2) Bu noktada uriin tamamen sertlesmemistir. Ekstra
kuvvet uygulama durumunda deformasyon veya sekilde
degisiklik meydana gelebilecegini litfen unutmayin.

5. Sertlestirme
Uriinii galisma tezgahinin lizerine yerlestirin ve seklini
kaybetmeden sertlesmeye birakin. 20 dakika oda
sicakhiginda birakildiginda sabitleme cihazi olarak yeterli
kuvvet Uretilir.

+ Sabitleme cihazi daldirmali sertlestirme kullanilarak
hazirlanmissa sertlesmenin ardindan yeterince kurutun.
Uriini egimli olacak sekilde kurutun ve dogrudan giines
Isigindan uzak tutun. Prensip olarak, hazirlik iglemi
baslatildiktan sonra 24 saat sureyle oda sicaklijinda
kurutun.

+ Kaliplanan uriinde deformasyona neden olabilecegi icin
sa¢ kurutma makinesi veya benzeri bir cihazla sicak hava
uflemek suretiyle Uriini disaridan midahaleyle
kurutmayin veya sertlestirmeyin.

Saklamayla ilgili dikkat edilecek
hususlar

Saklama ve muhafaza yontemleri

1) Su veya neme maruziyetten kaginin. Oda sicakliginda
saklayin; dogrudan guines 15131, yiksek sicakliklar ve
nemden kaginin.

2) Uriinii yatay konumda saklayin.
Aksi takdirde poliliretan regine egilir ve bunun

sonucunda recine kaplama malzemesinin igine sizabilir.

Kullanim siiresi

Uriiniin uygun bir sekilde saklanmasi halinde iretim
tarihinden itibaren yaklasik 2 yil stireyle trinin kalitesi
muhafaza edilir. Son kullanma tarihi etiketin tizerine
basilmistir.
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MOLDCARE RI I

PATIENT IMMOBILIZATION DEVICE

Introduction

MOLDCARE RI Il, a base material (polystyrene beads +
hydraulic urethane resin) encapsulated into a polypropylene
knit cover material, is a patient fixing device. Injecting water
into MOLDCARE RI Il by spray, as hydraulic urethane resin
in the base material reacts with water to become rigid, it can
be molded to fit a patient’s posture for diagnosis and
medical treatment.

This product is composed of non-conductive, non-metallic,
non-magnetic materials, and is MR Safe since it is not
affected by regular MR scans.

Precautions for use
/\ Warning

» Do not use hot water since there maybe a risk of low
temperature burn injuries. Use water of around 20 to
40°C. Do not use hot water.

» Precautions for patients with skin disorders (such as
infected wounds, ulceration, rash or swelling) in the
affected areas.

When the product is used, appropriate local control and
cautious application are needed. There may be a risk of
exacerbation of symptoms.

« If symptoms such as pain, numbness or skin disorders

occur during application of the product, stop immediately.

» During and immediately after molding, if a patient
complains of heat, immediately detach the product, since
heat is generated during hardening.

Contraindication

» Do not use the fixing gear for any other patient than for
whom it was intended. Using it for another patient may
cause insufficient holding and fixing of posture, thus
preventing proper treatment.

» Do not touch or take out the base material by opening the
cover material. If the water-curing urethane resin in the
base material touches the skin, it may irritate the skin.
Strictly obey the following: If the skin is touched, wipe off
any uncured urethane resin stuck to the skin thoroughly
before it cures by using alcohol. The resin cannot be
wiped off after it has cured.

Caution

» Should any symptom of skin irritation or redness appear
either while using this product to process a fixing gear or
during treatment by using the fixing gear, immediately
stop using it and take appropriate measures.

» Break the seal of the aluminum package one at a time
immediately before use.
Since the moisture in the air initiates the curing reaction of
the urethane resin, leaving this product untouched after
breaking the seal will cause its impression characteristic
to deteriorate and prevent reproduction of the patient’s
posture.

» Use the product immediately after the seal is broken.
Once the seal is opened, It cannot be stored.

» Do not use the product if the package is broken or a part
of the contents is hard.

» Do not put anything on the processed product. It may
cause deformation.

» Do not use the product if any polyurethane resin has
leached into the covering material.

2002-5

Instruction Manual

« Read this instruction manual carefully to fully understand the characteristics of this product
before use.

» Keep this manual to hand for easy reference when necessary.

» Use lukewarm water to wash off any stains on the product.
Organic solvents may dissolve the basic material,
resulting in deformation of the fixing device.

* The color of the product may change over time, but this
causes no problems with subsequent use.

* Always use in well-ventilated areas. Never use in
enclosed spaces.

« If any serious accidents occur in relation to the use of this
equipment, immediately report it to the device
manufacturer and the regulatory authority.

Processing procedure

Prepare a spray filled with water, a towel and Mold Care RI
Il to process a fixing gear.

1. Inject the water into both sides of the product

Aluminum pack can be =
opened just before use the & -
product. ‘

Water is injected at 10 cm
interval evenly on to the both
sides of whole area by
pressing the spray filled with water onto the surface of the
both sides of product. (since the covering material is
water-repellent, water does not penetrate without
injection).

+ Start molding within 3 minutes from breaking the
aluminum package, or it would be difficult to mold for
getting hard.

2. Gently wipe away water and adjust the mold
beforehand.

1) Gently wipe away drops of y
water attached to the surface !
with a towel or similar.

2) Place the product on a
working table and adjust the
height of the product.

3) To make molding easier, press in the sites beforehand
where the head and neck are to be molded.

3. Molding

1) Position the patient as
required. (Position the patient
as required within 3 minutes
of injecting the water.) Lay
the patient over the product
and hold the product lightly
for about five minutes to
obtain a mold.

2) Harden the product up to almost complete hardness. Do
not attempt to correct the shape: this will reduce
adherence between the basic materials and weaken the
material.

4. Remove the patient slowly from the product.
1) Remove the patient slowly from
the product slowly so as not to
distort it.
2) At this point, the product is not
fully hardened. Please be
aware that any extra force may
cause deformation or change in shape.
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5. Harden
Place the product on a working table and let it harden
without losing its shape. Leaving it at room temperature
for 20 minutes produces enough strength as a fixing
device.

+ If afixing device is prepared by immersion hardening, dry
sufficiently after hardening. Dry the product at a tilt
position, in a place away from direct sunlight. In principle,
dry at room temperature for 24 hours from when
preparation started.

» Do notdry or harden the product forcibly using hot air from
a hair dryer or similar, since it may cause deformation of
the molded product.

Cautions for storage

Methods of storage and preservation

1) Avoid exposure to water or dampness. Store at room
temperature, avoiding direct sunlight, high temperatures
and humidity.

2) Store the product in a horizontal position.
Polyurethane resin will slant which may cause the resin
to leach into the covering material.

Duration of use

The quality is preserved for approximately 2 years from the
date of manufacture when the product is stored
appropriately. The expiration period is printed on the label.
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MOLDCARE RI I

HASTA IMMOBILIZASYON CIHAZI

Giris
Polipropilen 6rguli kaplama malzemesi igine yerlestirilmis
bir baz malzeme (polistiren kurecikler + hidrolik tretan
recgine) iceren MOLDCARE RI Il, bir hasta sabitleme
cihazidir. Baz malzemedeki hidrolik tretan reginenin suyla
tepkimeye girerek sertlesmesi nedeniyle, sprey yoluyla
MOLDCARE RI II'ye su enjeksiyonu yapildiginda tani ve
tibbi tedavi icin hastanin posturine uygun sekilde kaliplama
yapilabilir.
iletken, metalik veya manyetik olmayan malzemelerden
olusan bu urln, normal MR taramalarindan etkilenmemesi
nedeniyle MR agisindan givenlidir.

Kullanim onlemleri
/N Uyarn

» DisuUk sicaklikta yanik sebebiyle yaralanma riskinden
dolayi sicak su kullanmayin. Yaklasik 20 ila 40°C su
kullanin. Sicak su kullanmayin.

« Cilt hastahgi (6rnegin iltihapli yaralar, Glserler, dékuntu
veya sislik) olan hastalar igin etkilenen alanlara yonelik
Onlemler.

Uriin kullanilirken uygun lokal kontrol saglanmali ve
uygulama dikkatli bir sekilde yapilmalidir. Semptomlarin
siddetlenmesi riski s6z konusudur.

+ UriinGn uygulanmasi sirasinda agri, uyusma ya da cilt
rahatsizliklari gibi semptomlar ortaya ¢ikarsa uygulamayi
derhal durdurun.

» Sertlesme sirasinda isi Uretilmesi nedeniyle, kaliplama
islemi sirasinda ve islemin hemen ardindan hasta 1sidan
sikayet ederse derhal Grlinu ¢ikarin.

Kontrendikasyon

» Sabitleme ekipmanini ilgili hasta disinda baska bir hasta
Uzerinde kullanmayin. Baska bir hasta Gzerinde kullanma,
posturin yetersiz dizeyde tutulmasina ve sabitlenmesine
neden olarak tedavinin diizgiin sekilde uygulanmasini
engelleyebilir.

» Kaplama malzemesini ¢ikarmak suretiyle baz
malzemeyle temas etmeyin ya da malzemeyi ¢ikarmayin.
Baz malzemedeki suyla sertlesen Uretan recine cilde
temas ettiginde ciltte tahrigse neden olabilir. Asagidaki
talimatlara mutlaka uyun: Ciltle temas durumunda cilde
yapisan sertlesmemis uretan regineyi sertlesmeden alkol

kullanarak iyice silin. Recine sertlestikten sonra silinemez.

Dikkat

» Sabitleme ekipmanini islemek tizere bu urini kullanirken
veya sabitleme ekipmanini kullanarak tedavi uygularken
cilt tahrisi ya da kizariklik semptomlari ortaya ¢ikarsa
Uriinu kullanmay1 hemen birakin ve uygun onlemleri alin.

+ Uriink kullanmadan hemen énce aliiminyum ambalaji tek
bir hareketle yirtarak agin.

Havadaki nemin uretan reginenin sertlesme tepkimesini
baslatmasi nedeniyle, ambalaj acildiktan sonra Griinin
kullaniimadan birakilmasi impresyon 6zelliklerinin
bozulmasina ve hastanin postirtnin reprodiksiyonunun
engellenmesine neden olur.

+ Ambalaj agildiktan hemen sonra Griini kullanin. Uriin
acildiktan sonra saklanamaz.

» Ambalaj agilmigsa veya igindeki malzemelerin bir kismi
sertlesmigse Urlini kullanmayin.

+ Iglenen ariinlin Gizerine herhangi bir sey koymayin. Aksi
halde Uriin deforme olabilir.

Kullanim Kilavuzu

« Bu Uruiniin tim &zelliklerini anlamak igin Griint kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu
dikkatli bir sekilde okuyun.

» Gerektiginde bagvurmak igin bu kilavuzu erisilebilir bir yerde saklayin.

+ Poliuretan regine kaplama malzemesinin igine sizmigsa
Urtind kullanmayin.

« Uriin Gizerindeki lekeleri temizlemek igin 1lik su kullanin.
Organik ¢ozucller baz malzemeyi ¢6zerek sabitieme
cihazinin deforme olmasina neden olabilir.

+ Urliniin rengi zaman icinde degisebilir ancak bu durum
daha sonraki kullanimlar igin herhangi bir soruna neden
olmaz.

+ Uriinl her zaman iyi havalandirilan alanlarda kullanin.
Asla kapali alanlarda kullanmayin.

* Bu ekipmanin kullanimiyla iligkili olarak herhangi bir ciddi
kaza meydana gelmesi durumunda durumu derhal cihaz
Ureticisine ve diizenleyici makama bildirin.

isleme prosediirii

Sabitleme ekipmaninin islenmesi icin suyla doldurulmus bir
sprey, bir havlu ve Mold Care RI II'yi hazirlayin.

1. Uriiniin her iki tarafina su enjekte edin

Aliminyum ambalaj trln =
kullaniilmadan hemen 6nce e =%
acilabilir. ,

'

Su, suyla dolu spreye Grtndn
her iki tarafindaki ylizeylerin
Uzerine dogru basiimasi
suretiyle tm alanin her iki tarafina 10 cm araliklarla esit
sekilde enjekte edilir. (Kaplama malzemesinin su
gecirmez olmasi nedeniyle enjeksiyon yapilmadan su
nifuz etmez).

+ Aliminyum ambalaji actiktan sonra 3 dakika icinde
kaliplama iglemine baslayin; aksi takdirde sertlesme
nedeniyle kaliplamak zorlagabilir.

2. Suyu hafifge silin ve kalib1 6nceden ayarlayin.

1) Ylizeye yapisan su 3
damlaciklarini havlu veya !
benzeri bir triinle hafifge silin.

2) Uriinti galigma tezgahinin
Uzerine yerlestirin ve Grindn
yuksekligini ayarlayin.

3) Kaliplama iglemini kolaylastirmak igin bas ve boyun
kalibinin gikarilacagi bolgelere énceden bastirin.

3. Kaliplama

1) Hastayi gereken sekilde
konumlandirin. (Su
enjeksiyonunun ardindan
3 dakika iginde hastayi
gereken sekilde
konumlandirin.) Hastayi
Urtintn Uzerine yerlestirin ve
kalip gikarmak i¢in Urini hafifce yaklasik bes dakika
boyunca tutun.

2) Uriiniin neredeyse tamamen sertlesmesini saglayin.
Sekli dizeltmeye ¢alismayin: Aksi takdirde baz
malzemeler arasindaki yapisma azalir ve malzeme
zayiflar.

4. Hastayi yavasca liriinden ayirin.
1) Uriine zarar vermemek igin
hastay drinden yavas bir
sekilde ayirin.
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4. Avlagsna langsamt patienten fran produkten.

1) Avlagsna langsamt patienten
fran produkten sa att den inte
deformeras.

2) Produkten ar inte helt hardad
an. Tank pa att extra tryck kan
orsaka deformering eller fa
produkten att andra form.

5. Stelning

Placera produkten pa ett arbetsbord och lat den stelna
utan att tappa formen. Om du ldmnar den i
rumstemperatur i 20 minuter far den tillrackligt med styrka
som fixeringsprodukt.

Om en fixeringsprodukt bereds genom dopphardning ska
du torka den tillrackligt efter hardningen. Luta produkten
och torka den pa en plats dar den inte utsatts for direkt
solljus. Torka i princip i rumstemperatur under 24 timmar
fran det att beredningen pabdrjats.

Torka eller harda inte produkten med varm luft fran en
hartork eller liknande, eftersom det kan deformera den
formade produkten.

Forvaringsanvisningar

Forvarings- och konserveringsmetoder

1) Undvik exponering for vatten eller fukt. Férvara i
rumstemperatur. Undvik direkt solljus, héga
temperaturer och hog luftfuktighet.

2) Forvara produkten i horisontellt lage.

Annars kan polyuretanhartset bérja luta at ena sidan,
vilket kan leda till att hartset lacker in i
overdragsmaterialet.

Anvandningstid

Hallbarheten &r cirka tva ar fran tillverkningsdatumet om
produkten férvaras pa lampligt satt. Utgadngsdatum star pa
etiketten.
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MOLDCARE RI I

YCTPOWCTBO 3A OBE3BWXXBAHE HA
MNALNEHT

BbBegeHue

MOLDCARE RI Il, ocHoBeH maTepuan (NonMcTUpeHoBu
Ton4yeTa + XxuapaBnuyHa ypetaHoBa CMOra), 3aTBOPEH B
NonMNponuneHoB NNeTeH NOKpMBAaLL, MaTepuarn, e
YCTPOWCTBO 3a (hUKCUpaHe Ha nauneHTu. ViHxekTupaHeTo
Ha Boga B MOLDCARE RI Il ce nsebpuiBa upes cnpen. Toi
KaTo xuapaenvyHaTa ypeTaHoBa CMOSia B OCHOBHMS
martepwvan pearvpa c Boga, 3a ja CTaHe TBbpAa, TS MoXe
Aa 6bae odhopmeHa, 3a Aa nacHe Ha CTolkaTa Ha naumeHTa
3a AnarHoCTUKa 1 MeQULIMHCKO NeYeHune.

To3u NPOAYKT € CbCTaBEH OT HENPOBOAUMMU, HEMETAIHMU,
HeMarHWTHU MaTepuanu u e 6esonaceH 3a MP, Tbi1 KaTo He
ce Bnusie oT pegosHn MP ckaHupaHus.

MpeanasHu Mepkn npu ynotpeoda

/\ BHumaHue
* He nsnonseanTte Tonna BoAa, Tbi KaTo MOXe Aa nma
PUCK OT HapaHsIBaHWUs NpU U3rapsiHe Npu HUCKa
Temnepartypa. Mianonseante Boga ot okono 20 go 40°C.
He nsnonssainTte ropelua Boga.
» [NpeanasHy Mepkn 3a NauUMeHTU C KOXHU 3abonsaBaHus
(kaTo 3apaseHu paHu, s3Ba, 06pVB NNM NOAyBaHe) B
3acerHatuTe obnacTtu.
KoraTo npogykTbT ce nsnonaea, e Heo6XxoaAMM NoAXOAALL
JIOKaneH KOHTPOI U BHUMATENHO NPUIIoXKeEHUE.

BbamoxHo e oa nma PUCK OT O6OCTpﬂHe Ha cuMnTomMmuTe.

AKO No Bpeme Ha NpUoXeHNeTo Ha NpoayKTa ce NosiBAT
CMMNTOMM KaTo Borika, U3TPBbMNBAHE MUIN KOXHM
3abonsBaHus, cnpeTe ynotpebarta He3abaBHo.

Mo Bpeme Ha 1 HenocpeaCcTBEHO crief 0pOpMSIHETO, ako
nauMeHTbT Ce onrakea OT ropeLiuHa, HesabaBHO
oTaeneTe NPOAyKTa, Thil KATO MO BPEME Ha
BTBbPASIBAHETO CE reHepupa TonmuHa.

MpoTuBoONnoKasaHuA

He n3anonasarite yCTpOMCTBOTO 3a huKcupaHe 3a apyr

nawLuneHT, OCBEH 3a TO3M, 3a KOTrOTO € NpeaHa3HayeH.

M3nonasaHeTo My 3a Apyr NaumeHT MoXe [a JoBeae [0

HeJoCTaTbyHO 3adbpkaHe U uKcMpaHe Ha nosarta,

KOETO LLie NpeaoTBpaTy NPaBUITHOTO JIeYEHNE.

* He pokocBaiTe 1 He nsBaxaganTe OCHOBHUSA Matepwuarn,
KaTo OTBapsiTe NOKpMBaLLus matepuarn. Ako
BTBbpJeEHaTa BbB BoAa ypeTaHoBa CMOra B OCHOBHUSA
MaTepuarn JOKOCHE KoxaTa, T MOXe Aa a1 pa3gpasHu.
CnasBaiiTe CTPUKTHO criedHoTo: Ako ce gonpe Ao
KoxaTta, n3bbplueTe HEBTBbpAEHaTa ypeTaHoBa cMora,
3arneneHa 3a koxara, npeau aa ce BTBbpAW, KaTto
usnonseare ankoxon. Crnep BTBbpAsBaHe cMonarta He
Moxe aa 6bae nsbbpcaHa.

BHumaHune

* AKO ce nosiBu KakbBTO U Oa e CMMNTOM Ha Apa3HeHe nnm
3ayepBsiBaHe Ha KoXaTta J0oKaTo M3ron3BaTe To3u
nNpoaykT 3a 06paboTka Ha yCTPOMCTBO 3a PUKCUpPaHe unm
Mo Bpeme Ha NeYeHneTo C NoMoLLTa Ha YCTPOCTBOTO 3a
hvKcrpaHe, He3abaBHO cnpeTe fa ro Usronseare u
B3eMeTe NOAXOASLLUM MEPKM.

* CkbcanTe ynnbTHEHUATaA Ha anyMUHUEBUA naket, eqHo
cnep Opyro, HermocpeAcTBeHO npean ynotpeba.

PbKkoBoACTBO 3a ynoTtpeba

« TMpoyeTeTe BHUMATENHO TOBA PLKOBOACTBO 3a yroTpeba, 3a Aa pasbepeTe HaMbIIHO
XapaKTepUCTUKUTE Ha TO3U NPOAYKT, Npeau Aa ro uaronasare.
+ [lpbXTe ToBa PLKOBOACTBO MOA PbKa 3a fleCHa cnpaska, korato e Heo6xoAnmo.

Tbii KaTo Bnarata BbB Bb3ayxa MHMLMMPA peakuusita Ha
BTBbpASBaHe Ha ypeTaHoBaTa CMOria, OCTaBAHETO Ha TO3M
NPOAYKT HEAOKOCHAT Crefi CKbCBaHEe Ha YNITbTHEHNETO e
JoBefe [0 BriolwaBaHe Ha HeroB/UTE XapakTepUCTMKN Ha
OCTaBsiHE Ha OTMNeYaTbK 1 LWe npeaoTBpaTh
Bb3NPOU3BEXOAHETO HA CTOMKATa Ha NauWeHTa.
M3nonaeaiTe npoaykTa BeaHara criefj CkbCBaHe Ha
ynnbTHeHueTo. Cnea oTBapsiHe Ha YNITbTHEHNETO
NpoayKTbT HE MOXe [la Ce CbXpaHsiBa.

He nsnonssante npogykra, ako ornakoBkaTa € CkbCaHa
UINN YacT OT CbAbPXKAHNETO € BTBbPAEHO.

He nocTassaiTe HULLO BBPXY 06paboTeHns npoaykT. Tosa
MOXe [a NpuymHU gedopmauys.

He usnonsBsaiTe NpoaykTa, ako B MOKpUBALLMA MaTepuan
€ u3Tekrna nonnypeTaHoBa cmorna.

M3nonaBanTte xnaaka BoAa, 3a Jja OTMUETE BCUYKM NEeTHa
no nNpoaykTa.

OpraHn4yHWTE pa3TBOpPUTENN MoraTt Aa pa3TBopsAT
OCHOBHUS MaTepuan, KoeTo fa AoBee Ao aecdopmauus
Ha YCTPOMCTBOTO 3a huKcupaHe.

LIBeTbT Ha NpodykTa MoXe a ce NPOMEHU C Te4eHne Ha
BpEMEeTO, HO TOBa He Cb3fasa npobnemu npu
nocnegpatia ynotpeba.

BuHaru usnonseainte B 4o6pe NnpoBeTpsiBaHN
nometlueHusi. Hukora He n3nonssaiTte B 3aTBOPEHMU
NoMeLLEeHus.

 AKO Bb3HMKHAT CEPUO3HMU NPOUSLLIECTBUSA BbB BpbaKka C
M3nonaBsaHeTo Ha ToBa obopy/aBaHe, He3abaBHO ro
CbobLleTe Ha NPOU3BOAUTENS Ha YCTPONCTBOTO U Ha
perynaTopHusi opraH.

Mpoueaypa 3a o6paboTka

MpuroTBeTe cnpen, HaMmbIHEH ¢ Boaa, kbpna n Mold Care
RI Il, 3a ga 3anoyHeTe paboTtaTa ¢ yCTPOMUCTBOTO 3a
dumKcmpaHe.

1. BnpbckaiTe BogaTa OT ABeTe CTPaHU Ha NpogyKTa

Bopata ce nHxektnpa Ha

mHTepBan ot 10 cm

paBHOMEPHO OT ABETE CTpaHu

Ha uanaTta obnact Ypes HaTuCKaHe Ha crpesi, HambIHEH
C BOAa, BbpXy NOBBbPXHOCTTA OT ABETE CTPaHM Ha
npoaykTa. (Tbi KaTo NOKPUBALLMAT Matepuan e
BOAOOTONbCKBALL, BOoAATa He NpoHukBa 6e3
VHXEKTUpaHe).

3anoyHeTe ga ohopmATe B paMkuTe Ha 3 MUHYTU crieq,
CKbCBaHEeTO Ha anyMuHMEBUS nakeT unu we 6bae TpyaHo
Aa ro odopmuTe, 3a Aa cTaHe TBbPA.

AJ'IyMI/IHVIeBVIﬂT nakeT Mmoxe >
Aa ce OTBOPU TOYHO npean aa ¥ T4 —
n3nonssarte npoaykra.

2. U36bplueTe BHUMaTENHO BoAaTa U kKopurupamrte

npeasapuTenHo copmara.

1) BHumaTtenHo usbbpliete
KankuTe BoAa, HaMmmpalim ce
Ha NOBBLPXHOCTTA, C Kbpna
unmn nogoobHo.

2) MNocTtaBeTe NpoayKTa BbpXy
paboTHa maca n
perynupainTe BUCOYMHATa Ha NpoayKTa.

3) 3a pa ynecHute opopMsiHETO, NpeaBapUTENHO
HaTUCHeTe MecTaTa, KbAeTo TpAbBa Aa ce opopmMAT
rnaearta v WwmsaTa.
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Ha BogaTa.) MocTaBeTe PATIENT

naumeHTa BbpXxy npoaykra u

3agpbXKTe NpoAyKTa Neko B NpogbIMKEHMEe Ha OKOMo neT 7 * Anvand inte produkten om férpackningen ar trasig eller
Introduktion om en del av innehallet ar hart.

MWHYTK, 3a Aa ce nony4u copma.

2) BtBbpaeTe npoaykTa 40 NOYTM MbiHa TBbPAOCT. He ce
onuTBaNnTe fa Kopurupate popmaTa: ToBa e Hamanum
CLIeNnMeHneTo Mexay OCHOBHUTE Matepuanu u Lie
oTcnabu matepuana.

4. U3BageTe nauueHTa 6aBHO OT NpoAyKTa.
1) 3BageTte naumeHTa 6aBHO OT

npoaykTa, 3a Aa He ro
N3KpUBMUTE.

2) KbM TO31 MOMEHT NPOAYKTHT
He e HaMbJTHO BTBbPAEH.
Mons, nmante npeasua, ve
BCSIKa JOMbITHUTENHA CUIa MOXe Aa NPUYMHA
nedopmaumsa unu npomsiHa BLB hopmara.

5. BrBbpasiBaHe

MocTaBeTe npoaykTa Bbpxy paboTHa Maca 1 ro octaBeTe
na ce BTBbpaAW, 6e3 aa 3arybu bopmarta cu. OctaBsiHETO
My Ha CTavHa TemnepaTypa B NpOAbIKEHME Ha

20 MUHYTW NnponsBexaa A0CTaTbyHO CuMa KaTo
YCTPOWCTBO 3a hUKCUpaHe.

AKO yCTPONCTBOTO 3a oMKCMpaHe e NpUroTBeHo
nocpeacTBoM BTBbpAsiBaHe 4pe3 notansHe, cneq
BTBbPASBAHETO MU3CyLLeTe B AOCTaTbyHa CTEMNeH.
M3cyweTe npoaykTa B HaKNOHEHO NOMNOXeHWe, Ha MSACTO,
HammMpaLlo ce Aarney oT npska cnbHYeBa cBeTnvHa. o
NpVHUMN K3cyLLlaBanTe Ha cTalHa TemnepaTypa B

npoabliKeHne Ha 24 yaca OT Ha4yanoTo Ha noaroToBkaTta.

He nscywasaiite 1 He BTBbpAsiBanNTe NpoAykTa Hacuna,
KaTo n3nonseare ropeLl Bb3gyx OT ceLloap unv nogobHo,
TbI KaTo TOBa MOXe Aa NpuyMHK gedopmauns Ha
obopMeHNst MPOAYKT.

MpeaynpexaeHue npu cbXxpaHeHue

MeToaum Ha cbxpaHeHue 1 KoHcepBupaHe

1) N3barsainTe nsnaraHeTo Ha Boga vnuv Bnara.
CbxpaHsBaiTe Ha cTaiiHa Temneparypa, kato
n3bsareare npsika ClbHYeBa CBETNMHA, BUCOKN
TemnepaTypu 1 BMaxKHOCT.

2) CbxpaHsBanTe NpogykTa B XOPM3OHTaNHO MOMOXeHne.
MonnypeTaHoBaTa cmMona Le ce HaKIOHW, KOETO MOXe
Aa JoBeje A0 M3TUYaHe Ha cMornaTa B NMOKpMBaLLms
matepwuan.

MOLDCARE RI Il, ett basmaterial (polystyrenkulor +
hydraulisk uretanharts) inkapslat i ett stickat
Overdragsmaterial av polypropylen, ar en produkt fér
patientfixering. Materialet kan formas efter patientens
stallning vid diagnostik och medicinsk behandling genom att
man sprutar in vatten i MOLDCARE RI II. Det hydrauliska
uretanhartset i basmaterialet reagerar da med vattnet och
stelnar.

Denna produkt bestar av icke-ledande, icke-metalliska,
icke-magnetiska material och ar MR-saker eftersom den
inte paverkas vid vanliga MR-undersdkningar.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
/\ Varning

* Anvand inte varmt vatten eftersom det kan finnas risk for
lagtemperaturbrannskador. Anvand vatten som &r cirka
20-40 °C. Anvand inte varmt vatten.

+ Vidta forsiktighetsatgarder for patienter med hudbesvar
(t.ex. infekterade sar, sarbildning, utslag eller svullnad) pa
de berérda omradena.

Var forsiktig nar produkten anvands och forma den
varsamt efter kroppen sa att inte symtomen forvarras.

* Om symtom sasom smarta, domningar eller hudbesvar
uppstar nar produkten anvands ska du omedelbart sluta
anvanda den.

+ Om en patient klagar pa att det kdnns varmt under och
omedelbart efter formningen ska produkten omedelbart
tas bort, eftersom varme alstras under hardningen.

Kontraindikation

» Anvand inte fixeringsprodukten pa nagon annan patient
an den som produkten ar avsedd for. Anvandning pa en
annan patient kan leda till otillrécklig fasthalining och
fixering av stallningen, vilket motverkar korrekt
behandling.

» Rorinte vid och ta inte ut basmaterialet genom att 6ppna
Overdragsmaterialet. Hudirritation kan uppsta om
basmaterialets uretanharts, som hardas av vatten, vidror
huden. Foélj nedanstaende instruktioner noga: Vid kontakt
med huden ska du grundligt torka av all ohardad
uretanharts som har fastnat pa huden med alkohol innan
uretanhartset hardas. Hartset kan inte torkas av efter att

Placera ingenting ovanpa den bearbetade produkten. Det
kan orsaka deformering.

Anvand inte produkten om polyuretanharts har lackt in i
o6verdragsmaterialet.

Tvétta bort eventuella flackar pa produkten med ljummet
vatten.

Organiska l6sningsmedel kan I6sa upp basmaterialet,
vilket leder till att fixeringsprodukten deformeras.
Produktens farg kan andras med tiden, men det orsakar
inga problem vid efterféljande anvandning.

Anvand alltid produkten pa platser med god ventilation.
Anvand aldrig i slutha utrymmen.

Om allvarliga olyckor intraffar vid anvandning av denna
utrustning ska du omedelbart rapportera det till
produktens tillverkare och tillsynsmyndigheten.

Bearbetningsprocedur

Forbered en spruta fylld med vatten, en handduk och Mold
Care RI Il nar du ska bearbeta en fixeringsprodukt.

1

2

. Injicera vattnet pa bada sidor av produkten

Aluminiumférpackningen ska =
Oppnas precis innan g —
produkten ska anvandas. ,

Vatten injiceras med 10 cm

mellanrum jamnt pa bada

sidorna av hela omradet

genom att du trycker ned den vattenfyllda sprutan mot
ytan pa bada sidorna av produkten. (Eftersom
overdragsmaterialet ar vattenavstétande kan vattnet inte
trdnga in om det inte injiceras.)

Borja forma produkten inom tre minuter efter att du 6ppnat
aluminiumférpackningen. Annars ar det svart att forma
produkten eftersom den stelnar.

Torka forsiktigt bort vatten och férhandsjustera
formen.

liknande.

1) Torka forsiktigt bort 3
eventuella vattendroppar pa ! /
utsidan med en handduk eller S Y

2) Placera produkten pa ett

arbetsbord och justera
produktens hojd.

Hpo.q'bn)KwrenHOCT Ha yHOTpeGa det har hardats. 3) Forenkla formningen genom att i férvag trycka ut gropar
KauecTBoTO ce 3ana3Ba B NpogbIBKEHME Ha OKOMO 2 FOAVNHU . Feors!k.tlg.het i dar huvud och hals ska ligga.
OT AaTaTa Ha NPOW3BOACTBO, KOraTo NPOAYKTLT Ce + Om nagot symtom pa hudirritation eller rodnad upptrader 3. Formning

antingen nar du anvander den har produkten for att
bearbeta en fixeringsprodukt eller under behandlingen

1) Placera patienten i ratt
stallning. (Placera patienten i

CbXpaHABa No noaxoadLll Ha4uH. CpOK'bT Ha rogHocCT e
oTnevyaTtaH Ha eTUKeTa.
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med fixeringsprodukten ska du omedelbart sluta anvanda
den och vidta [ampliga atgarder.

Bryt inte aluminiumférpackningens forsegling forran
precis fore anvandning.

Eftersom fukten i luften satter igdng uretanhartsets
hardningsreaktion kommer produktens formbarhet att
férsdmras (vilket gor att man inte kan forma den efter
patienten) om produkten lamnas orérd efter att

ratt stallning inom tre minuter
efter att du injicerat vattnet.)
Lagg patienten ovanpa
produkten och hall latt i
produkten i cirka fem minuter
medan den formas.

2) Harda produkten till ndstan fullstandig hardhet. Forsék

inte korrigera formen; det minskar vidhaftningen mellan

ALCARE Co., Ltd. forseglingen brutits. grundmaterialen och forsvagar materialet.
19F, Arcacentral Bldg., 1-2-1 Kinshi, » Anvand produkten omedelbart efter att forseglingen har

d Sumida-ku, Tokyo, 130-0013, Japan brutits. Produkten kan inte forvaras efter att forseglingen
http://www.alcare.co.jp/e
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4. Bolnika pocasi dvignite z izdelka.

1) Bolnika pocasi dvignite z
izdelka in pazite, da ne
spremenite oblike izdelka.
2)V tem trenutku izdelek Se ni
popolnoma strjen. Ne pozabite,
da lahko vsakr$na dodatna sila
povzroc¢i deformacijo ali spremembo v obliki izdelka.

5. Strjevanje

Izdelek namestite na delovno mizo in po¢akajte, da se
strdi, ne da bi se pri tem spremenila njegova oblika. Ce
izdelek 20 minut pustite pri sobni temperaturi, bo dovolj
trden, da ga bo nato mogoce uporabiti kot pritrdilno
napravo.

Ce pritrdilno napravo pripravljate s postopkom strievanja
s potopitvijo, jo po strjevanju dovolj posusite. Izdelek
susite v nagnjenem polozaju in ga pri tem ne izpostavljajte

for Best Care -/i.’_cARE

MOLDCARE RI I

PROSTREDEK PRO IMOBILIZACI
PACIENTA

Uvod

MOLDCARE RI II, nosny material (polystyrenové kulicky +
hydraulicka urethanova pryskyfice) ulozeny v
polypropylenové kryci pleteniné, je zdravotnicky prostrfedek
uréeny k fixaci pacienta. Po vstfiknuti vody z rozpraSovace
do prostfedku MOLDCARE RI Il Ize vyrobek vytvarovat
podle polohy pacienta pro ucely diagndzy a I1éCby, nebot
hydraulicka urethanova pryskyfice v nosném materialu v

Navod k pouziti

« Pred pouzitim si dikladné prostudujte tento navod k pouZziti, abyste pIné porozuméli
charakteristice tohoto vyrobku.

« Navod si uloZte tak, abyste jej méli pro pfipad potfeby pfi ruce.

Na zpracovavany vyrobek nic nepokladejte. Mohlo by
dojit k jeho deformaci.

Jestlize polyurethanova pryskyfice prosakla do kryciho
materialu, vyrobek nepouzivejte.

PFipadné znecisténi vyrobku smyjte vlaznou vodou.
Organicka rozpoustédla by mohla rozpustit kryci material,
coz by vedlo k deformaci fixaéni pomucky.

Barva vyrobku se miZe za ¢as zménit, nezpUsobi to v§ak
Z4dné problémy s jeho dalSim pouZzitim.

neposredni son¢ni svetlobi. Naeloma ga je treba susiti
24 ur po tem, ko ste zaceli z njegovo pripravo.

* lzdelka ne susite prisilno z vro¢im zrakom iz susilnika za
lase ali podobne naprave, saj bi lahko to povzrocilo
deformacijo oblikovanega izdelka.

Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

Postopki skladi§¢enja in shranjevanja

1) Izdelka ne izpostavljajte vodi ali vlagi. Izdelek shranjujte
pri sobni temperaturi in preprecite neposredno
izpostavljenost son&ni svetlobi, visokim temperaturam in
vlagi.

2) Izdelek shranjujte v vodoravnem polozaju.
Poliuretanska smola se nagiba, zaradi ¢esar bi se lahko
stekala v material previeke.

Trajanje uporabe

Kakovost se ohranja priblizno 2 leti po datumu proizvodnje,
Ce je izdelek ustrezno shranjen. Rok uporabe je natisnjen na
nalepki.
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reakci s vodou tuhne.

Tento vyrobek sestava z nevodivych, nekovovych,
nemagnetickych materiall a Ize jej bezpecné pouzivat pfi
snimkovani magnetickou rezonanci (MR), nebot pravidelné
snimkovani MR neovliviuje jeho vlastnosti.

.

Bezpecénostni pokyny pro pouziti

/\ Upozornéni
Nepouzivejte horkou vodu, aby nedoSlo k popaleninovym
Urazim pusobenim nizsich teplot. PouzZivejte vodu o
teploté od 20 do 40 °C. Nepouzivejte horkou vodu.
Bezpecnostni pokyny pro pouziti u pacient s poruchami
kiGze v dotéenych oblastech (jako napf. infikované rany,
ulcerace, vyrazka nebo otoky).
PFi pouziti vyrobku je tfeba peclivé kontrolovat dana mista
a aplikaci provadét opatrné. Mlze existovat riziko
exacerbace symptomd.
Vyskytnou-li se v pribéhu aplikace vyrobku takové
symptomy, jako je bolest, znecitlivéni nebo poruchy kiize,
neprodlené aplikaci pferuste.
Pokud si béhem tvarovani a tésné po vytvarovani pacient
stéZuje na horko, neprodlené vyrobek sejméte, nebot
jeho tuhnutim vznika teplo.

Kontraindikace
Fixacni pomlcku nepouzivejte pro jiné pacienty kromé
toho, pro né&jz byla urena. Pouzije-li se pro jiného
pacienta, mohou byt zachovani tvaru a fixace polohy
nedostate¢né, coz mize branit fadné 1écbé.
Neotvirejte kryci material, nedotykejte se nosného
materialu a nevyjimejte jej. Pfijde-li vodou vytvrzovana
pryskyfice z nosného materialu do styku s kuzi, mize ji
podrazdit. Disledné dodrzujte nasledujici pokyny:
Dostane-li se nevytvrzena urethanova pryskyfice do styku
s kGzi, dukladné ji z k(Ze setrete alkoholem dfive, nez
vytvrdne. Jakmile pryskyfice vytvrdne, nelze ji seffit.

Varovani
Jestlize se v pribéhu pouzivani tohoto vyrobku pfi
zpracovani fixaéni pomucky nebo béhem Iécby pomoci
této fixacni pomUcky vyskytne jakykoliv symptom
podrazdéni nebo zarudnuti kiize, neprodlené preruste
pouzivani a pfijméte odpovidajici opatfeni.
Jednotlivé uzaveéry hlinikového obalu otevirejte
bezprostifedné pred pouzitim.
Vzhledem k tomu, Ze vzdu$na vihkost zac€ina vyvolavat
reakci, pfi niz se urethanova pryskyfice vytvrzuje, pokud
tento vyrobek po otevieni uzavérl nezpracujete, dojde k
degradaci jeho funkénich vlastnosti umozniujicich provést
otisk, a polohu pacienta nebude mozno reprodukovat.
Vyrobek pouzijte bezprostiedné po otevieni uzaveéru.

Jakmile je uzavér otevien, nelze vyrobek dale uchovavat.

Je-li obal porusen nebo &ast obsahu ztvrdla, vyrobek
nepouzivejte.

Vzdy pracujte v dobfe vétranych prostorach. Nikdy
vyrobek nepouzivejte v uzavieném prostoru.

» Dojde-li pfi pouzivani tohoto prostfedku k jakékoliv
zavazné piihodé, neprodlené to ohlaste vyrobci tohoto
prostfedku a regulacnimu orgénu.

Postup zpracovani

Pripravte si rozpraSovac¢ naplnény vodou, ruénik a
zdravotnicky prostfedek Mold Care RI Il k vytvofeni fixaéni
pomicky.

1. Do obou stran vyrobku vstriknéte vodu

Hlinikovy obal oteviete teprve =
bezprostfedné pfed pouzitim & e N
vyrobku. ,

Voda se vstfikuje v 10 cm
rozestupech rovnomérné po
obou stranach celé plochy
pfitisknutim rozprasovace napinéného vodou na povrch
na obou stranach vyrobku. (Vzhledem k tomu, Ze kryci
material je vodoodpudivy, voda do vyrobku pronikne
pouze vstfiknutim.)

* Do 3 minut od otevieni hlinikového obalu za¢néte vyrobek
tvarovat, jinak bude tvarovani obtizné, nebot vyrobek
bude tvrdnout.

2. Opatrné setiete vodu a formu si pfedem upravte.

1) Ruénikem nebo podobnou y
pomdckou opatrné setfete ! i
kapky vody z povrchu.

2) Vyrobek polozte na pracovni
stlil a upravte jeho vysku.

3) Abyste si tvarovani usnadnili,
pfedem stisknéte ta mista, kde se bude tvarovat hlava a
Sije.

3. Tvarovani

1) UlozZte pacienta do
pozadované polohy.
(Pacienta je tfeba ulozit do
pozadované polohy do
3 minut od napusténi vody.)
Pacienta ulozte tak, aby lezel
na vyrobku, a vyrobek zlehka
pfidrzujte po dobu pfiblizné péti minut, aby se vytvofil
otisk.

2) Pockejte, dokud vyrobek témér Uplné nevytvrdne.
Nesnazte se tvar upravovat; snizila by se tak adherence
nosnych materiald a material by se oslabil.

2020/03/02 14:51:2%



4. Pacienta pomalu zdvihnéte z vyrobku.

1) Pacienta pomalu zdvihejte z
vyrobku, aby se forma
neporusila.

2) V tuto chvili vyrobek neni jesté
zcela ztuhly. Méjte prosim na
paméti, ze jakakoliv nadmérna
sila muze zpUsobit deformaci nebo zménu tvaru.

5. Vytvrdnuti

Umistéte vyrobek na pracovni stlil a nechte jej vytvrdnout
tak, aby neztratil tvar. Pro vytvofeni dostate¢né pevné
fixacni pomucky postaci 20 minut pfi pokojové teploté.
Vytvrzujete-li fixacni pomucku ponorfenim, po vytvrdnuti ji
ddkladné vysuste. Vyrobek suste v naklonéné poloze a
chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem. Susi se
zasadné pfi pokojové teploté po dobu 24 hodin od zadatku
pfipravy.

Vyrobek nesuste ani nevytvrzujte nasilné pomoci horkého
vzduchu napf. z vysousece vlasli apod., mohlo by dojit k
deformaci vytvarovaného vyrobku.

Pokyny k uchovavani

ZpUsoby uchovavani a ochrany

1) Chrante pfed vodou a vlhkosti. Uchovavejte pfi pokojové
teploté, chrante prfed pfimym slune¢nim svétlem,
vysokymi teplotami a vihkosti.

2) Vyrobek uchovavejte ve vodorovné poloze.

Polyuretanova pryskyfice se nahromadi v dolni &asti, coz
mize vést k jejimu prosaknuti do kryciho materialu.

Pouzitelnost

Je-li vyrobek fadné uchovavan, jeho jakost zlistane
zachovana po dobu pfiblizné 2 let od data vyroby. Doba
pouZzitelnosti je vytiSténa na obalu.
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for Best Care -/iLcARE
MOLDCARE RI Il (Nevodia za uporabo
« Ce zelite pred uporabo izdelka v celoti razumeti njegove lastnosti, morate pozorno prebrati ta

NAPRA VA ZA IMOBILIZA CIJO BOLNIKA . ;Z\i/c;(jjiillaazzz L:J‘:)c;rraat:; shranite, da jih boste lahko po potrebi ponovno prebrali.

Uvod

Naprava MOLDCARE RI Il, izdelana iz osnovnega
materiala (iz polistirenskih kroglic in hidravli¢ne uretanske
smole) v pleteni polipropilenski prevleki, je pritrdilna
naprava za bolnike. Z dodajanjem vode v obliki Skropljenja,
zaradi Cesar hidravli¢na uretanska smola v osnovnem
materialu reagira z vodo in postane toga, lahko napravo
MOLDCARE RI Il oblikujete tako, da se prilega bolnikovi drzi
in tako pomaga pri diagnosticiranju in medicinskem
zdravljenju.

Izdelek je sestavljen iz neprevodnih, nekovinskih in
nemagnetnih materialov in ker nanj ne vpliva obi¢ajno
slikanje z magnetno resonanco, je varen tudi za uporabo v
tem postopku.

Previdnostni ukrepi pri uporabi
/\ Opozorilo

» Ne uporabljajte vroCe vode, saj lahko pride do
nizkotemperaturnih opeklin. Uporabljajte vodo pri
temperaturi od 20 do 40 °C. Ne uporabljajte vroce vode.

» Potrebni so previdnostni ukrepi za bolnike s koznimi
spremembami (kot so denimo okuzZene rane, razjede,
izpuscaiji ali otekline) na prizadetih predelih.

Izdelek je treba uporabljati previdno in pri tem izvajati
ustrezen lokalni nadzor. Obstaja tveganje za poslabSanje
simptomov.

« Ce med uporabo izdelka pride do simptomov, kot so
bolecina, odrevenelost ali kozne spremembe, ga
nemudoma prenehajte uporabljati.

+ Ce je med postopkom prileganja in takoj po njem bolniku
prevroce, izdelek takoj odstranite, saj se med strijevanjem
sprosca toplota.

Kontraindikacije

» Opremo za pritrijevanje uporabljajte le za bolnika, ki mu je
bila namenjena. Ce jo uporabite za drugega bolnika,
lahko pride do nezadostnega zadrzevanja in oblikovanja
drze, kar bi preprecilo ustrezno zdravljenje.

» Osnovnega materiala se ne dotikajte in ga ne jemljite iz
previeke. Ce uretanska smola, ki jo vsebuje osnovni
material in ki se strdi ob stiku z vodo, pride v stik s kozo,
lahko pride do drazenja koze. Dosledno upostevajte
naslednja navodila: Ce pride do stika s koZo, z alkoholom
dobro obriSite morebitno nestrjeno uretansko smolo s
koZe, preden se strdi. Ko se smola strdi, je ni ve€ mogoce
odstraniti.

Pozor

« Ce med pripravo tega izdelka za pritrjevanje ali med
zdravljenjem z uporabo izdelka za pritrjevanje pride do
simptomov drazenja koze ali do rdecice, ga nemudoma
prenehajte uporabljati in izvedite ustrezne ukrepe.

» Neposredno pred uporabo enega za drugim prelomite
pec€at embalaze iz aluminija.
Ker se zaradi vlage v zraku pri¢ne postopek strjevanja
uretanske smole, se bodo v primeru, da izdelek po
prelomu pecata pustite nedotaknjen, poslabsale njegove
lastnosti izdelovanja odtisa, zaradi ¢esar ne boste mogli
poustvariti drze bolnika.

* |zdelek uporabite takoj po prelomu pecata. Ko je pecat
prelomljen, izdelka ne morete shraniti.

* lzdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana ali
Ce je del vsebine strjen.

Na obdelani proizvod ne postavljajte niCesar, saj to lahko
povzroc¢i deformacijo.

Izdelka ne uporabljajte, e je na material prevleke iztekla
poliuretanska smola.

Morebitne madeze lahko z izdelka odstranite s toplo vodo.
Organska topila lahko raztopijo osnovni material, kar
povzroci deformacijo pritrdilne naprave.

Barva izdelka se lahko s€asoma spremeni, vendar to ne
povzroca nikakrsnih tezav pri naknadni uporabi.

Izdelek vedno uporabljajte v dobro prezragenih prostorih.
Nikoli ga ne uporabljajte v zaprtih prostorih.

Ce pri uporabi te opreme pride do kakrsne koli resne
poskodbe, o tem takoj obvestite proizvajalca izdelka in
regulativni organ.

Postopek obdelave

Za pripravo pritrdilne naprave pripravite steklenico z
razprSilom, napolnjeno z vodo, brisaco in izdelek Mold Care
RIII.

1. V obe strani izdelka vbrizgajte vodo

Vodo je treba enakomerno

vbrizgati v razmaku po

10 centimetrov na obeh

straneh celotne povrsine tako, da steklenico z razprsilom,
napolnjeno z vodo, pritisnete na povrsino na obeh straneh
izdelka. (Ker je material, iz katerega je izdelana prevleka,
vodoodporen, voda v izdelek ne bo prodrla brez
vbrizgavanja.)

Z oblikovanjem pri¢nite 3 minute po tem, ko ste odprli
embalazo iz aluminija, saj bo v nasprotnem primeru kalup
zaradi strjevanja tezko oblikovati.

Embalazo iz aluminija lahko -
odprete tik pred uporabo & T
izdelka. i

2. Nezno obrisite vodo in predhodno prilagodite kalup.

2) Izdelek namestite na delovno

1) Z brisaco ali podobno krpo /
nezno obrisite kapljice vode, ! i
ki ostanejo na povrsini.

mizo in prilagodite njegovo
visino.

3) Da boste izdelek lazje oblikovali, na izdelku ze vnapre;j

oblikujte vdolbini na mestih, kjer bosta namescena glava
in vrat.

3. Oblikovanje

1) Bolnika namestite tako, kot je

potrebno. (Bolnika namestite
tako, kot je potrebno, v roku
3 minut od vbrizgavanja
vode.) Bolnika polozite na
izdelek, nezno primite izdelek
in ga zadrzite za priblizno
pet minut, da nastane kalup.

2) Pocakajte, da se izdelek skoraj popolnoma strdi. Oblike

ne poskusajte popraviti, saj se bo tako zmanj$ala stopnja
adhezivnosti osnovnih materialov, zaradi ¢esar bo
material postal Sibkejsi.
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5. Vytvrdnutie
Polozte vyrobok na pracovny stél a nechajte ho vytvrdnut
bez toho, aby sa narusil jeho tvar. Pri ponechani 20 minut
pri izbovej teplote vyrobok dostatocne vytvrdne a vytvori
sa fixatna pomdcka.

» Ak sa fixana pomocka pripravila pomocou
vytvrdzovacieho kupela, nechajte ju po vytvrdnuti
dostato¢ne vyschnut. Suste vyrobok v naklonenej polohe
na mieste mimo priameho sineéného svetla. Vo
vSeobecnosti suste pri izbovej teplote 24 hodin od zacatia
pripravy.

» Neurychlujte suSenie ani vytvrdzovanie vyrobku pomocou
horuceho vzduchu zo susi¢a na vlasy alebo podobného
zariadenia, pretoze moze déjst k deformacii tvarovaného
vyrobku.

Opatrenia pri skladovani

Spdsoby skladovania a uchovavania
1) Chrante pred pésobenim vody alebo vihkosti. Skladujte
pri izbovej teplote, chrante pred priamym slne¢nym
svetlom, vysokou teplotou a vlhkostou.
2) Vyrobok skladujte vo vodorovnej polohe.
Polyuretanova zivica sa zosuva, ¢o moze viest
k preniknutiu Zivice do krycieho vaku.

Pouzitelnost’

Pri spravnom skladovani vyrobku sa kvalita zachovava
priblizne 2 roky od datumu vyroby. Obdobie exspiracie je
uvedené na Stitku.
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MOLDCARE RI I

PATIENTIMMOBILISERINGSENHED

Introduktion

MOLDCARE RI Il er en fikseringsenhed til patienter og
bestar af et basismateriale (polystyrenperler + hydraulisk
urethanresin) indkapslet i et strikket deekmateriale af
polypropylen. Sprgijt vand ind i MOLDCARE RI II. Eftersom
den hydrauliske urethanresin i basismaterialet reagerer
med vand og haerder, kan den formes til en patients
kropsholdning i forbindelse med diagnosticering og
medicinsk behandling.

Produktet bestar af ikke-ledende, ikke-metalliske, ikke-
magnetiske materialer og er MR-sikkert, fordi det ikke
pavirkes af almindelige MR-scanninger.

Forholdsregler ved brug
/\ Advarsel

* Brug ikke varmt vand, da der kan veere risiko for
forbraendingsskader ved lav temperatur. Brug vand ved
ca. 20-40 °C. Brug ikke varmt vand.

» Forholdsregler for patienter med hudlidelser (f.es.
inficerede sar, sar, hududslaet eller haevelse) i de bergrte
omrader.

Anvendelse af produktet kraever hensigtsmeessig lokal
kontrol og forsigtig pafering. Der kan veere risiko for
forveerring af symptomerne.

* Stop straks, hvis der opstar symptomer som f.eks. smerte,
folelseslashed eller hudlidelser under pafering af
produktet.

* Hvis en patient klager over varme under og umiddelbart
efter formning, skal produktet straks fjernes, eftersom der
udvikles varme under haerdningen.

Kontraindikation
» Anvend ikke fikseringsudstyret til andre end den pataenkte
patient. Hvis det anvendes til en anden patient, kan det
medfgre utilstraekkelig fastholdelse og fiksering af

kropsholdningen og dermed forhindre korrekt behandling.

» Du ma ikke rare ved basismaterialet eller tage det ud ved
at dbne deskmaterialet. Hvis den vandhaerdende
urethanresin i basismaterialet bergrer huden, kan det
irritere huden. Fglgende skal ngje overholdes: Hvis huden
bergres, skal al uhaerdet urethanresin pa huden fiernes
med alkohol, far resinen heerder. Resinen kan ikke tgrres
af, nar den er heerdet.

Forsigtig

* Hvis der opstar symptomer pa hudirritation eller redme
ved brug af produktet til fikseringsudstyr eller under
behandling ved hjaelp af fikseringsudstyret, skal du straks
holde op med at bruge det og traeffe de ngdvendige
forholdsregler.

» Bryd aluminiumspakkens forsegling én ad gangen
umiddelbart fgr brug.
Eftersom luftens fugtighed starter urethanresinens
haerdning, vil dette produkts aftryksegenskaber blive
forringet og forhindre gengivelse af patientens
kropsholdning, hvis man lader det sta, efter at
forseglingen er brudt.

» Brug produktet straks efter, at forseglingen er brudt. Nar
forseglingen er abnet, kan det ikke gemmes.

* Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget, eller
noget af indholdet er hardt.

» Du ma ikke lzegge noget pa det behandlede produkt. Det
kan forarsage deformation.

Betjeningsvejledning

« Lees denne betjeningsvejledning omhyggeligt for fuldt ud at forsta produktets egenskaber far

» Opbevar vejledningen i naerheden som nem reference, nar det er ngdvendigt.

+ Produktet ma ikke anvendes, hvis der er sivet
polyurethanresin ned i daekmaterialet.

» Brug lunkent vand til at vaske eventuelle pletter af pa
produktet.
Organiske oplgsningsmidler kan oplgse basismaterialet,
hvilket resulterer i deformering af fikseringsenheden.

» Produktets farve kan aendre sig over tid, men det giver
ingen problemer ved efterfalgende brug.

+ Skal altid anvendes pa steder med god udluftning. Ma
aldrig anvendes i lukkede rum.

* Hvis der opstar alvorlige ulykker i forbindelse med brugen
af dette udstyr, skal du straks rapportere det til
enhedsproducenten og sundhedsmyndigheden.

Behandlingsprocedure

Forbered en spray fyldt med vand, et handklzede og Mold
Care RI Il til behandling af fikseringsudstyr.

1. Sprojt vandet ind i begge sider af produktet

Aluminiumspakken kan abnes -
umiddelbart inden brug af & =
produktet. ,

Vand indsprgjtes med 10 cm
mellemrum jaevnt pa begge
sider af hele omradet ved at
trykke den vandfyldte spray ind i overfladen pa begge
sider af produktet. (Eftersom daekmaterialet er
vandafvisende, traenger der ikke vand ind, hvis det ikke
sprgijtes ind).

» Begynd at stgbe inden for 3 minutter, efter at
aluminiumspakken er abnet, da det ellers vil vaere svaert
at stebe pga. heerdning.

2. Tor forsigtigt vandet af, og juster stebningen pa
forhand.

1) Ter forsigtigt vanddraber pa y
overfladen af med et ! i
handklaede eller lignende.

2) Anbring produktet pa et
arbejdsbord, og juster
produkthgjden.

3) For at ggre stgbningen nemmere skal du pa forhand
trykke pa de steder, hvor hovedet og halsen skal stabes.

3. Stebning

1) Anbring patienten i den
ngdvendige stilling. (Anbring
patienten i den ngdvendige
stilling inden for 3 minutter
efter indsprgjtning af vand).
Laeg patienten over
produktet, og hold produktet
let i ca. fem minutter for at fa en stgbning.

2) Heerd produktet, indtil det er naesten gennemheerdet.
Forsag ikke at korrigere formen: Dette vil reducere
vedhaeftningen mellem basismaterialerne og sveekke
materialet.

4. Fjern patienten langsomt fra produktet.

1) Fjern patienten langsomt fra
produktet, sa det ikke
forvraenges.

2) Pa dette tidspunkt er produktet
endnu ikke gennemheerdet.
Bemeerk, at yderligere kraft kan
forarsage deformering eller aendring af formen.
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5. Haerdning
Anbring produktet pa et arbejdsbord, og lad det heerde,
uden at det mister formen. Hvis du lader det sta ved
stuetemperatur i 20 minutter, far det tilstraekkelig styrke
som fikseringsenhed.

+ Huvis en fikseringsenhed klarggres ved dypheerdning, skal
den tarres tilstraekkeligt efter haerdning. Tar produktetien
skra position pa et sted, der er beskyttet mod direkte
sollys. Det skal i princippet tarres ved stuetemperatur i
24 timer fra det tidspunkt, hvor klargeringen blev
pabegyndt.

» Produktet ma ikke tvangstarres eller -heerdes med varm
luft fra en hartgrrer eller lignende, da det kan deformere
det stgbte produkt.

Forholdsregler ved opbevaring

Opbevarings-og konserveringsmetoder
1) Undga at udsaette produktet for vand eller fugt. Opbevar
produktet ved stuetemperatur, undgéa direkte sollys, hgje
temperaturer og hgj luftfugtighed.
2) Opbevar produktet i vandret position.
Polyurethanresin vil haelde til siden, hvorved resinen kan
sive ned i deekmaterialet.

Brugsvarighed

Kvaliteten bevares i ca. 2 ar fra fremstillingsdatoen ved
korrekt opbevaring af produktet. Udlgbsperioden er trykt pa
etiketten.
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MOLDCARE RI I

POMOCKA NA IMOBILIZACIU
PACIENTA

Uvod

Vyrobok MOLDCARE RI Il, ktory tvori tkany vak naplneny
zakladnym materialom (polystyrénovymi gufockami

a vodou vytvrdzovanou uretanovou zivicou), je poméocka na

znehybnenie pacienta. Vstrekovanim vody do pomécky

MOLDCARE RI Il pomocou spreja je vdaka tomu, Ze vodou

vytvrdzovana uretanova zivica v zakladnom materiali

reaguje s vodou a tuhne, mozné pomdcku tvarovat tak, aby

kopirovala polohu pacienta na ucely diagnostiky a liecby.
Tento vyrobok sa sklada z nevodivych, nekovovych,
nemagnetickych materialov a je bezpe&ny pri magnetickej
rezonancii (MR), pretoZze na neho nema vplyv bezné
snimanie pri MR.

Navod na pouzitie

« Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie, aby ste plne porozumeli
vlastnostiam vyrobku.

« Uchovavajte navod na lahko dostupnom mieste, aby ste ho mohli v pripade potreby pouzit ako
referenciu.

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poSkodeny alebo &ast
obsahu je vytvrdnuta.

Na spracovany vyrobok nekladte Zziadne predmety. M6ze
dojst k jeho deformacii.

Nepouzivajte vyrobok, ak polyuretanova zivica prenikla
do krycieho vaku.

Akékolvek flaky na vyrobku zmyte vlaznou vodou.
Organickeé rozpustadla mozu rozpustit zakladny material,
¢im sa fixaéna pomocka znehodnoti.

Farba vyrobku sa méze postupom ¢asu menit, ¢o
nespdsobuje ziadne problémy pri naslednom pouziti.
Vzdy pouzivajte v dobre vetranych miestnostiach. Nikdy
nepouzivajte v uzatvorenych priestoroch.

Ak dojde k akymkolvek zavaznym udalostiam v suvislosti

Bezpecnostné opatrenia pri pouziti
/\ Vystraha

Nepouzivajte hortiicu vodu, pretoze méze vzniknut riziko
popalenia nizkou teplotou. Pouzite vodu s teplotou
priblizne 20 az 40 °C. Nepouzivajte hortcu vodu.

V pripade pacientov s koznymi ochoreniami (napriklad
infikovanymi ranami, vredmi, vyrazkou alebo opuchom)
postupujte opatrne.

Pri pouziti vyrobku je potrebna primerana kontrola na
mieste a opatrnost pri pouziti. M6Ze existovat riziko
zhorSenia priznakov.

Ak sa pocas pouzivania vyrobku vyskytnu priznaky, ako
su bolest, stuhnutost alebo kozné prejavy, okamzite ho
prestarite pouzivat.

Ak sa pacient pri tvarovani a bezprostredne po fiom
staZuje na teplo, vyrobok okamZite odoberte, pretoze
pocas tuhnutia dochadza k vzniku tepla.

Kontraindikacia
Fixacnu pomécku pouzivajte len pre ur€eného pacienta.
Pri pouziti pomédcky pre iného pacienta moze déjst
k nedostato€nému zachovaniu a fixacii polohy, o brani
spravnej liecbe.
Neotvarajte kryci vak, nedotykajte sa zdkladného
materialu, ani ho nevyberajte. Pri kontakte vodou
vytvrdzovanej uretanovej zivice v zakladnom materiali
s pokozkou mébze dojst k jej podrazdeniu. Dosledne
dodrziavajte tento postup: Pri kontakte s pokozkou
dokladne — este pred vytvrdnutim — zotrite z pokozky
vSetky zachytené zvySky nevytvrdnutej uretdnovej Zivice
pomocou alkoholu skér. Po vytvrdnuti nie je mozné Zivicu
zotriet.

Upozornenie
Ak sa poc€as spracovania tohto vyrobku na vytvorenu
pomdcku alebo pocas lie€by pomocou fixacnej pomocky
prejavia priznaky podrazdenia pokozky alebo
zacCervenania, pomdcku okamzite prestante pouzivat
a vykonajte potrebné opatrenia.
Tesne pred pouzitim pretrhnite plombu hlinikového
balenia. Balenia otvarajte po jednom.
Vlhkost' vo vzduchu vyvolava vytvrdzovaciu reakciu
uretanovej Zivice, ak preto nechate vyrobok po otvoreni
obalu stat na vzduchu, znizi sa jeho tvarovatelnost
a nebude mozné kopirovat polohu pacienta.
Vyrobok pouzite okamzite po otvoreni obalu. Po otvoreni
obalu uz vyrobok nie je mozné skladovat.

s pouzivanim tohto vyrobku, okamzZite to nahlaste
vyrobcovi pomécky a regulaénému organu.

Postup pri spracovani

Pripravte si sprej naplneny vodou, uterak a vyrobok Mold
Care RI Il, ktory sa ma spracovat na fixanu pomocku.

1. Nastriekanie vody do oboch stran vyrobku
Hlinikovy obal sa smie otvorit =
az tesne pred pouzitim &
vyrobku.
Voda sa vstrekuje v 10 cm
odstupoch rovnomerne po
oboch stranach celej plochy,
pricom sa strieka sprejom do povrchu na oboch stranach
vyrobku. (Kryci vak je vodotesny, preto do neho voda
neprenikne, ak sa nevstrekuje pod tlakom).

» Tvarovanie zacénite do 3 minut od otvorenia hlinikového
obalu, inak bude tazké tvarovat tvrdnicu hmotu.

!

2. Jemné zotretie vody a predbezna tprava
tvarovaného vyrobku.

1) Jemne utrite kvapky vody y
zachytené na povrchu ! i
uterakom alebo podobnou

pomaockou.

2) Polozte vyrobok na pracovny
stol a upravte jeho vysku.

3) Aby ste si zjednodusili tvarovanie, vopred stlacte miesta,
v ktorych sa budu tvarovat’ hlava a krk.

3. Tvarovanie

1) Umiestnite pacienta do
pozadovanej polohy.
(Pacienta umiestnite do
pozadovanej polohy do
3 minut od vstreknutia vody.)
Ulozte pacienta na vyrobok
a vyrobok zlahka pridrzte
priblizne poc¢as piatich minut, aby sa vytvoril odtlacok.

2) Nechajte vyrobok vytvrdnut takmer na UplInu tvrdost.
Nepokusajte sa upravit' tvar: znizi sa tym vzajomna
prilnavost zakladnych materialov a material sa oslabi.

4. Pomalé zdvihnutie pacienta z vyrobku.
1) Pomaly zdvihnite pacienta
z vyrobku, tak aby nedoslo
k deformacii vyrobku.
2) V tejto chvili vyrobok este nie je
uplne vytvrdnuty. Akakolvek
nadmerna sila moze spbsobit’
deformaciu alebo zmenu tvaru.
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4. Scoateti pacientul incet din produs.

1) Scoateti pacientul din produs,
incet, pentru a nu-l deforma.

2)Tn acest moment, produsul nu
este intarit complet. Va rugam
sa retineti ca orice forta
suplimentara poate provoca
deformarea sau schimbarea formei.

5. intarirea

Puneti produsul pe o masa de lucru si lasati-l sa se
intareasca fara a-si pierde forma. Lasarea la temperatura
camerei timp de 20 de minute produce suficienta
rezistenta ca dispozitiv de fixare.

Daca un dispozitiv de fixare este pregatit prin intarire prin
imersiune, uscati suficient dupa intarire. Uscati produsul

in pozitie inclinata, Tntr-un loc ferit de lumina directa a
soarelui. Tn principiu, uscati la temperatura camerei timp
de 24 de ore de la inceperea pregatirii.

* Nu uscati si nu Intériti produsul cu forta folosind aer cald
de la un uscator de par sau un instrument similar,

deoarece poate provoca deformarea produsului modelat.

Precautii pentru depozitare

Metode de pastrare si conservare

1) Evitati expunerea la apa sau umezeala. Depozitati la
temperatura camerei, evitand lumina directa a soarelui,
temperaturile ridicate si umiditatea.

2) Depozitati produsul in pozitie orizontala.
Rasina de poliuretan se va inclina, ceea ce poate

determina rasina sa se scurga in materialul de acoperire.

Durata utilizarii

Calitatea se pastreaza timp de aproximativ 2 ani de la data
fabricarii atunci cand produsul este pastrat in mod
corespunzator. Perioada de expirare este imprimata pe
eticheta.
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MOLDCARE RI I

VORRICHTUNG ZUR
IMMOBILISIERUNG VON PATIENTEN

Einfuhrung

MOLDCARE RI Il ist ein Basismaterial (Polystyrol-Perlen
und wasserbindendes UrethanHarz), welches in einer
Polypropylen-Verpackung eingeschlossen ist, und dient
zum Erstellen von Stiitzkonstruktionen fiir Patienten. Wenn
Wasser in MOLDCARE RI Il eingespritzt wird, reagiert ein
wasserbindendes Urethan-Harz im Basismaterial mit dem

Wasser und hartet aus, so dass eine dem Korper des
Patienten angepasste Konstruktion fur die Diagnose und die
medizinische Behandlung erstellt werden kann.

Dieses Produkt besteht aus nicht leitenden, nicht
metallenen, nicht magnetischen Materialien und ist MR-
sicher, da es nicht durch standardmaRige MR-
Untersuchungen beeintrachtigt wird.

.

VorsichtsmaRnahmen beim Gebrauch
/\ Warnung

Verwenden Sie kein heilles Wasser, da es
moglicheiweise zu Kaltbrandwunden kommen kdnnte.
Verwenden Sie Wasser bei 20 bis 40 °C. Verwenden Sie
kein heilles Wasser.

Vorsichtsmafinahmen flr Patienten mit Hautirritationen
(wie infizierten Wunden, Geschwiuren, Ausschlagen oder
Schwellungen) an den betreffenden Stellen.

Bei Anwendung des Produkts sind spezielle lokale
Kontroll- und Vorsichtsmaflnahmen nétig. Die Symptome
koénnten sich verschlimmern.

Wenn Symptome, wie Schmerzen, Taubheitsgefihl oder
Hauterkrankungen, wahrend der Anwendung des
Produkts auftreten, das Produkt umgehend entfernen.
Wenn sich der Patient wahrend und direkt nach dem
Formvorgang Uber Hitzeentwicklung beklagt, entfernen
Sie das Produkt sofort, da durch die Aushartung Warme
freigesetzt wird.

Gegenanzeige
Verwenden Sie die Stitzkonstruktion flr keinen anderen
als den dafir vorgesehenen Patienten. Bei Verwendung
an einem anderen Patienten ist eine ausreichende
Stutzung und Aufrechterhaltung der Haltung nicht
gegeben und eine Behandlung kann nicht erfolgreich
durchgeflhrt werden.
Beriihren Sie das Basismaterial nicht und nehmen Sie es
nicht heraus, indem Sie die Verpackung 6ffnen. Wenn
das wasserhartende Urethan-Harz im Basismaterial mit
der Haut in Beriihrung kommt, kann dies zu Irritationen
fiihren. Halten Sie sich unbedingt an Folgendes: Bei einer
Hautberlihrung, wischen Sie alles nicht polymerisierte
Urethan-Harz mit Alkohol von der Haut ab, bevor es
verhartet. Das Harz kann nach seiner Verhartung nicht
mehr abgewischt werden.

Vorsicht
Sollten wahrend oder nach der Verwendung des
Produktes zur Herstellung einer Stitzkonstruktion oder
bei der Verwendung der Stitze Hautirritationen oder
Rotungen auftreten, brechen Sie die Anwendung ab und
leiten Sie entsprechende MaRnahmen ein.

Anwendungshinweise - fiir den Export

« Lesen Sie dieses Anwendungshandbuch sorgfaltig, damit Sie sich vollkommen mit den
Charakteristika dieses Produktes vertraut machen konnen, bevor Sie es anwenden.

+ Halten Sie dieses Handbuch zu Referenzzwecken im Bedarfsfall bereit.

Brechen Sie das Siegel der Aluminiumverpackung
einzeln direkt vor der Verwendung auf.

Da die Luftfeuchtigkeit bereits den Harteprozess des
Urethan-Harzes einleitet, wird eine Lagerung nach dem
Offnen des Siegels die anfanglichen Charakteristika des
Produktes zerstéren und die Formung nach der
Patientenhaltung unméglich machen.

Verwenden Sie das Produkt nach Offnen des Siegels

unverziglich. Nachdem das Siegel gebrochen wurde, ist
eine Lagerung nicht mehr moglich.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt oder ein Teil des Inhalts bereits ausgehartet
ist.

* Bringen Sie nichts auf das ausgehartete Produkt auf. Es
kénnte sich verformen.

* Produkt nicht verwenden, wenn Polyurethan-Harz in das
Verpackungsmaterial durchsickert.

» Verwenden Sie lauwarmes Wasser, um Flecken vom
Produkt zu entfernen.

Organische Lésungsmittel kbnnen das Basismaterial
auflésen und zur Verformung der Stltzkonstruktion
fuhren.

* Die Farbe des Produkts kann sich mit der Zeit andern,
dies beeintrachtigt die Weiterverwendung allerdings nicht.

+ Nicht fur geschlossene Raume geeignet, nur in gut
beliifteten Raumen verwenden.

» Wenn sich schwere Unfalle im Zusammenhang mit der
Anwendung dieser Ausriistung ereignen, den Hersteller
des Produkts und die Aufsichtsbehérde umgehend
informieren.

Verarbeitungsschritte

Halten Sie eine Spritze mit Wasser, ein Handtuch und Mold
Care RI Il bereit, um eine Stitzkonstruktion zu bearbeiten.

1. Spritzen Sie das Wasser in beide Seiten des
Produktes ein

Die Aluminiumverpackung =
kann erst direkt vor der ﬁ =
Anwendung des Produktes

geoffnet werden.

Das Wasser wird in Abstéanden

von 10 cm gleichmaRig an

beiden Seiten der gesamten Produktflache injiziert, indem
die Wasserspritze auf beiden Seiten des Produktes an
dessen Oberflache gedriickt wird. (da das
Verpackungsmaterial wasserabweisend ist, dringt das
Wasser ohne Einspritzung nicht ein).

» Das Ausformen des Produktes muss innerhalb von 3
Minuten nach Offnen der Aluminiumverpackung erfolgen,
andernfalls ist die Ausformung schwierig, da die
Aushértung begonnen hat.

2. Wischen Sie alles Wasser vorsichtig ab und passen
Sie die Form im Vorhinein an.

1) Wischen Sie Wassertropfen
auf der Oberflache sanft mit !
einem Handtuch oder
ahnlichem ab.

2) Platzieren Sie das Produkt
auf einem Arbeitstisch und
passen Sie seine Hohe an.

3) Driicken Sie zur Vereinfachung des Formvorgangs die
Stellen fur die Ausformung von Kopf und Hals vorher ein.

|
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3. Ausformung e

1) Positonieren Sie den
Patienten wie gefordert. - - —
MOLDCARE RI " Manual de instructiuni

(Positionieren Sie den
« Cititi cu atentie acest manual de instructiuni pentru a intelege pe deplin caracteristicile acestui

Patienten wie gefordert, produs inainte de utilizare
DISPOZI TIV DE IMOBILIZARE A « Pastrati acest manual pen.tru consultare atunci cand va fi necesar.

wahrend Sie 3 Minuten lang

Wasser einspritzen.) Legen
Sie den Patienten auf das
Produkt und halten Sie dieses leicht fir finf Minuten, um
eine Formgebung zu ermdglichen.

2) Lassen Sie das Produkt fast vollstandig ausharten.
Versuchen Sie nicht, die Form zu korrigieren: dies
beeintrachtigt die Haftung zwischen Basismaterial und
schwacht den Werkstoff.

4. Entfernen Sie den Patienten langsam vom Produkt.
1) Entfernen Sie den Patienten
langsam vom Produkt, damites
nicht verformt wird.
2) Zu diesem Zeitpunkt ist das
Produkt noch nicht vollstandig
ausgehartet. Denken Sie
daran, dass jede zusatzliche Kraft zur Deformation oder
Formanderung flhren kann.

5. Aushartung
Platzieren Sie das Produkt auf einem Arbeitstisch und
lassen Sie es ausharten, ohne dass es seine Form
verliert. Ein Ausharten fir 20 Minuten bei
Raumtemperatur, gewahrt ausreichende Festigkeit fir die
Verwendung als Stiitzkonstruktion.

* Wenn eine Stiitzkonstruktion durch Tauchaushartung
gefertigt wird, lassen Sie sie nach dem Aushérten ganz
trocknen. Trocknen Sie das Produkt in einer geneigten
Position und nicht unter direkter Sonnenstrahlung.
Trocknen Sie es prinzipiell 24 Stunden lang bei
Raumtemperatur ab dem Zeitpunkt, an dem Sie mit der
Vorbereitung begonnen haben.

» Trocknen oder harten Sie das Produkt nicht mit Zwang
aus, indem Sie einen F6hn oder ahnliches verwenden, da

sich das ausgeformte Produkt dadurch verformen kénnte.

VorsichtsmaRnahmen zur Lagerung

Methoden zu Lagerung und Konservierung

1) Vermeiden Sie den Kontakt mit Wasser oder
Feuchtigkeit. Lagern Sie das Produkt bei
Raumtemperatur und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung, hohe Temperaturen oder
Luftfeuchtigkeit.

2) Lagern Sie das Produkt in einer liegenden Position.
Das Polyurethan-Harz kann kippen und so in das
Verpackungsmaterial durchsickern.

Verwendungsdauer

Die Qualitat des Produktes bleibt fiir etwa 2 Jahre nach
Herstellungsdatum erhalten, wenn es richtig gelagert wird.
Das Verfallsdatum befindet sich auf dem Etikett.
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PACIENTULUI

Introducere

MOLDCARE RI II, un material de baza (perle de polistiren +
rasina hidraulica de uretan) incapsulat intr-un material de
acoperire tricotat din polipropilena, este un dispozitiv de
fixare a pacientului. La injectarea apei in MOLDCARE RI Il
prin pulverizare, deoarece rasina hidraulica a uretanului din
materialul de baza reactioneaza cu apa si devine rigida, ea
poate fi modelata astfel incat sa se potriveasca posturii unui
pacient, pentru diagnostic si tratament medical.

Acest produs este compus din materiale neconductoare,
nemetalice, nemagnetice si este sigur pentru RM, deoarece
nu este afectat de scanarile RM obisnuite.

Precautii pentru utilizare

/\ Avertisment

+ Nu folositi apa fierbinte, deoarece poate exista riscul de
ranire prin arsura la temperaturi scazute. Folositi apa la
temperaturi cuprinse aproximativ intre 20 si 40°C. Nu
folositi apa fierbinte.

« Actionati cu precautii in cazul pacientilor cu afectiuni ale
pielii (cum ar fi rani infectate, ulceratii, eruptii cutanate sau
umflaturi) in zonele afectate.

Cand produsul este utilizat, este necesar un control local
adecvat si prudenta in aplicare. Poate exista riscul de
exacerbare a simptomelor.

» Daca apar simptome precum durere, amorteala sau
afectari ale pielii in timpul aplicarii produsului, opriti
imediat.

« Tn timpul modelarii si imediat dupa aceea, daca un pacient
se plange de céldura, detasati imediat produsul, deoarece
caldura este generata in timpul intaririi.

Contraindicatii

* Nu folositi echipamentul de fixare pentru alt pacient decat
cel pentru care a fost destinat. Utilizarea pentru un alt
pacient poate provoca o retinere si o fixare insuficienta a
posturii, prevenind astfel un tratament adecvat.

* Nu atingeti si nu scoateti materialul de baza prin
deschiderea materialului de acoperire. Daca rasina de
uretan care intareste apa din materialul de baza atinge
pielea, aceasta poate irita pielea. Respectati strict
urmatoarele: Daca pielea este atinsa, stergeti cu atentie
orice rasina de uretan neintarita lipitd de piele Tnainte de
a se intari, folosind alcool. Rasina nu poate fi stersa dupa
ce s-a intarit.

Atentie

+ Tn cazul in care apar simptome de iritatie sau roseata a
pielii, fie in timpul utilizarii acestui produs pentru a procesa
un dispozitiv de fixare, fie in timpul tratamentului prin
utilizarea echipamentului de fixare, incetati imediat
utilizarea acestuia si luati masurile corespunzatoare.

* Rupeti sigiliul ambalajului de aluminiu, cate unul odata,
imediat Tnainte de utilizare.
Deoarece umiditatea din aer initiaza reactia de intarire a
rasinii de uretan, lasarea acestui produs neatins dupa
ruperea sigiliului va determina deteriorarea caracteristicii
sale de impresie si va impiedica reproducerea posturii
pacientului.

+ Folositi produsul imediat dupa ruperea sigiliului. Dupa
deschiderea sigiliului, acesta nu poate fi depozitat.

Nu folositi produsul daca ambalajul este spart sau o parte
din continut este dur.

Nu puneti nimic pe produsul procesat. Poate provoca
deformare.

Nu folositi produsul daca s-a scurs vreo rasina
poliuretanica in materialul de acoperire.

Folositi apa calduta pentru a spéla petele de pe produs.
Solventii organici pot dizolva materialul de baza,
rezultand deformarea dispozitivului de fixare.

Culoarea produsului se poate schimba in timp, dar acest
lucru nu provoaca probleme in utilizarea ulterioara.
Utilizati intotdeauna in zone bine ventilate. Nu folositi
niciodata n spatii inchise.

Daca apar accidente grave in legatura cu utilizarea
acestui echipament, raportati-le imediat producatorului
dispozitivului si autoritatii de reglementare.

Procedura de intrebuintare

Pregatiti un spray umplut cu apa, o laveta si Mold Care RI Il
pentru a procesa un dispozitiv de fixare.

1. Injectati apa in ambele parti ale produsului

Se injecteaza apa la un

interval de 10 cm, uniform pe

ambele parti ale intregii zone

prin presarea spray-ului umplut cu apa pe suprafata
ambelor parti ale produsului. (deoarece materialul de
acoperire este impermeabil, apa nu patrunde fara
injectare).

incepet,i modelarea in termen de 3 minute de la ruperea
ambalajului din aluminiu, altfel ar fi dificil s& modelati
pentru a deveni dur.

Pachetul de aluminiu poate fi =
deschis chiar inainte de a g —
utiliza produsul. ‘

2. Stergeti usor apa si ajustati matrita in prealabil.

2) Puneti produsul pe o masa de
lucru si reglati Tnaltimea
produsului.

3) Pentru a facilita modelarea, apasati in prealabil pe
locurile unde trebuie modelate capul si gatul.

1) Stergeti usor picaturile de y
apa atasate la suprafata cu o ! /
laveta sau un material similar. S

3. Modelarea

1) Pozitionati pacientul dupa
cum este necesar.
(Pozitionati pacientul dupa
cum este necesar in 3 minute
de lainjectarea apei.) Asezati
pacientul peste produs si
tineti produsul usor timp de
aproximativ cinci minute pentru a obtine o matrita.

2) intérit,i produsul pana la o duritate aproape completa. Nu
incercati sa corectati forma: acest lucru va reduce

aderenta intre materialele de baza si va slabi materialul.

2020/03/02
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4. Remova lentamente o paciente do produto.
1) Remova lentamente o paciente

do produto para ndo o
deformar.

2) O produto ainda nao se
encontra totalmente
endurecido. Tenha em conta
que a aplicagéo de forca em excesso podera deformar
ou alterar a forma.

5. Endurecimento
Coloque o produto numa mesa e deixe que endurega sem
perder a forma. Deixa-lo a temperatura ambiente durante
20 minutos é o suficiente para um dispositivo de
imobilizagao.

+ Se um dispositivo de imobilizagéo for preparado por
endurecimento de imerséo, seque apos o endurecimento.
Seque o produto numa posigéo inclinada, longe da
exposicao solar direta. Seque a temperatura ambiente
durante 24 horas apos o inicio da preparagao.

» N&o seque ou endurega o produto forgosamente com um
secador de cabelo ou semelhante, uma vez que podera
deformar o molde.

Cuidados de armazenamento

Métodos de armazenamento e preservagao

1) Evite a exposigéo a agua ou humidade. Armazene a
temperatura ambiente, evite a exposigéo solar direta,
altas temperaturas e humidade.

2) Armazene o produto na horizontal.
A resina de poliuretano ira inclinar-se, o que podera
fazer com que verta para a capa.

Duracao da utilizagao

A qualidade é preservada durante cerca de 2 anos a partir
da data de fabrico quando o produto é armazenado de
forma adequada. A data de validade esta impressa no
rétulo.
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MOLDCARE RI " Eyx&1pidio odnyiwv

* AIoBGOTE TTPOCEKTIKG TO TTAPOV EYXEIPIDIO OBNYIWV YIO VO KATAVOROETE TTAPWG Ta
2YZKEYH AKINHTOINOIHEHS

XOPOKTNPIOTIKG AuTOU TOU TTPOIGVTOG TTPIV aTrd Tn Xpron.
* KpatrioTe auTo To eyXEIPiBIO KOVTE 0OG WOTE VO UTTOPEITE EUKOAD VO QVOTPEXETE OE AUTO, OTTOTE

AZOENO YZ XpeiageTai.

Eicaywyn

To MOLDCARE RI Il, éva uhiké Bdong (ogaipidia
TToAuCTUpEViou + udpaulikr pnTivn oupeBAvNg) EYKAEIOUEVO
o€ TTAEKTO UNIKO €TTIKAAUWNG atTd TTOAUTTPOTIUAEVIO, gival
Mo ocuokeun oTaBepoTroinang aaBevoug. Me Tnv £yxuon
vepoUu ato MOLDCARE RI Il ye wekaoud, kabwg n
udpauAIkr pnTivn oupeddavng aTo UAIKS Bdong avTidopd Je
VEPO YIO VA KOTOOTEI GKAUTITR, QUTO PTTOPET va diapop@uwBEei
WOTE va TIPOCAPUOLETAI OTNn OTACN Tou aaBevoUg yia
dIdyvwan Kai 1aTpIkr Beparreia.

To 1Tpoidv auTd aTToTeEAEITAI ATTO PN AYWYIKA, N METAAAIKA,
pN HayvNTIKA UAIKG, Kal €ival ao@aAEG yia gayvnTikA
Topoypagia (MR Safe) epoéoov dev emmnpedleTal atrd TIg
KOVOVIKEG OAPWOEIG HAYVNTIKAG TOMOYPOPiag.

Mpo@uAdgeig kKatd Tn Xpnon
/\ MpogidoTroinon

* Mnv xpnoiyotroigite {eaTO vEPO KABWG UTTAPXE! KivOUVOG
EYKaAUUATWY AGyw XaunAng Bepuokpaaciag.
XpnoiyoTtroigite vepd ae Beppokpaaia trepitrou 20 €wg
40 °C. Mnv xpnoipoTroigite {e0TO vepo.

* Mpo@uAdEeig yia aabeveig pe depuaTikég TTABNOEIG (OTTWG
MoAuopéva TpalpaTa, eEEAKwWOT, eEAvOnua i oidnua) oTig
ETTNPEACOPEVEG TTEPIOYKEG.

‘Otav xpnoiyoTrolgiTal To TTPoidv, atraiteital KatdAAnAog
TOTTIKOG €AEYXOG KOl N EQAPHUOYNA VA EKTEAEITAI PE
mpoooxn. Evdéxetal va utrdpxel Kivduvog emdeiviwong
TWV CUUTITWHATWVY.

* Av Katd TNV £QOPUOYK TOU TTPOIGVTOG EUPAVIOTOUV
CUNTITWHOTA OTTWG TTOGVOG, HoUdlaoua 1} SEPUATIKN
dlarapayr, dloKOWTE dueca Tn XPACN TOU TTPOIGVTOG.

» Katd 1n didpKeia Kal apéowg PETA T SIaUOp@Wan Tou
ekpayeiou, av évag aoBevrig Tapatrovedei 6T aicBdveTal
C¢oTn, a@aipéaTe dueaa 1o TTPOidv, SedouEvou OTI KATA TN
OKAfjpuvaon TOU TTPOIGVTOG dnuioupyeital BepudTnTa.

AvTevdeigeig

* Mnv xpnoiyoTroigite Tov €EOTTAICHO 0TaBEPOTTOINONG YIa
dAAouG aoBeveig TTépav auToU yia TOV OTTOI0 TTPOOPICETA.
H xprijon Tou ae dAAov aoBevr| uTropei va TTPOKAAETEI
QVETTAPKI OUYKPATNON Kal oTa8gpoTroinon Tng oTdong,
eUTTOdICOVTAG OUVETTWG TNG KATAAANAN BeparTreia.

* Mnv ayyiCeTe | agaipeite To UAIKO BAong avoiyovtag To
UAIKO eTTIKAAUWNG. Av n pntivn oupeddvng aTo UAIKO
Bdong, n omroia oTepeoTTOIEiTAI PE VEPOD, £EPBEI TE ETTAPN HE
TO O€pPHA, UTTOPEI va TTPOKOAETEI EPEBICUO TOU BEPUATOG.
Tnpeite auoTnpd 10 EEAG: Z€ TTEPITITWON ETTAPNG PE TO
O€pua, OKOUTTIOTE KOAG TN pNTivn TTOU &€V EXEI
oTepeoTToINBEi Kal £Xel KOAANOEI GTO déPQ, TTPIV
OTEPEOTTOINDOEI, XPNOIPOTTOIWVTAG OIVOTIVEUNA. Agv gival
OuvaTh N agaipeon TNG pPNTivNG a@oU aTEPEOTTOINOEI.

Mpoooxn
* Edv eppaviaTei KATToI0 CUUTITWHA £pEBIGHOU 1)
€pUBPOTNTOG TOU BEPUATOG EiTE KATA TN Xprion Tou
TTPOIGVTOG yia TNV eTTECEPyaTia Tou EEOTTAIGHOU
oTaBepoTToinong f KaTd Tn BepaTreia XpnNOINOTTOIVTOG
ToV £€0TTAIONG OTaBEPOTTOINONG, OIOKOWETE AUETWG TN
Xprion Tou kai AGReTe Ta KATAAANAQ PETPA.

* BydAte Tn oppayida acpaAgiog amd pia cuokeuacia
aloupiviou KaBe popd, akpIBWG TTPIV aTTd TN XPRon.
KaBwg n uypagia Tou UTTdpxEl OTOV aEpa TIPOKAAET TRV
évapén TnG okARpuUvong TNG pnTivng oupebdvng, av To
TTPOIdV TTAPAPEIVEI AVEYYIXTO JETA TO AVOIYUO TNG
ouokeuaoiag Ba uTToBaBuICTOUV Ta XOPOKTNPIOTIKA
atroTUTTWONG Tou Kal &ev Ba gival EQIKTH n avatTapaywyr
TNG 0Td0NG Tou 0oBevoug.

* XpNOIYOTTOIACTE TO TTPOIGV APECWS PETA TNV AQAipEDN
NG oppayidag acpaAciag. E@doov agaipebei n oppayida
ao@aAgiag, To TTPoidv dev PTTOPEi va aTToBnNKEUTEI.

* Mnv xpnoipoTtroigite TO TTPOIGV av N GUCKEUAaia gival
KOTEOTPAPMPEVN AV TUAUA TOU TTEPIEXOMEVOU TNG EXEI
UTTOOTEI OKARpuvon.

* Mnv ToTroB€TEITE OTIORTTOTE TTAVW OTO ETTECEPYOTUEVO
TpOoidv. MTTopei va TTpokAnBei TTapaudpewan.

* Mnv XpnOIYOTTOIEITE TO TTPOIGV AV OTO UAIKO ETMIKAAUWNG
£xel TPEEEI pnTivn TTOAUOUPEBAVNG.

» XpnoigotroioTe XAlopod vepod yia va TTAUVETE TUXOV
AEKEDEG TTAVW OTO TTPOIdV.

O1 opyavikoi S1aAUTEG evOEXETAI VO TTIPOKAAETOUV BIGAUCN
TOU UAIKOU Bdong, TTPOKAAWVTAG TTAPaUOPPWan TNg
OUOKeUNG oTaBepoTroinong.

* To Xpwpa Tou TTPOidVTOG EVOEXETAI VA AAAAEEI PE TNV
TTAPOdO TOU XPOVOU, XWPIG AUTO VO TTPOKOAEI
TpoBAAuaTa oe eTTakdAoubn xprion.

+ XpNOIYOTTOIEITE TTAVTA 0€ KOAD AgPICOPEVOUG XWPOUG.
Mnv xpnOIPOTTOIEITE TTOTE G€ KAEIOTOUG XWPOUG.

+ Y& TEPITITWON TTOU TIPOKUWOUV Goapd atuxruaTa Tou
£€XOUV Ox€on PE TN XpHon auTtou Tou £E0TTAIGHOU,
EVNUEPWOTE APECT TOV KOTAOKEUAOTH) TNG OUCKEUNG Kal
N PUBMICTIKA apXH.

Aladikaoia ere§epyaoiag

MpogToINdoTE pia avTAia YeKATHOU TTANPWHEVN UE VEPOD, HIa
meToéTa Kal To Mold Care RI Il yia va mpoxwpnrioete oTnv
emegepyaaia evog e€oTAIoyoU aTaBepoTroinong.

1. EyxUoTe 10 vEPO Kal 0TIG 300 TTAEUPEG TOU TTPOIBVTOG

H ocuokeuaaia aAoupiviou =
MTTOPEI VO avoIxTel akpIBwg ﬁ P
TTPIV OTTO TN XPrion ToU

TTPOIOVTOG.

MpaypartotroinoTe TNV éyxuon

TOU VEPOU OHOIOPOPYa O€

SlaotipaTa Twv 10 cm og 0AGKANPN TNV TTEPIOXA KAl OTIG
U0 TTAeUpEG, TTIECOVTAG TNV avTAiIO WekaopoUu TTou gival
TTANPWUEVN PE VEPO OTNV ETMIPAVEIQ Kl TV OUO TTAEUPWV
TOU TTPOIOVTOG. (€OTOV TO UAIKO ETTIKAAUWNG €ival
adidppoxo, To vepod dev BIEIodUEI XwpPIg £yxuon).

* ZeKIviioTe TN SIaPNOPPWOT TOU EKPAYEIOU eVTOG 3 AETTTWOV
atrd To dvolyua TG cuoKeuaoiag aAoupiviou, SIOPOPETIKA
Aoyw okAfpuvong Ba gival SUoKoAn n dIapdPPWan Tou
eKpayeiou.

|
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2. ¥koutrioTe atraAd mi@avi Tepicoeia vepoU Kal
TPOCAPMOOTE EK TWV TTPOTEPWV TO EKUAYEIO.

1) Me pia retoérta ) Tapduolo y

UNIkS oKouTTioTE aTTaAG TA !

oTayovidia vepou ammd TV .Y y

EMPAvEIQ.

2) TommroBeTAOTE TO TTPOIdY O€E P/ :
TpdTeda epyaciag Kai
TTPooappdOoTE TO UWPOG TOU TTPOIGVTOG.

3) MNa 1n dieukdAuvan TG dIAPOPPWONG TOU EKUAYEIOU,
TMECTE EK TWV TTPOTEPWV TIG TTAEUPES GTTOU Ba
OlapopPwoEi To ekpayeio KEQAAAG Kal auxéva.

3. Alapép@won ekpayeiou

1) ToroBeTrOTE TOV QOBEVN
OTTWG aTTaITeiTal.
(TotroBetAGTE TOV 010BEVN
OTTWG aTraITeital eviog 3
AETTTWV a116 TNV £€yXUOT TOU
vepou.) ToTroBeTAOTE TOV
agBevr| TTAvw OTO TTPOIOV KAl
KPOTHOTE EAAPPA TO TTPOIOV YIQ TIEPITTOU TTEVTE AETTTA
WOTE va TTPOKUYEI €va EKPAyEIO.

2) ZKANPUVETE TO TTPOIOV WG OXEBOV TNV TTARPN
okAfpuvon. Mnv TTpooTraBrioeTte va dIopBWOETE TO
oxnua: KAt Tétolo Ba peiwaoel T oUyKOAANGN PETAEU TwV
UAIKWV Bdong kal Ba atmroduvauwaoel To UAIKO.

4. ATropakpUVETE adpyd Tov aoBevi a1ré TO TTPOIoV.
1) ATropokpuUveTe apyd Tov

aoBgvr) aTrd TO TTPOIGV, WOTE VA
MNV TTPOKANBEi TTapapdpewaon
TOU TTPOIGVTOG.

2) ¥ autd 10 Onpeio, To TTPOIGY
Oev €xel UTTOOTEN TTANPN
okAnpuvan. Na {EpeTe TTwg N doknaon UTTEPBOAIKAG
TTieong PTTopei va TTpokKaAéoel TTapapdpewon fj aAhayr
0TO OXNHa.

5. ZkAfpuvon
TomroBeTACTE TO TTPOIdV O€ TPATTECA EPYATIOg Kal aPrioTe
TO va OKANPUVEI SIATNPWVTAG TO OXMHa Tou. H TTapapovr)
TOU TTPOIGVTOG O€ Beppokpaaia dwuaTtiou yia 20 AeTTTd TO
KOBIOTA OpPKETE OVOEKTIKO WG GUOKEUR OTABEPOTTOINONG.

* Av n TTOpOOKEUN TNG OUOKEUNG oTaBgpoTToinong
TTIPAYUOTOTTOIEITAI JE OKARpUVON WE BUBION, OTEYVWATE
ETTOPKWG PETA TN OKAfpuvon. [Na va oTeyvwaoel To TTPoidV
TOTTOOETAOTE TO O€ KAION, 0€ XWPO JOKpPId atrd To AUETO
NAIOKO Qwg. ApXIKG, APrioTE va OTEYVWOEI O€
Bepuokpaacia dwpariou yia 24 WPEG ATTO TN GTIYUN] TTOU
gekivnoe n TTOpOOKeUr) TOU.

* Mnv g€avaykAZeTe TO OTEYVWUA Kal TN OKARpUvan Tou
TTPOI6VTOG PE TN XprHon ¢eoTou aépa atrd TTIOTOAAKI
MOAAIWV 1] gE TTapduoIo TPOTTO, KABWG UTToPEl va
TTPOKANBEi TTapapdpPwaon Tou dIaPOPPWHEVOU
TTPOIGVTOG.

Mpo@uAdgeig katda Tnv armrodnkeuon

MéBodol atrobrkeuong Kal cuvTAPNong

1) ATropUyeTe TNV €kBeon o€ vepd i uypaacia. ATToBnkeloTe
oe Beppokpaacia dwuatiou, arroPelyovTag T0 GUECO
NAIOKG WG, TIG UWNAEG BepoKpaaieg Kal TNV uypaacia.

2) ATroBnkeloTE TO TTPOIdV O€ opICOVTIa BEan.
H pnrivn TToAuoupeBAvNG Traipvel KAion, KATI TO OTT0i0
pTTOpPEl va TTpOKaAETEl OTAEINO TNG PNTIVNG GTO UAIKO
ETTIKGAUWNG.
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Aidgpkeia xpong

H mroiétnta diatnpeital yia epitrou 2 £1n a1rd TNV
nUEPOUNVia KATaoKeUNg, 6Tav To TTPOIOV aTTOBNKEUETAI
owaTd. H mrepiodog AgNG avaypd@etal oTNV ETIKETA.
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MOLDCARE RI I

DISPOSITIVO DE IMOBILIZACAO DE
PACIENTES

Introdugao

O MOLDCARE RI Il, um material de base (granulos de
poliestireno + resina de uretano hidraulica) encapsulado
numa capa de polipropileno, € um dispositivo de
imobilizacdo de pacientes. Ao injetar agua com um
nebulizador no MOLDCARE RI Il, 0 mesmo pode ser
moldado de acordo com a postura de um paciente para
diagnostico e tratamento médico. A resina de uretano
hidraulica que comp&e o mesmo reage a agua e torna-se
rigida.

Este produto € composto por materiais ndo condutores, nao
metalicos e ndo magnéticos e é seguro para ser utilizado
em ressonancias magnéticas, pois nao é afetado pelas
mesmas.

Precaucoes de utilizagao
/N Adverténcia

» Né&o utilize 4gua quente, uma vez que podera constituir
risco de queimaduras. Utilize agua entre os 20 °C e os
40 °C. Nao utilize agua quente.

« Utilize as devidas precaug¢des em pacientes com afegbes
cutaneas (por exemplo, feridas infetadas, ulceras,
urticaria ou inchagos) nas zonas afetadas.

Ao utilizar o produto, aplique cuidadosamente pressao
local. Existe o risco de agravamento dos sintomas.

» Se ocorrerem sintomas como dor, dorméncia ou afegdes
cutaneas durante a aplicagédo do produto, pare de
imediato.

» Durante e imediatamente ap6s a moldagem, se um
paciente comunicar sentir calor, remova o produto de
imediato, dado que o endurecimento provoca
aquecimento.

Contraindicagoes

» Nao utilize este produto de imobilizagado noutro paciente
que nao aquele para o qual foi moldado. Se o fizer, a
imobilizagao e fixagdo da postura poderao ser
insuficientes, o que ira impedir o tratamento adequado.

» N&o toque ou remova o material de base ao abrir a capa.
Se a resina de uretano endurecida por agua no material
de base tocar na pele, podera irritar a mesma. Efetue os
seguintes passos: Se ocorrer contacto com a pele, limpe
cuidadosamente qualquer resina de uretano néo
endurecida com alcool antes que endurega. Nao é
possivel limpar a resina apés a mesma endurecer.

Cuidado

» Se ocorrer irritagdo ou vermelhiddo da pele durante a
aplicagdo do molde do produto ou durante o tratamento,
pare de imediato a utilizagdo e tome as medidas
adequadas.

* Quebre um selo do invélucro de aluminio de cada vez
imediatamente antes da utilizagao.
Uma vez que a humidade atmosférica inicia a reagao de
endurecimento da resina de uretano, abandonar o
produto apés quebrar o selo ira deteriorar a sua
funcionalidade de moldagem, o que impossibilitara a
reproducéo da postura do paciente.

« Utilize o produto de imediato apds quebrar o selo. Apds
abrir o selo, ndo pode ser armazenado.

» N&o utilize o produto se a embalagem estiver danificada
ou parte do conteudo estiver endurecida.

Manual de instrugoes

« Leia atentamente este manual de instru¢cdes para compreender as caracteristicas do produto
antes de o utilizar.

» Guarde este manual num local de facil acesso para o consultar sempre que necessario.

* Nao coloque pesos no produto processado. Podera
causar deformacgoes.

* Nao utilize o produto se a resina de poliuretano tiver
vertido para a cobertura.

+ Utilize agua morna para limpar quaisquer nédoas no
produto.

Os solventes organicos poderao dissolver o material
base, resultando numa deformagao no dispositivo de
imobilizagao.

A cor do produto podera alterar-se com o passar do
tempo, mas tal ndo causa problemas em utilizagdes
subsequentes.

+ Utilize sempre em locais arejados. Nunca utilize em
espacos fechados.

» Se ocorrerem acidentes graves relacionados com a
utilizagao deste equipamento, comunique a situagao de
imediato ao fabricante do dispositivo e a autoridade
regulamentar.

Procedimento de processamento

Prepare um nebulizador com agua, uma toalha e o Mold
Care RI Il para processar um equipamento de imobilizagao.
1. Injete a Agua em ambos os lados do produto

O involucro de aluminio sé =

pode ser aberto g =

imediatamente antes da ,

utilizagdo do produto.

A 4gua é injetada

uniformemente com um

intervalo de 10 cm em ambos os lados ao pressionar o

nebulizador com agua na superficie. (Uma vez que o

material da capa é impermeavel, a agua n&o penetra sem
ser injetada).
» Comece a moldar nos 3 minutos seguintes a abertura do
invélucro de aluminio ou a moldagem sera dificultada
pelo endurecer do produto.

2. Limpe a agua e ajuste o molde antes de o processo

de endurecimento comegar.

1) Limpe as gotas de agua a y

superficie com uma toalha ou ! /
semelhante. S

2) Coloque o produto numa
mesa e ajuste a altura. >

3) Para facilitar a moldagem,
pressione as zonas onde vao ser moldados a cabecga e
0 pescoco.

3. Moldagem

1) Posicione o paciente.
(Posicione o paciente nos
3 minutos seguintes a
injecdo da agua). Coloque o
paciente sobre o produto e
segure levemente o produto
durante cerca de 5 minutos
para obter um molde.

2) Permita que o produto endurega quase na totalidade.
N&o tente corrigir a forma: isto ira reduzir a aderéncia
entre os materiais base e enfraquecer o material.

|
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3. Formowanie

1) Utozy¢ pacjenta zgodnie
z wymaganiami. (Utozy¢
pacjenta zgodnie
Z wymaganiami w ciggu
3 minut od wstrzykniecia
wody). Potozy¢ pacjenta na
produkcie i przytrzymac lekko
produkt przez okoto pie¢ minut, aby uzyskac¢ odcisk.

2) Utwardzi¢ produkt do niemal catkowitej twardosci. Nie
probowac korygowac ksztattu: zmniejszy to
przyczepnosé miedzy materiatami podstawowymi
i ostabi materiat.

4. Powoli unies¢ pacjenta znad produktu.
1) Powoli unie$¢ pacjenta znad
produktu, aby go nie naruszy¢.
2) W tym momencie produkt nie
jestw petni utwardzony. Nalezy
pamietac, ze kazda dodatkowa
sita moze spowodowaé
odksztatcenie lub zmiane ksztattu.

5. Utwardzanie
Umiesci¢ produkt na stole roboczym i pozostawi¢ do
utwardzenia bez utraty ksztattu. Pozostawienie go
w temperaturze pokojowej na 20 minut daje
wystarczajgcg wytrzymatos¢ do stosowania
w charakterze urzadzenia unieruchamiajgcego.

+ Jedli urzadzenie unieruchamiajgce jest przygotowywane
przez utwardzenie zanurzeniowe, po utwardzeniu nalezy
je w wystarczajgcym stopniu wysuszy¢. Wysuszy¢
produkt w pozycji pochylonej, w miejscu potozonym z dala
od bezposredniego $wiatta stonecznego. Zasadniczo
suszy¢ w temperaturze pokojowej przez 24 godziny od
momentu rozpoczecia przygotowywania.

* Nie nalezy suszy¢ ani utwardzac¢ produktu na site za
pomocg gorgcego powietrza z suszarki do wtoséw lub
podobnego urzadzenia, poniewaz moze to spowodowaé
odksztatcenie formowanego produktu.

Przestrogi dotyczace przechowywania

Metody przechowywania i konserwacji

1) Unika¢ kontaktu z wodg lub wilgocig. Przechowywaé
w temperaturze pokojowej, unikajgc bezposredniego
Swiatta stonecznego, wysokich temperatur i wilgoci.

2) Produkt nalezy przechowywa¢ w pozycji poziome;j.
Zywica poliuretanowa bedzie podlega¢ przechylaniu, co
moze powodowac wycieki zywicy do materiatu
pokrywajgcego.

Czas uzytkowania

Jakosc¢ jest zachowana przez okoto 2 lata od daty produkgiji,
jesli produkt jest odpowiednio przechowywany. Okres
waznosci jest wydrukowany na etykiecie.
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M O LDCA R E RI I I Instrucciones de uso - para exportar

« Lea este manual de instrucciones atentamente para entender completamente las

caracteristicas de este producto antes de su uso.

DISPOSI TIVO DE INMO VILIZA CION * Mantenga este manual cerca para consultarlo cuando le sea necesario.

PARA PACIENTES

Introduccion

MOLDCARE RI I, un material base (cuentas de poliestireno
+ resina hidraulica de uretano) encapsulada dentro de una
cubierta tejida de polipropileno, es un dispositivo para la
cura del paciente. Inyectando agua en MOLDCARE RI I
con un pulverizador (puesto que tiene resina hidraulica de
uretano en el material base, reacciona con el agua y se
vuelve rigido), puede ser moldeado ajustandose a la
postura del paciente para diagnosis y tratamiento médico.
Este producto esta compuesto por materiales no
conductores, no metalicos y no magnéticos y es seguro
para resonancia magnética (RM) ya que no se ve afectado
por las exploraciones habituales de RM.

Precauciones de uso
/\ Advertencia

» No use agua caliente puesto que puede existir un riesgo
de quemaduras a baja temperatura. Use agua a una
temperatura de 20°C a 40°C. No use agua caliente.

» Precauciones para pacientes con afecciones cutaneas
(tales como heridas infectadas, ulceras, sarpullidos o
hinchazones) en las zonas afectadas.

Cuando se use el producto, se necesita un control local
apropiado y una aplicacion cuidadosa. Puede existir un
riesgo de exacerbacién de los sintomas.

+ Si aparecieran sintomas como dolor, adormecimiento o
alteraciones de la piel durante la aplicacion del producto,
deje de utilizarlo inmediatamente.

* Durante e inmediatamente después del moldeado, si el
paciente se queja del calor, retire inmediatamente el
producto, puesto que se genera calor durante el
endurecimiento.

Contraindicaciones

» No use el producto con ningun otro paciente aparte del
original. Su uso en otro paciente puede causar una
contencidn y fijacion insuficiente, impidiendo un
tratamiento adecuado.

* No toque o saque el material base abriendo el material
cobertor. Si el agua sanadora resina de uretano del
material base toca la piel, puede causar irritacion.
Obedezca estrictamente lo siguiente: Si la piel es tocada,
limpie concienzudamente cualquier resto de resina de
uretano no curada pegada a la piel antes de curarla con
alcohol. La resina no puede ser limpiada después de
curarse.

Precaucion

» Si apareciera algun sintoma de irritacién cutanea o
enrojecimiento mientras usa este producto sea durante
su fijacion o sea durante el tratamiento, detenga su uso
inmediatamente y tome medidas apropiadas.

» Rompa el precinto de aluminio del envoltorio uno por uno
antes de su uso inmediato.
Puesto que la humedad en el aire inicia la reaccion
curativa de la resina de uretano, si deja este producto
intacto después de romper el precinto causara su
deterioro e impedira la reproduccion de la postura del
paciente.

» Use el producto inmediatamente después de romper el
precinto. Una vez el precinto se ha roto, no puede ser
almacenado.

* No use el producto si el envoltorio esta roto o si una parte
de los contenidos esté dura.

* No ponga nada sobre el producto procesado. Puede
causar deformacion.

* No use el producto si se hubiera filtrado resina de
poliuretano en el material de recubrimiento.

* Use agua tibia para lavar cualquier mancha en el
producto.
Disolventes organicos pueden disolver el material base,
provocando deformaciones del dispositivo fijador.

* El color del producto puede variar con el tiempo, pero no
causa problemas con su uso posterior.

+ Asegurese de utilizarlo en lugares bien ventilados. Nunca
lo utilice en espacios cerrados.

+ En caso de accidentes graves con relacién al uso de este
equipo, informe inmediatamente al fabricante del
dispositivo y al organismo regulador.

Procedimiento de utilizacion

Prepare un pulverizador lleno de agua, una toalla y Mold
Care RI Il para proceder a su uso.

1. Inyecte el agua en ambas partes del producto

El pack de aluminio puede -
abrirse sélo antes de usar el & =%
producto. ,

El agua se inyecta a intervalos
de 10 cm de igual modo en
ambos lados de toda el area,
pulverizando el agua sobre la superficie en ambos lados
del producto. (puesto que el material de cobertura repele
el agua, el agua no penetra sin inyeccion).

* Empiece a moldear en 3 minutos desde la rotura del
embalaje de aluminio, o sera dificil moldearla por su
posterior endurecimiento.

2. Seque el agua cuidadosamente y ajuste el molde de
antemano.

1) Seque cuidadosamente las y
gotas de agua pegadas a la ! i
superficie con una toalla o

similar.
2) Ponga el producto en una
mesa de trabajo para ajustar
la altura del producto.
3) Para facilitar el moldeado, presione de antemano las
areas donde la cabeza y el cuello seran moldeados.

3. Moldeado

1) Posicion requerida del
paciente. (Posicione al
paciente segun sea
necesario dentro de los
3 minutos posteriores a la
inyeccion del agua). Acueste
al paciente sobre el producto
y sostenga el producto ligeramente unos cinco minutos
para obtener un molde.

2) Endurezca el producto hasta casi el endurecimiento
completo. No intente corregir la forma: esto reducira la
adherencia entre los materiales basicos y debilitaria el
material.
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4. Retire el paciente lentamente del producto.
1) Retire el paciente lentamente
del producto para asi no
distorsionarlo.
2) En este punto, el producto no
esta completamente
endurecido. Por favor tenga en
cuenta que cualquier otra fuerza puede causar
deformacion o cambios en la forma.

5. Endurecimiento
Ponga el producto en una mesa de trabajo y déjelo
endurecer sin que pierda su forma. Dejandolo en
temperatura ambiente durante unos 20 minutos produce
un endurecimiento suficiente para actuar como
dispositivo curativo.

« Si un dispositivo curativo es preparado mediante un
endurecimiento por inmersion, séquelo suficientemente
después del endurecimiento. Seque el producto en una
posicién inclinada, en un lugar alejado de la luz solar
directa. En principio, seque a temperatura ambiente
durante 24 horas desde el inicio de la preparacion.

* No seque o endurezca el producto forzandolo con aire
caliente de un secador de pelo o similar, puesto que
puede causar deformaciones en el producto moldeado.

Precauciones de almacenamiento

Métodos de almacenamiento y conservacion

1) Evite la exposicién al agua y a la humedad. Almacene a
temperatura ambiente, evitando la luz solar directa, las
temperaturas elevadas y la humedad.

2) Almacene el producto en posicion horizontal.
La resina de poliuretano se inclinara, lo que puede

causar que la resina se filtre en el material de cobertura.

Duracion de uso

La calidad esta preservada durante aproximadamente

2 afos a partir de la fecha de fabricacion si el producto ha
sido almacenado adecuadamente. El periodo de caducidad
esta impreso en la etiqueta.
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MOLDCARE RI I

URZADZENIE DO UNIERUCHAMIANIA
PACJENTA

Wprowadzenie

MOLDCARE RI I, materiat podstawowy (kulki
polistyrenowe + hydrauliczna zywica uretanowa) zamknigty
w polipropylenowej dzianinie pokrywowej, jest urzgdzeniem
do unieruchamiania pacjenta. W zwigzku z tym, ze
hydrauliczna zywica uretanowa w materiale podstawowym
reaguje z wodg i staje sie sztywna, poprzez wstrzykiwanie
wody do MOLDCARE RI Il przez natryskiwanie mozna go
formowa¢ w celu dopasowania do postawy pacjenta na
potrzeby diagnozowania i leczenia.

Produkt ten sktada sie z materiatoéw nieprzewodzacych,
niemetalicznych, niemagnetycznych i jest bezpieczny

w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR), poniewaz
nie oddziatujg na niego regularne skany MR.

Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

/\ Ostrzezenie
» Nie uzywac¢ gorgcej wody, poniewaz istnieje ryzyko
wystgpienia obrazen poparzeniowych spowodowanych
niskg temperaturg. Uzywa¢ wody o temperaturze okoto
20—-40°C. Nie uzywac¢ gorgcej wody.
Srodki ostrozno$ci dotyczace pacjentdéw z zaburzeniami
skérnymi (takimi jak zakazone rany, owrzodzenia,
wysypka lub obrzek) w wystawionych na kontakt
obszarach.
Gdy produkt jest uzywany, wymagana jest odpowiednia
kontrola miejscowa i ostrozne stosowanie. Moze wystgpi¢
ryzyko zaostrzenia objawow.
Jesli podczas stosowania produktu wystapig objawy takie
jak bol, dretwienie lub zaburzenia ze strony skory, nalezy
natychmiast przerwac¢ stosowanie.
W trakcie i bezposrednio po uformowaniu, jesli pacjent
skarzy sie na ciepto, natychmiast usung¢ produkt, ze
wzgledu na generowanie ciepta podczas utwardzania.

.

.

Przeciwwskazanie

» Nie uzywac sprzetu unieruchamiajgcego u zadnego
innego pacjenta niz ten, dla ktérego byt przeznaczony.
Uzycie go u innego pacjenta moze spowodowaé
niedostateczne utrzymanie i utrwalenie postawy, co
uniemozliwi prawidtowe leczenie.

» Nie dotykac ani nie wyjmowac¢ materiatu podstawowego,

otwierajgc materiat pokrywy. Jesli utwardzajgca sie pod
wplywem wody zywica uretanowa w materiale
podstawowym wejdzie w kontakt ze skéra, moze jg
podrazni¢. Scisle przestrzega¢ nastepujgcych zasad:
W przypadku kontaktu ze skdrg nalezy doktadnie zetrze¢
przyklejong do skéry nieutwardzong zywice uretanowa za
pomocg alkoholu, zanim sie utwardzi. Zywicy nie mozna
zetrze¢ po utwardzeniu.

Przestroga
Jezeli pojawig sie jakiekolwiek objawy podraznienia lub
zaczerwienienia skory podczas uzywania tego produktu
do przetwarzania urzadzenia unieruchamiajgcego lub
podczas leczenia z zastosowaniem urzgadzenia
unieruchamiajgcego, natychmiast zaprzestac stosowania
i podja¢ odpowiednie srodki.

Instrukcja uzytkowania

* Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, aby w petni zrozumieé
wiasciwosci tego produktu.

» Nalezy zachowac¢ tg instrukcje pod reka, aby w razie potrzeby byta tatwo dostgpna.

* Plomby opakowania aluminiowego zrywac¢ pojedynczo

bezposrednio przed uzyciem.

Ze wzgledu na to, ze wilgo¢ w powietrzu inicjuje reakcje

utwardzania zywicy uretanowej, pozostawienie tego

produktu nietknietego po zerwaniu plomby spowoduje

pogorszenie jego wlasciwosci tworzenia odcisku

i zapobiegnie odtworzeniu postury pacjenta.

Uzy¢ produkt natychmiast po zerwaniu plomby. Po

otwarciu plomby produktu nie mozna przechowywac.

» Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest rozdarte lub
jesli czes¢ zawartosci jest twarda.

+ Nie kfas¢ niczego na produkcie poddanym przetworzeniu.

Moze to powodowac odksztatcenie.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jakakolwiek zywica

poliuretanowa przeciekta do materiatu pokrywajgcego.

» Uzyc¢ letniej wody, aby zmy¢ wszelkie plamy z produktu.

Rozpuszczalniki organiczne moga rozpuszcza¢ materiat

podstawowy, powodujgc odksztatcenie urzadzenia

unieruchamiajgcego.

Kolor produktu moze sie zmienia¢ z uptywem czasu, ale

nie powoduje to problemoéw przy kolejnym uzyciu.

» Zawsze uzywac¢ w dobrze wentylowanych

pomieszczeniach. Nigdy nie uzywa¢ w zamknigtych

pomieszczeniach.

Jesli dojdzie do powaznych wypadkéw zwigzanych

z korzystaniem z tego urzadzenia, nalezy natychmiast

zgtosic to producentowi urzgdzenia i organowi

regulacyjnemu.

Procedura przetwarzania

Przygotowac¢ opryskiwacz wypetniony woda, recznik i Mold
Care RI Il do przetworzenia urzadzenia
unieruchamiajgcego.

1. Wstrzykna¢ wode po obu stronach produktu

Opakowanie aluminiowe =
mozna otworzy¢ tuz przed g e
uzyciem produktu.

Wode wstrzykuje sie
w odstepach co 10 cm,
rownomiernie po obu stronach
catego obszaru, dociskajgc opryskiwacz napetniony wodg
na powierzchni obu stron produktu. (Ze wzgledu na to, ze
materiat pokrywajgcy jest hydrofobowy, woda nie
przenika bez wstrzykiwania).

* Rozpoczg¢ formowanie w ciggu 3 minut od rozerwania
aluminiowego opakowania, w przeciwnym razie
formowanie bedzie utrudnione z powodu stwardnienia.

2. Delikatnie zetrze¢ wode i dostosowaé wczesniej
forme.

1) Delikatnie zetrze¢ krople y
wody pozostajgce na ! s
powierzchni recznikiem lub <

podobnym wyrobem.
2) Umiesci¢ produkt na stole
roboczym i dostosowaé
wysokos¢ produktu.
3) Aby utatwi¢ formowanie, wykona¢ wczesniej ucisk
miejsc, w ktorych ma by¢ formowana gtowa i szyja.
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4. Fjern pasienten langsomt fra produktet.

1) Fjern pasienten langsomt fra
produktet slik at avtrykket ikke
endrer form.

2) Pa dette tidspunktet er ikke

produktet fullstendig herdet.
Veer oppmerksom pa at for mye
kraft kan deformere eller endre formen pa avtrykket.

5. Herding

Legg produktet pa et arbeidsbord, og la det herde uten &
miste formen. Hvis det far ligge i romtemperatur i

20 minutter, blir det sterkt nok til & fungere som en
immobiliseringsenhet.

Hvis en immobiliseringsenhet klargjgres ved
immersjonsherding, ma den fa terke tilstrekkelig etter
herding. Terk produktet skratt pa et sted som er beskyttet
mot direkte sollys. | prinsippet bar tarkingen paga 24 timer
etter at klargjgringen av produktet startet.

Du mé4 ikke forsgke & fremskynde tarking eller herding
ved & bruke varmluft fra en harfaner eller lignende, siden
dette kan deformere formen pa avtrykket.

Forholdsregler for oppbevaring

Metoder for oppbevaring og vedlikehold

1) Unnga eksponering for vann eller fuktighet. Oppbevar
produktet i romtemperatur, og unnga direkte sollys, haye
temperaturer og luftfuktighet.

2) Oppbevar produktet liggende.

| skrastilling vil polyuretanharpiks forskyve seg og fere il
at harpiksen siver inn i dekkmaterialet.

Levetid

Kvaliteten opprettholdes i cirka 2 ar fra produksjonsdatoen,
forutsatt at produktet oppbevares pa riktig mate.
Utlepsdatoen er trykket pa etiketten.
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MOLDCARE RI " Kasutusjuhend

« Lugege seda kasutusjuhendit hoolikalt, et mdistaksite enne kasutamist taielikult selle toote

PATSIENDI FIKSEERIMISSEADE © itk ohendit kieparast

Sissejuhatus

MOLDCARE RI II, poliproptileenist kattematerjaliga kaetud
alusmaterjal (polUstireengraanulid + hiidrauliline
uretaanvaik) on patsiendi fikseerimisseade. Kuna
alusmaterijalis olev hidrauliline uretaanvaik reageerib
veega ja muutub jaigaks, saab tootesse MOLDCARE RI Il
pihustuspudeliga vett pritsides toodet vormida patsiendi
keha jargi ning vormi kasutada patsiendi diagnoosimisel ja
ravis.

Toode koosneb elektrit mittejuhtivatest mittemetalsetest
magnetivabadest materjalidest ja see on ohutu
kasutamiseks MR-slisteemides, kuna tavalised MR-skannid
seda ei mojuta.

Ettevaatusabinoud kasutamiseks

Arge kasutage toodet, kui polliuretaanvaiku on imbunud
kattematerjali.

Kasutage tootel olevate plekkide maha pesemiseks leiget
vett.

Orgaanilised lahustid vdivad alusmaterjali lahustada,
mistdttu fikseerimisseade deformeerub.

Toote varv vdib aja jooksul muutuda, kuid see ei tekita
kasutamisel probleeme.

Kasutage alati hea 8hutusega kohtades. Arge mitte
kunagi kasutage suletud ruumides.

Kui seadme kasutamisega seoses juhtub méni tésine
onnetus, teavitage neist kohe seadme tootjat ja
jarelevalveasutust.

Tootlemine

Fikseerimisseadme td6tlemiseks pange valmis veega

& Hoiatus taidetud pihutuspudel, kateratik ja Mold Care RI II.

.

Arge kasutage kuuma vett, kuna sellega vdivad kaasneda
madala temperatuuri pdletusvigastused. Kasutage vett
temperatuuril 20 kuni 40 °C. Arge kasutage kuuma vett.
Nahaprobleemidega patsientidel kasutage
ettevaatusabindusid probleemsetes piirkondades (nt
pdletikulised haavad, haavandid, 166ve voi paistetus).
Toote kasutamisel tuleb rakendada sobivaid lokaalseid
kontrolimeetodeid ja paigaldamisel tuleb olla ettevaatlik.
Simptomid vdivad dgeneda.

» Kui kasutamise ajal tekivad niisugused simptomid nagu
valu, tundetus voi nahaprobleemid, I6petage kohe toote
kasutamine.

Kui patsient kaebab valamise ajal ja kohe parast valamist

.

1. Pritsige vett tootesse mélemalt poolt

Vett pritsitakse tootesse 10 cm

sammuga Uhtlaselt kogu ala

kummalegi poole, surudes

veega taidetud pihustuspudelit vastu toote mdlema poole
pinda. (Kuna kattematerjal on vetthllgav, ei Iahe vesi
tootesse ilma sissepritseta.)

Alustage vormimist 3 minuti jooksul parast
alumiiniumpakendi tihendi avamist, muidu v&ib vormimine
kdvastumise téttu olla keeruline.

Alumiiniumpakendi tohib -
avada vahetult enne toote & =%
kasutamist. ,

kuumustunnet, eemaldage kohe toode, kuna kévastumise 2. Puhkige ornalt maha vesi ja korrigeerige vormi.

ajal tekib soojus.

Vastunaidustused

Arge kasutage fikseerimisseadet teistel patsientidel kui

sellel, kelle jaoks see on ette nahtud. Kui seadet

kasutatakse teisel patsiendil, ei pruugi see teda korralikult
kinni hoida ja fikseerida, mistéttu pole véimalik patsienti
obigesti ravida.

+ Arge katsuge alusmaterjali ega vétke seda vilja, avades
kattematerjali. Kui alusmaterjali vesikévastuv uretaanvaik
puutub vastu nahka, voib see nahka arritada. Jargige
rangelt jargmisi juhiseid: kokkupuutel nahaga puhkige
alkoholi kasutades hoolikalt maha naha kilge jaanud
kdvastumata uretaanvaik enne, kui see kdvastub. Vaiku
pole véimalik parast kdvastumist maha puhkida.

Ettevaatust

» Kuifikseerimisseadme t66tlemise ajal voi ravi ajal, milleks
fikseerimisseadet kasutatakse, tekib nahaarritus voi
punetus, I6petage kohe seadme kasutamine ja votke
kasutusele sobivad abinéud.

» Avage vahetult enne kasutamist Ukshaaval
alumiiniumpakendite tihendid.
Kuna dhus sisalduv niiskus kaivitab uretaanvaigu
kdvastumisreaktsiooni, siis toote seisma jatmisel parast
tihendi avamist halvenevad selle jélje votmise omadused
ja patsiendi kehast pole véimalik jaljendit teha.

» Kasutage toodet kohe parast tihendi avamist. Parast
tihendi avamist ei saa toodet enam sailitada.

« Arge kasutage toodet, kui pakend on katki vdi osa pakendi
sisust on kdva.

+ Arge pange mitte midagi tdddeldud toote peale. See voib
pdhjustada deformeerumist.

2) Pange toode tédpinnale ja

1) Plhkige katerati vms drnalt y
maha pinnal olevad !
veetilgad.

korrigeerige toote kdrgust.

3) Selleks et vormimine oleks

lihtsam, suruge tootesse valmis kohad, kuhu vormitakse
pea ja kael.

3. Vormimine
1) Sattige patsient sobivasse

asendisse. (Sattige patsient
paika 3 minuti jooksul parast
vee sissepritsimist.) Laske
patsiendil lebada tootel ja
hoidke toodet kergelt umbes
viis minutit vormi saamiseks.

2) Laske tootel peaaegu taielikult kdvastuda. Arge proovige

kuju korrigeerida, see vahendab haakuvust
alusmaterjalide vahel ja nérgestab materijali.

4. Eemaldage patsient aeglaselt tootelt.
1) Eemaldage patsient tootelt

aeglaselt, et seda mitte
moonutada.

2) Toode pole praegu veel

taielikult kbvastunud. Pange
téhele, et igasugune liigne joud
voib pShjustada deformatsioone v6i muuta vormi kuju.
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5. Kovastumine

Pange toode tédpinnale ja laske sel kdvastuda, nii et
vormi kuju ei muutuks. Toote jatmisel toatemperatuurile
20 minutiks kdvastub see fikseerimisseadme jaoks
piisavalt.

Kui fikseerimisseade valmistatakse sukeldamise teel
kdvastamisega, tuleb seda parast kbvastumist korralikult
kuivatada. Kuivatage toodet kallutatud asendis eemal
otsese paikesevalguse eest. Uldiselt tuleb
toatemperatuuril kuivatada 24 tundi alates valmistamise
alustamisest.

Arge kasutage toote kuivatamiseks voi kdvastamiseks
kuuma 6hku fodnist vms, kuna selle tottu voib vormitud
toode deformeeruda.

Ettevaatusabinoud hoiustamiseks

Hoiustamise ja sailitamise meetodid

1) Valtige kokkupuudet vee vdi niiskusega. Sailitage
toatemperatuuril eemal otsese paikesevalguse, kdrge
temperatuuri ja niiskuse eest.

2) Sailitage toodet horisontaalselt.

Polluretaanvaik vajub viltu, mistdttu voib vaik imbuda
kattematerjali.

Kasutamise aeg

MOLDCARE Rl I Bruksanvisning

« Les denne bruksanvisningen ngye slik at du blir godt kjent med produktet for du tar det i bruk.

ENHET FOR IMMOBILISERING A V « Oppbevar bruksanvisningen slik at du lett kan fa tak i den ved behov.

PASIENT

Innledning

MOLDCARE RI Il er en enhet for immobilisering av
pasienter. Det bestar av et utgangsmateriale
(polystyrenkuler + hydraulisk uretanharpiks) som er
innkapslet i et dekkmateriale av polypropylenstoff. Nar vann
sproytes inn i MOLDCARE RI Il, reagerer den hydrauliske
uretanharpiksen i utgangsmaterialet med vannet og
begynner a stivne. Den kan da formes og tilpasses
pasientens stilling med henblikk pa diagnostisering og
medisinsk behandling.

Dette produktet bestar av ikke-ledende, ikke-metalliske,
ikke-magnetiske materialer og er MR-sikkert ettersom det
ikke pavirkes av vanlige MR-undersgkelser.

Forholdsregler for bruk
/\ Advarsel

Ikke bruk produktet hvis emballasjen er gdelagt eller en
del av innholdet er hardt.

Ikke legg noe pa det klargjorte produktet. Det kan bli
deformert.

Ikke bruk produktet hvis noe av polyuretanharpiksen har
sivet inn i dekkmaterialet.

Bruk lunkent vann til & vaske av eventuelle flekker pa
produktet.

Organiske Igsemidler kan Igse opp underlagsmaterialet,
noe som vil deformere immobiliseringsenheten.

Fargen pa produktet kan endres over tid, men dette
medfarer ingen problemer for senere bruk.

Skal alltid brukes i godt ventilerte omrader. Skal aldri
brukes i lukkede rom.

Hvis det oppstar alvorlige ulykker i forbindelse med bruk
av dette utstyret, skal produsenten av enheten og
tilsynsmyndighetene varsles umiddelbart.

Toote kvaliteet plisib umbes 2 aastat alates tootmisest, kui
toodet digesti sailitatakse. Aegumisperiood on triikitud
etiketile.
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lkke bruk varmt vann, ettersom det kan veere fare for
brannskader ved lave temperaturer. Bruk vann pa rundt
20-40 °C. Ikke bruk varmt vann.

Ta forholdsregler hvis pasienten har en hudlidelse (for
eksempel infiserte sar, sardannelse, utslett eller hevelse)
i de aktuelle omradene.

Nar produktet brukes, skal det skje under egnet lokal
kontroll, og det skal utvises forsiktighet. Det kan vaere
risiko for forverring av symptomer.

Hvis det oppstar symptomer som smerter, nummenhet
eller hudreaksjoner nar produktet anvendes, ma du
stoppe umiddelbart.

Hvis en pasient under eller etter formingen av avtrykket
klager pa varme, ma produktet fiernes umiddelbart,
ettersom det genererer varme under herdingen.

Kontraindikasjon
Ikke bruk immobiliseringsenheten til andre pasienter enn
den var ment for. Bruk pa en annen pasient kan fare til at
kroppsstillingen ikke blir tilstrekkelig holdt pa plass og
stabilisert, noe som vil hindre riktig behandling.
Ikke ta pa eller ta ut underlagsmaterialet ved a apne
dekkmaterialet. Hvis den vannherdede
polyuretanharpiksen i utgangsmaterialet kommer i
kontakt med hud, kan huden bli irritert. Fglgende regel ma
overholdes: Ved kontakt med hud, bruk alkohol til a terke
grundig av eventuell ikke-herdet uretanharpiks som sitter
fast pa huden, far harpiksen herdes. Harpiksen kan ikke
terkes av etter at den er herdet.

Forsiktig
Hvis det oppstar symptomer pa irritert eller red hud enten
nar produktet klargjgres til bruk som en
immobiliseringsenhet eller narimmobiliseringsenheten er
i bruk under behandling, skal du straks slutte & bruke den
og treffe egnede tiltak.
Bryt forseglingen pa aluminiumsemballasjen pa ett
produkt om gangen, umiddelbart fgr bruk.
Hvis produktet star urgrt etter at forseglingen er brutt, vil
herdereaksjonen til polyuretanharpiksen settes i gang av
luftfuktigheten, noe som kan forringe produktets evne til &
forme seg og gjgre det umulig a ta avtrykk av pasientens
kroppsstilling.
Bruk produktet umiddelbart etter at forseglingen er brutt.
Etter at forseglingen er brutt, kan ikke produktet lagres.

Fremgangsmate for klargjering

Finn frem en sproyteflaske fylt med vann, et handkle og
Mold Care RI Il nar du skal klargjgre en
immobiliseringsenhet.

1. Sprayt inn vann pa begge sider av produktet

Aluminiumsemballasjen -
apnes like for bruk av ﬁ 2
produktet. -

Sprayt vann jevnt inn hver
10 cm pa begge sider av hele
flaten ved a trykke den
vannfylte sprayteflasken inn i overflaten av produktet, pa
begge sider. (Siden dekkmaterialet er vannavstgtende,
ma vannet spreytes inn for & trenge gjennom.)

« Start formingen senest 3 minutter etter at du har apnet
aluminiumsemballasjen. Hvis ikke vil produktet bli hardt
og vanskelig & forme.

2. Terk forsiktig av vann, og juster avtrykksformen for
hand.

1) Terk forsiktig bort vanndraper y
fra overflaten med et handkle ! i
eller lignende.

2) Legg produktet pa et
arbeidsbord, og juster
hgyden pa produktet.

3) Du kan forenkle avtrykksprosessen hvis du pa forhand
trykker ned stedet der avtrykket av hodet og nakken skal
tas.

3. Avtrykk

1) Fa pasienten til a innta
gnsket posisjon. (Pasienten
ma ligge i riktig posisjon
senest 3 minutter etter at
vannet er sprgytet inn.) Legg
pasienten pa produktet, og
hold lett i produktet i ca. fem
minutter til du har fatt et avtrykk.

2) La produktet herde til det nesten er fullstendig herdet.
Ikke prev a korrigere formen. Det vil redusere bindingen
mellom utgangsmaterialene og svekke materialet.
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3. Vormgeving

1) Positioneer de patiént naar
wens. (Positioneer binnen 3
minuten na het injecteren van
het water de patiént zoals
gewenst.) Leg de patiént op
het product en houd het
product ongeveer vijf minuten
licht vast om een vorm te verkrijgen.

2) Laat het product bijna volledig uitharden. Probeer niet de
vorm te corrigeren: dit zal de hechting tussen de
basismaterialen doen afnemen en het materiaal
verzwakken.

4. Haal de patiént voorzichtig van het product.
1) Haal de patiént voorzichtig van
het product; langzaam, zodat u
het niet vervormt.
2) Op dit moment is het product
nog niet volledig uitgehard. Let
op, elke extra kracht die wordt

uitgeoefend kan misvorming of vervorming veroorzaken.

5. Uitharden
Plaats het product op een werktafel en laat het uitharden
zonder dat het zijn vorm verliest. Na 20 minuten laten
staan op kamertemperatuur is het sterk genoeg voor
gebruik als een fixatiehulpmiddel.

 Als een fixatiehulpmiddel is voorbereid door uitharding
door onderdompeling, moet u het product goed laten
drogen na het uitharden. Droog het product in een
gekantelde positie, op een plek uit de buurt van direct
zonlicht. In principe 24 uur laten drogen bij
kamertemperatuur vanaf het moment van voorbereiding.

+ Forceer het drogen of uitharden van het product niet met
hete lucht van een fohn of iets dergelijks, want dit kan
vervorming van het vormgegeven product veroorzaken.

Aandachtspunten voor opslag

Methoden voor opslag en bewaring

1) Vermijd blootstelling aan water of damp. Bewaren bij
kamertemperatuur. Vermijd direct zonlicht, hoge
temperaturen en vochtigheid.

2) Bewaar het product horizontaal.
Polyurethaanhars zal uitlopen, wat ervoor kan zorgen
dat de hars in de hoes lekt.

Gebruiksduur

De kwaliteit blijft ongeveer 2 jaar vanaf de productiedatum
behouden als het product naar behoren wordt opgeslagen.
De vervalperiode wordt vermeld op het etiket.
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MOLDCARE RI I

POTILAAN IMMOBILISOINTILAITE

Johdanto

MOLDCARE RI Il, polypropeenista kudotulla
suojamateriaalilla paallystetty perusmateriaali
(polystyreenihelmet + nestemainen uretaanihartsi) on
potilaan kiinnitysvaline. Kun MOLDCARE RI Il -materiaaliin
ruiskutetaan vetta, perusmateriaalin nestemainen
uretaanihartsi reagoi veden kanssa ja jahmettyy, jolloin sita
voidaan muotoilla potilaan asennon mukaan diagnostiikkaa
ja hoitoa varten.

Tama tuote koostuu ei-johtavista, ei-metallisista, ei-
magneettisista materiaaleista, ja sitéd voidaan kayttaa
turvallisesti magneettikuvauksessa, koska saanndlliset
magneettikuvaukset eivat vaikuta siihen.

Kayttoa koskevat varotoimet

/\ Varoitus

Ala kayta kuumaa vetta, silla se saattaa aiheuttaa
alhaisen lampdtilan palovammoja. Kayta vetta, jonka
I&mpdtila on noin 2040 °C. Al kaytd kuumaa vetts.
Varotoimet potilaille, joilla on ihosairauksia (kuten
infektoituneita haavoja, haavaumia, ihottumaa tai
turvotusta) kyseisilla alueilla.

Tuotteen kaytdssa keholla on oltava varovainen, ja sita
tulee kayttaa vain rajoitetulle kehon alueelle. Oireet
saattavat pahentua.

» Jos tuotteen kaytdn aikana ilmenee oireita, kuten kipua,
tunnottomuutta tai iho-oireita, tuotteen kaytté on
lopetettava valittdomasti.

Jos potilas valittaa kuumuudesta muovaamisen aikana tai
valittdmasti sen jalkeen, irrota tuote valittdmasti, koska
kovettumisen aikana muodostuu lampo6a.

.

.

Vasta-aiheet

+ Ala kayté kiinnitysvalinettd muilla kuin silld potilaalla, jolle
valine oli tarkoitettu. Sen kaytto toisella potilaalla voi
johtaa asennon riittdmattémaan pitoon ja kiinnitykseen,
mika estda asianmukaisen hoidon.

« Ala kosketa tai poista perusmateriaalia avaamalla
suojamateriaalia. Jos perusmateriaalin sisaltama vedella
kovettuva uretaanihartsi koskettaa ihoa, se voi aiheuttaa
ihoarsytysta. Noudata tiukasti seuraavaa ohjetta: Jos
uretaanihartsi koskettaa ihoa, pyyhi ihoon kiinnittynyt ei-
kovettunut uretaanihartsi huolellisesti pois alkoholilla
ennen kuin se kovettuu. Hartsia ei voi pyyhkia pois, kun se
on kovettunut.

Huomio

» Jos mitaan ihoarsytysoireita tai punoitusta ilmenee, kun
tata tuotetta kaytetaan kiinnitysvalineen valmistamisessa,
tai hoidon aikana kiinnitysvalinetta kaytettaessa, keskeyta
sen kayttd valittémasti ja ryhdy asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

* Riko alumiinipakkauksen sinetti pakkaus kerrallaan
valittdbmasti ennen kayttoa.
limassa oleva kosteus kaynnistaa uretaanishartsin
kovettumisen, joten jos tata tuotetta ei kayteta sinetin
rikkomisen jalkeen, sen muovausominaisuudet
heikkenevat eika potilaan asentoa voi enda jaljentaa.

» Kayta tuote valittdbmasti sinetin rikkomisen jalkeen.
Avattua sinettia ei voi sulkea uudelleen.

« Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on rikkoutunut tai osa
sisallosta on kovettunut.

Kayttoopas

« Lue tama kayttdopas huolellisesti, jotta ymmarrat tuotteen ominaisuudet taysin ennen
kayttoa.

« Pida tama kayttdopas helposti saatavilla, jotta voit kayttaa sita tarvittaessa.

Ala aseta mitaan valmistetun tuotteen paalle. Se voi
aiheuttaa epamuodostumia.

Ala kayta tuotetta, jos polyuretaanihartsia on imeytynyt
suojamateriaaliin.

Pese tuotteessa mahdollisesti olevat tahrat haalealla
vedella.

Orgaaniset liuottimet voivat liuottaa perusmateriaalia,
mika johtaa kiinnitysvalineen epamuodostumiin.
Tuotteen vari voi muuttua ajan mittaan, mutta se ei
aiheuta ongelmia mydhemmalle kaytdlle.

Kayté tuotetta aina hyvin tuuletetuissa tiloissa. Ala kéyta
sita suljetuissa tiloissa.

Jos tdman valineen kayttdon liittyy vakavia
onnettomuuksia, ilmoita siita valittémasti valineen
valmistajalle ja valvontaviranomaiselle.

Valmistustoimenpide

Valmistele vedelld taytetty ruisku, pyyhe ja Mold Care RI II
kiinnitysvalineen valmistamista varten.

1.

2.

Ruiskuta vetta tuotteen molemmille puolille

Alumiinipakkaus voidaan =
avata juuri ennen tuotteen g -
kayttoa. ,

Vetta ruiskutetaan 10 cm:n

valein tasaisesti koko alueen

molemmille puolille

tyontamalla vedella taytetty ruisku tuotteen molempien
puolien pinnoille. (Suojamateriaali hylkii vetta, joten vesi
ei lapaise sita ilman pistamista.)

Aloita muovaus kolmen minuutin sisalla
alumiinipakkauksen avaamisesta. Muuten materiaali
kovenee ja sita on vaikea muovata.

Pyyhi vesi varovasti pois ja muokkaa muottia
etukéateen.

1) Pyyhi pintaan kiinnittyneet y
vesipisarat varovasti ! /
pyyhkeella tai vastaavalla <
materiaalilla.

2) Aseta tuote tyopoydalle ja

muokkaa tuotteen korkeutta.

3) Jotta muovaus olisi helpompaa, painele paan ja kaulan

3.
1) Aseta potilas tarvittavaan

muovausalueet etukateen.
Muovaus

asentoon. (Aseta potilas
tarvittavaan asentoon kolmen
minuutin sisalla veden
ruiskuttamisesta.) Aseta
potilas tuotteen paalle ja
pitele tuotetta kevyesti noin
viiden minuutin ajan, jotta muotti muovautuu.

2) Anna tuotteen kovettua lahes taysin kovaksi. Al4 yrita

korjata muotoa, silld se vahentda perusmateriaalien
valista kiinnittymista ja heikentdd materiaalia.

4. Poista potilas hitaasti tuotteen paalta.

1) Poista potilas hitaasti tuotteen

paalta, jotta tuote ei vaantyisi.

2) Tassa vaiheessa tuote ei ole

taysin kovettunut. Huomaa,
etta liiallinen voima voi johtaa
epamuodostumiin tai muodon
muuttumiseen.
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5. Kovettuminen
Aseta tuote ty6pdydalle ja anna sen kovettua
menettamattd muotoansa. Kun tuote jatetdan
huoneenlampétilaan 20 minuutiksi, siita tulee riittavan
vahva kiinnitysvalineena kaytettavaksi.

+ Jos kiinnitysvaline kovetetaan upottamalla se
nesteeseen, kuivaa sita riittdvasti kovettumisen jalkeen.
Kuivaa tuote kallistetussa asennossa poissa suorasta
auringonvalosta. Tuotteen on hyva antaa kuivua
huoneenlampdtilassa 24 tunnin ajan siita, kun valmistus
aloitettiin.

+ Al kuivaa tai koveta tuotetta vakisin puhaltamalla siihen
kuumaa ilmaa esimerkiksi hiustenkuivaajalla, koska se
voi johtaa muovatun tuotteen epadmuodostumiin.

Sailytysta koskevat huomautukset

Sailytysmenetelmat

1) Al altista tuotetta vedelle tai kosteudelle. Sailyta tuotetta
huoneenlampdtilassa valttden suoraa auringonvaloa,
korkeita ldmpédtiloja ja kosteutta.

2) Sailyta tuotetta vaakasuorassa asennossa.
Muutoin polyuretaanihartsi painuu vinoon, minka
seurauksena hartsi voi imeytya suojamateriaaliin.

Kayton kesto

Laatu sailyy noin kahden vuoden ajan
valmistuspaivamaarasta, jos tuotetta sailytetaan
asianmukaisesti. Viimeinen kayttdajankohta on painettu
etikettiin.
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MOLDCARE RI I

HULPMIDDEL VOOR
PATIENTIMMOBILISATIE

Inleiding

MOLDCARE RI Il, een basismateriaal
(polystyreenbolletjes + hydraulische urethaanhars) omhuld
met een hoes van gebreide polypropyleen, is een
hulpmiddel om een patiént te fixeren. Door met een spuit
water te injecteren in de MOLDCARE RI Il, kan deze worden
gevormd naar de houding van een patiént voor diagnose en
behandeling doordat de hydraulische urethaanhars
reageert met het water en hard wordt.

Dit product bestaat uit niet-geleidende, niet-metalen, niet-
magnetische materialen en is MR-veilig aangezien gewone
MRI-scans er geen invloed op hebben.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

/\ Waarschuwing

» Gebruik geen heet water, hierdoor kan een risico op lichte
brandwonden ontstaan. Gebruik water van rond de 20 tot
40 °C. Gebruik geen heet water.

» Voorzorgen voor patiénten met huidaandoeningen (zoals
geinfecteerde wonden, zweren, huiduitslag of zwelling) in
de toepassingsgebieden.

Bij gebruik van het product zijn passende lokale controle
en een voorzichtige toepassing nodig. Er bestaat een
risico op verergering van symptomen.

» Als symptomen zoals pijn, verdoofdheid of
huidaandoeningen optreden bij toepassing van het
product, moet het gebruik ervan onmiddellijk worden
gestaakt.

» Als een patiént tijdens of direct na de vormgeving klaagt
over warmte, moet het product onmiddellijk worden
verwijderd, aangezien er warmte vrijkomt bij het
uithardingsproces.

Contra-indicatie

» Gebruik het fixatiehulpmiddel niet bij een andere patiént
dan waarvoor het is bedoeld. Gebruik bij een andere
patiént kan leiden tot een ontoereikende fixatie van de
lichaamshouding en kan zo een goede behandeling in de
weg staan.

» Raak het basismateriaal niet aan en verwijder het niet uit
de hoes. Als de door water uithardende urethaanhars in
het basismateriaal in contact komt met de huid, kan dit
huidirritatie veroorzaken. Houd u strikt aan de volgende
voorschriften: Als contact wordt gemaakt met de huid,
moet u ongeharde urethaanhars die zich aan de huid
heeft gehecht goed afvegen met alcohol voordat de hars
hard wordt. De hars kan niet worden afgeveegd als het
eenmaal is uitgehard.

Let op
* Mochten zich symptomen van huidirritatie of roodheid
voordoen bij het voorbereiden van het product als
fixatiehulpmiddel of tijdens gebruik als fixatiehulpmiddel
bij de behandeling, moet u onmiddellijk stoppen met het
gebruik ervan en passende maatregelen nemen.

Instructiehandleiding

« Lees deze instructiehandleiding voor gebruik zorgvuldig door, zodat u de eigenschappen van
het product volledig begrijpt.

* Houd deze handleiding bij de hand zodat u deze indien nodig eenvoudig kunt raadplegen.

Open net voor gebruik één voor één de verzegelingen van
de aluminiumverpakking.

Aangezien vocht in de lucht de uithardingsreactie van de
urethaanhars al in werking stelt, zal het niet hanteren van
dit product onmiddellijk na het verbreken van de
verzegeling ervoor zorgen dat de afdrukeigenschappen
ervan zullen afnemen en het reproduceren van de
houding van de patiént verhinderen.

Gebruik het product onmiddellijk na het verbreken van de
verzegeling. Als de verzegeling eenmaal verbroken is,
kan deze niet meer worden hersteld.

Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd
of een deel van de inhoud al is uitgehard.

Plaats niets op het voor te bereiden product. Dit kan
vervorming veroorzaken.

Gebruik het product niet als er urethaanhars in de hoes is
gelekt.

Gebruik lauw water om eventuele viekken op het product
te verwijderen.

Biologische oplosmiddelen kunnen oplossen in het
basismateriaal, wat kan leiden tot misvorming van het
fixatiehulpmiddel.

De kleur van het product kan na verloop van tijd
veranderen, dit levert geen problemen met gebruik op.
Altijd gebruiken in goed geventileerde ruimtes. Nooit
gebruiken in afgesloten ruimtes.

Als er zich ernstige ongevallen voordoen met betrekking
tot het gebruik van dit hulpmiddel, dan moet u dit
onmiddellijk melden aan de fabrikant en de regelgevende
instantie.

Procedure voor gebruik

Vul een spuit met water, leg een handdoek klaar en pak de
Moldcare RI Il om een fixatiehulpmiddel voor te bereiden.

1. Injecteer het water in beide kanten van het product.

Water wordt met regelmatige

tussenafstanden van 10 cm

ingespoten aan beide kanten

van het gebied door de met water gevulde spuit in het
oppervlak van beide kanten van het product te duwen.
(Aangezien de hoes waterafstotend is, kan het water er
niet door zonder te injecteren.)

Start binnen 3 minuten na het openen van de
aluminiumverpakking met vormgeven, anders wordt
vormgeven lastig als gevolg van uitharding.

De aluminiumverpakking kan -
net voor gebruik van het g =
product worden geopend.

2. Veeg overtollig water voorzichtig af en pas de vorm

van tevoren aan.

1) Veeg waterdruppels op het y
oppervlak af met een ! 3
handdoek of iets soortgelijks. S

2) Plaats het product op een
werktafel en pas de hoogte
van het product aan.

3) Om vormgeving gemakkelijker te maken, kunt u vooraf al
de plekken induwen waar het hoofd en de nek komen.
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4. Nehhi ’l-pazjent minn fuq il-prodott bil-galbu.
1) Nehhi ’l-pazjent minn fuq il-

prodott bil-galbu biex ma
tghawgux.

2) F’'dan il-waqt, il-prodott ikun

ghadu ma bbiesx ghalkollox.

Jekk joghgbok oqghod attent

ghaliex kwalunkwe ghafsa zejda tista’ twassal fid-
deformazzjoni jew f'tibdil tal-ghamla.

5. Hallih jibbies

Poggi I-prodott fug mejda u hallih jibbies minghajr ma jitlef
I-ghamla. Jekk thallih ftemperatura tal-kamra ghal

20 minuta dan jipproduci jibbies bizZejjed biex ikun
apparat tal-immobilizzar.

Jekk apparat tal-immobilizzar jigi ppreparat bi process ta’
ebusija b'immersjoni, nixxfu sew qabel ma thallih jibbies.
Nixxef il-prodott f pozizzjoni mmejla, u poggih fejn ma
jkunx fxemx diretta. Fil-principju, nixxef ftemperatura tal-
kamra ghal 24 sieghga minn meta jkun beda I-process ta’
preparazzjoni.

Tnixxifx u twettagx il-process tal-ebusija b’'mod sfurzat
permezz ta’ arja shuna minn hair dryer jew oggett simili,
minhabba li dan jista’ jikkawza deformazzjoni fl-ghamla
tal-prodott.

Kawtela fil-hazna

Metodi ta’ hazna u preservazzjoni
1) Evita I-esponiment ghall-ilma jew I-umdita. Ahzene

ftemperatura tal-kamra, evita x-xemx diretta,
temperaturi gholjin u [-umdita.

2) Ahzen il-pozizzjoni f'pozizzjoni vertikali.

Ir-rezina tal-poliuretan tmejjel u dan jista’ jikkawza lir-
rezina biex tghaddi ghal gol-materjal tal-ghata.

Kemm iddum tuzah

ll-kwalita tigi ppreservata ghal madwar sentejn mid-data tal-
manifattura meta |-prodott ikun mizmum kif suppost. II-
perjodu ta’ skadenza huwa stampat fuq it-tikketta.
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MOLDCARE RI I

DISPOSITIF D’IMMOBILISATION DU
PATIENT

Introduction

MOLDCARE RI II, une substance de base (perles de
polystyréne + résine hydraulique polyuréthane) encapsulée
dans une matiére de protection en polypropyléne tissé, est
un systéme de fixation pour les patients. En injectant de
I'eau par pulvérisation dans MOLDCARE RI I, sachant que
la résine hydraulique polyuréthane de la substance de base
est aquaréactive et se rigidifie, vous pouvez le modeler de
maniére a ce qu'il s’adapte a la position d’'un patient lors
d’un diagnostic ou d’un traitement médical.

Ce produit est composé de matériaux non conducteurs, non
métalliques et non magnétiques. Il est sans danger avec la
RM car il est insensible aux scanners RM ordinaires.

Précautions lors de I'utilisation

/\ Avertissement

» N'utilisez pas d’eau brllante car il existe un risque de
brilures a basse température. Utilisez de I'eau entre 20 et
40°C. N'utilisez pas d’eau brilante.

» Précautions pour les patients ayant des troubles cutanés
(tels que des plaies infectées, des ulcérations, des
rougeurs ou des enflures) dans les zones affectées.
Lorsque vous utilisez ce produit, vous devez effectuer
tous les contrbles appropriés et procéder a une
application prudente. Il existe un risque d’exacerbation
des symptomes.

+ Si des symptdmes tels que des douleurs, des
engourdissements ou des troubles cutanés apparaissent
pendant I'application du produit, cessez immédiatement
son utilisation.

* Pendant et immédiatement aprés le modelage, si un
patient se plaint de la chaleur, retirez immédiatement le
produit car de la chaleur est générée pendant le
processus de durcissement.

Contrindication

» N'utilisez pas le systeme de fixation pour d’autres patients
que celui auquel il était destiné. Son utilisation pour un
autre patient peut provoquer un maintien et une fixation
insuffisante de la position et empécher ainsi la bonne
poursuite du traitement.

* Ne touchez pas ou ne sortez pas la substance de base en
ouvrant la matiére de protection. Sila résine polyuréthane
de traitement aqueux de la substance de base touche la
peau, celle-ci peut étre irritée. Suivez strictement les
indications suivantes : Si la peau est touchée, nettoyez
minutieusement la résine polyuréthane collée a la peau
avec de l'alcool avant qu’elle ne séche. Vous ne pourrez
plus enlever la résine lorsqu’elle sera séche.

Attention
+ Sile moindre symptéme d’irritation de la peau ou de
rougeur apparait pendant I'utilisation de ce produit pour la
préparation d’un systéme de fixation ou pendant le
traitement en utilisant le systéme de fixation, stoppez
immédiatement son utilisation et prenez les mesures
appropriées.

. y ags . y .

Instructions d’utilisation - pour I’exportation

« Lisez attentivement ce manuel d’instructions pour bien comprendre les caractéristiques de ce
produit avant de I'utiliser.

» Gardez ce manuel a portée de main afin de pouvoir y recourir facilement si nécessaire.

Rompez le cachet scellé de 'emballage en aluminium, un
par un, immédiatement avant I'utilisation.

Comme I'humidité de I'air amorce la réaction de séchage
de la résine polyuréthane, si vous laissez ce produit sans
I'utiliser aprés avoir rompu le cachet scellé, cela
détériorera ses caractéristiques d’impression (par
empreinte) et empéchera la reproduction de la position du
patient.

Utilisez le produit immédiatement aprés avoir rompu le
cachet. Dés que le cachet est ouvert, le produit ne peut
plus étre stockeé.

N'utilisez pas le produit si 'emballage est cassé ou si une
partie de son contenu est dur.

Ne posez rien sur le produit traité. Cela pourrait le
déformer.

N’utilisez pas le produit si de la résine de polyuréthane
s’est infiltrée dans la matiére de protection.

Utilisez de I'eau tieéde pour nettoyer les taches sur le
produit.

Les solvants organiques pourraient dissoudre la
substance de base, ce qui déformerait le systéme de
fixation.

Il se peut que la couleur du produit évolue dans le temps
mais cela n’a aucune incidence pour son utilisation
ultérieure.

Ne pas utiliser dans un endroit hermétiquement fermé, et
veiller a une bonne ventilation.

En cas d’accident grave en relation avec I'utilisation de
cet appareil, signalez-le immédiatement au fabricant de
'appareil et a 'organisme de réglementation.

Procédure de traitement

Préparez un pulvérisateur rempli d’eau, une serviette et
Mold Gare RI Il pour mettre en place un systéme de fixation.

1. Injectez de I'’eau des deux cotés du produit

L’eau est injectée

régulierement a 10 cm

d’intervalle des deux cétés sur

toute la surface en appuyant le pulvérisateur rempli d’eau
sur les deux faces du produit. (comme la matiere de
protection est imperméable, I'eau ne pénétre pas sans
injection).

Commencez a modeler dans les 3 minutes qui suivent
'ouverture de I'emballage en aluminium car le modelage
deviendra plus difficile au fur et a mesure que le produit
durcira.

Vous pouvez ouvrir -
I'emballage en aluminium ¥ e
juste avant d’utiliser le produit.

2. Essuyez délicatement I’eau et affinez le modelage.

autre.

2) Placez le produit sur une
table de travail et ajustez la
hauteur du produit.

3) Pour rendre le modelage plus facile, appuyez
auparavant aux endroits ou la téte et le cou seront
modelés.

1) Essuyez délicatement les y
gouttes d’eau déposées a la ! i
surface avec une serviette ou i
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3. Modelage

1) Positionnez le patient comme
demandé. (Positionnez le
patient comme requis dans
les 3 minutes qui suivent
l'injection de I'eau). Allongez
le patient sur le produit et
maintenez légérement le
produit pendant environ cing minutes pour obtenir un
moule.

2) Laissez durcir le produit jusqu’a un durcissement
presque total. N'essayez pas de corriger la forme : cela
réduirait 'adhérence entre les substances de base et
rendrait la matiére moins performante.

4. Relevez doucement le patient du produit.
1) Relevez doucement le patient

du produit pour ne pas le
déformer.

2) A ce stade, le produit n’a pas
completement durci. Veuillez
gardez a I'esprit que toute
pression supplémentaire peut en déformer ou en
modifier la forme.

5. Durcissement
Placez le produit sur une table de travail et laissez-le
durcir sans qu’il ne perde sa forme. Le maintenir a une
température ambiante pendant 20 minutes lui procure la

résistance suffisante nécessaire a un systéme de fixation.

» Sivous avez préparé un systéme de fixation par
durcissement par immersion, laissezle sécher
suffisamment aprés le durcissement. Laissez sécher le
produit en position inclinée dans un endroit éloigné de la
lumiére directe du soleil. En principe, laissez sécher a
température ambiante pendant 24 heures a partir du
début de la préparation.

» Ne forcez pas le séchage ou le durcissement du produit
avec de 'air chaud (un séche-cheveux par exemple). Cela
pourrait déformer le produit modelé.

Précautions pour le stockage

Méthodes de stockage et de conservation
1) Evitez toute exposition & I'eau ou & I'humidité. Conserver

a température ambiante, en évitant la lumiére directe du
soleil, les températures élevées et 'humidité.

2) Stockez le produit a I'horizontal.
Disposer la résine polyuréthane en position inclinée peut
provoquer une infiltration de la résine dans la matiére de
protection.

Durée d’utilisation

La qualité du produit est préservée pendant environ 2 ans a
partir de la date de fabrication s'il est stocké dans des
conditions appropriées. Le délai d’expiration est indiqué sur
I'étiquette.

MOLDCARE RI " Manwal tal-Istruzzjonijiet

« Agra dan il-manwal tal-istruzzjonijiet bir-reqqa biex tifhem sew il-karatteristici ta’ dan il-prodott

APPARA T GHALL'IMMOBILIZZAZZJONI . qzztr):rlnl_:::.il—manwal fejn tista’ taccessah facilment ghal kull meta tehtieg taghmel referenza

TAL-PAZJENT ghaih.
o » Tuzax dan il-prodott jekk il-pakkett imkisser jew jekk parti
Introduzzpnl mill-kontenut huwa iebes.
MOLDCARE RI Il, materjal bazi (zibeg tal-polistiren + rezina * Tpoggi xejn fuq il-prodott ipprocessat. Dan jista’ jikkawza
deformazzjoni.

tal-uretan idrawliku) inkapsulat fmaterjal tal-ghata tal-
polipropilen, huwa apparat ta’ immobilizzar ghall-pazjent.
Bl-injezzjoni tal-ilma fMOLDCARE RI Il permezz ta’ sprej,
hekk kif ir-rezina tal-uretan idrawliku fil-materjal bazi
tirreagixxi mal-ilma biex issir rigida, jista’ jigi mmodifikat
skont il-qgaghda tal-pazjent ghad-dijanjosi u trattament
mediku.

Dan il-prodott huwa maghmul minn materjali mhux
konduttivi, mhux metalli¢i, mhux manjetici, u jista’ jintuza
minghajr periklu mal-MR minhabba li ma jigix affettwat minn
skans tal-MR regolari.

» Tuzax il-prodott jekk ir-rezina tal-poliuretan tkun erhiet fil-
materjal tal-ghata.

+ Uzailma fietel biex tahsel kwalunkwe tebgha li hemm fuq
il-prodott.
Solventi organici jistghu jhollu I-materjal baziku, li jirrizulta
fid-deformazzjoni tal-apparat tal-immobilizzar.

* Il-kulur tal-prodott jista’ jinbidel maz-zmien, izda dan ma
jikkawza |-ebda problema fl-uzu sussegwenti.

» Dejjem uzah fzoni b’ventilazzjoni tajba. Qatt tuzah f'Zzoni
maghlugin.

+ Jekk ikun hemm xi in¢identi serji marbutin mal-uzu ta’ dan
l-apparat, irrapportah minnufih lill-manifattur tal-apparat u
lill-awtorita regolatorja.

Prekawzjonijiet ghall-uzu

M\ Twissija ; ; ;

« Tuzax mishun minhabba li jista’ jkun hemm riskju ta’ feriti Procedura tal-ipprocessar

ta’ hiruqg ta’ temperatura baxxa. Uza ilma ftemperatura ta’
20 sa 40 C. Tuzax mishun.

» Prekawzjonijiet ghal pazjenti b’disturbi fil-gilda (bhal feriti . . L

infettati, uléerazzjoni, raxx jew nefha) fiz-zoni affettwati. 1. Injetta I-ilma fiz-zewg nahat tal-prodott

Meta jintuza |-prodott, ikun mehtieg il-kontroll xieraq taz- Pakkett tal-aluminju jista’ ™3
zona u li l-applikazzjoni ssir b’kawtela. Jista’ jkun hemm jinfetah biss qabel ma jintuza I- 7% B

Ipprepara sprej mimli bl-ilma, xugaman u Mold Care RI Il
biex tippro¢essa l-apparat tal-immobilizzar.

riskju ta’ ggravar tas-sintomi. pr.odott.._ L ) s

Jekk isehhu sintomi bhal ugigh, tmewwit jew disturb tal- L-ilma jigi injettat fintervalii ta

gilda matul l-applikazzjoni tal-prodott, ieqaf :10 cm b'mod “9‘”3" f”9 1z-

immedjatament. Zzewg nahat ta’ Zona shiha billi

« Matul u ezattament wara li tittiehed il-forma, jekk pazjent taghfas l-isprej mimli bl-ima fuq wic¢ iz-zewg nahat tal-
jilmenta dwar xi shana, nehhi I-prodott immedjatament, prodott. (Minhabba li I-materjal tal-ghata huwa kontra |-
minhabba |i s-shana tigi ggenerata wagt il-process tal- iima, I-lma ma jippenetrax minghajr injezzjoni).
ebusija. + Ibda ghati I-forma fi zmien 3 minuti minn meta tiftah |-

L L. pakkett tal-aluminju, inkella ssibha difficli biex tiehu |-
Kontraindikazzjoni forma meta jibda jibbies.

Tuzax l-apparat tal-immobilizzazzjoni ghal kwalunkwe 2. f l-ilma bil-aalb a2 I-f . bel
pazjent iehor hlief ghal dik li jkun sar apposta ghalih. Jekk - msan f-fima bi-ga’bu u rranga =orma minn qabet.

intuza i ‘ent iehor dan iista’ i | ahas-s 1) Imsah il-gtar tal-ilma minn y
jintuza fuq pazjent iehor dan jista’ jwassal ghaz-zamma u mal-wicé b’xugaman jew ! l

.

I-immobilizzar insufficjenti tal-qaghda, li jwassal fin- oggett simili bil-galbu.
nuqqgas ta’ trattament xieraq. s .

» Tmissx u tohrogx il-materjal bazi billi tiftah il-materjal tal- 2) :ggglstlaplr_c;(:]c;tlti ::ﬁpr:c?éi?t.u
ghata. Jekk ir-rezina tal-uretan li ssir permezz tal-ilma fil- 3) Biex tiffacilita I-process tal-
materjal bazi tmiss il-gilda, tista’ tirrita I-gilda. Obdi dawn li iffurmar, aghfas minn qabel fuq il-post fejn ha jitpoggew
gejjin strettament: Jekk tintmess il-gilda, imsah sew kull ir-ras u i-ghonq ghall-iffurmar.
rezina tal-uretan mahlula li wehlet mal-gilda bl-alkohol
gabel matibbies. Ir-rezina ma tistax tintmesah wara li tkun
ibbieset.

3. L-Iffurmar
1) Poggi |-pazjent fil-pozizzjoni
mehtiega. (Poggi I-pazjent fil-

@ SNe i s
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Attenzjoni
Jekk ikun hemm xi sintomu ta’ irritazzjoni jew hmura tal-
gilda wagqt li tuza dan il-prodott biex tippro¢essa apparat
tal-immobilizzar jew waqt it-trattament billi tuza I-apparat
tal-immobilizzar, ieqaf uzah immedjatament u wettaq il-
mizuri xierqa.
Kisser is-sigill tal-pakkett tal-aluminju wiehed wiehed
immedjatament gabel l-uzu.
Peress li I-umdita fl-arja taghti bidu ghar-reazzjoni tal-
ebusija tar-rezina tal-uretan, jekk dan il-prodott ma
jintuzax wara li jitkisser is-sigill iwassal biex il-
karatteristika ta’ impressjoni tieghu tiddeterjora u tevita r-
riproduzzjoni tal-qaghda tal-pazjent.
Uza I-prodott immedjatament wara li jitkisser is-sigill. Meta
jinfetah is-sigill, ma jistax jinhazen.

pozizzjoni mehtiega fi zmien
3 minuti minn meta jigi injettat
I-ilma.) Qieghed il-pazjent fuq
il-prodott u zomm dagsxejn il-
prodott ghal madwar hames
minuti biex tikseb il-forma.

2) Halli I-prodott jibbies sakemm kwazi jkun kwazi ibbies
ghalkollox. Tippruvax tikkoregi I-ghamla: dan inaqqas I-
aderenza bejn il-materjali bazici u jdghajjef il-materjal.
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® Uzlecit pro
Uzlieciet produktu uz darba galda un |aujiet tam sacietét, for gest care ALCARE

nezaudéjot formu. Produkta atstaSana istabas
temperatira uz 20 mindtém rada pietiekamu stipribu,
kada vajadziga fikséSanas iericei.

Ja fikséSanas ierice tiek sagatavota, cietinaSanu veicot
iegremdéjot, péc sacietéSanas ta pietiekami janoslauka.
Zévéjiet produktu pieskiebta stavokli, vieta, kas neatrodas
tieSa saules gaisma. Batiba zavéjiet istabas temperatira
24 stundas no briza, kad sagatavo$ana tika sakta.
Nezavéjiet vai necietiniet produktu pastiprinati, izmantojot
karstu gaisu no féna vai lidzigas ierices, jo tas var izraisrt
izveidota produkta deformésanos.

Piesardziba uzglabasana

UzglabaSanas un saglabaSanas metodes

1) Nepielaujiet Gdens vai mitruma iedarbibu. Uzglabajiet
istabas temperatara, izvairoties no tieSas saules
gaismas, augstas temperatliras un mitruma.

2) Uzglabajiet produktu horizontala stavoklr.

Poliuretana sveki saskiebsies, kas var izraisit sveku
izplGSanu parsega materiala.

Lietojuma ilgums

Kvalitate saglabajas aptuveni 2 gadus no razo$anas
datuma, ja produkts tiek atbilstoSi uzglabats. Deriguma
termin$ ir drukats uz etiketes.
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MOLDCARE RI I

FEISTE DILUAILITHE OTHAIR

Réamhra

Feiste socraithe othair is ea MOLDCARE RI II, bunabhar
(coirnini polaistiréine + roisin hiodralach vireatain) ata
cumhdaithe le habhar cludaithe atd comhdhéanta de
pholaproipiléin chniotailte. Is féidir uisce a spraeail isteach i
MOLDCARE RI Il agus € a mhunld chun é a chur in oiridint
do staidiuir an othair ar mhaithe le diagnaisiu agus coireail
leighis. Imoibrionn an roisin hiodralach vireatain até sa
bhunabhar leis an uisce agus éirionn sé docht.

Ta an tairge seo comhdhéanta d’abhair neamhsheoltacha,

neamh-mhiotalacha agus neamh-mhaighnéadacha agus ta

sé slan 6 taobh an athshondais mhaighnéadaigh (AM) mar
ni chuireann gnathscanadh AM isteach air.
Réamhchuraimi usaide
/\ Rabhadh

» Na husaid uisce te. D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le
gortuithe isealteochta dé. Usaid uisce timpeall 20 go dti
40°C. Na husaid uisce te.

* Réamhchuraimi d’othair a bhfuil neamhoird chnis (amhail
cneacha ionfhabhtaithe, othrasu, grios né at) ag cur
isteach orthu sna limistéir ata buailte.

Nuair a usaidtear an tairge, bionn ga le rialu aititil agus
leis an bhforchur ciramach cui. D’fhéadfadh go n-éireodh
comharthai nios measa.

* Ma tharlaionn pian, bodhaire n6 neamhoird chnis agus an
tairge a fhorchur, stop laithreach.

* Ma dhéanann an t-othar gearan faoin teas le linn an
mhunlaithe agus direach ina dhiaidh, bain an tairge
laithreach. Gintear teas nuair a bhionn an tairge ag éiri
crua.

Fritasc
» Na husaid an feisteas socraithe ach amhain don othar a
bhfuil sé beartaithe d6. Ma Usaidtear é le hothar eile, ta
seans ann nach gcoimeadfar agus nach socréfar an
staidiuir i gceart, agus nach gcuirfear an chéireail cheart

Lamhleabhar Treoracha

« Léigh an lamhleabhar treoracha seo go ciramach chun tuiscint iomlan a fhail ar shaintréithe an
tairge seo sula n-usaidfidh tu é.

« Coinnigh an lamhleabhar seo in aice laimhe ionas go mbeidh sé éasca breathnu air nuair is ga.

Ma ta an pacaiste briste nd6 ma ta cuid de na habhair crua,
na husaid an tairge.

Na cuir aon rud ar an tairge proiseailte. D’tfhéadfadh go
gcruthdéfai difhoirmiu.

Na husaid an tairge ma ta aon roisin poluireatain tar éis
laisteadh isteach san abhar cludaigh.

Usaid uisce bogthe chun aon smail a ghlanadh den tairge.
D’fhéadfadh tuaslagoiri organacha an bunabhar a
thuaslagadh agus an feiste socraithe a dhifhoirmiu.
D’fhéadfadh athru teacht ar dhath an tairge le himeacht
ama, ach ni bhaineann aon fhadhbanna leis sin maidir le
husaid an tairge.

Usaid an tairge i limistéir dhea-aeraithe i gcénai. Na
husaid an tairge i spasanna iata riamh.

Ma tharlaionn aon timpiste thromchuiseach maidir le
husaid an trealaimh seo, déan an timpiste sin a thuairisciu
laithreach do mhonarair an fheiste agus don udaras
rialala.

Nés imeachta proiseala

Ulimhaigh sprae lionta le huisce, tuaille agus Mold Care RI
Il chun feisteas socraithe a phroiseail.

1.

Déan an t-uisce a instealladh isteach sa da thaobh
den tairge.

Oscail an pacaiste alumanaim =
direach roimh an tairge a ¥ e
usaid. ,

!

Déan an t-uisce a instealladh

ag eatraimh 10 cm ar an da

thaobh den limistéar iomlan

trid an sprae lionta le huisce a bhru ar dhromchla dha
thaobh an tairge. (ta an t-abhar cludaigh uiscedhiultach
agus sin an fath gur ga an t-uisce a instealladh).
Tosaigh an manlu trath nach déanai né tri néiméad 6n
bpacaiste alimanaim a bhriseadh né beidh sé deacair
amhlaidh a dhéanamh toisc go mbeidh an tairge ag éiri
crua.

ar an othar da bharr san. 2, ﬁlz:lgr:;-itr:zc;?r shiul go réidh agus coigeartaigh an
» N4 hoscail an t-4bhar cludaigh, na leag do lamh ar an 1) Usaid tuille n6 rud sigin /

mbunabhar agus na tég an bunabhar amach. Ma comhchostiil chun na braonta !

dhéanann an roisin tireatain uiscechruaite sa bhunabhar uisce ata greamaithe den .

te’agmhéil Iei.s an gcneas, féadfaidh sé cur as dé.’CIoi go dromchla a ghlanadh ar shidl.

curamach leis na treoracha seo a leanas: Ma dhéanann 2) Cuir an téirge ar bhord oibre ) Za

an tairge teagmhail leis an gcneas, uséid alcol chun an
roisin Uireatdin neamhchruaite ata greamaithe den
chneas a ghlanadh de go curamach. Nuair a éirionn an
roisin crua, ni féidir € a ghlanadh den chneas.
Aire

» Ma tharlaionn aon ghreannu cnis né deirge chnis agus an
tairge seo a usaid chun feisteas socraithe a phroéiseail né
an feisteas socraithe a Usaid chun criocha céireala, stop
den téirge a usaid laithreach agus déan na bearta cui.

* Bris séala an phacaiste alumanaim ina cheann direach
roimh an tairge a usaid.
Cuireann an taisleach san aer tus le himoibriu cruaite an
roisin Uireatain agus, mar sin, ma fhagtar an tairge mar
ata sé tar éis an séala a bhriseadh rachaidh a shaintréith
loirg in olcas agus ni bheifear abalta staiditir an othair a
atairgeadh.

» Tar éis an séala a bhriseadh, Usaid an tairge laithreach. A
luaithe agus a osclaitear an séala, ni moér an tairge a usaid
laithreach.

agus coigeartaigh airde an
tairge.

3) Bruigh na suiomhanna roimh ré ina ndéanfar an ceann

3.
1) Cuir an t-othar sa suiomh

2

agus an muineal a mhanla. Beidh se nios éasca ansin an
munlu a dhéanamh.

Munla

ceart. (Cuir an t-othar sa
suiomh ceart trath nach
déanai na tri néiméad 6n
uisce a instealladh.) Cuir an t-
othar ina lui os cionn an
tairge agus coinnigh greim
éadrom ar an tairge ar feadh timpeall cuig néiméad chun
munla a fhail.

) Lig don tairge éiri crua go dti go bhfuil sé beagnach ag
an gcruas is mo. N& dean iarracht an cruth a cheartu:
laghdéidh sé sin an greamu idir na bunabhair agus
déanfaidh sé an t-abhar a lagu.
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4. Bain an t-othar go mall den tairge.

1) Bain an t-othar go mall den
tairge ionas nach ndéanfar an
tairge a dhichumadh.

2) Nil an tairge ag an gcruas is mo
ag an bpointe seo. Tabhair faoi
deara go bhféadfadh aon neart
breise cruth an tairge a dhichumadh n6 a athru.

5. Cruaigh

Cuir an tairge ar bhord oibre agus lig dé éiri crua gan a
chruth a chailleadh. Ma fhagtar an tairge ag teocht an
tseomra ar feadh 20 néiméad, éireoidh sé crua go leor
chun é a Usaid mar fheiste socraithe.

Ma usaidtear cruachan tumtha chun feiste socraithe a
ullmha, lig dé triomu i gceart i ndiaidh an chruachain.
Triomaigh an tairge ar claonadh, amach ¢ sholas direach
na gréine. Go ginearalta, triomaigh an tairge ag teocht an

tseomra ar feadh 24 uair an chloig 6n ullmhdchan a thosu.

Na husaid aer te 6 thriomaddir gruaige no6 rud éigin
comhchostuil chun an tairge a thriomu né a chruachan le
férsa. D'fhéadfadh sé sin an tairge munlaithe a
dhichumadh.

Curaimi storala

Modhanna stérala agus caomhnaithe

1) Seachain nochtadh don uisce agus taisleach. Stérail ag
teocht an tseomra agus seachain solas direach na
gréine, teochtai arda agus an bhogthaise.

2) Stérail an tairge go cothromanach.

Claonfaidh an roisin poluireatain agus d’'fhéadfadh sé
laisteadh isteach san abhar cludaigh.

Fad usaide

Maireann cailiocht an tairge ar feadh timpeall dha bhliain én
data monaraiochta nuair a dhéantar an tairge a stérail go
cui. Ta an tréimhse éaga sonraithe ar an lipéad.
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for Best Care -/i.’_cARE
MOLDCARE RI Il (fstrkciu rokasgramata
« Pirms lieto$anas rapigi izlasiet $o instrukciju rokasgramatu, lai pilniba izprastu $T produkta

PA CIENTA IMOBILIZA CIJAS IERI_CE . ?ui?;l:gfl::)r::ssérématu pa rokai, lai nepiecieSamibas gadijuma varétu taja ieskatities.

levads

MOLDCARE RI I, pamata materials (polistirola lodites +
hidrauliski uretana sveki) iekapsuléts polipropiléna adijuma
parsega materiala, ir pacientu fikséSanas ierice. Injicgjot
ddeni MOLDCARE RI Il, to apsmidzinot, hidrauliskie
uretana sveki pamata materiala reagé ar ddeni un klast
stingi — attiecigi tos var veidot atbilstoSi pacienta pozai
diagnosticéSanas un medicinisku procedudru noluka.

So produktu veido nevadosi, nemetaliski, nemagnétiski

materiali, un tas ir dross pret MR (magnétisko rezonansi), jo

reguldra MR skenéS$ana to neietekmé.
Piesardzibas pasakumi lietoSana
/\ Bridinajums

* Nelietojiet karstu Gdeni, jo iesp&jams zemas temperattras
apdeguma traumu risks. Lietojiet Gdeni ap 20 — 40°C
temperatira. Nelietojiet karstu Gdeni.

 Piesardzibas pasakumi pacientiem, kuriem ir &das
saslim8anas (tadas ka inficétas brices, ¢llas, izsitumi vai
pietikums) skartajos apgabalos.

Izmantojot produktu, nepiecieSama atbilstoSa lokala
kontrole un piesardziga lietoSana. Pastav simptomu
saasinasanas risks.

» Ja produkta lietoSanas laika paradas tadi simptomi ka
sapes, nejutiba vai adas saslim8ana, lietoSana japartrauc
nekavéjoties.

» Ja pacients veidoSanas laika vai uzreiz péc tam stdzas
par karstumu, nekavéjoties atvienojiet produktu, jo
cietéSanas laika tiek generéts karstums.

Kontrindikacijas

» Nelietojiet fikséjoSo aprikojumu nevienam citam
pacientam ka tikai tam, kuram tas paredzéts. Lietojums
citam pacientam var bat pozas nepietiekamas turédanas
un fikséSanas célonis, kas attiecigi nepielaus pienacigu
proceduras izpildi.

» Nepieskarieties vai nenemiet ara pamata materialu,
atverot parsega materialu. Ja pamata materiala sastava
esosie udent cietéjosi uretana sveki skar adu, tie adu var
kairinat. Stingri ievérojiet $adus noteikumus: ja skarta
ada, ar spirtu ripigi noslaukiet visus pie adas pielipuSos
nesacietéjusos uretana svekus, pirms tie ir saciet&jusi.
Kad sveki sacietéjusi, tos vairs nav iespéjams noslauctt.

Piesardzibu

+ Ja 8T produkta lietoSanas laika, veidojot fikséjoSo
aprikojumu, vai arT proceddras laik3, lietojot So fikséjoSo
aprikojumu, paradas kads adas kairinajuma vai
apsartuma simptoms, produkta izmanto$ana nekavéjoties
japartrauc un javeic atbilstosi pasakumi.

» Uzreiz pirms lietoSanas nolauziet aluminija iepakojuma
plombes péc kartas pa vienai.

Ta ka gaisa esoSais mitrums inicié uretana sveku
cietéSanas reakciju, ST produkta atstasana, ar to
nerikojoties, péc iepakojuma atvér$anas izraisis
veidoSanas spéjas pasliktinaSanos un vairs nepielaus
pacienta pozas atveidoSanu.

* Lietojiet produktu nekavéjoties péc plombu nolau$anas.
Kolidz iepakojums ir atvérts, produktu vairs nedrikst
uzglabat.

* Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir bojats vai dala satura
ir sacietéjusi.

Neko nelieciet uz apstradata produkta. Tas var radit
deformaciju.

Nelietojiet produktu, ja dala poliuretana sveku ir
iestkusies parsega materiala.

Visus traipus uz produkta nomazgajiet ar remdenu tdeni.

rezultata fikséjosa ierice tiks deforméta.

Laika gaita produkta krasa var maintties, tacu tas nerada
nekadas problémas sekojosa lietojuma.

Vienmér lietojiet So produktu labi ventilétas telpas. Nekad
nelietojiet to slégtas telpas.

Ja saistiba ar §1 aprikojuma lietoSanu notiek kadi smagi
negadijumi, nekavéjoties zinojiet par tiem ierices
razotdjam un regulativajai iestadei.

Apstrades procedira

Sagatavojiet smidzinasanas trauku ar Gdeni, dvieli un Mold
Care RI Il lai apstradatu fikséjoSo aprikojumu.

1. Injicéjiet Gideni abas produkta pusés

Udeni vienmérigi injicé visas

zonas abas pusés ar 10 cm

atstarpi, ciesi piespiezot ar

Udeni piepildtto smidzinataju virsmai abas produkta pusés
(td ka parsega materials Gdeni atgriz, ddens bez
injicéSanas neizspiedisies tam cauri).

Saciet veidoSanu 3 mindsu laika péc aluminija
iepakojuma atvérSanas, pretéja gadijuma jums bas grati
produktu veidot, jo tas jau bls ciets.

Aluminija iepakojumu drikst =
atvert tieSi pirms produkta & 2
lietoSanas. i

2. Saudzigi noslaukiet Gdeni un jau ieprieks pielagojiet

veidolu.

1) Ar dvieli vai tamlidzigu dranu
saudzigi noslaukiet virsmai
piekéruSos tdens pilienus.

2) Novietojiet produktu uz darba
galda un pielagojiet produkta
augstumu.

3) Lai atvieglotu veidoSanu, jau ieprieks iespiediet vietas,
kuras atradisies pacienta galva un kakls.

3. VeidoSana

1) Novietojiet pacientu, ka tas
nepiecieSams. (Novietojiet
pacientu, ka tas
nepiecieSams, 3 mintsu laika
péc Odens injicésanas.)
Uzguldiet pacientu uz
produkta un aptuveni piecas
minutes viegli turiet produktu, lai iegitu veidolu.

2) Sacietiniet produktu IT1dz gandriz pilnigai cietibai.
Nemeéginiet korigét formu: tas mazinas liptsp&ju pamata
materialu starpa un pavajinas materialu.

4. Lénam nonemiet pacientu no produkta.

1) Lenam nonemiet pacientu no
produkta; lenam tadél, lai
iegidto veidolu nedeformétu.
2) Saja bridi produkts vél nav
pilniba sacietéjis. Ludzu,
nemiet véra, ka ikviens papildu
spéks var deformét vai maintt iegato formu.
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> Rageiite gami &

Padékite gaminj ant darbastalio ir leiskite sukietéti for sest cae. ALCARE
nekeisdami gaminio formos. Palikus kambario —_———————————
MOLDCARE RI Il (Rorsniexi priruenik

temperatiroje 20 minuciy, jis pakankamai sutvirtéja kaip

fiksavimo itva ras. « Prije upotrebe paZljivo procitajte korisnicki priruénik kako biste u potpunosti razumjeli
. . . . .. . . karakteristike ovog proizvoda.
+ Jeigu fiksavimo jtvaras ruoSiamas jmerkiant, kad SREDSTVO ZA IMOBILIZACIJU « Drzite ovaj priruénik pri ruci u sluéaju da vam zatreba.
sukietéty, tinkamai nusausinkite, kai sukietés. Gaminj PACIJENTA

dziovinkite pakreiptg nuo tiesioginiy saulés spinduliy
apsaugotoje vietoje. IS esmés dziovinkite kambario
temperatiroje 24 valandas nuo paruoSimo pradzios.

* Priverstinai nedziovinkite ir nekietinkite gaminio karstu
plauky dziovintuvo ar panaSaus jrenginio oru, nes
suformuotas gaminys gali deformuotis.

Laikymo atsargumo priemonés

Laikymo ir konservavimo budai

1) Saugokite nuo vandens ir drégmés. Laikykite kambario
temperatiroje vengdami tiesioginiy saulés spinduliy,
aukstos temperataros ir didelio drégnio.

2) Laikykite horizontaliai padétg gaminj.
Poliuretaniné guma judés, todél gali prasiskverbti
dengiamajg medziaga.

Naudojimo trukmeé

Tinkamai laikomas gaminys i8lieka kokybiSkas mazdaug
2 metus nuo pagaminimo datos. Galiojimo data
iSspausdinta ant etiketes.
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Uvod

MOLDCARE RI Il, s osnovnim materijalom (kuglice od
polistirena + hidrauli¢na uretanska smola) oblozenim
polipropilenskim pletenim zastitnim materijalom, sredstvo je
za imobilizaciju pacijenta. Ubrizgavanjem vode u
MOLDCARE RI Il s pomo¢u spreja, hidrauli¢na uretanska
smola iz osnovnog materijala reagira s vodom i sredstvo
postaje kruto pa se moze prilagoditi pacijentovu polozaju za
dijagnozu i medicinsku njegu.

Ovaj se proizvod sastoji od neprovodljivih, nemetalnih i
nemagnetskih materijala te se moze upotrebljavati u
uredaju MR-a jer na njega ne utjeCe elektromagnetsko
zracenije prilikom skeniranja.

Mjere opreza prilikom upotrebe
/\ Upozorenje

» Ne upotrebljavajte vrué¢u vodu jer postoji opasnost od
opeklina od niskih temperatura. Upotrebljavajte vodu
temperature izmedu 20 i 40°C. Ne upotrebljavajte vrucu
vodu.

* Mjere opreza za pacijente s koznim bolestima (kao $to su
inficirane rane, Cirevi, osip ili oteklina) u zahvaéenim
podrucjima.

Prilikom upotrebe proizvoda potrebne su lokalna kontrola
i paZljiva primjena. Postoji opasnost od pogorsanja
simptoma.

* Ako se prilikom primjene proizvoda pojavljuju simptomi
kao $to su bol, obamrlost ili kozne bolesti, odmah
prestanite s upotrebom.

» Ako se pacijent Zali na vruéinu tijekom i odmah nakon
procesa oblikovanja, odmah uklonite proizvod jer se
vru¢ina generira tijekom océvrséivanja.

Kontraindikacija

» Ne upotrebljavajte opremu za imobilizaciju ni na jednom
drugom pacijentu osim na onom za kojeg je bila
namijenjena. Upotreba na drugom pacijentu moze
uzrokovati nepravilno drzanje i imobilizaciju polozaja, $to
onemogucuje pravilnu njegu.

» Nemojte dirati ili vaditi osnovni materijal otvaranjem
zastitnog materijala. Ako uretanska smola iz osnovnog
materijala, koja inage ocvrsne u doticaju s vodom,
dotakne kozu, moze je nadraziti. Strogo slijedite upute u
nastavku: ako uretanska smola dotakne kozZu, temeljito je
obrisite s pomocu alkohola prije nego $to o¢vrsne. Smolu
nije moguce obrisati kada o€vrsne.

Oprez

» Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda za obradu
opreme za imobilizaciju ili prilikom terapije s pomocu
opreme za imobilizaciju pojave bilo kakvi simptomi
nadrazene koze ili crvenilo, odmah prestanite
upotrebljavati proizvod i poduzmite odgovarajuée mjere.

» Slomite jednu po jednu brtvu aluminijskog pakiranja
neposredno prije upotrebe.
S obzirom na to da vlaga u zraku reagira s uretanskom
smolom, 8to izaziva oCvrsc¢ivanje, ako ne upotrijebite ovaj
proizvod odmah nakon lomljenja brtve, do¢i ¢e do
slabljenja njegova svojstva oblikovanja, ¢ime ¢e
reprodukcija pacijentova polozaja biti onemogucena.

» Upotrijebite proizvod odmah nakon lomljenja brtve. Nakon
otvaranja brtve proizvod viSe nije moguée pohraniti.

+ Nemoijte upotrijebiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili
je dio sadrzaja ve¢ o¢vrsnuo.

» Nemojte nista stavljati na proizvod koji je ve¢ upotrijebljen.
Moze doci do izobli¢enja.

* Ne upotrebljavajte proizvod ako je poliuretanska smola
namocila zastitni materijal.

* Mlakom vodom isperite mrlje s proizvoda.
Organska otapala mogu rastopiti osnovni materijal, Sto
rezultira izobli¢enjem sredstva za imobilizaciju.

» Boja proizvoda moze se s vremenom promijeniti, ali to ne
stvara probleme prilikom kasnije upotrebe.

+ Uvijek upotrebljavajte u prostorima s dobrom ventilacijom.
Nikad ne upotrebljavajte u zatvorenim prostorima.

* Ako dode do ozbiljnih nezgoda u vezi s upotrebom ove
opreme, odmabh ih prijavite proizvodacu uredaja i
regulatornom tijelu.

Postupak obrade

Za obradu opreme za imobilizaciju pripremite sprej
napunjen vodom, ruénik i Mold Care RI II.

1. Ubrizgajte vodu u obje strane proizvoda

Aluminijsko pakiranje treba se =
otvoriti neposredno prije & -
upotrebe proizvoda. :

Voda se u jednakim

koli¢inama ubrizgava na

udaljenostima od 10 cm na

obje strane cijelom povrSinom proizvoda tako $to se sprej
napunjen vodom priti§¢e na povrsinu obje strane
proizvoda (buduci da je zastitni materijal vodootporan,
voda ne prodire bez ubrizgavanja).

« Zapocnite s oblikovanjem 3 minute nakon otvaranja
aluminijskog pakiranja jer ¢e u protivnom oblikovanje biti
oteZzano zbog oc&vrscivanja.

2. Najprije njezno obrisite vodu i prilagodite kalup.

1) Njezno obrisSite kapi vode na y
povrsini ruénikom ili ne€im !
sliénim.

2) Postavite proizvod na stol i
podesite visinu proizvoda.

3) Da bi oblikovanje bilo lakse,
najprije pritisnite proizvod kako bi utisnuli podrucja glave
i vrata.

3. Oblikovanje

1) Postavite pacijenta u
odgovarajuci polozaj.
(Namijestite pacijenta unutar
3 minute od ubrizgavanja
vode.) Polegnite pacijenta na
proizvod i lagano drzite
proizvod otprilike pet minuta
kako biste dobili kalup.

2) Ostavite proizvod dok ne postane gotovo potpuno tvrd.
Nemojte pokuSavati ispraviti oblik: time ¢e se smanijiti
povezanost izmedu osnovnih materijala te ¢e materijal
oslabiti.

|
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4. Polako pomaknite pacijenta s proizvoda.
1) Polako pomaknite pacijenta s
proizvoda kako ga ne biste
izoblicili.
2) U ovom trenutku proizvod jo$
nije u potpunosti o€vrsnuo.
Imajte na umu da dodatna
shaga moze uzrokovati izobli€enja ili promjene oblika.
5. O¢vrscivanje
Postavite proizvod na stol i pustite ga da o¢vrsne tako da
ne izgubi svoj oblik. Stajanjem na sobnoj temperaturi
20 minuta postat ¢e dovoljno €vrst kao sredstvo za
imobilizaciju.
» Ako je sredstvo za imobilizaciju o€vrsnulo potapanjem,
nakon o¢vr§¢ivanja ga dodatno osusite. Nagnite proizvod
i tako ga ostavite da se susi te ga drzite dalje od izravne
sunceve svjetlosti. U pravilu ga susite na sobnoj
temperaturi sljedecih 24 sata nakon $to je zapocleta
priprema.
» Nemojte susiti proizvod ili ga o¢vrsnuti prisilno s pomocu
vruceg zraka iz susila za kosu ili ne€eg sli¢nog jer to moze
uzrokovati izobli¢enja ve¢ oblikovanog proizvoda.

Oprez prilikom skladistenja
Nacini skladi$tenja i Cuvanja
1) Izbjegavaijte izlaganje vodi ili vlazi. Cuvajte na sobnoj
temperaturi, izbjegavajuci izravnu suncevu svjetlost,
visoke temperature i vlagu.
2) Pohranite proizvod u vodoravnom polozaju.

Nakrivit ¢e se poliuretanska smola, $to mozZe uzrokovati
istiecanje smole u zastitni materijal.

Trajanje upotrebe

Kvaliteta proizvoda ostaje jednaka otprilike 2 godine od
dana proizvodnje ako je proizvod pravilno pohranjen. Rok
upotrebe otisnut je na naljepnici.
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MOLDCARE RI I

PACIENTO IMOBILIZAVIMO JTAISAS

lzanga

MOLDCARE RI II, pagrindiné medziaga (polistireno
rutuliukai + hidrauliné uretano guma), jvilkta j polipropilenu
sustiprintg dengiamajg medziaga, yra paciento jtvirtinimo
jtaisas. | MOLDCARE RI Il jpurSkus vandens, hidrauliné
uretano guma pagrindinéje medziagoje reaguoja su
vandeniu ir stingsta; taip galima suformuoti paciento padét;
atitinkancig forma, skirtg diagnostikai ir medicininiam
gydymui.

Sis gaminys sudarytas i$ nelaidZiy nemetaliniy,
nemagnetiniy medziagy ir yra saugus MR aplinkoje, nes jo
neveikia jprastiniai MR nuskaitymai.

Naudojimo atsargumo priemonés
/N Ispéjimas

» Dél zemos temperatiros, galinCios sukelti nudegimus,
pavojaus nenaudokite karsto vandens. Naudokite nuo
20 iki 40 °C temperatiros vandenj. Nenaudokite karsto
vandens.

» Imkités atsargumo priemoniy atitinkamose vietose
pacientams, turintiems odos sutrikimy (kaip antai:
uzkréstos zaizdos, opos arba patinimas).

Kai naudojamas gaminys, reikalinga atitinkama vietos
kontrolé ir atsargus taikymas. Gali bati simptomy
padmejimo pavojus.

» Jeigu naudojant gaminj paiméja tokie simptomai kaip
skausmas, tirpulys arba odos sutrikimai, nedelsdami
nustokite naudoti gamin;.

» Jeigu pacientas skundziasi kars¢iu vykstant formavimui ir
i$ karto po to, nedelsdami nuimkite gaminj, nes kietéjant
iSsiskiria Siluma.

Kontraindikacijos

» Nenaudokite fiksavimo formos jokiam kitam pacientui,
iSskyrus ta, kuriam ji skirta. Naudojant kitam pacientui gali
bati nepakankamai iSlaikoma ir fiksuojama padétis, todél
negalés bati tinkamai atliekamos procediros.

» Nelieskite ir neiSimkite pagrindinés medziagos
atidarydami dengiamajg medZiagg. Jeigu pagrindinés
medZiagos nuo vandens kietéjanti uretano guma paliecia
oda, ji gali odg sudirginti. Grieztai paisykite tokiy dalyky:
jeigu palieciama oda, alkoholiu kruop$ciai nuvalykite prie
odos prikibusig nesukietéjusig uretano guma, kol dar
nesukietejusi. Po to, kai sukietéja, gumos nuvalyti
negalima.

Atsargumo priemonés
 Jeigu naudojant §j gaminj fiksavimo jtvarui suformuoti
arba naudojant fiksavimo jtvarg per procediras atsiranda
kokiy nors odos sudirginimo arba paraudimo simptomuy,
nedelsdami nustokite jj naudoti ir imkités atitinkamy
priemoniy.

 Pries pat naudojimg prapléskite vieng aliuminine pakuote.

Kadangi ore esanti drégmé pradeda uretano gumos
kietéjimo reakcijg, gaminio, laikomo atpléSus pakuote,
atspaudy formavimo charakteristikos suprastéja ir
neleidzia atkartoti paciento padéties.

» Kai prapléSiate pakuote, naudokite gaminj i$ karto.
Negalima laikyti gaminio su praplésta pakuote.

» Nenaudokite gaminio, jeigu pakuoté pazeista arba dalis
turinio sukietéjusi.

» Nedékite nieko ant apdorojamo gaminio. Tai gali bati
deformacijos priezastis.

Naudojimo instrukcija

« Prie$ naudodami gaminj jdémiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, kad iki galo
suprastuméte gaminio charakteristikas.

« Sig instrukcijg laikykite netoliese, kad lengvai rastuméte reikiamga informacija.

» Nenaudokite gaminio, jeigu poliuretano guma jsigeria j
dengiamajg medziaga.

+ Démes nuo gaminio nuplaukite drungnu vandeniu.
Organiniai tirpikliai gali iStirpdyti pagrindine medziaga, ir
fiksavimo jtvaras deformuosis.

» Per laikg gali pasikeisti gaminio spalva, taciau tai nekelia
jo tolesnio naudojimo problemy.

» Naudokite tinkamai védinamose patalpose. Nenaudokite
uzdarose erdvése.

+ Jeigu kyla dideliy problemu, susijusiy su $io gaminio
naudojimu, nedelsdami apie tai praneskite prietaiso
gamintojui ir reguliuojanciajai institucijai.

Apdorojimo procedira

Paruoskite vandens pripildytg purkStuva, rankSluostj ir Mold
Care RI Il fiksavimo jtvarui formuoti.

1. ] abi gaminio puses jpurkskite vandens

Aliuminine pakuote galima =
praplésti tik pries pat & =
pradedant naudoti gaminj. ‘

Vanduo vienodai purSkiamas

10 cm atstumais ant viso

gamino pavirSiaus ploto i$

abiejy pusiy, spaudziant vandens pripildytg purkstuvg
(kadangi dengiamoji medziaga atstumia vandenj, vanduo
neprasiskverbia — jj reikia jpurksti).

» Pradékite formuoti per 3 minutes, kai atplésite aliumining
pakuote, antraip gali bati sudétinga suformuoti, kad
sukietéty.

2. Svelniai nusluostykite vandenj ir atlikite pirminj
formavima.

prikibusius vandens laSus.
2) Padékite gaminj ant
darbastalio ir koreguokite
gaminio aukstj.
3) Kad baty lengviau formuoti, i$ anksto jspauskite tas
vietas, kur bus galva ir kaklas.

1) RankS$luosciu arba panasia y
priemone Svelniai !
nu$luostykite prie paviriaus

3. Formavimas

1) Paguldykite pacientg |
reikiamg padeét]. (Pacientg |
reikiamg padétj paguldykite
per 3 minutes, kai jSvirkSite
vandenj.) Paguldykite
pacientg ant gaminio ir
prilaikykite gaminj mazdaug
penkias minutes, kad jgauty forma.

2) Leiskite gaminiui beveik visiSkai sukietéti. Neméginkite
koreguoti formos: pagrindinéje medziagoje suprastés
sukibimas ir medziaga susilpnées.

4. IS léto nukelkite pacienta nuo gaminio.

1) Létai nukelkite pacientg nuo
gaminio, kad gaminio
nedeformuotuméte.

2) Dabar gaminys dar néra
visiSkai sukietéjes.

Nepamirskite, kad papildoma
jéga gali deformuoti arba pakeisti formg.

|
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3. Formen

1) Positionéiert de Patient ewéi
erfuerderlech. (Positionéiert
de Patient bannent
3 Minutten nom Injizéiere
vum Waasser eweéi
erfuerderlech.) Leet de
Patient op d'Produkt an haalt
d'Produkt ongeféier fénnef Minutte laang liicht fest, fir
eng Form ze kréien.

2) Loosst d'Produkt aushaerte bis et bal vollstdnneg
ausgehaert ass. Probéiert net d'Form ze korrigéieren:
Doduerch verréngert sech d'Haftung téschent dem
Basismaterial an d'Material Iéisst no.

4. Huelt de Patient lues vum Produkt erof.

1) Huelt de Patient lues vum
Produkt erof, fir et net ze
deforméieren.

2) Zu désem Zaitpunkt ass
d'Produkt net vollstanneg
ausgehaert. Beuecht wgl., datt
eng zousatzlech Kraaftawierkung eng Deformatioun
oder Verannerung vun der Form verursaache kann.

5. Aushaerten
Placéiert d'Produkt op en Aarbechtsdésch a loosst et
aushaerten, ouni datt et seng Form verléiert. Wann et
20 Minutte laang bei Raumtemperatur leie gelooss gétt,
produzéiert et genuch Halt als Fixéierungsgeschir.

* Wann e Fixéierungsgeschir mat Immersiounshaertung
virbereet gétt, da loosst et dono laang genuch dréchnen.
Dréchent d'Produkt a geneigter Positioun baussent
direktem Sonneliicht. Am Prinzip 24 Stonne laang bei
Raumtemperatur ab dem Zaitpunkt vum
Virbereedungsstart dréchne loossen.

» Dréchent oder haert d'Produkt net gewaltsam mat Héllef
vu waarmer Loft aus engem Fon oder anlech, well dat zu
enger Verformung vum geformte Produkt féiere kann.

Virsiichtsmoossname fir d'Lagerung

Lagerungs- a Konservéierungsmethoden

1) Kengem Waasser oder Damp aussetzen. Bei
Raumtemperatur lageren an direkt Sonneliicht an héich
Temperaturen a Loftfiichtegkeet vermeiden.

2) D'Produkt horizontal lageren.
Polyurethanhaarz neigt sech, wat dozou féiere kann, datt
den Haarz op d'Ofdeckmaterial ausleeft.

Benotzungsdauer

D'Qualitéit bleift ongeféier 2 Joer laang ab dem
Hierstellungsdatum erhalen, wann d'Produkt
uerdnungsgemeéiss gelagert gétt. Den Oflafdatum ass op
der Etikett opgedréckt.
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MOLDCARE RI I

BETEGROGZITO ESZKOZ

Bevezetés

A MOLDCARE RI Il egy olyan betegrogzité eszkéz, amely
egy szovott, polipropilén boritéanyagbdl és az ebbe toltott
alap kétéanyagokbdl (polisztirol gydongyok + vizmegkotd
uretangyanta) all. AMOLDCARE RI Il eszkézbe permetezé
segitségével injektalt viz reakcidba lép a vizmegkdtd
uretangyantaval, és a megkétés soran ugy formazhato,
hogy felvegye a beteg alakjat a diagnézis és az ellatas
elésegitésére.

A termék elektromosan nem vezetd, nem fém és nem
magneses anyagokbdl késziilt; MR-kérnyezetben
biztonsagos, és a normal MR-vizsgalat nem gyakorol ra
hatast.

.

Hasznalati ovintézkedések

/\ Vigyazat
Ne hasznaljon meleg vizet az alacsony hémérsékleten
jelentkez® égési sérulések megel6zésére. Kortlbelll 20—
40 °C hémérsékletl vizet hasznaljon. Ne hasznaljon forré
vizet.
Tegye meg a szikséges Ovintézkedéseket olyan betegek
esetében, akiknél az érintett teriileten bérelvaltozas
(fert6zott seb, fekeély, kiutés vagy duzzanat) talalhato.
Atermék hasznalata kozben helyi felligyelet és évatossag
sziikséges. Fennallhat a tiinetek sulyosbodasanak
kockéazata.
Ha a termék alkalmazasa soran fajdalom, zsibbadas vagy
bdrelvaltozas lép fel, azonnal hagyja abba hasznalatat.
Ha a beteg a formazas soran, illetve kézvetlenil a
formazas végén forrésagra panaszkodik, azonnal
valassza le a terméket, mivel a keményedés hd
felszabadulasaval jar.

Ellenjavallatok
Csak azon a betegen hasznalja ezt a rogzitéfelszerelést
akinek szantak. Mas betegen valé hasznalat a testtartas
nem megfeleld rogzitését eredményezheti, ami
megakadalyozza az ellatast.
Ne érjen hozza a kétéanyaghoz és ne is vegye ki a
boritéanyag felnyitasa atjan. Az alap kétéanyagban
talalhatd, viz hatasara megkoté uretangyanta bérrel
érintkezve irritald hatasu lehet. Szigoruan tartsa be az
alabbiakat: Bérrel torténd érintkezés esetén alkohollal
alaposan térélje le a bérre tapadt, még nem megkotott
uretangyantat még miel6tt megkot. Megkotés utan a
gyanta mar nem tavolithat6 el.

Figyelmeztetés
Ha a termék hasznalata soran a régzitéelem
feldolgozasakor, vagy a rogzitéfelszereléssel végzett
ellataskor barmilyen tinet vagy bérpir jelentkezik,
azonnal hagyja abba hasznélatat, és tegye meg a
szikséges intézkedéseket.
Egyesével nyissa fel a lezart aluminiumcsomagolast
kozvetlenll a hasznalat el6tt.
Mivel a leveg8ben Iévé para hatdsara az uretangyanta
kotni kezd, felnyitas utan a nem formazott termék
forméalhatésaga romlik, és nem formalhato a beteg
testhelyzetéhez.
A felnyitas utan azonnal haszndlja fel a terméket. A zart
csomagolas felnyitasa utan a termék nem tarolhato.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas megsériilt
vagy a csomag tartalma részben szilard.

Hasznalati utmutato

« Olvassa el figyelmesen ezt a hasznalati Gtmutatot, hogy a termék hasznalata el6tt alaposan
megismerhesse annak jellemzéit.

« Tartsa az Utmutatot konnyen elérhet6 helyen sziikség esetére.

Ne helyezzen semmit a feldolgozott termékre. Ez
deformalddast okozhat.

Ne hasznalja a terméket, ha poliuretan gyanta szivargott
a boritasba.

A terméken talalhato estleges szennyezédéseket mossa
le langyos vizzel.

A szerves oldészerek feloldhatjak az alap kétéanyagot,
ami a régzitdberendezés deformalodasat
eredményezheti.

A termék szine idével megvaltozhat, am ez nem
befolyasolja a termék késébbi felhasznalhatésagat.
Mindig jol szell6zd helyiségben hasznalja. Soha ne
hasznalja zart térben.

Ha a termék hasznalata kapcsan sulyos baleset torténik,
azonnal jelentse azt a termék gyartéjanak és a
szabdlyoz6 hatdsagoknak.

A feldolgozasi eljaras

Készitsen el egy vizzel toltott permetezbt, egy torilkdzot
és a Mold Care RI Il terméket a rogzitéfelszerelés
feldolgozasahoz.

1. Injektaljon vizet a termék mindkét oldalaba

Az aluminiumcsomagolas =
kézvetlenll a termék g —
hasznalata elétt kinyithatd. ,

A vizpermetez6 fejét szorosan

a felllethez nyomva 10 cm-es

szakaszonként egyenletesen

injektalja be vizzel a termék mindkét oldalanak teljes
fellletét. (Mivel a boritdanyag vizlepergetd, a viz csak
injektalas utjan jut at rajta.)

Az aluminiumcsomagolas felnyitasat kdveté 3 percen
belil kezdjen hozza a termék formazasahoz, ellenkezé
esetben tulsagosan megkét és nem formalhato.

2. Ovatosan tordlje le a vizet, és készitse el6 a format.

maradt vizcseppeket.
2) Helyezze a terméket a
munkaasztalra, és allitsabe a
termék magassagat.
3) A formazas megkdnnyitése érdekében elére nyomja be
a fej és a nyak megformazasaban érintett részeket.

1) Térulkdzd vagy hasonlo y
eszkdz segitségével ! /
6vatosan térolje le a felszinen <

3. Formazas

1) Helyezze el a beteget a
sziikséges poziciodba. (A
beteget a viz injektalasatol
szamitott 3 percen belil a
sziikséges pozicioba kell
helyezni.) Fektesse a beteget
a termékre, és Gvatosan
tartsa a terméket 5 percig, amig elnyeri a formajat.

2) Hagyja, hogy a termék csaknem teljes szilardsagura
megkdsson. Ne probaljon alakitani a formajan: ezzel
fellazitja az alap kétéanyagok kézotti kapcsolatot, és
meggyengiti az anyagot.
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4. Ovatosan tavolitsa el a beteget a termékrél.
1) Ovatosan tavolitsa el a beteget

a termékrdl ugy, hogy a termék
ne deformalddjon.

2) Ekkor a termék még nem
szilardult meg teljesen. Ne
feledje: a termék alakja
barmilyen eréhatasra megvaltozhat, illetve
deformalddhat.

5. Megszilardulas
Helyezze a terméket a munkaasztalra, és hagyja, hogy
alakvaltozas nélkil megkdsson. A termék
szobahdmeérsékleten 20 perc alatt kelléen megszilardul
ahhoz, hogy rogzitéeszkdzként lehessen hasznalni.

* Ha a rogzitéeszkdz megszilarditasat meritéses
modszerrel végezték, akkor megkotés utan szaritsa meg
a megfelel6 modon. A terméket megdontétt helyzetben,
kdzvetlen napfénytdl tavol hagyja kiszaradni. A termék
altalaban az el6készités megkezdésétdl szamitott
24 6ran bellll szobahémérsékleten megszarad.

* Ne siettesse a termék szaradasat vagy megkotését, pl.
hajszaritéval vagy hasonlé eszkdzzel biztositott forrd
levegdvel, mert ez deformalédast okozhat.

Tarolasra vonatkozo ovintézkedések

Modszerek a tarolasra és megbrzésre

1) Ovja a terméket a vizt6l és a nedvességtél. Tarolja
szobahdmeérsékleten, kdzvetlen napfénytél, magas
hémérséklettdl és paratol védett helyen.

2) A terméket tarolja vizszintesen.
A poliuretan gyanta elcsuszhat, igy a gyanta a boritasba
szivaroghat.

A hasznalat id6tartama

Megfelel tarolas esetén a termék minéségét a gyartastol
szamitott 2 évig megdrzi. A lejarati id6 a termék cimkéjén
talalhato.
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MOLDCARE RI " Instruktiounshandbuch

« Liest dést Instruktiounshandbuch suergfalteg, fir d'Eegeschafte vun désem Produkt virun der

PA TIENTIMMOBIL ISA TIOUNSINS TRUMENT . \r-/izgﬂlie;:stinl—?a\:\zl:::i;f;:jt\;Tfé?:?ﬁoschloen ze kénnen, wann néideg.

+ Briecht direkt virun der Benotzung noeneen d'Sigele vum
Aleedung Aluminiumpak.

MOLDCARE R II, e Basismaterial (Polystyrolparelen + Well d'Fiichtegkeet an der Loft d'Aushdertungsreaktioun

hydraulescht Urethanhaarz) verkapselt an engem
Ofdeckmaterial aus Polypropylengewierk, ass e
Patientfixéierungsinstrument. Andeem Waasser a
MOLDCARE RI Il agesprayt gétt, kann et geformt ginn, fir
sech fir d'Diagnos a medezinesch Behandlung un d'Haltung
vum Patient unzepassen, well den hydrauleschen
Urethanhaarz am Basismaterial mat Waasser reagéiert a
steif gétt.

Dést Produkt besteet aus net leedenden, net metalleschen,
net magnéitesche Materialer an ass MR-sécher, well et net
vun normalen MR-Scanne beaflosst gétt.

Benotzungsvirsiichtsmoossnamen
/N\ Warnhiwais

Net mat waarmem Waasser benotzen, well e Risiko vun
Niddregtemperaturverbrennunge besteet. Mat Waasser
téschent 20 a 40 °C benotzen. Kee waarmt Waasser
benotzen.

Virsiichtsmoossname bei Patiente mat Hauterkrankungen
(ewéi infizéiert Wonnen, Ulzeratioun, Ausschlag oder
Schwellungen) an de betraffene Beraicher.

Wann d'Produkt benotzt muss ginn, sinn entspriechend
lokal Kontrollen an eng virsiichteg Uwendung
erfuerderlech. Et besteet e Verschlémmerungsrisiko vun
de Symptomer.

Wa warend der Uwendung vum Produkt Symptomer ewéi
Péng, Gefilllosegkeet oder Hauterkrankungen optrieden,
direkt ophalen.

Waérend an direkt no der Ausformung d'Produkt direkt
ewechhuelen, wann de Patient sech iwwer Hétzt
beschwéiert, well warend dem Aushaerten Hétzt
generéiert gétt.

Kontraindikatiounen
Benotzt d'Fixéierungsgeschir fir keen anere Patient ewéi
deen, fir deen et geformt gouf. Wa et fir en anere Patient
benotzt gétt, kann dat zu net genuch Halt a Fixéierung vun
der Haltung féieren an doduerch eng uerdnungsgemeéiss
Behandlung verhénneren.
D'Basismaterial net beréieren oder eraushuelen, andeem
d'Ofdeckmaterial opgemaach gétt. Wann dat mat
Waasser aushaertend Urethanhaarz am Basismaterial
mat der Haut a Beréierung kénnt, kann et eng
Hautreizung verursaachen. Befollegt Follgendes streng:
Wann en Hautkontakt optrétt, all net ausgehaerten
Urethanhaarz, deen op der Haut pecht, mat Héllef vun
Alkohol gutt ewechwéschen, éier en aushaert. Den Haarz
kann net ewechgewéscht ginn, nodeem en ausgehaert
ass.

Warnung
Sollte Symptomer vun Hautreizungen oder rout Plazen
optrieden, entweder warend der Benotzung vun désem
Produkt fir e Fixéierungsgeschir hierzestellen oder
warend der Behandlung mat engem Fixéierungsgeschir,
énnerbriecht direkt wat Dir grad maacht an huelt
entspriechend Moossnamen.

vum Urethanhaarz ausléist, verschlechtert sech
d'Ofdrockeegeschaft vun désem Produkt a verhénnert
d'Nobildung vun der Haltung vum Patient, wann et nom
Brieche vun der Versigelung net direkt benotzt gétt.

+ Benotzt d'Produkt direkt nodeem d'Versigelung gebrach
gouf. Esoubal d'Versigelung beschiedegt ass, kann
d'Produkt net méi gelagert ginn.

+ Benotzt d'Produkt net, wann d'Verpackung beschiedegt
oder een Deel vum Inhalt haart ass.

* Leet naischt an dat veraarbecht Produkt. Doduerch kann
et verformt ginn.

+ Benotzt d'Produkt net, wa Polyurethanhaarz op
d'Odeckmaterial ausgelaf ass.

* Benotzt wotlecht Waasser, fir Flecke vum Produkt
ofzewaschen.

Organesch Léisungsméttel kénnen d'Basismaterial
opléisen, wat zu enger Verformung vum
Fixéierungsinstrument féiert.

» D'Faarf vum Produkt ka sech mat der Z&it veranneren,
awer dat stellt kee Problem fir eng spéider Benotzung
duer.

+ Emmer a gutt geléfte Berdicher benotzen. Ni an zouene
Beraicher benotzen.

* Wann e schwéieren Accident am Zesummenhang mat
der Benotzung vun déser Ausrustung geschitt, da mellt
dat direkt dem Instrumenthiersteller an der
Opsiichtsagence.

Veraarbechtungprozess

Bereet eng mat Waasser geféllt Sprayflasch, en Duch a

Mold Care RI Il vir, fir e Fixéierungsinstrument hierzestellen.

1. Injizéiert d'Waasser op béide Siite vum Produkt

Den Aluminiumpak kann direkt =
virun der Benotzung vum ﬁ =
Produkt opgemaach ginn.

D'Waasser gétt glaichmeéisseg
am Ofstand vun 10 cm op
béide Saite vum gesamte
Beraich injizéiert, andeem déi mat Waasser geféllt
Sprayflasch op d'Uewerflach vu béide Saite vum Produkt
gedréckt gétt. (Well d'Ofdeckmaterial waasserofweisend
ass, dréngt d'Waasser net ouni Injektioun an).

« Fankt bannent 3 Minutten nom Brieche vun der
Aluminiumversigelung mam Formen un oder et gétt
schwiereg ze formen, well d'Material ze haart gétt.

2. Wéscht Waasser duuss ewech a passt d'Form
virdrun un.

1) Wéscht Waasserdrépsen, déi y
sech op der Uewerflach ! i
ofgesat hunn, mat engem <

Duch oder anlech ewech.
2) Placéiert d'Produkt op en
Aarbechtsdésch a passt
d'Héicht vum Produkt un.
3) Fir d'Formen ze erliichteren, dréckt virdrun déi Beraicher
an, wou de Kapp an den Hals geformt solle ginn.
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3. Sagomatura

1) Posizionare il paziente in
base alle necessita.
(Posizionare il paziente come
richiesto entro 3 minuti
dall'iniezione dell'acqua). Far
sdraiare il paziente sul
prodotto e tenere il prodotto
per circa cinque minuti per ottenere una sagoma.

2) Far indurire il prodotto fino a raggiungere la quasi totale
rigidita. Non tentare di correggere la forma: ridurra

'aderenza tra i materiali di base e indebolira il materiale.

4. Rimuovere lentamente il paziente dal prodotto.

1) Rimuovere lentamente |l
paziente dal prodotto in modo
da non deformarlo.

2) A questo punto, il prodotto non
& completamente indurito.
Tenere presente che qualsiasi
pressione eccessiva potrebbe causare la deformazione
o0 il cambiamento della forma.

5. Indurimento
Posizionare il prodotto su un piano di lavoro e lasciare che
si indurisca senza perdere la forma. Lasciandolo a
temperatura ambiente per 20 minuti, si produrra
abbastanza resistenza nel dispositivo di fissaggio.

« Se un dispositivo di fissaggio viene preparato tramite
indurimento da immersione, asciugarlo a sufficienza dopo
l'indurimento. Asciugare il prodotto in posizione inclinata,
in un luogo lontano dalla luce solare diretta. Di norma,
asciugare a temperatura ambiente per 24 ore dall’avvio
della preparazione.

* Non asciugare o indurire il prodotto forzatamente
utilizzando aria calda da un asciugacapelli o simile, in
quanto potrebbe causare la deformazione del prodotto

@ sagomato.
Precauzioni per lo stoccaggio

Metodi di stoccaggio e conservazione

1) Evitare I'esposizione ad acqua o umidita. Conservare a
temperatura ambiente, evitando la luce diretta del sole,
le temperature elevate e 'umidita.

2) Conservare il prodotto in posizione orizzontale.
La resina in poliuretano si inclinera, il che potrebbe farla
penetrare nel materiale di rivestimento.

Durata d’uso

La qualita si mantiene per circa 2 anni dalla data di
fabbricazione se il prodotto viene conservato in maniera
adeguata. Il periodo di scadenza & stampato sull’etichetta.
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MOLDCARE RI I

T/EKI TIL AD RIGFESTA SJUKLINGA

Kynning

MOLDCARE RI I, grunnefni (polystyrenperlur +
vokvauretankvoda) hulid i pélyprépylen priénaefni er teeki til
ad festa sjuklinga. Ef vatni er deelt i MOLDCARE RI Il med
uda er heegt ad méta pad ad likamsstodu sjuklingsins, par
sem vOkvauretankvodan i grunnefninu hvarfast vié vatn og
stifnar, vid greiningu og leeknismedferdir.

Varan samanstendur af 6leidandi, malmlausu og
0segludum efnum og er 6rugg vid segulémun par sem
venjulegar seguldmskannanir hafa ekki ahrif & hana.

Varudarradstafanir fyrir notkun

/\ Vidévorun

» Notid ekki heitt vatn pvi pad getur skapad ahaettu a laghita
brunameidslum. Notid vatn a bilinu 20 til 40°C. Notid ekki
heitt vatn.

» Varudarradstafanir hja sjuklingum med hudraskanir (eins
og sykt sar, saramyndun, Utbrot eda bdlgu) a syktum
sveedum.

Pegar varan er notud er porf a videigandi eftirliti &
svaedinu og varud vid notkun. Haetta er & pvi ad einkenni
versni.

» Ef einkenni eins og sarsauki, dofi eda hudraskanir koma
upp vid notkun vorunnar skal heetta notkun tafarlaust.

 Ef sjuklingur kvartar yfir hita vid og strax eftir métun a
vorunni skal losa hana strax par sem hiti myndast vid
hersluna.

Frabendingar

* Notid festibunadinn ekki fyrir adra sjuklinga en hann er
aetladur fyrir. Ef hann er notadur fyrir adra sjuklinga getur
verid ad hann haldi og festi likamsst6du med
ofullnaegjandi heetti og hindri pannig videigandi medferd.

* Snerti® hvorki né takid grunnefnid ut med pvi ad opna
hlifdarakleedid. Ef uretankvodan, sem virkjast vid vatn, i
grunnefninu snertir hud getur han valdid ertingu. Fylgid
eftirfarandi skilyréislaust: Ef uretankvodan kemst i
snertingu vid hud skal purrka af alla 6storknada
uretankvodu vandlega af hudinni med alkéholi adur en
han storknar. Ekki er haegt ad purrka kvoduna af eftir ad
han hefur storknad.

Varud

» Ef einkenni hudertingar eda roda koma fram, annadhvort
pegar varan er notud til ad mynda festibunad eda vid
medferd med festibunadinum skal haetta notkun og gripa
til videigandi radstafana.

» Rjufid hvert innsigli fyrir sig @ alumbudunum rétt fyrir
notkun.

Par sem loftraki veldur pvi ad uretankvodan byrjar ad
storkna minnkar métunargeta vérunnar og ekki er haegt
ad endurgera likamsst6du sjuklingsins ef varan er ekki
notud strax og innsiglid er rofid.

» Notid voruna tafarlaust eftir ad innsiglid hefur verid rofid.
Pegar innsiglid hefur verid rofid er ekki haegt ad geyma
véruna.

* Notid voruna ekki ef umbudirnar hafa rofnad eda hluti
innihaldsins hefur hardnad.

» Setjid ekkert a voru sem hefur storknad. bPad getur valdid
pvi ad hun afmyndast.

» Notid voruna ekki ef pélydretankvoda hefur lekid i
hlifdarakleedid.

Leidbeiningar
« Lesid pessar leidbeiningar vandlega til ad fa fullan skilning & einkennum vérunnar fyrir notkun.
« Geymid leidbeiningarnar & handhaegum stad svo audvelt sé fletta upp i peim ef porf krefur.

» Notid volgt vatn til ad pvo bletti af vorunni.
Lifreen leysiefni geta leyst upp grunnefnid og leitt til pess
ad festibunadurinn afmyndast.

* Litur vérunnar getur breyst med timanum en pad veldur
engum vandraedum meo frekari notkun.

* Notid avallt a vel loftraestum svaedum. Notid aldrei i
lokuéum rymum.

» Ef alvarleg slys eiga sér stad i tengslum vié notkun
bunadarins skal tilkynna tafarlaust um pau til
framleidanda taekisins og eftirlitsadila.

Verklag vié notkun vorunnar

Undirbuid udabrisa med vatni, handklaedi og Mold Care RI
I til ad bua til festibunad.

1. Sprautid vatni inn i badar hlidar vérunnar

Opna ma alumbudirnar rétt =
fyrir notkun vorunnar. g -
Vatnid i sprautad inn med ‘

j6fnum heetti &4 10 cm fresti a
badum hlidum alls svaedisins
med pvi ad yta udabrdasa med
vatni a yfirbord beggja hlida vérunnar. (bar sem
hlifdaraklzedid hrindir fra sér vatni berst vatn ekki inn
nema ef pvi er sprautad inn).

 Byrjid ad moéta véruna innan 3 minutna fra pvi ad
alumbudirnar voru opnadar annars getur motun ordid erfid
pvi varan er byrjud ad hardna.

2. burrkid varlega allt vatn i burtu og lagid til I6gun
vorunnar.

1) burrkid i burtu alla y
vatnsdropa a yfirbordinu med ! /
handkleedi eda alika. —

2) Setjid véruna a vinnubord og
lagid til heed vorunnar.

3) Til ad audvelda moétun a
vorunni skal yta inn & peim stodum sem méta a fyrir hofoi
og halsi.

3. Métun

1) Komid sjuklingnum fyrir med
videigandi haetti. (Komid
sjuklingnum fyrir eins og porf
krefur innan 3 minutna fra pvi
ad vatni er sprautad inn).
Latid sjuklinginn leggjast yfir
véruna og haldid laust vid
voruna i um fimm minutur til ad bua til mot.

2) Latid véruna hardna pangad til hun hefur hardnad nanast
ad fullu. Reynid ekki ad lagfeera I6gunina: pad mun draga
ur vidlodun a milli grunnefna og veikja efnié.

4. Takiod sjuklinginn haegt af vorunni.

1) Takid sjuklinginn haegt af
vorunni til ad hun afmyndist
ekki.

2) A pessu stigi hefur varan ekki
harénad ad fullu. Gaetid pess
ad allir aukalegir kraftar geta
valdid pvi ad varan afmyndast eda I6gun hennar breytist.

E
®
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5. H6rénun
Setjid véruna a vinnubord og |1atid hana hardna &n pess ad
I6gun hennar breytist. Geymsla vié stofuhita i 20 minatur
skapar neegilegan styrkleika svo nota megi hana sem
festibunad.

» Ef festibunadurinn er buinn til med idyfingarhérénun skal
lata hann porna neegjanlega eftir hérdnunina. Hallid
vérunni pegar hun er latin porna og a stad fjarri beinu
sélarljési. Almennt skal lata hana porna vié stofuhita i
sOlarhring fra pvi ad undirbdningur hofst.

» Ekki ma pvinga fram pornun eda hordnun vérunnar med
heitu lofti ar harblasara eda alika pvi slikt getur valdid
afmyndun a métadri voru.

Varudarrastafanir fyrir geymslu

Adferdir vid geymslu og vardveislu
1) Fordist snertingu vid vatn eda raka. Geymid vid stofuhita,
fordist beint sdlarljos, hatt hitastig og raka.
2) Geymid voérunnar i laréttri stodu.
Pdlyuretankvodan rennur til en pad getur valdid pvi ad
kvodan berst inn i hlifdarabreiduna.

Notkunartimi

Gaedi vorunnar eru vardveitt i um pad bil 2 ar fra
framleidsludagsetningu ef varan er geymd med videigandi
haetti. Fyrningardagsetning er prentud a merkimidann.
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MOLDCARE RI I

DISPOSITIVO DI IMMOBILIZZAZIONE
DEL PAZIENTE

Introduzione

MOLDCARE RI I, un materiale di base (sfere in polistirene
+ resina uretanica idraulica) incapsulato in un materiale di
rivestimento in maglia di polipropilene, & un dispositivo di
fissaggio per pazienti. Siccome la resina uretanica idraulica
nel materiale di base reagisce all’acqua irrigidendosi,
iniettando acqua nel MOLDCARE RI Il tramite spray, &
possibile sagomarlo in modo da farlo adattare alla postura
di un paziente per la diagnosi e il trattamento medico.

Il presente prodotto & costituito da materiali non conduttivi,
non metallici e non magnetici ed & compatibile con la
risonanza magnetica, poiché non & influenzato dalle normali
risonanze magnetiche.

Precauzioni per l'uso
/N Avvertenza

* Non utilizzare acqua bollente in quanto potrebbe
sussistere il rischio di lesioni per scottature a bassa
temperatura. Utilizzare acqua intorno ai 20-40°C. Non
utilizzare acqua bollente.

» Precauzioni per pazienti con affezioni cutanee (come
ferite infette, ulcere, eruzioni cutanee o gonfiore) nelle
zone interessate.

Durante 'uso del prodotto, sono necessari un controllo
locale appropriato e un’applicazione prudente. Potrebbe
sussistere il rischio di aggravamento dei sintomi.

» Se durante I'applicazione del prodotto si dovessero
riscontrare sintomi come dolore, intorpidimento o affezioni
cutanee, interrompere immediatamente 'uso.

» Durante e subito dopo la sagomatura, se un paziente
lamenta un calore eccessivo, rimuovere subito il prodotto,
in quanto il calore viene generato durante I'indurimento.

Controindicazioni

» Non utilizzare il dispositivo di fissaggio per un altro
paziente che non sia quello per cui era destinato. L'utilizzo
su un altro paziente pud causare una tenuta e un
fissaggio insufficienti della postura, impedendo cosi un
trattamento adeguato.

» Non toccare né estrarre il materiale di base aprendo il
materiale di rivestimento. Se la resina uretanica
polimerizzata con acqua nel materiale di base viene a
contatto con la pelle, potrebbe irritarla. Attenersi
rigidamente a quanto segue: se la pelle viene toccata,
rimuovere completamente dalla pelle qualsiasi resina
uretanica non polimerizzata prima che si polimerizzi,
utilizzando dell’alcool. Non & possibile rimuovere la resina
una volta che si sara polimerizzata.

Attenzione
» Se dovesse presentarsi qualsiasi sintomo di irritazione
cutanea o rossore durante I'uso di questo prodotto nella
lavorazione di un dispositivo di fissaggio o durante il
trattamento utilizzando il dispositivo di fissaggio,
interrompere immediatamente I'uso e prendere gli
adeguati provvedimenti.

Istruzioni per l'uso - per I’esportazione

« Leggere attentamente il presente manuale d'istruzioni per comprendere appieno la

caratteristiche di questo prodotto prima dell’'uso.

 Tenere il presente manuale a portata di mano per facilitarne la consultazione quando

necessario.

* Rompere il sigillo della confezione di alluminio uno alla
volta subito prima dell’'uso.

Siccome I'umidita dell’aria avvia la reazione di
polimerizzazione della resina uretanica, lasciando questo
prodotto inutilizzato dopo la rottura del sigillo provochera
il deterioramento della sua caratteristica di sagomatura e
impedira la riproduzione della postura del paziente.

+ Utilizzare il prodotto subito dopo la rottura del sigillo. Una
volta aperto il sigillo, non & possibile conservarlo.

» Non utilizzare il prodotto se la confezione ¢ rotta o una
parte dei contenuti & indurita.

» Non posizionare alcun oggetto sul prodotto lavorato.
Potrebbe causare deformazioni.

* Non utilizzare il prodotto se la resina poliuretanica &
fuoriuscita nel rivestimento

+ Utilizzare acqua tiepida per pulire eventuali macchie sul
prodotto.
| solventi organici potrebbero dissolvere il materiale di
base, provocando la deformazione del dispositivo di
fissaggio.

* |l colore del prodotto potrebbe cambiare con il tempo, ma
questo non presenta problemi per I'utilizzo successivo.

» Usare sempre in aree ben ventilate. Non usare mai in
spazi chiusi.

+ Se dovessero verificarsi incidenti gravi a seguito
dell'utilizzo della presente apparecchiatura, informare
immediatamente il produttore del dispositivo e le autorita
regolatorie.

Procedura di lavorazione

Preparare uno spray riempito con acqua, un asciugamano e
Mold Care RI |l per lavorare un dispositivo di fissaggio.

1. Iniettare 'acqua in entrambi i lati del prodotto

La confezione di alluminio =
deve essere aperta solamente %4 =
prima dell’'uso del prodotto.

L’acqua viene iniettata a
intervalli di 10 cm
uniformemente su entrambi i
lati di tutta I'area premendo lo spray riempito con acqua
sulla superficie di entrambi i lati del prodotto (siccome il
materiale di rivestimento & idrorepellente, 'acqua non
penetra senza l'iniezione).

* Iniziare la sagomatura entro 3 minuti dalla rottura della
confezione di alluminio, altrimenti la sagomatura risultera
difficile per via dell'indurimento.

2. Rimuovere gentilmente I'acqua e sistemare la
sagoma per tempo.

1) Rimuovere delicatamente le y
gocce d’acqua attaccate alla ! .
superficie con un i

asciugamano o simile.
2) Posizionare il prodotto su un
piano di lavoro e regolarne
I'altezza.
3) Per facilitare la sagomatura, fare pressione nei punti
dove verranno sagomati la testa e il collo.

T
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