Gebrauchsanweisung

Vor Verwendung bitte die Gebrauchsanweisung lesen. Der Arzt und die medizinischen
Fachkrafte sind fir das Anlegen der Gipsverbande sowie die gemaR dem Einzelfall
erforderliche Behandlung der Patienten verantwortlich.

Produktbeschreibung
Die Safix plus Gipsbinden und Gipslonguetten sind fiir Schienen sowie fiir die externe
Ruhigstellung mit in zirkuldrer Wickeltechnik anmodellierten Gipsbinden ausgelegt.

Zusammensetzung
Die Safix plus Gipsbinde besteht aus Naturgips (CaS04. %> H20) und einem Tragermaterial
aus speziell gewebtem Baumwolltuch.

Verwendungszweck

Bei Safix plus handelt es sich um unsterile Gipsbinden und Gipslonguetten fiir den
Einmalgebrauch. Sie dienen am Menschen zur Kurz- und Langzeitbehandlung fiir die
externe Ruhigstellung mit in zirkuldrer Wickeltechnik anmodellierten Gipsbinden und
fiir Schienen. Sie sind von medizinischen Fachkraften in einer klinischen Umgebung mit
darunterliegenden schiitzenden Produkten zu verwenden.

Anwendungshinweise

Safix plus wird durch Eintauchen in Wasser aktiviert. Der Tauchgang betragt etwa

3 Sekunden bei ca. 20 °C Wassertemperatur (ein Zuschneiden des Produkts vor

dem Tauchgang ist moglich). Das Produkt anschlieRend gut ausdriicken und sofort
anmodellieren. Die Modellierzeit betragt ca. 2—4 Minuten. Nach 30 Minuten sind

die Safix plus Gips- und Schienenverbande vorsichtig belastbar. Je nach Anzahl der
angelegten Schichten ist das Produkt nach 12-24 Stunden vollstdndig ausgehartet.

Den zu behandelnden Korperteil vollstandig mit einer geeigneten Polsterung (synthetische
Watte, Schlauchverband, Schaumstoff) schiitzen.
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Vorsict
Beim Abbinden von Safix plus wird Warme freigesetzt, die fiir den Patienten tolerierbar
ist, sofern die Gebrauchsanweisung befolgt wird.

Unter folgenden Umstanden besteht das Risiko fiir Verbrennungen infolge einer zu

starken Warmefreisetzung:

« Wassertemperatur von (ber 27 °C wahrend des Eintauchens

« Anmodellieren einer zu trockenen Binde

= Mehrlagiger Gips

« Luftstau wahrend des Abbindens durch Abdeckung mit einem Handtuch oder anderen
Material

Diese Punkte unbedingt beriicksichtigen! Eine vollstandige Abdeckung vermeiden!
Nur auf unversehrter Haut anwenden.

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europaischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 Giber Medizinprodukte) wahrend

der Verwendung oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten und
der national zustandigen Behorde gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen dazu auf Anfrage.

Informieren Sie Patienten, dass sie grofe Mengen an Flissigkeit durch Eintauchen, wie
2. B. beim Schwimmen oder Baden, vermeiden sollen!

Entfernen der Gipsverbande

Sobald der Gipsverband nicht mehr benétigt wird, kann er mit einer Gipssage und -schere
abgenommen werden. Bei Verwendung der Gipssage ist besonders darauf zu achten, den
Patienten nicht zu verletzen.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten die Wegwerfkomponenten von Safix plus geméaR geltenden lokalen
Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionspravention entsorgt
werden.
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Instructions for use
Please read the instructions before use. The physician and medical staff are responsible
for applying the casts and for treating patients in the required manner.

Product description
Safix plus plaster of Paris bandages and slabs are designed for splints, as well as for
external immobilization using circular plaster of Paris bandaging techniques.

Composition
Safix plus plaster of Paris bandage consists of natural gypsum (CaSO4. %2 H20) and
a carrier material made from a specially woven cotton cloth.

Intended purpose

Safix plus are single-use, non-sterile plaster of Paris bandages and slabs for short- and
long-term treatment of external immobilization on humans using circular plaster of Paris
bandaging techniques and for splints, used by healthcare professionals in a clinical
environment applied in combination with products that are used as underlays.

Mode of application

Safix plus is activated after having been immersed in water for about 3 seconds at
approximately 20 °C (it is possible to cut the product before immersing it in water). It
should then be wrung out thoroughly and moulded immediately. The moulding time is
approximately 2 — 4 minutes. Safix plus plaster casts and splinting bandages can support
light loads after 30 minutes. After 12-24 hours the product is completely hardened,
depending on the number of applied layers.
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Protect the entire part of the body being treated with suitable padding (synthetic
wadding, tube, foam).

Special precautions
While setting Safix plus, heat is released which is tolerated by the patient if the
instructions for use are followed.

There is danger of burns due to excessive heat release under the following circumstances:
« water temperature higher than 27 °C during immersion

« bandage applied too dry

« multi-layered cast

- obstruction of air circulation during setting by covering with a towel and other material

Please pay attention to these situations! Avoid covering completely!

Only for use on intact skin.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this
device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse
them, may seriously damage their integrity and their performance. More information
about this is available on request.

Patients should be warned not to be in contact with excessive amounts of moisture
through submersion, for example while swimming or bathing!

ing the casting k
Once the casting bandage is no longer needed it can be removed with a cast saw and
scissors. When using the cast saw, extra care must be taken not to injure the patient.

Product disposal

To minimise the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of Safix plus should follow disposal procedures according to applicable and
local laws, rules, regulations and infection prevention standards.
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Mode d'emploi

Veuillez lire le mode d'emploi avant utilisation. Le médecin et le personnel médical sont
responsables de I'application des platres et du traitement des patients conformément
aux exigences.

Description du produit

Les bandes et les longuettes platrées Safix plus sont congues pour les attelles, ainsi que
pour I'immobilisation externe a I'aide de techniques de bandages circulaires des bandes
platrées.

Composition
La bande plétrée Safix plus se compose de gypse naturel (CaS04.%: H20) et d'un
matériau support en coton spécialement tissé.

Utilisation prévue

Safix plus sont des bandes et longuettes platrées non stériles a usage unique pour le
traitement a court et a long terme par I'immobilisation externe de I'homme a I'aide de
techniques de bandages circulaires des bandes platrées et d'attelles, utilisées par les
professionnels de santé dans un environnement clinique en association avec des produits
utilisés comme sous-couches.

Instructions d'utilisation

Safix plus est activé aprés avoir été immergé dans I'eau pendant environ 3 secondes

a environ 20 °C (il est possible de découper le produit avant de I'immerger dans I'eau). Il
doit ensuite étre bien essoré et immédiatement moulé. Le temps de moulage est d'environ
2 a 4 minutes. Les plétres et les bandes pour attelles Safix plus peuvent supporter des
charges légeres aprés 30 minutes. Aprés 12 a 24 heures, le produit est complétement
durci, en fonction du nombre de couches appliquées.

Protéger I'ensemble de la partie du corps a traiter avec un rembourrage approprié (ouate
synthétique, gaine, mousse).

Précautions particulieres
Lors de la pose de Safix plus, de la chaleur est dégagée, laquelle est tolérée par le patient
si le mode d’emploi est respecté.

Il existe un risque de briilures dues a un dégagement de chaleur excessif dans les

circonstances suivantes :

- température de I'eau supérieure a 27 °C pendant I'immersion

- application de la bande trop seche

« platre multicouches

« obstruction de la circulation de |'air pendant la prise en recouvrant d'une serviette ou
d‘un autre matériau

Veuillez préter attention a ces situations ! Evitez de recouvrir complétement !
A utiliser uniquement sur une peau intacte.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors

de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou & son représentant légal autorisé et a votre autorité
nationale.

La réutilisation d'un dispositif médical & usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. De plus amples informations a ce sujet sont disponibles sur demande.

Les patients doivent étre avertis de ne pas étre en contact avec des quantités excessives
d'humidité par immersion, par exemple pendant la baignade ou le bain !

Retrait des bandes platrées

Une fois que la bande platrée n’est plus nécessaire, elle peut étre enlevée a l'aide
d'une scie a platre et de ciseaux. Lors de |'utilisation de la scie a platre, il faut faire trés
attention de ne pas blesser le patient.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale,
les composants jetables de Safix plus doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des
infections.
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Gebruiksaanwijzing

Lees de instructies voor gebruik. De arts en het medisch personeel zijn verantwoordelijk
voor het aanbrengen van gipsverbanden en voor de vereiste behandeling van de
patiénten.

Productbeschrijving
Safix plus-gipszwachtels en -gipsspalken zijn ontworpen voor spalken en externe
immobilisatie met cirkelvormige gipsverbandtechnieken.

Samenstelling
Een Safix plus-gipszwachtel bestaat uit natuurlijk gips (CaSO4. %2 H20) en een
draagmateriaal gemaakt van een speciaal geweven katoenen doek.

Beoogd doel

Safix plus bestaat uit niet-steriele gipszwachtels en gipsspalken voor eenmalig

gebruik bij mensen, voor uitwendige immobilisatie op korte en lange termijn

met behulp van cirkelvormige gipsverbandtechnieken en voor spalken, die door
gezondheidszorgprofessionals worden gebruikt in een klinische omgeving en die worden
toegepast in combinatie met producten die als onderlaag worden gebruikt.

Wijze van aanbrengen

Safix plus wordt geactiveerd nadat deze ongeveer 3 seconden in water van 20 °C

wordt ondergedompeld (het is mogelijk het product te knippen voordat het wordt
ondergedompeld in water). Vervolgens moet deze goed worden uitgewrongen en
onmiddellijk worden gemodelleerd. Het modelleren duurt ongeveer 2-4 minuten. Safix
plus-gipsverband en -spalken kunnen na 30 minuten licht worden belast. Na 12-24 uur is
het product volledig uitgehard, afhankelijk van het aantal aangebrachte lagen.

Bescherm het deel van het lichaam dat wordt behandeld volledig met passende wattering
(synthetische watten, kous, schuim).

Speciale voorzorgsmaatregelen
Terwijl Safix plus uithardt, komt er warmte vrij die door de patiént goed kan worden
verdragen als de gebruiksaanwijzingen worden opgevolgd.

In de volgende omstandigheden bestaat er een gevaar voor bandwonden door vrijkomen

van overmatige hitte:

- watertemperatuur hoger dan 27 °C bij onderdompeling

« verband te droog aangebracht

« meerlaags gipsverband

« obstructie van de luchtcirculatie bij het uitharden door afdekken met een handdoek of
ander materiaal

Let goed op dergelijke situaties! Vermijd volledige afdekking!
Uitsluitend voor gebruik op onbeschadigde huid.

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat
van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/
of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Hergebruik van een medisch product voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van producten voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de
producten ernstig schaden. Meer informatie hierover is op aanvraag beschikbaar.

Patiénten moeten worden gewaarschuwd dat ze niet in contact mogen komen met
overmatige hoeveelheden vocht door onderdompeling, bijvoorbeeld bij zwemmen of in
bad gaan!

De gipsverbanden verwijderen

Als het gipsverband niet meer nodig is, kan het worden verwijderd met een gipszaag
en een schaar. Let er bij het gebruik van een gipszaag goed op dat u de patiént niet
verwondt.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten de wegwerponderdelen van Safix plus de procedures voor afvoering volgen
in overeenstemming met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie.
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Istruzioni per l'uso
Leggere le istruzioni prima dell'uso. Il medico e il personale del medico sono responsabili
per I'applicazione delle ingessature e per il trattamento di pazienti nel modo richiesto.

Descrizione del prodotto
Le bende e le stecche gessate Safix plus sono ideate per stecche, nonché per
immobilizzazione esterna mediante tecniche di fasciatura circolare di gesso di Parigi.

Composizione
La benda gessata Safix plus consiste di gesso naturale (CaS04.% H20) e di un materiale
di supporto composto di un panno di cotone intrecciato in modo speciale.

Destinazione d'uso

Safix plus consiste di bende e stecche di gesso di Parigi monouso, non sterili, per
trattamento a breve e a lungo termine di immobilizzazione esterna su esseri umani
mediante I'uso di tecniche di fasciatura circolare di gesso di Parigi, e per stecche,
utilizzate da operatori professionali in un ambiente clinico e applicate in combinazione
con prodotti che sono utilizzati come strato iniziale.

Avvertenze per I'applicazione

Safix plus & attivato dopo essere stato immerso in acqua per circa 3 secondi a circa

20 °C (& possibile ritagliare il prodotto prima di immergerlo in acqua). Deve essere quindi
strizzato accuratamente e modellato immediatamente. Il tempo di modellamento & di
circa 2-4 minuti. Le stecche di gesso e le bende per stecca Safix plus possono sopportare
carichi leggeri dopo 30 minuti. Dopo 12-24 ore il prodotto & completamente indurito,

a seconda del numero di strati applicati.

Proteggere I'intera parte del corpo trattata con un‘imbottitura idonea (ovatta in materiale
sintetico, tubo, schiuma).

Precauzioni particolari
Applicando Safix plus, viene rilasciato calore che ¢ tollerato dal paziente se vengono
osservate le istruzioni per |'uso.

Nelle seguenti circostanze, vi € il pericolo di ustioni a causa di un rilascio eccessivo di

calore:

- temperatura dell'acqua superiore a 27 °C durante |'immersione

« fasciatura applicata troppo asciutta

+ ingessatura multi-strato

« ostruzione della circolazione dell'aria durante la presa mediante copertura con un
asciugamano e altro materiale

Fare attenzione a tali situazioni. Non coprire completamente.
Da usare solo su cute integra.

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell’Unione Europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.

Il riutilizzo di un dispositivo monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di
un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni ulteriori a questo riguardo sono disponibili su richiesta.

| pazienti devono essere awvertiti di non stare a contatto con una quantita eccessiva di
vapore mediante immersione, ad esempio mentre si nuota o si fa il bagno.

Rimozione di bende per ing

Una volta che la fasciatura dell'ingessatura non € pili necessaria, puo essere rimossa
con una sega per ingessatura e delle forbici. Utilizzando la sega, & necessario esercitare
attenzione particolare al fine di non ferire il/la paziente.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale,

i componenti monouso di Safix plus devono seguire le procedure di smaltimento in
conformita alle leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di
prevenzione delle infezioni.
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Instrugdes de utilizacao
Leia as instrugdes antes da utilizacdo. O médico e o pessoal clinico sdo responsaveis pela
aplicacdo de gessos e pelo devido tratamento dos pacientes.

Descri¢do do produto

As ligaduras gessadas e placas de gesso de Paris Safix plus foram concebidas para talas,
bem como para a imobilizacdo externa com técnicas de aplicacdo de ligaduras gessadas
circulares.

Composicao
A ligadura gessada Safix plus é composta por gesso natural (CaS04.%: H20) e material de
suporte em tecido especial de algoddo.

Utilizacdo prevista

Safix plus sdo ligaduras gessadas e placas de gesso de Paris, de uso Unico, nao
esterilizadas, para tratamento a curto e longo prazo por imobilizacao externa em seres
humanos, com técnicas de aplicacdo de ligaduras gessadas circulares, e para talas,
utilizadas por profissionais de salide em ambiente clinico e aplicadas em combinacdo com
produtos utilizados como bases.

Modo de aplicacao

Safix plus é ativado por imersao em dgua durante cerca de 3 segundos

a aproximadamente 20 °C (é possivel cortar o produto antes de o submergir em agua).
Devera depois ser bem torcido e moldado de imediato. O tempo de moldagem é de
aproximadamente 2 a 4 minutos. Os moldes em gesso e as ligaduras de tala Safix plus
podem suportar cargas leves apos 30 minutos. Apés 12-24 horas, o produto estara
completamente solidificado, em funcdo do niimero de camadas aplicadas.

Proteja totalmente a drea do corpo a tratar com material de acolchoamento adequado
(enchimento sintético, ligadura tubular, espuma).

Precaucdes especiais
Durante a solidificacdo de Safix plus, é libertado um nivel de calor tolerado pelo paciente,
caso as instrucdes de utilizacao tenham sido seguidas.

Existe perigo de queimaduras devido a uma libertacdo de calor excessiva, nas seguintes
circunstancias:
« temperatura da dgua superior a 27 °C durante a imersao

« ligadura aplicada demasiado seca

« gesso com multiplas camadas

« obstrugdo da circulagdo de ar durante a solidificacdo através da cobertura com uma
toalha e outro material

Tenha em atencdo estas situacoes! Evite qualquer cobertura!
Apenas para utilizagdo sobre pele intacta.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos);
se, durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um
incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado
e a sua autoridade nacional.

A reutilizacao de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizacao é perigosa.

0 reprocessamento de dispositivos com vista a reutilizacdo pode provocar danos
graves a integridade e ao desempenho dos mesmos. Poderéo ser disponibilizadas mais
informacdes sobre este topico mediante pedido.

Os pacientes devem ser avisados de que nao deverao entrar em contacto com
quantidades excessivas de humidade por submersao, por exemplo ao nadar ou tomar
banho!

Remocao das ligaduras gessadas

Assim que a ligadura gessada deixar de ser necessaria, podera ser removida com uma
serra para cortar gesso e uma tesoura. Utilizar a serra para cortar gesso com extrema
precaucdo para nao lesionar o paciente.

Eliminacéo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis de Safix plus devem ser eliminados em conformidade com as
leis, regras, regulamentos e normas de prevencéo de infecao aplicaveis e locais.
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08nyieq xpriong

AlaBaote Tig 08nyieg mpwv and T Xprion. O 1aTpog Kat To [ATPIKG MPOOWTIKG €ival
unebBuvol yia TV edappoyr Tov yopou kat yia v mepibaApn twv acbevav pe tov
eVBEIKVLOEVO TPOTIO.

Mepypadr mpoiovrog

Ot yovor emideapiot kat vapdnkeg Safix plus eivat oxediaapévol yia vapbrikwan, kaBwg kat
1o EEWTEPIKT AKIVNTOMOINGN HE XPrOT TEXVIKWY KATAOKEVAG CWANVWTIWY YUPETSETHWY.

20vOeon
0 yopwvog emideapiog Safix plus amoteAeitat and ¢puoikd yopo (CaS04.%. H20) kat VAkd
dopéa ano eidikd vpaopévo Pappakepd tdaopa.

MpoPAenopevn xprion

To Safix plus TepAapPAver pn amooTelpwpEVous YOPIvoug EMSETHOUG Kal vapOnkeg yia
BpayumpoBeopn kat pakpoxpovia ESWTEPIKI AKIVNTOTO(NGN TWV TPAUHATIONEVWY
(Kpwv € aVBPWITOUG UE XProN TEXVIKWY KATAOKEUT G CWANVWTWY YUPEMISETHWY Kat
y1a VapBnKeg, TTou ¥pNoIHOTIOIOUVTaL Ao EMAYYEAUATIES TOU TOHEA LYENS OE KAWIKO
nepiBaiiov kat epappolovial o GuVEUAOHO e TIPOIOVTA TTOU XPNOIKOTIOlo0VTAL WG
UTOOTPWHA.

08nyieg epappoynig

To Safix plus evepyoroteital adou eppantiotei o€ vepo yia mepimou 3 SeutepdAenta oe
Beppokpaaia mepimou 20 °C (to mpoidv pmopei va kol mpiv epPantiote aTo vepd). Xn
ouvéyela, Ba mpémet va atpayylotei atpifovtag, émerta va dlamhadei apéowg. O xpovog
dlamhaon eivat mepimou 2—4 Aemtd. Ot yoywvol emideapiol kat vapdnkeg Safix plus pmopodv
va otnpi§ouv ehadpd popria petd anod 30 Aemtd. Metd and 12-24 wpeg, T MPoiov
akAnpaivet TApw¢, avaloya pe Tov apibpo Twv OTPWOEWY.

Mpoatatelate 0AGKANPO TO THAPA TOU OWHATOG OTIoU TOTOBETEITaL 0 YUYIVOC EMIBETHOG
1} vapbnkag pe katdAAnAn emévduon (ouvBetiki Bata, cwAfvag, adpog).

Ewdikég mpoduAagerg

Katd tnv mri€n tou Safix plus ekAvetal Beppotnta n omoia €ivar avektr and tov acbevi
edooov akoAovBolvtal ot 0dnyieg xpriong.

Ynapyet kivouvog TipokAnang eykavpatwy Adyw umepBoAiknq ékAuong Beppotntag otig

AKOAOUBEG TIEPITTWOEIG:

« 1) Beppokpaaia vepol eival avw Twv 27 °C katd Ty eupartion

« 0 emibeapog epappoletal evi eivat TOAD OTEVOG

* 0 yOpog €xel TOANEQ OTPWOEIS

- umidpyel anodpagn e kukhodopiag agpa katd Ty migN e§attiag kAAupng pe TeTotta
Kkat GAAo VA

TPEMEL VA TIPOTEXETE YIa QUTEC TIC KATAOTATELS! AToduyete Ty MARpn KaAudn!
ATOKAELOTIKA yla ¥prion o€ aBikto Géppa.

Na aoBevi/ypriotn/tpito pépog otnv Evpwraikr Evwon kat o€ XWPeg He To iblo
KavovioTikd kaBeatw (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoloyikd poidvia), av
Katd T Xprion autol Tou [aTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG 1} WG amotéAeapia Tng xpriong Tou
onpewdei coBapd MEPIOTATIKG, TIPETEL VA TO AVAPEPETE OTOV KATAGKELATTH f/Kal OTOV
€€0V01080TNEVO AVTITPOOWTO Tou, kabwg emiong otny evikr aag apyn.

H emavaypnotponoinan avaAwolpou [aTpoteVoloyIkol Tpoiovtog piag xpriong eivat
emkivouvn. H emavene€epyaaia 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, TTPOKEIEVOL Va Eival
duvarr 1) enavaypnotponoinor Toug, vEXeTal va BAAPEL GNUAVTIKA TV AKEPAIOTNTA KAl
TV anodoot) toug. Meploadrepeg mAnpodopieg Slatibevral katomy arrparog.

Ot aoBeveic Oa mpémel va TpogidonolobvIal va pnv pxoval o€ enagr pe umepPoAIKn
ToodtNTa vypaciag péow PUBIONG, TLX. OTAV KOAUHTAVE f kavouy pmavio!

Adaipeon twv yoy 5o

Otav dev ypeidletat méov o yoyvog emibeapiog, uropei va adaipebei pe yuporpiovo
Kat yupoadidl. Otav XpnolpooIEiTe T yupompiovo, TPEMEL Va TIPOCEEETE va PNy
Tpavpatioete Tov aobevry.

Anoppupn Tov TPoidvTog

Na va ehaytotomoindei o kivouvog mbavwv kivdivwv Aoipwéng r mepiBarrovikig
HoAuvoNG, Ta avaAWoIua ouoTatika pépn tou Safix plus Ba mpénel va anoppintovtat pe
dladikaoieq OUPGWVEC HE TOUG LOXUOVTEC KAl TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal KAVOVIGHOUG,
Kkabuwg emiong ta mpotuTa TPOANYNG TwV AoIPWEEWY.

Huepopnvia avabewpnong tou kelpévou: 2019-09-05

Navod k poutziti
Pred pouzitim si pfectéte navod k pouziti. Lékar a zdravotnicky personal odpovida za
spravnou aplikaci sadrovych obvazli a za spravny zplisob lécby pacientd.

Popis vyrobku
Sadrové obvazy a longety Safix plus jsou urceny pro externi imobilizaci za pouZiti
cirkuldmich technik sadrovani a také pro dlahy.

Slozeni

Sadrovy obvaz Safix plus se sklada z pfirodni sadry (CaS04.% H20) a nosného materialu
vyrobeného ze specialné tkané bavinéné latky.

Uéel pousziti

Safix plus jsou jednorazové nesterilni sadrové obvazy a longety. Slouzi pro kratkodobou

a dlouhodobou lécbu osob formou externi imobilizace za pouZiti cirkularnich technik
sadrovani a také pro vyrobu dlah. Jsou urceny pro pouziti zdravotnickymi odborniky

v klinickém prostfedi v kombinaci s vhodnymi podkladovymi materialy.

Zpisob pouziti

Safix plus se aktivuje ponofenim do vody o teploté priblizné 20 °C na dobu cca 3 sekundy
(pfed ponorenim do vody je mozné vyrobek nastfihat). Poté je nutno jej diikladné
vymackat a ihned aplikovat. Doba modelovani je pfiblizné 2—4 minuty. Sadrové dlahy

a obvazy Safix plus snesou lehké zatizeni po uplynuti 30 minut. Vyrobek je zcela vytvrzeny
po 12-24 hodinach v zvislosti na poctu aplikovanych vrstev.

Osetfovanou cast téla chrarite vhodnym podloZenim (syntetickou vatou, hadicovym
obvazem, pénou).

Zvlastni bezpecnostni opatreni
Pri tuhnuti vyrobku Safix plus se uvolfiuje teplo, které pacient dobfe snasi, pokud jsou
dodrZeny podminky ur¢ené v navodu k pouziti.

Riziko popalenin v disledku nadmérného tepla hrozi za nasledujicich podminek:

- teplota vody pfi namoceni obvazu je vy3si nez 27 °C,

- obvaz je pfi prikladani prilis suchy,

- obvaz se sklada z pfilis mnoha vrstey,

- omezeni cirkulace vzduchu pfi tuhnuti kviili pfikryti rucnikem nebo jinym materialem.

Davejte pozor na tyto situace!
Pouzivejte pouze na neporanénou kzi.

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim rdmcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud
dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné udalosti,
je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a prislusnym organtim.

Opakované pouziti zdravotnického prostfedku je nebezpecné. Opakovana priprava
zdravotnickych prostfedkd za Gcelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit
jejich celistvost a jejich funkcnost. Dalsi informace jsou k dispozici na vyzadani.

Informujte pacienty o zakazu ponofovani sadry do vody, napfiklad pfi plavani nebo
koupani!

Odstraiovani sadrovych obvazii

Pokud jiz neni sadrovy obvaz potfeba, Ize jej roziiznout pomoci pily na sadru a nizek. Pfi
poutZiti pily na sadru davejte pozor, abyste pacienta neporanili.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostedi, dodrzujte
pfi likvidaci jednorazovych soucésti Safix plus postupy, které jsou v souladu s platnymi

a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Datum posledni revize textu: 2019-09-05

Navod na poutzitie

Pred pouzitim si precitajte ndvod na poufitie. Lekari a zdravotnicky persondl st
zodpovedni za aplikaciu dlah a za osetrenie pacientov pozadovanym spdsobom.
Popis vyrobku

Sadrové obvazy a longety Safix plus st ur¢ené na vonkajsie znehybnenie pouzitim
kruhovych technik sadrovania a taktiez na dlahy.

Zlozenie

Sadrovy obvaz Safix plus pozostava z prirodnej sadry (CaS04.%: H20) a nosného materialu
vyrobeného zo Specialne tkanej bavinenej textilie.

Urcené poutzitie

Safix plus st jednorazové, nesterilné sadrové obvazy a longety. Slizia na kratkodobé

a dlhodobé vonkajsie znehybnenie pouzitim technik s kruhovymi sadrovymi obvazmi

a dlahami. Su urcené na pouzitie zdravotnickymi odbornikmi v klinickom prostredi

v kombinécii s vhodnymi podkladovymi materialmi.

Sposob pouzitia

Safix plus sa aktivuje po ponoreni do vody na dobu priblizne 3 sekind pri teplote cca

20 °C (pred ponorenim do vody je mozné vyrobok nastrihat). Nasledne sa musi dokladne
vyzmykat a okamzite tvarovat. Doba tvarovania je priblizne 2 — 4 minty. Sadrové

a dlahové obvdzy Safix plus udrZia lahké zataZenie po uplynuti 30 minit. Vyrobok Uplne
vytvrdne po 12 — 24 hodindch v zavislosti od poctu aplikovanych vrstiev.

Celd plochu oSetrovanej casti tela ochrante vhodnou vystelkou (syntetickou vatou,
hadicovym obvazom, penou).

Specialne bezpe¢nostné opatrenia
Pocas tvrdnutia obvazov Safix plus sa uvoliiuje teplo, ktoré pacient toleruje, ak s
dodrzané pokyny na pouzitie.

Za nasledovnych okolnosti existuje riziko vzniku popalenin v dosledku nadmerného
uvolnenia tepla:

- teplota vody vy3sia ako 27 °C pocas ponorenia,

- aplikovany obvéz je prilis suchy,

- obvéz sa skladé z prilis mnoho vrstiev

« zabranenie cirkulacie vzduchu pocas tvrdnutia prikrytim uterakom a inym materialom.

Venujte pozornost tymto situaciam! Sadru nikdy nezakryvajte!
PouZivajte iba na neposkodenej pokozke.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajinach s identickym
regulatnym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny vnutrostatny
organ.

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky ur¢enej na jedno poufZitie je nebezpecné.
Spracovanie pomdcok na Ucely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym sposobom
narusit ich integritu a Ucinnost. Viac informdcif je k dispozicii na poziadanie.

Informujte pacientov o zakaze ponarania sadry do vody, napriklad pri plavani alebo
kapani.

Odstranenie sadrovych
V pripade, Ze sadrovy obvaz nie je viac potrebny, mozete ho odstranit pilkou a noznicami
na sadru. Pri pouziti pilky na sadru budte obzvlast opatrni, aby ste neporanili pacienta.
Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moZnej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty sadrovych obvazov Safix plus by sa mali likvidovat v sulade

s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu
infekci.

Datum poslednej revizie textu: 2019-09-05

Instrukcja stosowania
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje. Za zatozenie opatrunku unieruchamiajacego
oraz leczenie pacjentow w wymagany sposob odpowiadaja lekarz i personel medyczny.

Opis produktu

Opaski i longety gipsowe Safix plus sa przeznaczone do stosowania w charakterze szyn,
jak réwniez do unieruchomienia zewnetrznego przy uzyciu technik zaktadania okreznych
opatrunkéw gipsowych.

Sktad
Opaska gipsowa Safix plus skfada sie z naturalnego gipsu (CaS04 - %2 H20) oraz
materiatu no$nego wykonanego ze specjalnej tkaniny bawetnianej.

Przeznaczenie

Safix plus to niejatowe opaski i longety gipsowe jednorazowego uzytku przeznaczone do
krétko- i dtugoterminowego leczenia z zastosowaniem unieruchomienia zewnetrznego

u ludzi przy uzyciu technik zaktadania okreznych opatrunkow gipsowych oraz do
stosowania w charakterze szyn, uzywane przez personel medyczny w placéwkach
medycznych w potaczeniu z produktami stosowanymi jako podkfady.

Sposob zaktadania

Opatrunek Safix plus aktywuje sie przez zanurzenie w wodzie o temperaturze 20°C na
okoto 3 sekundy (przed zanurzeniem w wodzie produkt mozna przycigc). Nastepnie
nalezy go doktadnie wycisnac i natychmiast uformowac. Czas formowania wynosi okoto
2-4 minut. Opatrunki i opaski gipsowe Safix plus stosowane w charakterze szyn s3

w stanie utrzymac lekkie obcigzenie po 30 minutach. Catkowite usztywnienie produktu
nastepuje po 12-24 godzinach, zaleznie od liczby zatozonych warstw.

Cata powierzchnie czesci ciata, ktora zostanie pokryta opatrunkiem, nalezy ostoni¢
odpowiednim materiatem wyscielajacym (wata syntetyczna, rekaw opatrunkowy, pianka).

Szczegolne Srodki ostroznosci
Podczas twardnienia opatrunku Safix plus wydzielane jest ciepto, ktdre jest tolerowane
przez pacjenta, jedli przestrzegana jest instrukcja stosowania.

W ponizszych sytuacjach istnieje ryzyko poparzen ze wzgledu na wydzielanie nadmiernego

ciepta:

- temperatura wody podczas zanurzania przekraczajaca 27°C,

- zatozenie zbyt suchej opaski,

« wielowarstwowy opatrunek gipsowy,

« zablokowanie cyrkulacji powietrza podczas utwardzania przez przykrycie recznikiem lub
innym materiatem.

Nalezy zwréci¢ uwage na te sytuacje! Nie nalezy catkowicie zakrywac opatrunku!
Do uzytku wytacznie na nieuszkodzonej skorze.

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/osdb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do
powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wiasciwym organom krajowym.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest

niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
ich integralnos¢ i wptynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Dalsze informacje na ten temat
s3 dostepne na zyczenie.

Pacjentow nalezy ostrzec, aby unikali kontaktu z nadmierng iloscig wilgoci przez
zanurzenie, na przyktad podczas ptywania lub kapieli!

Zdej ie opatrunku gip g

Gdy opatrunek gipsowy nie jest juz potrzebny, mozna go zdjac przy uzyciu pity lub nozyc
do gipsu. Uzywajac pity do gipsu, nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢, aby nie zrani¢
pacjenta.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materialy jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku Safix plus nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2019-09-05

Hasznalati Gtmutato
Kérjiik, a hasznalat el6tt olvassa el az utasitdsokat. Az orvos és az egészségigyi
személyzet felel a gipszkotések felhelyezéséért, valamint a betegek sziikséges kezeléséért.

Termékleiras

A Safix plus gipszpdlyak és gipsz-longettak sinekre, valamint korkdrds gipszpdlyas
kotozési technikat alkalmazo kiils6 rogzitésekre szolgalnak.

Osszetétel

A Safix plus gipszpdlya természetes gipszb6l (CaS04.%2 H20) és egy specialis szovés(i
pamuthol késziilt hordozo anyagbal all.

Rendeltetési cél

A Safix plus egyszer hasznalatos, nem steril gipszpolyak és gipsz-longettak emberi torések
rovid és hosszu tavi kezelésére szolgalnak korkoros gipszpolyas kotozési technikakhoz

és sinekhez, egészségiigyi szakemberek altal klinikai kornyezetben, alatétként hasznalt
termékekkel kombinalva.

Alkalmazasi modszerek

A Safix plus kb. 3 masodpercig tartd, 20 °C-on végzett vizbe meritést kovetden
aktivalhato (a termék a vizbe merités el6tt méretre véghato). Ezutan alaposan ki kell
csavarni és azonnal formaba kell onteni. A formazasi id6 korilbeliil 24 perc. A Safix plus
gipszkotések és merevitd kotések 30 perc utdn képesek megtartani a kisebb terheléseket.
A felvitt rétegek szamatol fiiggéen a termék 12-24 éra milva teljesen megkeményedik.
Védje a kezelt testrész teljes egészét megfeleld parnazassal (szintetikus vatta, tubus, hab).
Kiilonleges bi PRSPPI

A Safix plus kotése soran ho szabadul fel, amelyet a beteg jol toleral a hasznalati
(tmutat6 betartasa esetén.

Az alabbi korilmények kozott a talzott héfelszabadulas miatt fenndll az égési sériilések
veszélye:

« a bemartas soran a vizhdmérséklet 27 °C-nal magasabb

- a kotés tul szaraz

- tobbrétegli gipsz

« a légaramlas eltomddése a kotés soran, ha torolkozével vagy mas anyaggal van lefedve

Keérjik, figyeljen ezekre a helyzetekre! Ne fedje le teljesen!
Csak ép bérfeliileten hasznalja.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkézokrdl) rendelkezd orszagokban lévo paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stlyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviselGjének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az jboli
hasznalat érdekében djra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa és
teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informéciot biztositunk
a termékrél.

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy keriiljék a bemeriilés altali tulzott nedvességet,
példaul Uszas vagy firdés kdzben!

A gipszkotések eltavolitasa
Ha mar nincs sziikség a gipszkdtésre, gipszfiirésszel és olloval eltavolithato. A gipszfiirész
hasznalatakor kiilonosen koriiltekintdnek kell lenni, hogy meg ne sériiljon a beteg.

Hulladékkezelés

A potencialis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében a Safix plus
eldobhato részeit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek és fertzésmegelGzési
eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

A szoveq ellenérzésének datuma: 2019-09-05

YKa3aHus N0 NPUMEHEHNI0

03HaKOMbTECh C JaHHbIMI YKa3aHUAMM N0 NPUMEHeHNI0. Bpay u Apyrve MeauLmMHcKue
PabOTHIKN HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a HAflOXeHIe MOBA30K W SIeYeHNe NaLMeHToB

B COOTBETCTBUN C TpEGOBAHUAMY.

OnucaHme nspenus
TuncoBble GUHTE U NAACTUHLI Safix plus paspaboTaHbl Ang CO3AaHUA NAHTET, @ Takxe
ana BHeLIHei VIMMO6VIJ'II/I3aLlVIVI C NOMOLLbIO LMPKYNAPHBIX TUMCOBLIX NOBA3OK.

Cocras
TuncoBblit 6uHT Safix plus coctonT U3 HaTypanbHoro runca (Cas04.%. H20)
W HOCWTENA, U3roTOBJIEHHOrO W3 CneunanbHo COTKaHHOM XJ10MKOBOW TKaHMU.

HasHauenue

Safix plus — 370 ofjHOpa30Bble HecTepusbHble MUMNCOBbIE MOBA3KN W MNACTUHBI,
npeAHasHayeHHble Ana KpaTKOEpeMEHHOI;I wnn JZU'IMTEJ'IbHOI‘ﬁ BHeLUHei MMMOﬁW’II/I}aLLMM
C UCMI0N1b30BaHEM TeXHUKI LMPKYNIAPHOI TUNCOBOI NOBA3KN W A U3rOTOBEHNA
NIaHTeT, NPUMeHAEMbIX Y Jliofiell MeAULMHCKUMI paboTHYKaMi B YCIOBHAX
MeMLMHCKOTO YYpeXeHNs B CO o 1Cnonb3y B kayectse
MOAKNAZKY.

Cnoco6 npumeHeHus

Safix plus akTuupyetca nocsie norpyxeHus B BoAy Ha Nepuog 0Koo 3 cekyHA npu
Temnepartype okono 20 °C (pa3pe3saHue U3fenna BOIMOXHO [0 NOTPYXeHUA B BOAY).
Mocne 37010 u3zenmne AONXHO GbiTh TLIATENBHO OTKATO U HEMEfIEHHO COPMUPOBAHO.
BPEMR q)OpMOEaHIM cocraBnaet ﬂpl/lﬁ]'IVIBVITEJ'IbHO 2-4 MUWHYTBI. oBA3KN 1 NaHreTsl
Safix plus MoryT noaBepratbca nerkoin Harpyske yepes 30 MUHYT. W3penne NoHOCTbIO
otBepaesaer yepe3 12—24 yaca B 3aBUCMMOCTY OT KONINYECTBA CJ10€B.

06paboTaHHas YacTb Tena JOMXHa ObiTb MOAHOCTLIO 3alLMLLiEHa COOTBETCTBYIOLLEN
MOAKNAAKON (CUHTETUYECKO BaTOM, YYSIKOM, MOPONIOHOM).

0cobble Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTI
Mpu Hanoxenun Safix plus BbGENAETCS TEN0, KOTOPOE XOPOLIO NEPEHOCUTCA NALMEHTOM
MIpU YC0BUM COBMIOAEHNA YKa3aHWii 10 NPUMEHeHHO.

CriepytoLuyte yCIoBIA MOTYT CNOCOGCTBOBATb Pa3BUTUI0 OXOMOB BUIEACTBUE

BbIENIAOLLLErocs Tenna:

« Temnepatypa Bofbl 1A 3aMauuBaHuA npessiwana 27 °C

* HafloXeHHAA NOBA3Ka OblNa CIMLIKOM CYXOi

* MHOTOC/I0/Hast NOBA3Ka

« BO BPeMs OTBEPAEBaHUA LMPKYNALMA BO3AyXa Gblna nepekpbiTa HaJoXeHHbIM MoBEpX
MOBA3KY MONOTEHLEM WIN APYrOVi TKAHbIO

bynbTe BHUMaTenbHbi! W36eraiie HanoxeHUA NOAHOrO NOKPLITUA NOBEPX NOBA3KM!
HakniagblBaTb TOMILKO Ha HEMOBPEXAEHHYIO KOXY.

[ina nauwnenTa/nonb3oBarens/TpeTbero nuua Ha Tepputopuu Esponeiickoro Cotosa

11 CTPaH C UAEHTUYHOI CUCTEMOIN HOPMATUBHOTO PerynnpoBanuA (PernameHt

EC 0 MepuuuHckux usnennax 2017/745); B cnyyae BO3HUKHOBEHUA CEPbE3HOrO
HeXesiaTeNIbHoro ABNEeHNA B MpoLecce Ui B pesynbrate UCMNONb30BAHNA AAHHOTO
n3penua, 06 3ToM CneflyeT cO0BLUTL NPON3BOANTENIO 3AENNA UMK ero
ocuumMancHoMy NpefCTaBUTENIo, a Takxe B roCYAaPCTBEHHbIA PerynupylLLyii oprax
B Balleil CTpaHe.

nOBTOpHOe ncnosib30BaHne MeANUMHCKOro U3fenuna, npefHasHadeHHoro ana
0f1HOPA30BOrO NPUMEHEHUS, ABAAETCA ONACHbIM. MoBTOpHaA 06paboTka u3aenui

C LesIbo NOBTOPHOTO MPUMEHEHNUS MOXET HaHECT CePbE3HBIN BPeS, UX LeNIOCTHOCTH
1 paboTocnocobHOCTH. [lononHuTenbHas MHhopMaLus NpeaoCTaBaserca no 3anpocy.

Heobxopumo npeaynpeanTb NauyeHTa He fonyckatb KOHTakTa C M36bITOYHbBIM
KONN4eCTBOM XWAKOCTH, HanpumMep, Npu NorpyxXeHun B BOLY Npu nnasaHun v
rureHnyecknx npoueuypax!

CHATUE rUnCcoBbIX NOBA30K

Ecnu HeobXoanMoCTb B rMNCOBO NOBA3Ke 0TNana, OHa MOXET BbiTb CHATA C NOMOLLbIO
NUAbl ANA runca n HOXHUL,. anI WCNOSIb30BAHUW NUJIbI ANA TUnca HQO6XOD,VIMO NPUHATL
Mepbl, 4T00bI He TpaBMUpOBaTh NauneHTa.

Ytunusaumsa usgenusa

Y706kl CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANBHON MHEDEKLMA UK 3arpA3HeHIA
OKpyXalolLieit cpefbl, 0iHOPa30Bble KOMMOHeHThI butTa Safix plus cnenyer
YTUAM3MPOBaTh B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI NPUMEHIMbIMY HOPMaMK, NpaBuIamu,
MOCTaHOBNIEHMAMM ¥ CTaHAAPTaMu NPOUNAKTMKI MHGEKLMA.

WHopmauus no coctosnmio Ha: 2019-09-05

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
Mons, npouyete MHCTPYKLMUTE Npeau ynotpeba. Jlekapst u MeAnLMHCKUAT NepcoHan
OTrOBApAT 33 NOCTABAHETO HA TUNCA 11 JIEYEHIETO Ha MALMEHTUTE NO UUCKBAHUS HAYMH.

OnucaHue Ha NpoAyKTa

Tuncoute GuHToBe U NieHTy Safix plus ca npeaHasHayeHy 3a WHY, KakTo 1 3a
BBHLUHO 06€37BIXBaHe C NOMOLLTA Ha TEXHUKI C KPbrOB XOZ 3a NOCTABAHE Ha runcosi
npeBpb3KY.

Cvcras
Tuncosuat 6unT Safix plus coabpxa Hatypanen runc (CaS04.%2 H20) u Hocewy maTepuan,
MSPaGOTEH 0T CNewunanHo TbkaH namyyeH nnart.

MNpepHasHayeHne

Safix plus ca HecTepuaHYM rMNCOBI GUHTOBE U NEHTY 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a
KpaTKUTpaVIHO " ,U.]:J'II'OTpaI;\HO Jie4yeHne Ha BBLHLHO oﬁezusmxsaue € nomotuTa Ha
TEXHUKM C KPbrOB XOZ 3a MOCTaBAHe Ha rMNcoBY NPEBPbL3KM 11 3a LIMHY, Npunarai
BbPXY XOPa OT 37ipaBHIN CMELMAnNCTit B KNMHIYHA CPefia B KOMOMHALWA C NpoayKTy,
13M10/13BaHV KaTo MOAJI0XKA.

Haumn Ha npunoxenne

Safix plus ce akTuBMpa cnien NoTansHe BB BOAA 3a OKOO 3 CEKYHAV NPU
npubnusutento 20° C (NpoaykTsT Moxe Aa bbe HapA3aH Npean NOTaNAHETo BbB
Bofiata). Cnep ToBa TpAGBa f1a Obae u3lieneH BHUMATENHO 1 MOAENUPaH He3abaBHo.
BpemeTo 3a Mofienupaxe e npubau3nTenHo 2 — 4 MUHyTI. TUNCOBWTE OTAMBKM

W WWHOBMAHM NpeBpb3KkM Safix plus moraT fa noHecaT neku HaToBapBaHua cef

30 mMuHyTY. MpOAYyKTET Ce BTBLPAABA HaMbIHO Crief 12 — 24 Yaca B 3aBUCUMOCT OT 6pos
HaHeceHy coese.

3awwTeTe uAnata 4act Ha TANOTO, KOATO TpeTupare, C NOAXOAALLA NOANOXKA (CUHTETMYHA
Bata, Ty6ynapeH GUHT nAHa).

CnewumanHu npeanasku MepKu
Mpu noctasaHeto Ha Safix plus ce oTaens TonnuHa, KOATO e NOHOCUMA 3a NaLMeHTa, ako
VHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba ca cnaseHu.

CblecTByBa pUCK OT M3rapAHe BUIGACTBUE Ha NPEKOMEPHO OTAeNAHe Ha TonMHa npy

cnefHuTe obCcToATeNCTBA:

« no-Bpeme Ha noTanaHeTo TemMnepaTyparta Ha Bofarta e 6una no-sucoka ot 27° C;

« npeBpb3kata e 6Una TBbPAE Cyxa NP HaHaCAHETO;

« NPyt MHOTONNAcToBa OTANBKA;

« Bb3NPENATCTBaHe Ha Bb3/ylHATa LMPKYNaLVa Mo Bpeme Ha NOCTaBAHETO ype3
MoKpuBaHe C Kbpna 1 pyr MaTepuan.

Mons, o6bpHeTe BHUMaHVe Ha Te3n cutyauuu! U36arsaiite LANOCTHO NokpuBaHe!
Camo 3a ynotpeba BbPXy 3apaBa koxa.

3a nauuent/notpebuTen/tpeta cTpaHa B EBponeiickina cbio3 1 B IbpXaBI C UAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MefuUMHCKUTe U3ReNUs); ako no
BpeMe Ha U3M013BaHeTO Ha TOBa U3fleNne U B Pe3yNTaT Ha HEerosoTo U3nosi3Bate
Bb3HUKHE CepU03eH HLWAEHT, MONIA, AoKNafiBaliTe ro Ha Npou3BOAWTeNs W/unn
YTbAHOMOLLEHUA My Npe/ACTaBuTeN U Ha BaluuA HalmoHaneH opraH.

MoBTopHaTa ynotpe6a Ha MEANLIMHCKO U3KeNVe 33 efHOKPATHa ynoTpeba e onacHa.
MosTopHaTa 06paboTka Ha u3penUATa C Len NoBTOpHa ynoTpeda Moxe Cepuo3Ho Aa
HapyLum TAXHATA UANOCT W eheKTUBHOCT. [loMbAHUTENHA MHADOPMALIAS M0 TO3 BLIPOC
Moxe fia Gbje npeocTaBeHa npu noucksaxe.

NaunexTute Tpn6sa na bvaar npenynpefeHn Aa He BNNU3aT B KOHTAKT C NpekoMepHu
KONu4yecTBa Bfara 4pes notanaHe, Hanpumep no Bpeme Ha niysaHe unu KbnaHe!

CBasifiHe Ha rMncoBaTa npespb3ka

Korato Beue He e HeoOX0auUMa, runcoBara npespb3ka MoXe fa ce OTCTPaHul

C ocuunvMpaLy TpUOH 1 Hoxuua. TpAGBa a BHUMaBaTe [ He HapaHUTe naLueHTa, Korato
13M0n3BaTe OCLUNNPALLNA TPUOH.

W3xBbpnaHe Ha npoaykTa

3a Aa Cé HaManu puckeT OT NOTeHUManHa onacHoCT o1 VIHCtJeKLlVIﬂ nnn 3ambpcAaBaHe

Ha OKoMHaTa cpefia, komnoHeHTUTe Ha Safix plus TpAGBa fja ce U3XBBPAAT CbrnacHo
MPUOKMMUTE 1 MECTHUTE 3aKOHH, NpaBitna, pa3nopeady 1 CTaHAapTy 3a npesinassaHe
OT uHekuum.

[lata Ha akTyanusupaHe Ha Tekcra: 2019-09-05

Upute za upotrebu
Prije upotrebe procitajte upute. Za stavljanje gipsa i lijecenje pacijenata na primjeren
nacin odgovorni su lijecnik i zdravstveno osoblje.

Opis proizvoda

Safix plus gipsani zavoji i longete osmisljeni su za udlage, ali i vanjsku imobilizaciju
pomocu kruznih tehnika nanosenja gipsa.

Sastav

Safix plus gipsani zavoj sastoji se od prirodnog gipsa (CaS04.%2 H20) i nosivog materijala
izradenog od posebno tkanog pamuka.

Namjena

Safix plus jednokratni su, nesterilni gipsani zavoji i longete za kratkorocno i dugorocno
lijecenje vanjskom imobilizacijom u ljudi, primjenom kruznih tehnika gipsanja, te za
udlage, a koriste ih zdravstveni djelatnici u klinickom okruZenju u kombinaciji

s proizvodima koji se koriste kao podloge.

Nacin primjene

Safix plus aktivira se uranjanjem u vodu na oko tri sekunde pri temperaturi od priblizno
20 °C (proizvod je moguce prerezati prije uranjanja u vodu). Tada ga je potrebno temeljito
ocijediti i odmah oblikovati. Vrijeme za oblikovanje iznosi priblizno 2 — 4 minute. Safix
plus gipsani kalupi i imobilizacijski zavoji mogu izdrzati laka opterecenja nakon samo

30 minuta. Proizvod se potpunosti stvrdnjava za 12 — 24 sata, $to ovisi 0 broju nanesenih
slojeva.

Zastitite cijeli dio tijela koji se lijeci, primjerenom podstavom (sintetickom vatom,
tubularnim zavojem, pjenom).

Posebne mjere opreza
Za vrijeme primjene proizvoda Safix plus oslobada se toplina koju pacijent moze tolerirati
ako se pridrzavate uputa za upotrebu.

Zbog prekomjernog oslobadanja topline u sljedecim okolnostima postoji opasnost od
opeklina:

« temperatura vode za vrijeme uranjanja visa od 27 °C

- primjena presuhog zavoja

« viseslojni kalup

- ometanje protoka zraka za vrijeme nanoSenja pokrivanjem rucnikom ili necim slicnim
Pripazite na te situacije! Nemojte u potpunosti pokrivati!

Namijenjen samo za upotrebu na neozlijedenoj kozi.

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog
proizvoda, zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu ifili
njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne uporabe moze se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.
Detaljnije informacije o tome dostupne su na zahtjev.

Pacijente je potrebno upozoriti da ne smiju biti u dodiru s prekomjernom kolicinom vlage
uranjanjem, na primjer za vrijeme plivanja ili kupanja!

Skidanje gipsanih zavoja
Kada gipsani zavoj vise nije potreban, moguce ga je odstraniti pilom za gips i Skarama.
Pri uporabi pile za gips posebno pripazite da ne ozlijedite pacijenta.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili onecis¢enja okolisa na najmanju
mogucu mjeru, za jednokratne komponente proizvoda Safix plus treba slijediti postupke
zbrinjavanja sukladne odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima

i standardima za prevenciju zaraza.

Datum revizije teksta: 2019-09-05

Instructiuni de utilizare
Cititi instructiunile Tnainte de utilizare. Medicul si personalul medical sunt responsabili de
aplicarea gipsului si tratarea pacientilor in maniera corespunzatoare.

Descrierea produsului

Fesile si atelele gipsate Safix plus sunt concepute pentru atele, precum si pentru
imobilizare externa, cu ajutorul tehnicilor de bandajare circulara.

Compozitie

Fasa gipsata Safix plus consta din gips natural (CaS04.%2 H20) si un material de suport,
confectionat dintr-o panza de bumbac cu tesaturd speciala.

Indicatii de utilizare

Safix plus sunt fesi si atele gipsate, de unica folosintd, nesterile, concepute pentru
tratament pe termen scurt si lung, prin imobilizare externd, la oameni, cu ajutorul
tehnicilor de bandajare circulara si pentru atele, fiind destinate utilizarii de catre
profesionistii din domeniul medical, in medii clinice, impreuna cu produsele adecvate
pentru captusire.

Mod de aplicare

Safix plus se activeaza prin imersiune in apd, timp de aprox. 3 secunde, la temperaturi
de aprox. 20 °C (produsul poate fi taiat inainte de a fi scufundat in apa). Dupa aceasta,
trebuie stors bine si modelat imediat. Timpul de modelare este de aproximativ

2 — 4 minute. Gipsul si atelele gipsate Safix plus pot fi supuse sarcinii usoare dupa

30 de minute. Dupa 12-24 de ore, produsul se intareste complet, in functie de numarul
de straturi aplicate.

Protejati intreaga parte a corpului tratata cu materiale de captusire adecvate (vata
sintetica, tub, spuma).

Masuri speciale de precautie
Pe durata procesului de fixare, Safix plus emana o caldura care este tolerata de pacient
daca au fost respectate instructiunile de utilizare.

in cazul eliberarii excesive de caldura, existd pericolul producerii de arsuri, in urmatoarele

circumstante:

« temperatura apei mai mare de 27 °C in timpul imersiei

« modelarea unei fesi prea uscate

« gips multistratificat

« obstructionarea circulatiei aerului in timpul uscarii prin acoperire cu un propsop sau
alte materiale

Acordati atentie acestor situatiil Evitati acoperirea integrald!
Utilizati doar pe pielea fara leziuni.

in cazul pacientilor/utilizatorilor/tertelor parti din Uniunea European si din tarile cu un
regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale);
daca intervin incidente grave pe durata utilizdrii sau in urma utilizarii acestui dispozitiv,
acestea trebuie raportate producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si
autoritatii nationale competente.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.
Informatiile suplimentare privind aceste aspecte sunt disponibile la cerere.

Pacientii trebuie avertizati sa evite contactul excesiv cu mediile umede prin scufundare, de
exemplu, in cazul inotului sau al bailor!

indepértarea bandajelor gipsate

Atunci cand bandajul gipsat nu mai este necesar, acesta poate fi indepartat cu ajutorul
unui ferastrau si al foarfecii pentru gips. in cazul utilizarii unui ferdstrau pentru gips, este
necesara o atentie sporitd, pentru a evita vatamarea pacientului.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele consumabile Safix plus trebuie sd fie supuse procedurilor de eliminare
conforme legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de
prevenire a infectiilor.

Data revizuirii textului: 2019-09-05

Navodila za uporabo
Pred uporabo preberite navodila. Zdravnik in zdravstveno osebje so odgovorni za
namescanje mavcnih oblog in zdravljenje bolnikov na zahtevani nacin.

Opis izdelka

Mavéni povoji in mavéne longete Safix plus so zasnovani kot opornice in so namenjeni za
zunanjo imobilizacijo, pri cemer se uporabljajo tehnike kroznega obvezovanja.

Sestava

Mav¢ni povoj Safix plus je izdelan iz naravnega mavca (CaS04.%2 H20) in osnovnega
materiala iz posebno tkane bombazne tkanine.

Namen uporabe

Nesterilni mavcni povoji in mavéne longete Safix plus za enkratno uporabo so namenjeni
za kratkorocno in dolgorocno imobilizacijo pri ljudeh, pri cemer se uporabljajo tehnike

kroznega obvezovanja, in kot opornice, ki jih namescajo zdravstveni delavci v klinicnem
okolju v kombinaciji z izdelki, ki se uporabljajo kot podloge.

Nacin uporabe

Safix plus za priblizno 3 sekunde potopite v vodo pri temperaturi priblizno 20 °C (izdelek
lahko prerezete, preden ga potopite v vodo), da se aktivira. Nato ga temeljito ozemite in
nemudoma oblikujte. Cas oblikovanja je priblizno 2-4 minute. Mavéne obloge in opornice
Safix plus omogocajo lazjo obremenitev po 30 minutah. Izdelek se popolnoma strdi po
12-24 urah, odvisno od Stevila uporabljenih slojev.

Celotni del telesa, na katerega boste namestili izdelek, zascitite z ustreznimi blazinicami
(sinteticna vata, polnilo, pena).

Posebni previdnostni ukrepi
Med namescanjem izdelka Safix plus se sprosca toplota, ki je za bolnika znosna, ce
ravnate v skladu z navodili za uporabo.

V naslednjih okoliscinah obstaja nevarnost opeklin zaradi prekomernega sproscanja

toplote:

- temperatura vode je med namakanjem izdelka visja od 27 °C,

+ mavcni povoj je pri namescanju presuh,

« vecplastna mav¢na obloga,

« ovirano kroZenje zraka med strjevanjem, npr. mavcna obloga je prekrita s krpo ali
drugim materialom.

Bodite pozori na te situacije! Mavcne obloge nikoli ne prekrivajte!
Uporabljajte samo na neposkodovani koZi.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo
celovitost in ucinkovitost. Vec informacij o tem je na voljo na zahtevo.

Bolnike je treba opozoriti, da pri namakanju izdelka ne smejo biti v stiku s prekomerno
kolicino vlage, na primer med plavanjem ali kopanjem v kadi!

Odstranjevanje mav¢nih opornic
Ko mavcna opornica ni vec potrebna, jo lahko odstranite z Zago za mavec in $karjami. Pri
uporabi Zage za mavec morate biti $e posebej previdni, da ne poskodujete bolnika.

Odstranjevanije izdelka

Za zmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov izdelka Safix plus upostevati postopke odstranjevanja v skladu
z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Datum zadnje revizije besedila: 2019-09-05

Uputstvo za upotrebu
Proitajte uputstvo pre upotrebe. Lekar i medicinsko osoblje odgovorni su za primenu
medicinskog sredstva i lecenje pacijenata na odgovarajuci nacin.

Opis proizvoda
Safix plus gipsani zavoji i longete dizajnirani su za udlage, kao i za spoljasnju imobilizaciju
koris¢enjem kruznih tehnika postavljanja gipsanog zavoja.

Sastav
Safix plus gipsani zavoj sadrZi prirodni gips (CaS04.%2 H20) i materijal koji je napravljen
od specijalne pamucne tkanine.

Predvidena svrha

Safix plus je nesterilni gipsani zavoj i longeta za jednokratnu upotrebu za kratkorocni

i dugorocni tretman spoljasnje imobilizacije na ljudima koris¢enjem kruznih tehnika
gipsanog zavoja i za udlage koje koriste zdravstveni strucnjaci na klinikama u primeni
zajedno sa proizvodima koji se koriste kao podloga.

Nacin primene

Safix plus se aktivira nakon potapanja u vodu na oko 3 sekunde na priblizno 20 °C
(moguce je iseci proizvod pre potapanja u vodu). Zatim ga treba temeljno istresi i odmah
oblikovati. Vreme oblikovanja je 2-4 minuta. Safix plus gipsani kalupi i zavoji mogu se
podvrgnuti nodenju laksih tereta posle 30 minuta. Posle 12-24 sata proizvodd je potpuno
Cvrst, u zavisnosti od broja primenjenih slojeva.

Zastitite Citav deo tela koji se tretira odgovaraju¢om oblogom (sintetickom vatom,
penom).

Posebne mere opreza
Prilikom stavljanja Safix plus gipsanog zavoja oslobada se toplota koja je prihvatljiva za
pacijenta ako se prate uputstva za upotrebu.

Postoji opasnost od opekotina zbog prekomernog oslobadanja toplote u sledecim

uslovima:

« temperatura vode je visa od 27 °C tokom potapanja

« zavoj koji se stavlja je previse suv

« kalup sa vise slojeva

« ometanije cirkulacije vazduha tokom postavljanja pokrivanjem peskirom i drugim
materijalom

Obratite paznju na ovakve situacije! U potpunosti izbegavajte pokrivanje!
Samo za upotrebu na zdravoj kozi.

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim rezimom
propisa (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tokom upotrebe ovog
uredaja ili kao rezultat njegovog koriscenj dode do ozbiljne povrede, prijavite to
proizvodacu i/ili ovlad¢enom predstavniku i nadleznoj ustanovi u vasoj zemlji.

18.11.19 15:10
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Opasno je ponovno kori¢enje medicinskog sredstva koji je za jednokratnu upotrebu.
Ponovna obrada uredaja u cilju ponovnog koris¢enja moZe ozbilno otetiti uredaj
i njegove performanse. Vise informacija o ovome dostupno je ne zahtev.

Pacijente treba upozoriti da ne treba da budu u kontaktu sa prekomernom vlagom kroz
potapanje, na primer prilikom plivanja ili kupanja!

Uklanjanje gipsanih zavoja

Kada gipsani zavoj vise nije potreban, moZe se ukloniti testerom i makazama za gips.
Prilikom koriScenja testere za gips, mora se posebno paziti da ne dode do povrede
pacijenta.

Odlaganje proizvoda

U cilju smanjenja rizika od potencijalne opasnosti od infekcije, jednokratne komponente
proizvoda Safix plus trebalo bi da prate postupke odlaganja u skladu sa vaze¢im

i lokalnim zakonima, pravilima i standardima za sprecavanje infekcije.

Datum revizije teksta: 2019-09-05
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Gipshinde

Etwa 3 Sekunden eintauchen

Gut ausdriicken

Modellierzeit 2—4 Min.

Abbindezeit ca. 5 Min.

Nach 30 Min. vorsichtig belastbar

Plaster of Paris bandage

Immerse for about 3 seconds

Wring out well

Moulding time 2 — 4 min.

Setting time about 5 min.

May be used carefully after 30 min.

Bande platrée

Immerger pendant environ 3 secondes

Bien essorer

Temps de moulage 2 a 4 min.

Temps de prise environ 5 min.

Peut étre utilisé avec précaution
aprés 30 min.

Gipszwachtel

Ongeveer 3 seconden onderdompelen

Goed uitwringen

Modelleertijd 2-4 min.

Uithardtijd ongeveer 5 min.

Mag na 30 min. voorzichtig worden
gebruikt

Benda gessata

Immergere per circa 3 secondi

Strizzare bene completamente

Tempo di modellamento 2-4 min.

Tempo di presa circa 5 min.

Puo essere utilizzato con attenzione
dopo 30 min.

Ligadura gessada

Submergir durante cerca de 3 segundos

Torcer bem

Tempo de moldagem de 2 a 4 min.

Tempo de solidificagéo de cerca de 5 min.

Podera ser utilizada cuidadosamente
apds 30 min.

rogwog enideopog

Eppartiote yia mepinou 3 Seuteporenta

Stpayyiote kaAd otpifoviag

Xpovog diamhaong 2—4 Aemta

Xpovog mEng mepimou 5 Aemtd

Mmopei va ¥pnaotporoinBei pe mpoooxn
petd amo 30 Aemtd

Sadrovy obvaz

Ponorte pfiblizné na 3 sekundy

Dobfe vymackejte

Doba modelovani 2—4 minuty

Doba tuhnuti pfiblizné 5 minut

Po 30 minutach Ize jiz opatrné zatizit

Sadrovy obvéz

Ponorte na priblizne 3 sekundy

Dokladne vyzmykaijte

Doba tvarovania 2 — 4 mintty

Doba tvrdnutia priblizne 5 mintt

Po 30 mindtach je mozné opatrne zatazit

Opaska gipsowa

Zanurzy¢ na okoto 3 sekundy.

Dobrze wycisnac.

Czas formowania: 2—4 minuty.

Czas twardnienia: okofo 5 minut.

Mozna ostroznie uzywac po 30 minutach.

Gipszpolya

Meritse vizbe kb. 3 masodpercig

Csavarja ki alaposan

Formazasi id6: 2—4 perc

A kotési id6 kb. 5 perc

30 perc elteltével évatosan hasznalhato

TuncoBblit GUHT

MorpyxaTb B BOY NPUOAU3NTENbHO
Ha 3 cekyHabl

TuiaTeNbHO 0TXaTh

Bpema (opMoBaHUA 24 MUH.

Bpems 3aTBepeBaHus NpubnusuTensHo
5 MUH.

MoxeT OrPaHU4eHHO UCNO/b30BaATLCA
yepe3s 30 MUH.

rvncoB GUHT

Motonere 3a 0KOJO 3 MUHYTU

W3uepete nobpe

Bpeme 3a mogenvpare: 2 — 4 MuHyTH

Bpeme 3a noctasaHe: NpubAU3MTENHo 5
MUHYTI

Moxe fia ce U3n013Ba BHUMATENHO Clef,
30 MuHyTI

Gipsani zavoj

Uronite na oko 3 sekunde

Dobro ocijedite

Vrijeme za oblikovanje 2 — 4 min

Vrijeme vezivanja oko 5 min

Moguce paljivo podrvgnuti nosenju
tereta nakon 30 min

Fasa gipsata

A se imersa n apa timp de
aprox. 3 secunde

A se stoarce bine

Timp de modelare 2 — 4 min.

Timp de intérire aprox. 5 min.

A se utiliza cu grija dupa 30 de min.

Mavcni povoj

Potopite v vodo za priblizno 3 sekunde

Temeljito oZemite

Cas oblikovanja 2—4 min.

Cas strjevanja priblizno 5 min.

Previdno se lahko uporablja po 30 min.

Gipsani zavoj

Potopite na oko 3 sekunde

Dobro istresite

Vreme oblikovanja 2—4 minuta

\reme postavljanja oko 5 minuta

Moze se pazljivo koristiti posle 30 minuta
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Gipslonguette, 4-fach

Zusammenlegen und kurz eintauchen

Gut ausdriicken

Oberfldche glattstreichen

Modellierzeit 2-4 Min.

Abbindezeit ca. 5 Min.

Nach 30 Min. vorsichtig belastbar

Plaster of Paris slab, 4ply

Mould together and immerse briefly

Wring out well

Smooth out surface

Moulding time 2 — 4 min.

Setting time about 5 min.

May be used carefully after 30 min.

Longuette platrée, 4 plis

Mouler en une fois et immerger brievement

Bien essorer

Lisser la surface

Temps de moulage 2 a 4 min.

Temps de prise environ 5 min.

Peut étre utilisé avec précaution
aprés 30 min.

Gipsspalk, 4 lagen

Samenvouwen en kort onderdompelen

Goed uitwringen

Trek het oppervlak recht

Modelleertijd 2-4 min.

Uithardtijd ongeveer 5 min.

Mag na 30 min. voorzichtig worden
gebruikt

Stecca gessata, 4 strati

Modellare insieme e immergere brevemente

Strizzare bene completamente

Appianare la superficie

Tempo di modellamento 2-4 min.

Tempo di presa circa 5 min.

Puo essere utilizzato con attenzione
dopo 30 min.

Placa de gesso de Paris, de 4 camadas

Moldar em conjunto e submergir brevemente

Torcer bem

Alisar a superficie

Tempo de moldagem de 2 a 4 min.

Tempo de solidificacdo de cerca de 5 min.

Podera ser utilizada cuidadosamente
apos 30 min.

rowog vapOnkag 4mAog

AlamAdote Ty MAdKa kat epantiote tv
yia Aiyo

Stpayyiote kaAd otpifoviag

lowwote TV emdavela

Xpovog diamhaong 24 Aemta

Xpovog migng mepimou 5 Aemtd

Mropei va xpnatporoinBei pe mpoooxr
petd and 30 Aemtd

Sadrova longeta, 4vrstva

Slozte a kratce ponoite

Dobfe vymackejte

Vyhladte povrch

Doba modelovani 2-4 minuty

Doba tuhnuti pfiblizné 5 minut

Po 30 minutach Ize jiz opatrné zatizit

Sadrova longeta, 4-vrstvova

Zlozte a nakratko ponorte

Dobre vyzmykajte

Povrch vyhladte

Doba tvarovania 2 — 4 minity

Doba tvrdnutia priblizne 5 minGt

Po 30 mindtach je mozné opatrne zatazit

Longeta gipsowa, 4-warstwowa

Ztozy¢ i na krétko zanurzyc.

Dobrze wycisnac.

Wygtadzi¢ powierzchnie.

Czas formowania: 2—4 minuty.

Czas twardnienia: okofo 5 minut.

Mozna ostroznie uzywac po 30 minutach.

TuncoBa nexta, 4-cnoiHa

MopenupaiiTe rin 3aefiHo u notonete
3a KkpaTko

W3uepete nobpe

3arnaaere NOBbPXHOCTTA

Bpewme 3a Mogenupate: 2 — 4 MUHYTA

Bpeme 3a nocTaBsHe: 5 MUHYTH

Moxe fia ce 3non3Ba BHUMATENHO Cllef
30 MuHyTH

Gipsana longeta cetveroslojna

Skupite i kratko uronite

Dobro ocijedite

Izravnajte povrsinu

Vrijeme za oblikovanje 2 — 4 min

Vrijeme vezivanja oko 5 min

Moguce paZljivo podvrgnuti nosenju
nakon 30 min

Atela gipsata, 4 straturi

A se modela impreuna si a se imersa putin
timp in apa

A se stoarce bine

A se netezi suprafata

Timp de modelare 2 — 4 min.

Timp de intarire aprox. 5 min.

A se utiliza cu grija dupa 30 de min.

Mavcna longeta, 4-plastna

Stisnite skupaj in na hitro potopite v vodo

Temeljito oZemite

Izgladite povriino

Cas oblikovanja 2-4 min.

Cas strjevanja priblizno 5 min.

Previdno se lahko uporablja po 30 min.

Gipsana longeta sa 4 sloja

Oblikujte zajedno i brzo potopite

Dobro istresite

Poravnajte povrsinu

Vreme oblikovanja 2—4 minuta

Vreme postavljanja oko 5 minuta

Moize se pazljivo koristiti posle 30 minuta

b &l e e B2

B s s by clie K8

13 W pasl

Ll ol for)

s £ - ¥ LSadis

d’:h‘;cf;c‘a)j&m‘

B A o Ll Sy

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particulieres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucdes especiais - Et§1kég 08nyieg
Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznalati tanacsok
0cobble yka3auua - Cneumnantu MHCTpyKuum - Posebne upute - Instructiuni
speciale - Posebna navodila - Posebna uputstva - iols o dss

Fir Kinder unzugdnglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de
la portée des enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Conservare fuori della
portata dei bambini - Manter fora do alcance de criancas - Makpta ané nadid
Uchovévejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci - Gyermekekt| elzarva tartandd - XpaHute B HepocTynHom ana
neTeil mece - [la ce CbXpaHAiBa Ha MACTO, HELLOCTBNHO 3a Aielja - Drzite izvan dohvata
djece - A nu se lasa la indemana copiilor - Hranite izven dosega otrok - Cuvajte van
domasaja dece - JUbYI stz oo iom, Jaiy

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
m Dispositivo medico - Dispositivo médico - latpotexvoroyikd mpoiov - Zdravotnicky
prostredek - Zdravotnicka pomdcka - Wyrob medyczny - Orvostechnikai eszkoz

Meguumnckoe ugenue - Meguumkcko usgenve - Medicinski proizvod - Dispozitiv
medical - Medicinski pripomocek - Medicinski uredaj - = 3l

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Kataokevaotrig - Vyrobce - Vyrobca - Wytworca - Gyartd - U3rotosutens
MpoussopwTen - Proizvodac - Producator - Proizvajalec - Proizvodac - ixwas! i i

Data di fabbricazione - Data de fabrico - Huepopnvia kataokeurig - Datum vyroby
Datum vyroby - Data produkgji - Gyartas datuma - [lata u3rotoenexus - [lara Ha
npou3eoaCTeo - Datum proizvodnje - Data de fabricare - Datum proizvodnje - Datum
proizvodnje - gz-al 6

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Uiterste gebruiksdatum
Data di scadenza - Prazo de validade - Huepopnvia priong éwg - Pouzit do data
Pouitelné do - Uzy¢ do daty - Szavatossagi id6 - Mcnonb3oBatb 0 - Cpok Ha

roaHocT - Rok upotrebe - Data expirdrii - Porabiti do - Rok upotrebe - +Le=¥1 6

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum

Chargennummer - Batch code - Code de lot - Partijcode - Codice del lotto - Codigo de
lote - Kwdikdg mapridag - Kéd davky - Cislo Sarze - Kod partii - Tételkéd - Kon naprim
Homep Ha naptugara - Sifra serije - Numar de lot - Koda serije - Sifra serije - &xl 3,

per I'uso - Consultar as instrugdes de utilizacao - ZupBouleubeite Tig 0dnyieg xpriong
Ctéte navod k pouziti - Pozri navod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania
Vegye figyelembe a hasznalati itmutatot - O6patutecs K MHCTPyKUUM N0
npuMenHentio - Bixte MHCTpyKiywuTe 3a ynotpeba - Pogledajte upute za upotrebu
Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo - Procitajte uputstva
7 upotrebu - ¢l Sledles e wlbl

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare - Ndo reutilizar - Mnv enavaypnotpornoleite - Nepouzivat opétovné
Nepouzivat opakovane - Nie uzywa¢ powtdrnie - Ne hasznalja fel Gjra - 3anper

Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHye - fla He e U3n0s138a NOBTOPHO - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Nemojte ponovo
Koristiti - gzl plaseial a5 ¥

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni

LA, Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
? asciutto - Manter seco - Atatnpeite To mpoiov ateyvo - Chranit pred vihkem
Uchovévat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szaraz helyen tarolandd - bepeub ot
Bnaru - [la ce cbxpaHaBa Ha cyxo MACTo - DrZite na suhom - A se pastra la loc uscat
Hranite na suhem - Cuvajte na suvom mestu - [HIS [ Laisd

ok Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiére
//,, Y du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manter afastado da
0 luz solar - Kpatrjote to pakpid ané to nAaké ¢wg - Chranit pred slunecnim zafenim

Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od Swiatfa stonecznego - Napfénytdl védve
tarolando - He onyckarb BO3EACTBUA CONHEYHOrO CBETa - [la Ce Na3m OT CTbHYeBa
csetnnHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se pastra la addpost de lumina soarelui
Zas(itite pred sonéno svetlobo - Cuvajte na mestu zasticenom od sunceve svetlosti
et e o ony By

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Atencdo - Mpoaoy - Pozor
Varovanie - Ostrzezenie - Figyelem - OctopoxHo! - BuumaHue - Oprez - Atentie
Pozor - Oprez - <5

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Catalogusnummer
Numero di cala\ogo Numero de catalogo Apleuo( kataAoyou - Katalogoveé Cislo

logové Cislo - Numer katall y - Kataldgusszam - Homep no katanory
KartanoxeH Homep - Kataloski broj - Numav de articol - Kataloska Stevilka
Kataloski broj - il sall s o35

&>

Héndler - Distributor - Distril  Distril + Distributore - D
Atavopgag - Distributor - Distributor - Dystrybutor - Forgalmazo - Moctauynk
[Lnctpubytop - Dobavljac - Distribuitor - Distributer - Distributer - ¢5 5!

Eindeutige Produktidentifikation - Unique Device Identification - Identifiant unique du
dispositif - Unieke hulpmiddelidentificatie - \demm(azlone univoca dei dlsposmw
Identificacao tnica do disp YVWPIOTIKO T Y
ipoiovrog - Jedinecny ator zdravotnického prostf - Jedinecny
zdravotnickej pomdcky - Unikalny identyfikator wyrobu - Egyedi késziilékazonosito
YHUKaNbHbIil njeHTUUKaTOp mauenmﬂ MEAILLIHCKOTO Ha3HaYeHUs - YHUIKaHa

Ha i identifikator uredaja - Identificator unic
al dispozitivului - Edinstvena \demmkacua pripomocka - Jedinstvena identifikacija
uredaja - 5lezld soaedl 4
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraRe 12 - 89522 HEIDENHEIM, GERMANY

Distributor

AE — PAUL HARTMANN Middle East FZE - Dubai, U.A.E.
AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
BG — TN XaptmaHH-Puko - 1113 Cocpua
CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen
CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska
FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l. - Chatenois
67607 Sélestat CEDEX
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina
HR — PAUL HARTMANN d.0.0. - 10020 Zagreb
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
NL — PAUL HARTMANN BL.V. - 6546 BC Nijmegen
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho
RO —S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa
SI' — PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o. - 1000 Ljubljana
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

www.hartmann.info
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Gipsbinden

Plaster of Paris bandages
Bandes platrées
Gipszwachtels
Bende gessate
Ligaduras gessadas
rogwol emideaplol
Sadrové obvazy
Sadrové obvazy
Opaski gipsowe
Gipszpolyak
fncoBble OUHTHI
TuncoBn 6UHTOBe
Gipsani zavoji

Fesi gipsate
Mavcni povoji
Gipsani zavoji
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