3M™ Scotchcast™
Quick Step Splint

Double Sided Felt Splint

Thank you for choosing one of the 3M™ Scotchcast™ splinting
products!

Product Description:

The 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint consists of multiple layers
of a knitted fiberglass fabric, impregnated with water activated
polyurethane resin. The splint is covered on both sides by an air and
moisture permeable felt, which serves as padding. Exposure of the
splint to moisture or water initiates a chemical reaction which causes
the splint to become rigid. A finished Scotchcast™ Quick Step Splints is
lightweight, strong, durable and radiolucent. Scotchcast™ Quick Step
Splint products are available in a variety of sizes.

Intended Use:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint are intended for use in the
construction of common orthopedic/trauma splints. Specific splinting
application suitability should be the responsibility of a qualified, on-
site medical professional.

Intended User:
The intended user is a qualified medical professional.
Warnings and Precautions:

. Avoid skin contact: The uncured polyurethane resin will
adhere firmly to unprotected skin, clothing and other
surfaces. Gloves providing sufficient protection must be worn
while applying the splint, e.g. nitrile gloves with a minimum
thickness of 0.127 mm (5 mil, 0.005 inch) have proven to
provide effective protection. Care should be exercised to
avoid contacting unprotected areas of the patient’s skin
during application. If resin should come in contact with skin,
wash with plenty of soap and water. If skin irritation or rash
occurs, get medical advice/attention.

. Work in a ventilated room: In its unhardened state the resin
contains a very low volatile form of di-isocyanate, commonly
known as MDI. MDI studies conducted during wet and dry
use of 3M™ Scotchcast™ immobilization products including
air, surface, skin and biological measurements, revealed that
the measured results did not show significant exposure.
Detection limits are extremely low and far below international
safety recommendations for working with isocyanates.
Application specialists following proper application practices
as described in this leaflet are adequately protected. In
general, it is recommended to use synthetic casting material
in ventilated rooms.

. Use room temperature water: Clean, room temperature (70-
75°F / 21-24°C) water should be used for application. During
the course of curing an exothermic reaction will be observed.
This normal temperature increase will disappear after a few
minutes. This exothermic reaction stays within safe limits
when room temperature water is used. When warmer water
(>75°F / >24°C) is used, the exothermic reaction might lead to
higher temperatures and undesired effects.

. Instruct the patient: Patients should be instructed on splint
care and observation of blood circulation. See details under 5.

. Do Not Reuse. This is a single use device. Reuse may result
in compromising product integrity or lead to device failure

1 bility: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint meet Class |
ﬂammablllty requirements of the US regulation Title 16 CFR 1610
(CS191-53). Uncured polyurethane splints will burn over an open
flame

Hardened 3M™ immobilization products can be disposed of as
normal hospital/household waste. In case the resin is not cured or
the padding is contaminated follow local procedures for special waste
handling.

Instructions for Use:
Splint application

Preparation of the site, wound management, fracture reduction,
post- surgical care and general patient supervision should follow
established practices.

1. Select the desired size of the 3M™ Scotchcast™ Quick Step
Splint and remove it from the foil pouch. Each pouch should
be gently squeezed prior to opening to check suitability for
application. The splint should be soft and pliant. Do not use a
splint that feels partly or totally hard.

2. Check the length of the splint with the extremity to be
treated. Trimming and shaping should be done to ensure
optimal fit to the patient. For improved patient comfort and
edge protection, open the felt padding at one of the edges
of the splint and shape the splint by cutting the knitted
fiberglass only. Appropriate gloves should be worn during this
procedure to avoid direct contact with uncured resin when
using this technique.

3, After cutting pour room temperature water (70-75°F / 21-
24°C) onto the fiberglass splint. Alternatively, a water spray
bottle can be used to wet the splint. Then cover the splint
with the felt again and stick the two layers of felt to each
other at the edge of the splint. The felt padding can be
stretched at the splint ends to protect the skin from contact
with exposed fiberglass

4. Apply the splint to the extremity. The splint can be folded
back to determine the exact dimension. Wrap with an elastic
bandage. Moulding and forming should be done at this time.
In areas of critical moulding, keep your hands in place for 30
seconds to speed up hardening. Set time is approximately
three to four minutes. The splint will continue to gain
strength for the first 20 minutes.

5. Patients should be instructed on splint care, including the
requirement of keeping the splint dry. Wet splints and
especially wet padding may result in skin maceration and
increased incidence of splint break-down. If the splint
application becomes wet, it is strongly recommended to
ensure the splint and especially the padding is thoroughly
dried to avoid skin maceration. The drying can be sped up
by using a cold hair dryer. Patients should be instructed to
carefully observe blood circulation of uncovered fingers
or toes of the immobilized extremity. Advise the patient to
consult a medical professional in case of pain, tingling, or
discoloration.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splints are radiolucent; however, there
might be a discrete grid visible coming from the fiberglass knit. X-rays
can be made through a splint made with Scotchcast™ products. There
is no information gathered about the effects of other medical imaging
procedures on the performance of a synthetic splint application
made with Scotchcast™ material alone or in combination with other
medical devices. Any impacts on Scotchcast™ material from imaging
procedures other than standard x-rays should be determined by the
medical professional.

Product Storage:

Each 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint is packaged in a sealed foil
pouch. Care should be taken to avoid puncturing the pouch as this will
cause the splint to harden prematurely in the package.

Store 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splints at ambient temperature.
Storage at higher or lower temperatures may affect the handling
properties and shelf life of the splint. Product stored at high or low
temperatures should be allowed to return to ambient temperature
before application. The splint should feel soft and pliant. Do not use
splint material that feels hard. Each box is marked with the expiration
date. For optimum performance, refer to the date of expiration to aid
in ROTATING STOCK.

Note: Please report a serious incident occurring in relation to the
device to 3M™ and the local competent authority (EU) or local
regulatory authority.

Note: As from 24 August 2023 adequate training is required before
industrial or professional use in the EU and UK. Further information
at HCBGregulatory.3M.com
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Attelle 3M™ Scotchcast™
Quick Step

®

Attelle capitonnée sur chaque face
Merci d’avoir choisi une des attelles 3M™ Scotchcast™ !
Description du produit :

Lattelle 3M™  Scotchcast™ Quick Step se compose de
plusieurs couches de tissu en fibre de verre tissé, imprégnées
de résine de polyuréthane activée au contact de Ieau.
Lattelle est recouverte des deux cOtés par un feutre
perméable a lair et a I'humidité qui sert de protection.
Lexposition de lattelle a I'humidité ou a l'eau déclenche une
réaction chimique qui entraine une rigidification de Iattelle.
Une attelle Scotchcast™ Quick Step est légere, solide, durable
et radiotransparente. Les attelles Scotchcast™ Quick Step sont
disponibles en plusieurs tailles.

Utilisation prévue :

Les attelles 3M™ Scotchcast™ Quick Step sont destinées a
I'élaboration d‘attelles orthopédiques/post-traumatiques courantes.
L'adéquation de I'attelle pour I'application spécifique envisagée reléve
de la responsabilité d’un professionnel de santé qualifié sur site.

Utilisateur prévu :
L'utilisateur prévu doit étre un professionnel de santé qualifié.”
Précautions d’emploi :

. Eviter le contact avec la peau : La résine de polyuréthane
non polymérisée adhere fortement a la peau non protégée,
aux vétements et aux autres surfaces. Des gants offrant une
protection suffisante doivent étre portés lors de I‘application
de Atelle. Des gants en nitrile d‘une épaisseur minimale de
0,127 mm (5 mils, 0,005 pouce) ont démontré qu‘ils offraient
une protection efficace. Veillez a éviter tout contact avec
les zones non protégées de la peau du patient pendant
Iapplication. En cas de contact de la résine avec la peau, laver
abondamment a I'eau et au savon. En cas d‘irritation de la
peau ou d‘éruption cutanée, consulter un médecin.

. Travailler dans une piéce bien ventilée : avant polymérisation,
la résine contient une forme de di-isocyanate tres faiblement
volatile, connu sous le nom de MDI. Des études conduites
sur les MDI durant |‘utilisation de produits d‘immobilisation
3M™ Scotchcast™, avec et sans apport d‘eau, et les mesures
biologiques prises au niveau de I‘air, de la peau et des
surfaces, montrent qu‘il n‘y a pas d‘exposition significative.
Les limites de détection des isocyanates sont extrémement
basses et bien en dega des recommandations internationales
de sécurité. Les praticiens suivant les instructions décrites
dans cette notice travaillent en toute sécurité. En général, il
est recommandé de manipuler les résines synthétiques dans
des pieces aérées

. Temperature de leau utiliser de l'eau propre et
a température ambiante (70-75°F / 21-24°C) pour
I'application. La polymérisation s'accompagne d’une réaction
exothermique. Cette augmentation de la température
est normale et disparait aprés quelques minutes. La
réaction exothermique est sans danger si I'on utilise de
I'eau a température ambiante ; si I'on utilise de 'eau plus
chaude (>75°F / 24°C), le dégagement de chaleur, lors de
la polymérisation, est plus important et peut entrainer des
effets indésirables

. Mise en garde du patient : expliquer au patient comment
prendre soin de son attelle et comment vérifier la bonne
circulation du sang (cf détails paragraphe 5).

. Ne pas réutiliser. Ceci est un dispositif a usage unique. La
réutilisation peut compromettre I'intégrité du produit ou
mener a un appareil défectueux.

Inflammabilité Lattelle 3M™ Scotchcast™ Quick Step est
certifiée conforme aux exigences d’inflammabilité de classe | de la
réglementation américaine partie 1610 du titre 16 du CFR (CS191-53).
Les attelles de polyuréthane non durci sont exposées a une flamme
nue.

Les produits d‘immobilisation 3M™ durcis peuvent étre jetés avec
les déchets ménagers ou hospitaliers normaux. Si la résine nest
pas durcie ou si la protection est contaminée, veuillez suivre les
procédures locales pour la manipulation des déchets spéciaux

Mode d’emploi :
Application des attelles

Suivre les protocoles établis pour la préparation du site, le traitement
de la plaie, la réduction de la fracture, les soins post-chirurgicaux et la
surveillance générale du patient.

1. Choisissez la taille d’attelle 3M™ Scotchcast™ Quick Step
souhaitée et retirez-la de la pochette scellée. Chaque
pochette doit étre doucement pressée avant ouverture afin
de vérifier que l'attelle convient a l'application envisagée.
Lattelle doit étre souple et flexible. Ne pas utiliser une attelle
qui a l'air partiellement ou totalement rigide.

2. Vérifier la longueur de I'attelle par rapport a I'extrémité a
traiter. Elle doit étre découpée et fagonnée pour garantir un
ajustage optimal sur le patient. Pour améliorer le confort du
patient et la protection des bordures, ouvrir la protection
en feutre de l'un des cotés de l'attelle et fagonner celle-ci
en découpant uniquement la fibre de verre tissée. Lors de
I'utilisation de cette technique, il convient de porter des gants
appropriés afin d’éviter tout contact direct avec la résine non
durcie.

3. Apreés la découpe, verser de I'eau a température ambiante
(21-24 °C) sur l'attelle en fibre de verre. Vous pouvez aussi
utiliser un vaporisateur d'eau pour humidifier I'attelle.
Recouvrir ensuite l'attelle avec le feutre et coller deux
couches de feutre 'une a l'autre sur le rebord de I'attelle. La
protection de feutre peut étre étirée jusque sur les extrémités
de l'attelle pour protéger la peau de tout contact avec la
partie exposée de la fibre de verre.

4. Poser lattelle sur I'extrémité. Lattelle peut étre rabattue
pour déterminer la dimension exacte. Entourer d’un bandage
élastique. Le moulage et le fagonnage doivent étre effectués
a ce moment. Dans les zones ou la qualité du moulage est
cruciale, maintenir une pression avec les mains pendant 30
secondes pour accélérer le durcissement. Le temps défini
est approximativement de trois a quatre minutes. Lattelle
continuera a se rigidifier durant les 20 premiéres minutes.

5. Les patients doivent étre informés sur I'entretien a apporter a
I'attelle, y compris au sujet de la nécessité de la garder séche.
Les attelles humides et en particulier les protections humides
peuvent provoquer une macération cutanée et augmenter le
risque de rupture de I'attelle. Si I'attelle est accidentellement
mouillée, il est fortement recommandé de veiller a ce
que lattelle, et tout particulierement la protection, soit
soigneusement séchée afin d'éviter la macération de la
peau. Il est possible d’accélérer le séchage a l'aide d'un
seche-cheveux réglé sur une température froide. Les patients
devront surveiller attentivement la circulation sanguine des
doigts ou des orteils non couverts de I'extrémité immobilisée.
Conseiller au patient de consulter un professionnel de santé
en cas de douleur, de picotement ou de décoloration.

Les attelles 3M™ Scotchcast™ Quick Step sont radiotransparentes ; il
se peut cependant qu’une grille discréte provenant de la fibre de verre
tissée soit visible. Le matériau composant les attelles réalisées a I'aide
de produits Scotchcast™ est radiotransparent. Aucune information
n'a été collectée quant aux effets des autres procédures d’imagerie
médicale sur les performances d’une attelle synthétique fabriquée
uniquement avec un matériau Scotchcast™ ou combinée a d’autres
dispositifs médicaux. C'est au professionnel de santé qu’il incombe
de déterminer les éventuels impacts sur le matériau Scotchcast™ des
procédures d’'imagerie autres que les rayons X classiques.

Stockage:

Chaque attelle 3M™ Scotchcast™ Quick Step est conditionnée dans
un sachet en aluminium scellé. Veiller & ne pas percer le sachet,
car cela provoquerait un durcissement prématuré de l'attelle dans
I'emballage.

Les attelles 3M™ Scotchcast™ Quick Step doivent étre stockées a
température ambiante. Un stockage a des températures trop élevées
ou trop basses peut altérer les propriétés de manipulation de I'attelle
et sa durée de conservation. En cas de stockage a des températures
élevées ou basses, laisser le produit revenir a température ambiante
avant application. Lattelle doit étre souple et flexible au toucher. Ne
pas utiliser une attelle dont le matériau semble rigide. Chaque boite
comporte une date d’expiration. Pour bénéficier de performances
optimales, consulter la date d’expiration pour faciliter la rotation des
stocks.

Remarque : Priére de signaler tout incident grave lié au dispositif a
3M et aux autorités locales compétentes (EU) ou a l‘organisme de
réglementation local.

Remarque : A partir du 24 aout 2023 une formatlon adéquate est
requise avant toute utili lle ou pi i lle dans 'UE
et au Royaume-Uni. Plus d‘informations sur HCBGreguIatory 3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step Schiene

Beidseitig gepolsterte Schiene

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein 3M™ ImmobilisationsProdukt
entschieden haben!

Produktbeschreibung:

Die 3M™ Scotchcast™ Quick Step Schiene besteht aus mehreren Lagen
eines Glasfaser-Maschenstoffs, der mit einem wasseraktivierbaren
Polyurethan-Harz impragniert ist. Die Schiene ist auf beiden Seiten mit
luft- und feuchtigkeitsdurchlassigem Filz bedeckt, der als Polsterung
dient. Wenn die Scheine Feuchtigkeit oder Wasser ausgesetzt wird,
16st dies eine chemische Reaktion aus, durch welche die Schiene starr
wird. Eine fertig angelegte Scotchcast™ Quick Step Schiene ist leicht,
stark, widerstandsfahig und rontgendurchldssig. Scotchcast™ Quick
Step Schienen sind in verschiedenen GréRen erhaltlich.

Empfohlene Anwendungen:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Schienen werden zum Herstellen
herkdmmlicher orthopadischer Schienen oder von Traumaschienen
empfohlen. Die Beurteilung, ob eine Schiene fiir eine bestimmte
Behandlung geeignet ist, sollte durch qualifiziertes, vor Ort tatiges
medizinisches Personal erfolgen.

Vorgesehener Anwender:

Das Produkt ist fur die Anwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

und Warnk

. Vermeiden Sie Hautkontakt: Das nicht ausgehartete
Polyurethanharz haftet fest auf ungeschiitzter Haut, Kleidung
und anderen Oberflichen. Beim Anlegen Schiene sind
geeignete Handschuhe zu tragen, z. B. Nitrilhandschuhe mit
einer Mindestdicke von 0,127 mm (5 mil). Beim Anlegen
ist darauf zu achten, den Kontakt mit ungeschiitzten
Hautbereichen des Patienten zu vermeiden. Wenn das Harz
mit Haut in Kontakt kommt, mit reichlich Wasser und Seife
abwaschen. Bei Hautreizung oder Ausschlag medizinischen
Rat einholen.

. Achten Sie auf gute Beliiftung: Im ungehérteten Zustand
enthdlt das Harz ein Diisocyanat von sehr geringer
Fliichtigkeit, dass allgemein als MDI bekannt ist. MDI-
Studien, die bei der feuchten und trockenen Anwendung von
3M™Scotchcast™ Immobilisationsprodukten durchgefiihrt
wurden und Luft, Oberflachen-, Haut- und biologische
Messungen umfassten, wiesen auf keine signifikante
Exposition hin. Die Nachweisgrenzen sind sehr niedrig und
weit unterhalb internationaler Sicherheitsempfehlungen
fur das Arbeiten mit Isocyanaten. Anwender sind bei
einer ordnungsgemaRen Anwendung, wie sie in dieser
Packungsbeilage beschrieben ist, ausreichend geschitzt.
Generell wird empfohlen, bei der Anwendung synthetischer
Stuitzverbénde fiir eine ausreichende Beliiftung zu sorgen.

. Achten Sie auf die Wassertemperatur: Benutzen Sie bei der
Verarbeitung sauberes Wasser mit normaler Raumtemperatur
(21-24°C). Wihrend des Aushartungsprozesses kann eine
gewisse Warmeentwicklung beobachtet werden. Dieser
normale Temperaturanstieg geht nach wenigen Minuten
zuriick. Diese thermische Reaktion bleibt innerhalb sicherer
Grenzen, wenn Wasser mit Raumtemperatur benutzt
wird. Wird warmeres Wasser benutzt (<24°C) kann diese
thermische Reaktion zu hoheren Temperaturen und
ungewollten Nebeneffekten fihren

. Kldren Sie den Patienten auf: Patienten sollten (ber
das richtige Verhalten wahrend der Behandlung mit
immobilisierenden Schienenverbanden aufgeklart werden.
Detaillierte Hinweise finden Sie unter Punkt 5.

. Nicht zur Wiederverwendung. Nur fir den Einweggebrauch.
Eine  Wiederverwendung sowie der unsachgemadRe
Gebrauch filhren zu fehlerhaften Veranderungen der
Produkteigenschaften.

Entflammbarkeit: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Schienen erfiillen
die Anforderungen zur Entflammbarkeitsklasse | der Verordnung Title
16 CFR 1610 (CS191-53) der Vereinigten Staaten. Nicht ausgehartete
Polyurethan-Schienen fangen tiber offenem Feuer an zu brennen.

Ausgehértete 3M™ Immobilisierungsprodukte kénnen als normaler
Hausmiill entsorgt werden. Falls das Harz nicht ausgehartet oder
das Polstermaterial verunreinigt ist, das Produkt gemaR den lokalen
Vorgaben fiir Sondermiill entsorgen.

Gebrauchsanweisung:
Anlegen der Schiene

Folgen Sie den (iblichen Vorgehensweisen bei der Vorbereitung
des Arbeitsplatzes, Wundversorgung, Reposition, postoperative
Behandlung und Patienteniiberwachung.”

1. Wiahlen Sie die 3M™ Scotchcast Quick Step Schiene mit
der gewiinschten GroRe aus und entnehmen Sie diese dem
Folienbeutel. Jeder Beutel sollte vor dem Offnen behutsam
zusammengedriickt werden, um zu priifen, ob das Produkt
fiir die Anwendung geeignet ist. Die Schiene sollte weich und
geschmeidig sein. Verwenden Sie keine Schiene, die teilweise
oder vollig ausgehértet ist.

2. Vergleichen Sie die Lange der Schiene mit der Extremitét, die
behandelt werden soll. Kiirzungen und Formungen sollten
so ausgefiihrt werden, dass ein optimaler Sitz am Patienten
gewahrleistet ist. Um die Patientenzufriedenheit und den
Kantenschutz zu verbessern, sollte die Filzpolsterung an
einer Kante gedffnet werden und das Formen der Schiene
nur durch das Schneiden des Glasfaser-Maschenstoffs
vorgenommen werden. Wahrend der Anwendung dieser
Technik sollten geeignete Handschuhe getragen werden,
um den direkten Kontakt mit nicht ausgehartetem Harz zu
vermeiden.

3. Die Glasfaser-Schiene nach dem Zuschneiden mit
zimmerwarmem Wasser (21-24 °C) ibergieRen. Alternativ
kann eine Spriihflasche verwendet werden, um die Schiene
zu befeuchten. Bedecken Sie die Schiene anschlieRend
wieder mit Filz und stecken Sie die beiden Filzschichten an
der Kante der Schiene ineinander. Die Filzpolsterung kann
an den Enden der Schiene gedehnt werden, um die Haut vor
dem Kontakt mit der freiliegenden Glasfaser zu schiitzen.

4. Legen Sie die Schiene an der Extremitdt an. Die Schiene
lasst sich nach hinten falten, um die genauen Abmessungen
zu bestimmen. Mit einer elastischen Bandage umwickeln.
Dies ist der Zeitpunkt, an dem die Formung der Schiene
vorgenommen werden sollte. Bereiche, in denen eine
spezielle Formgebung wichtig ist, 30 Sekunden lang mit den
Handen bedecken, um die Aushértung zu beschleunigen. Die
Aushartezeit betrdgt etwa drei bis vier Minuten. Uber die
ersten 20 Minuten gewinnt die Schiene weiter an Festigkeit.

5. Patienten sollten unterwiesen werden, wie die Schiene
zu pflegen ist. Dazu gehdrt auch, dass die Schiene trocken
gehalten werden muss. Feuchte Schienen und insbesondere
eine feuchte Polsterung konnen zu Druckstellen der Haut
fiihren und das Risiko eines Schienenbruchs erhhen. Wenn
die Schiene nass wird, sollten sowohl die Schiene als auch
insbesondere die Polsterung griindlich getrocknet werden,
um Druckstellen der Haut zu vermeiden. Das Trocknen kann
durch Fénen mit Kaltluft beschleunigt werden. Patienten
sollten angewiesen werden, die Blutzirkulation freiliegender
Finger oder Zehen der ruhiggestellten Extremitat sorgféltig
zu beobachten. Raten Sie dem Patienten, sich bei Schmerzen,
Kribbeln oder Verfarbung an medizinisches Personal zu
wenden.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Schienen sind réntgendurchldssig.
Dabei kann allerdings das Netz des Glasfaser-Maschenstoffs zu
sehen sein. Durch eine Schiene, die aus Scotchcast™ Produkten
besteht, lassen sich Réntgenaufnahmen erstellen. Es liegen keine
Informationen zu den Auswirkungen anderer medizinischer
bildgebender Verfahren auf die Leistungsmerkmale synthetischer
Schienen, die nur aus Scotchcast™ Material oder aus diesem und
einer Kombination anderer Medizinprodukte bestehen, vor. Alle
maglichen Auswirkungen auf das Scotchcast™ Material durch andere
bildgebende Verfahren als herkommliche Rontgenstrahlen sollten
durch das medizinische Personal erértert werden.

Lagerung:

Jede 3M™ Scotchcast™ Quick Step Schiene ist in einem versiegelten
Folienbeutel verpackt. Es sollte sorgfaltig darauf geachtet werden,
den Beutel nicht zu beschadigen, da die Schiene ansonsten vorzeitig
in der Verpackung aushartet.

Lagern Sie 3M™  Scotchcast™ Quick Step Schienen bei
Umgebungstemperatur. Die Lagerung bei hoheren oder niedrigeren
Temperaturen kann die Verarbeitungseigenschaften und die
Haltbarkeit der Schiene beeintrachtigen. Bei einem Produkt, das bei
hoheren oder niedrigeren Temperaturen gelagert wurde, sollte vor
der Applikation gewartet werden, bis es wieder Raumtemperatur
angenommen hat. Die Schiene sollte sich weich und geschmeidig
anfiihlen. Verwenden Sie kein Schienenmaterial, das sich hart anfiihlt.
Jede Packung ist mit einem Ablaufdatum versehen. Um optimale
Leistungseigenschaften sicherzustellen, sollten Sie bei der Planung
des LAGERUMSCHLAGS das Ablaufdatum zu Rate ziehen.

Hinweis: Sollte bei der Verwendung des Produkts ein
schwerwiegender stchenfall auftreten, melden Sie dies bltte 3M
und der lokal andigen Behdrde (EU) oder Aufsichtsbehdrde.

Hinweis: Ab dem 24. August 2023 ist fir die industrielle oder
gewerbliche Verwendung in der EU und GroBbritannien eine
angemessene Schulung erforderlich. Weitere Informationen finden
Sie unter HCBGregulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step Splint

@®

Stecche con feltro a doppio lato

Grazie per aver scelto una delle stecche per immobilizzazione 3M™
Scotchcast!

Descrizione del prodotto:

La stecca 3M™ Scotchcast™ Quick Step € costituita da pili strati di un
tessuto in fibra di vetro a maglia, impregnato con resina poliuretanica
attivata dall’acqua. La stecca presenta due lati rivestiti di un feltro
permeabile allaria e all‘umidita, il quale funge da imbottitura.
L'esposizione della stecca all‘'umidita o all‘acqua avvia una reazione
chimica che fa irrigidire la stecca. Ciascuna stecca Scotchcast™ Quick
Step & leggera, resistente, durevole e radiotrasparente. Le stecche
della linea Scotchcast™ Quick Step sono disponibili in varie grandezze.

Uso previsto:

La stecche 3M™ Scotchcast™ Quick Step sono destinate all‘uso nella
costruzione di comuni tutori ortopedici/traumatologici. La verifica
dell‘adeguatezza del prodotto per la particolare applicazione di
steccatura é responsabilita di un professionista medico qualificato e
inloco.”

Utilizzatore del prodotto:
L'utilizzatore del prodotto & un professionista medico esperto.”
Avvertenze e precauzioni:

. Evitare il contatto con la pelle: Il composito poliuretanico non
polimerizzato aderisce saldamente alla cute non protetta,
a indumenti e ad altre superfici. Indossare guanti che
forniscano una protezione sufficiente durante I‘applicazione
di Stecca Sintetica per ingessatura, ad es., i guanti in nitrile
con spessore di 0,127 mm (5 mil, 0,005 pollici) hanno
dimostrato di fornire una protezione efficace. Prestare
attenzione a evitare il contatto con aree non protette della
cute del paziente durante |‘applicazione. In caso di contatto
del composito con la cute, lavare la parte con abbondanti
acqua e sapone. In caso di irritazione cutanea o eritema,
consulta un medico.

. Lavorare in ambiente ventilato: nel suo stato polimerizzato
la resina contiene una forma di diisocianato a bassissima
volatilita, comunemente noto come MDI. Gli studi su MDI
condotti durante Iuso dei prodotti per immobilizzazione 3M™
Scotchcast™ a secco e bagnati, tra cui misurazioni biologiche,
di cute, superficie e aria hanno rivelato che i risultati misurati
non hanno mostrato esposizione significativa. | limiti di
individuazione per questa sostanza sono estremamente
bassi e molto al di sotto delle raccomandazioni internazionali
di sicurezza per chi lavora con isocianati. Gli operatori che
seguono in modo corretto le istruzioni di applicazione
descritte in questo foglietto illustrativo sono protetti
adeguatamente. In generale si raccomanda l'uso del
materiale sintetico per immobilizzazione in ambienti ventilati.

. Usare acqua a temperatura ambiente: per |'applicazione
usare acqua pulita, a temperatura ambiente (21-24°C).
Durante la polimerizzazione della benda si verifica
una reazione esotermica. Questo normale aumento di
temperatura scompare in pochi minuti. Quando si usa acqua
a temperatura ambiente la reazione esotermica rimane
entro i limiti di sicurezza. Quando si utilizza acqua piu calda
(>24°C) la reazione esotermica pud portare ad un notevole
incremento di temperatura e ad effetti indesiderati.

. Istruire il paziente: i pazienti devono essere istruiti alla
cura dell'apparecchio gessato e a controllare la circolazione
sanguigna. Vedere i dettagli al punto 5.

. Non riutilizzare. Questo & un dispositivo monouso. I'integrita
del prodotto pud essere compromessa dopo I'uso.

Non infiammabilita: Le stecche 3M™ Scotchcast™ Quick Step
soddisfano i requisiti di non infiammabilita di Classe | del regolamento
statunitense Titolo 16 CFR 1610 (CS191-53). Le stecche di poliuretano
non polimerizzate bruceranno su una fiamma libera

| prodotti per immobilizzazione induriti 3M™ possono essere smaltiti
come normali rifiuti ospedalieri/domestici. Qualora il composito non
sia polimerizzato o |imbottitura sia contaminata, seguire le procedure
locali per la manipolazione dei rifiuti speciali.

Istruzioni per 'uso:
Applicazione

La preparazione del sito, la gestione della ferita, la riduzione della
frattura, la gestione del post-operatorio e la supervisione generale del
paziente devono ess.

1. Selezionare la dimensione desiderata della stecca 3M™
Scotchcast™ Quick Step e rimuoverla dalla busta di alluminio.
Ogni busta deve essere strizzata delicatamente prima
dell‘apertura per verificarne Iidoneita per I‘applicazione. La
stecca dovrebbe essere morbida e flessibile. Non utilizzare
una stecca che sembra parzialmente o totalmente dura.

2. Verificare la lunghezza della stecca con |‘estremita da trattare.
Il taglio e la modellatura devono essere eseguiti per garantire
un adattamento ottimale al paziente. Per migliorare il comfort
del paziente e la protezione dei bordi, aprire |imbottitura
in feltro su uno dei bordi della stecca e modellare la stecca
tagliando esclusivamente la fibra di vetro a maglia. Indossare
guanti appropriati durante questa procedura, per evitare il
contatto diretto con il composito non polimerizzato durante
|applicazione di questa tecnica.

3. Dopo il taglio, versare acqua a temperatura ambiente (21-
24 °C/70-75 °F) sulla stecca in fibra di vetro. In alternativa,
¢ possibile utilizzare un flacone spray d‘acqua per inumidire
la stecca. Quindi coprire di nuovo la stecca con il feltro e
attaccare i due strati di feltro I'uno all‘altro sul bordo della
stecca. Limbottitura in feltro puo essere allungata alle
estremita della stecca per proteggere la pelle dal contatto
con la fibra di vetro esposta.

4. Applicare la stecca all‘estremita. La stecca puo essere ripiegata
al fine di determinare la dimensione esatta. Avvolgere
con una benda elastica. Lo stampaggio e la modellazione
dovrebbero essere eseguiti in questo momento. Nelle aree
di modellazione critica, tenere la posizione con le mani per
30 secondi per accelerare |'indurimento. Il tempo previsto &
dicirca tre o quattro minuti. La stecca continuera a rinforzarsi
per i primi 20 minuti.

5. | pazienti devono essere istruiti sulla cura della stecca,
inclusa la necessita di tenere la stecca asciutta. Le stecche
bagnate e soprattutto I‘imbottitura bagnata possono
provocare la macerazione della pelle e maggior rischio
di rottura della stecca. Se I‘applicazione della stecca si
bagnasse, si raccomanda vivamente di accertarsi di far
asciugare fermamente la stecca e I'imbottitura per evitare la
macerazione della cute. E possibile accelerare |essiccazione
utilizzando un phon con aria fredda. Indicare ai pazienti di
osservare con attenzione la circolazione sanguigna, per dita
delle mani o dei piedi non coperte o dell‘arto immobilizzato.
Consigliare al paziente di consultare un professionista medico
in caso di dolore, formicolio o scolorimento.

Le stecche 3M™ Scotchcast™ Quick Step sono radiotrasparenti;
tuttavia, potrebbe esserci una griglia appena visibile proveniente dalla
maglia in fibra di vetro. E possibile eseguire indagini radiografiche
attraverso steccature eseguite con i prodotti Scotchcast™. Non
vengono raccolte informazioni sugli effetti di altre procedure di
imaging medico sulle prestazioni di un‘applicazione di steccatura
sintetica realizzata con materiale Scotchcast™ da sola o in
combinazione con altri dispositivi medici. Qualsiasi impatto sul
materiale Scotchcast™ derivante da procedure di imaging diverse
dalle indagini radiografiche standard deve essere determinato dal
medico.

Conservazione e durata:

Ciascun prodotto della linea per steccature 3M™ Scotchcast™ Quick
Step e confezionato in una busta sigillata. Prestare attenzione a evitare
di pungere la busta, poiché la stecca si indurirebbe prematuramente
nella confezione.

Le stecche 3M™ Scotchcast™ Quick Step devono essere conservate a
temperatura ambiente. La conservazione a temperature superiori o
inferiori pud incidere sulle proprieta di manipolazione e sulla durata
di conservazione della stecca. Il prodotto conservato a temperature
alte o basse deve essere riportato alla temperatura ambiente prima
dell‘applicazione. La stecca dovrebbe essere morbida e flessibile. Non
utilizzare una stecca che sembra dura. Ogni scatola & contrassegnata
con la data di scadenza. Per prestazioni ottimali, fare riferimento alla
data di scadenza come ausilio per la ROTAZIONE DELLO STOCK.

Nota: Si prega di segnalare eventuali gravi incidenti verificatisi in
relazione al dispositivo a 3M e all‘autorita locale competente (EU) o
allautorita di regolamentazione locale.

Nota: A partire dal 24 agosto 2023 sara richiesta una formazione
adeguata prima dell‘uso industriale o professionale nell‘UE e nell'UK.
Ulteriori informazioni sono reperibili su HCBGregulatory.3M.com

Férula de aplicacion rapida
3M™ Scotchcast™

Férula con fieltro en ambas caras

iGracias por escoger uno de los productos de inmovilizacion 3M™
Scotchcast!

Descripcion del producto:

La férula de aplicacion rapida 3M™ Scotchcast™ consta de capas
multiples de tejido de fibra de vidrio, impregnado con resina de
poliuretano que se activa con agua. La férula esta cubierta por ambos
lados por un fieltro permeable a la humedad y al aire, que sirve como
relleno. La exposicion de la férula a la humedad o al agua inicia una
reaccion quimica que hace que la férula se ponga rigida. Una férula de
aplicacion rapida Scotchcast™ acabada es ligera, resistente, duradera
y radiotransparente. Los productos de la Férula de aplicacion rapida
Scotchcast™ estan disponibles en varios tamafios.

Uso previsto:

La férula de aplicacion rapida 3M™ Scotchcast™ estd disefiada para
su uso en la construccion de férulas ortopédicas o traumatoldgicas
comunes. La idoneidad de la aplicacion concreta de la férula deberia
determinarla un profesional sanitario cualificado del centro.

Usuario previsto:
El usuario previsto es un profesional sanitario cualificado.
Advertencias y Precauciones:

. Evite el Contacto con la Piel: La resina de poliuretano sin
curar se adhiere firmemente a la piel descubierta, la ropa y
otras superficies. Para aplicar Inmovilizador, deben usarse
guantes que ofrezcan suficiente proteccion; p. ej., se ha
demostrado que los guantes de nitrilo con un grosor minimo
de 0,127 mm ofrecen una proteccion eficaz. Hay que tener
cuidado de evitar el contacto con las dreas desprotegidas de
piel del paciente durante la aplicacién. Si la resina entra en
contacto con la piel, lave la zona con abundante agua y jabon.
En caso de irritacionv o erupcién cutaneas, solicite consejo o
atencion médicos.

. Trabaje en una Habitacion Bien Ventilada: En su estado sin
fraguar, la resina contiene un tipo de diisocianato de muy
baja volatilidad, conocido cominmente como MDI. En los
estudios de MDI realizados durante el uso en condiciones
himedas y secas de los productos de inmovilizacion
3M™Scotchcast, incluidas mediciones aéreas, superficiales,
cutaneas y bioldgicas, los resultados de las mediciones
no indicaron una exposicion significativa. Los limites de
deteccidn son extremadamente bajos, y muy por debajo de
las recomendaciones internacionales de seguridad trabajos
con isocianatos. Los profesionales que apliquen estos
materiales segun la forma que se explica en este folleto estan
protegidos de forma adecuada. En general, se recomienda
usar el material de enyesado sintético en salas ventiladas.

. Use Agua a Temperatura Ambiente: Se debe usar agua
limpia y a temperatura ambiente (70-75°F / 21-24°C) en la
aplicacion. Durante el curso del fraguado se observara una
reaccion exotérmica. Este ligero aumento de temperatura es
normal y desaparecerd en unos pocos minutos. La reaccion
exotérmica permanece dentro de los limites de seguridad
cuando se ha usado agua a temperatura ambiente. Si se
utiliza agua mas caliente (>75°F/24°C), la reaccion exotérmica
puede llegar a temperaturas mas altas y causar efectos
indeseados.

. Instruya al Paciente: Los pacientes deben ser instruidos en el
cuidado de la escayola y en observar la circulacion sanguinea.
Vea los detalles en el punto 5.

. No reutilizar. Este es un dispositivo de un solo uso. La
reutilizacion puede comprometer la integridad del producto
o provocar un fallo del dispositivo.

Inflamabilidad: La férula de aplicacion rapida 3M™ Scotchcast™
cumple los requisitos de inflamabilidad Clase | segun la normativa
estadounidense apartado 16 CFR 1610 (CS191-53). Las férulas de
poliuretano sin curar se quemaran sobre una llama abierta

Los productos de inmovilizacion 3M™ endurecidos pueden
desecharse con los residuos domésticos u hospitalarios normales. Si
la resina no esta curada o el almohadillado esta contaminado, siga
los procedimientos locales para el tratamiento de residuos especiales.

Instrucciones de Uso:
Aplicacion de la Férula

La preparacién del sitio, el manejo de la herida, la reduccién de
la fractura, el cuidado posquirtrgico y la supervision general del
paciente deben llevarse a cabo conforme a las practicas establecidas.

1. Seleccione el tamafio deseado de la Férula de aplicacion
répida 3M™ Scotchcast™ y saquela de la bolsa sellada. Se
debe comprimir cada bolsa con cuidado antes de abrirla para
comprobar su idoneidad para la aplicacion. La férula deberia
estar suave y flexible. No use una férula que se sienta parcial
o totalmente rigida.

2. Compruebe la longitud de la férula con la extremidad que se
va a tratar. Se deberd recortar y dar forma para garantizar un
ajuste 6ptimo para el paciente. Para una mayor comodidad
del paciente y proteccion de los bordes, abra el relleno de
fieltro en uno de los bordes de la férula y dé forma a la
férula cortando solo la fibra de vidrio tejida. Deben utilizarse
guantes apropiados durante este procedimiento para evitar
el contacto directo con la resina sin curar al aplicar esta
técnica.

3. Después del corte, vierta agua a temperatura ambiente
(21-24 °C) en la férula de fibra de vidrio. También puede
usar un pulverizador de agua para humedecer la férula.
Después, cubra la férula con el fieltro nuevamente y pegue
las dos capas de fieltro a cada uno de los bordes de la férula.
El relleno de fieltro se puede estirar en los extremos de la
férula para proteger la piel del contacto con la fibra de vidrio
expuesta

4. Aplique la férula hasta la extremidad. Es necesario doblar
la férula hacia atras para determinar la dimension exacta.
Envuelva con un vendaje elastico. En este momento hay
que moldear y dar forma. En zonas dificiles de moldear, no
mueva las manos durante unos 30 segundos para acelerar el
endurecimiento. Deje un tiempo de aproximadamente tres a
cuatro minutos. La férula seguird ganando firmeza durante los
primeros 20 minutos.

5. Se debe instruir a los pacientes sobre el cuidado de la férula,
incluida la necesidad de mantener la férula seca. Una
férula himeda y especialmente un relleno himedo pueden
provocar maceracion en la piel y una mayor incidencia de
rotura de la férula. En caso de que la férula se humedezca,
se recomienda encarecidamente asegurarse de secarla bien
(especialmente el almohadillado) para evitar la maceracion
de la piel. Puede acelerarse el secado utilizando un secador
de pelo con aire frio. Indique a los pacientes que observen
atentamente la circulacion sanguinea de los dedos sin tapar
de la extremidad inmovilizada. Indique al paciente que
consulte con un profesional sanitario en caso que se produzca
dolor, hormigueo o decoloracion.

Las férula de aplicacion rapida 3M™  Scotchcast™ son
radiotransparentes; no obstante, podria haber un una discreta
cuadricula visible procedente del tejido de fibra de vidrio. Pueden
tomarse radiografias a través de una férula realizada con productos
Scotchcast™. No se ha recogido informacién acerca de los efectos de
otros procedimientos médicos por imagenes en el rendimiento de la
aplicacién de la férula sintética realizada con material Scotchcast™
exclusivamente o en combinacion con otros dispositivos médicos.
Un profesional sanitario debera determinar cualquier efecto sobre
el material Scotchcast™ procedente de procedimientos por imagen
diferentes a los rayos X.

Almacenamiento:

Cada férula 3M™ Scotchcast™ se suministra en una bolsa sellada. Hay
que tener cuidado para evitar perforar la bolsa, ya que esto haria que
la férula se endureciese antes de tiempo dentro del envase.

Almacene las férulas de aplicacion rapida 3M™ Scotchcast™ a
temperatura ambiente. El almacenamiento a temperaturas altas o
bajas puede afectar a las propiedades de manipulacion y la caducidad
de la férula. Si se ha almacenado el producto a una temperatura alta
o baja, se debe esperar a que alcance la temperatura ambiente antes
de la aplicacion. La férula deberia sentirse suave y flexible. No use
material de férula que se sienta rigido. Cada caja viene marcada con
la fecha de caducidad. Para un rendimiento dptimo, consulte la fecha
de caducidad para ayudar a ROTAR EL STOCK.

Nota: En caso de ocurrir algiin accidente grave con el producto,
informe de ello a 3M y a las autoridades locales competentes (EU) o
a la autoridad normativa de su zona.

Nota: a partir del 24 de agosto de 2023, serd obligatorio tener la
capacitacion correspondiente antes del uso industrial o profesional en
la UE y el Reino Unido. Mas informacion en HCBGregulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step Spalk

@

Spalk met dubbelzijdige viltlaag

Dank u voor de keuze van één van de 3M™ Scotchcast™ spalk
producten!

Productomschrijving:

De 3M™ Scotchcast™ Quick Step Spalk bestaat uit meerdere
lagen gebreid glasvezelmateriaal, geimpregneerd met door water
geactiveerd polyurethaanhars. De spalk is aan beide zijden bedekt
met een lucht- en vochtdoorlaatbaar vilt, dat als kussen fungeert.
Wanneer de splint aan vocht of water wordt blootgesteld, ontstaat
een chemische reactie waardoor de spalk stijff wordt. In de
eindtoestand is een Scotchcast™ Quick Step Spalk lichtgewicht,
sterk, duurzaam en radiolucent. Scotchcast™ Quick Step Spalken zijn
verkrijgbaar in diverse maten.

Beoogd gebruik:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Spalk is bestemd voor het maken van
veel gebruikte orthopedische/traumaspalken. Een gekwalificeerde
medische professional is verantwoordelijk voor het bepalen van de
geschiktheid van de spalk voor de specifieke toepassing.

Beoogde gebruiker:
De beoogde gebruiker is een gekwalificeerd medisch professional.

en regelen:

. Vermijd huidcontact: Het niet-uitgeharde polyurethane
kunsthars hecht zich stevig aan onbeschermde huid,
kleding en andere oppervlakken. Tijdens het aanbrengen
van het Splint moeten handschoenen worden gedragen die
voldoende bescherming bieden. Nitrilhandschoenen met een
minimale dikte van 0,127 mm (5 mil, 0,005 inch) bijvoorbeeld
hebben bewezen een effectieve bescherming te bieden.
Tijdens het aanbrengen van het gips moet er goed op worden
gelet dat er geen onbeschermde delen van de huid van de
patiént worden aangeraakt. Als kunsthars in contact komt
met de huid, moet de huid onmiddellijk worden afgespoeld
met veel water en zeep. Vraag bij huidirritatie of huiduitslag
om medisch advies of laat ernaar kijken.

. Werk in goed geventileerde ruimtes: Niet uitgeharde hars
bevat een lage, niet gevaarlijke vorm van diisocyanaat,
ook wel MDI genoemd. Uit MDI-onderzoeken die zijn
uitgevoerd tijdens nat en droog gebruik van 3M™
Scotchcastimmobilisatieproducten, inclusief lucht-,
oppervlakte-, huid- en biologische metingen, is gebleken
dat de gemeten resultaten geen significante blootstelling
lieten zien. De gedetecteerde waarden zijn extreem laag en
liggen ver onder de internationale veiligheidsaanbevelingen
voor werken met isocyanaten. Specialisten die werken
conform de gebruiksaanwijzing zoals hieronder beschreven,
lopen geen risico. Het wordt in het algemeen aanbevolen
om synthetische gipsproducten te gebruiken in goed
geventileerde ruimtes, om het risico voor de gebruiker tot
een minimum te beperken.

. Gebruik water op kamertemperatuur: Gebruik voor
applicaties schoon water dat op kamertemperatuur is
gebracht (21 tot 24 gr Celcius). Gedurende de uitharding
treedt een kortstondige verhoging van de temperatuur
van de spalk op. Dit is een normale reactie die binnen de
veiligheidsmarges blijft en die verdwijnt na enkele minuten.
Gebruik van warmer water (>24°C) kan leiden tot ongewenste
reacties.

. Instructies voor de patiént: Patiénten dienen geinstrueerd
te worden over juist spalkbebruik en observatie van de
bloedcirculatie. Kijk voor details onder nummer 5.

. Niet herbruikbaar. Dit is een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik. Hergebruik kan resulteren in verlies van
eigenschappen of leiden tot onvoldoende prestaties van het
product.

Brandbaarheid: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Spalk voldoet aan de
brandbaarheideisen van Klasse | van US Regulation Title 16 CFR 1610
(CS191-53). Niet-uitgeharde polyurethaanspalken zullen branden
boven een open vlam

Uitgeharde 3M™-immobilisatieproducten kunnen als normaal
ziekenhuisafval/huishoudelijk afval worden weggegooid. Volg bij
niet-uitgehard kunsthars of een verontreinigd wondkussen vulling de
lokale richtlijnen voor de afvalverwerking van speciale materialen.

Gebruiksinstructie:
Aanbrengen spalk

Behandeling, zoals wondverzorging, repositie en postoperatieve zorg
en gebruikelijke patiéntenzorg vindt plaats volgens instellingsprotocol.

1. Kies de gewenste maat van de 3M™ Scotchcast™ Quick
Step Spalk en verwijder deze uit de foliezak. Elke zak
moet voorzichtig worden samengedrukt voordat deze
wordt geopend om de geschiktheid voor de toepassing
te controleren. De spalk moet zacht en vervormbaar zijn.
Gebruik geen spalk die helemaal hard aanvoelt of die in
stukken lijkt te zijn verdeeld.

2. Vergelijk de lengte van de spalk met de te behandelen
extremiteit. Snij de spalk op maat en in de gewenste vorm
om de optimale pasvorm voor de patiént te garanderen. Voor
nog meer comfort voor de patiént en randbescherming opent
u het viltkussen aan een van de randen van de spalk en kiest
u de gewenste vorm door alleen de gebreide glasvezel bij te
knippen. Bij deze procedure moeten passende handschoenen
worden gedragen om tijdens het gebruik van deze techniek
direct contact met niet-uitgehard kunsthars te voorkomen.

3. Giet na het snijden water op kamertemperatuur (21-24
°C / 70-75 °F) op de glasvezelspalk. Als alternatief kan een
waterspuitfles worden gebruikt om de glasvezelspalk te
bevochtigen. Dek de spalk dan weer af met het vilt en plak
de twee viltlagen weer aan elkaar aan de rand van de spalk.
Het viltkussen kan worden opgerekt aan de uiteinden van de
spalk om de huid tegen contact met blootliggend glasvezel
te beschermen.

4. Breng de spalk aan op de extremiteit. De spalk kan worden
teruggevouwen om de precieze maat te bepalen. Wikkel een
elastisch verband erom. Nu moet de spalk worden gevormd.
Houd uw handen 30 seconden lang op plaatsen die voor
de vorm belangrijk zijn, om de uitharding te versnellen. De
uithardingstijd is ongeveer drie tot vier minuten. De spalk zal
gedurende de eerste 20 minuten sterker worden.

5. Patiénten moeten instructies over de verzorging van de
spalk krijgen, waaronder dat de spalk droog moet worden
gehouden. Natte spalken en vooral natte kussens kunnen
leiden tot huidverweking en meer frequente spalkbreuken.
Als de spalk nat is geworden, wordt ten zeerste aangeraden
om de spalk en vooral het kussen goed te drogen om
huidverweking te voorkomen. Het drogen kan worden
versneld met behulp van een fohn met koude lucht. Patiénten
moeten worden geinstrueerd dat zij de bloedcirculatie
van onbedekte vingers of tenen van de geimmobiliseerde
extremiteit goed in de gaten moeten houden. Adviseer de
patiént om een medisch professional te raadplegen bij pijn,
tintelend gevoel of verkleuring.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Spalken zijn radiolucent; er kan echter
een onopvallende grijze kleur zichtbaar zijn die door de gebreide
glasvezel wordt veroorzaakt. Rontgenopnamen kunnen worden
gemaakt bij een spalk gemaakt van Scotchcast-producten. Er is
geen informatie verzameld over de gevolgen van andere medische
beeldvormingsprocedures op de prestatie van een synthetische
spalk gemaakt van Scotchcast™-materiaal alleen of in combinatie
met andere medische hulpmiddelen. Eventuele gevolgen van
Scotchcast™-materiaal door andere beeldvormingsprocedures dan
standaard réntgenopnamen dienen door de medisch professional te
worden bepaald.

Opslag product:

Elke 3M™ Scotchcast™ Quick Step Spalk is verpakt in een afgesloten
foliezak. Pas op dat de zak niet wordt lek geprikt, omdat de spalk
anders voortijdig hard wordt in de verpakking.

Bewaar 3M™  Scotchcast™  Quick Step  Spalken  bij
omgevingstemperatuur. Als de spalk bij een hogere of lagere
temperatuur wordt bewaard, kunnen de verwerkingseigenschappen
en houdbaarheid nadelig worden beinvioed. Producten die bij
hoge of lage temperaturen worden bewaard, moeten eerst op
omgevingstemperatuur komen voordat ze worden aangebracht. De
spalk moet zacht en vervormbaar aanvoelen. Gebruik geen spalk die
helemaal hard aanvoelt. Op elke doos is de uiterste gebruiksdatum
vermeld. Raadpleeg de uiterste gebruiksdatum voor optimale
prestatie en voor een passende omloopsnelheid van de voorraden.

Opmerking: Meld een ernstig incident met betrekking tot het
hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende autoriteit.

Opmerking: Vanaf 24 augustus 2023 is adequate training vereist
voor industrieel of professioneel gebruik in de EU en het VK. Meer
informatie op HCBGregulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step skena

®

Skena med dubbelsidigt polster
Tack for att du valt en 3M™ Scotchcast™ skena!
Produktbeskrivning:

3M™ Scotchcast™ Quick Step skena bestar av flera lager av ett stickat
fiberglasmaterial impregnerat med vattenaktiverat polyuretanresin.
Skenan dr tackt pa bada sidor med ett fibermaterial som sldpper
igenom luft och fukt, och som fungerar som vaddering. Nér skenan
utsatts for fukt eller vatten initieras en kemisk reaktion som gor
skenan rigid. En fardig Scotchcast™ Quick Step skena &r latt, stark,
hallbar och réntgengenomslépplig. Scotchcast™ Quick Step skena-
produkter finns tillgdngliga i flera olika storlekar.

Avsedd anvandning:

3M™ Scotchcast™ Quick Step skena &r avsedd for anvandning
konstruktionen  av  vanliga  ortopediska/traumaskenor.
Behorig vardpersonal pa plats ska ansvara for den specifika
spjalningsapplikationen.

Avsedd anvindare:
Den avsedde anvandaren &r en kvalificerad vardpersonal.
Varningar och férsiktighet:

. Undvik hudkontakt: Det ohdrdade polyuretanresinet
kommer kraftigt vidhafta oskyddad hud, klader eller andra
ytor. Handskar som ger tillréckligt skydd méste anvindas vid
applicering av skena, t.ex. har nitrilhandskar med en minsta
tjocklek pa 0,127 mm visat sig ge ett effektivt skydd. Se vid
applicering till att undvika kontakt med oskyddade delar av
patientens hud. Om resin kommer i kontakt med huden ska
omradet skéljas med rikliga méngder tval och vatten. Om
hudirritation eller utslag uppstar ska vard uppsékas.

. Arbeta i vélventilerat utrymme: | icke-hérdat skick innehaller
resinet en lagflyktig typ av diisocyanat, sk MDI. MDI-studier
utférda vid vat- och torranvandning av 3M™Scotchcast™
immobiliseringsprodukter, inklusive métningar avseende
luft, ytor, hud samt biologiska métningar, uppvisade for
de uppmatta resultaten ingen signifikant exponering.
De registrerade virdena &r extremt ldga och langt under
internationella gransvarden for arbete med isocyanater.
Vid korrekt anvdndning av kvalificerad vérdpersonal ses
ingen anledning till vidare skyddsatgérder. Generellt
rekommenderas anvandning av syntetiskt gipsmaterial i
ventilerade utrymmen.

. Anvind rumstempererat vatten: Rent, rumstempererat
(21- 24°C) vatten bor anvéandas vid applicering. | samband
med att gipset hardar uppstar en exoterm reaktion. Denna
férvantade temperaturhéjning avtar inom nagra minuter.
Denna exoterma reaktion halls inom sikra nivaer da
rumstempererat vatten anvinds. Om varmare vatten (>24°C)
anvands kan hogre temperatur uppnas med odnskade
effekter som foljd.

. Informera patienten: Patienter bor informeras om hur de
skoter sin skena och observerar blodcirkulation. Lds mer
under 5.

. Ateranvand ej. Produkten &r avsedd for engangsbruk.

Ateranvanding kan resultera i att produktens prestanda
paverkas eller leda till att produkten skadas.

Antandlighet: 3M™ Scotchcast™ Quick Step skena uppfyller Klass
I-kraven fér anténdlighet i den amerikanska féreskriften Titel 16 CFR
1610 (CS191-53). Ohdrdade polyuretanskenor brinner dver en ppen
laga

Hardade 3M™ immobiliseringsprodukter kan kasseras som vanligt
sjukhusavfall/vanligt hushallsavfall. Om resinet inte &r hardat eller
vadderingen ar kontaminerad, flj lokala procedurer for hantering av
specialavfall.

Bruksanvisning:

Preparering av platsen, sarbehandling, frakturreduktion, postkirurgisk
vard och allmén patientdvervakning ska ske i enlighet med vedertagna
metoder.

1. Valj 6nskad storlek pa 3M™ Scotchcast™ Quick Step skenan
och ta ut den ur foliepasen. Varje pase ska klammas latt innan
den Gppnas for att kontrollera ldmpligheten for applikation.
Skenan ska vara mjuk och flexibel. Anvand inte en skena som
kénns delvist eller fullsténdigt hard.

2. Kontrollera skenans lingd mot extremiteten som ska
behandlas. Trimning och formning ska utforas for att
sakerstélla optimal passform for patienten. For forbattrad
patientkomfort och kantskydd, 6ppna fibervadderingen vid en
av skenans kanter och forma skenan genom att endast skara
det stickade fiberglaset. Lampliga handskar ska anvandas
under denna procedur, for att undvika direktkontakt med
ohérdat resin vid anvandning av denna teknik.

3. Efter tillskdrning ska rumstempererat vatten (21-24°C) skdljas
over fiberglasskenan. Alternativt kan skenan bl6tas med en
vattensprejflaska. Tack sedan skenan med fibermaterialet
igen och fist ihop de tva lagren av fibermaterial vid skenans
kant. Fibervadderingen kan strackas vid skenans andar for
att skydda huden fran att komma i kontakt med exponerat
fiberglas

4. Sétt skenan pa extremiteten. Skenan kan vikas bakat for att
bestdémma den exakta dimensionen. Linda med ett elastiskt
bandage. Gjutning och formning ska goras i detta skede.
| omraden dér kritisk gjutning behévs ska du halla dina
hander pa plats i 30 sekunder for att skynda pa hardningen.
Hérdningstiden &r cirka tre till fyra minuter. Skenan fortsatter
att 6ka i styrka under de forsta 20 minuterna.

5. Patienter ska instrueras i skétsel av skenan, inklusive kravet
att halla skenan torr. Blota skenor och i synnerhet blot
vaddering kan leda till maceration av huden och fler fall av
fel pa skenan. Om skenan av misstag blir vat ska man forsakra
sig om att skenan och i synnerhet vadderingen far torka
ordentligt for att maceration av huden ska kunna undvikas.
Torkningen kan skyndas p& genom att anvinda en hartork
som sprutar kall luft. Patienter ska instrueras att noggrant
observera blodcirkulationen i oskyddade fingrar eller tar i
den immobiliserade kroppsdelen. Uppmana patienten att
uppsoka vardpersonal i hdndelse av smarta, stickningar eller
missfargning.

3M™ Scotchcast™ Quick Step skenor &r réntgengenomslappliga; det
kan dock synas ett diskret nat som kommer fran fiberglasmaterialet.
Rontgen kan ske genom en skena tillverkad med Scotchcast™
produkter. Det finns ingen information insamlad om effekterna
av andra medicinska avbildningsprocedurer pa prestandan hos
en syntetisk spjalapplikation tillverkad endast med Scotchcast™
material eller i kombination med andra medicinska enheter. Alla
effekter pa Scotchcast™ material fran andra avbildningsprocedurer én
standardrontgen ska faststéllas av vardpersonalen.

Forvaring:

Varje 3M™ Scotchcast™ Quick Step skena &r paketerad i en forseglad
foliepése. Undvik noga att punktera pésen da detta kommer att
medféra att skenan hardnar i fértid i forpackningen.

Férvara 3M™ Scotchcast™ Quick Step skenor i rumstemperatur.
Lagring i hogre eller lagre temperaturer kan paverka skenans
hanteringsegenskaper och héllbarhet. En produkt som forvarats
i hoga eller laga temperaturer bor aterféras till rumstemperatur
fére applicering. Skenan ska kdnnas mjuk och flexibel. Anvand
inte skenmaterial som kéanns hard. Varje lada & markt med
utgangsdatumet. For optimal prestanda, se utgangsdatumet i ROTERA
LAGER.

Notera: Vanligen rapportera allvarliga hdndelser som intréffar i
relation med produkten till 3M och lokal behérig myndighet (EU).

3M™ Scotchcast™
Quick Step Skinne

Skinne med filt pa begge sider
Tak fordi du valgte et 3M™ Scotchcast™ syntetisk gipseprodukt!
Produktbeskrivelse:

3M™ Scotchcast™ Quick Step skinnen bestar af flere lag af et
vaevet fiberglasmateriale, der er impragneret med vandaktiveret
polyuretanresin. Skinnen er pa begge sider daekket med luft- og
fugtgennemtraengelig filt, der fungerer som polstring. Nar skinnen
eksponeres for fugt eller vand, starter en kemisk reaktion, der
gor skinnen stiv. En feerdig Scotchcast™ Quick Step skinne er let,
steerk, holdbar og rgntgentransparent. Scotchcast™ Quick Step
skinneprodukter fas i en lang raekke stgrrelser.

Anvendelse:

3M™ Scotchcast™ Quick Step skinne anvendes til konstruktion af
almindelige ortopaediske/traumeskinner. Det er det kvalificerede
sundhedspersonale pé stedets ansvar at vurdere den specifikke
skinnes egnethed.

Tilsigtet bruger:
Den tilsigtede bruger er kvalificeret sundhedspersonale”
Sikkerhedsforanstaltninger:

. Undga hudkontakt: Den uhzrdede polyurethanresin kleeber
sig grundigt fast til ubeskyttet hud, tgj og andre overflader.
Under anleggelsen af skinne skal der beeres handsker
med tilstreekkelig beskyttelse, f.eks. nitrilhandsker med en
minimumtykkelse p& 0,127 mm (5 mil, 0,005 tommer), som
yder dokumenteret effektiv beskyttelse. Vaer omhyggelig med
at undgé kontakt med ubeskyttede omrader pa patientens
hud under anlzeggelsen. Hvis resin kommer i kontakt med
huden, skal det vaskes af med rigelige maengder saebe og
vand. Sgg leege i tilfeelde af hudirritation eller udsleet.

. Udfgres i ventileret rum: | uhzerdet form indeholder resinen
en type af isocyanater med en meget lav flygtighed, ogsa
kaldet MDI. MDI-undersggelser foretaget under vad eller
tgr brug af 3M™Scotchcast-immobiliseringsprodukter,
herunder luft- og overfladeprodukter, samt hud- og biologiske
malinger, afslgrede, at maleresultaterne ikke viste betydelig
eksponering. De paviste veerdier er ekstremt lave og langt
under de internationale anbefalede graenseveerdier for at
arbejde med isocyanater. Safremt anvisningerne i denne
brochure fglges, vil personalet vzere tilstraekkeligt beskyttet.

. Benyt vand med stuetemperatur: Til applicering
anvendes rent vand med stuetemperatur (21-24°C). Under
ophaerdning vil der ske en varmeudvikling. Denne normale
temperaturstigningvil forsvinde efter fa minutter. Den
eksotermiske reaktion holder sig under sikre graenseveerdier
nar vand med stuetemperatur benyttes. Safremt vandet er
varmere (> 24°C) kan den eksotermiske reaktion medfgre
hgjere temperaturer og ugnsket effekt.

. Informer patienten: Patienterne skal instrueres i korrekt
behandling af gipsen og i at observere blodcirkulationen. Se
detaljer under punkt 5.

. Mé ikke genbruges. Dette produkt er til engangsbrug.
Flergangsbrug kan resultere i at produkt eller udstyr bliver
beskadiget.

Braendbarhed: 3M™ Scotchcast™ Quick Step skinnen opfylder
braendbarhedskravene i klasse | ifglge US regulativet Title 16 CFR 1610
(CS191-53). Uhzerdede polyuretanskinner braender over aben ild.

Haerdede 3M™-immobiliseringsprodukter kan bortskaffes som
normalt hospitals-/husholdningsaffald. Hvis resinen ikke er heerdet,
eller polstringen er kontamineret, skal lokale procedurer for
handtering af specialaffald fplges.

Brugsanvisning:

Anleggelse af en bandage Forberedelse af stedet, sarbehandling,
repositionering af frakturen, postoperativ behandling og almindelig
patientovervagning bgr fglge den etablerede praksis.

1. Veelg den gnskede stgrrelse 3M™ Scotchcast™ Quick Step
skinne, og tag den ud af folieposen. Tryk let pa hver pose
fgr dbning for at kontrollere, om den er egnet til formalet.
Skinnen skal veere blgd og bgjelig. Brug ikke en skinne, der
fgles delvist eller helt hard.

2. Kontrollér skinnens lengde i forhold til den ekstremitet,
der skal behandles. Den skal tilpasses og formes for at sikre
optimal pasform til patienten. For forbedret patientkomfort
og beskyttelse mod kanten abnes filtpolstringen ved en af
skinnens kanter, og skinnen formes ved kun at klippe i det
vaevede fiberglas. Ved brug af denne teknik skal der anvendes
passende handsker under denne procedure for at undga
direkte kontakt med uhzerdet resin.

3. Hzeld vand med stuetemperatur (21-24 °C) pa glasfiberskinnen
efter tilskaeringen. Alternativt kan en vandforstgverflaske
anvendes til at ggre skinnen vad. Dak derefter skinnen med
filten igen, og st de to lag filt sammen ved skinnens kant.
Filtpolstringen kan straekkes ved skinnens ender, sa huden
beskyttes mod kontakt med det eksponerede fiberglas

4. Pafgr skinnen pa ekstremiteten. Skinnen kan foldes bagover
for at bestemme det preecise mal. Bind ind i elastikbandage.
Stgbning og tilpasning skal ggres pa dette tidspunkt. Hold
heaenderne pa plads i 30 sekunder i omrader ved kritisk
stgbning for at sikre hurtigere haerdning. Hardningstiden er
cirka tre til fire minutter. Skinnen vil fortsaette med at blive
steerkere i de fgrste 20 minutter.

5. Patienterne skal instrueres i pleje af skinnen, herunder
det krav, at skinnen skal holdes tgr. Vade skinner og
seerligt vad polstring kan resultere i hudmaceration og
pget forekomst af beskadigelse af skinnen. Hvis skinnen
ved et uheld bliver vad, anbefales det kraftigt at sikre,
at skinnen og iser polstringen terres helt for at undga
hudmaceration. Tgrringen kan fremskyndes ved hjelp af
en kold hartgrrer. Patienterne skal instrueres om ngje at
overvage blodcirkulationen til udakkede fingre eller taeer
pa den immobiliserede ekstremitet. Instruer patienten i at
konsultere sundhedspersonale i tilfelde af smerter, prikken
eller misfarvning.

3M™ Scotchcast™ Quick Step skinner er rgntgentransparente; der kan
imidlertid ses et diskret gitter, som stammer fra fiberglasvaevningen.
Det er muligt at tage rgntgenbilleder gennem en skinne fremstillet
med Scotchcast™ produkter. Der er ikke indsamlet nogen information
om indvirkningen af andre medicinske billeddannelsesprocedurer pa
ydelsen af en syntetisk skinne fremstillet af Scotchcast™-materiale
alene eller i kombination med andet medicinsk udstyr. Eventuelle
indvirkninger pa Scotchcast™ materiale fra billeddannelsesprocedurer
ud over standardrgntgen bgr bestemmes af sundhedspersonalet.

Opbevaring:

Hver 3M™ Scotchcast™ Quick Step skinne er pakket i en forseglet
foliepose. Udvis forsigtighed, sa posen ikke punkteres, da dette
medfgrer, at skinnen hzerdes for tidligt i pakken.

Opbevar 3M™ Scotchcast™ Quick Step skinner ved stuetemperatur.
Opbevaring ved hgjere eller lavere temperaturer kan pavirke
handteringsegenskaberne og skinnens holdbarhed. Produkter, der
opbevares ved hgj eller lav temperatur, skal have mulighed for at
opna stuetemperatur inden anlaeggelsen. Skinnen skal fgles blgd
og bgjelig. Brug ikke skinnemateriale, der fgles hardt. Hver aske er
markeret med udlgbsdatoen. Se udlgbsdatoen for optimal ydelse, sa
den ldste bruges fgrst.
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3M™ Scotchcast™
Quick Step laske

Laske med dobbeltsidig filt

Takk for at du velger ett av 3M™ Soft Cast synte tiske
kunstgipsprodukter!

Produktbeskrivelse:

3M™ Scotchcast™ Quick Step laske bestar av flere lag vevd glassfiber,
impregnert med vannaktiverende polyuretanresin. Lasken er pa
begge sider dekket av luft- og fuktgjennomtrengelig filt, som fungerer
som polstring. Nar lasken eksponeres for fukt eller vann, starter en
kjemisk reaksjon som far lasken til & stivne. En ferdig Scotchcast™
Quick Step-laske er lett, sterk, holdbar og rgntgengjennomtrengelig.
Scotchcast™ Quick Step lasker er tilgjengelige i en rekke stgrrelser.

Tiltenkt bruk:

3M™ Scotchcast™ Quick Step lasker er beregnet pa a bli brukt som
ordinzere ortopediske lasker / traumelasker. Kvalifisert medisinsk
personell pa stedet ma vurdere om lasken er egnet for det aktuelle
tilfellet.

Tiltenkt bruker:
Den tiltenkte brukeren er kvalifisert medisinsk personell
Forholdsregler:

. Unnga kontakt med huden: Den uherdede polyuretan resinen
vil feste seg til ubeskyttet hud, kleer og andre overflater.
Under pafgring av skine ma det brukes hansker som gir
tilstrekkelig beskyttelse, for eksempel har nitrilhansker med
en minimumstykkelse pa 0,127 mm (5 mil, 0,005 tomme) vist
seg a gi effektiv beskyttelse. Veer varsom slik at du unngér
kontakt med ubeskyttede omrader av pasientens hud under
pafgringen. Vask med rikelige mengder sape og vann dersom
resin kommer i kontakt med hud. Sgk medisinsk hjelp dersom
det oppstar irritasjon av,- eller utslett pa huden.

. Brukes i ventilert rom: | uherdet tilstand inneholder resin
en form for di-isocyanate med lav flyktighet, vanligvis kjent
som MDI. Resultatene fra studier av MDI utfgrt under vat
og terr bruk av 3M™Scotchcast-immobiliseringsprodukter
med malinger av Iuft, overflate, hud og biologi viste
ingen signifikant eksponering i de utfgrte malingene. De
registrerbare nivaene er ekstremt lave og langt under
internasjonale  sikkerhetsanbefalinger for arbeid med
isocyanater. Gipsetekniker som fglger brukerveiledningen i
dette produktvedlegget er tilstrekkelig beskyttet. Generelt
anbefales det at syntetiske gipsmaterialer brukes i ventilerte
rom.

. Bruk vann med romtemperatur: Bruk rent vann som holder
romtemperatur (21-24 °C / 70-75 °F). Ved behandlingen
vil en eksotermisk reaksjon oppstd. Denne normale
temperaturgkningen vil forsvinne etter fd minutter. Den
eksotermiske reaksjonen holder seg innenfor anbefalte
grenser nar vann med romtemperatur brukes. Veer forsiktig
med 3 bruke varmere vann enn 24 °C (>75 °F), da dette fgrer
til hgyere eksotermisk reaksjon og ugnskede effekter.

. Gi instruksjoner til pasienten: Pasienten bgr bli veiledet i
behandling av kunstgipsen og observasjon av blodsirkulasjon.
Se detaljer under punkt 5.

. Kun til engangsbruk. Dette er et produkt for engangsbruk.
Gjenbruk kan fgre til kompromittering av produktet eller feil
pa utstyr.

Brennbarhet: 3M™ Scotchcast™ Quick Step laske oppfyller
brennbarhetskravene i klasse | i det amerikanske regelverket Title
16 CFR 1610 (CS191-53). Uherdede polyuretanlasker brenner over
apenild.

Herdede 3M™ immobiliseringsprodukter kan kasseres som normalt
sykehus-/husholdningsavfall. | tilfelle resinet ikke er herdet eller
polstringen er forurenset, fglg lokale prosedyrer for handtering av
spesialavfall.

Brukerveiledning:
Applikering av kunstgips

Forberedelse av kroppsdelen, sarbehandling, frakturreposisjonering,
postkirurgisk behandling og generell pasientkontroll skal skje i fglge
etablert praksis.

1. Velg gnsket stgrrelse av 3M™ Scotchcast™ Quick Step laske,
og ta den ut av folieposen. Man bgr klemme pé hver pose
for den &pnes, for a sjekke at den er egnet for bruk. Lasken
skal veere myk og fayelig. Ikke bruk lasker som kjennes helt
eller delvis harde.

2. Sammenlign lengden pa lasken med ekstremiteten som
skal behandles. Man bgr klippe og forme lasken for a sikre
at den sitter optimalt p& pasienten. Du kan gjgre lasken
mindre kantete og mer behagelig for pasienten ved & apne
filtpolstringen i den ene av endene pa lasken og forme den
ved & klippe bare i glassfiberen. Egnede hansker bgr brukes
for & unnga direkte kontakt med uherdet resin nar denne
teknikken benyttes.

3 Hell romtemperert vann (21-24 °C) pa glassfiberlasken nar du
er ferdig med klippingen. Du kan ogsa bruke en sprayflaske
med vann til & fukte lasken. Dekk deretter il lasken med filten
igjen, og klistre sammen de to filtlagene i enden av lasken.
Filtpolstringen kan strekkes i laskeendene for & hindre at
huden kommer i kontakt med blottlagt glassfiber

4. Appliser lasken pa ekstremiteten. Lasken kan foldes bakover
for & bestemme det ngyaktige malet. Legg pa en elastisk
bandasje. Eventuell forming bgr utfgres pa dette tidspunktet.
| omréader med kritisk forming, holder du hendene dine pa
plass i 30 sekunder for @ gke farten pa herdingen. Lasken
stivner etter ca. tre til fire minutter. Lasken fortsetter
herdingen i 20 minutter.

5. Pasienter bgr fa informasjon om hvordan de steller lasken,
blant annet behovet for & holde lasken tgrr. Vite lasker
og ikke minst vat polstring kan fgre til hudmaserasjon og
pdeleggelse av lasken. Hvis lasken blir vat, anbefales det
sterkt & tgrke lasken og spesielt polstringen grundig for &
unnga maserasjon av huden. Tgrkingen kan fremskyndes ved
bruk av en harfgner med kald luft. Pasienter bgr bli radet til
a observere blodsirkulasjonen til udekte fingre eller ter pa
den immobiliserte ekstremiteten. Oppfordre pasienten til
a kontakte medisinsk fagpersonell ved eventuelle smerter,
prikking eller misfarging.

3M™ Scotchcast™ Quick Step lasker er rgntgengjennomtrengelige;
glassfiberveven kan imidlertid vaere synlig som et separat mgnster.
Det er mulig & ta r@ntgenbilder gjennom lasker laget av Scotchcast™-
produkter. Det finnes ikke innsamlet informasjon om hvilken virkning
andre avbildningsmetoder har p& egenskapene til en syntetisk laske
laget av Scotchcast™-materiale alene eller i kombinasjon med annet
medisinsk utstyr. Hvilken virkning andre avbildningsmetoder enn
vanlig rgntgen har p& Scotchcast™-materiale, bgr vurderes av det
medisinske fagpersonellet.

Oppbevaring:

Hver 3M™ Scotchcast™ Quick Step laske er pakket i en forseglet
foliepose. Veer forsiktig sa det ikke gar hull pa posen, da dette vil fgre
til at lasken herder fgr den blir pakket ut.

3M™ Scotchcast™ Quick Step lasker skal lagres ved romtemperatur.
Oppbevaring ved hgyere eller lavere temperatur kan pavirke laskens
egenskaper og holdbarhet. Produkter som lagres ved for hgy eller lav
temperatur, bgr tempereres i romtemperatur fgr de tas i bruk. Lasken
skal kjennes myk og fayelig. Ikke bruk lasker som kjennes helt eller
delvis harde. Hver eske er merket med utlgpsdato. Utlgpsdatoen kan
veere til hjelp i arbeidet med a oppna optimal LAGERROTASJON.

Merk: Vennligst rapporter alvorlige hendelser som har oppstatt
i forbindelse med produktet til 3M og den lokale kompetente
myndighet eller lokale juridiske myndighet.

Merk: Fra og med 24. august 2023 kreves tilstrekkelig oppleering
for industriell eller profesjonell bruk i EU og Storbritannia. Mer
informasjon pa HCBGregulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step -lasta

®

Kaksipuolinen huopalasta
3™ h Lastoi |

Kiitos, ettd

Tuotekuvaus:

3M™ Scotchcast™ Quick Step -lasta koostuu lasikuitukudoskerroksista,
jotka on kyllastetty vedelld aktivoitavalla polyuretaanihartsilla. Lastan
molemmat puolet on paallystetty ilmaa ja kosteutta lapdisevalla
huovalla, joka toimii pehmusteena. Lastan altistus kosteudelle
tai vedelle kdynnistad kemiallisen reaktion, joka jdykistad lastan.
Valmis Scotchcast™ Quick Step -lasta on kevyt, vahva, kestava ja
radiokuultava. Scotchcast™ Quick Step -lastaa on saatavilla useita eri
kokoja.

Kayttotarkoitus:

3M™ Scotchcast™ Quick Step -lastat on tarkoitettu tavanomaisen
ortopedisen tai traumakohtaa tukevan lastan muodostamiseen.
Ladketieteen ammattilaisen on arvioitava lastan soveltuvuus
kulloiseenkin tilanteeseen.

Kohderyhma:
Tuote on tarkoitettu patevan laaketieteen ammattilaisen kdyttoon.
Varotoimenpiteet:

. Vilta ihokosketusta: Kovettumaton polyuretaanilasikuitukipsi
kiinnittyy tiukasti suojaamattomalle iholle, vaatteisiin ja
muihin pintoihin. Valmislasta levityksen aikana on kéytettava
suojakasineitd, esim. nitriilikumikasineitd, joiden paksuus
on vahintaan 0,127 mm (5 mil, 0,005 tuumaa) riittavan
suojauksen varmistamiseksi. Levityksen aikana on varottava,
ettei kipsi joudu kosketuksiin potilaan paljaan ihon kanssa.
Mikéli lasikuitukipsia joutuu iholle, pese runsaalla vedelld
ja saippualla. Mikéli iho artyy tai siihen tulee ihottumaa,
hakeudu ladkariin.

. Kovettumaton hartsi
5|sa|taa alhaisen haihtuvuuden omaavaa di-isosyanaattia,
joka yleisesti tunnetaan nimella MDI. MDI-tutkimusten
mukaan 3M™Scotchcast™ -kipsaustuotteet eivat ilmasta,
pinnoilta ja iholta mitattuna tai biologisten mittausten
mukaan tuota havaittavassa madrin altistavia hiukkasia
markand tai kuivana. Havaintoarvot ovat erittdin alhaisia
ja havaitut arvot olivat huomattavasti alle kansainvalisten
isosyanaatti turvallisuusmaaraysten. Kun edelld annettuja
kéytto- ja suoja tumlsohJE|ta noudatetaan, kipsaajien
suojaus on riitt: Suosittelemme, ettd synteettisisa
kipsilastamateriaaleja kaytettaisiin tuuletettavissa huoneissa.

] Kdytd huoneenldmpdistd  vettd: Kdytd puhdasta,
huoneenlampoistd 21-24°C vettd. Kovettuessaan lastaside
lampenee. Tamd normaali lampétilan  nousu  lakkaa
muutamien minuuttien kuluttua. Lampdtilan nousu pysyy
turvallisissa rajoissa, kun kdytetadn huoneenlampaistd vetta.
Jos kdytetdan lampimampad vettd kuin 24°C, lampétila
saattaa nousta korkeammalle ja sen vaikutukset ovat
epatoivottavia.

. Neuvo potilasta: Potilaille tulisi kertoa, miten lastaa
hoidetaan ja miten tarkkailla kipsatun raajan verenkiertoa.
Tasta tarkemmin kohdassa 5.

. Al kéytd uudelleen. Timd on kertakdyttdinen laite.
Uudelleenkdyttd voi estdd tuotteen toimimisen oikealla
tavalla.

Tulenarkuus: 3M™  Scotchcast™ Quick Step -lasta tayttad
Yhdysvaltain Title 16 CFR 1610 (CS191-53) -standardin Class |
-paloturvallisuusvaatimukset. Kovettamaton polyuretaanilasta syttyy
avotulesta.

Kovetetut 3M™-kipsaustuotteet voidaan havittaa tavallisten sairaala-
tai kotitalousjatteiden mukana. Jos lasikuitukipsi ei kovetu tai
pehmuste on kontaminoitunut, noudata paikallisia erityisjatteiden
késittelytoimenpiteitd.

Kayttoohjeet:
Lastan valmistaminen

Lastoitettavan raajanosan esivalmistelu, haavan hoito, murtuman
reduktio, leikkauksenjélkeinen hoito ja potilaan yleinen tarkkailu on
tehtdvd paikallisten hoitokaytént6jen mukaisesti.

1. Valitse haluamasi kokoinen 3M™ Scotchcast™ Quick Step
-lasta ja ota se foliopussista. Voit tarkistaa kdyttokuntoisuuden
pussia kevyesti puristamalla ennen avaamista. Lastan kuuluu
olla pehme ja taipuisa. Ald kayti lastaa, joka pussissa tuntuu
osittain tai kokonaan kovettuneelta.

2. Tarkista lastan pituus hoidettavaa raajaa vasten. Lastaa
on tarkoitus leikata ja muovata niin, etta se istuu potilaalle
optimaalisesti. ~ Potilasmukavuuden  parantamiseksi  ja
reunojen suojaamiseksi avaa huopapehmuste kulmasta ja
muotoile lastaa leikkaamalla vain lasikuitukudosta. Kayta
leikatessasi asianmukaisia kdsineitd, jotta véltat suoran
kosketuksen kovettamattomaan hartsiin.

3. Kun lasta on leikattu oikeaan muotoon, kaada sen paille
huoneenldampdistd  vettd (21-24 °C). Vaihtoehtoisesti
voit kostuttaa lastan suihkepullolla. Peita lasta sitten
huovalla ja liitd huopakerrokset toisiinsa lastan reunassa.
Huopapehmustetta voi venyttda lastan pdistd, jotta iho ei
joudu kosketuksiin lasikuidun kanssa.

4. Aseta lasta raajaa vasten. Llastaa voi taivuttaa tarkan
mitan maarittdmiseksi. Kaari joustavalla sidoksella. Lastan
muovailu suoritetaan tdssa yhteydessd. Muovailun kannalta
kriittisilla alueilla pidd kasia paikallaan 30 sekunnin ajan, jotta
kovettuminen nopeutuu. Kovettumisaika on kolmesta neljaan
minuuttia. Lastan lujuus lisdéntyy 20 minuutin ajan.

5. Lastan oikea hoito, kuten sen pitdminen kuivana, tulee
neuvoa potilaalle. Markd lasta ja erityisesti maérka
pehmuste voi aiheuttaa ihon maseroitumista ja lisétd lastan
hajoamisriskid. Jos lasta kastuu, on aiheellista varmistaa,
ettd lasta ja erityisesti pehmuste kuivataan tdysin ihon
maseroitumisen valttamiseksi. Kuivausta voidaan nopeuttaa
viiledlld hiustenkuivaimella. Neuvo potilasta seuraamaan
huolellisesti  lastoitetun raajan nékyvien sormien tai
varpaiden verenkiertoa. Neuvo potilasta ottamaan yhteyttd
ladketieteen ammattilaiseen, mikaliilmenee kipua tai pistelya
tai raajan vari muuttuu.

3M™  Scotchcast™ Quick Step -lastat ovat radiokuultavia;
lasikuitukudoksen rakenteen vuoksi kuvassa voi kuitenkin nakya
ruudukko. Rontgensateet lapdisevat Scotchcast™-lastan materiaalin.
Tietoa muiden ladketieteellisten kuvantamistapojen vaikutuksesta
Scotchcast™-materiaalista valmistetun synteettisen lastan ja sen
kanssa kaytettyjen muiden ldakinnallisten laitteiden suorituskykyyn
ei ole keratty. Laaketieteen ammattilaisen on arvioitava muiden
kuvantamistoimenpiteiden  kuin rontgenkuvauksen mahdolliset
vaikutukset Scotchcast™-materiaaliin.

Tuotteen varastointi:

Kukin 3M™ Scotchcast™ Quick Step -lasta on erillispakattu sinetdityyn
foliopussiin. Varo puhkaisemasta pussia, jotta lasta ei kovetu
pakkauksessa ennen aikojaan.

3M™  Scotchcast™ Quick Step -lastoja tulee  sdilyttad
huoneenldammossa.  Séilytys korkeammassa tai matalammassa
lampétilassa voi vaikuttaa lastan kasiteltavyyteen ja sdilyvyyteen.
Liian ldmpimassé tai kylmdssa sdilytetyn tuotteen on annettava
palautua huoneenldmpoiseksi ennen kayttoa. Lastan kuuluu tuntua
pehmedltd ja taipuisalta. Ald kdytd lastamateriaalia, joka tuntuu
kovalta. Kuhunkin laatikkoon on merkitty viimeinen kayttopdiva.
Jotta materiaalit eivat vanhene hyllyyn, huolehdi VARASTOKIERROSTA
kéyttopaivien mukaan.

Huomaa: limoita laitteeseen liittyvastd vakavasta vaaratilanteesta
tapahtumasta 3M :lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Huom 24, elokuuta 2023 alkaen EU:ssa ja lIso-Britanniassa
I ennen teollista tai ammattillista
kayttoa. Lisa ji i HCl gul

y.3M.com.

Tala Quick Step
3M™ Scotchcast™

®

Tala de dupla face

Obrigado por escolher um dos produtos de imobilizagdo por talas
da 3M™ Scotchcast!

Descrigdo do produto:

A tala Quick Step 3M™ Scotchcast™ é constituida por varias camadas
de malha de fibra de vidro, impregnada com resina de poliuretano
ativada por agua. A tala é revestida em ambos os lados por um feltro
permeavel ao ar e a humidade, que serve de estofo. A exposicdo da
tala a humidade ou a dgua inicia uma reagdo quimica que faz com
que tala se torne rigida. Como produto final, uma tala Quick Step
Scotchcast™ € leve, forte, duravel e radiolucente. As talas Quick Step
Scotchcast™ estdo disponiveis em vdrios tamanhos.

Utilizagdo prevista:

A tala Quick Step 3M™ Scotchcast™ destina-se a ser utilizada na
construgdo de talas ortopédicas ou para traumatismos comuns. A
adequacdo da aplicagdo de talas especificas é da responsabilidade de
um profissional de satde qualificado do centro.

Utilizador previsto:
0 utilizador previsto é um profissional de satde qualificado.
Adverténcias e Precaugdes:

. Evitar o contacto com a pele: As resinas ndo curadas de
poliuretano irdo aderir firmemente a pele, roupa e outras
superficies ndo protegidas. Devem ser usadas luvas que
fornegcam protegdo suficiente durante a aplicagdo da tala
almofadada, por exemplo, as luvas de nitrilo com uma
espessura minima de 0,127 mm (5 mil, 0,005 polegadas)
provaram fornecer uma protegdo eficaz. Deverd ter-se o
cuidado de evitar o contacto com dreas desprotegidas da pele
do doente durante a aplicagdo. Se a resina entrar em contacto
com a pele, lave com bastante dgua e sabdo. Caso ocorram
irritagdes na pele ou exantema, consulte um médico.

. Trabalhar numa sala ventilada: No estado ndo curado, a
resina contém uma forma de diisocianato de muito baixa
volatilidade, conhecida frequentemente como MDI. Estudos
MDI conduzidos durante a utilizagdo himida e seca de 3M™Os
produtos de imobilizagdo Scotchcast, incluindo medigdes de
ar, superficie, pele e bioldgicas, revelaram que os resultados
medidos ndo representam exposigdo significativa. Os limites
de detecdo sdo extremamente baixos e encontram-se muito
abaixo das recomendag@es internacionais de seguranga para
o trabalho com isocianatos. Se os especialistas em aplicagdo
seguirem os procedimentos de aplicagdo adequados, tal
como descritos neste folheto, estardo convenientemente
protegidos. De um modo geral, é recomendada a utilizagdo
de material sintético de engessamento em salas ventiladas.

. Utilizar dgua a temperatura ambiente: Para a aplicagdo deve
ser utilizada dgua limpa, a temperatura ambiente (70 - 75
9F / 21 - 24 °C). Durante o processo de secagem (cura) sera
observada uma reagdo exotérmica. Este aumento normal da
temperatura desaparece apds alguns minutos. Essa reagdo
exotérmica encontra-se dentro dos limites de seguranga se
for utilizada agua a temperatura ambiente. Se for utilizada
4gua mais quente (> 75 °F / 24 °C), a reagdo exotérmica pode
originar temperaturas mais elevadas e efeitos indesejaveis.

. Instruir o doente: Os doentes devem ser instruidos sobre os
cuidados a ter com a tala e a observar a circulagdo sanguinea.
Ver os detalhes em 5.

. Ndo Reutilizar. Isto é um dispositivo de utilizagdo Unica. A
reutilizagdo pode comprometer a integridade do produto ou
levar ao insucesso do dispositivo.

Inflamabilidade: A tala Quick Step 3M™ Scotchcast™ cumpre os
requisitos de inflamabilidade de Classe | do regulamento dos E.U.A.,
titulo 16 CFR 1610 (CS191-53). As talas de poliuretano ndo curadas
irdo arder em chama aberta

Os produtos endurecedores de imobilizagdo da 3M™ podem ser
eliminados como lixo hospitalar/doméstico normal. Se a resina
ndo estiver curada ou o revestimento estiver contaminado, siga os
procedimentos locais para o manuseamento especial de residuos.

InstrugGes de Utilizagdo:
Aplicagdo da tala

A preparagdo do local, o tratamento da ferida, a redugdo da fratura, os
cuidados pés-cirurgicos e a supervisdo geral do doente devem seguir
as praticas estabelecidas.

1. Selecione o tamanho pretendido da tala Quick Step 3M™
Scotchcast™ e retire-a da bolsa de aluminio. Cada bolsa deve
ser suavemente comprimida antes de abrir para verificar a
sua adequagdo para a aplicagdo. A tala deve estar suave e
flexivel. Ndo utilize uma tala que esteja parcial ou totalmente
rigida.

2. Verifique o comprimento da tala com a extremidade a ser
tratada. A tala deve ser recortada e modelada para assegurar
0 ajuste ideal para o doente. Para um melhor conforto do
doente e protegdo das extremidades, abra o revestimento
do feltro numa das extremidades da tala e modele a tala
cortando apenas a malha da fibra de vidro. Devem ser
utilizadas luvas apropriadas durante este procedimento para
evitar o contacto direto com a resina ndo curada ao utilizar
esta técnica.

3. Apds cortar, deite agua a temperatura ambiente (21-24° C)
sobre a tala de fibra de vidro. Em alternativa, pode utilizar
pulverizador de dgua para humedecer a tala. Em seguida,
volte a cobrir a tala com o feltro e cole as duas camadas de
feltro uma a outra na extremidade da tala. O revestimento
de feltro pode ser esticado nas extremidades da tala para
proteger a pele do contacto com a fibra de vidro exposta.

4. Aplique a tala até a extremidade. A tala pode ser dobrada
para tras para determinar a dimensdo exata. Envolva com
uma ligadura eldstica. Nesta altura, deve moldar e dar
forma. Em dreas de moldagem critica, mantenha as mdos no
lugar durante 30 segundos para acelerar o endurecimento.
O tempo de endurecimento é de aproximadamente trés a
quatro minutos. A tala ird continuar a endurecer durante os
primeiros 20 minutos.

5. Os doentes devem receber instrugdes sobre os cuidados
a ter com a tala, incluindo a necessidade de manter a tala
seca. As talas humidas e, especialmente, o revestimento
humido podem resultar na maceragdo da pele e numa maior
incidéncia da rutura da tala. Se a aplicagdo de tala se tornar
humida, é altamente recomendavel assegurar a secagem da
tala e, especialmente, do revestimento de forma a evitar
maceragdo da pele. A secagem pode ser acelerada usando
um secador de cabelo com ar frio. Os doentes devem ser
instruidos a observar cuidadosamente a circulagdo sanguinea
dos dedos das mdos ou dos pés descobertos da extremidade
imobilizada. Aconselhe o doente a consultar um profissional
de satide em caso de dor, formigueiro ou descoloragdo.

As talas Quick Step 3M™ Scotchcast™ sdo radiolucentes; no entanto,
pode existir uma grelha discreta visivel na malha da fibra de vidro.
Os raios X podem ser feitos através de uma tala feita com produtos
Scotchcast™. Ndo existem quaisquer informagdes sobre os efeitos de
outros procedimentos de imagiologia médica sobre o desempenho
da aplicagdo de uma tala sintética feita apenas com material
Scotchcast™ ou em combinagdo com outros dispositivos médicos.
Quaisquer efeitos de procedimentos de imagiologia sobre o material
Scotchcast™ para além dos raios x normais devem ser determinados
por um profissional de satde.

Conservagdo do Produto:

Cada tala Quick Step 3M™ Scotchcast™ é embalada numa bolsa
individual selada. Deve-se ter cuidado para ndo perfurar a bolsa, pois
farad com que a tala endurega prematuramente na embalagem.

Armazene a tala Quick Step 3M™ Scotchcast™ a temperatura
ambiente. O armazenamento em temperaturas mais altas ou mais
baixas pode afetar as propriedades de manuseamento e o prazo de
validade da tala. O produto armazenado a temperaturas altas ou
baixas deve poder voltar a temperatura ambiente antes da aplicagdo.
A tala deve estar suave e flexivel. Ndo utilize um material para a tala
que esteja rigido. Cada caixa estd marcada com a data de validade.
Para o desempenho ideal, consulte a data de validade para auxiliar
na ROTACAO DO STOCK.

Nota: Os incidentes graves ocorridos em relagdo ao dispositivo
devem ser comunicados a 3M e as autoridades competentes na UE
ou locais.

Nota: A partir de 24 de agosto de 2023 sera requerida formagdo
adequada antes da utilizagdo industrial ou profissional na UE e no
Reino Unido. Mais informagdes em HCBGregulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step NapBnkag

NdpOnkag pe Todxa Authrig OPng

Iag Euxaplotolpe mou eméfate éva amd Ta TpPoioVTQ
akwnronoinong Scotchcast™ tng 3M!

Nepypadrn Mpoidvrog:

0 3M™ Scotchcast™ Quick Step NapBnkag amoteAeitat amod
éva. moAamAéq  oTpwoelg TAektoU uddopatog uaroBduBaka,
EUMOTIONEVO HE pNTiv TIOAUOUPEDAVNG TTOU EVEPYOTIOLEITOL UE TO
vepo. O vapBnkag KXAUTITETL Kat amo TG SUo TAEUPES amod TOOXL
Slamepatr) oTov agpa Kot TV uypacia, mou Aettoupyel wg enévéucn
Kat mpootaoia. H ékBeon tou vapBnka oty vypacia f oto vepd
eKKWVEL pa xnpwn avtidpaon, n omola €xel w¢ amotéAeoua o
vapbnkag va yivetat akapntog. O tehkdg Scotchcast™ Quick Step
NapBnkag eivat ehadpUg, LoxupOg, AVOEKTIKOG Kat aKTVOSLATEPATOG.
Ot Scotchcast™ Quick Step NapBnkeg SatiBevtat oe Siddopa peyédn.

MpoPAendpevn xprion:

Ot 3M™ Scotchcast™ Quick Step NépBnkeg mpoopifovtat yia xprion
otn dnuoupyia vapBnka oe ouvnBelg opBomedikég Sladikaoieg
/ 8wbikaoieg tpavpdtwy. H kataMnAdtnta tou vdpbnka yla
ouykekplévn  edappoyr amotedel €uBlvn Tou  ElSikeupévou
enayyeApatio g vyelag.

MNpoPAenopevog xpriotng:

O npoBAENOpEVOG XPoTNG Eival vag 6ELSIKEVPEVOG EMayyeApaTiag
TOU TOHEQ UYELOVOULKNG TtepiBalding”

Mpoetd foelg kat Mpodura
. Anoduyn enadic pe to Séppa: H pn okAnpupévn

pntivn  moAuoupeBdvng mpookoAdtal otabepd oe pn
TIPOOTATEUREVO BEPHA, pouxa Kat AMeg emidaveLeg. Mavtia
TIOU TIOPEXOUV EMAPKN TIPOOTACia TPEMEL va doplovvtat
Katd tv edappoyn tng Napbnkag, T.y. ta yavria viepiiov
He ehdyoto mdxog 0,127 mm (5 mil) éxouv amodelxBel
Ot mapéxouv amotelecpatiky mpootasia.  Mpovtiote
Vo anodUyete TV emad ME TG MN TPOCTOTEUNEVES
TIEPLOXEG TOU SEppatog Tou aobevolg katd tn Sldpkela Tng
edappoync. Ze mepintwon enadrg g pntivng pe to Séppa,
mAOvete pe adpBovo oamouvt kal vepd. Edv epdaviotel
epeblopog tou Séppatog f efdvBnua, INTAOTE LOTPLKA
oupBoulr/BorBeLa.

. Na epydleote oe aepulopevo xwpo: H pntivn oe pn
OTEPEOTIONHEVO OTABLO, TIEPLEXEL PLOL LOPT BLOOKUAVIKOU
dhatog, yvwotol w¢ MDIOAD XapnArg TTNTKOTNTOC.
MeAéteg MDI mou Ste€xBnoav katd tn xprion oe uypr Kot
OTEYVH KATAOTAON TWV TIPOLOVIWY akwntornoinong 3M™
Scotchcast™, oupmep\apBavopévwy TWV HETPOEWY TOU
aépa, G EMPAVELNG, TOU SEPHOTOC KL TWV BLOAOYIKWV
Hetprioewy, efakpiBwoav OtL Ta peTpolpeva amotehéopata
8ev €belfav onuavtkr ékBeon. Ta avivelowpa Opla
glvat onpavtikd XapnAd Kat katd moAd xapnAotepa and
T1GSLeBVelG 0UOTATELG oDANELAG EPYAOIAG HE LOOKUQVIKY.
O e€etdikeupévol emayyehpatie uyeiog mou akohouBolv Tig
OWOTES TIPAKTLKES, OTIWG TEPLypddovTaL o’autd To puAAdsLo,
givat enapkwg npodulaypévoL. MeviKWEG cuvioTdTaL n xpron
OUVOETIKWY TIPOIOVTWY aKvnTomoinong oe aEepPL{OPEVOUG
XWPoUG.

. Na xp i vepo Beppokp ¢ Swpatiou: Oa
TPEMEL va Xpnowlornoteite kabapo vspo Beppokpaciag
nepBaiovtog  (21-24°C), ywa v edappoyn. Katd
v Sudpkela tou molupeplopol Ba mapatnpnBel pa
e€wbeppun avtibpaon. Auty n duotoloyiky av§non g
Beppokpaciog Ba efadaviotel petd and Aya Aemtd. Avth
n ewbepun avtibpaon mapapével eviog acpalwv opiwv,
Otav xpnotpornoteitat vepd Beppokpaoiog dwpatiov. Otav
Xpnopornotettal {eotd vepd (>24°C), n e§wBepun avtidpaon
uropet va o8nyroel oe uPnAdtepeg Beppokpacieg kat oe
averBupunta anoteAéopara.

. KaBobdnynote tov acBev: Ou aoBeveis Ba mpémet va
kaBodnyolvtat otmv dpovtiba tou ocuvBetikou yOPou
KaL va mapatnpouy tv kukhodopia Tou aipatog. BAéme
Aemtopépeteg oto 5.

. Mo M Xprion Movo. Auto eivat éva eniBepa pLag xpriong.
H enavaypnatponoinen tov mpoiovtog, umopet va Béoel oe
KivBUVO TNV aKEPALOTNTA TOU N VoL 08NYOEL OE amoTuxia TV
edappoyn.

EudAektdmra: O 3M™ Scotchcast™ Quick Step NapBnkag minpoi

TG anawroelg evdrektotnrag Katnyopiag | tov Kavoviopol twv

HMA CFR Tithog 16 Mépog 1610 (CS191-53). Ot pn okAnpupévol

vapBnkeg mohuoupeBavng Ba avadreyolv av épBouv ot enadn pe

yupvi dAdya.

Ta  okAnpupéva  3M™  mpoidvta  aKnTomoinong  Wropouv

va  anoppidBolv  OMWG TA  KAVOVIKE  VOOOKOMELOKE/OLKLAKA

anoppippata. Ie mepintwon mou n pntivn Sev éxel okAnpuvel 1

£dv 10 BapBdakt yoou éxel poAuvBEl, akoAouBrnoTE TG TOTUKEG

Sladikaotieg yla T Slaxeiplon eldikiv anoBAitwv.

08nyieg Xproswg:

Edappoyn g ZquerLKnc Tawiag H mpoetopacia g TIEPLOXNG,
N QVIUETOTON TOU TPaYMATOE, N QVATALN TOU KATAYHATtog, n
HeteyxelpnTkn dpovtida kat n yeviki enifredn tou acBevoug, Ha
TIPEMEL VOl AKOAOUBOUV KABLEPWHEVES TIPAKTIKEG.

1. Enéfte 1o emBuuntd péyebog tou 3M™ Scotchcast™
Quick Step NapBnka kat adatpéote tov and ) Bikn anod
$UMo ahoupuwviou. Mpwv amd To Avolypa, TPEMEL Vo TUELETE
ehadpa kabe Brikn yia va eAéyxete av elvat KatdAnAn yia
xprion. O vapBnkag mpénet vat eivat LOAXKOG Kat EUKOUUITTOC.
Mn XpnotpomoLeite vapBnKka moU VoL MEPIKWS 1 TARPWG
CAKALUTTTOG.

2. EAéyéte o prkog Tou vdpbnka pe To dkpo mou Ba
tonoBetnBel. Na va Slaodahioete t Béktiot edappoyn
otov acBevr mpémeL va yivel Komr Kkat Slapopdwon. Na
BeAtiwpévn aveon Twv aoBEVMV KaL TIPOoTacial TwV GKpwy,
avoi€te v todxwn enévduon o Pl amod TIG AKPEG TOU
vapBnka kat Stapoppwiote tov vapBnka k6Bovtag pévo
10 mektd Udaopa valoPapBaka. Katd tn Sdpkewa g
51(15[»«10((1@ TIPENEL va d)optoﬂvrm T KatdMnAa ydvtia,
(OTE v anodedyeTaL N ayeon enadr pe T pn okAnpupén
pNTiV 6TaV XPNOLUOTIOLELTAL QUTH 1) TEXVIKH.

3. AdouU 1o KOPete, pite vepd oe Beppokpacia Swpatiou
(21-24 °C) otov vapBnka and valoBapuBoka. EvoANakTikd,
Unopeite va xpnotporowjoete évav  Pekaotipa vepol
yua va Bpé€ete tov vapbnka. Itn ouvéxela, KaAUPTe §avd
Tov vapBnka pe TV TooXa Kat KOAAOTE TG SUO TOOXWEG
OTPWOELG PeTAEL TOUG OTNV dKpn Tou vapbnka. H todxwn
enévduon propei va teviwBel oTig dkpeg Tou vapOnka yia va
nipootatéPel to Séppa and v enadr pe tov ekteBelpévo
vaoBdapBaka

4. Edappoote tov vapbnka oto dkpo. O vapbnkag propet
va SutlwBel mpo¢ ta miow ya va kabopioete v
akpBn 6Luuwcrr] Tu)\tire Ue évav eNaoTIKO Emﬁsouo H
Slapdpwon mpémeL vat yiver aut T oTypr. Je Kpiowpeg
TEPLOXEG  popdoroinong, KpaTAOTE Ta XEpLa 0OG OTIG
Béoelg auTég yia 30 SeuTepOAENTA (OTE Va EMTAXUVETE TN
okAjpuvon. O xpdvog okArjpuvong eivat mepinou tpia pe
téooepa Aerntd. O vapbnkag Ba ouvexioel va okAnpaivet yia
Ta pwrta 20 Aemtd.

5. Ot aoBeveig Ba mpénel va AdBouv 0dnyieg yia t d)povuﬁu
Tou  vapbnka, uuunspl}xuu[&uvousvnq MG avaykng
Swatiipnong tou vapenm oteyvou. Ot uypoi vdpeqxec
Kat €A N UYPH  TIPOCTATEUTIKY EMEVSUON  Wropel
va Tipokaéoel euPpoxn Tou Séppatog kat aufnuévo
evbeyopevo Sldomaong tou vapBnka. Edv Bpoxel n
edappoyn tou vapbnka, cuviotdtat va BeBawwbeite ot
0 vapBnkag kai, Wlaitepa, n enévbuon oteyvwvouy KaAd
yua va anopeuxBel n epBpoxr tou Séppatog. To oTéyvwua
UIMOpEl vaL EMLTOXUVOEL XPNOLHOTIOLWVTAG VO TUOTOAAKL yLa
Ta paMd ot puBion kpuou agépa. Ot aoBeveig mpénel va
EVNUEPWVOVTAL WOTE VA TAPAKOAOUBOUV TIPOCEKTIKG my
KUKAod)opux ToU aipatog ota akdAuTta SAKTUAA Tou XEPLOU
fj Tou TOSLOU Tou aKWNTOMOWNEVOY GKkpou. Evnuepwote
Tov aoBevr) va cupBouleuTel yloTpd oF Tepintwon movou,
HUPHNYKLEOHATOG ) QIOXPWHATIOHOU.

Ot 3M™ Scotchcast™ Quick Step NapBnkeg eivaw aktwodianeparot,
wotooo evbéxetal va eival opatd éva Slakpltd mAéypa Tou
TIPOEPXETAL artd TO TAEKTO Upacpa varoBdpBaka. Ot aktoypadieg
Hropouy va Slarmepdoouy €vav vapBnka ou ExeL yiveL Pe T xprion
Twv VAWV Scotchcast™. Aev éxouv culexBel mAnpodopieg oxetika
He v emidpacn GAWY LTPIKWY SLOSIKAOLWY ATELKOVLONG 0TV
anddoon ouvBeTkol vapbnka uovo amd UAKG Scotchcast™ 1y o
ouvbuaopd pe aMa tatpkd BonBrpata. Tuxov embpdoels tou
UAKoU Scotchcast™ amo LaTpikég SLadikaaieg amekoviong, mépav
TWV TUTIKWV  aktvoypadwv, mpénet va kabopilovtat amd tov
EMaYYEAUATIO TOU TOPER UYELOVOLKAG TepiBaAPng.

DUAagn Mpoidvrog:

KaBe 3M™ Scotchcast™ Quick Step Ndpbnkag eivat 6usKeuaoHEVOG
oe odpayopévn Ohkn amnd VMo  aloupwiou. TMpémel va
anodevyetal n Stdtpnon tng Brkng, kabuwg autd Ba rpokaéoeL Ty
TPOWPN THEN ToU VapOnKa ot cuokevaoia.

Ot 3M™ Scotchcast™ Quick Step NapBnkeg mpémnet va pukdocovtat
oe Beppokpaoia mepBaMoviog. H ¢olagn oe udnAotepeg
N XopnAOTepeg OeppoKpaoieg EVOEXETAL VO EMNPEACOLV TIG
810TNTEG XelpLopoy Kkat T Stdpkela {whg tou vapBnka. To mpoidv
mou uldooetat oe UPNAEG 1} XAUNAES espuokpauisq TIPEMEL VA
emotpédeLotn GspuOKpuom nsplBaMoqu TIpW anod mwy edappoyn.
H afoBnon tou vépOnka mpémet va elvar pakan kaw vkapm. Mnv
xpnutuonotslrs UAWKA vapBnka Tou éxouv dkapmtn aioBnon. Ie kabe
Kouti uvozvpozd)zml n nuspounvtu Méne. Ma Béktotn anddoon,
avatpéxete otnv nuepopnvia ARéng ya BorBeta otnv ENAAAATH
AMOGEMATO:.

Inpei n AOUHE Vo dépete TUXOv coPapo cupBav to
onoio £xet uxson e 1o eniBepa oty 3M Kot 0TI APUOSLEG TOTIKES
apxég (EU) f tov appddio pubpotiko dpopéa.

Inpeiwon: And g 24 Auvyou 2023 i A\
eknaibevon mpW amd TN PLOPNXAVIKY n enavvahuanxn xpnan
ot EE kot 1o Hvwpévo Baoileto. Nep €peg mMAnpodopieg otn

StevBuvon HCBGregulatory.3M.com

Szyna 3M™ Scotchcast™
Quick Step

@

Szyna dwustronna z filcem
Dzigkujemy za wybor jednego z produktéw sposréd szyn 3M™!
Opis produktu:

Szyna 3M™ Scotchcast™ Quick Step jest stworzona z wielu warstw
poliestrowej tkaniny z dzianiny impregnowanej zywica poliuretanowa
aktywowang wodga. Szyna jest z obu stron pokryta filcem
przepuszczajgcym powietrze i wilgoc, ktory petni funkcje wysciotki.
Pod wptywem wilgoci lub wody dochodzi do reakcji chemicznej,
ktora sprawia, ze szyna usztywnia sig. Gotowe szyny Scotchcast™
Quick Step s lekkie, wytrzymate, trwate i s3 prawie niewidoczne na
zdjeciu rentgenowskim. Produkty z serii szyn Scotchcast™ Quick Step
sg dostepne w réznorakich rozmiarach.

Przeznaczenie:

Produkty 3M™ Scotchcast™ Quick Step sg przeznaczone do tworzenia
zwyktych szyn ortopedycznych/urazowych. Za przydatnosé¢ szyn do
okreslonego zastosowania odpowiada wykwalifikowany pracownik
opieki medycznej.

Uzytkownik docelowy:

Uzytkownikiem docelowym jest wyszkolony pracownik —opieki
medycznej.

Srodki ostroznosci:

. Unika¢ kontaktu ze skoéra: Nieutwardzona zywica
poliuretanowa mocno przykleja sie do niezabezpieczonej
skory, odziezy i innych powierzchni. Podczas naktadania
szyny nalezy nosi¢ rekawiczki zapewniajace wystarczajacy
ochrone. Udowodniono, ze rekawiczki nitrylowe o minimalnej
grubosci 0,127 mm (5 mil, 0,005 cala) zapewniajg skuteczng
ochrone. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ kontaktu
z niezabezpieczonymi obszarami skdry pacjenta podczas
aplikacji. W przypadku kontaktu zywicy ze skdra, nalezy
przemy¢ skére duzg iloscig wody z mydtem. Jesli pojawi sie
podraznienie skory lub wysypka, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

. Aplikacja w wywietrzonym pomieszczeniu: Stosowat w
wentylowanym pomieszczeniu: w nieusieciowanej postaci
2ywica zawiera niskolotny diizocyjanian, potocznie znany jako
MDI. Wyniki badari MDI dotyczacych uzytkowania produktéw
usztywniajacych  3M™Scotchcast™  przeprowadzonych w
suchych i mokrych warunkach, w tym pomiary powietrza,
powierzchni, skéry i parametrow biologicznych, nie wykazaty
znaczacego narazenia. Limity wykrywalnosci sg ekstremalnie
niskie oraz daleko ponizej migdzynarodowych rekomendacji
bezpiecznej pracy z izocyjanianami. Stosowanie produktu
zgodnie z technikami opisanymi w niniejszej ulotce zapewnia
odpowiednig ochrone dla personelu medycznego. Generalng
rekomendacjg jest stosowanie produktu w wentylowanych
pomieszczeniach.

. wody: Przy iu szyny nalezy uzywaé
wody o temperaturze pokolowej (21-24° C/70-75°F). Nalezy
zwrdci¢ uwage, kiedy uzywa sie wody cieplejszej niz 24°C,
poniewaz moze ona zintensyfikowac proces egzogenezy
(wzrostu temperatury w procesie twardnienia), dyskomfort,
lub doprowadzi¢ do oparzenia pacjenta. Szyna moze by¢
dopasowana, poprzez przycinanie jej nozyczkami.

. Informacja dla pacjenta: nalezy poinformowac pacjenta, w
jaki sposob ma dbac o opatrunek i obserwowac krazenie krwi.
Szczegoty w dalszej czesci ponizej (pkt.5).

. Jednorazowego uizytku. Produkt jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie produktu moze doprowadzi¢ do
niepozadanych skutkow.

tatwopalnos¢: Szyny 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint posiadajg
klase | zgodnie z klasyfikacja zawarta w rozporzadzeniu Standw
Zjednoczonych 16 CFR czesci 1610 (CS191-53). Nieutwardzone szyny
podpalg sie nad otwartym ptomieniem.

Utwardzane produkty usztywniajagce 3M™ mozna wyrzucac jak
odpady medyczne/komunalne. W przypadku, gdy Zywica nie
zostanie utwardzona lub wyscitka zostanie zanieczyszczona,
nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczacymi
postepowania z odpadami specjalnymi.

Sposéb uzycia:

Aplikacja szyn

Przygotowanie stanowiska pracy, opatrzenie ran, nastawienie ztaman,
opieka pooperacyjna i ogdlna opieka nad chorym powinna podlega¢
0gdlnym, ustalonym w placowce standardom.

1. Wybierz wymagany rozmiar szyny 3M™ Scotchcast™
Quick Step wyjmij ja z plastikowego worka. Kazdy worek
nalezy delikatnie $cisng¢ przed otwarciem, aby sprawdzi¢
przydatno$¢ do zastosowania. Szyna powinna by¢ miekka
i elastyczna. Nie stosowacl szyny, ktdra jest czesciowo lub
catkowicie utwardzona.

2. Sprawdz dfugos¢ szyny pod katem konczyny, na ktorej
ma zostac uzyta. Szyne nalezy przycigc¢ i uformowac, aby
zapewni¢ optymalne przyleganie do ciata pacjenta. W
celu zapewnienia pacjentowi maksymalnego komfortu i
zabezpieczenia krawedzi, otwdrz filcowa wyscidtke szyny na
jednej z krawedzi szyny i uformuj szyne, przecinajac wytacznie
poliestrowg tkanine z dzianiny. Podczas tej procedury nalezy
nosi¢ odpowiednie rekawiczki, aby unikng¢ bezposredniego
kontaktu z nieutwardzong zywicg podczas stosowania tej
techniki.

3. Na szyne z widkna szklanego po jej przecieciu nalezy nala¢
wode o temperaturze pokojowej (21-24°C /70-75°F).
Alternatywnie szyne mozna zwilzy¢, spryskujac ja wodg z
butelki ze spryskiwaczem. Nastepnle nalezy pokry¢ szyne
materiatem widkienniczym i sklei¢ ze sobg dwie warstwy
materiatu na krawedzi szyny. Wyscidtke filcowg mozna
naciagna¢ na korcach szyny, aby zabezpieczy¢ skore przed
kontaktem z niezabezpieczonym wtdknem szklanym.

4. Umies¢ szyne na koficzynie. Szyne mozna odwingc, aby ustali¢
doktadny rozmiar. Owiri bandazem elastycznym. Na tym
etapie nalezy wykonac odlewanie i utwardzanie. W przypadku
odlewania, ktdrego péiniejsze wykorzystanie ma kluczowe
znaczenie, nalezy trzymac¢ dtonie w odpowiednim miejscu
przez 30 sekund, aby przyspieszy¢ proces utwardzania.
Limit czasu wynosi okoto 3-4 minuty. Szyna bedzie sie dalej
utwardzata przez kolejne 20 minut.

5. Nalezy poinstruowac pacjentéw w kwestii pielegnacji szyny
oraz poinformowac o tym, ze musi by¢ sucha. Zamoczenie
szyny, a w szczegolnosci wysciotki moze doprowadzi¢ do
maceracji skory i przypadkéw pekania szyny. Jesli szyna
podczas zaktadania ulegnie zamoczeniu, zdecydowanie zaleca
sie doktadne wysuszenie szyny, a w szczegdlnosci wysciotki,
aby unikna¢ maceracji skory. Suszenie mozna przyspieszy¢
za pomoca suszarki do wioséw z zimnym nawiewem.
Nalezy zaleci¢ pacjentom uwazng obserwacje krazenia krwi
w odkrytych palcach unieruchomionej korczyny. Nalezy
poinstruowa¢ pacjenta, aby w razie bdlu, mrowienia lub
przebarwienia skontaktowat sie z pracownikiem opieki
medycznej.

Szyny 3M™ Scotchcast™ Quick Step s3 prawie niewidoczne na
zdjeciu rentgenowskim; jednakze na zdjeciach moze by¢ widoczna
delikatny wzor siateczki dzianiny z wiékna szklanego. Mozna wykonaé
przeswietlenie, a promienie przejda przez szyne Scotchcast™. Nie
zebrano zadnych informacji na temat wptywu innych procedur z
zakresu diagnostyki obrazowej na syntetyczne szyny z materiatu
Scotchcast™ lub w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi. Ocena
wplywu na materiat Scotchcast™ podczas procedur obrazowania,
innych niz standardowe przeswietlenie, nalezy do pracownika opieki
medycznej.

Przechowywanie produktu:

Kazda szyna 3M™ Scotchcast™ Quick Step jest zapakowana w
szczelnie zamkniety worek foliowy. Nalezy uwazac, aby nie przebi¢
worka, poniewaz spowoduje to przedwczesne stwardnienie szyny w
opakowaniu.

Szyny 3M™ Scotchcast™ Quick Step nalezy przechowywaé w
temperaturze otoczenia. Przechowywanie w podwyzszonej lub
obnizonej temperaturze moze wptywa¢ na wtasciwosci plastyczne
i okres przydatnosci szyn. Nalezy zapewni¢ powrdt do temperatury
otoczenia produktu przechowywanego w wysokich lub niskich
temperaturach. Szyna powinna by¢ miekka i elastyczna w dotyku.
Nie stosowac szyny, jesli materiat jest czesciowo lub catkowicie
utwardzony. Na kazdym opakowaniu i worku foliowym znajduje sie
data waznosci. Aby uzyska¢ optymalng wydajnos¢, nalezy zapoznac
sie z datg waznosci, aby zapewni¢ odpowiednig ROTACJE ZAPASOW
W MAGAZYNIE.

Uwaga: prosimy zglasza¢ powaine wypadkl dotyczace urzqdzema
firmie 3M oraz wtasciwym (UE) lub |
organom regulacyjnym.

Uwaga: Od 24 sierpnia 2023 r. odpomednle szkolenie bedzie
ymag przed [4 w obszarze

fi lub  profesjonal na terenie UE lub
Wle|klej Brytanu Wigcej informacji znajduje si¢ na stronie
HCBGregulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™
Quick Step Splint

)

Két oldalan alabélelt gipszkotés
Kdszonjiik, hogy a 3M™ Scotchcast™ sinezé terméket vélasztotta!
Termékleirds:

A 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint gipszkotés tobb réteg szott
(ivegszalas sz6vetbdl késziilt, amely viz hatdsdra aktivalddo poliuretan
gyantéval van impregnalva. A gipszkétést mindkét oldalan egy levegé-
és nedvességateresztd filc boritja, amely alabélelésként szolgal. A
gipszk6tés vizzel vald érintkezése kémiai reakciot indit be, amely
megszilarditja a gipszkotést. Az elkésziilt Scotchcast™ Quick Step
Splint gipszkotés konnyd, erds, tartds és radiolucens. A Scotchcast™
Quick Step Splint termékek kiilonféle méretekben kaphatok.”

Rendeltetés:

A 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint kézdnséges ortopéd/
traumatologiai  gipszkotések  létrehozasdhoz  hasznalhato. A
gipszkotésnek egy konkrét helyzetben valé alkalmazasardl képzett
orvosnak kell déntenie a helyszinen.

Rendeltetésszerii hasznalé:

Rendeltetésszer(i hasznalok a rendelkez6 orvosi

szakemberek.

képesitéssel

Figy és El6vigy r y

. Keriilje el a bérrel valé érintkezést: A nem kététt allapotd
poliuretdn gyanta erGsen tapad a fedetlen bérhoz, a
védelem nélkil maradt ruhdzathoz és egyéb feliiletekhez. A
sin alkalmazasa soran megfelel6 védelmet nyujté — pl. nitril
anyagl — keszty(i viselése szikséges, amely legaldbb 0,127
mm (5 mil, 0,005 inch) vastagsagu, és bizonyitottan hatékony
védelmet nyujt. A felhelyezés sordn tgyeljen arra, hogy a
paciens bérének fedetlen részei ne érintkezzenek az anyaggal.
Ha a m(igyanta érintkezik a bdrrel, mossa le nagy mennyiség(i
szappannal és vizzel. Amennyiben bérirritécié vagy kittések
jelentkeznek, kérjen orvosi segitséget.

. J6l szell6z6 szobaban dolgozzon: A miigyanta kotetlen
formaban némi di-izociandtot (MDI) tartalmaz. A
3M™Scotchcast™  rogzitétermékek nedves és  széraz

alkalmazasa soran folytatott vizsgélatok — beleértve a levegd,
a feliilet és a bdr vizsgélatdt, tovabbd biologiai méréseket
is — nem mutattak jelentds MDI-kitettséget. A termékekben
az MDI detektélasi hatdra igen alacsony, joval alatta van a
nemzetk6zi szabvanyok éltal megszabottakndl, igy a leiras
szerinti alkalmazdsmoéddal az applikicié soran mindenki
védve van. Mindemellett ajanlatos jol szell6z6 szobaban
hasznalni a terméket.

. Szobahémérséklet(i vizet hasznaljon: Az alkalmazashoz tiszta,
szobahémérsékletli (21-24°C / 70-75°F) vizet haszndljon! A
megkeményedés soran hé-reakcié tapasztalhatd, am ez par
perc alatt megsz(inik. Ez az exotermids reakcid szabalyozhatd
a vizhémérséklettel. Amennyiben melegebb (>24°C / 75°F)
vizet haszndl, Ugy az magasabb héfokra melegedést jelent,
ami nem kivant mellékhatasokhoz vezethet.

. Tajékoztassa a pacienst: A pacienseket figyelmeztetni kell
a gipsz dpolasara és gipsz alatti véraramlds rendszeres
ellenGrzésére. Lasd még: 5. pont.

. Tilos djra felhasznalni. Az eszkoz csak egyszeri haszndlatra
szolgal. Az ismételt felhaszndlds kdrositand a termék
integritdsat, vagy az eszkoz meghibasodéséhoz vezetne.

Gyulékonysdg: A 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint az Amerikai
Egyesiilt Allamok Szovetségi Rendeleteinek Kddexe 16. cimének 1610
(CS191-53) része alapjan az I. tlizveszélyességi osztalyba tartozik. A
meg nem kotott poliuretan gipszkétés nyilt langgal ég.

A kikeményedett 3M™ rogzitétermékek a rendes korhazi/haztartasi
szemétbe helyezhetk. Ha a miigyanta nem ko6t6tt meg, vagy az
alabélel6 anyag szennyezGdétt, a kilonleges hulladékok kezelésére
vonatkoz6 helyi elGirasokat kovesse.

Hasznélati utasitds:
Sinezés
A sinezendd fellilet el6készitése, sebkezelés, torés osszeillesztés,

sebészeti utdkezelés, és az dltalanos paciens-ellatasi feladatok a
szokasos eljarasok alapjan végzenddk.

1. Vélassza ki a kivant méret(i 3M™ Scotchcast™ Quick Step
Splint gipszkotést, és vegye ki a fdliatasakbol. Felnyitas el6tt
mindegyik tasakot finoman meg kell razni, hogy ellendrizze,
hogy alkalmas-e a felhasznélasra. A gipszkotésnek puhanak és
jol simithatonak kell lennie. Ne hasznaljon olyan gipszkotést,
amelyet részben vagy egészen keménynek érez.

2. Ellendrizze, hogy a gipszk6tés hossza megfelel-e a kezelni
kivant végtagnak. Vagja meg és alakitsa ugy a gipszkotést,
hogy az optimalisan illeszkedjen a betegre. A beteg kényelme
és a szegélyek védelme érdekében nyissa fel a filchélést a
gipszkotés egyik szélén, és alakitsa a gipszkotést ugy, hogy
csak a sz6tt Uvegszdlas anyagot vagja. Az eljaras soran
viseljen megfelel§ keszty(it, hogy ne érintkezzen a még nem
megkotott mligyantaval.

3. A levagds utan 6ntsén szobahémérséklet(i (21-24 °C) vizet az
(ivegszdlas gipszkGtésre. A mésik lehetSséget, hogy szordfejes
palackkal nedvesiti meg a gipszkotést. Ezutan fedje le Ujra a
gipszkétést az aldbéleléssel, és ragassza annak két rétegét
egymashoz a gipszkotés szélénél. A gipszkotés végeinél az
alabélelés kinyujthatd, hogy védje a bért a szabadda vélt
(ivegszalas anyaggal valo érintkezéstél.

4. Helyezze fel a gipszkotést a végtagra. A gipszkotés
visszahajthatd, hogy meghatdrozza a pontos méretet.
Tekerje korul rugalmas polyaval. Végezze el a formazast. A
formazas szempontjabdl kulcsfontossagu tertleteknél 30
masodpercen ét tartsa a kezét a fellleten, hogy felgyorsitsa
a kikeményedést. A felhelyezés kb. 3-4 percet tart. A
kikeményedés 20 perc alatt lezajlik.

5. A betegeket tdjékoztatni kell a gipszk6tés dpoldsaval
kapcsolatban, beleértve a gipszkotés szarazon tartasira
vonatkozo elGirast is. A nedves gipszkétés és kulondsen a
nedves aldbélelés a bér felazasat eredményezheti, és néveli
a gipszkotés karosodasanak kockdzatdt. Ha a gipszkotést
nedvesség éri, a bor felazdsanak elkertlése érdekében
hatdrozottan ajanlott alaposan megszéritani a gipszkotést
és kilonosen az alabélelést. A szaradasi folyamat hideg
fokozaton miikodtetett hajszaritéval gyorsithato. Hivja
fel a betegek figyelmét arra, hogy gondosan figyeljék a
vérkeringést a rogzitett végtag szabadon maradd ujjaiban.
Utasitsa a betegeket arra, hogy fajdalom, bizsergés és
elszinezédés esetén forduljanak orvoshoz.

A 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint gipszkotések radiolucensek,
azonban az (lvegszdlas szovet miatt halvany récs jelenhet meg
a felvételeken. A Scotchcast™ anyagbdl készillt gipszkétésen
4t rontgenvizsgalat végezhets. Még nem gy(lt Gssze elegendd
informécioé arra vonatkozoan, hogy mds orvosi képalkotd technikdk
milyen hatdssal lehetnek a Scotchcast™ anyaggal 6nalléan vagy mas
orvosi eszkozokkel késziilt szintetikus gipszkotések teljesitményére.
A szokvanyos rontgenvizsgélatoktdl eltéré képalkoto eljardsok
Scotchcast™ anyaggal valé alkalmazéséardl orvosnak kell dontenie.

Tarolds:

Minden 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint gipszk6tés lezart
féliatasakban van. Figyeljen arra, hogy ne lyukadjon at a tasak, mivel
ez azt eredményezi, hogy a gipszk6tés id6 el6tt, a csomagoldson belil
kikeményedik.

A 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint gipszkotést tarolja
szobahémérsékleten. A magasabb vagy alacsonyabb hémérsékleten
vald tdrolds hatassal lehet a termék hasznalhatésagara és
eltarthatésagara. A magasabb vagy alacsonyabb hémérsékleten
tarolt termék esetében a felhasznalds el6tt varja meg, amig a
termék szobahémeérsékletli lesz. A gipszkdtésnek puhdnak és jol
simithaténak kell lennie. Ne hasznaljon olyan anyagot, amelyet
keménynek érez. Minden dobozon szerepel a lejarati datum. Az
optimalis teljesitmény érdekében vegye figyelembe a lejarati datumot
a KESZLETFORGATASHOZ.

Az | sulyos vératlan eseményeket
]elentse a3M, valamint az illetékes helyi hatdsag (EU) vagy a helyi
szabalyozd hatosag részére.

Megjegyzés: 2023. augusztus 24-t6l az EU-ban és az Egyesiilt
Kiralysagban ipari vagy szakmai felhasznalds el6tt megfelel6 képzést
kell elvégezni. Tovéabbi informaciékat a HCBGregulatory.3M.com
oldalon talal.

3M™ Scotchcast™
Quick Step Splint

©®

Oboustranna dlaha s plsti

Dékujeme vam, Ze jste si vybrali jeden z produktd 3M™ Scotchcast™
pro fixaci fraktur konéetin!

Popis produktu:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlahu tvori nékolik vrstev pletené
tkaniny z umélych vldken, ktera je impregnovana vodou aktivovanou
polyuretanovou pryskyfici. Dlaha je na obou stranach potazena plsti
propoustéjici vzduch a vihkost, kterd funguje jako vicevrstva ochrana.
Jestlize dlahu vystavite vihku nebo vodé, spusti se chemicka reakce,
diky které dlaha vytvrdne. Vytvrzend Scotchcast™ Quick Step Splint
Dlaha je lehka, pevna, odolnd a RTG nekontrastni. Produkty fady
Scotchcast™ Quick Step Splint jsou k dostani v Sirokém sortimentu
velikosti.

Zamyslené poufiti:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlaha je urcena k vytvoreni
béZnych ortopedickych/traumatickych dlah. Vhodnost na konkrétni
poutiti pfi zZlomeninach by méla byt na zodpovédnosti kvalifikovaného
nemocniéniho Iékafského profesionala.

Zamysleny uzivatel:

Zamyslenym uzivatelem je kvalifikovany lékafsky profesional.

PRV ” . -

abezp ni op:

. Zabraiite styku s pokozkou: Nevytvrzena polyuretanova
pryskyfice pevné pfilne k nechrdnéné kizi, odévu a jinym
povrchim. P¥i aplikaci dlaha je tfeba pouZivat rukavice
poskytujici dostate¢nou ochranu. Jako Ucinnd ochrana se
osvédcily napf. nitrilové rukavice s minimalni tloustkou 0,127
mm (5 mil, 0,005 palce). Davejte pozor, abyste se pfi aplikaci
vyhnuli styku s nechranénymi oblastmi pacientovy kiZe.
Dojde-li ke styku pryskyfice s kdZi, omyjte postizené misto
mydlem a vétSim mnozstvim vody. Vyskytne-li se podrazdéni
klize nebo vyrazka, vyhledejte |ékafskou radu/pomoc.

. Pracujte v dobie vétranych mistnostech: V nevytvrzeném
stavu pryskyfice obsahuje velmi maélo tékavou formu
diizokyanatu, bézné znamou pod zkratkou MDI. Studie na
MDI provedené pfi mokrém i suchém pouZiti imobilizacnich
produktl 3M™Scotchcast, véetné vzduchu, povrchu, kize
a biologickych méfeni, odhalily, Ze namérené vysledky
nevykazuji vyznamnéjsi Ucinky pfi vystaveni této latce.
Detekéni limity jsou nesmirné nizké a byly hluboko pod
mezindrodnimi  doporucenimi pro bezpecnou praci s
izokyanaty. Aplikacni specialisté, ktefi dodrzuji spravné
aplikacni postupy popsané v tomto letaku jsou dostatecné
chranéni. Obecné se doporucuje pouzivat tento synteticky
material na lehké dlahy v dobfe vétranych mistnostech.

. PouZivejte vodu o pokojové teploté: Pii aplikaci by se méla
pouzivat (istd voda pokojové teploty (70-75°F/21-24°C).
V prdbéhu vytvrzovani pryskyfice dochazi k exotermické
reakci. Toto normélni zvySeni teploty odezni béhem nékolika
minut. Pokud se pouzije voda o pokojové teploté, zlstava
tato exotermickd reakce v bezpec¢nych hranicich. Pfi pouziti
vody o vys3i teploté (>70-75°F/24°C) by mohlo dojit k vétsimu
zvyseni teploty pfi exotermické reakci, coz by mohlo vyvolat
nezadouci Ucinky.

. Poucte pacienta: Pacienti by méli byt pouceni o péci o dlahu
a té7 o sledovani krevniho obéhu v osetfené koncetiné. Viz
podrobnosti v bodu 5.

. NepouZivejte opakované. Jednd se o jednordzovy produkt.
Opakované pouziti mize zplsobit poruseni celistvosti
produktu a selhani jeho funkce.

Hoflavost: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlaha spliiuje
pozadavky na hoflavost tfidy | dle Hlavy 16 smérnice USA CFR 1610
(CS191-53). Nevytvrzené polyuretanové dlahy jsou hoflavé pfi
kontaktu s otevienym ohném.

Vytvrzené imobilizacni produkty 3M™ je moiné zlikvidovat jako
bézny nemocni¢ni/domovni odpad. V pfipadé nevytvrzeni pryskyfice
nebo kontaminace vycpévky postupujte podle mistnich predpisd pro
manipulaci se specidlnim odpadem.

Navod k poufiti:

PfiloZeni dlahy

Pfiprava mista aplikace dlahy, oSetieni rany, repozice fraktury,
pooperacni péce a obecny dohled nad pacientem se fidi mistni praxi.

1. Vyberte pozadovanou velikost 3M™ Scotchcast™ Quick Step
Splint Dlahy a vyjméte ji ze zataveného plastového sacku.
Kazdy sacek pred otevienim jemné zmacknéte a zkontrolujte,
jestli je vhodny k aplikaci. Dlaha by méla byt mékka a
poddajna. Dlahu, kterd je ¢astecné nebo zcela tvrda na omak,

nepouZivejte.
2. Zkontrolujte, jestli délka dlahy odpovida oSetfované
koncetiné. Aby dlaha pacientovi optimalné sedéla,

doporucujeme ji ofiznout a vytvarovat. Jesté lepsiho
pohodli pacienta a ochrany pfed hranami dosahnete, kdyz
vicevrstvou ochranu z plsti na jedné hrané dlahy oteviete a
dlahu natvarujete tak, Ze ofiznete pouze pletenou tkaninu z
umélého vlakna. Béhem této procedury byste méli pouzivat
vhodné rukavice, abyste pfi pouzivani této techniky zabranili
primému styku s nevytvrzenou pryskyfici.

3. Po odstfizeni nalijte na dlahu ze skelnych vldken vodu o
pokojové teploté (21-24 °C / 70-75 °F). Dal$i moznosti je, ze
dlahu navlh¢ite lahvickou vody s rozprasovacem. Nasledné
dlahu znovu pokryjte plsti a na hrané dlahy pfitisknéte
prislusné dvé vrstvy plsti k sobé. Vicevrstvou ochranu z plsti
Ize pretdhnout pres okraje dlahy, abyste chrénili pokozku pred
kontaktem se sklenénymi vlakny.

4. Pfilozte dlahu na koncetinu. K uréeni spravného rozméru
Ize dlahu sloZit do sebe. Omotejte elastickym obvazem. V
této fazi by jiz dlaha méla byt natvarovana a zformovana.
V mistech rozhodujiciho tvarovani podrite ruce 30 sekund
pfilozené na misté, abyste urychlili vytvrzeni. Doba fixace je
pfiblizné tfi az ¢tyfi minuty. Béhem prvnich dvaceti minut
bude dlaha stale pevnéjsi.

5. Pacienti by méli byt pouceni ohledné péce o dlahu, véetné
pozadavku na udrzovani dlahy v suchu. Jestlize dlaha zvlhne
(pfipadné jestlize zvlhne vicevrstva ochrana, o niz to plati
jesté vice), mize dochazet k rozmoceni kiize a zvySovat se
pravdépodobnost, Ze se dlaha rozlomi. Pokud se dlaha pfi
aplikaci namoci, dirazné doporucujeme dlahu a zejména
vicevrstvou ochranu dikladné vysusit, aby se zabranilo
rozmoceni kize. Ususeni muzete urychlit vysousecem vlast.
Pacienti by méli byt instruovéni, aby peclivé pozorovali
krevni obéh v nezakrytych prstech na znehybnéné koncetiné.
Pacientiim doporucte, aby se v pfipadé bolesti, brnéni nebo
zabarveni obratili na |ékafského profesionala.

3M™  Scotchcast™ Quick Step Splint Dlahy jsou sice RTG
nekontrastni, tkanina sklenéného vldkna maze byt i tak viditelnd v
podobé jemné mfizky. Rentgenové zafeni skrze dlahy vyrobené z
produktl Scotchcast™ prochazi. Co se tyée UGéinkd jinych lékafskych
zobrazovacich metod na chovéni syntetické dlahy vyrobené ze
samotného materidlu Scotchcast™ nebo v kombinaci s jinymi
zdravotnickymi prostfedky, nejsou dostupné Zzddné informace.
Vliv materidlu Scotchcast™ u jinych zobrazovacich metod, neZ je
standardni rentgen, by mél posoudit Iékafsky profesional.

Skladovani:

Kazdd 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlaha je balend v
zataveném plastovém sacku. Davejte pozor, abyste se sacek
nepropichli. Zpasobilo by to pfed¢asné vytvrzeni dlahy v obalu.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlahy by mély byt skladovany
pfi pokojové teploté. Skladovani pfi vyssich nebo nizsich teplotach
muze mit vliv na manipulacni vlastnosti dlahy a jeji Zivotnost. Produkt
uskladnény pfi vyssich nebo nizsich teplotdach by mél byt pred
aplikaci ponechan néjakou dobu pfi pokojové teploté. Dlaha by méla
byt mékka a poddajna. Material pro dlahu, ktery je ¢astené nebo
2cela tvrd\] na omak, nepouzivejte. Na kazdé krabicce je vyznar';ena
expiracni doba. K zajisténi optimalnich vlastnosti se touto expiracni
dobou fidte v rdmci ROTACE SKLADOVYCH ZASOB.

Poznamka: Véiné nehody
lec -3Map." lusné i
regulacnlmu organu

e a0l K

) organu (EU) nebo mistnimu

Pozndamka: Od 24. srpna 2023 je pied pouzitim produktu v
prumyslu nebo prl profesmnalmm pouiiti v EU a ve Spojeném
povidajici Skoleni. DalSi informace na

HCBGreguIatory.EM.com
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Obojstrann dlaha s plstou
Dakujeme, Ze ste si vybrali 3M™ Scotchcast™ dlahovacie produkty!
Opis produktu:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint dlahu tvori niekolko vrstiev
pletenej tkaniny zo sklenych vlakien, ktord j je impregnovana vodou
aktivovanou polyuretanovou Zivicou. Dlaha je na oboch stranach
potiahnutd plstou prepustajicou vzduch a vlhkost, ktord funguje
ako viacvrstvovd ochrana. Ak dlahu vystavite vlhku alebo vode,
spusti sa chemicka reakcia, vdaka ktorej dlaha vytvrdne. Vytvrdnuta
dlaha Scotchcast™ Quick Step Splint je lahkd, pevnd, odolna a na
rontgenovych snimkach je priehladnd. Produkty radu Scotchcast™
Quick Step Splint st k dispozicii v Sirokom spektre velkosti.
Zamyslané pouZitie:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlaha je urcend na vytvorenie
beinych ortopedickych/traumatologickych dlah. Za postdenie

vhodnosti dlahy na konkrétne pouZitie zodpovedd kvalifikovany
miestny zdravotnicky pracovnik.

Urceny pouZivatel:
Uréenym pouzivatefom je kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.”
Bezpeénostné opatrenia:

. Zabrarite kontaktu s pokozkou: Nevytvrdnuta polyuretanova
Zivica pevne prilne k nechranenej pokozke, odevu a inym
povrchom. Pri aplikacii s dlaha je potrebné poutivat rukavice
zaistujice dostatoénti ochranu. Ako Utinnd ochrana sa
osvedcili napr. nitrilové rukavice s minimalnou hribkou 0,127
mm (0,005 palca). Davajte pozor, aby pri aplikacii nedoslo ku
kontaktu s nechranenymi ¢astami pokozky pacienta. Ak dojde
ku kontaktu Zivice s pokozkou, umyte zasiahnuté miesto
mydlom a vacsim mnoZzstvom vody. Ak sa prejavi podrazdenie
pokozky alebo vyrazka, poradte sa s lekdrom.

. Pracujte vo vetranej miestnosti: V nevytvrdenom
stave Zivica obsahuje formu diizokyanidu s velmi nizkou
prchavost’ou, vieobecne znameho pod ndzvom MDI.
Stadie na MDI vykonané pri mokrom i suchom pouZiti
imobilizaénych produktov 3M™Scotchcast, vratane analyzy
vzduchu, povrchu, pokozky a biologickych merani, odhalili,
Ze namerané vysledky nevykazujd vyznamnejsie dosledky
vystavenia tejto latke. Limity detekcie su extrémne nizke
a daleko pod Uroviiou medzindrodnych bezpecnostnych
odporucani pre zaobchadzanie s izokyanidmi. Odborni
lekari, ktori pocas pouZivania dodrziavaju presné aplikacné
postupy, ako je to popisané v tomto prospekte, st dostatocne
chraneni. VSeobecne sa odporica pouZivanie synteticky
odliatych materidlov vo vetranych miestnostiach.

. PouZivajte vodu izbovej teploty: Pri aplikacii by sa mala
pouzivat Cista voda izbovej teploty (21 — 24 °C). V priebehu
aplikicie budete pozorovat exotermické reakcie. Tento
normélny narast teploty po niekolkych minutach zmizne.
Ked'sa pouZziva voda izbovej teploty, této exotermicka reakcia
ostane v bezpecnom rozsahu. Ak sa pouZije teplejSia voda
(viac ako 24 °C / 75 °F), exotermickd reakcia méze mat za
nasledok vyssie teploty a nezelané ucinky.

. Poucéte pacienta: Pacienti by mali byt pouceni o starostlivosti
o dlahu a sledovani krvného obehu. Podrobnosti najdete v
bode 5.

. NepouZivajte opatovne Ide o prlpravok na jedno pouzme

Opétovné pouzivanie méze mat za nasledok porusenie
celistvosti produktu alebo méZe viest k poruche zariadenia.

Horlavost: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlaha spliia
poziadavky na horfavost triedy | podfa smernice USA, titul 16 CFR
1610 (CS191-53). Nevytvrdené polyuretédnové dlahy st horfavé pri
kontakte s otvorenym ohriom.

Vytvrdené imobilizaéné produkty 3M™ moino likvidovat ako bezny
nemocni¢ny/domovy odpad. V pripade, Ze Zivica nevytvrdla alebo sa
vypchavka kontaminovala, postupujte podla miestnych pokynov na
manipulaciu so $pecidlnym odpadom.

Navod na poutitie:
Poutitie dlahy

Priprava miesta, osetrenie rany, reponovanie zlomeniny, pooperacna
starostlivost a vieobecné sledovanie pacienta by mali prebiehat podfa
zauzivanej praxe.

1. Zvolte pozadovanu velkost 3M™ Scotchcast™ Quick Step
Splint Dlahy a vyberte ju zo prilepeného plastového vrecka.
Kazdé vrecko pred otvorenim jemne stlacte a skontrolujte, ¢i
je vhodné na aplikciu. Dlaha by mala byt mékka a poddajna.
Nepouzivajte dlahu, ktord je na dotyk ciastocne alebo Uplne
tvrda.

2. Skontrolujte, & dizka dlahy zodpoveda osetrovanej koncatine.
Aby dlaha pav:|ento\/| optimalne sedela, odporicame ju
orezat a vytvarovat. Este va&sie pohodlie pacienta a ochranu
na hranach dosiahnete, ked' viacvrstvovd ochranu z plsti na
jednej hrane dlahy otvorite a dlahu vytvarujete tak, Ze orezete
iba pletenui tkaninu zo sklenych vlakien. Pocas tohto postupu
by ste mali pouzivat vhodné rukavice, aby ste pri jeho
vykonavani zabranili priamemu kontaktu s nevytvrdnutou
Zivicou.

3. Po odstrihnuti nalejte na dlahu zo sklenych vlakien vodu
izbovej teploty (21 — 24 °C/70 - 75 °F). Dalsou moznostou
je dlahu navlh¢it pomocou flasky vody s rozpradovaéom.
Potom dlahu znova pokryte plstou a na hrane dlahy pritlaéte
prislusné dve vrstvy plsti k sebe. Viacvrstvovi ochranu z plsti
mozno napnut cez okraje dlahy, aby ste ochranili pokozku
pred kontaktom s odhalenymi sklenymi vldknami.

4, Prilozte dlahu na kon¢atinu. Na uréenie spravneho rozmeru
mozno dlahu zlozit do seba. Ovirite ju elastickym obvazom.
V tejto faze by uz dlaha mala byt vytvarovani a sformovana.
V miestach, kde mé tvarovanie zasadny vyznam, drzte ruky
30 sekund na mieste, aby ste urychlili vytvrdzovanie. Fixacia
trva priblizne tri az Styri minaty. Poas prvych 20 mindt bude
dlaha ¢oraz pevnejsia.

5. Pacienti majd byt pouleni, ako sa starat o dlahu, vratane
poziadavky na udrziavanie dlahy v suchu. Ak dlaha zvlhne
(a hlavne ak zvlhne viacvrstvova ochrana), méze dochadzat
k macerécii pokozky a zvy3uje sa pravdepodobnost, Ze sa
dlaha rozlomi. Ak sa dlaha pri aplikicii namoci, dérazne
odporucame, aby ste dlahu a najmé vypchavku dokladne
vysusili a zabranili tak maceracii pokozky. Schnutie mézete
urychlit pouZitim susica vlasov. Pacientov treba poutit, aby
starostlivo sledovali krvny obeh na nezakrytych prstoch
znehybnenej koncatiny. Pacientom odporucte, aby sa v
pripade bolesti, brnenia alebo zmeny sfarbenia obratili na
zdravotnickeho pracovnika.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlahy su sice na réntgenovych
snimkach priehfadné, tkanina zo skleného vlakna viak moze byt aj
tak viditelna v podobe jemnej mriezky. Rontgenové lice preniknu
cez dlahy vyrobené z produktov Scotchcast™. Pokial ide o ucinky
inych lekarskych zobrazovacich metdd na funkénost syntetickej dlahy
vyrobenej zo samotného materialu Scotchcast™ alebo v kombinacii s
inymi zdravotnickymi pomdckami, nie st dostupné Ziadne informacie.
Vplyv materidlu Scotchcast™ na iné zobrazovacie metody neZ
Standardny réntgen je potrebné nechat posudit zdravotnickemu
pracovnikovi.

Skladovanie produktu:

Kazda 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint dlaha je balend v zatavenom
plastovom vrecku. Dbajte na to, aby nedoslo k prepichnutiu vrecka,
pretoze by to spdsobilo pred¢asné vytvrdnutie dlahy v baleni.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint Dlahy treba skladovat pri izbovej
teplote. Skladovanie pri vys$ej alebo nizsej teplote mdze ovplyvnit
manipulaéné vlastnosti a dobu skladovatelnosti dlahy. Produkt
skladovany pri vyssich alebo nizsich teplotach treba pred aplikaciou
ponechat nejaky ¢as v prostredi s izbovou teplotou. Dlaha by mala
byt mékkd a poddajna. Materidl na dlahu, ktory je na dotyk ¢iastoéne
alebo Uplne tvrdy, nepouzivajte. Kazdd $katula je oznacena datumom
spotreby. Na zaistenie optimdinych vlastnosti sa riadte datumom
spotreby. V stlade s nim vykonavajte OBMENU SKLADOVYCH ZASOB.

Poznamka: Zavainy incident, ku ktorému doslo v stvislosti s
P ey g A

prip P M a mi pr

organu (EU) alebo miestnemu regulaénému organu.

Poznamka: Od 24. augusta 2023 bude pred prlemyselnym
alebo odbornym Zi vEU a

primerana odbornd priprava. Viac informdcii najdete na stranke
HCBGregulatory.3M.com
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Dvostranska opornica
Hvala, ker ste izbrali eno izmed 3M™ Scotchcast™ opornic!
Opis izdelka:

The 3M™ Scotchcast™ Quick Step Spllnt je sestavljen iz vet slojev
pletenega blaga iz steklenih vlaken, |mpregn|ranega s poliuretansko
smolo, ki reagira z vodo. Opornica je na obeh straneh prekrita s
tkanino, ki prepusca zrak in vodo ter deluje kot podloga. Ce opornico
izpostavimo vlagi ali vodi, to sprozi kemi¢no reakcijo, zaradi katere
opornica postane trdna. Konéni izdelek Scotchcast™ Quick Step Splint
je lahek, mocen, trpezen in radiolucenten. Scotchcast™ Quick Step
Splint izdelki so na voljo v razli¢nih velikostih.

Predvidena uporaba:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint izdelki so namenjeni za izdelavo
navadnih  ortopedskih/travmatoloskih  opornic. Primernost za
doloceno uporabo mora zagotoviti usposobljen zdravstveni delavec
na deloviscu.

Predvideni uporabnik:
predvideni uporabnik je usposobljen zdravstveni delavec.
Opozorila in previdnosti:

. Prepredite stik s koZo: Nestrjena poliuretanska smola se
bo trdno oprijela nezascitene koze, oblek in drugih povrsin.
Med names¢anjem opornica je obvezna uporaba rokavic,
ki zagotavljajo potrebno zascito, npr. nitrilnih rokavic z
najmanjso debelino 0,127 mm, njihova ucinkovita zas¢ita pa
mora biti dokazana. Bodite previdni, da med namescanjem
prepretite stik z nezastitenimi predeli bolnikove koze. Ce
smola pride v stik s koZo, predel koze dobro izperite z milom
in vodo. Ce pride do draZenja koze ali srbetice, poiitite
zdravniski nasvet/pomot.

. Delajte v prezratenem prostoru: V svojem nestrjenem stanju
smola vsebuje obliko di-izocianatov z zelo nizko hlapljivostjo,
splosno znano kot MDI. MDI studije, izvedene med mokro
in suho uporabo 3M™ Scotchcast™ izdelkov za imobilizacijo,
vkljutno z meritvami zraka, povrsine, koze in bioloskimi
meritvami, kaZejo, da rezultati meritev niso pokazali bistvene
izpostavljenosti. Meje zaznavnosti so izjemno nizke in
precej nizje od mednarodnih varnostnih priporotil za delo
z izocianati. Specialisti mavcarji so z uporabo ustaljenih
praks, opisanih v teh navodilih, ustrezno zaiciteni. Na
splosno priporo¢amo uporabo sinteticnih mavénih povojev v
prezracenih prostorih.

. Uporabite vodo sobne temperature: Pri aplikaciji je treba
uporabljati ¢isto vodo sobne temperature (21-24°C). Med
obdobjem zdravljenja lahko opazite eksotermno reakcijo.
Povecana temperatura je normalen pojav, ki izgine po nekaj
minutah. Ta eksotermna reakcija ostane znotraj varnih
omejitev, Ce je bila uporabljena voda sobne temperature. Pri
toplejsi vodi (> 24 ° C) bi lahko eksotermna reakcija privedla
do visjih temperatur in nezelenih ucinkov.

. Navodila bolniku: Bolnika poucite o negi opornice in
opazovanju krvnega obtoka. Ve¢ podrobnosti pri tocki 5.

. Ni za veckratno uporabo. To je pripomocek za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba lahko povzrodi spremembe
lastnosti materiala ali neu¢inkovitost aplikacije.

Vnetljivost: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint dosega zahteve
o vnetljivosti Razreda | uredbe US Title 16 CFR 1610 (CS191-53).
Nestrjene poliuretanske opornice gorijo, Ce jih izpostavite odprtemu
ognju.

Striene 3M™ izdelke za imobilizacijo_lahko odvrZete med navadne
bolnlsnlcne/gospodmjske odpadke. Ce smola ni strjena ali pa je
podloga onesnaZzena, sledite lokalnim navodilom za ravnanje s
posebnimi odpadki.

Navodila za uporabo:
Izdelava opornice

Pred name$tanjem opornice pripravite koZo, oskrbite rano,
reponirajte zlom, opravite pooperativno nego in splosen nadzor
bolnika, kot to doloca veljavna praksa.

1. Izberite Zeleno velikost 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint in
ga odstranite iz vrecke. Vsako vrecko je treba pred odprtjem
nezno stisniti, da preverite ustreznost za uporabo. Opornica
mora biti mehka in upogljiva. Ce je opornica ponekod ali
povsod trda, je ne uporabite.

2. Preverite dolZino materiala ob udu, na katerega ga boste
namestili. Da bi zagotovili optimalno prileganje pacientu,
material obreZite in oblikujte. Za ve¢ udobja in boljSo zascito
roba na enem robu opornice izvlecite podlogo iz filca in z
obrezovanjem le steklenih vlaken oblikujte opornico. Med
postopkom morate imeti nataknjene ustrezne rokavice, da
bi se pri uporabi te tehnike izognili neposrednemu stiku z
nestrjeno smolo.

3. Po obrezovanju nalijte vodo pri sobni temperaturi (70-75°F
/ 21-24°C) na steklena vlakna opornice. Namesto tega lahko
tudi zmocite mavéno opornico s prsilom za vodo. Nato znova
prekrijte mavéno opornico s podlogo in pritisnite dva sloja
drug podloge drug ob drugega na robu mavca. Podlogo iz filca
lahko na vogalih raztegnete in s tem zascitite, da koza ne pride
v stik z izpostavljenimi steklenimi viakni

4. Mavec nanesite na ud. Mavec lahko zlozite nazaj, da bi
doloéili toéno dimenzijo. Ovijte z elasti¢nim povojem. Na tej
tocki oblikujte mavec. Na podrogjih s tezavnim oblikovanjem
zadrzite roke na mestu 30 sekund, da bi pospesili strjevanje.
Casa za oblikovanje je priblizno tri do stiri minute. Mavec bo
pridobival na moci prvih 20 minut.

5. Paciente je treba poduciti o skrbi za mavec, vkljutno z
zahtevo, da mavec ostane suh. Mokre mavéne opornice
in zlasti mokra podloga lahko povzrocijo maceracijo koze
in moznost razpada opornice. Ce se opornica zmodi, vam
mocno priporo¢amo, da opornico in zlasti podlogo temeljito
posusite, da bi se izognili maceraciji koze. Susenje lahko
pospesite z uporabo susilca za lase s hladnim pihanjem.
Pacientom je treba narociti, da pozorno opazujejo cirkulacijo
krvi v razkritih prstih imobiliziranega uda. Pacientu povejte,
da se v primeru bolecine, mravljincev ali spremembe barve
koze posvetuje z zdravnikom.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint izdelki so radiolucentni; vendar
pa je lahko na sliki vidna diskretna mreza, ki je posledica vzorca
steklenih vlaken. Rentgensko slikanje se lahko opravi skozi opornice
iz Scotchcast™ izdelkov. Ni podatkov o ucinkih drugih postopkov
medicinskega slikanja na mavcno strukturo iz Scotchcast™ materiala
ali kombinacije le-tega in drugih medicinskih naprav. Vsak vpliv na
material Scotchcast™ od slikanja, ki ni rentgensko, mora preveriti
zdravstveni strokovnjak.

Skladiscenje:
Vsak 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint je zapakiran v zatesnjeni

vrecki iz folije. Bodite previdni, da preprecite predrtje vrecke, saj lahko
to povzroci prezgodnije strjevanje mavca v embalazi.

Izdelke 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint shranjujte pri sobni
temperaturi. Shranjevanje prl vigjih ali nizjih temperaturah lahko
in Zi enjsko dobo mavéne opornice.

uporabo namestiti v prostor s temperaturo okolice. Mater\al mora biti
mehek in upogljiv. Ce je material trd na otip, ga ne uporabite. Vsaka
Skatla je oznaCena z datumom veljavnosti. Za najbolj$o ucinkovitost
glejte rok uporabe in prispevajte k ROTACIJI ZALOGE.

Opomba: Hujsi incident v zvezi z napravo prijavite podjetju 3M in
pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu
organu.

Opomba: Od 24. avgusta 2023 bo treba pred industrijsko ali strokovno
uporabo v Evropski uniji in ZdruZenem kraljestvu opraviti ustrezno
usposabljanje. Za ve¢ informacij glejte HCBGregulatory.3M.com

Kiirlahas )
3M™ Scotchcast™

Kahepoolne viltlahas
Tédname, et valisite 3M™ Scotchcast™ lahasematerjali!
Toote kirjeldus:

Kiirlahas  3M™  Scotchcast™ koosneb kootud klaaskiudkanga
paljudest kihtidest, mis on immutatud veega tegevaks muudetava
poliiuretaanvaiguga. Lahas on mdlemalt poolt kaetud Shku ja niiskust
labilaskva vildiga, mis taidab polstri tlesannet. Lahase kokkupuude
niiskuse vGi veega kutsub esile keemilise reaktsiooni, mis pdhjustab
lahase jdigenemise. A viimistletud kiirlahas Scotchcast™ on kerge,
tugev, vastupidav ja kiirgusele ldbipaistev. Kiirlahase Scotchcast™
tooted on saadaval erinevais suurustes.

Ettenahtud kasutus:

Kiirlahas 3M™ Scotchcast™ on mdeldud kasutamiseks tavaliste
ortopeediliste/trauma lahaste ehitamisel. Eriomase lahase rakenduse
sobivuse teeb kindlaks kvalifitseeritud arst.

Ettendhtud kasutaja:
ettendhtud kasutaja on kvalifitseeritud meditsiinitootaja.
Hoiatus- ja ettevaatusabindud:

. Viltige kokkupuudet nahaga: Kévenemata poliuretaanvaik
nakkub tugevalt katmata naha, riiete ja muude pindadega.
Lahasematerjal paigaldamisel tuleb kanda piisavat kaitset
pakkuvaid kindaid, nt nitriilkindaid miinimumpaksusega
0,127 mm pakuvad tdhusat kaitset. Paigaldamisel tuleb
hoolikalt jalgida, et toode ei satuks kontakti patsiendi katmata
nahaga. Kui vaik satub nahale, siis peske seda ohtra seebi ja
veega. Nahadrrituse voi 166be tekkimisel poorduge arsti
poole.

. Toota ventileeritud ruumides: Kdvastamata olekus sisaldab
vaik madala lenduvusega di-isotstianaadi vormi, tuntud kui
MDI. 3M™Scotchcasti immobiliseerimistoodete marg- ja
kuivkasutamisel labiviidud MDI-uuringud, sh &hu, pinna,
naha ja bioloogilised mddtmised ei ndidanud olulist
kokkupuudet. Leitud suurenemine on &armiselt madal ja
allpool rahvusvahelisi norme té6tamaks isotstianaaditega.
Kasutades ettenahtud ettevaatusabindusid pole tootajatele
ohtu. Soovitame siinteetiliste kipsimaterjalidega tootada
hésti ventileeritud ruumis.

. Kasutage toatemperatuuril olevat vett: Soovitame
kasutada puhast , toatemperatuuril (70-75°F / 21-24°C)
olevat vett. Kipsides on tunda eksotermilist reaktsiooni.
Selline temperatuuri tdus kaob mdne minuti méddudes. Kui
kasutatakse toatemperatuuril vett ei ole temperatuuri tus
ohtlik, kui vesi on soojem (>75°F/24°C) vdib temeperatuuri
tous olla suurem.

. Patsiendi juhendamine: Jalgi patsienti kipsimise kaigus ja
tuvasta v8imalikud vereringe haired. Vaata juhendit nr 5.

. Toode ei ole korduvkasutatav. Toode on ihekordseks
kasutamiseks. Korduvkasutus vGib kaasa tuua toote
kasutuskdlbmatuks muutumise.

Tuleoht. Kiirlahas 3M™ Scotchcast™ vastab 1. klassi siittivusohutuse
nduetele, mis on toodud USA méairuses 16 CFR 1610 (CS191-53).
Tahkumata poliiuretaanlahased pdlevad lahtise leegi kohal

Kévastunud  3M™-i  immobiliseerimistooted ~ voib  kdrvaldada
haiglajaatmete/olmejaitmete hulgas. Juhul kui vaik on kévenemata
vGi kui polster on saastunud, jérgige kohalikke erijadtmete
kérvaldamise juhiseid.

Kasutusjuhend:
Pealepanek

Haava-, murru-, operatsioonijérgne ja tldine patsiendi hooldus ning
lilevaatus peavad eelnema jargnevatele protseduuridele.

1. Valige kiirlahase 3M™ Scotchcast™ soovitud suurus ja
eemaldage see fooliumkotist. Iga kotti tuleb enne avamist
kasutuskdlblikkuse kontrollimiseks kergelt pigistada. Lahas
peaks olema pehme ja paindlik. Mitte kasutada lahast, mis on
osaliselt voi téielikult kange.

2. Kontrollige lahase pikkust ravitaval jasemel. Et tagada
parim sobivus patsiendiga, tuleb korrigeerida ja vormida. Et
parandada patsiendi mugavust ja pehmendada serva, avage
lahase tihel serval viltpolster ja vormige lahast tiksnes kootud
klaaskiudu Idigates. Selle tehnika kasutamisel tuleb toimingu
ajal kanda sobivaid kindaid, et valtida otsekokkupuudet
tahkumata vaiguga.

3. Pérast |dikamist valage klaaskiust lahasele toatemperatuuril
olevat (21-24 °C) vett. Alternatiivina v3ib lahase niisutamiseks
kasutada veepihustipudelit. Seejérel katke lahas uuesti
vildiga ja kleepige kaks vildikihti lahase serval tiksteise kiilge.
Viltpolsterdust saab lahase otstes venitada, et kaitsta nahka
kokkupuute eest klaaskiuga.

4. Kandke lahas jasemele. Tapse suuruse madramiseks saab
lahase tagasi voltida. Mahkige elastiksidemega. Sel ajal
tuleks voolida ja vormida. Otsustava tahtsusega vormitavates
kohtades kdvenemise kiirendamiseks hoidke oma kasi 30
sekundit paigal. Méaratud aeg on umbes kolm kuni neli
minutit. Esimese 20 minuti jooksul jatkab lahas kdvenemist.

5. Patsienti tuleb juhendada lahase hoolduse ja selle kuivana
hoidmise ndude osas. Mérjad lahased ja eriti mérg polster
voivad pohjustada nahakoe lagunemise ja lahase lagunemise
suurema tdendosuse. Kui paigaldatud lahas saab mérjaks, on
naha lagunemise véltimiseks tungivalt soovitatav veenduda,
et lahas ja eriti polster on pdhjalikult kuivanud. Kuivamist
saab kiirendada kiilma fo6ni abil. Patsiente tuleb juhendada
hoolikalt jélgima immobiliseeritud jésemete katmata
sormede v3i varvaste vereringet. Soovitage patsiendil valu,
kipituse voi varvimuutuse korral péérduda arsti poole.

Kiirlahased 3M™ Scotchcast™ on kiirgusele labipaistvad; siiski voib
olla ndha klaaskiudkudumi diskreetne vére. Rontgenilesvotteid
saab teha labi 3M™ Scotchcast™ toodetega valmistatud lahase.
Muude meditsiiniliste pildistamistoimingute mdjude kohta tiksnes
materjali Scotchcast™ abil vdi koos muude meditsiiniliste seadmetega
valmistatud siinteetilistele lahastele pole teavet kogutud. Mistahes
muude pildistamistoimingute, kui standardsete réntgenulesvGtete
mojude tle materjalile Scotchcast™ peaks otsustama arst.

Ladustamine:

Iga kiirlahas 3M™ Scotchcast™ on pakitud suletud fooliumkotti.
Koti labitorkamist tuleb hoolikalt véltida, kuna see p&hjustab lahase
enneaegse kdvenemise pakendis.

Séilitage kiirlahaseid 3M™ Scotchcast™ toatemperatuuril. Kdrgemal
voi madalamal temperatuuril hoidmine v6ib mojutada lahase
omadusi ja sdilitusaega. Kdrgel voi madalal temperatuuril hoiustatud
tootel tuleb enne kasutamist lasta toatemperatuurile naasta. Lahas
peaks tunduma pehme ja ndtkena. Arge kasutage lahasematerjali,
mis tundub kangena. Igale karbile on margitud sailivusaeg. Parima
toimivuse huvides ja varude rotatsiooni hdlbustamiseks jalgige
sdilivusaega.

Markus Teatage vahendlga seotud tosistest vahejuhtumitest 3M -ile

jal p (EV) vdi kohalikule reguleerivale
asutusele.

Mirkus. Alates 24. augustist 2023 on EL-is ja Uhendkuningriigis
toostuslikuks vai elukutseliseks kasutamiseks vajalik vastav koolitus.
Li leiate aadressilt HC gulatory.3M.com

3M™ Scotchcast™ D)
atras uzlikSanas Sina
Divpuséja filca Sina
Paldies, ka izvéléjaties 3M™
Produkta apraksts.

h duktucl

sinéSanas pr

3M™ Scotchcast™ &tras uzlik§anas $ina sastav no adita stikla Skiedru
auduma, kas impregnéts ar ddens aktivizétiem poliuretana svekiem,
valraklem slaniem. Sina abas pusés ir parklata ar gaisu un mitru
caurlaido$u filcu, kas kalpo par polstergjumu. Sinas paklausana
mitruma vai udens iedarbibai ierosina kimisku reakciju, kas izraisa
Sinas sacietéSanu. Gatava Scotchcast™ atras uzliksanas Sina ir viegla,
stingra, izturiga un rentgencaurlaidiga. Scotchcast™ &tras uzlikSanas
Sinas ir pieejamas dazados izméros.

Paredzétais lietojums:

3M™ Scotchcast™ atras uzlikSanas $Sina ir paredzéta ierasto
ortopédisko/traumu  3inu izveidei. Kvalificéts veselibas aprapes
specialists nosaka piemérotu Sinas uzliksanas veidu.

Paredzétais lietotajs:
paredzétais lietotajs ir kvalificéts veselibas apriipes specialists.

Bridinajumi un pi

. lzvairieties no saskares ar adu: Neapstradatie poliuretana
sveki stingri pielips pie neaizsargitas adas, drébém un
citam virsmam. Sina uzlik$anas laika ir javalka atbilstosas
aizsardzibas cimdi, pieméram, ir pieradits, ka nitrila cimdi ar
minimalo biezumu 0,127 mm (5 mm, 0,005 collas) nodrosina
efektivu aizsardzibu. Ir jarikojas uzmanigi, lai uzlikSanas laika
novérstu saskari ar pacienta adas neaizsargatajam vietam. Ja
sveki nonak saskaré ar adu, mazgajiet to ar lielu daudzumu
ziepju un Gdens. Ja rodas adas kairinajums vai izsitumi, ladziet
medicinisku padomu/palidzibu.

. Stradat vedinatas telpas: nesacietéjusi sveki satur
nelielu gaistosu diizocianata daudzumu, ko dévé par
metilendifenildiizocianata (MDI). MDI pétijumos, kas veikti
3M™Scotchcast™ fiksacijas izstradajumu mitras un sausas
lietosanas laika, ietverot gaisa, virsmas, adas un biologiskos
mérijumus, tika atklats, ka méritie rezultdti neuzradija
ievérojamu paklausanu iedarbibai. NoteikSanas robeza ir
loti zema un krietni mazaka par starptautiskajiem drosibas
ieteikumiem attieciba uz izocianatiem. Specialisti ir pienacigi
aizsargati, ja lietojot materialu tiek ievérotas brosara
aprakstitas lietosanas instrukcijas. Sintétiskos veidosanas
materialus ir ieteicams lietot védinatas telpas.

. Izmantot tdeni istabas temperatara: Materialu apstradei
ieteicams izmantot tiru Gdeni istabas temperatara (70-75°F
/ 21-24°C). CietéSanas laika notiek eksotermiska reakcija.
Péc dazam minGtém normalas temperatlras pieaugums
samazinasies. lzmantojot Udeni istabas temperatdra,
eksotermiska reakcija neparsniedz  dro$ibas robezas.
lzmantojot siltaku Gdeni (>75°F / 24°C), eksotermiska reakcija
var paaugstinat temperatdru un radit nevélamas sekas.

. Informét pacientu: Informéjiet pacientu par Sinas apkopi un
asinsrites novérosanu. Skatit 5. punkta sniegto informaciju.

. Neizmantot materialu atkartoti. S ir vienreizlietojama
ierice. Atkartota materiala lietoSana var ietekmét materiala
integritati vai bojat ierici.

Uzliesmojamiba: 3M™ Scotchcast™ &tras uzlikSanas $Sina atbilst

ASV Federalo noteikumu kodeksa (CFR) 16. panta 1610 (CS191-53)

1. klases uzliesmojamibas prasibam. Neapstradatas poliuretana Sinas

sadegs atklata liesma.

Stiprinatos 3M™ fiksacijas izstradajumus var likvidét ka parastus
slimnicas/majsaimniecibas atkritumus. Ja sveki netiek apstradi vai
polsteréjums ir piesarnots, ievérojiet vietéjas proceddras par ipasu
atkritumu apstradi.

Lietosanas instrukcija:
Sinas izmantosana

Vietas sagatavoSana, briices apstrade, lizuma reponésana,
pécoperacijas aprlipe un vispariga pacienta uzraudziba tiek veikta
saskana ar noteiktam proceddram.

1. lzvélieties 3M™ Scotchcast‘M atras uzlikSanas  $inas
nepiecie$amo izméru un iznemiet to no folijas maisina. Pirms
atvérsanas katrs mais r viegli jasaspiez, lai parbauditu
piemérotibu uzlik$anai. Sinai ir jabdt mikstai un lokanai.
Nelietojiet Sinu, kas ir dal&ji vai pilniba cieta.

2. Parbaudiet, vai Sinas garums atbilst arst&jamajai
ekstremitatei. Lai garantétu optimalu produkta piemérotibu
pacientam, tas ir jaapgriez un jaizveido ta forma. Uzlabotam
pacienta komfortam un malu aizsardzibai atveriet filca
polsteréjumu viena Sinas mala un izveidojiet Sinas formu,
nogrlezot tikai adito stikla skiedru audumu. Sis procediras
laika ir javalka atbilstosi cimdi, lai novérstu tieSu saskari ar
neapstradatiem svekiem, kad izmanto $o metodi.

3. Péc nogrie3anas uzlejiet ideni telpas temperatra (70-75 °F /
21-24 °C) uz stikla Skiedru Sinas. Sinas samitrinasanai var ari
izmantot adens pudeli ar smidzinataju. Péc tam apklajiet atkal
Sinu ar filcu un sastipriniet abus filca slanus kopa $inas malas.
Filca polsteréjumu var pastiept $inas galos, lai aizsargatu adu
no saskares ar atsegtajam stikla skiedram.

4. Uzlieciet Sinu ekstremitatei. Sinu var atliekt, lai noteiktu
precizu izméru. Aptiniet ar elastigu saiti. Saja bridi ir javeido
izl&jums un forma. Kad izlgjums ir kritiskas nozimes, turiet
rokas uz vietas 30 sekundes, lai padtrinatu sacietésanu.
Veidosanas laiks ir aptuveni tris lidz ¢etras mindtes. Sina
turpinas cietét pirmas 20 mindtes.

5. Pacienti ir jainstrué par Sinas apkopi, tostarp nepieciesamibu
Sinu uzturét sausu. Mitras Sinas un it ipasi mitrs polsteréjums
var izraisit adas izmirkSanu un palielinatu Sinas parplisanas
iespéjamibu. Ja uzlikta Sina klUst mitra, stingri ieteicams
pilniba nosusinat Sinu un it Tpasi polsterejumu lai novérstu
adas izmirk§anu. Z03anu var paatrinat, izmantojot matu
Zavétaja auksto gaisu. Pacienti ir jainstrué uzmanigi novérot
fiksétas rokas vai kajas nefikséto pirkstu asins cirkulaciju.
Noradiet pacientam konsultéties ar veselibas apripes
specialistu, ja rodas sapes, tirpsana vai krasas izmainas.

3M™ Scotchcast™ atras uzlikSanas $ina ir rentgencaurlaidiga;
tomeér var bit redzams noskirts reigis, kas izvirzas no stikla Skiedru
adijuma. Rentgenstari iet cauri Sinai, kas izgatavota no Scotchcast™
produktiem. Nav apkopota informacija par citu medicinisko
attélveidosanas procediru ietekmi uz sintétiskas Sinas, kas izgatavota
tikai no Scotchcast™ materiala vai kopa ar citam medicinas iericém,
veiktspéju. Veselibas apripes specialistam ir janosaka, vai pastav kada
ietekme uz Scotchcast™ materialu no attélveidosanas procediaram,
kas nav standarta rentgenstari.

Produkta uzglabasana:

Katra 3M™ Scotchcast™ atras uzlik$anas Sina ir iepakota hermétiska
folijas maisina. Ir jarikojas uzmanigi, lai nepardurtu maisinu, jo tada
gadijuma $ina neatgriezeniski pielips iepakojumam.

Uzglabajiet 3M™ Scotchcast™ atras uzlikSsanas Sinas apkartéja
temperatira. Uzglabasana augstaka vai zemaka temperatira var
ietekmét Sinas lietosanas ipasibas un kalpo$anas laiku. Ja izstradajumu
uzglaba augstaka vai zemaka temperatlra, pirms lietodanas tam ir
jalauj iegat apkartéjas vides temperatdru. Sinai ir jabdt mikstai un
lokanai. Nelietojiet Sinas materialu, kas ir daléji vai pilniba ciets. Uz
katras kastites ir uzspiests deriguma termins. Optimalai veiktspéjai
skatiet deriguma terminu, lai IZMANTOTU IZSTRADAJUMS AR TUVAKO
DERIGUMA TERMINU.

Piezime. Lidzu, informéjiet par nopietniem atgadijumiem saistiba
ar ierici uznémumam 3M un viet&jai kompetentajai iestadei (EU) vai
vietéjo regul&joso iestadi.

hiletag Scih

3M™ ,Scotchcast™ @®
Quick Step“ jtvaras”

Dvipusis fetro jtvaras
Dékojame, kad pasirinkote vieng i§ 3M™ imobilizacijos gaminiy!
Gaminio aprasymas.

3M™ ,Scotchcast™ Quick Step” jtvaras sudarytas i$ keliy sluoksniy
megzto stiklo pluosto audinio, impregnuoto vandeniu aktyvinama
poliuretano derva. |tvaras i$ abiejy pusiy padengtas org ir drégme
praleidzianciu fetru, veikian¢iu kaip jklotas. Jtvarg paveikus drégme
arba vandeniu incijuojama cheminé reakcija, dél kurios jtvaras
pasidaro standus. Suformuoti ,Scotchcast™ Quick Step” jtvarai yra
lengvi, tvirti, ilgalaikiai ir praleidzia rentgeno spindulius. ,Scotchcast™
Quick Step Splint” gaminiai tiekiami jvairiy dydziy.

Paskirtis:

3M™ ,Scotchcast™ Quick Step” jtvarai skirti naudoti bendrosios
paskirties ortopediniams / trauminiams jtvarams formuoti. Uz
konkretaus jtvaro naudojimo tinkamumg atsakingas kvalifikuotas
vietos medicinos specialistas.

Numatytas naudotojas:
numatytas naudotojas yra kvalifikuotas medicinos specialistas.
Atsargumo priemonés:

. Vengti kontakto su oda: Nesustingusi poliuretano derva
tvirtai prilimpa prie neapsaugotos odos, drabuziy ir kity
pavirsiy. Dedant Jtvaras bitina maveéti pirstines, suteikiancias
pakankama apsauga, pvz., iShandyta, kad nitrilinés pirstinés,
minimalaus 0,127 mm (5 miliy, 0,005 colio) storio, suteikia
tinkama apsauga. Butina imtis atsargumo priemoniy, kad
naudojant bty iSvengta kontakto su neapsaugotos paciento
odos sritimis. Jei derva susilie¢ia su oda, nuplaukite dideliu
kiekiu muilo ir vandens. Jei oda sudirginama arba isheriama,
kreipkités j gydytoja.

. Dirbkite gerai védinamoje patalpoje: Nesukietéjusi
derva turi labai mazai lakaus di-izocianato, Zinomo kaip
MDI. MDI tyrimai, atlikti naudojant 3M™ ,Scotchcast”
imobilizacijos produktus Slapiai ir sausai, jskaitant oro,
pavirsiaus, odos ir biologinius matavimus, atskleide, kad
matavimo rezultatai nerodo didelio poveikio. Aptikimo
ribos yra itin Zemos ir gerokai mazesnés nei nurodyta
tarptautinése saugos rekomendacijose darbui su izocianatais.
Specwallstal kurie laikosi audojimo instrukcijy, kaip nurodyta
Siame informaciniame lapelyje, yra tinkamai apsaugoti.
Apskritai dirbti su sintetinémis jtvarinémis medziagomis
rekomenduojama gerai védinamose patalpose.

. ite kambario temperati j: |tvaro gamybos
metu naudokite $vary, kambario temperatdros (21-24° C)
vandenj. Kietéjant jtvarui issiskiria Siluma (egzotermineé
reakcija). Sis normalus temperataros pakilimas praeina po
keliy minuciy. Naudojant kambario temperatdros vandenj,
Sios egzoterminés reakcijos yra saugios. Naudojant $iltesnj
nei 24° C vandenj, reikia imtis atsargumo priemoniy, nes
egzoterminés reakcijos gali padidinti jtvaro temperattrg ir
sukelti nepageidaujama poveikj.

. Informuokit pacienta: Pacientai turi bati apmokyti kaip
priziréti jtvarg ir kaip stebéti kraujotaka. I$samiau Zitrékite
5 naudojimo instrukcijos punkta.

. Pakartotinai nenaudokite. Tai vienkartinis jtaisas. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti pavojy produkto vientisumui arba
paskatinti prietaiso/gaminio gedima.

Degumas. 3M™ |, Scotchcast™ Quick Step” jtvaras atitinka JAV
reglamento 16 CFR 1610 (CS191-53) | klasés degumo reikalavimus.
Nesustinge poliuretano jtvarai degs atvira liepsna.

Sukietéjusius 3M™ imobilizacijos produktus galima Salinti kaip jprastas
ligoninés / buitines atliekas. Jei derva nesukietéja arba kamsalas
uztersiamas, laikykités vietos specialiy atlieky tvarkymo procediry.

Naudojimo instrukcija:
Jtvaro paruosimas

Vietos paruosimas, Zaizdos tvarkymas, pooperaciné priezitira ir
bendra paciento prieZidira turi vykti pagal nustatytg tvarka.

1. Pasirinkite pageidaujamo dydzio 3M™ ,Scotchcast™ Quick
Step” jtvarg ir iSimkite jj i$ folijos maiSelio. Prie$ atidarant
kiekvieng maiselj reikia Svelniai suspausti, siekiant patikrinti,
ar jis tinkamas naudoti. Jtvaras turi bati minkstas ir lankstus.
Nenaudokite jtvaro, kuris yra i$ dalies arba visiskai kietas.

2. Patikrinkite jtvaro ilgj, ar jis tinkamas galGnei, kuri bus
gydoma. Kad baty uztikrintas optimalus pritaikymas
pacientui, bGtina apkirpti ir suformuoti. Kad baty patogiau
pacientui ir kad baty apsaugoti krastai, atidarykite fetro
iklota ties vienu i§ jtvaro krasty ir formuokite jtvara, kirpdami
tik megztg stiklo pluosta. Sios procediros metu turi bati
mivimos tinkamos pirstinés, kad bty iSvengta kontakto su
nesukietéjusia derva naudojant $j metoda.

3. Nukirpe uzpilkite kambario temperatdros (70-75 °F / 21-24
°C) vandens ant stiklo pluosto jtvaro. Alternatyviai jtvarui
sudrekinti gali buti naudojamas i$ butelio purskiamas vanduo.
Tada vél uzdenkite jtvara fetru ir sujunkite du fetro sluoksnius
vieng su kitu ties jtvaro krastu. Fetro jklotg galima iStempti
ties jtvaro galais, kad oda buty apsaugota nuo kontakto su
atviru stiklo pluostu.

4. Uidékite jtvarg ant gallinés. Jtvarg galima uzlenkti, norint
nustatyti tiksly matmenj. Apvyniokite elastiniu tvarsciu.
Siuo metu turi bati atliktas formavimas. Srityse, kuriose
formavimas labai svarbus, laikykite rankas vietoje 30
sekundziy, kad pagreitintuméte kietéjima. Sustingimo laikas
yra apytiksliai nuo trijy iki keturiy minuciy. Jtvaras vis tvirtés
pirmasias 20 minuciy.

5. Pacientus batina instruktuoti, kaip priziaréti jtvara, jskaitant
reikalavimg iSlaikyti jtvarg sausa. Drégni jtvarai ir ypac
drégnas jklotas gali lemti odos maceracijy ir daznesnj
jtvaro l0Zima. Jei jtvarg dedant jis sudréksta, primygtinai
rekomenduojama uztikrinti, kad jtvaras ir ypac jklotas
bty gerai iSdziovinti, kad bty iSvengta odos maceracijos.
Dzilvima galima pagreitinti, panaudojus 3altg oro srove i§
plauky dziovintuvo. Pacientus batina instruktuoti atidZiai
stebéti kraujo cirkuliacija neuzdengtuose imobilizuotos
galinés ranky ar kojy pirStuose. Patarkite pacientui
konsultuotis su medicinos specialistu skausmo, dilgséjimo
arba spalvos pasikeitimo atveju.

3M™ ,Scotchcast™ Quick Step” jtvarai praleidzia rentgeno spindulius,
bet gali bati matomas stiklo pluosto mezginio tinklelis. Rentgeno
spinduliais galima Sviesti per jtvara, pagaminta naudojant Scotchcast™
gaminius. Néra surinkta informacijos apie kity medicininiy
tomografijos procediiry poveikj uzdéto sintetinio jtvaro, pagaminto
tik i$ Scotchcast™ medziagos arba kartu su kitais medicinos jtaisais,
veiksmingumui. Bet kokj poveikj Scotchcast™ medZiagai, lemiama
tomografijos procediry, kurios skiriasi nuo standartiniy rentgeno
spinduliy, turi nustatyti medicinos specialistas.

Gaminio laikymas:

Kiekvienas 3M™ ,Scotchcast™ Quick Step” jtvaras supakuotas
sandariame folijos maiselyje. Batina imtis atsargumo priemoniy, kad
bty iSvengta maiselio praddrimo, nes tai lemty per ankstyva jtvaro
sukietéjima pakete.

Laikykite 3M™ ,Scotchcast™ Quick Step” jtvarus aplinkos
temperatiroje. Laikant aukStesnéje arba Zemesnéje temperataroje
galimas poveikis tvarkymo ypatybéms ir jtvaro laikymo terminui.
Jei produktas laikomas aukstoje arba Zemoje temperatiroje, pries
naudojant bdtina jam leisti pasiekti aplinkos temperatdra. Jtvaras
turi bati minkstas ir lankstus. Nenaudokite jtvaro medziagos, kuri
yra kieta. Ant kiekvienos dézés nurodyta galiojimo pabaigos data.
Norédami iSlaikyti optimalias savybes, Zr. galiojimo pabaigos datg ir

Piezime. No 2023. gada 24. augusta ir
nepiecieSama plrms Iletosanas ripniecibas un profesionala joma
Eiropas i un listé. Plasaka informacija
vietné HCBGregulatory. 3M com

palaikykite rotacija.

Pastaba. Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su Siuo gaminiu,

3M ir vietos kompetentingai institucijai (EU) arba vietos reguliavimo

institucijai.

Pastaba Nuo 2023 m. rugpjucio 24 d ES ir JK rE|kaI|ng| tinkami
i pries ar liai paskirciai.

I$samesné informacija patmkta svetainéje HCBGreguIatory 3M.com

Atele conformabile ©®)
3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint

Ateld din fetru cu doud fete

Multumim ca ati ales un produs pentru imobili 3™ hcast!

3M™ Scotchcast™ D)
Quick Step Splint

Udlage s obostranim filcom

3to ste odabrali jednu od 3M™ Scotchcast™ udlaga!

Descrierea produsului:

Atela 3M™ Scotchcast™ Quick Step este formata din mai multe
straturi de tesatura din fibra de sticld tricotatd, impregnata cu rdsind
poliuretanica activatd cu apa. Atela este acoperitd pe ambele parti de
o0 panza de fetru permeabild la aer si umezeald, care serveste drept
captuseald. Expunerea atelei la umezeald sau apd initiaza o reactie
chimica care face ca atela s devind rigida. O ateld Scotchcast™ Quick
Step finalizatd este usoard, rezistentd, durabila si radio transparenta.
Produsele Scotchcast™ Quick Step Splint sunt disponibile intr-o
varietate de dimensiuni.

Destinatie de utilizare:

Atelele 3M™ Scotchcast™ Quick Step sunt destinate utilizarii
in  constructia atelelor comune ortopedice/pentru traume.
Determinarea caracterului adecvat pentru specificul aplicérii atelelor
ar trebui sd fie responsabilitatea personalului medical calificat de la
locatie.

Utilizator vizat:
Utilizatorul vizat este un profesionist calificat din domeniul medical.

Precautii

. Evitati contactul cu pielea: Rdsina poliuretanica neintarita
va adera ferm la piele, imbracaminte si alte suprafete
neprotejate. Manusi care asigura o protectie suficienta
trebuie purtate in timpul aplicarii Atele, de exemplu, manusile
de nitril cu o grosime minima de 0,127 mm (5 mil, 0,005 inci)
s-au dovedit a asigura o protectie eficientd. In timpul aplicarii
trebuie sd aveti grijd sd evitati contactul cu zonele neprotejate
ale pielii pacientului. Dacd rasina intrd in contact cu pielea,
spalati-va cu multd apa si sdpun. Daca apare iritatie sau
eruptie cutanat, solicitati sfaturi/asistentd medicala.

. Lucrati in incaperi ventilate: in starea neintaritd rasina
contine o formd de difenilmetan diizocianat (MDI).
Studiile MDI efectuate in timpul utilizarii umede si uscate
ale produselor de imobilizare 3M™ Scotchcast, inclusiv
masuratori de aer, suprafatd, piele si biologice, au relevat ca
rezultatele masurate nu au aratat o expunere semnificativa.
Limitele detectate sunt extreme de scazute si mult sub
limitele internationale de siguranta recomandate pentru
lucrul cu izooctani. Specialistii in aplicare care urmeaza
tehnicile indicate in instructiuni sunt protejati corespunzator.
In general este recomandata utilizarea atelelor in incdperi
ventilate.

. Temperatura apei: Pentru aplicare trebuie utilizata apd
curatd la temperatura camerei (21-24°C). In timpul rigidizarii
se poate observa o reactie exoterma, ce dispare dupa cateva
minute. Aveti grija atunci cand utilizati apa cu o temperatura
mai mare de 24°C deoarece aceasta poate conduce la o rectie
exotermd nedorita.

. Instruiti pacientii: Pacientii trebuie sé fie instruiti cu privire
la curatarea atelelor si monitorizarea circulatiei sangvine.
Vizualizati detalii la 5.

. A nu se reutiliza. Acesta este un dispozitiv de unica folosinta.
Reutilizarea poate compromite integritatea produsului si
poate cauza nefunctionarea corespunzatoare a acestuia.

Inflamabilitatea: Atelele 3M™ Scotchcast™ Quick Step indeplinesc
cerintele de inflamabilitate din clasa | ale Regulamentului SUA Titlul
16 CFR 1610 (CS191-53). Atelele poliuretanice neintarite vor arde
peste o flacdra deschisa.

Produsele de imobilizare intarite 3M™ pot fi aruncate impreund cu
gunoaiele din spital/menajere normale. Daca rasina nu este intaritd
sau captuseala este contaminata, urmati procedurile locale pentru
manipularea deseurilor speciale.

Instructiuni de aplicare:
Realizarea unei atele

Pregatirea si tratarea zonei afectate, reducerea fracturii, tratamentul
postchirurgical si supravegherea generald a pacientului trebuie sa
urmeze practici determinate.

1. Selectati dimensiunea doritd a atelei 3M™ Scotchcast™ Quick
Step si scoateti-o din punga de folie. Fiecare punga trebuie
stransa usor inainte de deschidere pentru a verifica daca este
potrivita pentru aplicare. Atela trebuie sa fie moale si pliantd.
Nu folositi o ateld care se simte cd este tare partial sau total.

2. Verificati lungimea atelei compardnd-o cu extremitatea
care trebuie tratata. Ajustarea si modelarea trebuie facute
pentru a asigura potrivirea optima cu pacientul. Pentru un
confort imbunatatit al pacientului si o protectie a marginilor,
deschideti captuseala de fetru la una dintre marginile atelei si
modelati atela tdind numai fibra de sticla tricotata. In timpul
acestei proceduri trebuie sd fie purtate manusi adecvate
pentru a evita contactul direct cu rasina neintdrita atunci
cand utilizati aceasta tehnica.

3, Dup3 taiere, turnati apa la temperatura camerei (21-24 °C)
pe atela din fibrd de sticld. Alternativ, se poate folosi o sticla
de apd cu pulverizator pentru a uda atela. Apoi acoperiti
din nou atela cu fetru si lipiti cele doud straturi de fetru una
de cealaltd la marginea atelei. Captuseala din fetru poate fi
intinsd la capetele atelei pentru a proteja pielea de contactul
cu fibra de sticla expusd

4. Aplicati atela pe extremitate. Atela poate fi pliatd fnapoi
pentru a determina dimensiunea exactd. Infdsurati cu un
bandaj elastic. Modelarea si formarea trebuie efectuate
n acest moment. In zonele critice de modelare, tineti-vd
mdinile in acel loc timp de 30 de secunde pentru a accelera
intarirea. Timpul de intdrire este de aproximativ trei pand la
patru minute. Atela va continua sd devind mai rezistentd in
primele 20 de minute.

5. Pacientii trebuie instruiti cu privire la ingrijirea atelei,
inclusiv cerinta de a mentine atela uscatd. Atelele umede si
n special captuseala umeda pot duce la macerarea pielii si
la o incidentd crescuta a ruperii atelelor. Dacd aplicarea pe
ateld devine umeda, se recomanda insistent sd se asigure ca
atela, si in special captuseala, este uscatd temeinic pentru a
evita macerarea pielii. Uscarea poate fi acceleratd folosind
un uscator de pdr cu aer rece. Pacientii trebuie instruiti sa
observe cu atentie circulatia sangelui in degetele neacoperite
de la ménd sau de la picioare ale extremitatii imobilizate.
Sfatuiti pacientul sa consulte un medic in caz de durere,
furnicaturi sau decolorare.

Atelele 3M™ Scotchcast™ Quick Step sunt radio transparente; cu
toate acestea, ar putea exista o retea discreta vizibild provenind din
tricotul de fibrd de sticld. Razele X pot trece printr-o ateld facuta cu
produsele Scotchcast™. Nu exista informatii culese despre efectele
altor proceduri de imagistica medicald asupra performantei unei
aplicari de atele sintetice realizatd numai cu material Scotchcast™
sau in combinatie cu alte dispozitive medicale. Orice impact asupra
materialului  Scotchcast™ din procedurile de imagisticd, altele
decat radiografiile standard, trebuie sa fie determinate de catre un
profesionist in domeniul medical.

Depozitarea produsului:

Fiecare ateld 3M™ Scotchcast™ Quick Step este ambalatd intr-o
pungd de folie sigilata. Trebuie avut grija sa se evite perforarea pungll
deoarece acest lucru va face ca atela sa se intdreasca prematur in
ambalaj.

Depozitati atelele 3M™ Scotchcast™ Quick Step la temperatura
mediului ambiant. Depozitarea la temperaturi mai ridicate sau mai
scdzute poate afecta proprietatile de manipulare si perioada de
valabilitate a atelei. Produsele pastrate la temperaturi ridicate sau
joase trebuie aduse la temperatura mediului ambiant inainte de
aplicare. Atela trebuie sa se simta moale si plianta. Nu folositi un
material de ateld care se simte cd este tare. Fiecare cutie este marcata
cu data de expirare. Pentru performante optime, consultati data de
expirare pentru a ajuta la ROTATIA STOCULUL.

Notd: Raportati incidentele grave asociate cu dispozitivul citre
compania 3M si autoritatea competenta locala (EU) sau autoritatea
de reglementare locald.

Nota: Tncepand cu 24 august 2023, este necesard o instruire
adecvatd inainte de utilizarea industriald sau profesionald in UE si
in Regatul Unit. Informatii suplimentare la HCBGregulatory.3M.com

Opis proizvoda:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint sastoji se od viseslojne pletene
tkanine od staklenih vlakana, impregnirane poliuretanskom smolom
koja se aktivira vodom. Udlaga je s obje strane prekriven filcom
koji sluzi kao obloga i propusta zrak i vlagu. Izlaganje udlage vlazi ili
vodi pokrece kemijsku reakciju koja uzrokuje krutost udlage. Gotovi
proizvodi Scotchcast™ Quick Step Splints lagani su, ¢vrsti, izdrzljivi i
propustaju rendgenske zrake. Proizvodi Scotchcast™ Quick Step Splint
dostupni su u razli¢itim veli¢inama.

Namijena:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint upotrebljavaju se za izradu
uobicajenih  udlaga za ortopedske/traumatoloske primjene.
Prikladnost udlage za odredenu primjenu odgovornost je
kvalificiranog medicinskog stru¢njaka na licu mjesta.

Predvideni korisnik:
Predvideni korisnik jest kvalificirani medicinski strucnjak.
Upozorenja i mjere opreza:

. Izbjegavanje dodira s koZzom: Poliuretanska smola koja se
nije stvrdnula ¢vrsto ce se lijepiti za nezasti¢enu kozu, odjecu
idruge povrsine. Tijekom nanosenja Udlaga za izradu kalupa
moraju se nositi rukavice koje pruzaju dovoljnu zastitu, npr.
nitrilne rukavice minimalne debljine 0,127 mm (5 mil, 0,005
inca) pokazale su se ucinkovitom zastitom. Potrebno je
paziti da tijekom primjene ne dode u dodir sa nezasti¢enim
dijelovima koZe pacijenta. Ako smola dode u dodir s kozom,
operite je s puno sapuna i vode. Ako dode do iritacije koze ili
osipa, potrazite savjet/pomo lije¢nika.

. Rad u prozraéenim prostorijama: U svom nestvrdnutom
stanju smola sadrzi vrlo malu koli¢inu di-izocijanata koji
isparava, poznatijeg kao MDI. MDI studije provedene
tijekom mokre i suhe uporabe imobilizacijskih proizvoda
3M™Scotchcast, koje su ukljucivale mjerenja zraka, povrsine,
koze i bioloska mjerenja, otkrile su da izmjereni rezultati nisu
pokazali znacajnu izloZenost. lzmjerene granice su izuzetno
niske, te znatno nize od medunarodno propisanih sigurnosnih
preporuka za rad s izocijanatima. Zdravstveni radnici koji se
drze pravila i uputa za koriStenje su zasticeni. U pravilu,
preporucuje se koristenje sintetskih proizvoda u prozracnim
prostojima.

. Korisite vodu sobne temperature: Za koristenje udlage
potrebno je koristiti Cistu vodu sobne temperature (70-
75°F / 21-24°C). Tijekom procesa stvrdnjavanja dolazi do
egzotermne reakcije. Normalno povecanje temperatue
nestaje unutar nekoliko minuta. Egzotermne reakcije
ostaju unutar sigurnih granica ukoliko se koristi voda sobne
temperature. Kada se koristi toplija voda (>75°F/24°C)
egzotermne reakcije mogu uzrokovati vece temperature i
nezeljene ucinke.

. Upute pacijentima: Pacijenta treba poduciti kako se odrzava
udlaga te da promatra cirkulaciju krvi. Pogledajte detalje pod
brojem 5.

. Ne koristite ponovno. Ovo je proizvod za jednokratnu

uporabu. Ponovno koristenje moze kompromitirati integritet
proizvoda ili dovesti do nesvrsishodne imobilizacije.

Zapaljivost: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint zadovoljava zahtjeve
zapaljivosti Klase | Pravilnika SAD-a, Glave 16 CFR 1610 (CS191-53).
Poliuretanske udlage koje se nisu stvrdnule otvorenim se plamenom
mogu zapaliti

Ojacani 3M™ imobilizacijski proizvod moze se baciti kao uobicajeni
bolnicki/kucanski otpad. U slu¢aju da se smola ne stvrdne ili je obloga
oneciscena, slijedite lokalne postupke za postupanje s posebnim
otpadom.

Upute za koristenje:
Postavljanje udlage

Priprema mjesta postavljanja udlage, njega rane, redukcija prijeloma,
postoperativna njega, kao i uobicajena njega pacijenata rade se u
skladu s protokolom institucije.

1. Odaberite Zeljenu veli¢inu proizvoda 3M™ Scotchcast™ Quick
Step Splint i izvadite je iz vrecice od folije. Prije otvaranja,
svaku vrecicu treba lagano stisnuti kako bi se provjerila
prikladnost za primjenu. Udlaga bi trebala biti mekana i
prozracna. Ne upotrebljavajte udlagu koja se ¢ini djelomicno
ili potpuno stvrdnuta.

2. Provjerite duIJlnu udlage na ekstremitetu koji treba Iuecm
Obrezivanje i oblikovanje treba obaviti tako da se osigura
optimalna prilagodba bolesniku. Za bolju udobnost
bolesnika i zastitu rubova, na jednom kraju udlage otvorite
oblogu od filca i oblikujte udlagu tako da prerezite samo
pletena staklena vlakna. Tijekom ovog postupka treba nositi
odgovarajuce rukavice kako bi se pri uporabi ove tehnike
izbjegao izravan dodir s neocis¢enom smolom.

3. Nakon rezanja, udlagu od stakloplastike zalijte vodom sobne
temperature (70 °F = 75 °F / 21 °C - 24 °C). Alternativno, za
vlazenje staklenih vlakana udlage moze se upotrijebite bocica
rasprsivaca vode. Zatim udlagu ponovno prekrijte filcom i dva
sloja filca na rubu udlage zalijepite jedan uz drugi. Obloga od
filca moze se razvudi na krajevima udlage kako bi zastitila kozu
od kontakta s izlozenim staklenim vlaknima.

4. Postavite udlagu na ekstremitet. Udlaga se moze presaviti
unatrag kako bi se odredila to¢na dimenzija. Premotajte
elasticnim zavojem. Tada treba napraviti kalup i izvrsiti
oblikovanje. U kritiénim podrucjima kalupa, drZite ruke na
mjestu 30 sekundi kako biste ubrzali stvrdnjavanje. Vrijeme
postavljanja je otprilike tri do Cetiri minute. Udlaga ce se
stvrdnjavati u prvih 20 minuta.

5. Bolesnicima treba dati upute o nainu njege udlage,
ukljucuju¢i potrebu da udlaga bude suha. Mokre udlage,
a osobito mokra obloga, mogu dovesti do maceracije koze
i povecati ucestalost pucanja udlage. Ako nanijeta udlaga
postane vlazna, svakako se preporucuje da se udlaga i osobito
obloga temeljito osuse kako ne bi doslo do maceracije koze.
Susenje se moZe ubrzati hladnim zrakom susila za kosu.
Bolesnike treba uputiti da pazljivo promatraju cirkulaciju
krvi otkrivenih prstiju imobiliziranog ekstremiteta. Savjetujte
bolesniku da se u slucaju bolova, trnaca ili promjene boje
obrati lije¢niku.
Kroz proizvode 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splints prolaze
rendgenske zrake; medutim, u pletivu od staklenih vlakana moze
se vidjeti diskretna mreza. Kroz udlagu izradenu od proizvoda
Scotchcast™ mogu prolaziti rendgenske zrake. Nema prikupljenih
informacija o ucincima drugih medicinskih postupaka snimanja na
ucinak primjene sinteticke udlage napravljene samo sa Scotchcast™
materijalom ili u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodima.
Utjecaj postupaka snimanja na materijal Scotchcast™, osim
standardnih rendgenskih zraka, trebao bi odrediti lijecnik.

Skladistenje proizvoda:

Svaki prowzvod 3M™ Scotchcast™ Quick Step Splint zapakiran je u
zapecacenu vrecicu od folije. Treba paziti kako bi se izbjeglo busenje
vrecice jer Ce to uzrokovati da se udlaga prerano stvrdne u pakiranju.

3M™  Scotchcast™ Quick Step Splmts pohranite na sobno;
temperaturi. Skladistenje na viSim ili niZim temperaturama moze
utjecati na svojstva rukovanja i vijek skladistenja udlage. Proizvod
koji je bio pohranjen na visokim ili niskim temperaturama treba
prije primjene ostaviti da se vrati na sobnu temperaturu. Udlaga bi
trebala biti mekana i prozraéna. Ne upotrebljavajte materijal udlage
koji se ¢ini stvrdnutim. Svaka je kutija oznacena datumom isteka roka
trajanja. Za optimalni ucinak potrazite datum isteka roka trajanja kako
biste pomogli pri KRUZENJU ZALIHA.

Napomena: Prijavite pojavu ozbiljnog incidenta koji se odnosi na

proizvod tvrtki 3M i lokalnom odgovornom tijelu (EU) ili lokalnom
regulatornom tijelu.

Napomena: od 24. kolovoza 2023. prije industrijske ili profesionalne
upotrebe u EU-u i UK-u potrebna ce biti prikladna obuka. Dodatne
informacije nalaze se na web-mjestu HCBGregulatory.3M.com.

®dukcatop 3M™ Scotchcast™ ()
Quick Step

@MKCBTOP C MeKa /leHTa OT ABeTe CTPaHu

Bnarogapum Bu, ye usbpaxte eauH OT MPOAYKTUTE 33 WHHUPaHe
Ha 3M™!

OnucaHue Ha NPoAYKTa:

®ukcatopbt 3M™ Scotchcast™ Quick Step ce cbcToM OT MHOXeCTBO
cnoese MnneteHa marepua OT (GUBPOCTBKAO, MMMpPErHMpaHa ¢
nofnypeTaHoBa CMO/1a, aKTMBMPALa ce OT Boga. PuKcatopwT e
MOKPUT OT ABETE CTPAaHW C Bb3AYWIHO- M BAArONPOMOKaeM QuL,
KOMTO C/IY*KM 33 OMEKOTABAHe. V3naraHeTo Ha puKcatopa Ha Bnara
WA BOAA NPEAM3BUKBA XUMMYECKA PeakLys, KOATO ro BTBbPAABA.
loToBuAT dukcatop Scotchcast™ Quick Step e nek, 3apas, TpaeH
M MpOHULAEM 33 PEHTIeHOBM /buM. [poaykTuTe  uKcaTopu
Scotchcast™ Quick Step ca HanWuYHK B Pa3ANYHKM pasmepH.

MpeaHasHauenme:

®ukcatopute 3M™ Scotchcast™ Quick Step ca npeaHasHauenu 3a
ynoTpe6a Npyu U3rpaxaaHeTo Ha 0BUKHOBEHN OPTONEANYHN WHHN/
WWHM 33 TPaBMATUYHK yBpeXAanmA. MpeLeHKaTa Ha roAHoCTTa 3a
KOHKPETHO NPUNOKEHME Ha WHHUPaHe TPAGBA Aa e OTTOBOPHOCT Ha
KBaMOUUMPAH MeAMLMHCKMA CNeLMANICT B 3PaBHOTO 3aBefieHue.

Lienesa rpyna notpebutenu:

M3genneto e npefHasHayeHo A3 Ce WU3M0A3Ba OT KBanUGUUMPaHN
MeAUUMHCKKU CNeunanmncTu.

MpeaynpexaeHua u npeAnasHn MepKU:

o [a ce u3bArBa KOHTAaKT C Koxara: HeBTBbpAeHaTa
noAnypeTaHoBa CMOMIa NPUAENBa 34paBo KbM HesallyuTeHa
KOXa, Apexu U Apyru noebpxHocTM. TpAbBa Ja ce HocAT
PBKABULYM, OCUTYPABALLM AOCTAaTbYHA  3alMTA, [OKATO
ce nonara WMHA, HanpuMep HUTPUAHUTE pPbKaBALM C
MUHMManHa aebennHa ot 0,127 mm (5 muna, 0,005 uHua)
[I0Ka3aHO OCMTypABaT edeKTMBHA 3awuta. Tpabea ja ce
BHWMABa, 3 /3 Ce U3BErHe KOHTAKT C He3aLUTEHU 30HN OT
KOXaTa Ha nauueHTa no Bpeme Ha nonaraHeto. AKo cmona
B/le3e B KOHTAKT C KOMaTa, U3MMiiTe OBMAHO CbC CanyH
1 Bofa. AKO Ce MOABM ApasHeHe Ha KoaTa uan obpus,
noTbpceTe MeANLMHCKU CbBET/MOMOLL,.

. [a ce paboTu B NPOBETPAEMO NOMeLLEHUE: B HEBTBLPAEHO
CbCTOAHME CMONATa CbAbPXKA MHOTO MajIKo KONMYEeCTBO
neTvea $popmMa Ha AMM3OLMAHAT, M3BECTHA KaTo MeTUNeH
ovdennn  gumsoumadat  (MDI).  MDI  npoy4saHws,
NpoBeAeHN NP1 MOKPa U cyxa ynoTpe6a Ha NpoayKTUTe 3a
obesasukBaHe 3M™Scotchcast, BKAKOUMTENHO U3MepBaHUA
Ha Bb3/lyXa, NOBbPXHOCTTa, KOXaTa 1 61UoNorUATa, paskpusar,
Ye W3MepeHWUTe pesyNTaTM He MOKasBaT 3HauMTeNHA
eKcnosuuma. OTYeTeHUTe CTOMHOCTU Ca  U3KIKUUTENHO
HUCKW, MHOTO MOJ  eXAYHAapOAHUTE MPenopbkh  3a
6esonacHocT npu pabota ¢ usouuaHaTu. Cneunanucture,
KOMTO WMHMPAT Ca a[eKBaTHO MpejnaseHu, ako cmasgar
OMMCaHWTE B Tasu /IUCTOBKA METOAW 3a MPUNOXKEHMe.
KaTo UAano ce npenopbysa M3n0A3BaHETO HAa CUHTETAYHUA
MaTepua 3a WMHUPaHe B MPOBETPUBU NOMELLEHNA.

. W3non3saiiTe Boja CbC CraiHa Temnepatypa: npu
ynoTpe6a Tpabsa Aa ce M3NON3Ba YMCTa BOAA CbC CTailHa
Temnepatypa (21-24°C). Mo Bpeme Ha BTBbpAABaHe ce
HabnlofjaBa  eK30TepMMYHA peakuua. Tosa HOPManHO
noBMlIEHNE Ha TemnepaTypata W34e3Ba Cnefl HAKONKO
MUHyTH. [Py M3noN3BaHe Ha BOAA CbC CTaliHa TemnepaTypa
Tasn eK30TepMUYHa PeakLMa OCTaBa B 6e30NacHM rpaHmnLM.
AKO ce u3non3ga no-Tonna soga (>24°C), eksotepmmuyHaTa
peakuMa MOXe Ja [oBeae [0 MO-BUCOKM TemnepaTypu U
Hexenanu edekTy.

. WHcTpyKTupaiite naumenTa: Maunentute Tpabsa aa Gbaat
WHCTPYKTUPAHU NO OTHOLWEHWE Ha rpuMKaTa 3a WKHaTa U 3a
HabntogeHre Ha KpbBOOBPbLYEHNETO. BIsKTe AeTainTe B T.
5 no-aony.

. 3a p ToBa e 3a eAHOKpaTHa
ynmpeéa I'IosTopHaTa ynotpe6a Moxe pda Aosese 40
B/10WIABaHe XapaKTEPUCTUKUTE HA NPOAYKTA U pesyntatute
OT NPUNOKEHUETO My

3ananumoct: ®ukcatopute 3M™ Scotchcast™ Quick Step oTroapaT
Ha M3WCKBAHMATA 3a 3aMafMUMOCT Knac | Ha Aan 16 ot cbopHuKa Ha
denepannute pasnopesbu Ha CALL (CFR), wact 1610 (CS191-53).
HeBTBbPAEHUTE NOAMYPETaHOBN (MKCATOPU FOPAT HaA OTKPUT
NNaMbK.

BTBbpzeHUTe NpoAykTM Ha 3M™ 3a obessBuBaHe moraT aa ce
P/IAT KaTo HO| 60. /6uTOBM OTNaAbLM. B ciydait ye

CcMoIaTa He e BTBbP/AEHa WM NoAN/aTaTa e 3ambpceHa, cnepaiite

MeCTH!Te NpoLe/lypu 3a cnelanHa 06paboTka Ha oTnaabLuTe.

WMHcTpyKumm 3a ynoTpeba:
MocrasaHe Ha WnHaTa

MoaroToBkata Ha MACTOTO, 06paboTKaTa Ha paHaTa, HaMeCTBaHeTo Ha
(paKTypata, nocronepaTuBHara rpixa 1 obuiara rpua 3a nauueHTa
TpAGBa /ja CbOTBETCTBAT Ha YCTAHOBEHUTE MPAKTUYECKN NPpaBuAa.

1. M3bepeTe xenaHus pasmep Ha durcatopa 3M™ Scotchcast™
Quick Step u ro ussagete ot Topbuykata oT ¢ponuo. Beaka
TopbuyKa TpABBa N1EKO Aa ce CTUCHE Npeau OTBapAHe, 3a Aa
ce NPOBEPY rOAHOCTTA 3a NpUNOKeHHe. PUKCATOPLT TpAGBA
[a e MeK M rbBkaB. He u3nonssaiite ¢ukcatop, Kouto e
YaCTMYHO UM HAMb/IHO TBLPA Ha NUNaHe.

2. MpoBepeTe Ab/MKMHATa Ha $MKcaTopa CMPAMO KpaiiHuKa,
KOITO Lie ce Tpetpa. TpAbBa Aa ce M3BBLPLIK NojpA3BaHe
1 0dopMAHe, 33 Aia Ce OCUrypu ONTUMA/IHO MPUNATaHE KbM
naupeHTa. 3a noBMwWeH KOMQOPT Ha MauMeHTa U 3awuta
Ha Kpauuwata otBopeTe $uALOBaTa MOANOXKA B eAuH OT
Kpaulara Ha dukcatopa M odopmeTe duKcaTopa, Kato
U3peseTe Camo nneTeHoTo GrbpocTLKAO. Mo Bpeme Ha Tasu
npolesypa TpAbBa Aa Ce HOCAT NOAXOAALLA PbKABULK, 33
13 ce n3berHe AMPEKTEH KOHTAKT C HEBTBbPZEHA CMONa Npy
13M0N3BaHE Ha Tasn TeXHNKa.

3. Criep, v3pA3BaHe M3neifTe BOAA CbC CTaiiHa Temmepatypa
(70 = 75°F/21 = 24°C) Bbpxy ¢uKcatopa oT GMBPOCTBLKAO.
[lpyr BapuaHT e GUKCaTOPBbT Aa Ce HaBAaXHK ¢ ByTuaKa 3a
npbcKkaHe Ha Bojja. Crie, TOBa OTHOBO NOKpHiATe duKcaTopa ¢
MeKaTa JIeHTa 1 3aeneTe ABaTa CoA eMH KbM pyr B Kpas
Ha duKcatopa. Mekarta nognniata Moxe Aa ce pasTerin Ao
Kpas Ha QuKcaTopa, 3a Ja NpeAnasy Koxara OT KOHTAKT C
¢$ubpocTbKOTO.

4. Mpunoxete ¢uKcatopa KbM KpaitHMKa. PUKCATOPBLT MOKe
13 ce NperbHe Hasaj, 3a Aa e Onpejeny TOYHUAT pasmep.
YBuiiTe ¢ enacTUyHa npespb3ka. B To3u momeHT Tpa6sa Aa
ce u3BbpLWHK 0popMAHETO. B 061acTH, Kbaeto ohopmAHeTO
€ KPUTUYHO, 3a/ipbKTe pbLieTe ci Ha MACTO 3a 30 cekyHAM,
3a /ja ycKopuTe BTBbPAABaHETO. BpemeTo 3a BTBbpAABaHE
€ NPUBAU3NTENHO TPU UAN YETUPU MUHYTU. DUKCATOPDT Le
NPOABL/KM Aa ce 3a3ApaBABa NbpsuTe 20 MUHYTU.

5. MauueHtnte Tpabea da 6bAaT WHCTPYKTMPaHM Kak Aa
ce rpuKar 3a QUKCATopa, BKAKYUTENHO A3 Ca HafACHO C
M31CKBAHETO /1A Ce Na3y CyX. BnamHuTe GpuKkcatopn u ocobeHo
MOKpaTa MOAJIONKA MOraT Aa [JO0BejaT A0 Mauepauus
Ha KOXaTa M MOBMIIEHA BEPOATHOCT 3a pasnajaHe Ha
(uKcaTopa. AKO MU NONAraHeTo GUKCATOPBT Ce OBAAKHM,
CHMHO Ce MpenopbyBa fa Ce MOrpuxKuTe QUKCATOPBT U
0coBeHO NoAn/bHKaTa Aa Ce M3CYWAT HambAHO, 33 Aa ce
u3berHe mauepauua Ha Koxara. M3cyliaBaHeTo MOXe Aa
ce ycKOpM upe3 cTyaeHa CTpya OT cewoap. MauueHTute
TpAbBa [Aa 6bdaT  MHCTPYKTUPAHM  BHAMATenHo Aa
Hab/10AaBaT KPbBOOOPALLEHUETO HA HEMOKPUTUTE MPBCTU
Ha 06e3/BUKeHNA KpaliHUK. MocbBeTBaliTe NaLMeHTa aa ce
KOHCY/ITUPA C MEAMLMHCKM CMEeLManucT B cyyail Ha 6onka,
U3TpbNBaHe UK obesuBeTABaHe.

®ukcatopute 3M™ Scotchcast™ Quick Step ca npoHuuaemmn 3a
PEHTreHOBM NbuM, BbMpEKM TOBa MOxe cnabo Aa ce 3abenassa
pelueTbYHa CTPYKTYpa OT NNeTKaTa Ha GUBPOCTLKAOTO. PeHTreHoBUTE
/bYW MOTaT Aa NPeMMHaBaT npes GpuKCatop, U3paboTeH OT NPOAYKTU
Scotchcast™. Hama cbbpaHa uHGOpmauus 3a Bb3AEHCTBMETO Ha

Kroz longete 3M™ Scotchcast™ ©)
Quick Step prolaze rendgenske zrake

Longeta sa obostranim filcem
Hvala $to ste izabrali jednu od 3M™ Scotchcast™ udlaga!
Opis proizvoda:

Longeta 3M™ Scotchcast™ Quick Step sastoji se od vise slojeva
upletene tkanine od stakloplastike impregnirane sa poliuretanskom
smolom koja se aktivira vodom. Longeta je sa obe strane pokrivena
filcem koji propusta vazduh i vlagu, a sluzi kao obloga. Izlozenost
longete vlazi ili vodi pokre¢e hemijsku reakciju koja uzrokuje da
longeta postane kruta. Gotove longete Scotchcast™ Quick Step su
lake, snazne i izdrzljive, a kroz njih prolaze rendgenske zrake. Longeta
Scotchcast™ Quick Step je proizvod raspoloZiv u raznim velicinama.

Predvidena namena:

Longeta 3M™ Scotchcast™ Quick Step je namenjena za upotrebu kod
izrade uobicajenih ortopedskih/traumatoloskih longeta. Prikladnost
primene longete za odredenu upotrebu odgovornost je kvalifikovanog
medicinskog strucnjaka na licu mesta.

Predvideni korisnik:
Predvideni korisnik je kvalifikovani medicinski struénjak.
Upozorenje i mere opreza:

. Izbegavajte kontakt sa koZiom: NeociS¢ena poliuretanska
smola Cvrsto Ce se zalepiti za nezasticenu koZu, odecu i druge
povrsine. Rukavice koje pruzaju dovoljnu zastitu moraju
se nositi tokom nanosenja udlaga npr. nitrilne rukavice
minimalne debljine 0,127 mm (5 mil, 0,005 in¢a) dokazano
pruzaju efikasnu zastitu. Treba voditi ratuna da tokom
nanosenja ne dodirujete zasticene delove koZe pacijenta.
Ako smola dode u dodir sa kozom, operite jesa puno sapuna
i vode. Ako dode do iritacije koZe ili osipa, potrazite savet/
pomoc lekara.

. Raditi u provetrenoj prostoriji: U svom neaktiviranom
stanju, smola sadrzi mali procenat isparljivog di-izocijanata,
poznatog jos kao MDI. MDI studije sprovedene tokom mokre
i suve upotrebe proizvoda za imobilizaciju 3M™Scotchcast,
ukljucuju¢i merenja vazduha, povrsine, koze i bioloska
merenja, otkrile su da mereni rezultati ne pokazuju znacajnu
izlozenost. Granica detektovanja je ekstremno niska a nalazi
se daleko ispod medunarodnih sigurnosnih preporuka za
rad sa izocijanatima.Obuceni zdravstveni radnici koji postuju
preporuku za pravilnu primenu ovih materijala su adekvatno
zasticeni. Uopstena preporuka je da se radi u provetrenim
prostorijama.

. Koristite vodu na sobnoj temperaturi: Za postavljanje
zavoja se koristi Cista voda na sobnoj temperature (21-24°C).
Tokom susenja gipsanog zavoja dolazi do pojave egzotermne
reakcije. Ovakvo normalno povecanje temperature Ce
nestati za nekoliko minuta. Kada se koristi voda na sobnoj
temperaturi ova reakcija ostaje u bezbednim granicama.
Ukoliko se koristi voda toplija od 24°C, egzotermna reakcija
moze voditi razvoju visih temperatura i nezeljenih efekata.

. Obutite pacuenta Pacijenti treba da znaju kako da vode
ratuna o gipsu i da znaju da posmatraju cirkulaciju u
imobilisanom ekstremitetu. Vidi detalje pod 5.

. Za jednokratnu upotrebu. Ovaj proizvod namenjen je za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze dovesti
do narusenog integriteta proizvoda kao i kompromitovanja
funkcije imobilizacije.

Zapaljivost: Longeta 3M™ Scotchcast™ Quick Step zadovoljava

zahteve u vezi sa zapaljivoscu klase | Pravilnika SAD, Glave 16 CFR 1610

(CS191-53). Longete od poliuretanske smole koja se nije stvrdnula

mogu da se zapale otvorenim plamenom.

Stvrdnuti 3M™ proizvodi za imobilizaciju mogu da se odlazu kao obicni
bolni¢ki/kuéni otpad. U slu¢aju da se smola ne stvrdne ili je obloga
kontaminirana, sledite lokalne procedure za zbrinjavanje specijalnog
otpada.

Uputstvo za upotebu:
Postavljanje udlaga

Priprema mesta postavljanja udlage, nega rane, redukcija preloma,
postoperativna nega, kao i uobitajena nega pacijenata rade se u
skladu sa uobicajenim protokolom ustanove .

1. Izaberite Zeljenu veli¢inu longete 3M™ Scotchcast™ Quick
Step i izvadite je iz kesice od folije. Svaku kesicu bi pre
otvaranja trebalo nezno stisnuti da bi se proverila prikladnost
proizvoda za primenu. Longeta bi trebala da bude mekana
i gipka. Nemojte da koristite longetu koja izgleda da je
delimi¢no ili potpuno stvrdnuta.

2. Proverite duzinu longete na ekstremitetima koji ce se leciti.
Da bi se osiguralo optimalno prilagodavanje pacijentu
treba obaviti obrezivanje i oblikovanje. Da biste poboljsali
udobnost pacijenta i zastitu ivica, otvorite oblogu od filca
na jednoj od ivica longete i longetu oblikujte samo rezanjem
upletene stakloplastike. Tokom ove procedure moraju se
nositi odgovarajuce rukavice, kako bi se prilikom primene
ove tehnike izbegao direktan kontakt sa smolom koja se nije
stvrdnula.

3 Nakon secenja, na longetu od stakloplastike nalijte vodu
sobne temperature (70 °F-75 °F / 21 °C-24 °C). Alternativno,
boca sa vodenim rasprsivatem se moze koristiti za vlazenje
longete. Zatim ponovo prekrite longetu filcem i zalepite dva
sloja filca jedan na drugi na ivicu longete. Obloga od filca
moze se razvuéi na krajevima longete da se koza zastiti od
kontakta sa izlozenom stakloplastikom

4. Postavite longetu na ekstremitet. Longeta se moze saviti
nazad da bi se odredila tatna dimenzija. Zamotajte elasti¢nim
zavojem. lzradu kalupa i oblikovanje treba obaviti u ovom
trenutku. U oblastima kriticnog oblikovanja drzite ruke na
mestu 30 sekundi kako biste ubrzali stvrdnjavanje. Vreme
postavljanja krece se otprilike od tri do ¢etiri minuta. Longeta
¢e nastaviti da se stvrdnjava u prvih 20 minuta.

5. Pacijentima treba dati uputstva kako da se brinu o longeti, kao
i Sta je potrebno da bi longeta ostala suva. Mokre longete, a
posebno mokre obloge, mogu da dovedu do maceracije koze
i povecaju ucestalost raspadanja longete. Ako se longeta
slu¢ajno nakvasi, obavezno se preporucuje da se longeta i
posebno obloga potpuno osuse da ne bi doslo do maceracije
koze. Susenje se moze ubrzati hladnim vazduhom iz fena za
susenje kose. Pacijente treba uputiti da pazljivo posmatraju
cirkulaciju krvi u otkrivenim prstima imobilizovanog
ekstremiteta. Savetujte pacijenta da se konsultuje sa lekarom
u slucaju bola, trnaca ili promene boje.

Longete 3M™ Scotchcast™ Quick Step propustaju rendgenske zrake;
medutim, iz pletiva od stakloplastike moZe se videti diskretna mreza.
Rendgenske zrake prolaze kroz longete izradene od materijala
Scotchcast™. Nisu prikupliene informacije o efektima drugih
medicinskih postupaka snimanja na ucinak primene sintetickih
longeta napravljenih samo od materijala Scotchcast™ ili u kombinaciji
sa drugim medicinskim uredajima. Bilo kakav uticaj postupaka
snimanja na materijal Scotchcast™, osim standardnih rendgenskih
zraka, treba da odredi lekar.

Cuvanje i skladistenje proizvoda:

Svaka longeta 3M™ Scotchcast™ Quick Step je pakovana u zapecacenu
kesicu od folije. Treba voditi racuna da bi se izbeglo busenje kesice jer
Ce to uzrokovati da se longeta ranije stvrdne u pakovanju.

Longete 3M™ Scotchcast™ Quick Step skladistite na sobnoj
temperaturi. Skladistenje na viSim ili nizim temperaturama moze
uticati na svojstva za rukovanje i trajanje skladistenja longete.
Proizvod uskladisten na visokim ili niskim temperaturama treba
ostaviti da se vrati na sobnu temperaturu pre nanosenja. Longeta bi
trebala da je mekana i gipka. Nemojte da koristite materijal za longetu
koji deluje kao da se stvrdnuo. Na svakoj kutiji je naveden datum
isteka roka trajanja. Za optimalni u¢inak potraZite datum isteka roka
trajanja, da biste pomogli u KRUZENJU ZALIHA.
Napomena: Ukoliko se desi neki ozbiljan incident sa ovim
d molimo vas da prijavite 3M lokalnom nadleznom

[PYTM MeAMLMHCKM NpoLeAypu 3a obBpasHu uscien BbPXY
noBe/EHMETO Ha CUHTETUYHMA dMKcaTop M3paboTeH OT matepuan
Scotchcast™, OTAENHO MAM B CbueTaHue C APYTA MEAMULMHCKN
u3genus. Bcako BauAHMe Bbpxy maTepuana Scotchcast™ ot ctpaHa Ha
06pasHM U3CNeBaHNA, C U3KIOYEHME HA CTaHAAPTHUTE PEHTTEHOBH
CHUMKM, TpABGBa Aa Ce onpeentt oT MeAULMHCKUA CeLManmcT.

CbXpaHeHue Ha NpoAyKTa:

Bcekn dukcatop 3M™ Scotchcast™ Quick Step e nakeTupa 8
3anevataHa Topbuuka ot ponvo. TpabBa Aa ce BHMMaBa, 3a Aa ce
usberHe npobusaHe Ha TopbuMyKaTa, Tbil KaTo TOBA Lie AOBeAe 40
npexzeBpemMeHHO BTBbPAABaHE Ha puKcaTopa B ONakoBKaTa.

CobxpaHnagaitte ¢urcatopute 3M™  Scotchcast™ Quick Step Ha
CcTaliHa Temneparypa. CbXpaHeHUETO MPU NO-BUCOKU WM MO-HUCKK
TeMnepaTypu MOXe fja 3acerHe CBbP3aHUTE C W3NON3BAHETO Ha
NPOAYKTa CBOWCTBA M CPOKAa Ha rogHOCT Ha uKkcatopa. MpoaykT,
KOWTO Ce CbXpaHAaBa MPU MO-BMCOKM WUAM NO-HUCKW Temnepatypu,
TpABBa Aa ce OCTaBM Ja Ce OX/1a/W MM CLOTBETHO Aa Ce 3aToNAN A0
CTaliHa Temneparypa npeau nonaraHe. PukcaTopsT TpAbBa Aa € Mek
1 rbBKaB Ha NunaHe. He 13non3saiite matepuan 3a ¢pukcarop, KOMTO
€ TBbPA Ha NunaHe. Ha BcAKa KyTuA e oT6enA3aH CPOK Ha roaHoCT. 3a
OMTUMANHK PE3YNTaTH BUKTE CPOKA HA FOAHOCT, 33 A3 MOMOrHeTe 8
LIMPKYTUPAHETO HA HANMYHOCTUTE.

3abenexkka: Mons, nopaiite CUrHan 3a CEPUO3EH MHLWAEHT,
Bb3HMKHan BW51bB Bpb3Ka ¢ npoaykta, Ao 3M u mecTHuAa
KomneteHTeH opraH (EC) MM MECTHUA perynaTtopeH opraH.

Benexka: Ot 24 aBryct 2023 . ce U3MCKBa NoAXoAALL0 obyyeHue npean
unm npod ynorpi BECuK O
b Ha HCl guls

Kpancrso. [ y.3M.com

organu (EV) ili lokalnom regulatornom organu.

3M™ Scotchcast™ @
Quick Step Atel

Cift Tarafl Kege Atel
3M™ Scotchcast™ ateli segtiginiz igin tegekkiir ederiz!
Uriin Agiklamasi:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Atel, suyla etkinlesen politiretan rezin
emdirilmig birden ¢ok katmanli 6rgii fiberglas kumastan olusur.
Atelin her iki tarafi dolgu gorevi géren hava ve nem gegirgen kege ile
kaplanmistir. Atelin neme veya suya maruziyeti, atelin sertlesmesine
yol agan kimyasal bir tepkime baslatir. Tamamlanmig Scotchcast™
Quick Step Atelleri hafif, kuvvetli, dayanikli ve radyolusenttir.
Scotchcast™ Quick Step Atel irtinleri gesitli boyutlarda mevcuttur.

Kullamim Amaci:

3M™ Scotchcast™ Quick Step Atel, yaygin ortopedik/travma
atellerinin olusturulmasinda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Ozel
atel uygulamasinin uygunlugu, kalifiye, yerinde saglik profesyonelinin
sorumlulugunda olmalidir.

Hedef Kullanici:
Hedef kullanici, kalifiye bir saglik profesyonelidir.
Uyarilar ve Onlemler:

. Cilt temasindan kaginin: islem gérmemis poliliretan rezin,
korunmayan cilde, kiyafete ve diger yiizeylere sikica yapisir.
Kalip Atel uygularken yeterli koruma saglayan eldivenler
giyilmelidir, 6rn. minimum 0,127 mm kalinligindaki nitril
eldivenlerin etkili koruma sagladigi kanitlanmistir. Uygulama
sirasinda hastanin cildinin korunmayan alanlariyla temastan
kaginmaya dikkat edilmelidir. Rezin ciltle temas ederse, bol
sabun ve suyla yikayin. Ciltte tahris veya kizariklik olusursa,
tibbi tavsiye/yardim alin.

. Havalandirmali bir odada galigin: Sertlesmemis durumdaki
recine, MDI adiyla bilinen, di-izosiyanatin gok dusiik ugucu bir
formunu igerir. Hava, ylzey, cilt ve biyolojik 6lctimler de dahil
olmak Uzere, 3M™Scotchcast™ immobilizasyon (riinlerinin
islak ve kuru kullanimi sirasinda yurttilen MDI galismalari,
olgtilen sonuglarin ciddi maruziyet gostermedigini ortaya
cikardi. Deteksiyon limitleri, izosiyanatlar ile galisma durumu
icin yapilmis olan uluslararasi givenlik Gnerilerinden gok
daha diistkttr. Uygulama uzmanlari bu kilavuzda anlatilmig
olan uygulamalari yaparken uygun sekillde korunmustur.
Genel olarak sentetik algi materyallerinin havalandirmasi olan
odalarda kullanilmasi énerilir.

. 0Oda sicakliginda su kullanin: Uygulama esnasinda temiz ve
oda sicakliginda (70-75°F / 21-24°C) su kullanilmalidir. Algi
sertlesirken ekzotermik bir reaksiyon gézlemlenir. Bu normal
1s1 artigi birkag dakika sonra sona erecektir. Bu ekzotermik
reaksiyon oda sicakligindaki su kullanildiginda makul sicaklik
sinirlarinda kalir. Daha sicak su (>75°F / 24°C) kullanildiginda
ekzotermik reaksiyon daha yuksek sicakliklardagergeklesebilir
ve istenmeyen etkilere yol agabilir.

. Hastayi bilgilendirin: Hastalar atel bakimi ve kan dolagiminin

gozlenmesi konusunda bilgilendirilmelidir. Detaylari kullanim
talimatinin 5. maddesinde bulabilirsiniz.

. Tekrar Kullanmayin. Bu, tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar
kullanmak Uriin buttnliigiint tehlikeye atabilir ve sorunlara
yol agabilir.

Yanicilik: 3M™ Scotchcast™ Quick Step Atel, ABD yénetmeligi 16
CFR 1610‘un (CS191-53) Sinif | yanicilik gerekliliklerini karsilar. Islem
gérmenmis politretan ateller agik alevle yanar.

Sertlestirilmis 3M™ immobilizasyon riinleri, normal hastane atigi/
evsel atik olarak bertaraf edilebilir. Rezinin sertlesmemis olmasi ya
da dolgunun kirlenmesi durumunda, 6zel atik idaresiyle ilgili yerel
prosediirleri izleyin.

Kullamm Talimatlar::
Atel Uygulamasi

Uygulama bélgesinin hazirlanmasi, yaranin tedavisi, frakttrin
rediiksiyonu, postoperatif bakim ve genel hasta bakimi gegerli
uygulamalara gore yurutilmelidir.

1. istediginiz boyutta 3M™ Scotchcast™ Quick Step Ateli segip
folyo kesesinden gikarin. Uygulamaya uygunlugun kontrol
edilmesi igin her bir kese agiimadan 6nce nazikge sikilmalidir.
Atel yumusak ve katlanabilir olmalidir. Kismen veya tamamen
sert hissedilen bir ateli kullanmayin.

2. Tedavi edilecek ekstremiteyle atelin uzunlugunu kontrol edin.
Hastaya optimum uygunluk icin kirpma ve sekillendirme
yapilmalidir. Gelistirilmig hasta konforu ve kenar korumasi igin,
atelin kenarlarinin birinden kege dolguyu agin ve ateli sadece
orgu fiberglasi keserek sekillendirin. Bu teknigi kullanirken
islem gormemis rezinle dogrudan temastan kaginmak igin, bu
prosediir sirasinda uygun eldivenler giyilmelidir.

3. Kesme isleminden sonra fiberglas atelin Uzerine oda
sicakliginda su (70-75 °F / 21-24 °C) dokin. Alternatif olarak,
ateli 1slatmak igin su sprey sisesi kullanilabilir. Ardindan ateli
tekrar kegeyle kapatin ve atelin ucunda iki kege katmanini
birbirine yapistirin. Kege dolgu, cildin agikta kalan fiberglasla
temas etmesini onlemek igin atelin uglarinda esnetilebilir

4. Ateli ekstremiteye uygulayin. Atel, kesin boyutu belirlemek
icin geri katlanabilir. Elastik bir bandajla sarin. Kaliplama ve
sekil verme bu esnada yapilmalidir. Kritik kaliplamanin oldugu
alanlarda sertlesmeyi hizlandirmak igin ellerinizi 30 saniye
boyunca yerinde tutun. Donma stiresi yaklagik tg ila dort
dakikadir. Atel, ilk 20 dakikada kuvvet kazanmaya devam eder.

5. Hastalar, atelin kuru tutulmasi gerektigi dahil olmak iizere
atel bakimi konusunda yonlendirilmelidir. Islak ateller ve
6zellikle 1slak dolgu, cilt maserasyonuna ve atel bozulma
vakalarinda artisa yol acabilir. Atel uygulamasinin islanmasi
durumunda cilt maserasyonundan kaginmak icin atelin ve
6zellikle de dolgunun iyice kurutulmasi kesinlikle onerilir.
Kuruma, soguk tfleyen bir sa¢ kurutma makinesi kullanilarak
hizlandirilabilir.  immobilize  ekstremitenin kaplanmamig
el veya ayak parmaklarindaki kan dolasimini dikkatle
gozlemlemeleri yonlinde hastalara talimat verilmelidir. Aci,
karincalanma veya renk degisimi durumunda hastaya bir
saglik profesyoneline danismasini tavsiye edin.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Ateller radyolusenttir; ancak, fiberglas
o6rgliden gelen aralikli bir 6rgli gortnebilir. Scotchcast™ driinleriyle
yapilan atellerin tizerinden rontgen gekilebilir. Diger tibbi gériintileme
prosediirlerinin, diger tibbi cihazlarin kullanildigi veya vyalnizca
Scotchcast™ malzemesiyle yapilan sentetik bir atel uygulamasinin
performansi zerindeki etkileri hakkinda bilgi toplanmamigtir.
Standart rontgen disindaki gortintiileme proseddrlerinin Scotchcast™
malzemesi Uzerindeki etkilerinin saglik profesyoneli tarafindan
belirlenmesi gerekir.

Uriiniin Saklanmasi:

Her bir 3M™ Scotchcast™ Quick Step Atel, kapali bir folyo kese iginde
paketlenmistir. Kesenin delinmesinden kaginmaya dikkat edilmelidir;
bu, paketin igindeki atelin zamanindan &nce sertlesmesine yol agar.

3M™ Scotchcast™ Quick Step Atelleri, ortam sicakliginda saklayin.
Daha yuksek ya da daha dustk sicakliklarda saklamak, kullanim
Gzelliklerini ve atelin raf émrini etkileyebilir. Yuksek ya da diisik
sicakliklarda saklanan driinlerin, uygulama &ncesinde ortam
sicakligina donmesine izin verilmelidir. Atel yumusak ve katlanabilir
olmalidir. Sert hissedilen bir atel malzemesini kullanmayin. Her kutuda
son kullanma tarihi belirtilmistir. Optimum performans igin, STOK
DONUSUMUNE yardimci olmak amaciyla son kullanma tarihine bakin.

Not: Liitfen cihazla ile iligkili ciddi olumsuz olayi 3M ve lokal yetkili
otorite (AB) veya lokal diizenleyici otoriteye raporlayin.
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Symbol Glossary ,,per pending US 21 CFR 801"

@D siimbolite seletus

Sveitsi volitatud esindaja

Seadme kordumatu tunnus

Symbol Title Symbol Description and Reference
Indicates conformity to all applicable European Union Medical Device Regulations and
CE Mark A
Directives.
UKCA Mark Indicates conformity to all applicable regulations and/or directives in the United Kingdom

(UK), for products placed on the market in Great Britain (GB).

e

Ei sisalda looduslikku kummilateksit

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Swiss Authorised

. Indicates the authorised representative in Switzerland. Source: Swissmedic.ch
Representative

Lisainformatsiooni saamiseks p66rdu 3M™ Eesti esinduse
poole vdi libi www.mmm.com vali soovitud riik/regioon

Unique device identifier Indicates bar code to scan product information into patient electronic health record.

@ simbol skaidrojums

Indicates the medical device manufacturer as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/

Manufacturer EEC and 98/79/EC. Source: 150 15223, 5.1.1.

Sveices pilnvarots parstavis

Unikalais ierices identifikators

Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3.

Nav izmantots dabiskais kauCuka latekss @

Use-by date

2]
w|zle|E ||| a

Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: ISO 15223, 5.1.4.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. Source :

Batch code 10 15223, 5.1.5.

Papildu informacijas iegtisanai, ludzam, sazinaties ar
vietéjo 3M™ parstavi sazinieties ar mums majas lapa
www.mmm.com un izvélieties jusu valsti/regionu.

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

Catalogue number Source : 1S0 15223, 5.1.6.

® Simboliy paaiskinimas

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use. Source: 1SO 15223, 5.4.3

|galiotas atstovas Sveicarijoje

Indicates a financial contribution to national packaging recovery company per European

G Dot o : N " P
reen Do Directive No. 94/62 and corresponding national law. Packaging Recovery Organization Europe.

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during a

Donotre-use single procedure. Source: 1SO 15223, 5.4.2.

Sudétyje néra gumos latekso

&

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCI g .3M.com

Natural rubber latex is
not present

Indicates natural rubber or dry natural rubber latex is not present as a material of construction within
the medical device or the packaging of a medical device. Source: 1SO 15223, 5.4.5 and Annex B.

dlo|e|k|E

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Dél papildomos informacijos, prasom kreiptis j vietinj
3M™ filialg arba susisiekite su mumis www.mmm.com ir
pasirinkite savo 3alj/regiona.

For further information please contact your local 3M™ representative or contact us at www.mmm.com and select your country/region.

(©] Explicatia simbolurilor

® Signification des symboles: @ Merkkien selitykset

Représentant autorisé en Suisse Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Identifiant unique des dispositifs Yksillliselld laitteella

Ei sisélla luonnonkumilateksia @

Sans latex de caoutchouc naturel @

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Pour de plus amples informations, contacter votre Jos haluat isati
représentant local 3M™ ou contactez nous via le site

www.mmm.com en sélectionnant votre pays/région.

ota yhteytta paikalli 3M""-
tai jata
osoitteessa www.mmm.com valitsemalla maa tai alue.

Erkldrung der Symbole @ Explicagdo dos Simbolos

Bevollméchtigter in der Schweiz Representante autorizado suico

Identificacao unica do dispositivo

Einmalige Produktkennung

&

Latex de borracha natural ndo estd @

Enthalt kein Naturkautschuklatex
presente

Weitere Informationen finden Sie unter

HCBGregulatory.3M.com Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den
3M™ Mi iter oder Sie uns unter
www.mmm.com und wihlen Sie das entsprechende Land aus.

Para informagdes adicionais, por favor contacte o
seu representante local 3M™ ou contacte-nos em
www.mmm.com e selecione o seu pais/regido.

@ Legenda dei simboli Ene€fiynon twv cUpBoAwv

Rappr svizzero autorizzato E€ouctodotnpévog avtumpoowrnog EABetiag

Identificativo unico del dispositivo Movasiko avayvwpLoTIKG CUCKEUNG

Non contiene lattice di gomma naturale Agv UTIAPXEL PUOIKO ENAOTIKG AGTEE

& &

Li‘ﬂuﬂﬂ\lvlm‘ll'ﬁﬂ( . . . Per maggiori informazioni vedere o neplooodtepeg minpodopieg, Seite to
3. wananda Iluasnatduad imingaunaiivas (70-75°w HCBGregulatory.3M.com HCBGregulatory.3M.com
o alas
l21_2~4 )a\mu'lvslLuainmamaauwulﬂan aﬂ’JﬁVl'LNF]EI Per ulteriori informazioni contattare il rappresentante Mo neploocdtepeg mA dopi f HE TOV
mq‘l‘n‘mmmuuuanhuamaauuiwtuainmama\luwwﬁan 3M™ di zona o visitare il sito www.mmm.com — i oV Exnpd A e 3M™
awndon niudawnudnraianduas luasinunu do il paese di p i 0 ite v g otn Sied 1 www.

ﬁnummvmaawunnmunuwﬂmumuuuamaauwmﬂan
A wudnuaiagunsafinganlausadiulaisyas
wnuidanauiatasinw b nfombdndaiu Iwwasnand

4. launuidanauaiuuaunian unudapamamnsniy
navAulaia v laauiaiiuuuan iuaraw)ia antiu o
nariiasvimsyaadugluanitlmiduglsn usdmuns
uaammﬂm Wilafaduidlndunan 30 3 Afitiaising
udiein “lﬁmaﬂumsumomﬂiummmumﬁmw lanau
AediBundeinian 9 T 20 urfiusn

5. vﬁhumﬁ”l.ﬁ%un'ﬁLLuuva‘lumsmLaLﬂanmuiwﬁofﬁa
muum‘lumsm'lmﬂanmuum Lﬂanmu‘immawq w
ﬁamﬁanwxﬂunmamNa‘lwmwmlﬂauuauavtwuhmﬂ
fidanamanauansnla vinidanidonluasniild aa
uunimHi il ianuasTasianismlsanfon
uvmauwmlwauamauummimwumﬂauuu aunsnlalas
uhranduang g wﬂmmﬂmumsuuum
‘lvlz?qLnmmﬂwaﬁ‘uu‘llvava;aamusnmum,awiamtmw”lu
ooy luidan uuningiholSnawunmelunsdliigdnidy
1ha @enudavday viaiansiasud

HanauiuuusInisIvas 3M™ Scotchcast™ ludnsTuse5e&
auW15fd anafiununiafivasinlauunagnu)inviuas

nand Svdlanaannsansanuidanauisswduainidaian
Scotchcast™ ‘o ua lufivayaiisdfiunanssnuainnispionm
nWMsUIMEaU q SmSuunuianaudinsisniiasnduain
wansium Scotchcast™ finvagwiRgmiasmiugUnsunms
unngau 4 Asfidsadunanszmuatnnisanannau q uanmila
Wnnnnsianansuiifinaiaguas Scotchcast™ TaguAaINg
NNNTUNNY

msfdnmnEafun:

\lanamuuusIAEY 3M™ Scotchcast™ unazduusiyayluas
ovailawiin ms’l‘nmmivumivwLwauamammsm’lwﬂauﬂ
v idanluussasamudeionaunatduais

usnuilanauuuusIaEies 38y Tugamafinnsan NSty
ﬁ’qm‘luafuunﬁﬁmu“saﬂmﬁu'lﬂmqﬂwans NUADAUANTANS
larunazangnisiivinmnuanionale wandumifingsiiu
inm‘luamunuwENuiammsuﬂnauuﬂ'fluamwnuu’maaunau
mﬂﬂmu Lﬂanmumsumuaﬁuwauamaumm mu‘lmﬂmtﬁan
muwsﬁnu‘uamumumaanvmvmm muuummusuu'huuumav
naay WalmAnuszananmgedn TWsaguueangiagioiuns
vusudiian (ROTATING STOCK)

W) T:J5n1'1m'mmnn'|mﬂﬂm1u51uuwﬂmnﬂutﬂaam
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Explicacién de los simbolos @ Wyjasnienie symboli

Representante autorizado de Suiza Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
e . Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Identificador unico del producto wyrobu
No hay litex de goma natural @ Lateks kauczuku naturalnego nie jest @
obecny

Para obtener mas informacion, visite
HCBGregulatory.3M.com

Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie
HCBGregulatory.3M.com

Para més informacién por favor contacte con su delegado
3M™ o contacte con nosotros en www.mmm.com y
seleccione su pais/regién.

Aby uzvskac wigcej informacji, skontaktu] sie zlokalnym
3M™ lub j sig znami za
strony internetowej www.mmm.com i wybierz swéj kraj/region.

@ Verklaring van symbolen @ A szimbé6lumok magyarazata

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger Svajci meghatalmazott képviselet

Egyedi eszkzazonositd

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

Geen latex van natuurlijk rubber aanwezig @ Természetes latexgumi nincs jelen @

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale Tovébbi informaciéért érdeklédjon a helyi 3M™
3M™-vertegenwoordiger of neem contact met ons op via kepvnselen |rodaban, vagy interneten a www.mm|

www.mmm.com en selecteer uw land/regio. ahol kiva ja sajat agat/régi

(&) Forklaring av symboler © Vysvétleni symboli

Schweizisk auktoriserad representant Svycarsky zplnomocnény zastupce

Unik enhetsidentifikator Jedinecny identifikdtor zafizeni

Naturgummi-latex finns ej @ Pfirodni latex neni pfitomen @

Fér mer information, se HCBGregulatory.3M.com Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

For ytterligare information vénligen kontakta din lokala
3M™ representant eller kontakta oss p& www.mmm.com
och vilj Sverige.

Dalsi informace vam sdéli obchodni zastupce mistni pobogky
spole¢nosti 3M™ nebo se podivejte na nasi webovou
stranku www.mmm.com a zvolte svoji zemi nebo oblast.

@ Forklaring af symboler Go Vysvetlenie symbolov

Schweizisk autoriseret repraesentant Autorizovany zastupca pre Svajciarsko

Unik udstyrsidentifikator Jedinecny identifikator zariadenia

Indeholder ikke naturgummilatex @ Bez obsahu prirodného gumeného latexu @

Du kan finde flere informationer under
HCBGregulatory.3M.com

Viac informécii najdete na stranke
HCBGregulatory.3M.com

For yderligere information, kontakt din lokale 3M™
repraesentant, eller kontakt os pa www.mmm.com og
valg dit land/region.

Pre dal3ie informacie prosim kontaktujte va3ho
miestneho zastupcu 3M™ alebo nas kontaktujte na
www.mmm.com a vyberte vasu krajinu/regién.

Symbol-forklaring (€©)) Ograzlozitev simbolov

Autorisert representant i Sveits Pooblas¢eni zastopnik v Svici

Unik udstyrsidentifiktionskode

Edinstveni identifikator pripomocka

Lateks iz naravnega kavcuka ni prisoten

B

Naturgummilateks er ikke tilstede @

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Za dodatne i
predstavnika 3M™ ali na: www.mmm.com
in izberite regijo.

Hvis du gnsker mer informasjon, kan du kontakte din
lokale 3M™-representant, eller du kan kontakte oss ved
4 gé til www.mmm.com og velge land/region.

Reprezentant autorizat elvetian

Element unic de identificare a dispozitivului

&

Latexul din cauciuc natural nu este prezent

Pentru mai multe informatii, consultati
HCBGregulatory.3M.com

Pentru informatii suplimentare, intrati in legatura cu
local 3M™ sau i-ne prin intermediul
www.mmm.com, selectdnd tara/regiunea dvs.

(D) Vysvetlenie symbolov

Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Nema prisutnost prirodnog gumenog @
lateksa

Vise informacija moZete pronaci na poveznici
HCBGregulatory.3M.com

Za vise informacija molimo kontaktirajte lokalnu 3M™
podruznicu ili nas kontaktirajte putem web stranice
www.mmm.com te odaberite Va3u regiju / zemlju.

@ 0O6scHeHne Ha cumBonuTe

YNbAHOMOLEH NPeACTaBuTeN B
Wseiuapus

YHUKaneH naeHTUdUKaTop Ha
YCTPOIACTBOTO

b4

He e HanuLe ecTecTBeH KayuyKoB naTekc

3a AOMbAHUTENHA MHGOPMALMA BUXKTE
HCBGregulatory.3M.com

3a ¢ mons ¢ ce
C BalLMTe /IOKaNHU NpeAcTaBuTenu Ha 3M™ nnm ce
CcBbpXKETe C Hac npes at www.mmm.com u usbepere
Bawara cTpaHa/peruoH.

(€3] Objasnjenje simbola

Ovlaé¢eni predstavnik u Svajcarskoj

Jedinstveni identifikator proizvoda

&

Prirodni gumeni lateks nije prisutan

Za vide informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

Za dodatne informacije mozete kontaktirati lokalno
predstavnistvo 3M™ ili putem web stranice www.mmm.
com nakon &ega moZete izabrati Vadu zemlju/region.

@ Sembollerin Agiklamasi

isvigre Yetkili Temsilcisi

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Dogal kauguk lateks yoktur

&

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com

Daha fazla bilgi icin, lutfen lokal 3M™ temsilcisi ile veya
iilke/bélge se¢imini yaparak www.mmm.com adresinden
bizimle iletisime gegin.
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