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PECE A UDRZBA

Dlaha SAM® Splint je opakované pouzitelna tvarovatelna dlaha, kterou Ize fadné
vycistit a dezinfikovat k dalSimu pouziti v terénu. Tato doporuceni slouzi k maximalizaci
Zivotnosti dlahy SAM® Splint. Pacienti musi dodrzovat specifické postupy &isténi a
dezinfekce doporucené jejich Iékafem.

POSTUP CISTENI

Pokud se rozhodnete dlahu SAM® Splint pouZzit opakovang, je tfeba nejprve ogistit
hrubé znecisténi hadfikem nebo houbou namocenou do mydlové vody nebo slabého
detergentu. Pfed dezinfekci je tfeba zcela odstranit krev, télesné tekutiny, tkdné nebo
jina znecisténi.

Dale pfipravte rozfedény roztok béliciho prostfedku na bazi chlornanu sodného (napft.
Clorox nebo White King) s kone¢nou koncentraci 0,625 % az 0,7 %. Obvykle ji Ize
dosahnout rozfedénim jednoho dilu baliciho prostfedku v 9 dilech vody u bé&zného
domaciho béliciho prostfedku nebo jednoho dilu béliciho prostfedku v 11 dilech vody u
koncentrovaného béliciho prostfedku.

PIné dlahu SAM® Splint ponofte do rozfedéného roztoku béliciho prostiedku a otiranim
v8ech povrchid ponofené dlahy (vcestné bocnich) Cistym hadfikem zajistéte, Ze se
odstrani v8echny vzduchové bubliny. Po otfeni nechte dlahu SAM® Splint dalSich

10 minut ponofenou v roztoku béliciho prostfedku.

Po odmogeni dlahu SAM® Splint VZDY dikladné oplachnéte pod tekouci vodou a pred
dal$im pouzivanim ji nechte oschnout nebo osuste utérkou.

URCENE POUZITI
Dlaha SAM® Splint je uréena k dodasnému znehybnéni konéetin po traumatickém
poranéni.

INDIKACE PRO POUZITi

Dlaha SAM® Splint je nesterilni, opakované poucitelny prosttedek indikovany pro pouZiti
pfi kratkodobé prfednemocnicni péci k oSetfeni akutnich traumatickych stav(, napf.
vymknuti, nataZeni, kontuzi a zlomenin, a k prevenci dal$iho poskozeni pfi pfevozu do
zafizeni poskytujiciho definitivni péci.

C€

d SAM Medical Products®

12200 SW Tualatin Rd, Ste 200
Tualatin, OR 97062 USA

_€c [rer] Emergo

Europe,
Prinsessegracht 20,
2514 AP, The Hague,
The Netherlands

Distributor CR:
BEXAMED s.r.o.,
Miranova 148/10,
102 00 Praha 10
www.bexamed.cz
Posledni revize textu:
prosinec 2021

sammedical.com

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
' Pokud dlahu sefiznete na potfebnou velikost, zakryjte odfiznutou hranu paskou nebo ji pfehnéte
v Po pouziti prostfedek zkontrolujte a vyhod’te, pokud je obnazena hlinikova komponenta

PODMINENE BEZPECNY PRO MR
Dlaha SAM® Splint je podminéné bezpeéna pro MR a tato informace plati pro celou vyrobni
fadu dlah SAM® Splint. Byly provedeny neklinické zkousky a simulace MR k identifikaci
nejhorsich podminek, které poslouzily k prokazani podminéné bezpeénosti dlahy SAM® Splint
pro MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt ihned po implantaci bezpe¢né snimkovan pfi
splnéni téchto podminek:
« Statické magnetické pole pouze 1,5T nebo 3 T
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 10 000 G/cm (extrapolovany) nebo méné
* Maximalni MR systémem hlaeny mérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo o
hodnoté 4 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. za pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu
prvni urovné
Za takto definovanych podminek snimkovani se o€ekava, ze u dlahy SAM Splint dojde k
maximalnimu zvysSeni teploty o 2,5 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani (tj. za pulzni
sekvenci).
V neklinickych zkouskach zasahoval artefakt obrazu zptsobeny dlahou SAM® Splint pfiblizné
10 mm od tohoto prostfedku zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradient echo a systému
MR o sile 3T.

Poznamka pro uzivatele/pacienty:

Jakékoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by
méla byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu €lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

LEGENDA ZNACEK:

Vyrobce

Kéd davky LOT

Podminéné bezpecny pro MR

Pozor

Katalogové cislo

Zdravotnicky prostfedek

Neobsahuje latex pfirodniho kauc¢uku

Oznaceni CE
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