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DE TOURNIQUET WIPE CUFF
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Der Tourniquet Wipe Cuff verschlieBt voriibergehend den Blutfluss der oberen oder unteren Extremitat
eines Patienten, um ein blutleeres Feld zu erzeugen.
Klinischer Nutzen: Der Tourniquet Wipe Cuff sorgt fir ein blutleeres Operationsfeld und reduziert den
Blutverlust bei Eingriffen an den Extremitéten.
Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen Eingriff an den oberen oder unteren Extre-
mitaten bendtigen.
Verwendungsort: Raume, die fiir chirurgische Eingriffe geeignet sind.
INDIKATIONEN
Die Indikationen sind abhangig von der Anwendung und somit vom ausgewahlten Tourniquet Wipe
Cuff.
Magliche Indikationen:
* Behebung von bestimmten Frakturen
Arthroskopie an Knie, Hand, Finger oder Ellenbogen
Knochentransplantationen
Kirschner Draht-Entnahme
Traumatische oder nichttraumatische Amputation
Entfernung von Tumoren und Zysten
Subkutane Faziotomie
Nervenschdden
Bander-Reparaturen
Ersatz oder Revision von Kniegelenk, Handgelenk oder Fingergelenk
Korrektur eines Hammerzehs
FuBorthopadie
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen sind abhéngig von der Anwendung und somit vom ausgewahlten Tourniquet
Wipe Cuff.
Magliche Kontraindikationen:
* Offene Frakturen von Extremitaten
Posttraumatische, lang andauernde Handrekonstruktionen
Schwere Quetschverletzungen
Ellenbogen Chirurgie mit gleichzeitiger, exzessiver Schwellung
Starker Bluthochdruck
Hauttransplantation
Beeintréchtigter Kreislauf (z. B. periphere Arterienerkrankung)
Diabetes Mellitus
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
Im Einzelfall muss der Arzt auf Grund seines Fachwissens die Indikationen und Kontraindikationen vor
einer Anwendung beurteilen.
SICHERHEITSHINWEISE
* Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen, beachten und
D}] zum spateren Nachschlagen aufbewahren.
*  Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von medizinisch ausgebildetem Personal unter
A Anweisung eines Arztes verwendet werden.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes melden,
wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist.

* Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle auf Beschadigungen sowie einer
Funktionskontrolle unterziehen (siehe Kapitel ,Sichtkontrolle” und ,Funktionskon-
trolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet werden.

* Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

*  Der Tourniquet Wipe Cuff ist fir den Einsatz mit Blutsperregeraten von VBM Medizin-
technik GmbH konzipiert und getestet. Wenn der Anwender ein Blutsperregerét eines
anderen Herstellers verwendet, (ibernimmt VBM Medizintechnik GmbH keine Haftung
fiir das Produkt.

*  Der Tourniquet Wipe Cuff ist im angelegtem Zustand fiir einen Manschettendruck von
maximal 600 mmHg ausgelegt. Bei einem hoheren Manschettendruck wird der Tourni-
quet Wipe Cuff irreversibel beschadigt.

* Vor jeder Anwendung muss das Produkt desinfiziert werden (siehe Kapitel ,Wischdes-
infektion").

* Das Produkt ist nicht steril.

g * Bei iiberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

» Die passende ManschettengroBe fiir die jeweilige Extremitdt auswahlen (siehe Kapitel ,Pro-
duktspezifikationen”).

SICHTKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen (Risse, Briiche, Knickstellen) und lose Partikel untersuchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

» Priifen ob der Klettverschluss frei von Fremdkdrpern ist und ausreichend haftet.

FUNKTIONSKONTROLLE

Die Funktionskontrolle des Tourniquet Wipe Cuffs muss mit dem Blutsperregerat durchgefiihrt werden.

» Gebrauchsanweisung des Blutsperregerates beachten.

» Tourniquet Wipe Cuff eng aufwickeln, um beim Beliiften einen Gegendruck zu erzeugen.

» Manschettenschlauch an das Blutsperregerat anschlieBen.

Der Schlauchanschluss muss fest einrasten.

» Tourniquet Wipe Cuff beltften.

Es darf am kompletten System keine Luft entweichen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG

VORSICHT

* Die Dauer der Blutsperre liegt im Ermessen des Arztes. Ublicherweise werden max.
2 Stunden empfohlen.

* Um eine sichere Blutsperre und eine patientenschonende Anwendung zu gewahrleisten,
ist in Abhangigkeit der ManschettengréBe, der Extremitat und des systolischen Blut-
drucks ein entsprechender Solldruck fiir den Tourniquet Wipe Cuff zu wahlen.

* Der Anwender muss kontrollieren, dass der gewdhlte Manschettendruck ausreicht, um
die Unterbrechung des Blutflusses wahrend der gesamten Dauer des Eingriffes sicher-
zustellen.

* _Manschettenschlauch nicht abknicken.

» Um Druckstellen und Hautverletzungen zu vermeiden, den Tourniquet Wipe Cuff diinn unterpols-
tern.

Damit der Manschettenschlauch nicht ins Operationsfeld ragt, muss dieser nach Proximal zeigen (Bild

1+2).

VORSICHT
Fiir eine sichere Blutsperre muss die Blase des Tourniquet Wipe Cuffs an der Extremitat
{iberlappen. Eine zu groBe Uberlappung kann jedoch zu dessen Abrollen fiihren.
» Tourniquet Wipe Cuff eng, jedoch ohne Kraftanwendung, an die Extremitat anlegen.
Es sollten zwei Finger zwischen die Extremitat und den Tourniquet Wipe Cuff passen.
» Der angelegte Tourniquet Wipe Cuff mit den farbkodierten Manschettenbéndern zusatz-
lich sichern (Bild 1 + 2).
» Manschettenschlauch an das Blutsperregerdt anschlieBen.
Der Schlauchanschluss muss fest einrasten.

» Vor der Beliftung des Tourniquet Wipe Cuffs muss die Blutentleerung der Extremitat erfolgen.

» Vor dem Beliiften die korrekte Platzierung des Tourniquet Wipe Cuffs tiberpriifen.

» Tourniquet Wipe Cuff mit dem niedrigst notwendigen Druck beliften, um den Blutfluss zu stoppen.
Um eine magliche chemische Verbrennung zu vermeiden, muss verhindert werden, dass Flissigkeit
unter den Tourniquet Wipe Cuff gelangt.

» Haut desinfizieren und Operationsfeld drapieren.
» Vor Beginn des chirurgischen Eingriffs durch Palpation oder Auskultation sicherstellen, dass der
arterielle Blutfluss gestoppt ist.

WARNUNG

IVRA (Intravendse Regionalanasthesie)

* Den blauen Manschettenschlauch am blauen Anschluss des Blutsperregerates anschlie-
Ben. Den roten Manschettenschlauch am roten Anschluss des Blutsperregerates
anschlieBen.

* Nach Verabreichung des Lokalandsthetikums muss die minimale Abklemmzeit von
20 Minuten eingehalten werden, um eine toxische Reaktion zu verhindern.

* Bei Druckverlust der beliifteten Manschettenkammer muss sofort die zweite Manschet-
tenkammer beliiftet werden.

VORSICHT
» Tourniquet Wipe Cuff nach der Anwendung vollstéandig entliiften und mit der Unter-
polsterung sofort von der Extremitat entfernen, um das Risiko einer vendsen Stauung
zu verhindern.
» Manschettenschlauch vom Blutsperregerét trennen.
WISCHDESINFEKTION

VORSICHT

* Das Produkt darf nicht maschinell oder manuell aufbereitet bzw. sterilisiert werden.

* Bei erfolgloser Wischdesinfektion bzw. hohem Verschmutzungsgrad muss das Produkt
gemaB Kapitel ,Entsorgung” entsorgt werden.

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberflachendesinfektionsmitteln auf Basis von Alkohol,

QAV (quartare Ammoniumverbindung) oder Wasserstoffperoxid durchzufiihren. Bei der Produktaus-

wahl fir die Desinfektion miissen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet

werden: bakterizid, levurozid und viruzid. Nach der Wischdesinfektion das Produkt auf sichtbaren

Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Wischdesinfektion wiederholen. Nach der Wischdesinfektion

die Funktion des Produktes kontrollieren (siehe Kapitel ,, Sichtkontrolle” und , Funktionskontrolle”).

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN DISPOSAL
NPEAYNPEXAEHNE
Einfachmanschette, Verpackungseinheit: 1 The ?rqduct must be disposed of in accordance with the applicable national and international legal |VRAn(|nr||r A per ErreETET
Farbcodierun Form Linge x Breit Umfang der | Gewicht (inkl. regulations. +  CBbpXeTe CUHUA MapKyy Ha MaHLIeTa KbM CUHIA BXOJ Ha KpbBOCMMPALLWA
arbcodierung ° ange €t Extremitat Verpackung) P_RODUCT SPEGHCAHON_S anapart. CBbpiKeTe YepBeHUA MapKyy Ha MaHLIeTa KbM YepBeHWA BXOJ Ha
20-75-700 weiB 20X 5cm 13-18.cm 1309 Single Cuff, packaging unit: 1 KPbBOCMMpaLYs anapar.
20-75-710 hellblau Gerad 30x6cm 18- 27 cm 150 g REE| |col di sh Length x Width Circumference of | Weight (incl. +  Cnep vHXeKTMpaHe Ha JIoKalHWA aHecTeTk TpAbBa Aa ce Cnmasn MUHU-
20-75-711 gelb erade 35%8 cm 2532 m 170 g ofour coding ape | Length x Wi extremity packaging) MasHO BpeMe Ha npuTrckaHe ot 20 MUHYTK, 3a Ala ce MPefoTBPATM TOKCUYHA
20-75-712 rot 46 x 10 cm 32-43m 2109 20-75-700 white 20x5cm 13-18cm 1304 peakuma.
20-75-715 ot 26 x 12 am 32-43cm 320 g 8x2inch) (55 -7 s inch) (4.6 02) I'Ip|/|6 3ary6a Ha HanAraHe Ha HagyTaTa Kamepa Ha MaHwWweTa He3ab6aBHO
2075722 orin 61 x 12 5357 360 2075710 ight blue 30%6 ) 18-27 n 150 g TpA6Ba Aa ce Haflye BTOpaTa Kamepa Ha MaHLWeTa.
20-75-727 blau Konisch 76x12cm 57 -69 cm 410¢g Straight (123;2 38/s inch) | (7 1/285 1;)25/3 inch) (?.73002) T
x8cm -32m
20-75-728 br.aun 86x 12 cm 69 - 79 cm 4409 20-75-7T1 yellow o IR 9 » Cnep ynoTpeba o6e3sbaayluete HambaHo Tourniquet Wipe Cuff u Hesa-
2075729 | weinrot 107x12an | _79-100 cm 520 (14x3 Ysinch) | (97/s-12%sinch) | (6.0.02) ;
9 26 % 10 cm 37-43cm 210g 6aBHO ro OTCTpPaHeTe C MOAJIOKKATA OT KPanHWKa, 3a Aa NpefoTBpaTunTe
Doppel hette, Verpackungseinheit: 1 20-75-712 red (18 x 4 inch) (1255 - 17 inch) (7.4 07) pUCKa OT BEHO3€eH 3acToii.
. . .. | Umfang der | Gewicht (inkl. 46 x 12 cm 32-43m 3209 » PaseavHeTe MapKyya Ha MaHLUETa OT KpbBOCNMPaLYUA anapar.
20-75-715 d ) .
REF| |Farbcodierung Form Lénge x Breite Extremitat | Verpackung) re (121)( 4;/; inch) (12453/5 _5177 inch) (1316% o7) [E3UHOEKLVA YPE3 U3EbPCBAHE
20-77-710 hellblau 30x12cm 18-27cm 2409 20-75-722 reen x1zcm -/ am g
2077712 ot Gerade 46x15m | 27-43am 360 ¢ ’ (24x43%inch) | (17-22%inch) | (12.7 07) BHI';'MAH"E . 6006
507772 ortn R B3 5 m 2009 50.75.777 biue Contour 76 x 12 an 57-69 am 410 g 3nenmeTto He Tps6Ba Aa ce o6paboTBa NOBTOPHO, PECM. Aa ce CTepuImn-
— (30x43%inch) | (22%:-27 'lsinch) | (14.5 02) 31pa, PHYHO UMM MALLIMHHO.
Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 86 x 12 cm 69-79 cm 240 Mpy HeycnelwHa Ae3nHGeKLA Ype3 n36bpPCBaHe, PEcr. CUHA CTEMeH Ha
2075728 b g
o rown (34 x4 % inch) | (27 '/s-31"/sinch)| (15.50z) 3ambpcABaHe, U3ilenveTo TpABBa a ce U3XBbP/MU CbINacHO rnasa ,/3xBbp-
B naHe".
TOURNIQUET WIPE CUFF 2075729 | daret red s |31 39 %0 aae
EN _Q (42 x4 %inch) |(31's-39°/sinch)| (18.3 oz) [esnHdekymata upes nsbbpceaHe TPsA6Ba Aa Ce M3BbPLUBA CbC CTAHAAPTHU MOBbPX-
Instructions for use Double Cuff, packaging unit: 1 HOCTHU ie3MHEKTaHTV Ha 6a3aTa Ha ankoxon, QAV (KBaTepHEpHM aMOHNEBN CbefnHe-
INTENDED USE Circumference of | Weight (incl HWA) UK BogopoaeH nepokcna. Mpun n3bop Ha NPOAYKT 3a Ae3nHdekuma TpAbsa Aa ce
The Tourniquet Wipe Cuff temporarily occludes the blood flow of a patient’s upper or lower extremity REF| |Colour coding| Shape |Length xWidth extremity packaging). 13M0N13BaT CPEAICTBA C MOAXOAALYM CMEKTPY Ha AeiiCTBIeE: 6aKTePULMAHY, GYHIMLMAHN 1
in order to obtain a bloodless field. BupyunaHn. Cnep fesnHbeKkumnaTa Ypes n3bbpcaaHe NposepeTe U3enneTo 3a BUANMU
L . ) ; e " 30x12cm 18-27 cm 240 g
Clinical benefit: The Tourniquet Wipe Cuff ensures a bloodless surgical field and reduces blood loss 20-77-710 light blue (12x4%inch) | (7 Vs - 10 e inch) (8.5 02) 3aMbpcABaHKA. AKO e HeobXoAMMO, MoBTOpeTe Ae3nHbeKLrATa upes n3bbpceaHe. Cnen
during extremity surgery. . : : y Ae3nHeKumATa upes n3bbpcBaHe nposepeTe GpYHKLUMOHANHOCTTA Ha M3[eNneTo (BX.
. } . " ’ 46 x 15 cm 27-43cm 360 ¢ B p
Patient target group: Patients who require surgery at upper or lower extremities. 20-77-712 red Straight (18 x 6 inch) (10 %5 - 17 inch) (12.7 07) rnasa,BusyanHa nposepka” n,OyHKLMOHaNHa NpoBepKa”).
Place of use: Rooms which are suitable for surgical interventions. P o 61 %15 cm 1357 cm 400 NPEAYNPEXAEHVE
INDICATIONS 9 (24 x 6 inch) (17 - 22 Y2 inch) (14.1 0z2) Mopaaw n3non3BaHe Ha U3AenusTa OT MaUMeHTV, NPU KOUTO ce npegnonara

The indication depends on the intervention and therefore on the selected Tourniquet Wipe Cuff.
Possible indications:

Reduction of certain fractures

Arthroscopy of knee, hand, finger or elbow

Bone grafts

Kirschner wire removal

Traumatic or nontraumatic amputations

Tumour and cyst excisions

Subcutaneous fasciotomy

Nerve injuries

Tendon repair

Replacement or revision of joints (knee, wrist or finger)

Correction of a hammer toe

Podiatry

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

The contraindication depends on the intervention and therefore on the selected Tourniquet Wipe Cuff.
Possible contraindications:

Open fractures of extremities

Post-traumatic lengthy hand reconstruction

Severe crushing

Elbow surgery where there is excess swelling

Severe hypertension

Skin transplant

Compromised circulation (e.g. peripheral artery disease)

* Diabetes mellitus

No other contraindications are known.

The physician must, in each individual case, assess the indications and contraindications in the light
of his or her expert knowledge.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:l'i] * Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep

them for future reference.
*  This product must only be used by a physician, or by medically trained personnel working
A under the instruction of a physician.

* The user and/or patient must report all serious adverse events that occurred in connection
with the product to the manufacturer and competent authorities of the EU member state
(or report to the competent authorities of the country if an event occurs outside of the
EU) in which the user and/or patient is located.

* Before every use, the product must be inspected visually for damages and a functional
check must be performed (see “Visual inspection” and “Functional check”). A faulty
product must not be used.

* Itis not permitted to make any changes to the product.

* The Tourniquet Wipe Cuff is designed and tested for use with Tourniquets from VBM
Medizintechnik GmbH. If the user uses a Tourniquet from another manufacturer, VBM
Medizintechnik GmbH shall not accept any liability for the product.

* The Tourniquet Wipe Cuff is designed for a max. cuff pressure of 600 mmHg when in
place on the patient. If exposed to a higher cuff pressure, the Tourniquet Wipe Cuff will
be irreversibly damaged.

* Prior to every use, the product must be disinfected (see “Wipe disinfection”).

* The product is not sterile.

g * The product must not be used if the expiration date has expired.

PREPARATION PRIOR TO USE

» Choose the correct cuff size for the respective extremity (see “Product specifications”).
VISUAL INSPECTION

» Check the product for damages (cracks, breaks, kinks) and loose particles.

» If present, remove loose particles.

» Check that the fastener is free of foreign bodies and holds sufficiently.
FUNCTIONAL CHECK

The functional check of the Tourniquet Wipe Cuff must be done with the Tourniquet.
» Follow the instructions for use of the Tourniquet.

» Wrap the Tourniquet Wipe Cuff tightly to create a counter-pressure when inflated.
» Connect the cuff tube to the Tourniquet.

The tube connection must snap firmly into place.

» Inflate the Tourniquet Wipe Cuff.

The entire system must be free of any air leakage.

A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).

USE

CAUTION
* The duration of the blood arrest is at the physician's discretion. A max. of 2 hours is
normally recommended.
* In order to ensure reliable blood arrest while avoiding exposure of the patient to unnec-
essary stress, an appropriate cuff target pressure must be selected for the Tourniquet
Wipe Cuff, depending on the cuff size, the extremity and the systolic blood pressure.
* The user must check that the selected cuff pressure is sufficient to ensure interruption of
the blood flow during the entire procedure.
* Avoid kinking of cuff tube.
» Apply thin padding under the Tourniquet Wipe Cuff to avoid pressure sores and injury to the skin.
In order to ensure that the cuff tube does not located in the operating field, it must be directed
proximally (Image 1+ 2).

CAUTION
To ensure reliable blood arrest, the bladder of the Tourniquet Wipe Cuff must overlap on the
extremity. However, too much overlap can result in cuff rolling.
» Apply the Tourniquet Wipe Cuff tightly on the extremity, but without using force. Two
fingers should fit between the extremity and the Tourniquet Wipe Cuff.
» After applying the Tourniquet Wipe Cuff, additionally secure it with the colour-coded
cuff ties (Image 1 + 2).
» Connect the cuff tube to the Tourniquet.
The tube connection must snap firmly into place.
» Prior to cuff inflation, the extremity must be exsanguinated.
» Prior to inflation, check for correct placement of the Tourniquet Wipe Cuff.
» Inflate the cuff with the lowest necessary pressure required to occlude the blood flow.
In order to avoid possible chemical burns, fluids must be prevented from getting under the Tourniquet
Wipe Cuff.
» Disinfect the skin and drape the operating field.
» Before commencing the surgical procedure, make sure by means of palpation or auscultation that
the arterial blood flow has been occluded.

WARNING

IVRA (intravenous regional anaesthesia)

* Connect the blue cuff tube to the blue connection of the Tourniquet. Connect the red cuff
tube to the red connection of the Tourniquet.

® After administration of the local anaesthetic, a minimum occlusion time of 20 minutes
must be considered in order to prevent a toxic reaction.

* In the event of pressure loss in the inflated cuff chamber, the second cuff chamber must
be inflated immediately.

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg

BG TOURNIQUET WIPE CUFF
MHcTpyKumuy 3a ynotpeba

NPEAHA3HAYEHUE

Tourniquet Wipe Cuff BpemeHHO cnupa nputoKa Ha KpbB KbM FOPHWA WV [OSTHUA Kpaii-

HWK Ha NaLmneHTa, 3a a Cb3aaze 6e3KpbBHO none.

KnuHuyHa nonsa: Tourniquet Wipe Cuff ocurypsaga 6€3KpbBHO XPYPryHo nose 1 Hama-

nABa 3ary6aTta Ha KpbB N0 Bpeme Ha VHTePBEHLMN Ha KpalHuLuuTe.

Llenea rpyna oT nauMeHTU: NaLMeHTH, NPU KOUTO € HeOOXOAMMa XUPYpruyecka nHTep-

BEHLMA Ha FOPEH NNV JONEH KPalHWK.

MscTo Ha ynoTtpeba: nomelLeHNs, MOAXOAALLY 33 XMPYPriecKmn onepaLum.

NMOKA3AHUA

MokKa3aHuATa 3aBUCAT OT MPUNIOXKEHNETO U CllefjoBaTeNIHO OT n3bpaHua Tourniquet Wipe

Cuff.

Bb3MOXHM NoKasaHmA:

*  OTCTpaHABaHe Ha onpeaeneHn GppakTypun

*  apTPOCKOMNVA Ha KOMAHO, KUTKa, MPbCT UK NakbT

*  KOCTHV TpaHCnnaHTauum

*  un3BaxpaHe Ha KupLHeposa Ten

*  TpaBMaTW4Ha WU HETPaBMaTUYHa amnyTauua

*  OTCTpaHABaHe Ha TYMOPU U KUCTU

*  MoAKOXHa pacymoTomma

*  yBpexpaaHuA Ha HepBun

*  penapaTypu Ha CTaBHU BPb3KK

*  CMAHa UK PeBU3NA Ha KOMAHHA CTaBa, KUTKOBa CTaBa UM NPbCToBa CTaBa

*  KOopeKLMA Ha YyKoobpaseH NpbCT

* opToneaua Ha CTbnanoTo.

[pyru nokasaHua He ca U3BECTHW.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTBOMOKa3aHNATa 3aBUCAT OT MNPUIOXKEHNETO W CNefoBaTeNiHo OT W36paHua

Tourniquet Wipe Cuff.

Bb3MOXXHM MPOTUBOMOKa3aHWA:

*  OTKpUTY GpaKTypu Ha KpaH1LW

*  MOCTTPaBMaTUYHU, MPOABIKATENIHU PEKOHCTPYKLMN Ha pbKaTa

*  TeXKV HapaHABaHUA Nopaau NpUTNCKaHe

* XUpYPrus Ha NakbTA C HaNMYeH eKCLieCBEH OTTOK

*  MHOTO BVCOKO KPbBHO HanAraHe

*  KOXHa TpaHCnnaHTayusa

*  HapyleHo KpbBoobpalieHue (Hanp. 3a6onasaHe Ha NepudpepHUTe apTepuni)

*  3axapeH Anaber.

[pyrv npoTrBoOnoKasaHUaA He ca U3BECTHW.

B otaenHu cnyyau - npegu ynotpeba - nekapat TpA6sa Aa NpeLieHy NokasaHraTa 1 npo-

TUBOMOKa3aHUATa Bb3 OCHOBA Ha CBOMTE CrieLjnanusmnpaHm No3HaHUA.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

+ [lpepn ynotpeba npoueTeTe BHMMATENHO WHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba Ha

[:Ii] n3fienneTo, cnasBeaiiTe rv v rv 3anasete 3a 6baelya cnpaska.
W3penveto TpAGBa fla ce 13Mo3Ba Camo OT NIeKap UKW NepcoHan ¢ MeanLnH-

& CKo 06pa3oBaHMe NoA MHCTPYKLUMTE Ha Siekap.
MoTpebutenaT n/unn nauveHTsT TPAGBA Aa AOKNAABAT BCUUYKM CEPUO3HN
VHUUAEHTN BbB Bpb3Ka C WU3[eNNeTO Ha NPOU3BOANTENA U KOMMETEHTHNA
opraH Ha bpxaBaTa unieHka Ha EC (pecn. Ha KOMMETeHTHNA opraH Ha CbOoT-
BETHaTa AbpKaBa, ako HaCTbNV MHUMAEHT 13BbH EC), B KoATO npebriBaBaT
NoTPebUTENAT U/UNN NaLNEHTbT.
Mpean BcAKa ynotpeba naenveto TpAabBa Aa ce NMOASIOKM Ha BU3yasiHa Npo-
BEePKa 3a NOBPeAU, KaKTo 1 Ha GyHKLIMOHaNHa npoBepKa (BX. rnasa,BrsyanHa
nposepka” n,DyHKUMOHaNHa npoBepKa“). [loBpeaeHo usgenue He Tpsabsa Aa
ce u3nonssa.

+ Tlo n3penvieto He TpAGBa Aa Ce U3BBPLUBAT NPOMEHN.

+ Tourniquet Wipe Cuff e npeaHasHaueH 1 TecTBaH 3a ynotpeba ¢ KpbBOCNU-
pawu anapatn Ha VBM Medizintechnik GmbH. Ako notpe6utenaTt nanonsea
KpbBOCNMpaLy anapat ot Apyr npowssoguten, VBM Medizintechnik GmbH He
HOCU OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTa.
Tourniquet Wipe Cuff e npegHa3HaueH 3a MaHLIETHO HanAraHe oT MakCUMyM
600 mmHg B noctaBeHO cbCTOAHME. 1PV NO-BUCOKO MaHLLETHO HanAraHe
Tourniquet Wipe Cuff ce noBpexpaa HeobpaTtimo.
Mpenaw BcAaka ynotpeba nspenueto Tpabea Aa ce AesnHdekUmpa (BUXTe rnasa
JAe3nHbekuns ypes nsbbvpceaHe”).
W3penveto He e cTepuinHo.

*+ Tpn npocpoyeHa faTa Ha U3TUYaHE Ha FOAHOCTTa U3AENUeTo He TpAbBa Aa

g ce u3nonssa.

NnoAroToBKA NMPEAU YNOTPEBA

» 36epete nopxopsly pasmep Ha MaHLLeTa 3a CbOTBETHUA KpaiHuK (BX. rnasa ,Cne-
undrKaymum Ha nsgenueto”).

BU3YAJIHA MPOBEPKA

» [pernepaite N3AenueTo 3a NoBpean (MyKHATUHW, PasKbCBaHWSA, NPeUynBaHus) 1
OTKbCHATV YacTULM.

» OTcTpaHeTe OTKbCHATUTE YacTULY, aKO MMa TaKMBa.

» [poBepeTe fany Mo BENKPOTO HAMA YyXAM Tena 1 Aanu To Npunensa JoCTaTbyHO
nobpe.

OYHKLUNOHAJHA NMPOBEPKA

DyHKUMOHanHaTa nposepka Ha Tourniquet Wipe Cuffs Tpa6sa fia ce M3BbpLUM C KPBBOC-

nupaty anapar.

» HanpageTe cnpaBKka C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha KpbBOCMMPALLMA anapar.

» Haswuite 3gpaBo Tourniquet Wipe Cuff, 3a fa cb3papete npoTuBOHanAraHe npu
HaflyBaHe.

» CBbpeTe MapKyya Ha MaHLeTa KbM KPbBOCNMpPaLLyA anapart.

Bpb3kaTta Ha MapKyua TpsbBa fia 6bfe PpuKcnpaHa.

» HapgywTe Tourniquet Wipe Cuff.

OT uanata cucTema He TpAGBa fja N3TYa Bb3AYX.

[NedekTHo n3penvie Tpabea fa ce U3XBbPAM (BX. Masa ,/3xBbpnsaHe”).

YNOTPEBA

BHUMAHUE

* TpoAbMKUTENHOCTTA Ha KPbBOCMMPAHETO € MO NpeLieHKa Ha nekaps. O6uK-
HOBEHO ce MpernopbyBaT Makc. 2 yaca.
3a fa ce ocUrypm HafieXAHO KPbBOCMMPAHe 1 WAAALLO NaLMeHTa npuo-
XKeHue, B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha MaHLIeTa, KpanHuKa 1 CUCTOINYHOTO
KPbBHO HanAraHe TpAbBa Aa ce u3bepe CbOTBETHO 3aAafeHO HanAraHe 3a
Tourniquet Wipe Cuff.
MoTpebuTenaT TpAGBa Aa NPoBepy Aany M36PaHOTO HanAraHe B MaHLLETa e
[IOCTaTBbYHO, 33 fla OCUTYPU MPEeKbCBaHe Ha KPbBHUA NOTOK 3a LsAnara npo-
ABIKUTESTHOCT Ha MHTEepPBEeHUMATA.

* He npekbcBaiiTe MapKyya Ha MaHLeTa.

CAUTION
» After use, completely deflate the Tourniquet Wipe Cuff and immediately remove cuff and
padding from the extremity in order to prevent the risk of venous congestion.

WARNUNG

Durch die Verwendung des Produktes an Patienten, bei denen eine Prionenerkrankung ver-
mutet wird, ergibt sich maglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch einem Fall
liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt zu entsorgen (siehe Kapitel ,Entsorgung”).

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre und kann innerhalb der Lebensdauer bis zu 100-mal
aufbereitet werden. AnschlieBend muss das Produkt entsorgt werden (siehe Kapitel ,Entsorgung”).
Jede dariiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

;‘&t VORSICHT
2~\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
¢ * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur missen zuvor gereinigt und des-
infiziert werden, damit eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Her-
steller behalt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
ENTSORGUNG

Das Produkt muss gemaB den anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen
entsorgt werden.

» Disconnect the cuff tube from the Tourniquet.
WIPE DISINFECTION

CAUTION

* The product must not be mechanically or manually reprocessed or sterilised.

* In case of unsuccessful wipe disinfection or heavy contamination, the product must be
disposed of as specified in “Disposal”.

Wipe disinfection must be performed with commercially available surface disinfectants based on alco-

hol, QACs (quaternary ammonium compounds) or hydrogen peroxide. When choosing a product for

disinfection, a disinfectant with appropriate ranges of action must be used: bactericidal, yeasticidal

and virucidal. After wipe disinfection, inspect the product for visible contamination. If necessary, repeat

wipe disinfection. After wipe disinfection, check the function of the product (see "Visual inspection”

and “Functional check”).

WARNING

By using the product on patients with suspected prion disease there may be a high risk
of transmission. In such case the physician decides if the product is disposed of (see “Dis-
posal”).

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years and it can be reprocessed within the shelf life up to 100 times.
The product must then be disposed of (see “Disposal”). Every further reuse is the responsibility of
the user.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

;‘&t CAUTION
= * Protect from heat and store in a dry place.
T * Keep away from sunlight and light sources.

* Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products must be cleaned and disin-
fected to exclude any risk for the manufacturer's staff. For safety reasons, the manufacturer reserves
the right to refuse soiled or contaminated products.

» 3a Aa npefjoTrepatute cnefn oT NPUTUCKaHe N HapaHABAaHUA Ha KOXKaTa, noctaBeTe
TbHKa noanoxka nog Tourniquet Wipe Cuff.

3a Aa He HaBn13a B ONepauroHHOTO Nosne, MapKyYbT Ha MaHLLeTa Tpﬂ6Ba Aa e Haco4yeH

npoKcmanHo (purypa 1+ 2).

BHUMAHUE

3a HapexAHO KpbBOCMMpaHe HagyBaemata yacT Ha Tourniquet Wipe Cuff
TpAbBa Aa ce NPUMNOKPKBa OKONO KpaiiHuKa. TBbpae ronamo npunokpusaHe
MOXe [ja JoBeAe O U3TbPKY/BaHe Ha U3genveTo.

» MocraBeTte Tourniquet Wipe Cuff nnbTHO Ha KpaiiHuKa, HO 6e3 npunaraHe
Ha cuna. Mexay KpaiHuka u Tourniquet Wipe Cuff Tpa6ea aa Bnusar gga
npbeTa.

» Ocurypete noctaseHua Tourniquet Wipe Cuff gombiHUTENHO C LBETHO
KOAVPaHWTE NIeHTN Ha MaHLweTa (purypa 1+ 2).

» CBbpxeTe MapKy4a Ha MaHLLIeTa KbM KpbBOCMMpPALLMA anapart.

Bpb3kaTta Ha MapKyya TpsbBa Aa 6bae prKcrpaHa.

» [peawn HapyBaHe Ha Tourniquet Wipe Cuff Tpabea fa ce n3sbplun o6e3kpbBaABaHe
Ha KpaiHu1Ka.

» [pepaw HagyBsaHe nposepeTe fanu Tourniquet Wipe Cuff e npasunHo noctaseH.

» Hapyirte Tourniquet Wipe Cuff ¢ MUHUManHo Heob6xoAMMOTO HanAraHe, 3a fia cnpete
KpbBOTOKa.

3a u3bArBaHe Ha Bb3MOXHO XMMUYECKO n3rapaHe TpA6Ba Aia ce NpefoTBpaTh NonajaHe

Ha TeuHocT nog Tourniquet Wipe Cuff.

» [lesnHdeKympalite KoxaTa 1 fpanupaiiTe ornepaLMoHHOTO Mose.

» [peawn 3anouBaHe Ha XMpypruyeckata onepauma ce yBepeTe ypes naanauva unm
aycKyntauusa, ye apTepuasnHUAT KPbBOTOK € CrpsAH.

NPYOHOBO 3a60NsABaHe, € Bb3MOXHO fja Ce MOJyu BUCOK PUCK OT NpefasaHe. B
TaKbB Cllyyait, O NpeLieHKa Ha fiekaps, U3aenneTo Tpabsa MW a ce U3XBbpan
(BX. rnaea ,M3xsbpnaxe”).

POZOR
Aby bylo zajisténo spolehlivé zastaveni pritoku krve, musi duse manzety Tourniquet Wipe
Cuff prekryvat koncetinu. Pri prilis velkém prekryti vsak mize dojit ke srolovani manzety.
» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff ovirite kolem koncetiny pevné, ale bez vynalozeni velké
sily. Mezi koncetinou a manZetou Tourniquet Wipe Cuff by mélo byt misto na dva prsty.
» Piilozenou manzetu Tourniquet Wipe Cuff zajistéte jesté barevné rozlisenymi paskami
(obrézek 1+ 2).

» Pripojte manzetovou hadicku k turniketu.
Konektor hadicky musi pevné zacvaknout.
» Pred nafouknutim manzety nafouknuti se musf provést odkrveni koncetiny.
» Pred nafouknutim zkontrolujte, zda je manZeta Tourniquet Wipe Cuff pfilozend sprévné.
» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff nafouknéte na nejnizsi nutny tlak, ktery je zapotiebi k zastaveni
pratoku krve.
Aby se predeslo moznému chemickému popaleni, je tfeba zabranit proniknuti tekutiny pod manzetu
Tourniquet Wipe Cuff.
» Vydezinfikujte kizi a zarouskujte operacni pole.
» Pred zapocetim chirurgického zakroku pohmatem nebo poslechem zjistéte, zda byl arteriaini prd-
tok krve zastaven.

VAROVANI

IVRA (intravendzni regionalni anestezie)

* Pripojte modrou manzetovou hadicku k modré piipojce turniketu. Pfipojte Cervenou
manzetovou hadicku k cervené pfipojce turniketu.

* Po podani lokélniho anestetika je zapotfebi dodrzet minimalni dobu sevieni 20 minut,
aby se zamezilo toxické reakci.

* Pii ztraté tlaku v nafouknuté komore manZety je nutno ihned nafouknout druhou
komoru manzety.

POZOR
» ManZetu Tourniquet Wipe Cuff po pouZiti zcela vyfouknéte a spolecné s vypodlozenim
ihned sejméte z koncetiny, aby se predeslo riziku méstnani krve v Zilach.

» Odpojte manzetovou hadicku od turniketu.
DEZINFEKCE OTRENIM

POZOR

* Vyrobek se nesmi strojové ani rucné pripravovat na opakované pouziti, resp. sterilizovat.

* Pokud nenf dezinfekce otfenim Uspésna nebo je vyrobek prilis znecistény, je tfeba ho
podle pokynti v kapitole , Likvidace" zlikvidovat.

CPOKHA TOAHOCT

M3penveTto nma CpoK Ha rOAHOCT OT 5 FOAVHM 1 B PaMKUTE Ha CPOKa Ha FOAHOCT TO MOXe
fia ce obpaboTea noBTOpHO A0 100 MbTH. Cnep ToBa M3AenmeTo TpAbBa Aa ce N3XBbPAN
(BX. rnaea ,M3xsbpnaHe”). Bcaka n3nmsalla M3BbH Te3n OrpaHNYeHnA MOBTOPHA yro-
Tpeba e Ha OTTOBOPHOCT Ha NOTpebuTens.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

ez BHUMAHUE
A\ - [la ce nasu ot TonMHa 1 4a ce CbXpaHsABa Ha CyXo MACTO.
?‘ * [a ce nasv OT CTbHYeBa CBETIMIHA U U3TOYHNLM Ha CBETAMHA.

[la ce cbxpaHsiBa 1 TPAHCMOPTMPA B OPUrHasHaTa ONakoBKa.

CEPBU3

BbpHaTh 3a peknamauyua/monpaska MEAVLIMHCKN 13henusa TpAbBa fa ca MoYNCTEeHN 1
Ae3nHPeKUMpaHn NpeABapUTESNHO, 3a fla Ce N3KII0UM OMACcHOCT 3a CIYXKWUTENNTE Ha NPo-
n3ssoauTens. OT cbobparkeHnsA 3a 6e30MacHOCT NPOU3BOANTENAT CU 3aMna3Ba NPaBoTo Aa
He npuema 3aMbpCeH 1 3apaseHn N3[enus.

N3XBBPNAHE

W3penveto TpAa6Ba fja ce N3XBbPN CbIHACHO NPUAOKUMIATE HALMOHANIHU N MeXAyHa-
POAHU 3aKOHOBM MpeAnucaHus.

CNELLNOUKALUU HA UBAENTNETO

E

T, byHa 1

K dezinfekci otfenim pouZivejte bézné dostupné prostiedky na povrchovou dezinfekci na bazi alko-
holu, kvartérnich amoniovych sloucenin nebo peroxidu vodiku. Pfi vybéru vhodné dezinfekce je nutno
pouzit dezinfekéni prostfedek s odpovidajicim rozsahem Gcinku: baktericidni, levurocidni a virucidni.
Po dezinfekci otfenim je nutno vyrobek pohledem zkontrolovat, zda nevykazuje viditelné znamky kon-
taminace. Je-li to nutné, opakujte dezinfekci otfenim. Po dezinfekci otfenim zkontrolujte funkcnost
vyrobku (viz kapitola , VizuaIni kontrola” a , Kontrola funkcnosti”).

VAROVANI

Pri pouziti vyrobku u pacienti s podezienim na prionovou chorobu mize hrozit vysoké
riziko prenosu. V takovém pripadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek pfipadné zlikvidoval
(viz kapitola , Likvidace").

ZIVOTNOST

Zivotnost vjrobku je 5 let a b&hem této Zivotnosti Ize vjrobek 100x opakované pFipravit. Poté musi byt
vyrobek zlikvidovan (viz kapitola , Likvidace"). Za opakované pouzivani vyrobku jinym nez uvedenym
zplisobem odpovida uZivatel.

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

S POZOR
/:i\ * Chrarite ped vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
T * Chranite pred slunecnim zafenim a svétlem.

* Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

SERVIS
REF LiseTHo ®opma DbmxuHa x Paslvvlep Ha | Terno (Bkn. Pred vracenim zdravotnickych prostiedki na reklamace nebo opravu je tieba je nejprve vycistit a dez-
KoaupaHe P (o ) infikovat, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanci vyrobce. Vjrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kon-
20-75-700 650 20x5cm 13-18cm 1309 taminované vyrobky z divodu bezpe¢nosti odmitnout.
20-75-710 | CetnocuH Mpas 30x6cm 18-27cm 1509 LIKVIDACE
20-75-711 Kont 35x8cm 25-32cm 1709 Vyrobek je nutno zlikvidovat v souladu s platnymi narodnimi a mezindrodnimi zékonnymi predpisy
20-75-712 YepseH 46 x10cm 32-43cm 2109 pro likvidaci odpadu.
20-75-715 YepseH 46 x 12 cm 32-43cm 3209 SPECIFIKACE VYROBKU
20-75-722 3eneH 61x12cm | 43-57cm 3609 Jednoducha manzeta, obsah baleni: 1 ks
20-75-727 Cun KoHuuen 76x12cm 57-69 cm 4109 Barevné . Obvod kon- | Hmotnost
2075-728|  Kadss 86x12cm | 69-79cm 440 g | REF | Kodovani Tvar Délka x 3ifka teting | (véetns obalu)
20-75-729 | BuHerouep- 107x12cm | 79-100cm 5209 20-75-700 bila 20 x 5 cm 13-18m 130 g
sen 20-75-710 | _svétle modra . 30 x 6 cm 18-27 cm 150 g
Asoen T buHa 1 20-75-711 Fluta fovna 35.8cm | 25-32cm 170 g
LiBeTHo bovnxuHax | Pasmep Ha | Terno (Bkn. 20-75-712 Cerveny 46 x 10 cm 32-43cm 210¢g
REF| | opupane | O0PM2 p pait ) 2075715 | Cerveny 46x12cm | 32-43cm 320 ¢
20-77-710 | CsetnocvH 30x12cm 18-27 cm 2409 20-75-722 zelend 61 x12cm 43 -57 cm 360 g
20-77-712 YepBeH Mpas 46x 15 cm 27-43cm 360 g 20-75-727 modra konicka 76 x 12.cm 57 -69 cm 4109
20-77-722 3eneH 61x15cm 43-57cm 4009 20-75-728 hnéda 86 x 12.cm 69-79cm 440 g
MpeusuncnaBaHe Ha eAUHMLVTe 3a HanArade: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 20-75-729 | vinové Cervena 107 x12cm | 79-100cm 5209
Dvojita manzeta, obsah baleni: 1 ks
Barevné . - Obvod kon- Hmotnost
€S TOURNIQUET wipe CuFF REF| | \Gdovani | ™o | Délkaxsia] ™ooiny ™ |(veetns obalu)
Névod k pouziti 20-77-710 | _svétle modra 30x12cm | 18-27cm 240 g
UCEL POUZIT 20-77-712 Zerveny rovna 46 x 15 cm 27-43m 360 g
Manzeta Tourniquet Wipe Cuff docasné uzavira priitok krve v pacientové horni nebo dolni konceting, 20-77-722 zelend 61 x15cm 43-57 cm 4009

aby bylo mozné vytvorit pole bez krve.

Klinické vyuziti: ManZeta Tourniquet Wipe Wife Cuffslouzi k vytvofeni opera¢niho pole bez krve a sni-
Zuje ztratu krve pii zakrocich na koncetinach.

Cilové skupina pacient(: Pacienti, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok na horni nebo dolni koncetiné.
Misto pouZiti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chirurgickych zakrokd.
INDIKACE

Indikace jsou zavislé na pouZiti a také na vybrané manzeté Tourniquet Wipe Cuff.
Mozné indikace:

®  Lécha urcitych typd fraktur

Artroskopie kolene, ruky, prstu nebo lokte

Transplantace kosti

Odstranéni Kirschnerova dratu

Traumatické nebo netraumatické amputace

Odstranéni nadord a cyst

Subkutanni fasciotomie

Poskozeni nervi

Opravy vazli

Néhrada nebo revize kolenniho kloubu, zapésti nebo kloubu prstu

Korekce kladivkovitého prstu

Ortopedie nohy

Dalsf indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou zavislé na poufiti a také na vybrané manzeté Tourniquet Wipe Cuff.
Mozné kontraindikace:

* Otevfené fraktury koncetin

Posttraumatické dlouhotrvajici rekonstrukce ruky

Vazna zranéni rozdrcenim

Chirurgie lokte se soucasnym nadmérnym otokem

Vysoky krevni tlak

Transplantace kize

Omezeny krevni obéh (napf. periferni cévni onemocnéni)

* Diabetes mellitus

74dné dalsi kontraindikace nejsou znémy.

V jednotlivych pfipadech musi pred pouZitim posoudit indikace a kontraindikace lékaf na zakladé
svych odbornych znalosti.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:[i] * Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k poufiti, fidte se jim a uschovejte jej

pro piipad, Ze byste jej pozdéji potfebovali znovu.

* Vyrobek smi pouzivat pouze IékaF nebo persondl se zdravotnickym vzdélanim pod dohle-
dem lékare.

* Uzivatel a/nebo pacient musf viechny zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvis-
losti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a prislusnému Ufadu clenského statu EU (nebo pfislus-
nému Ufadu jiného statu, pokud k pihodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel a/nebo
pacient své sidlo ¢i bydlisté.

* Pfed kazdym pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte, zda neni poskozeny, a zkontrolujte
také jeho funkénost (viz kapitola ,Vizualni kontrola” a ,Kontrola funkénosti”). Vadny
vyrobek se nesmi pouzivat.

* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmeény.

* ManZeta Tourniquet Wipe Cuff je koncipovana a testovana pro pouziti s turnikety VBM
Medizintechnik GmbH. PouZije-li uZivatel turniket od jiného vyrobce, nenese VBM Medi-
zintechnik GmbH za vyrobek Zadnou odpovédnost.

* Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je konstruovana na maximalni tlak pfi pfilozeni
600 mmHg. Pfi vyssim tlaku v manzeté dojde k nevratnému poskozeni manzety Tour-
niquet Wipe Cuff.

* Pred kazdym pouZitim je tfeba vyrobek dezinfikovat (viz kapitola , Dezinfekce otfenim”).

*  Vyrobek je nesterilni.

E * Po uplynuti data spotfeby pouziti nesmite vyrobek pouzit.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Vyberte vhodnou velikost manZety pro pfislusnou koncetinu (viz kapitola , Specifikace vyrobku”).

VIZUALNI KONTROLA

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny (praskly, zlomeny nebo prehnuty) a zda neobsahuje
uvolnéné Casti.

» Pokud ano, uvolnéné Casti z néj odstraite.

» Zkontrolujte suchy zip, zda neni znecistény a zda dostatecné drzi.

KONTROLA FUNKCNOSTI

Ke kontrole funk¢nosti manzety Tourniquet Wipe Cuff je tfeba pouZit turniket.

» Ridte se ndvodem k pouiti turniketu.

» Ovifite manzetu Tourniquet Wipe Cuff pevné kolem koncetiny, aby se pfi nafukovani vytvofil pro-
titlak.

» Pipojte manzetovou hadicku k turniketu.

Konektor hadicky musi pevné zacvaknout.

» Nafouknéte manZzetu Tourniquet Wipe Cuff.

Ze sestaveného systému nesmi unikat vzduch.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").

POUZITI

POZOR

* Doba zastaveni pritoku krve zavisi na rozhodnuti lékare. Obvykle se doporucuji maxi-
malné 2 hodiny.

* Aby bylo zajisténo bezpecné zastaveni priitoku krve a Setrné pouZiti u pacienta, je tfeba
zvolit pozadovany tlak v manzeté Tourniquet Wipe Cuff tak, aby odpovidal velikosti
manzety, velikosti koncetiny a systolickému krevnimu tlaku.

* Uzivatel musi zkontrolovat, zda je zvoleny tlak v manzeté dostatecny k preruseni pri-
toku krve po celou dobu zakroku.

* Manzetova hadicka nesmi byt nikde ohnuta.

» Aby se zamezilo otlakiim a poranéni kiize, manzetu Tourniquet Wipe Cuff tence vypodloZte.
Manzetova hadicka musi vést proximalnim smérem (obr. 1 + 2), aby nevy¢nivala do operacniho pole.

Pfepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

DA TOURNIQUET WIPE CUFF
Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Tourniquet Wipe Cuff lukker midlertidigt for blodtilferslen til den evre eller nedre ekstremitet pa en

patient for at skabe et blodtomt felt.

Klinisk nytte: Tourniquet Wipe Cuff sarger for et blodfrit operationsfelt og nedbringer blodtabet ved

indgreb pa ekstremiteterne.

Tilsigtet patientgruppe: Patienter, der skal have foretaget et kirurgisk indgreb pa de ovre eller nedre

ekstremiteter.

Anvendelsessted: Lokaler, der er egnet til kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

Indikationerne afhanger af anvendelsen og dermed af den valgte Tourniquet Wipe Cuff.

Mulige indikationer:

* Afhjeelpning af visse frakturer

Artroskopi pa knae, haender, fingre eller albuer

Knogletransplatationer

Fjernelse af Kirschnertrade

Traumatisk eller atraumatisk amputation

Fjernelse af tumorer og cyster

Subkutan fasciotomi

Nerveskader

Ledbandsreparationer

Udskiftning eller revision af knaeled, handled eller fingerled

Korrektion af en hammerta

Fodortopaedi

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne afhaenger af anvendelsen og dermed af den valgte Tourniquet Wipe Cuff.

Mulige kontraindikationer:

* Abne frakturer pa ekstremiteter

Posttraumatiske, langvarige handrekonstruktioner

Alvorlige knuseskader

Albuekirurgi med samtidig, voldsom heevelse

Steerkt forhejet blodtryk

Hudtransplantation

Nedsat kredslab (f.eks. perifer arteriesygdom)

* Diabetes mellitus

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

I enkelte tilfeelde skal leegen pa grundlag af sin ekspertise vurdere indikationer og kontraindikationer

for en anvendelse.

SIKKERHEDSANVISNINGER

E‘—l’i] * Las brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug fer brug af
produktet.

* Produktet md kun anvendes af en laege eller af medicinsk uddannet sundhedspersonale

A under vejledning af en lege.

® Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det bemyndigede organ i
EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har sin bopeel, om alle alvorlige
handelser, der opstar i forbindelse med produktet (eller underrette den ansvarlige myn-
dighed i det pageeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

* Forud for enhver anvendelse skal produktet kontrolleres visuelt for skader, og dets funk-
tion skal kontrolleres (se kapitlet “Visuel kontrol” og "Funktionskontrol”). Et defekt pro-
dukt ma ikke anvendes.

*  Der ma ikke foretages andringer pa produktet.

* Tourniquet Wipe Cuff er udviklet og testet til brug med tourniquet-udstyr fra VBM Medi-
zintechnik GmbH. Hvis brugeren anvender tourniquet-udstyr fra en anden producent,
patager VBM Medizintechnik GmbH sig intet ansvar for produktet.

* Tourniquet Wipe Cuff er, nar den er anlagt, beregnet til et manchettryk pd maksimalt 600
mmHg. Hvis manchettrykket er hojere, fordrsager dette uoprettelige skader pa Tourniquet
Wipe Cuff.

*  For hver brug skal produktet desinficeres (se kapitlet " Afterringsdesinfektion”).

*  Produktet er ikke sterilt.

g * Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlgbsdato er overskredet.

FORBEREDELSE FOR ANVENDELSEN
» Velg en passende manchetstarrelse for den pageeldende ekstremitet (se kapitlet "Produktspe-
cifikationer”).
VISUEL KONTROL
» Undersag produktet for beskadigelser (revner, brud, knaek) og lase partikler.
» Fjern lose partikler, safremt de forefindes.
» Kontrollér, at burrebands-lukningen er fri for fremmedlegemer og sidder tilstraekkeligt fast.
FUNKTIONSKONTROL
Funktionskontrollen af Tourniquet Wipe Cuff skal udferes med tourniquet-udstyret.
» Overhold Tourniquet-udstyrets brugsanvisning.
» Vikl Tourniquet Wipe Cuff stramt op for at gere det muligt at skabe et modtryk ved ventilation.
» Tilslut manchetslangen pa tourniquet-udstyret.
Slangetilslutningen skal ga korrekt i indgreb, sa den sidder fast.
» Pust Tourniquet Wipe Cuff op.
Der ma ikke sive luft ud af det samlede system.
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).

ANVENDELSE

FORSIGTIG

* Det er lgens ansvar at vurdere, hvor lenge arepressen skal anvendes. Normalt anbe-
fales maks. 2 timer.

* For at opna en sikker drepresse og en behandling, der er skansom for patienten, skal
man veelge et passende nominelt tryk i Tourniquet Wipe Cuff afhaengig af manchetster-
relse, ekstremitet og det systoliske blodtryk.

* Brugeren skal kontrollere, at det valgte manchettryk er tilstraekkeligt for at stoppe blod-
tilferslen under hele indgrebets varighed.

* Manchetslangen mé ikke have knaek.

» Tourniquet Wipe Cuff skal forsynes med en tynd underpolstring for at undga tryksar og hudlee-
sioner.

For at manchetslangen ikke rager ind i operationsomradet skal den vende i proksimal retning (billede

1+42).

FORSIGTIG

For at opna en sikker drepresse skal Tourniquet Wipe Cuffs bleere helt overlappe ekstremi-

teten. En for stor overlapning kan dog fere til, at den ruller af.

» Anlaeg Tourniquet Wipe Cuff stramt pa ekstremiteten, men dog uden kraftanvendelse.
Der skal kunne passe to fingre mellem ekstremiteten og Tourniquet Wipe Cuff.

» Sikr den anlagte Tourniquet Wipe Cuff yderligere med de farvekodede manchetbéand
(billede 1 + 2).

» Tilslut manchetslangen pa tourniquet-udstyret.

Slangetilslutningen skal ga korrekt i indgreb, sa den sidder fast.

» For ventilation af Tourniquet Wipe Cuff skal ekstremiteten temmes for blod.

» Kontrollér, at Tourniquet Wipe Cuff er anlagt korrekt, fer ventilationen.

» Ventilér Tourniquet Wipe Cuff med det lavest nadvendige tryk for at stoppe blodtilfarslen.

For at undga en eventuel kemisk forbreending skal det forhindres, at der traenger vaske ind under

Tourniquet Wipe Cuff.

» Desinficér huden, og drapér operationsomradet.

» Inden pabegyndelse af det kirurgiske indgreb skal det vha. palpering eller auskultation sikres, at
den arterielle blodtilfersel er stoppet.

MPOETOIMAZIA MPIN AMO TH XPHXZH
> EmAé€te To KatdMnho péyebog mepixelpidag yia 1o avtiotoixo dkpo (BA. evotnta
«MpodlaypapEég TPOIOVTOC»).
ONTIKOX EAEFX0Ox
> EAéy€te To mpoidv yia {nuIEC (pwYHEC, OTaoiaTa, TOOKIoHATA) Kal XaAapd owpa-
Tidia.
> AQalpéoTe Ta XaAapd owuaTidia, 4v UTTAPXOULV.
» EAéy&re OT1 T0 KAeioTpo BENKpO gival amalaypévo amd {éva owuata Kat TPOOKOA-
AdTat EMapKWwe.
AEITOYPTIKOXZ EAEMXOX
O Aerroupyikdg €heyxog Tou Tourniquet Wipe Cuff mpémel va exteleital pe Tn oUoKeUn
ioxaipng mepideong.
»  Tnpeite TIg 08nyieg XPrIoNG TNG OUCKEUNG ioxalung mepideong.
»  Tuhifte opixta to Tourniquet Wipe Cuff, yia va Snpioupynoete avtipponn mieon kata
™ S1oyKwon.
> ZuvSEOTE TOV EUKAUMTO OWANVA TNG TIEPIKELPISAG 0T CUOKELH {OXaIUng mepideong.
H oUvdeon Tou EUKAUTTTOU CWAVA TTPETTEL VA Eival AGQANAG.
» Aloykwote to Tourniquet Wipe Cuff.
Aev mpémnel va Slapevyel aépag amd To MAPEG CUOTNUA.
‘Eva ehattwpatikd mpoidv mpémel va anoppintetat (BA. evotnta «Amoppuny»).
EQAPMOTH

MPOZOXH
A *  H 81dpkela Tng ioxaipung mepideong VATTOKEITAL OTNV KPIoN TOU laTPoU. Suvi-
OTATAL KAVOVIKA HEYIOTO XPOVIKO SIA0TNHA 2 WPWV.

+ T va Slaopaliotei aflomotn ioxaipun mepideon amogevyovtag Ty ékBeon
Tou a0Bevoug oe mepITTr Sucpopia, TPEMEL va EMAEYETAL pid KATANNAN
OTOXEVUOUEVN TTieon TePIXelPidag yia To Tourniquet Wipe Cuff, avdloya pe
TO péyEBOG TNG TIEPIXEIPISAG, TO AKPO KAl TN GUGTOAIK TTECT TOU Q{HATOG.

+ O xpnotng mpémel va eNéyEel OTL N emAeypévn Tieon TG MePIXEIPiSag givat
EMAPKNAG Yla va Slac@alicel Tn S1aKomr TG porg Tou aipatog kad' 6An
Sidpkela tng Stadikaciag.

Mnv ToakileTe Tov EUKAUTTO OWArVA TNG TIEPIXELPISAG.

ADVARSEL

IVRA (intravengs regionalanaestesi)

* Tilslut den bla manchetslange til den bla tilslutning pa Tourniquet-udstyret. Tilslut den
rede manchetslange til den rede tilslutning pa Tourniquet-udstyret.

* Efter indgift af det lokale anzstetika skal man overholde den minimale afbrydelsestid
pé 20 minutter for at forhindre en toksisk reaktion.

® Huvis trykket i det ventilerede manchetkammer falder, skal det andet manchetkammer
ventileres med det samme.

FORSIGTIG

» Tourniquet Wipe Cuff skal temmes fuldsteendigt for luft efter brug, og manchetten og
polstringen skal fjernes med det samme fra ekstremiteten for at forhindre risikoen for
en vengs stase.

» Frakobl manchetslangen fra Tourniquet-udstyret.
AFTORRINGSDESINFEKTION

FORSIGTIG

* Produktet ma ikke oparbejdes eller steriliseres, hverken maskinelt eller manuelt.

* Ved en mislykket afterringsdesinfektion eller i tilfeelde af en hej tilsmudsningsgrad skal
produktet bortskaffes i henhold til kapitlet “Bortskaffelse".

Desinfektionen udferes ved afterring med et almindeligt overfladedesinfektionsmiddel pa basis af
alkohol, QAV (kvartzere ammoniumforbindelser) eller hydrogenperoxid. Ved valg af desinfektions-
middel skal der veelges et middel med egnede virkningsspektre: med baktericid-, levurocid- og viru-
cid-virkning. Efter aftarringsdesinfektionen skal produktet undersages for synlige urenheder. Gentag
om nedvendigt afterringsdesinfektionen. Kontrollér produktets funktion efter aftarringsdesinfektionen
(se kapitlet "Visuel kontrol” og "Funktionskontrol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produktet pa patienter, der formodes at lide af en prionsygdom, kan der
opstd en hej smitterisiko. | et sadant tilfalde er det op til legens vurdering, om produktet
skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse").

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar, og det kan oparbejdes 100 gange i labet af dets levetid. Det defekte produkt
skal bortskaffes efterfelgende (se kapitlet “Bortskaffelse”). Ved enhver anden genbrug derudover
ligger ansvaret hos brugeren.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

i FORSIGTIG

/.\'\ * Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
2 * Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

T * Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

» o va amo@UyeTe €NKN armo mieon Kal SEPUATIKOUG TPAUHATIOHOUE, EPAPUOOTE €va
Aent6 undoTtpwpa Katw amd to Tourniquet Wipe Cuff.
lNa va 8100@aNoTEl 6Tl 0 EVKAUTTOG CWANVAG TNG TIEPIXEIPISAC SEV TTPOEEEXEL OTO EYXEL-
pNTIKG medio, TPEMEL va gival OTPapPEVOC TPOG TNV eyyug katevBuvon (Ewkdveg 1+ 2).

MNPOXOXH

MNava diaopaliotei aglomotn ioxaipn mepideon, o agpoBaiapog Tou Tourniquet
Wipe Cuff mpémet va alNnAoemkalUmteTat emdvw oTo dkpo. QoToo0 n ulepRo-
A} aAAnAoemKAAUYN popei va o8nynoel og EETUAYA TOU.

» Eg@appdote 1o Tourniquet Wipe Cuff o@ixta emdvw oto akpo, aANd xwpic
va aokeite duvapn. Oa MPEMEL va Umopolv va meEpAcouy SUo SAKTUAA
uetagv Tou dkpou Kat tou Tourniquet Wipe Cuff.

» Agou tomoBetrioete To Tourniquet Wipe Cuff, acpaliote To emmpooBétwe
HE TIG XPWHATIKE KwSIKoToINpEVEC Tavieg TepIXelpidag (Eikoveg 1 + 2).

»  YuvS£EOTE TOV EVKAUTTO CWANVA TNG TIEPIXEIPISAC 0TN CUOKELT {oXaIung mepideonc.
H cUvSeon Tou eUKaUMTOU CWARVa TTPETTEL VA Eival AGQANAG.
» Tpw amo tn didykwon tou Tourniquet Wipe Cuff, To dkpo mpénel va adeidoel and
aipa.
» Tpwv amo tn Sioykwon, eAéyETe Tn owoTr) TomoBétnon Tou Tourniquet Wipe Cuff.
»  ®ouokwote To Tourniquet Wipe Cuff pe ™ xapun\otepn mieon mou anatteital yia va
OTAMATAOEL N POH| TOU QipaTOC.
lNa v amoguyn mMOavwv XNUIKWY eykauvudtwy, Ba mpémnel va anmogevyetal n Sieiobuon
uypwv Katw amo to Tourniquet Wipe Cuff.
»  AmoAupdavete To §éppa Kat KAAUYTE pe 08VIo TO Xelpoupyikd medio.
» Tpwv amo v évapén Tne xelpoupyIkng eméupaong, BePaiwbeite péow Ynraenong i
aKPOAONG OTL N APTNPLAKT PON AIMATOG £XEL SIOKOTTEL

MPOEIAOMOIHEZH

IVRA (EvSo@Aéfia mepioxXiKn avaicOnoia)

*  YUvSEOTE TOV UMAE EUKAUTITO CWANVA TIEPIXELPISAG OTOV UITAE GUVOEOHO
TNG CUOKEUNG ioxalpung mePIGeong. ZUVS£OTE TOV KOKKIVO EUKAUTTTO CWARva
TIEPIXEIPISAG OTOV KOKKIVO CUVOEGHO TNG CUOKEVNG ioXaUUNG TIEPISEDNG.

*  Metd ™ xopriynon Tou TOmKoU avalobntikoy, TPEMEL va TPE(Tal 0 eEAAXI-
0TOG XPOVOG CUOPIENG TwV 20 AETTTWY, TIPOKEIMEVOU VA ATOPEVXOEL TOEIKNA
avtidpaon.

+ Y& mepImTwon anwlelag meong otov Sloykwuévo BANapo tng mepixelpidag,
Ba mpémel va SloykwBei apéow o SeUTepog BANapOG TG TEPIXEIPISAG.

MPOXOXH

»  Metd ™ xprion, EepouokwoTe Teheiwg To Tourniquet Wipe Cuff kat agai-
PEOTE AUEOWE TNV TTEPIXEPISA KAl TO UTOOTPWHA KATW ammd auTry anéd To
GKPO, Y10 VO ATTOQUYETE TOV KivEuvo PAEBIKNG CUHPOPNONG.

SERVICE

Returforsendelser, bestdende af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/reparation, skal ferst
rengeres og desinficeres for ikke at udsatte producentens medarbejdere for fare. Producenten forbe-
holder sig ret til at afvise urene og kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.
BORTSKAFFELSE

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internationale lovbestem-
melser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Enkeltmanchet, emballeringsenhed: 1

> ATTOOUVOEOTE TOV EVKAUTTTO CWARVA TEPIXEIPISAC amd TN CUOKELH ioXaluNng mepide-
one.
AMOAYMANZIH ME ZKOYNIZMA

MPOZOXH
A +  Tompoiov Sev mpémel va uroBAnBei oe eme§epyacia e QUTOUATOTIOINUEVO iy
XEPOKIVNTO TPATIO I} AVTIOTOIXA VA OTTOOTEIPWOEL.
©  Xe mepimtwon avemtuxolg amoAUHavVong HE OCKOUTIOUA 1} pUTavong ugn-
AoV BaBpou, To mPoidV TPEMel va amopplebei cUMPWVA PE TO KEPANALO
«Améppipn».

H amoAbpavon pe okoumopa mpémnel va Siegdyetal pe Stabéoipa otnv ayopd amoAuvpa-
VTIKA EM@avelidV pe Baon alkodhn, QACs (EVWOELG TETAPTOTAYOUS aUpwviou) i ume-
po&eibio Tou udpoyodvou. Otav eMAEYETE TTPOIOV yla ATTOAUHAVON, TIPETTEL VA XPNOIUO-
Tole{Tal éva AmOAUHAVTIKO HE TO KATAANAO €Upog §pdong: BaKTNPLOKTOVO, UHOKTOVO
Kal 1oKTOvo. MEeTd TNV amoAUpavon PE OKOUTIIOHA, TO TTPOTOV TIPEMEL va eMBEwWpPE(Tal yia
opatoug pumoug. Eav gival amapaitnto, emavaldPete TNV amoAVpAvVon PE OKOUTOMA.
MeTd TV amoAvpavon pe oKoUTopa, ENEYETE TN AgtToupyia Tou TPoiovTog (BA. evotnTta
«OTITIKOG ENEYXOG» Kal «AEITOUPYIKOG ENEYXOGH).

Farvekodning Form Laengde x | Ekstremite- | Veegt (inkl.

bredde tens omfang | emballage)
20-75-700 Hvid 20x5cm 13-18cm 130g
20-75-710 Lysebla Lige 30x6cm 18-27cm 150 g
20-75-711 Gul 9 35x8cm 25-32cm 1709
20-75-712 Red 46 x 10 cm 32-43cm 2109
20-75-715 Red 46 x12 cm 32-43cm 320¢g
20-75-722 Gren 61x12cm 43-57cm 360 g
20-75-727 e Konisk 76 x 12.cm 57 - 69 cm 4109
20-75-728 Brun 86x12cm 69-79cm 440 g
20-75-729 Vinrad 107 x 12.cm 79 - 100 cm 5209

Dobbeltmanchet, emballeringsenhed: 1

. Laengde x Ekstremite- | Vaegt (inkl.

REF Farvekodning Form bregide tens omfang eml?alfage)
20-77-710 Lysebld 30x12cm 18-27 cm 240 g
20-77-712 Red Lige 46 x 15cm 27-43m 360 g
20-77-722 Gren 61x15cm 43-57cm 400 g

Omregning af trykenheder: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

EL TOURNIQUET WIPE CUFF
Odnyieg xpriong

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Tourniquet Wipe Cuff amokAeigl mpoowpivd T porj Tou aipatog 0To Avw 1) KATw dKkpo

Tou acBevoug yia va Snuioupynoet avaipakto medio.

KA\vikd 6peloc: To Tourniquet Wipe Cuff Stao@alilel éva avaipakto xeipoupyiko medio

KAl HEIWVEL TNV AMTWAELD AipaTtog Katd Tn SidpKela emeUBAcewy oTa AKpa.

STOXEVOHEVOG TANBUOHOG aoBevwy: AoBeveic mou xpetdlovtal Xelpoupyikn eméppaon

ota dvw 1 KaTw dkpa.

MepiBaMlov xpriong: Xwpot ot omoiot givat KATAAANAOL yla XEIPOUPYIKES EMTEUBATELG.

ENAEIZEIZ

O1 evdeielg e€aptiivtal amd v €QAPHOYN KAl WG €K TOUTOU amd TO €MAEYHEVO

Tourniquet Wipe Cuff.

MiBavég evdeitelc:

* Avdta€n oplopévwy Kataypdtwy

* ApBpoaokdmnon Tou yovdaTou, Tou dKPou XEPLoU, TOL SAKTUAOU 1} TOU ayKwva

*  MetapooxeVoelg 00TwV

*  Agaipeon obppatog Kirschner

*  TpaupaTikoi fj pn TPAUHATIKOI AKPWTNPIACHOI

*  Ag@aipgon Oykwv Kal KUOTEWV

* Ymoddpla acloTopr

* Neuvpikn BAGBN

*  ATTOKATAOTAON OUVSECHWY

*  Avtikatdotaon 1y avaBewpnon T apdpwong Tou Yovdatou, akpou Xeptou 1 Saktulou

* AopBwon opupodakTuliag

«  OpBomedikn akpou modlov

ANeG evSeielg Sev gival yVwOTEC.

ANTENAEIZEIZ

Ot avtevdeielg e€aptwvTal amod TNV £QApPHOYN Kal WG €K TOUTOU OTTO TO EMAEYHEVO

Tourniquet Wipe Cuff.

MBavéc avtevdeiteic:

* AVOIKTA KaTAypaTa TwV AKpWY

*  METaTpaUHATIKY) AQVAKATAOKEUH AKPOU XEPLOU MEYAANG S1ApKELag

*  Bapld cuvtpimTika Katdypata

* XEIPOUPYIKN EMEUPAON AYKWVA HE TAUTOXPOVO UTTEPBOAIKS 0idnua

«  ZoPapn uméptaon

*  Metapdoyevon Sépupatog

* Meawpévn Kukhogopia (m.x. MEPIPEPIKA apTnPLaKn vOoog)

* Zakxapwdng daprtng

AN\eg avtevSeifelg Sev gival yvwoTEG.

Y& kGBe pepovwpévn mepimTwon, o 1atPoc Ba mpémel va afloloyei Tig evdeifelg kat Tig

avtevdeielg pe BAon TIG EEISIKEVUEVES YVWOELC TOU TIPWV ATTO TNV EQAPLOYH.

YMOAEIZEIZ AZQOANEIAZ

[:[i] + AoBAEoTe kat aKOAOUBKOTE TPOTEKTIKA TIG 08NYIEG XPHONG TTPLV XPNGIUOTION |-
OETE TO TIPOIOV Kal QUAGETE TEC Yl LEANOVTIKE avapopd.

é + To mpoidv MPEMEL va XPNOIUOTIOLETAal MOVO amd 1aTPO i amo 1ATPIKA eKTTatdeu-

HEVO TIPOCWTTIKG KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

+ O xpnotng i/kat o aoBeviig MPEMeL va avapépel omoladnmote cofapd mept-
OTATIKA OE OXEON HE TO TIPOIOV OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TnV appodia apxn
Tou KpAtoug péAoug tng EE (1) otnv appoddia apxr Tng EKACTOTE XWPAG €AV TO
TIEPIOTATIKO OLVERN €KTOG TNG EE), 0TnVv omoia ival eykateotnpévog o xpn-
0TNG f/Kat 0 aoBevAG.

Mptv amo kABe xprion, To mPoidv TPEMel va eMBewpPE(Tal OMTIKA yia {NHIEG Kat
TIPETEL VA EKTEAEITAL AEITOUPYIKOG ENEYXOG (BA. vOTNTA «OTITIKOG ENEYXOG» Kall
«\EITOUPYIKOG ENEYXOG»). Eva eEAATTWHATIKG TTPOidV Sev TPEMEL va Xpnotpo-
moinOsi.

Aev emTpémeTal va mpaypatonoindei kapia Tpomomoinon oTo mPoidv.

+ To Tourniquet Wipe Cuff éxet oxedlaotei kai Sokipaotel yia xprion He
OUOKEVEG ioxatung mepideong tng VBM Medizintechnik GmbH. Edv o xpriotng
XPNOIHOTIOINOEL GUOKeLN ioxaiung mepideong dANou kataokevaoth, n VBM
Medizintechnik GmbH &ev @épet kapia euBUvN yia To TPoIdV.
To Tourniquet Wipe Cuff gival oxedlaopévo yia péylotn migon mepixeipidag
600 mmHg otav eival tomobetnuévo oe acBevr). EGv extebei o uPnAdTepn
miieon mepixelpidag, To Tourniquet Wipe Cuff 6a umootei avemavopBwtn {nuid.
To mpoidv mpémel va amoAupaivetal Tptv amo KABe xprion (BA. evotnta «Armo-
AOuQVon LE OKOUTIIOUO).
To mpoidv Sev gival amooTelpwpEVo.

+  Xe mepimtwon mapéNevong TnG npUepounviag Aéng, to mpoiov Sev mpémel va

g XpnotpormotnBsi.

MPOEIAOMNOIHEZH

H xprion Tou mpoidvTog oe aoBEVE(G yia Toug ommoioug UTIdpXEL uTToia TIPLOVIKAG
VvOooU pmopei SuvnTika va evéxel LPNAS kivouvo petadoone. XTnv mepintwon
QUTK), EVATTOKELTAL OTNV KPIoN TOU 1aTpou 4V To Tipoidv Ba amoppi@bei (BA. evo-
™Ta <ATTOPPIPNY).

AIAPKEIA ZQHX

To mpoidv éxel Stapketa {wnig 5 xpovia Kat pmopei va urofBAnOei oe emaveneéepyacia €wg
100 @opég katd Tn Sidpkela (WG Tou. TN CUVEXELD, TO TIPOIOV TIPETIEL VA AmopPpPITTTE-
Tat (BA. evotnTta «AmoppiPn»). OMoIadATOTE MEPAITEPW EMAVAXPNOIUOTIOINON amOTENE
€uBUVN Tou XPrOoTN.

YYNOHKEZ ANOOHKEYZIHZ KAl METAOOPAX

ez MPOXOXH
//.\' + [lpootatevete amod OepPOTNTA KAl UAACTETE OE ENPO PEPOG.
T +  AlaTnpEite pakptd amoé To NALAKO GG Kal TINYEG GWTOG.

DUNAOOETE Kal LETAPEPETE OTNV APXIKI) CUCKEVATIA.

ZEPBIZ
Mptv TNV EMOTPOPN IATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY YIa TTAPATOVO/EMIOKEUT, QUTA TTPEMEL
va kaBapifovTal Kal va amoAupaivovTal yia va armoKAEIOTEl omoloodnimoTe Kivduvog yia
TO TIPOOWTTIKO TOU KATAOKELAOTH. Ma AOyoug ao@aleiag, o KataokevuaoThg Slatnpei 1o
Sikaiwpa va apvnBei akdbapta kat HoAuopéva TpoidvTa.
AMOPPIYH
To mpoidv MPETEL VA amOPPIMTETAL CUHPWVA PE TOUG IoXVOVTEG €BVIKOUG Kat SieBVeig
KOVOVIGHOUG,.
NPOAIATPA®EX MPOIONTOX
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Mov mepixeipida, iac: 1

Xpwpatiki Bapoc
KOBIKOMOI Sxina Mm'(oc x nEpl(?Epild (cupmepiA.
mAdrog TOU dKpov GUGKEVA-
fon gia
)
20-75-700 AEUKO 20x5cm 13-18cm 1309
20-75-710 yahadio 060 30x6cm 18-27cm 1509
20-75-711 Kitpvo ueu 35x8cm 25-32cm 1709
20-75-712 KOKKIVO 46x10cm 32-43cm 2109
20-75-715 KOKKIVO 46x12cm 32-43cm 3209
20-75-722 mPdcIvo 61x12cm 43-57cm 3609
20-75-727 UmAE Kwviko 76x12cm 57-69cm 4109
20-75-728 Kapé 86x12cm 69-79cm 4409
20-75-729 | BaBu KOKKIVO 107x12cm | 79-100cm 5209
Dk mepixerpida, povad iag: 1
. Bapog
Xpwpatikni . .
KO BIKOTOL- Sxipa Mikocx | Mepigépeia (cupmepiA.
mAatog TOU GKpOU OUOKeLA-
non gia
(9]
20-77-710 yahadio 30x12cm 18-27cm 2409
20-77-712 KOKKIVO EuBu 46x15cm 27-43cm 3609
20-77-722 mPdcIvo 61x15cm 43-57cm 400 g

Metatponn povadwy migong: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg



ES TOURNIQUET WIPE CUFF
Instrucciones de uso

USO PREVISTO
El manguito Tourniquet Wipe Cuff interrumpe temporalmente el riego sanguineo de la extremidad
superior o inferior de un paciente para obtener un campo isquémico.
Beneficios clinicos: el manguito Tourniquet Wipe Cuff asegura un campo quirdrgico isquémico y
reduce la pérdida de sangre durante las intervenciones en las extremidades.
Grupo de pacientes destinatarios: pacientes que deben someterse a una intervencion quirirgica en
la extremidad superior o inferior.
Lugar de uso: salas adecuadas para las intervenciones quirtrgicas.
INDICACIONES
Las indicaciones dependen de la aplicacion y, por lo tanto, del manguito Tourniquet Wipe Cuff selec-
cionado.
Posibles indicaciones:
* Tratamiento de determinadas fracturas
* Artroscopia en rodillas, manos, dedos de la mano o codos
* Injertos 6seos
® Extraccion de agujas de Kirschner
* Amputacion traumatica o atraumatica
* Reseccion de tumores y quistes
* Fasciotomia subcuténea
* Lesiones nerviosas
* Reparacion de ligamentos
* Sustitucion o revision de articulaciones de rodillas, mufiecas o dedos de la mano
* Correccion de dedos en martillo
* Ortopedia del pie
No se conocen otras indicaciones.
CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones dependen de la aplicacion y, por lo tanto, del manguito Tourniquet Wipe Cuff
seleccionado.
Posibles contraindicaciones:
* Fracturas abiertas de extremidades
* Reconstrucciones de la mano postraumaticas y de larga duracion
¢ Contusiones graves
* Cirugia de codo con presencia de tumefaccion excesiva
* Hipertension intensa
* Dermatoplastia
* Trastornos circulatorios (p. &j., enfermedad arterial periférica)
* Diabetes mellitus
No se conocen otras contraindicaciones.
En casos individuales, el médico deberd evaluar antes de la aplicacion las indicaciones y contraindica-
ciones en base a sus conocimientos especializados.
INDICACIONES DE SEGURIDAD
* Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guar-
[:lz] delas para su posterior consulta.
* El producto solo lo debe utilizar un médico o personal sanitario debidamente formado
A conforme a las instrucciones de un médico.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados con el
producto al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE (0 a la
autoridad competente del pais correspondiente, si el incidente se produce fuera de la UE)
en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

* Antes de cada uso se debe hacer una inspeccién visual del producto para comprobar
que no presenta dafios, asi como un control de su funcionamiento (véanse los apartados
“Inspeccion visual” y “Control de funcionamiento”). Si el producto esta defectuoso, no
debe ser utilizado.

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* El manguito Tourniquet Wipe Cuff se ha disefiado y probado para su uso con los equipos
de isquemia de VBM Medizintechnik GmbH. Si el usuario utiliza un equipo de isquemia
de otro fabricante, VBM Medizintechnik GmbH no se hace responsable del producto.

* El manguito Tourniquet Wipe Cuff esta disefiado para una presion maxima de 600 mmHg
cuando esté colocado. Si la presion en el manguito Tourniquet Wipe Cuff es superior,
puede resultar dafiado de manera irreversible.

* El producto se debe desinfectar antes de cada uso (véase el apartado “Desinfeccion por
frotamiento”).

* El producto no es estéril.

g * El producto no debe utilizarse en caso de que esté caducado.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

» Seleccionar el manguito del tamafio adecuado para la extremidad correspondiente (véase el apar-
tado “Especificaciones del producto”).

INSPECCION VISUAL

» Comprobar si hay dafios (grietas, roturas, dobleces) o particulas sueltas en el producto.

» Eliminar las particulas sueltas si las hubiera.

» Comprobar que en el cierre velcro no haya cuerpos extrafios y que se adhiera lo suficiente.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

La inspeccion visual del manguito Tourniquet Wipe Cuff se debe hacer con el torniquete.

» Tener en cuenta las instrucciones de uso del equipo de isquemia.

» Enrolle el manguito Tourniquet Wipe Cuff estrechamente para generar una contrapresion durante
el inflado.

» Conectar el tubo del manguito al torniquete.

La conexion del tubo se debe encajar firmemente.

» Infle el Tourniquet Wipe Cuff.

No debe salir aire por el sistema.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).

uso

ATENCION

* Laduracion de la isquemia es decision del médico. Se suele recomendar una duracion
max. de 2 horas.

* Para garantizar un bloqueo circulatorio seguro y un tratamiento cuidadoso con el
paciente, la presion nominal del manguito simple deberd elegirse segun el tamao del
manguito, la extremidad y la presion sistdlica para el manguito Tourniquet Wipe Cuff.

* El usuario debe controlar que la presion seleccionada del manguito es suficiente para
asegurar la interrupcion del flujo sanguineo durante toda la intervencion quirdrgica.

* No doblar el tubo del manguito.

» Colocar material fino y suave por debajo del manguito Tourniquet Wipe Cuff para evitar marcas
de presion y lesiones en la piel.

Para que el tubo del manguito no sobresalga en el campo quirdrgico, debe estar orientado hacia el

lado proximal (imagen 1 + 2).

ATENCION

Para lograr una isquemia correcta, la camara del manguito Tourniquet Wipe Cuff debe

cubrir la extremidad. Sin embargo, una cobertura demasiado grande puede provocar que

el manguito se enrolle.

» Colocar el manguito Tourniquet Wipe Cuff en la extremidad ajustado pero sin aplicar
fuerza. Deben caber dos dedos entre la extremidad y el manguito Tourniquet Wipe Cuff.

» Asegurar adicionalmente el manguito Tourniquet Wipe Cuff colocado con las cintas del
manguito codificadas por colores (imagen 1 + 2).

» Conectar el tubo del manguito al torniquete.

La conexion del tubo se debe encajar firmemente.

» Antes de inflar el manguito Tourniquet Wipe Cuff, la extremidad se debe vaciar de sangre.

» Comprobar que el manguito Tourniquet Wipe Cuff esta correctamente colocado antes de inflarlo.

» Inflar el manguito Tourniquet Wipe Cuff con la menor presién necesaria para detener el flujo
sanguineo.

Para evitar una posible quemadura quimica no debe haber liquido debajo del manguito Tourniquet

Wipe Cuff.

» Desinfectar la piel y delimitar el campo quirdrgico con las tallas quirdrgicas.

» Antes de comenzar la intervencion quirlrgica es preciso asegurarse de que el flujo sanguineo
arterial se ha detenido mediante palpacion o auscultacion.

ADVERTENCIA

ARI (anestesia regional intravenosa)

® Conecte el tubo del manguito azul a la conexion del torniquete azul. Conecte el tubo
del manguito rojo a la conexion del torniquete roja.

* Después de administrar el anestésico local, se debe respetar el tiempo minimo de pin-
zamiento de 20 minutos para evitar una reaccion toxica.

* Sila camara del manguito inflada pierde presion, se debera inflar inmediatamente la
segunda camara del manguito.

ATENCION

» Vaciar el manguito Tourniquet Wipe Cuff por completo después del uso y retirarlo
inmediatamente junto con el acolchamiento de la extremidad para evitar el riesgo de
congestion venosa.

» Desconecte el tubo del manguito del torniquete.
DESINFECCION POR FROTAMIENTO

ATENCION

* El producto no se debe procesar ni esterilizar mecanica o manualmente.

* Sino se consigue una desinfeccion por frotamiento correcta o si el producto esta muy
sucio, debera desecharse siguiendo las indicaciones del apartado “Eliminacion”.

Desinfectar frotando con un desinfectante para superficies convencional a base de alcohol, QAV
(amonio cuaternario) o perdxido de hidrégeno. Se deben seleccionar desinfectantes con espectros de
accion adecuados: bactericida, levuricida y viricida. Tras la desinfeccion por frotamiento, se debe com-
probar si hay suciedad visible en el producto. En caso necesario, se debe repetir la desinfeccion por
frotamiento. Tras la desinfeccion por frotamiento, comprobar el funcionamiento del producto (véanse
los apartados "“Inspeccion visual” y “Control de funcionamiento”).

ADVERTENCIA

Cuando el producto se utiliza en pacientes con sospecha de enfermedades prionicas,
puede existir un riesgo elevado de transmision. En dichos casos, el médico decidira si se
elimina el producto (véase el apartado “Eliminacion”).

VIDA UTIL

La vida atil del producto es de 5 afios y podra acondicionarse hasta 100 veces a lo largo de este
periodo. El producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”). Cualquier reutili-
zacion subsiguiente sera responsabilidad del usuario.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

e ATENCION

£

AN\ * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

? * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
.

Almacenar y transportar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

Para la devolucion de productos sanitarios para reclamacion o reparacion, los productos se deben
limpiar y desinfectar, con el fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabricante. Por razones
de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a rechazar productos sucios o contaminados.
ELIMINACION

El producto se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e internacionales apli-
cables.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Manguito simple, unidad de envasado: 1

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

e ETTEVAATUST

KAYTTOIKA
Tuotteen kdyttdika on 5 vuotta. Kayttdidn kuluessa sen voi uudelleenkasitelld enintddn 100 kertaa.
Taman jélkeen tuote on havitettava (katso luku "Havittdminen”). Taman maaran ylittavat kayttokerrat

MISES EN GARDE
» Apres |'utilisation, dégonfler complétement le brassard Tourniquet Wipe Cuff et reti-

Codificacion Forma Longitud x | Diametro de | Peso (incl. A * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas. KAVt lla vastuull rer immédiatement le rembourrage du membre afin de prévenir tout risque de stase
por colores Ancho la extremidad envase) St ® Kaitske péikesevalguse ja valgusallikate eest, CS)\;{'\alLY'al'yYSaJi:c;(nljja[_laE'\l/'ijSSlé)uLngUHTEET veineuse.
20-75-700 blanco 20x5cm 13-18.cm 1309 T * Ladustage ja transportige originaalpakendis. - » Déconnecter la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff du garrot.
20-75-710 azul claro 30x6cm 18- 27 cm 150 g \“t HUOMIO DESINFECTION PAR ESSUYAGE
20-75-711 amarillo recto 35x8.cm 25-32cm 1709 .;-EIIE'\I:IN?Usl' tada ohtusid tootia t6taiatel d meditsiinisead tagasisaadetised rekl //:\'\ * Sailyta Iammolta suojattuna kuivassa paikassa.
20-75-712 10jo 46x10m | 32-43am 210g ellexs et valistada ofitusid tootja tovtajatele, peavad meditsiiniseadmete tagasisaacetised rekla- 2. * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilts. MISES EN GARDE
2075715 fojo x12m 32 43 am 3204 mﬁ?womks{remondks olema eelnevalt puhastatud ja d.es‘mﬁtseentud. Tootja jatab endale Giguse ? * Syt ja kuljeta alkuperisessé pakkauksessa. * Le dispositif ne doit en aucun cas &tre retraité ou stérilisé, que ce soit par un procédé
2075722 Terde 61 x12cm 2357 am 3604 maardunud ja saastunud tooted ohutuskaalutlustel tagasi likata. manuel ou automatique.
- JAATMEKAITLUS HUOLTO ® En cas d'échec de la désinfection par essuyage ou d'un niveau d'encrassement trop
20-75-727 azul conico 76x12cm 57-69cm 410¢g - ) - . . o ) ) . o - h . o R . N N AN
3075778 p— 86x 12am 69-79am 20 Toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide sdtete kohaselt kasutusest kar- Ladketieteelliset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen niiden palauttamista valituksen élevé, le produit doit étre mis au rebut conformément au chapitre « Elimination ».
20-75-729 vino tinto 107 x 12 cm 79 - 100 cm 520 g valdada. vuok§| el kgr]ﬂatt"aiy\k_sh lotta ne elllvat"alheuta vaaraa va\m_lst_aj_an_ henk\lokgnqalle. _Turva\hsu_ussylsta La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec les désinfectants de surface usuels a base d'alcool,
- - TOOTE SPETSIFIKATSIOONID valmistaja pidéttaé oikeuden kieltéytyé vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita tuotteita. de QAV (composés d'ammonium quaternaires) ou de peroxyde d'hydrogéne. Choisir des désinfectants
Manguito doble, unidad de envasado: 1 Uh tt, pakkeiihik: 1 HAVITTAMINEN poses um quatern: e peroxyde aydrogene. »NOTSIT
i— _ - . ene mansett, pakkeuhik: AINEN - _ o o - o avec spectre d'action approprié : bactéricide, levuricide et virucide. Aprés la désinfection par essuyage,
REE| | Codificacion | Longitud x | Diametro de | Peso (incl. REF o i ] ) Jaseme Kaal (k.a Tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten maaraysten mukaisesti. contrdler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter la désinfection
por colores Ancho la extremidad envase) Varvikood Kuju Pikkus x laius iimbermost pakend) TUOTETIEDOT par essuyage. Contréler le dispositif aprés la désinfection par essuyage (voir chapitres « Controle
20-77-710 azul F\aro 30x12cm 18-27.cm 240 g 20-75-700 valge 20x5cm 3-18cm 1309 Yksinkertainen mansetti, pakkausyksikko: 1 visuel » « Controles fonctionnels »).
20-77-712 rojo recto 46 x 15 cm 27-43cm 3609 20-75-710 | helesinine ) 30 x 6 cm 18- 27 cm 150 g " . Pituus x  |Raajan ympa- | Paino (sis. AVERTISSEMENT
20-77-722 verde 61x15cm | 43-57cm 4009 sirge Vérikoodi Muoto ; o . ’ s
= - — 20-75-711 kollane 35x8.cm 25-32cm 1709 leveys rysmitta pakkaus) L'utilisation des produits sur des patients chez lesquels on soupconne une maladie & prions
Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 20-75-712 punane 46 x 10 cm 32-43cm 2109 20-75-700 |  Valkoinen 20x5cm 13-18cm 1309 entraine éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le médecin déter-
20-75-715 punane 46x12.cm 32-43m 3209 20-75-710 | Vaaleansininen Suora 30x6.cm 18-27.cm 150 g mine si le produit doit &tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
20-75-722 roheline 61x12cm 43-57.cm 360 g 20-75-711 Keltainen 35x8cm 25-32cm 1709 DUREE DE VIE
ET TOURNI_Q_UE_T WIPE CUFF 20-75-727 sinine koonuseline 76 x12.cm 57-69 cm 4109 20-75-712 Puna!nen 46 x 10 cm 32-43cm 2109 La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité jusqu’a 100 reprises au cours de cet
Kasutamisjuhis 20-75-728 pruun 86x 12cm 69-79an 4409 20-75-715 | Punainen 46x 12cm 32-43am 3209 intervalle. Le produit doit ensuite &tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »). Chaque réutilisa-
KASUTUSOTSTARVE 2075729 | veinipunane 107x12cm | 79-100cm 5209 20:75-722 Vihred o 61x12cm 43-57cm 3609 tion au-dela de leur durée de vie reléve de la responsabilité de I'utilisateur.
Tourniquet Wipe Cuffi mansett sulgeb ajutiselt patsiendi iilemise véi alumise jéseme verevoolu, et Kahene mansett, pakkeiihik: 1 20-75-727 Sininen Kartiomainen | 76 x 12 cm 57-69 cm 4109 CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
luua veretu vl Jaseme Kaal (ka 20-75-728 Ruskea 86x12cm 69-79cm 440 g
Kliiniline kasu: Tourniquet Wipe Cuffi mansett tagab veretu operatsioonivélja ja vihendab verekaotust REF Varvikood Kuju Pikkus x laius | . -t aken(i) 20-75-729 | Viininpunainen 107x12cm | 79-100 cm 5209 ;‘+’< MISES EN GARDE ;
jasemetel tehtavate protseduuride korral. — e L e P240 Kaksoismansetti, pakkausyksikko: 1 {T\ . Protgger dela challe‘uret stockerdans un endroit sec. .
Patsiendirihm: patsiendid, kes vajavad iilemistel voi alumistel jasemetel kirurgilist protseduuri. L elesinine . x1ccm -cram 9 - - - — o, Protéger delalumiére du soleil et de toute source de lumiére.
Kasutuskoht: kirurgi\isle protseduuride ruumid. 20-77-712 puna.ne sirge 46 x 15 cm 27-43 m 360¢g REF Virikoodi Muoto Pituus x Raajan ympa- Paino (sis. * Conserver et transporter dans |'emba||age d'origine_
NAIDUSTUSED 20-77-722 roheline 61x15cm 43-57 cm 400 g leveys rysmitta pakkaus)
; ; ; ; . ; shuthikute i : - - 20-77-710 | Vaaleansininen 30x12cm 18-27.cm 240¢g ENTRETIEN
Néidustused olenevad kasutusest ja seega valitud Tourniquet Wipe Cuffi mansetist. Rohuthikute imberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cmi,0 = 0,75006 mmHg 7. g " Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les dispositifs médicaux doivent étre nettoyés et
likud niid d: 20-77-712 Punainen Suora 46 x 15 cm 27-43m 360 g p P P! ¥
YOIT;LUZ lljluar\nlijrsgﬁzee ,ﬁarandamine 2077722 Vihrea 61 x15m 2357 m 400 g désinfectés afin d’exclure tout risque pour le personnel du fabricant. Pour des raisons de sécurité, le

® polve, kde, sorme voi kiitinamuki artroskoopia

* luu siirdamised

®  Kirschneri traadi eemaldamine

* traumaatiline vGi mittetraumaatiline amputatsioon

* kasvajate ja tslistide eemaldamine

* subkutaanne fastsiotoomia

* narvikahjustused

* sidemete parandus

® polve-, kde- voi sérmeliigese asendamine véi parandus

* haamervarba korrigeerimine

* podiaatria

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused olenevad kasutusest ja seega valitud Tourniquet Wipe Cuffi mansetist.

Voimalikud vastundidustused:

® jasemete lahtised luumurrud

* posttraumaatilised, pikalt kestvad kde rekonstruktsioonid

* rasked muljumisvigastused

* katinarnuki kirurgia samaaegse llemaérase paistetusega

* tugev hiipertoonia

* naha siirdamine

* vereringe héired (nt perifeersete arterite haigused)

* diabeet

Muid vastundidustusi ei ole teada.

Enne iga konkreetset kasutust peab arst oma erialaste teadmiste pohjal hindama naidustusi ja vas-

tundidustusi.

OHUTUSJUHISED

[:l'i] * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hili-
semaks kasutamiseks alles.

* Toodet tohib kasutada ainult arst voi meditsiinilise ettevalmistusega personal arsti juhen-

A damisel.

* Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest
teatama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi
péadevale ametiasutusele (voi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum
leiab aset valjaspool Euroopa Liitu).

* Enne igat kasutuskorda tuleb viia Iabi toote visuaalne kontroll, kas esineb kahjustusi,
ning toimivuskontroll (vt peatiikki “Visuaalne kontroll” ja “Toimivuskontroll”). Puudu-
likku toodet ei tohi kasutada.

* Toodet ei tohi muuta.

* Tourniquet Wip Cuffi mansett on kavandatud ja testitud kasutamiseks ettevotte VBM
Medizintechnik GmbH verevarustust katkestavate seadmetega. Kui kasutaja kasutab
mdne muu tootja verevarustust katkestavat seadet, ei vota VBM Medizintechnik GmbH
seadme eest vastutust.

* Tourniquet Wipe Cuffi mansett on patsiendil kasutatav maksimaalse mansetirchuga
600 mmHg. Kérgema mansetirdhu korral kahjustatakse Tourniquet Wipe Cuffi mansetti
pédrdumatult.

* Enne iga kasutamiskorda peab toote desinfitseerima (vaata peatiikki “Pthkides desin-
fitseerimine”).

* Seade ei ole steriilne.

g * Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST

» Valige vastava jaseme jaoks manseti sobiv suurus (vt peatikki “Toote spetsifikatsioonid").

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige, et tootel ei oleks kahjustusi (rebendid, murdumised, painutuskohad) ega lahtiseid
osakesi.

» Lahtiste osakeste esinemise korral kérvaldage need.

» Kontrollige, kas takjakinnisel ei ole voorkehi ja kas see kinnitub piisavalt.

TOIMIVUSKONTROLL

Tourniquet Wipe Cuffi manseti toimivuskontrolli peab tegema verevarustust katkestava seadmega.

» Jargige verevarustust katkestava seadme kasutusjuhendit.

» Massige Tourniquet Wipe Cuffi mansett tihedalt imber, et tekitada 6huga taitmisel vastusurve.

» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadmega.

Torutihendus peab tugevalt lukustuma.

» Taitke Tourniquet Wipe Cuffi mansett 6huga.

Kogu siisteemist ei tohi 6hku valja padseda.

Puudustega toode tuleb suunata jadtmekaitlusesse (vaata peatlikki “Jaatmekaitlus”).

KASUTAMINE

ETTEVAATUST

* Verevarustuse katkestamise pikkuse otsustab arst. Tavaliselt soovitatakse kuni 2 tundi.

® Verevarustuse katkestamise ohutuse ja patsiendisobraliku kasutuse tagamiseks tuleb
soltuvalt manseti suurusest, jasemest ja stistoolsest vererdhust valida Tourniquet Wipe
Cuffi mansetile vastav sihtrohk.

* Kasutaja peab kontrollima, et valitud manseti rohk on piisav, et tagada verevoolu kat-
kemine kogu protseduuri valtel.

*  Arge murdke mansetitoru.

» Muljumisjalgede ja nahavigastuste valtimiseks asetage Tourniquet Wipe Cuffi manseti alla ohuke
padi.
Selleks et mansetitorud ei ulatuks operatsioonialasse, peab see olema proksimaalselt (pilt 1 + 2).

ETTEVAATUST

Verevarustuse kindlaks katkestamiseks peab Tourniquet Wipe Cuffi mansettide pis ula-

tuma lekattuvusega Umber jaseme. Liiga suur lekattumine voib samas kaasa tuua selle

maha rullumise.

» Pange Tourniquet Wipe Cuffi mansett jasemele tihedalt, samas jéudu kasutamata.
Tourniquet Wipe Cuffi manseti ja jaseme vahele peab mahtuma kaks srme.

» Kinnitage pealepandud Tourniquet Wipe Cuffi mansett taiendavalt varvikoodiga man-
setirihmadega (pilt 1 + 2).

» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadmega.
Torutihendus peab tugevalt lukustuma.

» Enne Tourniquet Wipe Cuffi manseti 6huga taitmist tuleb jéasemest veri valja lasta.

» Enne 6huga taitmist kontrollige Tourniquet Wipe Cuffi manseti diget paigutust.

» Vereringe peatamiseks laske Tourniquet Wipe Cuffi mansetti madalaima vajaliku rohuga ohku.
Voimaliku keemilise poletuse ennetamiseks tuleb véltida vedeliku sattumist Tourniquet Wipe Cuffi
manseti alla.

» Desinfitseerige nahk ja drapeerige operatsiooniala.

» Enne kirurgilise protseduuri alustamist veenduge palpatsiooni v6i auskultatsiooniga, et arteriaalne

vereringe on peatatud.

HOIATUS

IVRA (intr regi I

* Uhendage sinine mansetitoru verevarustust takistava seadme sinise iihendusega.
Uhendage punane mansetitoru verevarustust takistava seadme punase ihendusega.

* Toksilise reaktsiooni valtimiseks peab minimaalne lahtilihendamise aeg pérast lokaalse
anesteetikumi manustamist olema 20 minutit.

® Kui 6huga tdidetavas mansetikambris réhk kaob, siis tuleb kohe tdita teine manse-
tikamber.

ETTEVAATUST
» Véltimaks venoosse ummistuse riski, tuleb Tourniquet Wipe Cuffi mansett parast kasu-
tamist Shust taielikult tiihjaks lasta ja koos aluspadjaga kohe jésemelt eemaldada.

» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadme killjest lahti.
PUHKIDES DESINFITSEERIMINE

ETTEVAATUST

* Toodet ei tohi seadmega Vvéi kdsitsi eeltéddelda ega steriliseerida.

* Edutu ptihkides desinfitseerimise voi tugeva maardumise korral peab seadmele korral-
dama jaatmekaitluse vastavalt peattikile “Jadtmekaitlus”.

Piihkides desinfitseerimine tuleb labi viia kaubandusvérgus saada olevate pealispinna desinfitsee-
rimisvahenditega, mis on valmistatud alkoholi, QAV (kvaternaarse ammooniumiihendi) voi vesinik-
peroksiidi pohiselt. Toote valjavalimisel desinfitseerimise jaoks peab kasutama sobivate toimespekt-
ritega desinfitseerimisvahendeid: bakteritsiidseid, levurotsiidseid ja virutsiidseid. Pérast piihkides
desinfitseerimist uurige toodet, kas sellel on ndhtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, korrake
ptihkides desinfitseerimist. Parast ptihkides desinfitseerimist kontrollige toote toimivust (vt peatiikki
“Visuaalne kontroll” ja “Toimivuskontroll”).

HOIATUS

Seadme kasutamise puhul patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, vdib tekkida kérge
edasikandumise risk. Sellisel juhul hindab arst, kas toode suunata jaatmekaitlusesse (vt
peatiikki “Jaatmekaitlus”).

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestus on 5 aastat ja sellele saab kasutusea jooksul teha eeltddtluse kuni 100 korda.
Seejarel peab seadme andma jaatmekaitlusse (vt peatiikki “Jaatmekaitlus”). Iga sellest erinev taas-
kasutus jaab kasutaja vastutusele.

FI TOURNIQUET WIPE CUFF
Kayttohje
KAYTTOTARKOITUS
Tourniquet Wipe Cuff -mansetti estaa tilapaisesti verenvirtauksen potilaan yld- tai alaraajassa veri-
tyhjion muodostamista varten.
Kliiniset kayttotarkoitukset: Tourniquet Wipe Cuff -mansetti muodostaa verettoman toimenpidealueen
ja vahentda verenhukkaa raajatoimenpiteissa.
Potilaskohderyhma: potilaat, joille on tehtavd kirurginen ylé-tai alaraajatoimenpide.
Kayttopaikka: tilat, jotka soveltuvat kirurgisiin toimenpiteisiin.
KAYTTOAIHEET
Kéyttoaiheet riippuvat kayttotarkoituksesta ja valitusta Tourniquet Wipe Cuff -mansetista.
Mahdollisia kayttdaiheita:
* Tiettyjen murtumien korjaus
* Polven, kaden, sormen tai kyynarpaan tahystys
* Luutransplantaatio
*  Kirschner-piikin poisto
* Traumaattiset tai ei-traumaattiset amputaatiot
* Kasvainten ja kystien poisto
* Subkutaaninen faskiotomia
* Hermovammat
* Nivelsiteiden korjaukset
* Polven, ranteen tai sormen tekonivelleikkaus tai uusintaleikkaus
® Vasaravarpaan korjaus
¢ Jalkaortopedia
Muita indikaatioita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
Vasta-aiheet riippuvat kayttotarkoituksesta ja valitusta Tourniquet Wipe Cuff -mansetista.
Mahdollisia vasta-aiheita:
* Raajojen avomurtumat
* Traumaperdiset, pitkakestoiset kaden rekonstruktiot
* Vaikeat puristumisvammat
* Kyyndrpadkirurgia huomattavan turpoamisen yhteydessa
* Hyvin korkea verenpaine
*  |honsiirto
* Heikentynyt verenkierto (esim. &reisvaltimosairaus)
¢ Diabetes mellitus
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
Ladkarin on yksittéistapauksissa arvioitava kaytto- ja vasta-aiheet asiantuntemuksensa pohjalta.
TURVALLISUUSOHJEITA
[:[i] * Lue kayttoohjeet ennen tuotteen kayttod, noudata niita huolellisesti ja séilytd myohem-
paa tarvetta varten.
* Tuotetta saa kayttaa vain 1aakari tai 1adkarin valvonnassa toimiva ladketieteellisen koulu-
A tuksen saanut hoitohenkilokunta.

* Kéyttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton yhteydessa ilmenneistd
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuo-
lella), jossa kdyttdjd ja/tai potilas on.

* Tuote on tarkastettava aina ennen kéytt6a silmamaardisesti vaurioiden varalta, ja sille on
tehtdva toimintatarkastus (katso kohta "Silmémaarainen ja toimintatarkastus”). Vaurioi-
tunutta tuotetta ei saa kayttaa.

* Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia.

* Tourniquet Wipe Cuff -mansetti on suunniteltu ja testattu kaytettavaksi VBM Medizinte-
chnik GmbH:n verityhji6laitteiden kanssa. Jos kdytetddn jonkin muun valmistajan verityh-
ji6laitetta, VBM Medizintechnik GmbH ei ota mitdan vastuuta tuotteesta.

* Asetetussa Tourniquet Wipe Cuff -mansetissa saa kayttda enintddn 600 mmHg:n pai-
netta. Korkeampi mansetin paine vaurioittaa Tourniquet Wipe -mansettia peruuttamat-
tomasti.

* Tuote on desinfioitava aina ennen kayttoa (katso kappale " Desinfiointi pyyhkimalla“).

* Tuote ei ole steriili.

g * Jos viimeinen kayttopdivdmadra on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

VALMISTELU ENNEN KAYTTOA

» Valitse sopiva mansettikoko raajan mukaan (katso luku “Tuotetiedot”).
SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista tuote vaurioiden (repedmien, murtumien, taitosten ja irtonaisten osien) varalta.

» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.

» Tarkasta, ettd tarrakiinnityksessd ei ole vierasesineitd ja ettd se kiinnittyy riittavan tiukasti.
TOIMINTATARKASTUS

Tourniquet Wipe Cuff -mansetin toimintatarkastus tehdaan verityhjiolaitteella.

» Noudata verityhjidlaitteen kdyttohjeita.

» Kierrd Tourniquet Wipe Cuff -mansetti tiukkaan, jotta taytdssa muodostuu tarvittava vastapaine.
» Liité mansetinletku verityhjiclaitteeseen.

Letkuliitdnndn pitdd lukittua tiiviisti.

» llmaa Tourniquet Wipe Cuff -mansetti.

Koko jérjestelmasta ei saa vuotaa ilmaa.

Viallinen tuote on hévitettava (katso luku "Havittdminen"”).

KAYTTO

HUOMIO

* Laakari arvioi verityhjién keston. Yleensa suositellaan enintéén 2 tuntia.

* Tourniquet Wipe Cuff -mansetin nimellispaine valitaan mansetin koon, raajan ja sys-
tolisen verenpaineen perusteella niin, ettd taataan turvallinen verityhjio ja potilasta
suojaava kaytto.

* Kayttéjan on varmistettava, ettd valittu mansetin paine riittaa katkaisemaan verenkier-
ron koko toimenpiteen ajaksi.

* Mansetin letku ei saa taittua.

» Tourniquet Wipe Cuff -mansetin alla on kaytettavd ohutta pehmustetta painaumien ja ihovam-
mojen valttamiseksi.
Jotta mansettiletku ei ole toimenpidealueella, sen on osoitettava proksimaalisuuntaan (kuva 1 + 2).

HUOMIO

Varman verityhjion saavuttamiseksi Tourniquet Wipe Cuff -mansetin kuplan on yllettéva

kokonaan raajan ympéri. Liiallinen pallekkaisyys voi kuitenkin johtaa sen rullaantumiseen.

» Aseta Tourniquet Wipe Cuff raajan ymparille tiukasti, mutta voimaa kayttamatta. Raa-
jan ja Tourniquet Wipe Cuff -mansetin valiin pitdisi mahtua kaksi sormea.

» Kiinnitd paikoilleen asetettu Tourniquet Wipe Cuff liséksi varikoodatuilla mansettihih-
noilla (kuva 1+ 2).

» Liitd mansetinletku verityhjidlaitteeseen.

Letkuliitdnnan pitda lukittua tiiviisti.

» Raajaan on tehtava verityhjié ennen Tourniquet Wipe Cuff -mansetin ilmaamista.

» Ennen ilmaamista on varmistettava, ettd Tourniquet Wipe Cuff -mansetti on oikein asetettu.

» llmaa Tourniquet Wipe Cuff mahdollisimman pienelld paineella niin, etta verenvuoto lakkaa.

Tourniquet Wipe Cuff -mansetin alle ei saa valua nestetta, jotta se ei aiheuta kemiallista palovammaa.

» Desinfioi iho ja peité toimenpidealue kankaalla.

» Ennen kirurgista toimenpidettd on varmistettava palpoimalla tai auskultoimalla, etté valtimove-
renvuoto on lakannut.

VAROITUS

IVRA (laskimopuudutus, intr: reg

* Liita sininen mansetinletku verityhjiclaitteen siniseen liitantaan. Liita punainen manse-
tinletku verityhjiolaitteen punaiseen liitantaan.

* Paikallisanestesia-aineen annon jalkeen on noudatettava vahintaan 20 minuutin sulku-
aikaa toksisen reaktion vélttdmiseksi.

® Kun ilmatun mansettikammion paine on pudonnut, toinen mansettikammio on ilmat-
tava valittémasti sen jalkeen.

i FRY

HUOMIO
» Tourniquet Wipe Cuff on tyhjennettavd kokonaan kéyton jélkeen ja poistettava heti
raajasta pehmusteen kanssa laskimotukoksen riskin valttamiseksi.

» Irrota mansetinletku verityhjiolaitteesta.
DESINFIOINTI PYYHKIMALLA

HuoMIO

* Tuotetta ei saa puhdistaa eika steriloida koneellisesti tai kasin.

* Jos pyyhkimalla suoritettu desinfiointi ei tuota tarvittavaa tulosta tai tuote on hyvin
likainen, tuote on havitettava luvun "Havittaminen” ohjeiden mukaisesti.

Pyyhkimélld tehtava desinfiointi on suoritettava kayttamalla kaupallisesti saatavia pintadesinfiointiai-
neita, jotka perustuvat alkoholiin, kvaternaédriseen ammoniumyhdisteeseen (QAC) tai vetyperoksidiin.
Desinfiointituotteen valinnassa on huomioitava, etté tuotteella on sopivat bakterisidiset, hiivasienia
tuhoavat ja virusidiset aktiivisuusspektrit. Pyyhkimalla suoritetun desinfioinnin jalkeen on tarkastet-
tava, nakyyko tuotteessa likaa. Tarvittaessa tuote on desinfioitava uudelleen pyyhkimélld. Tuotteen
toiminta on tarkastettava pyyhkimalld suoritetun desinfioinnin jalkeen (katso luku "Silmdmaardinen
ja toimintatarkastus”).

VAROITUS

Tuotteen kdytosta potilailla, joilla epaillaan prionisairautta, saattaa seurata suuri tartun-
tariski. Siind tapauksessa on Iaakarin harkinnassa havittaa tuote (katso luku "Havittami-
nen”).

Paineyksikéiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

FR TOURNIQUET WIPE CUFF
Manuel d'utilisation

USAGE PREVU
Le brassard Tourniquet Wipe Cuff bloque temporairement le flux sanguin du membre supérieur ou
inférieur d'un patient afin de créer un champ exsangue.
Avantage clinique : Le brassard Tourniquet Wipe Cuff assure un champ opératoire exsangue et réduit
les pertes de sang lors des interventions sur les membres.
Groupe cible de patients : Patients devant subir une intervention chirurgicale d'un membre inférieur
ou supérieur.
Lieu d'utilisation : Pieces adaptées aux interventions chirurgicales.
INDICATIONS
Les indications dépendent de ['utilisation et donc du type de brassard Tourniquet Wipe Cuff sélec-
tionné.
Indications éventuelles :
* Réduction de certaines fractures
* Arthroscopie du genou, de la main, du doigt ou du coude
* Transplantations osseuses
® Retrait d'une broche de Kirschner
* Amputation traumatique ou non traumatique
* Résection de tumeurs et de kystes
¢ Fasciotomie sous-cutanée
®  Lésions nerveuses
* Réparations des ligaments
* Remplacement ou révision de |'articulation du genou, du poignet ou de |'articulation des doigts
* Correction d'un orteil en marteau
* Orthopédie du pied
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications dépendent de Iutilisation et donc du type de brassard Tourniquet Wipe Cuff
sélectionné.
Contre-indications éventuelles :
* Fractures ouvertes des membres
* Reconstructions de la main post-traumatiques et prolongées
® Graves lésions par écrasement
* Chirurgie du coude associée a un gonflement simultané et excessif
* Hypertension élevée
* Transplantation cutanée
* Trouble de la circulation (par ex. artériopathie périphérique)
* Diabeéte sucré
Aucune contre-indication supplémentaire connue.
Au cas par cas, le médecin doit évaluer les indications et contre-indications préalablement a toute
utilisation en s'appuyant sur ses connaissances spécifiques.
CONSIGNES DE SECURITE
* Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A
[:l}] garder pour pouvoir le relire plus tard.
* Le produit doit étre utilisé uniquement par un médecin ou du personnel médical qualifié
& sous la direction d'un médecin.

* Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou aux autorités
compétentes de leur pays en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel
réside I'utilisateur et/ou le patient.

* Avant chaque utilisation, procéder & un contréle visuel du dispositif pour s'assurer qu'il
ne présente pas de dommages et a un contrdle fonctionnel (voir les chapitres « Contréle
visuel » et « Controles fonctionnels »). Un dispositif défectueux ne doit pas étre utilisé.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

® Le brassard Tourniquet Wipe Cuff est concu et testé pour étre utilisé avec des garrots de
VBM Medizintechnik GmbH. Si I'utilisateur utilise un garrot d'un autre fabricant, VBM
Medizintechnik GmbH n'assume aucune responsabilité pour le produit.

®  Le brassard Tourniquet Wipe Cuff est conu a I'état appliqué pour une pression de bras-
sard maximale de 600 mmHg. Une pression plus élevée endommagera le brassard Tour-
niquet Wipe Cuff de facon irréversible.

* Le produit doit étre désinfecté avant chaque utilisation (voir chapitre « Désinfection par
essuyage »).

¢ Le dispositif n'est pas stérile.

g * Le produit ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

» Sélectionner la taille de brassard adaptée au membre (voir le chapitre « Spécifications du dis-
positif »).

CONTROLE VISUEL

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages (fissures, cassures, coudes et particules
libres).

» Le cas échéant, éliminer les particules libres.

» S'assurer que la fermeture auto-agrippante est exempte de corps étrangers et adhere suffisam-
ment.

CONTROLES FONCTIONNELS

Les contréles fonctionnels du brassard Tourniquet Wipe Cuff doivent étre effectués avec le garrot.

» Respecter le manuel d'utilisation du garrot.

» Enrouler étroitement le brassard Tourniquet Wipe Cuff pour créer une contre-pression lors du
gonflage.

» Raccorder la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff au garrot.

Le raccord du tuyau doit s'enclencher fermement.

» Gonfler le brassard Tourniquet Wipe Cuff.

De I'air ne doit pas s'échapper de I'ensemble du systeme.

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

UTILISATION

MISES EN GARDE

* La durée du garrot est déterminée par le médecin. On recommande généralement de
ne pas dépasser une durée de 2 heures.

® Pour garantir la sécurité du garrot et ménager le patient, la pression de consigne du
brassard Tourniquet Wipe Cuff doit étre sélectionnée en fonction de la taille du brassard
Tourniquet Wipe Cuff, du membre et de la pression systolique.

* L'utilisateur doit vérifier que la pression du brassard Tourniquet Wipe Cuff sélectionnée
est suffisante pour assurer I'interruption du flux sanguin tout au long de la procédure.

* Ne pas plier la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff.

» Un fin rembourrage du brassard Tourniquet Wipe Cuff est recommandé pour éviter les douleurs
dues aux pressions excessives et les blessures superficielles de la peau.

Pour éviter que la tubulure de brassard Tourniquet Wipe Cuff soit dans le champ opératoire, il convient

de I'orienter correctement (photo 1 + 2).

MISES EN GARDE

La poche gonflable du brassard Tourniquet Wipe Cuff doit recouvrir complétement le
membre lors de la pose afin d'obtenir un garrot str. Un recouvrement excessif peut faire
glisser le brassard Tourniquet Wipe Cuff.

» Placer le brassard Tourniquet Wipe Cuff étroitement sur le membre, mais sans appliquer
de force. I doit étre possible d'insérer deux doigts entre le membre et le brassard
Tourniquet Wipe Cuff.

» Sécuriser le brassard Tourniquet Wipe Cuff placé avec les bandes de brassard a code
couleur (photo 1 + 2).

» Raccorder la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff au garrot.

Le raccord du tuyau doit s'enclencher fermement.

» Effectuer I'exsanguination du membre avant de gonfler le brassard Tourniquet Wipe Cuff.

» Vérifiez le placement correct du brassard Tourniquet Wipe Cuff avant de le gonfler.

» Gonfler le brassard Tourniquet Wipe Cuff avec la pression la plus basse nécessaire pour arréter
e flux sanguin.

Pour éviter une brdlure chimique éventuelle, il faut éviter que du liquide pénétre sous le brassard

Tourniquet Wipe Cuff.

» Désinfecter la peau et recouvrir du champ opératoire.

» Avant de commencer I'intervention chirurgicale, s'assurer par palpation ou par auscultation que
le flux sanguin artériel est arrété.

AVERTISSEMENT

IVRA (anesthésie locorégionale intr )

* Raccorder la tubulure bleue du brassard Tourniquet Wipe Cuff au raccord bleu du gar-
rot. Raccorder la tubulure rouge du brassard Tourniquet Wipe Cuff au raccord rouge
du garrot.

* Apres avoir administré |'anesthésiant local, il convient de respecter un temps de com-
pression minimal de 20 minutes pour prévenir toute réaction toxique.

* Gonfler immédiatement la deuxiéme chambre du brassard Tourniquet Wipe Cuff en
cas de baisse de pression dans la chambre du brassard Tourniquet Wipe Cuff gonflée.

\

fabricant se réserve le droit de refuser des dispositifs souillés ou contaminés.

ELIMINATION

Le produit doit étre éliminé conformément aux dispositions légales nationales et internationales en
vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Brassard simple, unité de conditionnement : 1

REF Code couleur Forme Longueur x | Circonférence | Poids (embal-

largeur du membre | lage compris)
20-75-700 blanc 20 x5cm 13-18cm 130g
20-75-710 bleu clair droit 30x6cm 18-27cm 150 g
20-75-711 jaune 35x8cm 25-32cm 1709
20-75-712 rouge 46 x 10 cm 32-43cm 210¢g
20-75-715 rouge 46x 12 cm 32-43cm 3209
20-75-722 vert 61x12cm 43-57cm 360 g
20-75-727 bleu conique 76 x 12.cm 57 - 69 cm 4109
20-75-728 marron 86x12cm 69-79cm 440 g
20-75-729 bordeaux 107 x 12.cm 79 - 100 cm 5209

Brassard double, unité de conditionnement : 1

» Prije punjenja zrakom provjerite je li manZeta Tourniquet Wipe Cuff pravilno postavljena.

» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff napunite zrakom do najnizeg tlaka potrebnog da bi se zaustavio
krvotok.

Da bi se izbjegle moguce kemijske opekline, mora se sprijeciti ulazak tekucine ispod manzete Tour-

niquet Wipe Cuff.

» Dezinficirajte koZu i namjestite operacijsko polje.

» Prije zapocinjanja kirurskog zahvata uvjerite se palpacijom ili auskultacijom da je arterijski krvotok
zaustavljen.

UPOZORENJE

IVRA (intravenska regionalna anestezija)

* Plavo crijevo manzete prikljucite na plavi prikljuc¢ak uredaja za zaustavljanje krvi.
Crveno crijevo manzete prikljucite na crveni prikljucak uredaja za zaustavljanje krvi.

* Nakon davanja lokalnog anestetika mora proci najmanje 20 minuta do trenutka steza-
nja kako bi se sprijecila toksi¢na reakcija.

® U slucaju pada tlaka u napunjenoj komori manzete, odmah se mora napuniti zrakom
njezina druga komora.

OPREZ

» Nakon uporabe manzetu Tourniquet Wipe Cuff sasvim ispraznite i odmah ju uklonite
s ekstremiteta zajedno s prethodno postavljenom podlogom kako biste sprijecili rizik
od venske kongestije.

» Crijevo manZete odvojite od uredaja za zaustavljanje krvi.
DEZINFEKCIJA BRISANJEM

OPREZ

* Proizvod se ne smije strojno ili ruéno ponovno obradivati odn. sterilizirati.

* U slucaju neuspjesne dezinfekcije brisanjem odn. pri visokom stupnju onecis¢enja, pro-
izvod se mora zbrinuti u otpad u skladu s poglavljem “Zbrinjavanje”.

Za dezinfekciju brisanjem treba upotrijebiti uobicajena sredstva za dezinfekciju povrsina proizvedena
na bazi alkohola, KAS-a (kvarternih amonijevih spojeva) ili vodikova peroksida. Odabrano sredstvo za
dezinfekciju mora imati sljedeci spektar djelovanija: baktericidno, levurocidno i virucidno. Nakon dezin-
fekcije brisanjem mora se provjeriti ima li na proizvodu vidljive necistoce. Po potrebi ponovite dezin-
fekciju brisanjem. Nakon dezinfekcije brisanjem mora se prekontrolirati funkcija proizvoda (pogledajte

poglavlja “Vizualna provjera” i “Provjera funkcije”).

UPOZORENJE

Ako se proizvod primijenio na pacijentima kod kojih se sumnja na prionsku bolest, moze
postojati veliki rizik od prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik mora sam odluciti
hoce li proizvod zbrinuti (pogledajte poglavlje “Zbrinjavanje”).

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina, a proizvod se tijekom roka trajanja moze obraditi do 100 puta.
Proizvod se na kraju mora zbrinuti (pogledajte poglavlje “Zbrinjavanje”). Svaka uporaba proizvoda
dulja od navedene u iskljucivoj je odgovornosti korisnika.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

~¥= OPREZ
=0
AN Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
2. 7astititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
* Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

SERVIS

Prije povrata medicinskih proizvoda zbog reklamacije/popravka proizvodi se moraju ocistiti i dezinfici-
rati kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca. Proizvodac iz sigurnosnih razloga
moze odbiti zaprimanje oneciscenih i kontaminiranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

Proizvod se mora zbrinuti sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim zakonskim propisima.

» A Tourniquet Wipe Cuff eszkozt a felfekvések és a bérsérilések elkertilése érdekében vékonyan
ald kell parnazni.

Annak érdekében, hogy a mandzsettatdmld ne nydljon be a mditéti teriletre, proximalisan kell elhe-

lyezkednie (1. + 2. &bra).

FIGYELEM!

A biztonséagos érszoritashoz a Tourniquet Wipe Cuff felfijhatd részének a végtagon étfe-
désben kell lennie. A tdl nagy atfedés ugyanakkor a letekeredéséhez vezethet.

» A Tourniquet Wipe Cuff eszkézt szorosan, de ugyanakkor erd alkalmazasa nélkil
helyezze fel a végtagra. A végtag és a Tourniquet Wipe Cuff kozé két ujjnak be kell
férnie.

» A felhelyezett Tourniquet Wipe Cuff eszkézt a szinkddolt mandzsettaszalagokkal is
rogzitse (1. + 2. abra).

» Csatlakoztassa a mandzsettatomlét az érszorito eszkozhoz.
A tdmldcsatlakozonak a helyére kell kattannia.
» Miel6tt a Tourniquet Wipe Cuff eszkozbe levegét engedne, a végtaghdl le kell Uritenie a vért.
» Alevegl beengedése el6tt ellendrizze a Tourniquet Wipe Cuff megfeleld elhelyezését.
» Engedjen leveg6t a Tourniquet Wipe Cuff eszkozbe a vérdramlas ledllitdsahoz sziikséges legala-
csonyabb nyoméssal.
Az esetleges kémiai égési sériilés elkerllése érdekében meg kell akadalyozni, hogy folyadék keriiljon
a Tourniquet Wipe Cuff eszkoz ala.
» FertGtlenitse a bért, és fedje le a mitéti teriiletet kenddvel.
» Miel6tt megkezdi a miitéti beavatkozast, gy6z6djon meg réla palpécioval (tapintéssal) vagy ausz-
kultaciéval (hallgatassal), hogy az artérias véraramlas le van allitva.

FIGYELMEZTETES

IVRA (intravénas regionalis anesztézia)

* Csatlakoztassa a kék mandzsettatomlGt az érszorit eszkdz kék csatlakozojhoz. Csat-
lakoztassa a piros mandzsettatoml6t az érszoritd eszkoz piros csatlakozojahoz.

* A helyi érzéstelenitd beadasa utan a toxikus reakcié megakadalyozésa érdekében be
kell tartani a 20 perces minimalis leszoritési id6t.

* A felfdjt mandzsettakamra nyomasvesztesége esetén azonnal fel kell fujni a masodik
mandzsettakamrat.

FIGYELEM!
» A Tourniquet Wipe eszkozt hasznalat utan teljesen le kell engedni, és a véndas pangas
elkeriilése érdekében az alapamazassal egytitt azonnal le kell venni a végtagrol.

» Valassza le a mandzsettatoml6t az érszoritd eszkozrol.
LETORLESES FERTOTLENITES

FIGYELEM!

* Atermék sem géppel, sem kézzel nem regeneralhatd, illetve nem sterilizalhato.

* Sikertelen letdrléses fertétlenités, ill. nagyfokli szennyezettség esetén a terméket az
Artalmatlanitas” c. fejezetben leirtaknak megfeleléen artalmatlanitani kell.

A letorléses fertotlenitést kereskedelmi forgalomban kaphatd, alkohol vagy KAV (kvaterner ammo-
niumvegyllet) alapu felileti fertétlenitdszerekkel vagy hidrogén-peroxiddal kell végezni. A fertétle-
nitéshez megfelel6 hatasspektrummal rendelkezé (baktériumald, élesztégomba-616 és virusold) fer-
tétlenitGszert kell valasztani. A letrléses fertétlenités utan meg kell vizsgalni a terméket, hogy nem
|athato-e rajta szennyez6dés. Szlikség esetén a letorléses fertétlenitést meg kell ismételni. A let6rléses
fertGtlenités utan ellendrizze a termék mikodését (lasd a , Szemrevételezéses ellendrzés” és , Miko-
dési ellendrzés” cim(i fejezetet).

FIGYELMEZTETES

A termék olyan betegeknél torténG hasznélata esetén, akiknél fenndll a prionbetegség
gyanuja, magas lehet az atvitel kockdzata. llyen esetben az orvos megitélésére van bizva a
termék artalmatlanitésa (lasd az , Artalmatlanitas” cim( fejezetet).

ELETTARTAM

» Awolgere strettamente il Tourniquet Wipe Cuff per creare una contropressione durante il gon-
fiaggio.

» Collegare il tubo del bracciale al Tourniquet.

L'attacco del tubo deve innestarsi saldamente.

» Gonfiare il Tourniquet Wipe Cuff.

Non deve fuoriuscire aria da nessuna parte del sistema.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo “Smaltimento”).

uso

ATTENZIONE

* La durata dell'emostasi € a discrezione del medico. Si raccomanda solitamente una
durata massima di 2 ore.

* Per garantire una sicura emostasi e un uso non invasivo per il paziente, occorre selezio-
nare una pressione predefinita del Tourniquet Wipe Cuff conforme alle dimensioni del
bracciale, all'arto e alla pressione arteriosa sistolica.

* L'utente deve controllare che la pressione del bracciale selezionata sia sufficiente per
garantire I'interruzione del flusso sanguigno per tutta la durata dell'intervento.

* Non piegare il tubo del bracciale.

» Interporre un sottile cuscinetto fra I'arto e il Tourniquet Wipe Cuff per evitare punti di pressione
e lesioni cutanee.

Il tubo del bracciale deve essere rivolto in senso prossimale per non sporgere nel campo operatorio

(figura 1 + 2).

ATTENZIONE

Per una sicura emostasi, la camera d'aria del Tourniquet Wipe Cuff deve coprire comple-

tamente |'arto. Un'eccessiva copertura puo tuttavia provocare lo srotolamento del dispo-

sitivo.

» Applicare il Tourniquet Wipe Cuff aderente all’arto, ma senza troppa forza. Deve essere
possibile passare due dita tra |'arto e il Tourniquet Wipe Cuff.

» Fissare ulteriormente il Tourniquet Wipe Cuff applicato con i legacci contraddistinti da
codice colore (figura 1 + 2).

» Collegare il tubo del bracciale al Tourniquet.
L'attacco del tubo deve innestarsi saldamente.

» Prima di gonfiare il Tourniquet Wipe Cuff, I'arto deve svuotarsi del sangue.

» Prima di effettuare il gonfiaggio verificare il corretto posizionamento del Tourniquet Wipe Cuff.

» Gonfiare il Tourniquet Wipe Cuff alla pressione minima necessaria per arrestare il flusso sanguigno.
Per evitare una possibile ustione chimica, evitare che dei liquidi penetrino sotto il Tourniquet Wipe
Cuff.

» Disinfettare la cute e coprire il campo chirurgico.

» Prima di iniziare I'intervento chirurgico, accertarsi con palpazione o auscultazione che il flusso

sanguigno arterioso sia stato arrestato.

AVVERTENZA
IVRA ( tesia end loco-regionale)
* Collegare il tubo blu del bracciale all'attacco blu del Tourniquet. Collegare il tubo rosso

del bracciale all'attacco rosso del Tourniquet.

* Dopo la somministrazione dell'anestetico locale, & necessario osservare un tempo di
emostasi minimo di 20 minuti per prevenire una reazione tossica.

* Selacamera del bracciale gonfia perde pressione, gonfiare immediatamente la seconda
camera del bracciale.

ATTENZIONE
» Sgonfiare completamente il Tourniquet Wipe Cuff dopo Iutilizzo e rimuoverlo immedia-
tamente, con la manica, dall'arto per prevenire il rischio di stasi venosa.

» Scollegare il tubo del bracciale dal Tourniquet.
DISINFEZIONE PER SFREGAMENTO

- - - SPECIFIKACIJE PROIZVODA A termék élettartama 5 év, és ez alatt akar 100 alkalommal is regeneralhaté. Ezutén a terméket ‘:\TTENZK)NE o » L o
REF Code couleur Forme Longueur x | Circonférence | Poids (emb§l- Jednostruka maneta, jedinica pakiranja: 1 artalmatlanitani kell (lasd az , Artalmatlanités” cimé fejezetet). Minden tovébbi djrafelhasznélés a 1l prodottp non deve essere ricondizionato o sterilizzato con procedimenti meccanici
largeur du membre | lage compris) — — - felhasznalo feleléssége. o manuali.
20-77-710 bleu clair 30x12.cm 18-27 cm 240 g REF Boja Oblik D[‘!J[“a X |Opseg ekstre-| Tezina (uklj. TAROLASI ES SZALLITAS! FELTETELEK * Se la disinfezione per sfregamento non da esito positivo /o se il prodotto & molto
20-77-712 rouge droit 46 x 15 cm 27-43cm 360 g _ sirina miteta pakiranje) sporco, & necessario smaltire il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo “Smal-
2077722 vert 61x15m | 43-5/am 4009 20-75-700 __b'lle'al 20x5cm | 13-18am Eg g ¥ FIGYELEM! timento”".
Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 58;2;1? SVjet ip v ravna gg X g au ;2 . ;; il 70 J ) : Hotol vedve, széraz helyen tarolando. ) La disinfezione per sfregamento deve essere effettuata utilizzando comuni disinfettanti per superfici a
= 2uta L “o2 an g T Napfénytdl és fényforrasoktol vedve tarolands. base di alcool, QAC (composti di ammonio quaternario) o perossido di idrogeno. Per quanto riguarda
;8;2;1; cvena jgx 112 am g; - g m ;;g 9 * Az eredeti csomagoldsban tarolando és szallitando. gli agenti disinfettanti, scegliere prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi levuricidi e viru-
0 qvena x12am “45 9 : cidi. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare che il prodotto non presenti visibili segni di
HR TOURNIQUET WIPE CUFF 20-75-722 zelena 61x12cm 43-57cm 3609 SZERVIZELES e R contaminazione. Se necessario, ripetere la disinfezione per sfregamento. Dopo la disinfezione per
Upute za uporabu TR N A gyarté dolgozoit érinté kockézatok kizarasa érdekében a panasz miatt / javitas céljabol visszakiil- ’ A ! ' S, R
20-75-727 plava konusna 76x12.cm 57-69cm 4109 X PR e -~ ; sfregamento, controllare il funzionamento del prodotto (si veda il capitolo “Controllo visivo” e “Con-
NAMJENA 2075728 <meda 86 12 cm 5979 m 440 g dott orvoste‘chmkal eszkozoket el6zetesen meg kell tllszmam és ferrotlem.tem kel\:A gyarto fenntartja trollo funzionale”)
Manzeta Tourniquet Wipe Cuff priviemeno zatvara krvotok gomjeg ili donjeg ekstremiteta pacijenta 20-75-729 | tamnocrvena 107x12cm | 79-100 cm 520 g rrwaganak ajogot arra, hogy a szennyezett termekek javitasat/kezelését biztonsdgi okokbol elutasitsa.
kako bi se stvorilo polje bez krvi. Dvostruka manseta. iedinica nakirania: 1 ARTALMATLANITAS AVVERTENZA o . o .
Klinicka korist: manzeta Tourniquet Wipe Cuff osigurava za operacijsko polje bez krvi i reducira gubi- ) P ja: A termék artalmatlanitasat az alkalmazandd nemzeti vagy nemzetkdzi jogszabalyoknak megfeleléen Utilizzando questo _prodot_to_su pazienti con sospetta malz_ama da_ prioni, _pmrebbe esservi
tak krvi pri zahvatima na ekstremitetima. REF Boia Oblik Duljinax |Opseg ekstre- | Tezina (uklj. kell végezni. un elevato r|§ch|o di tra§m|55|9ne. In tal caso, spetta al medico decidere se il prodotto dovra
Ciljna grupa pacijenata: pacijenti kojima je potreban kirurski zahvat na gornjim ili donjim ekstremi- : Sirina miteta pakiranje) TERMEKSPECIFIKACIOK essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
te?ima. - o o 20-77-710 | svijetloplava 30x12cm 18-27 cm 240 ¢g Szimpla mandzsetta, csomagolasi egység: 1 DURATA DEL PRODOTTO
Mijesto primjene: prostorije prikladne za kirurSke zafate. 20-77-712 davena favna 46x15cm 27 - 43 cm 3609 Hossziiss Tomeg (cso- La durata del prodotto & di 5 anni. Entro tale durata il prodotto puo essere sottoposto fino a 100 cicli
INDIKACLE L L ) ) 20-77-722 zelena 61x15cm 43-57cm 400¢ REF | | szinkédolas Forma os’slzusa’g X |Végtagkeriilet| magolassal di ricondizionamento. Successivamente, il prodotto deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smalti-
|”d'ka§'l‘? ovise 0 primjent i time o odabranoj manZeti Tourniquet Wipe Cuff, Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg szelesseg eqyiitt) mento”). Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utente.
EAoguce |ﬂd\kacue: o 20-75-700 fehér 20 x5 cm 13-18cm 130g CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
: sanacija o_drede_mh p[l]eloma B 20-75-710 [ vilagoskék Eavenes 30x6cm 18- 27 cm 150 g i~ ATTENZIONE
: artroskopija ‘lfoljenal, Sake, prsta ili lakta TOURNIQUET WIPE CUFF 2075711 sarga gy 3548 cm 25-32¢m 1704 Se<. i il " _
transplantacije kosti HU Hasznalati utasits 2075712 o 265 10cm 3 23am 710 & roteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* vadenje Kirschnerove Zice B asznalatl utasitas B 30 g L * Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
* traumatska ili netraumatska amputacija AZ ESZKOZ RENDELTETESE 20-75-713 piros 46x 12cm 32-43an g * Conservare e trasportare nella confezione originale.
* uklanjanje tumora i cisti ATourniquet Wipe Cuff eszkéz ideiglenesen elzérja a beteg felsS vagy alsé végtagjaban a véraramlést, 20-75-722 Zol‘d ) 61x12cm 43-57.m 3609
* supkutana fasciotomija hogy vértelenitett teriiletet hozzon létre. 20-75-727 kék Kipos 76x 12 m 57-69 cm 4109 ASSISTENZA — o ) o )
* oitecenja 7ivaca Klinikai elényck: A Tourniquet Wipe Cuff eszkdz vértelen miitéti teriiletet hoz létre, és csokkenti a 20-75-728 barna 86x12cm 69-79 cm 440 g Prima _d\ restituire \_d|_spos_|t|V| m_ed\a per redamo/npa_razmne, essi dgv_onp essere pu\_m e dls_mfettat!
* reparature ligamenata vérveszteséget a végtagokon végzett beavatkozasok soran. 20-75-729 borvords 107 x 12 cm 79 - 100 cm 520 g per evrgarel guals!asw r\;chm per il perspnale qel fabbr\calnte.l Per motivi di sicurezza, il fabbricante si
*  zamjena li revizija zgloba koljena, zgloba 3ake ili zgloba prsta Pacienscélcsoport: olyan betegek, akik sebészeti beavatkozést igényelnek a fels vagy alsé végtag- Dupla mandzsetta, csomagolési egység: 1 riserva il diritto di respingere i prodotti sporchi o contaminati.
* korekdija ¢uklja na noznom palcu jaikon. Tomeg (G- SMALTIMENTO
* ortopedija stopala Felhasznalasi hely: olyan helyiségek, amelyek alkalmasak a sebészeti beavatkozasokhoz. szinkédolds Forma Hosszlisag x Végtagkeriilet| magolassal II'prodotto deve essere smaltito in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali appli-
Druge indikacije nisu poznate. JAVALLATOK szélesség eqyiitt) cabili.
KONTRAINDIKACIE A javallatok a felhasznalastol fliggenek, és gy a kivalasztott Tourniquet Wipe Cuff eszkdztél. 20-77-710 | _vilagoskek 30x12.am 827 240 SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Kontraindikacije ovise o primjeni i time o odabranoj manzeti Tourniquet Wipe Cuff. Lehetséges javallatok: 2077712 piros Egyenes 46 % 15m 2743 360 g Bracciale con camera singola, confezione: 1
Moguce kontraindikacie: : Bizonyos torések kezelése -77- 6 - 400 . Lunghezza x | Circonferenza | Peso (incl.
* otvoreni prijelomi ekstremiteta © Atérd, akéz, az ujjak vagy a kényok artroszképiaja AZ(r)lwa;Zszezgységek Za'(;‘sia'mita'sa' | hPa = 101973 ?(;(c: cz 75006439:1;cm ! REF| | Codice colore|  Forma Iarsg’;hezza dell'arto imballéggio)
. ’ ) o T : =1, =0,
. . L -75- - 150
® kirurgija lakta s istodobnom jakom oteklinom © Traumas vagy nem traumas amputdcio ;g ;2 ;1? azlzuHrro Non sagomata 2(5) X g cm ;i ;; cm 70 J
* jako visok krvni tlak * Tumorok és cisztak eltavolitasa IT TOURNIQUET WIPE CUFF /o glafio xscm -32dm I g
* transplantacija koze Szubkutdn fasciotomia Istruzioni per I'uso 20-75-712 10550 46x 10 cm 32-43am g
* otezana cirkulacija (npr. periferna arterijska bolest) ® Idegkarosodés DESTINAZIONE D'USO 20-75-715 10550 46x12.cm 32-43cm 3209
* Secerna bolest * Inszalag-javitas . - ) - . . — P 20-75-722 verde 61x12cm 43-57 cm 360 g
- . e o Il Tourniquet Wipe Cuff interrompe prowvisoriamente il flusso sanguigno degli arti superiori o inferiori 0
Druge kontraindikacije nisu poznate. * Atérdiziilet, a csukloizilet vagy az ujjizlilet pétldsa vagy revizidja di un paziente per creare un campo esangue. 20-75-727 blu Sagomata 76 x12.cm 57-69cm 4109
U svakom pojedinacnom slucaju lijecnik na temelju svojeg strucnog znanja prije primjene mora ocije- * Kalapacsuj korrekcidja Beneficio clinico: il Tourniquet Wipe Cuff assicura la creazione di un campo esangue e riduce la perdita 20-75-728 marrone 86x 12 cm 69 - 79 am 4409
niti indikacije i kontraindikacije. * Labortopedia ) di sangue durante interventi chirurgici agli arti superiori o inferiori. 2075-729 | bordeaux 107x12cm | 79-100cm 5209
SIGURNOSNE NAPOMENE Tovébbi javallatok nem ismertek. Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un intervento chirurgico agli arti superiori o inferiori. Bracciale con camera doppia, confezione: 1
* Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za uporabu, pridrZavajte ih se i sacu- ELLENJAVALLATOK o o » ) ) L Luogo d'impiego: locali indicati per interventi chirurgici. - Lunghezza x | Circonferenza| Peso (incl.
[:[i] vajte ih radi kasnijih konzultacija. ,[-\zheltlemaval\ﬁtok a fHeH;aE'zna\astol fiiggenek, és gy a kivalasztott Tourniquet Wipe Cuff eszkdzt6l. INDICAZIONI | REF| Codice colore Forma larghezza dell'arto imballaggio)
é ° IProizvkod smije primjenjivati samo lijecnik ili medicinski obrazovano osoblje uz upute .e \e/ésgetgazsoi r?ynij\?\{gre?szi : Le indicazioni dipendono dall'applicazione specifica e quindi dal tipo di Tourniquet Wipe Cuff sele- 20-77-710 azzuro 30x 12 cm 18-27 cm 240 g
ijecnika. zionato.
. jecnika. . o - ®  Poszttraumas, hossz ideje fennallo csukloizleti rekonstrukciok Possibili indicazioni: 20-77-712 10550 Non sagomata | 46 x 15 cm 27-43 cm 3609
Korisnik i/ili pacijent mora sve 3tetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog * Stlyos 20z6désos sériilések : 20-77-722 verde 61x 15 cm -5/ 400 g

medicinskog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odno-
sno nadleznom tijelu doticne drZave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio)
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste.

* Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno provjeriti u pogledu ostecenja i podvrgnuti
provjeri funkcioniranja (pogledajte poglavlja “Vizualna provjera” i “Provjera funkcije”).
Neispravan se proizvod ne smije upotrebljavati.

* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

* Manzeta Tourniquet Wipe Cuff namijenjena je i ispitana za uporabu s uredajima za
zaustavljanje krvi proizvodaca VBM Medizintechnik GmbH. Ako korisnik primijeni uredaj
za zaustavljanje krvi koji je proizveo neki drugi proizvodac, tvrtka VBM Medizintechnik
GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za taj proizvod.

* Kada je manZeta Tourniquet Wipe Cuff postavljena, predvidena je za tlak u manZeti od
najvise 600 mmHg. Ako tlak u manZeti prijede tu granicu, manzeta Tourniquet Wipe Cuff
Ce se nepovratno ostetiti.

* Proizvod se prije svake primjene mora dezinficirati (pogledajte poglavlje “Dezinfekcija
brisanjem”).

* Proizvod nije sterilan.

g * Proizvod ciji je rok valjanosti istekao, ne smije se vise upotrebljavati.

PRIPREMA PRIJE PRIMJENE
» Odaberite odgovarajucu veli¢inu manzete za ekstremitet (pogledajte poglavije “Specifikacije pro-
izvoda”).

VIZUALNA PROVJERA
» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja (pukotina, prijeloma, savijenih mjesta) i neucvrscenih
dijelova.

» Ako postoje neucvréceni dijelovi, uklonite ih.

» Provjerite ima li na zatvaracu s ¢icak trakom stranih tijela te zatvara li Cvrsto.

PROVJERA FUNKCIJE

Provjera funkcije manzete Tourniquet Wipe Cuff mora se provesti s uredajem za zaustavljanje krvi.

» Slijedite upute za uporabu uredaja za zaustavljanje krvi.

» Omotajte manZetu Tourniquet Wipe Cuff tako da je zategnuta kako bi pri punjenju zrakom mogla
stvoriti protutlak.

» Crijevo manzete prikljucite na uredaj za zaustavljanje krvi.

Priklju¢ak crijeva mora ¢vrsto uskociti na mjesto.

» Napunite manzetu Tourniquet Wipe Cuff zrakom.

Nigdije u cijelom sustavu ne smije izlaziti zrak.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledajte poglavlje “Zbrinjavanje”).

PRIMJENA

OPREZ

* Trajanje zaustavljanja krvi odreduje lijecnik. Uobicajeno se preporucuje maks. 2 sata.

* Kako bi se postiglo pouzdano zaustavljanje krvi koje nije neugodno za pacijenta, za
manzetu Tourniquet Wipe Cuff treba odabrati prikladan zadani tlak ovisno o velicini
manZete, ekstremitetu koji je u pitanju i sistolickom krvnom tlaku.

* Korisnik mora prekontrolirati je li izabrani tlak manzete dostatan kako bi se osigurao
prekid krvotoka tijekom cjelokupnog trajanja zahvata.

* Nemojte savijati crijevo manzete.

» Radi izbjegavanja pritiskanja i ozljeda koze, ispod manzete Tourniquet Wipe Cuff stavite tanku
podlogu.

Da se crijevo manzete ne bi nalazilo u operacijskom polju, ono mora biti usmjereno u proksimalnom

smjeru (slika 1 + 2).

OPREZ

Kako bi se ostvarilo pouzdano zaustavljanje krvi, mjehur manzete Tourniquet Wipe Cuff
mora se preklopiti na ekstremitetu. Medutim, preveliko preklapanje moze dovesti do nje-
zina odmatanja.

» Postavite manzetu Tourniquet Wipe Cuff zategnuto na ekstremitet, ali bez nasilnog
stezanja. lzmedu ekstremiteta i manZete Tourniquet Wipe Cuff mora biti dovoljno mje-
sta za dva prsta.

» Postavlienu manzetu Tourniquet Wipe Cuff dodatno osigurajte trakama oznacenim
bojom (slika 1 + 2).

» Crijevo manZete prikljucite na uredaj za zaustavljanje krvi.
Prikljucak crijeva mora cvrsto uskociti na mjesto.
» Prije punjenja manzete Tourniquet Wipe Cuff zrakom, iz ekstremiteta mora izadi krv.

*  Kényokmiitét egyidejli, tulzott mértékdi duzzanattal

* Sdlyos hipertonia

* Boratliltetés

*  Avérkeringés zavarai (pl. periférias artérias betegség)

* Diabetes mellitus

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

Egyes esetekben az orvosnak a szakértelme alapjan értékelnie kell a javallatokat és az ellenjavallato-

kat az adott hasznélat el6tt.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:l'i] * A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitast, tartsa be az
abban foglaltakat, és Grizze meg késébbi hasznalatra.

* A terméket csak orvos vagy gyogyaszati téren képzett személy, orvos iranyitasa mellett

A hasznalhatja.

* A felhasznal és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépd stlyos
varatlan eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye
szerinti EU-tagdllam illetékes hatésaganak (ill. amennyiben az esemény az EU-n kivil
torténik, az adott orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

* A terméket minden haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, és meg kell
gy6z6dni az épségérdl, valamint mikodési ellenérzésnek kell alévetni (lasd a ,Szem-
revételezéses ellenGrzés” és ,Miikodési ellenérzés” cimi fejezetet). Hibas termék nem
hasznalhato.

* Aterméken tilos modositasokat végezni.

* A Tourniquet Wipe Cuff eszkozt a VBM Medizintechnik GmbH érszoritd eszkozeivel tor-
ténd hasznalatra tervezték és tesztelték. Ha a felhasznald egy masik gyartotol szarmazo
érszoritd eszkozt haszndl, a VBM Medizintechnik GmbH nem véllal feleldsséget a ter-
mékeért.

* A Tourniquet Wipe Cuff hasznalat kozbeni allapotaban legfeliebb 600 Hgmm-es man-
dzsettanyomdsra van tervezve. Magasabb mandzsettanyomas esetén a Tourniquet Wipe
Cuff visszafordithatatlanul kérosodik.

* A terméket minden egyes hasznalat el6tt fert6tleniteni kell (lasd a , Letdrléses fertétle-
nités” cim(i fejezetet).

*  Atermék nem steril.

g * Alejarati id6n tal a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

» Mindegyik végtaghoz valassza ki a megfeleld mandzsettaméretet (lasd a , Termékspecifikaciok”
cim(i fejezetet).

SZEMREVETELEZESES ELLENGRZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések (szakadasok, torések, megtort helyek), vala-
mint kilazult alkatrészek.

» Ha vannak, tavolitsa el a kilazult alkatrészeket.

» Ellendrizze, hogy a tépdzéras rogzité nem tartalmaz-e idegentesteket, és hogy megfelelGen
tapad-e.

MUKODESI ELLENORZES

ATourniquet Wipe Cuff miikodési ellenérzését az érszoritoval kell elvégezni.

» Kdvesse az érszorito hasznalati utasitasat.

» Szorosan tekerje fel a Tourniquet Wipe Cuff eszkozt, hogy a levegd beengedésekor ellennyomas
alakuljon ki.

» Csatlakoztassa a mandzsettatomlGt az érszoritd eszkozhoz.

A témldcsatlakozonak a helyére kell kattannia.

» Engedjen levegdt a Tourniquet Wipe Cuff eszkozbe.

A teljes rendszerben ki kell kiisz6bolni levegészivargast.

A hibés terméket artalmatlanitani kell (I4sd az , Artalmatlanitas” cimdi fejezetet).

HASZNALAT

FIGYELEM!

* Az érszorités id6tartama az orvos belétéséra van bizva. Altalaban max. 2 éra javasolt.

* Abiztonsagos érszoritas és a beteget kiméld hasznélat érdekében a mandzsettaméret-
t6], a végtagtol és a szisztolés vérnyomastol fiiggéen a Tourniquet Wipe Cuff eszkdzhoz
egy megfeleld célértéki nyomast kell kivalasztani.

* A felhasznaldnak ellendriznie kell, hogy a kivalasztott mandzsettanyomas elegendé-e
ahhoz, hogy biztositsa a véraramlas megszakadasat az eljaras teljes idétartama alatt.

* A mandzsettatom|Gt nem szabad megtorni.

* Riduzione di determinate fratture

* Artroscopia del ginocchio, della mano, delle falangi o del gomito

* Intervento di innesto osseo

*  Prelievo tramite filo di Kirschner

* Amputazione traumatica o non traumatica

* Asportazione di tumori e cisti

* Fasciotomia sottocutanea

* Danni neurali

* Riparazioni di legamenti

* Sostituzione o revisione di articolazioni (ginocchio, polso o falangi)

* Correzione di dita a martello

* Podologia

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni dipendono dall'applicazione specifica e quindi dal tipo di Tourniquet Wipe Cuff

selezionato.

Possibili controindicazioni:

* Fratture aperte delle estremita

® Procedure di ricostruzione della mano post-traumatiche, di lunga durata

*  Gravi lesioni da schiacciamento

* Chirurgia del gomito in presenza di edema acuto

® Ipertensione acuta

* Innesto cutaneo

¢ Compromissione della circolazione (ad es. arteriopatia periferica)

* Diabete mellito

Non sono note altre controindicazioni.

Prima di usare il prodotto, il medico & tenuto a verificare caso per caso le indicazioni e controindica-

zioni in base alla propria esperienza e competenza.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:[i] * Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolo-
samente e conservarle per un'eventuale successiva consultazione.

* |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico o da personale medico

A addestrato sotto la supervisione di un medico.

* L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il prodotto
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro dell’UE (o all'autorita com-
petente del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano
I'utente e/o il paziente.

* Prima di ogni uso sottoporre il prodotto ad un controllo visivo per accertare eventuali
danni e ad un controllo funzionale (vedere il capitolo “Controllo visivo" e “Controllo
funzionale”). Il prodotto non deve essere utilizzato se ¢ difettoso.

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

* |l Tourniquet Wipe Cuff & concepito e testato per I'uso con i Tourniquet di VBM Medizin-
technik GmbH. VBM Medizintechnik GmbH declina qualsiasi responsabilita in relazione al
prodotto nel caso in cui I'utente utilizzi un Tourniquet di un altro fabbricante.

* |l Tourniquet Wipe Cuff applicato & previsto per una pressione massima di 600 mmHg
sul bracciale. Una pressione superiore danneggia il Tourniquet Wipe Cuff in modo irre-
versibile.

* |l prodotto deve essere disinfettato prima di ogni impiego (vedere il capitolo “Disinfe-
zione per sfregamento”).

* |l prodotto non é sterile.

g * Non utilizzare il prodotto se ¢ stata superata la data di scadenza.

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

» Scegliere il bracciale di dimensioni idonee per I'arto interessato (vedere il capitolo “Specifiche
del prodotto”).

CONTROLLO VISIVO

» Verificare la presenza di danni (crepe, rotture, pieghe) e di particelle staccate.

» Se presenti, eliminare le particelle staccate.

» Verificare che la chiusura a strappo sia priva di corpi estranei e assicuri un adeguato fissaggio.

CONTROLLO FUNZIONALE

Il controllo funzionale del Tourniquet Wipe Cuff deve essere effettuato con il Tourniquet.

» Rispettare le istruzioni per I'uso del Tourniquet impiegato.

Conversione delle unita di misura di pressione: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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LT TOURNIQUET WIPE CUFF
Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Varztis , Tourniquet Wipe Cuff” laikinai uzspaudzia kraujotaka virsutinéje arba apatinéje paciento

galunéje, kad buty sukurtas bekrauijis laukas.

Klinikiné nauda: varztis , Tourniquet Wipe Cuff” sukuria bekraujj operacijos lauka ir sumazina kraujo

praradima chirurginiy galiniy operacijy metu.

Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems turi biti atliekama virSutinés arba apatinés galiinés ope-

racija.

Naudojimo vieta: patalpos, tinkamos chirurginéms operacijoms.

INDIKACIJOS

Indikacijos priklauso nuo taikmenos, taigi ir nuo parinkto varzcio , Tourniquet Wipe Cuff”.

Galimos indikacijos:

* Tam tikry 10ziy atstatymas

Kelio, rankos, pirsty arba alkiinés artroskopija

Kauly transplantavimas

KirSnerio vielos isémimas

Trauminé arba netrauminé amputacija

Naviky ir cisty 3alinimas

Subkutaniné fasciotomija

Nervy pazeidimai

Rais¢iy taisymas

Kelio, rieso arba pirsto sanario pakeitimas arba revizija

Kojos pirsto jkrypimo korekcija

Pédos ortopedija

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS

Kontraindikacijos priklauso nuo taikmenos, taigi ir nuo parinkto varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff".

Galimos kontraindikacijos:

*  Atviri galdniy 10ziai

Potrauminés, ilgai trunkancios plastakos rekonstrukcijos

Sunks traiskyti suzeidimai

Alkdinés chirurgija, taip pat esant dideliam tinimui

Stipriai padidéjes kraujospudis

Odos transplantacija

Sutrikusi kraujotaka (pvz., periferiniai arteriniai susirgimai)

*  Cukrinis diabetas

Kitokios kontraindikacijos nezinomos.

Konkreciu atveju pries taikyma indikacijas ir kontraindikacijas turi jvertinti gydytojas, remdamasis savo

specialybés Ziniomis.

SAUGOS NURODYMAI

[ji] *  Pries naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir sau-
goti, kad bty galima naudoti véliau.

* Gaminj gali naudoti gydytojas arba medicininj i3silavinima turintis darbuotojas, vado-

A vaujamas gydytojo.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES Salies narés, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susi-
jusius rimtus incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies
institucijai).

*  Kiekviena karta prie$ naudojima gaminj bitina apZidréti, ar jis nepazeistas, ir patikrinti jo
veikima (Zr. skyriy ,, Vizuali patikra” ir , Veikimo patikra”). Gaminio su trikumais naudoti
negalima.

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

* Varitis , Tourniquet Wipe Cuff” yra sukurtas ir patikrintas naudoti su , VBM Medizintech-
nik GmbH" turniketais. Jei naudotojas naudoja kito gamintojo turniketa, , VBM Medizin-
technik GmbH" uz gaminj neatsako.

* Uzdétas varztis , Tourniquet Wipe Cuff” yra numatytas ne didesniam kaip 600 mmHg
manZetés slégiui. Jei manZzetés slégis didesnis, varztis , Tourniquet Wipe Cuff” bus nepa-
taisomai sugadintas.

® Pries kiekvieng naudojima gaminys turi bti dezinfekuojamas (zr. skyriy , Dezinfekcija
Sluostant”).

* Gaminys néra sterilus.

g ®  Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

PARUOSIMAS NAUDOTI

» Parinkite atitinkamai gallinei tinkama manzetés dydj (zr. lentele , Gaminio specifikacijos”).
VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas (néra jtrakiy, jplySimuy, sulenkimy) ir atsilaisvinusiy daliy.
» Jeiyra, palaidas dalis pasalinkite.

» Patikrinkite, ar ant kibiojo susegimo néra svetimkdniy ir ar jis pakankamai stipriai sukimba.
VEIKIMO PATIKRA

Varzcio , Tourniquet Wipe Cuff” veikima reikia patikrinti, pasitelkiant turniketa.

» Laikykités turniketo naudojimo instrukcijos.

» StandZiai uzvyniokite varztj , Tourniquet Wipe Cuff”, kad pripuciant susidaryty priespriesinis slégis.
» Manzetés zarng prijunkite prie turniketo.

7arnos jungtis turi tvirtai uZsifiksuoti.

» Pripaskite varztj , Tourniquet Wipe Cuff”.

Oras né pro kur neturi skverbtis i$ sistemos.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky 3alinimas”).

NAUDOJIMAS

ATSARGIAI

* Dél kraujavimo sustabdymo trukmés sprendzia gydytojas. Paprastai rekomenduojama
nevirdyti 2 valandy.

* Siekiant uztikrinti patikima kraujavimo sustabdyma ir pacienta tausojantj naudojima,
reikia parinkti atitinkama numatytajj varzcio , Tourniquet Wipe Cuff” slégj, atsizvelgiant
i manzetés dydj, galane ir sistolinj kraujosptdj.

* Naudotojas turi tikrinti, ar parinktas manZetés slégis yra pakankamas, kad kraujotakos
nutraukimas bty uztikrintas visos chirurginés operacijos metu.

* NeuZlenkite manzetés Zarnos.

» Kad iSvengtuméte kraujosruvy ir odos pazeidimy, po varzciu , Tourniquet Wipe Cuff” uzdékite
plong paminkstinima.

Kad manzetés zarna nejsikisty j operacijos lauka, ji turi biti nukreipta proksimaline kryptimi (1 + 2

paveiksléliai).

ATSARGIAI
Kad kraujavimas bty sustabdytas patikimai, varzcio , Tourniquet Wipe Cuff” pislé ant
galtinés turi persidengti. Taciau jei perkloja bus per didelé, jis gali nusiristi.
» Glaudziai, bet nenaudodami jégos, uzdékite varztj , Tourniquet Wipe Cuff” ant galinés.
Tarp galtinés ir varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff” turéty tilpti du pirstai.
» Uzdéta varztj , Tourniquet Wipe Cuff” papildomai pritvirtinkite manZetés juostelémis su
spalviniu kodu (1 + 2 paveiksléliai).

» Manzetés Zarna prijunkite prie turniketo.

Zamos jungtis turi tvirtai uzsifiksuoti.

» Pries pripuciant varztj , Tourniquet Wipe Cuff” i$ galinés turi nutekéti kraujas.

» Prie$ pradédami psti patikrinkite, ar varztis , Tourniquet Wipe Cuff” uzdétas teisingai.

» Sustabdykite kraujotaka, priptisdami varztj , Tourniquet Wipe Cuff” maziausiu reikalingu slégiu.

Siekiant iSvengti galimo cheminio nudegimo, reikia apsaugoti, kad po varzciu , Tourniquet Wipe Cuff”

nepatekty skyscio.

» Dezinfekuokite oda ir paruoskite operacijos lauka.

» Prie$ pradédami chirurgine intervencija apciuopa arba isklausymu jsitikinkite, kad arterinis kraujo
srautas yra tikrai sustabdytas.

|SPEJIMAS

IVRA (veniné regioniné nejautra)

* Mélyng manzetés Zarna prijunkite prie mélynos turniketo jungties. Raudong manzetés
Zarna prijunkite prie raudonos turniketo jungties.

* Kad bity iSvengta toksinés reakcijos, po vietinio anestetiko suleidimo uzspaudimo tru-
kmé turi bati ne mazesné kaip 20 minuciy.

* Jei priplstoje manzetés kameroje slégis imty mazéti, tuojau pat reikia priplsti antra
manzetés kamera.

ATSARGIAI
» Kad biity iSvengta veninio sastovio pavojaus, panaudoje isleiskite is varzcio , Tourniquet
Wipe Cuff" visa org ir tuojau pat nuimkite nuo galinés kartu su pakistu paminkstinimu.

» Atjunkite manzetés zarng nuo turniketo.
DEZINFEKCIJA SLUOSTANT

ATSARGIAI

* Gaminio negalima apdoroti arba sterilizuoti masininiu arba rankiniu bidu.

* Nepavykus dezinfekuoti $luostant ar esant dideliam nesvarumy kiekiui, gaminj reikia
utilizuoti pagal skyriuje , Atlieky Salinimas” pateikta informacija.

Valomoji dezinfekcija turi biti atliekama naudojant jprastus pavirsiy dezinfekavimo preparatus, kuriy
pagrindiné sudedamoji dalis yra alkoholis, KAJ (ketvirtiniai amonio junginiai) arba vandenilio peroksi-
das. Parenkant dezinfekavimo preparatus reikia atsizvelgti  taj, kad baty tinkami jy poveikio spektrai:
baktericidinis, mieliy naikinimo ir virucidinis. Dezinfekave Sluostydami patikrinkite, ar ant gaminio néra
matomy nesvarumy. Prireikus dezinfekcijg $luostant pakartokite. Po dezinfekcijos $luostant patikrin-
kite gaminio veikima (zr. skyriy , Vizualiné patikra” ir , Veikimo patikra”).

é ISPEJIMAS
Naudojant gaminj pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé uzkrétimo
rizika. Tokiu atveju gydytojas gali savo nuoZzidra gaminj ismesti (zr. skyriy ,Atlieky Sali-
nimas”).

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj galima apdoroti iki 100 karty. Po
to gaminj reikia iSmesti (Zr. skyriy , Atlieky 3alinimas”). UZ bet kokj tolesnj pakartotinj naudojima
atsako naudotojas.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

;‘5’< ATSARGIAI
AN . Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
f * Saugokite nuo saulés spinduliy ir viesos Saltiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

TECHNINE PRIEZIURA

Prie$ grazinant medicinos priemones turint pretenzijy arba remontuoti, jas pries tai reikia nuvalyti ir
dezinfekuoti, kad nebity keliama grésmé gamintojo darbuotojams. Gamintojas pasilieka teise sau-
gumo sumetimais atsisakyti priimti uZterstus ir uzkréstus gaminius.

ATLIEKY SALINIMAS

Gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teises aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Paprasta manzeté, vienety pakuotéje: 1

Dviguba manzeté, vienety pakuotéje: 1

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Vienkar$a mansete, iepakojuma vieniba: 1

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar en binnen deze periode kan het 100 keer opnieuw

Spalvinis . . Gallinés Svoris (su ’ : P B
REF kodas Forma llgis x plotis apimtis pakuote) Krasu koda- forma Garums x| Ekstremitates|  Svars (ar yorde?kgeb(rjwkt. Dada;]na mset_r_eté)rod%cl ylrorden a{gevozrdl__(éwe hoofdstuk “Afvoeren als afval”).
20-77-710 7ydras 30x12cm 18-27.cm 240 g jums platums | apkartmérs | iepakojumu) 0or elk verdergaand NETGebrulk Is Ge gebrulker verantwoordelijk.
20-77-712 | raudonas Tiesus 46x15m | 27-43m 360 g 20-75-700 balts 20x5cm 13- 18 cm 1309 OMSTANDIGHEDEN BIJ OPSLAG EN TRANSPORT
20-77-722 Zalias 61x15cm 43-57cm 400 g 20-75-710 gaisi zils Taisna 30x6cm 18-27cm 150 g e LETOP
Slégio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 20-75-711 dzeltens 35x8am 25-32cm 1709 4N\ * Beschermen tegen warmte en op een droge plaats bewaren.
20-75-712 sarkans 46 x 10 cm 32-43cm 210¢g . * Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.
20-75-715 sarkans 46x 12 cm 32-43cm 320g T * Inde originele verpakking bewaren en transporteren.
(| e e e e T
Lietosanas instrukcija 20:75:728 bﬁ]rsws oniska 86;( 5 E: 9 29 EQ 0 J Voordat u medische hulpmiddelen terugstuurt voor een klacht/reparatie, moeten deze worden gerei-
PAREDZETAIS LIETOJUMS 2075729 | bordosarkans 1072 12m 79100 cm 50 g nigd en gedesinfecteerd, om gevaar voor medewerkers van de fabrikant uit te sluiten. Om veilig-
Znaugs Wipe Cuff Tslaicigi noslédz pacienta augséjas vai apakiéjas ekstremitates asins plismu, lai ———— - ~ - — g heidsredenen behoudt de fabrikant zich het recht voor, vervuilde en gecontamineerde producten te
izveidotu bezasinu zonu. Divkar$a mansete, iepakojuma vieniba: 1 weigeren.
Kliniska lietderiba: Znaugs Wipe Cuff nodrosina bezasinu operacijas lauku un samazina asinu zaude- REF Krasu kodé- . Garums x | Ekstremitates | Svars (ar AFVOEREN ALS AFVAL
sanu, veicot operacijas ekstremitatés. jums orma platums apkartmaérs | iepakojumu) Voer het product af in overeenstemming met de toepasselijke nationale en internationale wettelijke
Pacieﬁntﬂu mérkgrupa: pacienti, kuriem nepiecieSsama kirurgiska aug3éjo vai apakéjo ekstremitasu 20-77-710 qaidi zils 30x 12 cm 18-27 cm 240 g bepalingen.
operacija. o o o 20-77-712 sarkans Taisna 46 x 15 cm 27-43cm 360 g PRODUCTSPECIFICATIES
IzmantoSanas vieta: telpas, kas ir piemérotas kirurgiskam manipulacijam. 2077722 73k 61 x15m 2357 m 400 g Enkele manchet, verpakkingseenheid: 1

INDIKACIJAS
Indikacijas atkarigas no lietojuma un [idz ar to no izvéléta Wipe Cuff Znauga.
lespéjamas indikacijas:
* Noteiktu luzumu arstésana
Celgala, plaukstas, pirkstu vai elkona artroskopija
Kaulu transplantacija
Kirsnera stieples iznemsana
Traumatiska vai netraumatiska amputacija
Audzéju un cistu iznemsana
Subkutana fasciotomija
Nervu bojajumi
Saisu rekonstrukcija
Celgala, plaukstas vai pirksta locitavu aizvietosana vai revizija
Kaju pirkstu deformacijas korekcija
Pedu ortopédija
Citas indikacijas nav zinamas.
KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas atkarigas no lietojuma un lidz ar to no izvéléta Wipe Cuff Znauga.
lespéjamas kontrindikacijas:
*  Valgji ekstremitasu lzumi
Pectraumas, ilgstosas plaukstas rekonstrukcijas
Smagas saspiedumu traumas
Elkona kirurgija ar vienlaicigu parmérigu pietakumu
Loti augsts asinsspiediens
Adas transplantacija
Bojata asinsrite (piem., periféro artériju saslimsana)
*  Cukura diabéts
Citas kontrindikacijas nav zinamas.
Atseviskos gadijumos arstam, pamatojoties uz savam profesionalajam zinasanam, pirms lietosanas
jaizverte indikacijas un kontrindikacijas.
DROSIBAS NORADIJUMI
® Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un
[:l}] saglabajiet to turpmakai izmantosanai.
® lIzstradajumu drikst lietot tikai arsts vai mediciniski izglitots personals, ievérojot arsta
A instrukcijas.

® Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam un/vai
pacientam ir jainformé razotajs, ka ari tas ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai attiecigas
valsts atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura lietotajs un/vai
pacients uzturas.

*  Pirms katras izstradajuma lietoSanas reizes vizuali parbaudiet izstradajumu, vai tam nav
bojajumu, ka ari veiciet darbibas parbaudi (skat. sadalu “Darbibas parbaude”). Bojatu
izstradajumu nedrikst lietot.

® Izstradajumu nedrikst parveidot.

*  7naugs Wipe Cuff paredzéts un testéts izmanto$anai ar VBM Medizintechnik GmbH asins
apstadinasanas iericém. Ja lietotajs izmanto cita raZotdja asins apstadinasanas ierici,
VBM Medizintechnik GmbH neuznemas nekadu atbildibu par izstradajumu.

* 7naugs Wipe Cuff uzlikta stavokli paredzéts mansetes spiedienam maks. 600 mmHg. Ja
mansetes spiediens ir augstaks, Znaugs Wipe Cuff tiek neatgriezeniski bojats.

* Pirms katras lietosanas reizes izstradajums ir jadezinficé (skat. sadalu "Dezinficésana
noslaukot”).

®  lzstradajums nav sterils.

g ® Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS

» lzvélieties attiecigajai ekstremitatei piemérotu mansetes izméru (skat. sadalu " lzstradajuma spe-
cifikacijas”).

VIZUALA PARBAUDE

» Apskatiet izstradajumu, vai tam nav bojajumu (plaisas, [Gzumi, parlocitas vietas) un valigu dalu.

» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.

» Parbaudiet, vai lipaizdaré nav sveskermenu un vai ta pietiekami turas.

DARBIBAS PARBAUDE

Znauga Wipe Cuffs darbibas parbaude veicama ar asins apstadinasanas ierici.

» levérojiet asins apstadinasanas ierices lietosanas instrukciju.

» Znaugu Wipe Cuff cie$i uztiniet, lai, piepumpéjot ar gaisu, raditu pretspiedienu.

» Mansetes cauruliti pievienojiet pie asins apstadinasanas ierices.

Caurulites savienojumam stingri janofikséjas.

» Piepumpéjiet Znaugu Wipe Cuff ar gaisu.

Visa sistéma nedrikst izplUst gaiss.

Bojats izstradajums ir jautilizé (skat. sadalu “Utilizacija").

LIETOSANA

UZMANIBU!

* Asinu apstadinasanas ilgumu nosaka arsts péc saviem ieskatiem. Parasti tiek ieteiktas
maks. 2 stundas.

* Lai nodrosinatu droSu asinu apstadinasanu un pacientam saudzigu lietojumu, atka-
riba no mansetes izméra, ekstremitates un sistoliska asinsspiediena jaizvélas atbilstoss
Znaugam Wipe Cuff noteiktais spiediens.

* Lietotajam jakontrolé, ka izvéletais mansetes spiediens ir pietiekams, lai nodrosinatu
asins pliismas partrauksanu visa operacijas laika.

* Mansetes cauruliti nedrikst parlocit.

» Lai izvairitos no nospiedumu vietam un adas bojajumiem, zem Znauga Wipe Cuff japaliek plans
polstergjums.
Lai mansetes caurulite neatrastos operacijas lauka, tai jabat vérstai proksimali (1. + 2. attéls).

UZMANIBU!

Lai asinu apstadinasana bdtu drosa, Znauga Wipe Cuff gaisa kamerai jabat uzliktai uz

ekstremitates ar parlaidumu. Tacu parak liels parlaidums var izraisit ta attisanos.

» Uzlieciet Znaugu Wipe Cuff ap ekstremitati ciesi, bet nepieliekot spéku. Starp ekstremi-
tati un Znaugu Wipe Cuff jaspgj ievietot divus pirkstus.

» Uzlikto Znaugu Wipe Cuff papildus nostipriniet ar mansetes saitém, kam ir krasains
kodgjums (1. + 2. attéls).

» Mansetes cauruliti pievienojiet pie asins apstadinasanas ierices.

Caurulites savienojumam stingri janofikséjas.

» Pirms Znauga Wipe Cuff piepumpésanas ar gaisu ekstremitate jaatbrivo no asinim.

» Pirms piepumpésanas ar gaisu parbaudiet, vai Znaugs Wipe Cuff ir novietots pareizi.

» Piepildiet Znaugu Wipe Cuff ar zemako nepieciesamo spiedienu, lai apstadinatu asins plismu.

Lai izvairitos no iespéjama kimiska apdeguma, janovers skidruma iekluve zem Znauga Wipe Cuff.

» Dezinficgjiet adu un parklajiet operacijas lauku.

» Pirms kirurdiskas manipulacijas sakuma palpgjot vai auskultéjot gadajiet, lai arteriala asins pltisma
tiktu apstadinata.

BRIDINAJUMS

IVRA (intravenoza regionala anestézija)

* Mansetes zilo cauruliti pievienojiet asins apstadinasanas ierices zilajam pieslégumam.
Mansetes sarkano cauruliti pievienojiet asins apstadinasanas ierices sarkanajam pieslé-
gumam.

* Péc lokalas anestézijas lidzekla ievadisanas janogaida minimalais saspiesanas laiks
20 mindtes, lai nepielautu toksisku reakciju.

* Jaar gaisu piepilditaja mansetes kamera zid spiediens, nekavéjoties japiepilda ar gaisu
otra mansetes kamera.

UZMANIBU!
» Péc lietosanas pilniba izlaidiet gaisu no Znauga Wipe Cuff un kopa ar apaksgjo polste-
réjumu talit nonemiet to no ekstremitates, lai nepielautu venozas stazes risku.

» Atvienojiet mansetes cauruliti no asins apstadinasanas ierices.
DEZINFICESANA NOSLAUKOT

UZMANIBU!

® Izstradajumu nedrikst apstradat vai sterilizét mehaniski vai manuali.

* Ja dezinficésana noslaukot neizdodas vai izstradajums ir |oti nefirs, tas utiliz&jams
saskana ar sadalu “Utilizacija".

Dezinficésana noslaukot veicama ar tirdznieciba pieejamiem virsmu dezinfekcijas [idzekliem, kas
izgatavoti uz spirta, ceturtéjo amonija savienojumu vai idenraza peroksida bazes. lzmantojiet dezin-
fekcijas lidzeklus ar piemérotu iedarbibu: baktericidus, levurocidus un virucidus. Péc dezinficésanas
noslaukot parbaudiet, vai uz izstradajuma nav redzami netirumi. Nepieciesamibas gadijuma atkartojiet
dezinficéSanu noslaukot. Péc dezinficésanas noslaukot parbaudiet izstradajuma darbibu (skat. sadalu
"Darbibas parbaude”).

BRIDINAJUMS

lzmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir prionu saslimsana, var rasties
augsts inficeSanas risks. Sada gadijuma arstam ir jaapsver, vai izstradajumu utilizet (skat.
sadalu “Utilizacija").

Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

N I. TOURNIQUET WIPE CUFF
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
De Tourniquet Wipe Cuff sluit tijdelijk de bloedsomloop van de bovenste of onderste extremiteit van
een patiént af, om een bloedleeg gebied te verkrijgen.
Klinisch nut: De Tourniquet Wipe Cuff zorgt voor een bloedleeg operatiegebied en vermindert bloed-
verlies bij ingrepen aan de extremiteiten.
Patiéntendoelgroep: patiénten die een chirurgische ingreep moeten ondergaan aan de bovenste of
onderste extremiteiten.
Plaats van gebruik: ruimten die geschikt zijn voor chirurgische ingrepen.
INDICATIES
De indicaties zijn afhankelijk van de toepassing en derhalve van de gekozen Tourniquet Wipe Cuff.
Mogelijke indicaties:
* Herstellen van bepaalde fracturen
Artroscopie aan knie, hand, vinger of elleboog
Bottransplantaties
Verwijdering Kirschner-draad
Traumatische of niet-traumatische amputatie
Verwijdering van tumoren en cysten
Subcutane fasciotomie
Zenuwbeschadigingen
Herstellen van banden
Vervanging of revisie van kniegewricht, pols of vingergewricht
Correctie van een hamerteen
Voetorthopedie
Verdere indicaties zijn niet bekend.
CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties zijn afhankelijk van de toepassing en derhalve van de gekozen Tourniquet Wipe
Cuff.
Mogelijke contra-indicaties:
* Open breuken van extremiteiten
Posttraumatische, langdurige handreconstructies
Ernstige kneuzingen
Elleboogchirurgie met gelijktijdige overmatige zwelling
Ernstige hoge bloeddruk
Huidtransplantatie
Verstoorde circulatie (bijv. perifere arteriéle ziekte)
Diabetes mellitus
Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.
In individuele gevallen moet de arts op basis van zijn deskundigheid de indicaties en contra-indicaties
voorafgaand aan de toepassing beoordelen.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
* Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door, volg hem op
D}] en bewaar hem voor latere raadpleging.
® Het product mag alleen door een arts of medisch opgeleid personeel onder instructie van
A een arts worden gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént moet(en) alle ernstige voorvallen die in verband met het pro-
duct plaatsvinden, melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de EU-lidstaat
(resp. de bevoegde instantie van het betreffende land bij een voorval buiten de EU)
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Controleer het product iedere keer voor gebruik visueel op schade en voer een functie-
controle uit (zie de hoofdstukken “Visuele controle” en “Functiecontrole”). Gebruik het
product niet als het gebreken vertoont.

® Breng geen wijzigingen aan het product aan.

* De Tourniquet Wipe Cuff is ontworpen en getest voor gebruik met bloedleegte-appara-
ten van VBM Medizintechnik GmbH. Als de gebruiker een bloedleegte-apparaat van een
andere fabrikant gebruikt, aanvaardt VBM Medizintechnik GmbH geen aansprakelijkheid
voor het product.

* De Tourniquet Wipe Cuff is in aangelegde toestand ontworpen voor een maximale man-
chetdruk van 600 mmHg. Bij een hogere manchetdruk raakt de Tourniquet Wipe Cuff
onherstelbaar beschadigd.

* Desinfecteer het product iedere keer voér gebruik (zie hoofdstuk "Wisdesinfectie”).

® Het product is niet steriel.

g * Het product mag niet worden gebruikt wanneer de houdbaarheidsdatum is verstreken.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

» Kies de juiste maat manchet voor de desbetreffende extremiteit (zie hoofdstuk “Productspecifi-
caties”).

VISUELE CONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen (scheuren, breuken, knikken) en op losse deeltjes.

» Verwijder losse deeltjes, indien aanwezig.

» Controleer of de klittenbandsluiting vrij is van vreemde voorwerpen en voldoende hecht.

FUNCTIECONTROLE

Voer de functiecontrole van de Tourniquet Wipe Cuff uit met het bloedleegte-apparaat zelf.

» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het bloedleegte-apparaat.

» Wikkel de Tourniquet Wipe Cuff strak op, om bij het opblazen tegendruk te veroorzaken.

» Sluit de manchetslang aan op het bloedleegte-apparaat.

Zorg dat de slangaansluiting goed vastklikt.

» Begin met het opblazen van de Tourniquet Wipe Cuff.

Er mag nergens in het systeem lucht ontsnappen.

Voer gebrekkige producten af (zie hoofdstuk “Afvoeren als afval”).

GEBRUIK

LET OP

® De duur van de bloedleegte wordt overgelaten aan het oordeel van de arts. Meestal
wordt max. 2 uur aanbevolen.

* Kies de juiste streefdruk voor de Tourniquet Wipe Cuff voor een veilige bloedleegte en
de veilige toepassing voor de patiént, afhankelijk van de manchetmaat, de extremiteit
en de systolische bloeddruk.

* De gebruiker moet controleren of de manchetdruk voldoende is om gedurende de vol-
ledige duur van de ingreep te waarborgen dat de bloedstroom onderbroken is.

* Zorg dat de manchetslang niet knikt.

» Doe een dunne polstering onder de Tourniquet Wipe Cuff, om drukplekken en huidletsel te voor-

komen.
Leg de manchetslang in proximale richting, om te zorgen dat hij niet in het operatiegebied uitsteekt
(afbeelding 1 + 2).

LET OP

Voor een veilige bloedleegte dient de blaas van de Tourniquet Wipe Cuff bij de extremiteit
te overlappen. Te grote overlapping kan echter tot het afrollen van de Tourniquet Wipe
Cuff leiden.

» Breng de Tourniquet Wipe Cuff strak, maar zonder krachtsinspanning, op de extre-
miteit aan. Er dienen twee vingers tussen de extremiteit en de Tourniquet Wipe Cuff
te passen.

» Fixeer de aangelegde Tourniquet Wipe Cuff bovendien met de kleurgecodeerde man-
chetriemen (afbeelding 1 + 2).

» Sluit de manchetslang aan op het bloedleegte-apparaat.

Zorg dat de slangaansluiting goed vastklikt.

» Zorg dat eerst de bloedleegte in de extremiteit tot stand wordt gebracht, voor de Tourniquet Wipe
Cuff wordt opgeblazen.

» Controleer voor het opblazen van de Tourniquet Wipe Cuff eerst of hij goed is aangebracht.

» Blaas de Tourniquet Wipe Cuff op met de laagste druk die nodig is om de bloedstroom te stoppen.
Voorkom dat er vloeistof onder de Tourniquet Wipe Cuff belandt, om een mogelijke chemische ver-
branding te voorkomen.

» Desinfecteer de huid en bedek het operatieveld.

» Controleer door middel van palpatie of auscultatie of de arteriéle bloedstroom is gestopt voordat

u met de chirurgische ingreep begint.

WAARSCHUWING

IVRA (Intraveneuze regionale anesthesie)

* Verbind de blauwe manchetslang met de blauwe koppeling op het bloedleegte-ap-
paraat. Verbind de rode manchetslang met de rode koppeling op het bloedleegte-ap-
paraat.

* Houd na toediening van het lokale anestheticum een minimale afklemtijd van 20 minu-
ten aan, om een toxische reactie te voorkomen.

* In geval van drukverlies in de opgeblazen manchetkamer moet direct de tweede man-
chetkamer worden opgeblazen.

KALPOSANAS ILGUMS
S izstradajuma kalposanas ilgums ir 5 gadi, un to kalpo$anas laika var sagatavot lidz 100 reizém.
Péc tam izstradajums jautilizé (skat. sadalu “Utilizacija"). Par jebkadu atkartotu izmantoSanu arpus i
nosadijuma ir atbildigs lietotajs.
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIUMI
/:/‘it UZMAN_TBU! ) L

2~\ * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

2. * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
? * Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

Spalvinis . . Galiinés Svoris (su
REF ’I)(odas Forma llgis x plotis apimtis pakuote)
20-75-700 baltas 20x5cm 13-18.cm 130g
20-75-710 Zydras Tiesus 30x6cm 18-27.cm 150 ¢
20-75-711 geltonas 35x8.cm 25-32cm 170 g
20-75-712 raudonas 46 x 10 cm 32-43cm 210g
20-75-715 raudonas 46x 12 cm 32-43m 320¢g
20-75-722 Zalias 61x12cm 43-57cm 3609
20-75-727 meélynas Kagitkas 76 x12.cm 57-69cm 4109
20-75-728 rudas 86x12cm 69-79 cm 4409
20-75-729 | lomstal 107x12em | 79-100cm 5204
raudonas

APKOPE

Nostot medicinas izstradajumus atpakal ar pretenziju/remontam, tie vispirms janotira un jadezinfice,
lai izslégtu razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas nepie-
nemt netirus un piesarnotus izstradajumus.

UTILIZACIJA

Izstradajums jautilize saskana ar piemérojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.

LET OP

» Zorg dat de Tourniquet Wipe Cuff na gebruik volledig wordt ontlucht en onmiddellijk
met de polstering van de extremiteit wordt verwijderd, om het risico van veneuze stu-
wing tegen te gaan.

» Verwijder de manchetslang van het bloedleegte-apparaat.
WISDESINFECTIE

LET OP

® Het product mag niet machinaal of handmatig worden gedesinfecteerd resp. geste-
riliseerd.

* Indien de wisdesinfectie niet lukt, resp. bij een te hoge vervuilingsgraad, moet het
product overeenkomstig het hoofdstuk “Afvoeren als afval” worden verwijderd.

Voer een wisdesinfectie uit met in de handel verkrijgbare oppervlaktedesinfectiemiddelen op alcohol-
basis, quaternaire ammoniumverbindingen of waterstofperoxide. Kies als desinfectieproducten altijd
voor desinfectiemiddelen met een geschikt werkingsspectrum: bactericide, levurocide en virucide.
Controleer het product na de wisdesinfectie op zichtbare verontreinigingen. Herhaal de wisdesinfectie
indien noodzakelijk. Controleer na de wisdesinfectie de werking van het product (zie de hoofdstukken
"Visuele controle” en “Functiecontrole”).

WAARSCHUWING

Het gebruik van het product bij patiénten van wie wordt vermoed dat zij een prionziekte
hebben, kan leiden tot een hoog risico van overdracht. In een dergelijk geval is het aan de
arts om het product af te voeren (zie hoofdstuk “Afvoeren als afval”).

Desinfeksjon med avterking skal gjennomferes med vanlige overflatedesinfeksjonsmidler pa alkohol-,
QAV- (kvartaer ammoniumforbindelse) eller hydrogenperoksidbasis. Nér du velger produkt til desinfek-
sjon, ma du bruke et desinfeksjonsmiddel med egnet virkeomrade: bakteriedrepende, gjaerdrepende
og virusdrepende. Etter desinfeksjon med avtarking ma produktet kontrolleres med tanke pa synlig
smuss. Gjenta desinfeksjon med avterking om nedvendig. Kontroller produktets funksjon etter desin-
feksjon med avterking (se kapittel "Visuell kontroll” og "Funksjonskontroll”).

ADVARSEL

Ved bruk av produktet pd pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det sannsyn-
ligvis hay smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere & kassere produktet (se kapittel
"Avfallshandtering”).

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar, og kan reprosesseres inntil 100 ganger i lapet av levetiden. Deretter
mé produktet avfallshandteres (se kapittel " Avfallshandtering”). Ansvaret for enhver gjenbruk utover
dette pahviler brukeren.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

_Sex. FORSIKTIG
U\ ¢ Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tort sted.
. * Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
? * Skal oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

* Po podaniu $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy przestrzega¢ minimalnego czasu
zacisku wynoszacego 20 minut, aby zapobiec reakdji toksycznej.

* W przypadku spadku ci$nienia w napefnionej komorze mankietu konieczne jest natych-
miastowe napetnienie drugiej komory mankietu.

OSTROZNIE

» Po zastosowaniu catkowicie usuna¢ powietrze z mankietu Tourniquet Wipe Cuff
i natychmiast go usunac z koriczyny z podscieleniem, aby uniknac ryzyka zastoju zyl-
nego.

» Odfaczy¢ przewod mankietu od urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.
DEZYNFEKCJA PRZEZ WYCIERANIE

OSTROZNIE

* Produktu nie mozna poddawac maszynowej ani recznej procedurze przygotowania do
uzycia ani sterylizacji.

* W przypadku zakonczonej niepowodzeniem dezynfekdji przez wycieranie lub duzego
stopnia zabrudzen nalezy usuna¢ produkt zgodnie z rozdziatem , Usuwanie"”.

Dezynfekcje przez wycieranie nalezy wykonywa¢ dostepnymi w handlu srodkami do dezynfekdji
powierzchniowej na bazie alkoholu, czwartorzedowych zwiazkow amonowych lub nadtlenku wodoru.
Do dezynfekgji nalezy wybrac srodki dezynfekcyjne o odpowiednim zakresie dziatania: bakteriobéj-
czym, drozdzakobojczym i wirusobdjczym. Po dezynfekji przez wycieranie konieczne jest sprawdzenie

Kleurcodering Vorm I;_Zg;et: dgn;:?rl;?n‘ilf:it ?’Z‘:v':ttki(:‘nc)l' SERVICE - . ) . . . . produktu pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ dezynfekcje przez
i P 9 For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma de rengjeres og des- wycieranie. Po dezynfekgji przez wycieranie konieczne jest sprawdzenie dziatania produktu (patrz roz-
20-75-700 wit 20x5cm 13-18cm 1309 infiseres for & utelukke risiko for de ansatte hos produsenten. Produsenten forbeholder seg retten til & dzial , Kontrola wzrokowa” i ,Kontrola dziatania”).
20-75-710 | lichtblauw recht 30x6cm 18-27m 1509 nekte & ta imot tilsmussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner. . - .
20-75-711 geel 35x8cm 25-32cm 170 g AVFALLSHANDTERING OSTRZEZ.ENIE ) _ o : L
20-75-712 rood 46 x 10 cm 32-43m 2109 Produktet mé avfallshandteres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter. Stosowanie produktéw u pacjentow z podejrzeniem choroby prionowe] moze sie wigzaé z
20-75-715 rood 26 x 12 cm 32-43 3204 PRODUKTSPESIFIKASIONER wysok'|m ryzyklfem przeniesienia choroby.W tym Erzypadku lekarz moze wedtug wtasnego
2075722 groen 61x12.cm B-5 360 g Enkeltmansjett, forpakningsenhet: 1 uznania usuna¢ produkt (patrz punkt , Utylizacja").
20-75-727 blauw conisch 76x12cm 57 - 69 cm 410¢g - - OKRES TRWALOSCI
20-75-728 bruin 86x12cm 69-79 cm 440 g REF Fargekoding Form LE:E:;eX til:lsst:)er:‘flat:- fxrek;k(::;sl.) Okres uzytkowania produktu wynosi 5 lat i w tym czasie moze by¢ on poddany procedurze przygo-
20-75-729 wijnrood 107x12cm | 79-100cm 5209 3075700 it 2055 am 318 cmg ':1'30 9 towania do uzycia do 100 razy. Nastepnie konieczna jest utylizacja wadliwego wyrobu (patrz punkt
Dubbele manchet, verpakkingseenheid: 1 2075710 s bl 30x6am 1827 em 190 g ,Utylizacja"). Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzytkownik.
REF| |Kleurcoderin Vorm Lengte x Omvang van | Gewicht (incl. 20-75-711 qul Rett 35x8cm 25-32cm 1709 WARUNKI PRZECHOWYWANIA [ TRANSPORTU
9 breedte |de extremiteit| verpakking) 20-75-712 rod 46 x 10 cm 32-43m 2109 ez OSTROZNIE
20-77-710 lichtblauw 30x12cm 18-27cm 2409 20-75-715 rod 46x 12.cm 32-43m 3209 ,ﬁ{ * Chronic przed wysokg temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.
20-77-712 rood recht 46 x15cm 27-43 cm 3609 20-75-722 grenn 61x12cm 43-57 cm 360 g s * Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zrodtami éwiatta.
20-77-122 groen 61x15cm 43-57m 400 g 20-75-727 bl Konisk 76 x 12 cm 57-69 cm 410¢g ‘T * Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.
Omrekening van de drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 20-75-728 brun 86x12cm 69-79 cm 4409 SERWIS
20-75-729 - vinred - 107x12 cm 79- 100 cm 2209 Przed zwrotem wyrobow medycznych w celu reklamacji/naprawy konieczne jest ich uprzednie
Dobbeltmansjett, forpakningsenhet: 1 oczyszczenie i dezynfekcja w celu wykluczenia ryzyka dla personelu producenta. Ze wzgledéw bez-
NO TOURNIQUET WIPE CUFF i Lengde x Ekstremite- Vekt (inkl. pieczefistwa producent zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych
Bruksanvisning REF| | Fargekoding Form bredde tens omfang | forpakning) produktow.
BRUKSFORMAL 20-77-710 Iys blé 30x12cm | 18-27cm 204 UTYLIZACJA o e ,
Tourniquet Wipe Cuff stenger forbigaende blodstrammen til en pasients evre eller nedre ekstremitet 20-77-712 rod Rett 46 x 15 cm 27-43cm 360 g Produkt nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
for & opprette et blodtomt felt. 20-77-722 grenn 61x15cm 43-57cm 400 g SPECYFIKACJE PRODUKTU

Klinisk nytte: Tourniquet Wipe Cuff serger for et blodtomt operasjonsomrade og reduserer blodtapet

ved inngrep i ekstremitetene.

Pasientmalgruppe: Pasienter som trenger kirurgisk inngrep i evre eller nedre ekstremiteter.

Brukssted: Rom som er egnet til kirurgiske inngrep.

INDIKASJONER

Indikasjonene er avhengige av bruken og dermed av valgt Tourniquet Wipe Cuff.

Mulige indikasjoner:

* Utbedring av bestemte frakturer

Artroskopi pa kne, hand, finger eller albue

Beintransplantasjoner

Fierning av K-wire

Traumatisk eller ikke-traumatisk amputasjon

Fjerning av tumorer og cyster

Subkutan fasciotomi

Nerveskader

Band-reparasjoner

Utskiftning eller revisjon av kneledd, handledd eller fingerledd

Korrektur av en hammerta

Fotortopedi

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene er avhengige av bruken og dermed av valgt Tourniquet Wipe Cuff.

Mulige kontraindikasjoner:

*  Apne frakturer pa ekstremiteter

Posttraumatiske, langvarige handrekonstruksjoner

Alvorlige klemskader

Albuekirurgi med samtidig, eksessiv hevelse

Hayt blodtrykk

Hudtransplantasjon

Nedsatt kretslap (f.eks. perifer arteriesykdom)

* Diabetes mellitus

Ingen andre kontraindikasjoner er kjent.

| enkelttilfeller m& legen vurdere indikasjoner og kontraindikasjoner pa bakgrunn av sine respektive

fagkunnskaper fer en anvendelse.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:l’i] * Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, felg den og ta vare pa den i tilfelle
du ma sla opp i den senere.

* Produktet skal kun brukes av lege eller medisinsk utdannet personell under anvisning

A fra lege.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma brukeren og/
eller pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet
der bruker og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle
landet utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

* For hver bruk md produktet kontrolleres visuelt med tanke pa skader, og det ma utferes
en funksjonstest (se "Visuell kontroll” og "Funksjonskontroll”). Det er ikke tillatt 8 bruke
et produkt med feil.

* Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

* Tourniquet Wipe Cuff er laget og testet for bruk med arepresser fra VBM Medizintechnik
GmbH. Dersom brukeren benytter en arepresse fra en annen produsent, patar VBM Medi-
zintechnik GmbH seg intet ansvar for produktet.

* Tourniquet Wipe Cuff er i palagt tilstand laget for et mansjettrykk pa maksimalt 600
mmHg. Ved et hayere mansjettrykk skades Tourniquet Wipe Cuff irreversibelt.

*  For hver bruk ma produktet desinfiseres (se kapittel " Desinfeksjon med avterking”).

* Produktet er ikke sterilt.

E * Dersom utlopsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

KLARGJORING FOR BRUK

» Velg passende mansjettstarrelse for den aktuelle ekstremiteten (se kapittel "Produktspesifika-
sjoner”).

VISUELL KONTROLL

» Undersek produktet for skader (sprekker, brudd, knekksteder) og lese partikler.

» Fjern lase partikler hvis slike finnes.

» Kontroller om borrelasen er fri for fremmedlegemer, og hefter tilstrekkelig.

FUNKSJONSKONTROLL

Funksjonskontrollen av Tourniquet Wipe Cuff ma utferes med arepressen.

» Folg bruksanvisningen til arepressen.

» Vikle Tourniquet Wipe Cuff opp tett slik at det genereres mottrykk ved inflasjon.

» Koble mansjettslangen til &repressen.

Slangekoblingen ma ga forsvarlig i Ias.

» BI3s opp Tourniquet Wipe Cuff.

Ingen luft ma komme ut fra hele systemet.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet " Avfallshandtering”).

BRUK

FORSIKTIG

® Varigheten av blodsperren bestemmes etter legens skjenn. Det anbefales normalt
maks. 2 timer.

® For a garantere en sikker blodstansing og bruk som er skansom mot pasienten, skal
et egnet nominelt trykk i Tourniquet Wipe Cuff velges i forhold til mansjettstarrelse,
ekstremitet og det systoliske blodtrykket.

* Brukeren ma kontrollere at valgt mansjettrykk er tilstrekkelig for a bryte blodstremmen
sa lenge inngrepet varer.

* Ikke lag knekk pa mansjettslangen.

» Legg tynn polstring under Tourniquet Wipe Cuff for & unnga trykksar og hudskader.
For at mansjettslangen ikke skal stikke inn i operasjonsomradet, ma den peke mot proksimalt (bilde
1+2).

FORSIKTIG
For a oppna en sikker blodstansing ma blaeren til Tourniquet Wipe Cuff overlappe ekstremi-
teten helt. En for stor overlapping kan imidlertid fere til at den ruller av.
» Legg Tourniquet Wipe Cuff tett pa ekstremiteten, men uten & bruke makt. To fingre skal
fa plass mellom ekstremiteten og Tourniquet Wipe Cuff.
» Den palagte Tourniquet Wipe Cuff sikres i tillegg med de fargekodede mansjettbandene
(bilde 1 + 2).

» Koble mansjettslangen til repressen.

Slangekoblingen ma ga forsvarlig i I3s.

» For Tourniquet Wipe Cuff blases opp, ma blodtemming av ekstremiteten foretas.

» Kontroller at Tourniquet Wipe Cuff er korrekt plassert, for den blases opp.

» BIas opp Tourniquet Wipe Cuff med lavest nadvendig trykk for & stoppe blodomlepet.

For & unngé en mulig kjemisk forbrenning ma det forhindres at vaeske kommer under Tourniquet

Wipe Cuff.

» Desinfiser huden, og draper operasjonsomradet.

» Kontroller for det kirurgiske inngrepet starter at det arterielle blodomlepet er stanset ved hjelp av
palpasjon eller auskultasjon.

ADVARSEL
IVRA (int regional esi)
* Koble den bld mansjettslangen til den bld tilkoblingen pé &repressen. Koble den rede

mansjettslangen til den rede tilkoblingen pa arepressen.

® Etter administrering av lokalanestetikum ma den minimale avklemmingstiden pé
20 minutter overholdes for @ hindre en toksisk reaksjon.

* Ved trykktap i det oppblaste mansjettkammeret ma det andre mansjettkammeret bla-
ses opp umiddelbart.

FORSIKTIG
» Blas Tourniquet Wipe Cuff helt opp etter bruk, og fiern straks den og polstringen under
fra ekstremiteten for & unnga fare for en venestase.

» Koble mansjettslangen fra arepressen.
DESINFEKSJON MED AVTORKING

FORSIKTIG

* Produktet ma ikke gjeres til gjenstand for automatisk eller manuell dekontaminasjon
eller sterilisering.

* Ved mislykket desinfeksjon med avterking eller hey tilsmussingsgrad ma produktet
avhendes i henhold til kapittel "Avfallshandtering”.

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

PL TOURNIQUET WIPE CUFF
Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE
Mankiet Tourniquet Wipe Cuff tymczasowo zatrzymuje przeptyw krwi w gérnej lub dolnej koriczynie
pacjenta w celu uzyskania bezkrwawego pola operacyjnego.
Korzys¢ kliniczna: mankiet Tourniquet Wipe Cuff zapewnia bezkrwawe pole operacyjne i zmniejsza
utrate krwi podczas zabiegow na koriczynach.
Grupa docelowa pacjentow: pacjenci, ktorzy wymagaja operacji na koriczynach goérnych lub dolnych.
Miejsce zastosowania: pomieszczenia nadajace sie do wykonywania zabiegow chirurgicznych.
WSKAZANIA
Wskazania zaleza od zastosowania, a tym samym od wybranego mankietu Tourniquet Wipe Cuff.
Mozliwe wskazania:
* eliminacja niektorych ztaman
artroskopia kolana, reki, palcow lub fokcia
przeszczepy kosci
wyjmowanie drutu Kirschnera
amputacja pourazowa lub nieurazowa
usuwanie guzow lub torbieli
fasciotomia podskorna
uszkodzenia nerwéw
rekonstrukcja wiezadet
wymiana lub rewizja stawu kolanowego, nadgarstka lub stawu palca
korekcja palca mtotkowatego
zabiegi ortopedyczne stopy
Inne wskazania nie sg znane.
PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania zaleza od zastosowania, a tym samym od wybranego mankietu Tourniquet Wipe
Cuff.
Mozliwe przeciwwskazania:
* otwarte ztlamania koriczyn
pourazowe, diugotrwate rekonstrukcje rak
powazne zmiazdzenia
operacje fokcia z towarzyszacym nadmiernym obrzekiem
wysokie cisnienie krwi
przeszczep skory
zaburzenie krazenia (np. choroba tetnic obwodowych)
* cukrzyca
Inne przeciwwskazania nie sa znane.
W indywidualnym przypadku lekarz na podstawie swojej wiedzy specjalistycznej musi oceni¢ wskaza-
nia i przeciwwskazania do zastosowania.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
® Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegac jej
[:Ii] i zachowac w celu pézniejszego wykorzystania.
* Produkt moze stosowac tylko lekarz lub personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne
A pod kierownictwem lekarza.

* Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek zgtaszania wszystkich powaznych incyden-
tow wystepujacych w powiazaniu z produktem producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent
wystapi poza UE), w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja siedzibe / state miejsce
zamieszkania.

® Przed kazdym uzyciem konieczne jest wzrokowe skontrolowanie produktu pod katem
uszkodzen oraz przeprowadzenie kontroli dziatania (patrz rozdziat , Kontrola wzrokowa”
i, Kontrola dziatania”). Nie uzywac wadliwego produktu.

* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

*  Produkt Tourniquet Wipe Cuff jest zaprojektowany i przetestowany do uzytku z urzadze-
niami do zatrzymania przeptywu krwi firmy VBM Medizintechnik GmbH. Jesli uzytkownik
uzywa urzadzenia do zatrzymania przeptywu krwi innego producenta, VBM Medizintech-
nik GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za produkt.

* Mankiet Tourniquet Wipe Cuff w stanie zafozonym jest zaprojektowany do cisnienia
mankietu wynoszacego maksymalnie 600 mmHg. Przy wigkszym cisnieniu w mankiecie
produkt Tourniquet Wipe Cuff ulegnie nieodwracalnemu uszkodzeniu.

* Przed kazdym uzyciem konieczna jest dezynfekcja produktu (patrz rozdziat , Dezynfekcja
przez wycieranie").

* Produkt nie jest sterylny.

g * Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM
» Wybrac¢ odpowiedni rozmiar mankietu do danej koriczyny (patrz punkt , Specyfikacje produktu”).
KONTROLA WZROKOWA
» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen (pekniec, rozerwan, zagie¢ i oderwanych czastek sta-
tych).
» Usunac oderwane czastki stafe, jesli wystepuja.
» Sprawdzic, czy zapiecie na rzep dobrze sie trzyma i czy nie ma na nim ciat obcych.
KONTROLA DZIALANIA
Dziatanie mankietu Tourniquet Wipe Cuff nalezy sprawdzi¢ na urzadzeniu do zatrzymywania prze-
plywu krwi.
» Przestrzegac instrukgji uzycia urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.
» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy szczelnie zawijac, aby umozliwic przeciwcisnienie podczas
napowietrzania.
» Podtaczy¢ przewdd mankietu do urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.
Ztacze przewodu musi by¢ mocno zatrzasniete.
» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff napowietrzyc.
Z catego systemu nie moze wydostawac sie powietrze.
Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Utylizacja").
SPOSOB UZYCIA

OSTROZNIE

* (zas trwania zatrzymania przeptywu krwi nalezy do decyzji lekarza. Zazwyczaj zaleca
sie maksymalnie 2 godziny.

* W celu zapewnienia bezpiecznego zatrzymania przeptywu krwi i zastosowania delikat-
nego dla pacjenta nalezy wybra¢ odpowiednie cisnienie zadane mankietu Tourniquet
Wipe Cuff, uzaleznione od rozmiaru mankietu, koriczyny i skurczowego cisnienia krwi.

*  Uzytkownik musi skontrolowac, czy wybrane ci$nienie w mankiecie jest wystarczajace,
aby zapewnic przerwanie przeptywu krwi przez caly czas trwania zabiegu.

* Nie zgina¢ przewodu mankietu.

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy cienko podscieli¢, aby uniknac uciskéw i uszkodzen skory.
Przewdd mankietu musi by¢ skierowany w strone proksymalna, aby nie dostat sie do pola operacyj-
nego (zdjecie 1 + 2).

OSTROZNIE
W celu pewnego zatrzymania przeptywu krwi pecherz mankietu Tourniquet Wipe Cuff musi
catkowicie zachodzi¢ na siebie na koriczynie. Zbyt duze zachodzenie na siebie moze jednak
prowadzi¢ do jego zsuwania sie.
» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy zatozy¢ scisle na koriczyne, jednak bez uzycia sity.
Pomiedzy koriczyna a mankietem Tourniquet Wipe Cuff powinny miescic sie dwa palce.
» Zatozony mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy dodatkowo zabezpieczy¢ oznaczonymi
barwnie tasiemkami (zdjecie 1 + 2).

» Podfaczy¢ przewod mankietu do urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.

Ztacze przewodu musi by¢ mocno zatrzasnigte.

» Przed napefnieniem mankietu Tourniquet Wipe Cuff konieczne jest usuniecie krwi z koficzyny.

» Przed napowietrzeniem sprawdzi¢, czy mankiet Tourniquet Wipe Cuff jest prawidtowo ufozony.

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy napefnic¢ z najmniejszym koniecznym cisnieniem, aby zatrzy-
mac przeplyw krwi.

W celu unikniecia ewentualnego oparzenia chemicznego nalezy zapobiec dostaniu sie plynu pod

mankiet Tourniquet Wipe Cuff.

» Zdezynfekowac skore i obtozy¢ pole operacyjne.

» Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego upewnic sie palpacyjnie lub przez ostuchanie, ze prze-
plyw krwi tetniczej jest zatrzymany.

OSTRZEZENIE

IVRA (dozylne znieczulenie odcinkowe)

* Niebieski przewdd mankietu podigczy¢ do niebieskiego ztacza urzadzenia do zatrzymy-
wania przeptywu krwi. Czerwony przewod mankietu podfaczy¢ do czerwonego ztacza
urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.

Mankiet pojedynczy, jednostka opakowania: 1

CUIDADO
Para conseguir uma exsanguinacdo segura, a camara do Tourniquet Wipe Cuff tem de
ficar totalmente sobreposta na extremidade. Contudo, a sobreposicdo em excesso pode
provocar o desenrolamento.
» Aplique o Tourniquet Wipe Cuff com firmeza, mas sem exercer forca, na extremidade.
Entre a extremidade e o Tourniquet Wipe Cuff devem caber dois dedos.
» Fixe o Tourniquet Wipe Cuff aplicado adicionalmente com as fitas da bracadeira codi-
ficadas por cores (Figura 1 + 2).

» Ligue o tubo da bracadeira ao aparelho de exsanguinagao.
A ligagéo do tubo tem de engatar com firmeza.
» Antes de insuflar o Tourniquet Wipe Cuff, deve ser efetuada a exsanguinacdo da extremidade.
» Antes da insuflacdo, verifique se o Tourniquet Wipe Cuff esta bem colocado.
» O Tourniquet Wipe Cuff deve ser insuflado com a pressdo mais baixa necesséria para parar o
fluxo sanguineo.
Para evitar possiveis queimaduras quimicas, é importante evitar que o liquido alcance a rea debaixo
do Tourniquet Wipe Cuff.
» Desinfete a pele e cubra o campo operatério com campos cirdrgicos.
» Antes de iniciar o procedimento cirdrgico, assegure-se por palpagao ou auscultacao de que o fluxo
sanguineo arterial esta interrompido.

AVISO

ARIV (A ia regional intra )

* Ligue o tubo azul da bracadeira ao conector azul do garrote. Ligue o tubo vermelho da
bracadeira ao conector vermelho do garrote.

* Depois de administrar o anestésico local, tem de ser observado um tempo minimo de
pingamento de 20 minutos para impedir uma reacdo téxica.

® Se a camara insuflada da bracadeira perder pressao, tem de ser insuflada imediata-
mente a segunda camara da bracadeira.

CUIDADO

» 0O Tourniquet Wipe Cuff deve ser completamente esvaziado apés a utilizagdo e ime-
diatamente retirado da extremidade juntamente com o forro para evitar o risco de
congestdo venosa.

» Desligue o tubo da bracadeira do garrote.
DESINFECAO COM PANO

CUIDADO

* 0 produto ndo pode ser reprocessado ou esterilizado mecanicamente nem manual-
mente.

* (Caso a desinfecdao com pano ndo seja bem-sucedida, ou na presenca de elevado grau
de sujidade, o produto tem de ser eliminado conforme descrito no capitulo “Elimi-
nagao”.

A desinfecdo com pano deve ser feita com um desinfetante de superficies, disponivel no comércio, a
base de alcool, CQA (compostos quaternarios de amonio) ou peréxido de hidrogénio. Ao selecionar
os produtos de desinfecdo, devem ser utilizados desinfetantes com espetros de acdo adequados:
bactericida, levurocida e virucida. Depois da desinfecao com pano, o produto deve ser inspecionado
relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repita a desinfecdo com pano. Apés a desinfecdo com
pano, o funcionamento do produto deve ser controlado (ver capitulos “Controlo visual” e “Controlo
do funcionamento”).

Kodowanie Dlugosc¢ x Obwaod Masa (z opa-
REF barwne Ksztalt szerokos¢ kornczyny kowaniem)

20-75-700 kolor biaty 20 x5cm 13-18cm 130g

kolor jasnonie-
20-75-710 bieski Prosty 30x6cm 18-27 cm 150 ¢
20-75-711 kolor z6fty 35x8cm 25-32cm 170 g
20-75-712 | kolor czerwony 46 x 10 cm 32-43cm 210¢g
20-75-715 | kolor czerwony 46x12.cm 32-43cm 3209
20-75-722 | kolor zielony 61x12cm 43-57cm 360 g
20-75-727 | kolor niebieski . 76 x12.cm 57-69.cm 4109

Stozkowy
20-75-728 | kolor brgzowy 86x12cm 69-79cm 440 g
20-75-729 | kolor zenwo- 107x12cm | 79-100cm 520¢
nego wina

Mankiet podwajny, jednostka opakowania: 1

Kodowanie Dlugosc¢ x Obwod Masa (z opa-
| REF | barwne Ksztat szerokos¢ korczyny kowaniem)
2077710 ko"’y‘,:z'lli"”'e' 30x12em | 18-27cm 240g
20-77-712 | kolor czerwony Prosty 46 x 15 cm 27-43cm 360 g
20-77-722 | kolor zielony 61x15cm 43-57cm 400 g

Przeliczenie jednostek cisnienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

PT TOURNIQUET WIPE CUFF
Instrugdes de utilizacdo

FINALIDADE
0 Tourniquet Wipe Cuff realiza a oclusao provisoria do fluxo sanguineo da extremidade superior ou
inferior de um doente para criar um campo exangue.
Vantagem clinica: o Tourniquet Wipe Cuff contribui para um campo operatdrio exangue e reduz a
perda de sangue em intervencdes nas extremidades.
Grupo de doentes-alvo: doentes que precisem de uma intervencdo cirlrgica nas extremidades supe-
riores ou inferiores.
Local de utilizagdo: salas adequadas para intervencdes cirtrgicas.
INDICACOES
As indicagbes dependem da aplicacdo e, portanto, do Tourniquet Wipe Cuff escolhido.
Possiveis indicacbes:
* Corregao de determinadas fraturas
Artroscopia do joelho, mao, dedos ou cotovelo
Transplantacdes osseas
Remocéo de fios de Kirschner
Amputacdo traumatica ou atraumatica
Remoc&o de tumores e quistos
Fasciotomia subcutanea
Lesdes nervosas
Reparacao de ligamentos
Substituicdo ou revisdo de rétula, pulso ou falange
Corregao de um dedo do pé em martelo
Ortopedia do pé
N&o sdo conhecidas outras indicacGes.
CONTRAINDICAGOES
As contraindicacdes dependem da aplicagdo e, portanto, do Tourniquet Wipe Cuff escolhido.
Possiveis contraindicaces:
* Fraturas abertas das extremidades
Reconstrucdes pos-trauméticas e duradouras da mao
Lesoes graves por esmagamento
Cirurgia do cotovelo com edema excessivo simultaneo
Hipertensao significativa
Transplante cutaneo
Circulacao afetada (p. ex., doenca arterial periférica)
* Diabetes mellitus
N&o sdo conhecidas outras contraindicagdes.
0 médico deverd avaliar as indicacoes e contraindicacées caso a caso, com base no seu conhecimento
especializado.
INDICAGCOES DE SEGURANCA
* Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacdo, cumpra-as
[:li] e guarde-as para consulta futura.
* 0 produto deve ser utilizado apenas por médicos ou por pessoal médico treinado sob
& orientagao de um médico.

* 0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer incidentes graves relacionados
com o produto ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE (ou
a autoridade competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que os
utilizadores e/ou doente estdo estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo do produto, este deve ser submetido a um controlo visual rela-
tivamente a danos, bem como a um controlo do funcionamento (ver capitulos “Con-
trolo visual” e “Controlo do funcionamento”). Um produto com defeitos ndo pode ser
utilizado.

* Na&o podem ser realizadas alteragdes no produto.

* 0 Tourniquet Wipe Cuff foi concebido e testado para ser utilizado com aparelhos de
exsanguinacdo da VBM Medizintechnik GmbH. Se o utilizador usar um aparelho de
exsanguinacdo de outro fabricante, a VBM Medizintechnik GmbH ndo se responsabiliza
pelo produto.

* 0 Tourniquet Wipe Cuff foi concebido para uma pressao maxima da bracadeira de
600 mmHg quando aplicado. Se a pressdo da bragadeira for mais elevada, o Tourniquet
Wipe Cuff ficard irreversivelmente danificado.

* Antes de cada utilizacdo, o produto tem de ser desinfetado (v. capitulo “Desinfecao com
pano”).

* 0 produto é nao-esteéril.

g * Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO

» Escolha o tamanho certo da bracadeira para a respetiva extremidade (ver capitulo "Especificacdes
do produto”).

CONTROLO VISUAL

» Inspecionar o produto quanto a danos (fissuras, fraturas, dobras ou particulas soltas).

» Eliminar as particulas soltas eventualmente existentes.

» Verificar se o fecho de velcro ndo tem corpos estranhos e é suficientemente adesivo.

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO

0O controlo de funcionamento do Tourniquet Wipe Cuff tem de ser feito com o aparelho de exsan-

guinagao.

» Cumprir as instrugGes de servico do aparelho de exsanguinagdo.

» Enrole o Tourniquet Wipe Cuff bem justo para criar uma contrapresséo ao insuflar.

» Ligue o tubo da bracadeira ao aparelho de exsanguinagao.

A ligagéo do tubo tem de engatar com firmeza.

» Insufle o Tourniquet Wipe Cuff.

Em todo o sistema ndo pode haver fugas de ar.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacdo”).

APLICACAO

CUIDADO

* A duragdo da aplicacdo do garrote fica ao critério do médico. Regra geral, recomenda-
-se um maximo de 2 horas.

® Para garantir uma exsanguinacdo segura e uma aplicagao confortavel para o doente,
dependendo do tamanho da bragadeira, da extremidade e da presséo arterial sistolica,
deve ser selecionada uma pressdo nominal correspondente para o Tourniquet Wipe
Cuff.

* 0 utilizador tem de verificar se a pressao da bracadeira escolhida é suficiente para
garantir a interrupcdo do fluxo sanguineo durante toda a intervencao.

* Nao dobrar o tubo da bracadeira.

» Para evitar marcas de presséo e lesoes cutaneas, coloque um forro fino debaixo do Tourniquet
Wipe Cuff.

Para que néo sobressaia no campo operatorio, o tubo da bracadeira deverd apontar no sentido pro-

ximal (Fig. 1 + 2).

AVISO

Em caso de utilizacdo do produto em doentes com suspeita de doenca pridnica, pode haver
alto risco de transmissao. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar o produto (ver
capitulo "Eliminacdo”).

VIDA UTIL

0O prazo de vida til do produto é de 5 anos, podendo ser processado até 100 vezes dentro desse
periodo. A seguir, o produto tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacdo”). Qualquer reutilizacdo
do produto além desse limite é da responsabilidade do utilizador.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

o< CUIDADO
* Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
o * Proteger da luz solar e de fontes de luz.
T * Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos para reclamacdo/reparacéo devem primeiro ser limpos e desinfetados,
de maneira a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabricante. Por motivos de seguranca,
o fabricante reserva-se o direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.

ELIMINACAO

0 produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Bracadeira simples, unidades por embalagem: 1
Codificacao Comprimento | Perimetroda | . Peso
Forma . (incluindo
por cores x largura extremidade balagem)

20-75-700 branco 20 x5cm 13-18cm 130g
20-75-710 azul claro Reta 30x6cm 18-27 cm 150 g
20-75-711 amarelo 35x8cm 25-32cm 170 g
20-75-712 vermelho 46 x 10 cm 32-43cm 210¢g
20-75-715 vermelho 46x12.cm 32-43cm 320¢g
20-75-722 verde 61x12cm 43-57cm 360 g
20-75-727 azul Cénica 76x12cm 57-69 cm 4109
20-75-728 castanho 86x12cm 69-79cm 440 g
20-75-729 bordeaux 107 x12.cm 79 -100 cm 520 g
Bracadeira dupla, unidades por embalagem: 1

Codificacdo Comprimento | Perimetroda | . Peso

Forma . (incluindo
por cores x largura extremidade embalagem

20-77-710 azul claro 30x12cm 18-27cm 240 g
20-77-712 vermelho Reta 46 x 15cm 27-43cm 360 g
20-77-722 verde 61x15cm 43-57cm 400 g

Conversdo das unidades de pressao: 1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

RO TOURNIQUET WIPE CUFF
Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

Manseta Tourniquet Wipe Cuff obtureaza temporar circulatia sanguina a extremitatii superioare si
inferioare a unui pacient, pentru a genera un camp fara sange.

Beneficiu clinic: Tourniquet Wipe Cuff asigurd un cdmp operator fara sange si reduce pierderea de
sange n cazul interventiilor la extremitati.

Grup tinta pacienti: pacienti care necesita o interventie chirurgicald la extremitdtile superioare sau
inferioare.

Locul utilizérii: spatii adecvate pentru interventii chirurgicale.

INDICATII

Indicatiile sunt in functie de utilizare si de manseta Tourniquet Wipe Cuff selectatd.

Posibile indicatii:

¢ Corectarea anumitor fracturi

Artroscopie la nivelul genunchiului, mainii, degetelor sau cotului

Transplanturi osoase

Scoaterea firelor Kirschner

Amputatie traumaticd sau non-traumaticd

Indepértarea tumorilor sau chisturilor

Fasciotomie subcutanatd

Leziuni ale nervilor

Reparatii ale ligamentelor

Tnlocuirea sau revizia articulatiei genunchiului, mainii sau articulatiilor degetelor

Corectia unui deget stramb de la picior

Podologie

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sunt in functie de utilizare si de manseta Tourniquet Wipe Cuff aleasa.
Contraindicatii posibile:

*  Fracturi deschise ale extremitdtilor

Reconstructii post-traumatice ale mdinii, de lunga duratd

Leziuni grave prin strivire

Chirurgia cotului cu tumefiere simultana excesiva

Hipertensiune arteriala severa

Grefe de piele

Afectare circulatorie (de ex. boala arteriala periferica)

Diabet zaharat

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

In cazuri individuale, medicul trebuie s& evalueze indicatiile si contraindicatiile inainte de utilizare, pe
baza cunostintelor sale de specialitate.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

E :] * fnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le si
pastrati-le pentru consultare ulterioara.

* Produsul poate fi utilizat doar de catre un medic sau de catre personalul medical instruit,
sub indrumarea unui medic.

* Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd semnaleze orice incident grav legat de produs
producatorului si autoritatii competente din statul membru UE (respectiv autoritdtii
competente din statul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

* Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie supus unui control vizual, pentru a se iden-
tifica eventualele deteriorari, precum si unui control functional (consultati capitolele
,Control vizual” si -, Control functional”). Se interzice utilizarea unui produs cu defecte.

* Nu se permite modificarea produsului.

* Manseta Tourniquet Wipe Cuff este conceputd si testatd pentru utilizarea impreund cu
turnichete produse de VBM Medizintechnik GmbH. Dacd utilizatorul utilizeaza un turni-
chet de la un alt productaror, firma VBM Medizintechnik GmbH nu preia raspunderea
pentru produs.

* In stare montatd, manseta Tourniquet Wipe Cuff este proiectatd pentru o presiune a
mansetei de maxim 600 mmHg. In cazul unei presiuni mai mari a mansetei, dispoztivul
Tourniquet Wipe Cuff se deterioreaza in mod ireversibil

* Dupad fiecare utilizare, produsul trebuie dezinfectat (consultati capitolul ,Dezinfectare
prin stergere”).

*  Produsul nu este steril.

E * Produsul nu trebuie utilizat dupd depasirea datei de expirare.

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

» Selectati marimea de manseta potrivita pentru extremitatea respectiva (consultati capitolul , Spe-
cificatiile produsului”).

CONTROL VIZUAL

» Examinati produsul pentru depistarea deteriordrilor (fisuri, rupturi, indoituri) si a particulelor libere.

» Indepértati particulele desprinse, daca exista.

» Verificati dacd inchiderea cu velcro nu prezintd corpuri straine si dacd adera suficient.

CONTROL FUNCTIONAL

Controlul functional al mansetelor Tourniquet Wipe Cuffs trebuie efectuat cu turnichetul.

» Respectati instructiunile de utilizare ale turnichetului.

» Aplicati strans manseta Tourniquet Wipe Cuff, pentru a genera o contrapresiune la ventilare.

» Conectati furtunul mansetei la turnichet.

Racordul furtunului trebuie sa fie bine fixat.



» Ventilati manseta Tourniquet Wipe Cuff.

Din sistemul complet nu trebuie sd scape aer.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
UTILIZARE

PRECAUTIE

* Durata blocarii sangerdrii este stabilita de catre medic. In mod normal se recomanda
o duratd de max. 2 ore.

® Pentru asigurarea unei blocdri sigure a sangerarii si a unei utilizéri confortabile pentru
pacient, in functie de marimea mansetei, a extremitatii si a tensiunii arteriale sistolice,
trebuie aleasa o presiune nominald corespunzatoare pentru manseta Tourniquet Wipe
Cuff.

* Utilizatorul trebuie sa controleze, daca presiunea aleasé a mansetei este suficienta
pentru a asigura intreruperea fluxului sanguin pe intreaga durata a interventiei.

*  Nuindoiti furtunul mansetei.

» Aplicati un strat subtire de material moale sub Tourniquet Wipe Cuff, pentru a evita urmele provo-
cate de presiune si leziunile pielii.

Pentru ca furtunul mansetei sa nu ajungd in campul operator, acesta trebuie indreptat spre extremi-

tatea proximald (imaginea 1 + 2).

PRECAUTIE

Pentru o blocare sigura a sangerarii, balonul de la Tourniquet Wipe Cuff trebuie sé se supra-

puna cu extremitatea. O suprapunere prea mare poate duce insa la alunecarea mansetei.

» Aplicati manseta Tourniquet Wipe Cuff strans pe extremitate, insa fdra a exercita forta.
Intre extremitate si Tourniquet Wipe Cuff trebuie s& incapa doua degete.

» Asigurati manseta Tourniquet Wipe Cuff aplicata suplimentar cu benzile de manseta
codata color (imaginea 1 + 2).

» Conectati furtunul mansetei la turnichet.
Racordul furtunului trebuie sa fie bine fixat.

» Tnainte de ventilarea mansetei Tourniquet Wipe Cuff, extremitatea trebuie golita de sange.

» Inainte de ventilare, verificati pozitionarea corectd a mansetei Tourniquet Wipe Cuff.

» Ventilati Tourniquet Wipe Cuff la cea mai micé presiune necesara pentru a opri fluxul sanguin.
Pentru a evita o posibild arsurd chimica, trebuie impiedicata patrunderea lichidului sub manseta Tour-
niquet Wipe Cuff.

» Dezinfectati pielea si delimitati campul operator.

» Tnainte de inceperea interventiei chirurgicale, asigurati-va prin palpare sau ascultare ca circulatia

arteriala este oprita.

AVERTIZARE

IVRA (anestezie intr 4 regionala

* Conectati furtunul albastru al mansetei la racordul albastru al turnichetului. Conectati
furtunul rosu al mansetei la racordul rosu al turnichetului.

* Dupa administrarea anestezicului local, trebuie respectata durata minima de pensare
de 20 de minute, pentru a impiedica aparitia unei reactii toxice.

* In cazul pierderii de presiune la nivelul camerei ventilate a mansetei, trebuie ventilata
imediat a doua camerd a mansetei.

PRECAUTIE

» Dupa utilizare, dezaerati complet manseta Tourniquet Wipe Cuff si indepértati-o ime-
diat de pe extremitate, impreund cu materialul moale aplicat dedesubt, pentru a pre-
veni riscul unei congestii venoase.

» Deconectati furtunul mansetei de la turnichet.
DEZINFECTARE PRIN STERGERE

PRECAUTIE

* Produsul nu poate fi preparat respectiv sterilizat automat sau manual.

* In cazul in care dezinfectarea prin stergere nu a reusit sau in caz de contaminare puter-
nica, produsul trebuie eliminata conform capitolului , Eliminare”.

Dezinfectarea prin stergere trebuie realizatd cu dezinfectanti de suprafata, disponibili in comert, pe
bazd de alcool, QAV (compusi de amoniu cuaternar) sau peroxid de hidrogen. La alegerea produsului
pentru dezinfectare trebuie sé se foloseasca dezinfectanti cu spectrele de actiune adecvate: bactericid,
levuricid si virucid. Dupa dezinfectarea prin stergere, trebuie sa se verifice daca produsul prezinta
murdarii vizibile. Dacd este necesar, repetati dezinfectarea prin stergere. Dupd dezinfectarea prin ster-
gere, verificati functionarea produsului (consultati capitolele , Control vizual” si , Control functional”).

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se suspecteaza existenta unei boli
prionice, poate rezulta un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medicul va decide
daca produsul trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de folosire a produsului este de 5 ani, fiind posibila procesarea acestuia de pana la 100 de
ori in acest interval. Dupa aceea, produsul trebuie eliminat (consultati capitolul ,Eliminare”). Orice
reutilizare se face pe raspunderea utilizatorului.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

;‘&Q PRECAUTIE
AN\ ¢ Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
L Ase feri de razele solare si de surse de lumina.

* A se depozita si transporta in ambalajul original.

SERVICE

Dispozitivele medicale returnate care fac obiectul unei reclamatii/pentru reparare trebuie sd fi fost
curétate si dezinfectate in prealabil, pentru a se exclude expunerea la pericol a angajatilor producé-
torului. Producatorul fsi rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din motive
de siguranta.

ELIMINARE

Produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national si inter-
national.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Manseta simpla, unitate de ambalaj: 1

B HanoxeHHoMm coctosHun maHxeTa Tourniquet Wipe Cuff paccuntaHa Ha
naeneHve He 6onee 600 Mm pT. cT. Mpu 6onee BbICOKOM AAaBNEHUN NPOUCXO-
1T HeobpaTuMoe nospexaeHre maHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff.
+ Tepen KaxAbiM UCMONb30BaHVEM U3AeNUe cneayeT fAesnHenuumpoBatb (cm.
pasgen «[loBepxHOCTHaA Ae3nHOeKLUUA»).
W3penvie HecTepunbHO.
g *  3anpelyaeTca UCMONb30BaTb U3AeNne Noce UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTU.

NnoAroToBKA K MPUMEHEHUIO
» [NopobpaTb NPaBUbHbIN Pa3mMep MaHXeTbl [J1f COOTBETCTBYIOLLEN KOHEUHOCTH (CM.
pasgen «XapakTepucTuKn Usaenns»).
BU3YAJIbHbIV KOHTPOJb
» TpoBepuTb U3aeNne Ha HanuuKe NOBPEXAEHNI (TPELWH, Pa3fioMoB, Nepern6os) n
MeJIKNX YacTtumu.
» I'Ipm Hanu4nmn Mmenknx Yyactuu yaanntb nx.
>  Y6epuTechb, UTO 3acCTEeXKa-WMyyKka He COAEPXWUT MHOPOAHbIX TeN U [AepKnTca
XOpOLLO.
NMPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTU
Mposepka pabotocnocobHocTV MaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff nposogutca ¢ nomouybio
TypHUKeTa.
»  Cobniopaiite MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO TYPHUKETa.
» Tyro HamoTaTb maHxeTy Tourniquet Wipe Cuff, uTobbl Npu HakaumBaHun co3aasa-
NIOCb NpOTNBOAABNEHNE.
» [oAcoeAnHUTb WNAHT MaHXeTbl K TYPHUKETY.
LLinaHrosoe coefHeHne OONXKHO 6bITb NIOTHO 3a¢I/IKCI/IpOBaH0,
» Hakauatb maHxety Tourniquet Wipe Cuff.
BO3[Z|yX He AO0J1XKeH BbIXOAUTb N3 CNCTEMDI.
[edekTHOe n3genvie NOANEXNT yTUA3aLumy (CM. pasgen «YTunmsaums»).
MPUMEHEHUE

OCTOPO>KHO

*  Bpau onpepenaeTr NpoaoMKUTENbHOCTL 06ecKpoBInBaHUA. O6bIYHO peKo-
MEeHJYETCA MPOAOMKUTENBHOCTb He 6onee 2 Yacos.
[ina obecneyeHna HafEXHOrO N GEpeXxHOro KpoBOOCTaHaBMBAIOLIErO
a¢deKTa cnepyet BbIGPaTb COOTBETCTBYIOLEE HOMUHAMIBHOE [ABNEHNE B
Tourniquet Wipe Cuff B 3aBMCMMOCTI OT pa3mepa MaHXeTbl, BYAA KOHEYHO-
CTW 1 BEINYNHDbI CUCTONTMYECKOro AaBJ1IeHUA.
Monb3oBatenb [OMKeH y6eanTbCs, YTo BbI6PaHHOrO JaBNeHNA B MaHKeTe
XBaTUT ANA NPepbIBaHUA KPOBOTOKA Ha BCE BPeMs ornepauuu.
He nepern6athb WnaHr MaHXeTbl.

» Bo m3bexaHne CAABNMBAHWA U NOBPEXAEHNI KOXN NPeAyCMOTPeTb TOHKY Mpo-
KnaaKy noa makxetoi Tourniquet Wipe Cuff.

LLnaHr maHxeTbl DOJXKeH 6bITb HanpasfiieH NPOKCUManbHO, 4TO6bl OH He 3axoawun B one-

pauunoHHoe none (puc. 1+ 2).

OCTOPO>KHO

[InA HagEéXHOM OCTaHOBKM KPOBOTOKa Kamepa MaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff
[ONKHa HakNaAblBaTbCA Ha KOHEYHOCTb BHaXMECT. OfiHaKOo CINLWIKOM 60MbLion
HaxXNECT MOXET NPUBECTU K CMOMN3aHNI0 MaHXeTbl.

» ManxeTta Tourniquet Wipe Cuff HaknaabiBaeTcA Ha KOHEYHOCTb MIOTHO, HO
6e3 upesmepHoro ycunua. Mexay KoHeuHocTblo 1 Tourniquet Wipe Cuff
[LOMKHbI MPOXOAWTD [Ba Masblia.

» HanoxeHHyto maHxeTy Tourniquet Wipe Cuff aononHutenbHo 3apukcmpo-
BaTb LIBETHbIMM NleHTamu (puc. 1+ 2).

» [oAcoeAnHUTb WNAHT MaHXeTbl K TYPHUKETY.
LLinaHroBoe coefiuHeHne JOMKHO ObITb MIOTHO 3aPUKCUPOBAHO.
» MNepep HagyBaHviem MmaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff KoHeuHoCTb fomKkHa 6bITb 06ec-
KpoBJieHa.
» lepep HagyBaHVieM NPOBEPUTL MPaBUIbHOCTL pa3meLyeHms Tourniquet Wipe Cuff.
» Hagysatb Tourniquet Wipe Cuff ¢ MUHUManbHO HEOBXOAMMBIM AABMEHNEM, YTOGbI
OCTaHOBUTb KPOBOTOK.
Bo n3bexxaHune pucka XMMMUYEeCKOro oxora He JonycKaTb 3aTekaHUA XUAKOCTY Nog MaH-
xeTy Tourniquet Wipe Cuff.
» lNpope3snHPMUMPOBaTb KOXY 1 M30IMPOBaThb OMepaLioHHOoe fose.
» [lepea Hauanom XMpypruyeckoro BMeLlaTeNnbCTea ybeanTbCa nyTem nanbnaumm unn
ayCKynbTaLuy, YTO apTepuranbHbIii KPOBOTOK OCTaHOB/EH.

NPEAYNPEXAEHUE

BMA (BHYTpMBEHHasA MeCTHaA aHecTe3nA)

* [oAcoeANHUTL CUHWIA LWNAHT MaHXeTbl K CMHeMy pasbemy TypHuKeTa. Moa-
COEMVHNTD KPACHbIIA LAAHT MaHXeTbl K KDaCHOMY pa3bemy TypHYKeTa.

* [ocne BBeEHMA MECTHOTO aHeCTeTVKa ciepyeT cobniofaTb MUHUMaNbHOe
BpemA nepexatna 20 MUHYT BO 136exaHne TOKCUYECKO peakLum.

* [py NnaaeHnn AaBneHns B HaflyTo Kamepe MaHXeTbl crieyeT HemeaNneHHO
HajlyTb BTOPYIO Kamepy.

OCTOPOXKHO

» [locne npuUMeHEeHWA MOMHOCTbIO BbIMYCTUTb BO3ZlyX W3  MaHXeTbl
Tourniquet Wipe Cuff 1 cpasy cHATb C KOHEUHOCTM BMECTE C MOAKIAZKON,
4TO6bI MCKIOUNTL PUCK BEHO3HOTO 3aCTOA.

> OTCOeAMHNTD LWNAHT MaHXeTbl OT TYPHUKETa.
MOBEPXHOCTHAA AE3UHO®EKLMA

OCTOPOXXHO
* M3penvie He MOANEXNT annapaTHO WAK PyyHOI 06paboTke 1 cTepunm3a-
ymn.

* B cnyyae 6e3ycnellHoi NOBEPXHOCTHON Ae3NHPEKLMN U BbICOKOI CTe-
NeHW 3arpAsHeHnA nspenme NoaIeXnT yTunnsaunn cornacHo ykasaHuam B
rnaee «YTununsayunsy».

nOBerHOCTHyIO FleBVIHd)eKLlI/HO cnefyeT BbIMOJHATE C MOMOLLbIO 06bIYHbIX cpeacts
ANnA fe3nHeKumn noBepxHocTeln Ha ocHoe cnupTa, YAC (YeTBEPTUYHbBIX aMMOHMEBbIX
CoefIHEeHWI) NN Nepekncy Bogopoaa. [Ana ae3nHbeKkumMmn ncnonb3oBatb ae3nHoGULM-
pylowue cpefcTBa C NOAXOAAWMMN CMEKTPamMU AeNCTBUA: BaKTepULMAHBIM, NeBypoO-
unaHbIM 1 BUPpYNUUUAHbIM. Mocne I'IOBEpXHOCTHOﬁ FleZVIHq)eKLlVIVI npoBepuTb nsgenve
Ha Hannyne BUANMbIX Sal'pﬂ?,HeHI/IIZ. I'Ipm HeO6XO,E|I/IMOCTI/l NOBTOPUTb NMOBEPXHOCTHYIO
ne3unHbekumio. Mocnie NoBePXHOCTHO Ae3UHEKLMM BbINOMHNTL NPOBEPKY PaboTocno-
CcobHOCTU 13aenws (cm. pasaenbl «BrsyanbHblii KOHTPONb» U «[poBepka paboTocnocob-
HOCTU).

MNPEAYNPEXAEHUNE

Vicrnonb3oBaHue N3eNna y NauMeHTOB C NMOAO3PEHNEM Ha MPUOHHbIE 3a6osne-
BaHMA COMPAXKEHO C BbICOKMM PUCKOM Nepeaaun uHdekunn. B aaHHom cnyuae
V3[iene yTUIN3NpYIoT Mo YCMOTPEHMIO Bpaya (CM. pasaen «YTuinsaumnsy).

| REF| Codifica_:re Form3 Lung_ime X Circumfx_arin_;_a Greutate (_incl.
cromatica latime extremitatii ambalaj)
20-75-700 alb 20 x5cm 13-18cm 130 ¢
20-75-710 | albastru deschis drept 30x6.cm 18- 27 cm 150 g
20-75-711 galben 35x8cm 25-32.cm 170¢g
20-75-712 rosu 46 x 10 cm 32-43m 210g
20-75-715 rosu 46 x 12 cm 32-43cm 320g
20-75-722 verde 61x12cm 43-57cm 360 g
20-75-727 albastru conic 76 x12.cm 57-69 cm 4109
20-75-728 maro 86x12cm 69-79 cm 440 g
20-75-729 weinrot 107 x12.cm 79-100 cm 520¢g
Manseta dubla, unitate de ambalaj: 1
Codificare « Lungime x | Circumferinta | Greutate (incl.
REF cromatica Formd Iégime extremitéti'i ambala(j)
20-77-710 | albastru deschis 30x12cm 18- 27 cm 240 g
20-77-712 rosu drept 46 x 15cm 27-43m 3609
20-77-722 verde 61x15cm 43-57cm 400 g

Conversia unitatilor de masurd a presiunii: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

RU TOURNIQUET WIPE CUFF
VIHCTpYKLUMA N0 NpUMeHeHnIo

HA3HAYEHUE
KpoBoocTaHaBnuBalowas MaHxeTa Tourniquet Wipe Cuff BpemeHHO nepekpbiBaeT Kpo-
BOTOK B BEPXHEN UM HUKHEN KOHEUHOCTY NaLveHTa 1A CO3[aHnA 06eCKPOBIEHHOO
nons.
KnuHnueckas nonb3a: Tourniquet Wipe Cuff obecneursaet o6eckpoBieHHoe onepaum-
OHHOE MoJ1e 1 CHKAET KPOBOMOTEPIO NPY NPOBeAEHNI BMELLATENbCTB Ha KOHEUHOCTAX.
LleneBas rpynna naumeHTOB: NaLMeHTbl, KOTOPbIM TpebyeTca XMpypriyeckoe BmeLUa-
TENbCTBO Ha BEPXHUX VNN HUKHNX KOHEUHOCTAX.
MecTo nprvmeHeHUA: NoMelLeHVs, NpefjHa3HauYeHHble AN NPOBEAEHNA XNPYPruyecKmnx
BMeLUaTeNbCTB.
NMOKA3AHMA
MoKa3saHuA 3aBNCAT OT NPUMEHEHUA U OT BbibpaHHOI MaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff.
Bo3MoHble nokasaHuA:
*  yCTpaHeHue onpe/eneHHbIX Nepenomos;
*  apTPOCKONVA KONIEHHOIO CyCTaBa, KNCTW, NasibLia PYKU UK NIOKTA;
TpaHCcnNaHTaLya KoCTy;
*  ypaneHuve cnuubl Knplxepa;
TpaBMaTU4eCKas Unn HeTpaBMaTUyeckan amnyTauus;
*  ypaneHuve onyxonen unm KnucT;
noakoxHaa dacuyuoTomms;
*  noBpexaeHnA HepBOB;
KOppeKLUmA CBA30K;
*  3aMeHa Uv PeBN3UA KONEHHOro CyCTaBa, 3anACTbA UK CycTaBa Mnasblia PyKu;
KOppeKLMA MONIOTKOO6Pa3HOro Nasblia CToMbl;
*  neveHvie 3a6oneBaHui CTon.
[pyrue nokasaHusa HeM3BeCTHbI.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTrBONOKa3aHUA 3aBUCAT OT MPVIMEHEHUA 1 OT BbibpaHHOW MaHXeTbl Tourniquet
Wipe Cuff.
Bo3Mo»KHbIe NPOTHBOMOKa3aHUA:
*  OTKpbITble NepenoMbl KOHEUHOCTER;
MoCTTPaBMaTUYecKne, AnnTeSbHble PEKOHCTPYKLU KUCTY;
*  Cepbé3Hble TPaBMbl C Pa3MO3XKeHVeM TKaHel;
onepauua Ha JIOKTe C OfHOBPEMEHHbIM Ype3MepPHbIM OTEKOM;
*  MoBbILWEHHOE apTepuanbHoe fJaBfeHue;
TPaHCMNaHTaLmMA KoXu;
*  HapylweHue KpoBoobGpalleHua (Hanpumep, 3abonesaHue nepudepuyeckrx apre-
pwin);
*  caxapHblii gnaber.
[pyrvie npoTrBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI.
B oTAeNbHbIX Clyyanx Bpay AOMKeH PyKOBOACTBOBATLCA CBOMMM NPOdECCMOHaNbHBIMM
3HaHWAMU AJ1A OLIeHKM NOoKa3aHUi U NPOTBOMOKa3aHWii A0 MPYMEHeHUA.
YKA3AHMA NO BE3OMNACHOCTU

[E + [lepep ncnonb3oBaHuem n3aenvia cnegyeT BHUMATEbHO NPOYECTb U BbINON-
HWTb BCe YKa3aHUA UHCTPYKLMN MO NPUMEHEHNIO 1 COXPaHWTb ee AnA obpa-
LieHnA B 6yayLiem.
* VI3penue paspeluaeTca NCnonb3oBaTh TONbKO Bpayy UM 06y4eHHOMY Mefn-
A LIHCKOMY MepcoHary Moj pyKOBOACTBOM Bpaya.
Monb3oBatenb /UM NaLMEHT BOMKEH COobLaTh 060 BCEX CEPbE3HDBIX MPO-
VCLIECTBMAX, CBA3AHHbIX C W3[ENVeM, NPOW3BOAUTENO U KOMMNETEHTHOMY
opraHy rocyaapcrtea-uneHa EC (unv KoMneTeHTHOMY opraHy COOTBETCTBYIO-
LLel CTpaHbl, eCv NpouncLecTBre cyuunoch 3a npegenamm EC), B kotopom
NpoXM1BaeT Nosib3oBaTesb U/UN NaLWeHT.
Mepen KaXXAbiM NPYMEHeHNeM crefyeT Bu3yarbHO MPOBEPUTb U3fenune Ha
Hanmnuue NoBpeXAeHNIA 1 NPOBEPUTL ero PaboTocnocobHOCTL (CM. pasaenbl
«BusyanbHbiil KOHTPOb» U «[poBepKa paboTocnocobHOCT»). 3anpeLuaeTca
NCMonb3oBaTh U3fenme ¢ fedektamu.
*  3anpeljaeTca BHOCUTb U3MEHEHWA B U3fenve.
+ KpoBoocrtaHaBnuBatowas maHxeta Tourniquet Wipe Cuff npeaHasHaueHa
LA UCMONb30BaHNA C TypHUKeTamn pupmbl VBM Medizintechnik GmbH. B
C/lyyae WCMonb30oBaHUA TypHUKeTa apyroro npowussoputena ¢vipma VBM
Medizintechnik GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTY 3a paboTy n3genva.
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CPOK CNYXbbl

CpOK Cﬂy}K6bI nigenuAa cocrtasnaer 5 net. B TeyeHue 3toro CpoKa Aonyckaetca Ao
100 06paGoToK M3penus. 3aTem usgenve NOANeXUT yTuansauum (cM. pasgen «Ytunu-
33L|VIFI»). Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a Jtoboe NMOBTOPHOE NCMONb30BaHNe
cBepX AAHHOTO CPOKa.

YCNoBuA XPAHEHUA U TPAHCMTOPTUPOBKU

ez OCTOPOXHO
. *+ bepeub OT BO3AEICTBUA BLICOKVX TEMMEPATYp, XPaHWUTb B CyXOM MecTe.
L+ Bepeub OT BO3/JENCTBIA CONHEUHOTO U NCKYCCTBEHHOTO CBETa.

0
XpaHUTb 1 TPaHCMOPTVPOBaTb B OPUMMHANIbHON YNakoBKe.

CEPBUC

Mepep BO3BPATOM B LIeNAX peKknamaumm nav PeMoHTa MeAULIMHCKIE U3Aenna noanexar
ouncTke 1 Ae3nHdeKuny, YToGbl UCKMIOUNTb PUCKM NS MepcoHana Npou3BOANTENS.
MpousBoanTenb 0CTaBAAET 3a 060 NPaBO OTKa3aTb B NPUEME 3arPASHEHHDBIX NN KOH-
TaMUHUPOBAHHbIX U3[ENNI MO CO0BPaKeHUAM 6e30MacHOCTM.

YTUNU3AUMA

M3genvie NoanexuT yTuan3aLmm cornacHo AeNCTBYIOLUM MECTHBIM U MEXAYHAaPOAHbIM
3aKoHoAaTeNbHbLIM HOPMaM.

XAPAKTEPUCTUKU U3QENNA

o)

* Otvorené fraktary koncatin
* Posttraumatické, dlihotrvajce rekonstrukcie rik
* Tazké pomliazdeniny
* Chirurgické zékroky na lakti so sticasnym rozsiahlym opuchom
* Velmi vysoky krvny tlak
* Transplantacia koze
*  Poruchy krvného obehu (napr. ochorenie periférnych artérii)
* Diabetes mellitus
Dal3ie kontraindikécie nie si zndme.
V jednotlivych pripadoch musi lekér na zéklade svojich odbornych vedomosti pred pouzitim postdit
indikacie a kontraindikacie.
BEZPECNOSTNE POKYNY
[:[i] * Pred pouzitim pomadcky si dokladne precitajte ndvod na pouZitie, dodrziavajte ho
a uschovajte si ho pre neskorsie pouZzitie.
* Pomocku smie pouzivat iba lekar alebo medicinsky vyskoleny persondl pod dohladom
A lekara.

* Pouzivatel a/alebo pacient musia hlasit vietky zavazné prihody stvisiace s pomdckou
vyrobcovi a kompetentnému tradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému tradu pri-
slugného $tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient
sidlia.

® Pred kazdym pouzitim pomdcku vizuélne skontrolujte, i nie je poskodend, a vykona-
jte test funkénosti (pozri cast ,Vizudlna kontrola” a ,Kontrola funkénosti”). Chybna
pomocka sa nesmie pouzit.

* Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

* Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je navrhnutd a testovana na pouZitie s turniketmi od spo-
lo¢nosti VBM Medizintechnik GmbH. Ak pouzivatel pouZije turniket od iného vyrobcu,
spolocnost VBM Medizintechnik GmbH nenesie za produkt Ziadnu zodpovednost.

* Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je v priloZenom stave navrhnutd na manzetovy tlak
maximalne 600 mmHg. Pri vy33ich tlakoch v manZete sa manzeta Tourniquet Wipe Cuff
nendvratne poskodi.

* Pomdcka sa musi pred kazdym pouzitim dezinfikovat (pozri kapitolu , Dezinfekcia utie-
ranim”).

* Pomocka nie je sterilng.

g *  Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Vyberte vhodn( velkost manzety pre prislusnd koncatinu (pozri kapitolu , Specifikcie produktu”).

VIZUALNA KONTROLA

» Pomacku skontroluite, i nie je poskodena (trhliny, praskliny, zalomené miesta) a neobsahuje volné
Castice.

» Ak st pritomné volné Castice, odstrante ich.

» Skontroluite, ¢i suchy zips neobsahuje cudzie telesé a ¢i dostatocne prilieha.

KONTROLA FUNKCNOSTI

Kontrola funkcie manZety Tourniquet Wipe Cuff sa musi vykonat s turniketom.

» Postupujte podla ndvodu na pouZitie turniketu.

» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff navifite tesne, aby ste pri plneni vzduchom vytvorili protitlak.

» Hadicku manzety pripojte k turniketu.

Pripojenie hadicky musi pevne zapadnut.

» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff napliite vzduchom.

Z celého systému nesmie unikat Ziadny vzduch.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”).

POUZITIE

UPOZORNENIE

* Cas prerusenia prietoku krvi je ma posudit lekér. Obvykle sa odportcajd max. 2 hodiny.

* Na zarucenie bezpecného prerusenia prietoku krvi a pouZitia Setrného k pacientovi sa
mé zvolit zodpovedajlci pozadovany tlak manzety Tourniquet Wipe Cuff v zavislosti od
velkosti manZety, koncatiny a systolického krvného tlaku.

* Pouzivatel musf skontrolovat, ¢i je zvoleny tlak v manZete dostatocny na zabezpecenie
prerusenia toku krvi pocas celého trvania zakroku.

* Hadicku manZety nezalamuijte.

» Aby ste zabranili vzniku modrin a poraneniam pokozky, manZetu Tourniquet Wipe Cuff natenko
podlozte .
Aby hadicka manzety nevycnievala do operacného pola, musi smerovat proximalne (obr. 1 + 2).

UPOZORNENIE

Pre bezpecné prerusenie prietoku krvi sa musi vzduchové bublina manzety Tourniquet Wipe

Cuff prekryvat na koncatine. Prili§ velké prekrytie viak moze viest k odvinutiu manzety.

» ManZetu Tourniquet Wipe Cuff prikladajte na koncatinu natesno, ale bez pouzitia sily.
Medzi manzetu Tourniquet Wipe Cuff a koncatinu by sa mali zmestit dva prsty.

» Prilozeni manZetu Tourniquet Wipe Cuff dodatocne zaistite farebne oznacenymi man-
Zetovymi paskami (obr. 1 + 2).

» Hadicku manzety pripojte k turniketu.

Pripojenie hadicky musi pevne zapadnut.

» Pred naplnenim manZety Tourniquet Wipe Cuff vzduchom sa musi koncatina odkrvit.

» Pred naplnenim vzduchom skontrolujte spravne umiestnenie manzety Tourniquet Wipe Cuff.

Aby ste zabranili moznému chemickému popaleniu, je potrebné sa vyhnut tomu, aby sa pod manzetu

Tourniquet Wipe Cuff dostala kvapalina.

» Vydezinfikujte koZu a operacné pole prikryte riskom.

» Pred zaciatkom chirurgického zakroku hmatom alebo auskulaciou overte, Ze je zastaveny arteridlny
prietok krvi.

VAROVANIE

IVRA (intravendzna regionalna anestézia)

* Modrd hadi¢ku manZety pripojte k modre] pripojke turniketu. Cervent hadicku manZety
pripojte k cervenej pripojke turniketu.

* Po podani lokalneho anestetika sa musi dodrzat minimalny ¢as odpojenia 20 min(t,
aby sa zabranilo toxickej reakcii.

® Pri strate tlaku naplnenej komory manZety sa musi okamzite naplnit druha komora
manzety.

UPOZORNENIE
» ManZetu Tourniquet Wipe Cuff po pouZiti Uplne odvzdunite a spolu s podlozkou
okam?zite z koncatiny odstrarite, aby ste zabranili riziku nahromadenia venéznej krvi.

» Hadicku manZety odpojte od turniketu.
DEZINFEKCIA UTIERANIM

UPOZORNENIE

* Pomdcka sa nesmie strojovo ani manualne spracovavat, resp. sterilizovat.

* V pripade nedspesnej dezinfekcie utieranim resp. pri vysokom stupni znecistenia sa
musi pomadcka zlikvidovat, ako je uvedené v Casti , Likvidacia”.

Dezinfekcia utieranim sa musi vykonavat pomocou komercne dostupnych povrchovych dezinfekénych
pripravkov na béaze alkoholu, QAC (kvartérna améniova zlicenina) alebo peroxidu vodika. Pri vybere
produktu na dezinfekciu sa musi pouzit dezinfekény pripravok s vhodnym rozsahom Gcinku: bakte-
ricidny, levurocidny a virucidny. Po dezinfekcii utieranim sa musi pomdcka skontrolovat, ¢ na nej nie
su viditelné necistoty. V pripade potreby dezinfekciu utieranim zopakujte. Po dezinfekcii utieranim
je nutné skontrolovat funkénost pomacky (pozri Cast , Vizudna kontrola” a , Kontrola funkénosti”).

VAROVANIE

Pri pouzivani pomdcky u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie moze existovat
vysoké riziko prenosu. V takomto pripade ma zvazit lekar, ¢i sa ma pomdcka zlikvidovat
(pozri kapitolu , Likvidacia“).

ZIVOTNOST

Zivotnost pomacky je 5 rokov a pocas svojej Zivotnosti sa moze opakovane spracovat az 100 krét.
Pomadcka sa musi potom zlikvidovat (pozri cast , Likvidacia”). Kazdé dalSie pouZitie je zodpovednostou
pouZivatela.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

;‘3{ UPOZORNENIE
/_4\ * Chrérite pred teplom a uchovavajte v suchu.
Z.* Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

T * Uchovavajte a prepravujte v povodnom baleni.

* nadomestilo ali revizija kolenskega sklepa, zapestnega sklepa ali prstnega sklepa,

* popravilo kladivaste oblike prsta (angl. vhammertoe«),

¢ ortopedija stopala.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije so odvisne od uporabe in od izbrane mansete Tourniquet Wipe Cuff.

Mozne kontraindikacije

* odprti zlomi okoncin,

* posttravmatske, dolgotrajne rekonstrukcije dlani,

* hude poskodbe zaradi ukles¢enja,

* operacija komolca s hkratno obsezno oteklino,

* mocno povisan krvni tlak,

* transplantacija koZe,

* poskodovan krvni obtok (npr. periferna arterijska bolezen),

¢ sladkorna bolezen tipa 2.

Druge kontraindikacije niso znane.

Pri posameznem primeru mora zdravnik na podlagi svojega strokovnega znanja presoditi indikacije
in kontraindikacije.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:l’i] * Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in jih shra-

nite za uporabo v prihodnje.
* lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali usposobljeno medicinsko osebje pod vodstvom
A zdravnika.

* Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdel-
kom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drZavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik
sedez in/ali pacient prebivalisce.

* Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte glede morebitnih poskodb in izvedite pre-
skus delovanja (glejte poglavji »Vizualni pregled« in »Preskus delovanja«). Pomanjklji-
vega izdelka ne smete uporabiti.

* Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

* Tourniquet Wipe Cuff je zasnovala in za uporabo s pripomocki za prekinitev pretoka
krvi testirala druzba VBM Medizintechnik GmbH. Ce uporabnik uporablja pripomocek
za prekinitev pretoka krvi drugega proizvajalca, druzba VBM Medizintechnik GmbH ne
prevzema odgovornosti za izdelek.

* Manseta Tourniquet Wipe Cuff je zasnovana za tlak mansete, ki ne presega 600 mmHg.
Pri vijih man3etnih tlakih se Tourniquet Wipe Cuff nepopravljivo poskoduje.

* Pred vsako uporabo je treba izdelek razkuziti (glejte poglavije »Razkuzevanje z brisa-
njem«).

® lzdelek ni sterilen.

g * lzdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

PRIPRAVA PRED UPORABO

» Izberite primerno velikost za posamezno okoncino (glejte poglavje »Specifikacije izdelka«).

VIZUALNI PREGLED

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke, prelomi, stisnjeni deli) in ali ima nepritrjene
delce.

» Ce so prisotni nepritrjeni deld, jih odstranite.

» Prepricajte se, da na zapiralu na jezka ni tujkov in da se dobro sprime.

PRESKUS DELOVANJA

Preskus delovanja mansete Tourniquet Wipe Cuff je treba izvesti s pripomockom za prekinitev pretoka

krvi.

» Upostevajte navodila za uporabo pripomocka za prekinitev pretoka krvi.

» Manseto Tourniquet Wipe Cuff tesno ovijte, da s polnjenjem vzpostavite nasprotni pritisk.

» Cev man3ete prikljucite na pripomocek za prekinitev pretoka krvi.

Cevni prikljucek se mora trdno zaskociti.

» Odzracite manseto Tourniquet Wipe Cuff.

Ko je sistem popoln, ne sme uhajati zrak.

Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

UPORABA

POZOR

* Trajanje prekinitve pretoka krvi mora doloiti zdravnik. Obicajno priporocilo je najvec
2 uri.

* Da bi zagotovili varno prekinitev pretoka krvi in varno uporabo za pacienta, je treba
odvisno od velikosti mansete, okoncine in sistolicnega krvnega tlaka izbrati ustrezen
Zeleni tlak mansete Tourniquet Wipe Cuff.

* Uporabnik se mora prepricati, da je izbrani tlak man3ete zadosten, da se zagotovi pre-
kinitev pretoka krvi med celotnim trajanjem posega.

* Cevi mansete ne smete stisniti.

» Da preprecite poskodbe zaradi pritiskanja in poskodbe koZe, manseto Tourniquet Wipe Cuff na
tanko podloZite.
Da cevi mansete ne bi segale v operacijsko polje, morajo biti usmerjene proksimalno (sliki 1 + 2).

POZOR

Za varno prekinitev pretoka krvi se mora balon mansete Tourniquet Wipe Cuff prekrivati na

okoncini. Vendar pa se lahko, Ce je prekrivanje preveliko, manseta odvije.

» Manseto Tourniquet Wipe Cuff namestite tesno na okoncino, vendar brez uporabe sile.
Med okoncino in manseto Tourniquet Wipe Cuff mora biti mogoce dati dva prsta.

» Namesceno manseto Tourniquet Wipe Cuff dodatno pritrdite z barvno kodiranimi tra-
kovi za mansete (sliki 1 + 2).

» Cev man3ete prikljucite na pripomocek za prekinitev pretoka krvi.

Cevni prikljucek se mora trdno zaskociti.

» Pred polnjenjem man3ete Tourniquet Wipe Cuff mora kri izteci iz okoncine.

» Pred polnjenjem se prepricajte, da je polozaj mansete Tourniquet Wipe Cuff pravilen.

Da se izognete kemi¢ni opeklini, preprecite, da bi pod manseto Tourniquet Wipe Cuff zasla tekocina.

» KoZo razkuzite in zadcitite operacijsko polje z zaveso.

» Pred zacetkom kirurSkega posega se s tipanjem ali avskultacijo prepricajte, da je arterijski pretok
krvi ustavljen.

OPOZORILO

IVRA (intravenska regionalna anestezija)

* Modro cev mansete prikljucite na modri prikljucek pripomocka za prekinitev pretoka
krvi. Rdeco cev mansete prikljucite na rdeci prikljucek pripomocka za prekinitev pretoka
krvi.

* Po administraciji lokalne anestezije je treba upostevati 20-minutni ¢as pred odpenja-
njem, da se prepreci toksicna reakcija.

® Pri izgubi tlaka napolnjene mansetne komore je treba takoj napolniti drugo mansetno
komoro.

POZOR
» Manseto Tourniquet Wipe Cuff po uporabi popolnoma izpraznite in s podlozenim obla-
zinjenjem takoj odstranite z okoncine, da bi preprecili zastoj venske krvi.

» Cev mansete odklopite s pripomocka za prekinitev pretoka krvi.
RAZKUZEVANJE Z BRISANJEM

POZOR

* lzdelka ni dovoljeno strojno ali rocno reprocesirati oz. sterilizirati.

* (e razkuZevanje z brisanjem ni uspesno ali je izdelek mo¢no umazan, ga je treba
zavredi, kot je opisano v poglavju »Odlaganje med odpadke«.

Za razkuZevanje z brisanjem uporabite obicajna sredstva za razkuZevanje povrsin na osnovi alkohola,
kvaternih amonijevih spojin ali vodikovega peroksida. Ko izbirate izdelek za razkuzevanje, morate
izbrati razkuzilo z ustreznim spektrom delovanja: baktericidno, levurocidno in virucidno. Po razku-
7evanju z brisanjem je treba izdelek pregledati glede vidne umazanije. Ce je treba, razkuzevanje z
brisanjem ponovite. Po razkuzevanju z brisanjem je treba preveriti delovanje izdelka (glejte poglavji
»Vizualni pregled« in »Preskus delovanja«).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen, predsta-
vlja visoko tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi, ali naj se
pripomocek zavrZe (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka je 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu njegove Zivljenjske dobe za uporabo

*  Artroskopiundersdkning av kna, hand, fingrar eller armbége

* Bentransplantationer

* Uttagning av Kirschner-trad

* Traumatisk eller atraumatisk amputation

* Borttagning av tumdrer och cystor

* Subkutan fasciotomi

* Nervskador

* Ledbandsreparationer

* Utbyte eller revision av knaled, handled eller fingerled

* Korrigering av hammarta

* Fotortopedi

Inga andra kdnda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna beror pa anvandningen och vilken Tourniquet Wipe Cuff som valts.
Méjliga kontraindikationer:

* Oppna extremitetsfrakturer

* Posttraumatiska tidskravande handrekonstruktioner

* Svéra klamskador

*  Armbégskirurgi med samtidig kraftig svullnad

*  Mycket hogt blodtryck

* Hudtransplantation

* Cirkulationsrubbningar (exempelvis perifer artarsjukdom)

* Diabetes mellitus

Inga andra kdnda kontraindikationer.

| det enskilda fallet ska lékaren utifran sina kunskaper bedéma indikationer och kontraindikationer
fore anvandning.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:l’i] ® Lds bruksanvisningen noggrant fére anvandning av produkten, folj den och forvara den

som framtida referens.
* Produkten far endast anvandas av lakare eller av annan medicinskt utbildad personal
A enligt anvisning frén lakare.

* Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvandning av produkten maste
anmalas av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myndighe-
ten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i det
aktuella landet) dér anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

*  Fore varje anvandning maste du kontrollera visuellt att produkten &r oskadad och genom-
fora en funktionskontroll (se avsnitten “Visuell kontroll” och “Funktionskontroll”). En
defekt produkt far inte anvandas.

* Produkten far inte férandras pa nagot satt.

* Tourniquet Wipe Cuff &r avsedd for och testad med ocklusionsapparater fran VBM Medi-
zintechnik GmbH. Om en ocklusionsapparat fran en annan tillverkare anvéands sa tar inte
VBM Medizintechnik GmbH nagot ansvar for produkten.

* En applicerad Tourniquet Wipe Cuff ar anpassad for ett manschettryck pd maximalt
600 mmHg. Vid hogre manschettryck skadas Tourniquet Wipe Cuff permanent.

* Fore varje anvandning maste produkten desinficeras (se avsnittet " Ytdesinficering”).

*  Produkten &r inte steril.

E * Om utgangsdatumet har passerats, far produkten inte anvandas.

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

» Valj en 1dmplig manschettstorlek for den aktuella extremiteten (se kapitlet "Produktspecifika-
tioner").

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att produkten &r fri fran skador (sprickor, brott, veck) och 6sa partiklar.

» Avldgsna eventuella I6sa partiklar.

» Kontrollera att kardborrbandet &r fritt fran andra foremal och har fullgod haftkraft.

FUNKTIONSKONTROLL

Tourniquet Wipe Cuff méste funktionskontrolleras med ocklusionsapparaten.

» Folj bruksanvisningen f6r ocklusionsapparaten.

» Linda Tourniquet Wipe Cuff hart sa att ett mottryck skapas vid luftfyliningen.

» Anslut manschettslangen till ocklusionsapparaten.

Slanganslutningen maste haka fast ordentligt.

» Fyll Tourniquet Wipe Cuff med luft.

Ingen luft far pysa ut ur ndgon del av systemet.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

ANVANDNING

FORSIKTIGHET

* Det ar upp till lakaren att bedéma hur ldnge blodflodet ska vara stoppat. Generellt
rekommenderas att tiden begrdnsas till 2 timmar.

® For att ett sakert stopp av blodflodet och en skonsam behandling ska kunna saker-
stallas ska ett maltryck for Tourniquet Wipe Cuff valjas med hansyn till manschettens
storlek, extremiteten och det systoliska blodtrycket.

* Anvandaren ska se till att det valda manschettrycket ar tillrackligt for att stoppa blod-
flodet under hela tiden som ingreppet pagar.

® Vik inte manschettslangen.

» Lagg en tunn vaddering under Tourniquet Wipe Cuff som skydd mot tryckstéllen och hudskador.
Manschettslangen ska vara vand proximalt (bild 1 + 2) sd att den inte hamnar i operationsfaltet.

FORSIKTIGHET

Blasan pa Tourniquet Wipe Cuff maste sitta runt hela extremiteten for att ge ett sakert

stopp av blodflodet. Observera dock att alltfér mycket Gverlappning kan leda till avrullning.

» Ta pa Tourniquet Wipe Cuff tatt pa extremiteten utan att anvanda kraft. Tva fingrar ska
fa plats mellan extremiteten och Tourniquet Wipe Cuff.

» Fixera Tourniquet Wipe Cuff efter patagningen med de férgkodade manschettbanden
(bild 1+ 2).

» Anslut manschettslangen till ocklusionsapparaten.

Slanganslutningen maste haka fast ordentligt.

» Innan Tourniquet Wipe Cuff fylls med luft maste extremiteten tommas pa blod.

» Kontrollera att Tourniquet Wipe Cuff ar korrekt placerad innan den fylls med luft.

» BIas upp Tourniquet Wipe Cuff till lagsta méjliga tryck som krévs fér att stoppa blodflodet.

For att undvika kemiska brannskador, se till att ingen vétska hamnar under Tourniquet Wipe Cuff.

» Desinficera huden och drapera operationsomradet.

» Sakerstall genom palpation eller auskultation att det arteriella blodflodet ar stoppat innan det
kirurgiska ingreppet paborjas.

VARNING

IVRA (intravenos regional anestesi)

® Anslut den bld manschettslangen till den bld kopplingen pé& ocklusionsapparaten.
Anslut den réda manschettslangen till den réda kopplingen pé ocklusionsapparaten.

® Efter att lokalanestetikum har administrerats méste blodflodet vara stoppat i minst
20 minuter som skydd mot toxiska reaktioner.

® Om den uppblasta manschettkammaren tappar tryck méste omedelbart den andra
manschettkammaren blasas upp.

FORSIKTIGHET

» For att minska risken for vends stockning ska Tourniquet Wipe Cuff efter anvandning
tommas helt pa luft och tillsammans med vadderingen omedelbart tas bort fran extre-
miteten.

ENDIKASYONLAR

Endikasyonlar uygulamaya ve dolayisiyla secilmis olan Tourniquet Wipe Cuff'a bagli olarak degisir.
Olasi endikasyonlar:

*  Belirli kiriklarin giderilmesi

* Diz, el, parmak veya dirsekte artroskopi

* Kemik transplantasyonlari

® Kirschner telinin gikariimas

* Travmatik veya nontravmatik ampUtasyon

® Tumor ve kistlerin cikanlmasi

* Subkutan fasiyotomi

*  Sinir hasarlari

* Tendon onarimi

* Diz, el veya parmak ekleminin replasman ya da revizyonu

*  Cekic parmagin diizeltiimesi

¢ Ayak ortopedisi

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar, uygulamaya ve dolayisiyla secilmis olan Tourniquet Wipe Cuff'a bagli olarak degi-
sir.

Olasi kontrendikasyonlar:

® Ekstremitelerde acik kiriklar

® Posttravmatik, uzun stireli el rekonstriiksiyonlari

* Agir ezilme yaralanmalari

* Dirsek cerrahisi; eszamanli asin siskinlikle birlikte

*  Siddetli hipertansiyon

* Deri transplantasyonu

* Dolasim bozukluklari (6rn. periferik arter hastaligr)

* Diabetes mellitus

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.

Her durumda doktor, uygulamadan 6nce kendi uzmanlik bilgilerine dayanarak endikasyonlara ve kont-
rendikasyonlara karar vermelidir.

GUVENLIK NOTLARI

[:[i] * Uriind kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha
sonra bagvurmak lizere saklayin.

* Uriin yalnizca doktor tarafindan ya da bir doktorun gézetimi altinda tip egitimi almis
A personel tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, rtinle
ilgili advers olaylan dreticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir
olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

* Her kullanimdan 6nce iriin hasar acisindan gorsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon
testi gerceklestirilmelidir (bkz. Bolim “Gorsel kontrol” ve " Fonksiyon kontroli”). Kusurlu
Grdnler kullaniimamalidr.

* Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

* Tourniquet Wipe Cuff, VBM Medizintechnik GmbH'nin turnike cihazlariyla birlikte kulla-
nim icin tasarlanmis ve test edilmistir. Kullanici bagka bir Greticinin turnikesini kullanirsa,
VBM Medizintechnik GmbH drtin icin hicbir sorumluluk kabul etmez.

* Tourniquet Wipe Cuff, yerlestirilmis haliyle maksimum 600 mmHg manson basinci icin
tasarlanmistir. Daha yiiksek bir manson basincinda Tourniquet Wipe Cuff geri doniisstiz
olarak hasarlanir.

* Uriin her uygulamadan énce dezenfekte edilmelidir (bkz. B&liim “Silerek dezenfeksiyon”).

* Uriin steril degildir.

g * Son kullanim siresinin asiimis oldugu durumlarda Grtin kullanilmamalidir.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» llgili ekstremite icin dogru manson boyutunu secin (bkz. Blim “Uriin 8zellikleri”).
GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar (catlaklar, kirklar, biikiilme yerleri) ve gevsek parcalar olup olmadigini kontrol edin.
» Varsa gevsek parcalari giderin.

» Tutturucu bantta yabanci cisim olmadigindan ve bandin iyice tutturulabildiginden emin olun.
FONKSIYON KONTROLU

Tourniquet Wipe Cuff'in fonksiyon kontroli turnike cihaziyla birlikte yapilmalidir.

» Turnike cihazinin kullanma kilavuzunu dikkate alin.

» Sisirme sirasinda bir karsit basing olusturabilmek icin Tourniquet Wipe Cuff'i sikica sarin.

» Manson hortumunu turnike cihazina takin.

Hortum baglantisi sikica yerine oturmalidir.

» Tourniquet Wipe Cuff's sisirin.

Sistemin hicbir yerinde hava kacagi olmamalidr.

Kusurlu bir triin mutlaka imha edilmelidir (bakiniz Bélim “imha”).

UYGULAMA

DIKKAT

* Turnikenin stiresine doktor karar verecektir. Normalde en fazla 2 saat onerilir.

®  Glvenli bir turnike ve hastaya zarar vermeyen bir uygulama saglayabilmek icin, Tour-
niquet Wipe Cuff'ta manson boyutuna, ekstremiteye ve sistolik kan basincina uygun bir
hedef basing secilmelidir.

* Kullanic, miidahalenin tamami boyunca kan akisinin kesilmesi icin secilen manson
basincinin yeterli olup olmadigini kontrol etmelidir.

* Manson hortumunu biikmeyin.

» Basi ve deri yaralanmalarini dnlemek icin Tourniquet Wipe Cuff'in altina ince bir ped yerlestiril-
melidir.

Manson hortumu, ameliyat alaninda cikinti yapmamasi icin proksimale dogru yénlendirilmelidir (Sekil

1+2).

DIKKAT

Kan akimini gtvenli bir sekilde durdurabilmek icin Tourniquet Wipe Cuff'in kesesi ekstre-

mitenin cevresini sarmalidir. Ancak gerektiginden fazla sarmasl, agilmasina neden olabilir.

» Tourniquet Wipe Cuff'r sikica ama kuvvet uygulamadan ekstremiteye yerlestirin. Ekstre-
mite ile Tourniquet Wipe Cuff'in arasina iki parmak sigabilmelidir.

» Yerlestirdiginiz Tourniquet Wipe Cuff'i ek olarak renk kodlu manson bantlariyla sabit-
leyin (Sekil 1+ 2).

» Manson hortumunu turnike cihazina takin.

Hortum baglantisi sikica yerine oturmalidir.

» Tourniquet Wipe Cuff sisirilmeden dnce ekstremitede eksanguinasyon saglanmalidir.

» Sisirmeden once, Tourniquet Wipe Cuff'in dogru yerlestirilmis oldugundan emin olun.

» Tourniquet Wipe Cuff', kan akimini durdurmak icin gereken en duistk basing ile sisirin.

Olasl bir kimyasal yaniktan kacinmak icin Tourniquet Wipe Cuff'in altina sivi girmesi énlenmelidir.

» Cildi dezenfekte edin ve ameliyat alanini értiiyle hazirlayin.

» Cerrahi girisime baslamadan 6nce, palpasyon veya oskiiltasyon yoluyla, arteriyel kan akiminin
durmus oldugunu dogrulayin.

UYARI

IVRA (Rejyonal intravenéz anestezi)

* Mavi manson hortumunu, turnike cihazinin mavi baglantisina takin. Kirmizi manson
hortumunu, turnike cihazinin kirmizi baglantisina takin.

* Lokal anestezi uygulandiktan sonra, toksik bir reaksiyonun Gnlenmesi icin en az
20 dakikalik ayirma stiresine uyulmalidr.

* Sisirilmis olan manson bélmesi basing kaybederse derhal ikinci manson bdlmesi sisi-
rilmelidir.

» Lossa manschettslangen fran ocklusionsapparaten.
YTDESINFICERING

FORSIKTIGHET

* Produkten far inte rekonditioneras/steriliseras maskinellt eller manuellt.

* Om ytdesinficering inte racker, samt vid kraftig nedsmutsning, méste produkten kasse-
ras enligt avsnittet “Kassering”.

Ytdesinficera med traditionella ytdesinficeringsmedel baserade pa alkohol, kvartdra ammoniumforen-
ingar eller vateperoxid. Vid val av produkt for desinficering maste medel med lampligt verkningsspek-
trum anvandas: baktericid, levurocid och virucid. Kontrollera efter ytdesinficeringen om det fortfarande
finns synlig smuts pa produkten. Upprepa ytdesinficeringen vid behov. Kontrollera produktens funk-
tion efter ytdesinficeringen (se avsnitten “Visuell kontroll” och "Funktionskontroll”).

VARNING
Om produkten anvands pa patienter med misstankt prionsjukdom kan det eventuellt fore-
ligga hogre risk for smittéverforing. | sddana fall avgor lakaren om produkten ska kasseras

DIKKAT
» Vendz tikaniklik riskini onlemek icin Tourniget Wipe Cuff' kullanimdan sonra timiiyle
sonduirtin ve alt pediyle birlikte derhal ekstremiteden cikarin.

» Manson hortumunu turnike cihazindan ayirin.
SILEREK DEZENFEKSIYON

DIKKAT

*  Uriin otomatik veya manuel olarak yeniden isleme ya da sterilizasyona tabi tutulamaz.

* Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/veya kirlenmenin cok fazla olmasi duru-
munda, cihaz “Imha” bélimiinde belirtilen sekilde atilmalidir.

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol, QAV (dértli amonyum bilesigi) veya hidro-
jen peroksit esasli yiizey dezenfeksiyon maddeleriyle yapilmalidir. Dezenfeksiyon icin Griin segiminde
uygun etki yelpazesine sahip bir dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: Bakterisidal, levurosidal
ve virlisidal. Silerek dezenfeksiyon yiiriitiildikten sonra driinde gozle goriilir kir olup olmadigr kontrol
edilmelidir. Gerekirse silerek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir. Silerek dezenfeksiyon sonrasinda tirtinin

. Ta, WTyKBY 1 SERVIS T o ; i ; ) (se avsnittet "Kassering”). fonksi K | edin (bkz. Bolim "Goreel k " ve "Fonksivon ki i
LiseToBoit Anunax | Okpymrocts | Macca (c Pred vratenim zdravotnickych pomécok z dévodu reklamacie/opravy sa pomécky musia vycistit a vyde- pripravite do 100-krat. Nazadnje je treba izdelek zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«). - onksiyonunu kontrol edin (bkz. Boliim “Gérsel kontrol” ve “Fonksiyon kontroli”).
REF xon ®opma wmpuHa | KoweuHocTw | ynaxosioii) zinfikovat, aby sa wyltcilo riziko pre zamestnancov vyrobcu. Vjrobca si z bezpecnostnjch dévodov Vsaka ponovna uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporabnika. LIVSLANGD . o . ) UYARI
20-75-700 | Genwiit 20x5m 13-18cm 1309 wyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kontaminované pomocky. POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ Produktens livslangd & 5 &, och den kan reprocesseras upp till 100 ganger inom den tiden. Dar- Uriintin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulasma riskini artirir. Bu
i efter maste produkten kasseras (se kapitlet “Kassering”). Eventuell ytterligare anvandning sker pa e A Ao F WL
20-75-710 |  rony6omn 30X 6 M 18-27 cm 150 g LIKVIDACIA <%= POZOR anvindarens ansvar gibi durumlarda Uriintin imha edilmesi doktorun takdirine kalmistir (bkz. “Imha” boltima).
pr— Mpsamas 8 £ Slikvi v <(] i Invmi na - i T i N 2 s T ) . —
2075711|  wénmoii 35x8cm 25-32cm 170g ;glsTn?cka sa musf zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi prévnymi pred £ : zastitte pre|-d voéino in hrarl"te,va suhem melstu. FORVARING OCH TRANSPORT KULLANIM GMRU
20-75:712]  KpacHbiit 46x10cm [ 32-43cm 2109 g - ? . Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetiobe. — Uriiniin kullanim 6mrii 5 yildir ve kullanim 6mrii dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi
20-75-715| KpacHbiit 46x12cm 32-43cm 3209 PECIFIKACIE PRODUKTU ) . ) Hranite in prenasajte v originalni embalaZi. f}\?i FORSIKTIGHET o tutulabilir. Kusurlu trtin imha edilmek zorundadir (bkz. Bsliim “imha”). Bunu asan her kullanim kul-
20-75-722 | senénoiin 61x12cm 43-57cm 360 g Jednoducha manzeta, jednotkové mnozstvo v baleni: 1 SERVISIRANJE .‘\ : E(}rvaras tirrsdocth sk¥dd?ﬁ for hr?gra t:ﬁ?lperaturer. lanicinin sorumlulugundadir.
75- p _ ; ; drvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
2075727 AL unveckan [—0X 12 M 57-69cm 4109 REF Farebné Tvar Dizka x 3irka | OPved kon- | Hmotnost Pred vracilom medicinskih izdelkov v reklamacijo/popravilo je treba izdelke otistiti in razkuziti, da . £ {1 e [FE—— SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
20-75-728 | KOPUYHEBDIN 86x 12 cm 69-79 cm 4409 oznacenie &atin (vrat. balenia) A N ARG JE i . . Forvaras och transporteras i originalférpackningen.
P = - Y - se izlo¢i vsako tveganje za zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridrzuje pravico do zavmitve <¥- DIKKAT
20-75-729 ngg;:)m 107x12cm | 79-100cm 5209 ;8 ;2 ;?8 ttlnelad ~ ;g X Z cm 12 ;? m Eg 9 umazanih in kontaminiranih izdelkov iz varnostnih razlogov. SERVICE - o ) ) ) ., ) ~ * Isiya karsl koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
— Lo svetomodra rovna X6 cm ~Zram 9 ODLAGANJE MED ODPADKE Innan medicinska produkter atersénds for reklamation eller reparation maste de h? rengjorts och des- 2 Giines sigina ve isik kaynaklarina kars koruyun.
A Ta, WTYKBY 1 20-75-711 _ 2ta _ 35x8am 25-32cm 1709 Pripomocke je treba zavreti v skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi. inficerats, for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av sakerhetsskal férbehaller sig tillverkaren T * Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.
REF Ugerosoit | o NinHax | OkpyxHocTb| Macca (¢ 20-75-712 Lervena 46 x 10 cm 32-43m 2109 SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA rétten att vagra reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter. -
Kop P wupuHa | KoHeuHocTw | y i) 20-75-715 Cervena 46x 12 cm 32-43 cm 320g Enojna manseta, enota pakiranja: 1 KASSERING SERVIS o o ) )
20-77-710 | _ rony6oit 30x12cm 18-27cm 240g 2075722 zelend 61x12cm 43-57m 3609 — - Produkten méste kasseras enligt géllande nationella och internationella bestammelser. Uretici personelini her tirli riskten uzak tutmak igin tibbi trinlerin sikayet/onarim nedenleriyle geri
2077-712 | KpacHbin MpsAmas 6% 15 m >7-43m 360 20-75-727 modra konicka 76x12cm 57-69 cm 4109 REF Barvno Oblika D?!Z_'"a X 0bseg okon- Masla (:’kvll- z PRODUKTSPECIFIKATIONER gbnderilmeden once temizlenmeleri ve dezenfekte edilmeleri gerekir. Uretici, kirli veya kontamine
3077722 | senénom 51x15m 2357 am 200 20-75-728 hnedda 86x12.cm 69-79 cm 440 g kodiranje sirina cine Z0) Enas hett, forpackni het: 1 olmus drtinleri gtivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.
Mepecuér e, asneHus: 1 rfa = 1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 c ’ 2075729 | vinovocenens 107x 12 cm 79-100¢m 2209 Liat - Lo I — — - Omkrets pa Vikt (inkl i"MHA
pecuéT eauHny gasneHns: 1 rMa=1, M BOA. CT. =0, MM pT. CT. Dvojita manteta, jednotkové mmoZstvo v baleni: 1 20-75-710 | svetlomodra auna 30x6cm 18-27cm 1509 REF| | Firgkodning Form  |Lingd x bredd| OreretsPa | Viktunic. Urtin yirdrliikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
20-75-711 rumena 35x8.m 25-32cm 1709 . extremitet | férpackning) URUN OZELLIKLERI
SK TOURNIQUET WIPE CUFF REF Farebné Tvar Diska x Sirka | OPVed kon- | Hmotnost 20-75-712 rdeca 46 x 10 cm 32-43m 210¢g 20-75-700 _vit_ 20x5cm 13-18cm 1309 Tekli manson, Uriin adedi: 1
Névod na pouZitie oznalenie Catiny (vrat. balenia) 20-75-715 rdeca 26 x 12 cm 32-43 3204 20-75-710 ljushl& Rek 30 X 6 cm 18-27 cm 150 g i _
UCEL POUZITIA 20-77-710 | svetlomodra 30x 12cm 18- 27 cm 240 g 2075722 Zelena 61x12.cm B-5 m 360 g 20-75-711 qul 358 cm 25-32m 170 g REF Renk kodu Bicim Uzunluk x| Ekstremite |Agirlik (amba-
Manzeta Tourniquet Wipe Cuff docasne prerusi prietok krvi v hornej alebo dolnej koncatine pacienta, 20-77-712 Cervena rovnd 46x 15 cm 27-43 cm 3609 20-75-727 modra konusna 76x12cm 57-69cm 4109 20-75-712 rod 46 x10 cm 32-43cm 2109 Genislik sevrest laj dahi)
na vytvorenie odkrveného pola. 20-77-722 zelend 61x15cm 43-57cm 4009 20-75-728 fjava 86 x 12 cm 69 -79 cm 440 g 20-75-715 r6d 46 x 12 cm 32-43cm 3209 20-75-700 beyaz _ 20x5cm 13-18cm 1309
Klinicky prinos: ManZeta Tourniquet Wipe Cuff vytvara odkrvené operacné pole a znizuje stratu krvi Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 20-75-729 | vinsko rdeca 107x12cm | 79-100 cm 5209 20-75-722 gron 61x12cm 43-57cm 3609 2075710 | agik mavi diz 30x6cm 18- 27 cm 1509
pocas zakrokov na konéatinach. Dvojna man3eta, enota pakiranja: 1 20-75-727 bl Konisk 76 x12.cm 57-69 cm 410 g 20-75-711 san 35x8m 25-32cm 1709
Cielova skupina pacientov: Pacienti vyzadujuci chirurgicky zakrok na hornych alebo dolnych konéa- 8 Dol ob ” Masa (VKT 20-75-728 brun 86 x 12 cm 69 -79 cm 440 g ;8;2;1; t\rmIZI 32 X 1(2) m gi - g m ;;g g9
ina arvno I olzina x seg okon- | Masa (vklj. z — 75- .
tnach. S TOURNIQUET WIPE CUFF | REF| anno Oblika otiina g o a (vkl, 2075729 | vinrod 107x12am_|_79-100am 5204 iz x 12 cm cn g
Miesto pouZitia: Priestory vhodné pre chirurgické zakroky. SL Navodila za uporabo J Dubbel hett, férpackni het: 1 20-75-722 yesil 61x12cm 43-57.cm 360 g
INDIKACIE 20-77-710 | svetlomodra 30x12cm 18-27cm 2409 b b _ — 20-75-727 mavi konik 76 x 12 cm 57-69 cm 410 g
Indikacie zavisia od pouitia a teda od zvolenej manzety Tourniquet Wipe Cuff. PREDVIDENA UPORABA . : ' o ' . : 20-77-712 rdeca ravna 46 x 15 cm 27-43cm 3609 REF | | Fargkodning Form Langd x bredd Omkrets pa | Vikt (inkl. 20-75-728 | kahverengi 86x 12 cm 69-79 cm 44049
Mogné indikacie: Manseta Tourniquet Wipe Cuff zacasno prekine pretok krvi zgornje ali spodnje okoncine pacienta, da 20-77-722 Zelena 61x15cm 43-57cm 400 g extremitet | forpackning) 20-75-729 bordo 107x12 cm 79-100 cm 5209
* Naprava niektorych fraktdr za‘_gqvlowkpol_Jelbrez kerL . . t . ’ lie brez kivi i 2 izaub Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg 20-77-710 ‘jufblé 30x12 cm 18-27 cm 2409 ikili manson, Uriin adedi: 1
* Artroskopia kolena, ruky, prsta alebo lakta Elmcnla OHSt,'hMaiSEt?. To;]irmquethpe Cuff zagotovi operativno polje brez krvi in zmanj$a izgubo 2077712 5d Rak 26 x 15 cm 2743 m 360 g _— _ T
* Kostné transplanticie vl pri posegin v okoncinah. - B o 20-77-722 grén 61x15m | 43-57am 400 g REF| | Renk kodu Bicim zunluk x stremite | Agirlik (amba-
« Vyberane Kirschnerovho drétu C\Ima skupina pacientov: Pacwgnﬂ, kl. potrlebulejo kirurski poseg v zgornji ali spodnji okonini. Omvandiing av enheter f6r tryck: 1 hPa = 1,01973 cmH.0 = 0,75006 mmHg Genislik cevresi laj dahil)
* Traumatické alebo netraumatické amputécie Kraj uporabe: Prostori, ki so primerni za kirur3ke posege. SV TOURNIQUET WIPE CUFF : ' = 2077710 | ack mavi 30x12cm 827 200 g
* Odstranenie nadorov a cyst INDIKACIJE Brukfanwsnmg 20-77-712 kirmizi diiz 46 x 15 cm 27-43m 360 g
o Subkutanna fasciotémia Indikacije so odvisne od uporabe in od izbrane mansete Tourniquet Wipe Cuff. AVSEDD ANVANDNING 20-77-722 yesil 61x15cm 43-57.cm 400 g

*  Poskodenie nervov

* Opravné zékroky vazov

*  Nahrada alebo revizia kolenného kibu, kibu zapastia alebo prstového kibu

* Korekcia haluxu

*  Ortopedické zakroky na chodidle

Dalie indikécie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie zavisia od pouzitia a teda od zvolenej manzety Tourniquet Wipe Cuff.
Mozné kontraindikacie:

Mozne indikacije:

* odprava dolocenih zlomov,

* artroskopija kolena, dlani, prsta ali komolca,
* presaditve kosti,

* odstranjevanje Kirschnerjeve Zice,

* travmatska ali netravmatska amputacija,

* odstranitev tumorjev ali cist,

* subkutana fasciotomija,

* poskodbe Zivcev,

* popravila vez,

Tourniquet Wipe stanger tillfalligt av blodflodet till patientens Gvre eller nedre extremitet sa att ett
blodtomt falt erhalls.

Klinisk nytta: Tourniquet Wipe Cuff sakerstaller ett blodtomt operationsfalt och minskar blodforlusten
vid ingrepp i extremiteterna.

Patientmalgrupp: Patienter som behover opereras i de Gvre eller nedre extremiteterna.
Anvéndningsplats: Lokaler som &r anpassade for kirurgiska ingrepp.

INDIKATIONER

Indikationerna beror pa anvéndningen och vilken Tourniquet Wipe Cuff som valts.

Majliga indikationer:

*  Atgardande av vissa frakturer

TR TOURNIQUET WIPE CUFF
Kullanma kilavuzu

KULLANIM AMACI

Tourniquet Wipe Cuff, kansiz bir alan olusturmak icin hastanin Ust ya da alt ekstremitesindeki kan
akisini gecici olarak kapatir.

Klinik fayda: Tourniquet Wipe Cuff kansiz bir ameliyat alani saglar ve ekstremitelerdeki miidahaleler
sirasinda kan kaybini azaltir.

Hasta hedef grubu: Ust veya alt ekstremitelerde cerrahi miidahale yapilmasi gereken hastalar.
Kullanim yeri: Cerrahi girisimler icin uygun odalar.

Basing birimlerini doniistiirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Rx IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di

only questo prodotto da parte di un medico sono

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung soggette alle limitazioni delle leggi federali.
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt Valido solo per gli Stati Uniti e il Canada.
den Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti
nur fiir USA und Kanada. tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams

EN - Caution: Federal law restricts this device to sale israsant 5 gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik
by or on the order of a physician. For USA and JAVir Ka]n_ada\.h o o )
Canada only. LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma pardosanu vai

BG - BHumaHe: Npopax6aTa Wi Mpeanmcea- izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas federalie
HETO Ha TOBa M3[ieN1e OT NeKap NOANEXM tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. .
Ha OrPaHIYEHIS OT GeAEPATTHI 3aKOHI. NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van
Baxu camo 3a CALL| n KaHapa. dit product door een arts zijn de beperkingen

(S -Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vjrobku van (Duitse) nationale wetten van toepassing.
|ékafem podléha omezenim definovanym ve Geld_t alleen voor de VS en C_anada,
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av dette pro-
a Kanadu. duktet av en lege er underlagt begrensningene

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt i tysk lovgivning. Gjelder bare for USA og
af en leege er underlagt begreensninger i den Canada. ‘
faderale lovgivning. Gaelder kun for USA og PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
Canada. tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na

EL -Mpocoxr: H opoomovéiakr vopoBe- jeg_o zlecenie. Dotyczy tylko USAj Kanady.
oia EpIopiCel TV TWANON QUTAC TG PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste
OUOKEVNAG amo 1aTpd 1 KATOTIV EVIOAAG produto por um médico estd sujeita a restricoes
1aTpo. logUel pévo yia HIA kat Kavadd. da legislacdo fefieral. Apenas valido para os

ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este EUAe 0 Carlada, )
producto por un médico estan sujetas a las RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui
restricciones de las leyes federales alemanas. produs poate fi efect_ua_t_a dgar de cdtre un
Solo para EE. UU. y Canada. medic, conform restrictiilor impuse de legislatia

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote milik voi arsti federald. Valabil doar pentru SUA si Canada.
poolt valjakirjutamine on allutatud féderaalsea- RU - BHumaHue: npoaxa unv HasHaueHve
duste piirangutele. Kehtib ainult USA ja Kanada AAHHOTO 13[e1A BPaiOM OrpaHnymBea-
kohta. erca ¢EﬂepaﬂbelM 3aKoHOAATeNbCTBOM.

FI - Huomio: T4man tuotteen myynti ja kayttd OtHocurea TOMbKO K CLWA v Kanape.
|4&karin mdéréyksesta on liittovaltion lakien K- Upozorneme.]Preng alebo predpisovanie )
alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa. produ'ktu \eka'rom Je predmetom obmedzeni

FR - Attention : la vente ou la prescription de ce federdlnych zakonov. Plati len pre USA
produit par un médecin est soumise aux restric- a Kangdu. ) o
tions de la loi fédérale. S'applique uniquement SL - Pozor:V sklaqu Zzveznimi zako_m smejota
aux Etats-Unis et au Canada. izdelek prodajati in predpisovati samo zdravniki.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja Y?|J? samo za ZDA in Kanado. N
ovog proizvoda dopustena je samo liie¢nicima SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
ili na lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i far denna produkt endast séljas eller forskrivas
Kanadu. av lakare. Galler enbart USA och Kanada.

HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy az ovos TR - Dikkat: Bu drinin satisi ya da bir hekim
4ltali felirésa a szovetségi torvények szaba- tarafindan receteyle yazilmasi federal yasalarin
lyozasai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadéra 6ngordugii kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
alkalmazando. Kanada icin gecerlidir.

IT - Marchio CE
LT - CE Zenklinimas

DE - CE-Kennzeichnung v -CE markejgms

EN - CE marking NL - CE-markering

BG - CE mapkupoBka NO - CE-merkmg.

CS - Oznaceni CE PL - Oznakowanie CE

DA - CE-markning PT - Marcacéo CE

EL -¥Apavon CE RO - Marcaj CE

ES -Marca CE RU - Mapkuposka CE

ET - CE-mérgis SK' - Oznacenie CE

FI - CE-merkinta SL -Oznaka CE

FR -Marquage CE SV - CE-mdrkning

HR - Oznaka CE TR - CEisareti

HU - CE-jeldlés

SYMBOL DESCRIPTION
IT - Dispositivo medico
M D LT - Medicinos priemoné
— LV - Mediciniska ierice
DE - Medizinprodukt NL - Medisch hulpmiddel
EN - Medical Device NO - Medisinsk utstyr
BG - MeguunHcko nsgenvie PL - Wyréb medyczny
CS - Zdravotnicky prostfedek PT - Dispositivo médico
DA - Medicinsk udstyr RO - Dispozitiv medical
EL - Iq‘rpo‘rsxvo)}xoleé TpoidV RU - MeauumHcKoe n3aenve
ES - Producto sanitario SK - Zdravotnicka pomdcka
ET - Meditsiiniseade SL - Medicinski pripomocek
FI - Ladkinnallinen laite SV - Medicinteknisk produkt
FR - Dispositif médical TR -Tibbi cihaz
HR - Medicinski proizvod
HU - Orvostechnikai eszkoz
IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
DE - Hersteller LV - Razotajs
EN - Manufacturer NL - Fabrikant
BG - Mpoussoguten NO - Produsent
CS - Vyrobce PL - Producent
DA - Producent PT - Fabricante
EL - KATaoKELAoTHC RO - Producator
ES - Fabricante RU -MpoussoguTens
ET -Tootja SK - Vyrobca
FI -Valmistaja SL - Proizvajalec
FR - Fabricant SV -Tillverkare
HR - Proizvoda¢ TR - Uretici
HU - Gyarto
IT - Data di scadenza
LT - Naudoti iki
DE - Verwendbar bis LV - Izlietot lidz
EN - Use-by date NL - Te gebruiken tot
BG - [la ce n3non3ea npegu NO - Ut\zpsda}o »
(S - Datum exspirace PL - Data waznoci
DA - Kan anvendes indtil PT -Vélidoate
EL -Huepopnvia Aiéng RO - A se utiliza pana la
ES - Fecha de caducidad RU - Mc'j?"?%OBaTb no
ET -Kélblik kuni SK - Pouzitelné do
FI - Viimeinen kayttopaivimaara St 'ROkGUPOfabHOSU
FR - A utiliser jusqu'au SV - Utgangsdatum
HR - Uporabiti do TR -Son kullanma tarihi
HU - Lejarati datum
IT - Numero articolo
REF LT - Gaminio numeris
DE - Artikelnummer LV - Artikula numurs
EN - Catalogue number NL - Artikelnummer
BG - KaTanoxeH Homep NO - Artikkelnummer
CS - Cislo vjrobku PL - Numer artlykulu
DA - Artikelnummer PT -N. dEJ artigo
EL - Ap1BudC mpoidvTog RO - Numar amco\u
ES - Nimero de articulo RU - KatanoxHbiii Homep
ET - Artikli number 5K - Clslo vjrobku
FI - Tuotenumero SL - Stevilka izdelka
FR - Numéro d'article SV - Artikelnummer
HR - Broj artikla TR -Urlin numarasi
HU - Cikkszam
IT - Numero di lotto
LoT LT - Partijos numeris
DE - Charge LV - Partijas kods
EN - Batch code NL - Batchcode
BG - MapTtuaeH kopg NO - Batchnummer
Cs - Cislo 3arze PL -Kod parti
DA - Batchkode PT - Cédigo do lote
EL -Kwdikog maptidag RO - Cod lot
ES - Codigo de lote RU -Kop naptun
ET - Partii kood SK -Kod Sarze
FI - Erdtunnus SL - Koda serije
FR - Numéro de lot SV -Batchkod
HR -Kod serije TR - Parti kodu
HU - Tételszam
IT - Numero di serie
SN LT - Serijos numeris
DE - Seriennummer LV - Serijas numurs
EN - Serial number NL - Serienummer
BG - CepueH Homep NO - Serienummer
(S - Sériové &islo PL - Numer seryjny
DA - Serienummer PT -N.° de série
EL - Zelplakdc apiBpog RO - Numa[de serie
ES - Ndmero de serie RU - CepuitHbiii Homep
ET - Seerianumber SK_ - Sériové Cislo
FI - Sarjanumero SL - Serijska Stevilka
FR - Numéro de série SV - Serienummer
HR - Serijski broj TR -Seri numaras
HU - Sorozatszam
IT - Rispettare le istruzioni per |'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
DE - Gebrauchsanweisung beachten LV - levérot lietosanas instrukciju
EN - Consult instructions for use NL - Gebruiksaanw_ijz'\.ng opvolgen
BG - HanpaseTe cripaBKa C MHCTPYKLUTE 3a NO - Falg bruksarll\./\smnge!w. )
ynoTpe6a PL - Przestrzegac instrukdji uzycia
CS - Ridte se navodem k pouzitf PT - Cumpra as instruges de utilizagdo
DA - Overhold brugsanvisningen RO - Respectati instructiunile de utilizare
EL - Tnpeite Tig 08nyieg xpriong RU 'COQ“"_’F@T" VHCTPYKLWIO MO NPYMEHEHMIO
ES - Véanse las instrucciones de uso SK' - Precitajte si navod na pouZitie
ET - Jargige kasutamisjuhist SL - Upostevajte navodila za uporabo
FI - Noudata kayttoohjeita SV - Ls bruksanvisningen _
FR - Respecter le manuel d'utilisation TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
HR - Slijediti upute za uporabu
HU - Kovesse a hasznalati utasitast
IT - Attenzione
LT - Démesio
DE - Achtung LV - Uzmanibu!
EN - Caution NL - Let Olp
BG - BHumatve NO - OBS!
CS - Pozor PL -Uwaga
DA - 0BS PT -Atencéo
EL -Mpoooxn RO - Atentie
ES - Atencion RU - BHumatue
ET - Tahelepanu SK' - Upozornenie
FI - Huomautus SL - Pozor
FR - Attention SV - Observera
HR - Oprez TR -Dikkat
HU - Figyelem
o< IT - Conservare al riparo dalla luce solare
//I N n " . N
AN\ LT - Saugoti nuo saulés spinduliy
DE - Vor Sonnenlicht schiitzen LV -Sargat no saules gaismas
EN - Keep away from sunlight NL - Beschermen tegen zonlicht
BG - [la e nasu OT C/TbHYEBa CBETAMHA NO - Beskyt.tyes mot 50”‘/5_ ) )
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem PL - Chronic przed promieniowaniem stonecznym
DA - Skal beskyttes mod sollys PT - Proteger da luz solar
EL - Alatnpeite paKpid amé To NMAKS Qwe RO - A se feri de razele solare
ES - Proteger de la luz solar RU - Bbepeub oT conHeuHoro ceeta
ET - Kaitske paikesevalguse eest SK - Chraite pred sinecnym Ziarenim
FI - Suojaa auringonvalolta SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
FR - Protéger de la lumiére du soleil V- Sk"ydda met solljus
HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti TR - Giines 1igindan koruyun
HU - Naptdl védve trolandd
o IT - Conservare in luogo asciutto
LT - Laikyti sausoje vietoje
DE - Trocken aufbewahren LV - Glabat sausa vieta
EN - Keep dry NL - Droog bewaren
BG - [la ce cbXxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO NO - Oppbevares Ubﬁ )
CS - Uchovavejte v suchu PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu
DA - Opbevares tart PT - Conservar em local seco
EL - DUNAOOETE O OTEYVO HEPOG RO - A se pastra uscat
ES - Guardar en lugar seco RU -XpaHute 8 cyxom mecte
ET -Silitage kuivas SK' - Uchovavat v suchu
FI - Sailytettéva kuivassa SL - Hranite na suhem
FR - Conserver au sec SV - Frvaras torrt
TR - Kuru depolayin

HR - Cuvati na suhom
HU - Szarazon tarolja




