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Zamyslené pouziti
3D-LITE® je uréen pro konstrukci vSech bé&znych ortopedickych
rovnatek a dlah. ¢ 3D-LITE® mohou pouzivat pouze lékafi. ¢ Datum
minimalni trvanlivosti viz obal.
Navod k pouziti
Zahfejte material 3D-LITE® horkovzdugnou pistoli nebo v troubg,
dokud nebude tvarovatelny (80 °C). ¢ Neprehfivejte.
Bezpecnostni opatieni a varovani

+ 3D-LITE® je pfipraven k plnému zatizeni po 30 minutach.

+ Informujte pacienta, aby se vyhnul vysokym teplotdm a silnému
slune€nimu zafeni.

¢ 3D-LITE® je citlivy na chlorovanou vodu.

¢ 3D-LITE® Ize u stejného pacienta pouZit vicekrat.

+ Skladujte v suchu a temnu pfi teplotach mezi 0°C a +40°C.

+ Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Lze nakladat s domovnim
odpadem.

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

Specifikace materialu
3D-LITE® obsahuje polykaprolakton a polyester. Latex zdarma.

EL
MpoBAemopevn xpron

To 3D-LITE® mpoopifetal yia TNV KOTOOKEUR] OAWV TWV KOIVWV

0pOOTIESIKWY vApONKag Kal vapBnkag. ¢ To 3D-LITE® umopei va

£QAPPOOTEl pOvo amd  eTayyeApatieg yiaTpoUg. ¢  Acgite T

OUOKEUOOia yIa TO KAAUTEPO TTPIV ATTd TNV NUEPOUNVia.

0dnyieg xprong
Zeotaivoupe 10 UNKO 3D-LITE® pe éva moTON Beppotntag 1y oc
@oUpvo péxp! va XuTeuBei (80°C). ¢ Mnv utrepBeppaiveTe.
MpoguAdgeig & MposeidotroInoeig

¢ To 3D-LITE® givai éToipo yia TApn @opTIon WETE amo 30 AeTTTd.

+ EvnuepwoTe Tov aoBevh yia atro@uyr| BEpPWY BEPUOKPACIWY KAl
£vrovng nAlo@daveiag.

¢ To 3D-LITE® eivai euaiobnto 1o XAwpIwpEVo VEPOD.

¢ To 3D-LITE® pmopei va xpnoipotoindei TOANEG @opég aTov idlo
aoBevh.

+ GuldooeTe og §Npod, okoTeIvO PEPog o€ Bepuokpacieg peTagu 0°C
kai +40°C.

+ ATToppiyTe cUPQWVa Pe TOUG TOTTIKOUG Kavoviopoug. Mtopei va
XEIPIOTEI PE T OIKIAKE ATTOPpPIPPATA.

+ Ka&Be coBapo TepIoTaTIKG TTOU £XEI CUMBET O€ OX£OT JE TN CUOKEUN
Ba TTPETTEl VO QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV apuodia
apxn Tou KPAToug WEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKOATEOTNHEVOG O
XPNoTng f/kai o aoBevig.

MNpodiaypagég uAikol
To 3D-LITE® mrepiéxel TTOMUKATTPOAGKTOVN Kal TTOAUEOTEPA. Xwpig
AGITEE.

Bruksomrader
3D-LITE® on tarkoitettu kaikkiin tavallisiin ortopedisiin sovelluksiin
kuten ortooseihin ja lastoihin. ¢ Vain ammattitaitoisen henkilon tulee
kayttaa 3D-LITE®:4. ¢ Katso parasta ennen paivéays pakkauksesta.
Kéayttoohjeet
Lammitad 3D-LITE®-materiaali l&mpdilmapuhaltimella tai uunissa
80°C asteessa kunnes se on muotoiltavaa. ¢ Ala ylikuumenna.
Huomiot ja varoitukset

+ 3D-LITE®:n paalle voi asettaa painoa jo 30 minuutin kuluttua.

+ Neuvo potilasta valttamaan korkeita lampétiloja ja voimakasta
auringonpaistetta.

¢ 3D-LITE® on herkka kloorivedelle.

+ 3D-LITE® voidaan k&yttaa useita kertoja samalla potilaalla.

+ Sailyta tuotetta 0°C - +40°C:ssa pimeassa ja kuivassa paikassa.

¢ Kierratetaan paikallisten  jatteenkasittelysaantéjen mukaan.
Voidaan kierrattaa talousjatteissa.

+ Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Materiaali
3D-LITE® on valmistettu polycaprolactonesta ja polyesterista.
Lateksiton.

D-LITE

Anvendelse
3D-LITE® er beregnet til alle almindelige ortopeediske applikationer
som ortoser og skinner. ¢ 3D-LITE® skal udelukkende anvendes af
medicinsk faguddannet personale. ¢ Se forpakning for bedst for
dato.
Brugsanvisning
Opvarm 3D-LITE® materialet med en varmepistol eller i ovn (80°C)
indtil det er formbart. ¢ Veer varsom med at over opvarme materialet.
Forholdsregler og advarsler

+ 3D-LITE® kan veegtbelastes allerede efter 30 minutter.

+ Informer patienten om at undga meget hgje temperaturer og steerkt
solskin.

+ 3D-LITE® er fglsomt overfor kloreret vand.

+ 3D-LITE® kan bruges flere gange pa den samme patient.

+ Opbevares i tert og merkt rum ved temperatur imellem 0°C and
+40°C.

+ Bortskaffes | henhold till lokale regler for affald. Kan behandles
med husholdningsaffaldet.

+ Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
udstyret, ber indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Materialspecifikation

3D-LITE® er fremstillet af ﬁolicaErolactone oi Eoliester. Latex-fri.

Intended use
3D-LITE® is intended for construction of all common orthopaedic
braces and splints. ¢ 3D-LITE® may only be applied by medical
professionals. ¢ See packaging for best before date.
Instructions for use
Heat the 3D-LITE® material with a heatgun or in an oven until
moldable (80°C). ¢ Do not overheat.
Precautions & Warnings

+ 3D-LITE® is ready for full load bearing after 30 minutes.

¢ Inform the patient to avoid warm temperatures and strong
sunshine.

+ 3D-LITE® is sensitive to chlorinated water.

+ 3D-LITE® can be used multiple times on the same patient.

+ Store in a dry, dark place at temperatures between 0°C and +40°C.

+ Dispose in accordance with local regulations. Can be handled with
the household waste.

+ Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Material specification
3D-LITE® contains polycaprolactone and polyester. Latex free.
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Indication
3D-LITE® est destiné a la réalisation de toutes les immobilisations
circulaires et attelles en orthopédie. ¢ 3D-LITE® ne peut étre
appliqué que par des professionnels de la santé. ¢ Voir 'emballage
pour la date de péremption.
Instructions d’utilisation
Chauffer le 3D-LITE® avec un pistolet chauffant ou dans un four
jusqu’a ce qu'il soit malléable (80°C). ¢ Ne pas surchauffer.
Précautions et avertissements

+ 3D-LITE® est prét pour la mise en charge aprés 30 minutes.

+ Informer le patient pour éviter I'exposition a une source de chaleur
ou aux rayons du soleil.

+ 3D-LITE® est sensible a I'eau chlorée.

+ 3D-LITE® peut étre utilisé plusieurs fois sur un méme patient.

+ Conserver dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére a des
températures entre 0°C et + 40°C.

+ Jeter selon les réglementations locales. Peut étre jeté avec les
ordures ménageres traditionnelles.

+ Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire
I'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Composition

3D-LITE® est constitué de polycaprolactone et polyester. Absence

de latex.

Beabsichtigte Verwendung
3D-LITE® wird zur Konstruktion von orthopadischen Orthesen und
Schienen verwendet. ¢ 3D-LITE® darf nur von medizinisch
geschultem Fachpersonal angewandt werden. .
Mindesthaltbarkeitsdatum siehe Verpackung.
Gebrauchsanweisung
Erwarmen Sie das 3D-LITE®-Material mit einer HeiRluftpistole oder
in einem Ofen, bis es formbar ist (80°C). ¢ Nicht tiberhitzen.
VorsichtsmaBnahmen & Warnungen
¢ 3D-LITE® ist nach 30 Minuten voll belastungsfahig.
+ Informieren Sie den Patienten, hohe Temperaturen und starkes
Sonnenlicht zu meiden.
+ 3D-LITE® ist chlorwasserempfindlich.
+ 3D-LITE® kann mehrmals am selben Patienten verwendet werden.
+ Lagern in einem trockenen, dunklen stelle bei Temperaturen
zwischen 0°C und + 40°C.
+ Entsorgen Sie Reste gemaR den ortlichen Vorschriften oder im
Restmiill / Haushaltesmdill.
¢ Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden sind.
Material Spezifikationen

3D-LITE® enthalt Policairolacton und Poliester. Latexfrei.

Uso previsto
3D-LITE® esta disefiado para la construccion de todos los aparatos
ortopédicos y férulas comunes. ¢ 3D-LITE® solo puede ser aplicado
por profesionales médicos. ¢ Vea el empaque para ver la fecha de
caducidad.
Instrucciones de uso
Caliente el material 3D-LITE® con una pistola de calor o con un
horno, hasta que sea moldeable (80°C). ¢« No sobrecalentar.
Precauciones y advertencias

+ 3D-LITE® esta listo para soportar carga completa después de 30
minutos.

« Informar al paciente que evite las temperaturas calidas y la luz
solar intensa.

+ 3D-LITE® es sensible al agua clorada.

+ 3D-LITE® se puede utilizar varias veces en el mismo paciente.

+ Almacenar en un lugar seco y oscuro a temperaturas entre 0°C y
+40°C.

+ Deseche de acuerdo con las normas locales. Puede ser manejado
con los desechos domésticos.

+ 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.

Especificacion de material
3D-LITE® contiene policaprolactona y poliéster. Sin latex.

Rendeltetésszerii hasznalat
A 3D-LITE® minden elterjedt ortopéd fogszabalyz6 és sin
felépitésére szolgal. e Az 3D-LITE®-et csak egészséglgyi
szakemberek alkalmazhatjak. ¢ Lasd a csomagolason a lejarati
datumot.
Hasznalati Gtmutaté
Melegitse fel a 3D-LITE® anyagot hélégfavoval vagy sitében
formazhatéva (80°C). ¢ Ne melegitse tul.
Ovintézkedések és figyelmeztetések
+ Az 3D-LITE® 30 perc utan készen all a teljes teherviselésre.
* Tajékoztassa a pacienst, hogy kerlilie a meleg hémérsékletet és
az er@s napsitést.
+ Az 3D-LITE® érzékeny a kldrozott vizre.
+ Az 3D-LITE® tdbbszor is hasznalhatd ugyanazon a paciensen.
* Tarolja szaraz, sotét helyen, 0°C és +40°C kozotti hdmérsékleten.
+ A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A haztartasi
hulladékkal egyiitt kezelhetd.
¢ Az eszkdzzel kapcsolatban el6forduld sulyos varatlan
eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a
beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
Anyag meghatarozasa
Az 3D-LITE® polikaprolaktont és poliésztert tartalmaz. Latex mentes.

80°C
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Istruzioni per 'uso

3D-LITE® & adatto per la costruzione di tutti i tipi pit comuni di tutori

e splints. ¢ 3D-LITE® deve essere usato solo da professionisti del

settore. ¢ Controllare sulla confezione la data di scadenza.

Istruzioni per l'uso

Scaldare il materiale 3D-LITE® con una pistola a caldo o in un

bollitore finché non diventa modellabile (circa 80°C). ¢ Non

surriscaldare.
Precauzioni e Avvertenze

+ 3D-LITE® & pronto per poter caricare completamente dopo 30
minuti.

+ Informare il paziente di evitare temperature molto calde o sole
forte.

+ 3D-LITE® & sensibile allacqua con cloro.

+ 3D-LITE® puo essere utilizzato pit volte sullo stesso paziente.

+ Immagazzinare in luogo asciutto e non troppo luminoso e a
temperature fra 0°C e +40°C.

+ Smaltire il materiale in conformemente alle normative locali. Puo
essere considerato come rifiuto domestico e quindi smaltito
nellindifferenziata.

+ Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Composizione del materiale

3D-LITE® contiene policaprolactone e polyestere. Non contiene

lattice.
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Kayttotarkoitus

3D-LITE® er beregnet for alle vanlige ortopediske applikasjoner som

ortoser og skinner. ¢ 3D-LITE® skal bare brukes av medisinsk kyndig

personale. ¢ Se pa forpakningen for best fgr dato.
Instruksjoner for bruk

Varm 3D-LITE® med varmepistol eller i ovn til materialet kan formes

(80°C). ¢ Ma ikke overopphetes.

Forsiktighetsregler og Advarsler

+ 3D-LITE® kan vektbelastes allerede etter 30 minutter.

+ Informer pasienten om & unnga heye temperaturer og sterkt sollys.

¢ 3D-LITE® er falsomt for klorvann.

+ 3D-LITE® kan brukes flere ganger p4 samme pasient.

+ Oppbevares markt og tert i romtemperatur mellom 0°C og +40°C.

+ Kastes i henhold til lokale regler for avfallshantering. Kan kastes
som husholdningsavfall.

+ Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten
skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Materialspesifikasjon
3D-LITE® er laget av polycaprolactone og polyester. Uten Latex.

Utilizarea prevazuta
3D-LITE® este destinat constructiei tuturor aparatelor ortopedice si
atelelor comune. ¢ 3D-LITE® poate fi aplicat numai de catre
profesionisti medicali. ¢ Vezi ambalaj pentru data de consum maxim
fnainte.
Instructiuni de folosire
incalziti materialul 3D-LITE® cu un pistol de caldura sau intr-un
cuptor pana cand este modelabil (80°C). ¢ Nu supraincalziti.
Precautii si avertismente

+ 3D-LITE® este gata pentru sarcina maxima dupa 30 de minute.

+ Informati pacientul sa evite temperaturile calde si lumina puternica
a soarelui.

+ 3D-LITE® este sensibil la apa clorurata.

+ 3D-LITE® poate fi utilizat de mai multe ori pe acelasi pacient.

+ A se pastra intr-un loc uscat, intunecat, la temperaturi cuprinse
ntre 0°C si +40°C.

¢ Eliminati in conformitate cu reglementarile locale. Poate fi
manevrat cu deseurile menajere.

+ Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie
raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru
n care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Specificatia materialului
3D-LITE® contine policaprolactona si poliester. Fara latex.

RUNLITE SA

Avenue de la Coopération,9
B-4630 Soumagne-Micheroux

Tel +32 4 377 30 26
Made in Belgium
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Paskirtis

3D-LITE® skirtas visy jprasty ortopediniy brekety ir jtvary

konstravimui. # 3D-LITE® gali naudoti tik medicinos specialistai.

Tinkamumo vartoti datg Zr. ant pakuotés.

Naudojimo instrukcijos
Kaitinkite 3D-LITE® medziagg karsto pistoletu arba orkaitéje, kol ji
taps formuojama (80°C). ¢ Neperkaitinkite.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

+ 3D-LITE® pilnai apkrovai yra paruostas po 30 minugiy.

+ Informuokite pacienta, kad iSvengty Siltos temperataros ir stiprios
saulés.

+ 3D-LITE® jautrus chloruotam vandeniui.

+ 3D-LITE® tam paciam pacientui gali biti naudojamas kelis kartus.

+ Laikyti sausoje, tamsioje vietoje, temperattroje nuo 0°C iki +40°C.

+ ISmeskite pagal vietines taisykles. Galima tvarkyti su buitinémis
atliekomis.

+ Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra |sisteiges/buves
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Medziagos specifikacija
3D-LITE® sudétyje yra polikaprolaktono ir poliesterio. Be latekso.

Przeznaczenie
3D-LITE® jest przeznaczony do budowy wszystkich popularnych
ortez i szyn ortopedycznych. ¢ 3D-LITE® moze byé stosowany
wytgcznie przez personel medyczny. ¢ Data przydatnosci do uzycia
znajduje sie na opakowaniu.
Instrukcja uzycia
Podgrzej materiat 3D-LITE® opalarkg lub w piekarniku, az bedzie
mozna go formowac (80°C). ¢ Nie przegrzewaj.
Srodki ostroznosci i ostrzezenia

+ 3D-LITE® jest gotowy do petnego obcigzenia po 30 minutach.

+ Poinformuj pacjenta, aby unikat wysokich temperatur i silnego
nastonecznienia.

+ 3D-LITE® jest wrazliwy na chlorowang wode.

+ 3D-LITE® moze by¢ uzywany wielokrotnie u tego samego
pacjenta.

+ Przechowywa¢ w suchym, ciemnym miejscu w temperaturze od
0°C do +40°C.

+ Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Moze by¢ traktowany
razem z odpadami domowymi.

+ Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Specyfikacja materiatéow

3D-LITE® zawiera Eolikairolakton i ioliester. Bez lateksu.

Zamyslané pouzitie
3D-LITE® je uréeny na konstrukciu vetkych beznych ortopedickych
vystuh a dlah. ¢ 3D-LITE® mézu aplikovat iba zdravotnicki
pracovnici. ¢ Datum minimalnej trvanlivosti najdete na obale.
Instrukcie na pouzivanie
Zahrejte material 3D-LITE® teplovzdusnou pistolou alebo v rure, kym
nebude tvarovatelny (80 °C). ¢ Neprehrievajte.
Preventivne opatrenia a varovania
+ 3D-LITE® je pripraveny na plné zatazenie po 30 minatach.
+ Informujte pacienta, aby sa vyhybal vysokym teplotam a silnému
sine¢nému Ziareniu.
+ 3D-LITE® je citlivy na chlérovanu vodu.
+ 3D-LITE® mozno pouzit viackrat u toho istého pacienta.
+ Skladujte na suchom a tmavom mieste pri teplotach medzi 0°C a
+40°C.
# Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi. MoZno manipulovat s
domovym odpadom.
# V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou by mal tuto
udalost ohlasit' vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom $tate,
v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.
Specifikacia materialu
3D-LITE® obsahuje polykaprolakton a polyester. Bez latexu.
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Beoogd gebruik

3D-LITE® is bedoeld voor de constructie van alle algemene

orthopedische beugels en spalken. ¢ 3D-LITE® mag alleen worden

gebruikt door medische professionals. ¢ Zie de verpakking voor de

houdbaarheidsdatum (t.h.t.).

Gebruiksaanwijzing
Verhit het 3D-LITE® materiaal met een féhn of in een oven totdat het
vormbaar is (80°C). ¢ Niet oververhitten.
Voorzorgsmaatregelen & waarschuwingen

+ 3D-LITE® is klaar voor volledige belasting na 30 minuten.

+ Informeren van de patiént warme temperaturen en fel zonlicht te
vermijden.

+ 3D-LITE® is gevoelig voor chloorwater.

+ 3D-LITE® kan meerdere keren bij dezelfde patiént worden
gebruikt.

+ Bewaren op een droge, donkere plaats bij temperaturen tussen
0°C en +40°C.

+ Afvoeren in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
Kan met het huisvuil worden meegegeven.

+ Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Materiaal specificaties
3D-LITE® bevat van polycaprolactone en polyester. Latex vrij.

Indicagoes
3D-LITE® esta indicado para a realizagdo de orteses e talas
ortopédicas. ¢ 3D-LITE® apenas deve ser aplicado por profissionais
de saude. # Verificar na embalagem a data limite de utilizag&o.
Instrugdes de uso
Aquecer o material 3D-LITE® com um secador de cabelo ou num
forno até ser moldavel (80°C). ¢« Nao sobreaquecer.
Precaugoes e Avisos

+ 3D-LITE® pode suportar plena carga apds 30 minutos.

+ Informar o paciente para evitar temperaturas elevadas e forte
exposicao solar.

+ 3D-LITE® é sensivel a agua com cloro.

+ O 3D-LITE® pode ser usado varias vezes no mesmo paciente.

+ Armazenar em local seco e escuro a uma temperatura entre 0°C
e +40°C.

¢ Descartar em conformidade com as normas locais. Pode ser
tratado como residuo doméstico.

+ Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

Caracteristicas do Material
3D-LITE® contém policaprolactona (PCL) e poliéster. Sem latex.
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Avsedd anvandning
3D-LITE® &r avsett for alla vanliga ortopediska applikationer som
ortoser och skenor. ¢ 3D-LITE® skall bara anvandas av medicinskt
utbildad personal. ¢ Se férpackning fér bast fore datum.
Anvéndningsinstruktioner
Varm 3D-LITE® med varmepistol eller i ugn tills materialet &r formbart
(80°C). o Far ej 6verhattas.
Forsiktighet & Varningar

¢ 3D-LITE® kan viktbelastas redan efter 30 minuter.

¢ Informera patienten att undvika hdga temperaturer och starkt
solsken.

+ 3D-LITE® &r kansligt for klorerat vatten.

+ 3D-LITE® kan anvéndas flera ganger p&4 samma patient.

« Forvaras morkt och tort vid en rumstemperatur mellan 0°C and
+40°C.

# Kasseras i enlighet med lokala regler for avfallshantering. Kan
kasseras med hushallsavfallet.

+ Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bér rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Materialspecifikation
3D-LITE® &r tillverkat av polycaprolactone och polyester. Latex fri.

+40°C ‘
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