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RX ONLY

SINGLE PATIENT USE

NON-STERILE

MEDICAL DEVICE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR USE BY OR ON
THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

EIi] Please read all instructions, warnings, and cautions before
use. Correct application is essential for proper functioning of

the product. Use only on the person it was provided to by a

healthcare professional and only for the use it was intended.

INTENDED USE

DeRoyal® Limb Holders are intended to be prescribed by a
properly licensed practitioner to protect the patient from harming
themselves, other patients, family members and/or staff.

CONTRAINDICATIONS

+ Never use on a patient if an LV. or wound site could be
compromised by the device.

« DONOT use on a patient who is or may become highly aggressive
or agitated.

AWARNINGS

+ Keep straps and buckles out of patient’s reach. Patient should
not be able to remove device. Improper application or use of any
restraint may result in serious injury or death.

« Inspect product for damage, missing components, or
contamination before use. Ensure that all hook and loop, and
buckle closures function properly.

«+ Use hospital approved bed safety guidelines. If securing the
device to a bed always secure straps to the portion of the bed
that moves with the patient. Do not secure straps to bed side
rails.

« Check the patient regularly per hospital’s policies and procedures
to ensure circulation is not compromised.

CAUTIONS

« This product is to be fitted initially by a physician (or properly
licensed practitioner) who is familiar with the purpose for which
it is intended. The physician or practitioner is responsible for
providing wearing instructions and cautions to other healthcare
practitioners or healthcare providers involved in the patient’s
care.

« Consult physician (or properly licensed practitioner) immediately
if patient experiences sensation changes, unusual reactions,
swelling or increased pain while using this device. Be sure to
follow your facility’s policies and guidelines for frequency of
patient monitoring.

ATTACHE-MEMBRES

PRODUIT RESERVE A L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT

NON STERILE

DISPOSITIVOS MEDICOS

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

HEP®

SUR
ORDONNANCE
UNIQUEMENT

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN AGREE.

FORMATION IMPORTANTE
Avant I'utilisation, lire lensemble des instructions, avertissements et
mises en garde. Une application correcte est essentielle pour
assurer la parfaite efficacité du produit. Utiliser uniquement sur la
personne a laquelle le dispositif a été prescrit par un professionnel de santé
et uniquement pour 'usage prévu.

USAGE PREVU

Lattache-membres DeRoyal’, doit étre prescrit par un praticien agréé, est
congu pour empécher les patients de se faire du mal, de blesser d'autres
patients, des membres de leur famille et/ou le personnel.

CONTRE-INDICATIONS
« Nejamais utiliser sur un patient si le dispositif risque de géner un site de
rfusion intraveineuse ou un site de plaie.
+ Ne pas utiliser sur un patient qui est ou qui pourrait devenir fortement
agressif ou agité.

AAVERTISSEMENTS

« Tenirles sangles et fermetures a boucle hors de portée du patient.

Le patient né doit pas étre en mesure denlever le dispositif. Toute
application ou utilisation incorrecte d’un dispositif de retenue peut
causer des blessures graves voire la mort.

«  Avant utilisation, vérifier que le produit nest pas endommagé, ne
comporte pas déléments manguants et nest pas contamingé. Sassurer
que toutes les fermetures auto-agrippantes et a boucle fonctionnent
correctement.

«  Respecter les directives de sécurité approuvées par I'hopital. Si le
dispositif est fixé a un lit, toujours attacher les sangles a la partie du lit
gw se déplace avec le patient. Ne pas attacher les sangles aux barriéres

e sécurité latérales du lit.

« \Vérifier aintervalles réguliers, conformément aux directives de et aux

procédures de I'hopital, que la circulation du patient nest pas entravée.

MISES EN GARDE

«+ Lamise en place initiale de ce dispositif doit étre effectuée par un
médecin (ou par un praticien agréé) gui connait I'utilisation prévue
du produit. Le médecin ou praficien doit transmettre les instructions
d'utilisation et les mises en garde aux autres praticiens ou prestataires
de santé impliqués dans les soins du patient.

«  Consulterimmédiatement un médecin (ou un praticien agréé) sile
patient fait état de sensations modifiées, de réactions inhabituelles,
de gonflement ou de douleur accrue lors de I'utilisation de ce produit.
Respecter les politiques et les directives de [établissement relatives a la
fréquence de surveillance du patient.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

MISE EN PLACE DE UATTACHE-MEMBRES SUR LE PATIENT

1. Envelopper l'attache-membres autour du poignet ou de la cheville
du patient, en veillant a ce que la fermeture du brassard soit placée a

INSTRUCTION FOR USE

SECURING THE LIMB HOLDER TO THE PATIENT

1. Wrap the limb holder around the patient’s wrist or ankle,
ensuring that the cuff closure is on the outside of the device.

2. Secure the hook and loop closure and if applicable, the buckle
closure. NOTE: Two fingers should fit between the device and
patient to ensure circulation is not compromised.

3. Secure the strap(s) using quick-release ties or quick-release
buckles depending on the style of the limb holder. Please refer to
the step-by-step instructions for Quick-Release Ties.

SECURING THE STRAPS OF THE LIMB HOLDER TO THE BED:

1. Forlimb holders with one strap, the strap should be attached to
a single location on the portion of the bed that moves with the
patient. Refer to quick-release ties and/or quick-release buckle
instructions listed below.

2. Forlimb holders with two straps, the two-point attachment
option is available. One strap can be attached near the head of
the bed and the other strap near the foot of the bed. The straps
should be attached to the portion of the bed that moves with
the patient. Refer to quick-release ties and/or quick-release
buckle instructions listed below.

3. Secure excess strap away from patient’s reach.

QUICK-RELEASE TIES

Wrap the strap(s) around the anchor once. Take the loose end of
the strap(s) and create a loop. Cross the loop over the other strap(s)
that is wrapped around the anchor and feed it through opening as
if tying a shoelace. Hold that loop and create another loop with the
loose strap(s) and feed it through the first loop. Pull the final loop
and the strap(s) attached to the cuff in opposite directions to form a
quick-release tie.

QUICK-RELEASE BUCKLES

Release the female end of the buckle and wrap its strap around the
anchor. Pull the female portion through the loop and connect the
male and female ends of the buckle. Pull the excess strap to tighten.

CLEANING AND/OR MAINTENANCE

Please refer to hospital approved guidelines for cleaning and
disinfecting of the device.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
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In addition to the competent authority in the country where the
patient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product quality
and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF
ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

l'extérieur du dispositif.

2. Attacher lafermeture auto-agrippante et, le cas échéant, la fermeture
a boucle. REMARQUE:: Afin de ne pas entraver la circulation, il doit étre
Eossible de glisser deux doigts entre le dispositif et le patient.

3. Fixerlaoules sangles en utilisant les attaches ou les fermetures a
boucle rapides, selon le modéle de I'attache-membres. Se reporter aux
instructions étape par étape pour les attaches rapides.

FIXATION DES SANGLES DE LATTACHE-MEMBRES AU LIT:

1. Pour les attache-membres a une sangle, toujours attacher cette
derniére en un seul point de la partie du lit qui se déplace avec le
patient. Consulter les instructions pour les attaches et/ou les fermetures
a boucle rapides ci-dessous.

2. Pour les attache-membres a deux sangles, loption de fixation en deux
points est disponible. Une sangle peut étre fixée a proximité de la téte
dullit et l'autre sangle a proximité du pied du lit. Toujours attacher les
sangles a la partie du lit qui se déplace avec le patient. Consulter les
instructions pour les attaches et/ou les fermetures a boucle rapides
ci-dessous.

3. Fixerlexcédent de sangle hors de portée du patient.

ATTACHES RAPIDES

Envelopper une fois la ou les sangles autour du point d’ancra?e. Former
une boucle avec I'extrémité libre de la ou des sangles. Croiser Ta boucle
surla ou les autres sangles enveloppée autour du point d'ancrage et la
faire passer a travers louverture comme pour lacer des chaussures. Tenir
cette boucle et en former une autre avec la ou les sangles libres, puis la
faire passer a travers la premiere boucle. Tirer la bouclé finale et la ou les
sangles fixées au brassard dans des directions opposées, afin de former
une attache rapide.

FERMETURES A BOUCLE RAPIDES

Libérer Iextrémité femelle de la fermeture a boucle et envelopper sa sangle
autour du point d'ancrage, Tirer la partie femelle a travers la boucle formée
etenclencher les extrémités male et femelle de la fermeture a boucle. Tirer
sur l'excédent de sangle pour serrer.

NETTOYAGE ET/OU ENTRETIEN

Consulter les directives aPprouvées par 'hépital pour le nettoyage et la
désinfection du dispositif.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
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Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du pays ou
réside le patient ainsi qua DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d'ceuvre de
centvingt (120) jours a compter de la date diexpédition Far DeRoyal. LES
GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,
X&(T)Ilélll;ﬂlisl{js GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
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MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM the Hague

The Netherlands

UK Responsible Person
MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street, First Floor
London, WTW 7LT

United Kingdom

C UK

CA
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SUJECION PARA EXTREMIDADES

® USESE UNA POR PACIENTE

A\
[MD]
S

SOLO BAJO
PRESCRIPCION
FACULTATIVA

NO ESTERIL

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION

DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO.

NFORMACION IMPORTANTE

I:Ii] Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes de
usar este producto. Es esencial aplicarlo correctamente para que

funcione de forma adecuada. Debe utilizarse Unicamente en la

persona para quien ha sido prescrito por un profesional sanitario, y solo para

el uso previsto.

USOPREVISTO

Las sujeciones para extremidades de DeRoyal” las prescribe un profesional
sanitario autorizado para impedir que el paciente se haga dafio a si mismo o
aotros pacientes, familiares 0 miembros del personal.

CONTRAINDICACIONES

« No utilice nunca el producto en un paciente si existe el riesgo de que
afecte a una herida o una canalizacién venosa.

« Nosedebe usar eryaacientes que presentan o pueden presentar estados
de gran agresividad o agitacion.

DVERTENCIAS

« Lascorreasy las hebillas deben mantenerse fuera del alcance del
paciente. El paciente no debe poder quitarse la sujecién. La colocacion
incorrecta o el uso de cualquier sujecion fisica pueden provocar lesiones

raves e incluso la muerte.

« Antes de utilizar el producto, inspeccionelo por si esta dafiado, faltan
componentes o esta contaminado. Aseguirese de que todos los cierres

de cinta autoadhesiva Y de hebilla funcionen correctamente.

- Siga las pautas hospitalarias autorizadas sobre seguridad de pacientes
encamados. Si fija el producto a una cama, las correas siempre deberan
fijarse a una parte de la cama que se mueva con el paciente. No fije las
correas a las barandillas laterales de la cama.

«  Controle al paciente con regularidad de conformidad con la politica y las
Paqtas del hospital para comprobar que no se producen alteraciones en

a circulacion.

PRECAUCIONES

« Este producto lo debe colocar inicialmente un médico (o un profesional
sanitario autorizado) que esté familiarizado con el uso para el que
estd indicado. El médico o profesional es responsable de brindar las
instrucciones de uso y precauciones a otros profesionales de la salud
o encargados de la atencién médica involucrados en el cuidado del
paciente.

« Consulte de inmediato al médico (o profesional sanitario autorizado)
si el paciente experimenta una alteracion de la sensibilidad, reacciones
inusuales, hinchazén o un aumento del dolor mientras utiliza este
Productq. Siga la politica y las pautas de su centro por lo que respectaala

recuencia de monitoreo del paciente.

INSTRUCCIONES DE USQ
FIJACION DE LA SUJECION PARA EXTREMIDADES EN EL PACIENTE

1. Envuelva la sujecion para extremidades alrededor de lamufiecao el
tobillo del paciente, asegurandose de que el cierre de la mufiequera/

GLIEDMASSENHALTER

EINPATIENTENGEBRAUCH

UNSTERIL

MEDIZINPRODUKTE

E|P®

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES
MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise vor Gebrauch
aufmerksam lésen. Sachgerechte Anwendunr% istvon grundlegender
Bedeutung filir die Funktionsttichtigkeit des Produkts. Nur fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck und nur fiir die Person verwenden, der es von einer
medizinischen Fachkraft bereitgestellt wurde.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Die Gliedmalenhalter von DeRoyal” miissen von einem zugelassenen Arzt
verordnet werden und sollen verhindem, dass der Patient sich selbst, andere
Patienten, Angehdrige und/oder das Pflegepersonal verletzt.

GEGENANZEIGEN

+  Keinesfalls verwenden, wenn ein I\/—Zrtégang oder eineWunde des Patienten
durch das Produkt beeintrachtigt werden konnte.

«  Nichtbei Patienten anwenden, die sehr aggressiv oder unruhig sind oder
werden kénnten.

AWARNHINWEISE

«  DieBander und Schnallen diirfen fiir den Patienten nicht erreichbar sein. Der
Patient darf nicht die Mdglichkeit haben, die Vorrichtung zu entfemen. Die
nicht bestimmungsgemal3e Anwendung einer Fixierung kann zu schweren
Verletzungen bis hin zumTod fhren.

«  Das Produkt vor Gebrauch auf beschédigte oder fehlende Komponenten
und Verunreinigungen kontrollieren. Sicherstellen, dass alle Klett-und
Schnallenverschliisse einwandfrei funktionstiichtig sind.

«  Dieim Krankenhaus geltenden Sicherheitsvorschriften einhalten. Falls die
Vorrichtung an einem Bett befestigt wird, die Bander stets an demTeil des
Betts sichem, der sich mit dem Patienten bewegt. Die Bander nichtan den
Seitengittern des Betts befestigen.

«  Entsprechend derim Krankenhaus geltenden Politik und Prozedur
regelméig kontrollieren, dass die Durchblutung des Patienten nicht
beeintrachtigt wird.

VORSICHTSHINWEISE

«  Dieses Produkt muss anfangs von einem Arzt (oder einer entsprechend
zugelassenen Fachkraft) mit Kenntnis des Verwendung angepasst
werden. Der Arzt bzw. die medizinische Fachkraft muss andere, mit
derVersorgung des Patienten betraute medizinische Fachkréfte bzw.
Pflegepersonen tiber Anweisungen flir die Anwendung des Produkts und
etwaige Vorsichtsmal3nahmen informieren.

«  Unverziiglich einen Arzt (oder eine entsprechend zugelassene Fachkraft)
hinzuziehen, wenn der Patient wéhrend der Verwendung dieser Vonichtung
das Auftreten von veranderten Empfindungen, ungewdhnlichen Reaktionen,
Schwellungen oder verstarktem Schmerz bemerkt. Diein Ihrer Einrichtung

eltenden Vorschriften und Richtlinien hinsichtlich der Haufigkeit der
atientenkontrollen befolgen.

NUR ZUR VERWENDUNG
DURCH ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL

LIMB HOLDER

SUJECION PARA EXTREMIDADES
ATTACHE-MEMBRES
GLIEDMASSENHALTER
REGGI-ARTO

SUPORTE DE MEMBROS
LEDEMAATHOUDER

ANORDNING FOR OMSLUTANDE FIXERING AV
EXTREMITET

EKSTREMITE TUTUCU

AEXTPA AKPON

tobillera se encuentra en el lado externo de la sujecion.

2. Fijeel cierre de cinta autoadhesivay, si procede, €l cierre de hebilla. NOTA:
Entre eICFroducto y el paciente deben caber dos dedos, de forma que no
seimpida la circulacion.

3. Fijela(s) correa(s) con nudos de liberacion répida o hebillas de apertura
rapida, segun el tipo de sujecion para extremidades. Consulte las
instrucciones detalladas acerca de los nudos de liberacion rapida.

FIJACION DE LAS CORREAS DE LA SUJECION PARA EXTREMIDADES A LA CAMA

1. En caso de sujeciones para extremidades de una correa, dicha correa
debe fijarse en un solo punto de la parte de la cabecera de la cama que
se mueve con el paciente. Consulte las instrucciones acera de los nudos
dg Iilberacio’n rdpida y/o las hebillas de apertura rapida que aparecen mas
adelante.

2. Las sujeciones para extremidades de doble correa también ofrecen
la opcion de fijacion de dos puntos, en la que una correa se fija cerca
del cabecero de lacamayy la otra cerca del piecero. Las correas deben
fijarse a la parte de la cama que se mueve con el paciente. Consulte las
instrucciones acera de los nudos de liberacién répida y/o las hebillas de
apertura rapida que aparecen mas adelante.

3. Guarde la parte sobrante de las correas fuera del alcance del paciente.

NUDOS DE LIBERACION RAPIDA

Envuelva la(s) correa(s) alrededor del punto de anclaje una vez. Forme un
lazo con el extremo suelto de la(s) correa(s). Pase el lazo por encima de la(s)
otra(s) correa(s) envuelta(s) alrededor del punto de anclaje y luego saquelo
por debajo, como si estuviera atando el cordén de un zapato. Sujetando

el primer’azo, forme otro lazo con la(s) correa(s) suelta(s) e introduzcalo en
el primer lazo. Tire en direcciones contrarias del lazo final y de la(s) correa(s)
fijlada(s) a la mufiequera/tobillera para formar un nudo de liberacion rapida.

HEBILLAS DE APERTURA RAPIDA

Suelte el extremo de la hembra de la hebillay envuelva la correa
correspondiente alrededor del punto de anclaje. Pase la hembra por el lazo
y abroche la hebilla, encajando el macho en lahembra. Tire de la correa
sobrante para tensarla.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO
Consulte las directrices hospitalarias autorizadas sobre limpiezay
desinfeccion de la superficie del producto.

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

‘T‘ | MANTENGASE SECO
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Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe serinformado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad

Efabricacién de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de
eRoe/aI. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA

g\géllmmm%wlms LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO

| MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

ANLEITUNGFURDEN GEBRAUCH

BEFESTIGUNG DES GLIEDMASSENHALTERS AM PATIENTEN

1. Den Gliedmal3enhalter um das Hand- oder Sf)runggelenkdes Patienten
wickeln. Dabei muss der Manschettenverschluss an der AuBenseite sein.

2. DenKlettverschluss und ggf. die Schnalle schlief3en. HINWEIS: Zwischen

dem Patienten und dem Produkt sollten zwei Finger Platz haben, damit die

Durchblutung nicht behindert wird,

3. DasBand/dieBanderzu Schleifen binden, die schnell aufgezogen werden
kénnen, oder die Steckschnallen schlieen (je nach der Ausfiihrung des
Gliedmal3enhalters). Siehe hierzu die Schritt-flir-Schritt-Anleitung far schnell
|6sbare Bindeverschlisse.

BEFESTIGUNG DES GLIEDMASSENHALTERS AM BETT:

1. BeiGliedmafenhaltern mit einem Band, dieses an einem einzigenTeil
des igen, der sich mit dem Patienten abel auf die
Anweisungen flir schnell lsbare Bindeverschliisse und/oder Steckschnallen
Bezug nehmen.

Bei Gliedmal3enhaltern mit zwei Bandern kann die Befesti%ung anzwei

Punkten erfolgen. Ein Band kann nahe am Kopfende und das andere beim
FuBende desgetts befestigt werden. Die Bander an demTeil des Betts
befestigen, der sich mit dem Patienten bewegt. Dabei auf die Anweisungen
fiir schnell [6sbare Bindeverschliisse und/oder Steckschnallen Bezug nehmen.

3. DasBandende darf nichtfiir den Patienten erreichbar sein.

SCHNELL LOSBARE BINDEVERSCHLUSSE

Das Band einmal um die Veerankerung wickeln. Das lose Bandende nehmen und

eine Schleife bilden. Die Schleife tiber Kreuz tiber das andere, um die Verankerung
ewickelte Band legen und durch die Offnung fiihren, als wiirden Sie einen

hnirsenkel binden. Die erste Schleife festhalten, eine weitere aus dem losen

Band bilden und diese durch die erste Schleife fiihren. Die dadurch entstehende

Schleife und das an der Manschette befestigte Band in entge(?engesetzte

Richtungen ziehen, um einen schnell IGsbaren Knoten zu bilden.

STECKSCHNALLEN

Die Steckschnalle 6ffnen und deren Band um die Verankerung binden. Das
Verschlussende durch die Schlaufe ziehen und das Gegenstiick mit den Domen
in denVerschluss der Schnalle einrasten. Am losen Bandende ziehen, um dieses
Zuspannen.

REINIGUNG UND/ODERPFLEGE
Fiir die Reinigung und Desinfektion der Vorrichtung die im Krankenhaus
geltenden Richtlinien befolgen.

LAGERUNGUNDTRANSPORT

? | VOR NASSE SCHUTZEN

/:/_L{\ |vonsouu:uucutscuﬁu:u

Aufer bei den zustandigen Landesbehtrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc.zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem
TagdesVersands durch DeRoI\;aI, dass seine Produkte frei von Qualititsméngeln
und Herstellungsfehlemn sind. DEROYALSSCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLEJEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE

NON STERILE

DISPOSITIVI MEDICI

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA

PRES:CLI:)IZS::)NE LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICA MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Le%gere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni prima
dell'uso. La corretta applicazione de| prodotto & fondamentale r)er
garantirne il regolare funzionamento. Da utilizzare esclusivamente per la
persona a cui € stato fornito dal professionista sanitario ed esclusivamente
per 'uso a cui & destinato.

USOPREVISTO

Il Reggi-arto DeRoyal® € concepito per essere prescritto da un operatore
sanitario abilitato per impedire che il paziente ferisca se stesso, altri
pazienti, famigliari o membri dello staff.

CONTROINDICAZIONI
« Non utilizzare per pazienti nei quali la sede di terapia e.v. o di ferite
0ssa essere compromessa dal dispositivo.
« Non usare per pazienti che sono o potrebbero divenire soggetti a stati
diforte aggressivita o agitazione.

AAWEKTENZE

« Tenere lefasce e lefibbie fuori della portata del paziente. Il paziente
non deve essere in grado di rimuovere il dispositivo. Lapplicazione o
I'uso impropri di métodi di immobilizzazione possono causare lesioni
emorte.

«  Prima dell'uso, controllare che il prodotto non presenti danni,
componenti mancanti o contaminazione. Assicurarsi che tutte le
chiusure a strappo e le chiusure con fibbia funzionino correttamente.

. ApFIicare le linee guida sulla sicurezza del letto apFrovate
dallospedale. Se si apg)lica il dispositivo a un letto, fissare sempre le
fasce a un elemento del letto che simuova con il paziente. Non fissare
le fasce alle sponde laterali del letto.

«  Controllare il paziente con regolarita secondo i regolamenti e le
procedure dellospedale per verificare che la circolazione sanguigna
non venga compromessa.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere applicato inizialmente da un medico
(0 da un operatore sanitario abilitato) che ne conosca bene la
destinazione d'uso. Il medico o I'(zferatore ha la responsabilita
di comunicare le istruzioni per indossare il prodotto e le relative
precauzioni ad altri operatori sanitari o a quanti si prendono cura del

aziente.

- Rivolgersiimmediatamente al medico curante o a operatori sanitari
abilitati se il paziente riscontra cambiamenti, reazioni insolite,
tumefazioni o dolore prolungato durante limpiego di questo
dispositivo. Accertarsi di seguire i regolamenti della propria struttura
sanitaria e le linee guida relative allafrequenza di monitoraggio del
paziente.

LEDEMAATHOUDER

UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BLJ EEN PATIENT

NIET-STERIEL

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

@E@@

VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS OF
EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees voodr gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en
aandachtspunten door. De corrécte toepassing is essentieel
voor een juiste werking van het product. Uitsluitend gebruiken voor
de patiént aan wie het product is voorgeschreven door een
zorgverlener en alleen voor het doel waarvoor het is bestemd.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal” ledemaathouders zijn alleen verkrijgbaar op voorschrift
van een daartoe bevoegde arts en zijn bedoeld om patiénten te
beschermen tegen verwondingen die ze zichzelf, andere patiénten,
familieleden en/of personeel zouden kunnen toebrengen.

CONTRA-INDICATIES

« Niet gebruiken bij patiénten waarbij het product een LV. punctie
of wond zou kunnen aantasten.

« Niet gebruiken bij uitermate geagiteerde of agressieve patiénten
of patiénten die erg agressief kunnen worden of geagiteerd
kunnen raken.

‘GEBRUIK UITSLUITEND
OP VOORSCHRIFT VAN
MEDISCH PERSONEEL

AWMRS(HUWINGEN
« De banden en gespen buiten het bereik van de patiént houden.
De patiént mag niet in staat zijn het product zelf te verwijderen.
Het onjuist aanbrengen of onjuist gebruik van een fixatieproduct
harg ge patiént ernstig verwonden en zelfs overlijden tot gevolg
ebben.

« Inspecteer voér gebruik ofgeen van de onderdelen van het
roduct beschadigd is, ontbreekt, of vervuild is. Controleer of alle
littenbandsluitingen en gespsluitingen goed werken.

« Volg de door het ziekenhuis goedgekeurde veiligheidsrichtlijnen

voor bedden. Als het hulpmiddel aan een bed wordt
bevestigd, moeten de banden altijd aan een deel van het
bed worden bevestigd dat met de patiént mee beweegt. De
bevestigingsbanden niet aan de bedrelingen bevestigen.

« Controleer regelmatig overeenkomstig hét beleid ende

procedures van het ziekenhuis of de bloedcirculatie van de
patiént niet bekneld is geraakt.

AANDACHTSPUNTEN

- Dit product moet worden aangebracht door een arts (of een
bevoegd medisch deskundige) die bekend is met het doel
waarvoor het is bestemd. De arts of medisch deskundige is
verantwoordelijk voor het verstrekken van informatie over
het dragen en voor het aangeven van voorzorgsmaatregelen
aan andere beroepsbeoefenaars in de gezond eidszorg of
zorgverleners die betrokken zijn bij de verzorging van de patiént.

« Raadpleeg onmiddellijk een arts (of bevoegd medisc
deskundige) als de patiént een veranderd gevoel, ongewone
reacties, zZwelling of langdurige pijn ervaart tijdens het gebruik
van dit ﬁulpmiddeI.VoIg het beleid en de richtlijnen van uw
instelling ten aanzien van de frequentie waarmee de patiént moet

EKSTREMITE TUTUCU

®

X

TEK HASTADA KULLANIM i¢iN

STERIL DEGIL

TIBBI CIHAZ

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ

"T:‘:I:‘: SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIVLE SATILABILIR.
ONEMLI BiLGI

EE:I Lutfen kullanmadan énce tiim talimat, uyarilar ve ikazlari

dikkatlice okuyun. Urintin uygun sekilde ¢alismasi icin dogru
uygulama sarttir. Yalnizca verildigi kisi tarafindan bir saglik bakim
uzmani tarafindan uygulanarak ve yalnizca belirlenmis kullanim
amaci igin kullaniimalidir.

KULLANIM AMACI

DeRoyal® Ekstremite tutucu, hastanin kendisine, diger hastalara, aile
bireylerine ve/veya personele zarar vermesini dnlemek icin uygun
lisansa sahip bir pratisyen tarafindan recete edilmek tizere tiretilmistir.

KONTRENDiKASYONLAR

« Cihazin bir IV veya yara bolgesini baskilayabilecegi bir hastada asla
kullanmayin.

« Fazlaca agresif veya ajite olan veya bu duruma gelebilecek bir
hastada kullanmayin.

AGNLEMLER

« Bu Urlin baglangicta kullanim amacina asina olan bir hekim (veya
uygun lisansa sahip bir uygulayici) tarafindan takiimalidir. Hekim
veya uygulayici hastanin bakiminda gérev alan diger saglik bakim
hizmeti saglayicilarina veya saglik bakim hizmeti uygulayicilarina
kemerin takilmasina iliskin talimatlarin saglanmasindan ve dikkat
edilecek hususlarin agiklanmasindan sorumludur.

« Bu trtint kullanirken hastanin his degisiklikleri, olagandisi
reaksiyonlar, sisme veya agn artisi hissetmesi halinde, hemen
hekime (veya uygun lisansa sahip uygulayiciya) danisin.
Tesisinizdeki hasta izlem sikhidi politikalarina ve kilavuzlarina
uydugunuzdan emin olun.

KULLANMA TALIMATI

EKSTREMITE TUTUCUNUN HASTAYA BAGLANMASI

1. Ekstremite tutucuyu, kaf kapamasinin cihazin diginda oldugundan
emin olarak hastanin el veya ayak bileginin etrafina sarin.

2. Yapiskanli banti yapistirin ve eger varsa tokal kapamayi kapatin.
NOT: Kan dolagiminin olumsuz etkilenmemesi igin cihaz ve hasta
arasinda iki parmak mesafe olmalidir.

3. Banti(lan), ekstremite tutucunun tarzina gore hizli ¢éziilen baglar
veya hizli ¢oziilen tokalar ile sabitleyin. Lutfen Hizli Coztinen

ISTRUZIONIPERLUSO

APPLICAZIONE DEL REGGI-ARTO AL PAZIENTE

1. Awvolgereil reggi-arto attorno al polso o al polso o alla caviglia del
paziente, assicurandosi che la chiusura del bracciale resti esterna al
dispositivo.

2. Fissare la chiusura a strappo e, se presente, la chiusura con fibbia. NOTA:
Per garantire che la circolazione sanguti_gna non venga compromessa
deve essere possibile inserire due dita fra il paziente e il dispositivo.

3. Fissare la/le fascia/fasce mediante lacci di ﬁssa%gio asgancio rapido
o fibbie a sgancio rapido in base al modello dé rtag i-arto. Fare
rife(gnento alle istruzioni passo-passo per i Lacci difissaggio a sgancio
rapido.

FISSAGGIO DELLE FASCE DEL REGGI-ARTO AL LETTO:

1. Nelcasodel reggi—arto con una sola fascia, fissarla a un singolo punto
diun elemento del letto che simuova con il paziente. Fare riferimento
alle istruzioni dei lacci di fissaggio a sgancio rapido e/o delle fibbie a
sgancio rapido riportate di seguito.

2. Perreggi-arto a due fasce e disponibile l'opzione difissaggio su due
punti.Una fascia puo essere allacciata in prossimita della testata
del letto e l'altra in prossimita dei piedi del letto. Fissare le fasce aun
elemento del letto che si muova con il paziente. Fare riferimento
alle istruzioni dei lacci di fissaggio a sgancio rapido e/o delle fibbie a
sgancio rapido riportate di sequito.

3. Fissare lafascia in eccesso fuori della portata del paziente.

LACCI DI FISSAGGIO A SGANCIO RAPIDO

Awvolgere una volta la/le fascia/fasce attorno all'ancoraggio. Afferrare
lestremita femmina della/e fascia/fasce e creare un occhiello. Incrociare
l'occhiello sull‘altra fascia avvolta attorno allancoraggio e farlo passare
attraverso I'apertura come per allacciare i lacci dellé scarpe. Tenere
locchiello e creare un altro occhiello con lestremita femmina della fascia e
farlo passare attraverso il primo occhiello. Tirare locchiello finale e la fascia
collegata al bracciale in direzioni opposte per formare un laccio difissaggio
a sgancio rapido.

FIBBIEASGANCIO RAPIDO

Rilasciare |'estremita femmina della fibbia e avvolgere la relativa fascia
attorno all'ancoraggio. Tirare la parte femmina atiraverso locchiello e
collegare le estremita maschio e femmina della fibbia. Tirare la fascia in
eccesso per tendere.

PULIZIA E/0 MANUTENZIONE

Consultare le linee guida approvate dallospedale in merito alla pulizia e
alla disinfezione del dispositivo.

CONSERVAZIONE ETRASPORTO

T | TENERE ASCIUTTO

j/.{T | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del paziente, gli
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

I prodotti DeRoyal sonoParantiti er centoventi (120) giorni dalla data
i spedizione dallo stabilimento eRcEyall{)er%uanto rl?uarda ualita

elavorazione del X)rodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO

QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O

IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

worden gecontroleerd.

GEBRUIKSAANWUZING N

DE LEDEMAATHOUDER AANBRENGEN OP DE PATIENT

1. Breng de ledemaathouder aan om de pols of enkel van de patiént,
met de sluiting aan de buitenkant.

2. Bevestig de klittenbandsluiting en, indien van toepassing,
de gespsluiting. NB: Er moet een marge zijn van twee viné;ers
tussen het hulpmiddel en de patiént om te voorkomen dat de
bloedcirculatie van de patiént bekneld raakt.

3. Bevestig de band(en) door middel van eenvoudig los te maken
banden of eenvoudig te openen gespen, afhankelijk van het soort
ledemaathouder. Raadpleeg de stapsgewijze instructies voor
eenvoudig los te maken banden.

BANDEN VAN DE LEDEMAATHOUDER BEVESTIGEN AAN HET BED

In geval van ledemaathouders met een band, moet de band
worden bevestigd aan een deel van het bed dat met de patiént
mee beweeé;t. le onderstaande instructies voor eenvoudig los te
maken banden en eenvoudig te openen gespen.

2. Ingeval van ledemaathouders met twee banden is er de
mogelijkheid van tweepuntsbevestiging. Een band kan naast het
hoofdeinde van het bed en de andere naast het voeteneinde van
het bed worden bevestigd. De banden moeten worden bevestigd
aan het deel van het bed dat met de patiént mee beweegt. Zie
onderstaande instructies voor eenvoudig los te maken banden en
eenvoudig te openen gespen.

3. Hc)tggi %ie overgebleven uiteinden buiten het bereik van de

patiént.

EENVOUDIG LOS TE MAKEN KNOPEN

Wikkel de band(en) één keer om de verankering. Maak een lus met
het uiteinde van de band(en). Haal de lus over de andere band(en)
die om de verankering is/zijn gewikkeld en voer deze door de
opening alsof u een veter strikt. Houd de lus vast en maak een andere
lus met'de losse band(en) en haal deze door de eerste lus. Trek in
tegengestelde richting aan de laatste lus en aan de band(en) die aan
de beschermer is bevestigd om een knoop te maken die eenvoudig
kan worden losgemaakt.

EENVOUDIG LOS TE MAKEN GESPEN

Maak de gesp open en wikkel de band aan de holle kant om de
verankering. Haal de holle kant door de lus en verbind beide
uiteinden van de gesp. Trek de band aan.

REINIGING EN/OF ONDERHOUD

Raadpleeg de door het ziekenhuis oe%gekeurde richtlijnen voor
reiniging en desinfectie van het hulpmiddel.

OMSTANPIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

7" | DROOG BEWAREN

-
ﬁ? | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
a

DE
1.

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde
instantie in het land waarin de patiént woonachtig is en aan
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

Baglar icin adim adim talimatlara bakin.

EKSTREMITE TUTUCUNUN BANTLARININ YATAGA TUTTURULMASI:

1. Tek banth ekstremite tutucular icin, bant, yatagin hasta ile birlikte
hareket eden bir pargasinda tek bir yere baglanmalidir. Hizl
coziilen bagdlar ve/veya hizli ¢dziilen tokalara ait asagida listelenen
talimatlara bakiniz.

2. Iki bantl ekstremite tutuculari icin, iki noktal baglama secenegi
mevcuttur. Bir bant yatagin basina yakin, diger bant ise yatagin
ayakucuna yakin baglanabilir. Bantlar, yatagin hasta ile birlikte
hareket eden bir pargasina baglanmalidir. Hizl ¢ézilen baglar
ve/veya hizli ¢éziilen tokalara ait asadida listelenen talimatlara
bakiniz.

3. Fazla banti hastanin erisemeyecegi yerde tutun.

HIZLI COZULEN BAGLAR

Bandi(lar) ankorun etrafina kez biz sarin. Bandin(larin) gevsek ucunu
alin ve bir ilmek yaratin. imegi ankor etrafina sariimis diger bant(lar)
lizerinden caprazlayin ve bunu ayakkabi baglar gibi acikliktan gegirin.
limegi tutun ve gevsek bant(lar) ile bir bagka ilmek yaratarak bunu ilk
ilmekten gecirin. Son ilmegi ve mansona baglh banti(lan) zit yonde
cekerek bir hizl ¢ézllen bagcik olusturun.

HIZLI COZULEN TOKALAR

Tokanin disi ucunu ¢6ziin ve bantini ankrajin etrafina sarin. Disi kismi
ilmekten cekin ve tokanin erkek ve disi uglarini baglayin. Fazla banti
sikmak Uizere gekin.

TEMIZLiK VE/VEYA BAKIM
Cihazin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu icin liitfen hastane onayl
kilavuzlara bakiniz.

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
T | KURU TUTUNUZ

TN | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ
A

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Glkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Uriinleri Giriin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den X
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) giin garantilidir. DEROYALIN
YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi GARANTININ YERINE
VERILIR.
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SUPORTE DE MEMBROS

@

T

USO EM UM UNICO PACIENTE

NAO ESTERIL

DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU

SOMENTE UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PARA RX PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.
INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes de usar. A
aplicacao correta é essencial para o funcionamento adequado do

- . grpduto‘ Use somente em pessoas para as quais ele for
disponibilizado por um profissional de satide e somente para o uso
destinado.

FINALIDADE DE USO

suporte de membros de camurga DeRoyal® sdo destinados a serem
prescritos por um profissional de satide autorizado para evitar que o
paciente machuque a si préprio, outros pacientes, membros da familia e/ou
aequipe médica.

CONTRAINDICACOES

«  Nunca use em pacientes se uma L.V. ou local de ferida possa ficar
comprometido pelo dispositivo.

« Nao use em um paciente que esteja ou possa ficar altamente agressivo
ou agitado.

AAVISOS

« Mantenha as tiras e fivelas fora do alcance do f)aciente. O paciente ndo

deve ser capaz de remover o dispositivo. A colocagao ou utilizagdo

inadequada de qualquer restricao pode resultar em ferimentos graves
oumorte.

« Inspecione o produto quanto a danos, componentes ausentes ou

contaminagao antes do uso. Certifique-se de que todos os fechos de
8ancho e laco, além das fivelas, funcionem apropriadamente.

« Useas orientagdes de seguranca da cama aprovadas para uso em

hospitais. Se for prender o dispositivo a uma cama, sempre prenda tiras a

uma parte da cama que se mova com o paciente. Nao prenda as tiras as

rades laterais da cama.

«  Verifique regularmente o paciente, segundo as politicas e procedimentos

do hospital, para garantir que a circulagéo nao esteja comprometida.

PRECAUCOES
« Este produto deve ser ajustado inicialmente por um médico (ou
profissional de satide autorizado) que esteja familiarizado com a funcao
para a qual o mesmo é destinado. O médico ou profissional de satide
€ responsavel por informar as instrucoes de uso e precauges a outros
profissionais de assisténcia médica ou profissionais de satide envolvidos
com o atendimento do paciente.
«  Consulte imediatamente seu médico Sou profissional de satide
autorizado) se o paciente apresentar alteracoes de sensibilidade, reages
incomuns, inchaco ou aumento da dor durante o uso deste dispositivo.
Certifique-se de seguir as politicas e orientagoes de sua unidade com
relagao a frequéncia do monitoramento do paciente.

ANORDNING FOR OMSLUTANDE FIXERING AV
EXTREMITET

®

&

RECEPTBELAGD

AVSEDD ATT ANVENDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT

ICKE-STERIL

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
L&s alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder fore
anvandning. Korrekt anvéndning ér avgorande for en val
fungerande produkt. Anvand produkten som getts av sjukvérdspersonalen
endast pa den person och fér det andamal som produkten ar avsedd.

INDIKATIONER

DeRoyal*-anordningen for omslutande fixering av extremitet ér avsedd att
forskrivas av en behorig praktiker for att forhindra att patienten skadar sig
sjalv, andra patienter, familiemedlemmar och/eller personal.

KONTRAINDIKATIONER

+ Anvénd aldrig pa en patient om anordningen kan skada intravends
medicinering eller ett sdromrade.

+ Anvand inte pa en patient som ar eller eventuellt kan bli mycket
aggressiv eller upprord.

VARNINGAR

+ Hall remmarna och spannena utom rackhll for patienten. Patienten
ska inte kunna avldgsna anordningen. Olamplig applicering eller
anvandning av nagon form av tvang kan leda till en allvarlig skada eller
dodsfall.

+ Inspektera produkten med avseende pa komponenter som skadats,
saknas eller kontaminerats fore anvandning. Se till att alla kardborreband
och spannen fungerar som de ska.

+  Anvand sjukhusgodkénda sékerhetsriktlinjer for séngar. Om
anordningen sétts fast i en séng ska remmarna alltid fastas i den rorliga
delen av sangen som foljer patienten. Fést inte remmarna i séngens
sidogrindar.

« Enligt sjukhusets bestémmelser och praxis ska patientens tillstand
kontrolleras regelbundet for att forsékra att cirkulationen inte hindras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+  Denna produkt ska provas ut av en lakare (eller legitimerad vardpersonal)
som &r bekant med andamalet som den &r avsedd for. Ovriga
vardutdvare och vardgivare som &r involverade i varden av patienten ska
av lakaren, ortopedingenjoren eller sjukgymnasten fa information om
anvandningen och forsiktighetsatgérderna vad géller denna produkt.
Radgor omedelbart med lakare (eller legitimerad vardpersonal) om
patienten upplever kanselfdrandringar, ovanliga reaktioner, svullnad eller
Okad smérta nér du anvénder denna anordning. Folj de bestémmelser
och riktlinjer som galler pa din vardinrattning om hur ofta patienten ska
ses till.

AEXTPAAKPON

TIAXPHZH ZE ENA MONO AXOENH

MH ANOXTEIPQMENOX

IATPOTEXNOAOFIKQN MPOIONTON

Al

AEN NEPIEXEI ®YXIKO AATES

HOMOXNONAIAKH NOMOOEZIA TN H.N.A. NEPIOPIZEI
THN NQAHEH H TH XPHEH AYTHE THZ ZYZKEYHZ ANO H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY H ©EPANEYTH ME KATAAAHAH
AAEIOAOTHEH.

MONO ME
LYNTATH IATPOY

THMANTIKEZ NAHPOOOPIEX
I:E:I AaBdote ONeG TIGOONYieg, TIG TIPOEIGOTTONOEIG KA TIC TIPOQUAGEELG
TIPIV T XPr)ON. [0 Vo AETOUPYNGEL CWOTA TO TIPOIOV, TIDETTEL VAL EXEL
£pappooTe{ owoTd. Na XpnOtHOTIOIETAL PGVO GTO ATOMIO YIa TO OT0I0
ouVTayoyPa@rBnKe amo enayyehuaria Uyeiag, kat Iovo yia Ty evoedelypevn
on.

NMPOBAEMOMENH XPHIH

O18¢0Tpeg dkpwv TG DeRoyal® mpénet va cuvtayoypagolvtal and
KOTGANAQ TTICTOTTOINEVO ETTG HarTia uyEiog Kat va xpnotorolouvTal yia
VO TIPOCTOTEVOUV TOV a0BEVI| AN TO EVOEXOEVO va TIPOKANEDEL BAGRN oTov
£0UTO TOU, 08 GANOUG 00DEVEIG, GUYYEVEIG KAWT) GTO VOST\EUTIKO TTPOOWTTIKO.

ANTENAEIZEIZ

«  Napnv xpnotuomoleftat KaBONOU Qv UTIGPXEL TIEQITTWOT va TIOPEUMOSIel
Béon zvé%(p)\gﬁlac npéoBaogé 1 0éon Tpul))(ua'rog

« Na élnv XPNOoTIOIErTal GE AGBEVr TToU Elvalr evoéxeTalvayivel Iiattepa

EMOETIKOG N AVAOUXOG.

AHPOEIAOHOIHZEIZ

+ A0 PEITE TOUG IAVTEC KO TIG AYKPAPES AKPIA oo Tov aobevr), O
aoBevriG Gev PEMEl va £XEL TN SUVATETNTO VA PAIPECELTN éld'ra&a. ‘Onwg

KGO didrtaén KaBridwaong, v Sev epappocTei N Sev xonolpomnoindei
OWOTA UMOPE( Vot TIPOKAAETE! 00RO TOAUKOTIGHO 1 Bavarto.

+ Mpw N xprion EMBewPHOTE TO TIPOIOV YIa ECOPTAATA TTIOU £XOUV
unomaé?]uld, Aeirmouv, N pohuvBEL. BeBaiwBeite St OAa ta KAEGipaTa
CQUTOKOMINTOU KOUUTTWHATOG KAl Ol AYKPAPEG AETOUPYOUV OWOTAL

«  XPNOIOTO|OTE EYKEKPIUEVEG VOOOKOUEIOKES KATEUBUVTIPLEG YPOUUMES
Yia Ty acpaeta Tou kpeBatio. Av otepewvete T Sidtagr) oe Eva kpeBa

VOl OTEPEWVETE TTAVTA TOUG lkllcxvrsc O€ U0 ToU KpeRaTiol To oroio

Kiveital padi pe Tov aoBevr). Mnv OTEPEWVETE TOUG IAVTEG OTA TIAGIVA

KdykeAa Tou kpeBariol.

«  EAeyxete TakTikd Tov agBevri BAOEL Twv TIONTIKWV Katt SIaSIKAOI)Y Tou
VvoooKopeiou yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev eumnodiCetal n kukhogopia tou
aliportog.

MPOOYAAZEIX
+ Auté ToTIpOiGV TipETTEL Va EQapHOCETal apxkd oTov acBev amd tatpd
() KaréMnAamoToroin gssvo £TMaYYENUOTIO LYEiag) 0 oroiog eivat
OIKEIWHEVOG LUE TNV EVOESELYLEVN XPrON TOU TIPOIOVTOG. O 1oTRd
1| 0 ETMAYYENLIOTIOG UYEIOG €Xel TV EUBOVN VO EVNEPWOEL KABE MO
ENMAYYENLOTIA UYEIQG TTOU EVEXETO CUMHIETEXEL OTN PPOVTISa Tou aoBevry
OXETIKA, E TOV TPOTTO TTIOU Bl TIPETTEN VO EPOPHOCTEL TO TIPOIOV, KABWG KAt
10 TUXOV TTDOEICOTTOICEIG KOTA Tr) X0 TQU TIPOIOVTOG,
+ 2UpBoUNeUTETE APESWE 1TPO (1 GMO KATEAANAQTIICTOTTOINUEVO
EnayyehuarTia yelac), av o aoBevig SiamoTwvel petaBoleg otny aioBnon,
aouvnBIoTeC avTIOPATELG, 0idNa au&nﬁs’vo TIOVO KOTA TN XPNRoNn
QUTAGTNG &érraigc, AkONOUBHGTE TNV TTOAITIKH) KOl TOUG KAVOVIGIOUG TOU
VOGOKOIEIAKOU IGPUHATOG OXETIKA LIE T CUKVOTINTA TApakoAouBnong

INSTRUCOES DE USO

PRENDENDO 0 SUPORTE DE MEMBROS PARA O PACIENTE

1. Enrole o suporte de membros em torno do punho ou tornozelo do
paciente, certificando-se de que o fecho da bainha esteja do lado de fora
do dispositivo.

2. Prendaofechode gancho elaco e, se aplicavel, o fecho dafivela. NOTA:
Devem caber dois dedos entre o dispositivo e o paciente para garantir
gue acirculagao ndo esteja comprometida.

3. Prenda a(s) tira(s) usando as amarras de liberacao rapida ou fivelas
de liberagao rdpida, dependendo do estilo do suporte de membros.
Consulte as instrugoes passo a passo para amarras de liberacdo rapida.

PRENDENDO AS TIRAS DO SUPORTE DE MEMBROS A CAMA:

1. Para suportes de membros com uma tira, a tira deve estar sempre presa
em um Unico local na parte da cama que se move com o paciente.
Consulte as instrucdes listadas abaixo sobre as amarras de liberacao
rdpida e/ou as fivelas de liberacdo rapida.

2. Para suportes de membros com duas tiras, a opgao de fixagao de dois
pontos esta disponivel. Uma tira pode ser presa junto a cabeceira da
cama e a outra tira junto ao pé da cama. As tiras devem estar sempre
presas em um local da cama que se move com o paciente. Consulte as
instrugdes listadas abaixo sobre as amarras de liberagdo rapida e/ou as
fivelas de liberacdo rapida.

3. Prenda o excesso de tira longe do alcance do paciente.

TIRAS DE LIBERACAO RAPIDA

Enrole a(s) tiras(s) em torno da ancora uma vez. Pegue a extremidade

solta da(s) tira(s) e faca uma alca. Cruze a alca sobre a(s) outra(s) tira(s) que
esteja(m) enrolada(s) em torno da ancora e passe-o através da abertura
como se estivesse tentando amarrar um cadargo. Segure a aIcPa ecrieoutra
alca com a(s) tira(s) solta(s) e passe-a através da primeira alca. Puxe a alca
final e a(s) tira(s) presa(s) ao bracelete nas dire¢des opostas para formar uma
amarra de liberagdo rapida.

FIVELAS DE LIBERACAO RAPIDA

Libere a extremidade fémea da fivela e enrole sua tira em torno da ancora.
Puxe a parte fémea através da alca e conecte as extremidades macho e
fémea da fivela. Puxe o excesso da tira para apertar.

LIMPEZA E/0U MANUTENCAO

Consulte as orientagdes aprovadas pelo hospital para limpeza e desinfeccdo
deste dispositivo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

7‘ | MANTER SECO

f/_li\ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir
da data de expedicao ﬁ’fla mesma, em relacao a qualidade do produto
eamao de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAQ FORNECIDAS EM
SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

BRUKSANVISNING

FASTA ANORDNINGEN FOR OMSLUTANDE FIXERING AV EXTREMITET PA PATIENTEN

1. Omslut patientens handled eller fotled med anordningen och se till att
fastsattningen av manschetten finns pa anordningens utsida.

2. Fast med kardborrebandet eller ett eventuellt spanne. 0BS! Forsakra dig
om att cirkulationen inte hindras genom att kontrollera att tva fingrar kan
stickas in mellan anordningen och patienten.

3. Fast remmen/remmarna med knutar som gar snabbt att 6ppna eller dito
spannen, beroende pa typ av anordning. Se steg-for-steg-anvisningarna
om snabbutlésande knutar.

FASTA ANORDNINGEN FOR OMSLUTANDE FIXERING AV EXTREMITET PA SANGEN:

1. Foranordningar for omslutande fixering av extremitet med en rem ska
remmen fastas pa en enda plats pa den rorliga delen av sangen som
foljer patienten. Se anvisningarna om knutar som snabbt gar att Gppna
och/eller dito spannen som anges nedan.

2. Anordningar for omslutande fixering av extremitet som &r forsedda
med tva remmar kan fastas vid tva fastpunkter. Den ena remmen kan
fastas vid huvuddndan av séngen och den andra remmen vid fotandan.
Remmarna ska fastas pa den rorliga delen av séngen som fljer
patienten. Se anvisningarna om knutar som snabbt gér att 5ppna och/
eller dito spannen som anges nedan.

3. Fastden l6saremdelen utom rackhall for patienten.

KNUTAR SOM SNABBT KAN GPPNAS

Vrid remmen/remmarna en géng runt fastpunkten. Gor en 6gla av den

|6sa dnden av remmen/remmarna. Légg 6glan 6ver den andra remmen/

de andra remmarna som &r vriden/vridna runt fastpunkten och for in 6glan
genom Sppningen pa samma satt som man knyter ett skosnére. Hall i 6glan
och goren ny 6gla med den [6sa remmen/de [6sa remmarna och fér denna
6gla genom den férsta dglan. Dra den sista dglan och remmen/remmarna
som ar anslutna till manschetten at varsitt hll for att bilda en knut som
snabbt kan 6ppnas.

SNABBSPANNEN
Las upp spannet och vrid remmen runt fastpunkten. Dra remmen genom
6glan och las spannet. Spann remmen.

RENGORING OCH/ELLER UNDERHALL
Se sjukhusets godkénda riktlinjer for rengéring och desinficering av
anordningen.

FORVARING OCH TRANSPORT
7& | FGRVARAS TORRT

Sl
Se

A

| SKYDDAS FRAN SOLLJUS

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dar patienten bor maste
allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens kvalitet och utférande.
DEROVALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT
SYFTE.

Tou aoBevn).

OAHTIEEXPHEHE

ITEPEQZH THE AEXTPAT AKPON XTON AYOENH

1. TUAite T 6£0TPA CUYKPATNONG GKPWV YUPW AMTd TOV KOPTTO 1 TOV
aoTPAYONO Tou agBevi] pe T Slatacn KAEIGIOToG oy & w‘replknlrr)\eu A

2. KAEIOTE TIC QUTOKOANNTEG TAWVEG KA, EQV UTTAPXOLY, TiG TIOPTTEG, THMEIQZH:
Avapeoca om 61d'ra£<n Kal Tov aoBevri Ba mpemer va xwpouv SUo SAKTUAQ,
WOTE VA NV UOSICETAL N KUKANOYOPIQ TOU Qliamog,

3. ZTEPEWOTE TOV | TOUG IUAVTEG e DETrpe Taxelag amodeopeuong i e
QYKPAPES TAKEIOG AMOOETELTNG, AVONOYA HIE TOV TUMO TG SéaTPag
AKPWV. AVaTPEETE OTIC AVONUTIKEG 0SNYieG yia Ta Seaipiota Taxeiag
anodéopevonc

ITEPEQZHTON IMANTON THE AEXTPAT AKPON XTO KPEBATI:

1. Tia 8oTpec Akpwy P évav ILAVTa, 0 IudvTag Ba mpénel va mpoobedei oe
Mo pepovwévn B£0n 0TO TUUA TOU KPERATIOU TO OTToio KIVeTal padi e
Tov agBevr). Avatpé€te oI odnyieg SeTripwv Taxeiag amodEopeuonc kavn
AYKEAPAG Taxeiog AmoSETEUONG TTOU TIAPABETOVTAI TTIO KATW.

2. TaTc GECTPEC OUYKPATNONG AKPWV e SUO ILAVTEG, WropefTe emtiong
va xpnotponooete T pebodo aykupwonc oe SVo onpeia, Mmoperte
VO OTEPEWOETE TOV £V IUAVTA KOVTA OTNV KEPAA TOU KPEBATIOU Kall

0 IpAvTa KovTd Ta Tddia Tou KpeatioL. Ot IpAavTeg Ba mpérmel
VaTPocdeBoUV OTO TUAHA TOU KPERATION TO OMOI0 KIVELTal adi e ToV
aoBevn. Avatpé€re otic 0dnyieg deTpwv Taxeiog amodéopeuong kav
QAYKPAPOG TOXEIOK ATTOSECEUONG TIOU TIOPOBETOVTAL TTIO KATW.

3. 2TepewoTe TV eAeUBEPN AKPN TOU ILAVTA, £TOL IOTE VAt NV TV GTAVELO

VNG

AETHPEX TAXEIAZ AMOAEXMEYXHE

Tu)\ige TOV i} TOUG MAVTEG YUPW aMd TO OTOIXEID ayKUpchc ia popd. Mépte

TNV EAeVBEPN GKPEN TOU A TWV ILAVTWV Kal OXNHATIOTE pia BnAid. Dépte

ONNG TTEVW 0T TO TUAA TOU A TwV MAVTWV TV £ival TUNYHEVO YORW Ao

TO OTOIXEIO AYKUPWONG KL TIEDACTE TV HECQ ATTO TO Avotypia dTiwG Ba Séevate

£val Kop&OVITIAOUTOI0U. KpaoTe auth T Bnid Kot gTACTe G piat

OnNd pe v E)\soespa KN Tou 1 Twv IHavTwv. MepdoTe T Seutepn On\d

€oa aro Ty mpwtn BnNid. MdoTe and Tt pia v TeNkr BnAd Kkatamo Ty

GAAN TO TUAATOU A TWV IAVTWV TTOU CLVOEETAI LE T SeoTpa KAt rpaBrjr%rs

npogqvnesrec KOTEUBUVOELG, ETOL WOTE VA OXNUATIOETE £va SECIIO TOXEIAG

amodéopeuonc

ATKPAOEZ TAXEIAZ ATIOAEEMEYZHE

AmoouvéaTe T0 BnNAUKO dKlLJlo NG AYKEAPAG Kol TUNIETE ToV ILAVTA TOU YUPpW
Q6 1O ONEio ayKUPWON. [epAoTe To BNAUKO TUAKA TG TTIOPTING pECTL OO
1 BNAATOU AVTATNG KO CUVEEDTE TO ONAUKO LIE TO OPCEVIKO THNHATNG
nopnnngad#’]&e TO XOAGO THAJO TOU IAVTA IO VO TOV OPISETE.

fcm KAGAPIZMOX KAVH IYNTHPHEH

Avarpé€re oe evkskflpévsc VOOOKOMEIOKEG KATEUBUVTHPIEG YOOUMES VIt
kaBaplopd kat amoAupavon g diataéng

ZIYNOHKEZ OYAASHY KAIMETAGOPAZ
‘f | NA AIATHPEITAI ZTETNO

ES
EKTOG amd v appodia apxr Tou KPAToug oTo oroio Sapiével 0 aoBeviig, Ta
0oBapATEPIOTATIKA TIPETEL VOl avagépovTat oty DeRoyal Industries, Inc.

ETYHZH:

TamnpoiévtagDeRoyal eivat syvunus’vt:(l1% ?poc TVTIOTTOKATY
TEXVIKF) TOUG OIPTIOTITA Y10 EKQTOV £(KOCL EDEG QMO TV NUEPOHINVIaL
anxc\)’mo)\ G TOUC g;% ‘rrkszeRo al. Ol TPANTEX EI'HH&?ZTHZ DEROYIR

ANTIKAOI KAGE EMMEZH ETYHXH, IEPINAMBANOMENHZ KAE ETYHEIHE
EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAHAOTHTAZ MA XYTKEKPIMENOZKOTIO.

| NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA



