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Precauciones
Siga las indicaciones del fabricante 
para una correcta colocación de la 
ortesis. Siga las indicaciones o 
recomendaciones del prescriptor o del 
personal sanitario. Para una 
adaptación personalizada, consulte a 
un especialista. Si existe dolor de 
manera continuada, es aconsejable 
contactar con un profesional sanitario.

Normativa
El producto sanitario cumple el Regla-
mento (EU) 2017/745 del Parlamento 
Europeo y del Consejo sobre productos 
sanitarios y las respectivas regulacio-
nes nacionales. Producto sanitario Cla-
se I, no estéril, sin función de medición.

Normative
The medical device complies with 
Regulation (EU) 2017/745 of the 
European Parliament and of the 
Council on medical devices and the 
respective national regulations. 
Class I medical device, non-sterile, 
without measurement function.

Règlements
Le dispositif médical est conforme 
au règlement (UE) 2017/745 du 
Parlement européen et du Conseil 
sur les dispositifs médica- ux et aux 
réglementations nationales respecti-
ves. Dispositif médical de classe I, 
non stérile, sans fonction de mesure.

Précautions
Suivez les instructions du fabricant 
pour un placement correct de l'or-
thèse. Suivez les instructions ou les 
recommandations du prescripteur 
ou du personnel soignant. Pour une 
adaptation personnalisée, consultez 
un spécialiste. En cas de douleur per-
sistante, il est conseillé de contacter 
un professionnel de la santé.

Remarquer
Pour éliminer le produit, utilisez le 
conteneur de déchets solides. Pour 
l'élimination du conteneur, en fonc-
tion de son matériau, utilisez le 
conteneur en papier / carton ou le 
conteneur en plastique. Dans tous 
les cas, vous devez vous conformer 
strictement à la réglementation du 
pays. Tout incident grave lié au 
produit doit être signalé au fabricant 
et à l'autorité compétente de l'État 
membre dans lequel l'utilisateur et 
/ ou le patient sont établis.

Precautions
Follow the manufacturer's directions 
for proper orthosis placement. 
Follow the instructions or recommen-
dations of the prescriber or health-
care personnel. For a personalized 
adaptation, consult a specialist. If 
there is ongoing pain, it is advisable 
to contact a healthcare professional.

Notice
To dispose of the product, use the 
solid waste container. For the 
disposal of the container, depending 
on its material, use the paper / 
cardboard container or the plastic 
container. In any case, you must 
strictly comply with the regulations 
of the country. Any serious incident 
related to the product must be 
reported to the manufacturer and to 
the competent authority of the 
Member State in which the user and 
/ or the patient are established.

Aviso
Para la eliminación del producto 
utilizar el contenedor de residuos 
sólidos. Para la eliminación del del 
envase, dependiendo del material del 
mismo, utilizar el contenedor del
papel/cartón o el contenedor del 
plástico. En todo caso se debe cum-
plir estrictamente con la normativa 
del país. Cualquier incidente grave 
relacionado con el producto debe 
comunicarse al fabricante y a la au-
toridad competente del Estado miem-
bro en el que estén establecidos el 
usuario y/o el paciente.

Vorschriften
Das Medizinprodukt entspricht der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates 
über Medizinprodukte sowie den je-
weiligen nationalen Vorschriften. 
Medizinisches Gerät der Klasse I, 
nicht steril, ohne Messfunktion.

Normativa
Il dispositivo medico è conforme al 
Regolamento (UE) 2017/745 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio 
sui dispositivi medici e alle rispettive 
normative naziona- li. Dispositivo 
medico di classe I, non sterile, senza 
funzione di misurazione.

Regulamentos
O dispositivo médico está em confor-
midade com o Regulamento  (UE) 
2017/745 do Parlamento Europeu e 
do Conselho sobre dispositivos médi-
cos e os respec- tivos regulamentos 
nacionais. Dispositivo médico de 
classe I, não estéril, sem função de 
medição. 

Precauzioni
Seguire le indicazioni del produttore 
per il corretto posizionamento dell'or-
tesi. Seguire le istruzioni o le racco-
mandazioni del medico prescrittore 
o del personale sanitario. Per un 
adattamento personalizzato, 
consultare uno specialista. Se il 
dolore è in corso, è consigliabile 
contattare un operatore sanitario.

Precauções
Siga as instruções do fabricante 
para a colocação adequada da 
órtese. Siga as instruções ou 
recomendações do prescritor ou 
pessoal de saúde. Para uma 
adaptação personalizada, consulte 
um especialista. Se a dor persistir, é 
aconselhável entrar em contato com 
um profissional de saúde.

Aviso
Para descartar o produto, use o 
recipiente para resíduos sólidos. 
Para o descarte do recipiente, 
dependendo do material, utilize o 
recipiente de papel / papelão ou o 
recipiente de plástico. Em qualquer 
caso, você deve cumprir rigorosa-
mente os regulamentos do país. 
Qualquer incidente grave relacio- 
nado com o produto deve ser comu-
nicado ao fabricante e à autoridade 
competente do Estado-Membro em 
que o utilizador e / ou o doente se 
encontram estabelecidos. 

Avviso
Per smaltire il prodotto, utilizzare il 
contenitore dei rifiuti solidi. Per lo 
smaltimento del contenitore, a 
seconda del suo materiale, utili- 
zzare il contenitore di carta / car- 
tone o il contenitore di plastica. In 
ogni caso, devi rispettare rigorosa- 
mente le normative del paese. 
Qualsiasi incidente grave relativo al 
prodotto deve essere segnalato  al 
produttore e all'autorità competente 
dello Stato membro in cui risiede 
l'utilizzatore e / o il paziente. 

Vorsichtsmassnahmen
Befolgen Sie die Anweisungen des 
Herstellers für die richtige Platzierung 
der Orthese. Befolgen Sie die Anwei-
sungen oder Empfehlungen des 
verschreibenden Arztes oder des 
Gesundheitspersonals. Wenden Sie 
sich für eine personalisierte Anpass-
ung an einen Spezialisten. Bei anhal-
tenden Schmerzen ist es ratsam, 
sich an einen Arzt zu wenden.

Warnung
Verwenden Sie zur Entsorgung des 
Produkts den Abfallbehälter. Verwen-
den Sie zur Entsorgung des Behälters 
je nach Material den Papier- / Karton-
behälter oder den Kunststoffbehälter. 
In jedem Fall müssen Sie die Vorsch-
riften des Landes strikt einhalten. 
Jeder schwerwiegende Vorfall im 
Zusammenhang mit dem Produkt 
muss dem Hersteller und der zustän-
digen Behörde des Mitgliedstaats 
gemeldet werden, in dem der 
Benutzer und / oder der Patient 
ansässig sind. 


