ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING
INSTRUCTIONS COMPLETELY AND CAREFULLY. CORRECT
APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE
DEVICE.

INTENDED USER PROFILE: The intended user should be

a licensed medical professional, the patient or the patient’s
caregiver. The user or caregiver should be able to read,
understand and be physically capable of performing all the
directions, warnings and cautions provided in the information
for use.

INTENDED USE/INDICATIONS: Intended forpatients who
are at risk for disturbing medical treatment by pulling their IV
line and/or catheter; Post-operative Cleft Palate patient’s; or
when the need for a positioning device is indicated.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Providing
immobilization or controlled movement of the limb or
body segment.

CONTRAINDICATIONS: None.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

« Discontinue use when torn, worn, frayed or damaged in
anyway.

- Always inspect product prior to application to ensure all
parts are in proper working order.

- Do not use over open wounds.

« If pain, swelling, changes in sensation or other unusual
reactions occur while using this product, you should contact
your doctor immediately.

« Do not use this device if it was damaged and/or package
has been opened.

« This product is to be used under the supervision of a
physician and not intended for unsupervised public use.

« If you have skin disorders/injuries in the relevant part of
the body, the product should be fitted and worn only after
consultation with a medical professional.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case

of a serious incident arising due to usage of this device.

APPLICATION INFORMATION:

1) Open elbow wrap. Position on patient’s arm aligning
elbow in center of wrap.

2) Wrap around patient’s limb. Secure hook tab at desired
location. Make sure wrap is secure but not too tight.

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

Rx PRODUCT

WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and
its accessories for material or workmanship defects for a period of six
months from the date of sale.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN STATE-OF-THE-ART
TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM COMPATIBILITY OF FUNCTION,
STRENGTH, DURABILITY AND COMFORT, THIS DEVICE IS ONLY ONE ELEMENT
IN THE OVERALL TREATMENT PROGRAM ADMINISTERED BY A MEDICAL
PROFESSIONAL. THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE PREVENTED
THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED HEALTH CARE PROFESSIONAL.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR
ESTAS INSTRUCCIONES COMPLETA Y DETENIDAMENTE.
EL USO CORRECTO ES FUNDAMENTAL PARA EL
FUNCIONAMIENTO APROPIADO DE ESTE DISPOSITIVO.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO: El usuario previsto

debe ser un profesional médico autorizado, el paciente o

el cuidador del paciente. El usuario o cuidador debe poder
leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las
instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en
la informacién de uso.

USO PREVISTO/INDICACIONES: Para uso en pacientes que
puedan interferir con el tratamiento médico tirando de su
conducto endovenoso o catéter, para pacientes de paladar
hendido en fase posoperatoria o cuando sea necesario usar
un dispositivo posicionador.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Proporcionar
inmovilizaciéon o movimiento controlado a la extremidad o
segmento corporal.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Interrumpa el uso de este dispositivo si presenta algun tipo
de desgarro, desgaste, deshilachado o dafo.

- Revise el producto antes de utilizarlo para comprobar el
correcto funcionamiento de todas sus piezas.

« No debe aplicarse sobre heridas abiertas.

« Si sufre algun dolor, inflamacion, alteracién de la sensacién
o cualquier otra reaccion poco frecuente al utilizar
este producto, péngase en contacto con su médico
inmediatamente.

« No utilice este dispositivo si esta dafiado o si el envase estd
abierto.

- Este producto debe ser utilizado bajo la supervision de un
médico y no estd previsto para uso publico no supervisado.

- Si tiene trastornos o lesiones cuténeas en la parte relevante
del cuerpo, el producto debe colocarse y usarse solo
después de consultar con un profesional médico.

Nota: Comuniquese con el fabricante y la autoridad

competente en caso de sufrir un incidente grave debido

al uso de este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION:

1) Abra la envoltura del codo. Sittela sobre el brazo del
paciente, alineando el codo en el centro de la envoltura.

2) Envuelva alrededor de la extremidad del paciente. Sujete
la lengtieta de velcro en el lugar deseado. Asegurese
de que la envoltura quede firme pero no demasiado
apretada.

@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

PRODUCTO DE VENTA CON RECETA MEDICA

GARANTIA: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad
o parte del producto y sus accesorios, por defectos del material o de la
fabricacion, durante los seis meses siguientes a la fecha de venta.

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS CON TECNICAS
AVANZADAS PARA OBTENER LA MAXIMA COMPATIBILIDAD DE
FUNCIONALIDAD, DURABILIDAD DE LA RESISTENCIA Y COMODIDAD,
ESTE DISPOSITIVO NO ES MAS QUE UN ELEMENTO EN EL PROGRAMA DE
TRATAMIENTO GENERAL ADMINISTRADO POR EL PROFESIONAL MEDICO.
NO HAY GARANTIA DE QUE SE EVITARAN LESIONES CON EL USO DE ESTE
PRODUCTO.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRIGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO POR PARTE DE O A PEDIDO DE PROFESIONALES DE ATENCION
MEDICA MATRICULADOS.

DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DER VORRICHTUNG BITTE DIE
GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG DURCHLESEN. DIE
EINWANDFREIE FUNKTION DER VORRICHTUNG IST NUR BEI
RICHTIGEM ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL: Das Produkt ist flir zugelassene
medizinische Fachkréfte, Patienten oder Pflegekréfte des
Patienten bestimmt. Der Anwender oder die Pflegekraft
sollte in der Lage sein, alle Anweisungen, Warnungen und
Vorsichtshinweise in den Gebrauchsinformationen zu lesen,
zu verstehen und physisch auszufiihren.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN: Die
Immobilisatorbinde ist fiir Patienten bestimmt, bei denen das
Risiko besteht, dass sie ihre medizinische Behandlung durch
Ziehen an der intravendsen Infusion und/oder eines Katheters
kompromittieren; auBerdem fiir Patienten nach Wolfsrachen-
Eingriff bzw. wenn Bedarf an einer Positionierungsvorrichtung
angezeigt ist.

LEISTUNGSMERKMALE: Zur Ruhigstellung oder
kontrollierten Bewegung der Extremitat oder des
Korperabschnitts.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Nicht verwenden, wenn das Produkt gerissen, abgenutzt,
ausgefranst oder auf andere Art und Weise beschédigt ist.

- Das Produkt vor der Anwendung immer genau darauf
Uberprifen, ob alle Teile ordnungsgeman funktionieren.

« Nicht auf offenen Wunden verwenden.

- Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Schmerzen,
Schwellungen, Empfindungsénderungen oder andere
ungewdhnliche Reaktionen auftreten, nehmen Sie bitte
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

- Dieses Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
und/oder die Verpackung gedffnet wurde.

- Dieses Produkt muss unter Beaufsichtigung eines Arztes
verwendet werden. Es ist nicht fir die unbeaufsichtigte
Verwendung konzipiert.

« Bei Hauterkrankungen/-verletzungen im betroffenen
Korperteil sollte das Produkt nur nach Riicksprache mit einer
medizinischen Fachkraft angepasst und getragen werden.

HINWEIS: Den Hersteller und die zustdndige Behorde

benachrichtigen, falls es durch die Verwendung dieses

Produkt zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt.

ANWENDUNGSINFORMATIONEN:

1) Die Ellenbogenbinde 6ffnen. Auf dem Arm des Patienten
positionieren, wobei sich der Ellenbogen in der Mitte der
Binde befinden sollte.

2) Die Binde um das Gelenk des Patienten legen. Den
Klettverschluss an der gewiinschten Position schlieen.
Uberpriifen, ob die Binde sicher, aber nicht zu fest sitzt.

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

GARANTIE: DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten
die Reparatur bzw. den Austausch der kompletten Vorrichtung oder
eines Teils der Vorrichtung und aller zugehérigen Zubehdrteile fiir einen
FEftraumTvorTSechs MoTaterrab e verkaufsdator:

HINWEIS: ES WURDEN UNTER ANWENDUNG DER MODERNSTEN
VERFAHRENSWEISEN SAMTLICHE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN,
UM DIE GROSSTMOGLICHE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, STARKE,
HALTBARKEIT UND BEQUEMLICHKEIT ZU ERREICHEN; DIESES PRODUKT

IST JEDOCH NUR EIN BESTANDTEIL DES GESAMTEN VON EINEM ARZT
DURCHGEFUHRTEN BEHANDLUNGSPROGRAMMS. DIE ANWENDUNG
DIESES PRODUKTS STELLT KEINE GARANTIE ZUR VORBEUGUNG VON
VERLETZUNGEN DAR.

VORSICHT: NACH US-AMERIKANISCHEM GESETZ DARF DIESE VORRICHTUNG
NUR DURCH ODER AUF ANORDNUNG EINES ZUGELASSENEN ARZTES BZW.
EINER MEDIZINISCHEN FACHKRAFT VERKAUFT WERDEN.

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E ATTENTAMENTE
QUESTE ISTRUZIONI. LA CORRETTA APPLICAZIONE

E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER UN BUON
FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO: il prodotto & destinato a
essere utilizzato da un medico professionista, dal paziente o
dal caregiver del paziente. L'utente o il caregiver deve poter
leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di
rispettare tutte le indicazioni, le avvertenze e le precauzioni
fornite nelle istruzioni per I'uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI: pazienti che, se sottoposti
a determinati trattamenti medici, sono inclini a rimuovere
il tubicino della fleboclisi; pazienti che hanno subito
un'operazione correttiva di palatoschisi; situazioni in cui sia
necessario |'uso di un dispositivo di posizionamento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALLI: fornisce
immobilizzazione o movimento controllato dell’arto o del
segmento del corpo.

CONTROINDICAZIONI: nessuna.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

« Interrompere I'uso se il dispositivo & lacerato, usurato,
sfilacciato o se presenta qualsiasi altro tipo di danno.

- Controllare sempre il prodotto prima dell’applicazione per
assicurare che tutti i componenti siano in buone condizioni.

« Non usare su ferite aperte.

- In caso di dolore, gonfiore, variazioni di sensibilita o altre
reazioni insolite durante I'uso del prodotto, consultare
immediatamente il medico.

« Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato e/o se la
confezione é stata aperta.

« Questo prodotto deve essere utilizzato sotto la supervisione
di un medico e non é destinato all'uso pubblico senza
supervisione.

« In presenza di disturbi/lesioni cutanee nella parte del corpo
interessata, il prodotto deve essere applicato e indossato
solo dopo aver consultato un medico.

NOTA: contattare il produttore e l'autorita competente in caso

di gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

INFORMAZIONI SULL'APPLICAZIONE:

1) Aprire la fascia per gomito. Posizionare il dispositivo sul
braccio del paziente, allineando il gomito al centro della
fascia.

2) Avvolgere attorno all'arto del paziente. Fissare la linguetta
con velcro nel punto desiderato. Accertarsi che la fascia sia
ben fissata, ma non troppo stretta.

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

PRODOTTO SU PRESCRIZIONE MEDICA

GARANZIA: DJO, LLC s'impegna alla riparazione o alla sostituzione di
tutti i componenti del dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti
di lavorazione o materiali rinvenuti entro sei mesi dalla data di acquisto.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON L'IMPIEGO DI
TECNICHE D’AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN PRODOTTO IN GRADO
DI OFFRIRE SEMPRE IL MASSIMO DELLA FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA,
DURATA E CONFORT, IL PRESENTE DISPOSITIVO RAPPRESENTA SOLO
UNO DEGLI ELEMENTI DEL PROGRAMMA TERAPEUTICO PRESCRITTO
DAL MEDICO. NON E POSSIBILE GARANTIRE CHE L'USO DEL PRODOTTO
PREVENGA IL VERIFICARSI DI LESIONI.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA
DI QUESTO DISPOSITIVO A PERSONALE MEDICO O PROVVISTO DI
PRESCRIZIONE MEDICA.

FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS
SUIVANTES AVANT D’UTILISER LE DISPOSITIF. UNE
MISE EN PLACE CORRECTE EST INDISPENSABLE AU BON
FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR VISE : Le produit s'adresse a un
professionnel de santé agréé, au patient ou au soignant du
patient. L'utilisateur ou le soignant doit étre capable de lire et
de comprendre I'ensemble des consignes, des avertissements
et des précautions qui figurent dans le mode d’emploi, et étre
physiquement apte a les respecter.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS : Destiné aux patients
risquant de perturber leur traitement médical en tirant sur
leur ligne de perfusion et/ou leur cathéter, des patient avec
fente palatine postopératoire ou lorsque la nécessité d'un
dispositif de positionnement est indiquée.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Procure une
immobilisation ou un mouvement contrélé du membre ou du
segment corporel.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

- Cesser d'utiliser ce produit s'il est tordu, usé, effiloché ou
endommagé de quelque fagon que ce soit.

- Toujours inspecter le produit avant la mise en place pour
s'assurer que toutes les pieéces sont en bon état de marche.

+ Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.

« En cas de douleur, d’enflure, d'altération de la sensation
ou d'autres réactions anormales lors de |'utilisation de ce
produit, contacter immédiatement votre médecin.

+ Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été endommagé et/ou si
I'emballage a été ouvert.

- Ce produit doit étre utilisé sous la supervision d'un médecin
et n'est pas destiné a un usage public non surveillé.

« En cas de troubles/Iésions de la peau dans la partie
concernée du corps, le produit doit étre mis en place et
porté uniquement aprés consultation d’'un professionnel de
santé.

REMARQUE : Contacter le fabricant et I'autorité compétente

en cas d'incident grave découlant de I'utilisation de ce

dispositif.

INFORMATIONS CONCERNANT LA MISE EN PLACE :

1) Ouvrir le bandage de coude. Le placer sur le bras du
patient en alignant le coude sur le centre du bandage.

2) Lenrouler autour du membre du patient. Fixer I'attache
a crochet a I'emplacement souhaité. S'assurer que le
bandage est fixé sans étre trop serré.

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

PRODUIT DELIVRE SUR ORDONNANCE

GARANTIE : DJO, LLC répara ou remplacera tout ou partie de |'unité et
de ses accessoires en cas de vice de matériau ou de fabrication pendant
une période de six mois a partir de la date d'achat.

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT ETE UTILISEES
AFIN D'OBTENIR LE NIVEAU MAXIMAL DE COMPATIBILITE DE FONCTION, DE
RESISTANCE, DE DURABILITE ET DE CONFORT, CE DISPOSITIF NE CONSTITUE
QU'UN ELEMENT DU PROGRAMME DE TRAITEMENT GLOBAL ADMINISTRE
PAR UN PROFESSIONNEL DE LA SANTE. IL N’EST PAS GARANTI QUE
L'UTILISATION DE CE PRODUIT PREVIENDRA TOUTE BLESSURE.

AVERTISSEMENT: LA LOI FEDERALE AMERICAINE (ETATS-UNIS) EXIGE
QUE CET APPAREIL SOIT VENDU UNIQUEMENT PAR OU SUR L'ORDRE D'UN
PROFESSIONNEL DE LA SANTE AUTORISE.

NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING AANDACHTIG
EN VOLLEDIG DOOR VOORDAT U DIT INSTRUMENT GEBRUIKT.
JUIST GEBRUIK IS BELANGRIJK VOOR EEN GOEDE WERKING
VAN HET PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL: De beoogde gebruiker
moet een bevoegde medische professional, de patiént of de
zorgverlener van de patiént zijn. De gebruiker of verzorger
moet in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen
en aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing te lezen,

te begrijpen en fysiek uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: Bedoeld voor patiénten die
het risico lopen de medische behandeling te verstoren door
aan de infuusslang en/of katheter te trekken, voor gebruik

na een hersteloperatie bij patiénten met een gespleten
gehemelte of in gevallen waarin een positioneringshulp-
middel is geindiceerd.

PRESTATIEKENMERKEN: Zorgt voor immobilisatie
of gecontroleerde beweging van de ledemaat of het
lichaamsdeel.

CONTRA-INDICATIES: Geen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

- Niet meer gebruiken als scheuren, slijtage, rafelen of andere
beschadigingen ontstaan.

« Inspecteer het product altijd voordat u het toepast om er
zeker van te zijn dat alle onderdelen in goede staat zijn.

- Niet gebruiken op open wonden.

« Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u pijn,
zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke
reacties ondervindt terwijl u dit product gebruikt.

« Gebruik dit hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of als
de verpakking geopend is.

- Dit product moet worden gebruikt onder toezicht van een
arts. Het is niet bedoeld voor gebruik zonder supervisie.

« Als u huidaandoeningen/-letsels in het betreffende deel
van het lichaam hebt, mag het product alleen worden
aangebracht en gedragen na overleg met een medische
professional.

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de

bevoegde autoriteit in geval van een ernstig incident dat

ontstaat naar aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.

INFORMATIE VOOR AANBRENGEN:

1) Open de elleboogwikkel. Leg de wikkel op de arm van de
patiént en plaats de elleboog in het midden van de wikkel.

2) Wikkel het product om de arm van de patiént. Zet het
haaklipje op de gewenste plaats vast. Controleer of de
wikkel goed is aangebracht, maar niet te strak zit.

@ BEVAT GEEN NATUURLIJK RUBBERLATEX

UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN DE ARTS

GARANTIE: DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na
de verkoopdatum het product en de bijbehorende accessoires geheel
of gedeeltelijk repareren of vervangen als materiaal- of fabricagefouten

peToTTStateerdwoTteTT:

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET BEHULP VAN DE
ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN OM OPTIMALE COMPATIBILITEIT QUA
WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN COMFORT TE VERKRIJGEN,
IS DIT APPARAAT SLECHTS EEN ELEMENT IN HET ALGEMENE
BEHANDELINGSPROGRAMMA DAT WORDT UITGEVOERD DOOR EEN
MEDISCH DESKUNDIGE. ER IS GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL WORDEN
VOORKOMEN DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

LET OP: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN STAAT DE
VERKOOP VAN DIT INSTRUMENT ALLEEN TOE DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN BEVOEGD GEZONDHEIDSDESKUNDIGE.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM TEJTO ZDRAVOTNICKE) POMOCKY SI POZORNE
PRECITAJTE CELE NASLEDUJUCE INSTRUKCIE. SPRAVNE POUZITIE
POMOCKY JE NUTNE K JEHO SPRAVNEMU FUNGOVANIU.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA: Zamyslany
pouzivatel' mé byt zdravotnicky pracovnik s platnym
opravnenim, pacient alebo osetrovatel pacienta. Pouzivatel
alebo osetrovatel' musia byt schopni precitat si vietky pokyny,
varovania a upozornenia v ndvode na pouzitie. Musia im
porozumiet a byt fyzicky schopni ich vykonat.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE: Uréené pre pacientov, ktorym
hrozi nebezpecenstvo narusenia zdravotnej starostlivosti
vytiahnutim IV vedenia a/alebo katétra, pacientov

s pooperacnym razstepom podnebia alebo v pripade, ked'je
potrebna polohovacia pomécka.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY: Poskytuje znehybnenie
alebo regulovany pohyb koncatiny alebo casti tela.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

- Pomocku nepoutzivajte, ak je roztrhnutd, opotrebovana,
rozstrapkana alebo akymkolvek spdsobom poskodena.

« Pred aplikaciou vyrobok vzdy skontrolujte, ¢i su vietky jeho
casti v poriadku.

- Nepouzivajte na otvorené rany.

« Ak sa pri pouzivani tejto pomocky objavi bolest, opuchnutie,
zmeny citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa
obrétte na svojho lekara.

« Tuto pomocku nepouzivajte, ak bola poskodena a/alebo ak
bolo otvorené balenie.

« Tento vyrobok sa musi pouzivat pod dohladom lekara a nie
je urceny na verejné pouzivanie bez dozoru.

- Ak mate na prislusnej casti tela kozné ochorenie/poranenia,
vyrobok sa méze nasadit a pouzivat iba po konzultacii so
zdravotnickym pracovnikom.

POZNAMKA: V pripade zévazného incidentu stvisiaceho

s pouzivanim tejto pomdcky sa obratte na vyrobcu

a kompetentny urad.

NAVOD NA POUZITIE:

1) Odvinte zébal lakta. Rameno pacienta umiestnite tak, aby
sa laket zarovnal na stred zabalu.

2) Obmotajte okolo koncatiny pacienta. Hacik putka v
pozadovanej polohe zaistite. Presvedcte sa, ze zabal je
bezpecny, nie viak prilis tesny.

PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY GUMOVY
LATEX.

LEN NA LEKARSKY PREDPIS

ZARUKA: DJO, LLC vykoné opravu alebo vymenu celého vyrobku alebo
jeho casti a jeho prislusenstva z dévodu vady materialu alebo spracovania
po dobu siestich mesiacov od datumu predaja.

POZNAMKA: AJ KED BOLA VENOVANA VSETKA SNAHA NA UROVNITECHNIKY
DNESNEJ DOBY PRE ZiSKANIE MAXIMALNEJ KOMPATIBILITY FUNKCIE,
SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, TATO ZDRAVOTNICKA POMOCKA JE LEN
JEDNYM ELEMENTOM V CELOM LIECEBNOM PROGRAME VYKONAVANOM
ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALOM. NEEXISTUJE PRETO ZARUKA, ZE BUDE
PRI POUZITi TOHTO PRODUKTU ZABRANENE PORANENIU.

POZOR: FEDERALNE ZAKONY USA OBMEDZUJU PREDAJ TOHTO ZARIADENIA
NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA ALEBO NA JEHO PREDPIS.

LAS FOLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM FOR
ANVENDELSE AF ANORDNINGEN. KORREKT ANVENDELSE ER
VIGTIG FOR, AT ANORDNINGEN FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL: Den tilsigtede bruger skal
vaere en autoriseret laege, patienten eller patientens
omsorgsperson. Brugeren eller omsorgspersonen skal
kunne lzese, forsta og veere fysisk i stand til at udfere alle
anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er angivet
i brugsanvisningen.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER: Beregnet

til patienter, hvor der er risiko for, at de vil forstyrre den
medicinske behandling ved at traekke i deres IV-slange og/
eller kateter, postoperative ganespaltepatienter eller nar
behovet for en fikseringsanordning er indikeret.

KARAKTERISTIKA FOR YDEEVNE: Giver immobilisering
eller kontrolleret bevaegelse af ekstremiteten eller kropsdelen.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Brug ikke produktet, hvis det er revet i stykker, slidt, flosset
eller beskadiget pa nogen made.

- Undersgg altid produktet for anvendelse for at sikre, at alle
dele fungerer korrekt.

+ Mé ikke anvendes over abne sar.

« Hvis der opstar smerter, haevelser, sansemaessige
forandringer eller andre usaedvanlige reaktioner ved
anvendelse af dette produkt, skal laagen omgaende
kontaktes.

+ Brug ikke denne anordning, hvis den er beskadiget og/eller
emballagen har veeret abnet.

« Dette produkt skal anvendes under tilsyn af en laege og er
ikke beregnet til uoverset offentlig brug.

« Hvis du har hudsygdomme/skader pé den relevante del
af kroppen, ma produktet kun tilpasses og baeres efter
konsultation med en laege.

BEMARK: Kontakt producenten og den kompetente

myndighed i tilfeelde af, at der opstar en alvorlig haendelse

som folge af anvendelsen af denne anordning.

ANVENDELSESINFORMATION:

1) Abn albuemanchetten. Leeg den pé patientens arm med
albuen midt i manchetten.

2) Vikl den rundt om patientens arm. Luk burrebandet i den
onskede placering. Serg for, at manchetten sidder godt til,
men ikke for stramt.

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

UDLEVERES KUN MOD RECEPT

GARANTI: Op til seks maneder efter kgbsdatoen vil DJO, LLC helt eller
delvist reparere eller udskifte udstyret og dets tilbeher i tilfaelde af fejl i
materialer eller udforelse.

BEMARK: SELV OM DER ER ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER MED HENBLIK
PA AT OPNA MAKSIMAL FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED OG KOMFORT,
UDG@R DENNE ANORDNING DOG KUN EN DEL AF DET GENERELLE
BEHANDLINGSPROGRAM, DER UDF@RES AF EN LAGE. DER ER INGEN
GARANTI FOR, AT SKADER KAN UNDGAS VED ANVENDELSE AF DETTE
PRODUKT.

FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOV MA ANORDNINGEN KUN SALGES AF
EN AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.



SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH
FULLSTANDIGT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN. DET AR
MYCKET VIKTIGT ATT PRODUKTEN ANVANDS PA RATT SATT
FOR ATT DEN SKA FUNGERA KORREKT.

AVSEDDA ANVANDARE: Den avsedda anvéndaren

ska vara legitimerad sjukvardspersonal, patienten eller
patientens vardgivare. Anvandaren eller vardgivaren ska
kunna ldsa, forsta och vara fysiskt kapabel att utféra alla
anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder som anges
i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: Avsedd

for patienter som riskerar att st6ra sin medicinska
behandling genom att dra i sin IV-ledning och/eller kateter,
postoperativa patienter med gomspalt, eller nér behov av en
positioneringsenhet ar indikerat.

PRESTANDAEGENSKAPER: Tillhandahaller immobilisering
eller kontrollerat rérelsemonster av lemmen eller
kroppsdelen.

KONTRAINDIKATIONER: Inga.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Sluta anvdnda enheten om den &r sliten, sliten, fransad eller
skadad pa nagot satt.

« Inspektera alltid produkten fére applicering for att
sékerstélla att alla delar fungerar som de ska.

- Anvand inte Gver Gppna sar.

- Kontakta omedelbart ldkare om smérta, svullnad, &ndrade
fornimmelser eller andra ovanliga reaktioner uppstar
medan du anvander denna produkt.

« Anvénd inte denna enhet om den har skadats och/eller
forpackningen har 6ppnats.

« Denna produkt far endast anvandas under 6verinseende
av lakare och &r inte avsedd for allmédn anvandning utan
kontroll.

« Om du har hudsjukdomar/skador i den relevanta delen av
kroppen ska produkten endast passas in och baras efter
konsultation med en ldkare.

Observera: Kontakta tillverkaren och behorig myndighet

i héndelse av allvarligt tillbud i samband med anvéndningen

av denna produkt.

APPLICERINGSINFORMATION:

1) Oppna armbdgsbandaget. Placera patientens arm s4 att
armbagen riktas in mot bandagets mitt.

2) Linda runt patientens arm. Sétt fast krokfliken pa 6nskad
plats. Se till att bandaget ar ordentligt fastsatt men inte
for hart atdraget.

@ EJ TILLVERKAT MED NATURGUMMILATEX

Receptbelagt

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av enheten
och dess tillbehor vad galler defekter i material och utférande under
en period pa sex manader fran forséljningsdatum.

OBS! EMEDAN DET YTTERSTA HAR GJORTS VAD GALLER SENASTE
TEKNOLOGI FOR ATT ERHALLA MAXIMAL FUNKTIONSKOMPATIBILITET,
STYRKA, HALLBARHET OCH KOMFORT, UTGOR DENNA ANORDNING
ENDAST EN BESTANDSDEL | DET TOTALA BEHANDLINGSPROGRAMMET
SOM UTFARDAS AV LAKAREN. DET FINNS INGEN GARANTI FOR ATT SKADOR
FORHINDRAS GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

VARNING! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ANORDNING ENDAST
SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV LEGITIMERAD LAKARE.

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN
LAITTEEN KAYTTOA. OIKEA KIINNITTAMINEN ON TARKEAA
LAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET: Kayttijan tulee
olla valtuutettu terveydenhuoltoalan ammattilainen, potilas
tai hdnen hoitajansa. Kayttdjan tai hoitajan pitaa pystya
lukemaan, ymmartamaan ja kyeta fyysisesti noudattamaan
kayttotietojen kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET: tarkoitettu
potilaille, jotka saattaisivat hairitd lddkehoidon antamista
vetamalla IV-letkun ja/tai katetrin irti, postoperatiivisille
suulakihalkiopotilaille seka kaytettavaksi silloin, kun
asetuslaitteen tarpeesta on mainittu.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET: tuote pitda raajan tai
kehonosan paikallaan tai hallitussa liikkeessa.

VASTA-AIHEET: ei ole.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

- Lopeta tuotteen kaytto, jos se on repeytynyt, kulunut,
purkautunut tai vahingoittunut millaan lailla.

« Tuote on tarkastettava aina ennen kayttoa osien kunnollisen
toiminnan varmistamiseksi.

- Ala kéyta avohaavojen paalla.

- Jos tata tuotetta kdytettdessa ilmenee kipua, turvotusta,
tuntomuutoksia tai muita epatavallisia reaktioita, ota
vélittomasti yhteytta ladkariin.

- Als kayta tata laitetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos
pakkaus on avattu.

- Tatd tuotetta tulee kdyttaa ladkarin valvonnassa. Sitd ei ole
tarkoitettu valvomattomaan yleiseen kayttoon.

« Jos sinulla on ihosairauksia/vammoja kyseisessa
kehonosassa, tuote tulee pukea ja sitd tulee kayttaa vain
terveydenhuollon ammattilaisen neuvonnan jalkeen.

HUOMAUTUS: ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen

viranomaiseen, jos tdman laitteen kdytto aiheuttaa vakavan

haittatapahtuman.

KIINNITYSOHJEET:

1) Avaa kyynarside. Aseta potilaan késivarsi niin, etta
kyynérpaa tulee siteen keskelle.

2) Kiedo potilaan raajan ympdri. Kiinnitd hakanen haluamaasi
kohtaan. Varmista, etté side on tukeva mutta ei liian tiukka.

VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY
LUONNONKUMILATEKSIA

Vain ladkarin maarayksesta

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset
tuotteet tai tuotteiden osat sekd lisdvarusteet puolen vuoden
kuluessa myyntipaivasta.

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN MENETELMIEN
MUKAAN MAHDOLLISIMMAN TOIMIVAKSI, KESTAVAKSI JA MUKAVAKSI
KAYTTAA. SE ON KUITENKIN VAIN YKSI OSA LAAKINNALLISEN
AMMATTIHENKILON ANTAMASTA HOITO-OHJELMASTA. MITAAN TAKUITA
El OLE SITA, ETTA TATA TUOTETTA KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN
VAMMOILTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TAMAN
LAITTEEN SAAMYYDA AINOASTAANLAAKARITAILAAKARIN MAARAYKSESTA.

CESTINA
PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PROSIM PECLIVE
PRECTETE VESKERE NASLEDUJICI INSTRUKCE. SPRAVNA

APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE: Zamyslenym
uzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo
pacientllv pecovatel. Uzivatel nebo pecovatel by mél byt
schopen precist veskeré pokyny, varovani a upozornéni
uvedené v navodu k pouziti, porozumét jim a fyzicky je
dodrzovat.

UCEL POUZITI A INDIKACE: Ur¢eno pacienttim, u kterych
vznika riziko naruseni lécby vytahovanim intravendézni linky a/
nebo katétru; pacienttim po plastické operaci rozitépu patra
nebo v situaci, kdy je nutné pouzit polohovaci zafizeni.

POPIS FUNKCE: Imobilizuje koncetinu nebo ¢ast téla ¢i
omezuje jejich pohyb.

KONTRAINDIKACE: Z4dné.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

- Nepouzivejte produkt, pokud je natrzeny, opotfebovany,
rozttepeny nebo jinak poskozeny.

« Pred pouzitim produkt vzdy prohlédnéte a ujistéte se, ze
jsou viechny soucasti v dobrém stavu.

« Nepfikladejte na oteviené rany.

« Pokud se béhem pouzivéni tohoto produktu objevi bolest,
otok, zména citlivosti nebo jiné neobvyklé reakce, ihned se
obratte na svého lékare.

« Nepouzivejte prostredek, je-li poskozeny a/nebo byl-li jeho
obal otevien.

- Tento produkt je uréen k pouziti pod dohledem Iékate. Neni
urcen k pouziti vefejnosti bez dozoru.

« Vlyskytuji-li se u vas na pfrislusné casti téla kozni problémy ci
poranéni, mél by byt produkt nasazovén a pouzivan pouze
po konzultaci s Iékarem.

POZNAMKA: Pokud kv(li pouziti tohoto prostiedku

dojde k zévazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci

a pfislusnému organu.

INFORMACE O APLIKACI:

1) Uvolnéte loketni pas. Umistéte pas na pazi pacienta
a vyrovnejte loket do stfedu pasu.

2) Omotejte pas kolem paze pacienta. Upevnéte hackové
poutko na pozadovaném misté. Ujistéte se, Ze je pas dobre
upevnén, ale neni pfilis tésny.

@ NEOBSAHUJE PRIRODNI PRYZOVY LATEX

PRODUKT NA LEKARSKY PREDPIS

ZARUKA: DJO, LLC provede opravu nebo vyménu celého nebo
asti vyrobku a jeho pfislusenstvi z diivodu vady materialu nebo
zpracovani po dobu 3esti mésict od data prodeje.

OZNAMENI:IKDYZ BYLA VENOVANA VESKERA SNAHA NA UROVNI TECHNIKY
DNESNi DOBY PRO ZISKANI MAXIMALNI KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY,
TRVANLIVOSTI A POHODLI, TOTO ZARIZENi JE POUZE JEDNIM ELEMENTEM
VCELEM LECEBNEM PROGRAMU PROVADENEM ZDRAVOTNICKYM
PROFESIONALEM. NEEXISTUJE PROTO ZARUKA, ZE BUDE PRI POUZIT|
TOHOTO PRODUKTU ZABRANENO PORANENI.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJi PRODEJ TOHOTO ZARIZENI NA
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO PREDPIS.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR 0 DISPOSITIVO, LEIA COMPLETAMENTE
E COM CUIDADO AS SEGUINTES INSTRUGOES. A APLICACAO
CORRECTA E VITAL AO FUNCIONAMENTO CORRECTO DO
DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO: O utilizador previsto
devera ser um profissional médico licenciado, o paciente
ou o prestador de cuidados do paciente. O utilizador ou o
prestador de cuidados deve conseguir ler, compreender

e ser fisicamente capaz de efectuar todas as instrugoes,
adverténcias e cuidados mencionados nas informagoes de
utilizagdo.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES: Concebido para
pacientes que correm o risco de interromper tratamentos
médicos puxando a linha de IV e/ou o cateter; pacientes

apo6s uma cirurgia a fenda palatina ou nos casos em que esta
indicada a necessidade de um dispositivo de posicionamento.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: Assegurar a
imobilizagdo ou o movimento controlado do membro ou
segmento do corpo.

CONTRA-INDICAGOES: nenhumas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

- Deixe de usar se o produto estiver rasgado, gasto, desfiado
ou danificado de qualquer forma.

« Inspeccione sempre o produto antes da aplicacdo para
se assegurar de que todas as pecas estao a funcionar
devidamente.

- Nédo aplique sobre feridas abertas.

« Em caso de dor, inchago, mudancas de sensibilidade
ou outras reacgoes anormais durante a utilizacao deste
produto, deve contactar imediatamente o seu médico.

« Nao utilize este dispositivo se estiver danificado e/ou se a
embalagem tiver sido aberta.

« Este produto deve ser utilizado sob supervisao de um
médico. Este dispositivo ndo se destina a utilizagdo publica
nao supervisionada.

« Se tem doencas de pele/lesdes na parte do corpo relevante,
o produto deve ser ajustado e usado apenas ap6s consulta
com um profissional médico.

NOTA: contacte o fabricante e a autoridade competente no

caso de um incidente grave resultante da utilizacdo deste

dispositivo.

INFORMAGOES PARA APLICAGAO:

1) Abra a proteccao do cotovelo. Posicione no braco do
paciente alinhando o cotovelo no centro da proteccao.

2) Enrole a volta do membro do paciente. Prenda a patilha
em gancho no local desejado. Certifique-se de que a
proteccdo fica segura mas sem apertar demasiado.

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL

PRODUTO SUJEITO A RECEITA MEDICA

GARANTIA: A DJO, LLC reparara ou substituira toda a unidade, ou parte
da mesma, e os seus acessorios devido a defeitos de materiais ou de
fabrico durante um periodo de seis meses a partir da data da venda.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORCOS EM TERMOS
DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE MAXIMA DA FUNGAO,
FORCA, DURABILIDADE E CONFORTO, ESTE DISPOSITIVO E APENAS UM
ELEMENTO NO PROGRAMA DE TRATAMENTO GERAL ADMINISTRADO POR
UM PROFISSIONAL MEDICO. NAO EXISTE NENHUMA GARANTIA DE QUE NAO
OCORRERAO LESOES ATRAVES DA UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO
POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU SOB RECEITA MEDICA.

F@R PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE
ANVISNINGENE NEDENFOR N@YE. DET ER AVGJORENDE
AT PRODUKTET BRUKES RIKTIG FOR AT DET SKAL Gl GOD
EFFEKT.

TILTENKT BRUKER: Den tiltenkte brukeren skal vaere
lisensiert medisinsk fagpersonell, pasienten eller pasientens
pleier. Brukeren skal vaere i stand til 3 lese, forsta og veere

i fysisk stand til a felge alle anvisningene, advarslene og
forholdsreglene som er oppgitt i bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER: Beregnet for pasienter
som risikerer a forstyrre sin medisinske behandling ved

a trekke i IV-slangen og/eller kateteret, for postoperative
ganespaltepasienten, eller nér behovet for en posisjonerings-
anordning er indisert.

YTELSESEGENSKAPER: Gir immobilisering eller kontrollert
bevegelse av lemmet eller kroppsdelen.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Slutt & bruke produktet hvis det er péfert rifter, er slitt,
frynset eller skadet pa noen mate.

« Inspiser alltid produktet for bruk for a vaere sikker pa at alle
deler fungerer som de skal.

- Skal ikke brukes over apne sar.

+ Hvis det oppstar smerte, opphovning, endring i felelse eller
andre uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet, bar
du kontakte legen umiddelbart.

« Ikke bruk denne enheten hvis den er skadet og/eller
forpakningen er apnet.

« Dette produktet skal brukes under tilsyn av en lege og er
ikke tiltenkt for offentlig bruk uten tilsyn.

« Hvis du har hudsykdommer/-skader i den aktuelle delen
av kroppen, skal produktet bare monteres og brukes etter
samrad med en medisinsk fagperson.

MERK: Kontakt prod ten og pagjeldende

tilsynsmyndighet dersom det oppstar en alvorlig

hendelse pa grunn av bruk av denne enheten.

BRUKSINFORMASJON:

1) Apne albueomslaget. Plasser det pa pasientens arm slik at
albuen pa midten av omslaget.

2) Legg det rundt pasientens arm. Fest krokfliken pa ensket
sted. Serg for at omslaget er godt festet, men ikke for
stramt.

@ IKKE FREMSTILT AV NATURGUMMILATEKS

RESEPTBELAGT PRODUKT

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av
enheten og dens tilbehor for defekter i materialer eller utforelse i en
periode pa 6 maneder fra salgsdatoen.

MERK: SELV OM DE MEST MODERNE TEKNIKKER ER TATT | BRUK FOR A
OPPNA BEST MULIG FUNKSJON, STYRKE, VARIGHET 0G KOMFORT, ER DETTE
PRODUKTET BARE ETT ELEMENT | DET TOTALE BEHANDLINGSOPPLEGGET
SOM HELSEPERSONELLET BENYTTER. DET ERINGEN GARANTI FOR AT SKADE
VIL UNNGAS VED BRUK AV DETTE PRODUKTET.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN DETTE
UTSTYRET KUN SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING FRA AUTORISERT
HELSEPERSONELL.
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INMOVILIZADOR PARA CODO
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IMMOBILISATEUR DE COUDE
ELLEBOOGIMMOBILISATOR
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ALBUEFIKSATOR
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