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HAND CONTROL MITTEN
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RXONLY

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

[:E 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
The DeRoyal® Hand Control Mitten is intended to help
prevent patients from disturbing medical treatment.

CONTRAINDICATIONS

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

+ Do not use on a patient who is or may become highly
aggressive or agitated.

AWARNINGS

- Improper application or use of this device may result in
serious injury or death.

» Check to ensure that mitts are properly secured and
circulation is not compromised.

+ Check to ensure mitts are not damaged, missing
components, or contaminated, and that all hook and
loop and/or buckle closures function properly.

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

+ Always keep excess straps out of patient’s reach.
Check the patient regularly per hospital’s policies and
procedures.

CAUTIONS

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

+ The practitioner must be trained and demonstrate
competency in using this device per the instructions
provided and per facility policies, state and federal
regulations. The practitioner should perform a

MOUFLE DE CONTENTION

PRODUIT RESERVE A L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT

NON STERILE

DISPOSITIVOS MEDICOS

HE®

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

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.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant l'utilisation, lire 'ensemble des instructions,
avertissements et précautions. 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 I'usage prévu.

USAGE PREVU

La moufle de contention DeRoyal® est congue pour
empécher les patients de perturber le traitement
médical.

CONTRE-INDICATIONS

+ Ne jamais utiliser sur un patient si le dispositif risque
d'endommager un emplacement d'intraveineuse ou
une blessure.

« Ne pas utiliser sur un patient qui est ou qui pourrait
devenir fortement agressif ou agité.

AAVERTISSEMENTS

» Toute mauvaise application ou utilisation du dispositif

risque de blesser gravement ou de tuer le patient.

Vérifier visuellement que les moufles sont bien

en place et que la circulation du patient n'est pas

entravée.

« Sassurer que les moufles ne sont pas endommagées
ou contaminées et qu’il ne manque aucun élément, et
vérifier que toutes les fermetures auto-agrippantes et/
ou a boucle sont fonctionnelles.

« Appliquer les directives de sécurité des lits
approuvées par 'hopital. Pour fixer le dispositif a
un lit ou a un fauteuil, toujours attacher les sangles
a la partie du lit ou du fauteuil qui se déplace avec
le patient. Ne pas attacher les sangles au lit ou aux
barriéres latérales du lit a roulettes.

« Toujours tenir les sangles qui dépassent hors de
portée du patient. Controler régulierement le patient,
en suivant les procédures et politiques de I'hopital.

complete assessment of the patient to ensure the
device is necessary. Use a restraint only when all other
alternative methods of treatment and intervention
have failed to meet the patient’s needs.

« Be sure to follow your facility’s policies and
guidelines for frequency of patient monitoring and
documentation.

« Consult your prescriber immediately if you experience
sensation changes, unusual reactions, swelling or
increased pain while using this brace. Discontinue use
if pressure injuries develop.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Release the hook strap and open the wrist closure.

2. Place the patient’s hand in the mitt with the padded
side touching the patient’s palm. If there are finger
separators, make sure fingers are placed into the
appropriate slots.

3. Secure wrist closure, with either hook and loop strap or
laces. If using hook and loop strap, pull the strap until
the wrist closure fits snug around the patient’s wrist.
Secure the hook to the loop side of the strap. If using
laces, gently pull both laces until the wrist closure fits
snug around the patient’s wrist, and tie the laces as if
tying a shoelace. NOTE: Do not over-tighten, two fingers
should fit between the device and the patient to
ensure circulation is not compromised.

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.

4. IF APPLICABLE: The optional bed attachment strap(s) may

be used for further security. Feed the strap(s) through
the loophole on the wrist closure. Feed the end of the
strap through the sea wave buckle and pull completely
through until the teeth engage the strap. Secure
strap(s) using quick release ties to the portion of the
bed frame that moves with the patient.

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.

CLEANING AND/OR MAINTENANCE (IF APPLICABLE)
Please refer to hospital approved guidelines for cleaning
and disinfecting of the device.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

‘r | KEEP DRY
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Z:\ | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
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PRECAUTIONS

« Cedispositif doit étre mis en place par un praticien
agréé qui connait l'utilisation prévue du produit. Le
praticien doit fournir les instructions d'utilisation et
les mesures de précaution aux autres praticiens ou
prestataires de santé impliqués dans les soins du
patient.

« Le praticien doit étre formé et démontrer sa
compétence dans l'utilisation de ce produit dans le
respect des instructions fournies et des procédures
de I'établissement, ainsi que des réglementations
nationales. Le praticien doit effectuer une évaluation
du patient pour s'assurer de la nécessité d'installer le
produit. La contention doit étre réservée aux cas ou
toutes les autres méthodes alternatives de traitement
et d'intervention ont échoué a répondre aux besoins
du patient.

« Veiller a respecter les politiques et les directives
de |'établissement relatives a la surveillance et a la
documentation périodiques du patient.

« Consulter immédiatement votre prescripteur en cas
de sensations modifiées, de réactions inhabituelles, de
gonflement ou de douleur accrue lors de I'utilisation
de cette orthése. Arréter I'utilisation si des escarres
apparaissent.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Libérer la sangle a crochet et ouvrir la fermeture au
poignet.

2. Placer la main du patient dans la moufle avec le coté
rembourré contre la paume du patient. S'il y a des
séparateurs de doigts, placer les doigts dans les fentes
appropriées.

3. Fixer la fermeture au poignet avec la bande auto-
agrippante ou la fermeture a lacet. En cas d'utilisation
d’une bande auto-agrippante, tirer sur la bande,
jusqu'a ce que la fermeture au poignet soit bien
ajustée autour du poignet du patient. Fixer le coté a
barbules sur la boucle de la bande. En cas d'utilisation
de lacets, tirer sur les deux lacets, jusqu’a ce que la
fermeture au poignet soit bien ajustée autour du
poignet du patient et nouer les lacets comme sur une
chaussure. REMARQUE : Ne pas serrer trop fort ; afin de
ne pas entraver la circulation, il doit étre possible de
glisser deux doigts entre le dispositif et le patient.

4. SIAPPLICABLE: La ou les sangles optionnelle(s) de
fixation au lit peu(ven)t servir pour une plus grande
sécurité. Faire passer la ou les sangles dans la boucle
de la fermeture au poignet. Insérer I'extrémité de la
sangle a travers la boucle et tirer la sangle a travers la
boucle sur toute sa longueur jusqu’a ce que les dents
s'engagent dans la sangle. Fixer la ou les sangles a la
partie du lit qui se déplace avec le patient, en utilisant
des attaches rapides.

ATTACHES RAPIDES

Enrouler une fois la ou les sangles autour du point
d’ancrage. Prendre I'extrémité libre de la ou des sangles
et faire une boucle. Croiser la boucle sur la ou les autres
sangles qui entourent le point d’ancrage et la faire passer
a travers l'ouverture comme pour lacer des chaussures.
Tenir cette boucle et en faire une autre avec la ou les
sangles libres, puis la faire passer a travers la premiere
boucle. Tirer la boucle finale et la ou les sangles fixée(s)
au brassard dans des directions opposées, afin de former
une attache rapide.

NETTOYAGE ET/OU MAINTENANCE (SI APPLICABLE )
Veuillez vous reporter aux directives approuvées par
I'népital pour le nettoyage et la désinfection du dispositif.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

T | GARDER AU SEC

N | TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
-

Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité
compétente du pays ou réside le patient ainsi qu'a
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et
main-d‘ceuvre de cent vingt (120) jours a compter de
la date d'expédition par DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES
DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,
Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE
CONFORMITE A UN USAGE PARTICULIER.
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MANOPLA PARA EL CONTROL DE
MANOS

®

USESE UNA POR PACIENTE

z NO ESTERIL
MD DISPOSITIVOS MEDICOS .

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

T

SOLO BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE

I:E] Lea todas las instrucciones, advertencias y
precauciones antes de usar este producto. Es

esencial aplicarlo correctamente para que funcione de

forma adecuada. Debe utilizarse Gnicamente en la

persona para quien ha sido prescrito por un profesional

sanitario, y solo para el uso previsto.

USO PREVISTO

La manopla para el control de manos de DeRoyal®

esta prevista para ayudar a impedir que los pacientes

interfieran en el tratamiento médico. 1

CONTRAINDICACIONES

+ No la utilice nunca en un paciente si existe el riesgo de
que afecte a una herida o una canalizacion venosa.

+ No se debe usar en pacientes que presentan o pueden
presentar estados de gran agresividad o agitacion.

AADVERIEN(MS

+ La colocacién o el uso incorrectos de este producto
pueden provocar lesiones graves e incluso la muerte.

» Compruebe que las manoplas estén bien aseguradas y
que la circulacion del paciente no esté dificultada.

+ Asegurese de que las manoplas no estén danadas, que
no falten componentes ni estén contaminadas, y que
todos los cierres de cinta autoadhesiva y/o de hebilla
funcionen correctamente.

+ Siga las pautas hospitalarias autorizadas sobre
seguridad de pacientes encamados. Sifija el producto 4.
a una cama o silla, las correas siempre deberan fijarse
a una parte de la cama o de la silla que se mueva con
el paciente. No fije las correas a las barandillas laterales
de la cama.

+ La parte sobrante de las correas siempre debe estar
fuera del alcance del paciente. Controle al paciente con
regularidad de conformidad con la politica y las pautas
del hospital.
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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, W1W 7LT

United Kingdom
C UK
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PRECAUCIONES

Este producto debe colocarse por un profesional
sanitario autorizado que esté familiarizado con el uso
para el que esta indicado. El 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.

El profesional debe estar formado y demostrar su
competencia en el uso de este producto de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas, con la politica
del centro y con las regulaciones estatales y federales.
El profesional debera realizar una evaluacion completa
del paciente para asegurarse de que el producto sea
necesario. Utilice un dispositivo de restriccion solo
cuando todos los demas métodos alternativos de
tratamiento e intervencién no hayan podido satisfacer
las necesidades del paciente.

Siga la politica y las pautas de su centro en lo que
respecta a la frecuencia de monitoreo del paciente y
documentacion.

« Consulte de inmediato al prescriptor si se produce

una alteracién de la sensibilidad, reacciones inusuales,
hinchazén o un aumento del dolor mientras utiliza
esta ortesis. Interrumpa el uso si aparecen Ulceras por
presion.

INSTRUCCIONES DE USO

Suelte la parte de microganchos de la correay abra el
cierre de la muneca.

Coloque la mano del paciente dentro de la manopla
con el lado acolchado en contacto con la palma del
paciente. Si hay separador de dedos, asegurese de que
los dedos estén en el orificio correspondiente.

3. Asegure el cierre de la mufieca con la correa de cinta

autoadhesiva o los cordones. Si usa la correa de cinta
autoadhesiva, tire de la correa hasta que el cierre de

la muieca se ajuste perfectamente alrededor de la
muneca del paciente. Fije el lado de microganchos al
lado de bucles de la correa. Si usa los cordones, tire
suavemente de los dos cordones hasta que el cierre
de la muneca se ajuste perfectamente alrededor de la
muneca del paciente y atelos como si estuviera atando
el cordén de un zapato. NOTA: No apriete demasiado.

Entre el producto y el paciente deben caber dos dedos,

de forma que no se impida la circulaciéon.

SIPROCEDE: Se pueden utilizar las correas opcionales de
fijacion a la cama para mayor seguridad. Introduzca
la(s) correa(s) en la rendija del cierre de la mufieca.
Introduzca el extremo de la correa a través de la hebilla
dentada y tire completamente hasta que los dientes
enganchen la correa. Fije la(s) correa(s) usando nudos
de liberacién rapida a la parte de la estructura de la
cama que se mueve con el paciente.

NUDOS DE LIBERACION RAPIDA
Envuelva la(s) correa(s) alrededor del punto de anclaje

SICHERUNGSHANDSCHUH

EINPATIENTENGEBRAUCH

UNSTERIL

MEDIZINPRODUKTE

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

AEP®

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

NUR ZUR VERWENDUNG
DURCH ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN

Alle Anweisungen, Warnungen und
Vorsichtshinweise vor Gebrauch aufmerksam lesen.
Eine sachgerechte Anwendung ist von grundlegender
Bedeutung fiir die Funktionstiichtigkeit des Produkts. Nur
fur den vorgesehenen Verwendungszweck und nur fiir
die Person verwenden, der dieses Produkt von einem Arzt
verordnet wurde.

VERWENDUNGSZWECK

Der Sicherungshandschuh von DeRoyal® dient .
dazu, Patienten an der Stérung einer medizinischen
Behandlung zu hindern.

GEGENANZEIGEN

« Keinesfalls verwenden, wenn ein IV-Zugang oder eine

Wunde des Patienten durch das Produkt beeintrachtigt
werden konnte.

+ Nicht bei Patienten anwenden, die sehr aggressiv oder 1,

unruhig sind bzw. werden kdnnten.
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AWARNUNG

« Eine unangemessene Anwendung dieses Produkts
kann zu schweren Verletzungen bis hin zum Tod
fuhren. 3
« Stellen Sie sicher, dass die Handschuhe korrekt
befestigt sind und die Durchblutung nicht gestort
wird.
« Stellen Sie sicher, dass die Handschuhe keine Schaden,
fehlende Teile oder Verschmutzungen aufweisen und
dass alle Klett- und/oder Schnallenverschlisse korrekt
funktionieren.
- Die fiir den Krankenhausgebrauch geltenden
Sicherheitsvorschriften einhalten. Bei Befestigung des
Produkts am Bett die Riemen stets an einem Teil des
Betts befestigen, der sich mit dem Patienten bewegt. 4
Die Riemen nicht an den Seitengittern des Betts
befestigen.
- Die Riemen dirfen flir den Patienten nicht
erreichbar sein. Den Patienten regelméafig nach den

Krankenhausvorschriften kontrollieren.

VORSICHTSHINWEISE

Dieses Produkt muss von einem entsprechend
zugelassenen Arzt mit Kenntnis des vorgesehenen
Verwendungszwecks angepasst werden. Der Arzt
muss andere, mit der Versorgung des Patienten
betraute medizinische Fachkrafte bzw. Pflegekrafte
Uber Anweisungen fiir die Anwendung des Produkts
und etwaige VorsichtsmaBnahmen informieren.

Der Arzt muss in der Anwendung dieses Produkts
gemal’ den Anweisungen der Packungsbeilage,

den Richtlinien der Einrichtung sowie landes- und
bundesweiten Vorschriften geschult sein und
entsprechende Kompetenz aufweisen. Der Arzt hat
mittels einer griindlichen Beurteilung des Patienten
sicherzustellen, dass die Anwendung des Produkts
erforderlich ist. Eine Fixierung darf nur dann
angewendet werden, wenn alle anderen alternativen
Behandlungsmethoden und Interventionen fiir eine
angemessene Versorgung des Patienten erfolglos
waren.

Befolgen Sie die Vorschriften und Richtlinien lhrer
Einrichtung zur Haufigkeit der Patientenkontrolle.
Wenden Sie sich unverziiglich an den Verordner, wenn
Sie bei der Verwendung dieser Orthese das Auftreten
von veranderten Empfindungen, ungewdhnlichen
Reaktionen, Schwellungen oder verstarktem Schmerz
bemerken. Unterbrechen Sie die Anwendung, falls
Druckverletzungen entstehen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Losen Sie das Klettverschlussband und 6ffnen Sie den
Handgelenkverschluss.

Legen Sie die Hand des Patienten so in den
Sicherungshandschuh, dass die gepolsterte Seite

auf der Handflache des Patienten liegt. Wenn der
Handschuh mit Fingertrennern ausgestattet ist, Finger
in die entsprechenden Schlitze einfihren.

. Handgelenkverschluss mit Klettverschlussband

oder Bandern verschlief3en. Bei Verwendung

des Klettverschlussbandes Band festziehen,

bis der Handgelenkverschluss bequem sitzt.
Klettveschlussband verschliel3en. Bei Verwendung
der Bander beide Bander vorsichtig festziehen, bis der
Handgelenkverschluss bequem sitzt, und dann die
Bander wie Schniirsenkel verknoten. HINWEIS: Nicht
zu eng anlegen. Zwischen dem Patienten und dem
Produkt sollten zwei Finger Platz haben, damit die
Durchblutung nicht behindert wird.

. BEIBEDARF: Die optionalen Bettbefestigungsriemen

kénnen fiir noch mehr Sicherheit verwendet
werden. Fiihren Sie den/die Riemen durch die
Schlaufen6ffnung des Handgelenkverschlusses.

EN: HAND CONTROL MITTEN

ES: MANOPLA PARA EL CONTROL DE
MANOS

FR: MOUFLE DE CONTENTION

DE: SICHERUNGSHANDSCHUH

IT: MANOPOLA DI CONTROLLO MANO
PT: MEIA-LUVA DE CONTROLE DAS MAOS
NL: BESCHERMWANT

SE: MITSAR FOR HANDKONTROLL

TR: EL KONTROL ELDiVENi

EL: MONOKOMMATO MEPIOPIZTIKO
TANTI

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 cordon
de un zapato. Sujetando el primer lazo, 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) fijada(s) al punto de anclaje para formar un nudo
de liberacién rapida.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO (SI PROCEDE)

Consulte las directrices hospitalarias autorizadas sobre
limpieza y desinfeccion del producto.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
7« | MANTENGASE SECO

f/.\l/i | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

Ademas de la autoridad competente en el pais donde
resida el paciente, cualquier incidente grave debe ser
informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra
defectos de calidad y fabricacion de ciento veinte
(120) dias a partir de la fecha de envio de DeRoyal.
LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

Fiihren Sie das Ende des Riemens durch die Schnalle
und ziehen Sie es ganz durch, bis die Verzahnung im
Gurt einrastet. Den/die Riemen anhand der schnell
|6sbaren Bindeverschliisse an dem Teil des Betts
befestigen, der sich mit dem Patienten bewegt.

SCHNELL LOSBARE BINDEVERSCHLUSSE

Den/die Riemen einmal um die Verankerung wickeln.
Das lose Ende des/der Riemen nehmen und eine
Schleife bilden. Die Schleife tGiber Kreuz Giber den/die
anderen um die Verankerung gewickelten Riemen legen
und durch die Offnung fiihren, als wiirden Sie einen
Schniirsenkel binden. Die erste Schleife festhalten, eine
weitere aus dem/den losen Riemen bilden und diese
durch die erste Schleife fiihren. Die dadurch entstehende
Schleife und das an der Manschette befestigte Band in
entgegengesetzte Richtungen ziehen, um einen schnell
l6sbaren Bindeverschluss zu bilden.

REINIGUNG UND/ODER PFLEGE (FALLS ZUTREFFEND)
Zur Reinigung und Desinfektion des Produktes die
entsprechenden Krankenhausrichtlinien befolgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
‘T | VOR NASSE SCHUTZEN

1= "
j/lt | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
-

AuBer bei den zustandigen Landesbehorden am
Patientenwohnsitz sind schwerwiegende Vorkommnisse
auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig
(120) Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal,
dass seine Produkte frei von Qualitdtsmangeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE
TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE,
EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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OPOLA DI CONTROLLO MANO

PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE

NON STERILE

DISPOSITIVI MEDICI

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

Al e

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D'AMERICA

PRES:CI:I:I':ME LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICA MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A OPERATORI

SANITARI ABILITATIL.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

DI] Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le
precauzioni prima dell’'uso. Applicare correttamente

il prodotto & fondamentale per garantirne il regolare

funzionamento. Da utilizzare esclusivamente per la

persona a cui e stato fornito dal professionista sanitario ed

esclusivamente per I'uso a cui e destinato.

USO PREVISTO

La manopola di controllo mano DeRoyal® e concepita
per contribuire aimpedire che il paziente interferisca nel
trattamento medico.

CONTROINDICAZIONI

« Non utilizzare per pazienti nei quali la sede di
terapia e.v. o di ferite possa essere compromessa dal
dispositivo.

+ Non usare per pazienti che sono o potrebbero divenire
soggetti a stati di forte aggressivita o agitazione.

AAVVERTENZE

- Lapplicazione o I'uso impropri del presente dispositivo
possono causare lesioni e morte.

« Controllare e assicurarsi che le manopole siano
correttamente fissate e non compromettano la
circolazione.

« Controllare e assicurarsi che le manopole non siano
danneggiate o contaminate, che non manchino
componenti e che tutte le chiusure a strappo e/o con
fibbia funzionino correttamente.

+ Applicare le linee guida sulla sicurezza del letto
approvate dall'ospedale. Se siapplica il dispositivo
a un letto o a una sedia, fissare sempre le fasce a un
elemento del letto o della sedia che si muova con il
paziente. Non fissare le fasce alle sponde laterali del
letto.

« Tenere sempre le fasce in eccesso fuori della portata del
paziente. Controllare il paziente con regolarita secondo
iregolamenti e le procedure dell'ospedale.

PRECAUZIONI
« |l presente prodotto deve essere applicato da operatore

BESCHERMWANT

UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT

NIET-STERIEL

MEDISCHE HULPMIDDELEN

5 p®

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

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
I:E:I Lees voor gebruik alle aanwijzingen,
waarschuwingen en aandachtspunten door. De
correcte 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.

GEBRUIK UITSLUITEND|
OP VOORSCHRIFT VAN
MEDISCH PERSONEEL

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal® beschermwant is bedoeld om te helpen
voorkomen dat de patiént de medische behandeling niet
belemmert.

CONTRA-INDICATIES

« Niet gebruiken bij patiénten waarbij het hulpmiddel
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.

AWAARS(HUWINGEN

« Het onjuist aanbrengen of onjuist gebruik van dit
hulpmiddel kan de patiént ernstig verwonden en zelfs
overlijden tot gevolg hebben.

« Controleer of de wanten goed vastzitten en de
bloedcirculatie van de patiént niet bekneld is geraakt.

« Controleer of de wanten niet beschadigd zijn, of er
geen componenten ontbreken of vervuild zijn en of alle
klittenband- en/of gespsluitingen goed werken.

« Volg de veiligheidsrichtlijnen die zijn goedgekeurd
voor gebruik in ziekenhuizen. Bij het vastzetten van
het hulpmiddel aan een bed of stoel, moeten de
banden altijd aan een deel van het bed of de stoel
worden bevestigd dat met de patiént mee beweegt.
De bevestigingsbanden niet aan de bedrelingen
bevestigen.

« Uitstekende banden altijd buiten bereik van de
patiént houden. Controleer de patiént regelmatig
overeenkomstig het beleid en de procedures van het
ziekenhuis.

AANDACHTSPUNTEN
« Dit product moet worden aangebracht door een

EL KONTROL ELDIVENi

®

AN

T

RECETEYE
TABIDIR

TEK HASTADA KULLANIM iCiN

STERIL DEGIL

TIBBI CIHAZ

DOGAL KAUCUK LATEKS i¢ERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER

D}] Lutfen kullanmadan énce tiim talimat, uyarilar ve
ikazlan dikkatlice okuyun. Uriintin uygun sekilde

calismasi icin dogru uygulama sarttir. Yalnizca verildigi kisi

tarafindan bir saglik bakim uzmani tarafindan uygulanarak

ve yalnizca belirlenmis kullanim amaci icin kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

DeRoyal® El Kontrol Eldiveni, hastalarin tibbi tedaviye
dokunmalarini engellemeye yardimci olmak tizere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

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

AUYARILAR

« Bu cihazin hatali uygulanmasi veya kullanimi ciddi
yaralanmaya veya 6ltime yol acabilir.

« Eldivenlerin dogru sabitlendiginden ve kan dolagimini
engellemediginden emin olmak icin kontrol edin.

« Eldivenlerin hasar gérmediginden, eksik bilesenler
olmadigindan veya kirlenmemis oldugundan ve
tum yapiskanli bantlarin ve/veya toka kapamalarinin
dlizglin calistigindan emin olun.

+ Hastane onayli yatak glvenlik kilavuzunu kullanin.
Cihazin bir yataga veya bir sandalyeye baglanmasi
halinde, bantlari daima yatagin veya sandalyenin
hastayla birlikte hareket eden kismina tutturun. Bantlari
yatagin yan korkuluklarina baglamayin.

« Fazla bantlan daima hastanin erisemeyecedi bir yerde
tutun. Hastayr hastane politikalarina ve prosediirlerine
gore dlzenli olarak kontrol edin.

iKAZLAR
« Bu Urlin kullanim amacina asina olan uygun lisansa
sahip bir uygulayici tarafindan takilmalidir. Uygulayici

sanitario abilitato che ne conosca bene la destinazione
d’uso. Loperatore 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 paziente.

+ Loperatore deve disporre di un'adeguata formazione
e dimostrare competenza nell'uso del dispositivo in
conformita alle istruzioni fornite, nonché secondo
i regolamenti della struttura e le norme statali e
federali. Loperatore deve effettuare una valutazione
completa del paziente per accertarsi che il dispositivo
sia necessario. Usare un dispositivo di contenzione solo
qualora tutti gli altri metodi alternativi di trattamento
e intervento non abbiano soddisfatto le esigenze del
paziente.

« Accertarsi di sequire i regolamenti della propria

struttura sanitaria e le linee guida relative alla frequenza

di monitoraggio del paziente e alla documentazione.

« Rivolgersi immediatamente al prescrittore se si
riscontrano cambiamenti, reazioni insolite, tumefazioni
o dolore prolungato durante Iimpiego di questo
tutore. Sospendere I'uso qualora insorgano lesioni da
pressione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Slegare la fascia a strappo e aprire il dispositivo di
fissaggio del polso.

2. Posizionare la mano del paziente nella manopola
tenendo il lato imbottito a contatto con il palmo
del paziente. Se & presente un separatore per dita,
accertarsi che le dita siano collocate nelle apposite
fessure.

3. Fissare il dispositivo di fissaggio del polso mediante la
fascetta a strappo o i lacci. Se si utilizza una fascetta a
strappo, tirare fino a quando il dispositivo di fissaggio
del polso aderisce bene al polso del paziente. Fissare
la parte di aggancio alla parte asola della fascetta.

Se si utilizzano lacci, tirare delicatamente entrambi i
lacci fino a quando il dispositivo di fissaggio del polso

aderisce bene al polso del paziente e legare i lacci come

per allacciare un laccio delle scarpe. NOTA: Non tendere
eccessivamente. Per garantire che la circolazione
sanguigna non venga compromessa, deve essere
possibile inserire due dita fra il paziente e il dispositivo.

4. SEPERTINENTE: Per maggiore sicurezza & possibile
utilizzare una o piti ulteriori fasce per fissaggio al letto.
Infilare la o le fasce attraverso I'asola sul dispositivo
difissaggio del polso. Infilare l'estremita della fascia
attraverso la fibbia dentellata e tirare completamente
fino a quanto la dentellatura blocca la fascia.
Utilizzando lacci di fissaggio a sgancio rapido, fissare la
o le fasce allelemento del telaio del letto che si muova
con il paziente.

LACCI DI FISSAGGIO A SGANCIO RAPIDO
Avvolgere una volta il/i laccio/lacci attorno all'ancoraggio.

een bevoegd medisch deskundige die bekend is

met het doel waarvoor het is bestemd. De medisch
deskundige is verantwoordelijk voor het verstrekken
van informatie over het dragen en voor het aangeven
van aandachtspunten aan andere beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg of zorgverleners die betrokken
Zijn bij de verzorging van de patiént.

+ De medisch deskundige moet zijn opgeleid en
competentie aantonen in het gebruik van dit
hulpmiddel overeenkomstig de instructies en volgens
het beleid van de instelling en in overeenstemming
met nationale en federale voorschriften. De medisch
deskundige moet een volledige beoordeling uitvoeren
van de patiént om te verzekeren dat het hulpmiddel
nodig is. Gebruik een fixatieproduct alleen wanneer
alle alternatieve behandelmethoden en interventie niet
geschikt bleken voor de patiént.

+ Volg het beleid en de richtlijnen van uw instelling ten
aanzien van de frequentie waarmee de patiént moet
worden gecontroleerd en waarmee moet worden
gerapporteerd.

+ Raadpleeg uw voorschrijver onmiddellijk als u een
veranderd gevoel, ongewone reacties, zwelling of
verhoogde pijn ervaart tijdens het gebruik van deze
brace. Stop met het gebruik als er drukverwondingen
ontstaan.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Maak de haaksluiting los en open de polssluiting.

2. Plaats de hand van de patiént in de want waarbij de
gepolsterde zijde de handpalm van de patiént raakt. Als
er vingerscheiders zijn, zorg dan dat de vingers in de
juiste openingen zitten.

3. Maak de polssluiting vast, met de klittenbandsluiting
of met koord. In geval van een klittenbandsluiting, trek
de band strak tot de polssluiting aansluit op de pols van
de patiént. Bevestig de haakjeszijde op de luszijde van
het klittenband. In geval van een koord, trekt u beide
koorden zacht aan totdat de polssluiting aansluit op
de pols van de patiént en strikt u de koorden als bij een
schoenveter. NB: Trek de want niet te strak aan. Er moet
een marge zijn van twee vingers tussen het product en
de patiént om te voorkomen dat de bloedcirculatie van
de patiént bekneld raakt.

4. INDIEN VAN TOEPASSING: Voor meer veiligheid kunnen
de bedbevestigingsbanden worden gebruikt. Haal
de band(en) door de lus op de polssluiting. Haal het
uiteinde van de band door de golfgesp en trek de band
helemaal aan totdat de band vastzit in de tanden. Zet
de band(en) vast met snel los te maken knopen om
het deel van het bedframe dat met de patiént mee
beweegt.

SNEL 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

hastanin bakiminda goérev alan diger saglik bakim
hizmeti saglayicilarina veya saglik bakim hizmeti
uygulayicilarina kemerin takilmasina iliskin talimatlarin
saglanmasindan ve 6nlemlerin aciklanmasindan
sorumludur.

+ Uygulayici egitim almis olmali ve bu cihazi tesis
politikalarina, eyalet diizenlemelerinin ve federal
dlizenlemelerin yani sira sunulan talimatlara gére
kullanmada yetkinlik géstermelidir. Uygulayici, cihazin
gerekli oldugundan emin olmak icin hastay tam olarak
degerlendirmelidir. Bir sabitleyiciyi sadece diger tedavi
ve girisim yontemlerinin hicbiri hastanin ihtiyaclarini
karsilayamadiginda kullanin.

« Tesisinizdeki hasta izlem sikhdi politikalarina ve
kilavuzlarina ve belgelere uydugunuzdan emin olun.

« Busargyr kullanirken his degisiklikleri, olagandisi
reaksiyonlar, sisme veya agri artisi hissederseniz, hemen
recete yazan kisiye danisin. Basinca bagli yaralanmalar
gelisirse Girtint kullanmayi birakin.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kanca bantini serbest birakarak el bilegi kapamasini
agin.

2. Hastanin elini, pedli taraf hastanin avug icine
dokunacak sekilde eldivene yerlestirin. Parmak
ayiricilarn varsa, parmaklarin uygun yerlere
yerlestirildiginden emin olun.

3. Yapiskanli bantli veya bagcikli el bilegi kapamasini
baglayin. Yapiskanl bant kullaniyorsaniz, banti el
bilegi kapamasi hastanin bilegi etrafina gecene kadar
cekin. Kancayi bantin yan ilmegine baglayin. Bagciklar
kullaniliyorsa, her iki bagcidi el bilegi kapamasi hastanin
bilegi etrafina gecene kadar nazikce ¢ekin ve bagciklan
ayakkabi bagadi gibi baglayin. NOT: Asiri sikmayin, kan
dolasiminin olumsuz etkilenmemesi icin, cihaz ve hasta
arasinda iki parmak mesafe olmalidir.

4. EGER UYGULANABILIRSE: Opsiyonel yataga baglama banti/
bantlar daha fazla glivenlik saglamak icin kullanilabilir.
Banti/bantlar el bilegi kapamasindaki delikten
gecirin. Bantin ucunu dalgali tokadan gegirin ve disler
banta gecene kadar tamamen ¢ekin. Banti/bantlari
hizli baglanan bagciklar kullanarak yatak iskeletinin
hastayla birlikte hareket eden kismina baglayin.

HIZLI COZULEN BAGCIKLAR

Bandi(lar) ankrajin etrafina kez biz sarin. Bandin(larin)
gevsek ucunu alin ve bir ilmek yaratin. llmegi ankraj
etrafina sarilmis diger bant(lar) izerinden caprazlayin ve
bunu ayakkabi baglar gibi acikliktan gegirin. lImegi tutun
ve gevsek bant(lar) ile bir baska ilmek yaratarak bunu ilk
ilmekten gecirin. Son ilmegi ve mansona bagl banti(larr)
zit yonde cekerek bir hizl ¢oziilen bagcik olusturun.

Afferrare l'estremita femmina della/e fascia/fasce e creare
un occhiello. Incrociare l'occhiello sull'altra fascia avvolta
attorno all'ancoraggio e farlo passare attraverso I'apertura
come per allacciare i lacci delle scarpe. Tenere l'occhiello

e creare un altro occhiello con l'estremita femmina

della fascia e farlo passare attraverso il primo occhiello.
Tirare l'occhiello finale e la fascia collegata al bracciale

in direzioni opposte per formare un laccio di fissaggio a
sgancio rapido.

PULIZIA E/0 MANUTENZIONE (SE PERTINENTE)
Consultare le linee guida approvate dall'ospedale in
merito alla pulizia e alla disinfezione del dispositivo.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
T | TENERE ASCIUTTO

-
j/i? | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
L]

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

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120)
giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto. LE
GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA 0
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

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.

REINIGING EN/OF ONDERHOUD (INDIEN VAN TOEPASSING)
Raadpleeg de door het ziekenhuis goedgekeurde
richtlijnen voor reiniging en desinfectie van het
hulpmiddel.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

7‘ | DROOG BEWAREN

ST
//TY | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
a

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.

TEMIZLiK VE/VEVA BAKIM (EGER UYGULANABILIRSE)
Cihazin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu icin ltitfen
hastane onayli kilavuzlara bakiniz.
SAKLAM!-\ VE NAKLIYE KOSULLARI
7* | KURU TUTUNUZ

~

PORTUGUES

PT

SVENSKA

MEIA-LUVA DE CONTROLE DAS MAOS

®

AN

R

SOMENTE
PARA RX

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
UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.

INFORMAGAQ IMPORTANTE

E]E Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes
de usar. A aplicacdo correta é essencial para o

funcionamento adequado do produto. Usar somente na

pessoa para a qual um profissional de saude tenha

fornecido o produto por um e somente para o uso

pretendido.

FINALIDADE DE USO

A meia-luva de controle das maos DeRoyal® deve ser
usada para ajudar a evitar que os pacientes prejudiquem
o tratamento médico.

CONTRAINDICAGOES

« Nunca use em pacientes se o local da ferida ou de
uma intravenosa possa ficar comprometido pelo
dispositivo.

« Né&o use em um paciente que esteja ou possa ficar
altamente agressivo ou agitado.

AAVISOS

« A colocacgao ou utilizagdo inadequada deste
dispositivo pode resultar em ferimentos graves ou
morte.

« Verifique se as luvas estao bem presas e que a
circulagdo nao esta comprometida.

« Verifique se as luvas néo estao danificadas, com
componentes faltando ou contaminadas e se todos
os fechos de gancho e laco e/ou fechos de fivela
funcionam corretamente.

- Siga as diretrizes de seguranca no leito aprovadas pelo
hospital. Se for prender o dispositivo a uma cama ou
cadeira, sempre prenda as tiras a parte da cama ou da
cadeira que se move com o paciente. Nao prenda as
tiras as grades laterais da cama.

« Mantenha sempre o excesso das tiras fora do alcance
do paciente. Verifique regularmente o paciente
de acordo com as politicas e os procedimentos do
hospital.

PRECAUCOES
« Este produto deve ser ajustado por um profissional

MITSAR FOR HANDKONTROLL

AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT

ICKE-STERIL

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

AEP®

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

RECEPTBELAGD |y & R DPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

I:E:l Las alla anvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder fore anvandning. Korrekt

anvandning ar avgorande for en vél fungerande produkt.

Anvand produkten som getts av sjukvardspersonalen

endast pa den person och for det andamal som

produkten &r avsedd.

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal® mitsar for handkontroll &r avsedda att hjalpa till
att forhindra att patienter stér en medicinsk behandling.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvand aldrig pa en patient om anordningen kan
skada intraven6s medicinering eller ett saromrade.

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

AVARNINGAR

« Olamplig applicering eller anvandning av anordningen
kan leda till en allvarlig skada eller dodsfall.

« Kontrollera for att sakerstalla att mitsarna sitter
ordentligt och att patientens cirkulation inte hindras.

« Kontrollera att mitsarna inte ar skadade, att inga
komponenter saknas eller & kontaminerade och att
alla fasten med kardborreband och/eller spannen
fungerar som de ska.

« Anvand sjukhusgodkanda sakerhetsriktlinjer for
sangar. Om anordningen fésts vid en sang eller stol ska
du alltid fasta remmarna i den rérliga delen av sangen
eller stolen som foljer patienten. Fast inte remmarna i
sangens sidogrindar.

- Hall alltid 16sa andar av remmarna utom rackhall for
patienten. Kontrollera regelbundet patientens tillstand
enligt sjukhusets bestammelser och praxis.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten ska provas ut av legitimerad
sjukvardspersonal med kunskaper om varfor
produkten anvands. Sjukvardspersonalen ar
skyldig att informera annan sjukvardspersonal eller
sjukvardspersonal som behandlar patienten om hur
produkten anvands och forsiktighetsatgarder.

« Sjukvardspersonalen maste vara utbildad och uppvisa
kunskap om hur denna produkt ska anvandas

MONOKOMMATO MEPIOPIZTIKO FANTI

® TIAXPHEH ZE ENA MONO AYOENH

_

MH ANOETEIPOMENOZ

IATPOTEXNOAOTIKQN NPOiONTQN

f/.& GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

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

TAPAHTUA:

Ha npogykuwio DeRoyal npefocTaBnsetca rapaHTyis
KauecTBa 1 OTCYTCTBYA MPOV3BOACTBEHHOTO OpaKa
cpokom cTo aaauaTth (120) AHel co AHA NOCTaBKM
komnaHuen DeRoyal. TUCbMEHHbIE TAPAHTUW KOMMAHUN
DEROYAL 3AMEHALOT COBOW NIOBbIE MOAPA3YMEBAEMbIE
TAPAHTUM, B TOM YACTE TAPAHTUI NPUTOQHOCTH K NPOJAXE
WU NPUTOAHOCTH N1 KOHKPETHOW LIENN.

EAAHNIKH - |,

N =

T4

MONO ME
LYNTATH IATPOY

AEN MEPIEXEI OYZIKO AATES

HOMOZMONAIAKH NOMOOEZIA TON H.N.A. NEPIOPIZEI
THN NQAHZH H THXPHEH AYTHE THX ZYZKEYHZ ANO H
KATOMNIN ENTOAHE IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH
AAFIOAOTHYH.

IHMANTIKEZ MAHPOOOPIEX

EE] A0BAoTe ONeG TIG 08NYIEC, TIC TPOEISOTIOIRCELG KA TIG
TIPOPUABEELG TTPLV XPNOIUOTIOINCETE AUTS TO TTPOIdV. MNa

va AEITOUPYROEL OWOTA TO TTPOIOVY, TTPETEL VA EXEL EQOPUOOTEI

owoTd. Na xpnolpomnolgital pévo oTo ATopo yla To OToio

ouvtayoypa@ridnke amd emayyehpatia Lyeiag, Kat povo yia tnv

evbebelyuévn xprion.

NPOBAEMOMENH XPHEH

To PHOVOKOMUATO TTEPLOPIOTIKG YAvTL TN DeRoyal® mpoopiletat
yla va BonBd toug aoBeveic WoTe va pnv pmopoulv va
TIOPEUTOSIcOUV TNV 1ATPIK Bepareia.

ANTENAEIZEIZ

+  Na pnv xpnotpomoteital kaBohou €dv uTIdpyel TEpIMTwon
va mapepmodilel 0éon evboeAéBiag mpdofaong 1y Béon
TPAVMATOG,.

Na pnv xpnotpomnolgitat o aoBevry ou givat r) evdéxetal va
yivel iSlaitepa emOETIKOG 1) aviOLXOG.

AHPOEIAOHOIHZEIZ

+ H akatd\\nAn epappoyn | xprion auvtig e Sidtagng
eVOEXETAL VA €XEL WG ATIOTEAECHA TOV 0OBaPS TPAUHATIONO
1 Bavaro.

+  EMNéy€re yia va e€aopalioeTe 6Ti T povokdupaTa

yavTia gival otepewpéva owoTtd kat Sev StakuBeveTal n
Kukhogopia.

+  EMNéy€re yia va e€aopalioeTe 0TI Ta povokdupaTa yavtia Sev
€xouv (nUIEG, oTolKEla TTOV Ag{ToLV 1} HOALVOEI Kal 6T OAa Ta
KAEIGIHATA AUTOKOAANTOU KOUPTIWHATOG Kal/fj Ol ayKPAPES
AerToupyouv owoTd.

XPNOIUOTIOINOTE EYKEKPIUEVEG VOCOKOUEIOKES
KATEVOLVTHPIEG YPAUUEG VIO TNV A0QAAELQ TOU KpeRaTiov.
Av oTepewveTe TN Sidta&n o KpeRATi i moAubpova, va
OTEPEWVETE TTAVTA TOUG IMAVTEG OE TURHA TOU KPERATIOU
™G moAuBpdvag to omoio Kiveitat padi pe Tov acBevry. Mnv
OTEPEWVETE TOUC IHAVTEC OTA TTAAIVA KAYKEND TOU KpERaTIOU.
AlaTNPEITE TAVTA TA EMIMAEOV KOMMUATIA IMAVTWY HaKPLA
and Tov aoBevry. EAéyxeTe TAKTIKA TOV aoBevh Bdoel Twv
TONITIKWV Kal S1081KACIV TOU VOOOKOUE{OU.

de saude autorizado que esteja familiarizado com

a funcao pela qual é responsavel. O profissional de
saude é responsavel por informar as instrucoes de uso
e precaugdes para outros profissionais de assisténcia
médica ou profissionais de satide envolvidos no
atendimento do paciente.

O profissional de satde deve ser treinado e
demonstrar competéncia no uso deste dispositivo de
acordo com as instrucoes fornecidas e com as politicas
da instituicao, bem como com os regulamentos
estaduais e federais. O profissional de satiide deve fazer
uma avaliagcdo completa do paciente para confirmar
se o dispositivo é necessdrio. Use uma restricdo
somente quando todos os outros métodos alternativos
de tratamento e intervencéo nao atenderem as
necessidades do paciente.

« Certifique-se de seguir as politicas e diretrizes da
instituicdo em relacao a frequéncia do monitoramento
do paciente e documentacéo.

+ Consulte imediatamente seu profissional da area de
saude se houver alteragoes de sensibilidade, reacoes
incomuns, inchagco ou aumento da dor durante o uso
desta ortese. Interrompa o uso se ocorrerem lesdes por
pressao.

INSTRUCOES DE USO

1. Solte a tira de gancho e abra o fecho do punho.

2. Posicione a mao do paciente na luva com o lado
acolchoado tocando a palma do paciente. Se houver
separadores de dedos, certifique-se de que os dedos
sejam colocados nos encaixes apropriados.

3. Aperte o fecho de punho com o fecho de gancho
e laco ou amarras. Se for usar o fecho de gancho e
laco, puxe a tira até o fecho do punho ficar rente ao
redor do punho do paciente. Prenda o gancho no
lado do laco da tira. Se for usar amarras, puxe as duas
amarras até o fecho do punho ficar rente ao redor
do punho do paciente e prenda as amarras como se
estivesse amarrando um cadarco. NOTA: Nao aperte
demais. Devem caber dois dedos entre o dispositivo
e 0 paciente para garantir que a circulagdo nao esteja
comprometida.

4. SEAPLICAVEL: Para oferecer mais seguranca, as tiras de
fixagdo a cama podem ser usadas. Passe as tiras pelo
buraco do fecho do punho. Passe a ponta da tira pela
fivela ondulada e puxe por completo até os dentes
prenderem a tira. Prenda as tiras usando as amarras de
liberacéo répida a parte da estrutura da cama que se
move com o paciente.

AMARRAS DE LIBERAGAO RAPIDA

Enrole a(s) tira(s) em torno da ancora uma vez. Pegue a
extremidade solta da(s) tira(s) e faga 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 cadarco. Segure a alca

enligt de tillhandahallna anvisningarna och enligt
sjukhusprotokoll, statliga och lokala bestammelser.
Sjukvardspersonalen ska genomféra en fullstandig
beddmning av patienten for att sakerstalla om
produkten ar nddvandig att anvanda. Anvand

en fastspanningsanordning endast nar alla andra
alternativa behandlingsmetoder och dtgarder inte
uppfyller patientens behov.

« Folj de bestammelser och riktlinjer som galler pa din
vardinrattning om hur ofta patienten ska ses till och
dokumentation.

+ Rédgor omedelbart med forskrivaren om du upplever
kanselférandringar, ovanliga reaktioner, svullnad eller
okad smérta nar du anvander denna ortos. Avbryt
anvandning vid tryckskador.

BRUKSANVISNING

1. Frigor kardborrebandet och 6ppna mitsen vid
handleden.

2. Placera patientens hand i mitsen med den
dynforsedda sidan mot patientens handflata. Om
fingerskiljare finns, se till att fingrarna ar placerade i de
avsedda oglorna.

3. Stang mitsen vid handleden med antingen
kardborreband eller snéren. Om kardborreband
anvands, dra i kardborrebandet tills mitsen
passar ordentligt runt patientens handled. Fast
kardborrebandet. Om sndren anvands, dra forsiktigt
i bada snorena tills mitsen passar ordentligt runt
patientens handled och knyt snérena pa samma satt
som ett skosnore. 0BS! Dra inte at for hart. Forsakra att
cirkulationen inte hindras genom att kontrollera att tva
fingrar kan stickas in mellan mitsen och patienten.

4. OMTILLAMPLIGT: Den valfria remmen/de valfria
remmarna for fastséattning vid séngen kan anvandas
for ytterligare sékerhet. Tra remmen/remmarna genom
hallan vid handleden pa mitsen. Trd remmens dnde
genom spannet och dra helt igenom tills spannet
faster i remmen. Fast remmen/remmarna i den rorliga
delen av sdngen som foljer patienten genom att knyta
en knut som snabbt kan 6ppnas.

KNUTAR SOM SNABBT KAN OPPNAS

Vrid remmen/remmarna en gang runt fastpunkten. Gor
en dgla av den |6sa anden av remmen/remmarna. Ldgg
oglan 6ver den andra remmen/de andra remmarna som
ar vriden/vridna runt fastpunkten och fér in 6glan genom
Oppningen pa samma sdtt som man knyter ett skosnore.
Hall i 6glan och gor en ny 6gla med den I6sa remmen/
de |6sa remmarna och for denna 6gla genom den forsta
6glan. Dra den sista 6glan och remmen/remmarna som
ar anslutna till manschetten at varsitt hall for att bilda en
knut som snabbt kan 6ppnas.

RENGORING OCH/ELLER UNDERHALL (OM TILLAMPLIGT)
Se sjukhusets godkanda riktlinjer for rengéring och
desinficering av anordningen.

NPOOYAAZEIX

+ AuTO 1O TIPOIOV TiPEmel va epappoleTal oTov acBevr amd
KATAMNAa moTomoinuévo emayyeApatia uyeiag o omoiog
eival eE0IKEIWPEVOC PE TNV eVOESELYPEVN XPriON TOU
TPOI6VTOC. O eMayyeApaTIOG LYEIOG EXEL TNV EVBUVN va
EVNUEPWOEL KABE ANNO emayyehpaTia Lyeiag Tou evéxetal
OUHMETEXEL OTN PPOVTIOA TOU a0BEVOUC OXETIKA LE TOV
TPOTO oL Ba TIPEMEL va EQAPUOCTEL TO TTPOTIOV, KABWG Kal
Yl TUXOV TIPOEISOTIOINTELG KATA TN XPron TOU TPOTOVTOG.
O emayyehpatiag vyeiag mPEMeL va gival eKmaldeVpPEVOG Kal
VA KATASEIKVUEL TNV TEXVIKE TOU IKAVOTNTA XPNOILOTIOIOVTAG
auTd TO TPOIGV BACEL TWV OSNYLWV TTOU TTAPEXOVTAL KAl
Bdoel Twv MONTIKWV ToU I8PUHATOC, TOU KPATOUG Kal
TWV OHOOTIOVSIOKWY KAVOVIOUWV. O emayyelpatiag
vyeiag Ba mpémel va ektehei TNV MARpN a§loAdynon tou
aoBevoug yla va BeBatwBei 6Ti To mPoidv eival amapaitnto.
Xpnoipormoleital éva EPLOPIOTIKO PECO POVOV OTAV ONEG OL
GN\eG evaNaKTIKEG HEBoSOL Beparmeiag kat emépBacng Sev
UmopoUV va avtamokpiBolv oTi¢ avdykeg Tou acBevoug.

+ AkOAOUBAOTE TNV TOMTIKI) KOl TOUG KOVOVIGHOUG TOU
VOOOKOUELOKOU I8PUHATOC OXETIKA HE TN ouxvoTnTa
TAPAKOAOUONONG Kal TOV 1ATPIKO GAKENO TOu aoBevoug.

+  JUpBOUAEUTEITE APEOWC TOV CUVTAYOYPAPO AV
Slamotwoete PeTABONEG 0TV aioBnon, acuvrBloTeg
avTidpdoelg, oidnua fi av§nuévo mdvo katd tn xprion avtov
Tou KnSepdva. AlakOPTE TN xprion av avamtuxBouv €Akn
mieong.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. AnmeNeuBepWoTeE TOV AUTOKOAANTO IMAvVTa Kat avoifTe To
KAgio10 Kapmmov.

2. TomoBetroTE TO Xé€PL TOU A0OEVOUG OTO HOVOKOUUATO
YAVTL HE TNV TTapayeRIopévn TAEUPA va ayyYilel TNV TOAGUN
Tou aoBevoUC. Av UTIAPXOULV SIaXWPICTIKA SAKTUAWY,
BePaiwBeite 611 Ta SAKTUAA TOTTOBETOUVTAL PéCA OTIC
evdedetypéveg umoSoxéc.

3. AKIVNTOTIOINOTE TO KAEICIHO KAPTIOU, EITE E TOV

QAUTOKOAANTO IPAVTA EiTE e KOPSOVIa. AV XpnolpoToLEiTal

0 QUTOKOANNTOG IHAVTAG, TPARNETE TOV IHAvVTa péXPL TO

KAE(OI0 KapTmoU va e@apudlet opald yOpw amd Tov

KapTé TOU A0OEVOUC.. TTEPEWOTE TNV MAEUPA HE TA

«QyKIOTPO» OTNV TAEUPA HE TIG «ONAEEC TOU IHAvTa. AV

Xpnotpomotouvtal Kopdovia, TPaPnETe Ta appoTepa amald

UEXPLTO KAEIOIHO KapTroU va epappoel opald yUpw amod

Tov Kapmoé Tou acBevolg kal o@i€Te Ta kopddvia oav va

Sévete 10 Kopdovi Tou mamoutolov. EHMEIQIH: Mn ogiyyete

unepBoAikd, avdpeoa otn Sidtadn kat Tov acbevr Ba

TIPEMEL va XwpoUuv U0 SAKTUAG, WOTE va pnv epmodietal n

KUKAO@Opia Tou aipatog.

KATA NEPINTQZH: Eivat Suvato va xpnaotpomotnBei(otv) o(ot)

1pavTag(eg) mpdodeong oto KPeRATL yia eMMAéOV ao@ANELQ.

MNepdoTe Tov(Toug) HAvTa(eg) péoa amod Tnv omr OnAeldg

4,

e crie outra 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 liberagéo rapida.

LIMPEZA E/OU MANUTENGAO (SE APLICAVEL)
Consulte as orientagdes aprovadas pelo hospital para
limpeza e desinfeccao deste dispositivo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

7* | MANTER SECO

j;;&\ | 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 expedicdo pela
mesma, em relacdo a qualidade do produto e a mao 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.

FORVARING OCH TRANSPORT
? | FORVARAS TORRT

:7_& | SKYDDAS FRAN SOLLJUS

Forutom till den behoriga myndigheten i det land dér
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. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT SARSKILT SYFTE.

010 KAgiolpo kapmov. NMepdoTe Tnv Akpn Tou IHdvta péoa
amd TNV KUPATIOTH ayKpd@a Kat Tpai&Te Ty Teleiwg

péoa péxpl To SOVTI va TACEL Tov IHdvTa. AKIVNTOTIOINOTE
ToV(Touq) IHAVTA(EG) XPNOILOTIOIVTAG TOUG SETHPES TaXEIAG
ameAeVOEPWONG OTO TUARHA OKEAETOU TOU KPERATIOU TTOU
Kveital padi pe tov aobevn.

AETHPEX TAXEIAX AMEAEYOEPQIHX

TUAi€Te TOV i} TOUG IHAVTEG YUPW ATTO TO OTOIXEIO AYKUPWONG
pia @opd. NMapte v eAeVBEPN AKPN TOU A TWV IUAVTWY Kal
oxnuatiote pa Onhid. O€pte T BnAid mavw and 1o TuRua

TOU 1} TWV IHAVTWY TTOU gival TUAYHéVO yUPpw aTTo TO OTOIXEIO
aAyKUPWOoNG Kal TTEPAOTE TNV péoa amo To dvolyua omwc Ba
Sévate éva kopdovi mamoutotov. Kpatiote autr ) Bnkid

Kat @TIAETE GAN pia OnAid pe tnv eAeVBepn dkpn Tou 1 Twv
IHavTwv. MepdoTe T Sevtepn BN péoa amé v mpwTn OnAd.
Mdote and tn pia v Tehk OnAid kat and tnv dAAn To TuRua
TOU 1} TWV IHAVTWY TTou cuvSéetal pe tn 6éoTpa kat TpaBréte
TIPOG AVTIOETEC KATEUBUVOELC, £TOL WOTE VA OXNMUATIOETE éval
Séoipo Tayeiag amodéopeuong.

KAOAPIZMOX KAI/H LYNTHPHZH (KATA NEPINTQIH)
AVATPELTE OE EYKEKPIMEVEG VOOOKOUEIAKEG KATEVBUVTAPLEG
YPAUMEG yia kaBaplopd kat amoAvpavon tng Stataéng.
IYNOHKEL OYAAZHX KAl METAQOPAL

‘? | NA AIATHPEITAI ETETNO

f/.i<\ | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

Exto¢ and tnv appodia apxr Tou Kpdtoug oTo omoio Slapével o
a06evi¢g, Ta coBapd TTEPIOTATIKA TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTNV

DeRoyal Industries, Inc.

EFTYHIH:

Ta mpoidvta tng DeRoyal givat eyyunuéva wg mpog Tnv mototnTa
KAl TV TEXVIKT TOUG apTIOTNTA Yia EKATOV €iKOot (120) NpEPES
ané TNV NUEPOUNVia amooToArG Toug amod tnv DeRoyal. 01
TPANTEX EFTYHZEIZ THE DEROYAL ANTIKAOIZTOYN KAOE EMMEZH
EFTYHIH, MEPINAMBANOMENHE KAOE EFTYHIHE EMMOPEYXZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAX A IYTKEKPIMENO £KOMO.



