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@ Gebrauchsinformation — NOBALITE® synthetischer Glasfaserstiitzverband

Produktbeschreibung:
Bei NOBALITE® handelt es sich um einen starren, synthetischen Stitzverband, der aus Glasfaser-Gewebe besteht, welches mit Poly-
urethanharz getrankt ist. Nach der Reaktion mit Wasser hartet das Harz nach kurzer Zeit aus.

Zweckbestimmung und Anwendungsgebiet:

NOBALITE® gewahrleistet eine stabile externe Ruhigstellung bei Frakturen, Fissuren, entzlindlichen Prozessen in den Extremitaten, Ver-
letzungen und Operationen des Bandapparates und weiteren orthopadischen Indikationen. NOBALITE® kann sowohl als Schiene oder
Orthese, aber auch als zirkularer Stltzverband eingesetzt werden.

NOBALITE® wird von medizinischen Fachkraften angewendet.

Anwendungshinweise:

1. Der ruhigzustellende Bereich wird den Anforderungen entsprechend mit Polsterbinden oder Polsterschlduchen vorbereitet.

2. Tragen Sie wahrend der Anwendung Untersuchungshandschuhe aus Nitril, z. B. NOBAGLOVE®-Nitril. Offnen Sie die Verpackung,
entnehmen Sie die Binde und tauchen Sie diese fiir 5-10 Sekunden ins Wasser (Raumtemperatur).

Driicken Sie die Binde vor der Entnahme 2-3 Mal im Wasser aus, damit die chemische Abbinde-Reaktion schneller beginnt.
Je ofter Sie die Binde driicken, desto schneller erfolgt die Aushéartung des Verbandes. Bitte beachten Sie, dass sich die Abbindezeit
verlangert, je kélter das Wasser gewahlt wird.

3. Applizieren Sie die Binde so, dass bei den Wickeltouren das Material etwa zu einem Dirittel bis zur Halfte Uiberlappt. Achten Sie
darauf, dass Sie den Verband faltenfrei anlegen. NOBALITE® zeichnet sich durch eine sehr hohe Querelastizitat aus, die lhnen eine
faltenfreie Anlage ermdglicht.

4. Beim Anlegen eines Stiitzverbandes am Unterarm sollte eine Anzahl von ca. 4-6 Lagen gewahlt werden. An den unteren Extremitaten
erhoht sich die Anzahl auf ca. 6-8 Lagen.

e Siduberung von NOBALITE®:
NOBALITE® kann durch Abwischen mit einem feuchten Tuch gereinigt werden.

e Entfernen von NOBALITE®:
NOBALITE®-Verbéande kénnen mit herkdmmlichen Gipsségen oder Gipsscheren entfernt werden.

Kontraindikationen:

Besteht die Gefahreines Hamatoms, Odems oder zunehmender Schwellung wie z. B. bei der Primarversorgung einer Fraktur, darf
NOBALITE® nicht als geschlossener (zirkulérer) Verband eingesetzt werden. Der Verband ist nach dem Aushérten komplett zu spalten.
Bei einer bestehenden Allergie gegen das Material sollte das Produkt nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

e Beim Entfernen des Castverbands mit einer Sdge kann es zur Bildung von Staub kommen. Daher wird das Tragen einer filtrierenden
Halbmaske zum Schutz gegen Partikeln (z. B. NOBAPROTECT®) empfohlen.

e Es sollte darauf geachtet werden, dass das Sageblatt regelméaBig gereinigt wird, um Verhartungen zu vermeiden, da ansonsten eine
erhdhte Warmewirkung beim Offnen des Stiitzverbandes entstehen kann.

e Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu einer mikrobiologischen Geféhrdung flihren. Die Aufbereitung fir die
Wiederverwendung kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen.

e Sollten im Zusammenhang mit dem Produkt schwerwiegende Vorfélle auftreten, sind diese nach MDR (EU) 2017/745 dem Hersteller
und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden

Lagerung und Transport:
Bei Raumtemperatur

Entsorgung:
Nach lokal geltenden gesetzlichen Regelungen und Standards der Infektionsprophylaxe

Ausgabestand: 16.03.2021 [Rev3]

Information for Use - NOBALITE® synthetic fibreglass cast

Product description:
NOBALITE® is a rigid, synthetic support bandage made of fibreglass fabric which is soaked with polyurethane resin. After its reaction with
water, the resin hardens quickly.

Intended use and area of application:

NOBALITE® provides rigid external immobilization for fractures, fissures, inflammations in the extremities, injuries and operations on the
ligaments and further orthopaedic indications. NOBALITE® is suitable for use as a splint dressing, orthotic dressing or as a circular cast.
NOBALITE® is applied by medical professionals.

Application instructions:

1. Prepare the area to be immobilized with padding bandages or tubular paddings as required.

2. Wear nitrile examination gloves during the application, for example NOBAGLOVE®NITRIL. Open the packaging, remove the bandage
and submerge it in water for 5-10 seconds (room temperature). Strongly squeeze the bandage 2-3 times under water as this leads
to a quicker beginning of the chemical setting reaction.

The more often you squeeze the bandage, the quicker it will harden.
Please note that the colder the water is, the longer the bandage will take to harden.

3. When applying the bandage, ensure that each wind overlaps the previous wind by one third to a half of the bandage width. Make
sure the bandage is applied without wrinkles. NOBALITE® has exceptionally good lateral elasticity to facilitate wrinkle-free application.



4. When applying a support bandage to the lower arm, ensure that 4-6 layers are applied. Towards the lower extremities, this should be
increased to 6-8 layers.

e Cleaning NOBALITE®:
NOBALITE® may be cleaned by wiping with a damp cloth.

e Removing NOBALITE®:
NOBALITE® bandages may be removed using conventional cast cutters or cast scissors.

Contra-indications:

Where there is a danger of hematoma, edema or increased swelling (for example if used for the primary treatment of a fracture), NOBALITE®
may not be used as a circular bandage. After the bandage has set, it must be split completely.

Do not apply the product in the case of a known allergy to the material.

Warnings and precautions:

e |f NOBALITE® is removed with a saw-type cutter, the formation of dust may occur. It is therefore recommended to use a filtering half
mask as protection against particles (such as NOBAPROTECT®).

e Make sure the blade is regularly cleaned to prevent solidified resin, which might cause an increased heating effect when the cast is
opened.

e The reuse of single use devices may lead to a microbiological hazard. Treatment for reuse may adversely affect the performance of
the product.

e Should serious incidents occur in relation to the device, they are, according to MDR (EU) 2017/745, to be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Storage and transport:
At room temperature

Waste disposal:
In accordance with the requirements of the applicable local legislation and with the standards for the prevention of infections

Date of information: 16.03.2021 [Rev3]

QWD Gebruiksinformatie - NOBALITE® synthetisch glasvezelsteunverband

Productbeschrijving:
NOBALITE® is een stijf, synthetisch steunverband dat bestaat uit glasvezelweefsel, dat geimpregneerd is met polyurethaanhars. De hars
reageert met water en hardt na korte tijd uit.

Beoogd gebruik en toepassingsgebied:

NOBALITE® garandeert een stabiele externe immobilisatie bij fracturen, barsten, ontstekingsprocessen in de extremiteiten, letsels en
operaties aan de ligamenten en andere orthopedische indicaties. NOBALITE® kan zowel als spalk en als orthese, maar ook als circulair
steunverband worden gebruikt.

NOBALITE® wordt aangebracht door gespecialiseerd medisch personeel.

Gebruiksaanwijzingen:

1. Het te immobiliseren lichaamsdeel wordt zo nodig voorbereid met een polsterverband of kousverband.

2. Draag tijdens het aanbrengen onderzoekshandschoenen van nitril, bijv. NOBAGLOVE®-nitril. Open de verpakking en dompel het
verband gedurende 5-10 seconden onder in water (kamertemperatuur) en druk het verband 2 — 3 keer uit in het water alvorens het
eruit te halen, om de chemische uithardingsreactie te versnellen.

Hoe vaker u het verband uitdrukt, des te sneller hardt het uit. Houd er rekening mee dat de uithardingstijd langer wordt naarmate de
temperatuur van het water lager is.

3. Breng het verband zodanig aan dat het materiaal bij het wikkelen voor een derde tot de helft overlapt. Zorg dat u het verband zonder
vouwen aanbrengt. NOBALITE® wordt gekenmerkt door een zeer hoge elasticiteit in de breedte waardoor het zonder vouwen kan
worden aangebracht.

4. Bij het aanbrengen van een steunverband op de onderarm moeten ca. 4 — 6 lagen worden gebruikt. Aan de onderste extremiteiten
wordt dit aantal verhoogd tot ca. 6 — 8 lagen.

¢ Reinigen van NOBALITE®:
NOBALITE® kan eenvoudig worden gereinigd met een vochtige doek.

e Verwijderen van NOBALITE®:
NOBALITE®-verbanden kunnen worden verwijderd met gewone gipszagen of gipsscharen.

Contra-indicaties:

Als er gevaar bestaat van een hematoom, oedeem of toenemende zwelling zoals bij de primaire behandeling van een factuur, mag
NOBALITE® niet als gesloten (circulair) verband worden gebruikt. Het verband moet na uitharding volledig worden gesplitst.

Bij een bestaande allergie tegen het materiaal mag het product niet worden gebruikt.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Bij het verwijderen van het gipsverband met een zaag kan er stof ontstaan. Daarom wordt het dragen van een mondmasker met
partikelfilter (bijv.. NOBAPROTECT) aanbevolen.

e Er moet voor worden gezorgd dat het zaagblad regelmatig wordt gereinigd om verhardingen te voorkomen, aangezien anders een
verhoogd verhittingseffect bij het openen van het steunverband kan ontstaan.

e Hergebruik van wegwerpproducten kan leiden tot microbiologisch risico. Behandeling voor hergebruik kan een negatieve invioed
hebben op de prestatie-eigenschappen van het product.



e Als er zich in verband met het product ernstige incidenten hebben voorgedaan, moeten deze volgens MDR (EU) 2017/745 worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Bewaring en transport:
Bij kamertemperatuur

Afvalverwerking:
Volgens de lokaal geldende wetgeving en de standaarden voor infectiepreventie

Stand van de informatie: 16-03-2021 [Rev3]

Brugsinformation - NOBALITE® bandage af syntetisk glasfiberstotte

Produktbeskrivelse:
NOBALITE® er en stiv, syntetisk stotteforbindelse lavet af glasfiberstof impreegneret med polyurethanharpiks. Efter reaktion med vand
hzerder harpiksen efter kort tid.

Funktionsspecifikation og anvendelsesomrade:

NOBALITE® sikrer en stabil ekstern immobilisering i tilfeelde af brud, revner, inflammatoriske processer i ekstremiteterne, skader og
operationer pa ledbandsapparatet og andre ortopaediske indikationer. NOBALITE® kan bruges som en skinne eller ortose, men ogsa som
en cirkuleer stottebandage. NOBALITE® bruges af sundhedspersonale.

Anvendelsesinstruktioner:

1. Omréadet, der skal immobiliseres, forberedes med polstrede bandager eller polstrede rer i henhold til kravene.

2. Brug undersogelseshandsker lavet af nitril, fx NOBAGLOVE®-Nitril, under brug. Abn emballagen og nedsaenk bandagen i vand
(stuetemperatur) i 5-10 sekunder og klem bandagen 2-3 gange i vandet, inden du tager den ud igen det, s den kemiske
heerdningsreaktion starter hurtigere. Jo mere du klemmer bandagen, jo hurtigere haerdes bandagen. Bemeerk, at haerdningtiden oges,
jo koldere vandet veelges.

3. Péafer bandagen pa en sddan méde, at materialet overlapper ca. en tredjedel til halvdelen under indpakningsture. Serg for at pafere
bandagen uden rynker. NOBALITE® er kendetegnet ved sin meget hgje tvaergdende elasticitet, som ger det muligt at leegge den uden
rynker.

4. Nér der paferes en stottebandage pa underarmen, skal der vaelges et antal pa ca. 4 - 6 lag. P4 underekstremiteterne stiger antallet
til ca. 6-8 lag.

¢ Rengoring af NOBALITE®:
NOBALITE® kan rengeres ved at tarre den af med en fugtig klud.

¢ Fjernelse af NOBALITE®:
NOBALITE® bandager kan fijernes med konventionelle gipssave eller gips sakse.

Kontraindikationer:

Hvis der er risiko for haeematom, @dem eller @get haevelse, f.eks. ved primaer behandling af en fraktur, m& NOBACAST® ikke bruges som
en lukket (cirkuleer) forbinding. Bandagen skal splittes helt, efter at den er haerdet. Hvis der er en allergi over for materialet, bor produktet
ikke bruges.

Advarsler og forholdsregler:

e Nar stebningen fijernes med en sav, kan der dannes stov. Det anbefales derfor at bezere en filtreringshalvmaske for at beskytte mod
partikler (f.eks. NOBAPROTECT).

e Det skal sikres, at savklingen rengeres regelmaessigt for at undga heerdning, da der ellers kan opsta en gget varmeeffekt ved dbning
af stotteforbindelsen.

e  Genbrug af engangsprodukter kan medfere en mikrobiologisk fare. Rekonditionering til genbrug kan pavirke produktets ydeevne.

e Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, skal disse rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og / eller patienten er etableret i henhold til MDR (EU) 2017/745

Opbevaring og transport:
Ved stuetemperatur

Bortskaffelse:

I henhold til lokalt geeldende lovbestemmelser og standarder for infektionsforebyggelse

Informationsstand: 16.03.2021 [Rev3]

@ Notice d’utilisation — Bandage en fibres de verre synthétiques NOBALITE®

Description du produit :
NOBALITE® est un bandage synthétique et rigide, fabriqué a base d’un tissu en fibres de verre qui est imprégné de résine polyuréthanne.
La résine durcit peu de temps aprés sa réaction avec I'eau.

Utilisation prévue et domaine d’application :
NOBALITE® garantit une immobilisation externe stable des membres en cas de fractures, fissures, inflammations aux extrémités,



blessures, opérations des ligaments et autres indications orthopédiques. NOBALITE® peut servir d’attelle ou d’orthése, mais également
de bandage circulaire.
NOBALITE® est appliqué par le personnel médical.

Consignes d‘application :

1. La partie a immobiliser est préparée, selon les besoins, avec des bandes de protection ou des bandes tubulaires.

2. Pendant 'application, priére de porter des gants chirurgicaux en nitrile, par ex. NOBAGLOVE®-Nitril. Ouvrez I'’emballage, plongez le
bandage pendant 5 a 10 secondes dans 'eau et pressez-le 2 a 3 fois dans I'eau avant de le sortir de I'emballage pour que la
réaction de prise commence plus rapidement.

Plus vous pressez le bandage souvent, plus il durcira rapidement. Veuillez garder en téte que plus 'eau est froide, plus le temps de
prise se prolonge.

3. Appliquez le bandage de telle sorte que, lors de chaque tour d’enveloppement, le bandage chevauchant d’un tiers a la moitié de la
bande du tour précédent. Veillez a ce que le bandage soit appliqué sans faire de plis. NOBALITE® se distingue par une trés grande
élasticité transversale qui permet une pose sans plis.

4. Lors du bandage d’un avant-bras, posez 4 a 6 couches de bande. Pour les extrémités inférieures, augmentez le nombre de couches
aenv.6-8.

e Nettoyage de NOBALITE® :
NOBALITE® se nettoie tres facilement, il suffit de I’essuyer avec un chiffon humide.

e Retirer NOBALITE® :
Les bandages NOBALITE® peuvent étre retirés avec une scie ou des ciseaux a platre.

Contre-indications :

Lors de danger d’un hématome ou d’un gonflement croissant, comme lors des premiers soins d’une fracture, NOBACAST® ne doit pas
étre posé de maniére fermée (circulairement). Aprés son durcissement, la bande doit étre complétement fendue.

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d’allergie aux matériaux.

Avertissements et mesures de précaution :

e De la poussiére peut se former lors du retrait d’un platre synthétique avec une scie. C’est pourquoi, il est recommandé de porter un
demi-masque filtrant pour se protéger contre les particules (par ex. NOBAPROTECT®).

e |l est important de s’assurer que les dents de scie soient nettoyées réguliérement afin d’éviter des durcissements, qui pourraient
causer une trop grande chaleur lors de I'ouverture du bandage de support.

e Laréutilisation des produits a usage unique peut entrainer un risque microbiologique. La préparation pour la réutilisation peut impacter
la performance du produit.

e Sides incidents graves en lien avec le produit devaient survenir, ceux-ci doivent étre notifiés au fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident conformément au Réglement relatif aux dispositifs médicaux (UE)
2017/745.

$tockage et transport :
A température ambiante

Elimination :
Conformément aux dispositions légales et normes en vigueur concernant la prophylaxie

Date de l'information : 16/03/2021 [Rev3]

@ Benda di supporto sintetica in fibra di vetro NOBALITE® - Informazioni per I'uso

Descrizione del prodotto:
NOBALIETE® & una benda di supporto rigida consistente di una trama in fibra di vetro impregnata con resina poliuretanica. Reagendo
con acqua, la resina si solidifica rapidamente.

Destinazione d’'uso e campi d’applicazione:

NOBALITE® assicura una stabile immobilizzazione esterna in presenza di fratture, fessurazioni, infiammazioni degli arti, lesioni nonché a
seguito di interventi chirurgici ai legamenti e altre indicazioni ortopediche. NOBALITE® si puo utilizzare sia come steccatura o ortesi sia
come bendaggio di supporto circolare.

NOBALITE® deve essere applicata da personale medico specializzato.

Avvertenze per l'uso:

1. A seconda della situazione, la parte da immobilizzare va preparata con bende da imbottitura o imbottiture tubolari.

2. Durante I'applicazione indossare guanti da visita in nitrile, ad es. NOBAGLOVE®-Nitril. Aprire la confezione e immergere la benda per
5-10 secondi in acqua (a temperatura ambiente). Prima di estrarla, strizzare 2-3 volte la benda immersa nell’acqua al fine di
accelerare la reazione chimica della presa.

Aumentando il numero delle strizzate in acqua, i tempi di indurimento si riducono. Si tenga inoltre presente che quanto piu I'acqua e
fredda, tanto piu lunghi saranno i tempi di presa.

3. Applicare la benda in maniera che a ogni giro il materiale si sovrapponga per un terzo o a meta sul giro precedente. Fare attenzione
ad applicare la benda senza che si formino pieghe. NOBALITE® si distingue per I'elevatissima elasticita trasversale, che ne permette
I’applicazione senza formazione di pieghe.

4. Realizzando un bendaggio di supporto per I'avanbraccio, optare per appross. 4-6 strati. Per gli arti inferiori il numero degli strati
aumenta a 6-8 circa.

e Pulizia di NOBALITE®
NOBALITE® si puo pulire ripassandone la superficie con un panno umido.



e Rimozione di NOBALITE®
| bendaggi NOBALITE® si possono rimuovere con normali seghe e forbici per gessi.

Controindicazioni:

Qualora sussista il rischio di ematoma, edema o gonfiore forte, ad es. a seguito di un intervento di primo soccorso in caso di frattura,
NOBALITE® non va mai utilizzata come bendaggio chiuso (circolare). Una volta solidificato, il bendaggio va aperto completamente.

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia comprovata al materiale.

Avvertenze e misure precauzionali:

e Larimozione del cast mediante sega pud comportare la formazione di polvere. Si raccomanda quindi di indossare una semimaschera
filtrante per proteggersi dalle particelle (ad es. NOBAPROTECT).

e Siraccomanda di pulire regolarmente la lama della sega per gessi onde evitare la formazione di incrostazioni che potrebbero
condurre a un piu alto sviluppo di calore quando si taglia il bendaggio di supporto.

e |l riutilizzo di prodotti monouso pud comportare rischi microbiologici. Il trattamento per il riutilizzo pud compromettere I'efficacia del
prodotto.

e Se con l'utilizzo del prodotto dovessero manifestarsi eventi avversi gravi, ai sensi del Regolamento in merito ai dispositivi medici (UE)
2017/745 questi sono da notificare al produttore e alle autorita competenti dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il
paziente.

Conservazione e trasporto:
A temperatura ambiente

Smaltimento:
Nel rispetto delle norme vigenti e delle misure standard per la prevenzione delle infezioni.

Stato dell’informazione: 16.03.2021 [revisione 3]

Informacje dotyczace uzytkowania - syntetyczny gips z wiéknem szklanym NOBALITE®

Opis produktu:
NOBALITE® to syntetyczny gips, wykonany z tkaniny z wtéknami szklanymi, nasaczonej zywica poliuretanowa. Po reakcji z woda zywica
utwardza sie po krotkim czasie.

Przeznaczenie i obszar zastosowania:

NOBALITE® zapewnia stabilne potozenie unieruchomione w przypadku ztaman, peknie¢, stanéw zapalnych w koriczynach, urazow i
operacji wiezadet oraz innych wskazan ortopedycznych. NOBALITE® mozna stosowac jako szyne lub orteze, ale réwniez jako gips okdlny.
NOBALITE® jest stosowany przez lekarzy.

Wskazéwki dotyczace zastosowania:

1. Obszar przeznaczony do unieruchomienia jest przygotowywany zgodnie z wymaganiami za pomoca bandazy podgipsowych lub
tasm podktadanych.

2. Podczas stosowania nalezy nosi¢ rekawice chirurgiczne z nitrylu, np. nitrylu NOBAGLOVE®. Otworzy¢ opakowanie i zanurzy¢ bandaz
na 5-10 sekund w wodzie (temperatura pokojowa) i wycisna¢ go przed wyjeciem 2-3 razy w wodzie, aby szybciej zaczeta sie
chemiczna reakcja wigzania.

Im czesciej bandaz bedzie wyciskany, tym szybciej stwardnieje gips. Nalezy pamietac, ze czas wigzania wydtuza sig, im zimniejsza
woda zostanie wybrana.

3. Bandaz naktadac¢ tak, aby w seriach owijania materiat zachodzit na siebie mniej wiecej od jednej trzeciej do potowy. Pamietac¢, aby
gips naktadac¢ bez fatd. NOBALITE® wyréznia sie bardzo duza elastycznoscia poprzeczna, co umozliwia zatozenie bez fatd.

4. Podczas naktadania gipsu na przedramie nalezy wybra¢ ok. 4-6 warstw. Na dolnych konczynach liczba zwieksza sie do ok.
6-8 warstw.

e Czyszczenie NOBALITE®:
NOBALITE® mozna czysci¢ przez wycieranie wilgotna $cierka.

e Zdejmowanie NOBALITE®:
Gipsy NOBALITE® mozna zdejmowac zwyktymi pitami lub nozycami do gipsu.

Przeciwwskazania:

Jezeli istnieje niebezpieczenstwo krwiaka, obrzeku lub powiekszajacej sie opuchlizny, np. podczas podstawowego leczenia ztamania,
NOBACAST® nie moze by¢ stosowany jako gips zamkniety (okdlny). Po utwardzeniu gips nalezy catkowicie rozszczepic.

W przypadku wystepowania alergii na materiat nie nalezy stosowac wyrobu.

Wskazoéwki ostrzegawcze i srodki ostroznosci:

e Podczas zdejmowania gipsu z tworzywa sztucznego pita moze powstawac pyt. Dlatego zalecane jest noszenie pétmaski filtracyjnej
chroniacej przed czastkami (np.: NOBAPROTECT).

e Nalezy pamietac o regularnym czyszczeniu brzeszczotu, aby uniknac stwardnien, poniewaz wéwczas moze dochodzi¢ do zwigkszonego
oddziatywania ciepta podczas otwierania gipsu.

e Ponowne uzywanie wyrobéw jednorazowych moze powodowac zagrozenie mikrobiologiczne. Przygotowanie do ponownego uzycia
moze pogorszy¢ skutecznos¢ wyrobu.

e Jezeli dojdzie do wypadkéw w zwigzku z wyrobem, nalezy je na podstawie rozporzadzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745
zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma state miejsce
pobytu



Przechowywanie i transport:
W temperaturze pokojowej

Utylizacja:
Na podstawie obowiazujacych lokalnie przepiséw i norm dotyczacych profilaktyki zakazen

Stan informacji: 2021-03-16 [w.3]

(ES) Informacién de uso - NOBALITE® vendaje de soporte sintético de fibra de vidrio

Descripcion del producto:
NOBALITE® es un vendaje de soporte sintético rigido realizado en tejido de fibra de vidrio impregnado con resina de poliuretano. Al re-
accionar con agua, la resina se endurece pasado un tiempo breve.

Objeto de uso y ambito de uso:

NOBALITE® garantiza una inmovilizacién externa estable en caso de fracturas, fisuras, procesos inflamatorios en las extremidades, le-
siones y operaciones de los ligamentos y otras indicaciones ortopédicas. NOBALITE® puede utilizarse como guia o como ortesis, si bien
también como vendaje de soporte circular.

NOBALITE® debera ser utilizado por personal médico especializado.

Indicaciones de uso:

1. El area a inmovilizar debe prepararse segun las exigencias con vendajes acolchados o tubos acolchados.

2. Utilice durante el uso guantes de exploracion de nitrilo, por ejemplo los NOBAGLOVE®-Nitril. Abra el embalaje y sumerja la venda en
agua (a temperatura ambiente) durante 5-10 segundos, y presione la venda 2-3 veces en el agua antes de retirarla para que comience
la reaccion quimica de endurecimiento con mas rapidez.

Cuantas mas veces presione la venda, mas rapidamente se endurecera el vendaje. Tenga en cuenta que el tiempo de solidificacion
se prolongara cuanto mas fria esté el agua.

3. Aplique la venda de tal manera que, al envolver la parte del cuerpo correspondiente, cada capa del material cubra la capa anterior
en un tercio o hasta la mitad. Asegurese de colocar el vendaje sin arrugas. NOBALITE® destaca por una buena elasticidad y una
elasticidad transversal especialmente alta, que le permite colocarlo sin arrugas.

4. Al colocar un vendaje de soporte en el antebrazo, deben ponerse aprox.4-6 capas. En las extremidades inferiores, se aumenta el
numero de capas a aprox. 6-8.

¢ Limpieza de NOBALITE®:
NOBALITE® puede limpiarse pasando un pafio himedo.

e Como retirar NOBALITE®:
Los vendajes NOBALITE® pueden retirarse con una sierra o tijera de escayola convencionales

Contraindicaciones:

En caso de peligro de que se forme un hematoma o edema o aumente la inflamacién, por ejemplo, en el tratamiento primario de una
fractura, no se debe aplicar NOBACAST® como vendaje cerrado (circular). El vendaje debera dividirse por completo una vez endurecido.
El producto no debe emplearse en caso de alergia existente al material.

Advertencias de uso y medidas de seguridad:

e Puede formarse polvo al retirar el vendaje de yeso con una sierra. Por ello, se recomienda el uso de una mascarilla filtrante para
protegerse de las particulas (ej. NOBAPROTECT).

e Debe recordarse limpiar con regularidad la hoja de la sierra para evitar endurecimientos, pues de lo contrario puede formarse un
efecto térmico elevado al abrir el vendaje de soporte.

e |areutilizacion de productos de un solo uso puede dar lugar a un riesgo microbioldgico. La preparacion para su reutilizacion puede
afectar al rendimiento del producto.

e Sise producen incidencias graves relacionadas con el producto, estas deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente en conformidad con el MDR (UE) 2017/745.

Almacenamiento y transporte:
A temperatura ambiente

Eliminacion:

En conformidad con las disposiciones locales vigentes y los estandares de prevencion de infecciones

Estado de la informacién: 16/03/2021 [Rev3]

Informagdes de uso - Ligadura de suporte sintética de fibra de vidro NOBALITE®

Descricao do produto:
NOBALITE® é uma ligadura de suporte sintética rigida, composta por tecido de fibra vidro impregnado com resina de poliuretano. Apds
a reagdo com agua, a resina endurece pouco tempo depois.



Ambito de uso e aplicacio:

NOBALITE® garante uma imobilizag&o externa estavel no caso de fraturas, fissuras, processos inflamatorios nas extremidades, ferimen-
tos e operagdes nos ligamentos e outras indicagdes ortopédicas. NOBALITE® tanto pode ser usada como tala ou 6rtese, como também
como ligadura de suporte circular.

NOBALITE® é aplicada por profissionais da saude.

Indicacdes de uso:

1.
2.

A parte a imobilizar é preparada, conforme a necessidade, com ligaduras almofadadas ou tubos flexiveis almofadados.

Durante a aplicagéo, use luvas medicinais de nitrilo, como p. ex. NOBAGLOVE®-Nitrilo. Abra a embalagem, mergulhe a ligadura
durante 5-10 segundos em agua (temperatura ambiente) e esprema a ligadura 2-3 vezes na agua antes de a retirar, para que a reagéo
quimica de endurecimento comece mais depressa.

Quanto mais vezes espremer, tanto mais rapidamente ocorrerd o endurecimento da ligadura. Tenha em conta que, quanto mais
baixa for a temperatura da dgua, tanto mais longo sera o tempo de endurecimento.

Aplique a ligadura sobrepondo aproximadamente um terco até metade do material ao proceder as voltas. Tenha o cuidado de aplicar
a ligadura sem dobras. NOBALITE® distingue-se por uma elasticidade transversal extremamente elevada, que Ihe possibilita uma
aplicacao sem dobras.

Para a aplicacdo de uma ligadura de suporte no antebragco deve ser escolhida uma quantidade de aprox. 4-6 camadas. Nas
extremidades inferiores, a quantidade é aumentada para cerca de 6-8 camadas.

Limpeza da NOBALITE®:
NOBALITE® pode ser limpa com um pano himido.

Remocao da NOBALITE®:
As ligaduras NOBALITE® podem ser removidas com serras ou tesouras convencionais proprias para gesso.

Contraindicacoes:

Se houver risco de hematoma, edema ou um inchago crescente, como p. ex. no tratamento primario de uma fratura, NOBALITE® néo
pode ser usada como ligadura (circular) fechada. A ligadura tem de ser completamente separada apds o endurecimento.

O produto ndo deve ser usado se houver uma alergia ao material.

Adverténcias e precaucgoes:

A remocao da ligadura gessada com uma serra pode provocar a formacédo de pé. Por isso, é aconselhavel o uso de uma semi-
mascara filtrante como protecao contra particulas (p. ex.: NOBAPROTECT).

E necessario assegurar que a lamina da serra seja limpa regularmente para evitar endurecimentos. Caso contrario, pode ser provocado
um efeito térmico elevado ao abrir a ligadura de suporte.

A reutilizagdo de produtos descartaveis pode provocar um risco microbioldgico. O processamento para a reutilizagcdo pode prejudicar
o0 desempenho do produto.

Caso ocorram incidentes graves relacionados com o produto, estes devem ser comunicados nos termos da MER (UE) 2017/745 ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esteja estabelecido.

Qondigﬁes de armazenagem e transporte:
A temperatura ambiente

Eliminacao:
De acordo com as disposic¢des legais e as normas de prevencao de infegdes.

Estado das informagdes: 16.03.2021 [Rev3]

@ Bruksanvisning - NOBALITE® syntetiskt glasfiberstodférband

Produktbeskrivning:
NOBALITE® &r ett styvt, syntetiskt stoédférband som bestér av en glasfibervav impregnerad med polyuretanharts. Efter reaktion med
vatten hardnar hartset under kort tid.

Syfte och anvdndningsomrade:

NOBALITE® garanterar stabil yttre immobilisering vid frakturer, sprickor, inflammatoriska processer i extremiteterna, skador och opera-
tioner pa lederna och andra ortopediska indikationer. NOBALITE® kan anvéndas som en sken eller ortos, men ocksa som ett cirkulart
stddbandage. NOBALITE® anvéands av medicinsk experter inom sjukvarden.

Anvéandningstips:

1.
2.

3.

Omradet som ska immobiliseras forbereds med polstrade bandage eller fyllda ror efter behov.

Bar under anvandningen examinationshandskar av nitril, t. ex. NOBAGLOVE®-nitril. Oppna férpackningen och sénk ner bandaget i
vatten (rumstemperatur) i 5-10 sekunder och vrida bandaget 2-3 ganger under vattnet sa att den kemiska hardningsprocessen
pébdrjas snabbare. Ju oftare bandaget vridas desto snabbare sker hardningen. Observera att hardningstiden férlangs vid lagre
vattentemperatur.

Applicera bandaget pa ett sddant satt att materialet 6verlappar ungefar en tredjedel till halften under lindningarna. Se till att du
applicerar bandaget utan rynkor. NOBALITE® kénnetecknas av sin mycket hoga tvarelasticitet, vilket gor att du kan lagga den utan
rynkor.

N&r du applicerar ett stodbandage pa underarmen ska du vélja cirka 4-6 lager. P4 de nedre extremiteterna tka antalet till cirka 6-8
lager.

Rengoring av NOBALITE®:
NOBALITE® kan rengdras genom att torka av den med en fuktig trasa.



e Avldgsna NOBALITE®:
NOBALITE®-férband kan avlagsnas medelst vanliga gipssagar eller gipssaxar.

Kontraindikationer:

Om det finns risk for hematom, 6dem eller 6kad svullnad, t.ex. vid primar behandling av en fraktur, far NOBACAST® inte anvandas som
ett slutet (cirkulart) férband. Bandaget maste vara helt splittrat efter att det har hardat.

Vid bestéende allergi mot materialet bor produkten ej anvandas.

Varningar och férsiktighetsatgérder:

e Nar du tar bort forbandet med en sag kan damm bildas. Vi rekommenderar darfér att du anvander en andningsmask for att skydda
mot partiklar (t.ex. NOBAPROTECT).

e Det bor sédkerstéllas att sdgklingan rengors regelbundet for att undvika hardningrester, annars kan en 6kad varmeeffekt uppsta nar
stddbandaget 6ppnas.

. Ateranvéndning av engangsprodukter kan leda till en mikrobiologisk fara. Rekonditionering for ateranvéndning kan paverka produktens
prestanda.

e Om allvarliga incidenter intraffar i samband med produkten maste dessa rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten tillhor i enlighet med férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

Lagring och transport:
Vid rumstemperatur.

Avfallshantering:
Enligt lokala tillampliga féreskrifter och standarder for infektionsprofylax.

Version: 2021-03-16 [Rev3]

(D Informace k pouziti - obvaz ze syntetickych sklenénych vidken NOBALITE®

Popis produktu:
NOBALITE® je tuhy synteticky podpCrny obvaz vyrobeny ze sklenénych vliaken impregnovanych polyuretanovou pryskyfici. Pfi kon-
taktu s vodou pryskyfice po kratké dobé ztvrdne.

Uéel a oblast pouziti:

NOBALITE® zajistuje stabilni vnéjsi znehybnéni pro pfipady zlomenin, infrakci, zanétlivych procesl v koncetinach, poranéni a ope-
raci vazivového aparatu a dalsich ortopedickych indikaci. Obvaz NOBALITE® je mozno pouzit jako dlahu nebo ortézu, ale také jako
kruhovy podplrny obvaz.

Vyrobek NOBALITE® pouZivaji zdravotnicti pracovnici.

Pokyny k pouziti:

1. Cast téla, kterd ma byt znehybnéna, se podle pozadavk( zajisti obvazy s polstarkem nebo trubkovymi obvazy.

2. P¥iuvazani obvazu noste zdravotnické rukavice vyrobené z nitrilu, napt. NOBAGLOVE®-Nitril. Oteviete obal a obvaz ponofte na
5 az 10 sekund do vody (o pokojové teploté) a nez ho z ni vytahnete, 2-3krat jej zmacknéte, aby reakce chemického ztvrdnuti
nastoupila rychleji.

Cim vicekrat obvaz zméacknete, tim rychleji poté ztvrdne. Cim je voda chladn&jsi, tim pomaleji bude obvaz tvrdnout.

3. UvaZte obvaz takovym zplsobem, aby materidl pfi obvazovani prekryval spodnéjsi vrstvy pfiblizné o tfetinu az polovinu. Ujistéte
se, ze pii obvazovani nevznikly zadné zahyby. Obvaz NOBALITE® se vyznacuje velmi vysokou horizontdlni pruznosti, kterd vam
umozni obvaz aplikovat bez zahyba.

4. P¥i obvazovani predlokti je nutné pouzit pfiblizné 4-6 vrstev. Pfi obvazovani dolnich koncetin se pocet nutnych vrstev zvySuje
pfiblizné na 6-8.

o Cisténi obvazu NOBALITE®:
Obvaz NOBALITE® Ize ¢&istit vihkym hadfikem.

e Odstranéni obvazu NOBALITE®:
Obvazy NOBALITE® Ize odstranit béZznymi pilami nebo nlzkami na sadru.

Kontraindikace:

Pokud existuje riziko hematomu, otoku nebo zvétSeni otoku, napfiklad pfi primarni [écbé zlomeniny, nesmi se obvaz NOBACAST®
pouzivat pro uzaviené (kruhové) obvazovani. Po ztvrdnuti musi byt obvaz zcela rozdélen.

Pokud ma pacient na dany material alergii, produkt by se nemél pouzivat.

Varovani a preventivni opatreni:

e P¥i odstrafovani ztvrdiého obvazu pilou se mlzZe tvofit prach. Je proto doporu¢eno nosit filtraéni polomasku na ochranu pred
¢asticemi (napf.: masku NOBAPROTECT).

e Kotou¢ pily na sadru je tfeba pravidelné Cistit, aby nedochazelo ke vzniku ztvrdlych ¢asti, protoZe pfi rozfezani podpdrného
obvazu mize dojit ke zvy$enému tepelnému efektu.

e Opétovné pouziti produktil na jedno pouziti miize vést k mikrobiologickému riziku. Uprava produktu na umoznéni opétovného
pouziti mizZe ovlivnit jeho vlastnosti.

e Jakékoliv zavazné udalosti vyskytujici se v souvislosti s produktem je podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
nutno oznamit vyrobci a pfislusnému Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma prislusny Iékarsky pracovnik a/nebo pacient bydlisté

Skladovani a preprava:
Pfi pokojové teploté



Likvidace:
Podle mistné platnych pravnich predpist a standard( prevence infekci

Stav informaci: 16.03.2021 [Rev3]

@ Naudojimo informacija. NOBALITE® sintetinis tvarstis su stiklo pluostu

Gaminio aprasymas:
NOBALITE® - tai sintetinis tvarstis, pagamintas i$ poliuretano dervoje mirkyto stiklo pluosto audinio. Sureagavusi su vandeniu derva
greitai sukietéja.

Paskirtis ir naudojimo sritis:

NOBALITE® uztikrina stabily iSorinj imobilizavima 10Zziy, jtrikimy, galliniy uzdegiminiy procesu, raisc¢iy aparato suzalojimy ir operacijy
atvejais bei esant ortopedinéms indikacijoms. NOBALITE® galima naudoti kaip jtvara arba orteza bei kaip apvyniojama tvarst;.
NOBALITE® naudoja sveikatos prieZitros specialistai.

Naudojimo nurodymai:

1. Laikydamiesi reikalavimy paruoskite imobilizuojama vieta, naudodami minksta binta arba jtvarams skirtas minkstas movas.

2. Mdavékite apsaugines nitrilines pirstines, pvz., ,NOBAGLOVE®-Nitril“. Atidarykite pakuote ir 5-10 s jmerkite tvarstj j vandenj (kambario
temperaturos) bei 2-3 kartus suspauskite tvarstj vandenyje pries iStraukdami, kad grei¢iau prasidéty cheminé susiriS§imo reakcija.
Kuo daZniau suspausite tvarstj, tuo greiciau sukietés tvarstis. Atkreipkite démesj, kad kuo Saltesnis vanduo, tuo ilgiau trunka susiri§imo
procesas.

3. Uzdékite tvarstj taip, kad vyniojant persidengtuy trecdalis arba pusé medziagos. Stebékite, kad vyniojant tvarstj nesusidaryty klosciy.
NOBALITE® pasizymi labai dideliu elastingumu veikiant skersine kryptimi, todél jj paprasta uzvynioti be klos¢iy.

4. Atraminj tvarstj ant dilbio reikéty déti mazdaug 4-6 sluoksniais. Ant apatiniy galtniy reikétu déti mazdaug 6-8 sluoksniais.

e NOBALITE® valymas:
NOBALITE® galima valyti drégna $luoste

e NOBALITE® nuémimas:
NOBALITE® tvars¢ius galima nuimti jprastais gipso pjuklais arba gipso zirklémis.

Kontraindikacijos:

NOBACAST® negalima naudoti uzdaram (apvyniojamam) tvarsciui, jei kyla hematomos, edemos arba padidéjusio tinimo pavojus, pvz.,
atliekant pirmine lUZusios vietos tvarkymo procedura. Sukietéjes tvarstis turi sutrikinéti.

Gaminio nereikéty naudoti alergiSkiems Zmonéms.

Ispéjimai ir apsaugos priemonés:

e Nuimant sukietejusj tvarstj pjuklu gali susidaryti dulkiy. Rekomenduojame déveti dulkes filtruojancia ir nuo kietuju daleliy apsaugancia
puskauke (pvz., NOBAPROTECT).

e Taip pat reikéty retsykiais nuvalyti pjuklo gelezte, kad buty iSvengiama sukietéjimuy. Antraip atveriant sukietéjusj tvarstj, gali smarkiai
jkaisti jrankis.

e Pakartotinai naudojant vienkartinius gaminius gali kilti mikrobiologinio uzter§imo pavojus. Pakartotinas gaminio paruo$imas naudoti
gali tureti neigiamos jtakos gaminio efektyvumui.

e Jei naudojant gaminj kilty rimty incidenty, apie juos pagal Medicinos priemoniy reglamenta (ES) 2017/745 butina pranesti gamintojui
ir atsakingai valstybés narés institucijai, kurioje yra naudotojo buveiné ir (arba) paciento gyvenamoji vieta

Laikymas ir transportavimas:
Kambario temperattroje

Atlieky tvarkymas:
Batina laikytis vietoje galiojanciy taisykliy ir infekciju profilaktikos standarty

Informacija parengta: 2021-03-16 [Rev3]

(W Lietosanas instrukcija - NOBALITE® sintétiskas stikiskiedras atbalsta parséjs

Produkta apraksts:

NOBALITE® ir stingrs, sintétisks atbalsta parsejs, kas izgatavots no stiklSkiedras materiala, kas piestcinats ar poliuretana svekiem. Péc
reagéSanas saskaré ar deni sveki péc neilga laika sacieté.

Paredzetais lietojums un pielietoSanas joma:

NOBALITE® nodrosina stabilu aréju imobilizaciju lGzumu, plisumu, ekstremitasu iekaisuma procesu, traumu gadijuma, ka ar operacijas
saitém un citu ortopédisku indikaciju gadijuma. NOBALITE® var izmantot ka Sinu vai ortozi, bet arT ka cirkularu atbalsta parsgju.
NOBALITE® izmanto veselibas apriupes specialisti.

LietoSanas norades:

1. Imobilizacijas zonu sagatavo atbilstosi standartiem ar polsterétiem parsé€jiem vai polsterétiem parvalkiem.
2. LietoSanas laika izmantojiet mediciniskas apskates cimdus, kas izgatavoti no nitrila, pieméram, NOBAGLOVE®-Nitrile. Atveriet

10



iepakojumu un iemérciet parseju udeni (istabas temperatura) uz 5-10 sekundém un pirms iznemsanas parséju izspiediet udent 2-3
reizes, lai Kimiska reakcija saktos atrak.
Jo vairak jus saspiezat parséju, jo atrak tas sacieté. Ludzu, nemiet véra, ka aukstaka udeni sacietéSanas laiks ir ilgaks.

3. Uzlieciet parséju ta, lai aptinot materials parklatos apméram par treSdalu vai pusi. Parliecinieties, ka parséjs ir uzklats gludi bez
grumbam. NOBALITE® raksturo loti augsta Skérsvirziena elastiba, kas lauj to uzlikt gludi bez grumbam.

4. Uzliekot atbalsta parséju apaksdelmam, jauzklaj aptuveni 4-6 slani. Apakséjas ekstremitatés to skaits palielinas lidz apméram
6-8 slaniem.

e NOBALITE?® tirisana:
NOBALITE® var notirit, noslaukot to ar mitru dranu.

e NOBALITE® nonems$ana:
NOBALITE® parséjus var nonemt ar parastajiem gip$a zagiem vai gipsa $kérém.

Pretindikacijas:

Ja pastav hematomas, tuskas vai palielinata piettikuma risks, pieméram, primara lizuma arsté$ana, NOBACAST® nedrikst lietot ka slegtu
(cirkularu) parseju. Peéc sacietéSanas parsejs ir pilniba jasadala.

Ja pastav alergija pret materialu, produktu nevajadzétu lietot.

Bridinajumi un drosibas pasakumi:

e Nonemot gipsi ar zagi, var veidoties putekli. Tadé| lietojiet filtréjoSu pusmasku aizsardzibai pret dalinam (pieméram: NOBAPROTECT).

e Janem véra, ka regulari janotira zaga asmeni, lai izvairitos no atlikumiem, jo pret&ja gadijuma, parséja nonemsanas procesa var
rasties paaugstinats siltuma efekts.

e \Vienreiz lietojamu produktu atkartota izmantosana var izraisit mikrobiologisku apdraud&jumu. Atjauno$ana atkartotai izmanto$anai
var ietekmeét produkta kvalitati.

e Ja saistiba ar produktu notiek nopietni incidenti, par tiem jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréti saskana ar Regulu, kas attiecas uz mediciniskam iericém (ES) 2017/745.

Uzglabasana un piegade:
Istabas temperatura

Utilizacija:
Saskana ar vietéjiem piemérojamiem tiesibu aktiem un infekcijas profilakses standartiem

Versija: 16.03.2021 [Rev3]

@ Kasutusalane teave - NOBALITE?® siinteetiline klaaskiudtugiside

Tootekirjeldus:
NOBALITE® on jéik slnteetiline tugiside, mis koosneb polluretaanvaiguga immutatud klaaskiudkangast. Méne aja méoddudes parast
veega reageerimist vaik kdvastub.

Kasutusotstarve ja kohaldamine:

NOBALITE® tagab stabiilse vélise likumise piiramise luumurdude, morade, jaseme poletikuliste protsesside, vigastuste ja sidemete ope-
ratsioonide ning muude ortopeediliste ndidustuste puhul. Toodet NOBALITE® saab kasutada nii lahase kui orteesina, aga ka tsirkuleeriva
kaitsesidemena.

Toodet NOBALITE® kasutavad tervishoiutéotajad.

Kasutusjuhend:

1. Liikumatu piirkond valmistatakse ette nduetele vastavate pehmendatud sidemete v6i pehmendatud muhvsidemetega.

2. Kasutamise ajal kandke nitriilist, nt nitriil NOBAGLOVE®, uuringukindaid. Avage pakend ja kastke sidemed 5-10 sekundiks vette
(toatemperatuuril) ning vajutage sidemeid enne veest valjavétmist 2-3 korda, et keemiline kdvenemisreaktsioon voiks kiiremini alata.
Mida tihemini sidemeid vaanate, seda kiiremini hakkab side kdvastuma. Palun pddrake tédhelepanu sellele, et mida kilmem vesi
valitakse, seda pikem on kdvenemisaeg.

3. Kasutage sidemeid nii, et materjali sidumisel oleks Ulekate umbes Uks kolmandik kuni pool. Jalgige, et seotav side jadks kortsudeta.
Toode NOBALITE® on véga suure ristelastsusega, mis voimaldab teil kortsudeta sidumist.

4. Tugisideme sidumisel kitinarvarrele tuleb siduda u 4-6 kihti. Alumiste jAsemete korral tduseb see arv 6-8 kihini.

e NOBALITE® puhastamine
Toodet NOBALITE® saab puhastada niiske lapiga plhkides.

e NOBALITE® eemaldamine
NOBALITE®-sidemeid saab eemaldada tavalise kipsisae voi -kaaridega.

Vastunaidustused:

Kui on oht hematoomi, turse voi paistetuse, voi nt luumurru esmase haava puhastamisega, ei tohi toodet NOBACAST® kasutada suletud
(tsirkulaarse) sidemena. Side on péarast kdvenemist taielikult tlikeldatav.

Mbdne selle materjali suhtes oleva allergia korral drge toodet kasutage.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:

e | ahase eemaldamisel saega voib tolmu tekkida. Kaitseks tolmuosakeste vastu voib kasutada filtreerivat poolmaski (nt NOBAPROTECT).

o Poddrake téhelepanu sellele, et kdvastumise véltimiseks puhastatakse saelehte regulaarselt — vastasel juhul tekib kaitsesideme
avamisel suurem soojuse teke.
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Uhekordse kasutusega toodete taaskasutamine véib pdhjustada mikrobioloogilist ohtu. Téétlemine taaskasutamise eesmargil v&ib
mojutada toote efektiivsust.

»Kui tootega seoses voivad tekkida tésised juhtumid, tuleb neist MDR (EU) 2017/745 jargi teatada tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi elukohaliikmesriigi padevatele asutustele.”

Hoiustamine ja transport
Toatemperatuuril

Jaatmekaitlus:
Kohalike kehtivate siseriiklike digusaktide ja nakkuse tokestamise standardi jargi

Teabe kuupéev: 16.03.2021 [Rev3]

@ Hasznalati utmutaté - NOBALITE?® szintetikus livegszalas sink6tés

Termékleiras:
A NOBALITE® esetén egy merev, szintetikus sinkétésrdl van szé, amely olyan Uvegszal-szévetbdl all, amely poliuretan gyantéba van
aztatva. A vizzel valo reakcié utan a gyanta kis idé mulva megkeményedik.

Rendeltetés és alkalmazasi teriilet:

A NOBALITE® stabil kiilsé rogzitést biztosit torések, repedések, a végtagok gyulladasos folyamatai, a szalagok sériilései és mitétei, il-
letve tovabbi ortopédiai javallatok esetén. A NOBALITE® sinként vagy ortézisként, de kor alaku sinkotésként is hasznalhato.

A NOBALITE®-ot gydgyaszati szakemberek alkalmazzak.

Alkalmazasi javallatok:

1.
2.

A rogzitendd terlletet a kovetelményeknek megfeleléen bélelt kotésekkel vagy bélelt tdmliékkel kell el6késziteni.

Az alkalmazas alatt viseljen nitrilbél készilt vizsgalokesztylit, NOBAGLOVE®-nitril. Nyissa ki a csomagolast, és 5-10 masodpercig
meritse (szobahémérsékletl) vizbe a kotést, és a kivétel elStt 2-3-szor nyomkodja ki a kétést a vizben, hogy a vegyi kétési reakcio
gyorsabban elinduljon.

Minél t6bbszér nyomja a kotést, annal gyorsabban keményedik meg a kotés. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a kotési idé annal
hosszabb, minél hidegebb vizet valaszt.

A kétést ugy helyezze fel, hogy a kétési szakaszoknal az anyagok egyharmada-fele fedje egymast. Ugyeljen arra, hogy a kétést
gylrédésmentesen helyezze fel. A NOBALITE® a nagyfoku vizszintes rugalmasséaggal tlinik ki, amely gytirédésmentes felhelyezést
tesz lehet6vé.

Ha az alkarra helyeznek fel sinkotést, akkor kb. 4-6 réteget kell valasztani. Az als6 végtagoknal a sza kb. 6-8 rétegre né.

A NOBALITE® tisztitasa:
Tisztitasnal a NOBALITE®-ot egy nedves toriékendével tordlje le.

A NOBALITE® eltavolitasa:
A NOBALITE® kotéseket hagyomanyos gipszflirésszel vagy gipszolléval lehet eltavolitani.

Ellenjavallatok:

Ha véromleny, 6déma vagy er6s0dé duzzanat veszélye all fenn, pl. egy torés elsédleges ellatasanal, akkor a NOBACAST®-ot nem szabad
zart (kor alaku) kotésként hasznalni. A kotést a keményedés utan szét kell hasitani.

Ha valaki allergias az anyagra, akkor a terméket nem szabad alkalmazni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:

A muanyag gipsz flirésszel valé eltavolitasanal por képz&dhet. Ezért javasolt sz(ir6 félmaszkot viselni a részecskék ellen védelemhez
(pl. NOBAPROTECT).

Ugyelijen arra, hogy a flirészlapot rendszeresen tisztitani kell a keményedések elkeriilése érdekében, mivel kiildnben megnévekedett
héhatas keletkezhet a sink&tés kinyitasakor.

Az egyszer hasznalatos termékek Ujbdli felhasznaldsa mikrobioldgiai veszélyeztetéssel jar. Az Gjboli felhasznalashoz valé elékészités
negativan befolyasolja a termék teljesitményét.

A 2017/745 (EU) orvostechnikai eszk6zokrél szol6 rendelet értelmében a termékkel 6sszefliggésben minden sulyosabb esetet
jelenteni kell a gyarténak és az alkalmazo és/vagy a beteg tagallama szerinti illetékes hatésagnak.

Tarolas és szallitas:
Szobahémérsékleten

Artalmatlanitas:
A fert6zések megel6zésérdl helyileg érvényben 1évé torvényi szabalyozasok és standardok szerint

Informacio dllapota: 2021. 03. 16. [3. jav.]
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Informatii de utilizare - fasa de imobilizare sintetica, din fibra de sticla NOBALITE®

Descrierea produsului:
NOBALITE?® este o fasa de imobilizare sintetica, rigida, fabricata din tesatura din fibra de sticla impregnata cu rasina poliuretanica. Dupa
reactia cu apa, rasina se intareste dupa o perioada scurta de timp.

Destinatia si domeniul de utilizare:

NOBALITE® asigurad o calmare externa stabila a fracturilor, fisurilor, proceselor inflamatorii ale extremitatilor, leziunilor si operatiilor apa-
ratului ligamentos, avand si alte indicatii ortopedice. NOBALITE® poate fi utilizata atat ca pansament pentru ateld sau orteza, céat si ca
fasa de imobilizare circulara.

NOBALITE® este utilizata de cétre profesionistii din domeniul sénatatii.

Indicatii de utilizare:

1. Pregatiti zona care trebuie tratata cu fese sau un ciorap, in functie de cerinte.

2. in timpul aplicarii, purtati ménusi de protectie din nitril, de exemplu NOBAGLOVE® din nitril. Deschideti ambalajul si imersati fasa in
apa timp de 5 — 10 secunde (la temperatura camerei) si stoarceti fasa de 2 — 3 ori inainte de a o scoate din apa, astfel incat sa se
declanseze rapid reactia chimica de intarire.

Cu céat stoarceti mai des fasa, cu atat mai rapid se produce intarirea bandajului. Va rugam sa aveti in vedere faptul ca timpul de intarire
se prelungeste cu cat apa devine mai rece.

3. Aplicati fasa astfel incat, la fiecare infasurare, materialul sa se suprapuna cu aproximativ un sfert pana la jumatate din latime. Aveti
grija ca bandajul sa nu formeze pliuri. NOBALITE® se distinge printr-o elasticitate transversala foarte mare, care va permite aplicarea
fara formarea pliurilor.

4. Daca aplicati fasa de imobilizare pe antebrat, ar trebui sa folositi un numar de aproximativ 4 — 6 straturi. La extremitatile inferioare,
numarul creste la aproximativ 6 — 8 straturi.

e Curatarea NOBALITE®:
NOBALITE® poate fi curatata prin stergerea cu o laveta umeda.

e indepartarea NOBALITE®:
Bandajele NOBALITE® pot fi indepartate cu un ferastrau sau cu o foarfeca de taiat gips.

Contraindicatii:

in cazul in care exista riscul de hematom, edem sau tumefiere, de exemplu in cazul tratarii preliminare a unei fracturi, nu se permite uti-
lizarea NOBACAST® ca bandaj inchis (circular). Bandajul trebuie despicat complet dupa intarire.

in cazul aparitiei unei alergii la material, produsul nu ar mai trebui utilizat.

Indicatii de avertizare si masuri de precautie:

e Tn cazul indepartirii bandajului de imobilizare intérit cu ferastriul, se poate forma praf. De aceea, se recomanda purtarea unei masti
cu filtru, pentru protectia contra particulelor (de ex. NOBAPROTECT).

e Ar trebui sa aveti grija sa curatati periodic panza ferastraului, pentru a evita intarirea depunerilor, deoarece in caz contrar, efectul
termic poate creste la deschiderea fesei de imobilizare.

e Reutilizarea produselor de unica folosinta poate duce la un pericol microbiologic. Reconditionarea in vederea reutilizarii poate afecta
performanta produsului.

e In conformitate cu MDR (UE) 2017/745, incidentele grave aparute in contextul utilizarii acestui produs trebuie raportate produc&torului
si autoritatii competente din statul membru, in care utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul

Depozitarea si transportul:
La temperatura camerei

Eliminarea ca deseu:
Conform reglementarilor legale in vigoare si standardelor privind profilaxia infectiilor

Versiunea informatiilor: 16.03.2021 [rev. 3]
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