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(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
CAVIGLIERA BIVALVA

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

(UK PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
ANKLE BRACE WITH TWO RIGID SHELLS

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

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
ORTHESE DE STABILISATION DE LA CHEVILLE

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

PAVIS S.p.A. - erklart, dalt das Produkt:
DOPPELSCHALE-KNOCHELBANDAGE

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

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
TOBILLERA BIVALVA

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

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
TORNOZELEIRA BIVALVE

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

PAVIS S.p.A. - Erkizerer, at produktet:
TODELT ANKELST@TTE

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

@ PAVIS S.p.A. - Verklaart dat het product:
TWEEDELIGE ENKELBAND

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:
TOVENTILS ANKELSTQGTTE

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

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

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

@ PAVIS S.p.A. - Izjavlja, da je izdelek:
GLEZENJSKA OPORNICA NA DVA PASOVA

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

@ PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkts:
POTITES FIKSATORS AR DIVAM LENTEM

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

PAVIS S.p.A. - AnAWvel OTI TO TTPOIOV:
EMIZTPATAAIAA ME AINAH NAAKA

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

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
PROTECTIE GLEZNA BIVALVA

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

(K PAVIS S.p.A. - Vyhlasije, Ze vyrobok:
OBOJSTRANNA ORTEZA NA CLENOK

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

PAVIS S.p.A. - th Aol dl3l o] ¢} o] Al
5 A4 RE WD)
basic UDI-DI 80287180000070MU

T S E57]7]el #ek 7 (EV) 2017/745 5

©N) PAVIS Sp.A. - ZAEBE AR
TSz 2 BURERE RE 2%

basic UDI-DI 80287180000070MU

FFEEREEEE2017/7455" 1 K ETIRE BEK

(N) PAVIS S.p.A. - X4c nhan san pham:
NEP HAI BEN CANH CHAN

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:
PENAHAN KAKI DUA KELOPAK

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

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
DRZAC ZA GLEZANJ S ANATOMSKIM SKOLJKAMA

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

(FD) PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etts tuote:
BIVALVA-NILKKATUKI

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

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
BIVALVA DRZAC ZA ZGLOB

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

@ PAVIS S.p.A. - ProhlaSuje, Ze vyrobek:
ORTEZA KOTNIKU S OBOUSTRANNOU PEVNOU VYSTUZi

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

PAVIS S.p.A. - Linm 3asBnse, wWo:

BAHOAX FOMINIKOBOCTOINMHOIO CYINOBA 3 ABOMA
XKOPCTKMMU BCTABKAMU

basic UDI-DI 80287180000070MU

Bignosigae PernameHTy €C o080 MEANYHOTO
obnagHaHHa 2017/745 (knac 1 MD)

il s & - PAVIS S.p.A.

Cilad) 4l Jals dalen

80287180000070MU basic UDI-DI

1 4 e Al 3 g Y) 0Lty 745/2017 (coi505Y) Sa3Vl) daidl Agllas

3

last update: 01/07/2024

1 - INDICAZIONI D’'USO

« Patologie traumatiche: distorsioni di grado moderato medie
e acute del comparto tibio tarsico
« Fase riabilitativa: nella ripresa dellattivita motoria

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

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

Si possono verificare arrossamenti cutanei causati da sfregamento

nel caso non venga opportunamente regolata, pertanto si consiglia
I'utilizzo sopra una calza.

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, sganciare e sfilare i lacci e cuscinetti
interni dalle placche e agganciare le parti in velcro®

el QP

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

* Moderate distortions

« Tibio / Tarsic distortions / Luxations
« In the recovery from mobility

2 - CONTRA-INDICATIONS AND SIDE-EFFECTS

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

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.

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, unhook and take off shells and close hook and loop

YK K =

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

« Entorses moyennes et aigués du compartiment tibial tarsien
« Indiqué dans la thérapie de rééduction pour la reprise de I'activité
sportive

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Comme il s’agit d’'un produit NON INVASIF, composé principalement de
matériaux non allergiques, aucun effet secondaire significatif n'a jamais
été constaté. 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.

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 l'utilisateur et/ou le patient se trouve.

3 - MAINTENANCE ET STOCKAGE
« Avant de procéder au lavage, décrocher et retirezr les lacets et les
roulements intérieurs des plaques et accrocher les parties en velcro®

kalp G

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

« Mittlere und akute Schiebenbein-FuRwurzel Distorsionen

« Indiziert in der Rehabilitationstherapie zur Wiederaufnahme der
sportlichen Aktivitat

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Da es sich um ein NICHT-INVASIVES Produkt handelt, das hauptsachlich
aus nicht-allergischen Materialien besteht, wurden bisher keine
signifikanten Nebenwirkungen beobachtet. Hautrétungen durch Reibung
koénnen auftreten, wenn das Produkt nicht richtig eingestellt ist, daher wird
empfohlen, es liber einem Strumpf zu verwenden.

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
« Lésen und entfernen Sie vor dem Waschen die Schniirsenkel und
Innenpolster von den Platten und befestigen Sie die Klettverschlussteile

2K K X

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

« Esguinces medios y agudos del compartimento tibial del tarsico
« Indicado en terapia de rehabilitacion para la reanudacion de la actividad
deportiva

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

Al tratarse de un producto NO INVASIVO, compuesto principalmente

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

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, desenganche y retire los cordones y los cojinetes
internos de las placas y enganche las piezas de velcro®

2K X X

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

« Entorses médias e agudas do compartimento tibiotarsico

« Indicada na terapia de reabilitacéo para a retoma da atividade
desportiva

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

Tratando-se de um produto NAO INVASIVO, composto principalmente por
materiais nao alérgicos, nunca foram encontrados efeitos colaterais
relevantes. Podem verificar-se vermelhiddes cutaneas causadas pela
friccdo caso néo seja devidamente ajustada, portanto, recomenda-se

0 uso sobre uma meia.

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, desengate e desenfie os atacadores
e as almofadas internas das placas e prenda as partes em velcro®

2K X 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

« Akutte forstuvninger og forstuvninger af middelsveer grad i det
tarsale/tibiale omréde
« Indikeret under rehabilitering til genoptagelse af sportsaktivitet

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

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. Hudredme som fglge af gnidning
kan forekomme, hvis stetten ikke er korrekt justeret. De anbefales at
bruge statten over en strempe.

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
« For vask skal du lgsne og fierne de indvendige band og lejer fiernes
fra pladerne, og delene i velcro® skal lukkes

kalp G

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 | MILUGLET. SKAL

BORTSKAFFES MED DET ALMINDELIGE HUSHOLDNINGSAFFALD.

)

1 - GEBRUIKSAANWIJZINGEN

« Middelmatige en acute verstuikingen van enkel-voet

» Aangegeven in revalidatietherapie voor de hervatting van de
sportactiviteit

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN

Aangezien het een NIET-INVASIEF product is, voornamelijk
samengesteld uit niet-allergische materialen, zijn er nooit significante
bijwerkingen geconstateerd. De huid kan rood worden door wrijving
indien hij niet goed wordt afgesteld; het wordt aangeraden kousen

te dragen.

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 veters en de interne kussentjes
en maak de delen met klittenband vast

2K X X

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

* Middels og akutt forstuing av fotroten
« Anbefales for rehabiliteringsterapi ved gjenopptakelse av idrettsaktivitet

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Da dette er et IKKE-INVASIVT produkt som hovedsakelig bestar av
allergifrie produkter, er det ikke blitt oppdaget relevante bivirkninger

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

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 lgsne og trekke ut lissene og de innvendige posene
fra platene og lukke borrelasen

al) Q@

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

« Srednie i ostre skrecenia stawu skokowego
» Wskazany w rehabilitacji w celu powrotu do uprawiania sportu

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

Ze wzgledu na to, ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany w
wiekszos$ci z materiatéw antyalergicznych, nie stwierdzono do tej pory
zadnych powaznych dziatan ubocznych. W przypadku nieodpowiedniej
regulacji moze doj$¢ do zaczerwienienia skoéry na skutek otarcia
mechanicznego, ze wzgledu na to zaleca sie noszenie wyrobu na
skarpetce.

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

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA
* Przed praniem nalezy odpia¢ i wyjac tasmy i wewnetrzne wkitady tusek
oraz zapig¢ rzepy

LA @ P

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

1-NAPOTKI ZA UPORABO

« Srednji in akutni zvini tibio tarzalnega predela
« Priporocljivo v rehabilitacijski terapiji za vrnitev k izvajanju Sportnih
aktivnosti

2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je ve¢inoma sestavljen iz
materialov, ki ne povzrocajo alergije, nikoli niso bili zaznani
pomembnejsi stranski ucinki. Pordelost koZe zaradi drgnjenja se lahko
pojavi, ¢e ni pravilno nastavljena, zato je priporo¢ljivo, da jo uporabljate
Gez nogavico.

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 odpnite in odstranite vezalke in notranje blazinice
s plos¢ ter 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
« Vidé&ji smagi un akati pédas pamata stilba kaula dalas sastiepumi
« Noradtts rehabilitacijas terapija sporta aktivitaSu atsakSanai

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Ta ka produkts ir NEINVAZIVS un sastav galvenokart no nealergiskiem
materidliem, batiskas blakusparadibas nekad nav konstatétas.
Berzésana var izraisit adas apsartumu, ja siksna nav pareizi noreguléta,
tapéc ieteicams to lietot virs zekes.

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



3 - APKOPE UN UZGLABASANA
« Pirms mazgasanas atbrivojiet un nonemiet iek$éjas auklas
un spilventinus no plaksném un aizakéjiet liplentes dalas

i QP

S 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

« MéTpia kal o&gia JIACTPEPPATA TOU TAPCIKOU-KVNUIQioU TUAPATOG

« EvdeikvuTal oTn Bepartreia amoKaTdoTaong yia TNV €TTavEvapsn TG
aBANTIKAG dpaocTnEIdTNTAG

2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

Aedopévou 61l pdkeital yia éva MH EMEMBATIKO 1rpoidv, 1o otroio
aTroTeAeiTal wg €TTi TO TTAEioTOV aTmd PN aAAepyloyova UAIKE, Oev
£X0UV TTaPaATNPNBE TTOTE ONUAVTIKEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.
Evdéxetal va ekdnAwbei epuBpdtnTa Tou dépparog Adyw TpIRRG o€
TIEPITITWAN TTOU OEV TTPOCAPHOOTEI CWOTA, KOl GUVETTWIG GUVIOTATAI N
XPron Tou emdvw atéd KAAToa.

Otrol08rTToTE 0OBapPd ATUXNHO GTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIOV,
TIPETTEI VA QVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appédia apxr Tou
KPGTOUG PéAOUG OTToU BpiokeTal 0 XPOTNG f/Kal 0 aoBevAg.

3 - ZYNTHPHZH KAI AMOGHKEYZH

* [MpoToU TTpoXwWpPrOETE OTO TTAUCIPO, ATTOCUVOEDTE KOl ApAIPEDTE Tl
KOP3AVIa Kal Ta ECWTEPIKA HAgIAAPAKIa aTTO TIG TIAGKEG KAl EVWOTE
TO onyeia Tou @épouv Taivia velcro®

Lo @ P

To Trpoidv auTod dev gival BIODIACTIWHEVO Kal TTAPOAO TTOU aTToTeAEITaI
atéd UAIKG QuOIKAG TTpoéAeuong, £TO TEAOZ THZ QOEAIMHZ
AIAPKEIALZ ZQHE TOY AEN MPEMEI NA AIASKOPMIZETAI £TO
MEPIBAAAON. AMIOPPIWYTE MAZI ME TA KOINAAZTIKA ZTEPEA

AMOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE
« entorse medii si acute ale compartimentului tibial tarsian
« Indicata in terapia de reabilitare pentru reluarea activitatii sportive

2 - CONTRAINDICATII $1 RECATII ADVERSE

Deoarece este un produs NON-INVAZIV, compus in principal din
materiale non-alergice, nu s-au constatat efecte secundare de niciun
fel. 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.

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

3 - INTRETINERE $I DEPOZITARE
+ Inainte de spélare, eliberati si scoateti sireturile interne si atelele de
pe placi si agatati piesele velcro®

L @ 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

« Stredné a akutne vykibenia oblasti priehlavku a holennej kosti
« Odporuca sa v rehabilitacnej terapii za u¢elom postupného
zahajovania Sportovej ¢innosti

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Kedze ide o NEINVAZIVNY vyrobok zlozeny prevazne z
nealergickych materialov, neboli pri iom nikdy zistené Ziadne
vedlajsie (cinky akéhokolvek druhu. MéZe sa vyskytovat
zacervenanie pokozky spdsobené trenim v pripade nespravneho
nastavenia, preto ju odpori¢ame pouzivat na ponozke.

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

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE
« Pred pranim rozopnite a vyvlecte $narky a vnutorné lozZiska z
dosticiek a spojte ¢asti suchého zipsu

L N P

Tato zdravotnicka pomécka 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

« Bong gan trung binh va cap tinh bd phan xwong chay - cd chan
« Chi dinh trong liéu phap phuc hdi chirc néng dé khéi phuc céc hoat
dong thé thao

ERE - K

2 - CHONG CHi PINH VA CAC TAC DUNG PHU

Vi day la san pham KHONG XAM LAN, dwoc san xuét chli yéu tir cac vat
liéu khéng gay di tng, chwa cé trudng hop nao vé tac dung phu dwoc ghi
nhan.. C6 thé c6 hién twong da bj d6 do co xat cé thé xay ra do nep
khong duwoc diéu chinh ding cach, do dé nén st dung tit khi mang nep.
Moi sw ¢b nghiém trong xay ra lién quan dén viéc st dung thiét bi phai
dworc bao cao cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén clia Québc gia
thanh vién noi ngwdi dung va/hodc bénh nhan sinh sbng.

3- BAO TRi VA BAO QUAN
« Trwde khi giat, go va thao cac day budc va vong bi bén trong khoi
cac tAm va gén cac bo phan clia dai dan vao.

el QN

San pham nay khéng thé phan hdy sinh hoc méc du duoc lam tir cac vat
liéu co ngudn gbe tw nhién. SAU KHI SU' DUNG XONG KHONG BUOC
XA THAI VAO MOI TRUONG TU NHIEN. XU LY CUNG VO CHAT THAI
RAN DAN SINH THONG THUONG.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN

« Keseleo sedang dan akut pada kompartemen tibial tarsal

« Diindikasikan dalam terapi rehabilitasi untuk melanjutkan aktivitas
olahraga

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Karena ini produk NON - INVASIF, terutama terdiri dari bahan yang tidak
menimbulkan alergi, tidak ada efek samping signifikan yang pernah
ditemukan. Kulit kemerahan yang disebabkan oleh gesekan dapat terjadi
jika tidak disesuaikan dengan benar, oleh karena itu disarankan untuk
menggunakan kaos kaki.

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, buka dan lepaskan tali dan bantalan dalam dari
pelat dan kaitkan bagian velcro®

2 X K X

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

« Srednje i akutno iS¢asenje tarzalnog dijela tibije
« Indicirano u rehabilitacijskoj terapiji za nastavak sportske aktivnosti

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Buduc¢i da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom sastavljenom
od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadene znacajne nuspojave.
Crvenilo kozZe uzrokovano trljanjem moze se pojaviti ako nije dobro
namjesteno, stoga se preporuca koristiti preko ¢arapa.

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 odspojite i uklonite vezice i unutarnje leZajeve s ploca
te pricvrstite dijelove od ¢itka

Lo N P

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

« Keskivaikeat ja akuutit nyrjahdykset saariluun ja nilkan alueella
« Tarkoitettu kuntoutushoitoon urheilutoiminnan jatkamiseksi

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Kyseessa on NONINVASIIVINEN tuote, joka koostuu paaasiassa
ei-allergiaa aiheuttavista materiaaleista, joten merkittavia
haittavaikutuksia ei ole koskaan havaittu. Iho voi alkaa punertaa
hankaumien vuoksi, mikali sité ei sdadeta oikein: siksi sita suositellaan
kaytettavaksi sukan paalla.

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
« Ennen pesua irrota nauhat ja sisatyynyt levyista ja kiinnita
tarranauhojen osat

al) QNP

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

« Srednje i akutno uganuce tarzalnog dela tibije
« Indikovano u rehabilitacionoj terapiji za nastavak sportske aktivnosti

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENI EFEKTI

Buduci da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom sastavljenom
od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadeni zna¢ajni nezeljeni
efekti. Crvenilo koze uzrokovano trljanjem moze se pojaviti ako nije
pravilno pode§eno, stoga se preporucuje da se koristi preko ¢arape.

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, otkopcajte i uklonite vezice i unutrasnje leZajeve sa ploca
i zakacite delove citka

Lo @ 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

« Stfedni a akutni vymknuti hlezenniho kloubu
« Indikovano v rehabilitacni terapii pro obnoveni sportovni aktivity

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZIVNI zdravotnicky prosttedek,
ktery se sklada prevazné z nealergickych materialG, nebyly zjistény zadné
vyznamné nezadouci U¢inky. Kozni zarudnuti zplsobené tfenim mize
nastat, pokud neni ortéza spravné nastavena, proto se doporucuje jeji
pouziti pfes punéochy.

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

3 - UDRZBA A SKLADOVANI
« Pred pranim od sebe oddélte vSechny odnimatelné ¢asti a uzaviete
dily na suchy zip.

Lo @ P

Tento prostfedek neni biologicky rozloZitelny a i kdyz je vyroben z
pfirodniho materialu, NEMUZE BYT NA KONCI SVE ZIVOTNOSTI
VOLNE ODHOZEN DO ZIVOTNIHO PROSTREDI. ZLIKVIDUJTE JEJ
SPOLECNE S BEZNYM TUHYM KOMUNALNiIM ODPADEM.

1 - NOKA3AHHA

« [ocTpi Ta cepepHi pPO3TArHEHHs FoMiNIkOBOCTOMHOrO cyrnoba - Bueuxu
« Mepiop, peabinitauii ANs BiAHOBMNEHHS 3aHSTL CMOPTOM

2 - MIPOTUMOKA3AHHSA TA NOBIYHI A

Ockinbku Leit Bupi6 € HEIHBASVIBHVM i BUroToBNEHWit 3 HeanepreHHnx
TKaHWH, XXOAHUX HeraTuBHMX abo NobivyHMX edheKTiB HiKonm He
cnocTepiranocs.

Akwo 6aHAax He 3aKPINIeHo HaNeXHUM YMHOM, Yepes TepTsi Moxe
BVHUKHYTW NOYEPBOHIHHSA LIKIPU. TOMY PEKOMEHAYETLCA HOCUTU AOTO
noBepX LUKapneTKu.

Mpo Byab-sKui CEpUO3HUIA IHUMAEHT, SIKWUIA CTaBCs Y 3B'3KY 3
BMKOPUCTaHHSIM BUPOBY, Cnif NOBiAOMNATY BUPOBHMKA Ta KOMMNETEHTHUIA
opraH aepxau-yneHa €C, y sikin npoxuBae kopuctyBay Ta/abo nauieHT.

3 - OBCJIYFOBYBAHHA TA oornsan
* MNepen npaHHAM Big4eniTb Ta 3HIMITb BCTaBKK Ta 3aCTEBHITL NUNy4kn

L @ P

Lle Bupi6 He nigaaeTbcs GionorivHOMyY posknagaHHio.

HesBaxatoun Ha Te, LLO BiH BUrOTOBIEHWIA 3 HATypanbHUX TKaHWH, Nicns
BUKOPUCTaHHS YHUKaNTe NOTPanmsiHHA BUPOOY B HABKONWLLHE
cepeposuwe. MO 3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPWUCTAHHS MO0
cnig YTUni3yBATU PASOM 3 TBEPOVIMU MOBY TOBUMU
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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 / NQZ NA TO ®OPATE
CUM SE POARTA / SPOSOB NOSENIA / 2131 / lifil %24 / CACH DEO / CARA PEMAKAIAN
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| digiss 1) s

®

FOGLIETTO
LEAFLET
PAP 22
Raccolta CARTA
PAPER Collection

Verifica le disposizioni del tuo Comune
According to local laws
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