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Usunac przedmioty z kieszeni pacjenta lub
obszaru miednicy. Umiescic stabilizator
SAM Pelvic Sling Il pod pacjentem, czarna
strona zwrdcona do ciata pacjenta, na
poziomie kretarzy (bioder).

UWAGA: Nie nalezy sie niepokoic, jesli po unieruchomieniu
stabilizatora SAM Pelvic Sling Il rozlegnie sie drugie , klikniecie”.
Mocowanie na rzep Velcro® utrzymuije stabilizator Sling we wtasciwym
miejscu z prawidtowa sita, niezaleznie od zapiecia sprzaczki.

ABY ZDJAC: Unie$¢ CZARNY PAS, pociagajac go do gory. Utrzymywac
naciag i powoli pozwalac, by stabilizator SAM Pelvic Sling Il sie
poluzowat.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Stabilizator SAM Pelvic Sling Il jest
nieinwazyjnym, obwodowym pasem zaktadanym na miednice w celu stabilizacji
ztaman miednicy na czas transportu pacjenta do jednostki zapewniajacej
leczenie definitywne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Wskazane jest stosowanie stabilizatora

SAM Pelvic Sling Il przez personel medyczny, w tym personel zapewniajacy

opieke przedszpitalna, lub personel przeszkolony u 0séb ze stwierdzonym lub
podejrzewanym ztamaniem obreczy miednicy, ktéremu moze towarzyszy¢ krwotok.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie nalezy uzywac stabilizatora SAM Pelvic Sling,
w przypadku braku charakterystycznych punktow anatomicznych.

/\ $rRODKI OSTROZNOSCE:
+ Przed zatozeniem nalezy wyjac przedmioty z kieszeni i odziezy pacjenta.

« W trakcie uzywania wyrobu monitorowac skore pacjenta, zwracajac uwage na
ewentualne urazy.

« Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

« Powtdrne uzycie wyrobu moze wywotac chorobe (np. zakazenie) lub
obrazenia ciata (w wyniku obnizonej skutecznosci).

« Zuzyty wyrdb nalezy zlikwidowac zgodnie z obowiazujacym w placowce

medycznej protokotem likwidacji odpadéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.
Informacja skierowana do uzytkownikéw i pacjentéw w UE: Kazdy powazny
incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja
miejsce zamieszkania.

PS300-OB-EN MALY obwod bioder 69 - 114 cm | 27 - 45 in
PS301-OB-EN STANDARDOWY obwdd bioder 81-127 cm |32 - 50 in

PS302-OB-EN DUZY obwid bioder 91-137 cm | 36 - 54 in
PS301-OD-EN (28 2] STANDARDOWY obwad bioder 81-127 cm | 32 - 50
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Przeciagnac CZARNY PAS przez sprzaczke.

| PRZY-

»TRZVMAC

Chwyci¢ za POMARANCZOWY PAS
(zIELONY PAS w modelu PS301-OD-EN)

i ciagna¢ CzARNY PAS w przeciwnym kierunku,

az do styszalnego i wyczuwalnego klikniecia
sprzaczki. Utrzymywac naciag i natychmiast
docisna¢ CZARNY PAS do powierzchni
stabilizatora SAM Pelvic Sling Il, aby go
unieruchomié.

WYROB WARUNKOWO BEZPIECZNY W BADANIACH MR

Testy niekliniczne wykazaty, ze stabilizator SAM Pelvic Sling Il jest warunkowo
bezpieczny w badaniach MR. Pacjent z zatozonym wyrobem moze by¢
bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji nieprzekraczajacej 3 tesli.

Wazna uwaga: Stabilizator SAM Pelvic Sling Il zawiera czesci ferromagnetyczne
i dlatego musi by¢ pewnie przymocowany do ciata pacjenta poddawanego
badaniu MRI. Czesci ferromagnetyczne znajdujace sie w obszarze
zainteresowania badania MRI moga niekorzystnie wptywac na jako$¢ obrazu.
Nie wolno zmieniac potozenia stabilizatora SAM Pelvic Sling Il ani zdejmowacd
go z ciata pacjenta w obecnosci silnego pola magnetycznego, takiego jak
wytwarzane przez system MR.

INFORMACJE KLINICZNE DLA UZYTKOWNIKOW:

Do bezpiecznego uzywania tego produktu wymagane jest zapoznanie sie

ze stabilizatorem SAM Pelvic Sling Il i instrukcja uzywania, odbycie szkolenia,

a takze przestrzeganie opartych na dowodach standardéw opieki i wytycznych
instytucji ochrony zdrowia, w tym dotyczacych stosowania indywidualnych
Srodkéw ochrony. Uzywanie tego wyrobu w sposéb niezgodny z instrukcja
uzywania, szkoleniem i sprawdzonymi procedurami klinicznymi moze
doprowadzi¢ do powaznej choroby lub urazu.

OBJASNIENIA SYMBOLI:

Producent wl Nie uzywac powtornie ®
Kod partii Znak CE c €
Wyréb warunkowo bezpieczny Upowazniony przedstawiciel
w badaniach MR w Unii Europejskigj
Przestroga ﬁ Zapoznac sie z instrukcjg uzywania.
Instrukcja uzywania w postaci [Iﬂ
Numer katalogow elektronicznej dostepna pod
gony adresem: sammedical.com/elFU

Wyrdb medyczny Importer %
Maty, standardowy, duzy 222]| |Niepowtarzalny kod

identyfikacyjny wyrobu
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