PAVIS S.p.A.

Sede / Headquarter:

Via G. Rossini, 11/B - 21020 Buguggiate (VA) - Italy
Tel. (+39) 0332 45 54 63

Fax (+39) 0332 45 97 48

www.pavis.it - info@pavis.it
pavispec@certimprese.it
R.I./C.F./P.IVA 01286640121
R.N./F.C./VAT IT01286640121

Organizzazione con sistema di gestione certificato secondo la norma ISO 9001, ISO 13485
Management system standards certified according to ISO 9001, ISO 13485

(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
IMMOBILIZZATORE DI GOMITO

basic UDI-DI 80287180000020MD
€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 riguardante
i DISPOSITIVI MEDICI di classe 1

(UK PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
ELBOW IMMOBILIZER

basic UDI-DI 80287180000020MD
comply with the EU Medical Device Regulation 2017/745
(class 1 MD)

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
IMMOBILISATEUR DE COUDE

basic UDI-DI 80287180000020MD
est conforme au reglement (UE) 2017/745 concernant
les DISPOSITIFS MEDICAUX de classe 1

PAVIS S.p.A. - erklart, dald das Produkt:
ELLBOGENSTUTZE

basic UDI-DI 80287180000020MD
der Verordnung (EU) 2017/745 Gber MEDIZINISCHE
GERATE Klasse 1 entspricht

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
INMOVILIZADOR DE CODO

basic UDI-DI 80287180000020MD
esta conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 referente
a los DISPOSITIVOS MEDICOS de clase 1

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
IMOBILIZADOR DE COTOVELO

basic UDI-DI 80287180000020MD
esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
respeitante aos DISPOSITIVOS MEDICOS da classe 1

PAVIS S.p.A. - Erkleerer, at produktet:
SLYNGE TIL IMMOBILISERING AF ALBUE
basic UDI-DI 80287180000020MD

opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745 om MEDICINSK
UDSTYR i klasse 1

QND PAVIS S.p.A. - Verklaart dat het product:
ELLEBOOGBRACE

basic UDI-DI 80287180000020MD
in overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/745
betreffende MEDISCHE HULPMIDDELEN van klasse |

PAVIS S.p.A. - Erkleerer at produktet:
ARMSLYNGE
basic UDI-DI 80287180000020MD

samsvarer med forordning (EU) 2017/745 angaende
MEDISINSK UTSTYR i klasse 1

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkt:
ORTEZA LOKCIA

basic UDI-DI 80287180000020MD
jest zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

(D PAVIS S.p.A. - IZjavija, da je izdelek:
IMOBILAZATOR KOMOLCA

basic UDI-DI 80287180000020MD
je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

@ PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkts:
ELKONA IMOBILAIZERS

basic UDI-DI 80287180000020MD
atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases MEDICINISKAM
IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 611 TO TTPOI6V:
NAPOHKAZ AKINHTOMOIHZHZ ATKQNA
basic UDI-DI 80287180000020MD

ouppopewvetal ue Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 avagopikd
pe Ta IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA karyopiag 1

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
ORTEZA PENTRU IMOBILIZAREA COTULUI

basic UDI-DI 80287180000020MD
respecta Regulamentul (UE) 2017/745 privind
DISPOZITIVELE MEDICALE din clasa 1

(SK) PAVIS S.p.A. - Vyhlastije, Ze vyrobok:
IMOBILIZER LAKTA

basic UDI-DI 80287180000020MD
spifa poZiadavky Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1

PAVIS S.p.A. - Th& Al &el ta] o] gh o] ddgh
A g o

basic UDI-DI 80287180000020MD

159 2 57]7]el &3t 174 (EU) 2017/745 F5

(N PAVIS S.p.A. - ZFEBITFFIF=R:

R A

basic UDI-DI 80287 180000020MD
AREEF2017/7455" 1K ETRE FTBER

(UN) PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:
DAI CO BINH KHUYU TAY

basic UDI-DI 80287180000020MD
Phi hop véi Quy dinh (UE) 2017/745 vé cac THIET Bl Y TE
thudéc hang muc 1

PAVIS S.p.A. - Menyatakan bahwa produk:
PENAHAN SIKU

basic UDI-DI 80287180000020MD
mematuhi Peraturan (UE) 2017/745 tentang PERANGKAT
MEDIS kelas 1

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
IMOBILIZATOR LAKTA
basic UDI-DI 80287180000020MD

u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
PROIZVODIMA klase 1

(D PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etts tuote:
KYYNARPAAN IMMOBILISAATTORI

basic UDI-DI 80287180000020MD
vastaa luokan 1 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
asetusta (EU) 2017/745

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
IMOBILIZATOR LAKTA

basic UDI-DI 80287180000020MD
u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
UREDAJIMA klase 1

(€2 PAVIS S.p.A. - Prohlasuje, e vyrobek:
LOKETNI ORTEZA

basic UDI-DI 80287180000020MD
je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) €. 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich tfidy 1

PAVIS S.p.A. - Lium 3asBnse, Lwo:
OPTES3 NIKTbOBUN
basic UDI-DI 80287180000020MD

Bignosigae Pernamenty €C wWoao megnyHoro
obnagHaHHa 2017/745 (knac 1 MD)

il ol i - PAVIS S.p.A.

Goal) cufia
80287180000020MD basic UDI-DI
1 & Gy Aadall 35021 Gl 745/2017 (2505Y) SaV1) 2Dl ildaa

q3

last update: 23/01/2023

1 - INDICAZIONI D’USO

« Fase post traumatica: immobilizzazione a seguito di interventi
di osteosintesi, o interventi sulle parti molli del gomito, ferite, o dopo una
lussazione, contusione, distorsione

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Nel caso di dolori di pressione, verificare che sia stata scelta la taglia
corretta. Trattandosi di un prodotto NON INVASIVO, composto
prevalentemente da materiali non allergici, non sono mai stati riscontrati
effetti collaterali di alcun genere.

Qualsiasi incidente grave, verificatosi in relazione al dispositivo, deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello stato
membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

3 - MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

] K X X

Questo dispositivo non & biodegradabile e anche se costituito di materiale
di origine naturale, AL TERMINE DELLA SUA VITA UTILE NON PUO
ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE. SMALTIRE INSIEME Al NORMALI

RIFIUTI SOLIDI URBANIL.

1 - INDICATIONS

» Immobilization post osteosynthesis surgeries, or operations on the soft
parts of the elbow, wounds, or after a dislocation, contusion, sprain

2 - CONTRA-INDICATIONS AND SIDE-EFFECTS

In the event of pressure complaints, please check whether the proper size
has been selected.

Since this device is NON-INVASIVE and made with non-allergenic fabrics,
no negative or side effects have ever been noted.

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

3 - MAINTENANCE AND CARE

Lo @ P

This device is non-biodegradable. Even though it is made of natural fabrics,

after use, avoid release the product to the environment. AT THE END

OF ITS USABLE LIFE HAS TO BE DISCHARGED ALONG WITH SOLID

ORDINARY WASTE.

1 - MODE D'EMPLOI

» Immobilisation postopératoire apres une ostéosynthése ou une chirurgie
douce du coude

« Immobilisation aprés luxation
» Immobilisation aprés une contusion, une entorse ou une plaie infectée

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

En cas de douleur due a la pression, vérifiez que la taille choisie soit
correcte. Comme il s'agit d'un produit NON INVASIF, composé
principalement de matériaux non allergiques, aucun effet secondaire
de quelque nature que ce soit n'a jamais été rapporté.

Quand il y a tout incident grave qui survient par rapport a I'utilisation du
appareil, on doit informer le fabricant et I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

3 - MAINTENANCE ET STOCKAGE

YK K =

Ce dispositif n'est pas biodégradable et méme s'il se compose de matériau
d'origine naturelle, NE PAS DISPERSER DANS L'ENVIRONNEMENT A LA
FIN DE SON CYCLE DE VIE. ELIMINER AVEC LES DECHETS SOLIDES

MUNICIPAUX NORMAUX.

1 - HINWEISE ZUR VERWENDUNG

« Postoperative Ruhigstellung nach Osteosynthese oder
Weichteiloperationen am Ellenbogen

* Ruhigstellung bei Luxationen

« Ruhigstellung bei Prellungen, Verstauchungen oder infizierten Wunden

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Uberpriifen Sie bei Druckschmerzen, ob die richtige GréRe gewahlit wurde.
Da es sich um ein NICHT-INVASIVES Produkt handelt, das hauptsachlich
aus nicht-allergischen Materialien hergestellt wird, wurden bisher keinerlei
Nebenwirkungen festgestellt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der
Verwendung des Produkts auftritt, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

3 - WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG

LA N P

Dieses Gerat ist nicht biologisch abbaubar und kann, auch wenn es aus

nattirlichem Material hergestellt ist, AM ENDE SEINER NUTZUNGSDAUER
NICHT IN DIE UMWELT ENTSORGT WERDEN. ENTSORGEN SIE ES MIT

DEM NORMALEN HAUSMULL.

1 - INDICACIONES DE USO

< Inmovilizacién postoperatoria tras una osteosintesis o una cirugia en las
partes blandas del codo

« Inmovilizacion tras una luxacion

« Inmovilizacién tras una contusion, un esguince o una herida infectada

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

En caso de dolor por presion, controle que se haya elegido la talla correcta.
Al tratarse de un producto NO INVASIVO, integrado principalmente por
materiales no alérgicos, no se han observado efectos colaterales de ningin
tipo.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el uso del dispositivo,
debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

3 - MANTENIMIENTO Y CONSERVACION

LA P

Este dispositivo no es biodegradable e incluso si se compone de material
de origen natural, AL FINAL DE SU VIDA UTIL NO PUEDE DISPERSARSE
EN EL MEDIOAMBIENTE. ELIMINAR JUNTO CON LOS RESIDUOS
SOLIDOS URBANOS NORMALES.

1 - INDICAGOES DE UTILIZAGAO

« Imobilizagdo pés-operatdria apés uma osteossintese ou cirurgia
aos tecidos moles no cotovelo

« Imobilizagédo apés uma luxagéo

« Imobilizagdo apds uma contusao, entorse ou feridas infetadas

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

Em caso de dores por pressao, verifique se foi escolhido o tamanho
correto. Tratando-se de um produto NAO INVASIVO, composto
principalmente por materiais ndo alérgicos, nunca foram encontrados
efeitos colaterais de qualquer género.

Qualquer incidente grave ocorrido no ambito da utilizagédo do dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra localizado.

3 - MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO

L N P

Este dispositivo ndo é biodegradavel e mesmo sendo constituido por
material de origem natural, NO FINAL DA SUA VIDA UTIL NAO PODE SER
DESPEJADO NO MEIO AMBIENTE. ELIMINE EM CONJUNTO COM OS
RESIDUOS SOLIDOS URBANOS NORMAIS.

1 - INDIKATIONER FOR BRUG

« Postoperativ immobilisering efter osteosyntese eller kirurgi pa
albuens blagde vaev

« Immobilisering efter forskudt brud

« Immobilisering efter kontusion, forstuvning eller inficerede sar

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

| tilfeelde af tryksmerter skal man kontrollere, om man har valgt den
rigtige storrelse. Da udstyret er er IKKE-INVASIVT produkt, som ferst og
fremmest er fremstillet af ikke-allergifremkaldende materialer, er der ikke
konstateret bivirkninger af nogen art.

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

3 - VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING

Lo @ P

Dette korset er ikke biologisk nedbrydeligt. Selvom det er fremstillet af
materiale af naturlig oprindelse, MA DET VED AFSLUTNINGEN AF

DETS BRUGBARE LEVETID IKKE EFTERLADES | MILJGLET. SKAL
BORTSKAFFES MED DET ALMINDELIGE HUSHOLDNINGSAFFALD.

@

1 - GEBRUIKSAANWIJZINGEN

« Postoperatieve immobilisatie na een osteosynthese of een operatie
op de weke delen van de elleboog

+ Immobilisatie na een ontwrichting

» Immobilisatie na een kneuzing, een distorsie of geinfecteerde wonden

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN
Controleer, bij drukpijn, of de correcte maat is gekozen.

Aangezien het een NIET-INVASIEF product is, voornamelijk
samengesteld uit niet-allergische materialen, zijn er nooit bijwerkingen
van welke aard dan ook geconstateerd.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het gebruik van het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

3 - ONDERHOUD EN OPSLAG

YK K =

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en ook al is het
samengesteld uit natuurlijke materialen, MAG HET AAN HET EINDE
VAN ZIJN NUTTIGE LEVEN NIET IN HET MILIEU GELOOSD
WORDEN. HET MOET VERWIJDERD WORDEN SAMEN MET HET
NORMALE HUISHOUDELIJKE AFVAL.

1 - BRUKSANBEFALINGER

« Postoporativ immobilisering etter osteosyntese eller inngrep pa myke
deler av albuen

« Immobilisering etter dislokasjon

« Immobilisering etter kontusjon, forstuing eller infeksjoner

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Ved trykksmerter ma man kontrollere at korrekt starrelse er blitt valgt.
Da dette er et IKKE-INVASIVT produkt som hovedsakelig bestar av
allergifrie produkter, er det ikke blitt oppdaget bivirkninger av noen art.
Enhver alvorlig ulykke som inntreffer ved bruk av utstyret, burde varsles
til produsenten og ansvarlige myndigheter i landet hvor brukeren og/eller
pasienten oppholder seg.

3 - VEDLIKEHOLD OG OPPBEVARING

YK K =

Denne anordningen er ikke biologisk nedbrytbar, og selv om den bestar
av materiale med naturlig opprinnelse, KAN DEN IKKE KASTES |
NATUREN VED ENDT LIVSSYKLUS. MA KASTES SAMMEN MED
VANLIG HUSHOLDNINGSAVFALL.

1 - WSKAZANIA

« Pooperacyjne unieruchomienie po osteosyntezie lub operacji tkanek
miekkich tokcia

« Unieruchomienie po zwichnigciu

* Unieruchomienie po sttuczeniu, skreceniu lub przy zakazonych ranach

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

W przypadku bélu uciskowego sprawdzi¢, czy wybrano odpowiedni
rozmiar. Ze wzgledu na to, Ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany
w wiekszos$ci z materiatéw antyalergicznych, nie stwierdzono do tej pory
zadnych dziatan ubocznych.

Wszelkie powazne incydenty wynikajgce z uzywania wyrobu nalezy
zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA

] KX X

Wyréb nie jest biodegradowalny, a cho¢ wykonany jest z materiatow
naturalnie wystepujacych, PO ZAKONCZENIU JEGO UZYTKOWANIA
NIE MOZNA POZOSTAWIAC GO W SRODOWISKU. WYRZUCIC DO
ZWYKLYCH STALYCH ODPADOW KOMUNALNYCH.

1- NAPOTKI ZA UPORABO

« Imobilizacija po kirurS§kem posegu za osteosintezo ali na mehkih delih
komolca

« Imobilizacija po izpahu

« Imobilizacija po kontuziji, zvinu ali okuzZenih ranah

2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

V primeru bolecine pri pritisku preverite, ali je bila izbrana pravilna mera.
Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je vecinoma sestavljen iz
materialov, ki ne povzro€ajo alergije, nikoli niso bili zaznani kakrsni koli
stranski ucinki.

O vsakem resnem dogodku, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
ima uporabnik in / ali pacient sedez.

3 - VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE

L @ P

Ta pripomocek ni biolosko razgradljiv in tudi e je narejena iz materiala

naravnega izvora, GA OB KONCU ZIVLJENJSKE DOBE NE SMETE

ODVRECI V OKOLJE. ODSTRANITE SKUPAJ Z OBICAJNIMI TRDNIMI

KOMUNALNIMI ODPADKI.

1 - LIETOSANAS INDIKACIJAS

 Pécoperécijas imobilizdcija péc iek$gjas fiksacijas vai elkona miksto
dalu operacijas

« Imobilizacija péc dislokacijas
« Imobilizacija péc sasituma, sastiepuma vai inficétas braces

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Spiediena sapju gadijuma parbaudiet, vai ir izvéléts pareizais izmérs.
Ta ka tas IR NEINVAZIVS produkts, kas sastav galvenokart no
nealergiskiem materialiem, nekad nav konstatétas nekada veida
blakusparadibas.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierices lietoSanu,
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients ir registréts.

3 - APKOPE UN UZGLABASANA

s KX X

Siierice nav biologiski noardama, un pat tad, ja ta sastav no dabigas

izcelsmes materiala, tas DARBMUZA BEIGAS TO NEVAR IZMEST

VIDE. LIKVIDET KOPA AR PARASTAJIEM CIETAJIEM SADZIVES

ATKRITUMIEM.

1 - ENAEIKNYOMENH XPHZH

* MeTeyX€EIPNTIK OKIVATOTTOINGT UOTEPQ aTTd 00TEOOUVBEDN A £TTEURACN
oToug paAakoUg 1GTOUG TOU ayKWVa

« AkivnToTroinon UoTepa atmd eEapOpwaon

* Akivntotroinon UoTepa aTré HWAWTIA, DIGOTPEPHA 1) HOAUCHEVA
TpavyaTa

2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

Z& TEPITITWON TTOU TTPOKOAEITAI TTOVOG Adyw TTieong, BeRalwBeiTe OTI
£xeTe EMAECEI TO OWOTS péyeBog. Aedopévou OTl TTPOKeITal yia éva MH
EMNEMBATIKO mpoiév, To 0TT0i0 aTroTEAEITAI WG ETTI TO TTAEIOTOV OTIO PN
aAepyloyova UAIKE, Oev €xel TTapaTtnpenBei TToTé Kayia avemeuunTn
evépyela.



OTro108rTT0TE COBAPO ATUXNHUA GTO OTTOI0 EPTTAEKETAI TO TTPOIOV, TIPETTEI
VO QVOQEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apHodia apxri Tou KpAtoug
péNoug OTTOU BpicKeTal O XPAOTNG r)/Kal 0 AOBEVAG.

3 - ZYNTHPHZH KAI ANOGHKEYZH

&K K =

To Trpoidv auTod dev gival BIODIACTIWHEVO Kal TTAPOAO TTOU aTTOTEAEITAI
até UAIKG QuOIKAG TTpoéAeuong, ZTO TEAOZ THZ QOEAIMHZ
AIAPKEIAZ ZQHZ TOY AEN MPEMEI NA AIAZKOPMIZETAI £TO
MNEPIBAAAON. ATIOPPIWTE MAZI ME TA KOINAAZTIKA ZTEPEA

AMOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE

« Imobilizare postoperatorie dupa o osteosinteza sau o interventie
asupra partilor moi ale cotului

« Imobilizare dupa o luxatie

« Imobilizare dupa o contuzie, o entorsa sau in caz de plagi infectate

2 - CONTRAINDICATII $1 RECATII ADVERSE

Tn caz de dureri cauzate de presiune, verificati daca a fost aleasa
marimea corecta. Deoarece este un produs NON-INVAZIV, compus in
principal din materiale non-alergice, nu s-au constatat efecte secundare
de niciun fel.

Orice incident grav produs in legatura cu utilizarea dispozitivului trebuie
semnalat producatorului si autoritatii competente din statul membru pe
teritoriul caruia este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

3 - INTRETINERE S| DEPOZITARE

s K X X

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si, chiar daca este fabricat din
material natural, NU POATE FI DISPERSAT IN MEDIU LA SFARSITUL
DURATEI SALE DE VIATA UTILE. ELIMINATI IMPREUNA CU
DESEURILE NORMALE SOLIDE.

1 - UCEL POUZIVANIA

« Postoperac¢na imobilizacia po osteosyntéze alebo zasahu na makkych
Gastiach v lakti

« Imobilizacia po luxacii

« Imobilizacia po pomliazdeni, vyvrtnuti alebo infikovanych ranach

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

V pripade bolesti pri stlaceni overte, ¢i bola zvolena spravna velkost.
KedZze ide o NEINVAZIVNY vyrobok zlozeny prevazne z nealergickych
materidlov, neboli pri iom nikdy zistené Ziadne vedlajsie Gcinky
akéhokolvek druhu.

Akékolvek vazne zranenie, ku ktorému doslo vo vztahu k pouzivaniu
pomocky, by sa malo oznamit' vyrobcovi a kompetentnému organu
Clenského §tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient dostal sluzbu.

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE

L N P

Tato zdravotnicka pombcka nie je biologicky odburatelna. Napriek
tomu, Ze ju tvoria prirodné materialy, PO SKONCENI JEJ ZIVOTNOSTI
NESMIE BYT VYHODENA VOUNE DO PROSTREDIA.
ZNESKODNUJTE SPOLU S NORMALNYM TUHYM KOMUNALNYM
ODPADOM.
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1 - CHi BINH SU’ DUNG

« D& cb dinh khuyu tay sau phau thuat nhw sau khi da tién hanh cac tha
thuat két hop xwong hay phau thuat phan mém & bd phan khuyu tay

« Dé cb dinh khuyu tay sau khi bj trat khop

« D& cb dinh khuyu tay sau khi bj bam tim, bong gan hodc vét thuong
bi nhiém tring

2 - CHONG CHi DINH VA CAC TAC DUNG PHY

Trong trwdng hop bi dau do dai chén 1én, can kiém tra xem ban da
chon dai dung kich c& chua. Vi day 1a san phdm KHONG XAM LAN,
dwoc san xuét chli yéu tir cac vat liéu khong gay di ing, chwa co
trwdng hop nao vé tac dung phu duoc ghi nhan.

Moi s cb nghiém trong xay ra lién quan dén viéc st dung thiét bj phai
duwoc bao cdo cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén clia Quéc
gia thanh vién noi nguoi dung va/hodc bénh nhan sinh séng.

3 -BAO TRi VA BAO QUAN
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San pham nay khéng thé& phan hdy sinh hoc méc du duoc lam tir cac
vat liéu c6 ngudn gbc ty nhién. SAU KHI SU’ DUNG XONG KHONG
PUOC XA THAI VAO MOI TRUONG T NHIEN. XA THAI CUNG VO
CAC RAC THAI CUNG DAN SINH.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN

« Penahan gerak pascaoperasi setelah osteosintesis atau operasi pada
bagian lunak siku

« Penahan gerak setelah dislokasi

« Penahan gerak setelah memar, keseleo atau luka terinfeksi

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Dalam hal nyeri tekanan, perika jika ukuran yang dipilih sudah benar.
Karena ini produk NON INVASIF, terutama terdiri dari bahan tidak
menimbulkan alergi, jadi tidak ada efek samping apa pun yang pernah
ditemukan.

Setiap insiden serius yang terjadi berkaitan dengan penggunaan
perangkat, harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang
berwenang di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien
berada.

3 - PEMELIHARAAN DAN PENYIMPANAN
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Perangkat ini tidak dapat terurai secara biologis dan bahkan jika terbuat
dari bahan yang berasal dari alam, PADA AKHIR MASA GUNANYA
TIDAK DAPAT DIBUANG BEGITU SAJA KE LINGKUNGAN. BUANG
BERSAMA LIMBAH PADAT NORMAL KOTA.

1-UPUTE ZA UPORABU

« Postoperativna imobilizacija nakon osteosinteze ili operacije na mekim
dijelovima lakta

« Imobilizacija nakon is¢asenja

« Imobilizacija nakon kontuzije, uganuca ili inficiranih rana

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

U sluéaju bolova pri pritisku, provjerite je li odabrana ispravna veli¢ina.
Buduci da je NEINVAZIVAN proizvod, uglavnom sastavljen od
nealergijskih materijala, oni nikada nisu bili nuspojave bilo koje vrste.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uporabom sredstva mora
se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent boravi.

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
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Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako je izraden od prirodnog
materijala, NA KRAJU SVOG UPOTREBNOG VIJEKA NE SMIJE
SE ODBACIVATI U OKOLIS. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM
KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.

1 - KAYTTOAIHEET

« Leikkauksen jéalkeinen immobilisaatio osteosynteesin tai kyynarpaan
pehmeiden osien leikkauksen jalkeen

« Liikkkumattomuus sijoiltaanmenon jalkeen

« Liilkkumattomuus mustelman, nyrjahdyksen tai tulehtuneiden haavojen
jalkeen

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Jos sinulla on painekipua, tarkista, ettad oikea koko on valittu.
Kyseessa on NONINVASIIVINEN tuote, joka koostuu paaasiassa
ei-allergiaa aiheuttavista materiaaleista, joten haittavaikutuksia ei ole
koskaan havaittu.

Kaikista taman laitteen kayttoon liittyvisté vakavista haittatapahtumista
tulee ilmoittaa valmistajalle seka sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

3 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS
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Tama laite ei ole biohajoava, vaikka se onkin valmistettu
luonnonmateriaalista: SITA EI VOI JATTAA YMPARISTOON
KAYTTOIAN PAATYTTYA. HAVITA NORMAALIN
YHDYSKUNTAJATTEEN MUKANA.

1 - UPUTSTVA ZA UPOTREBU

« Postoperativna imobilizacija nakon osteosinteze ili operacije na mekim
delovima lakta

+ Imobilizacija nakon is¢asenja

« Imobilizacija nakon modrica, uganuéa ili inficiranih rana

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

U sluéaju bolova pod pritiskom, proverite da li je izabrana odgovarajuéa
veli¢ina.

Buduci da je NEINVAZIVAN proizvod, uglavnom sastavljen od
nealergijskih materijala, oni nikada nisu bili nuspojave bilo koje vrste.
Bilo koji ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s upotrebom uredaja
treba se prijaviti proizvodacu i nadleznim vlastima drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalazi.

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
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Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako se sastoji od materijala
prirodnog porekla, NA KRAJU SVOG KORISNOG VEKA NE MOZE
SE RASPRSITI U OKOLINI. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM
KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.

1 - INDIKACE

« Pooperaéni znehybnéni po osteosyntéze nebo operaci mékkych
Gasti lokte

* Znehybnéni po luxaci

« Znehybnéni po pohmozdéni, podvrtnuti nebo infikovaném poranéni

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

V pripadé tlakové bolesti zkontrolujte, zda byla zvolena spravna
velikost. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZNY vyrobek slozeny
pfevazné z nealergickych materiall, nebyly nikdy zjistény zadné vedlejsi
ucinky.

Jakakoliv zavazna nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotéenym prostredky, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, v némsz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI
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Tento prostfedek neni biologicky rozlozZitelny a i kdyz je vyroben z
pFirodniho materialu, NEMUZE BYT NA KONCI SVE ZIVOTNOSTI
VOLNE ODHOZEN DO ZIVOTNIHO PROSTREDI. ZLIKVIDUJTE HO
SPOLECNE S BEZNYM TUHYM KOMUNALNIM ODPADEM.

1 - NOKA3AHHA

« MicnsionepaduiiiHa dikcauis nicns octeocuHTe3y abo onepadii Ha
M'SKMX TKaHUHax B obnacTi nikTa

« dikcauia nicna BUBUXIB

« dikcauisi nicns KOHTY3ii, BUKpUBIEHb abo sIKLWO paHu iHdikoBaHi

2 - NPOTUNOKA3AHHA TA NOBIYHI Oji

Y pasi ckapr Ha Tuck, Byab nacka, nepesipTe, 4n 6yB 06paHuit
npaBunbHUIA PO3MIp.

Ockinbku uen Bupi6 € HEIHBA3SVIBHWUM i BurotoBneHwii 3
HearnepreHHVX TKaHWH, XXOAHWX HeraTMBHMUX abo nobidyHux edekTis
HikonM He crocTepiranocs.

Mpo Byap-sK1in CEPO3HUI IHLUMAEHT, SKWii CTaBCs Y 3B'A3KY 3
BUKOPUCTaHHSAM BUPOBY, crif, NoBiAOMNSTY BUpOBHMKa Ta
KOMMETEHTHUI OpraH Aepxasu-yneHa €C, y Akiil NpoXxuBae KOPUCTyBay
Ta/abo nauieHT.

3 - OBCNYIrOBYBAHHA TA oornag
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Lien Bupi6 He ninaaetbes GionorivHoMy posknafaHHio. Hessaxkatoumn Ha
Te, Wo BiH BUrOTOBMEHUI 3 HaTypanbHUX TKaHWH, nicns BUKOPUCTAHHA
yHMKaﬁTe noTpannsaHHsa EMpOGy B HaBKONULLHE cepenosuLle.

MO 3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPUCTAHHSA OO Chiifg
YTUNI3YBATU PA3OM 3 TBEPOUMU MOBYTOBUMU BIOXOOAMW.
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COME SI INDOSSA / INSTRUCTIONS / COMMENT LE PORTER / WIE SOLL ES GETRAGEN
WERDEN / COMO SE LLEVA / COMO SE USA / SADAN BRUGES / HOE TE DRAGEN
BRUKSMATE / SPOSOB UZYCIA /| KAKO SE NOSI/ KA TO VALKAT / NQE NA TO ®OPATE
CUM SE POARTA / SPOSOB NOSENIA / & %9 / iifi %¢# / CACH DPEO / CARA PEMAKAIAN
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FOGLIETTO
LEAFLET
PAP 22
Raccolta CARTA
PAPER Collection

Verifica le disposizioni del tuo Comune
According to local laws
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