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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Beckenschlinge ist ein nicht-invasiver, externer Beckenstabilisator zur

Kompression und Stabilisierung instabiler Beckenfrakturen.

Klinischer Nutzen:

o Verringerung von inneren Blutungen durch Reduktion des intrapelvinen
Volumens.

o Externe Stabilisierung des Beckenrings zur Wiederherstellung der ana-
tomischen Verhéltnisse.

Patientenzielgruppe: Patienten mit einem Hiiftumfang von 70 bis 140 cm

Verwendungsort: Klinik und Préklinik

INDIKATION

o Instabile Beckenfraktur

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATION

o Schwangerschaft

o Offene Beckenfrakturen

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

I:E:I e Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfdl-
tig lesen, beachten und zum spéteren Nachschlagen aufbewahren.

A e Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal
verwendet werden, welches ausreichende Kenntnisse im Umgang
mit dem Produkt besitzt.

o Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang

mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes
melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.
Bei Verdacht auf eine laterale Kompressionsfraktur ist die
Beckenschlinge mit Bedacht anzuwenden, da die Gefahr besteht,
dass der von auBen wirkende Druck zu einer Fehlstellung der
Frakturenden fiihrt.

e Vor der Anwendung sind die Produkte einer Sichtkontrolle auf

Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) zu unterziehen (siehe Kapitel
, Sichtkontrolle™).
Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet und/oder aufbereitet werden. Die Funktion des
Produkts wird durch die Aufbereitung beeintréchtigt. Eine Wie-
derverwendung birgt das Geféhrdungspotenzial einer Infektion.

® .

PRODUKTBESCHREIBUNG
a

b

a - Gleitschiene

b - Cuffs

¢ - Manometer

d - Absperrhahn

e - Handgeblase

SICHTKONTROLLE
» Auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) untersuchen.
Das mangelhafte Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG
Beckenschlinge anlegen

» Alle Gegenstande aus den Taschen des Patienten im Bereich des Beckens
entfernen.

» Passende GroBe wahlen (siehe Kapitel , Produktspezifikationen”).

» Vor dem Anlegen der Beckenschlinge sollte ein axialer Zug und eine
Innenrotation an den Beinen durchgefiihrt werden (Ausnahme: Fraktu-
ren der Beine).

» Die Beckenschlinge mit Hilfe der Gleitschiene (a) unter dem Patienten
hindurchschieben (Bild 1). Ein Helfer kann dabei das Becken leicht anhe-
ben. Der Aufdruck , Inside” muss zum Patienten zeigen.

» AnschlieBend die Gleitschiene (a) entfernen.

WARNUNG
Beim Anlegen auf korrekte Positionierung der seitlichen Cuffs (b)
achten, da eine nicht korrekte Lage der Cuffs (b) zu einer mogli-
chen Hypoperfusion der unteren Extremitaten fiihren kann.
» Die Beckenschlinge so platzieren, dass die seitlichen Cuffs (b)
mittig auf dem , Trochanter Major” positioniert sind.
» Die Markierungen der Cuffs (b) sollten gleichmaBig rechts und
links vom Patienten sichtbar sein (Bild 2).

Die Beckenschlinge muss maglichst eng am Korper anliegen, ohne jedoch
die Lage des Beckens zu verdndern.

Das SchlieBen der Beckenschlinge erfolgt wie bei einem Girtel.

» Das Band durch die Schnalle fiihren und leicht anziehen (Bild 3).

» Handgebldse () mit der Beckenschlinge konnektieren (Bild 4).

» Die Beckenschlinge mit dem Handgebldse (e) bis zum Beginn des griinen

Manometerbereiches (c) beliiften (Bild 4).

Eine Steigerung des Druckes kann zu einer weiteren signifikanten Reduzie-
rung des intrapelvinen Volumens sowie der Beckeneingangsflache fiihren.
Die Hohe der notwendigen Druckerhhung liegt im Ermessen des Anwen-
ders, sie sollte jedoch den griinen Manometerbereich (c) nicht iibersteigen.

WARNUNG

Die Cuffs (b) miissen wahrend dem Transport ausreichend beltiftet

sein (Druckkontrolle am Manometer (c)).

1. Nach dem Beliiften den Absperrhahn (d) auf die Position
,ZU - CLOSED" drehen (Bild 5).

2. Handgeblése (e) entfernen (Bild 5).

» Die Kniegelenke mit Hilfe der Gleitschiene (a) fixieren, um die Innenrota-
tion der unteren Extremitaten aufrecht zu halten (Bild 5).

WARNUNG

Das Handgeblase (e) darf beim Rontgen, CT und MRT nicht an
der Beckenschlinge verbleiben, da es im abgebildeten Bereich zu
Beeintrachtigungen der Bildqualitdt kommen kann.

Beckenschlinge entfernen

WARNUNG
Vor der Abnahme der Beckenschlinge muss eine chirurgische Sta-
bilisierung des Beckenrings gewahrleistet sein.

LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

f‘;ﬁ VORSICHT
= Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
“F e Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
e In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG
Die gebrauchten oder mangelhaften Produkte miissen gemaB den anwendba-
ren nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
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PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

3410006 | 34-10-004 | 34-10-005
. Junior Standard Large

GroBe s M L

Hiftumfang 70-90 cm 90-110cm 110- 140 cm

Gewicht

(inkl. Verpa- 530¢ 640 g 680 g

ckung)

Verpackungs- 1 1 1

einheit

English

INTENDED USE

The Pelvic Sling is a non-invasive, external pelvic stabiliser for compression

and stabilisation of unstable pelvic fractures.

Clinical benefit:

e Reduction of hemmorrhage by reducing the intra-pelvic volume. Mini-
mises internal bleeding by reducing intra-pelvic volume.

e External stabilisation of the pelvic ring to restore the anatomic conditions.

Patient target group: patients with a hip circumference between 70 and

140 cm (between 28 and 53 inch)

Place of use: clinic and preclinic

INDICATION
o Unstable pelvic fracture
No other indications are known.

CONTRAINDICATION

® Pregnancy

e Open pelvic fractures

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E] o Read and follow the instructions for use carefully before using the
product and keep them for future reference.

A o The product may only be used by medically trained personnel who
have sufficient knowledge in handling the product.

e The user and/or patient must report all serious adverse events
that occurred in connection with the product to the manufacturer
and competent authorities of the EU Member State (or report
to the competent authorities of the country if an event occurs
outside of the EU) in which the user and/or patient is located.

o [falateral compression fracture is suspected, the Pelvic Sling must
be used with caution, as there is a risk that external pressure may
cause malformation of the fracture ends.

o Before every use, the products must be inspected visually for

damages (cracks, breakage, etc.) (see “Visual inspection”).

The product is intended for single use and must not be reused
and/or reprocessed. Reprocessing influences the function of the
product. Any reuse entails a potential infection hazard.

PRODUCT DESCRIPTION

a
b

a - Slide splint
b - Cuffs

¢ - Manometer
d - Stopcock

e - Hand inflator

VISUAL INSPECTION
» Check for damages (cracks, breakage, etc.).
The faulty product must be disposed of (see “Disposal”).

USE
Placement of the Pelvic Sling

» Remove all objects from the patient's pockets in the pelvic region.

» Choose the correct size (see “Product specifications”).

» Prior to placement of the Pelvic Sling, perform an axial traction and inter-
nal rotation on the legs (exception: leg fracture).

» Use the slide splint (a) to slide the Pelvic Sling underneath the patient
(Fig. 1). An assistant can help to lift the pelcis slightly. The printing
“Inside” must face towards the patient.

» Then remove the slide splint (a).

WARNING
During placement consider correct positioning of the lateral cuffs
(b) as a malposition of the cuffs (b) could lead to a hypoperfusion
of the lower extremities.
» Place the Pelvic Sling so that the lateral cuffs (b) are positioned
centrally on the Trochanter Major.
» The cuff markings (b) should be equally visible on the left and
right side (Fig. 2).

The Pelvic Sling must be fitted tightly to the patients’ body but without
changing the position of the pelvis.
Close the Pelvic Sling similar to a belt.

» Slide the fixation tape through the buckle and pull it slightly (Fig. 3).

» Connect the hand inflator (e) to the Pelvic Sling (Fig. 4).

» Inflate the Pelvic Sling with the hand inflator (e) to the beginning the

green zone on the manometer (c) (Fig. 4).

A pressure increase can lead to further significant reduction of the intrapel-
vic volume. The required pressure increase is at the discretion of the user,
but should not exceed the green zone on the manometer (c).

WARNING

Ensure that the cuffs (b) are inflated during transport (check the
pressure on the manometer (c)).

1. After inflation, turn the stopcock (d) to “ZU - CLOSED” (Fig. 5).
2. Remove the hand inflator (e) (Fig. 5).

» Fix the knees using the slide splint (a) in order to maintain internal rota-
tion of the lower extremities (Fig. 5).

WARNING
The hand inflator (e) must be removed from the Pelvic Sling for X-ray,
CT and MRI, as it may affect the image quality in the imaged area.
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Removing the Pelvic Sling

WARNING
Before removing the Pelvic Sling, surgical stabilisation of the pelvic
ring must be ensured.

SHELF LIFE
Expiration date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

/:&t CAUTION
=" * Protect from heat and store in a dry place.
o Keep away from sunlight and light sources.

b

o Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
The used or defective products must be disposed of in accordance with the
applicable national and international statutory regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

34-10-006 34-10-004 34-10-005
. Junior Standard Large

Size s M L

Hip circumfer- 70-90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

ence (28 - 35 inch) (35 - 43 inch) (43 - 53 inch)

Weight (incl. 530 g 640 g 680 g

packaging) (18.7 02) (22.6 02) (24.0 0z)

Pafkaglng 1 1 1

unit

Bbbarapckn

NPEAHA3HAYEHUE

Ta30BMAT VMOGMNM3aTOP NpeAcTaBnABa HeWHBA3VBEH, BbHLIEH

Ta30B CTabUNM3aTop 3a KOMNPECMA 1 CTabUNM3aLmsa Ha HeCTabunHM

dpakTypu Ha Tasa.

KnuHnyHa nonsa:

* HamansBaHe Ha BbTPELHV KPbBOM3NMBY Ype3 peaykuua Ha
BBTPELIHOTa30BMUA 06em,

*  BbHWHa CTabunn3auma Ha Ta3o0BMA NPbCTEH 3a Bb3CTaHOBABaHE
Ha aHAaTOMUYHOTO MNOJIOXKEHNE.

Llenesa rpyna nauveHTn: naumeHTy C 06uKoNKa Ha xaHwa ot 70 ao

140 cm

MacTo Ha ynoTpeba: HeKNMHUYHO 1 KNNHUYHO

NMOKA3AHUE
HectabunHa ¢pakTypa Ha Tasa
[lpyrv nokasaHus He ca N3BeCTHU.

NMPOTUBOMOKA3AHUE
* bpemeHHoCT
OTKpuTM GpaKTypy Ha Tasa

[lpyri NpoT1BOMOKa3aHNA He ca N3BECTHU.

YKA3AHMA 3A BE3OMACHOCT

[:E]- Mpean ynotpeba nmpouyeTeTe BHUMATENHO WMHCTPYKLWUTE
3a ynotpe6a Ha “3aenneTo, cnassainTte r 1 rv 3anaseTe 3a
6baella cnpaska.

A * W3penueto TpAbGBa Aa ce M3nonsBa camo OT MepcoHan ¢
MeAMUMHCKO obpasoBaHue, npuUTexasall [OCTaTbyYHO

no3sHaHuA 3a bopaBeHe C U3aenneTo.

MoTpebuTenat n/wny nauneHTsT TpsAGBa Aa cbobljasat

BCAKAKBW CEPVO3HU, Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C U3AenneTo

WHUNOEHTU Ha NMpou3BOANTENA N KOMNETEHTHUA OpraH Ha

Abp)KaBaTa-uneHka Ha EC (pecn. KOMNeTeHTHUA opraH Ha

CbOTBETHaTa CTpaHa, ako HacTbNU MHUMAEHT 13BbH EC), B

KOATO NpebrBaBaT NOTPEOUTENAT M/UNK NALNEHTBT.

+ Mpn cbMHeHWe 3a naTepasiHa KOMMpPeCcWoHHa ¢pakTypa
TasoBMAT UMOGWUNM3aTOp TpAGBa Aa ce W3MOn3Ba BHUW-
MaTesiHO, Thil KaTo CbLiecTByBa OMACHOCT AENCTBALUMAT
OTBbH HAaTUCK fla AOBEAE [0 HEMPAaBWIHO MOMOXeEHNE Ha
KpawLaTta Ha ¢ppakTyparta.

+ Mpean ynotpeba v3penuaTa Tpabsa Aa ce NoAnOXaT Ha
BU3yasiHa NpoBepKa 3a nospean (MyKHaTUHW, pa3kbCcBaHe
n ap.) (BX. rnasa,BusyanHa nposepka”).

@ *  V3penueto e npepfHa3HauyeHo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba n
He TpAGBa Aa ce 13MON3Ba NOBTOPHO U/WNK Aa ce noanara
Ha MOBTOpPHa 06paboTka. OYHKLUMOHANHOCTTa Ha M3aenu-
€T0 Ce HapyluaBa npw NoBTopHaTa o6paboTka. MoBTopHaTa
ynoTtpeba Kpvie NoTeHLManHa onacHoCT OT UHGeKLmA.

OMUCAHUE HA UBOEJINETO

a - Mnb3rawa wuHa
b - MaHwetn

¢ - MaHomeTbp

d - CnupateneH KpaH
e - PbyHanomna

BU3YAJIHA MPOBEPKA

» [pernepainte 3a noBpean (MyKHaTUHK, pa3kbCcBaHe 1 Ap.).
NedekTHO n3penvie Tpabea fa ce n3xBbpU (BX. raga ,lpefaBaHe
3a oTnagbuymn”).

YMNOTPEBA
MocTaBAHe Ha Ta3oBUA MMOGUNU3aTop

» l3BageTe BCMUKM NpeaMeTn OT AXoboBeTe Ha nauvieHTa B
obnacTTa Ha Tasa.

» W3bepeTe nopxopsw pasmep (Bx. rasa ,Cneyndukaumy Ha
n3genuerto”).

» [lpean noctaBaHe Ha Ta30BWA MMobWNM3aTOp TpAGBa fa ce
M3BbPLUN aKCMaNHO OMbBaHe 1 3aBbpTaHe HaBbTPe Ha KpakaTa
(n3KnoyeHne: GpakTypm Ha KpakaTa).

» C nomoLyTa Ha nib3ralaTta WKHa (a) NpokKapaiiTe Ta30BUA UMO-
6unmsatop nog nauvexTa (durypa 1). Mpw ToBa Ta3bT MOXe Aa ce
MOBAWrHe NeKo OT acucTeHT. Hagnucst ,Inside” Tpa6ea ga coumn
KbM nayneHTa.

» Cnep ToBa OTCTpaHeTe Nnb3rallarta WuHa (a).

MPEAYNPEXAEHUNE

Mpy noctaBAHETO BHMMaBalTe 3a NPaBUIHO MO3ULIMOHU-
paHe Ha cTpaHUYHMTe MaHweTn (b), Tbil KaTo HEMPaBUIHO
nonoxeHue Ha maHiwetute (b) Moxe aa fjoBefe A0 €BEHTY-
anHa xunonepdysuna Ha AONHNTE KPANHULIN.

» Pasnonoxerte Ta30B/A MOOUIM3ATOP Taka, Ye CTPaHNy-
HuTe MaHweTy (b) fAa ca NO3ULMOHMPaHN LEHTPANIHO Ha
JTrochanter Major” (ronemusa TpoxaHTep).

» MapkupoBkuTe Ha MaHweTtuTe (b) TpabBa Aa ce BMXKAAT
|PaBHOMEPHO OTAACHO 1 OT/IABO Ha NaumeHTa (urypa 2).

Ta30BMAT MOGUNM3aTOp TPAGBA Aa NPUNATa Bb3MOXHO Hal-MABTHO

KbM TANOTO, HO 6e3 1a NPOMEeHA NONOXeHNEeTO Ha Ta3a.

3aTBapAHETO Ha Ta3oBMA MMOOBMUNM3ATOP Ce M3BBPLUBA KAKTO Mpun

KonaH.

» [pokapaiiTe neHTaTa npe3 KaTapamaTta W 3aTerHete neko
(purypa 3).
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» CBbpxeTe pbuyHaTa nomna (e) C TasoBMA MMOGWAM3ATOP
(¢purypa 4).

» C pbyHaTa nomna (e) Hamb/iHeTe C Bb3fyX Ta3oBuA UMOGU-
NN3aTop A0 HAuanoTo Ha 3efleHaTa 30Ha Ha MaHomeTbpa (c)
(purypa 4).

YBennuaBaHe Ha HanAraHeTo MoXe Aa fioBeAe [0 [AOMbIHUTENHO

3HAUNTENHO pefyLMpaHe Ha BbTPELLHOTa30BMA O0GEeM, KaKTo W Ha

nnowTa Ha BxoAa Ha Tasa. H1BOTO Ha HEO6XOAVMMOTO MoBMLLIaBaHe

Ha HanAraHeTo e Mo npeLeHKa Ha NoTpebuTens, Ho TO He TpAGBa Aa

npeByiLLIaBa 3efleHaTa 30Ha Ha MaHoOMeTbpa (C).

NPEAYNPEXAEHUE

Mo Bpeme Ha TpaHcnopTpaHeTo MaHweTute (b) Tpsabea Aa

Ce HambJIHeHN C AOCTAaTbYHO Bb3AYX (KOHTPOJN Ha Hansra-

HeTo ¢ MaHoMeTbpa (C)).

1. Cnep HambfiBaHe C Bb34yX 3aBbpTeTe CNMpaTeNHNA KpaH
(d) Ha no3nuusa,ZU - CLOSED” (3ATB.) (purypa 5).

2. OtcTpaHeTe pbyHaTta nomna (e) (durypa 5).

»  DuKCcypaiiTe KONeHHUTE CTaBU C MOMOLLTa Ha Nb3rallaTta WwrHa
(a), 3a pa noaAbPKaTe 3aBbPTAaHETO HaBBLTPe Ha ONHUTE Kpan-
HULM (purypa 5).

NPEAYNPEXAEHUE

Mpwu pentreH, KT n MPT pbuHata nomna (e) He Tpsa6sa Aa
oCTaBa Ha Ta3o0BMA MMOGMAM3ATOP, B NPOTUBEH Clyyail e
Bb3MOXHO BJIOLIABAHE Ha KaueCTBOTO Ha U306paKeHNETo B
n3obpassaBaHaTa obnact.

OTcTpaHABaHe Ha Ta30BUA I/IMO6IM1III3&TOP

NPEAYNPEXAEHUE
Mpeaw cBansHe Ha Ta30BUsA UMOGUNM3aTOP TPAGBa Aa e ocu-
rypeHa Xupypruyecka crabunmsaums Ha Ta3oBusi MPbCTEH.

CPOKHATOAHOCT
CpOK Ha rofHOCT: BX. €TV KETa Ha U3[eNneTo

YCNoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

=< BHUMAHUE
",, + [la ce na3m oT TON/MHa U ja Ce CbXpaHsABa Ha CYyX0O MACTO.
f » [lace nasw ot CIbHYeBa CBET/IMHA 1 U3TOYHMLIM Ha CBET/INHA.
+ [la ce cbxpaHsABa 1 TPAHCMOPTMPA B OPUTMHaIHaTa ona-
KOBKa.

NMPEAABAHE 3A OTNAABLUU

M3nonsBaHnTe nnu nospeaeHn mspgenva Tpabsa fa ce W3XBbPNAT
CbIIACHO NPUIOKNMUTE HALMOHANHA N MEXAYHAPOAHN 3aKOHOBM
npeanucaHna.

CNELUNOUKALNN HA USAENTUETO

34-10-006 34-10-004 34-10-005
Pasme Junior Standard Large

P s M L
OGukonkaMa | 24 50 | 90-110cm | 110-140cm
XaHwa
Terno (Bkn.
onaKoBKa) 5309 6409 6809
OnakoBKa 1 1 1

Cesky

UCEL POUZITI

Panevni fixator je neinvazivni externi panevni stabilizator ke kompresi a sta-
bilizaci nestabilnich fraktur panve.

Klinické vyuziti:

o Zmirnéni vnitfniho krvaceni zmensenim vnitropanevniho objemu.

e Externi stabilizace panevniho kruhu k obnoveni anatomickych pomérd.
Cilova populace pacientd: Pacienti s objemem pres boky od 70 do 140 cm
Misto pouziti: klinické i neklinické prostedi

INDIKACE

o Nestabilni fraktury panve

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

o Téhotenstvi

o Oteviené fraktury panve

Z4dné dal3i kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

I:E:I e Pfed pouzitim vyrobku si dlikladné prectéte ndvod k pouziti, fidte se
jim a uschovejte jej pro pfipad, Ze byste jej pozdéji potfebovali znovu.

A o \/yrobek smi pouzivat pouze persondl se zdravotnickym vzdéla-
nim, ktery je dostatecné seznamen s jeho pouzivanim.

o UZivatel a/nebo pacient musi vsechny zvazné nezadouci piihody,
k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlésit vyrobci a pfislus-
nému Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému dradu jiného
statu, pokud k prihodé dojde mimo EU), v némZ ma uzivatel a/
nebo pacient své sidlo ¢ bydlisté.

e Pii podezfeni na laterdini kompresivni frakturu by se mél panevni
fixator pouzivat opatmé, protoze existuje nebezpedi, Ze vnéjsim
plisobenim tlaku dojde k dislokaci fraktury.

e Pred pouzitim provedte vizualni kontrolu vyrobk a zjistéte, zda

nejsou poskozeny (trhliny, praskliny apod., viz kapitolu , Vizualni
kontrola”).
Vyrobek je urcen k jednorazovému pouZiti a nesmi byt opako-
vané pouzivan ani pfipravovan na opakované pouZiti. V pfipadé
pipravy na opakované pouziti mize byt negativné ovlivnéna
spravna funkce vyrobku. Opakované pouZiti s sebou nese poten-
cilni riziko infekce.

® .

POPIS VYROBKU
a

b

a - Posuvna deska
b - Manzety

¢ - Manometr

d - Uzaviraci ventil

e - Rucni balének
VIZUALNi KONTROLA

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny (trhliny, praskliny).
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace").

POUZITI
Nasazeni panevniho fixatoru
» 7 kapes pacienta v oblasti panve vyndejte vSechny pfedméty.
» Zvolte odpovidajici velikost (viz kapitolu , Specifikace vyrobku”).
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» Pfed nasazenim pénevniho fixatoru by se mél provést axialni tah
a vnitfni rotace koncetin (vyjimka: fraktury koncetin).

» Zasuiite panevni fixator s pomoci posuvné desky (a) pod pacienta
(obrazek 1). Dalsi osoba mize pfitom panev lehce nadzvednout. Napis
LInside” musi byt orientovan smérem k pacientovi.

» Nasledné odstrarite posuvnou desku (a).

VAROVANI
Pri nasazovani dbejte na spravnou polohu bocnich manzet (b),
protoZe nespravna poloha téchto manzet (b) méize vést k mozné
hypoperfuzi dolnich koncetin.
» Nasadte panevni fixator tak, aby se bo¢ni manzety (b) nacha-
zely uprostied nad trochanter major (velkym chocholikem).
» Oznaceni na manzetach (b) by méla byt z levé i pravé strany
pacienta stejnomérné viditelna (obrazek 2).

Panevni fixator musi byt pfilozen co nejtésnéji k télu, aniz by se viak zménila
poloha panve.

Panevni fixator se zapina stejnym zplsobem jako pasek.

» Protahnéte pasek sponou a lehce jej dotahnéte (obrazek 3).

» Pripojte ru¢ni balonek (e) k panevnimu fixatoru (obrazek 4).

» Nafouknéte panevni fixator pomoci ruéniho balonku (e) tak, aby rucicka

manometru dosahovala na zacatek (c) zelené oblasti (obrazek 4).

Zvyseni tlaku maze vést k dalsi vyznamné redukci vnitropanevniho objemu
a velikosti panevniho vchodu. Mira nezbytného zvyseni tlaku je na zvazeni
uzivatele, neméla by v3ak presahnout zelenou oblast manometru (c).

VAROVANI

Manzety (b) musi byt béhem transportu dostatecné nafouknuté

(kontrola tlaku na manometru (c)).

1. Po nafouknuti otocte uzaviraci ventil (d) do polohy ,ZU - CLO-
SED" (zavieno) (obrazek 5).

2. Odpojte ru¢ni baldnek (e) (obrazek 5).

» Zafixujte kolenni klouby pomoci posuvné desky (a), aby se zachovala
vnitini rotace dolnich koncetin (obrazek 5).

A VAROVANI
Ru¢ni balonek (e) nesmi pi rentgenovém vysetteni, CT a MR zdstat
pipojen na panevnim fixatoru, protoze mdze dojit ke zhorseni kva-
lity obrazu ve snimané oblasti.

Sejmuti panevniho fixatoru

VAROVANI
Pred sejmutim panevniho fixatoru musi byt zajisténa chirurgicka

stabilizace panevniho kruhu.

ZIVOTNOST

Datum uplynutf Zivotnosti: Viz etiketu vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

=< POZOR
= Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
“® Chrafite pred slunecnim zatenim a svétlem.

o Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
Pouzité nebo vadné vyrobky likvidujte v souladu s platnymi narodnimi
a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

34-10-006 34-10-004 34-10-005
" Junior Standard Large

Velikost S M L

Objem pFes 70-90 cm 90- 110 m 110- 140 cm

boky

Hmotnost

(v€etné obalu) 5309 6409 6809

Obsah baleni 1 1 1

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Baekkenslyngen er en ikke-invasiv ekstern baekkenstabilisator til kompres-

sion og stabilisering af ustabile baekkenfrakturer.

Klinisk fordel:

o Nedsettelse af indre bladninger ved at reducere det intrapelvine volumen.

o Ekstern stabilisering af baekkenringen og dermed genoprettelse af de
anatomiske forhold.

Patientmalgruppe: Patienter med et hofteomfang pa mellem 70 og 140 cm

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik

INDIKATION
o Ustabil baekkenfraktur
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATION

o Graviditet

o Abne baekkenfrakturer

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
I:E:I e Las brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til
senere brug, fer brug af produktet.
A e Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet personale,
der har tilstraekkeligt kendskab til anvendelse af produktet.
e Brugeren ogleller patienten skal underrette producenten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopael, om alle alvorlige haendelser, der opstar i for-
bindelse med produktet (eller underrette den ansvarlige myndighed
i det pageeldende land, hvis der opstér en haendelse uden for EU).
e Ved mistanke om en lateral kompressionsfraktur skal baekkenslyn-
gen anvendes med forsigtighed, da der er risiko for, at det udefra
virkende tryk kan resultere i en fejlstilling af frakturenderne.
e Forud for enhver anvendelse skal produkterne kontrolleres visuelt
for beskadigelser (revner, brud osv.) (se kapitlet “Visuel kontrol”).
® o Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes

og/eller oparbejdes igen. Produktets funktion pavirkes negativt
af en oparbejdning. Genanvendelse indebaerer en potentiel risiko
for en infektion.

PRODUKTBESKRIVELSE
a

b

a - Glideskinne

b - Cuffs

¢ - Manometer

d - Afsparringsventil

e - Handpumpebold
VISUEL KONTROL
» Kontrollér for beskadigelser (revner, brud osv.).
Det defekte produkt skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse”).
ANVENDELSE
Anlaeggelse af baekkenslynge
» Fjern alle genstande fra patientens lommer i omradet omkring hoften.
» Velg en passende starrelse (se kapitlet “Produktspecifikationer”).
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» For bakkenslyngen anlaegges, skal der udferes et aksialt treek og en
indadrotation ved benene (undtagelse: benfrakturer).

» Skub baekkenslyngen vha. glideskinnen (a) ind under patienten (figur 1).
En assisterende person kan samtidig lafte baekkenet en smule. Paskriften
“Inside” skal vende mod patienten.

» Fjern efterfelgende glideskinnen (a).

ADVARSEL
Ved anleggelse af baekkenslyngen skal det sikres, at cuffene i
siden (b) er anbragt korrekt, da en ukorrekt placering af cuffene (b)
kan medfere en eventuel hypoperfusion af de nedre ekstremiteter.
» Anbring baekkenslyngen saledes, at cuffene i siden (b) er place-
ret midt pd “Trochanter major”.
» Markeringerne pa cuffene (b) skal veere ens synlige til hejre og
til venstre for patienten (figur 2).

Baekkenslyngen skal anbringes sd teet pa kroppen som muligt uden at

andre pa baekkenets placering.

Lukningen af baekkenslyngen foregar pa samme made som med et beelte.

» For bandet gennem spaendet, og spaend forsigtigt (figur 3).

» Forbind handpumpebolden (e) med baekkenslyngen (figur 4).

» Tilfer luft til baekkenslyngen med handpumpebolden (e) indtil starten af
det grenne manometeromrade (c) (figur 4).

En foragelse af trykket kan medfare en yderligere betydelig reducering af

det intrapelvine volumen samt baekkenets indgangsflade. Graden af den

nadvendige trykforagelse er brugerens ansvar. Men trykket ma ikke over-

stige det granne manometeromrade (c).

ADVARSEL

Der skal tilferes tilstraekkeligt luft til cuffene (b) under transporten

(trykkontrol pa manometer (c)).

1. Efter beluftningen skal afspaerringsventilen (d) drejes hen pa
positionen “ZU - CLOSED" (lukket) (figur 5).

2. Fjern den manuelle blaser (e) (figur 5).

» Fiksér knzeleddene vha. glideskinnen (a) for at opretholde indadrotatio-
nen for de nedre ekstremiteter (figur 5).

ADVARSEL

Handpumpebolden (e) mé ikke veere pa baekkenslyngen, nar der
foretages rentgen, CT og MT, da dette kan medfere forringet bil-
ledkvalitet i det illustrerede omrade.

Fjernelse af bakkenslyngen

ADVARSEL
Inden baekkenslyngen tages af, skal der foretages en kirurgisk sta-
bilisering af baekkenringen.

LEVETID
Udlgbsdato: se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

,j§ FORSIGTIG
= ® Skal opbevares tart og beskyttet mod varme.
B Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
o Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE
Brugte eller defekte produkter skal bortskaffes i henhold til gaeldende natio-
nale og internationale lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
Junior Standard Large

Starrelse S M L

Hoftens 70-90cm | 90-110cm | 110-140cm

omfang

Vagt (inkl.

emballage) 530 g 640 g 680 g

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
Emballerings- 1 1 1
enhed
EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHEH

O vapBnkag akivntomoinong muéou givat £vag pn emeppatikag,
£€WTEPIKOG VAPOBNKag oTtabepomoinong TnG MUEAOU yla T CUTTiE-
on KAl aKIVNTOToiNan aoTabwv Katayudtwy muéhou.
KAwikd 6@ehog:
+  Meiwon TnG E0WTEPIKIAG alpoppayiag pEow NG Peiwong Tou
gvdomueNIKoU dyKou.
+  E€wtepikn otabepomoinon Tou MUeAKoU SaKTUAiou yla TV
QATOKATACTAON TWV AVATOUIKWY OXECEWV.
S TOXEVOUEVN opAda aoBeviv: AGDEVEIG e TTIEPIPEPELD YOPWV
70 éwg 140 cm
MepBarov xpriong: KAviko Kal TpoKAIVIKO
ENAEIZH
AoTaBé¢ kAaTaypa muéhou
AN\eG eveifelg Sev gival yvwoTéC.
ANTENAEIZH
Eykupoouvn
AVOIKTA Katdypata muéhou
AMEeG avtevdeifelg Sev eival yvwoTéEG.
YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ
I:Iﬂ +  AlaBAaoTe kat akoNouBNOTE TPOOEKTIKA TIG 08nyieg
XPAONG TIPWV XPNOIHOTIOICETE TO TTPOTOV Kal QUAAETE TEG
yta HeEAOVTIKA avagopd.
A +  To mpoidvV MPEMEL va XPNOIMOTIOLEITAL HOVO ATTO LATPIKA
EKTTAISEVPEVO TIPOOWTTIKO HE EMAPKH YVWON TOU XEIPL-
GpoU ToU TIPOIOVTOG.
O xpriotng i/kat 0 acBevig TPEMEL va avapEpEL oTTola-
Srymote coPapd MEPIOTATIKA O€ OX£ON ME TO TTPOIOV OTOV
KATOOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apyr Tou KpAtoug
UéNoug NG EE (1) oTnv apuddia apxr TG EKACTOTE XWPag
€4V TO TIEPIOTATIKO OUVEPRN EKTAG TNG EE), oTNnv omoia
€ival eyKaTeoTNUEVOC 0 XPOTNG /KAt 0 aoBevAC.
Y€ mepintwon umoYiag MAAYIOU CUMTIIECTIKOU KaTdy-
partog, o vapOnkag akivntomoinong muéhou mpémel va
XPNOIUOTIOLEITAL JE TIPOTOXT, KABWG UTdpXEL Kivouvog
N €WTEPIKA AOKOUMEVN TiECN Va 08NYNOEL O€ KOKN
£UBLYPAPMION TWV AKPWVY TOU KATAYUATOG.
« Mpw tn xprion, Ta mpoidvta mpémnel va embewpouvTal
OmTIKA Yia {NUIEC (pwypEG, Bpavon KAL) (BA. evotnTa
«OMTIKOG ENEYXOCY).
To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion kat Sev mpémnet va
£Mmavaypnotlomoleital fi va umoBANeTal o€ emavene-
Eepyaoia. H emavene§epyacia pmopei va emnpedoel tn
A&IToUPYIKOTNTA TOL TTPOTIOVTOG. TUXOV EMavayEnCIHOTTOi-
non evéxel tov moavéd Kivéuvo pdAuvong.
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MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

a

b

a - Tawia oAicBnong

b - AgpoBdahapol

c - Mavopetpo

d - Ztpdeiyya Stakommg

e - Xuokeun S10yKwong Xelpog
ONTIKOX ENEFXOX

» EAéyEte yia {nuiéc (pwypég, Bpavon KATL).

Tuxov ehattwpatikd mpoidv mpémel va anoppintetat (BA. evotnta
«ATIOPPIPN).

EOAPMOrH

TomoB£tnon Tov vapBnKa akivntomoinong muéAov

> A@aipéoTe ONA TA QVTIKEIMEVA ATTO TIG TOEMEG TOU A0BEVOUG
oTNV TEPLOXN TNG TTUEAOU.

» EmAéETe TO KATAAANAO péyeBog (BA. evdtnTa «Mpodiaypapég
TIPOIOVTOGY).

» Mpiv amd TV Epapuoyr Tou vapBnka akivntomoinong muéhou,
mipénel va SlevepynBei afovikn ENEN Kal £0w OTPOPN OTA KATW
akpa (e€aipeon: KATAYHA TWV KATW AKPWV).

» MNepdote Tov vAapBnka akivntomoinang muéhou KAtw amo tov
aoBevry pe tn BoriBela TG Tawviag oAiobnong (a) (Eikdva 1).
‘Evag BonB6¢ umopei ouyxpdvwe va avuPpmoel EAa@pd Thv
muelo. H onpavon «Inside» (Mpog ta péoa) mpémel va Kottadel
TIPOG Tov acBev.

» 3TN OUVEXELQ, AQAIPECTE TNV Tavia oAioBnong (a).

MPOEIAOMNOIHZH

Katd tnv tomoBéTnon Twv meupIKWY agpoBaldpwy

(b), Slacpaliote oT1 £xouv ToMOBETNOEI oWOTA, KABWGE N
£0@alpévn Tomobétnon Twv agpoBalduwv (b) umopei va
odnynogl o€ MBavr UTOAIMATWON TWV KATW AKPWV.

» TomoBetrioTe ToV VAPOBNKa aKIvNTOTOINGoNG MUENOU HE
TETOLOV TPOTIO WOTE Ol MAgUPLIKOi agpoBdAapol (b) va
g{val KEVTpaplopévol emdvw oTn orjpavon «Trochanter
Major» (MeiCwv TpoxavTripag).

» Ot onuavoelg Twv agpoBaldpwy (b) mpémel va givat
OHIOIOHOPPA 0PATEG OTN SeEIA Kal 0TNV apLoTEPN
mAgUpd Tou acBevr) (Eikéva 2).

MPOEIAOMOIHZH

Ot agpoBdalapol (b) mpémel va €ival EMOPKWG POUOKWHE-

Vol KaTd T S1dpKela TG METAPOPAG (ENEYETE TNV Tiieon

OTO PAVOMETPO (C)).

1. MeTA T0 POUCKWHUA, OTPIYTE TN OTPOPLYYA SIAKOTIAG
(d) otnV KA€lOTH B€0N TOL EMONUAIVETAL PE TN OHUAV-
on «ZU - CLOSED» (Eikéva 5).

2. A@aip£oTe T ouoKewr S10ykwong Xelpdg (e) (Ewkdva 5).

» YTaBePOTOINOTE TIC APOPWOELG TWV YOVATWY XPNOILOTIOIWVTAG
v Tawia ohiobnong (a), yla va d1atnproete Ty £€0w oTPoQn
TwV KATw Akpwv (Eikéva 5).

MPOEIAOMOIHXZH

lNa aktvoypagia, afovikr Topoypagia (CT) Kat HayvnTiKn
Topoypagia (MRI), n cuokeur SIOYKWONG XEIPOG (€) TTPEMEL
va agaipeital amé Tov vépOnka akivntomoinong muélou,
KOBWE UMOPEL va TTPOKAAETEL HEIWUEVN TTOIOTNTA EIKOVAG
OTNV TIEPLOKT] TIOU PAiVETAL OTO OXHA.

A@aipeon Tou vapOnka akivnromoinong muélov

MPOEIAONOIHZH

Mpv TNV agaipgon Tou vapBnka akivntomoinong muéhou,
Ba mpémel va éxel SIa0QANIOTE( N XELPOUPYIKT 0TaBEPO-
moinon Tou MUEAIKOU SaKTUAioU.

AIAPKEIA ZQHX
Huepounvia AEnG: BA. Tnv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG
YYNOHKEX ANOOGHKEYZIHX KAl METAOOPAX

=e<. MPOXOXH
AN 5 P p P 7
®. * [MNpootatevete amo Bepponta Kat QUNACOETE O€ Enpd
- HEPOC.
« Alatnpeite poKpLd amd To NAIAKS QWG Kal TINYEG GWTAG.
+  QUNAOOETE Kal UETAPEPETE OTNV APXIKI) CUOKELATIA.

AMOPPIYH

Xpnotpomoinpéva i ENATTWHATIKA TTPOIOVTA TIPETIEL VAl ATTOP-
PIMTOVTAl CUPPWVA HE TOUG IoXVOVTEG £BVIKOUG Kal Siebveig
KAVOVIOHOUG.

NPOAIATPA®EZ NMPOIONTOX

3410006 | 3410004 | 34-10-005

. Junior Standard Large
MéyeBog S M L
Nepwpépeta | 50 g5cm | 90-110em | 110-140em
Yopwv
Bapog
(oupmep. ou- 5309 6409 6809
oKevaoiag)
f\‘lluovaﬁul ou- 1 1 1

O vapOnKag akivnTtomoinong muéAoU TTPETTEL va QAaPHOLEL 000
70 SuvaTtodv OTEVOTEPA OTO OWHA TOU aoBevn Xwpic va aldlel T
0éon ¢ muéhou.

O vapBnkag akivntomoinang muéAou KAEivel pe Tov idlo Tpomo
onwg wa {wvn.

» Mepdote Tov IpAvTa péoa amé To KAeioTpo Kat Tpapréte
ehagpd (Eikova 3).

> SUVEEOTE TN CUOKELN SIOYKWONG XEIPOG () HE ToV vapBnKa
akivntomoinong muéhou (Eikdva 4).

» ®ouoKwoTE TOoV vApOnKa akivnTomoinong muéAou HE T
OUOKEUN SIOYKWONG XELPAG (€) HEXPL TNV APXI TNG TTPACIVNG
TIEPIOXNG TOU HavOpETpou (c) (Eikova 4).

Mia ab€non g mieong Umopei va 08nyroeL O€ pia TTEPATEPW
ONUAVTIKA HEIWON Tou vEoTUENIKOU OYKOU KaBWE Kalt TG EM@A-
VElag £10080v TNG uéou. To emimedo TN amartovpevng avnong
™G mmieang evamokeltal oTn SIOKPITIK EVXEPELA TOU XPHOTH, AANA
Sev mpémel va uriepPaivel TNV mpdotvn {Wvn TOU HAVOUETPOU (C).
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Espanol

USO PREVISTO

El cinturon pélvico es un estabilizador pélvico externo, no invasivo para la

compresion y estabilizacion de fracturas de pelvis inestables.

Beneficios clinicos:

o Ladisminucion de hemorragias internas mediante la reduccion del volu-
men intrapélvico.

® |aestabilizacion externa del cinturon pélvico para el restablecimiento de
las condiciones anatémicas.

Pacientes destinatarios: pacientes con un perimetro de cadera entre 70 y

140 cm

Lugar de uso: hospital y preclinica

® .

INDICACIONES

o Fractura de pelvis inestable

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

e Embarazo

o Fracturas de pelvis abiertas

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

I:E:I o Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utili-
zar el producto y gudrdelas para su posterior consulta.

A o £l producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente
formado y con suficientes conocimientos sobre el manejo del
producto.

o El usuario y/o el paciente deben notificar todos los incidentes
graves relacionados con el producto al fabricante y a la autori-
dad competente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad
competente del pafs correspondiente, si el incidente se produce
fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

e En caso de sospecha de una fractura por compresion lateral, el
cinturén pélvico se debe utilizar con cuidado, dado que existe el
riesgo de que la presion ejercida desde el exterior provoque una
consolidacion defectuosa de los extremos de la fractura.

e Antes de cada uso, debe comprobar visualmente que los pro-

ductos no presentan dafios (grietas, roturas, etcétera) (véase el
apartado "Inspeccion visual”).
El producto esta previsto para un solo uso y no debe reutilizarse
ni reprocesarse. El reacondicionamiento del producto perjudica
su correcto funcionamiento. La reutilizacion entrafia un riesgo
potencial de infeccion.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

a

b

a - Pasador de desplazamiento
b - Manguitos

¢ - Mandémetro

d - Llave de paso

e - Peradeinflado

INSPECCION VISUAL
» Examinar para detectar cualquier posible dafio (grietas, roturas, etc.).
El producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).

uso
Colocar el cinturén pélvico
» Vacie todos los bolsillos de la zona pélvica del paciente.
» Seleccione el tamafio adecuado (véase el apartado “Especificaciones del
producto”).
» Antes de colocar el cinturén pélvico debe hacerse una traccion axial y
una rotacion interna de las piernas (excepcion: fractura de las piernas).
» Deslice el cinturdn pélvico con ayuda del pasador de desplazamiento (a)
bajo el paciente (figura 1). Un asistente puede ayudar a levantar lige-
ramente la cadera. La impresion “Inside” debe mirar hacia el paciente.
» A continuacion, retire el pasador de desplazamiento (a).

ADVERTENCIA
Durante la colocacion prestar atencion al posicionamiento
correcto de los manguitos laterales (b), puesto que una posicion
incorrecta de los manguitos (b) puede causar una hipoperfusion
de las extremidades inferiores.
» Colocar el cinturdn pélvico de tal modo que los manguitos late-
rales (b) queden centrados sobre el “trocanter mayor”.
» Las marcas de los manguitos (b) deben ser visibles a la derecha
y a la izquierda del paciente (figura 2).

El cinturon pélvico debe estar lo més ajustado posible al cuerpo, pero sin
modificar la posicion de la pelvis.

El cinturdn pélvico se cierra igual que un cinturon.

» Pasar la tira por la hebilla y tirar ligeramente (figura 3).

» Conectar la pera de inflado (e) con el cinturén pélvico (figura 4).

» Inflar el cinturén pélvico con la pera de inflado (e) hasta el comienzo de

la zona del mandémetro verde (c) (figura 4).

Un aumento de la presion puede provocar una reduccion significativa adi-
cional del volumen intrapélvico asi como de la superficie de entrada pélvica.
La cantidad de incremento de la presion queda a discrecion del usuario; no
obstante, no debe rebasar la zona verde del manémetro (c).

ADVERTENCIA

Durante el transporte, los manguitos (b) deben estar suficiente-

mente llenos (control de presion en el mandmetro (c)).

1. Después del llenado, girar la llave de paso (d) a la posicion
"ZU - CLOSED" (cerrada) (figura 5).

2. Retirar la pera de inflado (e) (figura 5).

» Fijar la rodilla con la ayuda del pasador de desplazamiento (a), para
mantener la rotacion interna de las extremidades inferiores (figura 5).

ADVERTENCIA

La pera de inflado (e) no se puede quedar en el cinturdn pélvico
al realizar radiograffas, TC ni RM, puesto que puede afectar a la
calidad de la imagen de la zona.

Retirar el cinturén pélvico

ADVERTENCIA
Antes de retirar el cinturon pélvico, debe asegurarse la estabiliza-
cion quirdrgica del anillo pélvico.
VIDA UTIL
Fecha de caducidad: ver la etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
/:Zt'i ATENCION
®.  *® Proteger del calory guardar en un lugar seco.

“F o Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
o Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION
Los productos usados o defectuosos deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional e internacional aplicable.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

34-10-006 34-10-004 34-10-005
Tamafio Junior Estandar Grande
S M L
Perimetro 70-90cm | 90-110am | 110-140cm
cadera
Peso
(incl. envase) 2309 640g 680 ¢
Unidad de
1 1 1
envasado
Eesti
KASUTUSOTSTARVE

Vaagnarihm on mitteinvasiivne, valine vaagna stabilisaator ebastabiilsete

vaagnaluu murdude kompressiooniks ja stabiliseerimiseks.

Kliiniline kasu:

o Sisemiste verejooksude vahendamine vaagnasisese mahu vahendamise
teel.

o Vaagnavodtme valine stabiliseerimine anatoomiliste olude taastamiseks.

Patsientide sihtriihm: patsiendid puusa (mbermddduga alates 70 kuni

140 cm

Kasutuskoht: kliinik ja enne kliinikut

NAIDUSTUS
o Ebastabiilne vaagnaluumurd
Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUS

e Rasedus

o Avatud vaagnaluu murrud
Muid vastundidustusi ei ole teada.

OHUTUSJUHISED

[:E:I e Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhist, jargige
seda ja hoidke see hilisemaks jérelevaatamiseks alal.

A o Seadet tohib kasutada Uksnes meditsiinilise vdljadppega perso-
nal, kellel on piisavad teadmised seadmega Umberkdimiseks.

e Kasutaja ja/vGi patsient peab teatama kdigist seoses seadmega
esinenud tdsistest vahejuhtumitest tootjale ning selle Euroopa
Liidu likmesriigi padevale ametiasutusele (vdi vastava riigi
padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjaspool
Euroopa Liitu), kus asub kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoht.

o Lateraalse kompressioonmurru kahtluse korral tuleb vaagnarihma
kasutada ettevaatusega, kuna plisib oht, et véljastpoolt toimiv
surve voib esile kutsuda luumurru otste vaara asendi.

e Enne kasutamist tuleb toodetel abi viia visuaalne kontroll, et ei
esineks kahjustusi (pragusid, murdekohti jne) (vaata peatiikki
"Visuaalne kontroll”).

Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks ning seda ei
tohi taaskasutada ja/vi toodelda. Eeltdotlus méjustab toote toi-
mivust. Taaskasutamine katkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.

SEADME KIRJELDUS

a
b

a - Liugesiin

b - Mansetid

¢ - Manomeeter
d - Sulgurkraan
e - Kasipuhur

VISUAALNE KONTROLL

» Uurige, ega ei esine kahjustusi (pragusid, murdekohti jne).

Puudustega seadme peab andma jaatmekditlusse (vaata peatiikki “Jadt-
mekaitlus”).

KASUTAMINE
Vaagnarihma pealepanek

» Eemaldage kdik esemed patsiendi vaagna piirkonnas olevatest taskutest.

» Valige sobiv suurus (vaata peatiikki “Toote spetsifikatsioonid”).

» Enne vaagnarihma pealepanekut tuleks jalgadel labi viia aksiaalne
tomme ja sisemine rotatsioon (erand: jalgade luumurrud).

» Litkake vaagnarihm liugesiini (a) abil patsiendi alt Iabi (joonis 1). Abiline
voib seejuures vaagnat pisut kergitada. Pealetriikk “Inside” (“Sisekiilg")
peab néitama patsiendi poole.

» Seejarel eemaldage liugesiin (a).

HOIATUS
Pealepanekul jélgige kilgmiste mansettide (b) korrektset posit-
sioneerimist, kuna mansettide (b) mittekorrektne asend voib esile
kutsuda alajasemete voimaliku hiipoperfusiooni.
» Paigutage vaagnarihm kohale selliselt, et kiilgmised mansetid
(b) oleksid positsioneeritud “Trochanter majori” peal keskkohta.
» Mansettide (b) margistused peaksid olema patsiendist paremal
ja vasakul thtlaselt nahtavad (joonis 2).

Vaagnarihm peab libuma vdimalikult tihedalt vastu keha, ent siiski ilma
vaagna asendit muutmata.
Vaagnarihma sulgemine toimub nagu vo6 puhul.

» Juhtige lint 1dbi pandla ja témmake see kergelt kinni (joonis 3).

» Uhendage késipuhur (e) vaagnarihmaga (joonis 4).

» Tditke vaagnarihm kasipuhuri (e) abil kuni rohelise manomeetrivahe-

miku (c) alguseni 6huga (joonis 4).

R&hu tdstmine vaib esile kutsuda vaagnasisese mahu ning vaagna sisend-
pinna tdiendava markimisvaarse vahenemise. Vajalik rohu tdstmise suurus
jaadb kasutaja mddrata, see ei tohiks siiski rohelist manomeetrivahemikku
() tiletada.

HOIATUS

Mansetid (b) peavad olema transportimise ajal piisavalt 6huga

taidetud (rohukontroll manomeetril (c)).

1. Parast ohuga taitmist keerake sulgurkraan (d) asendisse
“ZU - CLOSED" ("KINNI") (joonis 5).

2. Eemaldage kasipuhur (e) (joonis 5).

» Fikseerige pdlveliigesed liugesiini (a) abil, selleks et alajdsemete sisemist
rotatsiooni alal hoida (joonis 5).

HOIATUS
Késipuhur (e) ei tohi rontgeni, CT ja MRT puhul vaagnarihma kiilge
jééda, kuna kujutatavas piirkonnas véib tekkida pildi kvaliteedi
mojustusi.
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Vaagnarihma eemaldamine

HOIATUS
Enne vaagnarihma éravotmist peab olema tagatud vaagnavostme
kirurgiline stabiliseerumine.

KASUTUSKESTUS
Aegumiskuupdev: vaata seadme etiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

/:&t ETTEVAATUST
= Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
o Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
o Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud vi puudustega seadmetele peab vastavalt kohaldatavatele riigi-
siseste ja rahvusvaheliste digusaktide sétetele tegema jaatmekditluse.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

34-10-006 34-10-004 34-10-005
Suurus Junior Standard Large

S M L
Puusa dmber- | ;5 o) 90-110cm | 110-140 cm
moot
Kaal 530 640 680
(sh pakend) 9 9 9
Pakendiiiksus 1 1 1
Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Lantiotukivyd on ulkoinen noninvasiivinen tuki epéstabiilien lantiomurtu-

mien kompressioon ja stabilisointiin.

Kliininen hyoty:

e sisdisten verenvuotojen vahentaminen lantionsisdistd tilavuutta pienen-
tamalla.

o lantiorenkaan ulkoinen stabilointi ja anatomian palauttaminen.

Kohdepotilasryhma: potilaat, joiden lantionympérys on 70 - 140 cm

Kayttopaikka: sairaala ja ensiapu

KAYTTOAIHEET
e Epdstabiili lantiomurtuma
Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

e Raskaus

e Lantion alueen avomurtumat
Muita vasta-aiheita ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E:I o Lue kdyttohjeet ennen laitteen kéytt6d, noudata niité huolelli-
sesti ja sdilytd myhempaa tarvetta varten.

A e laitetta saa kdyttda vain koulutettu ladketieteellinen henkild-
kunta, jolla on riittavat laitteen kasittelya koskevat tiedot.

e Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteen kayton
yhteydessd ilmenneisté vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen
ulkopuolella), jossa kayttdja ja/tai potilas on.

o Llateraalista kompressiomurtumaa epdiltdessa lantiotukivyota
on kaytettava varoen, silla ulkopuolinen paine saattaa aiheuttaa
murtuman virheasennon.

o Tarkista tuotteet ennen kayttod silmamaardisesti vaurioiden
(esim. halkeamien, murtumien) varalta (katso luku “Silmédmaa-
rdinen tarkastus”).

@ e Tuote on kertakdyttdinen eiké sitd saa kayttaa ja/tai kasitelld
uudelleen. Uudelleenkdsittely vaikuttaa haitallisesti tuotteen toi-
mintaan. Uudelleenkdytto johtaa infektiovaaraan.

TUOTEKUVAUS
a

b

a - lasta

b - Mansetit

¢ - Painemittari
d - Katkaisin

e - Palje

SILMAMAARAINEN TARKASTUS
» Tarkasta vaurioiden (esim. halkeamat, murtumat) varalta.
Puutteellinen laite on havitettava (katso luku “Havittaminen”).

KAYTTO

Lantiotukivyon pukeminen

» Poista potilaan lantion alueella olevista taskuista kaikki esineet.

» Valitse sopiva koko (katso luku “Tuotetiedot”).

» Ennen lantiotukivydn pukemista suositellaan jalkojen aksiaalista ojen-
nusta ja sisaankiertoa (poikkeus: jalkojen murtumat).

» Tyonna lantiotukivyé potilaan alle lastaa (a) apuna kayttaen (kuva 1).
Avustaja voi nostaa lantiota hieman. Teksti “Inside” osoittaa potilaa-
seen pain.

» Poista lopuksi lasta (a).

VAROITUS
Puettaessa on kiinnitettdva huomiota sivulla olevien mansettien
(b) oikeaan asentoon, silld mansettien (b) virheellinen asento voi
johtaa alaraajojen mahdolliseen hypoperfuusioon.
» Aseta lantiotukivyd siten, ettd sivulla olevien mansettien (b) keski-
kohdat sijaitsevat ison sarvennoisen (trochanter major) kohdalla.
» Mansettien (b) merkintéjen on nayttava samalla tavalla poti-
laan oikealla ja vasemmalla puolella (kuva 2).

Lantiotukivyé puetaan mahdollisimman vartalonmyGtaisesti, kuitenkaan

lantion asentoa muuttamatta.

Lantiotukivyé suljetaan kuten vyo.

» Vie nauha soljen Iapi ja kiristd hieman (kuva 3).

» Liitd palje (e) lantiotukivydhon (kuva 4).

» Tayté lantiotukivyo paljetta (e) kayttden painemittarin (c) vihredn alueen
alkuun asti (kuva 4).

Paineen nousu edelleen voi pienentda lantionsisdistd tilavuutta ja lantion

yldaukeamaa merkittavasti. Kayttajan on arvioitava itse tarvittavan paineen

maard, mutta paineen ei pida nousta painemittarin (c) vihrean alueen yla-

puolelle.

VAROITUS

Manseteissa (b) on oltava kuljetuksen aikana riittévasti ilimaa (pai-

neen hallinta painemittarilla (c)).

1. K&annd katkaisija (d) tayton jalkeen asentoon “ZU - CLOSED"
(KIINNI) (kuva 5).

2. Poista palje () (kuva 5).

» Tue polvinivelet lastalla (a) alaraajojen sisakierteen yllapitamiseksi (kuva 5).
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VAROITUS

Palje (e) on irrotettava lantiotukivydsta réntgenin, tietokonetomo-
grafian ja magneettikuvauksen ajaksi, silld se voi heikentdd kuvien
laatua kuvattavilla alueilla.

Lantiotukivydn poistaminen

VAROITUS
Lantiorenkaan stabiilius on varmistettava kirurgisesti ennen lanti-
otukivydn poistamista.

KAYTTOIKA
Viimeinen kéyttopaivamaara: katso tuote-etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSMAARAYKSET

e En cas de suspicion de fracture par compression latérale, la cein-
ture pelvienne doit étre utilisée avec prudence, car il existe un
risque de désalignement des extrémités de I'os fracturé causé par
la pression externe.

o Avant|'utilisation, procéder a un controle visuel des produits pour
s'assurer qu'ils ne présentent pas de dommages (fissures, rup-
tures, etc.) (voir le chapitre « Contréle visuel »).

@ e Ce produit est concu pour un usage unique et ne doit pas étre réu-
tilisé ni retraité. Tout retraitement altére le fonctionnement du pro-
duit. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

,;K HUOMIO
=, * Sailyta [ammolta suojattuna kuivassa paikassa.
“® e Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilts.
o Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN
Kaytetyt tai puutteelliset laitteet on havitettdva sovellettavien maakohtais-
ten ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
Junior Standard Large

Koko S M L

Lantionym- 70-90cm | 90-110cm | 110-140cm

parys

Paino

(s, paklcaus) 530 g 640 g 680 g

Pakkausyk- 1 1 1

sikko

Francais

USAGE PREVU

La ceinture pelvienne est un stabilisateur pelvien externe, non-invasif, de

compression et de stabilisation de fractures instables du bassin.

Avantage clinique :

o Minimiser les hémorragies internes en réduisant I'espace pelvien.

o Stabiliser le bassin de maniére externe afin de rétablir les conditions
anatomiques.

Groupe cible de patients : patients avec un tour de hanches de 70 a 140 cm

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATION

e Fracture du bassin instable

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATION
®  Grossesse
e Fracture ouverte du bassin

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

positif et le respecter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.
A .

sante de la manipulation du dispositif.

tentes du pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes

CONSIGNES DE SECURITE
E]zl o Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dis-
Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par du personnel ayant

recu une formation médicale et ayant une connaissance suffi-

o Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave

en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compé-

de leur pays en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans

lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

a
b

a - Glissiere

b - Brassards gonflables
¢ - Manométre

d - Robinet d'arrét

e - Poire de gonflage

CONTROLE VISUEL
» Vérifier que les produits ne présentent pas de dommages (fissures, rup-
ture, etc.).
Un produit défectueux doit &tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

UTILISATION
Mise en place de la ceinture pelvienne

» Vider les poches du patient dans la zone du bassin.

» Sélectionner la taille appropriée (voir le chapitre « Spécifications du
dispositif »).

» Il convient d'effectuer une traction axiale et une rotation interne sur
les jambes avant de mettre en place la ceinture pelvienne (exception :
fractures des jambes).

» Glisser la ceinture pelvienne sous le bassin du patient a I'aide de la
glissiére (a) (illustration 1). Pendant ce temps, un assistant peut soulever
légerement le bassin. L'inscription « Inside » doit étre dirigée vers le
patient.

» Ensuite, retirer la glissiere (a).

AVERTISSEMENT

Veiller & ce que les brassards gonflables (b) latéraux soient cor-

rectement placés, car un mauvais positionnement des brassards

gonflables (b) peut entrainer une hypoperfusion des membres

inférieurs.

» Positionner la ceinture pelvienne en placant les brassards gon-
flables (b) au centre du grand trochanter.

» Les marques sur les brassards gonflables (b) doivent étre
visibles & droite et a gauche du patient et bien symétriques
(illustration 2).

La ceinture pelvienne doit étre le plus pres possible du corps, mais sans
modifier la position du bassin.
La ceinture pelvienne se ferme comme une ceinture.
» Passer la bande dans la boucle et tirer légerement (illustration 3).
» Connecter la poire de gonflage (e) a la ceinture pelvienne (illustration 4).
» Gonfler la ceinture pelvienne au moyen de la poire de gonflage (e)
jusqu'a atteindre la zone verte du manomeétre (c) (illustration 4).
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Une augmentation de la pression peut entrainer une réduction supplémen-
taire considérable de I'espace pelvien ainsi que de la surface d'ouverture
supérieure du pelvis. L'ampleur de I'augmentation de pression nécessaire
est a la discrétion de I'utilisateur ; néanmoins, elle ne doit pas dépasser la
zone verte du manometre (c).

AVERTISSEMENT

Pendant le transport, les brassards gonflables (b) doivent étre

suffisamment gonflés (vérifier la pression sur le manométre (c)).

1. Aprés le gonflage, tourner le robinet d'arrét (d) pour le mettre
en position « ZU - CLOSED » (illustration 5).

2. Retirer la poire de gonflage (e) (illustration 5).

» Fixer les articulations des genoux a |'aide de la glissiére (a) afin de main-
tenir la rotation interne des extrémités inférieures (illustration 5).

AVERTISSEMENT

La poire de gonflage (e) ne doit pas rester attachée a la ceinture
pelvienne en cas de radiographie, scanner et IRM car cela pourrait
détériorer la qualité d'image de la zone représentée.

Retirer la ceinture pelvienne

AVERTISSEMENT
Avant d'enlever la ceinture pelvienne, une stabilisation chirurgi-
cale du bassin doit étre garantie.

DUREE DE VIE
Date de péremption : voir I'étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

’Zf MISES EN GARDE
™.  Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
= Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

o Conserver et transporter dans I'emballage d'origine.

ELIMINATION
Les dispositifs usagés ou défectueux doivent étre mis au rebut conformé-
ment aux dispositions 1égales nationales et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
. Junior Standard Large

Taille s M L

Tour de 70-90m | 90-110cm | 110-140cm

hanches

Poids

(emballage 530 g 640¢g 680¢g

compris)

Unité de

conditionne- 1 1 1

ment

Hrvatski

NAMJENA

Stabilizator zdjelice je pojas za neinvazivnu, vanjsku stabilizaciju zdjelice u

svrhu kompresije i stabilizacije nestabilnih prijeloma zdjelice.

Klinicke koristi:

e smanjenje unutarnjih krvarenja redukcijom unutarzdjeli¢nog volumena;

e vanjska stabilizacija zdjelicnog prstena radi ponovnog uspostavljanja
anatomskih uvjeta.

Ciljne skupine pacijenata: pacijenti s opsegom kukova od 70 do 140 cm

Mijesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

o nestabilni prijelom zdjelice

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

e trudnoca

o otvoreni prijelomi zdjelice

Druge kontraindikacije nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

I:E:I e Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu, pri-
drZavajte ih se i sacuvajte ih radi kasnijih konzultacija.

A e Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje
koje ima dovoljno znanja o nacinu primjene ovog proizvoda.

o Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje Cija je pojava
vezana uz primjenu ovog medicinskog proizvoda, prijaviti proi-
zvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice EU (odnosno nadlez-
nom tijelu doticne drZave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u
njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

e Ako se sumnja na lateralni kompresivni prijelom, stabilizator
zdjelice mora se primjenjivati s najvecom paznjom jer postoji opa-
snost od krivog poloZaja krajeva prijeloma uslijed pritiska izvana.

e Prije uporabe mora se vizualno provjeriti je li proizvod o3tecen

(ima li pukotina, prijeloma itd.) (vidjeti poglavlje "Vizualna kon-
trola").

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se
vise puta primjenjivati i/ili obradivati za ponovnu uporabu. Takva
obrada negativno utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba
nosi potencijalni rizik od infekcije.

OPIS PROIZVODA

Cg) .

a

b

a - kliznasina

b - mansete

C - manometar

d - zatvaral

e - rucna puhalica
VIZUALNA KONTROLA

» Provjerite ima li oStecenja (pukotina, prijeloma itd.).
Osteceni se proizvod mora zbrinuti (vidjeti poglavlje "Zbrinjavanje").
PRIMJENA

Postavljanje stabilizatora zdjelice

» Uklonite sve predmete iz dZepova pacijenta u zdjeli¢nom podrucju.

» Odaberite odgovarajucu velicinu (vidjeti poglavlje "Specifikacije proizvoda").
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» Prije postavljanja stabilizatora zdjelice treba provesti aksijalno povlace-
nje i unutarnju rotaciju na nogama (iznimka: prijelomi nogu).

» Stabilizator zdjelice pomocu klizne Sine (a) podvucite pod pacijenta
(slika 1). Pritom pomocna osoba moze zdjelicu lagano podignuti. Natpis
"Inside" (unutra) mora biti okrenut prema pacijentu.

» Potom uklonite kliznu Sinu (a).

UPOZORENJE
Pri namjestanju boc¢nih manseta u pravilnu poziciju (b) pazite da
nepravilan polozaj tih manseta (b) moze dovesti do hipoperfuzije
donjih ekstremiteta.
» Stabilizator zdjelice namjestite tako da bo¢ne mansete (b) budu
postavljene po sredini velikog obrtaca ("trochanter major").
» Oznake na mansetama (b) trebaju biti podjednako vidljive
desno i lijevo od pacijenta (slika 2).

Stabilizator zdjelice mora biti $to je vise moguce priljubljen uz tijelo, ali tako
da se ne promijeni polozaj zdjelice.

Stabilizator zdjelice zatvara se kao svaki remen.

» Remen provucite kroz kopcu i lagano zategnite (slika 3).

» Rucnu puhalicu (e) poveZite sa stabilizatorom zdjelice (slika 4).

» Rucnom puhalicom (e) napuhuite stabilizator zdjelice do pocetka zele-

nog podrucja manometra (c) (slika 4).

Povisenje tlaka moze dovesti do daljnjeg znacajnog smanjenja unutarzdje-
licnog volumena i povrsine zdjeli¢nog ulaza. Potrebno povisenje tlaka mora
odrediti korisnik, ali tlak nikako ne smije premasiti zeleno podrucje mano-
metra (c).

UPOZORENJE

Tijekom transporta mansete (b) moraju biti dovoljno napuhane

(kontrola tlaka na manometru (c)).

1. Nakon 3to je napuhivanje zavrseno, okrenite zatvara¢ (d) u
polozaj "ZU - CLOSED" (zatvoreno) (slika 5).

2. Uklonite ru¢nu puhalicu (e) (slika 5).

» Fiksirajte zglob koljena pomocu klizne Sine (a) kako biste odrzavali unu-
tarnju rotaciju donjih ekstremiteta (slika 5).

UPOZORENJE

Rucna puhalica (e) ne smije ostati na stabilizatoru zdjelice tijekom
provodenja rendgena, CT-a i MRT-a jer moZe umanijiti kvalitetu
slike na doti¢nom podrudju.

Uklanjanje stabilizatora zdjelice

UPOZORENJE

Prije skidanja stabilizatora zdjelice mora se osigurati kirurska sta-
bilizacija zdjeli¢nog prstena.

ROK TRAJANJA

Rok valjanosti: vidjeti naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

=s<. OPREZ

4\ e (Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.

“f"‘ * Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
e Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE
Upotrijebljeni ili oSteceni proizvodi moraju se zbrinuti sukladno primjenjivim
nacionalnim i medunarodnim zakonskim propisima.

SPECIFIKACIE PROIZVODA

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
Junior Standard Large

Veli¢ina S M L

Opseg kukova 70 -90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

Tezina (uklj.

pakiranje) 530 g 640 g 680

34-10-006 34-10-004 34-10-005

Jedinica
pakiranja

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A medencerdgzitd ov egy nem invaziv, killsé medencerégzits, amely az ins-
tabil medencetérések kompresszidjara és stabilizélasara szolgal.

Klinikai elény:

o Azintrapelvicus volumen redukcioja altal a belsé vérzések csokkentése.
e Amedencegy(ir kiils stabilizalasa az anatomiai viszonyok visszaallitdséra.
Pacienscélcsoport: 70 és 140 cm kozotti csipSkeriilettel rendelkezd paciensek
Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai

JAVALLAT

e Instabil medencetorés

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLAT

o Terhesség

o Nyilt medencetérés

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

I:E] e A termék haszndlata eltt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és drizze meg, hogy
késdbb is fellapozhassa, ha sziikség lenne ra.

A o A terméket csak olyan, gydgyaszati téren képzett személy hasz-
nalhatja, aki megfeleld tudassal rendelkezik a termék hasznéla-
taval kapcsolatban.

o A felhasznal6 és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kap-
csolatban fellépd stlyos varatlan eseményt a gyartonak, valamint
a felhasznald ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tag-
allam illetékes hatosaganak (ill. amennyiben az esemény az EU-n
kivil térténik, az adott orszag illetékes hatosaganak) jelenteni.

o Lateralis dsszenyomdsos (compressios) torés gyanuja esetén a
medencerégzitd ovet koriiltekintéen alkalmazza, mivel fennall a
veszélye, hogy a kivilrél hato er6 a torvégek hibas helyzetét okozza.

o A felhasznalas el6tt szemrevételezni kell az eszkozt, és meg kell
gy6z6dni annak épségérdl (nincs-e rajta repedés, torés stb.) (Lasd
a ,Szemrevételezés” cim(i fejezetet).

@ o A termék egyszeri hasznélatra szolgdl, és tilos Ujrafelhasznalni
és/vagy regeneralni. A regeneralas karosan befolyasolja a termék
mikodését. Az Ujrafelhasznalas noveli a fert6zés kockazatat.

TERMEKLEIRAS

a
b

a - sin

b - mandzsettak
C - manométer
d - elzaroszelep

e - kézi pumpa
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SZEMREVETELEZES
» Meg kell vizsgalni, hogy a termék nem sériilt-e (repedt, torétt stb.).
A hibés terméket &rtalmatlanitani kell (14sd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet).

HASZNALAT
A medencer6gzit6 6v felhelyezése

» Tavolitsa el a paciens medencetdji zsebeibél az Gsszes targyat.

» Valassza ki a megfelel§ méretet (lasd a , Termékspecifikaciok” cimi
fejezetet).

» A medencerdgzité ov felhelyezése eltt a labakat tengelyirdnyban ki
kell huizni és befelé kell forditani, hogy a labujjak pont felfelé nézzenek
(kivéve a labak torése esetén).

» A medencer6gzitd Gvet a sin (a) segitségével csUsztassa at a beteg alatt
(1. &bra). Ennek soran egy segitd finoman megemelheti a medencét. Az
LInside” (Belsé) felirat a paciens felé nézzen.

» Ezutan tavolitsa el a sint (a).

FIGYELMEZTETES
Felhelyezésnél tigyelien az oldalsé mandzsették (b) helyes pozici-
onalasara, mivel a mandzsettak (b) nem megfeleld elhelyezése az
also végtagok hypoperfusidjahoz vezethet.
» A medencerdgzité ovet gy helyezze fel, hogy az oldals6 man-
dzsettak (b) a , Trochanter Major” kézepén helyezkedjenek el.
» A mandzsettak (b) jelolésének egyforman lathatonak kell lenni
a beteg jobb és bal oldalan is (2. abra).

A medencerdgzitd ov lehetéleg szorosan legyen a testen, de anélkiil, hogy a
medence helyzetét megvaltoztatna.
A medencerdgzité vet agy kell dsszezarni, mint egy normal ovet.

» Blijtassa at a hevedert a csaton és enyhén hizza meg (3. dbra).

» Csatlakoztassa a kézi pumpét (e) a medencerdgzité 6vhoz (4. abra).

» Addig pumpaélja a kézi pumpa (e) segitségével a medencerdgzitd ovet,
amig a manométer (c) mutatoja éppen el nem éri a zold szin tarto-
manyt (4. abra).

A nyomés fokozasa az intrapelvicus volumen, valamint a medencebemenet
fellletének tovabbi jelentds csokkenéséhez vezethet. A felhasznalonak kell
megitélni, hogy mekkora nyomasfokozas sziikséges. A manométer (c) zold
tartomanyat azonban nem szabad tdllépni.

FIGYELMEZTETES

A szdllités alatt a mandzsettaknak (b) megfelelGen felftjva kell

lennitik (@ manométeren (c) ellendrizzik a nyomast).

1. Felfdjas utan tekerje az elzarészelepet (d) a ,ZU - CLOSED"
(Zarva) helyzetbe (5. abra).

2. Tavolitsa el a kézi pumpat (e) (5. abra).

» Rogzitse a térdiziileteket a sin (a) segitségével, hogy az also végtagok a
befelé forditott helyzetiikben maradjanak (5. abra).

FIGYELMEZTETES

A rontgen, CT- és MR-vizsgalatok alatt a kézi pumpa (e) nem
maradhat a medencerdgzité 6von, mivel az a vizsgalt teriileteken
a kép mindségének romlasahoz vezethet.

A medencerogzit6 6v eltavolitasa

FIGYELMEZTETES
Miel6tt eltavolitjia a medencer6gzité dvet, a medencegy(ir(it sebé-
szi Uton stabilizalni kell.

ELETTARTAM
Lejarati datum: lasd a termék cimkéjén
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

SN VIGYAZAT!
*®.  Hotol védve, szaraz helyen tarolando.
B« Napfénytsl és fényforrasoktdl védve tarolando.
o Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.

ARTALMATLANITAS
A hasznalt vagy hibés termékek artalmatlanitasat az alkalmazandé nemzeti
vagy nemzetkdzi jogszabalyoknak megfelelden kell végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

34-10-006 34-10-004 34-10-005
. Junior Standard Large

Méret s M L

Csip6 kerd- 70-90cm | 90-110cm | 110-140cm

lete

Saly

(csomagolas- 5309 640 g 680 g

sal egyiitt)

Csomagolasi 1 1 1

egység

Italiano

DESTINAZIONE D'USO

La cintura pelvica & uno stabilizzatore pelvico esterno non invasivo per la

compressione e la stabilizzazione di fratture pelviche instabili.

Utilita clinica:

e la riduzione di emorragie interne mediante la riduzione del volume
intrapelvico,

e |a stabilizzazione esterna dell'anello pelvico finalizzata al ripristino delle
condizioni anatomiche.

Gruppo pazienti: pazienti con circonferenza dei fianchi da 70 a 140 cm

Luogo di utilizzo: clinico e preclinico

INDICAZIONI

o Frattura pelvica instabile

Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
e Gravidanza

o Fratture pelviche esposte

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

I:E:I e Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare il pro-
dotto, seguirle scrupolosamente e conservarle per un'eventuale
successiva consultazione.

& e |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale con forma-
zione medica, in possesso di sufficienti conoscenze nell'impiego
del prodotto.

e |'utente e/o il paziente devono segnalare eventuali incidenti gravi
correlati al prodotto al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro dell'UE (o all'autorita competente del Paese, qua-
lora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano
I'utente e/o il paziente.

e In caso di sospetta frattura da compressione laterale, utilizzare la
cintura pelvica con cautela, poiché sussiste il rischio che la pres-
sione esterna provochi un malposizionamento delle estremita
della frattura.

e Prima dell'uso sottoporre i prodotti a un controllo visivo per
escludere la presenza di danni (crepe, rotture, ecc.) (vedere il
capitolo "Controllo visivo").

® o |l prodotto € un dispositivo monouso e come tale non deve essere

riutilizzato né ricondizionato. Il ricondizionamento compromette

la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

a
b

a - Sistema di posizionamento scorrevole
b - Camere gonfiabili

¢ - Manometro

d - Rubinetto d'arresto

e - Sistema di gonfiaggio manuale

CONTROLLO VISIVO
» Verificare la presenza di danni (crepe, rotture, ecc.).
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo "Smaltimento”).

uso

Posizionamento della cintura pelvica

» Rimuovere tutti gli oggetti dalle tasche del paziente nell'area pelvica.

» Scegliere la misura idonea (vedere tabella "Specifiche del prodotto").

» Prima di applicare la cintura pelvica, occorre eseguire una trazione assiale e
una rotazione interna delle gambe (eccetto in caso di frattura alle gambe).

» Fare scorrere la cintura pelvica in posizione sotto il paziente con I'au-
silio del sistema di posizionamento scorrevole (a) (Fig. 1). Un aiutante
puo sollevare leggermente il bacino durante |'operazione. La dicitura
"Inside" (Interno) deve essere rivolta verso il paziente.

» Successivamente, rimuovere il sistema di posizionamento scorrevole (a).

AVVERTENZA

Durante il posizionamento, accertarsi di disporre correttamente le
camere gonfiabili laterali (b); un malposizionamento delle camere
gonfiabili (b) pud causare una ipoperfusione degli arti inferiori.

» Posizionare la cintura pelvica in modo che le camere gonfia-
bili laterali (b) si trovino in posizione centrale sul "Trochanter
Major" (grande trocantere).

» Gli indicatori delle camere gonfiabili (b) devono essere ugual-
mente visibili sulla destra e sulla sinistra del paziente (Fig. 2).

La cintura pelvica deve aderire il piu possibile al corpo del paziente, ma
senza modificare la posizione pelvica.
Chiudere la cintura pelvica come una normale cintura.
» Fare scorrere il nastro di fissaggio attraverso la fibbia e tirare legger-
mente (Fig. 3).
» Collegare il sistema di gonfiaggio manuale (e) alla cintura pelvica (Fig. 4).
» Gonfiare la cintura pelvica con il sistema di gonfiaggio manuale (e) fino
all'inizio dell'area verde del manometro (c) (Fig. 4).
Un aumento della pressione puo causare un'ulteriore riduzione significativa
del volume intrapelvico e della superficie dell'apertura pelvica. Il necessa-
rio aumento della pressione & a discrezione dell'utente; tuttavia, non deve
superare |'area verde del manometro (c).

AVVERTENZA

Per gli esami radiografici, TAC e RM, il sistema di gonfiaggio manuale
(e) deve essere scollegato dalla cintura pelvica, poiché puo com-
promettere la qualita dell'immagine nell'area in cui & posizionata.

Rimozione della cintura pelvica

AVVERTENZA
Prima di rimuovere la cintura pelvica & necessario garantire una
stabilizzazione chirurgica dell'anello pelvico.

DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

=e< ATTENZIONE
®. *® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
“= o Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

o Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO
| prodotti usati o difettosi devono essere smaltiti in conformita con le norme
di legge nazionali e internazionali applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
. Junior Standard Large

Misura s M L

Circonferenza |, gy v | 90-110em | 110-140cm

dei fianchi

Peso (incl. 530 640 680

confezione) 9 9 9

Confezione 1 1 1

AVVERTENZA

Le camere gonfiabili (b) devono essere sufficientemente gonfie

durante il trasporto (controllare la pressione sul manometro (c)).

1. Dopo il gonfiaggio, ruotare il rubinetto d'arresto (d) in posi-
zione "ZU - CLOSED" (Fig. 5).

2. Rimuovere il sistema di gonfiaggio manuale () (Fig. 5).

» Fissare le articolazioni delle ginocchia con I'aiuto del sistema di posizio-
namento scorrevole (a) per mantenere la rotazione interna delle estre-
mita inferiori (Fig. 5).

Lietuviy k.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Dubens jtvaras yra neinvazinis, iSorinis dubens kauly stabilizavimo jtaisas,
skirtas suspausti ir stabilizuoti nestabilius dubens kauly I0zius.

Klinikiné nauda:

e vidinio kraujavimo sumazinimas, mazinant vidine dubens apimtj.

e [Sorinis dubens srities stabilizavimas, siekiant atstatyti anatomine struktira.
Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriy kluby apimtis nuo 70 iki 140 cm
Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés vietos

INDIKACIJOS

o Nestabilus dubens kauly I0zis

Kitokios indikacijos neZinomos.

KONTRAINDIKACIJIOS

e Néstumas

o Atviri dubens kauly l0Ziai
Kitokios kontraindikacijos nezinomos.

SAUGOS NURODYMAI

I:E:I o Pries naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti naudojimo ins-
trukcija, jos laikytis ir saugoti vélesniam naudojimui.

A e Gaminj gali naudoti tik darbuotojas su medicininiu issilavinimu,
turintis pakankamai Ziniy, kaip naudoti gaminj.

e Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES Salies
nares, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai ins-
titucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu
incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai 3alies institucijai).

e |tariant Soninj kompresinj |0z, dubens jtvara naudokite apgalvo-
tai, kadangi yra rizika, kad i3 iSorés veikiantis spaudimas Iizio
galus sustatys j neteisinga padétj.

o Prie$ naudojant reikia vizualiai patikrinti, ar gaminiai nepazeisti
(néra jtruke, jplyse ir pan.) (zr. skyriy , Vizuali patikra”).
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® e Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti
dar karta ir (arba) apdoroti pakartotinai. Ruosiant naudoti gaminj
pakartotinai pazeidziamas jo veikimas. Gaminj naudojant pakar-
totinai, kyla infekcijos pavojus.

GAMINIO APRASYMAS
a

b

a - Pavaza

b - ManZetés

¢ - Manometras

d - Uzdaromasis voZtuvas

e - Rankinis pistuvas

VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar néra pazeidimy (néra jtrike, jplyse ir pan.).
Nekokybiskus gaminius reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
NAUDOIJIMAS

Dubens jtvaro uzdéjimas

» I3 paciento kiSeniy, esanciy dubens srityje, iSimkite visus daiktus.

» Parinkite tinkama dydj (zr. lentele , Gaminio specifikacijos”).

» Pries uzdedant dubens jtvarg pirmiausia reikéty asine kryptimi patraukti
ir vidine kryptimi pasukti kojas (isimtis: kojy 10ziai).

» Naudodami pavaza (a) prastumkite dubens jtvarg po pacientu (1 pav.).
Tuo metu padéjéjas gali Siek tiek pakelti paciento dubenj. Uzrasas
LInside” turi biti nukreiptas j pacienta.

» Po to pavaza (a) istraukite.

A |SPEJIMAS

Bukite atidls dédami Sonines manzetes | teisinga padetj (b),

kadangi neteisinga manzeciy padeétis (b) gali sukelti apatiniy gald-

niy hipoperfuzija.

» Dubens jtvara padékite taip, kad Soninés manzetés (b) baty
iSdéstytos centre ant , Trochanter Major”.

» ManZeciy Zymos (b) turi bdti matomos vienodai nutolusios
pacientui is kairés ir desinés pusés (2 pav.).

Dubens jtvaras turi kuo labiau priglusti prie kiino, taciau neiskreipti dubens

padéties.

Dubens jtvaras uzsegamas kaip dirzas.

» Juosta praverkite per sagtj ir lengvai uzverzkite (3 pav.).

» Rankinj plstuva () prijunkite prie dubens jtvaro (4 pav.).

» Dubens jtvara plskite rankiniu plstuvu (e), kol manometras pasieks
Zalios srities pradzia (c) (4 pav.).

Didinant spaudima gali Zymiai sumazéti vidiné dubens apimtis bei dubens

atvaros plotas. Kiek reikia didinti spaudima turi spresti naudotojas savo

nuozitira, taciau negalima virsyti Zalios manometro srities (c).

A |SPEJIMAS

Gabenimo metu manzetés (b) turi bati pakankamai priplstos

(kontroliuoti slégj manometre (c)).

1. Priptte skiriamajj ¢iaupa (d) pasukite j padétj ,ZU - CLOSED"
(uzdaryta) (5 pav.).

2. Nuimkite rankinj pastuva (e) (5 pav.).

» Pavaza (a) uzfiksuokite keliy sanarius, kad bty islaikytas apatiniy gald-
niy pasukimas (5 pav.).

A |SPEJIMAS

Atliekant rentgena, KT ir MRT nepalikite rankinio pistuvo (e)
prie dubens jtvaro, kadangi tai gali pakenkti vaizduojamos srities
vaizdo kokybei.

Dubens jtvaro nuémimas

A ISPEJIMAS

Prie$ nuimant dubens jtvara, turi bati atliktas chirurginis dubens
srities stabilizavimas.

GALIOJIMO TRUKME
Galioja iki: Zr. gaminio etikete
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

’:th ATSARGIAI
= ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
“™ e Saugokite nuo saulés spinduliy ir $viesos Zaltiniy.

o Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.
ATLIEKY SALINIMAS

Panaudoti arba brokuoti gaminiai turi bt utilizuojami pagal taikytinus
nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
. Junior Standard Large

Dydis s M L

Kluby apimtis 70-90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

Svoris

(su pakuote) 530 g 640 g 680 g

Vienety 1 1 1

pakuotéje

Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

legurna josta ir neinvazivs aréjs iegurna stabilizators nestabilu iegurna

kaulu lozumu saspiesanai un stabilizacijai.

Kliniskais pielietojums

o leksgjas asinosanas mazinasanai, reducéjot iegurna ieksejo tilpumu.

e legurna gredzena aréjai stabilizésanai, lai atjaunotu anatomisko pro-
porciju.

Mérka pacientu grupa: pacienti ar gurnu apkartmeéru no 70 [idz 140 cm

Izmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala

INDIKACUJA
o Nestabils iegurna kaulu lizums
Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

e Gritnieciba

e Valgji iegurna kaulu ltzumi

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

I:EJ e Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lie-
tosanas instrukcijas un saglabajiet tas turpmakai izmantosanai.

A e So izstradajumu drikst izmantot tikai medicinas darbinieki, kuriem
ir pietiekamas zinasanas par izstradajuma lietosanu.

e Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem gadijumiem
lietotajam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka arf ES dalib-
valsts atbildiga iestade (proti, valsts atbildiga iestade, ja gadijums
noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

e Ja ir aizdomas par lateralu kompresijas lizumu, iegurna josta
jalieto piesardzigi, jo pastav risks, ka aréjais spiediens izraisis
|izuma malu nobidi.
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o Pirms lietosanas izstradajums ir japarbauda vizuali, parliecinoties,
ka tam nav aréju bojajumu (plaisu, lGzumu utt.) (skatit nodaju
"Vizuala parbaude”).
® o |zstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, to nedrikst
izmantot atkartoti un/vai apstradat. lepriek3éja apstrade ietekmé
izstradajuma funkcionalitati. Atkartota izmanto3ana rada poten-
cialas infekcijas risku.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
a

b

a - vadliste

b - mansetes

C - manometrs

d - noslédzogais krans

e - manualais gaisa saknis
VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai nav bojajumu (plisumu, lGzumu, u. c.).

Bojatais izstradajums ir jaiznicina (skatit nodaju “Iznicinasana”).
LIETOJUMS
legurna jostas uzliksana

» Iznemiet visus priekSmetus no pacienta kabatam, kas atrodas uz gurniem.

» Izvélieties piemérotu izméru (skatit nodalu “Izstradajuma specifikacijas”).

» Pirms iegurna jostas uzliksanas kajas japavelk aksiali un japagriez uz
iekSpusi (iznemums: kaju lazumi).

» Izmantojot vadlisti (a), bidiet iegurna jostu zem pacienta (1. attéls). To
darot, paligs var mazliet pacelt pacienta iegurni. Markéjumam “Inside”
jabat verstam pret pacientu.

» Péc tam iznemiet vadlisti (a).

BRIDINAJUMS
Uzliekot iegurna jostu, raugieties, lai sanu mansetes (b) batu
novietotas pareizi, jo nepareizi novietotas mansetes (b) var izraisit
apakséjo ekstremitasu hipoperfuziju.
» Novietojiet iegurna jostu ta, lai sanu mansetes (b) batu novie-
totas “Trochanter Major” vidusdala.
» Mansetu (b) mark&jumiem ir jabit vienadi redzamiem pacienta
labaja un kreisaja pusé (2. attéls).

legurna jostai ir iespéjami ciesi japiegu| kermenim, tomér ta nedrikst mainit

iegurna stavokli.

legurna jostu aizver tapat ka apgeérba jostu.

» Izvelciet jostu cauri spradzei un viegli pievelciet (3. attéls).

» Savienojiet manualo gaisa stkni (e) ar iegurna jostu (4. attéls).

» Izmantojot manualo gaisa sikni (e), iesiknéjiet gaisu iegurna josta lidz
manometra zalas zonas sakumam (c) (4. attéls).

Spiediena paaugstinasnas var ievérojami samazinat iegurna ieksgjo til-

pumu, ka ar iegurna ieejas virsmas. NepiecieSamo spiediena palielinajumu

nosaka lietotajs, tomér tam nevajadzétu parsniegt manometra zalo zonu (c).

BRIDINAJUMS

Transportésanas laika mansetém (b) ir japievada pietiekams gaisa

daudzums (spiediena kontrole notiek manometra (c)).

1. Péc gaisa iesiknésanas pagrieziet nosledzoso kranu (d) pozi-
cija “ZU - CLOSED" (aizverts) (5. attéls).

2. Nonemiet manualo gaisa stkni (e) (5. attéls).

» Izmantojot vadlisti (a), fikséjiet celu locitavas, lai apakséjas ekstremitates
noturétu taisni (5. attéls).

BRIDINAJUMS

Rentgena, datortomografijas un magnétiskas rezonanses laika
manualo gaisa sukni (e) nedrikst atstat pievienotu iegurna jostai,
jo tas var ietekmét attéla kvalitati attéla veidosanas zona.

legurna jostas nonemsana

BRIDINAJUMS
Pirms iegurna jostas nonemsanas ir janodrosina iegurna gredzena
kirurdiska stabilizacija.

DERIGUMA LAIKS

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

a‘-:: UZMANIBU!

™. Sargatno karstuma un glabat sausa vieta.

T © Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
© Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
IZNICINASANA
Nolietotie vai bojatie izstradajumi jaiznicina saskana ar piemérojamajiem
valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

34-10-006 34-10-004 34-10-005
lzmérs Junior Standard Large
S M L

Gurnu apkart- | 75 gom | 90-110am | 110-140em
mers
Svars
(ar iepako- 530 g 6409 680¢
jumu)
lepakojuma

"pa 1 1 1
vieniba
Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De bekkenband is een niet-invasieve, externe bekkenstabilisator voor com-

pressie en stabilisatie van instabiele bekkenfracturen.

Klinisch voordeel:

e \Vermindering van inwendige bloedingen door reductie van het intra-
pelvische volume.

e Externe stabilisatie van de bekkenring voor herstelling van de anatomi-
sche omstandigheden.

Patiéntendoelgroep: patiénten met een heupomvang van 70 tot 140 cm

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIE
e Instabiele bekkenfractuur
Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

e Zwangerschap

e Open bekkenfracturen

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

I:E:I e De gebruiksaanwijzing moet voor gebruik van het product
zorgvuldig worden gelezen en vervolgens worden nageleefd en
bewaard voor latere raadpleging.

A o Het product mag uitsluitend worden gebruikt door medisch opge-
leid personeel, dat over voldoende kennis van de omgang met het
product beschikt.
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o De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige voorvallen die in
verband met het product plaatsvinden, melden aan de fabrikant
en de bevoegde instantie in de EU-lidstaat (resp. de bevoegde
instantie van het betreffende land bij een voorval buiten de EU)
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

o Bij een vermoeden van een laterale compressiefractuur dient men
voorzichtig te zijn met het gebruik van de bekkenband, daar het
gevaar bestaat dat de druk die van buitenaf wordt uitgeoefend
tot een verkeerde stand van de fractuuruiteinden leidt.

e Voor gebruik dienen de producten visueel op beschadigingen
(scheuren, breuken, etc.) te worden gecontroleerd (zie hoofdstuk
"Visuele controle").

® e Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet
opnieuw worden gebruikt en/of voorbereid voor hergebruik.

Voorbereiden voor hergebruik tast de werking van het product

aan. Hergebruik gaat gepaard met een potentieel infectierisico.

PRODUCTBESCHRUVING

a

b

a - Glijrail

b - Cuffs

¢ - Manometer
d - Afsluitkraan
e - Handblazer

VISUELE CONTROLE
» Op beschadigingen (scheuren, breuk etc.) onderzoeken.
Het gebrekkige product moet worden afgevoerd (zie hoofdstuk "Afvoer").

GEBRUIK
Aanbrengen van de bekkenband
» Verwijder alle voorwerpen uit de zakken van de patiént in de omgeving
van het bekken.
» Kies de juiste maat (zie hoofdstuk "Productspecificaties").
» Voor het aanbrengen van de bekkenband dient axiale tractie en interne
rotatie op de benen te worden uitgeoefend (uitzondering: beenbreuken).
» Schuif de bekkenband met behulp van de glijrail (a) onder de patiént
door (afb. 1). Een tweede persoon kan het bekken enigszins optillen. De
opdruk "Inside" dient naar de patiént te zijn gericht.
» Verwijder vervolgens de glijrail (a).

WAARSCHUWING
Zorg bij het aanbrengen voor een correcte plaatsing van de late-
rale cuffs (b), omdat een onjuiste plaatsing van de cuffs (b) kan lei-
den tot een mogelijke hypoperfusie van de onderste extremiteiten.
» Plaats de bekkenband zodanig dat de laterale cuffs (b) gecen-
treerd zijn op de "trochanter major".
» De markeringen op de cuffs (b) dienen rechts en links van de
patiént even goed zichtbaar te zijn (afb. 2).

De bekkenband dient zo dicht mogelijk op het lichaam aan te sluiten, zon-
der de positie van het bekken te veranderen.
De bekkenband wordt op dezelfde wijze gesloten als een riem.
» Steek de band door de gesp en trek deze licht aan (afb. 3).
» Sluit de handblazer (e) aan op de bekkenband (afb. 4).
» Blaas de bekkenband met behulp van de handblazer (e) op tot aan het
begin van het groene manometerbereik (c) (afb. 4).

Een verhoging van de druk kan leiden tot een verdere significante vermin-
dering van het intrapelvische volume en het ingangsgebied van het bek-
ken. Het niveau van de vereiste drukverhoging dient door de gebruiker te
worden bepaald, maar mag het groene bereik van de manometer (c) niet
overschrijden.

WAARSCHUWING

De cuffs (b) dienen tijdens het transport voldoende te zijn opgebla-

zen (drukcontrole op de manometer (c)).

1. Draai na het opblazen de afsluitkraan (d) naar de positie "ZU -
CLOSED" (gesloten) (afb. 5).

2. Verwijder de handblazer (e) (afb. 5).

» Fixeer de kniegewrichten met behulp van de glijrail (a) om de interne
rotatie van de onderste extremiteiten in stand te houden (afbeelding 5).

WAARSCHUWING
De handblazer (e) mag tijdens rontgenopnamen, CT- en MRI-scans

niet aan de bekkenband bevestigd zijn, omdat de beeldkwaliteit
van het afgebeelde gebied nadelig kan worden beinvloed.

Verwijder de bekkenband
WAARSCHUWING

Voordat de bekkenband wordt verwijderd, dient de bekkenring
chirurgisch te worden gestabiliseerd.

LEVENSDUUR
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

iﬁ LET OP
™. Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.
“= o Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
© |n de originele verpakking bewaren en transporteren.

AFVOER
De gebruikte of gebrekkige producten moeten overeenkomstig de geldende
nationale en internationale wettelijke bepalingen worden afgevoerd.

PRODUCTSPECIFICATIES

34-10-006 34-10-004 34-10-005
Junior Standard Large
Maat s M L
Heupomvang 70-90 cm 90- 110 cm 110 - 140 cm
Gewicht (incl.
verpakking) 530 g 6409 680¢g
Verpakkings- 1 1 1
eenheid
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Norsk

BRUKSFORMAL

Bekkenstabilisatoren er en ikke-invasiv, ekstern bekkenstabilisator til kom-

presjon og stabilisering av instabile bekkenfrakturer.

Klinisk nytteverdi:

o Reduksjon av indre bledninger ved & redusere det intrapelvine volumet.

o Ekstern stabilisering av bekkenringen til gjenoppretting av de anato-
miske forholdene.

Pasientmalgruppe: Pasienter med en hofteomkrets pa 70 til 140 cm

Brukssted: Sykehus og legekontor

INDIKASJON
o Ustabil bekkenfraktur
Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJON

o Graviditet

o Apne bekkenfrakturer

Flere kontraindikasjoner er ikke kjent.

SIKKERHETSINSTRUKSER

I:E:I o Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, felg den og ta
vare pd den i tilfelle du ma sla opp i den senere.

A o Produktet skal bare brukes av medisinsk utdannet personale som
har tilstrekkelige kunnskaper om handtering av produktet.

o Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med pro-
duktet, ma brukeren og/eller pasienten melde fra til produsenten
og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/eller
pasient oppholder seg (eller il ansvarlig myndighet i det aktuelle
landet utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

o Ved mistanke om en lateral kompresjonsfraktur skal bekkenstabi-
lisatoren brukes med forsiktighet, da det er fare for at trykket som
virker utenfra, kan fere til feilstilling av frakturendene.

o For bruk skal produktene underlegges visuell kontroll med henblikk
pé skader (sprekker, brudd osv.) (se kapittelet "Visuell kontroll").

® o Produktet er ment til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes og/eller
dekontamineres. Dekontaminering pavirker produktets funksjon.
Enhver form for gjenbruk innebeerer risiko for infeksjon.

PRODUKTBESKRIVELSE
a

b

a - Glideskinne

b - Mansjetter

¢ - Manometer

d - Stengekran

e - Handvifte

VISUELL KONTROLL

» Kontroller for skader (sprekker, brudd osv.).
Et mangelfullt produkt ma avfallshéndteres (se kapittel "Avfallshandtering").

BRUK

Legge pa bekkenstabilisatoren

» Fjern alle gjenstander fra pasientens lommer i omradet ved bekkenet.

» Velg passende starrelse (se kapittel "Produktspesifikasjoner").

» For bekkenstabilisatoren legges pa, ber det utferes et aksialt strekk og
en innvendig rotasjon av beina (unntak: fraktur av beina).

» Skyv bekkenstabilisatoren igjennom under pasienten ved hjelp av gli-
deskinnen (a) (figur 1). En hjelper kan da heve bekkenet litt. Teksten
"Inside" skal vende mot pasienten.

» Deretter fjernes glideskinnen (a).

ADVARSEL
Pass pa at mansjettene (b) pa sidene posisjoneres riktig nar stabili-
satoren legges pa, da feilplassering av mansjettene (b) kan fere til
en mulig hypoperfusjon av de nedre ekstremitetene.
» Plasser bekkenstabilisatoren slik at mansjettene (b) er posisjo-
nert midt pa "trokanter major".
» Like mye av markeringene pa mansjettene (b) ber veere synlig
pa heyre og venstre side av pasienten (fig. 2).

Bekkenstabilisatoren ma ligge sa tett inntil kroppen som mulig, men uten &
endre bekkenets posisjon.

Lukkingen av bekkenstabilisatoren gjeres pd samme mate som et belte.

» Bandet fores gjennom spennen/rembaylen, og strammes litt (fig. 3).

» Koble handviften (e) til bekkenstabilisatoren (figur 4).

» Ventiler bekkenstabilisatoren med handviften (e) til begynnelsen av det

grenne manometeromradet (c) (figur 4).

En ekning av trykket kan fere til en ytterligere signifikant redusering av det
intrapelvine volumet og bekkeninngangen. Hvor mye det er nedvendig &
oke trykket, er opp til brukerens vurdering, men det ber ikke overstige det
grenne manometeromradet (c).

ADVARSEL

Mansjettene (b) ma veere fylt tilstrekkelig med luft under transpor-

ten (trykkontroll pa manometeret (c)).

1. Vri stengekranen (d) til posisjon “ZU - CLOSED" (stengt) (figur
5) etter ventileringen.

2. Fjern handviften (e) (figur 5).

» Fikser kneleddet med glideskinnen (a) for & opprettholde den innven-
dige rotasjonen av de nedre ekstremitetene (figur 5).

ADVARSEL

Handviften (e) kan ikke sitte p& bekkenstabilisatoren ved rentgen-
fotografering, CT og MR siden det kan fere til dérligere bildekvali-
tet i det avbildede omradet.

Fjerne bekkenstabilisatoren

ADVARSEL
For bekkenstabilisatoren tas av, ma en kirurgisk stabilisering av
bekkenringen veere sikret.

LEVETID
Utlgpsdato: Se etiketten pé produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

¢ FORSIKTIG
",,,,A\ o Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
= o Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
o Skal oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Brukte eller mangelfulle produkter ma avfallshandteres i samsvar med gjel-
dende nasjonale og internasjonale forskrifter.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
Junior Standard Large

Storrelse s M L

Hofteomkrets 70-90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

Vekt (inkl.

forpakning) 530 g 640 g 680 g

For-

pakningsen- 1 1 1

het
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Polski

PRZEZNACZENIE

Pas stabilizujacy miednice jest nieinwazyjnym, zewnetrznym stabilizatorem

miednicy do kompresji i stabilizacji niestabilnych ztaman miednicy.

Korzyé¢ kliniczna:

e zmniejszenie krwawien wewnetrznych poprzez redukcje objetosci
odcinka wewnatrzmiedniczego,

o zewnetrzna stabilizacja pierécienia miednicy do odtworzenia warunkéw
anatomicznych.

Grupa docelowa pacjentow: pacjenci z obwodem bioder od 70 do 140 cm

CSD .

Miejsce zastosowania: klinika i przychodnia przedkliniczna

WSKAZANIA

o Niestabilne ztamanie miednicy

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

e (Cigza

e Otwarte ztamania miednicy

Inne przeciwwskazania nie sa znane.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

[:E:I o Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowa-
nia, przestrzegac jej i zachowac w celu pdZniejszego sprawdzania.

A o \Wyréb medyczny moze by¢ stosowany wytgcznie przez personel
medyczny posiadajacy odpowiednia wiedze z zakresu postugiwa-
nia sie produktem.

o Uzytkownik i/lub pacjent ma obowiazek zgtaszania wszystkich
powaznych incydentéw wystepujacych w powiazaniu z wyrobem
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
UE (lub wiasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent
wystapi poza UE), w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.

e W przypadku podejrzenia bocznego ztamania kompresyjnego
pas stabilizujacy miednice nalezy stosowac z rozwaga, poniewaz
nacisk z zewnatrz moze prowadzi¢ do wadliwego ustawienia
koricow ztamanej kosci.

o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrob wzrokowo pod katem
uszkodzen (peknig¢, rozerwania itp.) (patrz punkt ,Kontrola
wizualna”).

Wyréb medyczny jest przeznaczony do jednorazowego uzytku
i nie wolno go ponownie uzywac¢ ani poddawac procedurze
przygotowania do ponownego uzycia. Procedura przygotowania
do ponownego uzycia ma wptyw na dziatanie wyrobu. Ponowne
uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

OPIS WYROBU

a

b

a - Szynaslizgowa
b - Mankiety

¢ - Manometr

d - Zawdr odcinajacy
e - Pompka reczna

KONTROLA WIZUALNA
» Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwan itp.).
Konieczna jest utylizacja wadliwego wyrobu (patrz punkt , Utylizacja").

SPOSOB UZYCIA
Zaktadanie pasa stabilizujacego miednice
» Wyja¢ wszystkie przedmioty z kieszeni pacjenta w obrebie miednicy.
» Wybra¢ odpowiedni rozmiar (patrz punkt , Specyfikacje produktu”).
» Przed zatozeniem pasa stabilizujgcego miednice nalezy przeprowadzi¢
rozciggniecie osiowe i rotacje wewnetrzng ndg (wyjatek: ztamania nog).
» Pas stabilizujacy miednice wsunac pod pacjenta za pomoca szyny $lizgo-
wej (a) (rys. 1). Pomocnik moze przy tym nieznacznie podnies¢ miednice.
Napis , Inside” musi by¢ skierowany w strone pacjenta.
» Nastepnie usunac szyne slizgowa (a).

OSTRZEZENIE
Podczas zakfadania zwraca¢ uwage na prawidtowe utozenie bocznych
mankietow (b), poniewaz nieprawidtowe utozenie bocznych mankie-
tow (b) moze prowadzic do ewentualnej hipoperfuzji koriczyn dolnych.
» Pas stabilizujacy miednice nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby
boczne mankiety (b) znajdowaly sie centralnie na , Trochanter
Major” (kretarzu wigkszym).
» Oznaczenia mankietow (b) powinny by¢ tak samo widoczne po
prawej i lewej stronie pacjenta (rys. 2).

Pas stabilizujacy miednice musi przylegac jak najscislej do ciata, nie zmienia-
jac przy tym potozenia miednicy.

Pas stabilizujacy miednice zamyka sie podobnie jak pasek.

» Przeprowadzi¢ tasme przez klamre i lekko dociagnac (rys. 3).

» Potaczy¢ pompke reczng (e) z pasem stabilizujacym miednice (rys. 4).

» Pompka reczng (e) napetnic powietrzem pas stabilizujacy miednice do

poczatku zielonego zakresu na manometrze (c) (rys. 4).

Wzrost cisnienia moze prowadzi¢ do dalszej znacznej redukgji objetosci
odcinka wewnatrzmiedniczego oraz powierzchni wejsciowej miednicy. War-
to$¢ wymaganego wzrostu cisnienia nalezy do decyzji uzytkownika, ale nie
powinna wykraczac poza zielony zakres na manometrze (c).

OSTRZEZENIE

Mankiety (b) musza by¢ wystarczajaco napetnione powietrzem

podczas transportu (kontrola ci$nienia na manometrze (c)).

1. Po napefnieniu powietrzem obrdci¢ zawdr odcinajacy (d) do
pozycji ,ZU - CLOSED" (zamkniete) (rys. 5).

2. Usuna¢ pompke reczna (e) (rys. 5).

» Stawy kolanowe nalezy ustawi¢ za pomoca szyny slizgowej (a), aby
utrzymac rotacje wewnetrzna koriczyn dolnych (rys. 5).

OSTRZEZENIE

Pompka reczna (e) nie moze znajdowac sie na pasie stabilizujgcym
miednice podczas wykonywania badan RTG, TK i MRI, poniewaz
w obrazowanym obszarze moga wystapic zaktocenia jakosci obrazu.

Zdejmowanie pasa stabilizujacego miednice

OSTRZEZENIE
Przed zdjeciem pasa stabilizujacego miednice konieczne jest
zapewnienie stabilizacji chirurgicznej pierscienia miednicy.

OKRES TRWALOSCI
Termin przydatnosci: patrz etykieta wyrobu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

/:"I.i OSTROZNIE
= Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac w suchym
- miejscu.
e Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zzrédtami
Swiata.
o Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACIA
Zuzyte lub wadliwe wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
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SPECYFIKACJE WYROBU

34-10-006 34-10-004 34-10-005
Rozmiar Junior Standard Large
S M L
Obwod bioder 70-90 cm 90-110cm 110- 140 cm
Ciezar
(z opakowa- 530¢ 640 g 680 g
niem)
Jednostka
. 1 1 1
opakowania
Portugués
FINALIDADE

A cinta para a bacia é um estabilizador de bacia externo nao-invasivo para

comprimir e estabilizar fraturas instaveis da bacia.

Vantagens clinicas:

o Reduzir as hemorragias internas por meio da reducdo do volume intra-
pélvico.

* A estabilizacdo externa do anel pélvico para restabelecer as condicdes
anatémicas.

Grupo-alvo de doentes: doentes com uma circunferéncia de bacia entre

70 e 140 cm

Local de utilizacdo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

o Fratura instavel da bacia

N&o sdo conhecidas outras indicacées.

CONTRAINDICACOES

o Gravidez

o Fraturas expostas da bacia

N&o sé&o conhecidas outras contraindicagoes.

INDICACOES DE SEGURANCA

[E o Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utilizacdo antes
da utilizacdo do produto e guarde-as para consulta futura.

A o 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado
e com conhecimentos suficientes sobre o uso do produto.

o 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos
graves relacionados com o produto ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro da UE (ou a autoridade compe-
tente do respetivo pais, se 0 caso ocorrer fora da UE) em que o
utilizador e/ou o doente estejam estabelecidos.

e Se houver suspeita de uma fratura por compressdo lateral, a
cinta para a bacia deve ser usada com cuidado, visto que existe
0 perigo de a pressdo externa atuante provocar um posiciona-
mento incorreto das extremidades da fratura.

o Antes de cada utilizagdo, os produtos devem ser submetidos a um

controlo visual quanto a danos (fissuras, ruturas, etc.) (v. capitulo
"Controlo visual").
0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo e nao pode ser reu-
tilizado e/ou reprocessado. O funcionamento do produto é preju-
dicado se for reprocessado. A reutilizagdo constitui um potencial
risco de infecéo.

DESCRICAO DO PRODUTO

a
b

a - Calha deslizante

b - Baldes

¢ - Mandémetro

d - Vélvula de blogueio

e - Bomba de mao

CONTROLO VISUAL
» Inspecione quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.).
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacdo").

APLICACAO
Aplicar a cinta para a bacia
» Retire todos os objetos dos bolsos do paciente na zona da bacia.
» Escolha o tamanho adequado (ver capitulo "Especificacdes do pro-
duto").
» Antes de aplicar a cinta para a bacia, tem deve executar-se uma tracdo
axial e uma rotagdo interna nas pernas (excecdo: fraturas das pernas).
» Empurre a cinta para a bacia com a ajuda da calha deslizante (a) por
debaixo do paciente (figura 1). Pode ser usado um dispositivo auxiliar
para elevar ligeiramente a bacia. A impressdo "Inside" deve estar virada
para o paciente.
» Em seqguida, remova a calha deslizante (a).

AVISO

Durante a colocagdo, preste atencdo ao posicionamento correto
dos baldes laterais (b), visto que o posicionamento incorreto dos
baldes (b) pode dar origem a uma eventual hipoperfusdo dos
membros inferiores.

» Posicione a cinta para a bacia de forma a que os baldes late-
rais (b) fiquem posicionados ao centro do "Trochanter Major"
(trocanter maior).

» As marcacGes dos baldes (b) deverdo ficar uniformemente visi-
veis a direita e a esquerda do paciente (figura 2).

A cinta para a bacia tem de assentar o mais justa possivel ao corpo, sem, no
entanto, alterar a posicao da bacia.
0 fecho da cinta para a bacia funciona como num cinto.

» Introduza a faixa na fivela e aperte ligeiramente (figura 3).

» Ligue a bomba manual (e) a cinta para a bacia (figura 4).

» Encher a cinta para a bacia com ar até ao inicio da faixa verde do mand-

metro (c) usando a bomba manual (e) (figura 4).

Um aumento da pressao pode originar uma reducao adicional significativa
do volume intrapélvico, bem como da érea da entrada pélvica. A amplitude
do aumento da pressdo necessario deve ser decidida pelo utilizador, no
entanto, ndo devera exceder a faixa verde do manémetro (c).

AVISO

Durante o transporte, os baloes (b) devem estar suficientemente

insuflados (controlo da presséo no manometro (c)).

1. Depois da insuflagao, rode a valvula de blogueio (d) para a
posicao "ZU - CLOSED" (fechada) (figura 5).

2. Retire a bomba de méao (e) (figura 5).

» Fixe a articulacdo do joelho com a calha deslizante (a) para manter
direita a rotagdo interna das extremidades inferiores (figura 5).
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AVISO

Durante os estudos imagiolégicos com raio-x, TC e RM, a bomba
de mao (e) ndo deve permanecer conectada a cinta para a bacia,
pois isto podera provocar uma deterioracdo da qualidade da ima-
gem na zona ilustrada.

Remover a cinta para a bacia
AVISO

Antes de retirar a cinta para a bacia, ha que garantir a estabiliza-
¢do cirtrgica do anel pélvico.
VIDA UTIL
Prazo de validade: ver etiqueta do produto
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
=s< CUIDADO
2N
= * Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

“® o Proteger da luz solar e de fontes de luz.
e Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO
Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo
com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005

Pequeno Médio Grande
Tamanho S M L
Circunferén- | 5, 900 | 90-110am | 110-140cm
cia da bacia
Peso (incl.
embalagem) 530g 640 g 680 g
Unidades por

1 1 1
embalagem
Roméana
SCOPUL UTILIZARII

Centura pelviand este un stabilizator pelvian extern, non-invaziv, pentru

compresia si stabilizarea fracturilor pelviene instabile.

Beneficiu clinic:

o Diminuarea hemoragiilor interne prin reducerea volumului intrapelvian.

o Stabilizarea externd a inelului pelvian pentru restabilirea conditiilor
anatomice.

Grupul tintd de pacienti: pacienti cu o circumferintd a soldului intre 70 si

140 cm

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATIE

o Fracturd pelviand instabila

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

e Sarcind

o Fracturi pelviene deschise

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

E]zl o lnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de
utilizare, respectati-le si pastrati-le pentru consultare ulterioara.

A o Produsul poate fi folosit doar de catre personal medical instruit,
care dispune de suficiente cunostinte in ceea ce priveste modul

de utilizare a produsului.

o Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident
grav legat de produs producdtorului si autoritatii competente din
statul membru UE (respectiv autoritatii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

e Daca exista suspiciunea unei fracturi prin compresie laterald, cen-
tura pelviand trebuie utilizatd cu precautie, deoarece exista peri-
colul ca presiunea exercitatd din exterior sa duca la o pozitionare
gresita a capetelor fracturii.

e Inainte de utilizare, produsele trebuie inspectate vizual pentru a

se identifica eventualele deteriorari (crdpaturi, rupturi etc.) (con-

sultati capitolul , Controlul vizual").

Produsul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat si/sau pro-

cesat. Functionalitatea produsului este afectata prin procesare.

QOrice reutilizare implicd riscul unei contaminari incrucisate.

CZ) .

DESCRIEREA PRODUSULUI
a

b

a - Glisiera

b - Mansete

¢ - Manometru

d - Robinet de inchidere

e - Pompd de mana cu balon

CONTROLUL VIZUAL
» Verificati ca produsul sa nu prezinte deteriorari (crapaturi, rupturi etc.).
Produsul defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).

UTILIZARE
Asezarea centurii pelviene

» Indepértati toate obiectele din buzunarele pacientului aflate in zona
bazinului.

» Selectati dimensiunea potrivita (consultati capitolul , Specificatiile pro-
dusului”).

» Inainte de aplicarea centurii pelviene se va realiza 0 manevra de trac-
tiune axiala si rotire spre interior a picioarelor (cu exceptia cazurilor de
fracturi la nivelul picioarelor).

» Asezati centura in pozitie (imaginea 1) trecand-o pe sub pacient, cu
ajutorul glisierei (a). Un infirmier poate ridica usor pelvisul pacientului.
Inscriptia ,, Inside” (In&untru) trebuie s& fie indreptata spre pacient.

» Apoi indepartati glisiera (a).

AVERTIZARE
La asezarea centurii, aveti grijd la pozitionarea corecta a manse-
telor laterale (b), deoarece o pozitie incorecta a mansetelor (b)
poate duce la o eventuala hipoperfuzie a extremitatilor inferioare.
» Asezati centura pelviana astfel incat mansetele laterale (b) sa fie
pozitionate pe mijlocul , Trochanter Major” (marelui trohanter).
» Marcajele mansetelor (b) trebuie sd fie vizibile in egala masura
in partea dreapta si stanga a pacientului (imaginea 2).

Centura pelviand trebuie sa fie cat mai stransa pe corp, insa fara a modifica
pozitia bazinului.
Inchiderea centurii pelviene se face la fel ca la o curea obisnuit.
» Introduceti banda prin catarama si strdngeti usor (imaginea 3).
» Conectati pompa de mana cu balon (e) cu centura pelviand (imaginea 4).
» Umflati centura pelviand cu pompa de mana (e) pan la inceputul zonei
verzi a manometrului (c) (imaginea 4).
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Cresterea presiunii poate duce la o reducere mai semnificativd a volumului
intrapelvian precum si a zonei de intrare pelviene. Nivelul cresterii necesare
de presiune va fi stabilit de utilizator, insa nu trebuie sa depaseasca zona
verde a manometrului (c).

AVERTIZARE

In timpul transportului, mansetele (b) trebuie s& fie umflate sufici-

ent (controlul presiunii pe manometrul (c)).

1. Dupa aerisire, rotiti robinetul de inchidere (d) in pozitia ,ZU -
CLOSED" (inchis) (imaginea 5).

2. Indepartati pompa de mini (e) (Fig. 5).

» Fixati articulatiile genunchiului cu ajutorul glisierei (a) pentru a mentine
rotatia internd a extremitatilor inferioare (Fig. 5).

AVERTIZARE

Atunci cand se efectueaza radiografii, CT si RMN, pompa de mand
cu balon (e) nu trebuie sa ramana conectatd la centura, deoarece
poate genera artefacte in zona evidentiatd la examinarea imagisticd.

indepartarea centurii pelviene

AVERTIZARE
Inainte de a scoate centura pelviana trebuie asigurat o stabilizare

chirurgicald a inelului pelvian.

DURATA DE VIATA
Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

’Zf PRECAUTIE
™. * Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
B o Aseferi de razele solare si de surse de lumina.
o A se depozita si transporta fn ambalajul original.

ELIMINARE
Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate ca deseuri conform
reglementdrilor legale aplicabile la nivel national si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

34-10-006 34-10-004 34-10-005

< Junior Standard Large
Marime s M L
Girumferinta | 2, 90y | 90-110em | 110- 140cm
soldului
Greutate
(incl. ambalaj) | 209 6409 6809
Unitate de

. 1 1 1

ambalaj

Slovencina

UCEL POUZITIA

Panvovy fixacny pas je neinvazivny, vonkajsf stabilizator panvy na kompre-

siu a stabilizaciu nestabilnych zlomenin panvy.

Klinické vyuzitie:

e zmensenie vnitornych krvacani pomocou zniZenia vnitropanvového
objemu,

o vonkajsia stabilizacia panvového pletenca na obnovenie anatomickych
pomerov.

Cielova skupina pacientov: pacienti s obvodom bokov od 70 do 140 cm

Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranarstve

INDIKACIA

o Nestabilna zlomenina panvy
Dal3ie indikacie nie st zname.
KONTRAINDIKACIA

o Tehotenstvo

o Otvorené zlomeniny panvy
Dalgie kontraindikacie nie s zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

I:E:I e Pred pouZitim tejto pomdcky si dokladne precitajte navod na pou-
Zitie, dodrZiavajte ho a uschovajte pre neskorsie pouZitie.

A e Pomdcku moze pouzivat len medicinsky vyskoleny personal
s dostatocnymi znalostami o zaobchadzani s pomdckou.

o PouZivatel a/alebo pacient musi hlésit vetky zavazné prihody stvi-
siace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému dradu clenského
$tatu EU (prip. kompetentnému Gradu prisluéného $tétu, ak sa pri-
hoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

e Pri podozreni na laterdlnu kompresndi zlomeninu sa ma panvovy
fixacny pas pouZivat s opatrnostou, pretoze existuje riziko, Ze tlak
posobiaci zvonka povedie s deformitdm na koncoch zlomeniny.

e Pred pouzitim je potrebné pomdcky vizudlne skontrolovat z hla-

diska poskodeni (trhliny, zlomenie atd.) (pozri Cast ,Vizualna
kontrola”).

Pomadcka je urcend na jednorazové pouZitie a nesmie sa pouzivat
opakovane ani opakovane upravovat. Pri opakovanom pouZiti uz

nie je zabezpecena funkénost pomacky. Pri opakovanom pouziti
hrozi riziko infekcie.

POPIS POMOCKY

Cg) .

a

b

a - Zaslvacia dlaha
b - Manzety

¢ - Manometer

d - Uzatvaraci kohutik

e - Rucnd pumpa
VIZUALNA KONTROLA

» Skontrolujte pomdcku z hladiska poskodeni (trhliny, zlomenie atd.).
Chybny produkt sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).
POUZITIE

Nasadenie panvového fixa¢ného pasu

» Vyberte vietky predmety z pacientovych vreciek v oblasti panvy.

» Zvolte vhodnd velkost (pozri kapitolu , Specifikacie pomécky”).
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» Pred nasadenim panvového fixacného pasu sa ma vykonat axialny tah
a vnUtorna rotacia na nohach (vynimka: fraktdry néh).

» Panvovy fixacny pas Uplne podsurite popod pacienta pomocou zastvacej
dlahy (a) (obr. 1). Panvu méze pritom zlahka nadvihntt pomocnik. Napis
LInside” mé ukazovat smerom k pacientovi.

» Nasledne zastvaciu dlahu (a) odstrafite.

VAROVANIE
Pri nasadzovani dbajte na spravne umiestnenie bo¢nych manziet
(b), pretoZe nespravna pozicia manziet (b) méze viest k hypoper-
fazii dolnych koncatin.
» Panvovy fixacny pas umiestnite tak, aby boli bo¢né manzety (b)
umiestnené v strede na trochanteri major.
» Oznacenia na manzetach (b) maju byt rovnomerne viditelné
napravo a nalavo od pacienta (obr. 2).

Panvovy fixacny pas musi ¢o najtesnejsie priliehat k telu, avsak bez toho,
aby sa zmenila poloha panvy.

Uzavretie panvového fixacného pasu je podobné ako pri opasku.

» Pas prevedte cez pracku a zlahka zatiahnite (obr. 3).

» Rucnli pumpu (e) spojte s panvovym fixacnym pasom (obr. 4).

» Panvovy fixacny pas nafdknite rucnou pumpou (e) az po zaciatok zele-

ného pola na manometri (c) (obr. 4).

Zvy3ovanie tlaku moze viest k dalSiemu vyraznému znizeniu vnitropanvového
objemu ako aj vstupnej panvovej plochy. Potrebna hodnota zvy3enia tlaku je
v uvazeni pouzivatela, nema vsak prekrocit zelené pole manometra (c).

VAROVANIE

Manzety (b) musia byt pocas prepravy dostato¢ne naftknuté (kon-

trola tlaku na manometri (c)).

1. Po naftknuti otocte uzatvaraci kohdtik (d) do polohy ,ZU -
CLOSED” (obr. 5).

2. Rucnti pumpu (e) odstraite (obr. 5).

» Kolenné kiby zafixujte pomocou zastivacej dlahy (a), aby ste udrzali vni-
tornt rotaciu dolnych koncatin (obr. 5).

VAROVANIE

Rucné pumpa (e) nesmie zostat pri vykonavani rontgenu, CT
a MRT na panvovom fixacnom pase, pretoze moze dojst k zhorse-
niu kvality snimky zobrazovanej oblasti.

Odoberanie panvového fixaéného pasu
VAROVANIE

Pred odobranim panvového fixacného pasu musi byt zaistena chi-
rurgickd stabilizacia panvového pletenca.

ZIvoTNOST

Détum exspiracie: pozri oznacenie na obale pomdcky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

=< POZOR
*®.  Chrarite pred teplom a uchovavajte v suchu.
“B o Chréiite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
o Uchovévajte a prepravujte v povodnom baleni.

LIKVIDACIA
Pouzité alebo chybné pomdcky sa musia likvidovat v stlade s prislusnymi
narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

34-10-006 | 34-10-004 | 34-10-005
y Junior Standard Large

Velkost S M L

Obvod bokov 70-90 cm 90- 110 cm 110 - 140 cm

Hmotnost

(vratane 530 g 6409 6809

obalu)

34-10-006 34-10-004 34-10-005

Jednotkové
mnoistvo

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Medeni¢ni pas je neinvazivni zunaniji stabilizator medenice, ki zagotavlja

kompresijo in stabilizacijo nestabilnih fraktur medenice.

Klini¢na uporaba:

e zmanjsanje notranjih krvavitev z zmanjSanjem znotrajmedeni¢nega
prostora;

¢ zunanja stabilizacija medeni¢nega obroca, s ¢imer se obnovijo anatom-
ska razmerja.

Ciljna skupina pacientov: pacienti z obsegom bokov od 70 do 140 cm.

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJA

e nestabilna fraktura medenice

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJA
® nosecnost
o odprt zlom medenice
Druge kontraindikacije niso znane.
VARNOSTNI NAPOTKI
I:E] o Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih
upostevajte in jih shranite za uporabo v prihodnje.
A o |zdelek sme uporabljati le usposoblieno medicinsko osebje, ki
dobro pozna delo s tem izdelkom.
o Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki nastopijo
v povezavi s tem izdelkom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi Clanici EU (oz. pristojnemu organu v
zadevni drzavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer imata upo-
rabnik in/ali pacient prebivalisce.
eV primeru suma na lateralno kompresijsko frakturo je treba preteh-
tati uporabo medenicnega pasu, saj obstaja nevarnost, da bi pritisk
z zunanie strani povzrocil napacno postavitev koncev frakture.
e Pred uporabo izdelke vizualno preglejte za poskodbe (razpoke,
zlomi ipd.) (glejte poglavje »Vizualni pregledc).
@ o lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno
ponovno uporabiti ali reprocesirati. Ponovna obdelava skodljivo
vpliva na delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa morebitno
tveganje za okuzbo.

OPIS IZDELKA

a

b

a - drsna opornica
b - mangeti

¢ - manometer

d - zaporni ventil
e - meh
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VIZUALNI PREGLED
» Preverite, ali so prisotne poskodbe (razpoke, zlomi itd.).
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

UPORABA

Namestitev medeni¢nega pasu

» Odstranite vse predmete iz pacientovih Zepov v predelu medenice.

» Izberite primerno velikost (glejte poglavje »Specifikacije izdelka).

» Pred namestitvijo medeni¢nega pasu je treba izvesti aksialni poteg in
notranjo rotacijo nog (izjiema: fraktura noge).

» Medeni¢ni pas s pomocjo drsne opornice (a) potisnite pod pacienta
(slika 1). Pomocnik pri tem lahko rahlo privzdigne medenico. Natis
»Znotraj« mora biti obrnjen proti pacientu.

» Nato opornico (a) izvlecite.

OPOZORILO
Pri namescanju pazite na pravilno postavitev bocnih manset (b),
saj bi napacna postavitev manset (b) lahko povzrocila hipoperfu-
zijo spodnjih okongin.
» Medeni¢ni pas namestite tako, da bosta bo¢ni manseti (b) na
sredini velikega trohantra.
» Oznaki manset (b) morata biti enako vidni na desni in levi strani
pacienta (slika 2).

Medenicni pas se mora ¢im bolj tesno prilegati pacientu, ne da bi spremenil

polozaj medenice.

Medenicni pas zaprete podobno kot obicajni pas.

» Pas speljite skozi zaponko in ga rahlo povlecite (slika 3).

» Meh (e) poveZite z medeni¢nim pasom (slika 4).

» Medeni¢ni pas z mehom (e) napolnite do zacetka zelenega obmocja na
manometru (c) (slika 4).

Povecanie tlaka lahko e bolj zmanjsa znotrajmedenicni prostor ter povrsino

medenicnega vhoda. Uporabnik mora presoditi, koliksno povecanje tlaka je

potrebno, vendar ne sme preseci zelenega obmocja manometra (c).

OPOZORILO
Manseti (c) morata biti med transportom dovolj napolnjeni (preve-
rite tlak na manometru (c)).
1. Po polnjenju zaporni ventil (d) zasucite v polozaj »ZU - CLO-
SED« (zaprto) (slika 5).
2. Odstranite meh (e) (slika 5).
» Z opornico (a) fiksirajte kolenska sklepa, da ohranite notranjo rotacijo
spodnjih okoncin (slika 5).
OPOZORILO
Meh (e) pri rentgenskem slikanju, preiskavah CT ali MRI ne sme

ostati na medenicnem pasu, saj bi lahko na slikanih predelih
povzrocil artefakte.

Odstranitev medeni¢nega pasu

OPOZORILO
Preden medenicni pas snamete, je treba poskrbeti za kirursko sta-
bilizacijo medenicnega obroca.

ZIVLJIENJSKA DOBA
Rok uporabnosti: glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

fjit POZOR
*®. ' Zaitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
“B o Neizpostavljajte son¢ni svetlobi in svetlobnim virom.
¢ Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljavnimi naci-
onalnimi in mednarodnimi predpisi.

SPECIFIKACIJE IZDELKA

34-10-006 34-10-004 34-10-005
- Junior Standard Large

Visina s M L

Obseg bokov 70-90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

Masa (vklj. z

embalazo) 530 g 640 g 680 g

Enota paki- 1 1 1

ranja

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Béckengdrdeln ér en icke-invasiv, extern backenstabiliserare for kompres-

sion och stabilisering av instabila backenfrakturer.

Klinisk nytta:

e Minska inre blddningar genom att reducera den intrapelviska volymen.

o Stabiliserar backenringen for att méjliggéra aterstallning av anatomiska
forhallanden.

Patientmalgrupp: Patienter med ett hoftomfang pa 70 till 140 cm

Anvandning: klinisk och preklinisk

INDIKATION
e Instabil backenfraktur
Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATION

e Graviditet

o Oppna béckenfrakturer

Inga andra kénda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

I:E:I e Lés bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten,
folj den och forvara den som framtida referens.

A e Produkten far endast anvandas av personal med medicinsk
utbildning och som besitter tillrdckliga kunskaper om hur man
hanterar produkten.

e Alla allvarliga hdndelser som intréffar i samband med anvandning
av produkten maste anmalas av anvandaren och/eller patienten
till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-med|emssta-
ten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i
det aktuella landet) dar anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.

o Vid misstanke om lateral kompressionsfraktur ska backengdrdeln
anvéandas med forsiktighet, eftersom trycket utifran kan leda till
felstallning av frakturandarna.

o Produkten ska fore anvandning kontrolleras visuellt med avse-
ende pa férekomst av skador (revor, sprickor m.m.) (se avsnittet
“Visuell kontroll”).

@ e Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte ateranvan-

das och/eller rekonditioneras. Produktens funktion forsamras av

rekonditionering. Ateranvindning medfér risk fér infektioner.
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PRODUKTBESKRIVNING

a
b

a - Glidskena
b - Kuffar

¢ - Manometer
d - Kran

e - Handblasa

VISUELL KONTROLL
» Kontrollera att produkten ar oskadad (inga revor, brott osv.).
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

ANVANDNING
Ta pa backengérdeln

» Tabort alla foremal i patientens fickor i backenomradet.

» Vdlj en lamplig storlek (se kapitlet “Produktspecifikationer”).

» Dra i benen axiellt och rotera dem indt innan béackengérdeln tas pa
(utom vid benfraktur).

» Skjut in béackengdrdeln under patienten med hjalp av glidskenan (a)
(bild 1). En medhjalpare kan dd lyfta backenet nagot. Den tryckta texten
“Inside” maste vara vand mot patienten.

» Avldgsna sedan glidskenan (a).

VARNING
Var noga med att kontrollera att kuffarna (b) p& sidorna hamnar
ratt, eftersom en felaktig placering av kuffarna (b) kan resultera i
hypoperfusion av de nedre extremiteterna.
» Placera backengérdeln sa att kuffarna (b) pa sidorna hamnar
mitt Gver trochanter major.
» Markeringarna pa kuffarna (b) ska synas symmetriskt till hger
och vénster om patienten (bild 2).

Béckengordeln maste ligga an sa tatt som mojligt mot kroppen, men utan
att backenets ldge andras.

Backengdrdeln stédngs som ett balte.

» Trd bandet genom spannet och dra at latt (bild 3).

» Anslut handblasan (e) till backengdrdeln (bild 4).

» Fyll backengdrdeln med luft med handblasan (e) tills visaren pa mano-

metern (c) nar borjan av det gréna omradet (bild 4).

En okning av trycket kan leda till en ytterligare signifikant reduktion av
den intrapelviska volymen och backeningangens storlek. Det &r upp till
anvandaren att beddma hur mycket trycket behdver dkas. Det bor dock inte
overstiga det grona tryckomradet pd manometern (c).

VARNING
Under transport maste kuffarna (b) vara tillréckligt fyllda med luft
(kontrollera med manometern (c)).
1. Vrid kranen (d) till laget “ZU - CLOSED" (sténgd) (bild 5) efter
pumpningen.
2. Ta bort handblasan (e) (bild 5).
» Fixera kndlederna med glidskenan (a) sa att de nedre extremiteterna
behaller sin inatrotation (bild 5).

VARNING
Eftersom bildkvaliteten kan forsamras, far handblasan (e) inte sitta

kvar vid backengérdeln vid rontgen-, DT- och MR-undersokningar.

Ta av béackengoérdeln

VARNING
Innan backengordeln tas av maste kirurgisk stabilisering av back-
enringen vara sakrad.

LIVSLANGD
Utgangsdatum: Se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

;j& FORSIKTIGHET
®. ® Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.
o Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

o Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

KASSERING
Anvénda eller felaktiga produkter maste kasseras enligt gallande nationella
och internationella bestdmmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

34-10-006 | 34-10-004 | 34-10-005
Junior Standard Large

Storlek 5 M L

Hoftomfang 70-90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

Vikt (inkl.

forpackning) 5309 6409 6809

Férpacknings- 1 1 1

enhet

Tiirkce

KULLANIM AMACI

Kalca ve bel sabitleyici, stabil olmayan pelvik kiriklarin kompresyon ve stabi-

lizasyonu icin non-invaziv, harici bir pelvik stabilizatordir.

Klinik fayda:

o Intrapelvik hacmin rediiksiyonu ile ic kanamanin azaltimasi.

e Anatomik oranlar eski haline getirmek icin pelvik halkanin dis stabi-
lizasyonu.

Hasta hedef grubu: Bel cevresi 70 ila 140 cm olan hastalar

Kullanim yeri: Klinik ve preklinik

ENDIKASYON
o Instabil pelvik king
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

o Gebelik

o Acik pelvik kiriklar

Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

I:E:l o Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun,
talimatlara uyun ve daha sonra basvurmak icin saklayin.

A e Uriin yalniza kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip, tip egitimi
almis personel tarafindan kullanilabilir.

e Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, iriinle ilgili advers olaylan tireticiye ve AB Uye
Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana
geldiginde ilgili Glkenin yetkili otoritesine) bildirmelidir.

o Lateral kompresyon kingindan stipheleniliyorsa, disaridan etki
eden basincin kirik uglarinin yanlis yerlesmesiyle sonuglanma riski
oldugundan kalca ve bel sabitleyici dikkatli kullaniimalidir.

e Kullanimdan énce Uriinlerde hasar (catlak, kirik vb.) olup olmadigi
gorsel olarak kontrol edilmelidir (bakiniz B6lim “ Gérsel kontrol”).
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® o Uriin tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz ve/veya isleme
tabi tutulamaz. UrGinGin yeniden isleme tabi tutulmasi fonksiyo-
nunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

URUN ACIKLAMASI

a

b

a - Kizakliray

b - Kaflar

¢ - Manometre

d - Kapatma muslugu

e - Sisirme topu
GORSEL KONTROL

» Hasarlara (catlak, kirik, vb.) karsi kontrol edin.
Kusurlu diriin imha edilmek zorundadir (bakiniz Boliim "imha").

UYGULAMA
Kalca ve bel sabitleyicinin yerlestirilmesi

» Hastanin pelvis bolgesindeki ceplerinden tiim esyalari gikarin.

» Uygun biiyikligi secin (bakiniz Bélim “Uriin 6zellikleri”).

» Kalca ve bel sabitleyiciyi takmadan 6nce bir eksenel cekme ve bacaklarin
ic rotasyonu gergeklestirilmelidir (istisna: bacak kiriklar).

» Kalca ve bel sabitleyiciyi kizakli ray (a) yardimiyla hastanin altindan
gecirin (Resim 1). Bir yardimai kisi bu esnada kalcayi hafifce kaldirabilir.
"Inside” yazisi hastaya bakmalidir.

» Ardindan kizakli rayi (a) cikarin.

UYARI

Yerlestirme sirasinda yan kaflarin (b) dogru konumlandirildigindan
emin olun; ciinkii kaflarin (b) yanlis konumlandiriimasi, alt ekstre-
mitelerde hipoperfiizyonuna neden olabilir.

» Kalca ve bel sabitleyiciyi, yan kaflarin (b) merkezi olarak biyik
trokantere yerlestirilecedi (" Trochanter Major") sekilde konum-
landirin.

» Kaflarin (b) isaretleri hastanin saginda ve solunda esit sekilde
gorintr olmalidir (Resim 2).

Kalca ve bel sabitleyici, hastanin viicuduna sikica takiimalidir ancak pelvisin
pozisyonunu degistirmemelidir.

Kalca ve bel sabitleyici bir kemeri kapatir gibi kapatilir.

» Bandi tokadan gegirin ve hafifce cekin (Resim 3).

» Sisirme topunu (e) kalca ve bel sabitleyiciye baglayin (Resim 4).

nin (c) baslangicina kadar sisirin (Resim 4).

Bir basing artis), intrapelvik hacmin ve pelvik giris ylzeyinin dnemli dlciide
azalmasina yol acabilir. Gerekli basing artisi kullanicinin takdirine baghdir
ancak manometrenin yesil bolgesini (c) gegmemelidir.

UYARI

Kaflar (b) tasima sirasinda yeterince sisirilmis olmalidir (manomet-

rede (c) basing kontrol).

1. Sisirme sonrasinda kapatma muslugunu (d) “ZU - CLOSED"
(kapalt) pozisyonuna cevirin (Resim 5).

2. Sisirme topunu (e) cikarin (Resim 5).

» Alt ekstremitelerin ic rotasyonunu korumak icin diz eklemlerini kizakli
ray (a) yardimiyla sabitleyin (Sekil 5).

UYARI

Sisirme topu (e), gosterilen alanda gériintl kalitesi bozulabile-
ceginden réntgen, BT ve MR sirasinda kalca ve bel sabitleyicide
birakilmamalidir.

Kalca ve bel sabitleyicinin cikariimasi

UYARI
Kalca ve bel sabitleyicinin ¢ikariimasindan énce, pelvik halkanin

cerrahi stabilizasyonu saglanmalidir.

KULLANIM OMRU
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

#c DIKKAT
®.  ® lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
o Giines Isigina ve Isik kaynaklarina kars koruyun.
o Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

IMHA
Kullanilmis veya kusurlu Grdinler yirirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERI

34-10006 | 34-10-004 | 34-10-005
Junior Standard Large

Boy 5 M L

Bel cevresi 70-90 cm 90- 110 cm 110- 140 cm

Agirlik

(ambalaj 5309 6409 680 g

dahil)

Uriin adedi 1 1 1
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