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FRANCAIS

DOUBLE-STRAP SECURITY CUFFS

&

NON-STERILE
NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

[E Please read all instructions, warnings, and cautions before use.
Correct application is essential for proper functioning of the
product. Use only on the person it was provided to by a healthcare
professional and only for the use it was intended.

INTENDED USE

The DeRoyal® Double-Strap Security Cuffs are intended to be
prescribed by a properly licensed practitioner to protect the patient
from harming themselves, other patients, family members and/or staff.

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

AWARNINGS

Improper application or use of any restraint may result in serious
injury or death.

e Secure straps to a portion of the bed or gurney that moves with the
patient. Do not secure straps to bed or gurney side rails.

e Keep straps out of patient’s reach. Patient should not be able to
remove device.

e Make sure bed or gurney side rails are up while product is in use

e Check the patient regularly to ensure circulation is not
compromised.

CAUTIONS

This product is to be fitted initially by a physician (or properly licensed
practitioner) who is familiar with the purpose for which it is intended.
The physician or practitioner is responsible for providing wearing
instructions and precautions to other healthcare practitioners or
healthcare providers involved in the patient’s care as well as the
patient. Consult your physician (or properly licensed practitioner)
immediately if you experience sensation changes, unusual reactions,
swelling or increased pain while using this product. Follow the
instructions of your physician (or properly licensed practitioner) for
length and duration of use. . e

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Wrap the neoprene cuff around the patient’s wrist or ankle making
sure the cuff closure is on the outside of the device.

2. Secure the cuff with hook and loop closures.

3. Secure the straps to the bed using the two-point attachment
method with quick release buckles. Release the female end of
the buckle and wrap its strap around the anchor.

4. Pull the female portion through the loop and connect the male and
female ends of the buckle.

5. Pull the excess strap to tighten. NOTE: Secure excess strap from
patient’s reach.

BRASSARDS DE SECURITE A DOUBLE
SANGLE

PRODUIT RESERVE A LUTILISATION SUR UN SEUL
PATIENT

NON STERILE

R

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

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

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire ’'ensemble des instructions, avertissements
et précautions. Une bonne application garantit le bon
fonctionnement du produit. Utiliser uniquement sur la personne a
laquelle le dispositif a été prescrit par un professionnel de santé et
uniquement avec I'usage pour lequel il a té congu.

USAGE PREVU

Les brassards de sécurité a double sangle DeRoyal, prescrits par un
praticien agrée, sont congus pour empécher le patient de se faire du
mal, de blesser d’autres patients, des membres de sa famille et/ou le
personnel

CONTRE-INDICATIONS
Ne jamais utiliser sur un patient si le dispositif risque d’endommager un
emplacement d’intraveineuse ou une blessure.

VERTISSEMENTS

e Toute mauvaise application ou utilisation d’une entrave risque de
blesser gravement ou de tuer le patient.

o Fixer les sangles a la partie du lit ou du fauteuil roulant qui se
déplace avec le patient. Ne pas attacher les sangles au lit ou aux
barrieres latérales du lit a roulettes.

e Tenir les sangles hors de portée du patient. Le patient doit étre
incapable d’enlever le dispositif.

o \Veiller a ce que le lit ou les barrieres latérales du lit a roulettes soient
relevés lors de I'utilisation du produit

e \Verifier périodiquement que la circulation du patient n’est pas
entravée.

PRECAUTIONS

Ce dispositif doit étre mis en place par un médecin (ou par un praticien
agréé) qui connait I'utilisation prévue du produit. Le médecin ou praticien
doit fournir les instructions d’utilisation et les mesures de précaution
aux autres praticiens ou prestataires de santé impliqués dans les soins
du patient, ainsi qu’au patient. Consultez inmédiatement votre médecin
(ou praticien agréé) en cas de sensations modifiées, de réactions
inhabituelles, de gonflement ou de douleur prolongée lors de I'utilisation
de ce produit. Respectez les instructions de votre médecin (ou praticien
agréé) concernant la durée d'utilisation du dispositif. Veillez a respecter
les politiques et les directives de votre établissement relatives a la
surveillance périodique du patient.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1. Entourer le brassard en néopréne autour du poignet ou de la
cheville du patient, en veillant a ce que la fermeture du brassard

6.  Apply the white strap near the head of the bed and the black strap
toward the foot of the bed.

SIZING

Cuff Dimensions Strap Length
14”Lx 3"W (35 x 7.5 cm) 30” (76 cm)
14”Lx 3"W (35 x 7.5 cm) 52" (132 cm)

CLEANING AND/OR MAINTENANCE

Prior to washing, remove any detachable rigid stays, fasten any
buckles and tie any laces to minimize damage during wash and dry
cycles. Close any hook and loop fasteners before washing to help
prevent lint build-up and pilling. For maximum product life and to help
prevent any straps from tangling, wash in a mesh laundry bag. Hand or
machine-wash with a mild fabric detergent in warm water up to 60°C
/ 140°F. Bleach as directed on container. Do not iron. Lay flat and open
and allow to air dry, or tumble dry on low heat for up to 40 minutes.
Inspect the product after washing to ensure it is intact and replace any
previously removed stays. Hook and loop fasteners may collect lint
after repeated use or laundering, reducing grip strength. As needed,
use a stiff bristle brush to remove lint from the “hook” side. Test hook
and loop adhesion before use and discard product if hook and loop
does not hold securely. During the washing, metal buckles could bend
and plastic quick-release buckles could crack or break. Always ensure
that all buckles are in good working order and are not bent, cracked or
broken before each use. If the product is damaged, do not use it and
replace it with a new one. Customers could expect up to 5% shrinkage
in cotton materials over the life of the product.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
; | KEEP DRY

”\ | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

In addmon to the competent authority in the country where the patient
resides, serious incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

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

soit placée en dehors du dispositif.

2. Fixer le bracelet avec les fermetures hook and loop.

3. Fixer les sangles au lit en utilisant la méthode de fixation a deux
points avec des boucles rapides. Libérer I'extrémité femelle de la
boucle et entourer sa sangle sur le point d’ancrage.

4. Tirer la partie femelle a travers la boucle et raccorder les extrémités
male et femelle de la boucle.

5. Tirer sur la sangle en exces pour serrer. REMARQUE : Fixer la
sangle en exces hors de portée du patient.

6. Utiliser la sangle blanche a c6té de la téte de lit et la sangle noire
vers le pied de lit.

Des vidéos de I'application sont disponibles sur

www.deroyal.com.

TAILLE
Dimensions du Longueur de la brassard
san{

14” Long. x 3” Larg. (35 x 7.5 cm 30” (76 cm)

14” Long. x 3” Larg. (35 x 7.5 cm, 52” (132 cm)

NETTOYAGE ET/OU MAINTENANCE

Avant le nettoyage, retirer tout renfort rigide amovible, serrer les
éventuelles boucles et fixer les éventuels cordons pour éviter tout
endommagement pendant les cycles de nettoyage et de séchage.
Refermer toute fermeture auto-agrippante avant le nettoyage, de fagon

a éviter une éventuelle accumulation de peluches ou un boulochage.
Pour optimiser la durée de vie du produit et éviter tout enchevétrement
de sangles, placer I'élément dans un sac/filet. Laver a la main ou en
machine avec du detergent pour tissu doux dans de I'eau a température
située entre 60 et 140 °F. Blanchir en suivant les instructions figurant sur
I’emballage Ne pas repasser. Poser a plat et ouvert, puis laisser sécher a
P'air ou secher en machine a faible chaleur pendant une durée maximale
de 40 minutes. Vérifier que le produit n’est pas endommagé apreés lavage
et réinstaller tout renfort préalablement retiré. Les fermetures auto-
agrippantes peuvent accumuler des peluches aprés une utilisation ou
des nettoyages répétés, ce qui risque de limiter leur adhérence. Le cas
échéant, utiliser une brosse a soies dures pour retirer les peluches sur

le coté « agrippant ». Tester la capacité auto-agrippante de la fermeture
avant 'utilisation et mettre le produit au rebut si I'adhérence n’est pas
suffisante. Pendant le nettoyage, les boucles métalliques peuvent se
déformer et les boucles a fermeture rapide en plastique peuvent se
fissurer ou casser. Toujours s'assurer que les boucles sont en bon état
de fonctionnement et non déformées, fissurées ou cassées avant chaque
utilisation. Si le produit est ablme, ne pas I'utiliser et le remplacer par un
produit neuf. Le client doit s’attendre a un pourcentage de perte de 5 %
du coton au cours de la durée de vie du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
. | GARDER AU SEC

/7\(\ | TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

Tout incident grave doit etre signalé a I'autorité compétente du pays ol
réside le patient ainsi qu’a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d’ceuvre de

cent vingt (120) jours a compter de la date d’expédition par DeRoyal.
S ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES

GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE

MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE PARTICULIER.
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MUNEQUERAS/TOBILLERAS DE SEGURIDAD
DE DOBLE CORREA

USESE UNA POR PACIENTE
NO ESTERIL
NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
PRESENTACION DE UNA PRESCRIPCION DEL
MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE
Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes de
usar este producto. La aplicacion correcta es esencial para el
funcionamiento adecuado del producto. Debe utilizarse unicamente en el
paciente para quien ha sido prescrito por un profesional sanitario, y solo
para el uso previsto.

USO PREVISTO

Las mufiequeras/tobilleras de seguridad de doble correa de DeRoyal las
prescribe un profesional sanitario autorizado para impedir que el paciente
se hagaldaﬁo a si mismo o a otros pacientes, familiares 0 miembros del
personal.

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

AADVERTENCIAS

La colocacion incorrecta o el uso de cualquier sujecion fisica pueden
provocar lesiones graves e incluso la muerte.
¢ Fije las correas a una parte de la cama o la camilla que se mueva con
el paciente. No fije las correas a las barandillas laterales de la cama
o la camilla.
Las correas deben mantenerse fuera del alcance del paciente. EI
paciente no debe poder quitarse la sujecion.
Asegurese de que las barandillas laterales de la cama o la camilla
estan levantadas cuando se esta usando el producto.
Controle al paciente con regularidad para comprobar que no se
producen alteraciones en la circulacion.

PRECAUCIONES

Este producto lo debe colocar inicialmente un médico (o un profesional
sanitario autorizado) que esté familiarizado con el uso para el que esta
indicado. El médico o profesional sanitario es responsable de brindar
las instrucciones de uso y precauciones a otros profesionales sanitarios
0 encargados de la atencion médica involucrados en el cuidado del
paciente, asi como al propio paciente. Consulte de inmediato a su médico
(o profesional sanitario autorizado) si se produce una alteracion de la
sensibilidad, reacciones inusuales, hinchazén o un aumento del dolor
mientras utiliza este producto. Siga las instrucciones del médico (o del
profesional sanitario autorizado) en cuanto al tiempo de uso. Siga la
politica y las pautas de su centro por lo que respecta a la frecuencia de
seguimiento del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Envuelva la muiequera/tobillera de neopreno alrededor de la
mufieca o el tobillo del paciente, asegurandose de que el cierre de la
mufiequera/tobillera se encuentre en el lado externo de la sujecion.

2. Cierre los cierres de cinta autoadhesiva de la mufiequera/tobillera.

FAXIERMANSCGHETTEN MIT DOPPELGURT
EINPATIENTENGEBRAUCH
UNSTERIL

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

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

WICHTIGE INFORMATIONEN
Alle Anweisungen, Warnungen und Sicherheitshinweise vor Gebrauch
aufmerksam lesen. Sachgerechte Anwendung ist von grundlegender
Bedeutung fiir die Funktionstiichtigkeit des Produks. Nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck und nur fiir die Person verwenden, der es
von einer medizinischen Fachkraft bereitgestelit wurde.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG )

Die Fixiermanschetten mit Doppelgurt von DeRoyal miissen von einem
zugelassenen Arzt verschrieben werden und dienen dem Schutz des Patienten,
anderer Patienten, der Angehdrigen und/oder des Pflegepersonals vor Verletzung
durch den Patienten.

GEGENANZEIGEN
Keinesfalls verwenden, wenn ein IV-Zugang oder eine Wunde des Patienten
durch das Produkt beelntrachhgt werden konnte.

AWARNUNGEN

Die nicht bestimmungsgemaBe Anwendung einer Fixierung kann zu
schweren Verletzungen bis hin zum Tod fiihren.

Die Bénder an einem Teil des Betts oder der Transporﬂlege befestigen, der
sich mit dem Patienten bewegt. Die Bénder nicht an den Seitengittern des
Betts oder der Transportiiege befestigen.

Die Bénder diirfen filr den Patienten nicht erreichbar sein. Der Patient darf
nicht die Mdglichkeit haben, die Bénder zu lésen.

Sicherstellen, dass die Se'rtengitter des Betts bzw. der Transportliege oben
sind, wéhrend das Produkt verwendet wird.

RegelmaBlg kontrollieren, dass die Durchblutung des Patienten nicht
beeintréchtigt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt muss anfangs von einem Arzt oder einer entsprechend
zugelassenen Fachkraft mit Kenntnis des Verwendungszwecks angepasst
werden. Der Arzt bzw. die medizinische Fachkraft muss andere, mit

der Versorgung des Patienten betraute medizinische Fachkréfte bzw.
Gesundheitsdienstleister und den Patienten selbst iiber Anweisungen fiir die
Anwendung des Produkts und etwaige VorsichtsmaBnahmen informieren.
Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt (oder die entsprechend zugelassene
Fachkraft), wenn Sie bei der Verwendung dieses Produktes das Auftreten

von verdnderten Empfindungen, ungewohnlichen Reaktionen, Schwellungen
oder verstérktem Schmerz bemerken. Die Anweisungen des Arztes oder der
zugelassenen Fachkraft beziiglich Lange und Dauer der Anwendung befolgen.
Die Vorschriften und Richtlinien Ihrer Einrichtung hinsichtlich der Haufigkeit der
Kontrolluntersuchungen des Patienten befolgen.

DOUBLE-STRAP SECURITY CUFFS

MUNEQUERAS/TOBILLERAS DE SEGURIDAD DE DOBLE
CORREA

BRASSARDS DE SECURITE A DOUBLE SANGLE
FIXIERMANSCHETTEN MIT DOPPELGURT
BRACCIALI DI SICUREZZA A DOPPIA FASCIA
BAINHAS DE SEGURANGA DE CORREIA DUPLA

VEILIGHEIDSPOLSBAND MET DUBBELE
BANDSLUITING

MANSCHETTER MED DUBBLA REMMAR
AEXTPEX AZQANEIAX ME AYO IMANTEX

SALLMTHBIE MAHMETbI CIBYMA PEMHAMK

3. Fije las correas a la cama con las hebillas de apertura rapida usando
el método de fijacion de dos puntos. Suelte el extremo de la hembra
de la hebilla y envuelva la correa correspondiente alrededor del
punto de anclaje.

4. Pase la hembra por el lazo y abroche la hebilla, encajando el macho
en la hembra.

5. Tire de la correa sobrante para tensarla. NOTA. Guarde la parte
sobrante de las correas fuera del alcance del paciente.

Coloque la correa blanca cerca del cabecero de la cama y la correa
negra cerca del piecero.

TALLAS

Dimensiones de la Longitud
muiiequera/tobillera de la correa
14"L x 3’An (35X 7.5 cm) 30” (76 cm)
14"L x 3”An (35X 7.5 cm) 52" (132 cm)

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Antes del lavado, retire todas las ballenas desmontables, abroche todas
las hebillas y ate todos los cordones para reducir al minimo el riesgo de
dafos durante los ciclos de lavado y secado. Abroche todos los cierres de
cinta autoadhesiva para ayudar a evitar la formacion y acumulacion de
pelusas. Para prolongar todo lo posible la duracién del producto y ayudar
a evitar que las correas se enreden, utilice una bolsa para el lavado. Lave
eI producto a mano o a maquina con un detergente para ropa delicada,
en agua templada (max. 60°/140 F). Para el uso de lejia, consulte las
instrucciones del envase. No lo planche. Extiéndalo sobre una superficie
plana y deje que se seque al aire, o bien séquelo en la secadora a baja
temperatura durante 40 minutos como maximo. Inspeccione el producto
para comprobar que esté intacto tras el lavado y vuelva a colocar las
ballenas, si las habia retirado. En los cierres de cinta autoadhesiva
pueden acumularse 2 pelusas tras varios usos o lavados, o que reduce su
capacidad de sujecion. Si es necesario, utilice un ceplllu de cerdas duras
para retirar las pelusas de la tira de mlcroganchos Compruebe que las
tiras de cinta autoadhesiva se pegan antes de usar el producto y tirelo si
no se cierran de forma segura. Durante el lavado, las hebillas de metal
pueden deformarse y las hebillas de apertura raplda de plastico pueden
agrietarse o romperse. Antes de usar el producto, compruebe siempre que
las hebillas funcionen correctamente y que no estén dobladas, agrietadas
o rotas. Si el producto esta dafiado, no lo use; reemplacelo por uno nuevo.
Los materiales de algodén que forman el producto podrian encoger hasta
un 5% con el paso del tiempo.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
? | MANTENGASE SECO

& | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
0

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

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de

calidad y fabricacion de ciento veine (120) dias a partir de la fecha

de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL
SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Neopren-Manschette um das Hand- oder Sprunggelenk wickeln. Dabei
muss der Manschettenverschluss an der AuBenseite sein.

2. Die Manschette mit den Klettverschliissen schiieBen.

3.  Die Béander mit den Steckschnallen an zwei Punkten des Betts befestigen.
Die Steckschnalle 6ffnen und den Teil mit dem Verschlussende um die
Verankerung binden.

4. Das Verschlussende durch die Schlaufe ziehen und das Gegenstiick mit
den Dornen in den Verschluss der Schnalle einrasten.

5.  Am losen Gurtbandende ziehen, um den Gurt zu spannen. HINWEIS: Das
Gurtbandende darf nicht fiir den Patienten erreichbar sein.

6. Das weiBe Gurtband nahe dem Kopfende und das schwarze Gurtband
nahe dem FuBende des Betts befestigen.

GROSSEN

Manschettenabmessungen Gurtldnge
14”Lx3”B(35x7.5cm) 30” (76 cm)
14"Lx3”B(35x7.5cm) 52" (132 cm)
REINIGUNG UND/ODER WARTUNG

Befestigen Sie vor dem Waschen alle abnehmbaren Schnallen und binden Sie
alle Senkel zusammen, um wahrend der Wasch- und Trockengénge Schéden
zu minimieren. SchlieBen Sie vor dem Waschen alle Klettverschliisse, um das
Ansammeln von Fusseln und Knétchenbildung zu vermeiden. Fiir maximale
Lebensdauer des Produkts und zur Vermeidung, dass sich Riemen verfangen,
benutzen Sie beim Waschen ein Waschnetz. Mit einem milden Waschmittel in
warmem Wasser mit einer Temperatur bis zu 60°C / 140°F von Hand oder in der
Maschine waschen. Wie auf dem Behalter angegeben bleichen. Nicht biigeln.
Flach ausgebreitet hinlegen und an der Luft trocknen lassen, oder bei geringer
WEirme bis zu 40 Minuten im Weischetrockner trocknen. Das Produkt nach
dem Waschen auf Schéden (iberpriifen und alle vormals entfernten Schnallen
wieder anbringen. An den Klettverschliissen kann sich nach wiederholtem
Gebrauch oder Wésche Fusseln ansammeln, die die Haftkraft verringem. Bei
Bedarf eine Bilrste mit starren Borsten zum Entfernen der Fusseln auf der
,Hakenseite* entfernen. Testen Sie die Haftkraft von Klettverschliissen vor
dem Gebrauch und entsorgen Sie das Produkt, falls der Kletiverschluss nicht
sicher befestigt werden kann. Wahrend des Waschens konnten sich Schnallen
aus Metall verbiegen, und Schnellverschliisse aus Plastik konnten Risse oder
Briiche aufweisen. Stellen Sie stets sicher; dass alle Schnallen sich in gutem
Zustand befinden und vor dem Gebrauch nicht verbogen, gerissen oder defekt
sind. Sollte das Produkt beschédigt sein, es nicht verwenden, sondern durch ein
neues ersetzen. Kunden kénnten bei Materialien aus Baumwolle ein Einlaufen
von 5% wéhrend der Lebensdauer des Produkts erwarten.

LAGERUNG UND TRANSPORT
? | VOR NASSE SCHUTZEN

75 | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
=

AuBer bei den zustindigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE
DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem
Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualitatsméngeln
und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN

DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH pen
GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
BESTIMIMTE ZWECKE.
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PYCCKUM

BRACCIALI DI SICUREZZA A DOPPIA FASCIA
PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE

NON STERILE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

AN
X

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A
OPERATORI SANITARI ABILITATI.

SO0LO SU
PRESCRIZIONE
MEDICA

INFORMAZIONI IMPORTANTI

[:E:I Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni prima
dell’uso. Applicare correttamente il prodotto e fondamentale per
garantirne il regolare funzionamento. Da utilizzare esclusivamente

per la persona a cui ¢ stato fornito dal professionista sanitario ed

esclusivamente per 'uso a cui & destinato.

USO PREVISTO

| Bracciali di sicurezza a doppia fascia DeRoyal sono concepiti per essere

prescritti da un operatore sanitario abilitato per impedire che il paziente
ferisca se stesso, altri pazienti, famigliari o membri dello staff.

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

AAWERTENZE

o Lapplicazione o I'uso impropri di metodi di immobilizzazione possono
causare lesioni e morte.

o Fissare le fasce ad un elemento del letto o della lettiga che si muova
con il paziente. Non fissare le fasce alle sponde laterali del letto o
della lettiga.

e Tenere le fasce fuori della portata del paziente. Il paziente non deve
essere in grado di rimuovere il dispositivo.

e Assicurarsi che le sponde laterali del letto o della lettiga siano alzate
durante I'uso del prodotto.

* Controllare con regolarita per verificare che la circolazione sanguigna
del paziente non venga compromessa.

PRECAUZIONI

Questo prodotto deve essere applicato inizialmente da un medico (0 da
un operatore sanitario abilitato) che ne conosca bene la destinazione
d’uso. Il medico o 'operatore ha la responsabilita di comunicare le
istruzioni per indossare il prodotto € le relative precauzioni ad altri
operatori sanitari o a quanti si prendono cura del paziente, e al paziente.
Rivolgersi immediatamente al medico curante (o a operatori sanitari
abilitati) se si riscontrano cambiamenti, reazioni insolite, tumefazioni

o dolore prolungato durante I'impiego di questo prodotto. Seguire

le istruzioni del medico (o dell’operatore sanitario abilitato) circa la
lunghezza e la durata di utilizzo.

Accertarsi di seguire i regolamenti della propria struttura sanitaria e le
linee guida relative alla frequenza di monitoraggio del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Awvolgere il bracciale in neoprene attorno al polso o alla caviglia del
paziente, assicurandosi che la chiusura del bracciale resti esterna
al dispositivo.

2. Fissare il bracciale con le chiusure in hook and loop.

VEILIGHEIDSPOLSBAND MET DUBBELE
BANDSLUITING

X

GEBRUIK
UITSLUITEND OP'
VOORSCHRIFT
VAN MEDISCH
PERSONEEL

NIET-STERIEL

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG

DIT PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS
OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

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

BEDOELD GEBRUIK

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

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

AWAARSGHUWINGEN

¢ Onjuiste aanbrenging of gebruik van een fixatieproduct kan de patiént
ernstig verwonden en zelfs overlijden tot gevolg hebben.

¢ De bevestigingshanden moeten altijd aan een deel van het bed of
van de rolstoel dat met de patiént mee beweegt worden bevestigd.
De bevestigingsbanden niet aan de zijrelingen van het bed of de
brancard bevestigen. . )

e De banden buiten het bereik van de patiént houden. De patiént mag
niet in staat zijn het product zelf te verwijderen.

e De zijrelingen van het bed of de brancard moeten omhoog staan
terwijl het product in gebruik is.

e Controleer regelmatig dat de bloedcirculatie van de patiént niet
bekneld is geraakt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product moet worden aangebracht door een arts (of een bevoegd
medisch deskundige) die bekend is met het doel waarvoor het is
bestemd. De arts of medisch deskundige is verantwoordelijk voor

het verstrekken van draaginstructies en voorzorgen aan andere
gezondheidswerkers of zorgverleners die betrokken zijn bij de verzorging
van de patiént alsmede aan de patiént zelf. Raadpleeg uw arts (of
bevoegd medisch deskundige) onmiddellijk als u een veranderd gevoel,
ongewone reacties, zwelling of langdurige pijn ervaart tijdens het gebruik
van dit product. Volg de aanwijzingen van uw arts (of bevoegd medisch
deskundige) inzake de gebruiksperiode.

Volg voor een reguliere controle van de patiént het beleid en de richtlijnen
van uw instelling.

SALNTHBIE MAHMETDI C 1BYMA PEMHAMMU

ANA NCNoNb30BAHUA OAHUM NALUEHTOM
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HECTEPUNBHOE U3AENUE

W3rOTOBNEHO HE U3 HATYPAZIbHOTO KAYYYKOBOIO
JIATEKCA

OEAEPANIbHBIM 3AKOHOM CLUA PASPELIEHA NPOAAMA
WNU UCNONb30BAHUE JAHHOTO YCTPOHCTBA

TOTBKORK | T0M1bKO BPAYAMM WAW PYTM MELPABOTHIKAMM C
HAILTEXALLER NMLIEH3UEI WY N0 UX MPEANMCAHMIO.
BAMXHAA UHOOPMALINA:

lMepen 1cronb3oBaHMEM 03HAKOMBTECH CO BCEMM UHCTPYKLIVIAMM,
I:E npefynpexaeHnAMI 1 MepamMm1 MPeAOCTOPOXKHOCT. [A Hapiexallero
(YHKLIVIOHMPOBAHWIA 3TOTO M3AENA KpaliHe BakHa MpaBusibHasA
IKCTUTyaTaLma.
M3penvie cneayeT 1cronb3oBaTh TONBKO A1A YerloBeKa, KOTOPOMY ero
NpefoCTaBU MEAVLIMHCKIIA PabOTHIK, 1 TONKO NO NpearnvcaHmio.

HA3HAYEHME:

3alLmTHbIE MaHXeTbl C AByMA peMHaMy DeRoyal 3atyyiator natyvieHTa ot
NpUYYMHEHNA Bpesa camomy cebe, IpYrvM naLieHTam, YneHam cemMbu 1/unu
COTPY[HVKAM, V1 NpeHa3HaueHbl ANA Ha3HaueHNA MEAVLIMHCKIAM PaGOTHVIKOM C
Hapnexallen nmueHsnen.

MPOTUBOMOKA3AHMA:
3anpeLLaeTcs UCroNb30BaTh 1A MALMEHTOB, Y KOTOPbIX U3fEMNE MOXET MellaTb
[DIOCTYMy K MECTy BHYTPYBEHHOTO BBE/IEHNA WM PaHe.

AHPENHPE)KAEHMSI:

«  HenpaunbHas SKkcryaTaLma uiv nprMeHeHne Kakoro-nmbo cpeacTsa
MEXaHNYeCKOro yaepkaHnA 60NbHOTO MOXET MPYBECTU K CEPbE3HBIM
TpaBMam Win cMepTu.
3a ernl‘lﬂl?lTe PEMHM TONbKO Ha TeX YacCTAX KYLUeTKN UK KaTaslku, KoTopble
ABUraloTCA BMeCTe C nayneHTomM. He 3aerI‘IJ15WIT€ PEeMHN Ha BOKOBbIX
MOPYYHAX KYLUETKM U KaTanku.

,Elep>K|/ne PemMH1 BHe AoCAraeMoCT nauneHTa. naLlVIeHT He AO/MKeH UMeTb
BO3MOXXHOCTb CHATb yCI'pOVICTBO.

Yb6eauTech B TOM, YTO BO BPEMS VCMONb30BaHWIA 13Aenna 60KOoBbIe MOPYUH
KYLLETKM W KaTasKyi NOfHATbI

+  PerynapHo ocmaTpuBaliTe MaLveHTa, YtoGbl y6eauTbCA B OTCYTCTBUM
HapyLLEHA ero KPoBOObpaLLEHUA.

MEPbI PE[OCTOPOXHOCTH:

HauanbHyio yCTaHOBKY 3TOro U3AeNiiA JOMMKEH BbINOHUTL Bpay (Mnn
MEeAVLMHCKNIA PaBOTHIK C HAEMaLLEN NMLEH3VEN), UMEIOLWIA OMbIT

np! 3TOrO U3¢ o ol . Bpau nnm apyroi MeanumHCKmi
PabOTHVIK HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a NPEAOCTAB/EHE UHCTPYKLIVIA 1 Mep
NPEAOCTOPOXKHOCTY APYTM MEAULIMHCKUM PaboTHIKaM Vv NievalLmm

Bpayam, KOTopble MPUHVMAIOT y4acTue B yXOfie 3a MaLMEHTOM, a TakKe CaMoMy
nalveHTy Npu HaaeBaHUM 13aenna. ECin npu ncnonb3oBaHmnm 3Toro unenis

Y Bac HabnIoAaIOTCA V3MEHEHVA B OLLYLLIEHUAX, HEOObIUHbIE PeaKLMK, OTeK

vnn yauneHve 601, HemeJieHHo obpaTuTech K BalleMy Bpady (M pyromy
MeaVLIHCKOMY PaboTHVKY C Haanexalueil nviLieHsmelt). CneayiTe MHCTPYKLMAM
BaLLero Bpaya (1 Apyroro MeANLIMHCKOro PaboTHIIKa C HafiexaLLei
NMILIEH3VIei) OTHOCUTENBHO AINTENBHOCTY U MPOAOKITENBHOCTY MCNONb30BaHNA
uzpenua. O6a3aTeNbHO NPUEPKVBAITECH MONUTIK U MPaBIN BalLEro
yUpeXeHNA OTHOCUTENBHO YaCTOTbl KOHTPOIA 3a MaLieHTOM.

3. Fissare le fasce al letto utilizzando il metodo di fissaggio su due
punti con fibbie a sgancio rapido. Rilasciare I'estremita femmina
della fibbia e avvolgere la relativa fascia attorno all’ancoraggio.

4. Tirare la parte femmina attraverso I'occhiello e collegare le
estremita maschio e femmina della fibbia.

5. Tirare la fascia in eccesso per stringere. NOTA: Fissare la fascia in
eccesso fuori della portata del paziente.

6. Fermare la fascia bianca in prossimita della testata del letto e la
fascia nero in prossimita dei piedi del letto.

Dimensioni bracciale Lunghezza fascia
14"Lx 3"P (35x7.5cm) 30" (76 cm)
14"Lx 3P (35x7.5cm) 52" (132cm)

PULIZIA E/0 MANUTENZIONE

Prima di mettere in lavatrice, rimuovere gli eventuali sostegni rigidi
asportabili, chiudere le fibbie e annodare i lacci per evitare danni durante
i cicli di lavaggio e asciugatura. Allacciare le chiusure a strappo con Hook
and loop Ig)rima del lavaggio per evitare che vi si accumulino pelucchi e
pallini di fibra. Per garantire la massima durata del prodotto ed evitare
che cinghie o cinture si annodino, lavare all'interno di una retina da
bucato per lavatrice. Lavare a mano o in lavatrice con acqua calda e un
detergente per capi delicati a temperatura fino a 60°C / 140°F. Per 'uso
di un candeggiante, seguire le istruzioni riportate sulla confezione. Non
stirare. Stendere aperto e disteso e lasciare asciugare all’aria 0 asciugare
a bassa temperatura in asciugatrice per un massimo di 40 minuti. Dopo
il lavaggio, controllare il prodotto per verificarne I'integrita e reinserire

gli eventuali sostegni precedentemente rimossi. Le chiusure a strappo
con hook and loop possono raccogliere pelucchi dopo ripetuti utilizzi

o lavaggi, riducendo la capacita di tenuta. Se necessario, usare una
spazzola a setole dure per rimuovere i pelucchi dal lato ruvido del hook
and loop. Verificare la forza di adesione del hook and loop prima dell’'uso
e scartare il prodotto se la chiusura non tiene. Durante il lavaggio, le
fibbie in metallo potrebbero piegarsi e le fibbie in plastica a sgancio
rapido potrebbero creparsi o rompersi. Prima di ogni utilizzo, assicurarsi
sempre che tutte le fibbie siano in buono stato e non siano piegate,
crepate o rotte. Qualora il prodotto risulti danneggiato, non utilizzarlo e
sostituirlo con uno nuovo. | clienti devono considerare che i materiali in
cotone possono subire un ritiro fino al 5% nell’arco di vita del prodotto.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
T | TENERE ASCIUTTO

i\i/i\ | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
0

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

GARANZIA

1 prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data

di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita

e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL
SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IV COMPRESE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA 0 IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Wikkel de neopreen band om de pols of enkel van de patiént, met
de sluiting aan de buitenkant.

2. Bevestig de band met de klittenbandsluitingen.

3. Bevestig de band aan het bed door middel van de tweepunts
bevestigingsmethode en de steekgespen. Maak de gesp open en
wikkel de band aan de holle kant om de verankering.

4. Haal de holle kant door de lus en verbind beide uiteinden van de

gesp.

5. Trek de band aan. OPMERKING: Houd de overgebleven uiteinden
buiten het bereik van de patiént.

6. Breng de witte band naast het hoofdeinde van het bed en de zwarte
band naast het voeteneinde van het bed aan.

MAAT

Afmetingen polshand Lengte bevestigingsband
147Lx3"W (35x7.5¢cm) 30" (76 cm)

14°Lx3"W (35x7.5¢cm) 527 (132cm)

REINIGING EN ONDERHOUD

Verwijder voor u dit product uitwast alle afneembare, onbuigzame
baleinen en maak alle gespen vast en bind alle touwtjes aan elkaar om
beschadigingen tijdens het wassen en drogen te minimaliseren. Maak
alle klittenbandbevestigingen vast voor u dit product uitwast, zodat er
geen pluisjes aan hechten. Was dit product in een waszak van gaas om
de maximale levensduur te garanderen en om te voorkomen dat riempjes
verstrengeld raken. Was het product handmatig of in de wasmachine
met een mild wasmiddel. Zorg dat het water maximaal 60°C/140°F is.
Bleek het product overeenkomstig de aanwijzingen op de verpakking. Dit
product mag niet worden gestreken. Leg het product plat en open en laat
het aan de lucht drogen. U kunt het product ook maximaal 40 minuten

in een niet-warme cyclus in de wasdroger laten drogen. Controleer na
het wassen of het product nog intact is en plaats de eerder verwijderde
baleinen weer terug. Klittenband kan na herhaaldelijk gebruik of na

een wasbeurt pluisjes aantrekken, waardoor het minder goed werkt.
Verwijder zo nodla met een stijve borstel pluisjes van de kant met
haakjes. Test het klittenband voor gebruik en verwijder het product

als het klittenband niet goed meer werkt. Tijdens het wassen kunnen
metalen gespen buigen. Plastic snelkoppelingen kunnen barsten of
breken. Controleer voor gebruik altijd of alle gespen goed werken en niet
zijn gebogen, gebarsten of gebroken. Als het product is beschadigd, dient
u het product niet opnieuw te gebruiken maar te vervangen door een
nieuw product. Klanten dienen er rekening mee te houden dat producten
van katoen gedurende de levensduur maximaal 5% krimpen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
7« | DROOG BEWAREN
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Emstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het
land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

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

| HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICH

WHCTPYKLIUW N0 MPUMEHEHHUIO:

1. ObepHuTe HEOMPEHOBYIO MaHKETY BOKPYT 3aMACTbA U NIOALRKK
naLyieHTa TakyiM 06pa3om, UTOObI 3aCTexKa MaHXeTbl Haxofunach CHapyu
yCTpoicTBa.

2. 3aKpenuTe MaHXeTy NPy MOMOLLM 3aCTEXeEK Ha INMyUKe.

3. 3aKpenuTe pemMHM Ha KyLLETKe ABYXTOUYEUHbIM METOAOM MPU MOMOLLM
npseK GbICTporo copoca. OcBOBOANUTE OXBATLIBAOLLMIA KOHEL, MPSXKKY 1
obepHwTe pemeHb BOKPYT prkcatopa.

4. TpoTAHWTe OXBATbIBAIOLLWIA EMEHT Yepe3 NETIO 1 COeAUHITE BXOAALLIA 1
OXBaTbIBAIOLLMIA KOHLIbI MPSXKKM.

5. MMoTAHuTe 13GbITOK pemHs, UToObI 3aTAHYTH ero. IPUMEYAHUE. 3akpenute
U36bITKN PEMHEl BHe JOCAraeMOCT NaLMeHTa.

6. 3akpenure Genblil pemeHb BO3/E V3roNoBbA KYLLETKY, @ YePHbIA — BO3re
UZHOXbA.

PASMEPbI U3[IENUA

Fa6apuTbl MaHXeTbl

356 x 7,6 cm LU (14 aroitmoB x 3 atoiima)
356cm [ x 7,6 cm LU (14 aroiimos x 3 atoima)

YUCTKA WU TEXHUYECKOE OBCNTYKUBAHUE:

I'Iepe/:l c-rmpKoﬁ CHYMUTE BCe OTCOEANHARGMDIE XeCTKMe KOPCeTbl, 3acTerHuTe Bce
MPAXKKA U 3aBAXKATE BCE LLUHYPKW, YTO6bI He A0onyCTUTb NOBPEXAeHWA BO BpeMA
LNKNOB CTUPKU U CYLLIKA. I'Iepeq CTI/IpKOIh 3acTerHuTe BCe 3aCTeXKN CNIMMy4Kamu,
4TO6bI NPEAOTBPATUTL MPUMMAHIE W HaKoMn/eHe Bopca. [nsa obecnedyeHis
MaKCVMasbHOrO CPOKa Cyk6bi 1 MPeAOTBPALLEHIA CMyTbiBaHNA PeMHeN
CTVipaiiTe B CETYaTOM CTUPAsIbHOM MeLLKe. [OANEXIT PYUHOI UM MaLLNHHON
CcTupKe B Tennon Boge Ao 60° C (140° F) c ncronb3oBaHviem MArKOAeNCTBYIoLEero
MOIOLLIEro CpefiCTBa 1A TkaHeit. OTbenvBaHme BbiMONHAETCA B COOTBETCTBIN

C yKa3aH1AMM Ha yraKoBKe. 3anpeLLaeTca rMaauTb. [ ecTecTBEHHOM CyLLIKN
MONOXWTE 13fenne Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb B pa3BepHyToM Burae. Mpu cyluke

B CyLLIVIHbHOIh MaluVHe UCNonb3yeTcA NOHWKeHHaa Temneparypa B TeyeHne

He 6onee 40 myHyT. OCMOTpYTE M3feNIe Nocsie CTUPKI, YTOObl yOeanTbCA

B OTCYTCTBUN HOBPEN(AEHI/IVI N yCTaHOBUTE BCE paHee CHATbIE KOPCETb.

Mocne ANNTENIbHOIO UCMOJIb30BaHNA NN CTUPKW Ha 3acTeXxKax C iMny4kamm
MOET COBPATLCA BOPC, UTO MPUBOANT K CHYPKEHIIIO Ciibl purKcaLwn. Mpu
HeOBXOAVIMOCTV UCTIONb3yVATe LETKY C XKECTKOW LUETUHOM 1A YCTPaHeHNsA Bopca
CJMMKOI1 CTOPOHbI. Nepep 1cnonb3oBaHieM MPoBepbTe CXBaTbIBaHE MUK 1
YTUM3MPYITe N3aeNne, e NIvinyyKa He obecrieunBaeT HafeXKHYI0 GrKcaLmio.
Bo BpemA CTV KU MeTasnueckiie MpsxKKi MOTYT MOTHYTbCA, a MN1aCTUKOBbIE
NPsAXKM ObICTPOro cOpoca MOTYT TPECHYTb WK CIOMaTbCA. [epe KaxabiM
1Cronb30oBaHVieM 0653aTeNbHO YoeanTech, YTo BCe NPk B XopoLuem pabouem
COCTOAHUM, HE MOTHYTbI, HE TPECHYTbI 11 He MoNIoMaHbl. MoBpexaeHHoe nsfenve
3anpeLlaeTca Ucnonb3oBaTb; ero cneayeT 3aMmeHUTb HOBbIM. B TeueHne CpoKa
Cy0bl U3LENVIA OXKAAETCA YCaKa XI10N4aTtobyMaxKHbIX MaTepanos 4o 5%.

YU10B/A XPAHEHNA U TPAHCMIOPTUPOBKI
7« | LEPXATD CYXUM

[AnnHa pemHAa
76,2 cm (30 AroiimoB)
132,1 cv (52 proiivia)

j;:i% | DEPXATb B MECTE, 3AWMLEHHOM OT CONTHEYHbIX IYYEN

MOMMMO KOMMETEHTHOTO OpraHa B CTPaHe, [ NPOXVBAET MaLyeHT, 0
Cepbe3HbIX NHLMAEHTaX Heobxoanmo cooblats B DeRoyal Industries, Inc.

TAPAHTUA:

Ha npopykuyio DeRoyal npefocTapnseTca rapaHTVia KauecTsa v OTCYTCTBUA
MPOV3BOACTBEHHOTO 6paka CPOKOM CTO fBaaLaTh (120) AHel co AHA NOCTaBKM
komnatmein DeRoyal. TMCbMEHHbIE TAPAHTUI KOMMAHUY DEROYAL 3AMEHAOT COBOR
NOBbIE MO/JIPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUW, B TOM YUCITE FAPAHTIM NPUTOAHOCTI K NPOJIAXKE
WU NPUTORHOCTY AUN1A KOHKPETHOI LIEK.
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N A AHNIKH
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BAINHAS DE SEGURANGA DE CORREIA DUPLA

X

NAO ESTERIL

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAI
A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A
VENDA OU UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA

0U MEDIANTE A PRESCRIGAO DE UM MEDICO OU
PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.

INFORMAGOES IMPORTANTES

D‘ﬂ Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes de usar. A
aplicagdo correta € essencial para o funcionamento adequado do

produto. Use somente em pessoas para as quais ele for disponibilizado por

um profissional de salide e somente para o uso destinado.

FINALIDADE DE USO

As bainhas de seguranca de correia dupla DeRoyal séo destinadas a
serem prescritas por um profissional adequadamente licenciado para
evitar que o paciente machuque a si proprio, outros pacientes, membros
da familia e/ou a equipe médica.

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

AA\IISOS

¢ A colocacéo ou utilizagéo inadequada de qualquer restricao pode
resultar em ferimentos graves ou morte.

* Prenda as correias a uma parte da cama ou da maca que se mova
com o paciente. Nao prenda as correias as grades laterais da maca
ou da cama.

e Mantenha as correias fora do alcance do paciente. 0 paciente nao
deve ser capaz de remover o dispositivo.

e (ertifique-se de que as grades laterais da maca ou da cama estejam
suspensas quando o produtos estiver em uso.

o Verifique regularmente o paciente para garantir que a circulagao néo
esta comprometida.

PRECAUGOES

Este produto deve ser ajustado inicialmente por um médico (ou
profissional de salde adequadamente licenciado), que esteja familiarizado
com a funcdo pela qual é responsavel. 0 médico ou profissional de satide
€ responsavel por informar as instruges de uso e precaugoes para outros
profissionais de assisténcia médica ou profissionais de satide envolvidos
com o atendimento do paciente e para o proprio paciente. Consulte
imediatamente seu médico (ou profissional de salide adequadamente
licenciado), se houver alteracdes da sensacéo, reacdes incomuns, inchago
ou aumento da dor durante o uso deste produto. Siga as instrugdes de
tempo de uso fornecidas pelo seu médico (ou profissional de satide
adequadamente licenciado).

Certifique-se de seguir as politicas e diretrizes de sua instalagéo em
relacdo a frequéncia do monitoramento do paciente.

INSTRUGOES DE USO
1. Enrole a bainha de neopreno em torno do pulso ou tornozelo do

paciente certificando-se de que o fecho da bainha esteja do lado de
fora do dispositivo.

MANSCHETTER MED DUBBLA REMMAR

AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT

ICKE-STERIL

RECEPTBELAGD

SOMENTE
PARA RX

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LﬁlsARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

EE] Lés noggrant alla instruktioner, varningar och sékerhetsatgéarder
fore anvandning. Produkten maste appliceras pé rétt sétt for att

den ska fungera korrekt. Anvénd produkten som getts av .

sjukvardspersonalen endast p& den person och for det &ndamal som

produkten &r avsedd.

INDIKATION

DeRoyal manschetterna med dubbelrem &r avsedda att forskrivas av en
behdrig praktiker for att forhindra att patienter skadar sig sjélva, andra
patienter, familjemedlemmar och/eller personal.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd aldrig pa en patient om anordningen kan skada intravends
medicinering eller ett sdromréde.

AVARNING

o Oriktig applikation eller anvéndning av nagon form av tvang kan leda
till en allvarlig skada eller dod.

e Fast remmarna i den rorliga delen av sangen eller britsen som foljer
patienten. Fast inte remmarna i sangens eller britsens sidogrindar.

o Hall remmarna utom rackhall for patienten. Patienten ska inte kunna
avlagsna anordningen.

e Setill att singens eller britsens sidogrindar &r uppféllda nér
produkten &r i anvandning. .

¢ Kontrollera regelbundet patientens tillstand for att férsékra att
cirkulationen inte hindras.

FORSIKTIGHETSATGARDER . .

Denna produkt ska fran borjan appliceras av en Idkare (eller behdrig
praktiker) som kénner till orsaken varfor produkten anvands. Savél ovriga
vérdutdvare och vardgivare som ar involverade i varden av patienten

som sjdlva patienten ska av lakaren eller praktikern fa information om
anvéandningen och forsiktighetsatgarderna vad géller denna produkt.
Radfraga omedelbart din lakare (eller behorig praktiker) om du uppticker
foréndrade fornimmelser, ovanliga reaktioner, svullnad eller okad vérk i
samband med anvéndningen av denna produkt. Folj din Idkares (behdriga
praktikers) forskrifter om hur ldnge och varaktigt du ska anvénda
produkten.

Fdlj principerna pa vardinrattningen och instruktionerna om hur ofta
patienten ska ses till.

AEXTPEX AXOAAEIAZ ME AYO IMANTEZ

TIAXPHZH ZE ENA MONO AZOENH

MONO ME ZYNTATH)
IATPOY

MH ANOZTEIPOMENOZ

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATEZ

HOMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TN H.N.A. NEPIOPIZEI THN
MOAHZH H TH XPHEZH AYTHE THZ ZYZKEYHE ANO H KATONIN
ENTOAHE IATPOY H OEPAMEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.

IHMANTIKEZ TAHPOOOPIEE:

AlaBAoTe ONeC TIG 08NYiEG, TIC TPOEISOMOINOELG KAl TIG TIPOPUAAEELC TTPIV
XPNOIHOTIOINOETE AUTO TO TIPOIOV. Ml VOl AEITOUPYIOEL CWOTA TO TIPOIOV, TIPETTEL
va €xel epappooTei owoTd. Na xpnotpomoleital pdvo oTo GTopo Yia TO OTToio
OUVTAYOYPAPHBNKE armd EMayYEALATIO UYEIAG Kat OVO yia T evOeSelypévn
Tou Xprion.

ENAEAEITMENH XPHEZH:

O1 8¢0Tpe¢ aopaheiag pe Vo pdvteg tng DeRoyal mpémel va cuvtayoypagoivtal
and KAtGAANAQ THOTOTTOINHEVO EMAYYENUATIO LYEIOG Katt Va xpnotpomolouvTat

Y10 VOl TIPOCTATEVOLV TOV A0BEVI) A6 TO EVOEXOHEVO Va TIPOKOAEDEL BAGBN oTovV
£0UTO Tou, g GANOUG aOBEVE(C, GUYYEVEIC KAVT) OTO VOONAEUTIKO TIPOOWTTIKS.

ANTENAEIZEIZ:
Na pnv xpnotpomolgitat kaBoAou edv udpyel iepimTwon va mapepmodilel O¢on
evdo@AEBIag mpooaong r) B€on TpavpaTog.

AHPOEIAOHOIHZEIZ;

+  'Onuwg kdBe Sidtagn kaBrniwong, dv Sev epappooTei ri Sev xpnotpomoinOei
OWOTA UMopEi va TpokaAéoet coBapd Tpaupatiopd fy Bavaro.

Na OTEPEWVETE TOUG INAVTEG GE THrHA TOU KPEPATIOU 1y TOU PopEiou TO
oroio Kwveitat padi pe Tov acBevr}. Mnv OTEPEWVETE TOUG IHAVTEC OTa TIAGIVA
kdyKeha Tou KPERATIOU 1) TOU POpEiou.

BeBaiwBeite 6Tt 0 aoBevrig Sev pTavel Toug IpdvTee. O aoBevrig Sev mpémet va
£xeL TN SuvaTtdTNTa Va apalpécel T Siatagn.

®povriote va gival aveBaopiéva ta maivd kaykeha Tou kpeBatiol i Tou
POpEioL BTAV XPNOILOTIOIETAL TO TIPOIOV.

ENéyxete TakTikd Tov aoBeviy yia va BeBaiwbeite ot Sev epmodietal n
KUKAOQOPIC TOU QiaToc.

MPOOYAAZEIL:

AuTO TO TIPOIOV TIPETTEL VO EPapOLETal ApXIKA oToV aoBevr amo 1atpod (1
KATAMNAQ TIOTOTTOINUEVO EMTAYYEAUATIO LYEIaG) 0 Omoiog Eival EEOIKEIWMEVOG

HE TV evOeSEIypEVN XPrON Tou TIPoidvToc. O 1oTPoG 1 0 emayyehpaTiog uyeiag
£xEL TNV €UBUVN VA EVNHEPWOEL KABE GANO ETTOYYEAUATIO LYEITS TIOU CUMHETEXEL
ot PpovTida Tou acBevry, KaBwG kal Tov iSIo Tov aoBevr| OXETIKA HE TOV TPOTIO
oL B TIPETTEL VAt POPEDE( TO TIPOIOV, KABWG KAl OXETIKA HE TUXOV TTPOQUAGEEG
KOTA TN XPr{ON TOU TIPOIOVTOG. TUHBOUAEUTEITE APECWG TOV 1aTPO (1) TOV
KATAMNAQ TOTOMOINUEVO EMayyeAHaTIa LYEiag) av SImMOTWOoETe HETARONE
otV aiobnon, acuviiBioTeg avTISPATELS, oidnua fi au§npévo TevVo Katd T xerion
auToU TOU TPOIOVTOG. AKONOUBROTE TIG 0dNyieg Tou 1aTPoU (1) Tou KAtAMNANAa
TIOTOTOINHEVOU EMAYYEAUATION LYEICC) OXETIKA HE TN SIAPKELQ XPrioNG Tou
TIPOIOVTOG. AKONOUBNOTE TNV TIOAITIKH KAl TOUG KAVOVIGHOUG TOU VOGOKOMEIKOU
15PUHATOC OXETIKA HE TN CUXVOTNTA TTOPAKOAOUBNONG Tou aoBevry.

OAHTIEZ XPHZHE:

1. Tuhigte ™ Séotpa amd veorpévio yupw armd Tov Kapmo rj Tov acTpdyalo
Tou aoBevr pe T Sidtagn KAEGIHATOC TNV e§WTEPIKN TTAEUPA.

2. K\eiote Tn 6£0TPA HE TIG AUTOKOMNNTEG TAVIEG.

2. Prenda a bainha com os fechos de gancho e lago.

3. Prenda as correias a cama usando 0 método de fixagao de dois
pontos com fivelas de liberagao rapida. Libere a extremidade fémea
da fivela e enrole sua correia em torno da ancora.

4. Puxe a parte fémea através do lago e conecte as extremidades
macho e fémea da fivela.

5. Puxe 0 excesso de correia para apertar. NOTA: Prenda o excesso de
correia longe do alcance do paciente.

6. Aplique a correia branca junto a cabeca da cama e a correia preta no
pé da cama.

TAMANHO
Dimensdes da bainha
14”Cx 3"L (35x 7.5cm) 30" (76 cm)
14”Cx3"L(35x7.5cm) 52" (132 cm)

LIMPEZA E/OU MANUTENGAO

Antes del lavado, retire todas las ballenas desmontables, abroche todas
las hebillas y ate todos los cordones para reducir al minimo el riesgo de
dafios durante los ciclos de lavado y secado. Abroche todos los cierres de
cinta autoadhesiva para ayudar a evitar la formacion y acumulacion de
pelusas. Para prolongar todo lo posible la duracién del producto y ayudar
a evitar que las correas se enreden, utilice una bolsa para el lavado. Lave
el producto a mano 0 a maquina con un detergente para ropa delicada,
en agua templada (max. 60°/140 F). Para el uso de lgjia, consulte las
instrucciones del envase. No lo planche. Extiéndalo sobre una superficie
plana y deje que se seque al aire, o bien séquelo en la secadora a baja
temperatura durante 40 minutos como maximo. Inspeccione el producto
para comprobar que esté intacto tras el lavado y vuelva a colocar las
ballenas, si las habia retirado. En los cierres de cinta autoadhesiva
pueden acumularse pelusas tras varios usos o lavados, lo que reduce su
capacidad de sujecion. Si es necesario, utilice un cepillo de cerdas duras
para retirar las pelusas de la tira de microganchos. Compruebe que las
tiras de cinta autoadhesiva se pegan antes de usar el producto y tirelo si
no se cierran de forma segura. Durante el lavado, las hebillas de metal
pueden deformarse y las hebillas de apertura rapida de plastico puede
agrietarse o romperse. Antes de usar el producto, compruebe siempre que
las hebillas funcionen correctamente y que no estén dobladas, agrietadas
o rotas. Si el producto esta dafado, no lo use; reempléacelo por uno nuevo.
Los materiales de algodon que forman el producto podrian encoger hasta
un 5% con el paso del tiempo.

cﬂ“DlGﬁEs DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
T | MANTER SECO

o=
S
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Comprimento da correia

| MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

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

GARANTIA

0s produtos DeRoyal possuem garantia por cento € vinte (120) dias a
partir da data de expedicéo pela mesma, em relacao a qualidade do
produto e a mao de obra. AS GARA POR ESCRITO DA DEROYAL
SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER

IMPLICITAS, INCLUINDO DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDARE

1. Omslut patientens handled eller fotled med manschetten och se till
att fastséttningen sitter pa manschettens utsida.

2. Sikra mamschetten med kardborrelasning. o

3. Knyt fast remmen i sangen med tva fastpunkter och spanne for
snabboppning. Las upp spannet och vrid remmen runt fastpunkten.

4. Draremmen genom 0glan och Ias spannet.

5. Dra at remmen. OBSERVERA Se till att andan av remmen hélls utom
rackhall for patienten.

6. Fast den vita remmen vid huvudéndan av s@ngen och den svarta
remmen vid foténdan.

STORLEKAR

Manschettstorlek Langd
35x7,5¢cm 76 cm
35x7,5cm 132cm

RENGORING OCH/ELLER UNDERHALL

Fore tvétt ska alla uttagbara styva skenor tas bort, alla spannen

fastas och snoren knytas for att minimera skador under tvatt- och
torktumlarcykler. Stang alla kardborrfasten fore tvatt for att forhindra
ludduppbyggnad och noppor. For maximal livsléngd for produkten,

och for att forhindra att nagot band trasslar sig, ska den tvéttas i en
nattvattpase. Hand- eller maskintvatta med ett milt rengGringsmedel i
upp till 60 °C (140°F) varmt vatten. Anvénd blekmedel enligt anvisningarna
pa behallaren. Anvand inte strykjarn. Lét ligga platt och dppnad och lat
lufttorka, eller torktumla pa lag vérme i upp till 40 minuter. Kontrollera
att produkten ar hel efter reng6ringen och ta bort alla uttagbara styva
skenor. Kardborrfasten kan samla ludd efter upprepad anvandning

eller tvatt, vilket minskar greppstyrkan. Anvand vid behov en styv

borste for att ta bort ludd fran sidan med "krokar”. Testa kardborrarnas
vidhaftningsformaga fore anvandning och kassera produkten om
kardborrfastet inte haller sakert. Under tvétten kan metallspannen bojas
och snabbspénnen av plast spricka eller brytas. Se alltid till att alla
spannen &r i gott skick, och inte ar bojda, spruckna eller brutna, fore varje
anvéndning. Om produkten har skadats ska du inte anvénda den utan
byta ut den mot en ny. Kunderna kan forvénta sig att bomullsmaterial
krymper upp till 5 % under produktens livslangd.

FORVARING OCH TRANSPORT
e | FORVARAS TORRT

FS | SKYDDAS FRAN SOLLJUS

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

GARANTI

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

3. STEPEWOTE TOUG INAVTEG OTO KPERATL LE TIG TIOPTTEG TAXEIG AMENEUBEPWONG,
XPnotponovTag T péBodo aykupwong o€ SUo onpeia. ATOoUVSETTE TO
ONAUKS TUAKA TG TTOPTTNG KAt TIEPAOTE TOV IHAVTA TNG YUPW artd TO OnpEio
aykupwone.

4, MepdoTe T0 ONAUKOS TUAHA TG TOPTING péoa amd T BnAid Tou IHavTa TG
Kal OLVEEDTE TO ONAUKO PIE TO APOEVIKO TUAHA TNG TIOPTING.

5. TpaBrifte To xaAapo TUAHA TOU IHAVTA Yia va Tov o@i&eTe. THMEINZH:
STEPEWOTE TNV EAEVBEPN AKPN TOL IHAVTA, £TOL WOTE VA NV TNV QTAVEL O
aoBevnic.

6.  TTEPEWOTE TO AEUKO IHAVTA KOVTA OTNV KEPAAT| TOU KPERATION KAl TO HAUpo
HAVTa TTPOG Ta TTOSIA TOU KPERATIOU.

METEOH

Mwaotaoelg Séotpag Mnkog ipavta
M 3556 cmx[17,62cm 76,2cm
M3556cmxI17,62cm 132,08 cm

KAOGAPIZMOZ KAI/H ZYNTHPHZH:

TMp1v TTAOVETE TO TIPOIOV, APAIPECTE TUXOV AMTOCTIWHEVES AKAUTTEG UITAVEAEC,

£4v uMdpyoLV, Kat SE0TE AYKPAPEG Kat KOPSOVIA, WOTE VA NV UTMOCTOUV {ntd
KaTd To MAUCIHO Kalt To oTéyvwia. KAeioTe Ta autokdMnta otoiyeia Hook

and loop mpiv MUVETE To TTPOIGY, yia va pnv paléyouv xvoudia Kai va pnv
Eegptioouv. MNa va SlaopaNioeTe T péyiotn Sidpkeia {wrig Tou TIPOIGVTOG Kal Yiat
Va HNV UIMAEXTOUV Ol IHAVTEG, EQV UTIAPXOLVY, TTAUVETE TO TIPOIOV péoa o€ EIIKO
SikTu. MAUVETE TO TIPOIGV OE TMAUVTHPIO 1 KE TO XEPL, LUE HOAAKO QITOPPUTIAVTIKO
poUxwvy, o€ (0TO vePd Beppokpaaiac éwg 60 “C/140 °F. ia T xprion AeukavTikoy,
avaTpESTe OTIG 0dNyieg TTou avaypapovTal 0T CUCKELAGIA TOU TIPOIOVTOG.

MnV G18£PWVETE TO TIPOIGV. ATTAWOTE TO TIPOIGV AVOIKTO OE Mimedn eM@Avela

Kl APriOTE TO VO OTEYVWOEL OTOV G€PQ, 1} TOTIOBETHOTE TO OE OTEYWWTNPIO, OE
XapnAr Beppokpacia, yia éwg 40 Aertd. EAéyETe To TPoidv petd To MAUOIIO

yia va BeBaiwbeite 6Tt gival ABIKTO Kal, €AV lXe HMAVENES TIOL APAIPEONKAY,
EavaromoBetrote Tec. Ta otoixeia Hook and loop pmopei va paégouv xvoudt
HETG amo enavenppévn Xprion 1 EMaveAppEVO TTAUOIO OTO TTALVTHPIO, Kat va
HnV ouykpatoV KaAG. Edv xpelaletat, amopakpUVETE TO Xvousdt armd Ty «aypla»
TAeupd Tou autokOANTou Hook and loop pe pia okAnpr| Bouptoa. EAéyEte

av KOMAve KaAd peTaV Toug Ta autokdMNnTa otolkeia Hook and loop kat, av

OXL, AmoPpIYTE TO TPOIOV. Kt To MAUGIHO, Ot LETOANKES QYKPAPES UMOPE( Vo
AuyicouV Kall Ol TIAAOTIKEG QyKPAPES TAXEIDG AmENeUBEPWONG UMopEi va payicouv
1) va omidoouv. EAEyXeTe TAvTa amo mpiv ONEG TIG AyKPAPES KAOE popd TTou
XPNOILOTOIEITE TO TIPOIOV, yiat vat BePaiwbeite OTt Sev eivat A\UYICHEVES, PAYIOUEVEG
1} OTIAOHEVEG. AV TO TIPOIOV €XEL UTTOOTET {NIA, NV TO XPNOILOTIOICETE Kalt
QVTIKATAOTHOTE TO PE KAVOUPIO. ZUPPIKVWON wg 5% Twv BapBakepwy UNKWY
otn Sidpketa {wrig ToU TIPOIOVTOC Eival AVAUEVOUEV.

ZLYNOHKEX OYAAZHX KAI METAQOPAL
? | NA AIATHPEITAI ZTETNO

D
!

P

| NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

EKTO¢ amd v appdsSia apyr Tou Kpdtoug ato oroio Slapével o aoBevri, Ta coBapd
TIEPIOTATIKA TIPETTEL VAL avapépovTal otnv DeRoyal Industries, Inc.

EITYHIH:

Ta mpoidvta tng DeRoyal ivat yyunpéva wg mpog Ty MoIGTNTA KAl TNV TEXVIKF
TOUG APTIOTNTA VIO EKATOV (KOO (120) NUEPES AMO TNV NUEPOHNVIC AMOCTONG
Toug ano tnv DeRoyal. 01 TPANTEE EMTYHZEIZ THE DEROYAL ANTIKAOIZTOYN KAGE EMMEZH
EITYHZH, NEPINAMBANOMENHE KAOE EITYHEHE EMNOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAL 1A
ZIYTKEKPIMENO ZKOMO.



