakorlatokat lehet végezni. A termék nem gyerekjaték,
az kifejezetten gimnasztikai fejleszté gyakorlatok végzésére szolgal. A termék
teljesitoképessége szempontjabol a termék leirasat a haszndlati Utmutatd
egészével egyiitt kell értelmezni.

Ajanlott gyakorlatok a WellStepp® Kids fejleszté sz6nyeghez

Az aldbbi QR kod telefon vagy tablagép segitségével egyarant beolvashato,
majd a megjelend linkre kattintva a weboldalunk nyilik meg. Honlapunkon
megtaldlhatok a gyogytorndszok altal kidolgozott jatékos gyakorlatsorok a
WellStepp®Kids szenzoros fejleszté szonyeg hatékony hasznalatahoz.

Honlapunk: www.wellstepp.eu

Abiztonsagos és y betartandé eldirasok

A termék hasznalata minden alkalommal szilli feliigyelet mellett torténjen. A
szenzoros fejlesztd szényeg beltéri hasznalatra lett tervezve. A kiils6 kornyezeti
hatésok befolyasolhatjak a hosszu tavi minéségi és esztétikai tulajdonsagokat. A
termék az optimalis eredmény és biztonsagos hasznalat érdekében egyenletes
talajon torténd hasznalata ajanlott, lehetéség szerint minél kevésbé csliszos
feliileten. A termék nem tartalmaz egészségre karos anyagokat, de a
gyermekek kisebb darabokat ki tudnak bel6le harapni, ami szélséséges
esetben fulladashoz vezethet. Figyeljlink, hogy a gyermek/gyermekek ne
vegyék a szajukba és ne nyalogassak aszonyeget.

Ajanlott: 1 éveskortol

Ellenjavallatok

A WellStepp® Kids szenzoros fejleszté szényeg hasznélata nem javasolt
amennyiben  szakorvos/gyogytornasz  véleménye alapjan a gyermek olyan
mozgasszervi panaszokkal kiizd, melyek soran nem ajanlott vagy nem
kivitelezheté az 6nalld mozgassal egybekotott mesterséges instabilitast hasznalo
egészségfejlesztés.

Egészségiigyi szakemberrel valo k Itacio sziikségesség

Amennyiben az interneten hozzaférhetdvé tett gyakorlatok megtekintésére nincs
lehetdség vagy a gyakorlatok értelmezésében probléma meril fel, Ugy a helyes
gyakorlatok végzése érdekében javasolt egészségiigyi szakemberrel (ortopéd
orvos, gyogytornasz) valé konzultacio.

Tisztitas és tarolas

A termék nedves ronggyal egyszertien tisztithatd, hasznalat el6tt meg kell varni,
hogy a szényeg teliesen megszaradjon. Napi hasznélat esetén, kéthetente
finom mosészeres/samponos/dblitdszeres vizzel, szivaccsal tordljiik at a termék
mindkét oldalat, ezt koévetden hagyjuk megszéradni. Normal szobahémér-
sékleten, a szallitasi méretre hajtva taroljuk.

Javasoljuk a szényegetlehet6ség szerint eredeti dobozaban térolni. Azanyag ugyan
hosszl tavon is formatarté, azonban huzamosabb ideig tarto erd hataséra el
tud deformalédni, ami a hasznalati értéketronthatja.

Technikai informécio

Mérete: 58 x 154 cm

Anyaga: 100% habositott polietilén

A termék emberi fogyasztisra nem alkalmas. Rendeltetésszer(i hasznalat
esetén egészségligyi veszélyt nem jelent, egészségre artalmas anyagot nem
tartalmaz.

Gyartja:

Polifoam Kift.

1097 Budapest, Tablas u. 34/A.

Szarmazasi hely: EU

Ahasznalati itmutaté kiadasanak /utolso frissitésének datuma: 2023. aprilis
A golason lathaté szimbélumok jel

A termék gyartasa soran 100%-ban megujulé eréforrasbol
szarmazo aram keriilt felhasznalasra.

Azikon a termék gyartasi sorozatszamat jeloli.

Az ikon a hasznalati utasitas elolvasasara hivja fel a figyelmet.

A jeldlés igazolja, hogy a forgalmazott terméket a gyartd
megvizsgalta, és az megfelel az uniés szintli biztonsagi,
egészségligyiés kornyezetvédelmi eldirasoknak.

Gyartoi nyilatkozat

APolifoam Kit. (1097 Budapest, Tablas u. 34/A.) nyilatkozik, hogy jelen nyilatkozatot
mint gyarto, az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 Eurépai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/745. sz. Rendelete (2017.04.05., a tovabbiakban: R.) IV. sz. melléklete
szerinta sajatkizarolagos feleléssége mellett adjaki.

APolifoam Kft. mint gyartd nyilatkozik, hogy a WellStepp® Kids szenzoros fejlesztd
sz6nyeg gyermekek részére termék |. kockazati osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkoz. A Tarsasag a regisztracios kotelezettségének a termék tekintetében és
gazdasagi szereplSkéntis eleget tett.

A Polifoam Kift. nyilatkozik tovabba, hogy az &ltala gyartott eszkéz megfelel a R I.
melléklete szerinti biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, a kialakitasara és gyartaséara vonatkozo kovetelményeknek,
valamint az eszk6zhoz mellékelt informéciokra vonatkozé — kovetelményeknek,
emellett rendelkezk a R. Il. melléklete szerinti Miszaki dokumentacioval,
iletve a R. lll. melléklete szerinti, A forgalomba hozatal uténi felligyeletre
vonatkozo miiszaki dokumentécidval.

A termék atadasat kovetben, a haszndlat idotartama alatt az eszkoz
hasznalataval kapcsolatban bekévetkezd sulyos, varatlan esemény
bekovetkeztét kovetéen a Polifoam Kft-nek mint az eszkéz gyartéjanak
jelentéstételi kotelezettsége van az Orszagos Gyogy-szerészeti Intézet

(OGYEl e-mail: amd.vig@ogyei.gov.hu) felé.
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