estore

Urzgdzenie do terapii trakcji pracia nowej generacji

Do leczenia skrzywienia, deformacji i dtugosci pracia oraz
zachowania funkgji erekcji po prostatektomii

Opracowano we wspdtpracy z Mayo Clinic

7o PathRight

MEDICAL

Twoja droga do odzyskania zdrowia
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Przeglad urzadzenia

Pierécier miednicy

Prety przedtuzajace
Prety napinajace Regulacja
wysokosci

Blokada zacisku

Pierscien miednicy

Zwolnienie
przedtuzenia zwalniajacy
Przyciski zacisk
obrotu

Obudowa

zacisku

Ramiona zaciskowe|

Sruby do pretéw przedtuzajacych
WIDOK Z TYtU
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PODRECZNIK SZYBKIEJ
KONFIGURACJI
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PODRECZNIK SZYBKIEJ KONFIGURACUJI

Krok 1 — Dostosowanie do kierunku krzywej (jesli dotyczy)

Ktoéry z nich najlepiej odpowiada Twojemu stanowi?

L

| |
v

Nie sg wymagane zadne zmiany,
przejs¢ do kroku 2.
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Umiesci¢ prety
zgodnie z ilustracjg
po lewej stronie

Wymieni¢ sruby, Nasunaé
aby zamocowaé urzadzenie
prety trakcyjne na prety
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PODRECZNIK SZYBKIEJ KONFIGURACUJI

Krok 2 — Regulacja pofozenia zacisku (jesli dotyczy)

Jaki jest Twéj cel leczenia?

Tylko wydtuzenie i/lub zachowanie

o e =) Nie s3 wymagane zadne zmiany,

przejs¢ do kroku 3

N\
Poprawa krzywizny, wgtebienia, klepsydry | <7
lub podobnej deformacji oprécz dtugosci B
|
v

Mniej niz 5 cm
(2 cale)

!

Nie sg wymagane zadne
zmiany, przej$¢ do kroku 3.

*Uwaga: w zaleznosci od dfugosci pracia potozenie 2 lub 3 moze nie byé mozliwe.

6 RestoreX | Instrukcja uzycia | www.RestoreX.com



PODRECZNIK SZYBKIEJ KONFIGURACUJI

——> Jak wyregulowaé zacisk (jesli dotyczy):

v

Wiecej niz 7,5 cm
(3 cale)* A

POZYCJA 3
POZYCJA 2
B | — POZYCJA 1
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PODRECZNIK SZYBKIEJ KONFIGURACUJI

Krok 3 — Dodatkowe regulacje (w razie potrzeby)

Regulacja wysokosci zacisku:
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PODRECZNIK SZYBKIEJ KONFIGURACUJI

Krok 3 — Dodatkowe regulacje (w razie potrzeby)

Zmiana na diuzsze prety:

—>
0 -
@ — —
A =
Wymieni¢ sruby, Nasungé
@ aby zamocowaé —> urzadzenie

prety trakcyjne na prety
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UZYWANIE
URZADZENIA
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UZYWANIE URZADZENIA

Gtéwne zasady optymalizacji wynikéw
» Uzywac wyfgcznie na zwiotczatym penisie (nie w stanie wzwodu).
« Stosowac codziennie przez 30-60 minut — jesli to mozliwe, nie pomijac¢ dni. Rozdzieli¢
30-minutowe sesje leczenia o co najmniej 30 minut.
« Biate paski NIE powinny by¢ widoczne podczas stosowania.
« Skéra pracia powinna by¢ luzna podczas uzytkowania — moze by¢ konieczne naciagnigcie
dodatkowej skory moszny lub pracia podczas uzytkowania.

W przypadku skrzywien w srodkowej lub W przypadku skrzywiert w poblizu
korcowej czesci penisa podstawy ciata
Przejs¢ do 3. lub 4. pozycji Umiesci¢ rolke z gaza u podstawy penisa
z zaginaniem w lewo: pomiedzy penisem a urzadzeniem — stosowac

tylko pierwszy lub drugi ogranicznik (30° lub 60°)
w przypadku zginania w lewo:

Zeskanowa¢ kod QR, aby obejrze¢ film prezentujgcy korzystanie z urzadzenia:

EEE
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 1 — Przygotowanie

Przesung¢ urzadzenie Zablokowac¢ sprezyny,
z powrotem do miejsca popychajac (kompresujac)
poczatkowego. urzadzenie razem.

1c

Owina¢ gtéwke penisa
/ samoprzylepng folig lub gaza.
*Uwaga — przed zatozeniem
nalezy odciggngc napletek,
jesli jest obecny.

Opcja zwiekszajgca wygode. Opcja zapobiegajaca wyslizgiwaniu sie.
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 2 — Zacisna¢ penisa w urzadzeniu

Umiescic zwiotczatego (nie w stanie
wzwodu) penisa przez pierscien
podstawy i w zacisku.

*Uwaga — krawedz gtéwki penisa
powinna by¢ umieszczona tuz
wewnatrz uniesionej krawedzi zacisku.

zamocowany (nie powodujac bdlu),
aby zapobiec zedlizgnieciu sie.

Opcjonalna regulacja wysokosci.
Patrz strona 8.

RestoreX | Instrukcja uzycia | www.RestoreX.com 13



UZYWANIE URZADZENIA

Krok 3 — Dodac prosta trakcje

Zwolni¢ sprezyny, dociskajac
urzadzenie do ciata.

W razie potrzeby naciggnac
dodatkowa skore pracia i moszny,
aby upewnic¢ sig, ze skéra pracia
jest luzna podczas trakgji.
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UZYWANIE URZADZENIA
Krok 3 — Dodac prosta trakcje

@ Optymalizacja Sprawdzi¢ stopien trakgji.

Pret wskaznika nie
jest wystarczajgco
scisniety.

Pret wskaznika jest
prawie catkowicie
scisniety.

Zablokowac Optymalna trakcja

sprgiyryy, jest zapewniana.
dociskajac Okresowo
urzadzenie do ciafa. sprawdzaé prety

wskaznika, aby
zobaczyé¢, czy
x wymagana jest
dodatkowa
trakcja.

Przesuwac urzadzenie
o 1 lub wiecej kliknie¢
do momentu, gdy
penis znajdzie sie
pod maksymalnym
rozciggnieciem.

Zwolni¢ sprezyny,
dociskajac
urzagdzenie do ciata.
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 4 — Zginanie przeciwne (jesli dotyczy)

Zginanie przeciwne jest stosowane wyfgcznie w przypadkach skrzywienia pracia lub
wgtebien/deformacji klepsydry.

0 Catkowicie zwing¢ urzadzenie, utrzymujac penisa zacisnietego. W tym celu nalezy $cisnac
sprezyny i przesunac¢ urzadzenie z powrotem do podstawy (strona 12, 1ai 1b)*
*Uwaga - nalezy zachowac szczegélna ostroznosé, aby uniknaé przycisniecia skéry
moszny podczas powrotu urzadzenia do ciafa.
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 4 — Zginanie przeciwne (jesli dotyczy)

Zginanie przeciwne jest stosowane wyfgcznie w przypadkach skrzywienia pracia lub
wgtebien/deformacji klepsydry.

0 Zgig¢ urzadzenie, naciskajac jednoczesnie dwa
niebieskie przyciski boczne, jak pokazano po
prawej stronie. W przypadku skrzywien w srodku
lub na koncu penisa przej$¢ do 3. lub 4. pozycji
(uwaga: 3. pozycja jest przedstawiona na
ilustracjach).

W przypadku skrzywien w poblizu podstawy ciata
przejs¢ do 2. pozycji i umiescic rolke z gaza

u podstawy penisa, jak pokazano na stronie 11.
Uwaga: dla wygody mozna owingé trzon penisa
gaza lub papierem toaletowym, aby utatwi¢ jego
przesuwanie podczas zginania przeciwnego.

@ Wysuna¢ urzadzenie, wykonujac czynnosci opisane
w kroku 3, przy czym urzadzenie musi by¢ wygiete
w przeciwng strone.
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 4 — Przyktady zginania przeciwnego

Ktéry obraz najlepiej odpowiada Twojej chorobie?

i
iRl
g N —> —>
N
Skrzywienie
gorne
—> —
Skrzywienie
prawostronne
—> —>

Skrzywienie
lewostronne
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UZYWANIE URZADZENIA

Przyktady zginania przeciwnego

Krok 4 —

Ktéry obraz najlepiej odpowiada Twojej chorobie?

Skrzywienie
dolne

Skrzywienie
gérne i boczne

19
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 4 — Przyktady zginania przeciwnego

Klepsydra/
wgtebienie

RestoreX | Instrukcja uzycia | www.RestoreX.com
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UZYWANIE URZADZENIA

Krok 5 — Wyjmowanie urzadzenia (po zakoriczeniu leczenia)

N
/W,C,,ul)',y'!}\\ N
A

WAl
Iy,

Nacisng¢ przycisk zwalniajacy, aby Zdjac¢ wszystkie osfony z penisa.
uwolni¢ penis z urzadzenia.

Przechowywac urzadzenie ze sprezynami
w stanie nieskompresowanym.

Uwagi dotyczace oczekiwanych objawéw:

« To normalne, ze gtéwka penisa pozostaje niebieska/zimna, gdy znajduje sie w zacisku.

« Dyskomfort jest normalny podczas korzystania z trakcji, szczegdlnie w ciggu pierwszych
1-2 tygodni uzytkowania.

« Niewielkie zmniejszenie czucia jest réwniez normalne podczas trwania leczenia.

» fagodna nadwrazliwos¢ skéry wynikajaca ze stosowania opasek pracia jest powszechna.

« W przypadku wystepowania umiarkowanych lub ciezkich objawoéw lub objawdw utrzymujgcych
sie po zaprzestaniu pociggania nalezy przerwac stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem.
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Zalecane czasy leczenia

Wskazanie

Prosta trakcja

Zginanie przeciwne

Jak diugo nalezy

Tylko
wydtuzanie

Po
prostatektomii

Korekcja
skrzywienia +
dtugosci

Zwezenie
klepsydry

30 min, 1-2x/dzien

30 min, 1-2x/dzien,
poczawszy od
1 miesigca po operacji

15 min, 1-2x/dzien

10 min, 1-2x/dzien

Brak

Brak

15 min, 1-2x/dzien

10 min, 1-2x/dzien w
kazdym kierunku

z wyjatkiem kierunku
skrzywienia (jesli
wystepuje)

kontynuowac leczenie

3-9 miesiecy’

5 miesiecy

3-9 miesiecy'?

3-9 miesiecy'?

" Co najmniej 3 miesigce; w razie potrzeby mozna kontynuowac do 9 miesiecy w celu uzyskania
dodatkowych ulepszen.
2 Przez pierwszy tydzien leczenia nalezy stosowac wytgcznie trakcje prostg. Zginanie przeciwne
mozna stosowacé poczawszy od drugiego tygodnia.

22
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Przeznaczenie

Implant RestoreX jest przeznaczony do korekcji deformacji pracia, skrzywienia i utraty dtugosci.
Populacja pacjentéw

Implant RestoreX jest przeznaczony dla mezczyzn w wieku 18-75 lat ze skrzywieniem pracia i/lub
utracong difugoscia z powodu choroby Peyroniego lub poddawanych prostatektomii.

Wskazania do stosowania:
» W celu skorygowania skrzywienia lub wgtebienia/znieksztatcen klepsydry pracia
» W celu zwigkszenia dtugosci pracia, oraz
» W celu ograniczenia utraty funkeji erekcji po prostatektomii

Ostrzezenia:

« Nie uzywac urzadzenia dtuzej niz jest to zalecane, nie zwigkszaé przyczepnosci urzadzenia
poprzez uzycie zewnetrznych materiatow, takich jak obciagzniki, ani nie dokrecac¢ zbyt mocno
zacisku, poniewaz moze to spowodowaé bdl lub uszkodzenie anatomii/fizjologii pracia, jader
lub moszny.

« Nie uzywac zanieczyszczonego lub brudnego urzadzenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zakazenia.

« Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zaciskania gtéwki pracia, blokowania pretéw napinajacych
i przesuwania zwolnienia przedtuzenia, poniewaz moze to spowodowac przycisniecie skory.
Moze to potencjalnie prowadzi¢ do zasinienia, krwawienia, podraznienia, skaleczen skory,
obrzeku lub zmniejszenia czucia.

« Nie umieszczaé trzonu penisa w zacisku, poniewaz moze to potencjalnie spowodowac

_ bliznowacenie pracia.

Srodki ostroznosci:

» Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze wszystkie Sruby sa pewnie zamocowane.

 Nie uzywaé urzadzenia, jesli jest uszkodzone, ani nie umieszcza¢ go w zmywarce lub kuchence
mikrofalowe;.

» Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zaktadania i zdejmowania owijki na gtéwke penisa,
aby zapobiec erozji skéry lub krwawieniu.

» Nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
nastepujgcych objawow:
o nowy lub nasilajgcy sie bdl moszny, penisa lub brzucha.
o nowe skrzywienie lub wgtebienie.
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o uporczywe odbarwienie skory, podraznienie, krwawienie, siniaki lub pecherze.

0 zmniejszone czucie skory.

0 bodl zwigzany z trakcja.

o pogorszenie funkcji seksualnych.
W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia nalezy skontaktowacé
sie z firma PathRight Medical i wlasciwym organem w danej lokalizacji.

Przeciwwskazania:

Nie uzywac RestoreX, jesli:

» W ciggu ostatnich szesciu tygodni przeszedt Pan operacje pracia, moszny lub miednicy, chyba
ze lekarz zalecit inaczej.

» Odczuwa Pan przewlekly bdl pracia niezwigzany z chorobg Peyroniego.

» Odczuwa Pan przewlekty bél jader lub moszny.

« Ma Pan otwarte rany na praciu.

Nie zaleca sie stosowania systemu RestoreX u mezczyzn z ciezka choroba naczyniowa, w tym

u pacjentéw z:

» Brak czucia w palcach rak, nég lub koriczyn spowodowany niedokrwieniem lub neuropatiag
zwigzang z cukrzyca lub podobnymi schorzeniami, zwtaszcza jesli stan ten doprowadzit do utraty
palcéw rak lub ndg.

« Zakazenia skory pracia, otwarte zmiany lub owrzodzenia.

Rozwigzywanie probleméw:
1) Korzystanie z urzadzenia jest trudne ze wzgledu na brak mozliwosci zobaczenia penisa.
« Zdja¢ zacisk z obudowy zacisku (Krok 3, s. 8).
« Po wyjeciu umiescic penis przez pierscien miednicy. Trzymajac zacisk z obudowy, zamocowaé
gtéwke penisa w zacisku.
« Ponownie umiesci¢ zacisk w obudowie i przejs¢ do kroku 1 na stronie 12.

2) Penis nie pasuje do urzadzenia
* RestoreX dostosowuje sie do rozciggnietych praci o dlugosci 10 cm (3,75 cala). Jesli
uzytkownik uwaza, ze jego rozciggnieta dtugosc jest krétsza niz 10 cm (3,75 cala), nalezy
sprobowac ponownie wykonaé pomiar zgodnie z instrukcjami w kroku 2 (strony 6-7)
w rozdziale ,Podrecznik szybkiej konfiguracji”. Najczesciej ludzie zanizajg rzeczywistg dtugosé
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penisa, nie wciskajac linijki wystarczajaco gteboko w poduszke ttuszczowa znajdujaca sie w
dolnej czesci brzucha. Prawdziwg dtugosé rozciggnietego penisa nalezy zmierzy¢ od koricowki
penisa do spojenia tonowego (lub kosci, do ktdrej penis sie przymocowuje).

« Jedli po ponownym pomiarze dtugosc rozciggnietego pracia wynosi mniej niz 10 cm
(3,75 cala), nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy PathRight Medical w celu
uzyskania dodatkowych informacji.

3) Penis jest zbyt diugi, aby uzyska¢ petne rozciagniecie.
« Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy PathRight Medical.

4) Potrzebuje dtugich pretéw do prostego rozciggania i krétkich do zginania przeciwnego
« Skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta firmy PathRight Medical.

5) Za kazdym razem, gdy stosowana jest trakcja, penis wyslizguje sie z zacisku.
Dodatkowe metody mocowania gtéwki do zacisku urzadzenia opisano na stronie 12. Ponizsze
informacje moga pomédc w zapobieganiu zeslizgiwaniu sie i w razie potrzeby mozna je potaczyé.
« Nieobrzezany - przed owinieciem gtéwki penisa nalezy odciggna¢ caty napletek.
« Dokreci¢ zacisk (zacisk nie powinien powodowa¢ bélu w spoczynku).
» Owing¢ samoprzylepng owijke wokot gtéwki penisa.
» Zastosowac¢ dodatkowa podktadke na zacisku penisa.
» Owina¢ jedna lub obie strony zacisku wygodnymi podktadkami.
Jesli mimo tych zalecen nadal wystepuje zeslizgiwanie, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy PathRight Medical.

6) Dtugos¢ zacisnietego pracia jest wieksza niz 15,875 cm (6,25 cala), ale z zaciskiem w pozycji

2 lub 3 uzytkownik nie moze osiagna¢ pierwszego naciecia na pretach przedtuzajacych.

« W niektérych sytuacjach rozciggnieta dtugos¢ pracia uzyskana w kroku 2 (s. 6-7) wskazuje na
uzycie wysunietych pretow. Jesli jednak w kroku 3 na stronach 8-9 zacisk zostanie przesuniety
do pozydcji 2 lub 3, uzycie wyprostowanych pretéw moze nie byé mozliwe ze wzgledu na
dodatkowa dtugosé w ogdlnym urzgdzeniu spowodowang przesunieciem zacisku. W takim
przypadku nalezy powrdci¢ do standardowego preta i kontynuowac leczenie.

7) Co sie stanie, jesli penis bedzie zbyt krétki w stosunku do pozycji katowej?
Najpierw nalezy uzy¢ pozycji 1 dla lokalizacji zacisku (krok 2, s. 6-7). Po drugie, kazda sesje
nalezy rozpoczac od 15 minut prostej trakcji przed zginaniem. Po trzecie, przywrdcic¢ RestoreX
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Rozwigzywanie probleméw (cd.):
do jego catkowicie ztozonej pozycji przed zginaniem przeciwnym. Jesli po wykonaniu tych
krokéw nadal nie mozna zgia¢ do zalecanej pozycji, nalezy zgigé do oporu i zablokowac
trakcje. Jedli jest to pomocne, owingé trzon penisa gaza (owing¢ tylko raz gaza do wstepnego
owijania) lub podobnym materiatem, aby utatwi¢ przesuwanie po urzgdzeniu RestoreX. Jesli po
wykonaniu wszystkich tych krokéw nadal nie mozna zgig¢ do pozycji 90 stopni (pozycja nr 3),
nalezy zgig¢ do oporu i zablokowac trakcje.

8) Co jesli moje skrzywienie znajduje sie dalej niz punkt zgiecia?
Jest to dopuszczalne. Zalecenia dotyczace zginania przeciwnego mozna znalez¢ na
ilustracjach na stronach 18-20. W badaniu klinicznym oceniajgcym RestoreX skrzywienia
znajdujace sie blizej ciata odpowiadaty podobnie jak skrzywienia znajdujgce sie bezposrednio
nad punktem zgiecia. Zginanie jest wazne, poniewaz pozwala na zastosowanie wiekszej sity
w kierunku skrzywienia niz w innych obszarach penisa. Jesli odlegtos¢ od koncédwki penisa do
skrzywienia penisa jest wieksza niz 10,16 cm (4 cale), nalezy uzy¢ tylko pierwszego lub drugiego
ogranicznika (30° lub 60°). Ograniczenie kata przeciwnej sity zwigkszy naprezenie wywierane na
lokalizacje choroby.

Pielegnacja:

« Nie uzywad érodka smarujgcego do systemu RestoreX, poniewaz moze to spowodowac¢ trwate
uszkodzenie urzadzenia.

« Czyszczenie — Aby wyczyscic urzadzenie, nalezy wytrze¢ wszelkie widoczne zabrudzenia
lub zabrudzenia z powierzchni za pomoca miekkiego recznika lub chusteczki higienicznej.
Nastepnie wyczysci¢ wszystkie powierzchnie systemu RestoreX za pomocg Sciereczki zwilzonej
woda z mydfem. NIE WOLNO my¢ ani zanurza¢ systemu RestoreX w wodzie, poniewaz moze
to uszkodzi¢ wewnetrzne elementy urzadzenia. Przed odfozeniem do przechowywania nalezy
poczekac, az urzgdzenie RestoreX doktadnie wyschnie na powietrzu w wentylowanym miejscu.

Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Symbol

Tytut symbolu

Opis

Zrédto

Producent

Wskazuje producenta
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1 Nrref. 5.1.1

L E

Data produkcji

Wskazuje date produkcji
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1 Nrref. 5.1.3

e
m
T

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy
lub model producenta.

ISO 15223-1 Nrref. 5.1.6

Kod partii

Wskazuje kod partii
producenta.

ISO 15223-1 Nrref. 5.1.5

Zapoznad sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczna
instrukcjg uzycia

Wskazuje potrzebe
sprawdzenia instrukgji
uzycia przez uzytkownika

ISO 15223-1 Nrref. 5.4.3

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Wskazuje nosnik
zawierajacy informacje

o niepowtarzalnym kodzie
identyfikacyjnym wyrobu

ISO 15223-1 Nrref. 5.4.3

Strona internetowa
z informacjami dla
pacjenta

Wskazuje strone
internetowa, na ktoérej
pacjent moze uzyskac
dodatkowe informacje
o produkcie medycznym

ISO 15223-1 Nrref. 5.7.4

Upowazniony
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

ISO 15223-1 Nrref. 5.1.2

g B g-a

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot
jest wyrobem medycznym
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Wiecej informacji, w tym filmy online, dodatkowe rozwigzania
probleméw i nie tylko, mozna znalez¢ na stronie www.restorex.com

15y

( Pa t h R | g h t PathRight Medical, Inc.

MEDICA L 1443 W 800 N, Suite 303

Orem, UT 84057
Twoja droga do odzyskania zdrowia

Skontaktuj sie z nami E

1-877-228-5147 Obelis

9:00-17:00 (CST), od poniedziatku do pigtku BD General Wahis .

support@pathrightmedical.com 1030 Bruksela, Belgia

RestoreX.com Model 117

729-18-420051-11 Rev D Patent amerykanski 10,117,771. é listopada
2018 r.

C € RestoreX jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy PathRight Medlical, Inc.



