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Prometheus Omni Splint™

Lightweight Aluminium Foam Splint

Intended Use

The Prometheus Omni Splint™ is intended to be
used to aid support and immobilise a patient’s
limb(s).

User Profile
The Prometheus Omni Splint™ is indicated for
use by laypersons and medical professionals.

Patient Profile
The Prometheus Omni Splint™ is indicated for
use on patients with suspected limb fracture.

Clinical Benefits

The expected clinical benefit is the reduction of
pain and damage caused by limb fracture for up
to 24 hours, until definitive care is reached.

Product Claims

* Malleable

* Waterproof

+ Lightweight and compact
» Natural Rubber Latex Free

Performance Characteristics
Secured in place with medical tape or bandage
of choice.

Contraindications
N/A

Residual Risks/Warnings

+ Do not re-use. Re-use risks cross-infection or loss
of functionality.

Dispose of immediately after use, as clinical waste
as per local protocols. Improper disposal risks
cross contamination.

Use past shelf-life risks loss of functionality.

Failure to monitor neurological function and distal
circulation below the fracture risks loss of limb
function or loss of the limb itself.

Remove before diagnostic imaging. Use with X-ray
or MRI risks excessive heating.

Flammable, keep away from open flame. Exposure
to open flame risks respiratory tract irritation.

« If irritation or allergy occurs, remove device
immediately.

Excessive length of immobilisation for over 24
hours risks deep vein thrombosis, joint stiffness or a
decrease in bone mineral density.

Instructions for Use

1.
2.

w

L4

Open and flatten the splint.

Create a 'C’' shaped bend along with the
length of the splint. This provides extra
strength when immobilising the limb.

. Apply the splint to the fractured limb so the
fracture is between the two sides of the splint.

Adjust the shape of the splint to conform to
the limb, if needed, and secure with medical
tape or bandage of choice.

Monitor neurological function and distal
circulation below the fracture before and
after splintage.

Reporting

Any serious incident that has occurred in relation
to this device should be reported to manufacturer
vigilance@safeguardmedical.com and applicable
national competent authority.
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Prometheus Omni Splint™

Lekka, aluminiowo-piankowa szyna usztywniajaca

do samodzielnego zaktadania

Przeznaczenie

Szyna usztywniajgca Prometheus Omni Splint” jest
przeznaczona do stosowania w celu podparcia i
unieruchomienia konczyny (konczyn) pacjenta.

Profil uzytkownika

Szyna usztywniajgca Prometheus Omni jest wskazana
do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia oraz
osoby nieposiadajace odpowiedniego przeszkolenia.

Profil pacjenta

Szyna usztywniajgca Prometheus Omni jest wskazana
do stosowania u pacjentéw z podejrzeniem ztaman
konczyn.

Korzysci kliniczne

Oczekiwang korzyscia kliniczng jest zmniejszanie bélu i
uszkodzen spowodowanych ztamaniem koriczyny przez
okres do 24 godzin, do czasu uzyskania ostatecznej
opieki.

Os$wiadczenia dotyczace produktu
+ Plastyczny

+ Wodoodporny

+ Lekki i nieduzy

+ Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

Charakterystyka dziatania
Zamocowac na miejscu za pomoca tasmy medycznej lub
wybranego bandaza.

Przeciwwskazania
Brak

Ryzyko resztkowe/ostrzezenia

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie grozi zakazeniem
krzyzowym lub utratg funkcjonalnosci produktu.
Zutylizowa¢ natychmiast po uzyciu jako odpady kliniczne
zgodnie z lokalnymi protokotami. Nieprawidtowa utylizacja
grozi zanieczyszczeniem krzyzowym.

+ Uzycie po uptywie okresu przydatnosci grozi utratg
funkcjonalnosci.

Zaniechanie monitorowania funkcji neurologicznych i
krazenia dystalnego ponizej ztamania grozi utratg czynnosci
konczyny lub utratg samej konczyny.

Zdja¢ przed obrazowaniem diagnostycznym. Stosowanie
podczas obrazowania rentgenowskiego lub metodg
rezonansu magnetycznego grozi nadmiernym nagrzaniem.
+ Wyréb tatwopalny, chroni¢ przed otwartym ogniem.
Narazenie na dziatanie otwartego ptomienia grozi
podraznieniem drég oddechowych.

W przypadku wystgpienia podraznien lub alergii nalezy
natychmiast zdja¢ wyrob.

Zbyt dtugie unieruchomienie (powyzej 24 godzin)

grozi zakrzepicg zyt gtebokich, sztywnoscig stawéw lub
zmniejszeniem gestosci mineralnej kosci.

Instrukcja stosowania

1. Otworzy¢ i sptaszczy¢ szyne usztywniajaca.

Zgig¢ szyne usztywniajacg wzdtuz w ksztatt litery

,C". Zapewnia to dodatkowg site unieruchamiania
konczyny.

Zatozy¢ szyne na ztamanej konczynie w taki sposéb,
aby ztamanie znajdowato sie miedzy dwoma koricami
szyny usztywniajgcej.

W razie potrzeby dopasowac ksztatt szyny
usztywniajacej do konczyny, a nastepnie zamocowac
szyne tasmg medyczng lub wybranym bandazem.
Przed i po usztywnieniu koriczyny szyng monitorowac
funkcje neurologiczne i krazenie dystalne ponizej
ztamania.

N
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Zgtaszanie incydentow

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtaszac producentowi (vigilance@safeguardmedical.com)

i wtasciwemu organowi krajowemu.
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Prometheus Omni Splint™

Stecca in schiuma di alluminio leggera e in confezione piatta

Uso previsto

La stecca Prometheus Omni Splint™ e destinata
alluso come ausilio al sostegno e allimmobilizzazione
di un arto del paziente.

Profilo utente
La stecca Prometheus Omni Splint™ & indicata per 'uso
da parte di persone comuni e professionisti sanitari.

Profilo paziente
La stecca Prometheus Omni Splint™ & indicata per
I'uso su pazienti con sospette fratture degli arti.

Benefici clinici

Il vantaggio clinico previsto ¢ la riduzione del dolore e
del danno causato da una frattura dell'arto per max
24 ore, fino all'awio del trattamento definitivo.

Argomenti a favore del prodotto
+ Duttile

+ Impermeabile

* Leggero e compatto

+ Gomma naturale senza lattice

Caratteristiche delle prestazioni
Si fissa in posizione con un nastro medico o
fasciatura qualsiasi.

Controindicazioni
N/D

Rischi residui/avvertenze

Non riutilizzare. Il riutilizzo implica il rischio di infezione
crociata e perdita di funzionalita.

+ Smaltire immediatamente dopo l'uso come

rifiuto clinico conformemente ai protocolli locali.

Lo smaltimento non corretto implica il rischio di
contaminazione crociata.

L'uso oltre la data di scadenza implica il rischio di
perdita di funzionalita.

Il mancato monitoraggio della funzione neurologica

e della circolazione distale sotto la frattura implica il
rischio di perdita della funzionalita dell'arto o la perdita
dell'arto stesso.

» Rimuovere prima di eseguire esami di diagnostica per

immagini. L'uso con raggi X o RM implica il rischio di
surriscaldamento eccessivo.

Inflammabile, tenere lontano da fiamme libere.
L'esposizione alle fiamme libere implica il rischio di
irritazione delle vie respiratorie.

In caso di irritazione o allergia, rimuovere
immediatamente il dispositivo.

Un'immobilizzazione eccessivamente prolungata per piu
di 24 ore implica il rischio di trombosi venosa profonda,
rigidita articolare o riduzione della densita minerale
ossea.

Istruzioni per l'uso
. Aprire la stecca e appiattirla.
. Creare una piega a forma di “C" per la lunghezza

N =
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Segnalazione

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo devono essere comunicati al produttore
vigilance@safeguardmedical.com e all'autorita
nazionale competente.

della stecca. Questo permette di rendere il
dispositivo piu resistente quando si immobilizza
I'arto.

. Applicare la stecca all'arto fratturato in modo che

la frattura si trovi tra i due lati della stecca.
Regolare la forma della stecca in modo da
adattarsi all'arto, se necessario, e fissare con un
nastro medico o una fasciatura qualsiasi.

. Monitorare la funzione neurologica e la

circolazione distale sotto la frattura prima e dopo
I'applicazione della stecca.

N,
N
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Dlaha Prometheus Omni Splint™™

Plocho balena lahka hlinikova penova dlaha

Ucel pouzitia

Dlaha Prometheus Omni Splint™ je uréena na
podopretie a imobilizaciu koncatiny(koncatin
pacienta.

Profil pouzivatela
Dlaha Prometheus je indikovana na pouZitie laikmi a
zdravotnickymi pracovnikmi.

Profil pacienta

Dlaha Prometheus Omni Splint™ je indikovana na
pouZitie u pacientov s podozrenim na fraktdru
koncatiny.

Klinické vyhody

Ocakavanou klinickou vyhodou je zmiernenie bolesti
a poskodenia spdsobeného zlomeninou koncatiny az
na 24 hodin do zaistenia koncovej starostlivosti.

Charakteristiky vyrobku:
+ poddajnost

+ vodotesnost

* nizka hmotnost a kompaktnost
+ bez prirodného latexu

Charakteristiky funkcie
Zaistena na mieste pomocou lekarskeho leukoplastu
alebo obvazu podla vlastného vyberu.

Kontraindikacie
neuvedené

Zvyskové rizika/varovania

+ Nepouzivat opakovane. Opatovné pouzitie predstavuje

riziko skrizenej infekcie alebo straty funkénosti.

+ Po poutziti okamZite zneSkodnite ako klinicky odpad

podla miestnych protokolov. Nespravna likvidacia
predstavuje riziko skrizenej kontaminacie.

PouZitie po vyprsani doby skladovatelnosti predstavuje

riziko straty funkénosti.

Absencia monitorovania neurologickej funkcie a
distadlneho obehu pod zlomeninou predstavuje
riziko straty funkcie koncatiny alebo straty samotnej
koncatiny.

Pred diagnostickym zobrazovanim dlahu zloZte.
Pri pouziti s rontgenom alebo MR vznika riziko
nadmerného zohriatia.

Horlava, uchovavajte mimo otvoreného ohna.
Vystavenie otvorenému ohriu predstavuje riziko
podrazdenia dychacej sustavy.

Ak dojde k podrazdeniu alebo alergii, pomocku
okamZite prestarite pouzivat.

+ Nadmerné trvanie znehybnenia dlhsie ako 24 hodin

predstavuije riziko hlbokej Zilovej trombdzy, stuhnutia
klbov alebo zniZenia kostnej denzity.

Navod na pouzitie

1. Dlahu roztvorte a narovnajte.

2. Po celej dfzke dlahy vytvorte ohyb v tvare pismena
,C". Vdaka tomu dosiahnete dodato¢nu silu pri
znehybnovani kondatiny.

. Dlahu priloZte k zlomenej koncatine tak, aby sa
zlomenina nachadzala medzi dvomi stranami
dlahy.

4. Upravte tvar dlahy v zavislosti od koncatiny a

zaistite ju lekarskym leukoplastom alebo obvdazom

podla vlastného vyberu.

Pred a po upevneni dlahy sledujte neurologicku

funkciu a distalny obeh pod zlomeninou.

w

L

Nahlasovanie

Kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s
touto pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi na adresu
vigilance@safeguardmedical.com a prislusSnému
kompetentnému vnutroStatnemu organu.
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Prometheus Omni Splint™

Férula plana y ligera de espuma y aluminio

Uso previsto
La férula Prometheus Omni Splint™ esta disefiada para
sujetar e inmovilizar las extremidades de un paciente.

Perfil del usuario

La férula Prometheus Omni Splint™ puede ser utilizada
por profesionales de la medicina o por personas no
especializadas.

Perfil del paciente

La férula Prometheus Omni Splint™ esta indicada para
el uso en pacientes con sospecha de fracturas en las
extremidades.

Beneficios clinicos

El beneficio clinico que se espera es la disminucién
del dolory del dafio causado por la fractura de la
extremidad por un plazo de 24 horas como maximo,
hasta que se reciba atencién médica definitiva.

Caracteristicas del producto
+ Maleable

+ Aprueba de agua

* Ligeroy compacto

+ Caucho natural sin latex

Caracteristicas de rendimiento
Se puede fijar con cinta adhesiva de grado médico o
vendaje a eleccion.

Contraindicaciones
N/A

Riesgos residuales/advertencias

No reutilizar. La reutilizacién genera riesgo de infeccién

cruzada y pérdida de la funcionalidad del producto.

Luego de su uso, deseche el producto inmediatamente

segun los protocolos locales de deshechos médicos.

Desecharlo de manera inadecuada genera un riesgo de

contaminacién cruzada.

Su uso posterior al tiempo de vida Util presenta riesgo de

pérdida de funcionalidad.

Si no se controla la funcién neurolégica y la circulacion

distal debajo de la fractura, se genera un riesgo de pérdida

del funcionalidad de la extremidad o pérdida de la propia

extremidad.

* Retire el producto antes de realizar un diagnéstico por

imagenes. Utilizarlo durante una radiografia o resonancia

magnética puede generar calor excesivo.

Inflamable, manténgalo alejado de las llamas. Si se lo

expone a las llamas se genera un riesgo de sufrir irritacion

en las vias respiratorias.

+ En caso de irritacién o alergias, retire el dispositivo de
inmediato.

+ La inmovilizacién por un periodo excesivo de mas de 24
horas puede generar un riesgo de sufrir trombosis, rigidez
articular o disminucién de la densidad mineral ésea.

Instrucciones de uso

. Abra la férula y aplanela.

. Déblela en forma de «C». Esto brinda mas fuerza

a la hora de inmovilizar la extremidad.

Coloque la férula en la extremidad fracturada

de modo que la fractura quede en el medio de la
férula.

4. Ajuste la forma de la férula para que se adapte a la
extremidad si es necesario y fijela con cinta adhesiva
de grado médico o vendaje a eleccién.

Controle la funcién neurolégica y la circulacion distal
debajo de la fractura antes y después de colocar la
férula.

N =
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Informes

Todo incidente grave que ocurra en relacién

con este dispositivo debe informase a
vigilance@safeguardmedical.comy a la autoridad
nacional competente relevante.

N,
N
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Prometheus Omni Splint™

Plocha lehka hlinikova pénova dlaha

Zamyslené pouziti
Dlaha Prometheus Omni Splint™ je urcena k pouZitf
na podporu a znehybnéni koncetin pacienta.

Profil uzivatele
Dlaha Prometheus Omni Splint™ je urcena pro
pouziti laiky a zdravotniky.

Profil pacienta

Dlaha Prometheus Omni Splint™ je indikovana pro
pouZiti u pacientd s podezienim na zlomeninu
koncetiny.

Klinické prinosy

Ocekavanym klinickym pfinosem je omezeni bolesti
a poranéni zptsobeného zlomeninou koncetiny po

dobu az 24 hodin, nez bude zajisténa definitivni péce.

Prohlaseni o vyrobku

+ Tvarny

+ Vodovzdorny

+ Lehky a kompaktni

+ Prirodni kaucuk, neobsahuje latex

Technické charakteristiky
Zajistuje se na misté pomoci |ékarské pasky nebo
obvazu podle vybéru.

Kontraindikace

Z4dné

Zbytkova rizika / varovani

NepouZivejte opakované Pfi opakovaném pouziti mlze
dojit ke kriZové infekci nebo ztraté funkénosti.

+ lhned po pouziti zlikviduijte jako klinicky odpad podle
mistnich predpist. Pfi nespravné likvidaci hrozi
nebezpeci kFizové kontaminace.

PFi pouZiti po uplynuti doby pouZitelnosti miZe dojit ke
ztraté funkenosti.

Pokud nebudete sledovat neurologické funkce a distaini
obéh pod zlomeninou, riskujete ztratu funkce koncetiny
nebo ztratu samotné koncetiny.

PFed diagnostickym zobrazovanim dlahu odstrarite.
PouZiti s rentgenem nebo MRI vyvolava riziko
nadmérného zahfivani.

Horlavé. Chrarite pred otevienym ohném. Vystaveni
otevifenému ohni vyvolava riziko podrazdéni dychacich
cest.

V pfipadé podrazdéni nebo alergie toto zafizeni ihned
odstrarite.

Nadmérna doba trvani imobilizace po dobu vice nez
24 hodin pFedstavuje riziko hluboké Zilni trombézy,
ztuhlosti kloubt nebo sniZzeni mineraini hustoty kosti.

Navod k pouziti
. Rozevrete dlahu a narovnejte ji.
. Vytvorte ohyb ve tvaru ,C" po délce dlahy. To

N =
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. Aplikujte dlahu na zlomenou koncetinu tak, aby

Podavani zprav

Jakoukoli zdvaznou udalost, ke které doslo v souvislosti
s timto prostifedkem, je nutné nahlasit vyrobci na adrese
vigilance@safeguardmedical.com a pfislusSnému
vnitrostatnimu organu.

poskytuje pridavnou silu pfi imobilizaci koncetiny.

zlomenina byla mezi dvéma stranami dlahy.

.V pripadé potreby upravte tvar dlahy tak, aby

odpovidala konceting, a zajistéte ji Iékafskou
paskou nebo obvazem podle vybéru.

. Monitorujte neurologické funkce a distalnf cirkulaci

pod zlomeninou pred a po priloZeni dlahy.
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Prometheus Omni Splint™

Flat-pack lichtgewicht aluminium schuimsplint

Beoogd gebruik

De Prometheus Omni Splint™ is bedoeld voor gebruik
als ondersteuning en immobilisatie van een/de
ledema(a)t(en) van een patiént.

Gebruikersprofiel
De Prometheus Omni Splint” is geindiceerd voor
gebruik door leken en medische professionals.

Patiéntprofiel

De Prometheus Omni Splint™ is geindiceerd voor
gebruik op patiénten met een vermoedelijke breuk
van een ledemaat.

Klinische voordelen

Het verwachte klinische voordeel is het reduceren
van pijn en schade veroorzaakt door een breuk van
een van de ledematen gedurende maximaal 24 uur,
tot uiteindelijke zorg is bereikt.

Productverklaringen
* Buigzaam

+ Waterdicht

+ Licht en compact

+ Natuurlijk rubber Latexvrij

Prestatiekenmerken
Op zijn plaats bevestigd met medische tape of
verband van keuze

Contra-indicaties
N.v.t.

Restrisico’s/Waarschuwingen

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik levert het risico op
kruisbesmetting of verlies van functionaliteit op.

+ Onmiddellijk na gebruik weggooien als klinisch afval,

conform lokale protocollen. Ongepast wegdoen levert
risico’s van kruisbesmetting op.

Gebruik na de uiterste houdbaarheidsdatum levert
verlies van functionaliteit op.

Het niet bewaken van neurologische functies en distale
circulatie onder de breuk riskeert verlies van functie van
de ledemaat of verlies van de ledemaat zelf.
Verwijderen voor diagnostische beeldvorming. Gebruik
met rontgen of MRI riskeert bovenmatige verhitting.
Ontvlambaar, uit de buurt van een open vlam houden.
Blootstelling aan een open vlam riskeert irritatie van het
ademhalingskanaal.

Als er irritatie of allergie optreedt, het hulpmiddel
onmiddellijk verwijderen.

Een bovenmatige immobilisatieduur langer dan 24 uur
riskeert diepveneuze trombose, stijve gewrichten of een
afname in densiteit van botmineralen.

Gebruiksaanwijzing

N

w

w

. Vouw de splint uit en maak hem plat.
. Creéer een ‘C-vormige buiging over de lengte

van de splint. Dit levert extra sterkte op bij het
immobiliseren van de ledemaat.

. Breng de splint op de gebroken ledemaat aan,

zodat de breuk zich tussen de twee zijden van de
splint bevindt.

. Pas de vorm van de splint zo nodig op de vorm

van de ledemaat aan en maak de splint vast met
medische tape of het verband van uw keuze.

. Houd neurologische functies en distale circulatie
onder de breuk zowel voor als na het aanbrengen

van de splint in de gaten.

Rapportage

Een ernstig incident dat is opgetreden met betrekking
tot dit hulpmiddel, moet aan de fabrikant
vigilance@safeguardmedical.com en de toepasselijke
nationale bevoegde autoriteit worden gemeld.

N,
N
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Attelle Prometheus Omni Splint™

Attelle alu-mousse légere emballée a plat

Utilisation prévue

L'attelle Prometheus Omni Splint™ est destinée a étre
utilisée pour aider a soutenir et a immobiliser le(s)
membre(s) d'un patient.

Profil de Uutilisateur

L'attelle Prometheus Omni Splint™ est concue pour étre
utilisée par des professionnels de la santé et par les
non-initiés.

Profil du patient

L'attelle Prometheus Omni Splint™ est indiquée pour

étre utilisée chez des patients avec des fractures
suspectées des membres.

Bénéfices cliniques

Le bénéfice clinique attendu est une diminution de

la douleur et des Iésions causées par la fracture d'un
membre pendant une durée maximale de 24 heures ou
jusqu'a l'obtention des soins définitifs.

Revendications du produit
+ Malléable

+ Résistante a l'eau

+ Légere et compacte

+ Caoutchouc naturel Sans latex

Caractéristiques techniques
Maintenue en place a l'aide de ruban adhésif médical ou
d'un bandage de votre choix.

Contre-indications
Sans objet

Risques résiduels/Mises en garde

Ne pas réutiliser. La réutilisation implique un risque
d'infection croisée ou de perte de fonctionnalité.

Eliminer immédiatement apreés utilisation avec les
déchets cliniques, conformément aux protocoles locaux.
Une élimination inappropriée implique un risque de
contamination croisée.

L'utilisation au-dela de la date de péremption implique une
perte de fonctionnalité.

Ne pas surveiller la fonction neurologique et la circulation
distale sous la fracture peut entrainer la perte de fonction
du membre ou du membre lui-méme.

« Retirer l'attelle lors de Iimagerie de diagnostic. Une

utilisation de I'attelle avec des rayons X ou lors d'une IRM
risque de provoquer un échauffement excessif.
Inflammable, tenir a 'écart des flammes nues. Une
exposition a des flammes nues risque d'irriter les voies
respiratoires.

En cas d'irritation ou d'allergie, retirer le dispositif
immédiatement.

+ Une immobilisation pendant plus de 24 heures pourrait

engendrer une thrombose veineuse profonde, une raideur
articulaire ou une diminution de la densité minérale
osseuse.

Mode d’emploi

. Ouvrir l'attelle et 'aplatir.

N o=
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Signalement

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre
signalé au fabricant (vigilance@safeguardmedical.com)
et aux autorités compétentes nationales pertinentes.

Plier 'attelle dans sa longueur, en forme de « C », afin
de garantir un soutien suffisant a 'immobilisation du
membre.

Positionner l'attelle a hauteur du membre fracturé
de sorte que celui-ci soit au centre des deux cotés de
l'attelle.

4. Ajuster l'attelle afin que celle-ci épouse la forme

o

du membre, le cas échéant, et fixer avec un ruban
adhésif médical ou un bandage de votre choix.
Surveiller la fonction neurologique et la circulation
distale en aval de la fracture avant et apres la pose
de l'attelle.
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Prometheus Omni Splint™

Flach verpackte leichte Aluminium-Schiene

Bestimmungsgemafie Verwendung
Prometheus Omni Splint™ ist zur Verwendung als
Unterstitzung und zur Ruhigstellung der Gliedmalen
eines Patienten bestimmt.

Benutzerprofil
Prometheus Omni Splint™ ist zur Verwendung durch
Laien und medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Patientenprofil

Prometheus Omni Splint™ ist zur Verwendung fur
Patienten mit Verdacht auf Bruch einer GliedmaRe
bestimmt.

Klinische Vorteile

Der erwartete klinische Vorteil ist die Reduktion von
Schmerzen und durch den Bruch einer Gliedmalie
verursachten Schaden fir bis zu 24 Stunden, bis eine
endgultige Versorgung stattfinden kann.

Produktanspriiche
+ Verformbar

+ Wasserfest

+ Leicht und kompakt

+ Naturkautschuk, latexfrei

Leistungsmerkmale
Mit medizinischem Klebeband oder Bandage nach
Wahl fixiert.

Kontraindikationen
KA.

Restrisiko/Warnungen

Nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung besteht

die Gefahr einer Kreuzinfektion oder FunktionseinbuBen.

Sofort nach der Verwendung gemal3 den lokalen

Vorschriften als klinischen Abfall entsorgen. Bei

unsachgemaller Entsorgung besteht die Gefahr einer

Kreuzkontaminierung.

Bei Verwendung nach Ablauf des Verfallsdatums besteht

die Gefahr von FunktionseinbufZen.

Bei mangelnder Uberwachung der neurologischen Funktion

und distalen Durchblutung unterhalb des Bruchs besteht

die Gefahr von FunktionseinbuRen der Gliedmale oder

Verlust der GliedmafRe selbst.

+ Vor diagnostischer Bildgebung entfernen. Bei Verwendung
wahrend Rontgen- oder MRT-Untersuchungen besteht die
Gefahr der Uberhitzung.

= Brennbar, von offenen Flammen fernhalten. Bei
Kontakt mit offenen Flammen besteht die Gefahr der
Atemwegsreizung.

+ Produkt sofort entfernen, wenn Reizungen oder Allergien
auftreten.

+ Bei UbermaRiger Lange der Immobilisierung fir mehr als 24
Stunden besteht die Gefahr von tiefen Venenthrombosen,
Gelenksteife oder Verlust an Knochenmineraldichte.

Benutzungsanleitung

. Schiene 6ffnen und glatten.

Eine c-férmige Kurve entlang der Lange der
Schiene formen. Dies bietet zusétzliche Starke bei
Immobilisierung der GliedmaRe.

Schiene so an die gebrochene GliedmaRe anlegen,
dass sich der Bruch zwischen den zwei Seiten der
Schiene befindet.

. Form der Schiene nach Bedarf an die Gliedmalie
anpassen und mit medizinischem Klebeband oder
Bandage nach Wahl fixieren.

Neurologische Funktion und distale Durchblutung
unter dem Bruch vor und nach dem Schienen
Gberwachen.

N o=
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Meldungen

Schwere Zwischenfalle, die in Verbindung mit diesem
Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller
vigilance@safeguardmedical.com sowie der
entsprechenden zustandigen nationalen Behorde
gemeldet werden.

N,
N
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Prometheus Omni Splint™

Lapos csomagolasuy, kis sulyu aluminium-hab sin

Rendeltetés

A Prometheus Omni Splint™ a beteg végtagjainak
megtamasztasara, és timogatasara és rogzitésére
szolgal.

Felhasznaldi profil

A Prometheus Omni sin laikusok és egészségugyi
szakemberek altal hasznalhato.

Paciensprofil
A Prometheus Omni sin feltételezett
végtagtoréseknél hasznalhaté.

Klinikai elényok

Avarhato klinikai elény a végtagtorés okozta
fajdalom és karosodas csokkenése akar 24 éran
keresztlil, a végleges ellatasig.

A termékkel szemben tamasztott
kdvetelmények

+ Alakithaté

+ Vizhatlan

+ Konny( és kompakt

+ Természetes gumi, latexmentes
Teljesitményjellemzék

Rogzithetd orvosi ragasztoszalaggal vagy mas
kotszerrel.

Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté

Fennmaradé kockazatok/figyelmeztetések

Ne haszndlja Ujra. Az Ujrafelhasznalas noveli a
keresztfertézés és a funkcionalitds megszlinésének
kockazatat.

Hasznalat utan a helyi protokolinak megfelel6en
azonnal artalmatlanitsa klinikai hulladékként. A nem
megfeleld artalmatlanitas noveli a keresztfert6zés
kockazatat.

+ Atermék lejarati idé utani hasznalata noveli a

funkcionalitds megsz(inésének kockazatat.

A torés alatti idegi funkcio és a disztalis keringés
ellendrzésének elmulasztasa a végtag funkcidjanak vagy
maga a végtag elvesztésének kockazataval jar.

+ Tavolitsa el a diagnosztikai képalkotas elétt.

Réntgensugarral vagy MRI-vel térténd hasznalata tulzott
melegedést okozhat.

Gyulékony, tartsa tavol a nyilt tiztél. A nyilt langnak valo
kitettség léguti irritaciét okozhat.

Ha irritacio vagy allergia jelentkezik, azonnal tavolitsa

el az eszkozt.

+ A 24 6ranal tovabb tarté immobilizalds mélyvénas

trombdzist, az izliletek merevségét vagy a csont asvanyi
slriségének csokkenését veszélyezteti.

Hasznalati utmutaté
. Hajtsa szét, és egyenesitse ki a sint.
. Alakitson ki egy ,,C" alakl hajtast a sin hosszaban.

N =
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Jelentés

Az eszkdzhoz kapcsolddd minden sulyos eseményt
jelenteni kell a vigilance@safeguardmedical.com és
Ez jobb tartast biztosit a végtag rogzitése utan. az illetékes nemzeti hatésagnak.

Helyezze a sint a torott végtagra gy, hogy a térés
a sin két oldala kozott legyen.

. Ha szlikséges, alakitsa a sint a végtag formaja

szerint, és rogzitse orvosi ragasztészalaggal vagy
mas kotszerrel.

. Ellendrizze a végtag torés alatti idegi funkcidjat és a

disztdlis vérkeringést a rogzités el6tt és utan.

N,
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Prometheus Omni Splint™

Spelka ur léttmalm og svampi, flot pakkning

Abent notkun
Prometheus Omni spelkan er atlud til ad stydja vid
og skorda utlim(i) sjuklings.

Skilgreining notanda
Prometheus Omni spelkan er abent til notkunar jafnt
af almenningi sem og heilbrigdisstarfsménnum.

Skilgreining sjuklings
Prometheus Omni spelkan er dbent til notkunar hja
sjuklingum par sem grunur er um brot & Gtlimum.

Kliniskur avinningur

Aztladur kliniskur vinningur er minni sarsauki
og meidsl vegna beinbrots & utlim i allt ad 24
klukkustundir eda par til endanlegri uménnun
er nad.

Krofur sem varan uppfyllir

+ Motanleg

+ Vatnsheld

« Létt og fyrirferdarlitil

+ Gerd Ur nattdrulegu gimmii - ekkert latex

Frammistodueiginleikar
Festi® med sarabindi eda 68ru sem hentar.

Frabendingar
A ekkivid

Eftirstaedir ahaettupaettir / Vidvaranir
+ Ma ekki endurnota. Endurnotkun veldur haettu &

krossmengun og pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

Farga skal bunadinum strax eftir notkun sem
leeknisfraedilegum Urgangi samkvaemt reglugerdum

og légum & hverjum stad. Rong forgun getur valdid
krossmengun.

Notkun eftir ad geymslutima bunadarins er lokid getur
valdid pvi ad bunadurinn virki ekki lengur sem skyldi.
Sé ekki fylgst med taugavirkni og blédrés fyrir nedan
brot er heetta & ad utlimurinn starfi ekki edlilega eda ad
sjuklingurinn missi Gtliminn alfaria.

+ Fjarlaegid fyrir myndgreiningu. Heetta & of mikilli
upphitun sé spelkan ekki fjarlaegt fyrir rontgen eda
seguléomun.

Eldfimt, haldid fjarri opnum eldi. Utsetning fyrir opnum
eldi getur valdid ertingu i 6ndunarvegi.

+ Ef erting eda ofnaemi kemur fram skal fjarlaegja
bunadinn tafarlaust.

Sé utlimur skordadur i meir en klukkustundir er haetta &
segamyndun { djupum blaaedum, stiréleika i lidamotum
eda ryrnun & beinpéttni.

Notkunarleidbeiningar

. Opnid og fletjid spelkuna ut.

. BUid til C lagada beygju eftir spelkunni endilangri.
betta veitir aukinn studning pegar utlimur er
skordadur.

. Setjid spelkuna & brotna utliminn svo beinbrotid sé
milli beggja hlida spelkunnar.

4. Stillid I6gunina { samraemi vid utliminn, sé pess
porf, og festid med sarabandi eda 68ru sem
hentar.

. Fylgist med taugavirkni og blédras i Gtlim fyrir
nedan beinbrot fyrir og eftir ad spelkunni er
komid fyrir.

N =
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Tilkynningar

Oll alvarleg tilvik sem koma upp vid notkun
pessa bunadar skal tilkynna til framleidanda,
vigilance@safeguardmedical.com, og |[6gmaetra
eftirlitsyfirvalda.
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Prometheus Omni Splint™

PT

Tala em embalagem plana, leve, em espuma de aluminio

Utilizagao prevista

Atala Prometheus Omni Splint” destina-se a ser
usada para assistir, suportar e imobilizar o(s)
membro(s) de um paciente.

Perfil do utilizador
Atala Prometheus Omni Splint" é indicada para ser
utilizada por leigos e profissionais médicos.

Perfil do paciente

A tala Prometheus Omni Splint” é indicada para
utilizar em paciente com suspeita de fratura dos
membros.

Beneficios clinicos

O beneficio clinico esperado, é a reducdo da dor e
dos danos causados pela fratura do membro até 24
horas, até chegar aos cuidados definitivos.

Declaracoes do produto
+ Maleavel

+ Impermeavel

+ Leve e compacta

+ Borracha natural sem latex

Caracteristicas de desempenho
Colocada com fita adesiva médica ou ligadura
a escolha.

Contraindicagoes
N/D

Riscos residuais/Avisos

N&o reutilizar. A reutilizagdo pode resultar em risco de
infecdo cruzada e na perda de funcionalidade.

+ Elimine imediatamente apo6s a utilizagdo, como lixo
hospitalar de acordo com os protocolos locais. A
eliminacdo indevida pode resultar em contaminagdo
cruzada.

A utilizagdo ap6s o prazo de validade pode resultar na
perda de funcionalidade.

Falha em monitorizar a fun¢do neurolégica e a
circulagdo distal abaixo da fratura pode levar a perda
do funcionamento do membro ou perda do préprio
membro.

+ Retire antes do diagndstico por imagiologia. A utilizagdo
com raio-X ou RM pode levar a um aquecimento
excessivo.

Inflamavel, manter afastado de chamas diretas.
Exposicdo a chama direta pode levar a irritagdo do trato
respiratorio.

Se airritacdo ou a alergia ocorrer, retirar o dispositivo
imediatamente.

Um tempo de imobilizacdo que exceda as 24 horas
pode resultar em trombose venosa profunda, rigidez
articular ou diminuicdo da densidade mineral 6ssea.

Instrugoes de utilizagao

. Abra e estenda a tala.

. Crie uma dobra em forma de “C" ao longo do
comprimento da tala. Isto oferece extra resisténcia
quando se imobiliza o membro.

. Aplique a tala no membro fraturado para que este
fique entre os dois lados da tala.

4. Ajuste a forma da tala para acomodar o membro,
se necessario, e prenda com fita adesiva médica
ou ligadura a escolha.

. Monitorizar fungdo neurolégica e circulagdo distal
abaixo da fratura antes e depois de colocar a tala.

N =
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Reportar

Qualquer incidente grave que ocorra relativamente
a este dispositivo deve ser relatado ao fabricante
(vigilance@safeguardmedical.com) e a autoridade
competente nacional aplicavel.
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Prometheus Omni Splint™

Flatpakket, lett aluminiumsskumspjelk

Tiltenkt bruk

Prometheus Omni Splint™ er beregnet som hjelp til 4
stotte og immobilisere en pasients arm eller ben.

Brukerprofil
Prometheus Omni Splint™ er indisert til bruk av
lekpersoner og medisinsk personell.

Pasientprofil
Prometheus Omni Splint™ er indisert til bruk pa
pasienter med mistenkt arm- eller benbrudd.

Kliniske fordeler

Den forventede kliniske fordelen er reduserte
smerter og skade forarsaket av arm- eller benbrudd i
opptil 24 timer, til definitiv behandling er oppnadd.

Produktpastander
+ Formbar
*+ Vanntett
+ Lettvekt og kompakt
+ Lateksfri naturgummi

Ytelsesegenskaper
Festet pa plass med medisinsk teip eller bandasje
etter gnske.

Kontraindikasjoner
Ikke relevant

Restrisikoer/advarsler

+ Ikke til gjenbruk. Gjenbruk medfgrer risiko for
kryssinfeksjon eller nedsatt funksjonalitet.

+ Kast umiddelbart etter bruk som klinisk avfall ifalge

lokale retnlingslinjer. Feilaktig kassering medferer risiko

for krysskontaminering.

Bruk etter holdbarhetsdato medfarer risiko for nedsatt

funksjonalitet.

Hvis nevrologisk funksjon og distal sirkulasjon under

benbruddet ikke overvékes, er det risiko for nedsatt

funksjonsevne eller tap av selve armen eller benet.

Fjern for diagnostisk avbildning. Bruk med rgntgen eller

MR medfgrer risiko for overdreven oppvarming.

Brannfarlig, holdes unna &pen ild. Eksponering for apen

ild medfarer risiko for irritasjon i luftveiene.

+ Ved irritasjon eller allergi ma enheten fjernes

umiddelbart.

Langvarig immobilisering i mer enn 24 timer medfarer

risiko for dyp venetrombose, leddstivhet eller nedsatt

benmineraltetthet.

Bruksanvisning

1. Apne og flat ut spjelken.

2. Lag en «C»-formet bayning langs spjelken.

Dette gir ekstra styrke ved immobilisering av
armen/benet.

. Sett spjelken pé den frakturerte armen/benet slik
at bruddet er mellom de to sidene av spjelken.

4. Tilpass spjelkens fasong etter benet/armen etter
behov, og fest med medisinsk teip eller bandasje
etter gnske.

. Overvak nevrologisk funksjon og distal sirkulasjon
under bruddet for og etter spjelking.

w

w

Rapportering

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse
med denne enheten, skal rapporteres til produsenten
vigilance@safeguardmedical.com og gjeldende
nasjonale vedkommende myndighet.
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Prometheus Omni Splint™

Duz Paketli Hafif Aliminyum Kopuk Atel

Kullanim Amaci

Prometheus Omni Splint”, hastanin uzvunu/
uzuvlarini desteklemek ve sabit tutmak amaciyla
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Kullanici Profili

Prometheus Omni Splint”, hem tip uzmanlari hem de
tip uzmani olmayan kisiler tarafindan kullanilabilecek
sekilde tasarlanmistir.

Hasta Profili
Prometheus Omni Splint”, uzuv kingi stiphesi olan
hastalarda kullanim icin endikedir.

Klinik Faydalar

Beklenen klinik faydasi, kesin tedaviye ulasilincaya
kadar uzuv kiriginin sebep oldugu agri ve hasarin 24
saate kadar azaltilmasidir.

Uriin Vaatleri

+ Sekillendirilebilir

* Su gecirmez

+ Hafif ve kompakt

+ Lateks icermeyen Dogal Kauguk

Performans Ozellikleri
istenilen tibbi bant veya bandaj ile sabitlenebilir.

Kontrendikasyonlarlkke
Gecerli Degil

Atik Riskleri/Uyarilar

+ Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanim, capraz enfeksiyon
ve islevsellik kaybi riski dogurur.

+ Kullanimdan hemen sonra yerel protokollere gore klinik

atik olarak bertaraf edin. Uygunsuz sekilde bertaraf

edilmesi capraz kontaminasyon riski dogurur.

Raf 6mri dolduktan sonra kullanilmasi islevsellik kaybi

riski dogurur.

Kirik altinda kalan bélgede nérolojik fonksiyonun ve

distal dolagimin izlenememesi, uzuvda fonksiyon kaybi

veya uzuv kaybi riskine yol acar.

Tanisal gérunttleme isleminden 6nce ¢ikarin. Réntgen

ve MRG sirasinda kullanilmasi asiri 1sinma riski dogurur.

Yanicidir, acik alevden uzak tutun. Agik aleve maruz

kalma, solunum yolu tahrisi riski dogurur.

+ Tahris veya alerji gelismesi durumunda cihazi vakit

kaybetmeden cikarin.

24 saatten uzun sure hareketsizlik; derin ven trombozu,

eklem sertligi veya kemik mineral yogunlugunda azalma

riski olusturur.

Kullanim Talimatlari

N =
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. Ateli agin ve diiz hale getirin.
. Atelin uzun kenarini “C" sekli olusacak sekilde

kivirin. Bu, uzvu sabitlerken ekstra destek saglar.

. Ateli, kirik kisim atelin iki kenarinin arasinda

kalacak sekilde kirik uzva yerlestirin.

. Gerekirse atelin seklini uzva uyacak sekilde

ayarlayin ve istediginiz bir tibbi bant veya bandaj
ile sabitleyin.

. Ateli uygulamadan énce ve uyguladiktan sonra

kingin altinda kalan bélgedeki norolojik fonksiyonu
ve distal dolasimi kontrol edin.

Bildirim

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar,
Ureticiye (vigilance@safeguardmedical.com) ve ilgili
ulusal yetkili makama bildirilmelidir.
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Prometheus Omni Splint™
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Prometheus Omni Splint™

Fladpakket letvaegts aluminiumskumskinne

Tilsigtet anvendelse

Prometheus Omni Splint™ er beregnet til at blive
brugt som hjzelp til stette og immobilisering af en
patients ekstremitet(er).

Brugerprofil
Prometheus Omni Splint” er indiceret til brug for
leegpersoner og sundhedspersonale.

Patientprofil
Prometheus Omni Splint” er indiceret til brug pa
patienter med mistanke om ekstremitetsfraktur.

Kliniske fordele

Den forventede kliniske fordel er lindring af smerter
og skade forarsaget af ekstremitetsfraktur i op til 24
timer indtil ankomst til definitiv behandling.

Produktanprisninger
* Fleksibel

+ Vandtaet

+ Let og kompakt

+ Frifor naturlig gummilatex

Ydeevnekarakteristika
Fastgeres med medicinsk tape eller bandage efter
egetvalg

Kontraindikationer
IIR

Residualrisici/advarsler

Ma ikke genbruges. Ved genbrug er der risiko for
krydsinfektion eller tab af funktionalitet.

+ Bortskaffes straks efter brug som klinisk affald

i henhold til lokale protokoller. Der er risiko for
krydskontaminering ved forkert bortskaffelse.
Anvendelse ud over holdbarheden medfgrer risiko
for funktionstab.

Hvis den neurologiske funktion og distale cirkulation
under frakturen ikke overvages, er der risiko for tab af
ekstremitetsfunktion eller tab af selve ekstremiteten.
Fjernes inden diagnostisk billedoptagelse. Der er
risiko for kraftig varmedannelse ved brug med
rgntgen eller MR.

Braendbar, holdes vaek fra dben ild. Ved

eksponering for &ben ild er der risiko for irritation

af andedraetsorganerne.

| tilfelde af irritation eller allergi fjernes
anordningen straks

Ved leengerevarende immobilisering i over 24 timer er
der risiko for dyb venetrombose, ledstivhed eller en
reduktion i knoglemineraltaetheden.

Brugsanvisning

1.
2.

w

Abn skinnen, og tryk den flad.

Lav en ‘C-formet bgjning langs skinnens lzengde.
Det giver ekstra styrke ved immobilisering af
ekstremiteten.

. Seet skinnen pa den frakturerede ekstremitet, sa

frakturen er mellem skinnens to sider.

4. Juster om ngdvendigt skinnens form, sa den

Lyl

passer til ekstremiteten, og fastger med medicinsk
tape eller bandage efter eget valg.

Overvag den neurologiske funktion og distale
cirkulation under frakturen fer og efter pasaetning
af skinnen.

Indberetning

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med denne anordning, skal indberettes
til producenten vigilance@safeguardmedical.com
og den relevante nationale kompetente myndighed.
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Prometheus Omni Splint™

EL

Ertinedog eAagppog vapbnkag a@pou amod aAoupivio

Xprion yLa tnv ottoia mtpoopidetat

To Prometheus Omni Splint™ npoopt(erm yla xpncn
yLa Ty oTrpLEN KaL TNV akLnTomolnar evog akpou
AKpWV Tou acBevousg.

MpowiA xpriotn

To Prometheus Omni Splint™ evSeikvutat yta xprion
ano dropa xwplg eEeldikeuon Kat aro LatpLkoug
emtayyeAHatiec.

MpowiA acBevoug
To Prometheus Omni Splint™ evSeikvutal yia xprion o
aoBevelg pe TBavoAoyoUpevo KAataypa Akpou.

KAWLKA oEAN

To avapevopEVo KAVLKO OQENOG elvat n pelwaon
TOU GAyouG Kat TG PAGRNG Tou TtpokaAeital anod
TO KATAYPA TOU GKPOU YLa €wG 24 WPEG, £WG OTOU
epappootel eEelSikeupévn TiepiBaAn.

AELWOELG TOU TIPOLOVTOG
+ EUmhaoto

+ ASLappoxo

+ EAagpU kat cupmayeg

* Xwplg QUOLKO EAAOTLKO AATEE

XapakTnpLoTLKa anoedoong
STepewveTaL otn BEon Tou pe Tawia Latpikol TuTou 1
eniSeopo TG emAoyng oag.

Avtevdeitelg
AE

YmoAeLmopevol kivéuvol/

HPOELSOTIOU]GEU;

+ Mnv enavaypnotyotoleite. H emavaypnotpomolnon evéxet
Tov kivsuvo Slaotaupolpevng AoltHwENG 1 amwAELag Tng
AELTOUPYLKOTNTAG.

OUHEWVA PE TA TOTILKA TIPWTOKOAA. H akatdnAn
andppuPn EVEXEL TOV KIVEUVO SLAOTAUPOUHEVNG HOALVONG.
H xprion HETA TV nuepopnvia Afgng eVéxeL Tov Kivbuvo
ATTWAELAG TNG AELTOUPYLKOTNTAG.

* H pn mapakoAouBnon tng VEUPOAOYLKNG AELToupyLag Kat TG
TIEPLPEPLKTG KUKAOPOPLAG KATW Otd TO KATAYHA EVEXEL TOV
KlvSLVO amWAELag TNG AeLToupylag Tou AKpou rj Kat Tou L&lou
Tou AKpou.

AQaLpEOTE TO TIpLV ard Tt AN SLayVwoTKwy
QTELKOVLOTIKWVY eEETACEWV. H Xprion e aktwoypapian

HayvnTLki Topoypagia evéxeL Tov kivSuvo utepBEppavong.

+ EUpAEKTO, KPATHOTE TO PAKPLA Ao YUV gAdya. H

€kBeon o€ yupvr PAGYQ EVEXEL TOV KvEUVO EPEBLOHOU TWV
AEPOPOPWY OSWV.

Edv mapouotlactel peBLlopdg i aMepyia apatpéote
APECWG TNG CUOKEUN).

H mapatetapévn Stapkela akvntoroinong yla
TEEPLOTOTEPEG ATIO 24 WPEG EVEXEL TOV KIVEUVO €V Tw PABEL
PAEBLKAG BpdHPwonG, Suckappiag Twv apBpwoswy f
Helwon TNG 0OTLKAG TIUKVOTNTAG.

AToppiTe To apéowg HETA TN Xprion WG KALVLIKG amdBAnTo,

OSthsc xenong
1. Avo(&te kal LolwoTe Tov vapOnka.

2. Auy{oTE ToV VapBnKa EMURKWG SNULOUPYWVTAG
€va «C». AUTO TOV KaBLOTA LoXUPOTEPO KATA TNV
aKnTomoinon Tou Akpou.

. Epappodote tov vapBnka oto dkpo pe To KAtaypa,
£TOL WOTE TO Kataypa va Bpioketat peta&l twv SUo
TIAEUPWV TOU VApONnKa.

4. EQv anatteltal, mpooappdoTe TO OxpPa Tou vapinka
WOTE Va TapLadeL 0To AKPO KAl OTEPEWOTE pE Tavia
LatptkoL TUTIOU N EMSECHO TNG EMNOYNG 0AG.

. MapakoAouBeite T veEUpOAOYLKI AELToupyLa Katl TNV
TIEPLPEPLKT KUKAOPOPLa KATW aTTd TO KATaypa Tipv
Kat HETA artd TV epappoyn Tou vapbnka.

w

w

Avayopd

KdaBe coPapd cupBav ou MaPOUCLAGTNKE OE Ox£0n HE TO
TPOLOV AUTO Ba TIPETEL VA QVaEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH
vigilance@safeguardmedical.com kat otnv appésia
£BVLKA apxn
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Prometheus Omni Splint™

Latt monteringsbar stodskena i aluminiumskum

Avsedd anvandning
Prometheus Omni Splint™ ar avsedd att stadga och
immobilisera en patients extremitet.

Avsedda anvandare
Prometheus Omni Splint™ ar avsedd att anvandas av
lekman och vardpersonal.

Patientprofil
Prometheus Omni Splint™ &r avsedd att anvéndas pa
patienter med misstankt fraktur i en extremitet.

Kliniska fordelar

Den forvantade kliniska férdelen &r minskning av
smarta och skada orsakad av en extremitetsfraktur i
upp till 24 timmar, tills ordentlig vard kan ges.

Produktutfastelser

+ Formbar

+ Vattentat

« Latt och kompakt

+ Innehéller inte naturgummilatex

Prestandaegenskaper
Fasts med kirurgtejp eller valfritt bandage.

Kontraindikationer
Ej relevant

Ovriga risker/varningar
+ Fér inte dteranvandas. Ateranvandning medfér

risk for korsinfektion och att produkten inte fungerar
som avsett.

+ Kasseras omedelbart efter anvandning som kliniskt

avfall enligt lokala forfaranden. Felaktig kassering
medfor risk for korskontaminering.

Anvandning efter utgdngsdatumet medfor risk for att
produkten inte fungerar som avsett.

+ Om den neurologiska funktionen och den distala

cirkulationen nedanfor frakturen inte 6vervakas kan
funktionen i extremiteten eller sjdlva extremiteten
ga forlorad.

Tas av fore diagnostisk bildtagning. Skenan kan bli
mycket varm om den anvands vid réntgen eller MRT.
Brandfarlig; halls atskild fran 6ppen laga. Exponering
for 6ppen laga kan ge upphov till irritation i
andningsvagarna.

+ Avlagsna omedelbart produkten om irritation eller en

allergisk reaktion uppstar.

Langvarig immobilisering i dver 24 timmar medfér
risk for djup ventrombos, stelhet i leden och minskad
bentdthet.

Bruksanvisning

. Oppna och platta till stédskenan.

2. Boj stodskenan pa langden sa att en C-formad
krok bildas. Det ger extra styrka nar extremiteten
immobiliseras.

. Satt stodskenan pa den brutna extremiteten sa att
frakturen hamnar mellan stodskenans tva sidor.

4. Forma vid behov stédskenan efter extremiteten.
Fast den med kirurgtejp eller valfritt bandage.

. Overvaka den neurologiska funktionen och den
distala cirkulationen nedanfor frakturen fére och
efter spjalningen.

N

w

w

Rapportering

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren
vigilance@safeguardmedical.com och tillamplig
behdrig myndighet i ditt land.
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