REF: AD56 CINTURON ABDOMINAL A CAMA CON CIERRE MAGNETICO
REF: AD56A CINTURON ABDOMINAL A CAMA CON CIERRE MAGNETICO ACOLCHADO

Producto Sanitario de Clase I, segun la directiva europea 2017/745 sobre producto sanitario y como tal cumple con los requisitos
esenciales que le son de aplicacién, debiendo ser utilizado bajo el control del especialista médico o técnico ortopeda para conseguir
eficacia en su finalidad terapéutica y seguridad en su uso, es decir, que su utilizacion no represente ningun riesgo para la salud del
usuario.

Para garantizar el correcto funcionamiento y rendimiento 6ptimo de este dispositivo médico, lea las instrucciones detenidamente
antes de usarlo por primera vez. Compruebe el correcto aspecto exterior del producto y su integridad, asi como la integridad del
embalaje.

Contenido del paquete: 1 cinturdn, 3 cierres: MADS5, 1 llave: LADS5, 1 manual de instrucciones, 1 hoja de publicidad.

INDICACIONES: Disefiado para pacientes que requieran inmovilizacion. Facilita cambios posturales proporcionando movilidad relativa
controlada. Asi mismo evita la manipulacion por parte del paciente y personas no autorizadas.

CONTRAINDICACIONES: El producto estd contraindicado en el caso de agitacion del paciente y para pacientes que puedan
desprenderse del dispositivo. No utilizar en caso de alergia a alguno de los componentes.

INFORMACION DE SEGURIDAD: No utilice el sistema de sujecién y posicionamiento ADIFIX sin haber leido y comprendido las
instrucciones. Cualquier uso indebido del sistema puede provocar el riesgo de graves lesiones o incluso de muerte. La seguridad de
sus pacientes depende de la correcta instalacion y utilizacion del sistema ADIFIX. El sistema ADIFIX deberd ser utilizado por personal
sanitario cualificado siempre de acuerdo con las instrucciones del fabricante y conforme a las disposiciones normativas estatales y
comunitarias en vigor. Cualquier usuario privado deberd cumplir estrictamente las érdenes del facultativo. El estado del producto se
debe revisar regularmente. Cualquier modificacion realizada sobre el producto original sin consentimiento del fabricante, eximira a
éste de toda responsabilidad que pueda derivarse de su utilizacion. Este producto no debe ponerse en contacto directo con una zona
lesionada. Se recomienda un control y verificacion frecuente del correcto ajuste del producto en el usuario. Nunca deje el dispositivo
al alcance de los nifios y/o personas que no pueden cuidarse por si solas. Debido a la naturaleza textil de los componentes, no e xponga
el producto a una fuente de calor ni a humedad. Los liquidos provocan el fallo de los cierres; no sumergir los cierres en ningun tipo
de liquido. En caso de que el mecanismo de cierre no pueda abrirse, se pueden cortar las tiras con unas tijeras. jAviso para pacientes
con marcapasos! Entre el marcapasos del paciente y la llave magnética ADIFIX se mantendrd siempre una distancia de al menos 10
cm; de lo contrario el paciente podria sufrir una taquicardia. No se conocen efectos secundarios. El sistema de sujecion estandar
ADIFIX no debe usarse nunca sin las tiras de posicionamiento lateral, que impiden la rotacidn horizontal del paciente en la cama. De
lo contrario, el paciente podria caerse por el lateral de la cama y estrangularse, con riesgo de muerte.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION: ) i~

12 Extienda el cinturén sobre la cama y coloque las cintas en ambos - - p

largueros de la cama con un cierre magnético en cada lado. > 3;4 =

22 Tumbe al paciente sobre el cinturén y coléquele la parte abdominal al s — o

con el cierre magnético. ¢ al l )“" |
-

32 Ajuste las cintas del larguero si fuese necesario.
Posibilidad de prolongacién con el prolongador CAD56 (no incluido)
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APERTURA Y CIERRE ADIFIX:

Abrir el cierre ADIFIX (MAD 55):

1. Colocar la llave magnética (LAD55) sobre el botdn en la parte superior del cierre (MAD55)

2. Asegurese que al abrir el cierre ADIFIX, el mismo no esta bajo la presion de las Cintas- podria no abrirse.
3. Levantar la llave magnética conjuntamente con el botdn negro para abrir el cierre.

Cerrar el cierre ADIFIX (MAD5S5):

1. Colocar el botdn negro sobre el piston.

2. Verifique que el cierre esta bloqueado. No deberia ser capaz de abrir el cierre.

TALLA:
TALLA CONTORNO
S 40-60 CM
M 60-100 CM
L 100-140 CM

COMPOSICION AD56: Loneta: 100% poliéster. Bies: 100% algoddn. Hilo 100% poliéster. Ojete y Arandela: latén niquelado. Hebilla:
latén niquelado.

COMPOSICION AD56A: 100% poliéster. Velour: 80% algoddn, 20% poliamida Bies: 100% algoddn. Hilo 100% poliéster. Ojete y
Arandela: laton niquelado. Hebilla: latén niquelado.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Lavado a maquina a 902 maximo. No lavar en seco ni planchar. No usar secadora. No usar
lejia. Los cinturones deben ser lavados en lavadoras que no ejerzan presion sobre las partes metélicas del sistema, ya que, de lo
contrario, estas partes podrian deteriorarse. Antes de cada lavado y secado, quite todos los cierres ADIFIX con el fin de evitar que
queden dafiados y provoque su fallo. Los cierres sucios pueden limpiarse con un pafio himedo. Los cierres no deben sumergirse en
ningun tipo de liquidos.

Almacene el producto en un lugar seco, protegido de la luz, a temperatura ambiente en su embalaje original.

ADSE - A

BARRE | WARKS

REUTILIZACION: Dados sus fines terapéuticos este producto no es reutilizable por otra persona.

GESTION DE DESECHOS: En lo que concierne a la gestién de desechos, el producto y sus componentes responden a las disposiciones
en vigor establecidas por las autoridades locales.

GARANTIA: 24 meses a partir de la fecha de la compra. Debe conservar la factura como comprobante para cualquier reclamacion. El
producto esta destinado exclusivamente para el uso descrito en este manual. Cualquier dafio resultante de un uso inadecuado queda
excluido de la garantia. Los dafios se limitan al valor de la mercancia. Se excluye expresamente la indemnizacién por dafios indirectos.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
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REF: AD56 CINTURON ABDOMINAL A CAMA CON CIERRE MAGNETICO
REF: AD56A CINTURON ABDOMINAL A CAMA CON CIERRE MAGNETICO
ACOLCHADO

Class | Medical Device, according to the European directive 2017/745 on medical devices and as such complies with the essential
requirements that apply to it, and must be used under the control of a medical specialist or orthopaedic technician to achieve
efficacy in its therapeutic purpose and safety in its use, i.e. that its use does not represent any risk to the user's health.

To ensure the correct functioning and optimal performance of this medical device, read the instructions carefully before using it for
the first time. Check the correct external appearance of the product and its integrity, as well as the integrity of the packaging.

Package contents: 1 belt, 3 fasteners: MAD55, 1 key: LADS5, 1 instruction manual, 1 advertising sheet.

INDICATIONS: Designed for patients requiring immobilisation. Facilitates postural changes providing controlled relative mobility.
Also prevents manipulation by the patient and unauthorised persons.

CONTRAINDICATIONS: The product is contraindicated in case of patient agitation and for patients who may become detached from
the device. Do not use in case of allergy to any of the components.

SAFETY INFORMATION: Do not use the ADIFIX positioning and restraint system without having read and understood the
instructions. Any misuse of the system may result in the risk of serious injury or death. The safety of your patients depends on the
correct installation and use of the ADIFIX system. The ADIFIX system must always be used by qualified healthcare personnel in
accordance with the manufacturer's instructions and in compliance with the applicable state and EU regulations. Any private user
must strictly comply with the doctor's orders. The condition of the product must be checked regularly. Any modifications made to
the original product without the manufacturer's consent shall exempt the manufacturer from any liability arising from its use. This
product should not be placed in direct contact with an injured area. Frequent checking and verification of the correct adjustment of
the product on the user is recommended. Never leave the device within the reach of children and/or persons who cannot look after
themselves. Due to the textile nature of the components, do not expose the product to a source of heat or moisture. Liquids cause
the locks to fail; do not immerse the locks in any kind of liquid. In case the locking mechanism cannot be opened, the strips can be
cut with scissors. Warning for pacemaker patients! A distance of at least 10 cm must always be maintained between the patient's
pacemaker and the ADIFIX magnetic key, otherwise the patient may experience tachycardia. There are no known side effects. The
ADIFIX standard restraint system must never be used without the lateral positioning straps, which prevent horizontal rotation of the
patient in bed. Otherwise, the patient could fall over the side of the bed and strangle, risking death.

INSTALLATION INSTRUCTIONS: ) =
12 Spread the belt over the bed and place the straps on both bed rails /

with a magnetic fastener on each side. R . - &
29 Lay the patient on the belt and place the abdominal part with the U » peE . — o
magnetic clasp. . — | T l )U |
32 Adjust the straps of the crossbar if necessary. ) ﬁ —

Possibility of extension with the CAD56 extension (not included). b

ADIFIX OPENING AND CLOSING:

Open the ADIFIX lock (MAD 55):

1. Place the magnetic key (LAD55) on the button on the top of the lock (MAD55).

2. Make sure that when opening the ADIFIX lock, the lock is not under pressure from the tapes - it may not open.
3. Lift the magnetic key together with the black button to open the lock.

Close the ADIFIX lock (MAD55):

1. Place the black button on the piston.

2. Check that the lock is locked. You should not be able to open the lock.
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SIZE:
SIZE CONTOUR
S 40-60 CM
M 60-100 CM
L 100-140 CM

COMPOSITION AD56: Canvas: 100% polyester. Bias: 100% cotton. Thread: 100% polyester. Eyelet and Washer: nickel plated brass.
Buckle: nickel plated brass.

COMPOSITION AD56A: 100% polyester. Velour: 80% cotton, 20% polyamide Bias: 100% cotton. Yarn: 100% polyester. Eyelet and
Washer: nickel plated brass. Buckle: nickel plated brass.

STORAGE AND STORAGE: Machine wash at 90° maximum. Do not dry clean or iron. Do not tumble dry. Do not bleach. The belts should
be washed in washing machines that do not exert pressure on the metal parts of the system, otherwise these parts may deteriorate.
Before each washing and drying, remove all ADIFIX fasteners in order to avoid damaging them and causing their failure. Dirty fasteners
can be cleaned with a damp cloth. The seals must not be immersed in liquids of any kind.

Store the product in a dry place, protected from light, at room temperature in its original packaging.

ADSE - A

BARRE | WARRKE

REUSE: Given its therapeutic purposes, this product is not reusable by another person.

WASTE MANAGEMENT: As far as waste management is concerned, the product and its components comply with the provisions in
force laid down by the local authorities.

WARRANTY: 24 months from the date of purchase. You must keep the invoice as proof of purchase for any claim. The product is
intended exclusively for the use described in this manual. Any damage resulting from improper use is excluded from the warranty.
Damages are limited to the value of the goods. Compensation for consequential damages is expressly excluded.

Any serious incident involving the product must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member
State where the user and/or the patient are established.
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REF: AD56 CINTO ABDOMINAL PARA A CAMA COM FECHO MAGNETICO
REF: AD56A CINTO ABDOMINAL PARA A CAMA COM FECHO MAGNETICO
ACOLCHOADO

Dispositivo médico de classe |, de acordo com a Diretiva Europeia 2017/745 sobre dispositivos médicos e, como tal, satisfaz os
requisitos essenciais que Ihe sdo aplicaveis, devendo ser utilizado sob o controlo do(a) médico(a) ortopedista ou técnico(a) para
alcancar a eficacia na sua utilizagdo e a sua utilizagdo, ou seja, que a sua utilizagdo ndo represente qualquer risco para a saude do
utilizador.

Para garantir um bom funcionamento e um bom desempenho deste dispositivo médico, leia atentamente as instrugdes antes de as
utilizar pela primeira vez. Verifique a aparéncia exterior correta do produto e a sua integridade, bem como a integridade da
embalagem.

CONTEUDO DA EMBALAGEM: 1 cinto, 3 fechos: MAD5S5, 1 chave: LAD55, 1 manual de instrucdes, 1 folha de publicidade.

INDICACOES: Concebido para doentes que necessitem de imobilizagdo. Facilita as alteracdes posturais proporcionando mobilidade
relativa controlada. Também evita a manipulagdo por parte do paciente e de pessoas ndo autorizadas.

CONTRAINDICAGOES: O produto é contraindicado em caso de agitacdo do paciente e para pacientes que podem separar-se do
dispositivo. Ndo utilizar em caso de alergia a nenhum dos componentes.

INFORMAGOES DE SEGURANGA: N3o utilize o sistema de fixagdo e posicionamento ADIFIX sem ter lido e compreendido as instrugdes.
Qualquer utilizagdo indevida do sistema pode levar ao risco de ferimentos graves ou mesmo de morte. A seguranga dos seus pacientes
depende da correta instalagdo e utilizagdo do sistema ADIFIX. O sistema ADIFIX deve ser sempre utilizado por pessoal de satide
qualificado, de acordo com as instrugGes do fabricante e de acordo com as disposi¢des regulamentares estatais e comunitarias em
vigor. Qualquer utilizador privado deve cumprir rigorosamente as ordens do médico. O estado do produto deve ser verificado
regularmente. Ndo deve ser efetuada qualquer modificagdo do produto original. Este produto n3o deve ser aplicado diretamente
sobre uma drea ferida. Recomenda-se a monitorizagdo e verificagdo frequentes do correto ajuste do produto no utilizador. Nunca
deixe o aparelho ao alcance de criangas e/ou pessoas que ndo possam cuidar de si mesmas. Devido a natureza téxtil dos componentes,
ndo exponha o produto a uma fonte de calor ou humidade. Os liquidos fazem com que os fechos falhem; ndo mergulhe os fechos em
qualquer tipo de liquido. Se o mecanismo de fecho ndo puder ser aberto, as tiras podem ser cortadas com tesouras. Aviso para
pacientes com pacemakers! Deve manter-se sempre uma distancia de, pelo menos, 10 cm entre o pacemaker do doente e a tecla
magnética ADIFIX; caso contrério, o paciente pode ter taquicardia, com risco de morte. Sem efeitos colaterais conhecidos.
comprimentos da cama com um fecho magnético em cada lado. - : &
2.2 Coloque o paciente sobre o cinto e coloque a parte abdominal com o U » e =
fecho magnético. . — [ 7 = )’ |

3.2 Ajuste os cintos de barras se necessario. Possibilidade de extensdo I\ ﬁ
com extensdo CAD56 (ndo incluido) b

INSTRUCOES DE COLOCACAO: ) =

1.2 Estenda o cinto sobre a cama e coloque as fitas em ambos os

ABERTURA E FECHO ADIFIX:

Abrir o fecho ADIFIX (MAD 55):

1. Coloque a chave magnética (LAD55) no botdo na parte superior do fecho (MAD55)

2. Certifique-se de que, ao abrir o fecho ADIFIX, ndo esta sob a pressdo das fitas, podendo ndo estar aberto.
3. Levante a chave magnética juntamente com o botdo preto para abrir o fecho.

Fechar o fecho da ADIFIX (MAD55):

1. Coloque o botdo preto no pistdo.

2. Verifique se o fecho estd bloqueado. Ndo devera conseguir abrir o fecho.
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TAMANHOS:
TAMANHO | PERIMETRO
S 40-60 CM
M 60-100 CM
L 100-140 CM

COMPOSIGAO ADS6: Loneta: 100% poliéster. Viés: 100% algoddo. Fios 100% de poliéster. Pino e argola: latdo com niquel. Fivela:
latdo banhado a niquel.

COMPOSIGAO ADS6A: 100% poliéster. Veludo: 80% algoddo, 20% poliamida. Viés: 100% algoddo. Fios 100% de poliéster. Pino e
argola: latdo com niquel. Fivela: latdo banhado a niquel.

CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO: Lavagem & méaquina a 902 no méximo. N&o lave a seco nem passe a ferro. N3o seque na
secadora. Ndo utilize lixivia. Os cintos devem ser lavados em maquinas de lavar roupa que ndo pressionem as partes metalicas do
sistema, caso contrario estas pegas podem deteriorar-se. Antes de cada lavagem e secagem, retire todos os fechos ADIFIX para evitar
danos e causar a sua falha. Os fechos sujos podem ser limpos com um pano humido. Os fechos ndo devem ser imersos em qualquer
tipo de liquido.

Guarde o produto num local seco, protegido da luz, a temperatura ambiente na sua embalagem original.

ADS A

EARKE 0 WARKE

REUTILIZAGAO: Dado os seus fins terapéuticos, este produto nao é reutilizavel por outra pessoa.

GESTAO DE RESIDUOS: No que diz respeito a gestdo de residuos, o produto e os seus componentes cumprem as disposi¢des em vigor
estabelecidas pelas autoridades locais.

GARANTIA: 24 meses a contar da data de compra. Deve guardar a fatura como prova para qualquer reclamagdo. O produto destina-
se a ser utilizado apenas para o fim descrito neste manual. Todos os danos resultantes de uma utilizagdo indevida estdo excluidos da
garantia. Os danos estdo limitados ao valor das mercadorias. Excluem-se expressamente as indemnizagdes por danos indiretos.

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente estdo estabelecidos.
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REF: AD56 CEINTURE ABDOMINALE AU LIT AVEC FERMETURE MAGNETIQUE
REF: AD56A CEINTURE ABDOMINALE AU LIT AVEC FERMETURE MAGNETIQUE
REMBOURREE

Dispositif médical de classe I, selon la directive européenne 2017/745 sur les dispositifs médicaux et en tant que tel, il est conforme
aux exigences essentielles qui lui sont applicables, et doit étre utilisé sous le controle d'un médecin spécialiste ou d'un technicien
orthopédique afin d'obtenir une efficacité dans sa finalité thérapeutique et une sécurité dans son utilisation, c'est-a-dire que son
utilisation ne présente aucun risque pour la santé de l'utilisateur.

Pour garantir le bon fonctionnement et les performances optimales de ce dispositif médical, lisez attentivement les instructions avant
de l'utiliser pour la premiére fois. Vérifiez |'aspect extérieur correct du produit et son intégrité, ainsi que l'intégrité de I'emballage.

Contenu de I'emballage : 1 ceinture, 3 attaches : MADS5, 1 clé : LADS5, 1 manuel d'instructions, 1 fiche publicitaire.

INDICATIONS : Congu pour les patients nécessitant une immobilisation. Facilite les changements posturaux en offrant une mobilité
relative contrélée. Il empéche également toute manipulation par le patient et les personnes non autorisées.

CONTRE-INDICATIONS : Le produit est contre-indiqué en cas d’agitation du patient et pour les patients qui peuvent se détacher du
dispositif. Ne pas utiliser en cas d’allergie a I'un des composants.

INFORMATIONS DE SECURITE : Ne pas utiliser le systéme de serrage et de positionnement ADIFIX sans avoir lu et compris les
instructions. Toute mauvaise utilisation du systéme peut entrainer un risque de blessure grave ou de déceés. La sécurité de vos patients
dépend de I'installation et de I'utilisation correctes du systéme ADIFIX. Le systéme ADIFIX doit toujours étre utilisé par du personnel
de santé qualifié, conformément aux instructions du fabricant et dans le respect des réglementations étatiques et communautaires
en vigueur. Tout utilisateur privé doit se conformer strictement aux ordres du médecin. L'état du produit doit étre contrélé
régulierement. Toute modification apportée au produit original sans l'accord du fabricant exonére ce dernier de toute responsabilité
pouvant découler de son utilisation. Ce produit ne doit pas étre placé en contact direct avec une zone blessée. lll est recommandé de
contrdler et de vérifier frequemment le bon réglage du produit sur I'utilisateur. Ne laissez jamais I'appareil a la portée des enfants
et/ou des personnes qui ne peuvent pas prendre soin d’elles-mémes. En raison de la nature textile des composants, n’exposez pas le
produit a la chaleur ou a I’humidité. Les liquides provoquent la défaillance des fixations ; ne plongez pas les fixations dans un liquide
quelconque. Si le mécanisme de verrouillage ne peut étre ouvert, les bandes peuvent étre coupées avec de ciseaux. | Avertisse ment
pour les patients porteurs de stimulateurs cardiaques ! Une distance d’au moins 10 cm doit toujours étre maintenue entre le
stimulateur cardiaque du patient et la clé magnétique ADIFIX, sinon le patient risque de faire de la tachycardie. Il n’y a pas d’effets
secondaires connus. Le systeme de retenue standard ADIFIX ne doit jamais étre utilisé sans les sangles de positionnement latéral, qui
empéchent la rotation horizontale du patient dans le lit. Sinon, le patient pourrait tomber sur le c6té du lit et s’étrangler, avec un
risque de décés.

INSTRUCCIONES DE POSE: ) |

12 Etendre la ceinture sur le lit et placer les sangles sur les feux rails du / 4

lit avec une attache magnétique de chaque coté. - - A

22 Allongez le patient sur la ceinture et placez la partie abdominale avec ya —_— ~

la fermeture magnétique = = l ):u |

32 Ajuster les bandes de la barre si nécessaire. Possibilité d’extension -!\—‘ =D \\ ~

avec la rallonge CAD56 (non incluse). ,d“ﬁ
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OUVERTURE ET FERMETURE DU ADIFIX :

Ouvrez la serrure ADIFIX (MAD 55) :

1. Placez la clé magnétique (LAD5S5) sur le bouton situé sur le dessus de la serrure (MAD55)
2. Assurez-vous que lors de I'ouverture du verrou ADIFIX, le verrou n’est pas sous la pression des bandes- il pourrait ne pas
s’ouvrir.

3. Soulevez la clé magnétique en méme temps que le bouton noir pour ouvrir la serrure.
Fermez le verrou ADIFIX (MADS55) :
1. Placez le bouton noir sur le piston
2. Vérifiez que la serrure est verrouillée. Vous ne devriez pas étre capable d’ouvrir la serrure.
TAILLE:

TAILLE CONTOUR

S 40-60 CM

M 60-100 CM

L 100-140 CM

COMPOSITION AD56 : Toile : 100% polyester. Biais : 100% coton. Fil : 100% polyester. (Eillet et rondelle : laiton nickelé. Boucle : laiton
nickelé.

COMPOSITION AD56A : 100% polyester. Velours : 80% coton, 20% polyamide Biais : 100% coton. Fil : 100% polyester. (Eillet et rondelle
: laiton nickelé. Boucle : laiton nickelé.

RANGEMENT ET STOCKAGE : lavage en machine a 902 maximum. Ne pas nettoyer a sec ni repasser. Ne pas sécher en machine. Ne
pas blanchir. Les courroies doivent étre lavées dans des machines a laver qui n’exercent pas de pression sur les parties métalliques
du systéme, sinon ces parties pourraient se détériorer. Avant chaque lavage et séchage, retirez toutes les fixations ADIFIX pour éviter
tout dommage et toute défaillance. Les fixations sales peuvent étre nettoyées avec un chiffon humide. Les joints ne doivent pas étre
immergé dans des liquides de quelque nature que ce soit.

ADSG : ADSGA :
e Ty
e X =K B [CEIPAPS (RS
a i,
REUTILISATION : compte tenu de son but thérapeutique, ce produit n’est pas réutilisable par une autre personne.

GESTION DE DECHETS : En ce qui concerne la gestion des déchets, le produit et ses composants sont conformes aux dispositions en
vigueur établies par les autorités locales.

GARANTIE : 24 mois a compter de la date d’achat. Vous devez converser la facture comme preuve d’achat pour toute réclamation.
Le produit est destiné exclusivement a I'utilisation inappropriée est exclu de la garantie. Les dommages sont limités a la valeur des
marchandises. L'indemnisation des dommages indirects est expressément exclue.

Tout incident grave impliquant le dispositif doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre ol sont établis
I'utilisateur et/ou le patient.
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