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(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
CAVIGLIERA PER CONTENIMENTO REGOLABILE

basic UDI-DI 80287180000070MU
€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 riguardante
i DISPOSITIVI MEDICI di classe 1

@ PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
COMPRESSION ANKLE BRACE

basic UDI-DI 80287180000070MU
comply with the EU Medical Device Regulation 2017/745
(class 1 MD)

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
CHEVILLERE REGLABLE OUVERTURE TOTALE

basic UDI-DI 80287180000070MU
est conforme au réglement (UE) 2017/745 concernant les
DISPOSITIFS MEDICAUX de classe 1

PAVIS S.p.A. - erklart, dalt das Produkt:
VERSTELLBARE FESSELGELENKSTUTZE

basic UDI-DI 80287180000070MU
der Verordnung (EU) 2017/745 (iber MEDIZINISCHE
GERATE Klasse 1 entspricht

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
TOBILLERA DE SUJECION REGULABLE

basic UDI-DI 80287180000070MU
esta conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 referente
a los DISPOSITIVOS MEDICOS de clase 1

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
TORNOZELEIRA AJUSTAVEL PARA CONTENGAO

basic UDI-DI 80287180000070MU
esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
respeitante aos DISPOSITIVOS MEDICOS da classe 1

PAVIS S.p.A. - Erkleerer, at produktet:
REGULERBAR ANKELST@TTE

basic UDI-DI 80287180000070MU
opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745 om MEDICINSK
UDSTYR i klasse 1

QND PAVIS S.p.A. - Verklaart dat het product:
VERSTELBARE ENKELRIEM

basic UDI-DI 80287180000070MU
in overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/745
betreffende MEDISCHE HULPMIDDELEN van klasse |

PAVIS S.p.A. - Erkleerer at produktet:
JUSTERBAR ANKELSTQTTE FOR KOMPRESJON

basic UDI-DI 80287180000070MU
samsvarer med forordning (EU) 2017/745 angaende
MEDISINSK UTSTYR i klasse 1

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkt:
REGULOWANY STABILIZATOR STAWU SKOKOWEGO

basic UDI-DI 80287180000070MU
jest zgodny z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

(8D PAVIS S.p.A. - Izjavija, da je izdelek:
NASTAVLJIVA OPORNICA ZA GLEZENJ

basic UDI-DI 80287180000070MU
je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

@ PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkts:
REGULEJAMA IEROBEZOSANAS ZEKE

basic UDI-DI 80287180000070MU
atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases MEDICINISKAM
IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 611 TO TTPOIOV:
PYOMIZOMENH ENIZTPATrAAIAA

basic UDI-DI 80287180000070MU
ouppopewvetal e Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 avagopikd
pe Ta IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA karnyopiag 1

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
PROTECTIE PENTRU GLEZNA REGLABILA DE SUSTINERE

basic UDI-DI 80287180000070MU
este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
cu privire la DISPOZITIVELE MEDICALE clasa 1

(SK) PAVIS S.p.A. - Vyhlasije, Ze vyrobok:
REGULOVATEL'NA SPEVNUJUCA BANDAZ CLENKA

basic UDI-DI 80287180000070MU
splfia poZiadavky Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1

PAVIS S.p.A. - Th& Al Eel dal] o] 9} o] dadgh
27 Ve U Hor)

basic UDI-DI 80287180000070MU
157 o 57]7]el st 7174 (EU) 2017/745 F5

@Y PAVIS S.p.A. - ZEBITFFIFR:
TR

basic UDI-DI 80287180000070MU
ARNEEEE2017/7455" 1 K ETIRE HEBEK

@ PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:
DAI NEP CO CHAN CO THE DPIEU CHINH

basic UDI-DI 80287180000070MU )} .
Phu hop véi Quy dinh (UE) 2017/745 vé cac THIET Bl Y TE
thudc hang muc 1

PAVIS S.p.A. - Menyatakan bahwa produk:
GELANG KAKI PENAHAN YANG DAPAT DISESUAIKAN

basic UDI-DI 80287180000070MU
mematuhi Peraturan (UE) 2017/745 tentang PERANGKAT
MEDIS Kelas 1

PAVIS S.p.A. - IZjavljuje da proizvod:
PODESIVI STEZNIK ZA GLEZANJ

basic UDI-DI 80287180000070MU
u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
PROIZVODIMA klase 1

@ PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etta tuote:
SAADETTAVA NILKKATUKI

basic UDI-DI 80287180000070MU
vastaa luokan 1 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
asetusta (EU) 2017/745

PAVIS S.p.A. - Izjavijuje da proizvod:
PODESIVA OBUZDAVAJUCA NARUKVICA

basic UDI-DI 80287180000070MU
u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
UREDAJIMA klase 1

(C2 PAVIS S.p.A. - Prohlasuje, Ze vyrobek:
BANDAZ KOTNIKU NASTAVITELNA

basic UDI-DI 80287180000070MU
je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) €. 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich tfidy 1

PAVIS S.p.A. - Lium 3asBnse, Lwo:
KOMMPECIAHUA BAHOAX FOMIIKOBOCTOMHOIO
CYINOBA

basic UDI-DI 80287180000070MU
Bignosigae PernameHTy €C 040 MeANYHOro obnagHaHHs
2017/745 (knac 1 MD)

zidl s - PAVIS S.p.A.

Japaall A8 ¢ giadl Jalslf dalea

80287180000070MU basic UDI-DI

1 480 (e Al 5 321 oLy 745/2017 ((or5053) Sa3¥)) Aai3 didae

3

last update: 23/01/2023

1 - INDICAZIONI D’USO

« Patologie traumatiche: ematomi, versamenti articolari

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Si possono verificare arrossamenti cutanei causati da sfregamento nel
caso non venga opportunamente regolata, pertanto si consiglia I'utilizzo
sopra una calza.

Trattandosi di un prodotto NON INVASIVO, composto prevalentemente
da materiali non allergici, non sono mai stati riscontrati effetti collaterali
rilevanti.

Qualsiasi incidente grave, verificatosi in relazione al dispositivo, deve
essere segnalato al fabbricante e all’'autorita competente dello stato
membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

3 - MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE
« Prima di procedere al lavaggio, agganciare le parti di velcro®

K R X

Questo dispositivo non & biodegradabile e anche se costituito di materiale
di origine naturale, AL TERMINE DELLA SUA VITA UTILE NON PUO
ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE SMALTIRE INSIEME

Al NORMALI RIFIUTI SOLIDI URBANI.

1 - INDICATIONS

« Traumatic pathologies: articular effusions, hematomas

2 - CONTRA-INDICATIONS AND SIDE-EFFECTS

In case the brace is not correctly fixed, skin redness may arise due to
frictions. It is therefore recommended to wear it over a sock.

Since this device is NON-INVASIVE and made with non-allergenic fabrics,
no negative or side effects have ever been noted.

Any serious incident occurred in relation to the device use, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

3 - MAINTENANCE AND CARE
« Before washing, close the hook and loop parts

L N P

This device is non-biodegradable. Even though it is made of natural
fabrics, after use, avoid release the product to the environment.

AT THE END OF ITS USABLE LIFE HAS TO BE DISCHARGED ALONG
WITH SOLID ORDINARY WASTE.

1 - MODE D'EMPLOI

« Affections traumatiques: ecchymoses, épanchements articulaires

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Une rougeur cutanée causée par un frottement peut survenir si elle n'est
pas correctement ajustée, il est donc recommandé de I'utiliser sur un bas.
Comme il s’agit d’'un produit NON INVASIF, composé principalement de
matériaux non allergiques, aucun effet secondaire significatif n'a jamais
été constaté.

Quand il y a tout incident grave qui survient par rapport a I'utilisation du
appareil, on doit informer le fabricant et I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

3 - MAINTENANCE ET STOCKAGE
« Avant de passer au lavage, accrocher les parties en scratch (velcro)®

LA N P

Ce dispositif n'est pas biodégradable et méme s’il se compose

de matériau d'origine naturelle, NE PAS DISPERSER DANS
L'ENVIRONNEMENT A LA FIN DE SON CYCLE DE VIE.

ELIMINER AVEC LES DECHETS SOLIDES MUNICIPAUX NORMAUX.

1 - HINWEISE ZUR VERWENDUNG
« Traumatische Pathologien: Hdmatome, Gelenkerglsse

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Hautrétungen durch Reibung kénnen auftreten, wenn das Produkt nicht
richtig eingestellt ist, daher wird empfohlen, es (iber einem Strumpf zu
verwenden.

Da es sich um ein NICHT-INVASIVES Produkt handelt, das hauptséchlich
aus nicht-allergischen Materialien besteht, wurden bisher keine
signifikanten Nebenwirkungen beobachtet.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der
Verwendung des Produkts auftritt, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

3 - WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG
« Befestigen Sie vor dem Waschen die Klettverschlussteile

R R X

Dieses Gerét ist nicht biologisch abbaubar und kann, auch wenn es aus
naturlichem Material hergestellt ist, AM ENDE SEINER
NUTZUNGSDAUER NICHT IN DIE UMWELT ENTSORGT WERDEN.
ENTSORGEN SIE ES MIT DEM NORMALEN HAUSMULL.

1 - INDICACIONES DE USO

« Patologias traumaticas: hematomas, derrames articulares

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

El enrojecimiento de la piel causado por el roce puede ocurrir si no se
ajusta adecuadamente, por lo tanto, se recomienda usarla sobre un
calcetin.

Al tratarse de un producto NO INVASIVO, compuesto principalmente

de materiales no alérgicos, no se han observado efectos secundarios
significativos.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacion con el uso del dispositivo,
debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

3 - MANTENIMIENTO Y CONSERVACION
« Antes del lavado, enganchar las partes de velcro®

LA N P

Este dispositivo no es biodegradable e incluso si se compone de material
de origen natural, AL FINAL DE SU VIDA UTIL NO PUEDE
DISPERSARSE EN EL MEDIOAMBIENTE. ELIMINAR JUNTO

CON LOS RESIDUOS SOLIDOS URBANOS NORMALES.

1 - INDICAGOES DE UTILIZAGAO
« Patologias traumaticas: hematomas, derrames articulares

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

Podem verificar-se vermelhiddes cutaneas causadas pela friccdo caso
nao seja devidamente ajustada, portanto, recomenda-se o uso sobre
uma meia.

Tratando-se de um produto NAO INVASIVO, composto principalmente
por materiais ndo alérgicos, nunca foram encontrados efeitos colaterais
relevantes.

Qualquer incidente grave ocorrido no ambito da utilizag&o do dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra localizado.

3 - MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO
« Antes de proceder a lavagem, prenda as partes em velcro®

Lo N P

Este dispositivo ndo é biodegradavel e mesmo sendo constituido por
material de origem natural, NO FINAL DA SUA VIDA UTIL NAO PODE
SER DESPEJADO NO MEIO AMBIENTE. ELIMINE EM CONJUNTO
COM OS RESIDUOS SOLIDOS URBANOS NORMAIS.

1 - INDIKATIONER FOR BRUG

« Traumatiske lidelser: bla maerker, ledeffusioner

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Hudrgdme som falge af gnidning kan forekomme, hvis stetten ikke er
korrekt justeret. De anbefales at bruge stotten over en strempe.

Da udstyret er er IKKE-INVASIVT produkt, som ferst og fremmest er
fremstillet af ikke-allergifremkaldende materialer, er der ikke blevet
konstateret bivirkninger af betydning.

Enhver alvorlig hzendelse i forbindelse med anvendelsen af udstyret bar
indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

3 - VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING
* Luk delene i velcro® for vask.

Lo N P

Dette korset er ikke biologisk nedbrydeligt. Selvom det er fremstillet

af materiale af naturlig oprindelse, MA DET VED AFSLUTNINGEN AF

DETS BRUGBARE LEVETID IKKE EFTERLADES | MILJGLET. SKAL
BORTSKAFFES MED DET ALMINDELIGE HUSHOLDNINGSAFFALD.

@

1 - GEBRUIKSAANWIJZINGEN
« Traumatische aandoeningen: blauwe plekken, gewrichtseffusie

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN

De huid kan rood worden door wrijving indien hij niet goed wordt
afgesteld; het wordt aangeraden kousen te dragen.

Aangezien het een NIET-INVASIEF product is, voornamelijk
samengesteld uit niet-allergische materialen, zijn er nooit significante
bijwerkingen geconstateerd.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het gebruik van het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

3 - ONDERHOUD EN OPSLAG
« Maak, voor het wassen, de delen met klittenband vast

L N P

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en ook al is het
samengesteld uit natuurlijke materialen, MAG HET AAN HET EINDE
VAN ZIJN NUTTIGE LEVEN NIET IN HET MILIEU GELOOSD
WORDEN. HET MOET VERWIJDERD WORDEN SAMEN MET HET
NORMALE HUISHOUDELIJKE AFVAL.

1 - BRUKSANBEFALINGER

« Traumatiske sykdommer: hematomer, leddutbrudd

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Det kan forekomme rgdhet som falge av gnidning mot huden hvis den
ikke reguleres skikkelig. Det anbefales derfor a bruke sokker.

Da dette er et IKKE-INVASIVT produkt som hovedsakelig bestar av
allergifrie produkter, er det ikke blitt oppdaget relevante bivirkninger.
Enhver alvorlig ulykke som inntreffer ved bruk av utstyret, burde varsles
til produsenten og ansvarlige myndigheter i landet hvor brukeren og/eller
pasienten oppholder seg.

3 - VEDLIKEHOLD OG OPPBEVARING
« Lukk borrelasen for vask

X R X

Denne anordningen er ikke biologisk nedbrytbar, og selv om den bestar
av materiale med naturlig opprinnelse, KAN DEN IKKE KASTES |
NATUREN VED ENDT LIVSSYKLUS. MA KASTES SAMMEN MED
VANLIG HUSHOLDNINGSAVFALL.

1- WSKAZANIA

« Schorzenia urazowe: krwiaki, wysigki w stawach

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

W przypadku nieodpowiedniej regulacji moze doj$¢ do zaczerwienienia
skory na skutek otarcia mechanicznego, ze wzgledu na to zaleca sie
noszenie wyrobu na skarpetce.

Ze wzgledu na to, ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany w
wigkszosci z materiatéw antyalergicznych, nie stwierdzono do tej pory
zadnych powaznych dziatar ubocznych.

Wszelkie powazne incydenty wynikajgce z uzywania wyrobu nalezy
zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA
* Przed praniem nalezy zapigc¢ rzepy

Lo P

Wyréb nie jest biodegradowalny, a cho¢ wykonany jest z materiatow
naturalnie wystepujacych, PO ZAKONCZENIU JEGO UZYTKOWANIA
NIE MOZNA POZOSTAWIAC GO W SRODOWISKU. WYRZUCIC DO
ZWYKLYCH STALYCH ODPADOW KOMUNALNYCH.

1-NAPOTKI ZA UPORABO

« Travmatske patologije: hematomi, izlivi v sklepe

2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

Pordelost koZe zaradi drgnjenja se lahko pojavi, ¢e ni pravilno
nastavljena, zato je priporocljivo, da jo uporabljate ¢ez nogavico.

Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je vecinoma sestavljen iz
materialov, ki ne povzroc&ajo alergije, nikoli niso bili zaznani
pomembnejsi stranski ucinki.

O vsakem resnem dogodku, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
ima uporabnik in / ali pacient sedez.

3 - VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE
« Pred pranjem pritrdite jezke

Lo @ P

Ta pripomocek ni biolosko razgradljiv in tudi ¢e je narejena iz materiala
naravnega izvora, GA OB KONCU ZIVLJENJSKE DOBE NE SMETE
ODVRECI V OKOLJE. ODSTRANITE SKUPAJ Z OBICAJINIMI
TRDNIMI KOMUNALNIMI ODPADKI.

@,

1 - LIETOSANAS INDIKACIJAS
« Traumatiski trauc&jumi: hematomas, izsvidumi locitavas

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

BerzéSana var izraisit adas apsartumu, ja siksna nav pareizi noreguléta,
tapéc ieteicams to lietot virs zekes.

Ta ka produkts ir NEINVAZIVS un sastav galvenokart no nealergiskiem
materidliem, bitiskas blakusparadibas nekad nav konstatétas.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierices lietoSanu,
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients ir registréts.

3 - APKOPE UN UZGLABASANA
« Pirms mazgasanas piestipriniet liplentes dalas

YK K X

St ierice nav biologiski noardama, un pat tad, ja ta sastav no dabigas
izcelsmes materiala, tas DARBMUZA BEIGAS TO NEVAR IZMEST
VIDE. LIKVIDET KOPA AR PARASTAJIEM CIETAJIEM SADZIVES

ATKRITUMIEM.
1 - ENAEIKNYOMENH XPHZH

* TpaupaTikég TTABACEIG: AIpATWHATA, EEI0PWHATA aPBPWTEWYV



2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

Evdéxetal va ekdnAwbei epuBpdTnTa Tou dépuaTog Adyw TpIRAG o€
TTEPITITWAN TTOU OEV TTPOCAPHOCTEI CWOTA, KAl GUVETTWG GUVIOTATAI N
XPron Tou emdvw armmd KAAToa.

Aedopévou 6T rpdkertal yia éva MH EMEMBATIKO 1rpoidv, 1o otroio
atroTeAeiTal wg eTTi TO TTAEIOTOV A6 PN aAAepyloydva UAIKG, dev
£XOUV TTaPATNPNOE TTOTE ONUAVTIKEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.
OTro1081TOTE 0OBAPS ATUXNHA OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIOY,
TTPETTEI VO QVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuédia apxr Tou
KPATOUG PEAOUG OTTOU BpPioKeTal O XPAOTNG /KAl 0 aoBevNg.

3 - ZYNTHPHZH KAI ANTOOHKEYZH
« MpoToU TTPOXWPAOTETE OTO TTAUGIHO, EVWOTE T GNHEIX TTOU QEPOUV
Tavia velcro®

LA @ P

To TTpoidv auTo dev ival BIOSINOTIWHEVO KAl TITAPOAO TTOU aTToTEAEITAI
amd UANIKG QUOIKAG TTpoéAeuong, ZTO TEAOZ THE QOEAIMHE
AIAPKEIAY ZQHZ TOY AEN MPENEI NA AIAZKOPMIZETAI £TO
MEPIBAAAON. AMTOPPIWTE MAZI ME TA KOINAAZTIKA XTEPEA

ATIOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE
« Tulburari traumatice: echimoze, efuziuni articulare

2 - CONTRAINDICATII $1 RECATII ADVERSE

Se pot constata inrosiri ale pielii cauzate de frecare, in cazul in care
nu este reglata corespunzator. Prin urmare, va recomandam sa

o folositi peste o soseta.

Fiind UN PRODUS NEINVAZIV, compus in principal din materiale
non-alergice, nu s-au constatat niciodata efecte secundare
semnificative.

Orice incident grav produs in legatura cu utilizarea dispozitivului
trebuie semnalat producatorului si autoritatii competente din statul
membru pe teritoriul caruia este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

3 - INTRETINERE S| DEPOZITARE
« Inainte de spalare, atasati piesele velcro®

Lo N P

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si, chiar daca este fabricat
din material natural, NU POATE FI DISPERSAT iN MEDIU

LA SFARSITUL DURATEI SALE DE VIATA UTILE.

ELIMINATI IMPREUNA CU DESEURILE NORMALE SOLIDE.

1 - UCEL POUZIVANIA

« Traumatické patolégie: krvné podliatiny, kibové vypotky

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

MozZe sa vyskytovat zaCervenanie pokozky sposobené trenim v
pripade nespravneho nastavenia, preto ju odporti¢ame pouzivat

na ponozke.

KedZe ide o NEINVAZIVNY vyrobok zloZeny prevazne z
nealergickych materialov, neboli pri fiom nikdy zistené Ziadne
vedlajSie ucinky akéhokolvek druhu.

Akékolvek vazne zranenie, ku ktorému doslo vo vztahu k pouzivaniu
pomadcky, by sa malo oznamit' vyrobcovi a kompetentnému organu
Elenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient dostal sluzbu.

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE
* Pred pranim spojte ¢asti suchého zipsu

YK R X

Tato zdravotnicka pomécka nie je biologicky odburatelna.

Napriek tomu, Ze ju tvoria prirodné materialy, PO SKONCENI JEJ
ZIVOTNOSTI NESMIE BYT VYHODENA VOUNE DO PROSTREDIA.
ZNESKODNUJTE SPOLU S NORMALNYM TUHYM KOMUNALNYM
ODPADOM.

1.2k 4%

[0 m
v}

2
oo z |0

A7k AR AZYA 9 AFE R
2t 7)ol 13 ¥ ofof gk,

¥2 ol T 4N 30 o
i

3-7he] W Ry
o AlEFEEY] ol Mo Bg RAsH A Q.

A7 A F 718 A 2.

1- &R

- QMR - RTTARR - MAd

2- EREMEER

WMRAREEIEMBRMUE - ERUESBEKRL - BEHIRT~ R
FHERT 2 - R@AFRAMFR - EERIFIEUMRAR - AR
RIMBARHEIER -

FRSREEFERANTESY - BNRSATIEHFBPF/ZHEA

FREERRERIEEER] -

3 - #IFERIRE
< BEAD - BB

Lo @ P

RRE (BERAKRMME ) RATEYEERME - ERSHERRE
C AOERTHED - ERARZEEBONHEANIRAE -

1 - CHi BINH SU DUNG

« Cac chan thwong: tu mau, tran dich khép

2 - CHONG CHIi BINH VA CAC TAC DUNG PHU

C6 thé co hién twong da bi d6 do co xat c6 thé xay ra do nep khdng
dwoc digu chinh dung céch, do dé nén s dung tat khi mang nep.

Vi day la san pham KHONG XAM LAN, dwoc san xuét chli yéu tir
cac vat liéu khong gay di ing, chwa cé trudng hop nao vé tac dung
phu dugc ghi nhan..

Moi sy cb nghiém trong xay ra lién quan dén viéc st dung thiét bj
phai dwoc bao cao cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén clia
Quéc gia thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan sinh séng.

3 -BAO TRi VA BAO QUAN
« trwdre khi gidt can cai cac phan cla khoéa dan
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San pham nay khéng thé phan hy sinh hoc méc du duoc lam ti
céc vat liéu c6 ngudn gbc tw nhign. SAU KHI SU’ DUNG XONG
KHONG BUQC XA THAI VAO MOI TRUONG TU NHIEN.

XU LY CUNG VO'I CHAT THAI RAN DAN SINH THONG THUONG.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN
« Patologi traumatik: hematoma, efusi sendi

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Kulit kemerahan yang disebabkan oleh gesekan dapat terjadi jika
tidak disesuaikan dengan benar, oleh karena itu disarankan untuk
menggunakan kaos kaki.

Karena ini produk NON - INVASIF, terutama terdiri dari bahan yang
tidak menimbulkan alergi, tidak ada efek samping signifikan yang
pernah ditemukan.

Setiap insiden serius yang terjadi berkaitan dengan penggunaan
perangkat, harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang
berwenang di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien
berada.

3 - PEMELIHARAAN DAN PENYIMPANAN
» Sebelum mencuci, kaitkan bagian velcro
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Perangkat ini tidak dapat terurai secara biologis dan bahkan jika
terbuat dari bahan yang berasal dari alam, PADA AKHIR MASA
GUNANYA TIDAK DAPAT DIBUANG BEGITU SAJA KE
LINGKUNGAN. BUANG BERSAMA LIMBAH PADAT NORMAL

KOTA.
1-UPUTE ZA UPORABU

« Traumatski poremecaiji: hematomi, izljevi u zglobovima

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Crvenilo koze uzrokovano trljanjem moze se pojaviti ako nije dobro
namjesteno, stoga se preporuca koristiti preko ¢arapa.

Buduc¢i da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom
sastavljenom od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadene
znacajne nuspojave.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uporabom sredstva
mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent boravi.

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
« Prije pranja pri¢vrstite dijelove od ¢i¢ka

xR X

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako je izraden od prirodnog
materijala, NA KRAJU SVOG UPOTREBNOG VIJEKA NE SMIJE
SE ODBACIVATI U OKOLIS. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM
KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.

1 - KAYTTOAIHEET

« Traumaattiset hairiét: verenpurkaumat, nivelten nestekertymat

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

lho voi alkaa punertaa hankaumien vuoksi, mikali sita ei sdadeta
oikein: siksi sita suositellaan kaytettavaksi sukan paalla.

Kyseessa on NONINVASIIVINEN tuote, joka koostuu paaasiassa
ei-allergiaa aiheuttavista materiaaleista, joten merkittavia
haittavaikutuksia ei ole koskaan havaittu.

Kaikista taman laitteen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle seka sen jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

3 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS
« Kiinnita tarranauhojen osat ennen pesua

L N P

Tama laite ei ole biohajoava, vaikka se onkin valmistettu
luonnonmateriaalista: SITA El VOI JATTAA YMPARISTOON
KAYTTOIAN PAATYTTYA. HAVITA NORMAALIN
YHDYSKUNTAJATTEEN MUKANA.

1 - UPUTSTVA ZA UPOTREBU
« Traumatski poremecaji: hematomi, izlivi u zglobovima

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENI EFEKTI

Crvenilo koZe uzrokovano trljanjem moze se pojaviti ako nije pravino
podeseno, stoga se preporucuje da se koristi preko ¢arape.

Buduc¢i da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom
sastavljenom od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadeni
znacajni nezeljeni efekti.

Bilo koji ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s upotrebom uredaja
treba se prijaviti proizvodacu i nadleznim vlastima drzave ¢lanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
« Pre pranja, pri¢vrstite delove ¢icka
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Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako je napravljen od prirodnog
materijala, NE MOZE SE RASPRSITI U OKOLINI NA KRAJU
SVOG KORISNOG VEKA. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM
KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.

1 - INDIKACE

« Traumatické poranéni kotniku, podlitiny, kloubni vypotky

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Kozni zarudnuti zptisobené tfenim muze nastat, pokud neni ortéza
spravné nastavena, proto se doporucuje jeji pouZziti pres puncochy.
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZIVNI zdravotnicky
prostiedek, ktery se sklada prevazné z nealergickych materiald,
nebyly zjistény zadné vyznamné nezadouci ucinky.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s
dotéenym prostredky, by méla byt hlaSena vyrobci a pFislusnému
organu ¢lenského statu, v némz je uzZivatel a/nebo pacient usazen.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI
« Pred pranim uzavrete dily na suchy zip.
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Tento prostfedek neni biologicky rozlozitelny a i kdyz je vyroben z
prirodniho materialu, NEMUZE BYT NA KONCI SVE ZIVOTNOSTI
VOLNE ODHOZEN DO ZIVOTNIHO PROSTREDI. ZLIKVIDUJTE JEJ
SPOLECNE S BEZNYM TUHYM KOMUNALNIM ODPADEM.
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1 - NOKA3AHHA

« TpaBmaTtuyHi natonorii: cyrnobosi BUNOTH, rematomu
Jadal) g Lwall -3

2 - NPOTUNOKA3AHHA TA NOBIYHI Al S5SLN (g e siadl o) a1 Blel (Jailly AL 8 o

AKLo 6aHAaX He 3aKpInneHo HanexHUM YMHOM, Yepes TepTsi Moxe

BUHVKHYTW NOYEPBOHIHHSA LIKipU. TOMYy peKOMeHAYETLCS HOCUTU 110ro

noBepx LUKapneTku.

Ockinbku uer Bupi6 € HEIHBASVIBHUM i BUroTOBNEHWIA 3 HeanepreHHnx

TKaHWH, )XOAHUX HeraTUBHMUX abo NoGivYHMX edheKTiB Hikonm He

cnocrepiranocs.

Mpo Byab-AKkWiA CEpAO3HUIA IHLMAEHT, SIKUIA CTABCS Y 3B'A3KY 3

BUKOPUCTaHHSM BUPOBY, Crif, NOBiAOMNATM BUPOBHMKA Ta KOMMNETEHTHWIA

opraH aepxasu-dneHa €C, y sikiih npoxuBae KopucTysay Ta/abo nauieHT.
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3 - OBCNYIrOBYBAHHA TA Aornsang
« MNepen npaHHAM 3adikcyTe NnMnyykn
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Lleit Bupi6 He niggaeTbes GionorivHoMy posknagaHHio. Hessaxatoun Ha
Te, LWO BiH BUrOTOBMIEHUI 3 HATyparbHUX TKaHWUH, MICMsi BUKOPUCTaHHS
YHUKaiiTe NoTpanmsiHHA BUPOBy B HABKOMWLLHE CepejoBuLLE.

MO 3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPUCTAHHSA NMOro Chnif,
YTUNI3YBATU PA3OM 3 TBEPOMMW MOBYTOBUMM BIOXOOAMW.
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