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(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
REGGIBRACCIO

basic UDI-DI 80287180000010MA
€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 riguardante
i DISPOSITIVI MEDICI di classe 1

(UK PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
ARM SLING

basic UDI-DI 80287180000010MA
comply with the EU Medical Device Regulation 2017/745
(class 1 MD)

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
ECHARPE D'EPAULE

basic UDI-DI 80287180000010MA
est conforme au reglement (UE) 2017/745 concernant
les DISPOSITIFS MEDICAUX de classe 1

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

basic UDI-DI 80287180000010MA
der Verordnung (EU) 2017/745 Gber MEDIZINISCHE
GERATE Klasse 1 entspricht

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
CABESTRILLO

basic UDI-DI 80287180000010MA
esta conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 referente
alos DISPOSITIVOS MEDICOS de clase 1

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
SUPORTE DE BRAGO

basic UDI-DI 80287180000010MA
esta em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
respeitante aos DISPOSITIVOS MEDICOS da classe 1

PAVIS S.p.A. - Erkizerer, at produktet:
ARMSLYNGE
basic UDI-DI 80287180000010MA

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

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

basic UDI-DI 80287180000010MA
in overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/745
betreffende MEDISCHE HULPMIDDELEN van klasse |

PAVIS S.p.A. - Erklaerer at produktet:
ARMSTOTTE

basic UDI-DI 80287180000010MA
samsvarer med forordning (EU) 2017/745 angaende
MEDISINSK UTSTYR i klasse 1

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkt:
TEMBLAK

basic UDI-DI 80287180000010MA
jest zgodny z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

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

basic UDI-DI 80287180000010MA
je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

@ PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkts:
ROKU BALSTS

basic UDI-DI 80287180000010MA
atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases MEDICINISKAM
IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 6Tl TO TTPOIdV:
OAKEAOZ ANAPTHZHZ XEPIOY

basic UDI-DI 80287180000010MA
OUMPHOPQUWVETAI E TOV chvowcpé__(EE) 2017/745 avagopikd
pe Ta IATPOTEXNOAOTIKA MNMPOIONTA karnyopiag 1

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
COTIERA
basic UDI-DI 80287180000010MA

respecta Regulamentul (UE) 2017/745 privind
DISPOZITIVELE MEDICALE din clasa 1

@ PAVIS S.p.A. - Vyhlasuje, Ze vyrobok:
ZAVES PAZE
basic UDI-DI 80287180000010MA

spiﬁa poziadavky Nariadenia Eurépskeho pa[lamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1

PAVIS S.p.A. - Th& Al ol ti&) o] 9} 3te] 411 gh:
o]

basic UDI-DI 80287180000010MA

159 o =7]71el #3117 (EV) 2017/745 F5

(CN) PAVIS S.p.A. - ZREBE FFIF=R:

B

basic UDI-DI 80287180000010MA
BERBEEE2017/7455 1 EETIRE IEER

(UN) PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:
TUI DO TAY

basic UDI-DI 80287180000010MA
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 LENGAN

basic UDI-DI 80287180000010MA
mematuhi Peraturan (UE) 2017/745 tentang PERANGKAT
MEDIS kelas 1

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
POTPORA ZA RUKU

basic UDI-DI 80287180000010MA
u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
PROIZVODIMA klase 1

(FD PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etté tuote:
KASIVARREN TUKI

basic UDI-DI 80287180000010MA
vastaa luokan 1 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
asetusta (EU) 2017/745

PAVIS S.p.A. - Izjavijuje da proizvod:
NASLON ZA RUKE

basic UDI-DI 80287180000010MA
u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
UREDAJIMA klase 1

(€2 PAVIS S.p.A. - Prohlasuje, Ze vyrobek:
ZAVES PAZE
basic UDI-DI 80287180000010MA

je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) €. 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich tfidy 1

PAVIS S.p.A. - Linm 3asBnse, Lwo:
BAHOAX NIEY0BUI
basic UDI-DI 80287180000010MA

Bignosigae Pernamenty €C wWono meanyHoro obnagHaHHs
2017/745 (knac 1 MD)

sl a & - PAVIS S.p.A.

£1,4 Jals

80287180000010MA basic UDI-DI

1A ¢pe Akl 33621 ol 745/2017 (o2503Y) SasV1) 2aidl Gillaa

Ce

last update: 23/01/2023

1 - INDICAZIONI D’USO

« Patologie traumatiche: post-trauma spalla e gomito, ingessature

« Patologie neuro-degenerative: braccio pendulo da lesione del plesso
brachiale, rottura traumatica del capo lungo del bicipite, artrosi
gleno-omerale in fase acuta

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Il modello scelto deve rispondere alle necessita individuate dallo specialista
/ tecnico ortopedico a seconda del quadro clinico. L'utilizzo dovrebbe
limitarsi al periodo dello stato morboso. Non idossare il dispositivo creando
pressioni su parti del corpo che presentano ferite gonfiore e tumefazioni.
Non indossare il presidio in vicinanza di famme libere.

Preferibile indossarlo sopra una maglietta intima di cotone soprattutto

per la zona ascellare dove, se si indossa il dispositivo, per tanto tempo

e durante il movimento si possono verificare arrossamenti della cute

a causa dello sfregamento meccanico.

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

Lo N P

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

« Post-trauma shoulder and elbow, plaster casts

« Neuro-degenerative diseases: Flaccid pendulous arm syndrome due

to brachial plexus injury, traumatic rupture of the long head of the biceps,
glenohumeral osteoarthritis in the acute phase

2 - CONTRA-INDICATIONS AND SIDE-EFFECTS

The choice between different models must be done according to the
pathology and the necessities stated by the doctor. Use should be limited
to the pathology period. Do not use the device if it create pressure

on wounds and swellings. Do not wear it close to open flames.

To avoid skin redness (caused by movements mechanical frictions) it is
preferable to wear it over a cotton t-shirt. To avoid weaken back muscles,
it is recommended not to use the corset more than time needed to solve
the pathology.

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

« Support d'épaule et de bras post-traumatique

« Platres et parésie

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Le modele choisi doit répondre aux besoins identifiés par le spécialiste /
technicien orthopédiste en fonction du cadre clinique. L'utilisation doit étre
limitée a la période de morbidité. Ne pas porter le dispositif en exergant une
pression sur zones corporelles blessées, enflées ou avec des tuméfactions
Ne portez pas le dispositif médical a proximité des flammes nues. Il est
préférable de le porter sur un sous-vétement en coton, en particulier pour la
zone axillaire ou, si vous portez ce dispositif, pendant une longue période et
pendant le mouvement, vous pouvez ressentir des rougeurs de la peau
dues a un frottement mécanique. 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 |'utilisateur et/ou le patient se trouve.

3 - MAINTENANCE ET STOCKAGE

YK KX

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
+ Posttraumatische Schulter- und Armstiitze
* Abdriicke und Parese

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Das gewahlte Modell muss den vom Fachmann/Orthopadietechniker
entsprechend dem Krankheitsbild ermittelten Bediirfnissen entsprechen.
Die Anwendung sollte auf den Zeitraum des erkrankten Zustandes begrenzt
werden. Tragen Sie das Gerat nicht, indem Sie Druck auf Kérperteile mit
Schwellungen und Schwellungen ausiiben. Tragen Sie das Gerét nicht in
der Nahe von offenen Flammen. Vorzugsweise sollte es liber einem
Baumwollunterhemd getragen werden, insbesondere im Achselbereich,
wo es bei langerem Tragen und bei Bewegung zu Hautrétungen durch
mechanische Reibung kommen kann.

Da es sich um ein NICHT-INVASIVES Produkt handelt, das hauptséchlich
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

L N P

Dieses Gerét 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

« Soporte postraumatismo para hombro y brazo

« Enyesados y paresias

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

El modelo elegido debe responder a las necesidades identificadas por el
especialista / técnico ortopédico dependiendo del cuadro clinico.

El uso debe limitarse al periodo de morbilidad. No llevar el dispositivo
creando presiones sobre partes del cuerpo que presentan heridas,
hinchazén y tumefaccion. No llevar el dispositivo cerca de llamas libres.
Es preferible usarlo sobre una camisa de algodon de ropa interior
especialmente para la zona axilar donde, si usa el dispositivo, durante
mucho tiempo y durante el movimiento puede experimentar enrojecimiento
de la piel debido al roce mecanico.

Al tratarse de un producto NO INVASIVO, integrado principalmente por
materiales no alérgicos, no se han observado efectos colaterales de ningiin
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

LI @ 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
« Suporte de ombro e brago pés-trauma
« Engessamentos e paresias

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

O modelo escolhido deve satisfazer as necessidades especificadas pelo
especialista / técnico ortopedista de acordo com o quadro clinico.

O uso deve ser limitado ao periodo do estado moérbido.

Nao use o dispositivo criando pressdes em partes do corpo que tenham
feridas, inchagos e tumefagdes. Ndo use a peca perto de chamas soltas.
E preferivel usa-lo sobre uma camisa de algod&o de roupa interior,
sobretudo para a zona axilar, onde, se usa o dispositivo, com o uso
prolongado e durante o movimento, pode ocorrer vermelhidées da pele
devido a friccdo mecanica.

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 utilizagdo 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

5 K X X

Este dispositivo nao 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

« Posttraumatisk skulder- og armstatte
« Til brug med gipsbandager og lammelser

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte model skal opfylde de krav, som er bestemt af den
ortopzediske specialist/tekniker pa grundlag af det kliniske billede.
Anvendelsen bgr begraenses til den periode, som den patologiske
tilstand varer. Undga at bruge korsettet, sa det trykker pa haevelser eller
opsvulmede dele af kroppen. Brug ikke korsettet i nserheden af &ben ild.
Det er bedst at beere armslyngen over en undertrgje i bomuld, iszer pa
skulderomradet, hvor der kan opsta redme af huden pa grund af
mekanisk gnidning, hvis armslyngen bruges for laenge.

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

L N 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

« Ondersteuning schouder en arm na trauma
 Gipsverbanden en parese

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN

Het gekozen model moet voldoen aan de behoeften vastgesteld door
de orthopedisch specialist / technicus op basis van het klinische beeld.
Het gebruik moet zich beperken tot de periode van ziekte. Draag het
hulpmiddel zo dat er geen druk wordt gecreéerd op lichaamsdelen die
wonden, zwellingen of verdikkingen vertonen. Draag het hulpmiddel niet
in de buurt van open vuur. Het wordt aangeraden het over een katoenen
hemd te dragen, vooral in het okselgebied waar zich namelijk, bij lang
dragen van het hulpmiddel, door te bewegen rode plekken kunnen
verschijnen op de huid te wijten aan het mechanisch wrijven.

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 X

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

« Skulder- og armstatte etter traumer
* Gips og pareser

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte modellen ma tilfredsstille behovet som er blitt vurdert av
spesialist / ortopeditekniker basert pa sykdomsbildet. Bruk bgr begrenses
til sykdomstiden. Ikke bruk utstyret til & legge trykk pa deler av kroppen
som har hovne sar og hevelser. lkke bruk utstyret i naerheten av apne
flammer. Det er & foretrekke & bruke den over en bomullstraye.

Veer spesielt forsiktig i omradet rundt armhulen, hvor bruk over lang tid
kan medfgre redhet eller svimerker som fglge av friksjonen som oppstar
nar utstyret gnir mot huden.

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

&K KX

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

« Podtrzymanie barku i ramienia po urazie
« Unieruchomienia w gipsie i niedowtad

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

Wybrany model musi spetnia¢ wymagania wskazane przez specjaliste /
technika ortopede zgodnie ze wskazaniem klinicznym. Stosowanie
powinno by¢ ograniczone do okresu choroby. Nie zaktada¢ wyrobu
uciskajgc czesci ciata, na ktérych wystepuijg rany, opuchlizna lub obrzeki.
Nie zaktada¢ wyrobu w poblizu otwartego ptomienia. Zaleca sig¢ noszenie
wyrobu na bawetnianym podkoszulku, szczegdlnie w okolicy pachowej,
gdzie przy dlugotrwatym noszeniu i podczas ruchu moze doj$¢ do
zaczerwienienia skory na skutek otar¢ mechanicznych.

Ze wzgledu na to, ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany w
wigkszosci z materiatdw 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 ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA

&K K X

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

1-NAPOTKI ZA UPORABO

« Podpora po poskodbi rame in roke
« Mavci in pareza



2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

Izbrani model mora ustrezati potrebam, ki jih je ortopedski specialist /
tehnik ugotovil glede na klini¢no sliko. Uporaba mora biti omejena na
obdobje bolezni. Pripomocka ne nosite tako, da ne pritiska na dele telesa
z ranami ali oteklinami. Pripomocka ne nosite v blizini odprtega ognja.
Zazeleno je, da ga nosite ¢ez bombazno spodnjo majico, zlasti na
predelu pod pazduho, kjer lahko, ¢e pripomocek nosite dlje ¢asa in med
gibanjem, zaradi mehanskega drgnjenja pride do pordelosti koze.

Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je vec¢inoma sestavljen iz
materialov, ki ne povzroc¢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

YK K X

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

« Plecu un roku balsts péc traumas

* Gipsis un paréze

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Izvélétajam modelim ir jaatbilst ortopédijas specialista/tehnika
noteiktajam vajadzibam atkariba no kliniskas ainas.

Lieto$ana jaierobezo uz patologiska stavokla laiku. lerici nedrikst lietot,
radot spiedienu uz kermena dalam, kuras ir briices un pietdkums.
Nelietojiet ierici atklatas liesmas tuvuma. Vélams to valkat virs kokvilnas
apaksvelas, pasi paduses zona, kur lietojot ierici ilgu laiku un kustibas
laika var rasties apsartums mehaniskas berzes dél.

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

K K X

St ierice 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

* YTT0oTApIEN WHOU Kal Bpayiova PETE aTTé TPAUNATIONO

* KéAuyn pe yoyo kai Trapeon

2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

To emAeypEVO POVTEAO TTPETTEI VO QVTATTOKPIVETAI OTIG AVAYKES TTOU
opidovtal atd Tov yiatpd / opBoTredIKG OCUHPWVA PE TNV KAIVIKA €IKOVA.
H xprion mpéTel va TrepiopideTal oTnv TrePiodo TNG TTABOAOYIKAG
kardoTaong. Mn @opdre To Bor|Onua dNUIOUPYWVTAG TTiECN O€ ONEia Tou
OWHATOG TTOU TTAPOUCIAZouY TTANYEG, oidnua kai TprgiHo. Mn @opdre To
TIPOCTATEUTIKO KOVTA O eEAeUBEPEG PAOYEG. Eivar TrpoTiudTEPO VO TO
@opdate TTavw atmd éva BapBakepd aveAdk €18IKA yia Tn JaoxaAidia
Treploxn &TTou, £dv OPATE TO BoRBNUA YIa HEYGAO XPOVIKS SIAOTNHA KAl
KaTd TN SIGPKEIa TNG Kivnong, UTTopei va ekdnAwBei epubpdTnTa TOU
Sépparog Adyw TPIRAG.

Aedopévou ol TTpokeiTal yia éva MH ENMEMBATIKO 1rpoidv, To otroio
aTmroTeAeiTal wg €TTi TO TTAEioTOV aTrd PN aAAepyloyova UAIKE, Oev EXEl
TTapaTtnenOei TTOTé kapia avemBUNTN evépyeia.

Ortrol081TToTE CORaPSG ATUXNHO OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIOV, TIPETTEI
VO avOQEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV appodia apxr Tou KpAToug
HéNoug 6TToU BpioKeTal 0 XPAOTNG f/Kal 0 acOevNG.

3 - ZYNTHPHZH KAI AOGHKEYZH

&K K =

To TTpoidv auTo dev gival BIOBINOTIWHEVO Kal TTAPOAO TToU aTToTeAEiTal
atré UAIKG QUOIKAG TTpoéAeuong, ZTO TEAOZ THZ QOEAIMHZE
AIAPKEIAL ZQHE TOY AEN MPENEI NAAIAZKOPNIZETAI £TO
MEPIBAAAON. ATIOPPIWTE MAZI ME TA KOINAAZTIKA ZTEPEA

AMNOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE
* Suport pentru umar si brat post-traumatism
* Ghips si pareza

2 - CONTRAINDICATII $I RECATII ADVERSE

Modelul ales trebuie sa fie in conformitate cu necesitdtile sugerate

de specialist / tehnicianul ortopedic, in functie de situatia medicala.
Utilizarea trebuie limitata la perioada starii in cauza.

Nu idolatrizati dispozitivul prin crearea de presiuni asupra unor parti ale
corpului care au rani umflate si umflate. Nu purtati langa flacari deschise.
Este de preferat sa-I purtati peste un maieu de bumbac, in special pentru
zona axilara in care, daca purtati dispozitivul, pentru o lungé perioada
de timp si in timpul miscarii poate exista roseata a pielii din cauza frecarii
mecanice.

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 producétorului si autoritatii competente din statul membru pe
teritoriul caruia este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

- INTRETINERE $I DEPOZITARE

X K

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

« Posttraumaticka podpora ramena a pleca
» Sadrové obvéazy a parézy

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Zvoleny model musi zodpovedat potrebam zistenym Specialistom /
ortopedickym technikom podla zdravotného stavu. Pouzivanie sa musi
obmedzit na chorobny stav. Nenoste zdravotnicku pomécku v pripade
vyvijania tlaku na tie Casti tela, kde sa nachadzaju opuchy a edémy.
Nenoste zdravotnicku pomécku v blizkosti volnych plameriov.

Noste ju najlepsie na bavinenom tielku, najma v oblasti pod pazuchami,
kde sa v pripade dlhodobého nosenia pomédcky a po¢as pohybu méze
vyskytovat zaCervenanie pokozky spdsobené mechanickym trenim.

Kedze ide o NEINVAZIVNY vyrobok zlozeny prevazne z nealergickych
materidlov, neboli pri iom nikdy zistené Ziadne vedlajsie G€inky
akéhokolvek druhu.

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

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE

YK K =

Tato zdravotnicka pomécka nie je biologicky odburatelna.

Napriek tomu, Ze ju tvoria prirodné materialy, PO SKONCENI JEJ
ZIVOTNOSTI NESMIE BYT VYHODENA VOLNE DO PROSTREDIA.
ZNESKODNUJTE SPOLU S NORMALNYM TUHYM KOMUNALNYM

ODPADOM.
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1 - CHi BINH SU’ DUNG

« HG tro vai va canh tay sau chan thuong
+ B6 bot va cb dinh tay

2 - CHONG CHi PINH VA CAC TAC DUNG PHU

M4&u san phdm dwoc chon -phai dap (rng nhu cau do cac chuyén gia/ky
thuat vién chinh hinh chi dinh theo phac dé diéu tri. Viéc st dung nén
gii han trong thoi gian didu tri. Khong deo dung cu tao ap luc khién cac
bd phan trén co thé bj swng tdy Khong mang tui deo khi & gan céc vat
dung c6 Itra TSt hon 1a mang tli deo bén ngoai 4o I6t cotton dac biét 1a
cho khu vire nach, do mang tui deo trong mét thoi gian dai va trong khi
di chuyén, viing nay c6 thé bi dé da do co xat co hoc.

Vi day 1a san phdm KHONG XAM LAN, dwogc san xuét chl yéu tir cac
vat liéu khdng gay di tng, chwa cé tredng hop nao vé tac dung phu
dwoc ghi nhan.

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

3 - BAO TRi VA BAO QUAN

LA N P

San pham nay khdng thé phan hiy sinh hoc méc du dwoc lam t cac vat
liéu c6 ngudn gbc tw nhign. SAU KHI SU’ DUNG XONG KHONG BUQC
XA THAI VAO MOI TRUONG TU NHIEN. XA THAI CUNG VOI CAC
RAC THAI CUNG DAN SINH.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN
* Mendukung pascatrauma bahu dan lengan
« Gips dan paresis

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Model yang dipilih harus disesuaikan kebutuhan diidentifikasi
spesialis/teknisi ortopedi tergantung gambaran klinis. Penggunaan harus
dibatasi pada periode status morbid. Jangan mengenakan perangkat
yang menciptakan tekanan pada bagian tubuh yang memiliki luka
bengkak dan bengkak. Jangan memakai perangkat di dekat api terbuka.
Sebaiknya dipakai di atas pakaian dalam katun terutama untuk area
ketiak di mana, jika Anda memakai perangkat, untuk waktu yang lama
dan selama pergerakan Anda mungkin mengalami kemerahan pada kulit
karena gesekan mekanis.

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

LA P

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

« Potpora za rame i ruku nakon traume
* Gips i pareza

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Odabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski
specijalist / tehnicar, ovisno o klini¢koj slici. KoriStenje treba ograniciti na
razdoblje morbidnog stanja. Nemojte nositi uredaj stvarajuci pritisak na

dijelove tijela s oteklinama. Ne nosite uredaj u blizini otvorenog plamena.

Pozeljno ga je nositi preko pamucéne potko$ulje posebno za podrucje
ispod pazuha gdje kod duzeg noSenja i tijekom kretanja moze doci

do crvenila koze uslijed mehanickog trenja.

Buduci da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavhom sastavljenom
od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadene 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

YK K X

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

« Trauman jalkeinen tuki olkapaalle ja kasivarrelle
« Kipsit ja pareesi

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Valitun mallin tulee vastata asiantuntijan / ortopediteknikon maarittamia
tarpeita kliinisen kuvan perusteella. Kaytto tulee rajoittaa vain
sairausaikaan. Ala kéyta laitetta luoden painetta kehon osiin, joissa on
haavoja ja turvotusta. Tuotetta ei saa kayttaa avoliekkien lahella.

Sita on suositeltavaa kayttaa puuvilla-aluspaidan paalla erityisesti
kainalon alueella, silla jos laitetta kaytetdan pitkaan ja liikutaan, iho voi
punertua mekaanisen hankauksen vuoksi.

Kyseessa on NONINVASIIVINEN tuote, joka koostuu paaasiassa
ei-allergiaa aiheuttavista materiaaleista, joten minkaanlaisia
haittavaikutuksia ei ole koskaan havaittu.

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

3 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS

= K X X

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

« Podrska za rame i ruku nakon traume
« Malterisanje i pareza

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Izabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski
specijalista/ tehni€ar u zavisnosti od klinicke slike. Upotreba treba da
bude ograni¢ena na period morbidnog stanja. Nemojte idoksifikovati
uredaj stvaranjem pritiska na delove tela koji imaju nate¢ene rane i otok.
Ne nosite odecu blizu golog plamena. Pozeljno je da ga nosite preko
pamucéne potkosulje, posebno za podrucje ispod ruke gde, ako nosite
uredaj, duze vreme i tokom pokreta moze doci do crvenila koze usled
mehanickog trljanja.

Buduci da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom sastavljenom
od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadeni nezeljeni efekti 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

= K X X

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako je napravljen od prirodnog
materijala, NE MOZE SE RASPRSITI U OKOLINI NA KRAJU SVOG
KORISNOG VEKA. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM
KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.

1-INDIKACE

« Posttraumaticka podpéra ramene a paze
« Sadrovani a parézy

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Zvoleny model musi odpovidat potfebam, které urci specialista /
ortopedicky technik v zavislosti na klinickém obraze. Pouziti by mélo byt
omezeno na dobu chorobného stavu. Nenoste prostfedek vytvarenim
tlakt na Casti téla, které maji otoky a vypotky. Nenoste zafizeni v
blizkosti otevieného ohné. Je vhodnéjsi nosit jej pfes bavinéné tricko,
zejména pro podpazni oblast, kde pfi dlouhodobém noSeni pfistroje

a pfi pohybu muze dojit k zarudnuti kiize v dusledku mechanického tieni.
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZNY vyrobek slozeny prevazné
z nealergickych materialti, nebyly nikdy zjistény zadné vedlejsi ucinky.
Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotéenym prostfedky, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI

LA N P

Tento prostfedek neni biologicky rozloZitelny a i kdyZz je vyroben z
ptirodniho materialu, NEMUZE BYT NA KONCI SVE ZIVOTNOSTI
VOLNE ODHOZEN DO ZIVOTNIHO PROSTREDI. ZLIKVIDUJTE HO
SPOLECNE S BEZNYM TUHYM KOMUNALNiM ODPADEM.

1 - NOKA3AHHA

« MiaTpuMKa nicns TpaBMy pyku Ta nieva
« HaknageHHs rincy i napes

2 - NIPOTUMNOKA3AHHA TA NOBIYHI Al

Bw6ip MixX pisHUMN MOAENsiMM NOBUHEH 3AiMCHIOBAaTUCA BiAMNOBIAHO A0
natonorii Ta NnoTpe6, 3a3Ha4eHnx nikapemM. 3acTocyBaHHs cnif
obmexuTn nepiogom natonorii. He BukopucToByiTe BUPIO, SKLWO BiH
CTBOPIOE TUCK Ha paHu Ta Habpsikn. He HociTb oro nobnuay BigkpuTOro
BOTHI0. LL|o6 YHUKHYTW NOYEPBOHIHHA LLIKIPU (BUKMKAHOTO MEXaHIYHUM
TEPTSIM NMPU pyxax) KpaLle HOCUTH oro noBepx 6aBoBHsIHOT pyTEOMNKY.
LLlo6 yHUKHYTW ocnabneHHs M'A3iB CNHW, PEKOMEHAYETLCS He
BMKOPUCTOBYBATU KOpCET Binblue Yacy, HeobXigHOro ANns yCyHeHHs
natornorii. Ockinbku uei Bupio € HEIHBASVIBHWM i BurotoBneHwii 3
HeanepreHHNX TKaHWH, XOOHUX HeraTMBHUX abo NobGiYHUX edekTis
HiKOnK He cnocTepiranocs.

Mpo Byab-sK1in CEPNO3HUIA IHUMAEHT, SIKWIA CTaBCs Y 3B’3KY 3
BUKOPUCTaHHSIM BUpOBy, Crif NOBiAOMIISTU BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHMIA
opraH aepxaBu-4neHa €C, y skiii npoxuBae KopucTyBay Ta/abo naLieHT.

3 - OBCITYTOBYBAHHA TA fornsan

YK K =

Llen Bupi6 He ninpaeTbes GionorivHoMy posknagaHHo. Heasaxaroun Ha
Te, Wo BiH BUrOTOBMNEHUI 3 HaTypanbHUX TKaHWH, nicns BUKOPUCTAHHA
YHUKalTe noTpannsHHa Bupoby B HaBkonuwwHe cepeaosuLle. MO
3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPWCTAHHSA MOrO CrIIA YTUMI3YBATU
PA30M 3 TBEPOMMU MOBYTOBVMW BIOXOOAMM.
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FOGLIETTO
LEAFLET
PAP 22
Raccolta CARTA
PAPER Collection

Verifica le disposizioni del tuo Comune
According to local laws

AVIS’

SPORT, HEALTH AND COMFORT
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