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(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
CORSETTO DORSO-LOMBO-SACRALE MODULARE
basic UDI-DI 80287180000030MG

€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 riguardante
i DISPOSITIVI MEDICI di classe 1

(UK PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
DORSAL-LUMBO-SACRAL MODULAR CORSET

basic UDI-DI 80287180000030MG
comply with the EU Medical Device Regulation 2017/745
(class 1 MD)

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
CORSET DORSO-LOMBO-SACREE REGLABLE

basic UDI-DI 80287180000030MG
est conforme au reglement (UE) 2017/745 concernant
les DISPOSITIFS MEDICAUX de classe 1

PAVIS S.p.A. - erklart, dald das Produkt:
MODULARES LUMBOSAKRALES KORSETT

basic UDI-DI 80287180000030MG
der Verordnung (EU) 2017/745 Gber MEDIZINISCHE
GERATE Klasse 1 entspricht

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
CORSE DORSO-LOMBO-SACRAL MODULAR

basic UDI-DI 80287180000030MG
esta conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 referente
a los DISPOSITIVOS MEDICOS de clase 1

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
COLETE DORSO-LOMBO-SACRO MODULAR

basic UDI-DI 80287180000030MG
esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
respeitante aos DISPOSITIVOS MEDICOS da classe 1

PAVIS S.p.A. - Erkleerer, at produktet:
MODULART DORSO-LOMBAR-SACRAL KORSET
basic UDI-DI 80287180000030MG

opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745 om MEDICINSK
UDSTYR i klasse 1

QND PAVIS S.p.A. - Verklaart dat het product:
MODULAIR DORSO-LOMBO-SACRAAL KORSET

basic UDI-DI 80287180000030MG
in overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/745
betreffende MEDISCHE HULPMIDDELEN van klasse |

PAVIS S.p.A. - Erkleerer at produktet:
MODULART RYGGKORSETT

basic UDI-DI 80287180000030MG
samsvarer med forordning (EU) 2017/745 angaende
MEDISINSK UTSTYR i klasse 1

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkt:
MODULOWY GORSET GRZBIETOWO-LEDZWIOWO
KRZYZOWY

basic UDI-DI 80287180000030MG
jest zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

(D) PAVIS S.p.A. - Izjavija, da je izdelek:
HRBTNO-LUMBOSAKRALNI MODULARNI STEZNIK
basic UDI-DI 80287180000030MG

je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

(@Y PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkts:
MODULARA DORSO-LOMBO-SACRAL KORSETE

basic UDI-DI 80287180000030MG
atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases MEDICINISKAM
IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 611 TO TTPOIOV:
APOPQTOZ PAXEO-OZ®YOIEPOX KOPZEX

basic UDI-DI 80287180000030MG
OUHHOPQWVETAI [E TOV Kavowou()__(EE) 2017/745 avagopikd
pe Ta IATPOTEXNOAOTIKA NMPOIONTA katnyopiag 1

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
CORSET MODULAR DORSO-LOMBO-SACRAL
basic UDI-DI 80287180000030MG

respecta Regulamentul (UE) 2017/745 privind
DISPOZITIVELE MEDICALE din clasa 1

(SK) PAVIS S.p.A. - Vyhlasije, Ze vyrobok:
MODULARNY KORZET NA CHRBTICU, BEDRA A KRIZE
basic UDI-DI 80287180000030MG

spiﬁa poziadavky Nariadenia Eurc’)pskeho pa[lamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1

PAVIS S.p.A. - th& Al el t8l] o] 9} o] A<l
2 e 224

basic UDI-DI 80287180000030MG
159 o Z7]7]el #3117 (EV) 2017/745 <=5

(N PAVIS S.p.A. - ZEBETEIFER:
E-IE-RE XIEHLETES

basic UDI-DI 80287180000030MG
FAEREEEE2017/7455" 1 £ ETRE WBEK

(UN) PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:

DAI DEO HO TRQ BINH HINH COT SONG - THAT LUNG
XUONG CUNG

basic UDI-DI 80287180000030MG ) )
Phu hop véi Quy dinh (UE) 2017/745 v& cac THIET Bl Y TE
thudéc hang muc 1

PAVIS S.p.A. - Menyatakan bahwa produk:
KORSET PUNGGUNG-LUMBOSACRAL MODULAR

basic UDI-DI 80287180000030MG
mematuhi Peraturan (UE) 2017/745 tentang PERANGKAT
MEDIS kelas 1

PAVIS S.p.A. - IZjavijuje da proizvod:
MODULARNI LEDNO-LUMBO-SAKRALNI STEZNIK

basic UDI-DI 80287180000030MG
u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
PROIZVODIMA klase 1

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

basic UDI-DI 80287180000030MG
vastaa luokan 1 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
asetusta (EU) 2017/745

PAVIS S.p.A. - IZjavljuje da proizvod:
MODULARNI DORSO-LOMBO-SACRAL KORZET

basic UDI-DI 80287180000030MG
u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
UREDAJIMA klase 1

(CD PAVIS S.p.A. - Prohlasuije, Ze vyrobek:
ORTEZA THORACO-LUMBO-SACRALNi

basic UDI-DI 80287180000030MG
je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) ¢. 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich tfidy 1

@ PAVIS S.p.A. - Lium 3asBnsie, wo:
CMUHHO-NMOMNEPEKOBO-KPUXXOBUA MOAYIIbHUNA
KOPCET

basic UDI-DI 80287180000030MG
Bianosigae PernameHTy €C WoA0 MeanyHoro obrnagHaHHs
2017/745 (knac 1 MD)

zad s 5 - PAVIS S.p.A.
Jauzall A8 4 jaaldl - Akl - 4 yedal) Aihaiall Adia

80287180000030MG basic UDI-DI
1 A5y Akl 3 3621 (s 745/2017 (ossY) Sas¥1) a3 Gillae

Ce

last update: 23/01/2023
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1 - INDICAZIONI D’'USO

« Patologie dolorose infiammatorie/degenerative: osteoporosi, osteomalacia,

osteolisi di grado moderato; dorsalgie-lombalgie, dorso curvo
« Post-trauma: dopo trauma del tratto dorso-lombare-sacrale con tenuta
uniforme del bacino

« Post-chirurgia: in esiti stabilizzati di vertebroplastiche, citoplastiche, discectomia

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Il modello scelto deve rispondere alle necessita individuate dallo specialista
/ tecnico ortopedico a seconda del quadro clinico. Non indossare il presidio

in vicinanza di fiamme libere. Preferibile indossarlo sopra una maglietta
intima di cotone.

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

] KX 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

« Painful inflammatory/degenerative pathologies: Osteoporosis,
osteomalacia, moderate osteolysis; back pain, curved back

« Post traumatic: After trauma of the dorso-lumbar-sacral spine with uniform

tightness of the pelvis

« Post surgery: In stabilised outcomes of vertebroplasty, cytoplasty, discectomy

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. Do not wear it close
to open flames. To avoid skin redness (caused by movements mechanical
frictions) it is preferable to wear it over a cotton t-shirt.

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

Eal) QNP

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

« Traitement post-traumatique: Il s’agit de la région dorso-lombo-sacrée
de la colonne vertébrale

« Ostéoporose, ostéolyse, ostéomalacie du tractus dorsale

= Action protectrice de la partie lombaire avec prise uniforme du bassin

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Le modele choisi doit répondre aux besoins identifiés par le spécialiste /
technicien orthopédiste en fonction du cadre clinique. Ne portez pas le
dispositif médical a proximité des flammes nues. Il est préférable de le
porter sur un sous-vétement en coton.

Il s'agit d'un produit NON INVASIF, composé principalement de matériaux
non allergiques, aucun effet secondaire n'a jamais été observé.

Quand il y a tout incident grave qui survient par rapport a |'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

X R X

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

« Posttraumatische Behandlung der lumbosakralen Region der Wirbelsaule
« Osteoporose, Osteolyse, Osteomalazie des Riickentraktes

* Riicken- und Lendenwirbelsaulenschutz mit gleichmaRigem Beckengriff

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Das gewahlte Modell muss den vom Fachmann/Orthopadietechniker
entsprechend dem Krankheitsbild ermittelten Bedirfnissen entsprechen.
Tragen Sie das Gerét nicht in der Nahe von offenen Flammen.

Tragen Sie es vorzugsweise Uber einem Baumwollunterhemd.

Da es sich um ein NICHT INVASIVES Produkt handelt, das hauptsachlich
aus nicht allergenen Materialien besteht, sind keinerlei Nebenwirkungen
bekannt.

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

3 - WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG

&K K =

Dieses Gerét ist nicht biologisch abbaubar und kann, auch wenn es aus

natiirlichem Material hergestellt ist, AM ENDE SEINER NUTZUNGSDAUER

NICHT IN DIE UMWELT ENTSORGT WERDEN. ENTSORGEN SIE ES MIT

DEM NORMALEN HAUSMULL.

1 - INDICACIONES DE USO

« Tratamiento post-traumatico de la regién dorso-lumbo-sacral de la
columna vertebral

« Osteoporosis, ostedlisis, osteomalacia del tracto dorsal

« Accidn protectora de la parte dorso-lumbar con agarre uniforme
de la pelvis

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

El modelo elegido debe responder a las necesidades identificadas por el
especialista / técnico ortopédico dependiendo del cuadro clinico.

No llevar el dispositivo cerca de llamas libres. Es preferible llevarlo sobre
una camiseta interior de algodon.

Se trata de un producto NO INVASIVO, compuesto principalmente de
materiales no alérgicos, nunca se han observado efectos secundarios 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

K K =

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

« Tratamento pds-traumatico da regido dorso-lombo-sacro da coluna
vertebral

« Osteoporose, ostedlise, osteomalacia do trato dorsal

« Agédo protetora da parte dorso-lombar com aderéncia uniforme da bacia

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

O modelo escolhido deve satisfazer as necessidades especificadas pelo
especialista / técnico ortopedista de acordo com o quadro clinico.

N&o use a peca perto de chamas soltas. E preferivel usa-lo sobre uma
camisola de algod&o de roupa interior.

Tratando-se de um produto NAO INVASIVO, composto principalmente por
materiais ndo alérgenos, nunca foram observados efeitos colaterais de
qualquer tipo.

Qualquer incidente grave ocorrido no ambito da utilizagado 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

Lo N P

Este dispositivo nao 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

« Posttraumatisk behandling af rygsgjlens lumbosakrale omrade

« Osteoporose, osteolyse, osteomalaci af dorsalkanalen

* Beskyttende virkning af leendehvirvlen med ensartet greb om baekkenet

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte model skal opfylde de krav, som er bestemt af den ortopsediske
specialist/tekniker pa grundlag af det kliniske billede. Brug ikke korsettet i
naerheden af aben ild. Det anbefales at baere korsettet over en undertrgje i
bomuld.

Som et IKKE-INVASIVT produkt, der hovedsagelig bestar af ikke-allergiske
materialer, ingen bivirkninger af nogen art er nogensinde blevet observeret.
Enhver alvorlig haendelse 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

LI @ 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

« Posttraumatische behandeling van de rug-lumbosacrale regio van de
wervelkolom

« Osteoporose, osteolyse, osteomalacie van de tractu dorsale

« Beschermende werking van het rug-lumbale deel met gelijkmatige
greep van het bekken

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN

Het gekozen model moet voldoen aan de behoeften vastgesteld door
de orthopedisch specialist / technicus op basis van het klinische beeld.
Draag het hulpmiddel niet in de buurt van open vuur. Het wordt
aangeraden het over een katoenen hemd te dragen.

Omdat het een NIET-INVASIEF product is, hoofdzakelijk samengesteld
uit niet-allergische materialen, zijn er nooit bijwerkingen van welke aard
dan ook waargenomen.

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

LA N P

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

« Posttraumatisk behandling av ryggradens sakrale omrade
« Osteoporose, osteolyse, osteomalaci av ryggkanalen
« Beskyttende virkning av ryggradsomradet med jevnt grep pa bekkenet

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte modellen ma tilfredsstille behovet som er blitt vurdert av
spesialist / ortopeditekniker basert pa sykdomsbildet. Ikke bruk plagget i
neerheten av apen ild. Det er a foretrekke & bruke den over en
bomullstraye.

Dett er et IKKE-INVASIVT produkt, hovedsakelig sammensatt av
allergifrie materialer, ingen bivirkninger av noe slag har noensinne blitt
observert.

Enhver alvorlig ulykke som inntreffer ved bruk av utstyret, burde varsles
til produsenten og ansvarlige myndigheter i landet hvor brukeren
ogl/eller pasienten oppholder seg.

3 - VEDLIKEHOLD OG OPPBEVARING

&K K 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

« Leczenie pourazowe okolicy grzbietowo-ledzwiowo-krzyzowego
kregostupa

« Osteoporoza, osteoliza, osteomalacja przewodu grzbietowego

« Dziatanie ochronne okolicy grzbietowo-lgdzwiowej przy réwnomiernym
chwycie miednicy

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

Wybrany model musi spetnia¢ wymagania wskazane przez specjaliste /
technika ortopede zgodnie ze wskazaniem klinicznym. Nie zaktada¢
wyrobu w poblizu otwartego ptomienia. Zaleca sie zaktadanie na
bawetniany podkoszulek.

Poniewaz jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany w wiekszosci z
materiatow nie wywotujgcych alergie, nigdy nie zaobserwowano
zadnych skutkéw 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

&K K X

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

1-NAPOTKI ZA UPORABO

« Posttravmatsko zdravljenje hrbtno-lumbosakralne regije hrbtenice

« Osteoporoza, osteoliza, osteomalacija dorzalnega trakta

« Zasc¢itno delovanje hrbtno-lubnega dela z enotnim oprijemom
medenice

2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

Izbrani model mora ustrezati potrebam, ki jih je ortopedski specialist /
tehnik ugotovil glede na klini¢no sliko. Pripomocka ne nosite v blizini
odprtega ognja. Po mozZnosti ga nosite ¢ez bombaZno spodnjo majico.
NEINVAZIVEN izdelek, sestavljen pretezno iz nealergijskih materialov,
niso bili ugotovljeni nobeni 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

LA @ 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 OBICAJNIMI
TRDNIMI KOMUNALNIMI ODPADKI.

@,

1 - LIETOSANAS INDIKACIJAS

* Mugurkaula muguras lumbosakrala regiona péctraumatiska arstésana

« Osteoporoze, osteolize, osteomalacija no muguras trakta

« Aizsargajosa darbiba muguras jostas dalai ar vienmérigu iegurna
satverSanu

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Izvélétajam modelim ir jaatbilst ortopédijas specialista/tehnika
noteiktajam vajadzibam atkariba no kliniskas ainas. Nelietojiet ierici
atklatas liesmas tuvuma. leteicams to valkat virs kokvilnas apakskrekla.
Neinvazivs produkts, kas sastav galvenokart no materialiem

nav alergiskas, nekad nav novérotas nekadas 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

LI @ P

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

izcelsmes materiala, tis DARBMUZA BEIGAS TO NEVAR IZMEST

VIDE. LIKVIDET KOPA AR PARASTAJIEM CIETAJIEM SADZIVES

ATKRITUMIEM.

1 - ENAEIKNYOMENH XPHZH

« MeTarpaupaTikh Bepateia TG paxeo-00QUOIEPAG XWPAG TNG
OTTOVOUAIKAG 0T Ang

* OaTeomdpwan, ooTeGAUOT), 00TEOPAAAGKUVON TG paxiaia odou

« MpoaoTaTeuTIKr) dPACN TNG PAXEO-OTPUIKIG HOIPAG PE OUOIOHOPPN
OUYKPATNON TNG TTUéAOU

2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

To emAeypévo POVTEAO TTPETTEI VO QVTATTOKPIVETAI OTIG AVAYKES TTOU
opifovTal atro Tov yIaTpo / opBoTrediKd cUPPWVa PE TNV KAIVIKF €IKOVA.
Mn @opdTe TO TTPOCTATEUTIKO KOVTA O€ eAeUBEPEG PAOYEG. Eival
TTPOTIPOTEPO Va TO POPATE TIAVW aTTd éva BapBakepd QAVEAKI.
Aedopévou 6T rpdkeiTal yia éva MH EMEMBATIKO trpoidv, TTou
aTroTeAeiTal KUpiwg aTré UAIKG TTou gival pn aAAepyikd, dev éxouv
TTapaTnPEnOei TTOTE aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG OTTOIOUDATIOTE €iD0UG.
OTro1081TT0TE COBAPO ATUXNHA OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIOV, TIPETTEI
Va QVOQEPETAI OTOV KATOOKEUOOTH Kal OTNV appodia apxn Tou KpAToug
péNoug GTToU BpioKeTal 0 XPAOTNG r/Kal 0 aoBEVAG.

3 - ZYNTHPHZH KAI ATIOGHKEYZH

L N P

To Trpoidv auTo dev gival BIOSIACTIWHEVO KAl TTAPOAO TTOU aTTOTEAEITA
a1é UNIKS @uOIKRG TTpoéAeuang, £TO TEAOZ THZ QOEAIMHZ
AIAPKEIAY ZQHS TOY AEN MPENEI NA AIAZKOPMIZETAI £TO
MEPIBAAAON. AMTOPPIWTE MAZI ME TA KOINA AZTIKA STEPEA

AMOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE

« Tratament post-traumatic al regiunii dorso-lombo-sacrale
a coloanei vertebrale

« Osteoporoza, osteoliza, osteomalacie ale tractului dorsal

« Actiune de protectie a partii dorso-lombare cu prindere uniforma
a bazinului

2 - CONTRAINDICATII $I RECATII ADVERSE

Modelul ales trebuie sa raspunda nevoilor identificate de catre
specialistul/tehnicianul ortoped, in functie de tabloul clinic. Nu purtati
langa flacari deschise. Este preferabil sa il purtati peste un maiou de
bumbac.

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.

- INTRETINERE $| DEPOZITARE

& % IR

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

« Posttraumaticka liecba oblasti chrbtice, bedier a krizov

« Osteopordza, osteolyza, osteomalacia chrbtového traktu

« Ochranny ucinok zadnej bedrovej ¢asti s rovhomernym uchopenim
panvy

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

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

Nenoste zdravotnicku pomécku v blizkosti volnych plameriov.

Noste ju najlepSie na bavinenom tielku.

Kedze ide o NEINVAZIVNY vyrobok, zloZzeny prevazne z nealergickych
materialov, neboli pozorované Ziadne vedlajsie (cinky akéhokolvek
druhu.

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

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE

Lo P

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

« Didu trj sau chan thuong ving cot sdng - that lung - xwong cung

« Loang xuong, tiéu xwong, chirng nhuyén xwong clia dwdng lwng

« Hoat dong béo vé cta phan cot séng - thét lung véi sw cb dinh déng
d&u phan xuong chau

2 - CHONG CHi PINH VA CAC TAC DUNG PHU

MAu dai dwoc chon phai dap (ng y&u cdu ma cac chuyén gia / ky thuat
vién chinh hinh xac dinh, tiy thudc vao hd so' lam sang. Khéng mang
dai deo khi & gan cac vat dung c6 Itra Nén deo vao ban dém bén duéi
16t mét chiéc o cotton.

La san pham KHONG XAM LAN, thanh phan chi yéu la vat liéu

khong gay di rng, chwa cé tac dung phu nao tirng dwoc ghi nhan.

Moi s cb nghiém trong xay ra lién quan dén viéc st dung thiét bj phai
dwoc bao cdo 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

= K X X

San pham nay khéng thé phan hdy sinh hoc méc du duoc lam tir cac
vat liéu c6 ngudn géc tu nhién. SAU KHI SU’ DUNG XONG KHONG
PUOC XA THAI VAO MOI TRUONG T NHIEN. XA THAI CUNG VOI
CAC RAC THAI CUNG DAN SINH.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN

« Perawatan pascatrauma pada daerah punggung-lumbosacral tulang
belakang

« Osteoporosis, osteolisis, osteomalasia dari saluran dorsal

« Tindakan perlindungan bagian punggung-lumbar dengan pegangan
panggul yang seragam

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Model yang dipilih harus disesuaikan kebutuhan diidentifikasi
spesialis/teknisi ortopedi tergantung gambaran klinis. Jangan memakai
perangkat di dekat api terbuka. Lebih disukai untuk memakainya di atas
pakaian dalam katun.

Karena ini produk NON INVASIF, terutama terdiri dari bahan

yang 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

K K =

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

« Posttraumatski tretman dorzo-lumbo-sakralne regije kraljeznice
« Osteoporoza, osteoliza, osteomalacija dorzalnog trakta
« Zastitno djelovanje na leda s ujednac¢enim hvatom zdjelice

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Odabrani model mora odgovarati potrebama koje utvrduje ortoped /
tehni¢ar prema klini¢koj slici. Ne nosite uredaj u blizini otvorenog
plamena. PoZeljno ga je nositi preko pamucne potkoSulje.

Buduci da je NEINVAZIVAN proizvod, uglavnom sastavljen od
nealergijskih materijala, oni nikada nisu bili 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

YK K 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

« Selkarangan dorsolumbosakraalisen alueen trauman jélkeinen hoito
« Osteoporoosi, osteolyysi, osteomalasia selkédkanavasta
« Dorsolumbaarisen osan suojaava vaikutus tasaisella lantion pidolla

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Valitun mallin tulee vastata asiantuntijan / ortopediteknikon maarittamia
tarpeita kliinisen kuvan perusteella. Tuotetta ei saa kayttaa avoliekkien
lahella. Sita on suositeltavaa kayttaa puuvilla-aluspaidan paalla.
Kyseessa on NONINVASIIVINEN tuote, joka koostuu paaasiassa
ei-allergiaa aiheuttavista materiaaleista, joten 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

Eal) QNP

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

« Posttraumatsko lecenje dorzo-lumbosakralnog regiona kicme

« Osteoporoza, osteoliza, osteomalacija dorzalnog trakta

« Zastitno delovanje dorzolumbarskog dela sa ujednac¢enim zahvatom
karlice

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

|zabrani model mora da odgovara potrebama koje je identifikovao
specijalista ortoped/ tehni€ar u zavisnosti od slike klinicka slika.

Ne nosite odecu blizu golog plamena. PoZeljno ga je nositi preko
pamucne potko$ulje. Buduci da je NEINVAZIVAN proizvod, uglavnom
sastavljen od nealergijskih materijala, oni nikada nisu bili nuspojave 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

1l QNP

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ak i ako se sastoji od materijala
prirodnog porekla, NA KRAJU SVOG KORISNOG VEKA NE MOZE
SE RASPRSITI U OKOLINI. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM
KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.

1-INDIKACE

« Pourazova lécba dorzo-lumbosakralni oblasti patefe
« Osteopordza, osteolyza, osteomalacie dorzalniho traktu
» Ochranny G¢inek na patef s rovnomérnym obepnutim panve

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Zvoleny model musi odpovidat potfebam, které urci specialista/ortope-
dicky technik v zavislosti na klinickém obraze. Nepouzivejte prostfedek
v blizkosti otevieného ohné. Je vhodné nosit pfes bavinéné spodni
tricko.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZIVNI zdravotnicky prostfedek,
ktery se sklada prevazné z nealergickych materiall, nebyly zjistény
zadné vyznamné nezadouci Ucinky.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotéenym prostredky, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu
Slenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI

= K X X

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 JEJ
SPOLECNE S BEZNYM TUHYM KOMUNALNIM ODPADEM.

1 - MOKA3AHHA

* MocTTpaBmaTnyHe mnikyBaHHsi CIMHHO-NOMNEPEKOBO-KPUXKOBOTO BiAAiny
+ OcTeonopos, ocTeonia, 0OcCTeoMarnsiLisi ClMHHOrO BiAAINY
* 3axuCT CNMHHO-NONEePEKOBOrO BiAAINY PIBHOMIPHUM 3aXOMIeHHsIM Tasy

2 - NIPOTUMOKA3AHHSA TA NOBIYHI A

BunGip Mix pisHUMU MOAENsMY NOBUHEH 3AjCHIOBATUCS BIANOBIAHO A0
natororii Ta notpe6, 3a3HaveHnx nikapem. He HociTb itoro nobnuay
BiAKpUTOro BOrHK0. LLI06 yHWUKHYTU NOYepBOHIHHS LWKIpY (BUKNMKAHOMO
MeXaHiYHUM TepPTSIM NpU pyxax) KpaLle HOCUTH oro NoBepx 6aBOBHSIHOT
dyTHOMKM.

Ockinbku Leit Bupi6 € HEIHBA3SVIBHVM i BUrotoBneHwit 3 HeanepreHHnx
TKaHWH, )XOLHUX HeraTuBHUX abo NobGiuHMX edekTiB Hikonu He
crnocTepiranocsi.

Mpo Byab-AKkuin cepio3HUin IHUMAEHT, SIKWA CTaBCs Y 3B'3KY 3
BMKOPUCTaHHSIM BUPOBY, Crif, NOBiAOMMSTU BUPOBHUKA Ta KOMMNETEHTHWIA
opraH gepxasu-yneHa €C, y skin npoxveae kopuctyBay Ta/abo nauieHT.

3 - OBCNYITOBYBAHHA TA oornag

YK K X

Llei Bupi6 He nigpaeTbes GionorivHoMy posknagaHHio. Heasaxatoun Ha
Te, WO BiH BUrOTOBMIEHUI 3 HATypanbHUX TKaHWH, NICNS BUKOPUCTaHHS
YHUKalTe NoTpanmsiHHs BUPOGy B HABKOMULLHE CepefoBHLLE.

MO 3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPWUCTAHHSA MOro Chig,
YTUNI3YBATU PA3OM 3 TBEPOMMW MOBYTOBUMU BIOXOOAMW.
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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 / QX NA TO ®OPATE
CUM SE POARTA / SPOSOB NOSENIA / 2§ ¥ / infal 44 / CACH DEO | CARA PEMAKAIAN
KAKO GA NOSITI/ PAALLE PUKEMINEN / KAKO DA GA NOSITE / POUZITi / IHCTPYKUIT
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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



	554_FRONTE
	554_RETRO

