PRODUCT CHARACTERISTICS

Chrisofix® orthoses can ensure limb fixation according to diverse clinical requirements.
Chrisofix® products are repeatedly adjustable, yet shape-retaining, are light and
washable. They limit the movement of the limb only to the necessary degree, but
when used with the corresponding strap they also immobilise the limb like a POP or
thermoplastic splint. It is clinically proven that the application of Chrisofix® orthoses
results in pain reduction and improvement of functioning capacity.

INDICATION

Recommended to use in a first aid situation for temporary fixation of an injured elbow,
forearm, wrist, hand, knee, leg (cruris), ankle or foot. Recommended to compliment
with bandaging.

APPLICATION

After unwinding the splint it needs to be adjusted to the shape required for the type of
injury on the uninjured contralateral bodypart. It may be formed into a flat U-shaped
bed/rill or a ,sugar tong” shape. The splint needs to be complimented with a bandage.
It may also be used as a supporting bandage e.g. in case of an ankle joint trauma.

MATERIAL AND PRODUCT CARE

Chrisofix® wind-up splints are made of a non-allergenic and phthalate-free sandwich
composite consisting of polyethylene foam and aluminium. The layer that has direct
contact with the skin is skin-friendly and soft, so there is no need for extra cushioning.
The structure is repeatedly adjustable without heat or water, shape-retaining and X-ray
transparent.

The orthosis is not a sterile device. It is washable at 30°C and should be left to air dry.
Store at room temperature. None of our products contain any hazardous substances.
Once used, please discard as household waste.

SAFETY PRECAUTIONS

The orthosis should be applied to clean, undamaged skin or following wound
treatment.

Avoid an overly tight application or one that leaves mark on the skin.

The first application and major changes to the form of the orthosis should be
performed by professionals.

Excessively frequent shaping / bending of the orthoses should be avoided as this may
reduce the stability of the aluminium core. Chrisofix® orthoses are not suitable for
heavy physical work. Patients should avoid any activity that may lead to the orthosis
getting damaged, broken, wet, contaminated or having a major change in form.
Failures resulting from misuse are not covered by the product warranty.

Do not use a broken or damaged orthosis.

Do not cut the product!

Avoid the combination with other fixation products on the same limb, except in case of
medical instruction.

Chrisofix® products are produced according to the quality control system 1S0:13485.
However, should arise any complain regarding the product, please contact your local
representative dealer. Please report any serious incident that has occurred in relation
to the device to the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established, the manufacturer and the distributor.

Please keep the packaging and Instructions for Use until the end of the treatment.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN

Chrisofix® Orthesen konnen die Fixierung von Extremitaten entsprechend diversen
klinischen Anforderungen sicherstellen. Chrisofix® Produkte sind mehrfach anpasshar,
behalten dennoch ihre Form bei, sind leicht und waschbar. Sie schranken die
Bewegung der Extremitét nur auf das erforderliche MaR ein, wenn diese aber mit dem
entsprechenden Band verwendet werden, fixieren sie die Extremitét auch wie eine
POP- oder thermoplastische Schiene. Es ist klinisch nachgewiesen, dass die
Anwendung von Chrisofix® Orthesen zu einer Schmerzreduktion und einer
Verbesserung der Funktionsfahigkeit fiihrt.

INDIKATIONEN

Zur voriibergehenden Fixierung eines verletzten Ellenbogens, Unterarms,
Handgelenks, Knies, Beines, Sprunggelenks, FuRes oder einer verletzten Hand in einer
Notfallsituation empfohlen. Zur Ergénzung mit Bandagen empfohlen.

ANWENDUNG

Nach dem Abrollen der Schiene muss diese am unverletzten kontralateralen Kérperteil
an die Form, die fir die Verletzungsart erforderlich ist, angepasst werden. Sie kann zu
einem/einer flachen U-formigen Bett/Rille oder wie eine "Zuckerzange" geformt
werden. Die Schiene muss durch eine Binde ergénzt werden. Sie kann auch als
Stutzverband eingesetzt werden, z. B. bei einem Trauma am Sprunggelenk.

MATERIAL UND PFLEGE DES PRODUKTES

Chrisofix® aufrollbare Notfallschienen bestehen aus einem nicht allergenen und
Phthalat freien Sandwich-Verbundwerkstoff, der aus Polyethylen-Schaum und
Aluminium besteht. Die Schicht, die direkten Kontakt mit der Haut hat, ist
hautfreundlich und weich, sodass keine zusétzliche Polsterung erforderlich ist. Die
Struktur ist mehrfach ohne Hitze oder Wasser nachjustierbar, formbestandig und
rontgendurchlassig.

Die Orthese ist kein steriles Produkt. Sie ist bei 30°C waschbar und sollte an der Luft
getrocknet werden. Bei Raumtemperatur lagern. Keines unserer Produkte enthélt
irgendwelche geféhrliche Substanzen. Nach Gebrauch bitte als Hausmiill entsorgen.

MARNAHMEN ZUR PRODUKTSICHERHEIT

Die Orthese sollte auf sauberer, unbeschédigter Haut oder im Anschluss einer
Wundbehandlung angewendet werden.

Vermeiden Sie ein zu enges Anlegen, die Anwendung darf keine Druckstellen auf der
Haut hinterlassen.

Die erste Applikation und groRere Anderungen an der Form der Orthese sollten von
Fachleuten vorgenommen werden.

Das allzu haufige Verformen/Verbiegen sollte vermieden werden, da dies zu einer
Verminderung der Stabilitdt des Aluminiumkerns fiihren kann. Die Chrisofix® Orthesen
sind nicht fiir schwere kérperliche Arbeit geeignet. Patienten sollten alle Aktivitaten
vermeiden, die dazu fiihren kdnnen, dass die Orthese beschadigt, gebrochen, nass
oder kontaminiert wird oder eine wesentliche Formanderung erfahrt. Funktionsaus-
falle aufgrund unsachgemaRer Verwendung sind durch die Produktgewahrleistung
nicht abgedeckt.

Verwenden Sie keine gebrochene oder beschadigte Orthese.

Das Produkt nicht schneiden!

Vermeiden Sie die Kombination mit anderen fixierenden Produkten an derselben
Extremitdt, auBer im Falle einer medizinisch begriindeten Anordnung.

Chrisofix® Produkte werden geméaR den Vorgaben des Qualitétssicherungssystems
150:13485 hergestellt. Sollte es trotzdem zu einer Beanstandung des Produktes
kommen, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Handler / Reprasentanten. Jedes
schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, ist den zustandigen Behorden des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient ansassig ist, sowie dem Hersteller und dem Handler zu melden.

Die Verpackung und die Gebrauchsanweisung miissen bis zum Ende der Behandlung
aufbewahrt werden.




CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Les ortheses Chrisofix® peuvent assurer I'immobilisation des membres selon les
diverses exigences cliniques. Les produits Chrisofix® peuvent étre ajustés plusieurs fois
tout en conservant leur forme et sont légers et lavables. Ils restreignent les
mouvements selon le degré requis, et lorsqu’ils sont utilisés conjointement avec la
sangle correspondante, ils immobilisent le membre telle une attelle thermoplastique
ou un platre. Les études cliniques ont démontré que les ortheses Chrisofix®
permettent de réduire la douleur tout en améliorant les capacités fonctionnelles.

INDICATIONS

Pour les premiers soins par immobilisation temporaire en cas de blessures au coude, a
I'avant-bras, au poignet, a la main, au genou, a la jambe, a la cheville ou au pied. Il est
recommandé de 'utiliser avec un bandage élastique.

APPLICATION

Apres avoir déroulé I'attelle, celle-ci doit étre ajustée a la forme requise pour le type de
blessure sur la partie du corps controlatérale non blessée. On peut lui donner une
forme de gouttiere en U plat ou de « pince a sucre ». Lattelle doit étre utilisée avec un
bandage en complément. Elle peut également étre utilisée avec un bandage de soutien
p. ex. en cas de traumatisme de I'articulation de la cheville.

MATERIAUX ET ENTRETIEN

Les attelles rouleau de premiers soins Chrisofix® sont composées d’une structure
sandwich non allergénique et sans phtalate comprenant une mousse de polyéthylene
et d’aluminium. La couche qui est au contact direct de la peau est douce et congue
pour ne pas irriter cette derniére. Il n’est donc pas nécessaire de prévoir une
protection supplémentaire. Radiotransparente, la structure peut étre ajustée a
plusieurs reprises sans chaleur ni eau et conserve sa forme.

L'orthese n'est pas un dispositif stérile. Laver & 30°C et laisser sécher a température
ambiante. Ranger a température ambiante. Nos produits ne contiennent aucune
substance dangereuse. Apres utilisation, jeter le produit dans les ordures ménageres.

PRECAUTIONS DE SECURITE

L'orthese s'applique sur une peau propre et non lésée ou aprés avoir traité les
éventuelles plaies.

Ne pas trop serrer. L'orthése ne doit pas laisser de marque sur la peau.

La premiére application et les grandes modifications de la forme sont a effectuer par
des professionnels.

Il faut éviter les trop fréquents remodelages/pliages des orthéses, car cela pourrait
réduire la stabilité du noyau en aluminium. Les ortheses Chrisofix® ne sont pas
adaptées aux taches physiques lourdes. Il est recommandé aux patients d'éviter toute
activité susceptible d'endommager, briser, mouiller, contaminer ou déformer
considérablement I'orthese. Les défectuosités résultant d'un mésusage ne sont pas
couvertes par la garantie du produit.

Ne pas utiliser 'orthése si elle est cassée ou endommagée.

Ne coupez pas le produit.

Evitez la combinaison avec d'autres produits de fixation sur le méme membre, sauf en
cas de préconisations médicales.

Les produits Chrisofix® sont fabriqués selon le systéme de management de la qualité
1S0: 13485. Cependant, en cas de réclamation concernant le produit, veuillez contacter
votre distributeur local. Veuillez notifier tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi, au fabricant et au distributeur.

Veuillez conserver 'emballage et le mode d’emploi jusqu’a la fin du traitement.

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Le ortesi Chrisofix® possono garantire |a fissazione degli arti in base alle diverse
esigenze cliniche. | prodotti Chrisofix® sono regolabili ripetutamente ma mantengono
la forma e sono leggeri e lavabili. Limitano il movimento dell'arto solo nella misura
necessaria, ma se utilizzati con la cinghia corrispondente immobilizzano anche I'arto
come un POP o una stecca termoplastica. E clinicamente dimostrato che I'applicazione
delle ortesi Chrisofix® genera riduzione del dolore e miglioramento della capacita di
funzionamento.

INDICAZIONI

Si consiglia I'uso in uno scenario di primo soccorso per la fissazione temporanea di un
gomito, avambraccio, polso, mano, un ginocchio, una gamba (arto inferiore), caviglia o
piede lesionati. Si consiglia di completare con una fasciatura.

APPLICAZIONE

Dopo averla svolta, la stecca deve essere adattata alla forma richiesta per il tipo di
lesione sulla parte del corpo controlaterale non lesionata. Puo essere modellata in un
letto/solco piatto a U o una forma a “pinza per zucchero”. La stecca deve essere
integrata con una fasciatura. Puo anche essere usata come fasciatura di supporto, ad
esempio nel caso di un trauma all'articolazione della caviglia.

MATERIALE E CURA DEL PRODOTTO

Le steccobende per primo soccorso Chrisofix® sono realizzate in un composito
multistrato anallergico e senza ftalati composto da schiuma di polietilene e alluminio.
Lo strato a contatto diretto con la pelle & delicato sulla pelle e quindi non & necessaria
un'ulteriore imbottitura. La struttura & regolabile ripetutamente senza calore o acqua,
antimacchia e radiotrasparente.

L'ortesi non & un dispositivo sterile. L'ortesi & lavabile a 30°C e deve essere lasciata
asciugare a temperatura ambiente. Conservare a temperatura ambiente. Nessuno dei
nostri prodotti contiene sostanze pericolose. Una volta usato, si prega di scartare come
rifiuto domestico.

MISURE DI SICUREZZA

L'ortesi deve essere applicata sulla pelle pulita, non danneggiata o dopo il trattamento
della ferita.

Evitare un'applicazione troppo stretta o che lasci segni sulla pelle.

La prima applicazione e le principali modifiche alla forma dell'ortesi devono essere
eseguite da professionisti.

Deve essere evitata una modellatura/piegatura eccessivamente frequente dei tutori,
poiché puo ridurre la stabilita del nucleo di alluminio. | tutori Chrisofix® non sono
adatti al lavoro fisico pesante. | pazienti devono evitare qualsiasi atti vita che possa
portare all'ortesi a danneggiarsi, rompersi, bagnarsi, contaminarsi o avere un
cambiamento sostanziale nella forma. | guasti derivanti dal cattivo utilizzo non sono
coperti dalla garanzia del prodotto.

Non utilizzare un'ortesi rotta o danneggiata.

Non tagliare il prodotto!

Evitare la combinazione con altri prodotti di fissaggio sullo stesso arto, tranne in caso
diistruzione medica.

| prodotti Chrisofix® sono prodotti secondo il sistema di controllo qulita 1S0:13485.
Tuttavia, in caso di reclami relativi al prodotto, contattare il rappresentante locale del
rivenditore. Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente &
stabilito, al fabbricante e al distributore.

Conservare la confezione e le Istruzioni per I'uso fino alla fine del trattamento.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Las ortesis Chrisofix® garantizan la fijacion de la extremidad de acuerdo con diversos
requisitos clinicos. Los productos Chrisofix® se pueden ajustar repetidamente, pero al
mismo tiempo mantienen su forma y son ligeros y lavables. Restringen la libertad de
movimiento de la extremidad solo al minimo necesario, pero usandolas con las
sujeciones correspondientes también inmovilizan el miembro como una escayola u
ortesis de tipo termoplastico. Se ha comprobado clinicamente que el uso de las ortesis
Chrisofix® disminuye el dolor y mejora la capacidad de funcionamiento.

INDICACIONES

Recomendada en situaciones de emergencia como fijacion temporal de lesiones del
codo, antebrazo, mufieca, mano rodilla, pierna (crural), tobillo o pie. Se recomienda
reforzarla con un vendaje.

APLICACION

Tras desenrollar |a férula, ésta debe ajustarse a la forma requerida para el tipo de
lesion relevante moldeandola en la parte contralateral no lesionada del cuerpo. Se le
puede dar forma de U plana o de "pinza de azticar". La férula debe reforzarse con un
vendaje. También se puede utilizar como vendaje de soporte, por ejemplo, en caso de
traumatismo en la articulacién del tobillo.

MATERIAL & CUIDADO DEL PRODUCTO

Las férulas enrollables de primeros auxilios Chrisofix® se fabrican con un compuesto
sandwich sin ftalatos ni productos alergénicos y formado por espuma de polietileno y
aluminio. La superficie en contacto con la piel es agradable a la piel y suave, sin
necesidad de acolchado adicional. La estructura es repetidamente ajustable sin calor ni
agua, mantiene la forma y es transparente a los rayos X.

La ortesis no es un dispositivo estéril. La ortesis es lavable a 30 C°y hay que dejarla
secar a temperatura ambiente. Conservar a temperatura ambiente. Ninguno de
nuestros productos contiene sustancias peligrosas. Una vez utilizada, deséchela como
residuo doméstico.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

La ortesis se aplica sobre Ia piel limpia y sin heridas, o después del tratamiento de las
heridas.

Hay que evitar apretar excesivamente la ortesis o apretarla tanto que deje marcas en
la piel.

Se recomienda que la primera aplicacion la realice un profesional, asi como cualquier
modificacion importante en la forma de la ortesis.

Debe evitarse doblar o modificar frecuentemente la forma de la ortesis en exceso, ya
que puede reducir |a estabilidad del ndcleo de aluminio. Las ortesis Chrisofix® no son
adecuadas para trabajos fisicos pesados. Hay que evitar cualquier actividad que puede
hacer que la ortesis se moje, se contamine o sufra dafios, roturas o cambios
importantes en la forma. Los fallos que sean consecuencia de un mal uso no estan
cubiertos por la garantia del producto.

No use la ortesis si estd rota o dafiada.

iNo corte el producto!

Evite combinarla con otros productos de fijacion en la misma extremidad, excepto si lo
recomienda el médico.

Los productos Chrisofix® se fabrican de conformidad con el sistema de control de
calidad 150:13485. Sin embargo, si surgiera alguna queja con respecto al producto,
pongase en contacto con su distribuidor local. Cualquier incidente grave relacionado
con el producto debe comunicarse al fabricante, al distribuidor y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el
paciente.

Conserve el envase y el manual de instrucciones de uso hasta el final del tratamiento.

Conserve el embalaje y el manual de instrucciones de uso hasta que haya terminado
de usar la férula.

A TERMEKCSALAD FOBB JELLEMZO1

A Chrisofix® ortézisek kilonboz6 testrészek rogzitését teszik lehetdvé az adott
kérképnek megfelelden. Ismételten is testhez alakithatdk, formatartok, konnydek,
tisztithatok. Csak a sziikséges mértékben korlatozzak a testrész mozgasat, de
megfelel6 kiegészitG pant alkalmazasaval a mozgast a gipszhez vagy a
termoplasztikus sinekhez hasonldan meg is akadalyozzak. A Chrisofix® ortézisek
alkalmazasa klinikailag bizonyitottan a fajdalom csokkenését és a munkavégzé
képesség javulasat eredményezi.

INDIKACIOK

Konyoktaji, alkar-, csuklé-, kéz-, térd-, labszar-, boka- és labsériilések esetén
elsdsegélynyujtas céljabol a sériilt végtag nyugalomba helyezését szolgdlja.
Hasznalata rugalmas pélya kiegészitésével javasolt.

FELHELYEZES

Kitekerés utan a sint a sérilésmentes ellenoldali végtagon a kivant formara kell
igazitani. Ez lehet U illetve a szomszédos iziiletet is koriloleld "cukorfogd" forma.
Asint bandazzsal sziikséges kiegésziteni. Egyes esetekben (pl. bokasériilés)
bandazsként is hasznalhato.

ANYAGTULAJDONSAGOK ES TERMEKKEZELES

A Chrisofix® feltekerhetd elsdsegély sinek egy ftalat- és allergénmentes szendvics
kompozitbél késziilnek, amely Gsszetétele: polietilén hab és aluminium. A bérrel
érintkezd felszine bérbarat, puha ezért kiilon alaparnazast nem igényel. A
szerkezet viz, h6 és eszk6zok nélkil tobbszor is alakithato, formatart és atereszti
a rontgensugarzast.

Az eszkéz nem steril, 30 C°-on moshato, szobahémérsékleten szarithatd és
tarolhato. Veszélyes anyagot nem tartalmaz, hasznalat utani megsemmisitése
haztartasi szeméttel torténhet.

FIGYELEMFELHiVAS

Az ortézis tiszta, sériilésmentes bGron vagy sebellatas utan alkalmazhato.

Keriilni kell a tul szoros, vagy a b6ron korilirt nyomast okozd felhelyezést.

Az elsé felhelyezés és jelentds utoformalds szakember bevondsaval javasolt.

Az ortézisek tdlzottan gyakori formézasa/hajlitgatdsa kerilend, mivel ez
csokkentheti az aluminium mag stabilitasat. A Chrisofix® ortézisek nem alkalmasak
nehéz fizikai munka végzésére. Az eszkoz sériilését, megtérését, jelentds

formavaltozasat, nedvesedését, szennyezddését okozd ység kerilendd. A
nem rendeltetésszer( hasznalathdl ered meghibasodasokra a termékgarancia

nem érvényes.

Torott vagy szerkezetében sériilt eszkoz nem hasznalhato.

Aterméket tilos vagni!

Keriiljiik tobb rogzit6eszkoz egyidejli hasznalatat azonos végtagon, kivéve, ha erre
orvosi utasitast kapunk.

A Chrisofix® termékeket az IS0 13485 minGségiranyitasi rendszer szigoru szabalyai
szerint gyartjuk. Amennyiben ennek ellenére felmeriilne az eszkozzel kapcsolatos
reklamécid, azt a teriletileg illetékes forgalmazondl jelentheti. Az eszkozzel
kapcsolatban eldforduld sdlyos varatlan eseményeket kérjik, jelentse a
letelepedési helye szerinti illetékes hatdsagnak, a gyartonak és a kereskeddnek.

Kérjiik, Grizze meg a kezelés végéig a csomagolast és a hasznalati Utmutatot.




