(sV) Ortopediskt plastbandage

Produktbeskrivning
Dynacast® prelude ar en syntetisk stodskena férsedd med polster.

Avsedd anvéndning och indikationer

Dynacast® prelude stddskenor och forklippta stddskenor &r avsedda
for extern rigid immobilisering genom spjélning. Syftet med extern
rigid immobilisering inkluderar:

e Immobilisering av benfrakturer.

e Behandling av skador i mjukdelar och leder.

Bruksanvisning

Produkterna &r avsedda att anvéndas av kvalificerad hélso-och

sjukvardspersonal.

1. Klipp av passande langd for behandlingen om
dispenserforpackning anvéands (piktogram 1+2).

2. Vid anvéndning av dispenserfdrpackning ska skenan foras tillbaka
ini pasen och det som aterstar pa rullen forslutas val med hjélp
av forslutningsanordningen (piktogram 3-+4). Var forsiktig sa
att pasen inte punkteras, det kan leda till att materialet hérdar i
fortid.

3. Ta ut skenan ur pasen.

4. Oppna polstret och klipp skenan med en sax fér att sékerstlla en
fullstédndig Gverlappning av polstret. Polstret &r elastiskt och kan
dras ut for béttre tdckning (piktogram 5).

5. Tillsétt vatten genom att hélla produkten under kallt rinnande
vatten eller anvanda en sprayflaska (piktogram 6).

6. Rulla skenan for att krama ur Gverskottsvatten.

7. Virain skenan i en handduk och rulla in den fér att krama ur
ytterligare overskottsvatten, upprepa om det behdvs
(piktogram 7).

8. Placera skenan pa patienten och fixera med ett stddbandage
(piktogram 8)

9. Forma skenan efter extremiteten i 2—4 —minuter tills skenan
hérdar. Overvaka patienten enligt standardpraxis. Inledande
hérdning: 3-5 minuter. Funktionell hardning: cirka 15 minuter
(piktogram 9).

10. Tack inte dver skenan/stodbandaget under hardningen (t.ex.
placera inte extremiteten pa en kudde och téck inte dver skenan
med Kléder).

11. Instruera patienten om att skenan ska hallas torr.

Varningar och forsiktighetsatgarder

o Eventuella sar maste Idggas om innan skenan appliceras.

o Hudkontakt med ohardad polymer maste undvikas. Anvand
handskar och sékerstéll att polstret helt tdcker skenan innan den
appliceras pa patienten.

e Anvand vatten vars temperatur inte 6verstiger rumstemperatur for
att undvika brannskador under hardningsreaktionen.

e Hardningsreaktionen ar exoterm. Tala om fér patienten att skenan
kan kénnas varm under hérdningen.

o Applicera vid behov ytterligare polster, t.ex. pa utskjutande
bendelar.

e Anvand inte om forpackningen redan har dppnats eller ar skadad

o Ateranvind inte produkten.

Rengdring och skotsel

Halso-och sjukvéardspersonal maste bekréfta att skenan kan
avldgsnas for rengoring. Den hdrdade skenan kan tvéttas for
hand med milt rengéringsmedel. For att undvika hudmaceration
méste skenan torka helt innan den appliceras pa nytt. Korrekt
torkningsteknik bestar i att forst torka av skenan med en duk och
sedan anvanda en hartork instélld pa lagsta (sval) temperatur tills
skenan torkat helt.

Forvaringsanvisningar

Det rekommenderas att produkten forvaras vid rumstemperatur
(15-25°C/59-77 °F). Kortvarig exponering for hogre temperaturer
tolereras.

Anmarkning

Allvarliga incidenter som kan ha uppstétt i samband med produkten
ska rapporteras till BSN medical Inc. och till behdrig myndighet i ditt
land.

Syntetisk gipslaske

Produktbeskrivelse
Dynacast® Prelude er et forhands polstret syntetisk splintsystem.

Tiltenkt bruk og indikasjoner

Dynacast® Prelude Splinter og pre-cut Splinter er ment for ekstern
stivimmobilisering gjennom splintingprosedyrer. Formélene med
ekstern stivimmobilisering inkluderer:

e Immobilisering av beinbrudd.

e Behandling av blgtvev og leddskader.

Bruksanvisning

Produktene er ment for bruk av kvalifisert helsepersonell.

1. For dispenserboksen kutt lengden ngdvendig for behandling
(piktogram 1 + 2).

2. ltilfelle dispenserboks skyv tilbake splint i posen og forsegl den
tett med gjenveerende rull med lukkeanordningen (piktogram 3
+ 4). Veer noye med & ikke hulle posen, da dette vil fore til tidlig
herding av materialet.

3. Fjern splinten fra posen.

4. Apne polstring og kutt splinten med en saks for 4 sikre fullstendig
overlapping av polstring. Polstring er elastisk og kan trekkes for
bedre dekning (piktogram 5).

5. Pafer vann, som strammer under kaldtvannsuttaket eller bruk
vann eller sprayflaske (piktogram 6).

6. Rull splint og klem ut overfladig vann

7. Legg splint pa handkle, rull inn i handkle og klem for 4 fierne
ekstra vann, gjenta om ngdvendig (piktogram 7).

8. Plasser splint pa pasienten og pakk med stottebandasje
(piktogram 8).

9. Form splint til lem i 2—4 minutter til splinten herdes. Overvak
pasienten i henhold til standard prosedyre. Opprinnelig herding:
3-5 minutter. Funksjonell herding: omtrent 15 minutter
(piktogram 9).

. Ikke dekk til splinten/stettebandasjen under innstilling (f.eks. ikke
plasser pa en pute eller dekk splinten med kleer).

11. Gi pasienten instruks om & holde splinten torr.
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Advarsler og forholdsregler

o Ethvert sar ma veere forbundet for pafering av splinten.

o Hudkontakt med ikke-kurert polymer mé unngas. Bruk hansker
0g pass pa at polstringen dekker hele splinten fgr den brukes pa
pasienten.

e Bruk ikke vann som er varmere enn romtemperatur for & unngé
brannskader under herdereaksjon.

e Herdereaksjonen er eksotermisk, instruerer pasienten om at
splinten kan feles varm under herding.

o Bruk ekstra polstring hvis ngdvendig, f.eks. pa beinfremspring.

e M ikke brukes hvis pakken allerede er apnet eller skadet.

o |kke bruk enheten pa nytt.

Rengjaring og pleie

Helsepersonell mé bekrefte at splinten kan fiernes for rengjering.

Den herdede splinten kan rengjores ved handvask med mildt
vaskemiddel. Fr pafering av splinten ma den terkes helt for & unngéa
hudmasereringer. Riktige torketeknikker er & tarke med et handkle
forst og deretter bruke en hérfener pa kalde omgivelser for fullstendig
taorking.

Oppbevaringsforhold

Det anbefales & oppbevare produktet ved romtemperatur
(15-25°C/59-77 °F). Kortsiktig eksponering for hgyere temperaturer
tales.

Merknad

Alle former for hendelser som har skjedd i forhold til dette plagget
skal meldes til BSN medical Inc. og kompetente spesialister i
hjemlandet ditt.

Syntetisk gips-skinne

Produktbeskrivelse
Dynacast® Prelude er et polstret, syntetisk skinnesystem.

Tilsigtet brug og indikationer

Dynacast® Prelude-skinner og forhandsklippede skinner er beregnet
til ekstern, stivimmobilisering gennem skinnefiksering. Formalet
med ekstern, stivimmobilisering er blandt andet:

e Immobilisering af knoglefrakturer.

e Behandling af blgddelsskader og ledskader.

Brugsvejledning

Produkterne er beregnet til at anvendes af kvalificeret

sundhedspersonale.

1. Huvis der er tale om en dispenseraske, klippes den lengde, der er
ngdvendig til behandling (billede 1+2).

2. Hvis der er tale om en dispenseraske, skubbes skinnen
tilbage i posen og den tilbageverende rulle forsegles teet med
lukningsanordningen (billede 3+4). Veer omhyggelig med ikke
at punktere posen, da dette vil fore til for tidlig heerdning af
materialet.

3. Tag skinnen ud af posen.

4. Abn polsteret og klip skinnen med en saks for at sikre
fuldsteendig overlapning af polsteret. Polsteret kan streekkes og
traekkes, sa det deekker bedre (billede 5).

5. Péfer vand under koldt, rindende vand eller ved brug af en vand-
eller sprayflaske (billede 6).

6. Rul skinnen og tryk overskydende vand ud.

7. Rul skinnen ind i et handklaede og tryk for at fierne yderligere
vand. Gentag om ngdvendigt (billede 7).

8. Placerer skinnen pa patienten og fikser med et stottebind
(billede 8).

9. Form skinnen pa ekstremiteten i 2-4 minutter, indtil den er
heerdet. Overvag patienten i henhold til standardproceduren.
Indledende heerdning: 3—-5 minutter. Funktionel haerdning: Ca. 15
minutter (billede 9).

10. Tildaek ikke skinnen/stgttebindet under heerdningen (skinnen ma
for eksempel ikke placeres pa en pude eller deekkes med tgj).

11. Bed patienten om at holde skinnen tor.

Advarsler og forholdsregler

o Ethvert sar skal vare forbundet inden pasetning af skinnen.

o Hudkontakt med uhaerdet polymer skal undgas. Beer handsker, og
sprg for, at polsteret daekker skinnen helt, inden den settes pa
patienten.

e Brug vand, der ikke er varmere end stuetemperatur, for at undga
forbraendinger under haendningsreaktionen.

e Hardningsreaktionen er eksoterm. Oplys patienten om, at
skinnen kan fgles varm under hardningen.

o Péfor ekstra polstring, hvis det er ngdvendigt, f.eks. pa
knoglefremspring.

e Ma ikke anvendes, hvis emballagen allerede er &bnet eller
beskadiget.

o Anordningen ma ikke genbruges.

Renggring og pleje

Sundhedsfagligt personale skal bekrefte, at skinnen kan fiernes

med henblik pa rengering. Den hardede skinne kan rengeres ved
handvask med et mildt rengeringsmiddel. Inden skinnen seettes pa
igen, skal den tarre helt for at undga bledgering af huden. Korrekt
torreteknik involverer torring med et handkleede forst og derefter brug
af en hértgrrer pé kold indstilling for at opna fuldsteendig terring.

Opbevaringsforhold

Det anbefales at opbevare produktet ved stuetemperatur
(15-25°C/59-77 °F). Kortvarig eksponering for hgjere temperaturer
kan tolereres.

Bemaerk

Enhver alvorlig handelse, som er forekommet i forbindelse med dette
produkt, skal rapporteres til BSN medical Inc. og den kompetente
nationale myndighed.

@ Synteettinen kipsilasta-rulla

Tuotteen kuvaus
Dynacast® Prelude on valmiiksi pehmustettu synteettinen
lastoitusjarjestelma.

Kéyttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Dynacast® Prelude -lastat ja valmiiksi leikatut lastat on tarkoitettu
ulkoiseen jaykkaan immobilisaatioon lastoitustoimenpiteilld. Ulkoisen
jaykdn immobilisaation kéyttoaiheita ovat esimerkiksi seuraavat:

e |uumurtumien immobilisaatio.

o pehmytkudoksen ja nivelten vammojen hoito.

Kayttoohjeet

Tuotteet on tarkoitettu pétevien terveydenhuollon ammattilaisten

kéyttoon.

1. Jos kéytdssé on annostelulaatikko, leikkaa hoitoon tarvittava
pituus (kuvat 1 ja 2).

2. Jos kaytossé on annostelulaatikko, tydnna lasta takaisin

pussiin ja sulje jéljelld oleva rulla tiukasti sulkulaitteella (kuvat
3 ja 4). Varo puhkaisemasta pussia, silld muutoin aine kovettuu
ennenaikaisesti.

. Poista lasta pussista.

4. Avaa pehmuste ja leikkaa saksilla lastaa varmistaaksesi, ettd
pehmuste peittda sen kokonaan. Pehmuste venyy ja sitd voidaan
vetéd suojaamaan lastaa paremmin (kuva 5).

5. Lisda vettd kayttamalla lasta viiledn hanaveden alla tai vesipullon
tai suihkupullon avulla (kuva 6).

6. Kéari lasta rullalle ja purista ylimaérdinen vesi pois.

7. Aseta lasta pyyhkeen padlle. K&ari pyyhe rullalle ja purista
yliméarainen vesi pois. Toista tarvittaessa (kuva 7).

8. Aseta lasta potilaalle ja kédri se tukisiteelld (kuva 8).

9. Muovaa lastaa raajaan 2—4 minuutin ajan, kunnes lasta kovettuu
paikalleen. Tarkkaile potilasta vakiotoimenpiteen mukaisesti.
Ensikovettuminen: 3-5 minuuttia. Toiminnallinen kovettuminen:
noin 15 minuuttia (kuva 9).

10. Al peitd lastaa tai tukisidetté kovettumisen aikana. Ald
esimerkiksi aseta niité tyynylle tai peitd lastaa vaatteilla.

11. Opasta potilasta pitdméaén lasta kuivana.

w

Varoitukset ja varotoimet

e Haava tulee sitoa ennen lastan asettamista.

e |hokosketusta kovettumattomaan polymeeriin on véltettava. Kayta
késineita ja varmista ennen potilaalle asettamista, ettd pehmuste
peittda lastan kokonaan.

e Kayta korkeintaan huoneenlampdisté vetta valttaaksesi
palovammat kovettumisreaktion aikana.

e Kovettumisreaktio vapauttaa lampda. Kerro potilaalle, ettd lasta
voi tuntua ldmpimalta kovettumisen aikana.

e Lisda tarvittaessa ylimaaraisia pehmusteita esimerkiksi luuston
kohoumiin.

o Al4 kéytd, jos pakkaus on jo avattu tai vaurioitunut.

o AlA kéytd laitetta uudelleen.

Puhdistus ja hoito

Terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, ettd lasta voidaan
poistaa puhdistusta varten. Kovettunut lasta voidaan puhdistaa
késin miedolla puhdistusaineella. Ennen uudelleenasetusta

lastan téytyy olla taysin kuivunut, jotta véltetdan ihon vettyminen.
Asianmukaisessa kuivauksessa lasta pyyhitéan ensin pyyhkeelld ja
kuivataan sitten tdysin hiustenkuivaajan kylmépuhalluksella.

Séilytysolosuhteet

0On suositeltavaa, ettd tuotetta séilytetddn huoneenlammaossa
(15-25°C/59-77 °F). Lyhytaikainen altistuminen korkeammille
lampoatiloille on sallittua.

Huomautus
Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat vahingot tulee raportoida
BSN medical Inc.:lle ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

ZeT ZuvBeTikoU NépBnka

Neprypagn Tou mpoidvTog
To Dynacast® Prelude €ival éva aUatnpa ouvBeTikoU vapbnka Trou
OI0BETE €K TWV TTPOTEPWV EVITYUMEVO UAIKO.

Mpoopifopevn xpnon kai evoeigeig
O1 véipBnkeg Dynacast® Prelude Kail 01 €K Twv TPOTEPWY OTTOKOPWEVO!
vapBnkeg Dynacast® Prelude poopiovran yia e§wTepIKA GKapTT
akivntotroinon péow S1adIKacIWY TOTTOBETANG VAPBNKa. ZToug KOTIoUg
yio §WTEPIKA AKaPTITN aKivnToTroinan TepiAapBavovial Ta egfg:
+  AxivntoTroinon katayparwy ooTou.

Oepareia TPAUPATIOPWY HOAAKWY HOPiWY Kal apBpwoEwy.

Odnyieg xpfiong

Ta mpoiévta TpoopifovTal yia Xpran aTmd TToTOToINPEVOUSG

emayyeAQaTieg UyEiag.

1. Av uTiéipyel GUOKEUR XOPAYNONG, KOYTE TO TIPOIOV OTO KOG TIOU
Xpeldetar yia tn Bepameia (Eikovoypagnua 1+2).

2. Av umapyel ouokeun xopriynang, wlnaTe Tov vapbnka Triow
0T oaKoUAQ Kal GTEYAVOTIOIGTE GQIXTA TO UTTOAOITIO POAG e
n ouoKeur kAelaipatog (Eikovoypdgnua 3+4). Mpoaégre va punv
TPUTIOETE TN oaKoUAa, BIOTI auTd pTTopE va odnyraer o€ Tpdwpn
akAfpuvan Tou UAIKOU.

3. AgaipéaTe Tov vapBnka amd T cakoUAa.

4. Avoigre T0 evioxupévo UAIKO Kal kOWTe Tov vapBnka e WaAid woTe
va dlac@ahioete TV TARPN eTIKGAUWN TOU eVIOXUPEVOU UAIKOU. To
€VIOXUMEVO UAIKO €ival EAAOTIKG Kal pTropeiTe val 1o Tpaprete yia
kaAUTepn kGAuyn (Eikovoypdgnpa 5).

5. EQappoaTe vepd, TTEPVWVTOG TO TIPOIOV KATW aTrd aTOHIO YuypoU
vePOU 1 XPNOIMOTIOILVTAG PIAAN VEPOU ) PIGAN YeKaTHOU
(Eikovoypdgnua 6).

6. TuAigre Tov vépBnka Kal TETTE TOV yia va aTpayyigel n Tepioaeia
vepoU.

7. AmAWOTE ToV vapBnKa o€ pia TETaETa, TUAIyovVTag TV TIETOETA Kall
ECOVTAG TNV WOTE Va aTPaYYigel n EMTTPOaBeTn TooOTNTA VEPOU,
emavalapBavovrag My evépyeia autr av Xpeladeral (Eikovoypagenua
7).

8. TomoBemoTe Tov vapBnka aTov aaBeviy kal TUAIETE Tov e eTTideapo
ompigng (Eikovoypagnua 8).

9. MopgotoIaTe Tov vapBnka 0To OKEAOG Yyial 2—4 AETITG PéXPI VOl
oTepeotroinbei o vapdnkag. MapakohoubnaTe Tov acBevr cUPPwvVa
pe v TuTTKN dladikaaia. Apxiki atepeotroinan: 3-5 Aetra.
Aeiroupyiki} aTepeotroinan: mepitmou 15 Aetrtd (Eikovoypagnpa 9).

10. Mnv kaAUTTTETE TOV VEipBnKa/ Tov eMideapio oTApIENG kard Tn didpkela
NG OTEPEOTIOINONG (T1.X. PN Tov BadeTe évw ae pagiAdpr oUTe va
KaAUTITETE TOV VApBNKa Le pouxa).

11. AwaoTe 0dnyieg oTov aoBevr va diatnpei Tov vapdnka oTeyvo.

NpogiSotroinoeig Kai mpo@uAageig

+ [piv v TOTOBETNON TOU VAPBNKQ, TTPETTEN VO £TIBETETE TO TPAUMAL.

+ To Oépua Oev TIPETTEN VO EPXETAI OE ETTAQN HE PN ETTECEPYATEVO
moAupepéS. PopéaTe yavTia Kal BeBaiwBeiTe OTI TO EVIOKUPEVO UAIKO
KQAUTITEL TIARpWG TOV VaPBNKa TIpIV TNV TOTIoBETNON aTOV a0 BevN.

+  XpnoipomoinaTe vepo e Bepuokpaaia Ox1 peyahiTepn amo m
Beppokpaaia SwyaTiou WOTE va aTToPUYETE Ta EYKAUMATA KATA TN
SIGipKeIa TNG avTIdPaaNG aTEPEOTIONANG.

+  Havridpaon otepeomoinong ivar e§wbeppikr. EvnuepwaTe Tov
aobevr 6T evOEXETaI Vol VILBEI 6T 0 vapBnkag eival (eaTog kard T
SIGipKeIa TG OTEPEOTIONONG.

«  EQappooTe TpdabeTn TOOGTNTA EVIOXUPEVOU UAIKOU, TT.X. O€
00TEWDEIG TTPOECONES.

*  Mn xpnoipotoieite edv n ouokeuaaia éxel 40N avoixTei f utrooTel
Quid.

Mnv emravaypnaIHOTIOIETE TN GUCKEUN.

KaBapiapog kai ppovTida
O emayyeAuariag uyeiag Tpémel va mBeRaIOE 6TI 0 vapBNKag
umopei va agaipebei yia kaBapiopd. Mmopeite va kabapioete Tov

OTEPEOTIOINUEVO VAPBNKA TIAEVOVTAG TOV OTO XEPI HE RTTIO ATTOPPUTIAVTIKO.

Mp1v ToV €TTAVATOTIOBETATETE, O VAPBNKAG TTPETTEI VOl £XEI OTEYVWOEI
TARPWS WoTe va ammoeuyBei n diappoxn Tou déppatog. O owaTég
TEXVIKEG OTEYVWMATOG Eival TO OKOUTTIOUA e TIETOETA TTPWTA Kall, TN
OUVEXEID, TO OTEYVWHA PE TIOTOAAKI paAAiwv g pUBUIon wuypoU aépa,
yio TTAAPEG OTEYVWAL

ZuvBikeg pUAagng

TuvigTaral va QUAGOTETE To TTPoiGV O€ Beppokpacia dwyaTiou
(15-25°C/59-77 °F). H BpayutpdBeapn £kBeon o€ uywnAdTepeg
BeppoKpaATTES Eival QVekTH.

Inueiwon

Omol0dATo Te gOPAPS TEPIOTATIKG CUMBET O€ OXEDN W AUTO TO TTPOIOV
Ba Tpémel va avagepBei otnv BSN medical Inc. kai oy appodia apxr
™G XWpag aag.
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(EN) Synthetic Splint System

Product Description
Dynacast® Prelude is a pre-padded synthetic splint system.

Intended use and indications

Dynacast® Prelude splints and pre-cut splints are intended for
external rigid immobilization through splinting procedures. The
purposes for external rigid immobilization include:

Immobilization of bone fractures.
Treatment of soft tissue and joint injuries.

Directions for Use
The products are intended to be used by qualified healthcare
professionals.

1.

2.

w

10.

11.

In case of dispenser box cut the length needed for the treatment
(Pictogram 1+2).

In case of dispenser box push back splint in pouch and tightly
seal the remaining roll with the closing device (Pictogram

3+4). Be careful to not puncture the pouch as this will lead to
premature hardening of the material.

. Remove splint from pouch.
. Open padding and cut the splint with a scissor to ensure

complete overlap of padding. Padding is stretchable and can be
pulled for better cover (Pictogram 5).

. Apply water, passing under cool water outlet or using water or

spray bottle (Pictogram 6).

. Roll splint and squeeze out excess water.
. Lay splint on towel, rolling in towel and squeezing to remove

additional water, repeating if necessary (Pictogram 7).

. Place splint on patient and wrap with a support bandage

(Pictogram 8).

. Mold splint to limb for 2—4 minutes until splint sets. Monitor

patient according to standard procedure. Initial set: 3-5 minutes.
Functional set: approximately 15 minutes (Pictogram 9).

Do not cover the splint/support bandage during setting (e.g. do
not place on a pillow or cover the splint with clothes).

Instruct patient to keep the splint dry.

Warnings and Precautions

Any wound must be dressed prior to application of the splint.
Skin contact with uncured polymer must be avoided. Wear gloves
and make sure the padding completely covers the splint before
applying on patient.

Use water not warmer than room temperature to avoid burns
during setting reaction.

The setting reaction is exothermic, instruct the patient that the
splint might feel warm during setting.

Apply extra padding if required, e.g. on bony prominences.

Do not use if the package is already open or damaged.

Do not reuse the device.

Cleaning and care

A healthcare professional must confirm that the splint may be
removed for cleaning. The cured splint can be cleaned by hand
washing with mild detergent. Before re-application the splint must be
completely dried to avoid skin macerations. Proper drying techniques
are wiping with a towel first and then using a hairdryer on cold
setting for complete drying.

Storage conditions

It is recommended to store the product at room temperature
(15—25°C/59-77 °F). Short term exposition to higher temperatures
is tolerated.

Notice

Any serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to the BSN medical Inc. and the competent
authority of your state.

Synthetisches Schienensystem

Produktbeschreibung
Dynacast® Prelude ist ein vorgepolstertes synthetisches
Schienensystem.

Verwendungszweck und Indikationen

Dynacast® Prelude-Schienen und vorgestanzte Schienen sind fiir eine
externe rigide Immobilisierung durch Schienung vorgesehen. Zu den
Zwecken der externen rigiden Immobilisierung gehdren:

e Immobilisierung von Knochenfrakturen.

e Behandlung von Weichgewebe und Gelenkverletzungen.

Gebrauchsanweisung

Die Produkte sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes

medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

1. Im Falle einer Spenderbox, auf die fiir die Behandlung
erforderliche Lange kiirzen (Piktogramm 1+2).

2. Im Falle einer Spenderbox die Schiene in den Beutel
zurlickschieben und die restliche Rolle mit der
Verschlussvorrichtung versiegeln (Piktogramm 3 + 4). Achten
Sie darauf, den Beutel nicht durchzustechen, da dies zu einer
vorzeitigen Aushértung des Materials fiihren kann.

3. Schiene aus dem Beutel nehmen.

4. (ffnen Sie die Polsterung und schneiden Sie die Schiene mit
einer Schere, um eine vollstandige Uberlappung der Polsterung
zu gewahrleisten. Die Polsterung ist dehnbar und kann fiir eine
bessere Abdeckung gedehnt werden (Piktogramm 5).

5. Wasser auftragen, unter kiihlen Wasserauslauf halten oder
Wasser- oder Spriihflasche verwenden (Piktogramm 6).

6. Die Schiene rollen und (iberschiissiges Wasser herausdriicken.

7. Die Schiene auf das Handtuch legen, das Handtuch aufrollen und
zusammendriicken, um iiberschiissiges Wasser zu entfernen,
ggf. wiederholen (Piktogramm 7).

8. Die Schiene auf den Patienten legen und mit einer Sportbandage
einwickeln (Piktogramm 8).

9. Die Schiene 2—4 Minuten am GliedmaB formen, bis sie sie
aushértet. Patienten nach dem (iblichen Verfahren iberwachen.
Erste Aushdrtung: 3-5 Minuten. Aushartung bis Funktionalitét:
ca. 15 Minuten (Piktogramm 9).

. Die Schiene/Sportbandage wéhrend des Anlegens nicht abdecken
(z. B. nicht auf ein Kissen legen oder die Schiene mit Kleidung
bedecken).

11. Patienten anweisen, die Schiene trocken zu halten.

1
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Wunden miissen vor der Anwendung der Schiene verbunden
werden.

e Der Hautkontakt mit nicht geharteten Polymeren muss vermieden
werden. Tragen Sie die Handschuhe und stellen Sie sicher,
dass das Polster die Schiene vollstdndig bedeckt, bevor sie am
Patienten angewendet wird.

e Das Wasser sollte nicht wérmer sein als Raumtemperatur, um
Verbrennungen wahrend des Anlegens zu vermeiden.

e Die Reaktion beim Anlegen ist exotherm; den Patienten darauf
hinweisen, dass sich die Schiene wahrend des Anlegens warm
anfiihlen kann.

e Ggf. zusétzliches Polster anbringen, z. B. bei Knochenvorsprung

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder
beschédigt ist.

e Das Gerét nicht wieder verwenden.

Reinigung und Pflege

Ein medizinisches Fachpersonal muss sicherstellen, dass die
Schiene zur Reinigung entfernt werden kann. Die gehértete Schiene
kann durch Handwésche mit mildem Reinigungsmittel gereinigt
werden. Vor der erneuten Anwendung muss die Schiene vollsténdig
getrocknet sein, um eine Hautmazeration zu vermeiden. Bei richtigen
Trocknungstechniken wird sie zuerst mit einem Tuch abgewischt und
dann mit einem Fon auf Kaltstufe vollstdndig getrocknet.

Lagerbedingungen

Es wird empfohlen, das Produkt bei Raumtemperatur
(15-25°C/59-77 °F) zu lagern. Eine kurzfristige Exposition
gegeniiber hoheren Temperaturen wird toleriert.

Anmerkung

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit
diesem Produkt ereignet, sollte der BSN medical Inc. und der
zustandigen Behorde lhres Landes gemeldet werden.

Systeme de contention synthétique

Description du produit
Dynacast® Prelude est un systéme d’attelle synthétique pré-
rembourré.

Usage prévu et indications

Les attelles et attelles pré-découpées Dynacast® Prelude sont
congues pour I'immobilisation rigide externe lors de procédures de
stabilisation. L'immobilisation rigide externe est notamment indiquée
dans les cas suivants :

e Immobilisation des fractures osseuses.

o Traitement des tissus mous et des Iésions articulaires.

Mode d’emploi

L'usage de ces produits est réservé aux professionnels de santé

qualifiés.

1. Dans le cas d’une boite distributrice, couper la longueur
nécessaire pour le traitement (pictogramme 1 + 2).

2. Dans le cas d’une boite distributrice, repousser I'attelle de retour
dans le sachet et sceller hermétiquement le rouleau restant
avec le systéme de fermeture (pictogramme 3 + 4). Veiller a
ne pas perforer le sachet, car cela entrainera un durcissement
prématuré du matériau.

. Retirer I'attelle du sachet.

4. Ouvrir le rembourrage et couper I'attelle a I'aide de ciseaux afin
de garantir un chevauchement complet du rembourrage. Le
rembourrage est extensible et peut étre tiré pour une meilleure
couverture (pictogramme 5).

5. Appliquer de I'eau en passant I'attelle sous un robinet d’eau
froide ou en utilisant une bouteille ou un vaporisateur d’eau
(pictogramme 6).

6. Enrouler I'attelle et extraire I'excés d’eau.

7. Poser I'attelle sur une serviette, la rouler dans la serviette et la
presser pour retirer I'eau supplémentaire ; répéter I'opération si
nécessaire (pictogramme 7).

8. Placer I'attelle sur le patient et I'envelopper avec une bande de
maintien (pictogramme 8).

9. Mouler I'attelle sur le membre pendant 2 a 4 minutes jusqu’a
ce que I'attelle durcisse. Surveiller le patient conformément
a la procédure standard. Temps de prise initial : 3a 5
minutes. Temps de prise fonctionnelle : environ 15 minutes
(pictogramme 9).

10. Ne pas couvrir I'attelle/la bande de maintien pendant le temps
de prise (par ex., ne pas poser sur un oreiller ni recouvrir I'attelle
avec des vétements).

11. Demander au patient de garder I'attelle au sec.

w

Mises en garde et précautions

e Toute plaie doit étre pansée avant I'application de I'attelle.

e |e contact de la peau avec un polymere non vulcanisé doit étre
évité. Porter des gants et s’assurer que le rembourrage recouvre
complétement 'attelle avant de I'appliquer sur le patient.

o Utiliser de I'eau qui ne dépasse pas la température ambiante pour
éviter les brilures lors de la réaction de prise

o Etant donné que la réaction de prise est exothermique, indiquer
au patient que I'attelle pourra donner une sensation de chauffe
pendant la prise.

e Appliquer un rembourrage supplémentaire si nécessaire, par ex.
sur les proéminences 0Sseuses.

e Ne pas utiliser si I'emballage est déja ouvert ou endommagé.

e Ne pas réutiliser le dispositif.

Nettoyage et entretien

Un professionnel de la santé doit confirmer que I'attelle peut étre
retirée pour son nettoyage. L'attelle durcie peut étre nettoyée a la
main & I'aide d’un détergent doux. Avant la réapplication, I'attelle
doit étre complétement séchée pour éviter les macérations cutanées.
Les techniques de séchage appropriées consistent a essuyer d’abord
avec une serviette, puis a I'aide d’un seche-cheveux réglé sur le froid
pour un séchage complet.

Conditions de stockage

Il est recommandé de stocker le produit a température ambiante
(15-25°C/59-77 °F). Une exposition a court terme a des
températures plus élevées est tolérée.

Avis
Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé
a BSN medical Inc., ainsi qu’aux autorités compétentes du pays.

(ES) Sistema de férula sintética

Descripcion del producto
Dynacast® Prelude es un sistema de férulas sintéticas preacolchadas.

Uso previsto e indicaciones

Las férulas y las férulas precortadas Dynacast® Prelude estan
indicadas para la inmovilizacion rigida externa mediante
procedimientos de colocacion de férulas. Entre los objetivos de la
inmovilizacion rigida externa se encuentran:

o La inmovilizacion de fracturas 6seas.

o El tratamiento de lesiones articulares y de tejidos blandos.

Instrucciones de uso

Los productos estan indicados para que los utilicen profesionales

médicos cualificados.

1. Si utiliza una caja dispensadora, corte la longitud necesaria para
el tratamiento (pictograma 1 + 2).

2. Si utiliza una caja dispensadora, empuije la férula hacia la bolsa
y selle firmemente el rollo restante con el dispositivo de cierre
(pictograma 3 + 4). Tenga cuidado de no perforar la bolsa, ya que
el material se endurecera prematuramente.

. Retire la férula de la bolsa.

4. Abra el acolchado y corte la férula con unas tijeras para asegurar
la superposicion completa del relleno. El relleno es elastico y se
puede estirar para obtener una mejor cobertura (pictograma 5).

5. Aplique agua, ya sea del grifo, de una botella o de una botella de
spray (pictograma 6).

6. Enrolle la férula y apriétela para retirar el exceso de agua

7. Ponga la férula sobre una toalla, enrdllela en ella, apriete para
eliminar el agua restante y repita el proceso si es necesario
(pictograma 7).

8. Cologue la férula en el paciente y envuélvala con un vendaje de
proteccion (pictograma 8).

9. Moldee la férula para adecuarla a la extremidad entre 2 y

4 minutos, hasta que la férula se asiente. Supervise al paciente
de acuerdo con el procedimiento estandar. Endurecimiento
inicial: de 3 a 5 minutos. Endurecimiento funcional:
aproximadamente 15 minutos (pictograma 9).

. No cubra la férula ni el vendaje de apoyo durante el
endurecimiento (por ejemplo, no la coloque sobre una almohada
ni cubra la férula con ropa).

11. Indique al paciente que mantenga la férula seca.

w
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Advertencias y precauciones

e Cualquier herida debe vendarse antes de aplicar la férula.

e Debe evitarse el contacto de la piel con el polimero polimerizado.
Use guantes y asegurese de que el acolchado cubra
completamente la férula antes de aplicarla al paciente.

e Utilice agua cuya temperatura no supere la temperatura ambiente
para evitar quemaduras durante la reaccion al endurecimiento.

e Lareaccion al endurecimiento es exotérmica; indique al paciente
que podria notar calor en la férula durante el endurecimiento.

e Aplique acolchado adicional si es necesario; p. €j., en
prominencias 6seas.

e No utilice el producto si el empaque esta abierto o dafiado

e No reutilice el dispositivo.

Limpieza y cuidado

Un profesional médico debe confirmar que la férula puede retirarse
para limpiarse. La férula polimerizada se puede lavar a mano con un
detergente suave. Antes de volver a aplicarla, la férula debe secarse
completamente para evitar maceraciones cutaneas. Una técnica de
secado adecuada consiste en limpiar primero con una toalla y luego
utilizar un secador de pelo en modo frio para secarlo por completo.

Condiciones de almacenamiento

Se recomienda almacenar el producto a temperatura ambiente (de
15a25°C/de 59 a 77 °F). Se tolera la exposicion a corto plazo a
temperaturas mas altas.

Aviso

Cualquier incidente grave que se produzca con el dispositivo debe
comunicarse a BSN medical Inc. y a la autoridad competente de su
estado.

Sistema de talas sintéticas

Descrigao do produto
0 Dynacast® Prelude é um sistema de tala sintético pré-acolchoado.

Utilizagao prevista e indicacdes

As talas e talas pré-cortadas Dynacast® Prelude destinam-se &
imobilizagao rigida externa através de procedimentos de fixagao por
meio de talas. As finalidades da imobilizacéo rigida externa incluem:
* Imobilizagdo de fraturas dsseas.

¢ Tratamento de tecidos moles e lesdes nas articulagdes.

Instrucdes de utilizacao

0s produtos destinam-se a ser utilizados por profissionais de salde

qualificados.

1. Em caso de caixa distribuidora, corte o comprimento necessario
para o tratamento (Pictogramas 1+2).

2. Em caso de caixa distribuidora, empurre a tala para tras na bolsa
e sele firmemente o rolo restante com o dispositivo de fecho
(Pictogramas 3+4). Tenha cuidado para ndo perfurar a bolsa, pois
isso levara ao endurecimento prematuro do material.

. Retire a tala da bolsa.

4. Abra o acolchoamento e corte a tala com uma tesoura para
garantir a sobreposicao completa do acolchoamento. 0
acolchoamento é extensivel e pode ser puxado para uma melhor
cobertura (Pictograma 5).

5. Aplique agua, passando sob uma torneira de 4gua fria ou
utilizando uma garrada de agua ou pulverizador (Pictograma 6).

6. Enrole a tala e pressione para remover 0 excesso de agua.

7. Coloque a tala na toalha, enrolando na toalha e removendo a
agua restante, repetindo se necessario (Pictograma 7).

8. Coloque a tala no paciente e enrole com uma ligadura de suporte
(Pictograma 8).

9. Molde a tala a0 membro durante 2 a 4 minutos até a tala
solidificar. Monitorize o paciente de acordo com o procedimento
padrao. Conjunto inicial: 3-5 minutos. Conjunto funcional:
aproximadamente 15 minutos (Pictograma 9).

10. Nao cubra a tala/ligadura de suporte durante a fixagéo (por
exemplo, ndo coloque sobre uma almofada ou cubra a tala com
roupas).

11. Indique ao paciente para manter a tala seca.
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Adverténcias e precaucdes

e Deve ser colocado um penso em todas as feridas antes da
aplicagdo da tala.

e Deve ser evitado o contato da pele com polimeros nao
curados. Use luvas e certifique-se que o acolchoamento cobre
completamente a tala antes da aplicacdo no paciente.

e Use agua a temperatura ambiente para evitar queimaduras
durante a reacdo de endurecimento.

e Areacdo de endurecimento é exotérmica, indique ao paciente
que durante o endurecimento podera sentir a tala a uma
temperatura mais quente.

e Aplique acolchoamento extra, se necessario, por exemplo, em
proeminéncias 6sseas.

¢ Nao utilize se o pacote ja estiver aberto ou danificado.

e Nao reutilize o dispositivo.

Limpeza e manutencéo

Um profissional de saude deve confirmar que a tala pode ser
removida para limpeza. A tala curada pode ser limpa lavando a

méao com detergente suave. Antes da reaplicacéo, a tala deve estar
completamente seca para evitar a maceragao da pele. As técnicas
adequadas para secar sdo limpar primeiro com uma toalha e depois
utilizar um secador de cabelo com ar frio para secar completamente.

Condigdes de armazenamento

Recomenda-se armazenar o produto a temperatura ambiente
(15-25°C/59-77 °F). A exposigdo a curto prazo a temperaturas mais
elevadas ¢ tolerada.

Aviso

Qualquer incidente grave que ocorra em relacéo a este produto deve
ser comunicado a BSN medical Inc. e a autoridade competente do
seu pais.

(T Ssistema di stecche sintetiche

Descrizione del prodotto
Dynacast® Prelude € un sistema di steccatura sintetico pre-imbottito.

Uso previsto e indicazioni

Le stecche e le stecche pre-sezionate Dynacast® Prelude sono
destinate all'immobilizzazione rigida esterna mediante procedure
di steccatura. Fra gli scopi dell'immobilizzazione rigida esterna si
annoverano:

e Immobilizzazione di fratture ossee.

e Trattamento di tessuti molli e lesioni delle articolazioni.

Istruzioni per I'uso

| prodotti sono destinati a essere utilizzati da professionisti del

sistema sanitario.

1. In caso di confezione erogatrice, tagliare la lunghezza necessaria
per il trattamento (pittogrammi 1+2).

2. In caso di confezione erogatrice, spingere indietro la stecca
nell’involucro e sigillare saldamente il rotolo rimanente con il
dispositivo di chiusura (pittogrammi 3+4). Prestare attenzione
a non forare I'involucro in quanto cio provoca I'indurimento del
materiale.

. Rimuovere la stecca dall’involucro.

4. Aprire I'imbottitura e tagliare la stecca con un paio di forbici
per assicurarsi la completa sovrapposizione dell’imbottitura.
L'imbottitura é elasticizzata, dunque puo essere tirata per una
migliore copertura (pittogramma 5).

5. Applicare dell’acqua, passando la stecca sotto I'acqua corrente
fredda o utilizzando una bottiglia o un nebulizzatore
(pittogramma 6).

6. Arrotolare la stecca e strizzare via I'acqua in eccesso

7. Stendere la stecca su un telo, arrotolarla nel telo e spremere
per rimuovere I'acqua in eccesso; ripetere se necessario
(pittogramma 7).

8. Posizionare la stecca sul paziente e avvolgere con un bendaggio
di supporto (pittogramma 8).

9. Modellare la stecca all’arto per 2—4 minuti fino alla fissazione
della stecca. Sorvegliare il paziente in base alla procedura
standard. Fissazione iniziale: 3-5 minuti. Fissazione funzionale:
circa 15 minuti (pittogramma 9).

. Non coprire la stecca o il bendaggio di supporto durante la
fissazione (ad es., non posizionare su un cuscino o coprire la
stecca con indumenti).

11. Indicare al paziente di mantenere la stecca asciutta.

w
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Avvertenze e precauzioni

e Coprire eventuali ferite prima dell’applicazione della stecca.

e Evitare il contatto tra cute e polimeri non polimerizzati. Indossare
i guanti e assicurarsi che I'imbottitura copra totalmente la stecca
prima di applicarla al paziente.

e Utilizzare acqua esclusivamente a temperatura ambiente per
evitare ustioni durante la fase di fissazione.

e Lareazione alla fissazione & di tipo esotermico; indicare al
paziente che la stecca potrebbe risultare calda durante la
fissazione.

e Se necessario, applicare ulteriore imbottitura, ad es., su
prominenze ossee.

¢ Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

e Dispositivo esclusivamente monouso.

Pulizia e cura

Le operazioni di pulizia possono essere eseguite unicamente se un
professionista sanitario ha confermato che & possibile rimuovere

la stecca. La stecca trattata pud essere lavata a mano utilizzando
un detergente delicato. Prima di applicare nuovamente la stecca,
assicurarsi che sia completamente asciutta per evitare macerazioni
cutanee. Le adeguate tecniche di asciugatura prevedono dapprima
il tamponamento con un telo e successivamente I'asciugatura

con un asciugacapelli impostato sull’aria fredda per asciugare
completamente il dispositivo.

Condizioni di stoccaggio

Si raccomanda di conservare il prodotto a temperatura ambiente
(15-25°C). L'esposizione per brevi periodi a temperature pitl elevate
¢ tollerata.

Awviso
Segnalare a BSN medical Inc. e alle autorita nazionali competenti
eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo.

(ND) Kant-en klare synthetische splint

Productbeschrijving
Dynacast® Prelude is een gepolsterd synthetisch spalksysteem.

Beoogd gebruik en indicaties

Dynacast® Prelude-spalken en voorgesneden spalken zijn bedoeld
voor externe starre immobilisatie door middel van spalkprocedures.
De doeleinden voor externe starre immobilisatie omvatten:

* Immobilisatie van botbreuken.

e Behandeling van letsel aan weke delen en gewrichten.

Gebruiksaanwijzing

De producten zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde

professionals in de gezondheidszorg.

1. In geval van een dispenserdoos snijdt u de lengte af die nodig is
voor de behandeling (pictogram 1 en 2).

2. In het geval van een dispenserdoos: duw de spalk terug in de
zak en sluit de resterende rol stevig af met het afsluithulpmiddel
(pictogram 3 en 4). Wees voorzichtig om de zak niet te
doorboren, omdat dit zal leiden tot voortijdig hard worden van het
materiaal.

3. Haal de spalk uit de zak.

4. Open de polstering en knip de spalk af met een schaar om te
verzekeren dat de polstering volledig overlapt. De polstering
is rekbaar en er kan aan worden getrokken voor een betere
afdekking (pictogram 5).

5. Pas water toe, houd het materiaal onder een koude waterstraal of
gebruik een water- of spuitfles (pictogram 6).

6. Rol de spalk en knijp overtollig water uit.

7. Leg de spalk op een handdoek, rol de handdoek op en knijp
het geheel uit om overtollig water te verwijderen. Herhaal deze
stappen indien nodig (pictogram 7).

8. Plaats de spalk bij de patiént en omwikkel de spalk met een
steunverband (pictogram 8).

9. Vorm de spalk gedurende 2—4 minuten naar de ledemaat tot
de spalk uithardt. Bewaak de patiént volgens de standaard
procedure. Initiéle uithardingstijd: 3-5 minuten. Functionele
uithardingstijd: ongeveer 15 minuten (pictogram 9).

10. Bedek de spalk/het steunverband niet tijdens het uitharden
(plaats bijv. geen kussentje of bedek de spalk niet met kleren).

11. Instrueer de patiént om de spalk droog te houden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Elke wond moet zijn verbonden, voordat de spalk wordt
aangebracht.

e Huidcontact met niet-uitgehard polymeer moet worden
vermeden. Draag handschoenen en zorg ervoor dat de polstering
de spalk volledig afdekt voordat de spalk bij de patiént wordt
toegepast.

e Gebruik water dat niet warmer is dan kamertemperatuur om
brandwonden tijdens het uitharden te voorkomen.

e De uithardingsreactie is exotherm, informeer de patiént dat de
spalk warm kan aanvoelen tijdens het uitharden.

e Breng indien nodig extra polstering aan, bijvoorbeeld op benige
uitsteeksels.

e Niet gebruiken als de verpakking al geopend of beschadigd is

e Het product mag niet worden hergebruikt.

Reiniging en onderhoud

Een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg moet bevestigen dat
de spalk kan worden verwijderd om te reinigen. De uitgeharde spalk
kan met de hand worden gereinigd met een mild reinigingsmiddel.
Voor het opnieuw aanbrengen moet de spalk volledig gedroogd zijn
om verweking van de huid te voorkomen. Correcte droogtechnieken
zijn het eerst met een handdoek afvegen en vervolgens met behulp
van een haardroger op koude stand volledig droog maken.

Opslagcondities

Het wordt aanbevolen om het product op kamertemperatuur
(15-25°C/59-77 °F) op te slaan. Blootstelling aan hogere
temperaturen gedurende Kkorte tijd is toegestaan.

Opmerking

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit hulpmiddel moeten
worden gemeld aan BSN medical Inc. en de bevoegde autoriteit in
uw land.
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Qty Dimensions Product | Reference Numbers
Roll 2.5cm x 4.6m 1in x 15ft 71418-00
Roll 5cm x 4.6m 2in x 15ft 71420-00
Roll 7.50m x 4.6m 3in x 15ft 71421-00
Roll 10cm x 4.6m 4in x 15ft s?:ti:; 71415-00
Roll 12.5cm x 4.6m 5in x 15ft 71416-00
Roll 15cm x 4.6m 6in x 15ft 71417-00
Roll 20cm x 2.3m 8in x 7.5t 71419-00
5/Ctn 5cm x 25¢m 2in x 10in 72869-00
5/Ctn 7.5cm x 30cm 3in x 12in 47222-00
5/Ctn 7.5cm x 40cm 3in x 16in 47223-00
5/Ctn 10cm x 30cm 4in x 12in 47224-00
SCin | 10cmx40cm | 4inx 16in P::)Iﬁ‘t" 47225-00
4/Ctn 10cm x 76cm 4in x 30in 47226-00
4/Ctn 12.5cm x 65¢cm 5in x 26in 47227-00
4/Ctn 12.5cm x 76cm 5in x 30in 47235-00
5/Ctn 15cm x 76cm 6in x 30in 73418-00

US Patent 5807295, AT Patent 752839, AU Patent 698463, BE Patent 752839
CA Patent 2186781, CH Patent 752839, DE Patent 69502600.2
EP Patent 752839, ES Patent 752839, FR Patent 752839, GB Patent 752839

IT Patent 752839, NL Patent 752839
Other International Patents Applied for.
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