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(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
STABILIZZATORE DI ROTULA E LCL-LCM CON FORO

basic UDI-DI 80287180000060MR
€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 riguardante
i DISPOSITIVI MEDICI di classe 1

(UK PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
PATELLA AND MCL-LCL STABILIZER WITH HOLE

basic UDI-DI 80287180000060MR
comply with the EU Medical Device Regulation 2017/745
(class 1 MD)

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
ORTHESE DE STABILISATION ROTULIENNE
AVEC SUPPORT LCL-LCM

basic UDI-DI 80287180000060MR
est conforme au réglement (UE) 2017/745 concernant les
DISPOSITIFS MEDICAUX de classe 1

PAVIS S.p.A. - erklart, dalt das Produkt:
KNIESCHEIBE-STABILISATOR UND LCL-LCM MIT LOCH

basic UDI-DI 80287180000060MR
der Verordnung (EU) 2017/745 iber MEDIZINISCHE
GERATE Klasse 1 entspricht

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
ESTABILIZADOR DE ROTULA Y LCL-LCM CON ORIFICIO

basic UDI-DI 80287180000060MR
esta conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 referente
a los DISPOSITIVOS MEDICOS de clase 1

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
ESTABILIZADOR DE ROTULA E LCL-LCM
COM ROTULA ABERTA

basic UDI-DI 80287180000060MR
esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
respeitante aos DISPOSITIVOS MEDICOS da classe 1

PAVIS S.p.A. - Erkleerer, at produktet:
STABILISATOR TIL KNAE OG LCL-LCM MED ABNING

basic UDI-DI 80287180000060MR
opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745 om MEDICINSK
UDSTYR i klasse 1

(ND PAVIS S.p.A. - Verklaart dat het product:
PATELLASTABILISATOR EN LCL-LCM MET GAT

basic UDI-DI 80287180000060MR
in overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/745
betreffende MEDISCHE HULPMIDDELEN van klasse |

PAVIS S.p.A. - Erkizerer at produktet:
ST@TTE FOR KNESKAL OG LCL-LCM MED HULL

basic UDI-DI 80287180000060MR
samsvarer med forordning (EU) 2017/745 angaende
MEDISINSK UTSTYR i klasse 1

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkt:
STABILIZATOR RZEPKI | LCL-MCL Z OTWOREM

basic UDI-DI 80287180000060MR
jest zgodny z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

(8D PAVIS S.p.A. - Izjavija, da je izdelek:
OPORNICA ZA POGACICO IN LCL-LCM Z LUKNJO

basic UDI-DI 80287180000060MR
je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

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

CELA SKRIEMELA STABILIZATORS UN LCL-LCM
AR ATVERI

basic UDI-DI 80287180000060MR
atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases MEDICINISKAM
IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 611 TO TTPOIOV:
ZTAOEPOIOIHTHE EMIFONATIAAZ KAI LCL-LCM ME OINMH

basic UDI-DI 80287180000060MR
OuppoppuVETal ke Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 avagopikd
pe Ta IATPOTEXNOAOTIKA NMPOIONTA katnyopiag 1

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
STABILIZATOR DI ROTULA $I LCL-LCM CU ORIFICIU

basic UDI-DI 80287180000060MR
este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
cu privire la DISPOZITIVELE MEDICALE clasa 1

@ PAVIS S.p.A. - Vyhlasuje, Ze vyrobok:
STABILIZATOR JABLCKA KOLENA A LCL-LCM VAZOV
S OTVOROM

basic UDI-DI 80287180000060MR
sp[ﬁa poZiadavky Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1

PAVIS S.p.A. - th Aol tlal o] ¢} o] Ak
5 gl S S5 Qi gk 95 S ) 7 E AA] B

basic UDI-DI 80287180000060MR
159 o 57]71el #3117 (EV) 2017/745 <=5

©N) PAVIS S.p.A. - ZEBIFFIFR:
RS RA/M+FHHERER

basic UDI-DI 80287180000060MR
FEEESE2017/7455" 1 K ETIRE B EK

@N) PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:
DAI CO DINH XWONG BANH CHE VA LCL-LCM CO LO

basic UDI-DI 80287180000060MR .
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:

PENSTABIL TEMPURUNG LUTUT DAN LCL -LCM
DENGAN LUBANG

basic UDI-DI 80287180000060MR
mematuhi Peraturan (UE) 2017/745 tentang PERANGKAT
MEDIS Kelas 1

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
STABILIZATOR PATELE | LCL-MCL S RUPOM

basic UDI-DI 80287180000060MR
u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
PROIZVODIMA klase 1

® PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etta tuote:

POLVILUMPION JA LCL-LCM:N STABILISAATTORI,
JOSSA REIKA

basic UDI-DI 80287180000060MR
vastaa luokan 1 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
asetusta (EU) 2017/745

PAVIS S.p.A. - Izjavijuje da proizvod:
PATELLA | LCL-LCM STABILIZATOR SA RUPOM

basic UDI-DI 80287180000060MR
u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
UREDAJIMA klase 1

(C2 PAVIS S.p.A. - Prohlasuije, Ze vyrobek:
STABILIZATOR PATELY A LCL-LCM S OTVOREM

basic UDI-DI 80287180000060MR
je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) ¢. 2017/745
o zdravotnickych prostredcich tfidy 1

@ PAVIS S.p.A. - Lium 3asBnse, Lwo:
CTABINMI3ATOP HAOKONMIHHUKA TA BHYTPILLHBLOI
/ 30BHILWHbLOI BIYHOI 3B’A3KWU 3 OTBOPOM

basic UDI-DI 80287180000060MR
Bignosigae Pernamenty €C Woao meanyHoro obnagHaHHs
2017/745 (knac 1 MD)

il s & - PAVIS S.p.A.

G g uai¥) ol b et gl (ailal) Jaly M) g A ) i
80287180000060MR basic UDI-DI

1 A8 (e Bl 5 31 bty 745/2017 (50531 Sa3¥l) Aaid didae

Ce

last update: 23/01/2023

1 - INDICAZIONI D’USO

« Patologie traumatiche: sublussazione della rotula, instabilita rotulea,
tendinite, post-fratture, lievi distorsioni, lassita articolare

« Fase post-operatoria: azione contenitiva e protettiva

« Fase riabilitativa: sostegno passivo alla riabilitazione, protezione
nelle attivita sportive

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Il modello scelto deve rispondere alle necessita individuate dallo
specialista / tecnico ortopedico a seconda del quadro clinico.
Trattandosi di un prodotto NON INVASIVO, composto prevalentemente
da materiali non allergici, non sono mai stati riscontrati effetti collaterali
di alcun genere.

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, rimuovere le aste e agganciare
le parti in velcro®

L N P

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: patellar sub-luxation, patellar instability,
tendonitis, post-fracture, in case of light sprains and articular laxity

« Post-op phase: provides containment and protection

« Rehab phase: provides passive support and protection during sports

2 - CONTRA-INDICATIONS AND SIDE-EFFECTS

The choice between different models must be done according

to the pathology and the necessities stated by the doctor.

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, remove the stays and close hook and loop parts

] K X X

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: subluxation de la rotule, instabilité rotulienne,
tendinite, post-fractures, légéres distorsions, laxité articulaire

« Phase postopératoire: action de contenance et protectrice

« Phase de rééducation: soutien passif a la rééducation, protection
dans les activités sportives

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Le modéle choisi doit répondre aux besoins identifiés par le spécialiste /
technicien orthopédiste en fonction du cadre clinique.

Comme il s'agit d'un produit NON INVASIF, composé principalement

de matériaux non allergiques, aucun effet secondaire de quelque nature
que ce soit n'a jamais été rapporté.

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 procéder au lavage, retirez les baleines et accrochez
les parties en velcro®

YK K =

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: Kniescheibesubluxation,
Kniescheibeinstabilitat, Tendinitis, Postfrakturen, leichte
Verstauchungen, Gelenklaxitat

« Postoperative Phase: Ruhigstellungs- und SchutzmaRnahmen

« Rehabilitationsphase: passive Unterstiitzung der Rehabilitation, Schutz
bei sportlichen Aktivitaten

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Das gewahlte Modell muss den vom Fachmann / Orthopéadietechniker
entsprechend dem Krankheitsbild ermittelten Bed(rfnissen entsprechen.
Da es sich um ein NICHT-INVASIVES Produkt handelt, das hauptséchlich
aus nicht-allergischen Materialien hergestellt wird, wurden bisher keinerlei
Nebenwirkungen festgestellt.

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
« Entfernen Sie vor dem Waschen die Stagen und befestigen
Sie die Klettverschlussteile

LA N P

Dieses Gerét ist nicht biologisch abbaubar und kann, auch wenn es aus
natlirlichem 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: subluxacién de la rotula, inestabilidad rotuliana,
tendinitis, postfracturas, esguinces leves, laxitud articular

« Fase posoperatoria: acciéon de contencién y proteccion

« Fase de rehabilitaciéon: apoyo pasivo a la rehabilitacion, proteccion
en actividades deportivas

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

El modelo elegido debe responder a las necesidades identificadas

por el especialista / técnico ortopédico dependiendo del cuadro clinico.
Al tratarse de un producto NO INVASIVO, integrado principalmente

por materiales no alérgicos, no se han observado efectos colaterales

de ningun tipo.

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 de lavar, retire las varillas y enganche las piezas de velcro®

Lo @ 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: subluxagdo da rétula, instabilidade rotuliana,
tendinite, pés-fraturas, entorses ligeiras, lassidao da articulagao

« Fase pos-operatoria: agdo de contengéo e protetora

« Fase de reabilitagdo: apoio passivo a reabilitagdo, prote¢édo nas
atividades desportivas

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

O modelo escolhido deve satisfazer as necessidades especificadas pelo
especialista / técnico ortopedista de acordo com o quadro clinico.
Tratando-se de um produto NAO INVASIVO, composto principalmente
por materiais ndo alérgicos, nunca foram encontrados efeitos colaterais
de qualquer género.

Qualquer incidente grave ocorrido no ambito da utilizagéo 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, retire as hastes e prenda as partes
em velcro®

X R X

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: subluxation af knaeskal, ustabil knaeskal,
seneinflammation, postfraktur, let forstuvning, slapt led

« Postoperativ fase: stattende og beskyttende funktion

» Rehabiliteringsfase: Passiv stotte til rehabilitering, beskyttelse under
sportsaktiviteter

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte model skal opfylde de krav, som er bestemt af den
ortopaediske specialist/tekniker pa grundlag af det kliniske billede.

Da udstyret er er IKKE-INVASIVT produkt, som ferst og fremmest

er fremstillet af ikke-allergifremkaldende materialer, er der ikke
konstateret bivirkninger af nogen art.

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
« Fjern stiverne for vask, og luk delene i burreband

L 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: subluxatie van de patella, patellaire
instabiliteit, tendinitis, na fracturen, lichte vervormingen,
gewrichtsslapte

« Postoperatieve fase: insluitende en beschermende actie

« Revalidatie: passieve ondersteuning bij revalidatie,
bescherming tijdens sport

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN
Het gekozen model moet voldoen aan de behoeften vastgesteld door
de orthopedisch specialist / technicus op basis van het klinische beeld.

Aangezien het een NIET-INVASIEF product is, voornamelijk
samengesteld uit niet-allergische materialen, zijn er nooit bijwerkingen
van welke aard dan ook 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
« Verwijder, voor het wassen, de stangen en maak de delen met
klittenband vast

&K K X

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

1 - BRUKSANBEFALINGER

« Traumatiske lidelser: subluksasjon av kneskal, ustabilitet, tendinitt,
postfraktur, lette vridninger, slapphet i ledd

« Postoperativ fase: Kompresjon og beskyttelse

« Rehabiliteringsfase: passiv stette for rehabilitering, beskyttelse
ved sportslig aktivitet

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte modellen ma tilfredsstille behovet som er blitt vurdert

av spesialist / ortopeditekniker basert pa sykdomsbildet.

Da dette er et IKKE-INVASIVT produkt som hovedsakelig bestar av
allergifrie produkter, er det ikke blitt oppdaget bivirkninger av noen art.
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
« For vask ma man fjerne stengene og feste borrelasen

xR 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: podwichniecie rzepki, niestabilno$¢ rzepki,
zapalenie $ciggien, po ztamaniach, lekkie skrecenia, wiotko$¢ stawu

 Po zabiegach chirurgicznych: podtrzymanie i ochrona

+ Rehabilitacja: pasywne wsparcie w rehabilitacji, ochrona podczas
uprawiania sportu

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

Wybrany model musi spetnia¢ wymagania wskazane przez specjaliste /
technika ortopede zgodnie ze wskazaniem klinicznym.

Ze wzgledu na to, ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany

w wigkszo$ci z materiatéw antyalergicznych, nie stwierdzono do tej
pory zadnych dziatan ubocznych.

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

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA
« Przed praniem nalezy wyja¢ szyny i zapig¢ rzepy

Lo N 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: subluksacija pogacice, nestabilnost pogacice,
tendinitis, po zlomih, blagi zvini, ohlapnost sklepov

« Pooperativna faza: opora in zas¢itno delovanje

« Faza rehabilitacije: pasivna podpora rehabilitaciji, zascita pri Sportnih
aktivnostih

2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

Izbrani model mora ustrezati potrebam, ki jih je ortopedski specialist /
tehnik ugotovil glede na klini¢no sliko.

Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je vecinoma sestavljen iz
materialov, ki ne povzrocajo alergije, nikoli niso bili zaznani kakrsni

koli 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 odstranite palice in pritrdite jezke

K K =

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 OBICAJNIMI TRDNIMI

KOMUNALNIMI ODPADKI.

1 - LIETOSANAS INDIKACIJAS

« Traumatiski traucéjumi: cela skriemela subluksacija, patellara
nestabilitate, tendinits, péclizums, nelieli kroplojumi, locttavu
atslabums

« Pécoperacijas faze: ierobezoSana un aizsargpasakumi

« Rehabilitacijas posms: pasivas rehabilitacijas atbalsts, aizsardziba
sporta aktivitatés

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Izvélétajam modelim ir jaatbilst ortopédijas specialista/tehnika
noteiktajam vajadzibam atkariba no kliniskas ainas.

Ta ka tas IR NEINVAZIVS produkts, kas sastav galvenokart no
nealergiskiem materialiem, nekad nav konstatétas nekada veida
blakusparadibas.

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 nonemiet stienus un aizakéjiet velcro® dalas

X R X

ST ierice nav biologiski noardama, un pat tad, ja ta sastav no dabigas

izcelsmes materiala, tais DARBMUZA BEIGAS TO NEVAR IZMEST

VIDE. LIKVIDET KOPA AR PARASTAJIEM CIETAJIEM SADZIVES

ATKRITUMIEM.

1 - ENAEIKNYOMENH XPHZH

 TpaupaTikég TabroeIg: uTTeSapBpnua eTmyovatidag, aoTdbeia
£TTIyovVaTidag, TEVOVTITION, KATAYHaTa, EAAPPEG TTAPAUOPPWOTEIG,
XaAapoTnTa TWV 0POBPWOEWV

* MeTeyXeIpNTIKO OTABIO: CUYKPATNON KAl TIPOOTATEUTIKY) dpdon

* 27G810 ATTOKATACTAGNG: TTABNTIKA UTTOOTAPIEN KATd TNV
aToKaTAoTACH, TTPOCTACIa OTIG ABANTIKEG dPACTNPIOTNTEG



2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

To emMAEYHEVO HOVTEAO TTPETTEI VO AVTATIOKPIVETAI OTIG AVAYKEG TTOU
opifovTal aTré TOV YIaTpd / 0pBOoTTEdIKG GUNPWVA WE TNV KAIVIKH
€IkOva.

Aedopévou 6T rpdkeital yia éva MH EMEMBATIKO tpoidy,

TO OTT0i0 aTTOTEAEITAI WG ETTI TO TTAEIGTOV ATTO PN aAAEpyloyOva UAIKE,
Oev éxel TTapaTnENOEi TTOTE Kapia avetBUPNTN vEpyela.
Otroi08rToTE 0OBaPd aTixnUa OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIOY,
TIPETTEI VO OVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuédia apxr Tou
KPATOUG PEAOUG OTTOU BpioKeTal 0 XPAOTNG f/Kal 0 aoBevAg.

3 - ZYNTHPHZH KAI ANOOHKEYZH
« MpoTou TTPoXWPHROETE O€ TTAUCINO, APaIPETTE Ta EAGOUATA Kal
EVWOTE TO ONpEia TTou @épouv Tavia velcro®

L N P

To TTpoidv auTo dev eival BIOBINOTIWHEVO Kal TTAPOAO TToU aTToTeAEiTal
atmé UAIKG QuUOIKAG TTpoéAeuong, ZTO TEAOZ THZ QOEAIMHZ
AIAPKEIAY ZQHS TOY AEN MPENEI NA AIAZKOPNIZETAI £TO
MEPIBAAAON. AMOPPIWTE MAZI ME TA KOINAAZTIKA XTEPEA

ATOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE

« Tulburari traumatice: subluxatie a rotulei, instabilitate patelara,
tendinita, post-fractura, usoare distorsiuni, laxitate articulara

« Faza post-operatorie: actiune de izolare si de protectie

« Faza de reabilitare: suport pasiv pentru reabilitare, protectie
in activitati sportive

2 - CONTRAINDICATII $I RECATII ADVERSE

Modelul ales trebuie sa fie in conformitate cu necesitatile sugerate
de specialist / tehnicianul ortopedic, in functie de situatia medicala.
Deoarece este un produs NON-INVAZIV, compus in principal

din materiale non-alergice, nu s-au constatat efecte secundare

de niciun fel..

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 a spéla produsului, indepartati atelele si agatati piesele
din velcro®

&K K =

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 poruchy: subluxacia jabi¢ka kolena, nestabilita
kolenného kibu, zapal $liach, stavy po zlomeninach, mierne
vykibenia, laxita kibov

« Pooperaéna faza: speviiovaci a ochranny u¢inok

» Rehabilita¢na faza: pasivna podpora pri rehabilitacii, ochrana
pri §portovych ¢innostiach

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Zvoleny model musi zodpovedat potrebam zistenym Specialistom /
ortopedickym technikom podla zdravotného stavu.

Kedze ide o NEINVAZIVNY vyrobok zloZeny prevazne z
nealergickych materialov, neboli pri iom nikdy zistené Ziadne
vedlajsie uc¢inky akéhokolvek druhu.

Akékolvek vazne zranenie, ku ktorému doslo vo vztahu k pouzivaniu
pomaécky, by sa malo oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient dostal sluzbu.

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE
« Pred umytim odstrarite tycky a spojte ¢asti suchého zipsu

X R X

Tato zdravotnicka pomdcka nie je biologicky odburatelna.
Napriek tomu, Ze ju tvoria prirodné materialy, PO SKONCENi
JEJ ZIVOTNOSTI NESMIE BYT VYHODENA VOLNE DO
PROSTREDIA. ZNESKODNUJTE SPOLU S NORMALNYM
TUHYM KOMUNALNYM ODPADOM.
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1 - CHi BINH SU DUNG

« Cac chan thuong: trat khép banh ché, xuwong banh ché bat 6n
dinh, viém gan, sau gay xwong, bong gan nhe, 1dng khép

+ Giai doan hau phau: ngan chan va bao vé

+ Giai doan phuc hdi: hé tro' phuc hdi chire néng thu dong, bao vé
trong céc hoat dong thé thao

2 - CHONG CHi DINH VA CAC TAC DUNG PHY
MAu san pham dwoc chon -phai dap (rng nhu cau do cac chuyén
gia/ky thuat vién chinh hinh chi dinh theo phac do diéu tri.

Vi day la san pham KHONG XAM LAN, dwoc san xuét chli yéu tir cac
vat lidu khéng gay di iing, chwa cé trwdng hop nao vé tac dung phu
dwoc ghi nhan.

Moi sw cb nghiém trong xay ra lién quan dén viéc s dung thiét bi phai
duoc béo cdo cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén clia Quéc gia
thanh vién noi ngudi diing va/hodc bénh nhan sinh séng.

3 - BAO TRi VA BAO QUAN
« Trwée khi giat, thao cac thanh va gén cac bo phan khoa dan

K R X

San pham nay khéng thé phan hdy sinh hoc méc du duoc lam tir cac vat
liéu c6 ngudn gbc tw nhign. SAU KHI SU’ DUNG XONG KHONG BUQC
XA THAI VAO MOI TRUONG T NHIEN. XU LY CUNG VOI CHAT THAI
RAN DAN SINH THONG THUONG.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN

« Patologi traumatik: subluksasi tempurung lutut, ketidakstabilan pattelar,
tendinitis, pascapatah tulang, keseleo ringan, lemah sendi

« Fase pascaoperasi: tindakan menahan dan melindungi

« Fase rehabilitasi: dukungan pasif rehabilitasi, perlindungan dalam
kegiatan olahraga

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Model yang dipilih harus disesuaikan kebutuhan diidentifikasi
spesialis/teknisi ortopedi tergantung gambaran klinis.

Karena ini produk NON INVASIF, terutama terdiri dari bahan tidak
menimbulkan alergi, jadi tidak ada efek samping apa pun 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, lepaskan batang dan kaitkan bagian velcro®

L N P

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

« Traumatske patologije: subluksacija patele, nestabilnost patele,
tendonitis, postfrakture, lagana uganuéa, labavost zglobova

« Postoperativna faza: zadrzavanje i zastitno djelovanje

« Faza rehabilitacije: pasivna potpora rehabilitaciji, zastita u sportskim
aktivnostima

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Odabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski
specijalist / tehni€ar, ovisno o klini¢koj slici.

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

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 uklonite udlage i pricvrstite dijelove od Cicka

wal) QNP

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: polvilumpion subluksaatio, polvilumpion
epavakaus, jannetulehdus, murtumanjalkeiset oireet, lievat
nyrjahdykset, nivelten I6ystyminen

« Leikkauksen jalkeinen vaihe: tukevat ja suojaavat toimet
» Kuntoutusvaihe: passiivinen tuki kuntoutuksessa, suojaa urheilun aikana

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Valitun mallin tulee vastata asiantuntijan / ortopediteknikon maarittamia
tarpeita kliinisen kuvan perusteella.

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

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

3 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS
« Ennen pesua poista tangot ja kiinnita tarraosat toisiinsa

YK K X

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

1-UPUTSTVA ZA UPOTREBU

« Traumatski poremecaiji: subluksacija ¢asice, nestabilnost patela,
tendinitis, postfraktura, blago izobli¢enje, labavost zglobova

« Postoperativna faza: zadrzavanje i zastitno delovanje

« Faza rehabilitacije: pasivna podrska rehabilitaciji, zastita u sportskim
aktivnostima

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

|zabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski
specijalista/ tehni€ar u zavisnosti od klinicke slike.

Buduci da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom sastavljenom
od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadeni nezeljeni efekti bilo
koje vrste.

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, uklonite Sipke i pri€vrstite delove cicka

Lo N P

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 poruchy: subluxace ¢ésky, nestabilita ¢éSky, zanét Slach,
po fraktufe, mirné deformace, laxnost kloubt

» Pooperacni faze: zajistovaci a ochranné opatreni

» Rehabilitacni faze: pasivni podpora rehabilitace, ochrana pfi sportovnich
aktivitach

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Zvoleny model musi odpovidat potfebam, které uréi specialista /
ortopedicky technik v zavislosti na klinickém obraze.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZNY vyrobek slozeny prevazné
z nealergickych material(, nebyly nikdy zjiStény Zadné vedlejsi ucinky.
Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotéenym prostredky, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI
« Pfed pranim odstrarite lamely a pfipevnéte ¢asti se suchym zipem

K K =

Tento prostfedek neni biologicky rozloZitelny a i kdyz je vyroben

z ptirodniho materialu, NEMUZE BYT NA KONCI SVE ZIVOTNOSTI
VOLNE ODHOZEN DO ZIVOTNIHO PROSTREDI. ZLIKVIDUJTE
HO SPOLECNE S BEZNYM TUHYM KOMUNALNIM ODPADEM.

1 - NOKA3AHHA

« TpaBMaTu4Hi natonorii: NiABUBUX HAAKOMIHHWKA, HECTabiNbHICTL
HagKoniHHWKa, TEHAWHIT, nepioa nicnsa nepenomy, Npu nerkux
PO3TArHEHHsIX Ta cyrnobogiii cnabkocTi

« MicnsionepauiiiHnii etan: 3abeanevye CTPUMYOUNIA | 3aXUCHWIA echekT

« ETan peabiniTauii: 3a6e3nevye nacuBHy nigTpUMKy Ta 3axucT nig Yac
3aHATb COPTOM

2 - MIPOTUMOKA3AHHSA TA NOBIYHI Al

BuGip Mix pisHUMU MOAENsIMM NOBUHEH 3AiMCHIOBATUCA BiANOBIAHO A0
natornorii Ta NoTpeb, 3a3Ha4eHnx nikapem.

Ockinbku Leit Bupi6 € HEIHBASVIBHVM i BUroTOBNEHWIA 3 HeanepreHHnx
TKaHWH, XXOAHUX HeraTuBHMX abo NoGiuHUX edheKTiB HiKonn He
cnocrepiranocs.

Mpo Byab-AKkuin CEPUO3HUIA IHUMAEHT, iKW CTaBCs Y 3B'A3KY 3
BMKOPUCTaHHSIM BMPOGY, cnifl NoBiAOMNATA BUPOGHUKA Ta KOMMNETEHTHUI
opraH aepxau-uneHa €C, y siiii npoxusae KopucTyBay Ta/abo naLieHT.

3 - OBCNYITOBYBAHHS TA lornan
« Mepep NpaHHAM 3HIMITb BCTaBKY Ta 3adpikCyinTe nuny4yku

Eal) QN

Lleit Bupi6 He ninaaeTbes GionorivHomMy posknaaaHHio. Heasaxatoun Ha Te,

LLIO BiH BUFOTOBMNEHWI 3 HATYPanbHKUX TKAHWUH, NICIS BUKOPUCTaHHS
YHWKaITE NOTPanssiHHs BUPOGY B HABKOINULLHE CEPEAOBHLLE.

MO 3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPUCTAHHA MOro Chnig
YTUNI3YBATU PA3OM 3 TBEPOMMW MOBYTOBUMU BIAXOOAMU
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COME SI INDOSSA / INSTRUCTIONS / COMMENT LE PORTER / WIE SOLL ES GETRAGEN
WERDEN / COMO SE LLEVA / COMO SE USA / SADAN BRUGES / HOE TE DRAGEN
BRUKSMATE / SPOSOB UZYCIA /| KAKO SE NOSI / KA TO VALKAT / IQE NA TO ®OPATE
CUM SE POARTA / SPOSOB NOSENIA / 2§ ¥ / fii{n]%¢#, / CACH DEO /| CARA PEMAKAIAN
| KAKO GA NOSITI/ PAALLE PUKEMINEN / KAKO DA GA NOSITE / POUZITi / IHCTPYKLI
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FOGLIETTO
LEAFLET
PAP 22
Raccolta CARTA
PAPER Collection

Verifica le disposizioni del tuo Comune
According to local laws

AVIS’

SPORT, HEALTH AND COMFORT
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