
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!

Removing the casting bandages
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.

Date of revision of the text: 

Mode d’emploi
Veuillez lire le mode d’emploi avant utilisation. Le médecin et le personnel médical sont 
responsables de l‘application des plâtres et du traitement des patients conformément 
aux exigences.

Description du produit
Les bandes et les longuettes plâtrées Safix plus sont conçues pour les attelles, ainsi que 
pour l‘immobilisation externe à l‘aide de techniques de bandages circulaires des bandes 
plâtrées.

Composition
La bande plâtrée Safix plus se compose de gypse naturel (CaSO4.½ H2O) et d‘un 
matériau support en coton spécialement tissé.

Utilisation prévue
Safix plus sont des bandes et longuettes plâtrées non stériles à usage unique pour le 
traitement à court et à long terme par l‘immobilisation externe de l‘homme à l‘aide de 
techniques de bandages circulaires des bandes plâtrées 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 après avoir été immergé dans l‘eau pendant environ 3 secondes  
à environ 20 °C (il est possible de découper le produit avant de l‘immerger dans l‘eau). Il 
doit ensuite être bien essoré et immédiatement moulé. Le temps de moulage est d‘environ 
2 à 4 minutes. Les plâtres et les bandes pour attelles Safix plus peuvent supporter des 
charges légères après 30 minutes. Après 12 à 24 heures, le produit est complètement 
durci, en fonction du nombre de couches appliquées.
Protéger l‘ensemble de la partie du corps à traiter avec un rembourrage approprié (ouate 
synthétique, gaine, mousse).

Précautions particulières
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 brûlures dues à un dégagement de chaleur excessif dans les 
circonstances suivantes :
•	température de l‘eau supérieure à 27 °C pendant l‘immersion
•	application de la bande trop sèche
•	plâtre multicouches
•	obstruction de la circulation de l‘air pendant la prise en recouvrant d‘une serviette ou 

d‘un autre matériau

Veuillez prêter attention à ces situations ! Évitez de recouvrir complètement !

À utiliser uniquement sur une peau intacte.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans l‘Union européenne et dans les pays ayant un régime 
réglementaire identique (Règlement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors 
de l‘utilisation de ce dispositif ou suite à son utilisation, un incident grave se produit, 
veuillez le signaler au fabricant et/ou à son représentant légal autorisé et à votre autorité 
nationale.

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

Les patients doivent être avertis de ne pas être en contact avec des quantités excessives 
d‘humidité par immersion, par exemple pendant la baignade ou le bain !
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Gebrauchsanweisung
Vor Verwendung bitte die Gebrauchsanweisung lesen. Der Arzt und die medizinischen 
Fachkräfte sind für das Anlegen der Gipsverbände sowie die gemäß dem Einzelfall 
erforderliche Behandlung der Patienten verantwortlich.

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

Zusammensetzung
Die Safix plus Gipsbinde besteht aus Naturgips (CaSO4. ½ H2O) und einem Trägermaterial 
aus speziell gewebtem Baumwolltuch.

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

Anwendungshinweise
Safix plus wird durch Eintauchen in Wasser aktiviert. Der Tauchgang beträgt etwa 
3 Sekunden bei ca. 20 °C Wassertemperatur (ein Zuschneiden des Produkts vor 
dem Tauchgang ist möglich). Das Produkt anschließend gut ausdrücken und sofort 
anmodellieren. Die Modellierzeit beträgt ca. 2–4 Minuten. Nach 30 Minuten sind 
die Safix plus Gips- und Schienenverbände vorsichtig belastbar. Je nach Anzahl der 
angelegten Schichten ist das Produkt nach 12–24 Stunden vollständig ausgehärtet.
Den zu behandelnden Körperteil vollständig mit einer geeigneten Polsterung (synthetische 
Watte, Schlauchverband, Schaumstoff) schützen.

Besondere Vorsichtsmaßnahmen
Beim Abbinden von Safix plus wird Wärme freigesetzt, die für den Patienten tolerierbar 
ist, sofern die Gebrauchsanweisung befolgt wird.

Unter folgenden Umständen besteht das Risiko für Verbrennungen infolge einer zu 
starken Wärmefreisetzung:
•	Wassertemperatur von über 27 °C während des Eintauchens
•	Anmodellieren einer zu trockenen Binde
•	Mehrlagiger Gips
•	Luftstau während des Abbindens durch Abdeckung mit einem Handtuch oder anderen 

Material

Diese Punkte unbedingt berücksichtigen! Eine vollständige Abdeckung vermeiden!

Nur auf unversehrter Haut anwenden.

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europäischen Union und Ländern mit 
denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte) während 
der Verwendung oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes 
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmächtigten und 
der national zuständigen Behörde gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines für den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist 
gefährlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre 
Integrität und Leistung deutlich beeinträchtigen. Weitere Informationen dazu auf Anfrage.

Informieren Sie Patienten, dass sie große Mengen an Flüssigkeit durch Eintauchen, wie 
z. B. beim Schwimmen oder Baden, vermeiden sollen!

Entfernen der Gipsverbände
Sobald der Gipsverband nicht mehr benötigt wird, kann er mit einer Gipssäge und -schere 
abgenommen werden. Bei Verwendung der Gipssäge 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 gemäß geltenden lokalen 
Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionsprävention entsorgt 
werden.

Stand der Information: 

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. ½ H2O) 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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Retrait des bandes plâtrées
Une fois que la bande plâtrée n‘est plus nécessaire, elle peut être enlevée à l‘aide 
d‘une scie à plâtre et de ciseaux. Lors de l‘utilisation de la scie à plâtre, il faut faire très 
attention de ne pas blesser le patient.

Élimination du produit
Afin de réduire le risque d‘infections potentielles ou de pollution environnementale, 
les composants jetables de Safix plus doivent être éliminés conformément aux lois, 
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des 
infections.

Date de dernière révision de la notice : 

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 
patiënten.

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. ½ H2O) 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 patiënt 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 patiënten/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.

Patiënten 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 patiënt niet 
verwondt.

Afvoeren van het product
Om het risico op potentiële 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.

Datum van herziening van de tekst: 

Istruzioni per l’uso
Leggere le istruzioni prima dell‘uso. Il medico e il personale del medico sono responsabili 
per l‘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 (CaSO4.½ H2O) e di un materiale 
di supporto composto di un panno di cotone intrecciato in modo speciale.
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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 l‘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 l’applicazione
Safix plus è attivato dopo essere stato immerso in acqua per circa 3 secondi a circa  
20 °C (è possibile ritagliare il prodotto prima di immergerlo in acqua). Deve essere quindi 
strizzato accuratamente e modellato immediatamente. Il tempo di modellamento è 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 è completamente indurito,  
a seconda del numero di strati applicati.
Proteggere l‘intera parte del corpo trattata con un‘imbottitura idonea (ovatta in materiale 
sintetico, tubo, schiuma).

Precauzioni particolari
Applicando Safix plus, viene rilasciato calore che è tollerato dal paziente se vengono 
osservate le istruzioni per l‘uso.

Nelle seguenti circostanze, vi è il pericolo di ustioni a causa di un rilascio eccessivo di 
calore:
•	temperatura dell‘acqua superiore a 27 °C durante l‘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 l‘uso del presente 
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si è verificato un incidente grave, segnalare 
quest‘ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorità 
nazionale.

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

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

Rimozione di bende per ingessatura
Una volta che la fasciatura dell‘ingessatura non è più necessaria, può essere rimossa 
con una sega per ingessatura e delle forbici. Utilizzando la sega, è 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 
conformità alle leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di 
prevenzione delle infezioni.

Data di revisione del testo: 

Instruções de utilização
Leia as instruções antes da utilização. O médico e o pessoal clínico são responsáveis pela 
aplicação de gessos e pelo devido tratamento dos pacientes.

Descrição do produto
As ligaduras gessadas e placas de gesso de Paris Safix plus foram concebidas para talas, 
bem como para a imobilização externa com técnicas de aplicação de ligaduras gessadas 
circulares.

Composição
A ligadura gessada Safix plus é composta por gesso natural (CaSO4.½ H2O) e material de 
suporte em tecido especial de algodão.

Utilização prevista
Safix plus são ligaduras gessadas e placas de gesso de Paris, de uso único, não 
esterilizadas, para tratamento a curto e longo prazo por imobilização externa em seres 
humanos, com técnicas de aplicação de ligaduras gessadas circulares, e para talas, 
utilizadas por profissionais de saúde em ambiente clínico e aplicadas em combinação com 
produtos utilizados como bases.

Modo de aplicação
Safix plus é ativado por imersão em água durante cerca de 3 segundos  
a aproximadamente 20 °C (é possível cortar o produto antes de o submergir em água). 
Deverá 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 após 30 minutos. Após 12-24 horas, o produto estará 
completamente solidificado, em função do número de camadas aplicadas.
Proteja totalmente a área do corpo a tratar com material de acolchoamento adequado 
(enchimento sintético, ligadura tubular, espuma).

Precauções especiais
Durante a solidificação de Safix plus, é libertado um nível de calor tolerado pelo paciente, 
caso as instruções de utilização tenham sido seguidas.

Existe perigo de queimaduras devido a uma libertação de calor excessiva, nas seguintes 
circunstâncias:
•	temperatura da água superior a 27 °C durante a imersão

PT

•	ligadura aplicada demasiado seca
•	gesso com múltiplas camadas
•	obstrução da circulação de ar durante a solidificação através da cobertura com uma 

toalha e outro material

Tenha em atenção estas situações! Evite qualquer cobertura!

Apenas para utilização sobre pele intacta.

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

A reutilização de dispositivos médicos destinados a uma única utilização é perigosa. 
O reprocessamento de dispositivos com vista à reutilização pode provocar danos 
graves à integridade e ao desempenho dos mesmos. Poderão ser disponibilizadas mais 
informações sobre este tópico mediante pedido.

Os pacientes devem ser avisados de que não deverão entrar em contacto com 
quantidades excessivas de humidade por submersão, por exemplo ao nadar ou tomar 
banho!

Remoção das ligaduras gessadas
Assim que a ligadura gessada deixar de ser necessária, poderá ser removida com uma 
serra para cortar gesso e uma tesoura. Utilizar a serra para cortar gesso com extrema 
precaução para não lesionar o paciente.

Eliminação do produto
Para minimizar o risco de possíveis perigos de infeção ou poluição ambiental, os 
componentes descartáveis de Safix plus devem ser eliminados em conformidade com as 
leis, regras, regulamentos e normas de prevenção de infeção aplicáveis e locais.

Data da revisão do texto: 

Οδηγίες χρήσης
Διαβάστε τις οδηγίες πριν από τη χρήση. Ο ιατρός και το ιατρικό προσωπικό είναι 
υπεύθυνοι για την εφαρμογή του γύψου και για την περίθαλψη των ασθενών με τον 
ενδεικνυόμενο τρόπο.

Περιγραφή προϊόντος
Οι γύψινοι επίδεσμοι και νάρθηκες Safix plus είναι σχεδιασμένοι για ναρθήκωση, καθώς και 
για εξωτερική ακινητοποίηση με χρήση τεχνικών κατασκευής σωληνωτών γυψεπιδέσμων.

Σύνθεση
Ο γύψινος επίδεσμος Safix plus αποτελείται από φυσικό γύψο (CaSO4.½ H2O) και υλικό 
φορέα από ειδικά υφασμένο βαμβακερό ύφασμα.

Προβλεπόμενη χρήση
Το Safix plus περιλαμβάνει μη αποστειρωμένους γύψινους επιδέσμους και νάρθηκες για
βραχυπρόθεσμη και μακροχρόνια εξωτερική ακινητοποίηση των τραυματισμένων 
άκρων σε ανθρώπους με χρήση τεχνικών κατασκευής σωληνωτών γυψεπιδέσμων και 
για νάρθηκες, που χρησιμοποιούνται από επαγγελματίες του τομέα υγείας σε κλινικό 
περιβάλλον και εφαρμόζονται σε συνδυασμό με προϊόντα που χρησιμοποιούνται ως 
υπόστρωμα.

Οδηγίες εφαρμογής
Το Safix plus ενεργοποιείται αφού εμβαπτιστεί σε νερό για περίπου 3 δευτερόλεπτα σε 
θερμοκρασία περίπου 20 °C (το προϊόν μπορεί να κοπεί πριν εμβαπτιστεί στο νερό). Στη 
συνέχεια, θα πρέπει να στραγγιστεί στρίβοντας, έπειτα να διαπλαθεί αμέσως. Ο χρόνος 
διάπλασης είναι περίπου 2–4 λεπτά. Οι γύψινοι επίδεσμοι και νάρθηκες Safix plus μπορούν 
να στηρίξουν ελαφρά φορτία μετά από 30 λεπτά. Μετά από 12–24 ώρες, το προϊόν 
σκληραίνει πλήρως, ανάλογα με τον αριθμό των στρώσεων.
Προστατεύστε ολόκληρο το τμήμα του σώματος όπου τοποθετείται ο γύψινος επίδεσμος  
ή νάρθηκας με κατάλληλη επένδυση (συνθετική βάτα, σωλήνας, αφρός).

Ειδικές προφυλάξεις
Κατά την πήξη του Safix plus εκλύεται θερμότητα η οποία είναι ανεκτή από τον ασθενή 
εφόσον ακολουθούνται οι οδηγίες χρήσης.

Υπάρχει κίνδυνος πρόκλησης εγκαυμάτων λόγω υπερβολικής έκλυσης θερμότητας στις 
ακόλουθες περιπτώσεις:
•	η θερμοκρασία νερού είναι άνω των 27 °C κατά την εμβάπτιση
•	ο επίδεσμος εφαρμόζεται ενώ είναι πολύ στεγνός
•	ο γύψος έχει πολλές στρώσεις
•	υπάρχει απόφραξη της κυκλοφορίας αέρα κατά την πήξη εξαιτίας κάλυψης με πετσέτα 

και άλλο υλικό

Πρέπει να προσέχετε για αυτές τις καταστάσεις! Αποφύγετε την πλήρη κάλυψη!

Αποκλειστικά για χρήση σε άθικτο δέρμα.

Για ασθενή/χρήστη/τρίτο μέρος στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με το ίδιο 
κανονιστικό καθεστώς (Κανονισμός (EE) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα), αν 
κατά τη χρήση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του 
σημειωθεί σοβαρό περιστατικό, πρέπει να το αναφέρετε στον κατασκευαστή ή/και στον 
εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπό του, καθώς επίσης στην εθνική σας αρχή.

Η επαναχρησιμοποίηση αναλώσιμου ιατροτεχνολογικού προϊόντος μίας χρήσης είναι 
επικίνδυνη. Η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων, προκειμένου να είναι 
δυνατή η επαναχρησιμοποίησή τους, ενδέχεται να βλάψει σημαντικά την ακεραιότητα και 
την απόδοσή τους. Περισσότερες πληροφορίες διατίθενται κατόπιν αιτήματος.

Οι ασθενείς θα πρέπει να προειδοποιούνται να μην έρχονται σε επαφή με υπερβολική 
ποσότητα υγρασίας μέσω βύθισης, π.χ. όταν κολυμπάνε ή κάνουν μπάνιο!
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Αφαίρεση των γύψινων επιδέσμων
Όταν δεν χρειάζεται πλέον ο γύψινος επίδεσμος, μπορεί να αφαιρεθεί με γυψοπρίονο 
και γυψοψαλίδι. Όταν χρησιμοποιείτε το γυψοπρίονο, πρέπει να προσέξετε να μην 
τραυματίσετε τον ασθενή.

Απόρριψη του προϊόντος
Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος πιθανών κινδύνων λοίμωξης ή περιβαλλοντικής 
μόλυνσης, τα αναλώσιμα συστατικά μέρη του Safix plus θα πρέπει να απορρίπτονται με 
διαδικασίες σύμφωνες με τους ισχύοντες και τοπικούς νόμους, κανόνες και κανονισμούς, 
καθώς επίσης τα πρότυπα πρόληψης των λοιμώξεων.

Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 

Návod k použití
Před použitím si přečtěte návod k použití. Lékař a zdravotnický personál odpovídá za 
správnou aplikaci sádrových obvazů a za správný způsob léčby pacientů.

Popis výrobku
Sádrové obvazy a longety Safix plus jsou určeny pro externí imobilizaci za použití 
cirkulárních technik sádrování a také pro dlahy.

Složení
Sádrový obvaz Safix plus se skládá z přírodní sádry (CaSO4.½ H2O) a nosného materiálu 
vyrobeného ze speciálně tkané bavlněné látky.

Účel použití
Safix plus jsou jednorázové nesterilní sádrové obvazy a longety. Slouží pro krátkodobou 
a dlouhodobou léčbu osob formou externí imobilizace za použití cirkulárních technik 
sádrování a také pro výrobu dlah. Jsou určeny pro použití zdravotnickými odborníky 
v klinickém prostředí v kombinaci s vhodnými podkladovými materiály.

Způsob použití
Safix plus se aktivuje ponořením do vody o teplotě přibližně 20 °C na dobu cca 3 sekundy 
(před ponořením do vody je možné výrobek nastříhat). Poté je nutno jej důkladně 
vymačkat a ihned aplikovat. Doba modelování je přibližně 2–4 minuty. Sádrové dlahy  
a obvazy Safix plus snesou lehké zatížení po uplynutí 30 minut. Výrobek je zcela vytvrzený 
po 12-24 hodinách v závislosti na počtu aplikovaných vrstev.
Ošetřovanou část těla chraňte vhodným podložením (syntetickou vatou, hadicovým 
obvazem, pěnou).

Zvláštní bezpečnostní opatření
Při tuhnutí výrobku Safix plus se uvolňuje teplo, které pacient dobře snáší, pokud jsou 
dodrženy podmínky určené v návodu k použití.

Riziko popálenin v důsledku nadměrného tepla hrozí za následujících podmínek:
•	teplota vody při namočení obvazu je vyšší než 27 °C,
•	obvaz je při přikládání příliš suchý,
•	obvaz se skládá z příliš mnoha vrstev,
•	omezení cirkulace vzduchu při tuhnutí kvůli přikrytí ručníkem nebo jiným materiálem.

Dávejte pozor na tyto situace!

Používejte pouze na neporaněnou kůži.

Pro pacienty/uživatele/třetí strany v Evropské unii a v zemích se stejným zákonným 
regulačním rámcem (směrnice 2017/745/EU o zdravotnických prostředcích) platí, že pokud 
dojde při používání tohoto prostředku nebo v důsledku jeho používání k závažné události, 
je nutno ji nahlásit výrobci a/nebo jeho autorizovanému zástupci a příslušným orgánům.

Opakované použití zdravotnického prostředku je nebezpečné. Opakovaná příprava 
zdravotnických prostředků za účelem jejich opakovaného použití může závažně poškodit 
jejich celistvost a jejich funkčnost. Další informace jsou k dispozici na vyžádání.

Informujte pacienty o zákazu ponořování sádry do vody, například při plavání nebo 
koupání!

Odstraňování sádrových obvazů
Pokud již není sádrový obvaz potřeba, lze jej rozříznout pomocí pily na sádru a nůžek. Při 
použití pily na sádru dávejte pozor, abyste pacienta neporanili.

Likvidace výrobku
Aby se minimalizovalo potenciální riziko infekce či znečištění životního prostředí, dodržujte 
při likvidaci jednorázových součástí Safix plus postupy, které jsou v souladu s platnými 
a místními zákony, předpisy, směrnicemi a standardy prevence infekcí.

Datum poslední revize textu: 

Návod na použitie
Pred použitím si prečítajte návod na použitie. Lekári a zdravotnícky personál sú 
zodpovední za aplikáciu dláh a za ošetrenie pacientov požadovaným spôsobom.

Popis výrobku
Sadrové obväzy a longety Safix plus sú určené na vonkajšie znehybnenie použitím 
kruhových techník sadrovania a taktiež na dlahy.

Zloženie
Sadrový obväz Safix plus pozostáva z prírodnej sadry (CaSO4.½ H2O) a nosného materiálu 
vyrobeného zo špeciálne tkanej bavlnenej textílie.

Určené použitie
Safix plus sú jednorazové, nesterilné sadrové obväzy a longety. Slúžia na krátkodobé  
a dlhodobé vonkajšie znehybnenie použitím techník s kruhovými sadrovými obväzmi  
a dlahami. Sú určené na použitie zdravotníckymi odborníkmi v klinickom prostredí  
v kombinácii s vhodnými podkladovými materiálmi.

Spôsob použitia
Safix plus sa aktivuje po ponorení do vody na dobu približne 3 sekúnd pri teplote cca  
20 °C (pred ponorením do vody je možné výrobok nastrihať). Následne sa musí dôkladne 
vyžmýkať a okamžite tvarovať. Doba tvarovania je približne 2 – 4 minúty. Sadrové  
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a dlahové obväzy Safix plus udržia ľahké zaťaženie po uplynutí 30 minút. Výrobok úplne 
vytvrdne po 12 – 24 hodinách v závislosti od počtu aplikovaných vrstiev.
Celú plochu ošetrovanej časti tela ochráňte vhodnou výstelkou (syntetickou vatou, 
hadicovým obväzom, penou).

Špeciálne bezpečnostné opatrenia
Počas tvrdnutia obväzov Safix plus sa uvoľňuje teplo, ktoré pacient toleruje, ak sú 
dodržané pokyny na použitie.

Za nasledovných okolností existuje riziko vzniku popálenín v dôsledku nadmerného 
uvoľnenia tepla:
•	teplota vody vyššia ako 27 °C počas ponorenia,
•	aplikovaný obväz je príliš suchý,
•	obväz sa skladá z príliš mnoho vrstiev
•	zabránenie cirkulácie vzduchu počas tvrdnutia prikrytím uterákom a iným materiálom.

Venujte pozornosť týmto situáciám! Sadru nikdy nezakrývajte!

Používajte iba na nepoškodenej pokožke.

Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s identickým 
regulačným režimom (Nariadenie 2017/745/EÚ o zdravotníckych pomôckach): ak počas 
používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania dôjde k vážnemu incidentu, 
informujte o tom výrobcu a/alebo autorizovaného zástupcu a kompetentný vnútroštátny 
orgán.

Opätovné použitie zdravotníckej pomôcky určenej na jedno použitie je nebezpečné. 
Spracovanie pomôcok na účely ich opakovaného použitia môže závažným spôsobom 
narušiť ich integritu a účinnosť. Viac informácií je k dispozícii na požiadanie.

Informujte pacientov o zákaze ponárania sadry do vody, napríklad pri plávaní alebo 
kúpaní.

Odstránenie sadrových obväzov
V prípade, že sadrový obväz nie je viac potrebný, môžete ho odstrániť pílkou a nožnicami 
na sadru. Pri použití pílky na sadru buďte obzvlášť opatrní, aby ste neporanili pacienta.

Likvidácia výrobku
Aby sa minimalizovalo riziko možnej infekcie alebo znečistenia životného prostredia, 
likvidovateľné komponenty sadrových obväzov Safix plus by sa mali likvidovať v súlade  
s platnými miestnymi zákonmi, nariadeniami, právnymi predpismi a normami na prevenciu 
infekcií.

Dátum poslednej revízie textu: 

Instrukcja stosowania
Przed użyciem należy przeczytać instrukcję. Za założenie opatrunku unieruchamiającego 
oraz leczenie pacjentów w wymagany sposób odpowiadają lekarz i personel medyczny.

Opis produktu
Opaski i longety gipsowe Safix plus są przeznaczone do stosowania w charakterze szyn, 
jak również do unieruchomienia zewnętrznego przy użyciu technik zakładania okrężnych 
opatrunków gipsowych.

Skład
Opaska gipsowa Safix plus składa się z naturalnego gipsu (CaSO4 · ½ H2O) oraz 
materiału nośnego wykonanego ze specjalnej tkaniny bawełnianej.

Przeznaczenie
Safix plus to niejałowe opaski i longety gipsowe jednorazowego użytku przeznaczone do 
krótko- i długoterminowego leczenia z zastosowaniem unieruchomienia zewnętrznego 
u ludzi przy użyciu technik zakładania okrężnych opatrunków gipsowych oraz do 
stosowania w charakterze szyn, używane przez personel medyczny w placówkach 
medycznych w połączeniu z produktami stosowanymi jako podkłady.

Sposób zakładania
Opatrunek Safix plus aktywuje się przez zanurzenie w wodzie o temperaturze 20°C na 
około 3 sekundy (przed zanurzeniem w wodzie produkt można przyciąć). Następnie 
należy go dokładnie wycisnąć i natychmiast uformować. Czas formowania wynosi około 
2–4 minut. Opatrunki i opaski gipsowe Safix plus stosowane w charakterze szyn są 
w stanie utrzymać lekkie obciążenie po 30 minutach. Całkowite usztywnienie produktu 
następuje po 12–24 godzinach, zależnie od liczby założonych warstw.
Całą powierzchnię części ciała, która zostanie pokryta opatrunkiem, należy osłonić 
odpowiednim materiałem wyścielającym (wata syntetyczna, rękaw opatrunkowy, pianka).

Szczególne środki ostrożności
Podczas twardnienia opatrunku Safix plus wydzielane jest ciepło, które jest tolerowane 
przez pacjenta, jeśli przestrzegana jest instrukcja stosowania.

W poniższych sytuacjach istnieje ryzyko poparzeń ze względu na wydzielanie nadmiernego 
ciepła:
•	temperatura wody podczas zanurzania przekraczająca 27°C,
•	założenie zbyt suchej opaski,
•	wielowarstwowy opatrunek gipsowy,
•	zablokowanie cyrkulacji powietrza podczas utwardzania przez przykrycie ręcznikiem lub 

innym materiałem.

Należy zwrócić uwagę na te sytuacje! Nie należy całkowicie zakrywać opatrunku!

Do użytku wyłącznie na nieuszkodzonej skórze.

Dotyczy pacjentów/użytkowników/osób trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim 
samym systemie regulacyjnym (Rozporządzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobów 
medycznych): jeśli podczas lub wskutek użytkowania niniejszego wyrobu doszło do 
poważnego incydentu, należy zgłosić to producentowi i/lub jego autoryzowanemu 
przedstawicielowi oraz właściwym organom krajowym.

Ponowne użycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego użytku jest 
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niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobów do ponownego użycia może poważnie naruszyć 
ich integralność i wpłynąć na prawidłowość ich działania. Dalsze informacje na ten temat 
są dostępne na życzenie.

Pacjentów należy ostrzec, aby unikali kontaktu z nadmierną ilością wilgoci przez 
zanurzenie, na przykład podczas pływania lub kąpieli!

Zdejmowanie opatrunku gipsowego
Gdy opatrunek gipsowy nie jest już potrzebny, można go zdjąć przy użyciu piły lub nożyc 
do gipsu. Używając piły do gipsu, należy zachować szczególną ostrożność, aby nie zranić 
pacjenta.

Utylizacja produktu
Aby zminimalizować ryzyko potencjalnego zakażenia lub zanieczyszczenia środowiska, 
materiały jednorazowego użytku zawarte w opatrunku Safix plus należy utylizować 
zgodnie z procedurami określonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz 
standardy dotyczące zapobiegania zakażeniom.

Data zatwierdzenia lub częściowej zmiany tekstu: 

Használati útmutató
Kérjük, a használat előtt olvassa el az utasításokat. Az orvos és az egészségügyi 
személyzet felel a gipszkötések felhelyezéséért, valamint a betegek szükséges kezeléséért.

Termékleírás
A Safix plus gipszpólyák és gipsz-longetták sínekre, valamint körkörös gipszpólyás 
kötözési technikát alkalmazó külső rögzítésekre szolgálnak.

Összetétel
A Safix plus gipszpólya természetes gipszből (CaSO4.½ H2O) és egy speciális szövésű 
pamutból készült hordozó anyagból áll.

Rendeltetési cél
A Safix plus egyszer használatos, nem steril gipszpólyák és gipsz-longetták emberi törések 
rövid és hosszú távú kezelésére szolgálnak körkörös gipszpólyás kötözési technikákhoz 
és sínekhez, egészségügyi szakemberek által klinikai környezetben, alátétként használt 
termékekkel kombinálva.

Alkalmazási módszerek
A Safix plus kb. 3 másodpercig tartó, 20 °C-on végzett vízbe merítést követően 
aktiválható (a termék a vízbe merítés előtt méretre vágható). Ezután alaposan ki kell 
csavarni és azonnal formába kell önteni. A formázási idő körülbelül 2–4 perc. A Safix plus 
gipszkötések és merevítő kötések 30 perc után képesek megtartani a kisebb terheléseket. 
A felvitt rétegek számától függően a termék 12-24 óra múlva teljesen megkeményedik.
Védje a kezelt testrész teljes egészét megfelelő párnázással (szintetikus vatta, tubus, hab).

Különleges biztonsági előírások
A Safix plus kötése során hő szabadul fel, amelyet a beteg jól tolerál a használati 
útmutató betartása esetén.

Az alábbi körülmények között a túlzott hőfelszabadulás miatt fennáll az égési sérülések 
veszélye:
•	a bemártás során a vízhőmérséklet 27 °C-nál magasabb
•	a kötés túl száraz
•	többrétegű gipsz
•	a légáramlás eltömődése a kötés során, ha törölközővel vagy más anyaggal van lefedve

Kérjük, figyeljen ezekre a helyzetekre! Ne fedje le teljesen!

Csak ép bőrfelületen használja.

Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel (2017/745/EU rendelet az 
orvostechnikai eszközökről) rendelkező országokban lévő páciensek/felhasználók/harmadik 
felek esetén; ha súlyos incidens következik be az eszköz használata során vagy annak 
következményeként, kérjük, jelezze azt a gyártónak és/vagy felhatalmazott képviselőjének, 
valamint a nemzeti hatóságnak.

Egyszer használatos orvostechnikai eszközt veszélyes újból felhasználni. Az újbóli 
használat érdekében újra feldolgozott egyszer használatos termékek integritása és 
teljesítménye jelentős mértékben károsodhat. Kérésre további információt biztosítunk  
a termékről.

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy kerüljék a bemerülés általi túlzott nedvességet, 
például úszás vagy fürdés közben!

A gipszkötések eltávolítása
Ha már nincs szükség a gipszkötésre, gipszfűrésszel és ollóval eltávolítható. A gipszfűrész 
használatakor különösen körültekintőnek kell lenni, hogy meg ne sérüljön a beteg.

Hulladékkezelés
A potenciális fertőzésveszély és a környezetkárosítás elkerülése érdekében a Safix plus 
eldobható részeit a helyi vonatkozó jogszabályok, irányelvek és fertőzésmegelőzési 
előírások szerint kell ártalmatlanítani.

A szöveg ellenőrzésének dátuma: 

Указания по применению
Ознакомьтесь с данными указаниями по применению. Врач и другие медицинские 
работники несут ответственность за наложение повязок и лечение пациентов  
в соответствии с требованиями.

Описание изделия
Гипсовые бинты и пластины Safix plus разработаны для создания лангет, а также 
для внешней иммобилизации с помощью циркулярных гипсовых повязок.

Состав
Гипсовый бинт Safix plus состоит из натурального гипса (CaSO4.½ H2O)  
и носителя, изготовленного из специально сотканной хлопковой ткани.
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Назначение
Safix plus — это одноразовые нестерильные гипсовые повязки и пластины, 
предназначенные для кратковременной или длительной внешней иммобилизации  
с использованием техники циркулярной гипсовой повязки и для изготовления 
лангет, применяемых у людей медицинскими работниками в условиях 
медицинского учреждения в сочетании с изделиями, используемыми в качестве 
подкладки.

Способ применения
Safix plus активируется после погружения в воду на период около 3 секунд при 
температуре около 20 °C (разрезание изделия возможно до погружения в воду). 
После этого изделие должно быть тщательно отжато и немедленно сформировано. 
Время формования составляет приблизительно 2–4 минуты. Повязки и лангеты 
Safix plus могут подвергаться легкой нагрузке через 30 минут. Изделие полностью 
отвердевает через 12–24 часа в зависимости от количества слоев.
Обработанная часть тела должна быть полностью защищена соответствующей 
подкладкой (синтетической ватой, чулком, поролоном).

Особые меры предосторожности
При наложении Safix plus выделяется тепло, которое хорошо переносится пациентом 
при условии соблюдения указаний по применению.

Следующие условия могут способствовать развитию ожогов вследствие 
выделяющегося тепла:
•	температура воды для замачивания превышала 27 °C
•	наложенная повязка была слишком сухой
•	многослойная повязка
•	во время отвердевания циркуляция воздуха была перекрыта наложенным поверх 

повязки полотенцем или другой тканью

Будьте внимательны! Избегайте наложения полного покрытия поверх повязки!

Накладывать только на неповрежденную кожу.

Для пациента/пользователя/третьего лица на территории Европейского Союза 
и стран с идентичной системой нормативного регулирования (Регламент 
ЕС о медицинских изделиях 2017/745); в случае возникновения серьезного 
нежелательного явления в процессе или в результате использования данного 
изделия, об этом следует сообщить производителю изделия и/или его 
официальному представителю, а также в государственный регулирующий орган  
в вашей стране.

Повторное использование медицинского изделия, предназначенного для 
одноразового применения, является опасным. Повторная обработка изделий  
с целью повторного применения может нанести серьезный вред их целостности  
и работоспособности. Дополнительная информация предоставляется по запросу.

Необходимо предупредить пациента не допускать контакта с избыточным 
количеством жидкости, например, при погружении в воду при плавании или 
гигиенических процедурах!

Снятие гипсовых повязок
Если необходимость в гипсовой повязке отпала, она может быть снята с помощью 
пилы для гипса и ножниц. При использовании пилы для гипса необходимо принять 
меры, чтобы не травмировать пациента.

Утилизация изделия
Чтобы свести к минимуму риск потенциальной инфекции или загрязнения 
окружающей среды, одноразовые компоненты Бинта Safix plus следует 
утилизировать в соответствии с местными применимыми нормами, правилами, 
постановлениями и стандартами профилактики инфекций.

Информация по состоянию на: 

Инструкции за употреба
Моля, прочете инструкциите преди употреба. Лекарят и медицинският персонал 
отговарят за поставянето на гипса и лечението на пациентите по изисквания начин.

Описание на продукта
Гипсовите бинтове и ленти Safix plus са предназначени за шини, както и за 
външно обездвижване с помощта на техники с кръгов ход за поставяне на гипсови 
превръзки.

Състав
Гипсовият бинт Safix plus съдържа натурален гипс (CaSO4.½ H2O) и носещ материал, 
изработен от специално тъкан памучен плат.

Предназначение
Safix plus са нестерилни гипсови бинтове и ленти за еднократна употреба за 
краткотрайно и дълготрайно лечение на външно обездвижване с помощта на 
техники с кръгов ход за поставяне на гипсови превръзки и за шини, прилагани 
върху хора от здравни специалисти в клинична среда в комбинация с продукти, 
използвани като подложка.

Начин на приложение
Safix plus се активира след потапяне във вода за около 3 секунди при 
приблизително 20° С (продуктът може да бъде нарязан преди потапянето във 
водата). След това трябва да бъде изцеден внимателно и моделиран незабавно. 
Времето за моделиране е приблизително 2 – 4 минути. Гипсовите отливки  
и шиновидни превръзки Safix plus могат да понесат леки натоварвания след  
30 минути. Продуктът се втвърдява напълно след 12 – 24 часа в зависимост от броя 
нанесени слоеве.
Защитете цялата част на тялото, която третирате, с подходяща подложка (синтетична 
вата, тубуларен бинт пяна).
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Специални предпазни мерки
При поставянето на Safix plus се отделя топлина, която е поносима за пациента, ако 
инструкциите за употреба са спазени.

Съществува риск от изгаряне вследствие на прекомерно отделяне на топлина при 
следните обстоятелства:
•	по-време на потапянето температурата на водата е била по-висока от 27° C;
•	превръзката е била твърде суха при нанасянето;
•	при многопластова отливка;
•	възпрепятстване на въздушната циркулация по време на поставянето чрез 

покриване с кърпа и друг материал.

Моля, обърнете внимание на тези ситуации! Избягвайте цялостно покриване!

Само за употреба върху здрава кожа.

За пациент/потребител/трета страна в Европейския съюз и в държави с идентичен 
регулаторен режим (Регламент (ЕС) 2017/745 за медицинските изделия); ако по 
време на използването на това изделие или в резултат на неговото използване 
възникне сериозен инцидент, моля, докладвайте го на производителя и/или 
упълномощения му представител и на Вашия национален орган.

Повторната употреба на медицинско изделие за еднократна употреба е опасна. 
Повторната обработка на изделията с цел повторна употреба може сериозно да 
наруши тяхната цялост и ефективност. Допълнителна информация по този въпрос 
може да бъде предоставена при поискване.

Пациентите трябва да бъдат предупредени да не влизат в контакт с прекомерни 
количества влага чрез потапяне, например по време на плуване или къпане!

Сваляне на гипсовата превръзка
Когато вече не е необходима, гипсовата превръзка може да се отстрани  
с осцилиращ трион и ножица. Трябва да внимавате да не нараните пациента, когато 
използвате осцилиращия трион.

Изхвърляне на продукта
За да се намали рискът от потенциална опасност от инфекция или замърсяване 
на околната среда, компонентите на Safix plus трябва да се изхвърлят съгласно 
приложимите и местните закони, правила, разпоредби и стандарти за предпазване 
от инфекции.

Дата на актуализиране на текста: 

Upute za upotrebu
Prije upotrebe pročitajte upute. Za stavljanje gipsa i liječenje pacijenata na primjeren 
način odgovorni su liječnik i zdravstveno osoblje.

Opis proizvoda
Safix plus gipsani zavoji i longete osmišljeni su za udlage, ali i vanjsku imobilizaciju 
pomoću kružnih tehnika nanošenja gipsa.

Sastav
Safix plus gipsani zavoj sastoji se od prirodnog gipsa (CaSO4.½ H2O) i nosivog materijala 
izrađenog od posebno tkanog pamuka.

Namjena
Safix plus jednokratni su, nesterilni gipsani zavoji i longete za kratkoročno i dugoročno 
liječenje vanjskom imobilizacijom u ljudi, primjenom kružnih tehnika gipsanja, te za 
udlage, a koriste ih zdravstveni djelatnici u kliničkom okruženju u kombinaciji  
s proizvodima koji se koriste kao podloge.

Način primjene
Safix plus aktivira se uranjanjem u vodu na oko tri sekunde pri temperaturi od približno 
20 °C (proizvod je moguće prerezati prije uranjanja u vodu). Tada ga je potrebno temeljito 
ocijediti i odmah oblikovati. Vrijeme za oblikovanje iznosi približno 2 – 4 minute. Safix 
plus gipsani kalupi i imobilizacijski zavoji mogu izdržati laka opterećenja nakon samo  
30 minuta. Proizvod se potpunosti stvrdnjava za 12 – 24 sata, što ovisi o broju nanesenih 
slojeva.
Zaštitite cijeli dio tijela koji se liječi, primjerenom podstavom (sintetičkom vatom, 
tubularnim zavojem, pjenom).

Posebne mjere opreza
Za vrijeme primjene proizvoda Safix plus oslobađa se toplina koju pacijent može tolerirati 
ako se pridržavate uputa za upotrebu.

Zbog prekomjernog oslobađanja topline u sljedećim okolnostima postoji opasnost od 
opeklina:
•	temperatura vode za vrijeme uranjanja viša od 27 °C
•	primjena presuhog zavoja
•	višeslojni kalup
•	ometanje protoka zraka za vrijeme nanošenja pokrivanjem ručnikom ili nečim sličnim

Pripazite na te situacije! Nemojte u potpunosti pokrivati!

Namijenjen samo za upotrebu na neozlijeđenoj koži.

Za pacijenta / korisnika / treću stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim 
režimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog 
proizvoda, zbog te upotrebe dođe do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvođaču i/ili 
njegovu ovlaštenom predstavniku te nadležnom nacionalnom tijelu vlasti.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda 
radi ponovne uporabe može se ozbiljno oštetiti 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 količinom vlage 
uranjanjem, na primjer za vrijeme plivanja ili kupanja!
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Skidanje gipsanih zavoja
Kada gipsani zavoj više nije potreban, moguće ga je odstraniti pilom za gips i škarama. 
Pri uporabi pile za gips posebno pripazite da ne ozlijedite pacijenta.

Zbrinjavanje proizvoda
Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili onečišćenja okoliša na najmanju 
moguću mjeru, za jednokratne komponente proizvoda Safix plus treba slijediti postupke 
zbrinjavanja sukladne odgovarajućim lokalnim zakonima, pravilima, propisima  
i standardima za prevenciju zaraza.

Datum revizije teksta: 

Instrucțiuni de utilizare
Citiți instrucțiunile înainte de utilizare. Medicul și personalul medical sunt responsabili de 
aplicarea gipsului și tratarea pacienților în maniera corespunzătoare.

Descrierea produsului
Feșile și atelele gipsate Safix plus sunt concepute pentru atele, precum și pentru 
imobilizare externă, cu ajutorul tehnicilor de bandajare circulară.

Compoziție
Fașa gipsată Safix plus constă din gips natural (CaSO4.½ H2O) și un material de suport, 
confecționat dintr-o pânză de bumbac cu țesătură specială.

Indicații de utilizare
Safix plus sunt feși și atele gipsate, de unică folosință, nesterile, concepute pentru 
tratament pe termen scurt și lung, prin imobilizare externă, la oameni, cu ajutorul 
tehnicilor de bandajare circulară și pentru atele, fiind destinate utilizării de către 
profesioniștii din domeniul medical, în medii clinice, împreună cu produsele adecvate 
pentru căptușire.

Mod de aplicare
Safix plus se activează prin imersiune în apă, timp de aprox. 3 secunde, la temperaturi 
de aprox. 20 °C (produsul poate fi tăiat înainte de a fi scufundat în apă). După aceasta, 
trebuie stors bine și modelat imediat. Timpul de modelare este de aproximativ  
2 – 4 minute. Gipsul și atelele gipsate Safix plus pot fi supuse sarcinii ușoare după  
30 de minute. După 12-24 de ore, produsul se întărește complet, în funcție de numărul 
de straturi aplicate.
Protejați întreaga parte a corpului tratată cu materiale de căptușire adecvate (vată 
sintetică, tub, spumă).

Măsuri speciale de precauție
Pe durata procesului de fixare, Safix plus emană o căldură care este tolerată de pacient 
dacă au fost respectate instrucțiunile de utilizare.

În cazul eliberării excesive de căldură, există pericolul producerii de arsuri, în următoarele 
circumstanțe:
•	temperatura apei mai mare de 27 °C în timpul imersiei
•	modelarea unei feși prea uscate
•	gips multistratificat
•	obstrucționarea circulației aerului în timpul uscării prin acoperire cu un propsop sau 

alte materiale

Acordați atenție acestor situații! Evitați acoperirea integrală!

Utilizați doar pe pielea fără leziuni.

În cazul pacienților/utilizatorilor/terțelor părți din Uniunea Europeană și din țările cu un 
regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale); 
dacă intervin incidente grave pe durata utilizării sau în urma utilizării acestui dispozitiv, 
acestea trebuie raportate producătorului și/sau reprezentantului autorizat al acestuia și 
autorității naționale competente.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unică folosință este periculoasă. Reprocesarea 
dispozitivelor, în scopul reutilizării, poate afecta grav integritatea și performanța acestora. 
Informațiile suplimentare privind aceste aspecte sunt disponibile la cerere.

Pacienții trebuie avertizați să evite contactul excesiv cu mediile umede prin scufundare, de 
exemplu, în cazul înotului sau al băilor!

Îndepărtarea bandajelor gipsate
Atunci când bandajul gipsat nu mai este necesar, acesta poate fi îndepărtat cu ajutorul 
unui ferăstrău și al foarfecii pentru gips. În cazul utilizării unui ferăstrău pentru gips, este 
necesară o atenție sporită, pentru a evita vătămarea pacientului.

Eliminarea produsului
Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infecție sau al poluării mediului, 
componentele consumabile Safix plus trebuie să fie supuse procedurilor de eliminare 
conforme legilor, regulamentelor și reglementărilor locale aplicabile și standardelor de 
prevenire a infecțiilor.

Data revizuirii textului: 

Navodila za uporabo
Pred uporabo preberite navodila. Zdravnik in zdravstveno osebje so odgovorni za 
nameščanje mavčnih oblog in zdravljenje bolnikov na zahtevani način.

Opis izdelka
Mavčni povoji in mavčne longete Safix plus so zasnovani kot opornice in so namenjeni za 
zunanjo imobilizacijo, pri čemer se uporabljajo tehnike krožnega obvezovanja.

Sestava
Mavčni povoj Safix plus je izdelan iz naravnega mavca (CaSO4.½ H2O) in osnovnega 
materiala iz posebno tkane bombažne tkanine.

Namen uporabe
Nesterilni mavčni povoji in mavčne longete Safix plus za enkratno uporabo so namenjeni 
za kratkoročno in dolgoročno imobilizacijo pri ljudeh, pri čemer se uporabljajo tehnike 
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krožnega obvezovanja, in kot opornice, ki jih nameščajo zdravstveni delavci v kliničnem 
okolju v kombinaciji z izdelki, ki se uporabljajo kot podloge.

Način uporabe
Safix plus za približno 3 sekunde potopite v vodo pri temperaturi približno 20 °C (izdelek 
lahko prerežete, preden ga potopite v vodo), da se aktivira. Nato ga temeljito ožemite in 
nemudoma oblikujte. Čas oblikovanja je približno 2–4 minute. Mavčne obloge in opornice 
Safix plus omogočajo lažjo obremenitev po 30 minutah. Izdelek se popolnoma strdi po 
12–24 urah, odvisno od števila uporabljenih slojev.
Celotni del telesa, na katerega boste namestili izdelek, zaščitite z ustreznimi blazinicami 
(sintetična vata, polnilo, pena).

Posebni previdnostni ukrepi
Med nameščanjem izdelka Safix plus se sprošča toplota, ki je za bolnika znosna, če 
ravnate v skladu z navodili za uporabo.

V naslednjih okoliščinah obstaja nevarnost opeklin zaradi prekomernega sproščanja 
toplote:
•	temperatura vode je med namakanjem izdelka višja od 27 °C,
•	mavčni povoj je pri nameščanju presuh,
•	večplastna mavčna obloga,
•	ovirano kroženje zraka med strjevanjem, npr. mavčna obloga je prekrita s krpo ali 

drugim materialom.

Bodite pozorni na te situacije! Mavčne obloge nikoli ne prekrivajte!

Uporabljajte samo na nepoškodovani koži.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in državah z identično regulativno 
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomočkih); če med uporabo tega 
pripomočka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite 
proizvajalca in/ali pooblaščenega zastopnika ter pristojni državni organ.

Ponovna uporaba medicinskega pripomočka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava 
pripomočkov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo 
celovitost in učinkovitost. Več informacij o tem je na voljo na zahtevo.

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

Odstranjevanje mavčnih opornic
Ko mavčna opornica ni več potrebna, jo lahko odstranite z žago za mavec in škarjami. Pri 
uporabi žage za mavec morate biti še posebej previdni, da ne poškodujete bolnika.

Odstranjevanje izdelka
Za zmanjšanje nevarnosti nastanka okužb ali onesnaževanja okolja morate pri 
odstranjevanju delov izdelka Safix plus upoštevati postopke odstranjevanja v skladu  
z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprečevanja okužb.

Datum zadnje revizije besedila: 

Uputstvo za upotrebu
Pročitajte uputstvo pre upotrebe. Lekar i medicinsko osoblje odgovorni su za primenu 
medicinskog sredstva i lečenje pacijenata na odgovarajući način.

Opis proizvoda
Safix plus gipsani zavoji i longete dizajnirani su za udlage, kao i za spoljašnju imobilizaciju 
korišćenjem kružnih tehnika postavljanja gipsanog zavoja.

Sastav
Safix plus gipsani zavoj sadrži prirodni gips (CaSO4.½ H2O) i materijal koji je napravljen 
od specijalne pamučne tkanine.

Predviđena svrha
Safix plus je nesterilni gipsani zavoj i longeta za jednokratnu upotrebu za kratkoročni 
i dugoročni tretman spoljašnje imobilizacije na ljudima korišćenjem kružnih tehnika 
gipsanog zavoja i za udlage koje koriste zdravstveni stručnjaci na klinikama u primeni 
zajedno sa proizvodima koji se koriste kao podloga.

Način primene
Safix plus se aktivira nakon potapanja u vodu na oko 3 sekunde na približno 20 °C 
(moguće je iseći 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 nošenju lakših tereta posle 30 minuta. Posle 12–24 sata proizvodd je potpuno 
čvrst, u zavisnosti od broja primenjenih slojeva.
Zaštitite čitav deo tela koji se tretira odgovarajućom oblogom (sintetičkom vatom, 
penom).

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

Postoji opasnost od opekotina zbog prekomernog oslobađanja toplote u sledećim 
uslovima:
•	temperatura vode je viša od 27 °C tokom potapanja
•	zavoj koji se stavlja je previše suv
•	kalup sa više slojeva
•	ometanje cirkulacije vazduha tokom postavljanja pokrivanjem peškirom i drugim 

materijalom

Obratite pažnju na ovakve situacije! U potpunosti izbegavajte pokrivanje!

Samo za upotrebu na zdravoj koži.

Za pacijenta/korisnika/treću stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identičnim režimom 
propisa (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uređajima); ako tokom upotrebe ovog 
uređaja ili kao rezultat njegovog korišćenj dođe do ozbiljne povrede, prijavite to 
proizvođaču i/ili ovlašćenom predstavniku i nadležnoj ustanovi u vašoj zemlji.
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Safix®plusBesondere Hinweise · Special instructions · Instructions particulières · Speciale 
instructies · Avvertenze particolari · Instruções especiais · Ειδικές οδηγίες 
Speciální pokyny · Špeciálne pokyny · Specjalne instrukcje · Használati tanácsok 
Особые указания · Специални инструкции · Posebne upute · Instrucțiuni 
speciale · Posebna navodila · Posebna uputstva ·        

Für Kinder unzugänglich 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 crianças · Μακριά από παιδιά 
Uchovávejte mimo dosah dětí · Uchovávajte mimo dosahu detí · Przechowywać w miejscu 
niedostępnym dla dzieci · Gyermekektől elzárva tartandó · Хранить в недоступном для 
детей месте · Да се съхранява на място, недостъпно за деца · Držite izvan dohvata 
djece · A nu se lăsa la îndemâna copiilor · Hranite izven dosega otrok · Čuvajte van 
domašaja dece ·   
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Medizinprodukt · Medical Device · Dispositif médical · Medisch hulpmiddel 
Dispositivo medico · Dispositivo médico · Ιατροτεχνολογικό προϊόν · Zdravotnický 
prostředek · Zdravotnícka pomôcka · Wyrób medyczny · Orvostechnikai eszköz 
Медицинское изделие · Медицинско изделие · Medicinski proizvod · Dispozitiv 
medical · Medicinski pripomoček · Medicinski uređaj ·         

Hersteller · Manufacturer · Fabricant · Fabrikant · Fabbricante · Fabricante 
Κατασκευαστής · Výrobce · Výrobca · Wytwórca · Gyártó · Изготовитель 
Производител · Proizvođač · Producător · Proizvajalec · Proizvođač ·         

Herstellungsdatum · Date of manufacture · Date de fabrication · Productiedatum 
Data di fabbricazione · Data de fabrico · Ημερομηνία κατασκευής · Datum výroby 
Dátum výroby · Data produkcji · Gyártás dátuma · Дата изготовления · Дата на 
производство · Datum proizvodnje · Data de fabricare · Datum proizvodnje · Datum 
proizvodnje ·            

Verwendbar bis · Use-by date · Date limite d‘utilisation · Uiterste gebruiksdatum 
Data di scadenza · Prazo de validade · Ημερομηνία χρήσης έως · Použít do data 
Použiteľné do · Użyć do daty · Szavatossági idő · Использовать до · Срок на 
годност · Rok upotrebe · Data expirării · Porabiti do · Rok upotrebe ·         

Chargennummer · Batch code · Code de lot · Partijcode · Codice del lotto · Código de 
lote · Κωδικός παρτίδας · Kód dávky · Číslo šarže · Kod partii · Tételkód · Код партии 
Номер на партидата · Šifra serije · Număr de lot · Koda serije · Šifra serije ·   

Gebrauchsanweisung beachten · Consult instructions for use · Consulter les 
instructions d‘utilisation · Raadpleeg de gebruiksaanwijzing · Consultare le istruzioni 
per l‘uso · Consultar as instruções de utilização · Συμβουλευθείτε τις οδηγίες χρήσης 
Čtěte návod k použití · Pozri návod na používanie · Zajrzyj do instrukcji używania 
Vegye figyelembe a használati útmutatót · Обратитесь к инструкции по 
применению · Вижте инструкциите за употреба · Pogledajte upute za upotrebu 
Consultați instrucțiunile de utilizare · Glejte navodila za uporabo ·  Pročitajte uputstva 
za upotrebu ·    

Nicht wiederverwenden · Do not re-use · Ne pas réutiliser · Niet opnieuw gebruiken 
Non riutilizzare · Não reutilizar · Μην επαναχρησιμοποιείτε · Nepoužívat opětovně 
Nepoužívať opakovane · Nie używać powtórnie · Ne használja fel újra · Запрет 
на повторное применение · Да не се използва повторно · Nemojte ponovno 
upotrebljavati · A nu se reutiliza · Samo za enkratno uporabo · Nemojte ponovo 
koristiti ·        

Trocken aufbewahren · Keep dry · Craint l‘humidité · Droog bewaren · Mantenere 
asciutto · Manter seco · Διατηρείτε το προϊόν στεγνό · Chránit před vlhkem 
Uchovávať v suchu · Chronić przed wilgocią · Száraz helyen tárolandó · Беречь от 
влаги · Да се съхранява на сухо място · Držite na suhom · A se păstra la loc uscat 
Hranite na suhem · Čuvajte na suvom mestu ·         

Vor Sonnenlicht schützen · Keep away from sunlight · Conserver à l‘abri de la lumière 
du soleil · Uit het zonlicht houden · Tenere lontano dalla luce · Manter afastado da 
luz solar · Κρατήστε το μακριά από το ηλιακό φως · Chránit před slunečním zářením 
Chrániť pred slnkom · Trzymać z dala od światła słonecznego · Napfénytől védve 
tárolandó · Не допускать воздействия солнечного света · Да се пази от слънчева 
светлина · Ne izlažite sunčevoj svjetlosti · A se păstra la adăpost de lumina soarelui 
Zaščitite pred sončno svetlobo · Čuvajte na mestu zaštićenom od sunčeve svetlosti 
          

Achtung · Caution · Attention · Let op · Attenzione · Atenção · Προσοχή · Pozor 
Varovanie · Ostrzeżenie · Figyelem · Осторожно! · Внимание · Oprez · Atenție 
Pozor · Oprez ·          

Artikelnummer · Catalogue number · Référence catalogue · Catalogusnummer 
Numero di catalogo · Número de catálogo · Αριθμός καταλόγου · Katalogové číslo 
Katalógové číslo · Numer katalogowy · Katalógusszám · Номер по каталогу 
Каталожен номер · Kataloški broj · Număr de articol · Kataloška številka 
Kataloški broj ·        

Händler · Distributor · Distributeur · Distributeur · Distributore · Distribuidor 
Διανομέας · Distributor · Distribútor · Dystrybutor · Forgalmazó · Поставщик    
Дистрибутор · Dobavljač · Distribuitor · Distributer · Distributer ·  

Eindeutige Produktidentifikation · Unique Device Identification · Identifiant unique du 
dispositif · Unieke hulpmiddelidentificatie · Identificazione univoca dei dispositivi 
Identificação única do dispositivo · Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού 
προϊόντος · Jedinečný identifikátor zdravotnického prostředku · Jedinečný identifikátor 
zdravotníckej pomôcky · Unikalny identyfikator wyrobu · Egyedi készülékazonosító 
Уникальный идентификатор изделия медицинского назначения · Уникална 
идентификация на изделието · Jedinstveni identifikator uređaja · Identificator unic 
al dispozitivului · Edinstvena identifikacija pripomočka · Jedinstvena identifikacija 
uređaja ·    

Gipslonguette, 4-fach Zusammenlegen und kurz eintauchen Gut ausdrücken Oberfläche 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 plâtrée, 4 plis Mouler en une fois et immerger brièvement Bien essorer Lisser la surface Temps de moulage 2 à 4 min. Temps de prise environ 5 min. Peut être utilisé avec précaution  
après 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. Può 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 superfície Tempo de moldagem de 2 a 4 min. Tempo de solidificação de cerca de 5 min. Poderá ser utilizada cuidadosamente 
após 30 min.

Γύψινος νάρθηκας 4πλός Διαπλάστε την πλάκα και εμβαπτίστε την 
για λίγο

Στραγγίστε καλά στρίβοντας Ισιώστε την επιφάνεια Χρόνος διάπλασης 2–4 λεπτά Χρόνος πήξης περίπου 5 λεπτά Μπορεί να χρησιμοποιηθεί με προσοχή 
μετά από 30 λεπτά

Sádrová longeta, 4vrstvá Složte a krátce ponořte Dobře vymačkejte Vyhlaďte povrch Doba modelování 2–4 minuty Doba tuhnutí přibližně 5 minut Po 30 minutách lze již opatrně zatížit

Sadrová longeta, 4-vrstvová Zložte a nakrátko ponorte Dobre vyžmýkajte Povrch vyhlaďte Doba tvarovania 2 – 4 minúty Doba tvrdnutia približne 5 minút Po 30 minútach je možné opatrne zaťažiť

Longeta gipsowa, 4-warstwowa Złożyć i na krótko zanurzyć. Dobrze wycisnąć. Wygładzić powierzchnię. Czas formowania: 2–4 minuty. Czas twardnienia: około 5 minut. Można ostrożnie używać po 30 minutach.

Гипсова лента, 4-слойна Моделирайте ги заедно и потопете  
за кратко

Изцедете добре Загладете повърхността Време за моделиране: 2 – 4 минути Време за поставяне: 5 минути Може да се използва внимателно след 
30 минути

Gipsana longeta četveroslojna Skupite i kratko uronite Dobro ocijedite Izravnajte površinu Vrijeme za oblikovanje 2 – 4 min Vrijeme vezivanja oko 5 min Moguće pažljivo podvrgnuti nošenju 
nakon 30 min

Atelă gipsată, 4 straturi A se modela împreună și a se imersa puțin 
timp în apă

A se stoarce bine A se netezi suprafața Timp de modelare 2 – 4 min. Timp de întărire aprox. 5 min. A se utiliza cu grijă după 30 de min.

Mavčna longeta, 4-plastna Stisnite skupaj in na hitro potopite v vodo Temeljito ožemite Izgladite površino Čas oblikovanja 2–4 min. Čas strjevanja približno 5 min. Previdno se lahko uporablja po 30 min.

Gipsana longeta sa 4 sloja Oblikujte zajedno i brzo potopite Dobro istresite Poravnajte površinu Vreme oblikovanja 2–4 minuta Vreme postavljanja oko 5 minuta Može se pažljivo koristiti posle 30 minuta

Gipsana longeta sa 4 sloja

Gipsbinde Etwa 3 Sekunden eintauchen Gut ausdrücken 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 plâtrée Immerger pendant environ 3 secondes Bien essorer Temps de moulage 2 à 4 min. Temps de prise environ 5 min. Peut être utilisé avec précaution  
après 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. Può 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 solidificação de cerca de 5 min. Poderá ser utilizada cuidadosamente 
após 30 min.

Γύψινος επίδεσμος Εμβαπτίστε για περίπου 3 δευτερόλεπτα Στραγγίστε καλά στρίβοντας Χρόνος διάπλασης 2–4 λεπτά Χρόνος πήξης περίπου 5 λεπτά Μπορεί να χρησιμοποιηθεί με προσοχή 
μετά από 30 λεπτά

Sádrový obvaz Ponořte přibližně na 3 sekundy Dobře vymačkejte Doba modelování 2–4 minuty Doba tuhnutí přibližně 5 minut Po 30 minutách lze již opatrně zatížit

Sadrový obväz Ponorte na približne 3 sekundy Dôkladne vyžmýkajte Doba tvarovania 2 – 4 minúty Doba tvrdnutia približne 5 minút Po 30 minútach je možné opatrne zaťažiť

Opaska gipsowa Zanurzyć na około 3 sekundy. Dobrze wycisnąć. Czas formowania: 2–4 minuty. Czas twardnienia: około 5 minut. Można ostrożnie używać po 30 minutach.

Gipszpólya Merítse vízbe kb. 3 másodpercig Csavarja ki alaposan Formázási idő: 2–4 perc A kötési idő kb. 5 perc 30 perc elteltével óvatosan használható

Гипсовый бинт Погружать в воду приблизительно  
на 3 секунды

Тщательно отжать Время формования 2–4 мин. Время затвердевания приблизительно 
5 мин.

Может ограниченно использоваться 
через 30 мин.

Гипсов бинт Потопете за около 3 минути Изцедете добре Време за моделиране: 2 – 4 минути Време за поставяне: приблизително 5 
минути

Може да се използва внимателно след 
30 минути

Gipsani zavoj Uronite na oko 3 sekunde Dobro ocijedite Vrijeme za oblikovanje 2 – 4 min Vrijeme vezivanja oko 5 min Moguće pažljivo podrvgnuti nošenju 
tereta nakon 30 min

Fașă gipsată A se imersa în apă timp de  
aprox. 3 secunde

A se stoarce bine Timp de modelare 2 – 4 min. Timp de întărire aprox. 5 min. A se utiliza cu grijă după 30 de min.

Mavčni povoj Potopite v vodo za približno 3 sekunde Temeljito ožemite Čas oblikovanja 2–4 min. Čas strjevanja približno 5 min. Previdno se lahko uporablja po 30 min.

Gipsani zavoj Potopite na oko 3 sekunde Dobro istresite Vreme oblikovanja 2–4 minuta Vreme postavljanja oko 5 minuta Može se pažljivo koristiti posle 30 minuta
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Opasno je ponovno korišćenje medicinskog sredstva koji je za jednokratnu upotrebu. 
Ponovna obrada uređaja u cilju ponovnog korišćenja može ozbilno oštetiti uređaj  
i njegove performanse. Više 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 više nije potreban, može se ukloniti testerom i makazama za gips. 
Prilikom korišćenja testere za gips, mora se posebno paziti da ne dođe 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 važećim  
i lokalnim zakonima, pravilima i standardima za sprečavanje infekcije.

Datum revizije teksta: 

AEتعليمات الاستخدام
ترجى قراءة التعليمات قبل الاستخدم. يتحمل الطبيب والطاقم الطبي مسؤولية وضع الجص والجبائر وعلاج 

المرضى بالآلية المطلوبة.
وصف المنتج

صُممت رباطات وشرائح Safix plus من جص باريس لصنع الجبائر، وللتثبيت الخارجي باستخدام تقنيات 
التضميد الدائري بجبس باريس.

التركيب
يتكون رباط Safix plus المصنوع من جص باريس من الجص الطبيعي )CaSO4.½ H2O( ومادة ناقلة 

مصنوعة من قطعة قماش قطنية محبوكة خصيصًا.
الغرض المقصود

Safix plus هي رباطات وشرائح من جص باريس غير معقمة ومعدة للاستخدام مرة واحدة، تُستخدم من قبل 
المتخصصين في الرعاية الصحية في العيادات والمستشفيات للعلاج لفترة قصيرة وطويلة عبر تثبيت أجزاء 
من جسم الإنسان باستخدام تقنيات التضميد الدائري بجص باريس، وكذلك للجبائر، وتوضع مع منتجات 

تستخدم كبطانات تحتية.
طريقة الاستخدام

يتم إعداد Safix plus بعد غمره في الماء نحو 3 ثوانٍ عند درجة حرارة تصل إلى 20 مئوية )يمكن قطع المنتج 
قبل غمره في الماء(. وينبغي بعد ذلك عصره جيدًا وتشكيله على الفور. يستغرق التشكيل حوالي 2-4 دقائق. 

يمكن أن تتحمل رباطات Safix plus من الجص والجبائر الأحمال الخفيفة بعد 30 دقيقة. يصبح المنتج قاسيًا 
تمامًا بعد 12-24 ساعة، بحسب عدد الطبقات الموضوعة.

احرص على حماية المنطقة التي يتم علاجها من جسمك بأكملها باستخدام بطانة مناسبة )حشو صناعي، 
أنبوب، إسفنج(.
احتياطات خاصة

أثناء وضع Safix plus، تنبعث حرارة يتحملها المريض إذا تم اتباع تعليمات الاستخدام.

هناك خطر حدوث حروق بسبب انبعاث حرارة عالية في ظل الظروف التالية:
درجة الحرارة أعلى من 27 مئوية خلال الغمر	 
الرباط الموضوع جاف جدًا.	 
الجبيرة متعددة الطبقات	 
منع دوران الهواء أثناء وضع المنتج بسبب التغطية بمنشفة ومواد أخرى.	 

احذر من هذه الحالات! تجنب التغطية تمامًا!
يستخدم على الجلد السليم فقط.

بالنسبة للمرضى/المستخدمين/الأطراف الأخرى في الاتحاد الأوروبي أو في الدول التي لديها أنظمة رقابية 
مماثلة )لائحة EU/2017/745 بشأن الأجهزة الطبية(؛ في حالة إذا وقع حادث خطير أثناء استخدام هذا الجهاز 

أو نتيجةً لاستخدامه، يرجى إبلاغ الشركة المصنعة و/أو ممثلها المعتمد بذلك وإبلاغ السلطة المحلية لديك.
إعادة استخدام المنتجات الطبية المخصصة للاستعمال مرة واحدة أمر خطير. قد تؤدي إعادة معالجة الأجهزة 

بهدف استخدامها مرة أخرى إلى تلفها بصورة شديدة والتأثير سلبًا على أدائها. المزيد من المعلومات متوفر 
عند الطلب.

يتعين تحذير المرضى من عدم الانغمار في كميات كبيرة من الرطوبة، ومثال ذلك السباحة أو الاستحمام!
إزالة رباطات الجص

بمجرد انتفاء الحاجة لرباط الجص، يمكن إزالته باستخدام منشار جص ومقص. يجب توخي مزيد من الحرص 
عند استخدام منشار الجص لتجنب إصابة المريض.

التخلص من المنتج
لتقليل مخاطر العدوى المحتملة أو تلوث البيئة، يجب اتباع إجراءات التخلص من مكونات Safix plus وفقًا 

لإجراءات التخلص من المنتجات المستوفية لما يسري من القوانين والقواعد واللوائح المحلية ومعايير الوقاية 
من العدوى.

تاريخ مراجعة النص: 

تعليمات خاصة
يحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال
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