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PERFECTIONATA

pentru a fi cel mai bun produs pentru pacientii dumneavoastra

Aplicare rapida: cureaua se introduce prin catarama,

se trage pana cand catarama nu mai permite si se asigura.
Un sunet tip ,click” oferd confimarea faptului ¢ centura a
atins punctul optim si poate fi asigurata pe suprafata velcro,
pentru o aplicare corecta

Eficientd doveditd stiintific si clinic
in aplicarea fortei corecte si sigure
pentru stabilizarea facturilor pelviene

Suprafata Velcro atat pe centura

LInvizibild” pentru razele X, cét si pe cureaua de fixare,

Permite investigatii radiologice ~ Pentru o montare facila i rapida

Fara indepartarea centurii*

y o Dimensiunea standard se potriveste . . R .
Forta de frecare redusa exercitata pentru 98% din populatia adulta Partea frontald a centurii este ingustata

de glisorul posterior faciliteaza transferul pentru a facilita cateterizarea urinara,
radiologia interventionald, fixarea exterioara

si interventiile chirurgicale abdominale.

Materialul reutilizabil nu se intinde; Catarama Autostop patentata oferd
se poate curata pentru utilizéri ulterioare compresia corectd de fiecare data,
cu orice solutie antimicrobiana sau detergent standard eliminand nevoia de a ,ghici” forta de aplicare.

Catarama asiguré de asemenea mentinerea compresiei corecte,
astfel incat centura nu poate fi stransa mai mult decat este nevoie,
in nicio circumstanta

Design functional minimalist

SAM este prima si singura centura de bazin circumferentiala cu forta controlata.

Este dovedit stiintific ih cadrul studiilor pentru conditii de siguranta ca reduce in mod eficient si stabilizeaza fracturile pelviene de orice natura.

Centura pentru imobilizare pelviana SAM |l ofera un design simplu dintr-o singura bucata, cu niciun hardware detasabil. Este compactd, usor de utilizat (in doar 3 pasi) si
usor de montat (de obicei in mai putin de un minut.) Marimea se potriveste, fara a fi nevoie de ajustari suplimentare, pentru aproximativ 98% din populatia adulta.

Centura nu are nevoie de expertiza unei persoane specializate pentru a fi montata si ofera un feedback usor de recunoscut — prin sunet si duritate |a atingere —

atunci cénd este aplicata in mod corect. Catarama este programaté sa opreasca manevra de tragere a curelei de indata ce forta de compresie corectd a fost atinsa

(doi dinti metalici sunt eliberati din catarama pentru a opri cureaua din a se mai strénge in jurul pacientului).

Centura este foarte rezistenta si nu poate fi afectata de temperaturi extreme sau umiditate, dar nici de expunerea la obiecte sau suprafete tari si/sau ascutite.

De asemenea, aceasta este invizibild pentru razele X, poate fi folosita in conditii de siguranta in timpul oricarui fel de investigatii medicale, si poate fi curdtata pentru refolosire
cu ajutorul oricarui tip de solutii antimicrobiene sau detergenti standard.

*Catarama contine doud arcuri din otel inoxidabil. Cercetatorii au declarat ca "elementele s-au dovedit a fi neglijabile si nu au afectat vizualizarea fracturii posterioare”. (Studiu clinic Krieg)



Se aplica in doar 3 pasi simpli

Fara ajustari, modificari, sau presupuneri

Se elimina obiectele din buzunarele pacientului
si din zona pelviana. Centura se aseaza sub soldurile
pacientului, cu partea neagra n sus.

se trage pana la capat.

Cureaua neagra se frece prin catarama si

Se tine cureaua portocalie fixa, in timp ce
cureaua neagra se trage in directia opusa,
pana cand simiiti si auziti ,click”-ul cataramei.

Se mentine tensiunea corecta si se apasa imediat
cureaua neagra pe suprafata Velcro a atelei,
pentru a o asigura. Este posibil sa auziti un al doilea
LClick” atunci cand centura este corect aplicata.

Limiteaza Compresia pentru
Aplicarea unei Forte Eficiente

Centura pentru imobilizare pelviand SAM |l este proiectatd pentru a nu putea

fi aplicatd mai strans sau mai lejer decat este nevoie, spre deosebire de restul
echipamentelor medicale de acelasi gen, care permit ca o for{a nelimitatd s&
poata fi aplicatd asupra pacientului. Cercetatorii din sistemul legal al sanataii
au condus numeroase studii clinice pentru a determina intervalul optim de forta

ce poate fi exercitatd in siguranta pentru inchiderea corectd a unei fracturi pelviene

instabile.

Catarama Autostop patentatd, de care centura beneficiaza, este programata sa se
opreasca de fiecare datd exact atunci cand forta de compresie corectd a fost
obtinutd. Acesta este un element vital in medii de stres ridicat, unde o forta prea
mare aplicatd, de catre personalul medical aflat sub presiune, se poate dovedi a fi
periculoasa.

Chirurgii din intreaga lume recunosc importanta stabilizarii facturilor pelviene

in timpul primei ore de la incident — denumitd si ,ora de aur”. Din cauza posibil
devastatoarelor efecte ale hemoragiei asociate unor astfel de fracturi, protocolul
standard de prim ajutor include aplicarea unui tip de centuri de compresie,

in jurul soldurilor victimei.

Cod. produs | Descriere produse

SL556652-SM | Méarime S: Circumferintd sold: 69-119¢m

SL556652 Marime Standard: Circumferintd sold: 81-127cm
5L556652-LG | Mérime L: Circumferinta sold: 91-152cm
SL556652-0D | Militar: Culoare Olive, Circumferintd sold: 81-127cm

Studii de cercetare

In a Sling: An Integrated Review of Pelvic Binders as a Best Practice; Hall,
Nicholas, Giodt, David; EMS1.com; 2013 Feb. 5.

Car Versus Bicycle: Conclusion; David W. Ross, DO, FACEP, Carol Wichman,
BSN, MSN, and Mike MacKinnon, BSN, CEN, CCRN, CCFRN; Air Medical
Journal; 28:6, 268-271, 2009.

New Concepts in the Prehospital and ED Management of Pelvic Fractures,
Marvin A. Wayne, MD; Israeli Journal of Emergency Medicine; 6:1, 39-42,
2006.

Emergent Stabilization of Pelvic Ring Injuries by Controlled Circumferential
Compression: A Clinical Trial James C. Krieg, MD, Marcus Mohr, MS, Thomas
J. Ellis, MD, Tamara S. Simpson, MD, Steven M. Madey, MD, and Michael
Bottlang, PhD; Journal of Trauma; 59:659-664, 2005.

Noninvasive Reduction of Open-Book Pelvic Fractures by Circumferentfaf
Compression; Bottlang, M., Simpson, T., Sigg, J., Krieg, J.C., Madey, SM., Long,
W.B.; Journal of Orthopedic Trauma; 16:6, 367-73, 2002,

Emergent Management of Pelvic Ring Fractures with Use of Circumferential
Compression, Bottlang, M., Krieg, J. C., Mohr, M., Simpson, T. S., Madey, S.M.;
Journal of Bone and Joint Surgery; 84-A (Supplement 2): 43-47, 2002.
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intrebari frecvente

De ce conteaza forfa circumferentiala aplicata, in tratamentul fracturilor pelviene?

La momentul evaluarii initiale, tipul exact de fractura este de cele mai mult ori inca necunoscut.

Tn unele cazuri, o forta prea scizuta nu va reusi sa inchida sau s stabilizeze factura; in alte situatii,
o forta prea mare poate duce la prabusirea inelului pelvin.
Centura pentru imobilizare pelviand SAM |l este singura centura de uz medical pre-programata
s& aplice doar forfa corecta si siguréd pentru toate tipurile de fracturi.

Care este diferenta dintre Centura pentru imobilizare pelviana SAM Il si alte
echipamente de gen,utilizate in medicina de urgenta?

Centura pentru imobilizare pelviand SAM |l este proiectata de asa naturd incat s& nu poaté fi
stransa mai tare decat este nevoie. Astfel, este singurul echipament de acest gen care nu va
permite ca o fora mai mare decét cea necesara s fie aplicata asupra fracturii. Din acest motiv,
asigura compresia corectd si sigura de fiecare data. Acest aspect este documentat in aproape
100 de articole de specialitate si prezentari in plen, atét nationale ct si internationale.

Centura pentru imobilizare pelviana SAM Il poate fi utilizata si in cazul suspectarii
de factura pelviana, chiar daca nu a fost identificata o fractura deschisa?
Nu au fost raportate contraindicatii cu privire la utilizarea atelei, indiferent de natura fracturii.

Cum afecteaza Centura pentru imobilizare pelviana SAM Il suprafata pielii?

Valoarea presiunii exercitate la suprafata a fost masurata, iar aceasta s-a dovedit a fi de requla
exirem de sczutd. In cazul in care atela este aplicatd pentru perioade indelungate, pielea ar
trebui sa fie inspectati la intervale regulate. In aceste cazuri, atela ar trebui indepartata periodic
pentru a putea reacomoda volumul pelvian. Aveti grija la faptul ¢& centura ar trebui s fie eliberata
foarte incet!

Cum se curata Centura pentru imobilizare pelviana SAM 11?
Centura poate fi curatata prin spélare manuald, cu detergenti standard sau solutii antimicrobiene
cu spectru larg de actiune. Aceasta poate fi reutilizata ori de cate ori este nevoie.

Distribuitorul dumneavoastra:

DESPRE PRODUSELE SAM MEDICAL: P .

SAM® Medical Products este determinat s& aduca solutii inovatoare de piatd, care sa rdspunda nevoilor medicinii de urgentd, ale armatei si spitalelor din
Tntreaga lume. SAM® Splint este standardul de aur al atelelor flexibile. Ne mandrim astfel cu crearea de produse de calitate care ridica stacheta industriei.
Toate gamele noastre de produse se concentreaza in principal pe managementul fracturii si ingrijirea ranilor, si includ SAM® ateld, SAM® atela pelviana |l
SAM® ateld moale, SAM® garou pentru Tncheieturi si multe altele. Avand sediul central in Wilsonville, Oregon, produsele noastre sunt distribuite la nivel global
Tn peste 60 de tari. Aflati mai multe la: www.sammedical.com.

SAM MeDiear sammedical.com | customerservice@sammedical.com | 800.818.4726
: P.0. Box 3270 Tualatin, OR 97062 | 503.639.5474 | Fax 503.639.5425
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Subsemnata ZAHARIE CRISTINA VICTORIA, traducator auterizat de M. J. cu nr. 17502/2008,
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SAM® Pelvic Sling Il Declaration of Conformity

EUDOC-0002

Valid through: 2024-06-23

Page 1 of 2

EU DECLARATION OF CONFORMITY AS PER ANNEX IV OF THE REGULATION (EU) MDR 2017/745

Manufacturer:

EU Authorized

Representative:

Product Family
Name

Basic UDI-DI:

Device(s)
concerned:

Intended
Purpose

Risk Class per
Annex VIII:

GMDN Code

EMDN Code

Notified Body:

Conformity
Assessment
Route:

Applicable CE
Certificate(s):

Standards and
Common
Specifications
(CS):

SAM® Medical Products
12200 SW Tualatin Road, Suite 200, Tualatin, OR 97062, USA
Tel: + 1 (503) 639-5474 | Fax: +1 (503) 639-5425
quality@sammedical.com

Single Registration Number (SRN):

il

US-MF-000002589

Emergo Europe
Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands
Tel: +31 (0)70 345 8570
emergoeurope@ul.com
Single Registration Number (SRN):

EC | REP

NL-AR-000000116

SAM® Pelvic Sling Il

0822045SL01U6 (see details in Table 1 attached)

This Declaration applies to all devices and variants included within the SAM® Pelvic Sling Il Product Family
(see details in Table 1 attached).

The SAM Pelvic Sling Il is a non-invasive, circumferential pelvic belt intended to stabilize pelvic fractures during
transport to a definitive care facility.

Class | (non-sterile) as per Rule 1

63496 (Pelvic binder, single use)

M0305099 (Immobilization Systems and devices — Other)

Class | (non-sterile, non-measuring, non-reusable) devices are not reviewed by a Notified

Not applicable. body.

SAM Medical® Products utilizes Annex Il and Annex Il Technical Documentation (including PMS) for Class |
EU medical devices and issues a Declaration of Conformity (self-certification).

Not applicable — Class | (non-sterile) devices are self-certified.

This certificate further declares that the products covered herein also comply with the applicable requirements
of relevant standards and Common Specifications specified in Table 2.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of SAM® Medical Products. We hereby declare that the
medical devices specified above meet the applicable provisions of the Medical Devices Regulation (EU) MDR 2017/745.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Person
authorized to
sign on behalf
of SAM®
Medical
Products:

Yl 2021-06-23

Signature & date:

Name: Jeff Lipps
Position: Director RA/QA, SAM® Medical Products
Place of Issue: 12200 SW Tualatin Road, Suite 200, Tualatin, OR 97062, USA
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SAM® Pelvic Sling Il Declaration of Conformity

EUDOC-0002

Valid through: 2024-06-23

Page 2 of 2

Il Product Famil

Table 1: Medical devices and variants included in the SAM® Pelvic Sling

Basic UDI-DI Product Packaging Level
00822045428621 | SAM Pelvic Sling Il Small 27 in-45 in (69 cm-114 Each
10822045428628 | cm) Case PS300-OB-EN
00822045428638 | SAM Pelvic Sling Il Standard 32 in-50 in. (81 cm- Each PS301-OB-EN
0822045SL01U6 10822045428635 | 127 cm) __ . ' Case
00822045428614 | SAM Pelvic Sling Il Standard 32 in-50 in. (81 cm- Each PS301-OD-EN
10822045428611 | 127 cm) — Olive Drab Case
00822045428645 | SAM Pelvic Sling Il Large 36 in-54 in (91 cm-137 Each
10822045428642 | cm) Case PS302-OB-EN
Table 2: Standards and Common Specifications (CS) applied
Standard # Title Year / Version
Applied Standards
EN 1041 Information supplied by the manufacturer of medical devices 2008+A1:2013
EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk 2020
management process
EN ISO 10993-18 | Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characterization of medical 2020
device materials within a risk management process
EN ISO 13485 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes 2016+AC:2018
EN ISO 14971 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices 2019
EN ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to 2016
be supplied - Part 1: General requirements
EN ISO 16061 Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General requirements 2015
See Footnote'
EN 62366-1 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices 2015+A1:2020

Other relevant standards

Resonance Environment

EN ISO 17100 Translation services — Requirements for translation services 2015+A1:2017

ASTM F2052-15 Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement Force on 2015
Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment

ASTM F2503-20 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic 2020

Common Specifications
No common specifications relevant to the device family have been published in OJ at this time.

"Annex A was utilized for biocompatibility considerations.
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