


FRANCAIS 

AVANT D'UTILISER L'APPAREIL, VEUILLEZ LIRE LES 
INSTRUCTIONS SUIVANTES INTEGRALEMENT ET 
ATTENTIVEMENT. UNE APPLICATION CORRECTE 
DE CES INSTRUCTIONS EST ESSENTIELLE AU BON 
FONCTIONNEMENT DE L'APPAREIL. 

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS: L"ATTELLE POUR 
GENOU OA UNIVERSEL PREMIUM est con9ue pour la decharge 
d'un seul compartiment d'un genou atteint d'osteoarthrite. 
L:ATTELLE POUR GENOU OA UNIVERSEL PREMIUM apporte un 
soutien aux patients souffrant d'arthrose du genou. 

L'ATTELLE POUR GENOU OA UNIVERSEL PREMIUM est 
destinee a �Ire utilisee par un seul paUent a court terme et n'est 
pas destinee a plusieurs cycles d'utilisation reguliers. 

Ce produit a ete concu pour resister a des conditions d'utilisation 
normales pour le soutien orthopedique, la reeducation apres une 
lesion ou la prevention de nouvelles lesions. Comme tous les produits 
qui sont portes par des personnes, la duree de vie prolongee de ces 
produits depend du niveau et du type d'acUvite de la personne. 

CONTRE�NDICATIONS: Aucune connue. Dans tous les cas, 
la d8cision finale d'utiliser au non ce dispositif Ovation Medical® 

revient au medecin/therapeute traitant. II doit evaluer. avant 
!'utilisation du dispositif, s'il convient a une adaptation donnee, en 
tenant compte de l'etat du patient. 

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS: Veillez a ne pas serrer 
excessivement, ajustez si necessaire. En cas d'augmentation 
du gonflement et de douleur, d'engourdissement au d'irritation 
cutanee, cessez d'utiliser l'attelle. Contactez immediatement 
un prestataire de soins de sante. Ce produit est uniquement un 
appareil de support, ii n'est pas destine a prevenir les l�sions au 
a empecher leur reapparition. Ce produit doit etre utilise sous la 
supervision d'un professionnel de la sante. 

SIGNALEMENT DE PROBLEMES: L'utilisateur doit signaler tout 
incident grave qui est presume etre lie a l'utillsalion du dispositif 
Ovation MedicaJi& en informant le fabricant et l'autorite compettente 
ou l'Etat ou le pays dans lequel !'incident s'est produit. 

DESCRIPTION DU PRODUIT: 

Boucle/Sangle #4 

Boucle/Sangle #3 

Coussinet de 

Boucle/Sangle #2 

Boucle/Sangle #1 

INSTRUCTIONS D'APPLICATION: 

Boucto/Sanglo #4 

Boucle/Sengle #J 

Chamiere 
de rbglage simple 

Cousslnet de 
condyta 

Boucle/Sangle #2 

Boucte/Sangle #t 

Cl6 de r6glage 

1. Detachez toutes les boucles en appuyant sur les boutons 
d'ouverture des bouctes. Detachez les fermoirs du chassis. 

2. Positionnez l'attelle en vous asseyant sur une surface stable avec 
le genou plie a environ 45 degres. Afignez le centre de la chamiere 
juste au-<lessus de la rob.lie. 

3. Rattachez les sangles dans l'ordre (1-4). Attachez toutes les 
boucles dans l'ordre. Si les sangles necessitent un reglage 
supplementaire, voir page 5. 

4. Pour le reglage final de l'attelle, verifiez l'alignement correct des 
chamieres (etape 2), puis ajustez les languettes des sangles. 

MONTAGE/AJUSTEMENT DE LA SANGLE: 

5. Determinez la longueur de sangle souhaitee.Remove strap pads. 

6. Retirez Jes coussinets de la sangle. 

7. Retirez les extremites de la sangle. 

8. Detachez la bande velcro de la sangle. 

9. Ajustez la longueur de la sangle, coupez la sangle si necessaire. 

10. Rattachez les extremites de la sangle et remettez les coussinets 
de la sangle en place. 

EVALUATION DU CONFORT DE L'ATTELLE: En cas de sensation 
de g�, ajustez les sangles et la chamiere et/ou oonlactez votre 
foumisseur. Une fois l'attelle appliquee, tenez-vous debout et 
marchez sur une courte dislanoe pour verifier le contort et le bon 
fonctionnement. En cas d'inconfort. ajustez les sangles selon les 
besoins. Si le patient ressent une douleur au niveau de !'articulation 
du genou ou de la jambe, I faut faire pivoter legerement le reglage 
de la chami8re vers ramere. Si le soulagement n'est pas encore 
suffsant, faites pivoter le reglage de la chamiere d'un quart de tour au 
plus, selon les instructions de votre foumisseur. 

DECHARGE MEDIALE: APPLICATION DE L'ATTELLE SUR LE 
Ct'.>TE LATERAL (EXTERIEUR) DU GENOU 

JAMBE DROITE 
ComparOment m6dlal 
oecharge (Soutagement de la 
douleur) 

FAIRE PIVOTER LA CLE 
DANS LE SENS ANTIHORAIRE 
{VERS L'INTERIEUR) 

DECHARGE LATERALE: APPLICATION DE L'ATTELLE SUR LE 
Ct'.>TI: LATERAL (EXTl:RIEUR) DU GENOU 

JAMBE DROITE 

Compartlment lat6ral 
o,charge (Soulagement de 
la doulaur) 

FAIRE PIVOTER LA CLE 
DANS LE SENS HORAIRE 
{VERS L'EXTERIEUR) 

ENVELOPPE DE SUSPENSION: Appliquez l'enveloppe de 
suspension sur la partie inf6rieure de l'attelle (comme sur la figure 
4) pour un meilleur ajustement. Ne le serrez pas trop fort. 

COMPOSANTS DE LA SANGLE: Languette de la sangle 
(A). Boucle (B), Extremite de la sangle (C), Bande velcro (D), 
Coussinet de la sangle (E). 

A 8 

ENTRETIEN ET MAINTENANCE: Conserver dans un lieu frais et sec. 

1. Pour nettoyer les doublures, les sangles, les coussinels et 
l'enveloppe de suspension : 
A. Retirez-les de la sangle 
B. Lavez a la main avec de l'eau froide et du detergent DOUX. 
C. Rincez bien a l'eau froide. 
D. Laissez secher a l'air; Nettoyez & sechez les doublures pour 
minimiser les irritations aJtanBe. 

2. Pour nettoyer le chassis et la charniere de l'attelle, essuyez-les 
avec un chiffon humide. 

3. Evitez tout contact de l'attetle avec de l'eau salee, du sable, de 
la salete et de l'eau chloree. 

4. Ulilisez un spray de silicone sec si un lubrlfiant pour chamiere 
est necessaire. 

ELIMINATION DU DISPOSITIF: Les produits Ovation Medical® 

doivent �tre 8Iimin8s correctement par un recycleur qualifi8 lorsque 
la pE!riode d'utilisation post-operatoire est arrivee a son terme ou 
lorsque le patient n'a plus besoin du dispositif. 

INFORMATIONS SUR LA GARANTIE: Pour toute information 
sur la garantie, veuillez consulter notre site Web a l'adresse 
ovaUonmedOA.com. The Game Changer Copyright 2017. 

SYMBOLOGI: 
a. Veuillez consulter les instructions d'utilisation et les documents 

auxiliaires. 
b. Fabrique par. Remarque : peut etre utilise en combinaison avec 

la date de fabrication. 
c. Date de fabrication accompagnee d'une date. 
d. Usage mulUple pour un seul paUent. 
e. Dispositif vendu dans un etat non sterile. 
f. Produit non fabrique avec du latex de caoutchouc natural 
g. D8coller ici. 
h. Numero de lot. 
i. Numero de reference ou numero de produit. 
j. Quantlte contenue dans l'emballage. 
k. Numero d'identiftcalion unique du dispositif (UDI). 
I. Produit destine a �tre utilise comme dispositif medical. 
m. Representant autorise (REP) dans la Communaute europeenne (CE). 
n. Confomie au reglement europeen sur les dispositifs medicaux 

(UE) 2017/745 pour le dispositifs medicaux de classe I. 

Pour obtenir de l'aide ou de plus amples informations, 
veuillez contacter le service clientele (IEtats-Unis uniquement) 

(844) 357-4931 ou votre repreaentant Ovation Medic:al". 
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ITALIANO 

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, SI 
PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE E IN 
OGNI SUA PARTE LE SEGUENTI ISTRUZIONI. LA 
CORRETTAAPPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO 
E FONDAMENTALE PER L'ADEGUATO 
FUNZIONAMENTO DEL MEDESIMO. 

USO PREVISTO / INDICAZIONI: T La GINOCCHIERA TAGLIA 
UN ICA PREMIUM OA e indicata per lo scarico del ginocchio 
in caso di osteoartrite unicompartimentale. La GINOCCHIERA 
TAGLIA UNICA PREMIUM OA II un presidia di supporto per 
pazienti con osteoartrite del ginocchio. 

La GINOCCHIERA TAGLIA UNICA PREMIUM OA e destinata 
all'uso a breve tem,ine su un singolo paziente e non e inteso per 
un utilizzo continuativo a cicli periodici. 

Questo prodotto e progettato per resistere alle norrnali condizioni 
di utilizzo come supporto ortopedico, per le riabilitazione post­
traumatica o per la prevenzione di ulteriori lesioni. Come tutti i 
prodotti indossabili, la durata degli stessi e determinata dal livello e 
dal tipo di atlivit8 di ogni individuo. 

CONTROINDICAZIONI: Nessuna nota. In qualsiasi caso, la 
decisione finale sull'utilizzo o meno del dispositivo Ovation 
Medical" spetta al medico/terapista curante. Questi dovra valutare, 
in considerazione delle condizioni def paziente, l'adeguatezza del 
dispositivo per l'applicazione prevista precedentemente al suo 
utilizzo. 

AWERTENZE E PRECAUZIONI: Non stringere eccessivamente; 
regolare secondo necessita. Se ii gonfore aumenta e si verificano 
dolore, intorpidimento o irritazioni cutanee, interrompere l'uso. 
Contattare immediatamente un operatore sanitario. Questo prodotto 
0 solo un dispositivo di supporto, non e destinato a prevenire lesioni 
o a ridurre � rischio di nuove lesioni. Questa prodotto deve essere 
utllizzato sotto la supervislone di un medico professionista. 

SEGNALAZIONE MALFUNZIONAMENTI: L'utente e tenuto a 
segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi presumibilmente In 
relazione all'utilizzo del dispositivo Ovation Medical• al produttore e 
all'autorita competente dello stato o del paese in cui si e verificato 
l'incidente. 

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO: 

Fibbia/Fascia n° 4 

Fibbia/Fascia n° 3 

Semplice 
snodo di regolazione 

Fibbia/Fascia n• 4 --

Fibbia/Fascia n• 3 

Cuscinetto per condllo 

Fibbia/Fascia n° 2 .. 

Fibbia/Fascia n° 1 

ISTRUZIONI PER L'USO: 

Cuscinetto per 
condilo 

Flbbla/FaS<:la n• 2 

Fibbia/F ascla n• 1 

Chiavetta di 
regolazione 

1. Rilasciare tulle le fibbie premendo i pulsanti di rilascio. 
Sganciare i ferrnagli dalla struttura. 

2. Collocare ii tutore in posizione seduta su una superficie stabile 
con ii ginocchio piegato a circa 45 gradi. Posizionare ii centro 
dello snodo appena sopra la rotula. 

3. Riagganciare le fasce in ordine dalla n• 1 alla n• 4. Agganciare 
tulle le fibbie nello slesso ordine. Per ulteriori regolazioni delle 
fasce, vedere pagina 5. 

4. Per la regolazione finale del hrtore, verificare ii corretto 
allineamento dello snodo (passo 2), quindi regolare le linguetle 
delle fasce. 

CHIUSURA/REGOLAZIONE DELLE FASCE: 

5. Slabilire la lunghezza desiderata della fascia. 

6. Rimuovere le imbottiture della fascia. 

7. Rimuovere le estremita de Ila fascia. 

8. Rimuovere la linguetta a strappo dalla fascia. 

9. Regolare la lunghezza della fascia e taglia�a se necessario. 

10. Rlagganciare le estremita e applicare nuovamente le lmboltlture 
delta fascia. 

VALUTAZIONE DELLA COMODITA DEL TUTORE: In caso di 
disagio, regolare le fasce e lo snodo e/o contattare ii fomitore. 
Con ii tutore applicato, mettersi in piedi e camminare per un 
breve tratto al fine di assicurarne la comodita e ii corretto 
funzionamento. In caso di qualsiasi disagio, regolare le fasce in 
base alle necessita. Se ii paziente awerte dolore all'articolazione 
del ginocchio o alla gamba, ruotare leggermente lo snodo di 
regolazione all'indietro. Se persiste ii dolore, ruotare lo snodo di 
regolazione non pill di 114 di giro, come indicato dal fornitore. 

SCARICO MEDIALE: APPLICARE IL TUTORE SUL LATERALE 
(ESTERNO) DEL GINOCCHIO 

GAMBA DESTRA 

Compartlmento medlale 
Scarico (sollievo dal dolore) 

GIRARE LA CHIAVETTA 
IN SENSO ANTIORARIO 
(VERSO L"INTERNO). 

SCARICO LATERALE: APPLICARE IL TUTORE SUL LATERALE 
(ESTERNO) DEL GINOCCHIO 

GAMBA DESTRA 

Compartlmento laterale 
Scarico (sollievo dal dolore) 

GIRARE LA CHIAVETTA 
IN SENSO ORARIO (VERSO 
L'ESTERNOl 

FASCIATURA DI SOSPENSIONE: Applicare la fascialura di 
sospensione alla parte inferiore del tutore (come da fig. 4) per una 
migliore vestibilit8. Non stringers eccessivamente. 

COMPONENT! DELLA FASCIA: Linguetta della fascia (A), fibbia 
(B), estremita (C), linguetta a strappo (D), imbotlibJra (E). 

A B 

CURA E MANUTENZIDNE: Conservare in luogo fresco e asciutto. 

1. Per pulire i rivestimenti intemi, le fasce, le irnbottiture e la 
fasciatura di sospensione: 
A. Rimuoverli dal tutore. 
B. Lavare in acqua fredda con sapone NEUTRO. 
C. Risciacquare a fondo con acqua fredda. 
D. Lasciare ascugare all'aria; la pulizia e l'asciugatura dei 
rives1imenti ricluce ii rischio di irritazioni rutanee. 

2. Per pulire la struttura e lo snodo del tutore, utllizzare un panno 
umido. 

3. Evitare II contatto del tutore con acqua salata o clorata, sabbia 
e sporco. 

4. Utilizzare uno spray secco al silicone se e necessario lubrificare 
lo snodo. 

SMALTIMl:NTO DEL DISPOSITIVO: I prodotti Ovation Medical• 
devono essere adeguatamente smaltiti da un riciclatore qualificato 
una volta completato ii periodo di ulilizzo post-operatorio o quando 
ii loro utilizzo da parte del paziente non e pill necessario. 

INFORMAZIONI SULLA GARANZIA: Per informazioni 
sulla garanzla, vlsltare ii nostro silo web all'indlnzzo www. 
ovationmedOA.com. The Game Changer Copyright 2017. 

GUIDA AI SIMBOLI: 
a. Consultare le istruzioni per l'uso e i documenti di 

accompagnamento. 
b. Produttore. N.B.: pu6 essere utilizzato in combinazione con la 

data di produzione. 
c. Data di produzione. 
d. Uso multiplo singolo paziente. 
e. Dispositivo venduto in condizioni non sterili. 
f. Non fabbricato con lattice di gamma naturale. 
g. Rimuovere qui. 
h. Numero di lotto. 
i. Numero di catalogo o codice prodotto. 
j. Quantita contenuta nella confezlone. 
k. UDI (Codice unico dispositivi medici). 

Prodotto destinato a essere utilizzato oome dispositivo medioo. 
m. Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. 
n. Conforme al regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 

20171745 per i dispositivi medici di classe I. 

Per assistenza o maggiori informazioni, contattare ii 
servizio clienti (solo per gli USA) al numero (84

4

) 357-4931 
o ii proprio rappresentante Ovation Medicai«'. 

ovationmedOA.com 

POLSKI 

PRZED UZYCIEM NALE2Y DOKUDNIE ZAPOZNAC 
SIi; Z PONIZSZJ\ INSTRUKCJJ\. UZYTKOWANIE 
ZGODNIE Z INSTRUKCJJ\ JEST WARUNKIEM 
PRAWIDt.OWEGO DZIAUNIA URZJ\DZENIA. 

PRZEZNACZENIE I WSKAZANIA: UNIWERSALNA ORTEZA 
STAWU KOLANOWEGO PREMIUM GAME CHANGER 
to uniwersalny stabilizator jednoprzedzialowych zmian 
zwyrodnieniowych stawu kolanowego. UNIWERSALNA ORTEZA 
STAWU KOLANOWEGO PREMIUM GAME CHANGER jest 
przeznaczona do stosowania przez pacjent6w cierpiqcych na 
chorob� zwyrodnieniow,i kolan. 

UNIWERSALNA ORTEZA STAWU KOLANOWEGO PREMIUM 
GAME CHANGER jest przeznaczona do kr6tkotrwalego 
uzytkowania przez jednego pacjenta i nie powinna bye poddawana 
regularnym przeglqdom technicznym. 

Produkt ten zostat zaprojektowany jako artykul ortopedyczny i 
rehabilitacyjny dla os6b po przebytych urazach oraz zapobiegajqcy 
dalszyrn urazom, w taki spos6b. aby wytrzymae normalne warunki 
uzytkowania. Podobnie jak w przypadku kazdego produktu 
UZytkowanego przez jednego osob�, tywotnoSC:: urz�dzenia zale.ty 
od pozlomu i rodzaju aktywnosci tej osoby. 

PRZECIWWSKAZANIA: Nieznane. W kazdym przypadku 
ostateczna decyzja o zastosowaniu urzqdzenia Ovation Medical� 
nalezy do lekarza prowadz,icego/fizjoterapeuty. Przed uzyciem 
produktu, powinien ocenic, cry jest on odpowiedni do stosowania 
przez pacjenta, maj,ic na uwadze jego stan zdrowia. 

OSTRZEZENIA I SRODKI DSTROZNOSCI: Nie dociqgaj 
taSm oraz sznur6wek zbyt mocno, w razie potrzeby dopasuj je 
ponownie. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu, 
jesli zwi�kszy si� obrz�k, wyst<1pi b61, dfl/lwienie lub podra.i:nienie 
sk6ry. Natychmiast skontaktuj si<, z lekarzem. Produkt ten jest 
jedynie uruidzeniem pomocniczym, nie stuzy do zapobiegania 
urazom lub ich ponownego wysll!pienia. Produkt powinien bye 
LJZ.ywany pod nadzorem lekarza. 

ZGLASZANIE PROBLEM6W: Wszelkie powa2ne incydenty 
zwi<1zane z uzywanlem produktu Ovation Medical", powinny bye 
zglaszane przez ufylkowania do producenta oraz wladz regionu 
lub kraju, w kt6rym miat miejsce ten incydent. 

OPIS PRODUKTU: 

WIDOK Z 

Klamra/T atma #4 -·-

Klamra/Tatma 113 

Poduszka pod 

Klamra/Tatma #2 , -

Klamra/TMma #1 

INSTRUKCJE UMKOWANIA: 

Klam,a/Tatma #4 

Klamra/Tatma 

Prosty 
Zamek 

Klamra/Tatma 

Klamra/Tatma 

Klucz do regulacjl 

1. Rozepnij wszystkie klamry, naciskaj,ic przyciski zwalniania. Otw6rz je. 

2. Zal6:t ortez� siedz::tc na stabilnej powierzchni z kolanem zgi�m 
pod kqtem ok. 45 stopni. $rodek zamka powinien lezec w osi 
pizebiegajqcej lekko ponad rzeplaj. 

3. Zapnij ponownie tasmy dociqgowe w kolejnooci: 1-4. Zapnij 
wszystkie klamry w tej samej kolejnosci. Jesli tasmy dociqgowe 
wyrnagajq dalszej regulacji, patrz strona 5. 

4. W celu ostatecznego dopasowania ortezy sprawdz prawidlowe 
ustawienie zamka (krok 2), a nas�pnie dopasuj tatmy dociqgowe. 

MONT�EGULACJA TASMY DOCII\GOWEJ: 

5. Wybierz odpowiedniq dlugosc tasmy dociljgowej. 

6. ZdejmiJ podktadki tasmy dociqgowej. 

7. Zdejmij kor'ic6wki tatmy dociqgowej. 

8. Odczep izep z tasmy dociqgowej. 

9. Wyreguluj dlugoM tasmy dociqgowej, przytnij w razie potizeby. 

10. Ponownie za�z kot\c6wki tasmy doci9gowej i podkladki. 

OCENA KOMFORTU KLAMRY: W przypadku wysll!pienia 
dyskomfortu nalefy dopasowae odpowiednio tasmy dociqgowe i 
zamek l/lub skontaktowac si<, z dostawm1. 
Po zaloi:eniu ortezy, stall i przejdZ kilka krok6w, aby sprawdziC, 
czy lety wygodnie I dziala prawidlowo. W przypadku wyslqplenia 
dyskomfortu nalezy odpowiednio dopasowae tasmy dociqgowe. 
JeSli pacjent odczuwa b6I w stawie kolanowym lub w nodze, naleZ.y 
nieznacznie poluzowac zamek. Jesli orteza zostala docisni,1a zbyt 
mocno, nalefy poluzowac zamek, obracaj�c go o nie wi,:cej ni:i. 1/4 
obrotu; zgodnie z zaleceniami dostawcy. 

ODCl)\ZENIE PRZYSRODKOWE: ZAt62 ORTEZ� NA 
ZEWNE;TRZN/\ STRON� KOLANA: 

PRAWANOGA 
Komara Srodkowa 
Odci¥enle (lagodzenie b6Iu) 

PRZEKR1;¢ KLUCZ 
W KIERUNKU PRZECIWNYM 
DO RUCHU WSKAZOWEK 
ZEGARA (DO WEWNI\ TRZ). 

ODClj\ZENIE BOCZNE: ZAt62 ORTEZ� NA ZEWN�TRZNI\ 
STRON� KOLANA: 

PRAWA NOGA 
Komora boczna 
Odcl¥enie (lagodzenle botu) 

PRZEKRl;C KLUCZ 
ZGODNIE Z RUCHEM 
WSKAZ6WEK ZEGARA (NA 
ZEWN}\TRZ). 

OPASKA PODTRZYMUJI\CA: Zal6z opask<, podtrzymujqC'\ na 
doln9 cz,tc ortezy Oak na rys. 4) w celu lepszego dopasowania. 
Nie dociqgaj zbyt mocno. 

STRAP COMPONENTS: Zakladka (A), Klamra(B), Kolic6wka (C), 
Rzep (D), Podkladka (E). 

A B 

PIELl;GNACJA I KONSERWACJA: Przechowuj w chlodnym i 
suchym miejscu. 

1. Czyszczenie wysci61ki, tatm doci9gowych. podktadek i opaski: 

A. Wyjmij je z ortezy. 
B. Pierz fllcznie w zlmnej wodzie i detikatnym detergencie. 
C. Oplucz zlm"'l wod'l. 
D. Pozostaw do wyschni'1()ia na powietrzu; czyste i suche wysci61ki 
nie podra±niajq sk6ry. 

2. Aby wyczyroc sztywnq ram� i zamek, przetrzyj je wilgotn9 szmalklj. 

3. Unikaj kontaktu ze sk>nq wodq, piaskiem, brudem i chlorowallq 
wodq. 

4. Gdyzamek v.ymaga przesrnarowania, u2yj silikonu w sprayu. 

UTYLIZACJA URZI\DZEN: Produkty Ovation Medical• powinny 
bye prawidlowo utylizowane przez wykwalifikowan9 firm� 
recyklingowq po zakor'iczeniu okresu pooperacyjnego lub gdy 
urzqdzenie nie jest ju:i: potrzebne pacjentowi. 

INFORMACJE NA TEMAT GWARANCJI: lnformacje na 
temat gwarancji mozna znalezc na naszej stronie internetowej 
ovationmedOA.com. The Game Changer Copyright 2017. 

SYMBOLE: 
a. Zapoznaj si<, z instrukcjq uzytkowania i dol<1czon<1 dokumentacjq. 
b. Wyprodukowano przez. Uwaga: moze bye uzywany wraz z dall! 

produkcji. 
c. Data produkcji. 
d. Do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. 
e. Urzqdzenie dostarczane w stanie niesterylnym. 
f. Nlewykonane z naturalnego lateksu 
g. Odklej tutaj. 
h. Numer partii. 
i. Numer referencyjny lub numer produktu. 
j. llost zawarta w opakowaniu. 
k. Kod UDI - Unikalna ldentyfikacja Wyrob6w Medycznych 

(Unique Device Identifier Number). 
Wyr6b medyczny. 

m. Autoryzowany przedstawiciel (REP) na terenie Unii Europejskiej 
(WE). 

n. Zgodnosc z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i 
Rady (UE) 2017 /7 45 w sprawie wyrob6w medycznych klasy I. 

Aby uzyskac pomoc lub wivcei informacji, skontaktuj sio 
z Dzialem Obslugi Klienta (tylko USA) (844) 357-4931 lub z 
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