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FAHL® HAND FIX

VORWORT

Diese Anleitung gilt fir FAHL> HAND FIX.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Facharzten und fachlichem
Pflegepersonal zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts
sorgfaltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zuganglichen Ort auf,
um zukunftig hierin nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

1. ZWECKBESTIMMUNG

FAHLe HAND FIX dienen nach Erschopfung anderer Mafinahmen als Hilfsmit-
tel zur Fixierung von akut selbstverletzungsgefahrdeten Patienten.

2. SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie immer die Fixierungsvorschriften lhres Arbeitsplatzes und die ak-
tuelle Gesetzgebung lhres Landes.

Gesetzliche Bestimmungen und arztliche Anordnungen sind strikt einzuhalten.
Es ist vom verordnenden Arzt darauf zu achten, dass der Gesundheitszustand
des Patienten die Anwendung von FAHL® HAND FIX zulasst.

Prinzipiell muss eine Fixierung des Patienten rechtlich abgeklart werden und
wenn méglich ganz darauf verzichtet werden.

FAHLe HAND FIX ist nur mit Betten, standfesten Sitzgelegenheiten bzw. Tra-
gen zu verwenden, die eine Anbringung gemaf Gebrauchsanweisung erlauben.
Die Produkte miissen so angebracht werden, dass sie nicht verrutschen konnen.
Der korrekte Sitz der Fixierung muss regelmaRig Uiberprift werden.

Fixiergurte und Bewegungsmechanismen von Betten, Matratzen, Wechsel-
druckmatratzen o.a., Tragen oder Sitzgelegenheiten kénnen sich gegenseitig
beeintrachtigen, mit der Folge von Beschadigungen, Funktionsbeeintrachtigun-
gen und Verletzungsgefahr.

Die ausgewahlten Haltepunkte dlrfen keine scharfen Kanten aufweisen.

Um Unfalle, wie Strangulation zu vermeiden, missen die Bettgitter hochgestellt
sein.

Patienten in Fixierung erfordermn regelmaRige Uberwachung, daher ist eine pro-
fessionelle Krankenbeobachtung durch qualifiziertes und in der Anwendung ge-
schultes Personal zwingend erforderlich.
Aggressive, aufgebrachte und unruhige Patienten oder solche, bei denen die
Gefahr der Aspiration besteht, erfordern eine ununterbrochene Uberwachung.
Die Fixierung muss eng anliegen, darf aber die Atmung und Blutzirkulation nicht
behindern.
fZLrI] Ic(;cker angelegte FAHL® HAND FIX kdnnen die Sicherheit des Patienten ge-
ahrden.

FAHL® HAND FIX kann sich bei Durchfeuchtung dehnen und damit zu einer Lo-
ckerung der Fixierung fihren.

Das Produkt ist ein Einwegartikel.

Die Wiederverwendung kann zu einer Infektion und/oder Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit fihren.

3. INDIKATION
¢ Unruhezustande
¢ Delirium

« wahrend Aufwachphasen
¢ Verwirrtheitszustéande /Demenz
4. KONTRAINDIKATION
« Suizidalitat
« starken Fremd- und Selbstaggressionen
« stark agitierten Patienten
« Dislokation/Fraktur der zurlickgehaltenen Gliedmalle
¢ Wundstellen
« psychischen oder physischen Problemen (die verstarkt werden kdnnten)

5. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

* Dekubitus Gefahrdung

» Kontrakturen

*  Gewichtsreduktion (keine spontane Nahrungsaufnahme)
* Obstipationsprophylaxe und Pneumonie Prophylaxe

6. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Handfixierungen sind in verschiedenen Ausflihrungen erhaltlich.

Alle Ausfiihrungen verfligen Uber einen Klettverschluss und ein integriertes Be-
festigungsband.

Das integrierte Band erlaubt eine direkte Fixierung.

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Die Handfixierungen sind fiir Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder gedacht.
REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX

Die Handfixierungen sind fiir Jugendliche und Erwachsene gedacht.

7. ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch das Produkt auf Schaden uberpriifen.

Manschetten platzieren (s. Abb. 1) und mit Klett verschlieRen (s. Abb. 2).

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Die Bander um das Gelenk und durch die Ose filhren, so dass der Klett verdeckt
ist (s. Abb. 3).

Anschliefend Bénder an geeigneter Halterung befestigen (s. Abb. 4).

8. HYGIENEANWEISUNGEN

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung
kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher
unzulassig!

9. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Son-
neneinstrahlung und/oder Hitze erfolgen.

10. NUTZUNGSDAUER
Wechsel bei Verschmutzung/Defekt/geman hygienischen Richtlinien.
11. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen erfolgen.

12. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH Gbernimmt kei-
ne Haftung fir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen
Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle, die in eigenméchtigen Pro-
duktanderungen oder unsachgemafRem Gebrauch, Pflege, und/oder Handha-
bung begrundet sind.

Insbesondere ibernimmt die Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH kei-
ne Haftung fur Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder durch Repa-
raturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Herstel-
ler selbst vorgenommen worden sind.

Dies g?ilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als

auch fur samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Gebrauch, Verwendung, Pflege \sReinigung,_ Desinfektion) oder Aufbewah-
rung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird
die Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung ein-
schlieRlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas FAHL Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwen-
der und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas FAHL Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH erfolgen ausschlieRlich gemaR den allgemeinen Geschéfts-
bedln%ungen. AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der Andreas FAHL Medizin-
technik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

FAHLe ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetra-
gene Marke der Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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FAHL® HAND FIX

1. FOREWORD

These instructions are valid for the FAHLe HAND FIX.

The instructions for use are for the information of doctors and nursing staff in or-
der to ensure technically correct handling.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the
first time!

Keep them in an easily accessible place for future reference.
Please keep the package for as long as you use the product.
It contains important information on the product!

2. INTENDED PURPOSE

FAHLe® HAND FIX is intended for use with patients in acute danger of self-harm
after exhausting all other appropriate measures.

3. SAFETY INFORMATION

Always observe the fixing specifications of your workplace and the relevant le-
gislation of your country.
Legal regulations and medical requirements must be strictly observed.

The supervising doctor must ensure that the patient's state of health is sufficient
for the application of FAHLe HAND FIX.

In principle, fixing the patient must be cleared legally and if at all possible dispen-
sed with.

FAHL® HAND FIX must be used only with beds, fixed chairs or supports that
allow attachment in accordance with the instructions for use.

The products must be attached so they cannot slip.
The correct seating of the fix must be regularly checked.

The fix belt and adjustment mechanisms of beds, mattresses, variable-pressure
mattresses etc., supports or chairs may influence one another, resulting in dama-
ge, loss of function and risk of injury.

The selected attachment points must not have any sharp edges.
The bed rails must be raised to prevent accidents such as strangulation.

Patients in fixes require regular monitoring, which means that professional ob-
servation by qualified personnel trained in the application is absolutely essential.
Aggressive, angry and restless patients or patients in danger of aspiration requi-
re continuous monitoring.

The fix must be snug but must not affect respiration and blood circulation.

If FAHL® HAND FIX is too loose, the safety of the patients may be endangered.

FAHL® HAND FIX may stretch when soaked and result in the fix coming loose.
The product is a single-use item.
Reuse may result in infection and/or loss of function.

4. INDICATION
¢ Anxiety
¢ Delirium

« During recovery phases
« Disorientation/dementia

5. CONTRAINDICATION

« Suicide danger

* Acute aggression to others and self

« Highly agitated patients

« Dislocation or fracture of limbs

*  Wound sites

¢ Psychological or physical problems (that may become acute)

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

* Danger of decubitus

¢ Contractures

«  Weight reduction (no spontaneous food intake)

« Obstipation prophylaxis and pneumonia prophylaxis

7. PRODUCT DESCRIPTION

The hand fixes are available in different versions.

All versions have a Velcro fastening and an integrated fastening strap.
The integrated strap allows direct fixing.

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

These hand fixes are intended for newborns, babies and small children.
REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX

These hand fixes are intended for youths and adults.

8. APPLICATION

Check the product for damage before use.
Position collars (see Fig. 1) and close with Velcro (see Fig. 2).
REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Thread the straps around the joint and through the eyelet so the Velcro is cove-
red (see Fig. 3).
Then fasten the straps to a suitable support (see Fig. 4).

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

Cleaning, disinfection or (re-)sterilisation as well as reuse can impair the safety
and function of the product and are therefore not permissible!

10. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.

11. SERVICE LIFE
Change when dirty, defective and according to hygiene guidelines.
12. DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance with the national regulati-
ons.

13. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept
any liability for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complica-
tions or adverse events caused by unauthorised product alterations or improper
use, care, and/or handling.

In particular, Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any
liability for damages caused by modifications to the product or by repairs, if these
maodifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself.

This applies both to damage caused to the products themselves as a result the-
reof and to all consequential damage caused thereby.

If the product is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-com-
pliance with the instructions and specifications laid down in these instructions for
use, Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH shall, as far as legally per-
missible, be free of any liability, including liability for defects.

Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas FAHL
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or pa-
tient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH products
is carried out exclusively in accordance with our General Terms and Conditions
of Business (GTCs) which can be obtained directly from Andreas FAHL Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time
without notice.

FAHLe is a trademark and brand of Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member states.

wl C€

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
51149 KoIn - Germany
__I: Phone  +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
4: mail vertrieb@fahl.de
Ll_ web www.fahl.com

IFU-FAHLHANDFIX « 2024-05-22 « TD_2.3_IFU_32470_FAHL Hand Fix_01
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FAHL® HAND FIX

1. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne FAHL® HAND FIX.

Il est destiné a informer les médecins spécialistes et le personnel soignant afin
de garantir I'utilisation correcte du dispositif.

Priére de lire attentivement le mode d’emploi avant la premiere utilisation du
dispositif !

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le
consulter ultérieurement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.

Il contient des informations importantes sur le produit !

2. DESTINATION

FAHLe HAND FIX servent aprés avoir épuisé les autres mesures a titre d’auxili-
aires de fixation de patients a risque aigu d’automutilation.

3. CONSIGNES DE SECURITE
Priére de toujours respecter les prescriptions relatives a la fixation du lieu de tra-
vail ainsi que la législation actuelle du pays correspondant.
Les dispositions légales et les prescriptions médicales doivent étre strictement
respectées.
Le médecin prescripteur doit veiller a ce que I'état de santé du patient permette
le recours a FAHL® HAND FIX.

Il convient en principe de clarifier légalement une éventuelle immobilisation du
patient et si possible d’y renoncer totalement.
FAHL® HAND FIX ne doit étre utilisé qu’en présence de lits, de fauteuils stables
ou de brancards qui permettent une installation conforme au mode d’emploi.
Les produits doivent étre posés de telle maniére qu'ils ne puissent glisser.

Il convient de s’assurer a intervalles réguliers de leur bonne fixation.

Les sangles de fixation et les mécanismes de déplacement de lits, matelas, ma-
telas a pression alternée, ou similaires, les brancards ou fauteuils peuvent se
géner mutuellement et induire des dégradations, des limitations fonctionnelles
et un risque de blessure.

Les points de fixation choisis ne doivent présenter aucune aréte vive.

Les barres de lit doivent étre relevées afin d’éviter les accidents, comme une
strangulation.

Les patients immobilisés exigent une surveillance réguliere, une observation pro-
fessionnelle par un personnel qualifié et formé a son application est donc impé-
rativement requise.

Les patients agressifs, irrités et agités ou ceux qui présentent un risque d’aspira-
tion nécessitent une surveillance ininterrompue.

La fixation doit étre bien serrée mais ne saurait perturber la respiration et la cir-
culation du sang.

De:[_s FtAHL® HAND FIX trop laches peuvent porter préjudice a la sécurité du
patient.

FAHLe HAND FIX peut se dilater en cas d’humidification et donc donner lieu a
un desserrement de la fixation.

Le produit est un article a usage unique.

La réutilisation peut induire une infection et/ou porter préjudice au bon fonction-
nement.

4. INDICATION
+ Etats d’agitation
¢ Délire

¢ En phase de réveil
¢ Confusion/démence

5. CONTRE-INDICATIONS

« Suicidalité

« Graves agressions contre autrui et soi-méme

« Patient fortement agité

« Dislocation/Fracture des membres immobilisés

¢ Plaies

* Problémes psychiques ou physiques (susceptibles d’étre renforcés)

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

* Risque d'escarre

¢ Contractures

* Perte de poids (aucune ingestion d’aliments spontanée)
« Prophylaxie de la constipation et de la pneumonie

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les fixe-poignets sont disponibles en différentes versions.

Toutes les versions sont équipées d’une fermeture autoagrippante et d’'une ban-
de de fixation intégrée.

La bande intégrée permet une fixation directe.

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Les fixe-poignets sont destinés aux nouveau-nés, aux nourrissons et aux en-
fants en bas age.

REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX

Les fixe-poignets sont destinés aux adolescents et aux adultes.
8. UTILISATION

Vérifier le produit avant son utilisation et s’assurer de son état irréprochable.
Placer les manchettes (cf. fig. 1) et les fermer a l'aide de la fermeture autoagrip-
pante (cf. fig. 2).

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Faire passer les bandes autour de I'articulation et a travers I'ceillet de maniére a
recouvrir la surface autoagrippante (cf. fig. 3).

Puis, fixer les bandes a un support approprié (cf. fig. 4).
9. CONSIGNES D’HYGIENE

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisa-
tion du produit peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

10. CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a I'abri des rayons du soleil et/
ou frais.

11. DUREE D’UTILISATION

Changement en cas de souillure/défaillance/conformément aux lignes directri-
ces en matiere d’hygiene.

12. ELIMINATION

L’élimination du produit doit impérativement respecter la réglementation natio-
nale en vigueur.

13. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute re-
sponsabilité en cas de pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres
complications ou situations indésirables qui résultent d’'une modification arbitraire
du produit ou d'un usage, d’'un entretien et/ou d’'une manipulation non conforme.
En particulier, la société Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH décli-
ne toute responsabilité en cas de dommages causés par les modifications du
produit ou par des réparations, si ces modifications ou réparations n‘ont pas été
effectuées par le fabricant.

Ceci s’applique autant aux dommages causés sur les produits qu’a tous les
dommages consécutifs en résultant.

Tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage du produit
non conforme aux instructions du présent mode d’emploi, libére la societé An-
dreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris
de la responsabilité a 'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit
autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec l'utilisation de ce produit d’Andreas
FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et
aux autorités responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le pa-
tient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas FAHL Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH s’effectuent exclusivement selon les conditions géné-
rales de vente (CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant
directement la société Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.
FAHLe est une marque déposée de la société Andreas FAHL Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la Com-
munauté européenne.

wl C€

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone  +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com

IFU-FAHLHANDFIX « 2024-05-22 « TD_2.3_IFU_32470_FAHL Hand Fix_01
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FAHL® HAND FIX

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano FAHL® HAND FIX.

Le istruzioni per I'uso si propongono di informare i medici specializzati e il perso-
nale paramedico specializzato sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni
per l'uso!

Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle
consultare in futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. DESTINAZIONE D’USO

FAHL® HAND FIX funge da ausilio di contenzione per pazienti ad alto rischio
di comportamenti autolesionistici, laddove altre misure siano risultate inefficaci.

3. AVVERTENZE DI SICUREZZA

Osservare sempre le disposizioni di fissaggio del rispettivo luogo di lavoro e le
leggi vigenti nel rispettivo Paese.

Attenersi rigorosamente alle norme di legge e agli ordini del medico.

I medico prescrittore deve assicurarsi che lo stato di salute del paziente consen-
ta l'uso di FAHL® HAND FIX.

In linea di principio, un contenimento del paziente mediante dispositivi di fissag-
gio deve essere chiarito giuridicamente e, ove possibile, deve essere evitato.
FAHL® HAND FIX deve essere utilizzato solo con letti, sedute o barelle stabili,
che ne consentano l'applicazione in base alle istruzioni d'uso.

| prodotti devono essere applicati in modo tale da non scivolare.

Il corretto posizionamento del dispositivo di contenimento deve essere control-
lato regolarmente.

Cinghie di fissaggio e meccanismi di movimento di letti, materassi tradizionali e
a pressione alternata o simili, barelle o sedute possono danneggiarsi reciproca-
mente, con conseguenti danneggiamenti, anomalie di funzionamento e pericolo
di lesioni.

| punti di fissaggio scelti non devono presentare spigoli vivi.

Per evitare incidenti, come ad esempio strangolamento, le sponde del letto de-
vono essere sollevate.

| pazienti sottoposti a contenimento devono essere sorvegliati regolarmente, per-
tanto & assolutamente necessaria una sorveglianza professionale da parte di
personale qualificato e formato all'uso del prodotto.

| pazienti aggressivi, agitati o in stato confusionale, o quelli per i quali sussiste il
pericolo di aspirazione, richiedono una sorveglianza costante.

Il dispositivo di fissaggio deve essere ben aderente, senza tuttavia impedire la
respirazione e la circolazione sanguigna.

Un FAHL® HAND FIX troppo lento puo pregiudicare la sicurezza del paziente.

Se bagnato, FAHL® HAND FIX puo dilatarsi e causare un allentamento del con-
tenimento.

Il prodotto & un articolo monouso.

L'eventuale riutilizzo pud causare un'infezione e/o comprometterne il funziona-
mento.

4. INDICAZIONI

« Stati diirrequietezza

¢ Stato delirante

¢ Durante fasi di veglia

« Stati confusionali acuti / demenza

5. CONTROINDICAZIONI

» Suicidalita

« Forte aggressivita verso se stessi e gli altri

* Pazienti molto agitati

« Dislocazioneffrattura degli arti bloccati

* Ferite

* Problemi psichici o fisici (che possono essere amplificati)

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

* Rischio di piaghe da decubito

« Contratture

« Perdita di peso (in assenza di alimentazione spontanea)

« Profilassi contro la costipazione e profilassi della polmonite

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le polsiere sono disponibili in diverse varianti.

Tutte le versioni possiedono una chiusura in velcro e un nastro di fissaggio in-
tegrato.

Il nastro integrato consente un fissaggio diretto.

Art. n°/REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Le polsiere sono destinate a neonati, lattanti e bambini piccoli.
Art. n°/REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX

Le polsiere sono destinate ad adolescenti e adulti.

8. APPLICAZIONE

Prima dell'uso verificare che il prodotto non presenti danni.
Posizionare i polsini (vedere fig. 1) e chiuderli con il velcro (vedere fig. 2).
Art. n°/REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Far passare i nastri attorno all'articolazione e attraverso I'occhiello cosi da coprire
il velcro (vedere fig. 3).

Infine fissare i nastri a un supporto adatto (vedere fig. 4).
9. ISTRUZIONI PER L’IGIENE

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto
possono comprometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono con-
sentiti!

10. CONSERVAZIONE

| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi so-
lari e/o dal calore.

11. DURATA D’USO
Sostituire in caso di sporco/difetti/in base alle direttive igieniche.

12. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le
disposizioni vigenti a livello nazionale.

13. AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcu-
na responsabilita per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o
altri eventi avversi che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al pro-
dotto oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri.
In particolare, Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume al-
cuna responsabilita per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a ri-
parazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal pro-
duttore stesso.

Cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni conse-
guenti.

In caso di utilizzo, impiego, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazio-
ne del prodotto secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per
I'uso, Andreas FAHL Medizintechnik Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsa-
bilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.
Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di
Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al pro-
duttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas FAHL Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali ge-
nerali dell'azienda, che possono essere richieste direttamente ad Andreas FAHL
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al
prodotto.

FAHLe & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell’'Unione Eu-
ropea da Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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B INMOVILIZACION

GRAFICOS
32470/ 32472 32482 / 32485
=

PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas
que se indican a continuacion.

Numero de pedido ‘j"
Designacion de lote ®

Guardar en un lugar seco
No reutilizar
Fecha de caducidad Producto sanitario

Fecha de fabricacion

M @ Esterilizacion por o6xido de
etileno
EI Contenido en unidades c € NO~ utilizar si el envase esta
dafado
EE] Tener en cuenta las instruc-
ciones de uso sl Marcace
N Almacenar protegido de la luz Fabricante

solar

FAHL® HAND FIX

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para FAHL® HAND FIX.

Las instrucciones de uso sirven para informar a los especialistas y al personal de
enfermeria especializado a fin de garantizar un manejo adecuado.

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez
el producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder
consultarlas en el futuro.

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
jContiene informacién importante sobre el producto!

2. FINALIDAD PREVISTA

FAHL® HAND FIX estan destinados a inmovilizar a pacientes con riesgo de
autolesion aguda una vez agotadas otras medidas.

3. INDICACIONES DE SEGURIDAD

Observe siempre las normas de inmovilizacién de su lugar de trabajo y la legis-
lacién vigente en su pais.

Las normas legales y las instrucciones médicas se deben observar estrictamen-
te.

El médico prescriptor debe asegurarse de que el estado de salud del paciente
permita el uso de FAHL® HAND FIX.

En principio, se debe aclarar juridicamente la inmovilizacién del paciente y, si es
posible, prescindir de ella por completo.

FAHL® HAND FIX solo se debera utilizar con camas, asientos estables o camil-
las que permitan la colocacion de acuerdo con las instrucciones de uso.

Los productos se deberan fijar de manera que no se puedan desplazar.

La posicion correcta de la inmovilizacion se debera comprobar periédicamente.
Las correas de fijacién y los mecanismos de desplazamiento de camas, colcho-
nes, colchones de presion alternante o similares, camillas o asientos pueden in-
terferir entre si y provocar dafios, deterioro funcional y riesgo de lesiones.

Los puntos de sujecién seleccionados no deben presentar bordes cortantes.
Para evitar accidentes, p. €j., estrangulamientos, las barandillas de la cama de-
ben estar levantadas.

Los pacientes inmovilizados requieren una vigilancia periodica, por lo que es
esencial la observacién profesional por parte de personal cualificado y formado
en el uso de los dispositivos de inmovilizacién.

Los pacientes agresivos, agitados e inquietos o con riesgo de aspiracion requie-
ren una vigilancia continua.

La inmovilizacién debe ser firme, pero no debe dificultar la respiracion ni la cir-
culacion sanguinea.

FAHL® HAND FIX aplicados demasiado sueltos pueden poner en peligro la se-
guridad del paciente.

FAHL: HAND FIX se puede dilatar al empaparse de humedad y provocar asi el
aflojamiento de la inmovilizacién.

Este producto es un articulo desechable.
La reutilizacién puede dar lugar a infeccion o deterioro de la funcionalidad.

4. INDICACION

* Agitacién

¢ Delirio confusional

¢ Durante el despertar

¢ Cuadros confusionales / demencia

5. CONTRAINDICACION

* Tendencia suicida

« Agresividad frente a extrafios y autoagresividad intensa

* Pacientes muy agitados

¢ Luxacion/fractura del miembro retenido

e Heridas

« Problema psiquicos o fisicos (que se puedan intensificar)

6. COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

« Riesgo de Ulceras de decubito

« Contracturas

« Pérdida de peso (sin ingesta espontanea de alimentos)
« Profilaxis del estrefiimiento y de la neumonia

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los inmovilizadores de manos estan disponibles en diferentes versiones.

Todas las versiones disponen de un cierre de gancho y bucle y de una correa
de sujecion integrada.

La correa integrada permite una inmovilizacion directa.

REF 32470, 32472 FAHL> HAND FIX JUNIOR

Los inmovilizadores de mano estan destinados a recién nacidos, lactantes y ni-
fios pequefios.

REF 32482, 32485 FAHL> HAND FIX

Los inmovilizadores de mano estan destinados a adolescentes y adultos.

8. USO

Antes del uso, compruebe si el producto presenta dafos.

Coloque las mufiequeras (ver Fig. 1) y ciérrelas con el cierre de gancho y bucle
(ver Fig. 2).

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Pase las correas alrededor de la articulacién y a través del ojal, de modo que el
cierre de gancho y bucle quede oculto (ver Fig. 3).

A continuacion, fije las correas a un soporte adecuado (ver Fig. 4).
9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacion, pue-
den poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tan-
to, no estan permitidos.

10. ALMACENAMIENTO

Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o
el calor.

11. VIDA UTIL
Sustitucién en caso de contaminacién/defectos/segun las normas de higiene.

12. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vi-
gentes.

13. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabi-
liza de los posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones ni de otras
complicaciones o sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones
del producto por cuenta propia o en el uso, el mantenimiento o la manipulacion
incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsa-
biliza de los posibles dafios derivados de las modificaciones del producto o por
reparaciones, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya realiza-
do el propio fabricante.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a to-
dos los dafios consecuentes provocados por esta causa.

El uso, la utilizacién, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacena-
miento del producto en contra de las especificaciones de las presentes instruc-
ciones de uso exonera a Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cu-
alquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por defectos, en la medida
permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este producto
de Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que reside el
usuario o el paciente.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas FAHL Medizintechnik-
Vertrieb GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las condiciones co-
merciales generales que Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH le ent-
regara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier mo-
mento.

FAHLe es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro euro-
peos de Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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B imoBILIZAGAO

GRAFICOS
32470/ 32472 32482 / 32485
=

LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na
embalagem.

Numero de encomenda ‘j" Guardar em local seco
Designagao do lote ® Nao reutilizar
Pode ser utilizado até Dispositivo médico

Data de fabrico etileno

€ Nao usar o produto se a em-

@ Esterilizagdo com oxido de
c balagem estiver danificada

&

il

é Contetido em unidades
(1]

Observar as instrugbes de B
utilizagao “ Marcagéo CE
¥ Guardar num local protegido Fabricante

dos raios solares

FAHL® HAND FIX

1. NOTA PREVIA

Estas instrugdes s&o aplicaveis ao FAHLe HAND FIX.

As instrucdes de utilizagao destinam-se a informagéo do médico especialista e
do pessoal de enfermagem especializado, a fim de assegurar o manuseamen-
to correto.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as in-
strugdes de utilizagéo!

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente
as poder consultar sempre que seja necessario.

Guarde a embalagem enquanto o produto estiver ao servico.

Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

2. FINALIDADE PREVISTA

Depois de esgotadas outras medidas, o FAHL® HAND FIX é utilizado como au-
xiliar na imobilizacdo de pacientes em risco de automutilagéo agudo.

3. INDICAGOES DE SEGURANCA

Respeite sempre as normas de imobilizacdo do seu local de trabalho e a legis-
lagdo em vigor no seu pais.

As regulamentacOes legais e as ordens médicas devem ser rigorosamente re-
speitadas.

O médico responsavel pela prescricao deve certificar-se de que o estado de
saude do doente permite a utilizagdo do FAHL® HAND FIX.

Por norma, a imobilizagdo do paciente deve ser esclarecida a nivel legal e, se
possivel, dispensada por completo.

O FAHL® HAND FIX deve ser usado apenas com camas, assentos ou macas
estaveis que permitam a imobilizagéo de acordo com as instrugbes de utilizagéo.
Os produtos devem ser aplicados de forma a que ndo possam sair da sua po-
sicao.

A imobilizag&o correta deve ser verificada regularmente.

As cintas de imobilizagdo e os mecanismos de movimento de camas, colchdes,
colchdes de pressao alternada etc., bem como macas e assentos podem inter-
ferir uns com os outros, provocando danos, deficiéncias funcionais e risco de
lesbes.

Os pontos de apoio ndo podem ter arestas afiadas.

Para evitar acidentes como o estrangulamento, as grades da cama devem es-
tar levantadas.

Os pacientes imobilizados requerem um controlo regular, por isso, uma obser-
vagao profissional do doente por pessoal qualificado e instruido na sua utilizagéo
& imprescindivel.

Os pacientes agressivos, agitados, irrequietos ou que correm o risco de aspi-
ragao necessitam de um controlo permanente.

A imobilizagdo deve ser apertada, mas ndo pode dificultar a respiragdo ou a cir-
culagdo sanguinea.

Um FAHL® HAND FIX demasiado frouxo pode por a seguranga do paciente
em risco.

Se o FAHL® HAND FIX estiver encharcado, pode alongar-se e a imobilizagao
pode ficar mais frouxa.

O produto é descartavel.

A reutilizagao pode levar a uma infegéo e/ou prejudicar a funcionalidade.

4. INDICAGCAO
* Estados de inquietagao
* Delirio

« Durante as fases de despertar
« Estados de confusdo/ deméncia

5. CONTRAINDICAGAO

* Tendéncias suicidas

« Forte heteroagressividade ou autoagressividade

* Pacientes muito agitados

¢ Deslocagao/fratura do membro retido

¢ Locais com feridas

* Problemas psiquicos ou fisicos (que poderiam agravar-se)

6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

* Risco de decubito

* Contraturas

* Redugao de peso (sem ingestao espontanea de alimentos)
« Profilaxia de obstipagéo e profilaxia de pneumonia

7. DESCRIGAO DO PRODUTO

A imobilizagdo das maos esta disponivel em diversas formas de apresentagao.
Todas as apresentagbes dispdem de um fecho de velcro e tém uma faixa de
imobilizagao integrada.

A faixa integrada permite uma imobilizagao direta.

REF 32470, 32472 FAHL> HAND FIX JUNIOR

Os sistemas de imobilizagdo para as maos destinam-se a recém-nascidos, be-
bés e criangas pequenas.

REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX
Os sistemas de imobilizag&o para as maos destinam-se a jovens e adultos.

8. UTILIZACAO

Antes da utilizagéo, verificar se o produto apresenta danos.
Colocar as bragadeiras (ver Fig. 1) e fechar com o velcro (ver Fig. 2).
REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Passar as faixas a volta da articulagéo e através do ilhé de modo a que o velcro
fique coberto (ver Fig. 3).

A seguir, fixar as faixas num suporte adequado (ver Fig. 4).
9. INDICAGOES DE HIGIENE

A limpeza, desinfecéo ou (re)esterilizagao e reutilizagdo podem comprometer a
seguranga e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sao permitidas!

10. ARMAZENAMENTO

Deve ser guardado num ambiente seco e protegido de raios solares e/ou calor.

11. VIDA UTIL
Mudar em caso de sujidade/defeito/conforme as diretrizes de higiene.
12. ELIMINAGAO

O produto tem de ser eliminado de acordo com a regulamentag&o nacional em
vigor.

13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume
qualquer responsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infe¢bes e/ou
outras complicagées ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de
alteragdes arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagao, conservagao, e/ou ma-
nuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH néo se re-
sponsabiliza por danos provocados por alteragdes do produto ou por repa-
ragOes, se estas alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo préprio
fabricante.

Este principio € aplicavel aos danos provocados deste modo nos préprios pro-
dutos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagao, aplicagdo, manutencao (limpeza, desinfe¢ao) ou conser-
vagao do produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de
utilizacdo, a Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qual-
quer responsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a
lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas
FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o pa-
ciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas FAHL Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH s&o regidos exclusivamente em conformidade com os ter-
mos e condi¢des comerciais gerais da empresa, que lhe poderao ser facultados
diretamente pela Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

FAHL® é uma marca da Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Col6-
nia, registada na Alemanha e nos Estados-Membros europeus.
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B FIXATIE

AFBEELDING
32470/ 32472 32482/ 32485
P

LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op
de productverpakking.

Artikelnummer ‘j" Droog bewaren
Batchcode ® Niet voor hergebruik

2 Te gebruiken tot Medisch product

M Productiedatum @ Sterilisatie met ethyleenoxide
é Inhoud (aantal stuks) C € Elr?gt %Zggﬂ:ﬁ%g Iissde verpak-
EE] Raadpleeg de gebruiksaan- d CE-markering

wijzing

\

N
5/'\*

Beschermen tegen zonlicht Fabrikant

FAHL® HAND FIX

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor FAHL® HAND FIX.

De gebruiksaanwijzing dient als informatie voor specialisten en verpleegkundig
vakpersoneel om een deskundig gebruik te waarborgen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor het eerst
gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u
deze in de toekomst nog eens kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

2. BEOOGD DOELEIND

FAHL® HAND FIX dient als hulpmiddel om patiénten te fixeren die acuut gevaar
lopen zichzelf te verwonden, nadat andere maatregelen zijn uitgeput.

3. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Neem altijd de fixatievoorschriften van uw werkplek en de actuele wetgeving van
uw land in acht.

}Neftéelijke bepalingen en voorschriften van artsen dienen strikt te worden nage-
eefd.

De voorschrijvend arts dient erop te letten of de gezondheidstoestand van de
patiént het gebruik van FAHL® HAND FIX toelaat.

In principe moet een fixatie van de patiént juridisch zijn onderbouwd en indien
mogelijk geheel achterwege worden gelaten.

FAHL® HAND FIX mag alleen worden gebruikt in combinatie met bedden, sta-
biele zitgelegenheden of brancards die aanbrengen volgens de gebruiksaanwij-
zing mogelijk maken.

De producten moeten zodanig worden aangebracht dat ze niet kunnen verschui-
ven.

Controleer regelmatig of de fixatie nog goed zit.

Fixatiebanden en bewegingsmechanismen van bedden, matrassen, wisseldruk-
matrassen e.d., brancards of zitgelegenheden kunnen elkaar belemmeren, met
beschadigingen, functiebeperkingen en gevaar voor letsel tot gevolg.

De gekozen bevestigingspunten mogen geen scherpe randen hebben.

Om ongevallen zoals wurging te vermijden moeten de beddenspijlen omhoog
zijn gezet.

Gefixeerde patiénten vragen om een regelmatige bewaking, daarom is een pro-
fessionele observatie door gekwalificeerd en in het gebruik geschoold personeel
een must.

Agressieve, boze en onrustige patiénten of pati€nten bij wie gevaar voor aspira-
tie bestaat, vragen om een continue bewaking.

De fixatie moet strak aanliggen, maar mag de ademhaling en de bloedcirculatie
niet belemmeren.

Te los aangelegde FAHL® HAND FIX kan de veiligheid van de patiént in gevaar
brengen.

FAHLe HAND FIX kan bij nat worden uitrekken en daarmee tot losraken van de
fixatie leiden.

Het product is een artikel voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan tot een infectie en/of een verminderde werking leiden.

4. INDICATIE

¢ Onrusttoestanden
¢ Delirium
« Tijdens ontwakingsfasen
¢ Verwardheidstoestanden / dementie
5. CONTRA-INDICATIE
« Suicidaliteit
« Sterke agressie richting zichzelf en anderen
« Sterk geagiteerde patiénten
« Dislocatie/fractuur van de gefixeerde ledematen

*  Wonden
* Psychische of lichamelijke problemen (die versterkt zouden kunnen worden)

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

* Gevaar voor decubitus

« Contracturen

* Gewichtsreductie (geen spontane voedselinname)
¢ Obstipatieprofylaxe en pneumonieprofylaxe

7. PRODUCTBESCHRIJVING

De handfixaties zijn verkrijgbaar in diverse uitvoeringen.

Alle uitvoeringen beschikken over een klittenbandsluiting en een geintegreerde
bevestigingsband.

De geintegreerde band maakt directe fixatie mogelijk.

REF 32470, 32472 FAHL> HAND FIX JUNIOR

De handfixaties zijn bedoeld voor pasgeborenen, zuigelingen en kleine kinderen.
REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX

De handfixaties zijn bedoeld voor jongeren en volwassenen.

8. GEBRUIK

Controleer het product voor gebruik op schade.

Breng de manchetten aan (zie afb. 1) en sluit ze met de klittenbandsluitingen(zie
afb. 2).

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

Leid de banden om het gewricht en door het oog, zodat het klittenband is afge-
dekt (zie afb. 3).
Bevestig de banden vervolgens aan een geschikte houder (zie afb. 4).

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen
aan de veiligheid en functie van het product en zijn daarom verboden!

10. BEWAREN

Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.

11. GEBRUIKSDUUR
Vervangen bij vervuiling/defect/volgens hygiénerichtlijnen.
12. VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voor-
schriften.

13. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant, Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, is niet aanspra-
kelijk voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere onge-
wenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte wijzigin-
gen aan het product of ondeskundig gebruik en ondeskundige verzorging en/of
hantering.

Met name aanvaardt Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aan-
sprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het pro-
duct of door reparaties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabri-
kant zelf zijn uitgevoerd.

Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de producten zelf als voor
alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaring van het
product in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing is Andreas
FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelij-
kheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas FAHL Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH een ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waar de gebruiker en/of de pa-
tiént is gevestigd.

Alle producten van de firma Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH wor-
den uitsluitend verkocht en geleverd volgens de algemene voorwaarden (‘AGB’);
deze zijn direct bij Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.
De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor, wijzigingen aan het product
aan te brengen.

FAHLe is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd han-
delsmerk van Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany

Phone  +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com

IFU-FAHLHANDFIX « 2024-05-22 « TD_2.3_IFU_32470_FAHL Hand Fix_01

|-_AI-||_



BYUFASTSPANNING

BILDER
32470/ 32472 32482 / 32485
=

FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa
produktforpackningen.

Katalognummer Forvaras torrt
Sats Far ej ateranvandas
Utgangsdatum Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum Steriliserad med etylenoxid

Anvands inte om ytterfor-

Innehall (antal delar) packningen & skadad

Se bruksanvisningen

#
@

®

g3
ol

CE-markning
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Ljuskansligt Tillverkare

FAHL® HAND FIX

1. FORORD

Den hér bruksanvisningen géller FAHL® HAND FIX.

Bruksanvisningen ar avsedd som information till Iakare och utbildad vardperso-
nal for att sakerstalla riktig hantering.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten férsta
gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan
komma at den.

Spara forpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehéller viktig information om produkten!

2. AVSETT ANDAMAL

FAHL® HAND FIX &r avsett som hjalp att spanna fast patienter med akut risk for
sjalvskador efter att andra atgarder har uttomts.

3. SAKERHET

Folj alltid bestammelserna om fastspanning pa din arbetsplats och gallande lags-
tiftning i ditt land.

Lagens foreskrifter och medicinska regler maste foljas strikt.

Forskrivande lakare ska sakerstalla att patientens halsotillstand tillater anvand-
ning av FAHL® HAND FIX.

Fastspanning av patienten ska i princip klargéras juridiskt och om mdjligt und-
vikas helt.

FAHL® HAND FIX ska enbart anvandas med séngar, stabila stolar eller barar
som tillater montering enligt bruksanvisningen.

Produkterna ska fastas s att de inte kan glida ur lage.

Kontrollera regelbundet att fastspanningen sitter rétt.

Spannband och rorelsemekanismer for sangar, madrasser, vaxeltrycksmadras-
ser och liknande, bérar eller sittplatser kan stéra varandra. Det medfér skador,
funktionsinskrénkningar och risk for skador.

De valda fastpunkterna far inte ha nagra vassa kanter.

For att undvika olyckor som strypning maste sangracken vara hojda.
Fastspanda patienter kraver regelbunden 6vervakning. Darfor ar professionell
observation av kvalificerad personal utbildad i anvandning av proceduren av-
gbrande.

Aggressiva, agiterade och oroliga patienter eller de som Ioper risk for aspiration
kraver kontinuerlig évervakning.

Spannband maste ligga an tatt, men far inte hindra andning och blodcirkulation.

FAHL® HAND FIX som lagts for I6st kan &ventyra patientens sakerhet.

FAHL: HAND FIX kan strackas om det utsatts for fukt och darmed leda till att
spanningen blir I6sare.

Produkten ar en engangsprodukt.
Om den ateranvands kan det leda till infektion och/eller forsamring av funktionen.

4. INDIKATION

* Orostillstand

¢ Delirium

¢ Under uppvakningsfaser
¢ Forvirring, demens

5. KONTRAINDIKATION

« Suicidbenéagenhet

« Kraftig aggression mot andra och sjélvaggression

« Kraftigt agiterade patienter

« Dislokation eller fraktur i den hallna extremiteten

e Sar

« Psykiska eller fysiska problem (som skulle kunna férvarras)

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

* Risk for trycksar

* Kontrakturer

» Viktnedgang (inget spontant fédointag)

«  Obstipationsprofylax och pneumoniprofylax

7. PRODUKTBESKRIVNING

Handfixeringarna finns i olika utféranden.

Alla versioner har kardborreknéppning och ett ingaende fastband.
Det ingaende fastbandet mojliggor en direkt fastspanning.

REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR
Handfixeringarna &r avsedda for nyfddda, spadbarn och smabarn.
REF 32482, 32485 FAHL® HAND FIX

Handfixeringarna &r avsedda fér ungdomar och vuxna.

8. ANVANDNING

Kontrollera fére anvandning att produkten ar oskadad.

Placera manschetterna (se bild 1) och stdng dem med kardborrelaset (se bild 2).
REF 32470, 32472 FAHL® HAND FIX JUNIOR

For banden runt leden och genom dglan sa att kardborrebandet técks (se bild 3).
Fast sedan banden i en 1amplig hallare (se bild 4).

9. HYGIENANVISNINGAR

Rengdring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sakerhet
och funktion och ar darfor oftillatet!

10. FORVARING
Foérvaras torrt och skyddat mot direkt solljus och/eller varme.

11. LIVSLANGD
Byt vid nedsmutsning, fel eller enligt hygieniska riktlinjer.
12. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.

13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for
tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade
handelser som beror pa icke auktoriserade férandringar av produkten eller icke
fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet tar Andreas FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for
skador som uppkommer genom andringar av produkten eller genom reparatio-
ner, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.
Det géller saval for harigenom fororsakade skador pa produkterna i sig som for
héarigenom orsakade foljdskador.

Om produkterna inte anvands eller skéts (rengdrs, desinficeras) i enlighet med
instruktionerna i den hér bruksanvisningen, befrias Andreas FAHL Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det ar mdjligt enligt lag, fran allt ansvar in-
klusive ansvar for brister.

Om ett allvarligt tillbud intraffar i samband med denna produkt fran Andreas
FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska det anmalas {ill tillverkaren och be-
hérig myndighet i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r bosatt.
Ink6p och leverans av alla produkter fran Andreas FAHL Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbe-
dingungen, AGB). Det kan erhéllas direkt fran Andreas FAHL Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

FAHLe ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som tillnér Andreas
FAHL Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KoIn - Germany
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