o ARROW
Arrow® T-POD™ Pelvic

Stabilization Device

Rx Only. /\ General Warnings

Indications for Use: 1. Warning: Single use: Do not reuse, reprocess or sterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in

Provides circumferential compression to the pelvis in patients with
suspected pelvic fracture for pelvic stabilization which may reduce blood

loss and pain. degraded performance or a loss of functionality.

DiSpOSGlI 2. Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
Where applicable dispose of according to local regulations for instructions prior to use. Failure to do so may resultin severe
biohazardous waste. patient injury or death.

When Used In X-Ray:

Detachable X-Ray Detectable Label is included to identify that T-POD is
in place on patient.
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Photos are for illustration purposes.

Instruction For Use:
1. Slide the Belt under the patient and into position 4. Draw the Pull Tab, creating simultaneous

under the pelvis. It is recommended to remove circumferential compression.

patient clothing prior to applying T-POD. 5. Wrap the cord around the Pulley System hooks
2. Trim the Belt leaving a 6-8” (15-20 cm) gap over and secure the Velcro®-backed Pull Tab to the

the center of the abdomen. Note: If unable to Pulley System fabric. . .

trim, the Belt can be folded under. 6. Record the date and time of application.

3. Apply the Velcro®-backed Pulley System to the
Belt on each side of the gap.
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For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority.

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further information can be found on the following European Commission website:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, the Teleflex logo, Arrow, the Arrow logo and T-POD are or of Teleflex d or its affiliates, in the U.S. and/or other

countries. Other names may be trademarks of their respective owners. © 2019 Teleﬂex Incorporated. All rights reserved.
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Uredaj za stabilizaciju zdjelice

Arrow T-POD

Indikacije za uporabu:

omogucuje obodnu kompresiju zdjelice na pacijentima za koje se sumnja
da imaju lom zdjelice radi stabilizacije zdjelice koja moze smanjiti
qubitak krvii bol.

Odlaganje u otpad:

tamo gdje je to primjenjivo, odloZite u otpad u skladu s lokalnim
uredbama o bioloski opasnom otpadu.

Koristenje s rendgenom:

prilozena je odvojiva rendgenski vidljiva oznaka koja omogucuje

identifikaciju uredaja T-POD na pacijentu.

/\ Opéa upozorenja

1. Upozorenje: Jednokratna uporaba: Ne upotrebljavati
visekratno, ne obradivati i ne sterilizirati ponovo. Visekratna
uporaba ovog proizvoda stvara mogucu opasnost od
ozbiljne ozljede i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti.
Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih
samo za jednokratnu uporabu moze dovesti do smanjene
ucinkovitosti ili gubitka funkcionalnosti.

Fotografije su samo informativne.

2. Upozorenje: Prije uporabe proditajte sva upozorenja, mjere
opreza i upute umetnute u pakiranje. Ako to ne ucinite,

posljedica mogu biti teska ozljeda ili smrt bolesnika.

Upute za uporabu:

1. Provucite pojas ispod pacijenta i namjestite ga ispod
zdjelice. Preporucuje se da prije postavljanja uredaja T-POD
skinete odjecu s pacijenta.

2. Skarama skratite pojas tako da ostane razmak od 15-20 cm
(6-8") iznad sredista abdomena. Napomena: Ako ne mozete

skratiti pojas $karama, mozete ga podviti.

3. Postavite sustav remenica s pozadinom na ¢i¢ak Velcro na
pojas s obje strane razmaka.

4. Povlacite plocicu za povlacenje, c¢ime ce se stvoriti
istovremena kompresija oko ¢itave zdjelice.

5. Omotajte uze oko kuka na sustavu remenica i pri¢vrstite
plo¢icu za povlacenje s pozadinom na ¢i¢ak Velcro na
tkaninu sustava remenica.

6. Zabiljezite datum i vrijeme postavljanja uredaja.

Chr)  Glosarsimbola
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Medicinski proizvod | Poziv na oprez Prociajte upute | Ne UROUEbIJavaH Nesterilno N ¢ |zlaz_ne . Cuvajte_na ako je pakiranje | lateksa od prirodne
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rezonanciju
Za padij k ke/trece stranke u Europskoj uniji i zemlj s id I im rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom

upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbilj

nacionalnom nadleznom tijelu.

Stetnog dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njeg I te

Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju) i daljnje informacije mozZete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow i T-POD su Zigovi ili registrirani Zigovi tvrtke Teleflex Incorporated ili njezinih pridruZenih tvrtki, u SAD-u i/ili drugim drzavama.
Drugi nazivi mogu biti Zigovi svojih viasnika. © 2019. Teleflex Incorporated. Sva prava pridrzana.
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Panevni stabiliza¢ni prostredek

Arrow T-POD

Indikace pro poutziti:

Poskytuje obvodovou kompresi panve u pacientli s podezienim na
frakturu panve za tcelem panevni stabilizace, kterd mize sniZit krevni
ztarty a bolest.

Likvidace:

Pokud je to aplikovatelné, likvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi pro
biologicky nebezpecny odpad.

Pfi pouZiti v rentgenu:

Baleni obsahuje snimatelné zjistitelné oznaceni pro rentgen informujici,
7e pacient ma na sobé prostiedek T-POD.

/\ Obecnd varovdni

1. Varovani: Pro jednorazové pouziti: Nepouzivejte opakované,
neobnovujte ani opakované nesterilizujte. Pfi opakovaném
pouziti tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni
a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova
zdravotnickych prostiedki uréenych pouze pro jednorazové
pouziti mize zpUsobit degradaci uc¢innosti nebo ztratu
funkcnosti.

Fotografie jsou jen ilustracni.

[cs ) Glosaiznacek

2. Varovani: Pfed pouzitim prostudujte veskera varovani a
bezpecnostni opatieni a pokyny v pfibalovych informacich.
Opomenuti tohoto kroku miize mit za nasledek tézké
poskozeni ¢i smrt pacienta.

Navod k pouziti:

1. Pas zasurite pod pacienta a pod panev. Pied aplikaci
prostiedku T-POD se doporucuje pacientovi sundat odév.

2. Pas ostiihnéte a ponechte mezeru 15-20 cm (6-8”) nad
sttedem bficha. Poznamka: Pokud pas nelze ostfihnout,
muzete jej ohnout dovnitf.

3. Na obou stranach mezery k pasu pfipevnéte kladkovy
systém podlozeny suchym zipem Velcro.

4. Zatazenim za Stitek vytvofite simultanni obvodovou
kompresi.

5. Omotejte lanko kolem hacka kladkového systému a stitek
podlozeny suchym zipem zajistéte k textilii kladkového
systému.

o

Zaznamenejte datum a cas aplikace.
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prostiedek k pouziti opakované svétlem vlhkosti baleni poskozeno | piirodniho latexu
Bezpecné v . P Datum . .
prostied MRI Cislo v katalogu Cislo Sarze poutitelnost Vyrobce Datum vyroby

Pro pacienta/uZivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi
pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci

a svému narodnimu regulacnimu dfadu.

Kontaktni informace pfislusnych narodnich organii (kontaktni body pro vigilanc) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow a T-POD jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spole

cnosti Teleflex

d nebo jejich pridruzeny

spolecnosti'v USA a/nebo v dalSich zemich. Dalsi ndzvy mohou byt ochranné zndmky jejich prislusnych viastnikii. © 2019 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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Arrow T-POD
pelvisfiksering

Indikationer for brug:

Sarger for periferisk kompression af pelvis hos patienter, hos hvem der

er mistanke om pelvisfraktur til fiksering af pelvis med henblik pa at

reducere blodtab og smerter.

Bortskaffelse:

Bortskaf produktet ifalge lokale forordninger vedrerende miljofarligt

affald, hvor relevant.

Ved anvendelse med rentgen:

Aftagelig, rantgensporbar merkning er inkluderet for at angive, at T-POD

er blevet pafert patienten.

/\ Generelle advarsler

1. Advarsel: Engangsbrug: Ma ikke genbruges, oparbejdes eller
steriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfgre deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

Billederne er kun vejledende.

2. Advarsel: Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
i indleegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

Brugsanvisning:

1. For bzeltet ind under patienten og pa plads under pelvis.
Det anbefales at fjerne patientens beklaedning, inden T-POD
anbringes.

2. Klip baltet til, sa der er en abning pa 15-20 cm (6-8”) midt
over abdomen. Bemaerk: Hvis det ikke er muligt at klippe
baeltet, kan det foldes.

3. Seet trissesystemet med velcro fast pa beeltet pa hver side af
abningen.

4. Treek i snorholderen, sa der dannes ensartet, periferisk
kompression.

5. Vikl snoren rundt om krogene pa trissesystemet, og seet
snorholderen med velcro fast pa trissesystemets stof.

6. Noter datoen og klokkeslzettet for anvendelsen.

[da) Symbolforklaring
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For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske lighedsk Ining 2017/745/EU ved de medicinsk udstyr): Hvis der under brugen

af dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig handelse, bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Arrow T-POD-hulpmiddel voor
bekkenstabilisatie

Indicaties voor gebruik:

Voorziet bij patiénten met een vermoedelijke bekkenfractuur in
compressie rondom het bekken voor stabilisatie van het bekken,
waardoor bloedverlies en pijn mogelijk worden beperkt.

Afvoer:

Indien van toepassing afvoeren in overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving voor biologisch gevaarlijk afval.

Bij gebruik tijdens rontgen:

Er is een afneembaar, op rontgen zichtbaar label inbegrepen waarmee
de aanwezigheid van de T-POD bij de patiént kan worden aangeduid.

/\ Algemene waarschuwingen

1. Waarschuwing: Voor eenmalig gebruik: niet opnieuw
gebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

De foto's dienen uitsluitend ter illustratie.

2. Waarschuwing: Lees vo6r gebruik alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter.
Dit nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

Gebruiksaanwijzing:

1. Schuif de riem onder de patiént en in positie onder het
bekken. Het wordt aanbevolen om de kleding van de patiént
te verwijderen alvorens de T-POD aan te brengen.

2. Knip de riem bij, waarbij u een opening van 15-20 cm
(6-8 inch) openlaat op het midden van de onderbuik.
Opmerking: Als de riem niet kan worden bijgeknipt, kan hij
eventueel naar onderen worden dubbelgevouwen.

3. Bevestig het straktreksysteem met Velcro-onderlaag aan de
riem aan weerszijden van de opening.

4. Trek aan de treklip, waardoor er gelijktijdig rondom
compressie wordt gegenereerd.

5. Wikkel het snoer om de haken van het straktreksysteem en
zet de treklip met Velcro-onderlaag vast aan de stof van het
straktreksysteem.

6. Noteer de aanbrengdatum en -tijd.

0 Verklaring van symbolen
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Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identiek lgeving ( ing 2017/745/EU betreffende medische ); als er

zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de

gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

De contac van lek d preek voor vigil en verdere inf ie vindt u op de volgende website van de Europese
Commissie: https://ec.europa.eu/growth dical-devices/contacts_en

Teleflex, het Teleflex-logo, Arrow, het Arrow-logo en T-POD zijn handelsmerken of gedep de handel: van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de
VS en/of andere landen. Overige namen zijn mogelijk handelsmerken van de respectieve ei ©2019 Teleflex d. Alle rechten voorbehoude
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Dispositif de stabilisation du

bassin Arrow T-POD

Indications :

Fournit une compression circonférentielle sur le bassin pour les patients
chez qui I'on soupconne une fracture du bassin afin de stabiliser ce
dernier, ce qui pourrait réduire la perte de sang et les douleurs.
Elimination :

Le cas échéant, éliminer conformément aux réglements locaux relatifs
aux déchets présentant un risque biologique.

Utilisation en radiographie :

Une étiquette amovible radio-détectable est fournie afin d'identifier que
le patient porte le T-POD.

/\ Avertissements généraux

1. Avertissement : Usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter
ou stériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux
prévus exclusivement pour un usage unique peut conduire
a une réduction des performances ou a une perte de
fonctionnalité.

Les photos sont fournies a des fins d'illustration.

2. Avertissement Lire l'ensemble des avertissements,
précautions et instructions de la notice avant utilisation.
Le non-respect de cette consigne peut provoquer des lésions

graves ou le décés du patient.
Mode d'emploi :
1. Glisser la ceinture sous le patient, en position sous le bassin.

Il est recommandé d’enlever les vétements du patient avant
d’appliquer le T-POD.

N

Couper la ceinture de sorte a laisser un espace de 15a 20 cm
(6 a 8 po) au-dessus du centre de I'abdomen. Remarque :
Si la découpe de la ceinture est impossible, rabattre les
extrémités.

3. Appliquer le systéme a poulies a dos en Velcro sur la ceinture,
de chaque coté de I'espace.

Tirer la languette de traction afin de créer une compression
circonférentielle simultanée.

»

v

Enrouler le cordon autour des crochets du systeme a poulies
et fixer la languette de traction a dos en Velcro sur le tissu du
systéme a poulies.

6. Consigner la date et I'heure d’application.

o Glossaire des symboles
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Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union Européenne et les pays avec un régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs
médicaux) ; si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou comme résultat de son utilisation, un incident grave venait a se produire, veuillez le signaler au fabricant et/ou

ason mandataire et a votre autorité nationale.

Vous trouverez les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi que des informations plus détaillées sur le site suivant
de la Commission Européenne : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, le logo Teleflex, Arrow, le logo Arrow et T-POD sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées,
aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. D'autres noms peuvent étre les marques de leurs détenteurs respectifs. © 2019 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
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Arrow T-POD Beckenschlinge zur

Stabilisierung von Beckenfrakturen

Indikationen:
Zur umlaufenden Kompression des Beckens zur Stabilisierung des

Beckens bei Patienten mit Verdacht auf eine Beckenfraktur, wodurch
eventuell Blutverlust und Schmerzen reduziert werden konnen.

Entsorgung:

GemdR den lokal geltenden Vorschriften fiir biologisch gefahrliche
Abfélle entsorgen, sofern zutreffend.

Verwendung bei Rontgenuntersuchungen:

Ein abnehmbares, rontgensichthares Etikett liegt bei, um den am
Patienten angelegten T-POD kenntlich zu machen.

/\ Allgemeine Warnhinweise

1. Warnung: Fiir den Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder sterilisieren. Die Wiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
filhren kénnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust verursachen.

Die Fotos dienen der Veranschaulichung.

@ Symbollegende

2. Warnung: Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage
zu findenden Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Anweisungen lesen. Andernfalls kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Gebrauchsanweisung:

1. Die Schlinge unter das Becken des Patienten schieben.
Es wird empfohlen, vor dem Anlegen des T-POD die Kleidung
des Patienten zu entfernen.

2. Die Schlinge so kiirzen, dass eine Liicke von 15-20 cm
(6-8 Zoll) iiber dem Zentrum des Abdomens bleibt. Hinweis:
Falls ein Kiirzen nicht méglich ist, kann die Schlinge
untergefaltet werden.

3. Das Zugrollensystem mit Velcro-Riickseite auf beiden Seiten
der Liicke an der Schlinge anbringen.

4. An der Zuglasche ziehen, wodurch eine gleichmaBige
umlaufende Kompression ausgeiibt wird.

5. Die Schnur um die Haken am Zugrollensystem wickeln und
die Zuglasche mit Velcro-Riickseite am Textilmaterial des
Zugrollensystems befestigen.

6. Mit Datum und Uhrzeit des Anlegens beschriften.

e
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. . . " Nicht verwenden, | Fiir die Herstellung wurde
Medizinprodukt Vorsicht Gebrauchsanweisung . Nicht Unsteril VorSorlnenllcht VorNasse wenn die Packung | kein Naturkautschuklatex
beachten wiederverwenden schiitzen schiitzen N
beschadigt ist. verwendet
MR-sicher [ Katalog-Nummer | Ch bezeichnung | Haltbarkeitsd: Hersteller | Herstellungsdatum

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die gleichen VorS(hnﬁen befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):

Falls wahrend der Verwendung dieses Produktes oder als Resultat davon ein schwerwi

seinem B htigten sowie der Behdrde melden.

Die Kontak ben der
Kommission zu finden: https://ec.europa.eu/growth

Iadi

[\ (Vigilance Contact Points) und weitere
al-devices/contacts_en

Teleflex, das Teleflex-Logo, Arrow, das Arrow-Logo und T-POD sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex I

ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder

sind auf der foll

Website der Europdischen

d oder in den

d. Alle Rechte vorbehal

Eigentii ©2019 Teleflex

USA und/oder anderen Lindern. Andere Namen sind eventuell Marken des j
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ntvéAov Arrow T-POD

Evdeieic xpnong:

Mapéxer mepetpikn ovpmicon omy  mielo of  aoBeveic pe
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1) OMoid UMOPEL Val PEIWTEL TV AMWAELT AIHATOC Kt TOV TTOvO.

Andppuyn:
‘Omou appoel, amoppiTe GUPRPWVA e TOUC TOMKOUG KAVOVIGUOUS Yid
Brohoyikd emkivéuva amopAnta.

Kata t xprion o€ aktvoypaepia:

MephapPdvetar amoommpevn, aviyvedoLun aKTIVOypagIKa, ETKETA Yo va
Tautoroindei 611 o T-POD eivar TomoBetnpévo atov acBevn.

/\ Feviké¢ mposibomoujosig
1. Mposidomnoinon: Miag xpriong: Na pnv emavaypnotpomoleitat
Katva punv umoBaiAetar og emaveneepyacia 1 amooTeipwaon.
H emavaypnoipomnoinon ¢ GUoKeURE Snpovpysi SuvnTikd
Kivéuvo ocoBapol Tpavpatiopov H/kat Aoipwéng mou
pmopei va oényfoouv ce Bdavato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY Tou Tipoopilovtal yia pia
HOVo Xprion evEéxeTal va TPOKAAETEL PEiWON TWV EMBEOCEWV
1} anwAela TN AEITOUPYIKOTNTAC.

. Mpogdomoinon: AlaBacte ONeC TIC TIPOEISOTOINOELS, TIC
TPoYuAGelg kat TG odnyieg mov mepihapPdavovtar oto
£VOETO OUOKEVAGIAC TIPIV XPNOIUOTIOI|GETE T GUCKEUN.
Ye avrtifetn mepintwon, pmopei va mpokAnOei coPapog
TPAUPATIONOG 1) BAvaTtog Tou acBevr.

0dnyiec xprion:

1. ZUpete ™ {Wwvn KATw amd Tov acBevi Kal TomoBeTHOTE TV
KATW amé TV mUeNo. ZuvVIoTATAl VO a@alpEiTe Ta poUxa Tou
acBevol¢ Tptv amo tnv egappoyn Touv T-POD.

. Koyte m {wvn, agrvovtag éva
15-20 cm (6-8") mavw armoé To KEVTPO TNG KOINIAG. Znpeiwon:
Edv 8ev pmopeite va Tnv KOYETE, n {wvn propei va SimwOei.

. E@appoote to cuotnua tpoxaliag pe ipavta Velcro oto miow
pépog tou otn {wvn, o€ KABe MAeupd Tou Sidkevou.

. TpaPr&te Tov Saktuhio £AEnG, dnuioupywvTag Tautdxpova
TIEPIMETPIKI CUMTTiEDN.

. TUAi§Te To KAAWS10 YUPW AMd Ta AYKICTPA TOU CUGTHHATOG
Tpoxahiag Kat ac@aliote Tov SaktuMo €AEn¢ pe pavta
Velcro oto miow péPOG TOU OTO UPAGHA TOU GUGTHHATOG
Tpoxahiac.

. Kataypdyte tTnv npepopnvia Kat Tnv Wpa tnG EQAPHOYNG.

Siakevo

Ot pwToypagiec mapéxovtat povo P GKOTO TV AmEIKOVION.

@ MNwaadpt cupforwv

- e
N~
AN CE] @ X ® |
0
latpotepvohoyi ) Zuuﬁou)\surems Napn ) Na §ldTnp§lYul Na Siampeitat Nq HNV XpROtHoOtE(Tal Aev KﬂTqUKéUﬂ;ETﬂI
Mpogoyn TI¢ 0dnyieg . Mnoteipo | pakpia amd 1o | €0V n ouokevaoia éxel pe Adte€ ano
Tipoiov . Enavaypnolooleital . OTEYVO P . .
xprong NNaKo Qo vmootei {nud QUOIKO ENaOTIKO
Aogaréc yia payvnuik [ ApiBuog ApiBpog C . | Huepopnvia
Topoypagia KkataAdyou naptidag HuepounviaMién - | Komaokevaotic KATAOKEVIC
Na évav acBeviy/xpriotn/tpito pépog oy Evpwraiki Evwon Kat o€ XWpEC pe M 0 oxrfjua uo¢ 2017/745/EE yia ta watpotexvohoyika

npoidvta). Edv, katd T Sidpkela TE Xprion¢ autol Tou MPoidVTOC 1 WG amotéheopa TG XpRoNG Tou, mpokAnBei éva coPapd mMEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO GTOV

s
1K

1 fi/kat oTov €

Mmopeite va Bpeite Ti¢ emagéc Twv appodiwv eBvikwv apywv (onpeia emagrc yia

KaBw¢ kat oTnv €BVIKI) oag apyi.

Ypumvnon) kat mep 1POgopicC oY map me

Evpwnaikn¢ Emrpomic: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

To Teleflex, To Aoydtumo Teleflex, o Arrow, To Aoydtumo Arrow kai To T-POD eivar epmopikd arjpata rj orjpata

¢ Teleflex I JIEVWY pE QUTIV

etapeeyv oti H.11.A. ri/kar oe dMeg yapeg. AMeg enwvupiies pmopei va amoteAobv eumopixd orjpiata Twv avtioTolywv Katdywv Toug. © 2019 Teleflex Incorporated. Me Ty

emguAaén mavtog dikaiwpatog.
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Arrow T-POD

medencestabilizalé eszkoz

Hasznalati javallatok:

A medence korkords kompressziéjéra szolgal olyan betegeknél, akiknél
gyanitott medencetdrés all fenn, medencestabilizacié céljabdl, ami
csokkentheti a vérveszteséget és a fajdalmat.

Hulladékba helyezés:

Ha alkalmazhat, a bioldgiailag veszélyes hulladékra vonatkozd helyi
szabdlyozds szerint helyezze a hulladékba.

Rontgen-vizsgalat kozbeni hasznalat:

Levehetd, rontgen-sugérzas alatt észlelhetd cimke mellékelve annak
kimutataséra, hogy a beteg T-POD-ot visel.

/\ Altaldnos figyelmeztetések

1. Vigyazat! Egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ajrafeldolgozni vagy sterilizalni. Az eszkéz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sdlyos személyi sériilés
és/vagy a potencidlisan halalos kimenetel(i fert6zés
kockazata. A kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikodoképesség elvesztését okozhatja.

Afénykeépek illusztracioként szolgalnak.

@ Szimb6lumok magyarazata

2. Vigyazat! Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacioban
talalhato »vigyazat” figyelmeztetést,
ovintézkedést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg

Osszes szintl

sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

Hasznélati utasitas:

1. Csusztassa az 6vet a beteg ald, a medence alatti, megfelelé
helyzetbe. A T-POD felhelyezése elétt ajanlatos eltavolitani
a beteg ruhazatat.

2. Vagja méretre az ovet, 15-20
(6-8 hiivelykes) hézagot hagyva a has kozepénél.
Megjegyzés: Ha a méretre vagas nem lehetséges, az 6vet be
is lehet hajtani.

3. Helyezze a hatoldalan Velcro tépézarral boritott kotéltarcsas
rendszert az 6vre, a hézag két oldalan.

4. Hazza meg a huazofiilet, ezzel
kompressziét hozva létre.

5. Tekerje a zsinort a kotéltarcsas rendszer akasztoi koré,

cm-es

egyideji  korkoros

és rogzitse a hatoldalan Velcro tépézarral boritott huzofiilet
a kotéltarcsas rendszer anyagahoz.
Jegyezze fel az alkalmazas datumat és idépontjat.

*

-
Aﬁ; ZAY
O
Nézze meg S P . Tilos haszndlni, | Természetes nyersqumi
R N ke Tilos ismételten y Napfénytdl Szérazon . v
Orvosi eszkdz Figyelem! ahasznalati P Nem steril < [ .| haacsomagolds | latex felhaszndlasa
o felhasznalni elzdrva tartando | tartandd PN
utasitast sérilt nélkil készilt
MS"”“"?'“‘” Katalogusszém | Tételszém Felhasznlhato a Gyirto | Gydrtds datuma
iztonsagos kavetkezd idépontig

Eurdpai unidbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabélyozasi eldirasok (az orvostechnikai eszkdzokrdl sz016 2017/745/EU rendelet) hatalya ala tartozé orszagokbeli

felhasznalo/h dik fél : ha a jelen eszkoz hasznalata fol

beteg/

an vagy stilyos varatlan esemény torténik, jelentse a

gyartonak és/vagy meghatalmazott képviseldjének, tovabba a nemzeti illetékes hatdsagnak.

Az Eurdpai Bizottsag webhelyén, https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en, egyéb informaciok mellett megtalalhaték a nemzeti illetékes

hatdsagok (éberségi kapcsolattarto pontok) elérhetdségei.
A Teleflex, a Teleflex logd, az Arrow, az Arrow logé és a T-POD a Teleflex Incorp

Allamokban és/vagy mds or Mds nevek tulajd

vagy tdrsvdl inak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt

ik védjegyei lehetnek. © 2019 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
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Immobilizzatore

pelvico Arrow T-POD

Indicazioni per I'uso

Per la compressione circonferenziale del bacino nei casi di sospetta
frattura pelvica; stabilizza il bacino con potenziale riduzione delle perdite
ematiche e del dolore.

Smaltimento

Ove applicabile, smaltire il dispositivo nel rispetto delle norme vigenti
relative ai rifiuti pericolosi dal punto di vista biologico.

Uso in ambito radiologico

Il dispositivo T-POD include un'etichetta staccabile rilevabile ai raggi X
che segnala la presenza dellimmobilizzatore sul paziente.

/\ Avvertenze generali

1. Avvertenza - Monouso: non riutilizzare, ricondizionare né
sterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

2. Avvertenza - Prima dell'uso, leggere interamente le
avvertenze, le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio
illustrativo. La mancata osservanza di tali avvertenze,
precauzioni e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al
paziente, e provocarne la morte.

Le foto sono fornite a scopo illustrativo.

0 Glossario dei simboli

AT ®

Istruzioni per I'uso

1. Far passare la cintura sotto il paziente e posizionarla sotto
il bacino. Prima di applicare la cintura T-POD, & preferibile
togliere gli indumenti indossati dal paziente.

2. Tagliare la cintura in modo da lasciare un’apertura di
15-20 cm (6-8 pollici) in corrispondenza del centro

dell'addome. Nota: se non & possibile tagliarla, la cintura in

eccesso puo essere piegata su sé stessa.

w

Applicare il sistema a pulegge con striscia di fissaggio in
Velcro ai lembi della cintura, ai lati dell’apertura lasciata in

corrispondenza dell’'addome.

»

Tirare la linguetta di trazione per creare una compressione

circonferenziale in modo simultaneo e uniforme.

w

Avvolgere il tirante attorno agli appositi ganci del sistema

a pulegge, quindi bloccare la linguetta di trazione
fissandone l'apposita striscia in Velcro al materiale del
sistema a pulegge.

6. Segnare la data e l'ora di applicazione del sistema sul

dispositivo stesso.

Consultare le

P Non riutilizzare
istruzioni per I'uso

Dispositivo medico| ~ Attenzione

Non ¢ fabbricato in
lattice di gomma
naturale

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Conservare in un
luogo asciutto

Tenere lontano

Non sterile
dalla luce solare

=

wd |

Numero di

Da utilizzare entro
catalogo

Sicuro per la RMN Numero di lotto

Fabbricante

Data di
fabbricazione

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell’Unione Europea e in Paesi soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi
medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o al suo

io e all'autorita nel proprio Paese.

| recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione

Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Teleflex, il logo Teleflex, Arrow, il logo Arrow e T-POD sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri
Patesi. Altri nomi possono essere marchi commerciali dei rispettivi proprietari. © 2019 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

n
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Arrow T-POD-

bekkenstabiliseringsanordning

Indikasjoner for bruk:

Komprimerer  bekkenomkretsen hos pasienter med mistenkt
bekkenfraktur, for bekkenstabilisering som kan redusere blodtap
0g smerter.

Kassering:

Kasseres om aktuelt iht. lokale bestemmelser for biologisk risikoavfall.

Nar brukt i rentgen:

Avtakbar rentgendetekterbar etikett er inkludert for & vise at T-POD er
plassert pd pasienten.

/\ Generelle advarsler

1. Advarsel: Engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller steriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper potensiell
risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon, som kan
fore til ded. Hvis medisinske anordninger som er kun laget
for engangsbruk bearbeides for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

Bildene er kun til illustrasjonsformal.

@ Symbolforklaring

2. Advarsel: Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger
i pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette,

kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dgd.

Bruksanvisning:

1. Skyv beltet under pasienten og pa plass under bekkenet.
Det anbefales a fierne pasientens klaer for T-POD settes pa.

2. Klipp til

15-20 cm (6-8 tommer) over midten p& abdomen. Merk:

beltet slik at det er et mellomrom pa
Hvis det ikke kan klippes til, kan beltet foldes under.

3. Trinsesystemet med Velcro-borrelas festes til beltet pa hver
side av mellomrommet.

4. Trekk i dra-tappen for samtidig kompresjon av omkretsen.

5. Vike trdden rundt trinsesystemkrokene og fest dratappen
med Velcro-borrelas til trinsesystemets taystoff.

6. Noter dato og klokkeslett for pafering.

e

= 9
AN CH | Q@ LI+ | ® | m
O
- . Skal ikke brukes .
MEd'S".]Sk Forsiktig S‘e . §ka| ikke Ikke-steril  |Holdes unnasollys| ~ Holdes trr [ hvis pakningen er Ikkefremstll}med
anordning bruksanvisningen | gjenbrukes skadet naturgummilateks
MR-sikker Katalognummer |  Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse

under bruk av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til p

myndigheter.
P inger til nasionale

/ h/

https://ec.europa.eu/g

dical-devi

Teleflex, Teleflex-logoen, Arrow, Arrow-logoen og T-POD er

d og/eller p autoriserte rep og til I
(Vigilance Contact Points) og ligere infc jon er tilgjengelig pa nettsted:
/contacts_en
ker eller registrerte ker for Teleflex d eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre

land. Andre navn kan vaere varemerker for sine respektive eiere. © 2019 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
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Urzadzenie do stabilizacji

miednicy Arrow T-POD

Wskazania: 2. Ostrzezenie: Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie

Zapewnia obwodowy nacisk na miednice u pacjentow z podejrzeniem
ztamania miednicy w celu uzyskania stabilizacji miednicy, co moze
zmniejszy¢ utrate krwi oraz bol.

ostrzezenia, $rodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone
w dolaczonej do opakowania wktadce informacyjnej.
Niespetnienie tego zalecenia moze spowodowa¢ ciezkie
obrazenia lub zgon pacjenta.

Utylizacja:
W stosownych  przypadkach  utylizowac zgodnie z lokalnymi  [pstrukja uzywania:

rozporzadzeniami dotyczacymi odpaddw stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

1. Wsunac¢ pas pod ciato pacjenta i przesung¢ do odpowiedniej
pozycji pod miednica. Przed zastosowaniem T-POD zaleca

W przypadku stosowania w obrazowaniu RTG: sie zdjecie odziezy pacjenta.

Dofaczona  zdejmowana  etykieta radiocieniujaca  umozliwia
informowanie o obecnosci urzadzenia T-POD na ciele pacjenta.

2. Przyciag¢ pas, pozostawiajagc szczeling o szerokosci
15-20 cm (6-8 cali) nad srodkiem jamy brzusznej. Uwaga:
Jesli przyciecie jest niemozliwe, pas mozna ztozy¢ pod spéd.

AOstrzez'enia ogélne 3. Zalozy¢ system rolek z warstwa spodnia Velcro na pas po
1. Ostrzezenie: Wyrdb jednorazowego uzytku: Nie uzywaé obu stronach szczeliny.
ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowaé ponownie. 4. Pociggna¢ za uchwyt, powodujac jednoczesny ucisk
Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢ powaznego obwodowy.
urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowaé $mieré. 5. Owing¢ sznurek wokét haczykéw systemu rolek
Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych i przymocowa¢ uchwyt z warstwa spodnig Velcro do
wylacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich materiatu systemu rolek.
skutecznosé lub powodowaé nieprawidtowe dziatanie. 6. Zapisac date i godzineg zatozenia.

Zdjecia s przeznaczone do celéw ilustracyjnych.

[pl ]  objasnienie symboli

AL X [ £ ®] w

Przechowywacw | Przechowywac | Niestosowa¢, | Do wykonania nie
Niesterylny | miejscu niedostepnym | wsuchym |jesli opakowanie | uzyto naturalnego
dla wiatta stonecznego | miejscu | jest uszkodzone |lateksu kauczukowego

]

Sprawdzicw | Nie uzywac

Wyrdb medyczny Przestroga instrukdji uzycia | ponownie

Produkt bezpieczny podczas

badari metoda rezonansu Numer Numerserii | Zuzy¢do | Wytwdrca Data produkdji
katalogowy
magnetycznego (RM)
W przypadku pacjenta/uz i y trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie

wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytworcy
i/lub jego upowazni dstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym.

Kontakty do wtasciwych organow krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaji) oraz dalsze informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji

E jskiej: https://ec.europa.eu/growth dical-devices/contacts_en

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow i T-POD sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spétek stowarzyszonych
w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. Inne nazwy mogq byc znakami towarowymi odpowiednich wiascicieli. © 2019 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa
zastrzeione.
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Dispositivo de estabilizagao

pélvica Arrow T-POD

Indicacdes de utilizaao:

Aplica compressdo circunferencial a pélvis em doentes com suspeita de

fratura pélvica, para estabilizagdo pélvica que pode reduzir a perda de

sangue e a dor.

Eliminacéo:

Elimine de acordo com os regulamentos locais relativos a residuos com

risco bioldgico, sempre que aplicavel.

Quando utilizado em radiografias:

£ fornecido um rétulo detetdvel em radiografias, destacével, para

identificar que o T-POD esté colocado no doente.

/\ Adverténcias gerais

1. Adverténcia: Uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
nem reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos

que se destinam a uma unica utilizacao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

As fotos sao meramente ilustrativas.

[ pt ] Glossirio desimbolos

2. Adverténcia: Leia todas as adverténcias, precaugoes
e instru¢oes do folheto informativo antes da utilizagao.
Se nao o fizer, podera provocar lesbes graves ou mesmo

amorte do doente.

Instrugdes de utilizagdo:

1. Faca deslizar o cinto sob o doente e posicione-o debaixo
da pélvis. Recomenda-se que, antes da aplicagao do T-POD,
se dispa o doente.

2. Apare o cinto, deixando um intervalo de 15 cm a 20 cm
(6"-8") sobre o centro do abdémen. Nota: Se nao for possivel
cortar o cinto, podera dobra-lo.

3. Aplique o sistema de polia revestido de Velcro no cinto em
cada um dos lados do intervalo.

4. Puxe a patilha de tracao,
circunferencial simultanea.

5. Enrole o cabo a volta dos ganchos do sistema de polia e fixe
a patilha de tragao revestida de Velcro no tecido do sistema
de polia.

6. Registe a data e a hora de aplicagao.

para criar compressao

- g
N~
AN CH | Q@ K|+ ® | w
O

Consultar as Manter afastado Nao utilizarse | Nao fabricado com

Dispositivo médico Cuidado instrucdes de Nao reutilizar Néo estéril Manter seco aembalagem | létex de borracha
g daluz solar ; :
utilizagdo estiver danificada natural
Seguro N Numg ode Nimero delote | Prazo de validade | Fabricante Data de fabrico
ambientes RM catdlogo

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime idéntico (Regul 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);

se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatério

e a autoridade nacional.

0s contactos das nacionais ¢
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, o logdtipo Teleflex, Arrow, 0 logdtipo Arrow e T-POD sGo marcas comerciais ou marcas comerciais regi

(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:

das da Teleflex I d ou das

P P

filiais nos EUA

e/ou em outros. Outros nomes podem ser marcas comerciais dos respetivos proprietdrios. © 2019 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.
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Dispozitiv de stabilizare

pelvina Arrow T-POD

Indicatii de utilizare:

Asigura compresia circumferentiald a pelvisului la pacienti cu fracturd
pelvind suspicionatd, pentru stabilizare pelvind in scopul de a putea
reduce pierderea de sange si durerea.

Eliminare:

Atunci cand este cazul, se va elimina in conformitate cu reglementdrile
locale privind deseurile cu pericol biologic.

In cazul utilizérii in cadrul examinarii radiografice:

Este inclusd o etichetd detasabilda ,X-Ray Detectable” (Detectabil
radiografic), pentru a identifica faptul ca dispozitivul T-POD este plasat
pe pacient.

Allvertismente generale

1. Avertisment: De unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa
sau steriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

Fotografiile sunt oferite doar in scop ilustrativ.

2. Avertisment: inainte de utilizare, cititi toate avertismentele,
precautiile si instructiunile cuprinse in prospect.
Nerespectarea acestei indicatii poate cauza vatamarea grava
sau decesul pacientului.

Instructiuni de utilizare:

1. Glisati sub pacient, in pozitie sub pelvis.
Se recomanda scoaterea imbracamintii pacientului inainte
de aplicarea dispozitivului T-POD.

2. Taiati cureaua la dimensiuni, lasand un spatiu liber de
15-20 cm (6-8") peste centrul abdomenului. Observatie:
Daca nu se poate taia la dimensiuni, cureaua poate fi pliata
dedesubt.

centura

3. Aplicati sistemul de scripeti captusit cu Velcro la curea,
de o parte si pe cealalta a spatiului liber.

4. Trageti urechiusa marcata cu Pull (Trageti), creand
o compresie circumferentiala simultana.

5. Infasurati siretul in jurul gaicilor sistemului de scripeti si
fixati urechiusa marcata cu Pull (Trageti) captusita cu Velcro
la materialul textil al sistemului de scripeti.

6. Inregistrati data si ora aplicérii.

Glosarul simbolurilor

e g
I~
ANCE® | A | X ! $
0
Consultati Aseferide Anuse utiliza daca [Nu este fabricat din
Dispozitiv medical Atentie instructiunile de | A nu se refolosi Nesteril N . | Asepastrauscat | ambalajuleste | latex de cauciuc
lumina solara :
utilizare deteriorat natural
Sigur in mediu RM [ Numar de catalog |~ Numér lot Data de expirare Producator Data fabricatiei
In cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte parti din Uniunea European si din tarile cu un regim de identic (Regul | 2017/745/UE

privind dispozitivele medicale); dacd, in timpul util

acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizrii acestuia, se produce un incident grav, va rugam sa il raportati

p iisi/sau rep! i autorizat al acestuia si

Datele de contact al autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta) i i i supli

Imedi

Europene: https://ec.europa.eu/growth, ical-devices/contacts_en

Teleflex, sigla Teleflex, Arrow, sigla Arrow si T-POD sunt mdrci comerciale sau mdrci

le din tara d

pot fi gasite la | site web al Comisiei

gi ale Teleflex Incorp

d sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau

din alte tari. Alte nume pot fi mdrci comerciale ale detindtorilor lor respectivi. © 2019 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.

15



D

ARROW

YcTpoiicTBo cTabmmmsanum
ta3za Arrow T-POD

lNoka3zaHus K npuMeHeHuo

YCTpoiACTBO 06ecneuvBaeT KpyroBylo KOMMPECCHio Tasa y MaLueHToB
CMPeAnonaraembiM NepesoMoM Ta3a unpUMEHSETCs AnA CTabunmn3auii
Ta3a, 4T0 MOXET CHU3UTb KPOBOMOTEPH U MHTEHCUBHOCTL GoAW.

Ynaneuue B oTxofibl

Mpn  HeobxogumocTv ymanute B OTXOAbI, COOMOAAA  MeCTHble
Tpe6oBaHuA Mo yAaneHuio 61onornyeckn onacHbIx 0TX0A0B.

"pM UCNonb30BaHNUK B YUI0BUAX PeHTreHOAUarHoCTUKn

B KomnnekT nocTaBKM BXOANT CbeMHaA PeHTTeHOKOHTPacTHas bupka,
KoTOpas NoATBepXKAaeT Hanuuve ycrpoiictBa T-POD Ha naumente
MpY PeHTreHoCKONuK.

/\ 06wue npedynpexdenus

1. MpepynpexpaeHve. [InA OQHOKPAaTHOrO WCMONb30BaHUA:
He wucnonb3oBaTb M He o6Gpa6aTbiBaTb MOBTOPHO, He
crepunnsoBaTtb. Hos‘ropuoe ncnonb3oBaHune yCTpOﬁICTBa
Co3fjaeT PUCK Cepbe3Hoil TpaBMbl U (Mnn) wuHpekuunu,
KOTOpbleé MOryT npuBecTM K CMepTesibHOMY ucxoay.
MoBTopHan obpaboTka MeAVLNHCKUX nspenuia,
npefHasHayeHHbIX WCKAK4YUTENIbHO ANA  OAHOpasoBoOro
NCnoNb30oBaHNA, MOXET NpUBeCcTN K yXyALleHUo pasolllll)(
XapaKTepucTuK unm notepe GyHKLUMOHaNbHOCTU.

Ootorpaduu npeCcTaBneHbl B KAUeCTBE UANKCTPALMIA.

2.

Mpepynpexpenve. [epes  npumeHeHnem — usgenus
nsyuute BCe NpeAynpexaeHns, mepbl NPeaoCcToPOXKHOCTA
M VHCTPYKUMW NNCTKa-BKNagbiwa. HecobnogeHne aaHHOro
npeaynpeXxpaeHna MoXeT NPUBECTU K Cepbe3HON TpaBme

nayveHTa nnm ero cmepTu.

WHCTpYKUMA no npumeHeHmto

1.

N

»

Mposeante nosAc nop

B Tpebyemom mecTe nop obnacTbio Tasa. lpexae uem

nauyueHTa U  pacnonioXxure
HajileBaTb Ha MauueHTa ycTpoicteo T-POD, pekomenayetca
CHATb C NauueHTa oaeXnay.

OGpexbTe NoAC Tak, UTOGblI PacCTOAHME MeXAYy Kpasammn
N3AeNnA MO UEHTPaNbHOW JINHWUKM KMBOTAa COCTaBWUIO
15-20 cm (6-8 proiimos). Mpumeuanue. Ecnu otcyTcTByeT
BO3MOXHOCTb 06pe3aTh NOAC, ero MOXKHO NOAOTHYTb.
3akpenuTe cucTemy HaTArMBaHWA C noanoxkoii Velcro Ha
KaX[IOM 13 NpOTMBONEXaLLNX KpaeBs nosca.

BbITArMBan A3bI40K, NOATAHNTE APYT K APYTY Kpas, co3paBas

Takum o6p KpYyroByio peccuio.
06epane WHYpP BOKPYr KpHOYKOB CUCTEMbI HaTArMBaHUA
1 npuKpenuTe A3bIYOK C mognoxkoi Velcro K cucreme
HaTArnBaHuA.

3anuwunTe faTy 1 Bpems HaloKeHNA yCTPOoNCTBa.

[ru) Yonoshble oGoswauenna

o .
N~
/
NS f L
]
W3penve ana CmorpuTe MpenoxpansTh Heucnonb3osaty, | U3roTosneto 6e3s
ToBTOpHO He XpaHutb
oro | Mpenoc UHCTPYKUMIO N0 HectepunbHo | oT conHeyHoro eCINyNaKkoBKa | MCNONb30BaHMA naTeKca
nCnonb3oBaTb B CyXom mecTe
npUMeHeHia npUMeHeHIio cBeta noBpeX/eHa | HaTypanbHOro Kayuyka
be3onacet npu Homep no [Jlata
Homep naprum | Cpok rogHocT | W3rotoutens
MPT Karanory W3r0TOBNEHUA
Ins /i it/cTop nuy B EBponeiickom Coto3e 1 cTpaHax ¢ ua TBoM (M 2017/745/EU 0 MeAMUMHCKUX
YCTPOiiCTBaX); €U NP UC unuB p na HaCTOALLErO YCTPOIACTBA NPOM30IAET CePbe3HbIil HeCYaCTHbII Cnyyail, coobmuTe 06 3TOM
W3roTOBUTENIO U (MNK) ero y Npeac W COOTBETC rocynapc opraHam.
dop TOCYAAPCTBEHHbIX OPraHoB ToYeK pona 3a KAMM u Gonee nopp

MH(OPMaLIMA HaXOAUTCA Ha CnepyloLem BebcaiiTe EBponelickoit Komuccun: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, nozomun Teleflex, Arrow, nozomun Arrow u T-POD sensiomca 3HAKAMU unu 3ap 3HaKamu Teleflex

P d unu ee doyepHux npednp (i 8 CLUA u (unu) Opyeux cmpanax. [lpyaue umena Mo2ym Gbime p 3HaKamu

anadenvyes. © 2019 Teleflex Incorporated. Bce npasa 3awuwersl.
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Pomdcka na stabilizaciu panvy

Arrow T-POD

Indikacie na pouZzitie:

Pomdcka umoziiuje obvodovi kompresiu panvy u pacientov
s podozrenim na zlomeninu panvy a jej stabilizéciu, o moze znizit stratu
krvi a bolest.

Likvidacia:

V pripade potreby zlikvidujte podla miestnych nariadeni pre biologicky
nebezpecny odpad.

Pri pouZiti rontgenu:

Siicastou pasu je odnimatelné oznacenie zistitelné pri rontgene, ktoré
indikuje, Ze sa na pacientovi nachadza pas T-POD.

/\ Vseobecné varovania

1. Varovanie: Jednorazové pouzitie: Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte.
Opakované pouzitie pomdcky predstavuje mozné riziko
vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapricinit smrt.
Priprava na opakované pouzitie zdravotnickych pomacok na
jednorazové pouzitie méze viest k znizeniu vykonu alebo
strate funkcnosti.

Obrazky slizia na ilustraéné ucely.

Gb Vysvetlivky symbolov

2. Varovanie: Pred pouzitim si preditajte vietky varovania,
bezpecnostné opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich
nedodrzanie moéze viest k tazkym zraneniam alebo smrti
pacienta.

Pokyny na pouzivanie:

1. Vsuiite pas pod pacienta a pod panvu. Pred pouzitim pasu
T-POD sa odport¢a odstranit pacientovo obleéenie.

2. Pas odstrihnite tak, aby v strede brucha ostala medzera
15 - 20 cm (6 - 8”). Poznamka: Ak sa pas neda odstrihnut,
mozete ho zahnit dovnutra.

w

Na oboch stranach medzery k pasu prilozte stahovaci systém
podlozeny suchym zipsom Velcro.

&

Tahanim vytahovacieho drzadla vytvorite rovnomernu
obvodovi kompresiu.

5. Omotajte 3nuru okolo uchytov na stahovacom systéme
a pripevnite vytahovacie drzadlo podlozené suchym zipsom
Velcro k latke stahovacieho systému.

Zaznamenajte datum a ¢as aplikacie.

o

\\' i,
& I::E] @ /l\ ‘T @ M
Idravotnicka . [Pozrite sindvod na| Nepouzivajte . |Uchovavajte mimo|  Uchovavajte Nepo_uzwa]te, Na mehl,] 2
N Upozornenie S Nesterilné . ak je obal nepouil prirodny
pomadcka pouitie opakovane slnecného svetla vsuchu . . -
poskodeny kaucukovy latex
Bezpecné pri MR | Katalégové ¢islo Cislo arze Pouzite do Vyrobca Datum vyroby

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajinach s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach):
Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouitia vyskytne zdvana nehoda, nahlaste to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi

a prislusnému vntitroStatnemu orgénu.

Kontaktné tidaje prislusnych vnitrostatnych organov
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow a T-POD sii ochranné znamky aleho reglstrovane othranne zndmky sp

spolocnosti, v USA alebo inych krajindch. Ostatné ndzvy mézu byt och

é miesta pre vigilanciu) a dalSie informécie st uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:

i Teleflex d alebo jej pridruzenych

i ich pri lastnikov. © 2019 Teleflex d. Vsetky prdva vyh
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Pripomocek za stabilizacijo

medenice Arrow T-POD

Indikacije za uporabo:

Zagotavlja obrobno kompresijo za medenico pri pacientih s sumom na
zlom medenice za stabilizacijo medenice, kar lahko zmanjsa izgubo krvi
in bolecino.

Odstranjevanje:

(e je to primerno, zavrzite v skladu z lokalnimi uredbami za biolosko
nevarne odpadke.

Pri uporabi rentgena:

Odstranljiva oznaka, ki se odkrije z rentgenom, je vkljutena za
identifikacijo, da je T-POD na svojem mestu na pacientu.

/\ Splosna opozorila

1. Opozorilo: Za enkratno uporabo: Ne uporabite ponovno,
ne obdelajte ponovno in ne sterilizirajte. Ponovna uporaba
pripomocka ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/
ali okuzbe, kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava
medicinskih pripomockov za enkratno uporabo lahko
povzrodi slabso ucinkovitost ali nedelovanje.

Slike so namenjene za ponazoritev.

2. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko

pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

Navodila za uporabo:

1. Potisnite pas pod pacienta in v poloZaj pod medenico.
Priporoca se, da pacienta sle¢ete pred names¢anjem T-POD.

2. Prirezite pas tako, da ostane vrzel 15-20 cm (68 palcev)
prek sredis¢a trebuha. Opomba: Ce prirezovanje ni mogoce,
lahko pas zlozZite spodaj.

3. Zatezni sistem s trakom Velcro namestite na pas na vsaki
strani vrzeli.

4. lzvlecite vledni jezi¢ek, da se vzpostavi so¢asna obrobna
kompresija.

5. Ovijte vrvico okoli kavljev zateznega sistema in pritrdite
vle¢ni jezi¢ek s trakom Velcro na tkanino zateznega sistema

6. Zabelezite datum in ¢as namestitve.

['sl X Slovarsimbolov

e g
N~
A 4% FAN “T X
0
Medicinski Previdnostno | Glejte navodilaza |  Ne uporabite . Hranite zasglteno . Ne.upora.bl_te, Niizdelano iz lateksa
. . ¥ Nesterilno predsontno | Hranite nasuhem | ce je ovojnina | . .
pripomocek obvestilo uporabo ponovno @ iz naravnega kavéuka
svetlobo poskodovana
VarnozaMR | Kataloska Stevilka | Serijska Stevilka | Uporabno do lzdelovalec | Datum izdelave

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali zaradi
nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdeloval ter svojemu pristoj nacional organu.

e N "

uin/ali njeg P p

Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi (osebe za stik za vigilanco medicinskih pripomockov) in dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem
mestu Evropske komisije: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow in T-POD so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA
in/ali drugih drZavah. Druga imena so morda blagovne znamke njihovih lastnikov. © 2019 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
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Dispositivo de estabilizacion

pélvica Arrow T-POD

Indicaciones de uso:

Proporciona compresién circunferencial a la pelvis en pacientes con
sospecha de fractura pélvica para la estabilizacion de la pelvis, lo que
podria reducir la pérdida de sangre y el dolor.

Eliminacion:

Cuando corresponda, elimine el producto segin el reglamento local
sobre residuos de riesgo bioldgico.

Cuando se utiliza en un equipo de rayos X:

Se incluye una etiqueta detectable por rayos X desprendible para
identificar que el T-POD estd colocado en el paciente.

/\ Advertencias generales

1. Advertencia: Para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
esterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccion o lesiéon graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

Las fotos se muestran con fines ilustrativos.

@ Glosario de simbolos

2. Advertencia: Lea todas las advertencias, precauciones
e instrucciones del prospecto antes de utilizar el dispositivo.
El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o la muerte
del paciente.

Instrucciones de uso:
1. Pase el cinturén por debajo del paciente para colocarlo

debajo de la pelvis. Se recomienda quitar la ropa del
paciente antes de aplicar el T-POD.

N

Recorte el cintur6n dejando un espacio de 15-20 cm
(6-8 pulgadas) sobre el centro del abdomen. Nota: Si no es
posible recortar el cinturén, puede doblarse debajo.

w

Aplique el sistema de poleas con cierres Velcro al cinturén,
a cada lado del espacio.

»

Saque la lengiieta de traccion para crear una compresion
circunferencial simultanea.

w

Pase la cuerda alrededor de los pasadores del sistema de
poleas y fije la lengiieta de traccion con cierres Velcro a la
tela del sistema de poleas.

Registre la fecha y hora de la colocacion.

*

e Lo,
=N~
(]| @ N1 et
O
Consulte las Mantener aleiado No utilizar si No fabricado con
Producto sanitario Aviso instrucciones No reutilizar No estéril ) Mantenerseco | elenvaseestd | latexde caucho
de la luz del sol N
deuso dafiado natural
i . ) Fecha de
Seguro para RM Num.em de Nimero de lote Fecha. de Fabricante o
catdlogo caducidad fabricacion

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unidn Europea y en paises con un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios);

si, durante el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, informe de ello al

sus autoridades nacionales.

Los contactos de las nacionales comp

0asurep izadoy a

(puntos de contacto de vigilancia) y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la

Comision Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, el logotipo de Teleflex, Arrow, el logotipo de Arrow y T-POD son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales, en EE. UU. o en otros paises.
Otros nombres pueden ser marcas c les de sus respectivos p © 2019 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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Arrow T-POD

Bickenstabiliseringsenhet

Indikationer for anvéndning:

Tillhandahaller runtgdende kompression mot backenet hos patienter
med misstankt backenfraktur for backenstabilisering som kan reducera
blodforlust och smérta.

Kassering:
Kassera dér det ar lampligt enligt lokala forordningar for biofarligt avfall.
Nar den anvands under rontgen:

Avtagbar detekterbar rontgenetikett r inkluderad for att identifiera att
T-POD sitter pd patienten.

/\ Allménna varningar

1.

Varning: Engangsbruk: Far inte ateranvindas, reprocessas
eller steriliseras. Ateranvandning av produkten medfor en
potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan
leda till dodsfall. Reprocessing av medicintekniska produkter
som &r avsedda endast for engangsbruk kan forsamra
produktens prestanda eller leda till att den slutar fungera.

Foton &r for illustrativa syften.

@ Symbolforklaring

2. Varning: Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och
anvisningar i forpackningsinlagan fére anvéandning.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller
dodsfall hos patienten.

Bruksanvisning:

1. For in béltet pa plats under patienten och under backenet.
Det rekommenderas att patientens klader tas av innan
T-POD satts pa.

2. Klipp béltet och ldmna en glipa pa 15-20 cm (6-8 tum) mitt pa

6.

buken. Obs! Om du inte kan klippa det, vik baltet undertill.

. Applicera taljsystemet med Velcro-férsedd baksida pa baltet

pa varje sida av glipan.

. Dra i dragfliken och skapa simultan, runtgdende
kompression.
. Linda snoret runt taljsystemets hakar och sdkra den

Velcro-forsedda baksidans dragflik till taljsystemets tyg.
Skriv datum och tid for applicering.

=N .
N~
AN CH @ | A | X |+ $
O
- . . . Férinte anvéndas Tillverkad
Medicinteknisk Var forsiktig S? . . Fa”'l‘e Icke-steril Skydda} frén Forvaras torrt | om forpackningen|  utan naturlig
produkt bruksanvisningen |  teranvindas solljus h .
ar skadats qummilatex
MR-saker Katalognummer | Satsnummer Anvénds fore Tillverkare |Ti||verkningsdatum
For en p /tredje part i E Unionen och i lander med identiskt regleringssystem (férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter),
om ett aIIvarIlgt tillbud har intréffat under anvandnmgen av denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess
p och till din nationell
K for la behoriga digh for sakert vakning) och lig kan hittas pa foljande EU-kommissionens

hemsida: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, Teleflex-l pen, Arrow, A logotypen och T-POD dr dirk

eller

och/eller i andra liinder. Gvriga namn kan vara drken som tillhor sina

20

som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA

dgare. © 2019 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.
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Arrow T-POD Pelvik
Stabilizasyon Cihazi

Kullanma Endikasyoma": 2. Uyar: Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilar,

Kan kaybini ve agriyi azaltabileceginden pelvik stabilizasyon nedeniyle °"|.em|e" ve tal'ma't' °kuyu?'“Alis' halde haSta""?'C'dd'

pelvik kingi siiphesi olan hastalarda pelvise cevresel kompresyon saglar. sekilde zarar grmesine veya 6limiine neden olunabilir

Atma: Kullanma Talimati:

Uygulanabildigi yerlerde biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili yerel 1. Kayisi hastanin altina ve pelvisin altindaki konuma

diizenlemelere gore atin kaydirin. T-POD'u uygulamadan 6nce hastanin kiyafetlerini
. ’ . cikarmaniz 6nerilir.

Rontgende Ku"amldlgmda: 2. Karin merkezi lizerinde 15-20 cm (6-8”) bosluk birakarak

T-POD'un hasta iizerinde yerinde oldugunu tanimlamak icin ¢ikanlabilir

Kayisi kesin. Not: Kesilemiyorsa, Kayis altina katlanabilir.

X-Isini Saptanabilir Etiket dahil edilmistir. 3. Boslugun her iki tarafindaki Kayisa Velcro destekli Kasnak
AGG’IE’ Uya" Sistemini uygulayin.
1. Uyan: Tek kullanimhik: Tekrar kullanmaymn, tekrar isleme 4+ Eszamanl dairesel kompresyon olusturarak =~ Gekme
sokmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi GCikintisini cekin.
6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya enfeksiyon 5. Kabloyu Kasnak Sistemi kancalarinin etrafina sarn ve
riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimlik olmasi Velcro destekli Cekme Cikintisini Kasnak Sistemi kumasina
amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans sabitleyin.
azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir. 6. Uygulamanin tarihini ve saatini kaydedin.

Fotograflar gosterim amaghdir.
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Kullanma Tekrar Giines Isigindan Paket hasarliysa Dogal kauguk
Tibbi cihaz Dikkat . Steril olmayan Kuru tutun y lateksle
talimatina bakiniz | kullanmayin uzak tutun kullanmayin
yapimamistir
MR Giivenli | Katalog numarasi | Lot numarasi Sonb:'lilsinma Uretici Uretim tarihi

Avrupa Birligi'nde ve aymi diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU Sayih Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya gikmigsa liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili
makama bildirin.

Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Teleflex, Teleflex logosu, Arrow, Arrow logosu ve T-POD ABD ve/veya diger iilkelerde Teleflex I d veya yan ticari
markalaridir. Diger isimler ilgili sahiplerinin ticari markalan olabilir. © 2019 Teleflex Incorporated. Her hakki sakiidir.
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