PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ITALIANO

CINTURE DI CONTENZIONE

AVVERTENZE

Prima di effettuare qualsiasi operazione, controllare visivamen-
te l'integrita del dispositivo.

Qualora il prodotto presenti anomalie, contattare immediata-
mente il punto vendita presso il quale si & effettuato I'acquisto.
Erregi sas non si assume alcuna responsabilita per 'uso impro-
prio del dispositivo.

In caso di incidente grave verificatosi in relazione all'utilizzo
del dispositivo, si prega di segnalare I'accaduto al fabbricante e
all'autorita competente dello stato membro in cui l'utilizzatore
e/o il paziente & stabilito.

DESCRIZIONE

Le cinture di contenzione per letto sono dispositivi progettati
per garantire la sicurezza dei pazienti che necessitano di terapie
e non collaborano attivamente. Composte da fasce in cotone di
alta qualita, queste cinture utilizzano un sistema di chiusura con
blocchetto, che pud essere aperto tramite una chiave magneti-
ca per garantire una gestione facile e sicura.

Cintura per letto doppia: composta da due fasce, la fascia piu in-
terna va posizionata al girovita del paziente e fissata tramite un
blocchetto di chiusura, mentre la fascia esterna viene ancorata
ai longheroni del letto utilizzando nastri e blocchetti di chiusu-
ra. Questo modello consente al paziente di mantenere la posi-
zione supina o laterale, a seconda delle necessita terapeutiche.
Cintura per letto singola: composta da una singola

fascia da posizionare al girovita del paziente, fissata tramite
blocchetto di chiusura. | due nastri con chiusure a gancio per-
mettono di ancorare la cintura ai longheroni del letto. La cintura
singola e progettata per consentire solo la posizione supina del
paziente. Cintura per letto doppia con fascia inguinale:compo-
sta da tre fasce, la fascia inguinale e la fascia interna si posizio-
nano attorno al girovita del paziente, mentre la fascia esterna si
fissa ai longheroni del letto. Anche in questo caso, la chiusura
avviene tramite blocchetto di chiusura, con la chiave magnetica
per I'apertura.

Questo modello consente al paziente di mantenere sia la posi-
zione supina che laterale.

DESTINAZIONE D'USO

Dispositivi utilizzati per la contenzione di pazienti adulti alletta-
ti, e non collaborativi.

INDICAZIONI E PRECAUZIONI D'USO

Il dispositivo puo essere applicato esclusivamente da personale
medico e paramedico. La cintura non va utilizzata sul bacino o
sulla cassa toracica.

Dispositivi con sistema di chiusura magnetica, non utilizzare su
pazienti ai quali & stato applicato uno stimolatore per il cuore,
potrebbe andare incontro a tachicardia. Adattare bene la cintu-
ra al paziente, deve passare una mano piana tra il paziente e la
cintura. Controllare sempre che le chiusure siano ben aggan-
ciate, se cid non avviene potrebbe essere compromessa la sicu-
rezza del paziente. In caso non si dovessero aprire le chiusure,
i nastri possono essere tagliati con taglierini o cesoie. Utilizzare
il dispositivo sempre indossando un indumento a protezione
della persona. Dispositivo non ignifugo.
CONTROINDICAZIONI

Non sono state rilevate controindicazioni salvo nei casi di accer-
tata sensibilita ai materiali componenti.

COMPOSIZIONE

Cotone

MODALITA DI LAVAGGIO
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LAVARE NON NON
MAX 40° CANDEGGIARE STIRARE

NON UTILIZZARE
LASCIUGATRICE

TETRACLORETILENE

® UTILIZZARE QUALSIASI SOLVENTE ECCETTO

Attenzione: rimuovere chiavi e blocchetti prima del lavaggio, a con-
tatto con i liquidi potrebbe essere compromessa la loro funzionalita.
La Ditta produttrice non risponde di eventuali variazioni delle carat-
teristiche tecniche dell‘ausilio in caso di mancata osservanza delle
modalita di lavaggio.

DISINFEZIONE

Utilizzare prodotti con presidio medico chirurgico.
CONSERVAZIONE

Conservare al riparo da sorgenti di luce, calore, umidita.
SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo rispettando le normative vigenti in materia di
tutela ambientale e raccolta differenziata.

Codice prodotto
LOT| | Numero di lotto “ Fabbricante
?

Dispositivo medico

Dispositivo medico . -
c E conforme al regolamento Lee??,ﬁgile'muz'om
(UE) 2017/745 P

| .
== | Conservare al riparo

Conservare in luogo
A
’.'L\ dalla luce solare

fresco ed asciutto

Non prodotto con
Data di fabbricazione lattice di gomma

naturale

: .
Rappresentante Autorizzato | B2 | Distribuito da

- Identificativo Unico Dispositivo

NON rimuovere l'etichetta dal Dispositivo Medico, in quanto con-
sente la rintracciabilita del prodotto fornito (Fabbricante, UDI,
numero di lotto, codice prodotto).

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

CONTAINMENT BELT

WARNINGS

Before performing any operation, visually check the integrity of the
device. If the product shows any anomalies, immediately contact
the point of sale where the purchase was made.

Erregi sas assumes no responsibility for improper use of the device.
In the event of a serious incident related to the use of the device,
please report the incident to the manufacturer and the competent
authority of the member state where the user and/or patient is
located.

DESCRIPTION

Bed restraint belts are devices designed to ensure the safety of pa-
tients who require therapy and do not actively cooperate. Made
from highquality cotton straps, these belts use a locking system
with a magnetic lock, which can be opened with a magnetic key to
ensure easy and safe management.

Double bed belt: consists of two straps; the inner strap should be
placed around the patient’s waist and fastened with a magnetic
lock, while the outer strap is anchored to the bedrails using ribbons
and magnetic lock.

This model allows the patient to maintain a supine or lateral posi-
tion, depending on the therapeutic needs.

Single bed belt: composed of a single strap to be placed around
the patient’s waist, fastened with a locking block. The two straps
with hookand- loop fasteners allow the belt to be anchored to the
bed’s bedrails. The single belt is designed to allow only the supine
position for the patient.

Double bed belt with inguinal strap: composed of three straps, the
inguinal strap and the inner strap are placed around the patient’s
waist, while the outer strap is fastened to the bedrails. As in the
previous models, the closing is done with a magnetic lock, which
can be opened with a magnetic key. This model allows the patient
to maintain both supine and lateral positions.

INTENDED USE

Devices used for the restraint of bedridden, non-cooperative adult
patients.

INDICATIONS AND PRECAUTIONS FOR USE

The device should only be applied by medical and paramedical
personnel.

The belt should not be applied to the pelvis or chest.

Devices with a magnetic closure system should not be used on pa-
tients who have a heart pacemaker, as it could lead to tachycardia.
Ensure the belt is properly fitted to the patient; a flat hand should
be able to pass between the patient and the belt. Always check
that the closures are securely fastened; if this does not happen, the
patient’s safety may be compromised. If the closures do not open,
the ribbons can be cut with cutters or scissors.

Always use the device while the patient is wearing protective
clothing. The device is not fireproof.

CONTRAINDICATIONS

No contraindications have been detected, except in cases of prov-
en sensitivity to the component materials.

COMPOSITION

Cotton

WASHING INSTRUCTIONS
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WASH AT DO NOT
MAX Ao'C | DONOTBLEACH | DONOTIRON | 20RO
® USE ANY SOLVENT EXCEPT
TETRACHLORETHYLENE

Attention: remove keys and blocks before washing, as contact with
liquids may compromise their functionality The manufacturer is not
responsible for any changes in the technical specifications of the de-
vice in case of non-compliance with the washing instructions.

DISINFECTION

Use products for medical-surgical use.

STORAGE

Store in a place protected from light, heat, and moisture.
DISPOSAL

Dispose of the device in accordance with the applicable environ-
mental protection regulations and separate waste collection.
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Keep away from sunlight Keep in a cool, dry place
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Not made with natural

Date of manufacture rubber latex
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Authorized =
Representative in Fm‘g Distributed by
Switzerland
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Unique Device Identifier

DO NOT remove the label from the Medical Device as it ensures
traceability of the supplied product (Manufacturer, UDI, batch
number, product code).

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

FRANCAIS

CEINTURE DE CONFINEMENT

AVERTISSEMENTS

Avant deffectuer toute opération, vérifier visuellement l'intégrité du
dispositif. Si le produit présente des anomalies, contacter immédiat-
ement le point de vente ol 'achat a été effectué. Erregi sas décline
toute responsabilité en cas d'utilisation incorrecte du dispositif.

En cas d'incident grave survenu en lien avec I'utilisation du di-
spositif, merci de signaler l'incident au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient
est domicilié.

DESCRIPTION

Les ceintures de contention pour lit sont des dispositifs concus
pour garantir la sécurité des patients nécessitant des thérapies
et ne collaborant pas activement. Composées de bandes en
coton de haute qualité, ces ceintures utilisent un systéme de
fermeture avec un verrou, qui peut étre ouvert a l'aide d'une clé
magnétique pour une gestion facile et sécurisée.

Ceinture pour lit double: composé de deux bandes, la bande
interne doit étre placée autour de la taille du patient et fixée a
I'aide d'un verrou, tandis que la bande externe est ancrée aux
longerons du lit a I'aide de rubans et de verrous de sécurité. Ce
modele permet au patient de maintenir la position supine ou
latérale, en fonction des besoins thérapeutiques.

Ceinture pour lit simple: composé d'une seule bande a placer
autour de la taille du patient, fixée avec un verrou. Les deux
rubans avec fermetures a crochet permettent de fixer la cein-
ture aux longerons du lit. La ceinture simple est concue pour
permettre uniquement la position supine du patient. Ceinture
pour lit double avec bande inguinale: compose de trois bandes,
la bande inguinale et la bande interne sont placées autour de la
taille du patient, tandis que la bande externe est fixée aux lon-
gerons du lit. La fermeture se fait également par un verrou, avec
la clé magnétique pour l'ouverture. Ce modéle permet a patient
de maintenir a la fois la position supine et latérale.
DESTINATION D'UTILISATION

Dispositifs utilisés pour la contention de patients adultes alités
et non collaboratifs.

INDICATIONS ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

Le dispositif peut étre appliqué uniquement par du personnel
médical et paramédical. La ceinture ne doit pas étre utilisée sur
le bassin ou la cage thoracique. Dispositifs avec systéme de fer-
meture magnétique, ne pas utiliser sur des patients ayant un sti-
mulateur cardiaque, car cela pourrait entrainer une tachycardie.
Adapter correctement la ceinture au patient : une main plate
doit pouvoir passer entre le patient et la ceinture.

Vérifier toujours que les fermetures sont bien fixées ; si ce n'est
pas le cas, la sécurité du patient pourrait étre compromise. En
cas de fermeture défectueuse, les rubans peuvent étre coupés
avec un cutter ou des ciseaux.

Utiliser toujours le dispositif avec un vétement de protection
pour la personne. Le dispositif n'est pas ignifuge.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n'a été relevée, sauf en cas de sensibi-
lité avérée aux matériaux composants.

COMPOSITION

Coton

MODE DE LAVAGE
LAVAGE PAS D’EAU NE PAS NE PAS UTILISER
MAX 40° DE JAVEL REPASSER DE SECHE-LINGE

® UTILISERTOUS LES SOLVANTS
SAUF LE TETRACHLORETHYLENE




Achtung: Entfernen Sie die Schliissel und Blockierstiicke vor dem
Waschen, da der Kontakt mit Fliissigkeiten ihre Funktionalitdt beein-
trichtigen kénnte B

Der Hersteller lehnt jede Verantwortung fiir etwaige Anderungen der
technischen Eigenschaften des Hilfsmittels ab, wenn die Waschanwei-
sungen nicht befolgt werden.

DESINFEKTION

Verwenden Sie Produkte fiir den medizinisch-chirurgischen Ge-
brauch.

LAGERUNG

Vor Licht, Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.
ENTSORGUNG

Das Produkt gemaf den geltenden Umwelt- und Recyclingvor-
schriften entsorgen.
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Consulter les
instructions

Dispositif médical
conforme au réglement
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(UE) 2017/745 d'utilisation
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AN | de la lumiére du soleil un endroit frais et sec

Non fabriqué avec du
latex de caoutchouc
naturel

Date de fabrication

A conserver a l'abri T A conserver dans

Représentant autorisé 2 | s
en Suisse ng Distribué par

SliciiE

Identifiant unique de l'appareil

NE PAS retirer I'étiquette du Dispositif Médical, car elle permet la
tracabilité du produit fourni (Fabricant, UDI, numéro de lot, code
produit).

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

ESPANOL

CINTURON DE CONTENCION

ADVERTENCIAS

Antes de realizar cualquier operacion, controlar visualmente la
integridad del dispositivo.

Siempre que el producto presente anomalias, contactar inme-
diatamente con el punto de venta en el cual se ha realizado la
compra. Erregi sas no asume ninguna responsabilidad por el
uso inadecuado del dispositivo.

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con
el uso del dispositivo, se ruega que se notifique el suceso al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

DESCRIPCION

Los cinturones de sujeciéon para las camas son dispositivos
disenados para garantizar la seguridad de los pacientes que
necesitan recibir tratamientos y no colaboran activamente. Fa-
bricados con tiras de algoddn de alta calidad, estos cinturones
cuentan con un sistema de cierre con bloqueo que se abre me-
diante una llave magnética, lo que garantiza un manejo facil y
seguro. Cinturén doble para cama: compuesto por dos correas:
la correa mas interna debe colocarse alrededor de la cintura del
paciente y fijarse mediante un bloqueo de cierre, mientras que
la correa exterior se sujeta a los largueros de la cama mediante
cintas y bloqueos de cierre. Este modelo permite al paciente
mantenerse en posicion supina o lateral, segun las necesidades
terapéuticas. Cinturdn individual para cama: compuesto por
una sola correa que se coloca alrededor de la cintura del pa-
ciente y se sujeta mediante un bloqueo de cierre. Las dos cintas
con cierres de gancho permiten fijar el cinturdn a los largue-

ros de la cama. El cinturdn simple esta disefiado para permitir
Unicamente la posicion supina del paciente. Cinturén doble
para cama con correa inguinal: compuesto por tres correas, la
correa inguinal y la correa interna se colocan alrededor de la
cintura del paciente, mientras que la correa externa se fija a los
largueros de la cama. En este caso también, el cierre se realiza
mediante un bloqueo de cierre y la apertura se realiza con una
llave magnética. Este modelo permite al paciente mantenerse
tanto en posicién supina como lateral.

USO PREVISTO

Dispositivos utilizados para lainmovilizaciéon de pacientes adul-
tos encamados y que no colaboran.

INDICACIONES Y PRECAUCIONES DE USO

El dispositivo puede ser aplicado exclusivamente por personal
médico y paramédico. El cinturén no debe utilizarse en la pelvis
ni en la caja toracica. En los dispositivos con sistema de cierre
magnético, no utilizar en pacientes portadores de un marcapa-
s0s, ya que podria producirse una interferencia que provoque
taquicardia. Ajustar bien el cinturén al paciente, debe caber una
mano extendida entre el paciente y el dispositivo. Comprobar
siempre que los cierres estén bien enganchados. De lo contra-
rio, podria verse comprometida la seguridad del paciente. En
caso de que no se puedan abrir los cierres, las cintas se pueden
cortar con cuchillas o tijeras. Utilizar siempre el producto con
una prenda de proteccion. Dispositivo no ignifugo.
CONTRAINDICACIONES

No se han detectado contraindicaciones salvo en los casos de
sensibilidad comprobada a los materiales componentes.
COMPOSICION

Algodon

MODALIDAD DE LAVADO

WA =< K

LAVAR NO UTILIZAR
MAX 40° NO BLANQUEAR | NO PLANCHAR LA SECADORA
® UTILIZAR CUALQUIER SOLVENTE EXCEPTO TETRACLO-

ROETILENO

Atencién: en caso de que haya llaves y bloqueos, extraerlos antes del
lavado, ya que el contacto con los liquidos podria afectar a su funcio-
namiento.

El fabricante no se hace responsable de las posibles variaciones en las
caracteristicas técnicas del producto en caso de que no se respeten las
instrucciones de lavado.

DESINFECCION

Utilizar productos con registro sanitario médico-quirdrgico.
CONSERVACION

Conservar protegido de fuentes de luz, calor, humedad.
ELIMINACION

Eliminar el dispositivo respetando las normativas vigentes en ma-
teria de proteccion ambiental y recogida selectiva.

Cédigo producto Producto sanitario
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Numero de lote Fabricante

Producto sanitario
conforme con el
reglamento (UE) 2017/745

Consultar las
instrucciones de uso.
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A Conservar al amparo Conservar en un
1\\ de la luz solar lugar fresco y seco

No contiene latex de

Fecha de fabricacion caucho natural

Representante autorizado

en Suiza Distribuido por

8+ B EE

HliclE

Identificador Unico de dispositivo

NO retirar la etiqueta del producto sanitario, ya que permite la
trazabilidad del producto suministrado (fabricante, UDI, nimero
de lote, cdigo de producto).

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

PORTUGUESE

CINTA DE CONTENCAO

AVISOS

Antes de efetuar qualquer operagao, inspecione visualmente a
integridade do dispositivo.

Caso o produto apresente anomalias, contacte imediatamente
o ponto de venda onde foi efetuada a compra. A Erregi s.a.s. néo
assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo indevida do
dispositivo.

No caso de se verificar um acidente grave relacionado com a
utilizagao do dispositivo, solicita-se que informe a ocorréncia ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde
o utilizador e / ou o paciente esté estabelecido.

DESCRICAO

As cintas de contencdo para cama sdo dispositivos concebidos
para garantir a seguranca dos pacientes que necessitam de te-
rapias e nao colaboram ativamente. Compostas por faixas de
algodao de alta qualidade, estas cintas utilizam um sistema de
fecho com bloco, que pode ser aberto através de uma chave
magnética para garantir uma gestao fécil e segura. Cinta para
cama de casal: é composta por duas faixas, a faixa mais interna
é colocada a volta da cintura do paciente e fixada através de
um bloco de fecho, enquanto a faixa mais externa é fixada nas
longarinas da cama utilizando fitas e blocos de fecho. Este mo-
delo permite ao paciente manter a posicao de supina ou lateral,
dependendo das necessidades terapéuticas. Cinto para cama
de solteiro: consiste numa Unica faixa a ser posicionada a volta
da cintura do paciente e fixada com um bloco de fecho. As duas
fitas com fechos de gancho permitem fitar a cinta as longarinas
da cama. A cinta individual foi concebida para permitir apenas
a posicao de supina do paciente. Cinta para cama de casal com
faixa inguinal: composta por trés tiras, a faixa inguinal e a faixa
interior estao posicionadas a volta da cintura do paciente, en-
quanto a faixa exterior estd fixa as longarinas da cama. Também
neste caso, o bloqueio ocorre através de um bloco de fecho,
com a chave magnética para a abertura. Este modelo permite
ao paciente manter tanto a posicéo de supina quanto a lateral.
FINALIDADE DE UTILIZACAO

Dispositivos utilizados para a contengao dos pacientes adultos
acamados e nao colaborantes. 5

INDICACOES E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

O dispositivo s6 pode ser aplicado exclusivamente por pesso-
al médico e paramédico. A cinta ndo deve ser utilizada sobre a
pélvis ou sobre a caixa toracica. Dispositivos com sistema de fe-
cho magnético, ndo utilize em pacientes aos quais foi aplicado
um estimulador para o coracdo, podera provocar taquicardia.
Adapte bem a cinta ao paciente, deve passar uma mao espal-
mada entre o paciente e a cinta. Verifique sempre se os fechos
estdo bem engatados; se isso ndo ocorrer, a seguranga do pa-
ciente podera ser comprometida. Caso os fechos nédo se abram,
as fitas podem ser cortadas com cortadores ou tesouras. Utilize
sempre o dispositivo vestindo roupas de protecao pessoal. Di-
spositivo ndo ignifugo.

CONTRAINDICACOES

N&o foram detetadas contraindicacdes exceto em casos de sen-
sibilidade verificada aos materiais constituintes.
COMPOSICAO

Algodéao

MODO DE LAVAGEM
LAVENO i K NAO UTILIZE A
MAX. A 40° NAO LIXIVIE | NAO ENGOME MAQUINA DE SECAR

® UTILIZE QUALQUER DETERGENTE A EXECAO
DE PERCLOROETILENO

Atengdo: remova as chaves e os blocos antes da lavagem, a sua fun-
cionalidade pode ser comprometida se entrarem em contacto com os
liquidos.

A empresa produtora néo se responsabiliza por quaisquer alteracoes
das carateristicas técnicas do apoio em caso de inobservancia dos
métodos de lavagem.

DESINFEGAO

Utilize produtos com supervisdo médico-cirirgica.
CONSERVACAO

Conserve ao abrigo de fontes de luz, calor e humidade.
ELIMINACAO

Elimine o dispositivo de acordo com os regulamentos em vigor
relativos a protecao do ambiente e a recolha seletiva de residuos.

Cddigo produto

LOT| | Numero de lote “ Fabricante
(13
T

Dispositivo médico

Dispositivo médico em
c E conformidade

com a regulamento (UE)
2017/745

Consulte as instrugoes
de uso

Armazenar em local fresco
eseco

N .
_=e<_ | Guardar ao abrigo
AN | da luz solar

Sem latex de borracha
natural

@ Data de fabrico
Representante N2 o
autorizado na Suica %[ﬂ Distribuido por
Identificador Unico de Dispositivo

NAO remova a etiqueta do Dispositivo Médico, pois permite a
rastreabilidade do produto fornecido (Fabricante, IUD, niimero
do lote, codigo do produto).

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

DEUTSCH

BETTGURT

WARNUNGEN

Vor jeder Anwendung ist die Unversehrtheit des Geréts visuell zu
Uberprifen. Sollte das Produkt Méngel aufweisen, wenden Sie
sich bitte umgehend an die Verkaufsstelle, bei der Sie den Artikel
erworben haben. Erregi sas Gibernimmt keine Haftung fiir eine un-
sachgemafle

Verwendung des Geréts. Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls
im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerdts melden Sie
diesen bitte dem Hersteller sowie der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig
ist.

BESCHREIBUNG

Bettfixiergurte sind Vorrichtungen, die entwickelt wurden, um die
Sicherheit von Patienten zu gewdhrleisten, die einer Behandlung
bediirfen und nicht kooperieren. Sie bestehen aus hochwertigen
Baumwollbandern und verwenden ein SchlieBsystem mit einem
Sicherheitsblock, der mit einem Magnetschliissel ge6ffnet werden
kann, um eine einfache und sichere Handhabung zu gewahrleis-



ten. Doppelter Bettgurt: Besteht aus zwei Bandern: Das innere
Band wird um die Taille des Patienten gelegt und mit einem Block-
verschluss gesichert, wahrend das dufBere Band mit Gurten und
Sicherheitsblocken an den Bettseiten befestigt wird. Dieses
Modell erlaubt dem Patienten, sowohl in Riicken- als auch in
Seitenlage zu bleiben - je nach therapeutischer Notwendigkeit.
Einfacher Bettgurt: Besteht aus einem einzigen Band, das um die
Taille des Patienten gelegt und mit einem Blockverschluss gesi-
chert wird. Zwei Bénder mit Hakenverschlissen ermdglichen die
Befestigung an den Bettseiten. Dieser Gurt ist ausschlieBlich fiir
die Riickenlage des Patienten ausgelegt. Doppelter Bettgurt mit
Schrittgurt: Besteht aus drei Bandern: Der Schrittgurt und das in-
nere Band werden um die Taille des Patienten gelegt, wahrend das
auBere Band an den Bettseiten befestigt wird. Auch hier erfolgt die
SchlieBung tiber Blockverschlisse, die mit einem Magnetschliissel
geoffnet werden konnen. Dieses Modell erlaubt dem Patienten so-
wohl die Riicken- als auch die Seitenlage.
VERWENDUNGSZWECK

Vorrichtungen zur Fixierung von bettldgerigen, nicht kooperati-
onsfahigen erwachsenen Patienten. .
INDIKATIONEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AN-
WENDUNG

Das Gerét darf ausschlieBlich von medizinischem oder pflege-
rischem Fachpersonal angewendet werden. Der Gurt darf nicht
am Becken oder Brustkorb verwendet werden. Bei Gerdten mit
MagnetschlieBsystem: nicht bei Patienten mit Herzschrittmacher
verwenden - es kann zu Tachykardie kommen. Der Gurt muss gut
an den Patienten angepasst werden - zwischen Gurt und Kdrper
muss eine flache Hand Platz haben. Uberpriifen Sie immer, ob die
Verschliisse sicher eingerastet sind - eine unsachgemaBe Schli
Bung kann die Sicherheit des Patienten gefahrden. Sollten sich die
Verschliisse nicht 6ffnen lassen, kdnnen die Bander mit einem Cut-
ter oder einer Schere durchtrennt werden. Das Gerét darf nur bei
bekleidetem Patienten verwendet werden.

Nicht feuerfest.

KONTRAINDIKATIONEN

Es wurden keine Gegenanzeigen festgestellt, auBer in Fallen nach-
gewiesener

Empfindlichkeit gegentiber den verwendeten Materialien.
ZUSAMMENSETZUNG

Baumwolle

WASCHMETHODE
WASCHEN 0 KEINEN TROCKNER
MAX 40° | NICHTBLEICHEN | NICHT BUGELN VERWENDEN

® VERWENDEN SIE EIN BELIEBIGES LOSUNGSMITTEL
AUSSER TETRACHLORETHYLEN

Achtung: Entfernen Sie die Schliissel und Blockierstiicke vor dem
Waschen, da der Kontakt mit Fliissigkeiten ihre Funktionalitdt b ein-
trichtigen kénnte Der Hersteller lehnt jede Verantwortung fiir etwaige
Anderungen der technischen Eigenschaften des Hilfsmittels ab, wenn
die Waschanweisungen nicht befolgt werden.

DESINFEKTION

Verwenden Sie Produkte fiir den medizinisch-chirurgischen Ge-
brauch.

LAGERUNG

Vor Licht, Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.
ENTSORGUNG

Das Produkt gemafl den geltenden Umwelt- und Recyclingvor-
schriften entsorgen.

Erzeugniscode “ Hersteller
LOT| | Chargennummer Medizinprodukt

e - Lo . P
_=e_ | Vor Sonneneinstrahlung a. | An einem kiihlen und
’/.'L\ geschiitzt lagern trockenen Ort lagern

Ohne Naturkautschuk
Herstellungsdatum W hergestellt

Bevollméchtigter N2 .
Vertreter in der Schweiz %Iﬂ Vertrieben von

Eindeutige Gerdtekennung

NICHT das Etikett vom Medizinprodukt entfernen - es dient der
Riickverfolgbarkeit des gelieferten Produkts (Hersteller, UDI,
Chargennummer, Produktcode).

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima gebo-
ten.

EANHNIKA

ZQNH MEPIOPIZMOY

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mpotou TIPAYUATOTTOIOETE onoladnmote
EMOEWPNOTE OMTIKA TNV AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG,.
Edv to mpoidv mapouotalel avwpaNES, EMKOIVWVAOTE AUEOWS
e To katdotnpa amd To omnoio To mpopnBeuTrikate. H Erregi sas
Sev avalapPavel kapio euBuvn o€ TEPIMTWON PN KATAAANANG
XPNONG TOU TTPOIOVTOG.

3 & mepimTwon mou MPokANBei coBapd atiynua Katd T xerion
TOU TIPOIOVTOG, QAVAPEPETE TO CUMPBAV OTOV KATOOKEUOOTH
Kal otnv appddla apxri Tou Kpdtoug péloug démou  eivat
EYKATEOTNHEVOG 0 XPrOTNG fi/Kat 0 aoBeviG.

NEPIFPAOH

O1 {wveg ouyKPATNONG Yla KpeRATt eivat mpoidvta oxedlaopéva
yta va Stac@ahifouv Tnv acpalela Twv acBevwv mou Xpri(ouv
Bepaneiag kat mou Sev ouvepydldovtal evepyd. AmotehouvTal
Ao AwpiSe KATAOKEVAOHEVEG Ao BapBAKI UPNAARG TTOIOTNTAG.
Ot {Wveg auTég xpnotpomololy éva cUoTNUA ac®ANoNG HE
Koupri, To omoio pmopei va avoifel péow evog HayvnTIKOU
KAEI5100, KABIOTWVTAG TOV XEIPIOUO EVKOAO Kal ao@OAr. At
{wvn ya kpePdtt: amoteleitatl amd §V0 AwPISES, N EOWTEPIKN
Awpida mpénel va tomoBeteital yupw amd ™ péon Tou
0a00gvoU( Kal VA OTEPEWVETAL PECW EVOG KOUUTIOU ao®ANonG,
evw N e€wteplk Awpida OTEPEWVETAL OTA TIPOOTATEUTIKA
KAYKEAQ TOU KPERATIOU XPNOIHOTIOIWVTAG IHAVTEG KAl KOUMTTIA
ao@dNonG. Autd To HOVTENO EemTpémel OTov aocBevr) va
mopapével Eamwpévog avdokeha 1 TAAyLa, avaloya e TIG
anaitioelg Tng Bepameiag. Movr {wvn yla KpeRdtt: amoteleitat
ano pia povr Awpida mou tomoBeTeital yOpw armo T péon Tou
a00gvoUG KAl TTOU OTEPEWVETAL HECW TOU KOUUTTIOU ao®ANIoNG.
O1 800 1pavteg SlaBétouv KAewipata pe yavt{o WOTe va ival
Suvatn n otepéwon NG {WvNg 0TA TIPOCTATEVUTIKA KAYKEAD TOU
KpeBatiov. H povr {wvn gival €10l oxeSlaopévn woTe 0 aoBeviig
va mapapével Eamwpévog pévo avdokela. Amin {wvn yia
KpePatt pe PouPwvikn Awpida: amoteheital amd Tpelg Awpideg,
n BouPwvikn Awpida Kat n ecwtepikry Awpida TomobeTovvTal
yUpw amoé ) péown tou aoBevoulg, evw n e§wtepikn Awpida
OTEPEWVETAL OTA TIPOOTATEVTIKA KAYKEAD Tou KpeBatiov. Kai
OE QUTHV TNV TIEPIMTTWON, TO KAEICIUO TTPAYHATOTOLETAl PECW
TOU €181KOU KOUUTTIOU AoQANIONG, EVW TO AVOLYHA YIVETAL HECW
payvnTiKoU KAEIS100. AUTO TO HOVTENO EMITPEMEL OTOV a0Bevh
va TOpapével EamM\wpEVOG €iTe avaokeha ite TAGyLa.
MPOBAEMOMENH XPHZH

Mpoiévta mou XPNOIUOTOIOVVTAL VIO TN CUYKPATNON EVAAKWY
aoBevwv Tou gival KAVRPELG Kat TTou Sev ouvepydlovTal.
ENAEIZEIZ KAl MTPO®YAAZEIX KATA TH XPHXH

EVEPYELD,

Medizinprodukt im Sinne .
Gebrauchsanweisung
der Verordnung (EU)
C € 2017/745 [:E] beachten

To mpoidv mpémnel va TomoBeTeTal amoKAEIOTIKA amd 1aTPIKO Kal
TIOPAIATPIKO TTPOCWTTIKO. H {Wvn eV TPEMEL va xpnolpoTolEiTal
01N Aekavn fi 0tn BwPaKIKr KONGTNTA. MPOoIdVTA PE HayvNTIKO
oUoTNUA ao@alEiag, Unv Ta XPNOIUOTIOIEiTE Ot aoBevei(
pe Pnpatodotn STt pmopei va mPokAnBei  Taxukapdia.

Mpooappodote kahd T {wvn otov acBevr €10t WOTE va Xwpd
Va TIEPACEL TO XEPL QVAUESA OTOV aoBevr) Kat otn {wvn. Mpémet
TIAVTa va ENEYXETE OTL Ta KAELCIMATA €ival KOAD 00QANOHEVQ,
SIOPOPETIKA UMTOPE( VAl EMNPECTEL N ACPANEL TOU a0BEVOUC.
Y€ TEPIMTWON ToU Ta KAEloipata Sev avoiyouy, ol IHAVTEG
Umopouv va Komouv pe éva Komidt i Yahidt. To mpoiov mpémel
TIAVTA VA XPNOIHOTIOLETAL VW) 0 A0OEVIG POPAEL KATTOLO POUXO.
Mpoidv pn avOeKTIKO 0TN PWTIA.

ANTENAEIZEIX

Aev éxouv SlamoTwOel avtevSei€elg KTOC amd TIG TIEPUTTWOELG
emBePawpévng eualodnaiag o€ KATOLO amod Ta UNKA TOU TIPOIOVTOG,
ZYNOEZH

Bapfakt
TPOMOX NAYEHE
MH MH
MAYZIMO MH
'O | XPHEIMOMOIEITE XPHSIMOMOIEITE
MEF40°C | ™ AvicanTiko | Z'EPONETE | “rerNaTHPIO
® XPHZIMOMOIHETE OMOIONAHMOTE AIAAYTH EKTOS.
AMO TETPAXAQPOAIGYAENIO

Mpoooyri: apaipéote kAebid kai mpbobeta otoixeia mpwv amd
10 MAUOIHO, KABWS O TePIMTwon emagnc ue uypd evdéxetar va
EMNPEAOTEL N AEITOUPYIKOTNTA TOUG.

O Kataokevaotri¢ Oev euBuvetat yia Tuxév UeTafoAr Twv TEXVIKWV
XQPAKTNPIOTIKWV Tou Bonbriuatog oe mepimtwon un tipnong twv
TPOMWV MAGONG.

AMOAYMANZH

XPNOIUOTIOLEITE TIPOIOVTA TTIOU EiVAL EYKEKPIMEVA YIA LOTPIKN KAt
XELPOUPYIKN Xpron.

ANOOHKEYZH

AmoBnKeVETE TO TIPOIOV HOKPIA amd TNYEG wTAG, BepuoTnTag
Kaivypaoiac.

AMOPPIWH MPOIONTOX

ATOPPIYPTE TO TPOIOV CUUPWVA HE TOUG IOKUOVTEG KAVOVIOHOUG
ava@opIka PE TNV mpootacia Tou TEPIBAANOVTOG Kal TN
Slagopormoinpévn culoyn Twv amoBARTwv.

Kwdikd¢ mpoidvtog l?gg%:léxvo)\ovlko

nikakvu odgovornost za nepravilnu upotrebu uredaja.

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s koristenjem uredaja,
molimo vas da prijavite incident proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

OPIS

Pojasevi za ogranicavanje kretanja su uredaji osmisljeni kako bi
se osigurala sigurnost pacijenata kojima je potrebna terapija, a
koji aktivno ne suraduju. Izradeni od visokokvalitetnih pamu¢n-
ih traka, ovi remeni koriste sustav zaklju¢avanja koji se moze ot-
voriti magnetskim klju¢em za jednostavno i sigurno rukovanje.
Dvostruki pojas za krevet: sastoji se od dva remena, unutarnji
remen je postavljen oko pacijentovog struka i osiguran blokom
za zakljucavanje, dok je vanjski remen pri¢vrs¢en za ograde kre-
veta pomocu remena i blokova za zaklju¢avanje. Ovaj model
omogucuje pacijentu odrzavanje lezeceg ili bocnog polozaja,
ovisno o terapijskim potrebama. Jednostruki pojas za krevet:
sastoji se od jedne trake koja se postavlja oko pacijentovog
struka i osigurava blokadom. Dva remena s kukama omogucuju
pri¢vri¢ivanje pojasa za ograde kreveta. Jednostruki pojas je di-
zajniran tako da omogucuje samo lezedi polozaj pacijenta. Dvo-
struki pojas za krevet s medunoznim remenom: sastoji se od tri
remena, medunozni remen i unutarnji remen postavljeni su oko
pacijentovog struka, dok je vanjski remen pricvrséen za ograde
kreveta. | u ovom slucaju, zaklju¢avanje se odvija putem bloka
za zaklju¢avanje, s magnetskim klju¢em za otvaranje. Ovaj mo-
del omogucuje pacijentu da zadrzi i lezeci i bo¢ni polozaj.
NAMJENA

Uredaiji koji se koriste za sputavanje nepokretnih i nesuradljivih
odraslih pacijenata.

INDIKACIJE | MJERE OPREZA ZA UPORABU

Uredaj smiju koristiti samo medicinski i paramedicinski djela-
tnici. Pojas se ne smije koristiti preko zdjelice ili prsnog kosa.
Uredaji s magnetskim sustavom zaklju¢avanja ne smiju se ko-
ristiti kod pacijenata kojima je ugraden pacemaker, jer mogu
osjetiti tahikardiju. Dobro namjestite pojas na pacijenta; ravna
ruka trebala bi stati izmedu pacijenta i pojasa. Uvijek provjerite
jesu li zatvaraci pravilno zatvoreni, u suprotnom bi sigurnost pa-
cijenta mogla biti ugrozena. Ako se zatvaraci ne otvaraju, vrpce
se mogu rezati rezacima ili Skarama. Uvijek koristite uredaj dok
nosite zastitnu odjecu. Uredaj nije otporan na vatru.
KONTRAINDIKACUE

Nisu utvrdene kontraindikacije osim u slu¢ajevima poznate pre-
osjetljivosti na sastojke.

Kavoviopd (EE) 2017/745

.. | ®uhaooetal og
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NANaKO WG, HEpOC.

Aev mepléxel UOIKO

Huepopnvia kataokeurig €\AOTIK NCTEE,

E€oucioSotnpévog N2 . .
Avumpoownog otnv EABeTia %Fﬂ Mtavéyetau and

EHE

Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEUNG

MHN aopaipeite v etikéta amé to latpoteyvoloyiko IMpoidv,
KaBw¢ emTpémer TNV (XvnAaouotnTa TOU TTAPEXOUEVOU
npoiovrog (Ka ¢, UDI, apiBudég maptidac, KwdIKog
npoiodvrog).

OPOI EITYHZHZ GIMA

loxUet n Tumikn eyyunon B2B tng Gima Sidpkelag 12 pnvav.

HRVATSKI
SIGURNOSNI POJAS ZA ZADRZAVANJE
UPOZORENJA

Prije izvodenja bilo kakve operadije, vizualno provjerite integritet uredaja.
Ako proizvod pokazuje bilo kakve anomalije, odmah se obrati-
te prodajnom mjestu gdje ste ga kupili. Erregi sas ne preuzima

SASTAV
I . Pamuk
Numero di lotto Kataokevaotrg NACIN PRANJA
latpotexvoloyIKo POV . . ' X
c € GUUHOPPOUHEVO LE TOV ?;)?.]%‘:{?E TG 0dnyiec m

PRANJE NE KORISTITI
o NE IZBJELJIVATI NE PEGLATI SUSILICU ZA
MAKS. 40 °C RUBLJE

® KORISTITE BILO KOJE OTAPALO OSIM
TETRAKLOROETILENA.

Upozorenje: prije pranja uklonite kljuceve i blokade jer kontakt s
teku¢inama moze ugroziti njihovu funkcionalnost.

Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve promjene tehnickih karakte-
ristika pomagala u slucaju nepostivanja uputa za pranje.

DEZINFEKCIJA

Koristite proizvode s medicinsko-kirurskom zastitom.
SKLADISTENJE

Cuvati dalje od izvora svjetlosti, topline i viage.

ZBRINJAVANJE

Uredaj odloZite u skladu s vaze¢im propisima o zastiti okolisa i od-
vojenom prikupljanju otpada.

Codice prodotto Broj serije
LoT pw |
BH

Broj serije Proizvodac

Medicinski proizvod v
C € u skladu s Uredbom (EU) ﬁm;r'gijse upute za
2017/745 porabu.
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¥

<. | Cuvati dalje od sun¢eve as. | Cuvatina hladnom i
svjetlosti. suhom mjestu.

Nije izradeno od
W lateksa od prirodne
gume.

N\
/7

Datum proizvodnje

Ovlasteni zastupnik u 2.
Svicarskoj FFEG Distribuira

SiicHE

Jedinstveni identifikator uredaja

NE uklanjajte naljepnicu s medicinskog proizvoda, jer ona
omogucuje sljedivost isporucenog proizvoda (proizvodac, je-
dinstvena identifikacijska oznaka proizvoda, broj serije, sifra
proizvoda).

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

NEDERLANDSE

INSLUITINGSGORDEL

WAARSCHUWINGEN

Voordat er handelingen worden verricht, moet visueel gecon-
troleerd worden of het hulpmiddel intact is.

Als het product afwijkingen vertoont, neem dan onmiddellijk
contact op met het verkooppunt waar u het hebt aangeschaft.
Erregi sas aanvaardt geen aansprakelijkheid voor een onei-
genlijk gebruik van het hulpmiddel.

Eventuele ernstige ongevallen die zich in verband met het ge-
bruik van het hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten gemeld
worden aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd zijn.
BESCHRIJVING

Bedgordels zijn hulpmiddelen die zijn ontworpen om de vei-
ligheid te garanderen van patiénten die therapie behoeven,
maar die niet actief meewerken. Ze bestaan uit katoenen ri-
emen van hoge kwaliteit en gebruiken een systeem met een
slotblokje dat geopend kan worden door middel van een ma-
gnetische sleutel, om een gemakkelijk en veilig gebruik te ga-
randeren. Gordel tweepersoons bed: bestaat uit twee riemen.
De binnenste riem moet ter hoogte van de taille van de patiént
worden geplaatst en met een slotblokje bevestigd worden. De
buitenste riem wordt bevestigd aan de bedstijlen met gebruik
van banden en slotblokjes. Met dit model kan de patiént op de
rug of de zij liggen, afhankelijk van de therapeutische beho-
eften. Gordel voor eenpersoons bed: bestaat uit één enkele
riem die ter hoogte van de taille van de patiént geplaatst moet
worden en met een slotblokje bevestigd moet worden. Met de
twee banden met haaksluiting kan de gordel aan de bedstijlen
bevestigd worden. De enkele gordel is zodanig ontworpen dat
de patiént alleen op de rug kan liggen. Dubbele bedgordel met
kruisriem: bestaat uit drie riemen. De kruisriem en de binnenste
riem moeten rond de taille van de patiént worden aangebracht,
terwijl de buitenste riem aan de bedstijlen bevestigd wordt.
Ook in dit geval gebeurt de sluiting met het slotblokje en is er
een magnetische sleutel voor de opening ervan. Met dit model
kan de patiént zowel op de rug als op de zij liggen.

BEOOGD GEBRUIK

Hulpmiddelen gebruikt voor de fixatie van bedlegerige volwas-
sen en niet meewerkende patiénten.

GEBRUIKSAANWIJZING EN VOORZORGSMAATREGELEN
Het hulpmiddel mag alleen worden aangebracht door medisch
en paramedisch personeel. De gordel mag niet worden aange-
bracht op het bekken of de borst. Hulpmiddelen met magne-
tisch vergrendelingssysteem: niet gebruiken bij patiénten die
een pacemaker hebben omdat dan het risico op tachycardie
bestaat. Stel de gordel goed af voor de patiént; het moet mo-
gelijk zijn om een platte hand tussen de patiént en de gordel
te steken. Controleer altijd of de gordels goed bevestigd zijn
omdat anders de veiligheid van de patiént niet gegarandeerd
kan worden. In geval de sloten niet geopend kunnen worden,
kunnen de riemen met een stanleymes of schaar worden door-

gesneden. Bij het gebruik van het hulpmiddel moet altijd een
voor de persoon beschermend kledingstuk worden gedragen.
Niet onbrandbaar hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties geidentificeerd, met uitzondering
van een vastgestelde gevoeligheid voor de gebruikte materia-
len

SAMENSTELLING
Katoen
REINIGING
WASSEN NIET IN DE
MAX. 40 °C NIET BLEKEN NIET STRIJKEN WASDROGER

TETRACHLOORETHYLEEN

® GEBRUIK ELK WILLEKEURIG OPLOSMIDDEL, BEHALVE

Opgelet: voorafgaand aan het wassen moeten sleutels en slotblokjes
verwijderd worden. De werking ervan zou in contact met vloeistoffen
kunnen worden aangetast.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor eventuele wijzigingen van de
technische kenmerken van het hulpmiddel in geval de reinigingsvoor-
schriften niet in acht worden genomen.

DESINFECTIE

Gebruik producten geschikt voor medisch-chirurgisch gebruik.
OPSLAG

Bewaar beschermd tegen licht- en warmtebronnen en tegen vocht.
VERWIJDERING

Verwijder het hulpmiddel in overeenstemming met de geldende
regelgeving voor milieubescherming en gescheiden inzameling.

Productcode

LOT]| | Batchnummer

Medisch hulpmiddel
c € conform Verordening (EU)
2017/745

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

Lees de
gebruiksaanwijzing

_=w<. | Uit de buurt van zonlicht

Bewaar op een koele,
4N | bewaren

droge plaats.

89|+ B RJF

. Niet gemaakt van
@ Fabricagedatum natuurlijk rubberlatex.
Gemachtigde
vertegenwoordiger in Gedistribueerd door
Zwitserland
Unieke apparaatidentificatie

Het etiket mag NIET van het medische hulpmiddel verwijderd
worden, omdat het de traceerbaarheid van het geleverde pro-
duct garandeert (fabrikant, UDI, partijnummer, artikelcode).

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

POLSKI

PAS ZABEZPIECZAJACY

OSTRZEZENIA

Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci sprawdzi¢
wzrokowo, czy wyréb jest nienaruszony.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci niezwlocznie
skontaktowac sie z punktem sprzedazy, w ktérym dokonano
zakupu. Firma Erregi sas nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za niewtasciwe uzytkowanie wyrobu.

W razie powaznego wypadku zwiazanego z uzytkowaniem
wyrobu nalezy zgtosic ten fakt producentowi oraz wtasciwemu
organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/
lub pacjent ma siedzibe.

OPIS

Pasy zabezpieczajace do tézka to wyroby stworzone z myslg o
bezpieczenstwie pacjentéw wymagajacym terapii, ktérzy nie
wspotpracujg aktywnie. Wykonane sg zwysokiej jakosci bawetn-
ianych tasm i wyposazone w system zapiecia z blokada, ktéry
mozna otworzy¢ za pomocg magnetycznego klucza, co zapew-
nia fatwa i bezpieczng obstuge. Pas do tézka podwaojny: sktada
sie z dwéch paséw; pas wewnetrzny nalezy umiesci¢ wokot
talii pacjenta i zamocowac za pomoca zapiecia, natomiast pas
zewnetrzny mocuje sie do belek tézka za pomoca tasm i zapiec.
Model ten pozwala utrzymac pacjenta w pozycji na plecach
lub na boku, w zaleznosci od potrzeb terapeutycznych. Pas do
tozka pojedynczy: sktada sie z pojedynczego pasa, ktory nalezy
umiesci¢ wokét talii pacjenta i zamocowac za pomoca zapiecia.
Dwie tasmy z zapieciami na haczyki umozliwiaja przymocowa-
nie pasa do belek t6zka. Pojedynczy pas zastat zaprojektowany
tak, aby umozliwi¢ pacjentowi wylgcznie pozycje na plecach.
Podwajny as do tézka z opaska pachwinowa: sktada sie z trzech
pasoéw; pas pachwinowy i pas wewnetrzny zaktada sie wokét
talii pacjenta, natomiast pas zewnetrzny mocuje sie do belek
t6zka. Réwniez w tym przypadku zamkniecie odbywa sie za
pomocy blokady, a do jej otwarcia stuzy klucz magnetyczny.
Model ten umozliwia utrzymanie pacjenta zaréwno w pozycji
na plecach, jak i na boku.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wyroby stuzace do unieruchamiania w t6zku dorostych pacjen-
téw lezacych, niechetnych do wspétpracy.

WSKAZANIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STO-
SOWANIA

Wyréb moze by¢ stosowany wylacznie przez personel me-
dyczny i paramedyczny. Pasu nie nalezy zaktada¢ na mie-
dnice ani na klatke piersiowa. Wyrobéw z zamknieciem
magnetycznym nie stosowac u pacjentéw z wszczepionym sty-
mulatorem serca, poniewaz moze to spowodowac tachykardie.
Pas nalezy dobrze dopasowac do pacjenta — miedzy pacjentem
a pasem musi zmiesci¢ sie ptaska dton. Zawsze sprawdzac,
czy zapiecia s prawidtowo zapiete, poniewaz w przeciwnym
razie bezpieczenstwo pacjenta moze by¢ zagrozone. Jesli za-
piecia nie da sie otworzy¢, tasmy mozna przecia¢ nozem do
lub nozycami. Uzywac wyrobu zawsze majac na sobie odziez.
Wyrdb nie jest ognioodporny.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stwierdzono zadnych przeciwwskazan, z wyjatkiem przypa-
dkéw potwierdzonej nadwrazliwosci na sktadniki produktu.
SKLAD

Bawetna
SPOSOB CZYSZCZENIA
PRAC ,
. < | NIE UZYWAC SUS-
W TEMP. NIEWYBIELAC | NIE PRASOWAC
MAKS. 40°C ZARKI BEBNOWEJ
UZYWAC ~ DOWOLNEGO ~ ROZPUSZCZALNIKA ~ Z
WYJATKIEM
—= | TETRACHLOROETYLENU

Ostrzezenie: przed myciem nalezy wyjq¢ klucze i blokady, poniewaz
kontakt z ptynami moze spowodowac ich uszkodzenie.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne zmiany pa-
rametréw technicznych wyrobu w przypadku nieprzestrzegania in-
strukgji dotyczqcych czyszczenia.

DEZYNFEKCJA

Nalezy stosowac produkty posiadajace certyfikat medyczno-chi-
rurgiczny.

PRZECHOWANIE

Przechowywac z dala od Zrédet swiatfa, ciepta i wilgoci.
UTYLIZACJA

Zutylizowa¢ wyrdb zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska i segregacji odpaddw.

Kod produktu Wyréb medyczny
d Producent

LOT| | Numer partii

Wyréb medyczny -
c € zgodny z rozporzadzeniem ﬁ;‘:ﬁfﬁ;gsﬁ;ﬂa
(UE) 2017/745 )

=< | Przechowywac z dala od Przechowywa w
AN | swiatta stonecznego m’ggsgm suchym

Nie zawiera lateksu z
kauczuku naturalnego.

@ Data produkgji

Autoryzowany
Przedstawiciel w Szwajcarii
Unikalny identyfikator urzadzenia

NIE usuwac etykiety zwyrobu medycznego, poniewaz umozliwia
ona jego identyfikacje (producent, kod UDI, numer partii, kod
produktu).

Dystrybutor

Q|| B

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

ROMANA
CENTURA DE CONTENTIE
ATENTIONARI

Tnainte de a efectua orice operatiune, verificati vizual integrita-
tea dispozitivului.

Dacé produsul prezintd anomalii, contactati imediat punctul
de vanzare de la care a fost achizitionat. Erregi sas nu isi asu-
ma nicio responsabilitate pentru utilizarea necorespunzatoare
adispozitivului.

In cazul unui incident grav survenit in legatura cu utilizarea di-
spozitivului, vd rugam sa il raportati producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

DESCRIERE

Centurile de contentie pentru pat sunt dispozitive concepute
pentru a asigura siguranta pacientilor care necesita tratamente
si nu coopereaza activ. Realizate din benzi de bumbac de inalta
calitate, aceste centuri utilizeaza un sistem de inchidere cu me-
canism de blocare, care poate fi deschis cu ajutorul unei chei
magnetice, asigurand o utilizare sigura si usoara. Centura dubld
pentru pat: este alcdtuita din doud benzi. Banda interioara se
pozitioneaza in jurul taliei pacientului si se fixeaza cu ajutorul
mecanismului de blocare, in timp ce banda exterioara se anco-
reazd de lonjeroanele patului folosind chingi si mecanisme de
blocare. Acest model permite pacientului sa mentina pozitia
culcat pe spate (decubit dorsal) sau pe o parte (decubit lateral),
in functie de necesitatile terapeutice. Centura simpld pentru
pat: este alcatuita dintr-o singura banda care se pozitioneaza
in jurul taliei pacientului si se fixeaza cu ajutorul mecanismului
de blocare. Cele doua chingi prevazute cu sisteme de prindere
permit ancorarea centurii de lonjeroanele patului. Acest model
este conceput pentru a permite pacientului doar pozitia culcat
pe spate (decubit dorsal). Centura dubla pentru pat cu banda
inghinald: este alcatuita din trei benzi. Banda inghinala si banda
interioara se pozitioneaza in jurul taliei pacientului, iar banda
exterioard se fixeazd de lonjeroanele patului. Si in acest caz,
inchiderea se realizeaza cu mecanism de blocare, iar deschide-
rea se face cu ajutorul cheii magnetice. Acest model permite
pacientului sa mentind atat pozitia culcat pe spate, cat si pe o
parte.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Dispozitive destinate contentiei pacientilor adulti imobilizati la
pat si necooperanti.

INDICATII SI PRECAUTII DE UTILIZARE

Dispozitivul poate fi aplicat exclusiv de catre personalul medi-
cal si paramedical. Centura nu trebuie utilizata pe bazin sau pe
cutia toracica. Dispozitivele prevazute cu sistem de inchidere
magneticd nu trebuie utilizate la pacientii purtétori de stimula-
tor cardiac (pacemaker), deoarece pot provoca aparitia tahicar-
diei. Reglati centura astfel incat sa se adapteze corespunzator
pacientului; intre corpul pacientului si centurd trebuie sa poatd



incdpea 0 mana intinsa. Verificati intotdeauna daca sistemele
de inchidere sunt fixate corect, deoarece o inchidere incorecta
poate compromite siguranta pacientului. In cazul in care siste-
mele de inchidere nu pot fi deschise, chingile pot fi taiate cu un
cutter sau cu o foarfeca. Utilizati intotdeauna dispozitivul peste
un articol de imbracaminte care sa protejeze persoana. Dispo-
zitivul nu este ignifug.

CONTRAINDICATII

Nu au fost identificate contraindicatii, cu exceptia cazurilor de
sensibilitate cunoscutd la materialele componente.
COMPOZITIE

Bumbac

INSTRUCTIUNI DE SPALARE

WOA =X K

X ANU SE FOLOSI
SPALARE ANU SE FOLOSI X %
MAX. 40°C INALBITOR NU CALCATI USCA;'SEéJL DE

® FOLOSITI ORICE SOLVENT, CU EXCEPTIA
TETRACLORETILENEL.

Atentie: inainte de spdlare, indepdrtati cheile si mecanismele de blo-
care. Contactul acestora cu lichidele le poate afecta functionalitatea.
Producdtorul nu isi asumd rdspunderea pentru eventualele modificdri
ale caracteristicilor tehnice ale dispozitivului in cazul nerespectdrii in-
structiunilor de spadlare.

DEZINFECTARE

Utilizati produse dezinfectante, autorizate pentru uz medico-chirurgical.
DEPOZITARE

Depozitati produsul ferit de luming, surse de caldura si umiditate.
ELIMINARE

Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementérile in vigoare
privind protectia mediului si colectarea selectiva a deseurilor.

Cod produs Dispozitiv medical

Dispozitiv medical
conform cu Regulamentul
(UE) 2017/745

Cititi instructiunile de
utilizare

A se pastra ferit de lumina
soarelui.

A se pastra intr-un loc
racoros si uscat.

Nu contine latex din

Numér de lot “ Producator
BH
T

Data fabricatiei cauciuc natural.

Identificator unic al dispozitivului

a
Reprezentant autorizat in s o
ElVZtla Pm‘ﬁ Distribuit de

NU indepdrtati eticheta de pe dispozitivul medical, deoarece
aceasta asigura trasabilitatea produsului furnizat (producator,
UDI, numadr de lot si codul produsului).

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

SVENSKA
SAKRINGSBALTE

VARNINGSTEXTER

Innan ndgon som helst atgard utfors, kontrollera visuellt att
anordningen ar hel.

Om produkten uppvisar fel, kontakta omedelbart forsaljnings-
punkten dar inkopet utforts. Erregi sas atar sig inget ansvar for
felaktig anvandning av anordningen.

Vid allvarlig olycka som uppstatt i samband med anvandningen
av anordningen, vanligen signalera vad som skett till tillverka-

ren och kompetent myndighet i medlemsstaten dar anvandar-
en och/eller patienten &r bosatt.

BESKRIVNING

Bélten for inneslutning i séngar ar anordningar som &r utforma-
de for att garantera sakerhet for patienterna som kraver terapi
och inte samarbetar aktivt. Dessa balten bestar av band i bo-
mull av hog kvalitet och anvénder ett stangningssystem med
las, som kan &ppnas via en magnetisk nyckel for att garantera
enkel och séker hantering. Balte fér dubbel sang: bestar av tva
band, det innersta bandet sitter kring patientens midja och
ar fast via ett 1as, medan det yttre bandet férankras i sangens
balkar med band och las for tillslutning. Denna modell later
patienten att ligga i rygg- eller sidoldge, beroende pé de tera-
peutiska kraven. Balte for enkelséng: bestar av ett enda band att
placera kring patientens midja, fast via 13s for tillslutning. De tva
banden med fasthakning tillater férankring av baltet vid séng-
ens balkar. Det enskilda béltet &r utformat for att endast tillata
patienten i ryggldge. Balte for dubbel sdng med ljumskband:
bestar av tre band, ljumskbandet och det interna bandet sitter
kring patientens mldJa medan det yttre bandet fasts vid sang-
ens balkar. Aven i detta fall sker tillslutningen via 1ds, med ma-
gnetisk nyckel for 6ppning. Denna modell tillater patienten att
ligga bade i rygg- och sidoldge.

AVSEDD ANVANDNING

Anordningar som anvands for att innesluta vuxna patienter i
sangldge, som inte & samarbetande.

INDIKATIONER OCH FORSIKTIGHETSFORESKRIFTER FOR
ANVANDNING

Anordningen kan endast tillampas av medicinsk och parame-
dicinsk personal. Béltet ska inte anvandas pa hoft eller bros-
tkorg. Anordningar med magnetiskt tillslutningssystem, ska
inte anvandas pa patienter vilka har en hjartstimulator, det kan
medféra en takikardi. Anpassa baltet vél pa patienten, det ska
kunna passera en flat hand mellan patienten och baltet. Kon-
trollera alltid att tillslutningar &r val fastsatta, annars kan patien-
tens sakerhet dventyras. Om tillslutningarna inte 6ppnas, kan
banden skaras med skarkniv eller sax. Anvand alltid anordnin-
gen genom att bara en personlig skyddskladsel. Ej brandfarlig
anordning.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer har upptackts forutom i fall av faststalld
kanslighet mot komponenternas material.

KOMPOSITION
Bomull
TVATTSATT
TVATT FAREJ FAR EJ TORKTU-
Maxdo°c | FAREJBLEKAS | cpyvac MLAS

® ANVAND VALFRITT LOSNINGSMEDEL UTOM
TETRAKLORETYLEN

Obs! avidgsna nycklar och Ids fore tvdtt, i kontakt med véitskorna kan
det dventyra deras funktion.

Tillverkaren svarar inte fér eventuella variationer av hjdlpmedlets tek-
niska egenskaper i fall av brist pd observation av tvdttsctten.

DESINFICERING

Anvénd produkter med kirurgisk medicinteknisk enhet.
FORVARING

Forvara i skydd fran ljus- och varmekallor och fukt.
BORTSKAFFANDE

Avyttra anordningen i enlighet med gallande bestémmelser an-
gaende miljoskydd och sorterat avfall.

Medicinteknisk
Produktkod produkt
Batchnummer Tillverkare

som uppfyller kraven i
férordning (EU) 2017/745

Medicinteknisk produkt
€ Lés bruksanvisningen
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A
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Férvaras skyddat frén solljus Forvaras svalt och torrt.

Inte tillverkad av

Tillverkningsdatum naturgummilatex.
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Auktoriserad representant
i Schweiz
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‘ﬂ Distribueras av
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Unik enhetsidentifierare

Ta INTE bort etiketten fran den medicintekniska produkten,
eftersom den tillater sparbarheten av den levererade produkten
(Tillverkare, UDI, satsnummer, produktkod).

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

Gima 43185-43186 -43187
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