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SYMBOL DESCRIPTION

DE ESMARCH BANDAGE ZUM EINMALGEBRAUCH
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Die Esmarch Bandage wird zur Blutentleerung der oberen
oder unteren Extremitdt eines Patienten vor der Anwendung
einer Tourniquet Manschette verwendet.
Klinischer Nutzen: Die Esmarch Bandage erzeugt in Kombi-
nation mit einer Tourniquet Manschette ein blutleeres Feld.
Patientenzielgruppe: Patienten, die eine Operation an der
oberen oder unteren Extremitdt mit einer Tourniquet Man-
schette bendtigen.
Verwendungsort: Raume, die fir chirurgische Eingriffe geeig-
net sind.
INDIKATIONEN
* Operationen im blutleeren Feld
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
¢ Offene Frakturen der Extremitdten
* Schwere Quetschverletzungen
* Schwerer Bluthochdruck
* Hauttransplantation - beintréchtigte Durchblutung (z. B.
periphere arterielle Verschlusskrankheit)
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
[:E] * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgféltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
A * Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von
medizinisch  ausgebildetem  Personal  unter
Anweisung eines Arztes verwendet werden.
* Der Anwender und/oder der Patient muss alle
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des EU-Mitglied-
staats melden (bzw. der zustandigen Behdrde
des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vor-
kommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist.
* Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkon-
trolle auf Beschadigungen unterziehen (siehe
Kapitel , Sichtkontrolle”). Ein mangelhaftes Pro-
dukt darf nicht verwendet werden.
* Maximale Anwendungsdauer: 15 min
* Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
® * Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt
und darf nicht wiederverwendet und/oder auf-
bereitet werden. Die Funktion des Produktes
wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine
Wiederverwendung birgt das Gefahrdungspo-
tenzial einer Infektion.

¢ Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

@ * Bei beschddigter Verpackung oder Uberschrit-
tenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht ver-

E wendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

» Geeignete Esmarch Bandage auswahlen.

SICHTKONTROLLE

» Verpackung auf Beschadigungen prifen.

» Produkt auf Beschadigungen untersuchen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapi-

tel ,Entsorgung”).
ANWENDUNG

Die Blutentleerung wird durch Hochhalten der Extremitat

unterstiitzt.

» Esmarch Bandage um die Extremitét des Patienten, von
distal nach proximal bis zur Tourniquet Manschette,
wickeln (Bild 1).

» Tourniquet Manschette beliften, um den Blutfluss zu
unterbrechen.

» Esmarch Bandage entfernen.

LEBENSDAUER

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

¥ VORSICHT
-\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
‘T * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und trans-
portieren.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen
Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
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Lange 365cm
Breite 6cm 8cm 10em 15 cm
Gewicht
(inkl. Verpackung) 11609 | 13209 | 1760g | 2580 g
Verpackungseinheit 10

MATERIALDATEN
Polyisopren (IR) |

EN ESMARCH BANDAGE FOR SINGLE USE
Instructions for use

INTENDED USE

The Esmarch Bandage is used to exsanguinate a patient's

upper or lower extremity before using a Tourniquet Cuff.

Clinical benefit: The Esmarch Bandage creates a bloodless

field in combination with a Tourniquet Cuff.

Patient target group: Patients who require a surgery at upper

or lower extremities using a Tourniquet Cuff.

Place of use: Rooms which are suitable for surgical inter-

ventions.

INDICATIONS

* Surgeries in bloodless field

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

* Open fractures of the extremities

* Severe crushing injuries

* Severe hypertension

¢ Skin transplant - impaired circulation (e.g. peripheral
arterial disease)

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

future reference.

* This product must only be used by a physician,
or by medically trained personnel working 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 use, the product must be inspected vis-
ually for damages (see “Visual inspection”). A
faulty product must not be used.

¢ Maximum application time: 15 min

* No changes may be made to the product.

® ¢ The product is intended for single use and must
not be reused and/or reprocessed. The function
of the product is impaired by reprocessing. Any
reuse entails a potential infection hazard.

* The product is sterile (ethylene oxide).

@ ¢ The product must not be used if the packaging
is damaged or the expiration date has expired.

PREPARATION PRIOR TO USE
» Select suitable Esmarch Bandage.
VISUAL INSPECTION

» Check the packaging for damage.

» Check the product for damage.

A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
USE
Exsanguination is supported by elevation of the extremity.

» Wrap the Esmarch Bandage around the patient's
extremity, from distal to proximal up to the Tourniquet
Cuff (Fig. 1).

» Inflate the Tourniquet Cuff to occlude blood flow.

» Remove the Esmarch Bandage.

SHELF LIFE
Use-by date: See product label
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

;/‘+'< 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.

[:E] * Read and follow the instructions for use care-
fully before using the product and keep them for

DISPOSAL

The used or faulty product must be disposed of in accord-
ance with the applicable national and international legal
regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS
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Length 365cm (12 ft)

. 6cm 8cm 10 cm 15cm
Width Q%in) | 3'in) | @in) | (6in)
Weight 1160 g 1320¢ 1760 g 2580 g
(incl. packaging) | (40.9 0z) | (46.6 02) | (62.102) | (91 02)
Packaging unit 10

MATERIAL DATA
Polyisoprene (IR) |

JIEHTA 3A KPBBOCMUPAHE (MO
BG ECMAPX) 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
WHcTpyKumm 3a ynoTtpeba

NPEAHA3HAYEHUE
JNlenTaTa 3a KpbBOCNUMpaHe (no Ecmapx) ce nsnonssa
3a KPbBOCMNVPaHEe Ha FOPHUA AN JONMHUA KPaNHUK
Ha nauveHTa Npeau NPUNoXKeHNe Ha MaHLLeT 3a Typ-
HUIKeT.
KnmHuyHa nonsa: B KOMOGMHALUMA C MaHLUET 3a Typ-
HUKET fleHTaTa 3a KpbBocnupaHe (no Ecmapx) ocury-
pABa 6€3KPBBHO More.
LleneBa rpyna oT nauveHTW: NaLMeHT, Npu KOWUTO e
HeobxoAVMa onepauua Ha ropeH Um [oneH Kpaii-
HUK C MaHLLEeT 3a TYPHUKET.
Msacto Ha ynoTpeb6a: MomelleHVs, MOAXOAALM 3a
XUPYPruyeckn onepayum.
MOKA3AHUA

Onepauum B 6e3KpbBHO Mone
[pyrvi nokasaHmsA He ca U3BECTHU.
NPOTUBOMOKA3AHUA

OTKpUTY GPaKTypy Ha KpanHULM

TeXKKu HapaHABaHVA NOpaAu NPUTUCKaHe

TexKa xvnepToHnsa

KoxHa TpaHCnnaHTauma - HapylleHO KpbBOObpa-

weHue (Hanp. nepudepHa apTepuranHa 6onecr)
[lpyrvi NpOTMBOMOKa3aHWA He ca N3BECTHN.
YKA3AHWA 3A BESOMACHOCT

[:E] - MMpeau ynotpeba npoyetete BHAMATENHO
MHCTPyKuMMTe 3a ynotpeba Ha u3ge-
NIVeTo, cnaseaiTe r’M W rv 3anasere 3a
6baeLya cnpaska.
A W3penueto Tpsbea Aa ce M3Mon3ea camo
OT NleKap WM MepcoHan ¢ MefUUMHCKO
obpasoBaHue Mof WHCTPYKUMWUTE Ha
nekap.

MoTpebuTenaT u/unn nauueHTsT TPAGBa
fla [OKNafBaT BCUYKU CEPUO3HM MHLM-
[IeHTU BbB BPb3Ka C U3LENNETO Ha Npo-
M3BOAUTENA U KOMMETEHTHUA OpraH Ha
cTpaHaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha Komne-
TEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTpaHa,
aKo HacTbnu uHUngeHt u3ebH EC), B
KOATO npe6uBaBaT NOTPEOUTENAT w/unn
NaLneHTbT.

+ MMpegn ynotpeba wu3genveto TpsAb6Ba
[la Ce MOANOXMN Ha BM3yalHa MpoBepKa
3a nospeaun (BX. rmasa ,BusyanHa npo-
Bepka”). MospeneHo nsaenvie He Tpabea
[la ce U3nonss.a.

MakcrmanHa npoabIKUTENHOCT Ha yno-
Tpeba: 15 min

Mo uspenveto He TpAbBa fa ce U3BBPLL-
BaT MPOMEHMU.

M3penneto e npepHasHauyeHo 3a efHO-
KpaTHa ynotpeba u He TpsaAbBa fa ce
13Mo3Ba NOBTOPHO W/UnK Aa ce nogsnara
Ha noBTOpHa ob6paboTka. OyHKLMOHan-
HOCTTa Ha U3JenneTo ce HapyluaBa npw
noBTOpHaTa 06paboTka. [loBTOpHaTa yno-
Tpeba npencTaBnABa NoTeHLManHa onac-
HOCT OT MHdeKUKA.

- M3penvieto e cTepunHo (eTuneHos
oKkcua).

Mpu noBpepeHa onakoBKa WM M3TEKbI
CPOK Ha FOAHOCT U3AeNneTo He TpAbBa Aa
ce 3nonssea.
NOAroTOBKA NMPEAU YNOTPEBA

» V36epeTe nopxopsAlla neHTa 3a KpbBOCNMpaHe
(no Ecmapx).

BU3YAJTHA MPOBEPKA

» TpoBepeTe onakoBKaTa 3a NoBpeay.

» [pernepainte nsgenneTto 3a NoBpeau.

[edektHo usgenve TpsabBa Aa ce M3XBbPAW (BX.
rnaea,llpefaBaHe 3a otnagbun”).

YNOTPEBA

MNMoBauraHe Ha KpaliHWKa Noagnomara oTTMYaHeTo Ha
obema KpbB OT Hero.

» YBuiiTe neHTata 3a KpbBocnupaHe (no Ecmapx)
0KOJ10 KpalHUKa Ha NaLueHTa, OT AUCTalHO KbM
NPOKCMMAaHO A0 MaHLLeTa 3a TypHUKeT (durypa
1).

» HanbnHeTe ¢ Bb3Ayx MaHLLEeTa, 3a Aa NPeKbCHeTe
KPbBOTOKa.

» OrTcTpaHeTe neHTaTa 3a KpbBoCnUpaHe (Mo
Ecmapx).

CPOKHATOAQHOCT

CpoK Ha rofiHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13aenneTo
YCNoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTU-
PAHE

;/‘+'< BHUMAHUE
4N\ - [la ce nasu ot TonanHa 1 pa ce cbxpa-
g HABa Ha CyXO MACTO.
? * ﬂa ceé na3nm OT CJIbHYEeBa CBET/IMHaA U
W3TOYHULM Ha CBET/INHA.
+ [la ce CbXpaHsABa 1 TPAHCIOPTVPA B OpY-
rMHafHaTa OnaKkoBKa.

NMPEOABAHE 3A OTNAADLUMU

M3non3saHoTo unv nospepeHo usgenvie Tpsbea aa
Ce M3XBbPJIN CbIMACHO MPUIOKMMUTE HALMOHANHM
1 MeXAYHapOLHM 3aKOHOBM NPeAnicaHuns.

CNEUNOUKALINN HA UBAENTUETO

®

S & S &
O =} o wn
1<) 1<) <) <)
o~ o~ o~ o~

| AbnxuHa 365 cm

WupuHa 6cm 8cm 10cm | 15¢cm

Terno

(BKN. ONaKoBKa) 11609 | 1320g | 17609 | 25809

OnakoBbyHa 10

eanHnLa

AAHHW 3A MATEPUANTUTE

PonunzonpeH (IR)

ESMARCHOVO SKRTIDLO K JEDNORAZO-
CS VvEmu pouziTi
Navod k pouZiti
UCEL POUZITI
Esmarchovo skrtidlo se pouziva k odkrveni horni nebo dolni
koncetiny pacienta pred pouZitim turniketové manzety.
Klinické vyuziti: Esmarchovo skrtidlo vytvaii v kombinaci
s turniketovou manzetou bezkrevné pole.
Cilova populace pacientl: Pacienti, u kterych je nutna ope-
race na horni nebo dolni koncetiné s turniketovou manzetou.
Misto pouZiti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chi-
rurgickych zakrokd.
INDIKACE
* Operace v bezkrevném poli
Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
¢ Oteviené fraktury koncetin
* Vazna zranéni rozdrcenim
¢ Velmi vysoky krevni tlak
¢ Transplantace kize - snizené prokrveni (napf. periferni
cévni onemocnéni)
Z4dné dal3i kontraindikace nejsou znamy.
BEZPECNOSTNi POKYNY
[:E] ¢ Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte
navod k poufiti, fidte se jim a uschovejte jej pro
pfipad, Ze byste jej pozdéji potiebovali znovu.
A * Vyrobek smi pouzivat pouze lékaf nebo perso-
nal se zdravotnickym vzdélanim pod dohledem
lékare.

¢ UZivatel a/nebo pacient musi vSechny zavazné
nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému
Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému
(fadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo
EU), v némz m4 uzivatel a/nebo pacient své sidlo
¢i bydlisté.

* Vyrobek je tfeba pfed kazdym pouZitim pohle-
dem zkontrolovat, zda nevykazuje poskozeni (viz
kapitola , Vizualni kontrola”). Vadny vyrobek se
nesmi pouzivat.

* Maximalni doba pouzivani: 15 min

* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

¢ Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti
a nesmi byt pouZivan opétovné ani pfipravo-
van na opétovné pouZiti. Pfipravou vyrobku na
opétovné pouziti mlze byt negativné ovlivnéna
spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.

' Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethyle-
noxidem).

@ * V piipadé poskozeného obalu nebo proslého
data pouZiti nesmi byt vyrobek pouzivan.
PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Vyberte vhodné Esmarchovo skrtidlo.
VIZUALNi KONTROLA
»  Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.
»  Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje poskozent.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace").
POUZITI
Odkrveni podpofite zvednutim koncetiny.
» Ovinte Esmarchovo skrtidlo kolem koncetiny pacienta -
zanéte na distalnim konci a postupujte smérem k proxi-
malnimu, a to az k turniketové manzeté (obr. 1).
» Nafouknéte turniketovou manZetu, abyste prerusili pri-
tok krve.
» Odstrarite Esmarchovo skrtidlo.
ZIVOTNOST
PouZitelné do: viz Stitek na vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY
e POZOR

N\

&\ °* Chrarite pred vysokymi teplotami a uchova-

®

‘T vejte v suchu.
¢ Chraiite pred slunecnim zafenim a svétlem.

* Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.
LIKVIDACE
PouZity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi
narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci
odpadu.
SPECIFIKACE VYROBKU
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Délka 365cm

Sitka 6cm 8cm | 10cm | 15cm

Hmotnost

(vetné obalu) 11609 | 13209 | 1760 | 2580¢

Obsah baleni 10

UDAJE O MATERIALU
Polyizopren (IR)

ESMARCH-BANDAGE TIL ENGANGSBRUG

DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Esmarch-bandagen anvendes til fiernelse af blod fra patien-

tens ovre eller nedre ekstremiteter for anvendelsen af en

arepresse.

Kliniske fordele: | kombination med en arepresse skaber

Esmarch-bandagen et blodfrit felt.

Tilsigtet patientgruppe: Patienter, som skal opereres i de avre

eller nedre ekstremiteter ved brug af en arepresse.

Anvendelsessted: Lokaler, der er egnet til kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

* QOperationer i et blodfrit felt

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

*  Abne frakturer pa ekstremiteter

* Alvorlige knuseskader

* Alvorligt forhgjet blodtryk

* Hudtransplantationer - begraenset blodgennemstremning

(f.eks. arteriel insufficiens)

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:E] * Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og
opbevar den til senere brug, fer brug af pro-
duktet.

A ¢ Produktet ma kun anvendes af en lzege eller af
medicinsk uddannet sundhedspersonale under
vejledning af en lege.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette pro-
ducenten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten
har sin bopael, om alle alvorlige haendelser, der
opstar i forbindelse med produktet (eller under-
rette den ansvarlige myndighed i det pageel-
dende land, hvis der opstar en haendelse uden
for EU).

¢ For anvendelsen skal produktet kontrolleres
visuelt for beskadigelser (se kapitlet "Visuel
kontrol"). Et defekt produkt mé ikke anvendes.

¢ Maksimal anvendelsesvarighed: 15 min

¢ Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

® ¢ Produktet er beregnet til engangsbrug og ma
ikke genanvendes og/eller genbehandles igen.
Produktets funktion pavirkes negativt af en
genbehandling. Genanvendelse indebaerer en
potentiel risiko for en infektion.

* Produktet er sterilt (ethylenoxid).

@ * Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er over-

E skredet.

FORBEREDELSE FOR ANVENDELSEN

» Velg den passende Esmarch-bandage.

VISUEL KONTROL

» Kontrollér emballagen for beskadigelser.

»  Kontrollér produktet for beskadigelser.

Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaf-
felse”).

ANVENDELSE

Fijernelsen af blodet fra ekstremiteten lettes ved at holde

den oppe.

» Esmarch-bandagen vikles rundt om patientens ekstre-
mitet, distalt til proksimalt hen til arepressen (figur 1).

» Beluft drepressen for at afbryde blodgennemstramnin-
gen.

»  Fjern Esmarch-bandagen.

LEVETID

Skal anvendes for: se etiketten pé produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

;/‘+'< FORSIGTIG

AN . skal opbevares pa et tert sted og beskyttes

ZYNOHKEX AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAZ

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

;‘+’ MPOXOXH
+ lpootatevete amd OepudtnTa  Kat
? QUNACOETE OE ENPO HEPOG.
+ Alotnpeite pakpld amd 10 NAAKO QWE
KOl TINYEG WTOG.
+ MUNACOETE Kal UETAPEPETE OTNV OPXIKN
OuoKeVaoia.

AMOPPIVYH

Eva xpnotpomoinpévo i ENATTWHATIKO TTPOTOV TIPETEL
Va amoppinTeTal oUPPWVA HE TOUG LoXVOVTEG €OVI-
KoUG Kal S1ebveig Kavoviopoug.

MPOAIATPA®EX MPOIONTOZ

N
<

T mod varme.
* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder. & & & &
* Skal opbevares og transporteres i den originale < < T iy
emballage. iy 3 3 3
o~ o~ o~ o~
BORTSKAFFELSE Mrkog 365 cm
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overens- MAdrog 6cm | 8cm | 10cm | 15cm
stemmelse med galdende nationale og internationale lov- Bapog
bestemmelser. (oupmep. cuokev- 11609 | 13209 | 17609 | 25809
agoiag)
PRODUKTSPECIFIKATIONER T ——
- — - — aciag 10
3 8 8 2
S 3 = - AEAOMENA YAIKQN
N N N N -
3 S 3 3 MoAuioompévio (IR) |
Lengde 365 cm
Bredde 6cm 8cm 10cm | 15cm
Vaegt
(inkl. emballage) 1160g | 13209 | 1760 | 2580¢
Emballeringsenhed 10

MATERIALEDATA
Polyisopren (IR)

EL EMIAEZMOZ ESMARCH MIAXZ XPHEZHZ
Odnyieg xpriong

MPOOPIZOMENH XPHEZH
O enideopog Esmarch xpnowomotgitat yia tnv
Kévwon Tou aipatog amd o dvw A To KATW AKpo
Tou aoBevolg TPV amd TNV eQAPHOYN TEPIKEIPISAG
alpéoTaong.
KAwikn xpnotuotnta: O emideopog Esmarch o€ ouv-
Suaopo pe mepixelpida aipdoTaong dnuiovpyei avai-
pakto medio.
ZTOXEUOMEVOG TTANBUOUOG aoBeviv: AcBeveic mou
xpetadovTal XEpoupyIkn méupacn ota dvw f KATw
dKkpa pe mePIXElpida apdoTaong.
MepiBaAhov xpriong: Xwpot ot omoiot gival KATAAN-
oL Yla XEIPOUPYIKEG EMTEUPBATELG.
ENAEIZEIX
+ XelpoupyIkég emeUPAcelC o€ avaipakTo medio
AN evoeifelg Sev gival yvwoTéc.
ANTENAEIZEIZ
+ AVOIKTA KATAYHOTA TWV AKPWV

Bapid cuvtpimtika katdypata
SoBapn uméptaon
Metapooxeuon Séppatoc - pelwpévn KuKAogopia
(T.X. TIEPIPEPIKT APTNPIAKH ATTOPPAKTIKH VOTOC)
ANeG avTevSeifelg Sev ival YVWOTEG.
YMNOAEIZEIZ AZOANEIAXZ
[E] + AlaBd&ote kat OKONOUBNROTE TIPOCEKTIKA
TIG 08nyieg Xpriong mpIv XPNOIUOTIOIOETE
TO TIPOIOV Kal QUAAETE TEC yla LEANOVTIKN
avagopd.
A + To mpoidv mpémel va xpnolpomoleital
Hovo amd 1aTpd f anmod 1aTpIKA ekmatdeu-
UEVO TIPOOWTIIKO KATOTIV EVTONAG LlaTPOU.
+ O xpnotng n/kat o acbeviig mpémel va
avaépel omoladnmote coBapd meploTa-
TIKA OE OX£ON HE TO TIPOIOGV GTOV KaTa-
OKELAOTH KAl OTNV appodla apyn Tou
Kpdtoug péloug ¢ EE (1§ otnv appodia
apxn TNG €kAoToTE XWPAG €4V TO TEPL-
OTATIKO OLVERN eKTOC TNG EE), oTnV omoia
gival eykateotnuévog o Xprotng ri/kat o
aoBevngc.
« Tpw tn Xprion, To TPOoIdV TMPEMEL va M-
Bewpeital omTika yla {nuiég (BA. evétnta
«OmTikdG  €Neyxo¢»). Eva eAattwpatikd
TIPOI6V Sev TPEMeL va Xpnotdomoindei.
+ MEyloTog Xpovog epapuoyrigc: 15 Aentd
+ DAgv emTpémeTal va TpaypatomolnOei
Kapia Tpomomnoinon oTo mPoiov.
® + To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion Kat
Sev mpémel va emavaypnotpomoleitat i/
Kat va umofdaNetal oe emavene€epyaoia.
H enavenefepyaocia pmopei va emnpedoel
N AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG. TuXOV
€Mavaypnolpomnoinon evéxel Tov mbavod
Kivbuvo pdAuvong.
+ To mpoidv eival OmoOOTEIPWUEVO
(c1Bulevoteidio).
@ + Y& mepimwon {nuAg otn cuokevacia f
mapéNeuong tnG nuepopnviag Aiéng, to
E TIPOIOV Sev TPEMel va Xpnolpomotnosi.

MPOETOIMAZIA MPIN AMNO TH XPHXZH
» EmAé€te Tov KataAndo emideopo Esmarch.
ONTIKOX EAErXOx

» ENéy&te Tn ouokevaoia yia Tuxov {nuiéc.

» ENéy&te To mpoidv yia {nuiéc.

‘Eva ENOTTWHATIKO TIPOIOV TIPETIEL va amoppinTeTal
(BA. evotnTa «ATTOpPIYN»).

E®APMOTH

H kévwon tou aipatog unofonBeital kpatwvtag To
dkpo YnAa.

» Tuli€te Tov emideopo Esmarch yOpw amd 1o dkpo
Tou aoBevoug, pe katevBuvon Amw TPOG £yyug
£wg TNV mepixelpida aipootaong (Eikova 1).

» AloyKWoTe TNV mepixelpida aipdotaong yia va
SIOKOYETE TNV ALUATIKE POX.

» Agaipéote Tov emideopo Esmarch.

AIAPKEIA ZOHX
Hpepopnvia AyEng: BA. TNV €TIKETA TOU TIPOTOVTOG

ES VENDA ESMARCH DESECHABLE
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

La venda Esmarch se emplea para la exanguinacién de la

extremidad superior o inferior de un paciente antes de inflar

el manguito torniquete.

Utilidad clinica: la venda Esmarch crea un campo vaciado de

sangre cuando se usa con un manguito torniquete.

Grupo de pacientes destinatarios: pacientes que deben

someterse a una intervencién quirdrgica en la extremidad

superior o inferior con un manguito torniquete.

Lugar de uso: salas adecuadas para las intervenciones qui-

rdrgicas.

INDICACIONES

¢ Operaciones en campos quirdrgicos vaciados de sangre

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

* Fracturas abiertas de las extremidades

¢ Contusiones graves

* Hipertension intensa

¢ Trasplante de piel: aporte sanguineo reducido (p. €j.

debido a una arteriopatia obstructiva periférica)

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:[i] * Leay siga cuidadosamente las instrucciones de
uso antes de utilizar el producto, y guardelas
para su posterior consulta.

A ¢ El producto solo lo debe utilizar un médico o
personal sanitario debidamente formado con-
forme a las instrucciones de un médico.

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

¢ Antes del uso, el producto se debe inspeccionar
visualmente para comprobar si esta dafiado
(véase el apartado “Inspeccion visual”). Si el
producto esta defectuoso, no debe ser utilizado.

¢ Tiempo méximo de uso: 15 min

* No se deben realizar modificaciones en el pro-
ducto.

® * El producto esta previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
del producto perjudica al correcto funciona-
miento del producto. La reutilizacion entrafia un
riesgo potencial de infeccion.

¢ El producto es estéril (6xido de etileno).

@ * El producto no debe utilizarse si el embalaje
esta danado o si se ha superado la fecha de

E caducidad.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

» Seleccionar la venda Esmarch adecuada.
INSPECCION VISUAL

» Compruebe si el envase esta dafiado.

» Compruebe si el producto esta dafiado.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado
"Eliminacion”).
uso
La colocacion de la extremidad en alto ayuda al vaciado de
sangre.

» Enrollar la venda Esmarch alrededor de la extremidad
del paciente de distal hacia proximal hasta llegar al
manguito torniquete (imagen 1).

» Inflar el manguito torniquete para detener el flujo san-
qguineo.

» Retirar la venda Esmarch.

VIDA UTIL

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

%= ATENCION

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

L]

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

* Almacenar y transportar en el embalaje origi-
nal.

ELIMINACION

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo
con las normas legales nacionales e internacionales aplica-
bles.
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Longitud 365 cm
Ancho 6cm 8cm 10cm | 15cm
Peso
(indl. envase) 1160g | 13209 | 1760g | 2580¢
Unidad de envasado 10

DATOS SOBRE MATERIALES

Poliisopreno (IR)

ESMARCHI BANDAAZ UHEKORDSEKS KASU-

ET TtAMmISEKS
Kasutamisjuhis
KASUTUSOTSTARVE

Esmarchi bandaaz on mdeldud patsiendi Ula- ja alajasemete
ajutiseks verest tiihjendamiseks enne Zguti kasutamist.
Kliiniline kasutus: kombineerituna Zgutiga tagab Esmarchi
bandaaz verevaba ala.

Patsiendir(ihm: patsiendid, kes vajavad ilemise v6i alumise

jéseme operatsiooni Zguti abil.

Kasutuskoht: kirurgiliste protseduuride ruumid.

NAIDUSTUSED

¢ Operatsioonid verevabas alas

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

* Jasemete lahtised luumurrud

* Rasked muljumisvigastused

* Raske hipertenioos

¢ Nahasiirdamine - kahjustatud vereringe (nt perifeerne

arteriaalne haigus)

Muid vastundidustusi ei ole teada.

OHUTUSJUHISED

[:E] * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutus-
juhendit, jérgige seda ja hoidke see hilisemaks
kasutamiseks alles.

A ¢ Toodet tohib kasutada ainult arst vdi meditsii-
nilise ettevalmistusega personal arsti juhenda-
misel.

¢ Kasutaja ja/vGi patsient peab kdigist seoses
tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest
teatama tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi
tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi padevale
ametiasutusele (vGi vastava riigi padevale ame-
tiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset véljas-
pool Euroopa Liitu).

¢ Enne kasutamist tuleb toodet visuaalselt kont-
rollida (vaata peatiikki “Visuaalne kontroll”).
Puudulikku toodet ei tohi kasutada.

* Maksimaalne kasutusaeg: 15 min

¢ Toodet ei tohi muuta.

® ¢ Toode on ette ndhtud Uhekordseks kasuta-
miseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/vi
toodelda. EeltoGtlus mojutab toote toimivust.
Taaskasutamine kétkeb endas nakkuse ohupo-
tentsiaali

* Toode on steriilne (ettileenoksiid).

@ ¢ Kahjustatud pakendi voi iiletatud aegumistaht-
g aja korral ei tohi toodet kasutada.
ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST

» Valige sobiv Esmarchi bandaaz valja.

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.

» Kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata pea-
tlkki “Kasutusest korvaldamine”).

KASUTAMINE

Verest tiihjaks jooksmist toetatakse jaseme dleval hoidmi-
sega.

» Siduge Esmarchi bandaaz patsiendi jaseme timber, alus-
tades sidumist jdseme distaalsest osast proksimaalse
suunas kuni Zgutini (Joon 1).

» Verejooksu peatamiseks Ghutage Zgutti.

» Eemaldage Zqutt.

KASUTUSIGA

Kélblik kuni: vaata tooteetiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED
e ETTEVAATUST

AN« Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas

T kohas.
* Kaitske pdikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigi-
siseste ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt kasu-
tusest kérvaldada.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID
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Pikkus 365 cm
Laius 6.cm 8cm 10 cm 15¢m
Kaal
(sh pakend) 1160 | 13209 | 1760 | 25809
Pakkeiihik 10

MATERJALI ANDMED

Poltiisopreen (IR)

FI ESMARCH-SIDE KERTAKAYTTOON
Kéyttdohje
KAYTTOTARKOITUS
Esmarch-siteitd kaytetdan potilaan yl3- tai alaraajan tyhjen-
tamiseen verestd ennen Tourniquet-mansetin kayttamista.
Kliininen kéyttd: Esmarch-side muodostaa yhdessa Tourni-
quet-mansetin kanssa verettéman alueen.
Potilaskohderyhma: potilaat, joille on tehtdva yla-tai alaraa-
jatoimenpide Tourniquet-mansettia kayttamalla.
Kayttopaikka: tilat, jotka soveltuvat kirurgisiin toimenpitei-
siin.
INDIKAATIOT
* Toimenpiteet verettomalld alueella
Muita indikaatioita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
* Raajojen avomurtumat
* Vaikeat puristumisvammat
* Vaikea korkea verenpaine
* lhosiirre - heikentynyt veren Iapivirtaus (esim. adreisval-
timotukkeuma)
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA

[:E] ¢ Lue kayttdohjeet ennen laitteen kayttda, nou-

data niitd huolellisesti ja sdilytd myohempaa
tarvetta varten.

A ¢ Tuotetta saa kdyttad vain 1a&kari tai lddkarin val-
vonnassa toimiva lddketieteellisen koulutuksen
saanut hoitohenkildkunta.

* Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kai-
kista laitteen kaytdn yhteydessa ilmenneistd
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos louk-
kaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella),
jossa kayttaja ja/tai potilas on.

¢ Tuote on tarkastettava silmamaaraisesti aina
ennen kayttod vaurioiden varalta (katso luku
"Silmémaarainen tarkastus”). Vaurioitunutta
laitetta ei saa kayttaa.

¢ Kayton enimmdiskesto: 15 min

* Tuotteeseen ei saa tehda muutoksia.

® ¢ Tuote on kertakdyttdinen eiké sitd saa kayttaa
jaltai kasitelld uudelleen. Tuotteen uudelleen-
kasittely vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan.
Uudelleenkayttd johtaa infektiovaaraan.

¢ Tuote on steriili (etyleenioksidi).

@ * Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayt-
topdivémadra on umpeutunut, tuotetta ei saa

g kayttaa.

VALMISTELU ENNEN KAYTTOA

» Valitse sopiva Esmarch-side.

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

» Tarkista tuote vaurioiden varalta.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen").
KAYTTO
Veren tyhjenemista tehostetaan pitamalld raajaa koholla.

» Esmarch-side kéaritdan potilaan raajan ymparille dis-
taalipuolelta proksimaalipuolelle Tourniquet-mansettiin
saakka (kuva 1).

» Taytd Tourniquet-mansetti ilmalla, jotta verenkierto
katkeaa.

» Poista Esmarch-side.

KAYTTOIKA
Viimeinen kéyttopaivimaara: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

e~ HUOMIO
=
/:{\  Sailytd |ammolta suojattuna kuivassa paikassa.

‘T * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

* Sailytd ja kuljeta alkuperaisessa pakkauksessa.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.

A * 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'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.

¢ Avant toute utilisation, soumettre le dispo-
sitif a un controle visuel pour s'assurer qu'il
ne présente pas de dommages (voir chapitre
« Controle visuel »). Un produit défectueux ne
doit pas étre utilisé.

 Durée d'utilisation maximale : 15 min

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

® ¢ (e produit est concu pour un usage unique et

ne doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout retrai-
tement altére le fonctionnement du dispositif.
Toute réutilisation comporte un risque potentiel
d'infection.

* Ledispositif est stérile (oxyde d'éthylene).

@ * Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'embal-
lage est endommagé ou si la date de péremp-
E tion est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

» Choisir la bande d'Esmarch adaptée.
CONTROLE VISUEL

»  Vérifier que I'emballage est intact.

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages.
Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre
« Elimination »).

UTILISATION

Le drainage du sang est facilité en tenant le membre en |'air.

» Enrouler la bande d'Esmarch autour du membre du
patient, de distal a proximal jusqu'au brassard du garrot
(figure 1).

» Le brassard du garrot permet d'interrompre la circula-

tion sanguine.

» Retirer la bande d'Esmarch.

DUREE DE VIE
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

;;6'< MISES EN GARDE
AN . Protéger de la chaleur et stocker dans un

‘T endroit sec.
* Protéger de la lumiére du soleil et de toute
source de [umiére.
¢ Conserver et transporter dans |'emballage
d'origine.
ELIMINATION
Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformé-
ment aux dispositions 1égales nationales et internationales
en vigueur.
SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF
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Longueur 365cm
Largeur 6cm 8cm 10cm | 15cm
Poids
(emballage compris) 1160g | 13209 | 1760g | 2580¢
Unité de condition- 10

HAVITTAMINEN

Kaytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.
TUOTETIEDOT
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Pituus 365 cm
Leveys 6cm 8cm 10cm | 15cm
Paino
(sis. pakkaus) 1160g | 13209 | 17609 | 2580¢
Pakkausyksikko 10

MATERIAALITIEDOT

Polyisopreeni (IR) |

FR BANDE D'ESMARCH A USAGE UNIQUE
Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

Une bande d'Esmarch sert a drainer le sang d'un membre

supérieur ou inférieur d'un patient avant |'application d'un

brassard de garrot.

Avantage clinique : La bande d'Esmarch, associée a un bras-

sard de garrot, crée un champ dépourvu de sang.

Groupe cible de patients : Patients devant subir une chirurgie

d’'un membre supérieur ou inférieur avec brassard de garrot.

Lieu d'utilisation : Pieces adaptées aux interventions chirur-

gicales.

INDICATIONS

* Interventions chirurgicales dans un champ dépourvu de
sang

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

* Fractures ouvertes des membres

* Graves |ésions par écrasement

* Hypertension élevée

* Greffe de peau - altération de la circulation sanguine (p.
ex. artériopathie oblitérante des membres inférieurs)

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
Polyisoprene (IR)

ESMARCHOV ZAVOJ ZA JEDNOKRATNU

HR uporABU
Upute za uporabu
NAMIJENA

Esmarchov zavoj namijenjen je za praznjenje krvi iz gornjeg
ili donjeg ekstremiteta pacijenta prije primjene mansete za
blijedu stazu.

Klinicka primjena: u kombinaciji s mansetom za blijedu stazu

Esmarchov zavoj stvara beskrvno operacijsko polje.

Cilina grupa pacijenata: Pacijenti kojima je potrebna ope-

racija gornjeg ili donjeg ekstremiteta uz primjenu mansete

za blijedu stazu.

Miesto primjene: Prostorije prikladne za kirurske zahvate.

INDIKACIJE

* Operacije u beskrvnom polju

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

¢ Otvoreni prijelomi ekstremiteta

¢ Teska nagnjecenja

* Jako visok krvni tlak

¢ Presadivanje koze - oslabljena prokrvljenost (npr. peri-

ferna arterijska okluzijska bolest)

Druge kontraindikacije nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:E] ¢ Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte
upute za uporabu, pridrZavaijte ih se i sacuvajte
ih radi kasnijih konzultacija.

A * Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili
medicinski obrazovano osoblje uz upute lije¢-
nika.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje,
Cija je pojava vezana uz primjenu ovog medicin-
skog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadlez-
nom tijelu drzave clanice EU (odnosno nadlez-
nom tijelu doticne drzave, koja nije ¢lanica EU,
ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima boraviste.

¢ Prije uporabe mora se vizualno provjeriti je li
proizvod ostecen (pogledajte poglavlje “Vizu-
alna kontrola”). Neispravan proizvod ne smije
se koristiti.

* Maksimalno vrijeme primjene: 15 min

¢ Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve pre-
inake.

® ¢ Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu

i ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obradi-
vati za ponovnu uporabu. Obradivanje proizvoda
negativno utjece na njegovu funkciju. Ponovna
uporaba nosi potencijalni rizik od infekcije.

* Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

@ ¢ Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valja-

nosti, proizvod se ne smije primijeniti.
PRIPREMA PRIJE PRIMJENE
» Odaberite prikladan Esmarchov zavoj.
VIZUALNA KONTROLA

» Provjerite je li pakiranje osteceno.

»  Provjerite je li proizvod ostecen.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledajte poglavlje

“Zbrinjavanje”).

PRIMJENA
Krv se brze prazni ako se ekstremitet podigne uvis.

» Od distalnog prema proksimalnom smjeru omotajte
Esmarchov zavoj oko ekstremiteta pacijenta sve do
mansete za blijedu stazu (slika 1).

» Napusite mansetu za blijedu stazu kako biste prekinuli
dotok krvi.

»  Uklonite Esmarchov zavoj.

VUEK TRAJANJA
Upotrebljivo do: pogledajte naljepnicu proizvoda
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

;/‘ét OPREZ

4\ * Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.

T ¢ Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora
svjetlosti.

* Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti
sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim zakon-
skim propisima.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA
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Duljina 365cm
Sirina 6cm 8cm | 10cm | 15cm
Tezina
(uklj. pakiranje) 1160¢g | 13209 | 17609 | 25809
Jedinica pakiranja 10

PODACI O MATERIJALU
Poliizopren (IR)

ESMARCH BANDAGE EGYSZERI HASZNALA-

HU Tra

Haszndlati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az Esmarch Bandage a beteg fels6 vagy alsd végtagjanak

vértelenitésére szolgal érszoritd mandzsetta hasznélata el6tt.

Klinikai haszon: Az Esmarch Bandage érszoritd mandzsetta-

val kombindlva vértelen tertiletet hoz létre.

Pacienscélcsoport: olyan betegek, akik érszoritd mandzsetta-

val végzett miitétet igényelnek a felsé vagy also végtagjukon.

Felhasznalasi hely: olyan helyiségek, amelyek alkalmasak a

sebészeti beavatkozasokhoz.

JAVALLATOK

* Miitétek a vértelenitett terlleten

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

* A végtagok nyilt torései

* Sulyos zizddasos sérilések

* Sulyos hipertonia

* Bdratiltetés - karosodott véraramlas (pl. periférias arté-

rids betegség)

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:E] * A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa
el a hasznalati utasitast, tartsa be az abban fog-
laltakat, és 6rizze meg, hogy késdbb is elolvas-
hassa, ha szlikség lenne ra.

A * A terméket csak orvos vagy gyogyaszati téren
képzett személy, orvos irdnyitdsa mellett hasz-
nalhatja.

¢ A felhaszndlé ésivagy a beteg kételes minden,
a termékkel kapcsolatban fellépé sulyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasz-
nalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagéllam illetékes hatosaganak (ill. amennyi-
ben az esemény az EU-n kivil torténik, az adott
orszag illetékes hatésaganak) jelenteni.

* A terméket hasznélat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizni kell, és meg kell gy6zédni a sériilés-
mentességérdl (lasd a ,Szemrevételezés” cim(
fejezetet). Hibas termék nem hasznélhato.

* A hasznélat maximalis idétartama: 15 perc

¢ Aterméken tilos modositasokat végezni.

® ¢ A termék egyszeri hasznélatra szolgdl, és tilos
Ujrafelhaszndlni ésivagy arra elGkésziteni. Az
ismételt hasznélatra torténd elékészités karosan
befolyasolja a termék mikodését. Az ujrafel-
hasznélas noveli a fert6zés kockazatat.

¢ Atermék steril (etilén-oxid).

@ * Sérlilt csomagolas esetén vagy a lejarati datu-
mon tdl a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

» Valassza ki a megfelel§ Esmarch Bandage terméket.

SZEMREVETELEZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések a csomagola-
son.

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések.

A hibés terméket artalmatlanitani kell (lasd az , Artalmatla-

nitas” cimd fejezetet).

HASZNALAT
A vértelenitést elGsegiti a végtag felemelése.

» Tekerje az Esmarch Bandage terméket a beteg végtagja
koré, a disztalistol a proximalis iranyba haladva, egészen
az érszoritd mandzsettaig (1. abra).

» A véraramlas megszakitasara fujja fel az érszorité man-
dzsettat.

» Tévolitsa el az Esmarch Bandage terméket.

ELETTARTAM
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

Se<. FIGYELEM
-\ * HGtol védve, szdraz helyen tarolando.
T * Napfénytdl és fényforrasoktdl védve tarolando.
* Az eredeti csomagolasban tarolandd és szal-
litando.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalma-
zand6 nemzeti vagy nemzetkdzi jogszabalyoknak megfele-
16en kell végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK
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Hossz 365 cm
Szélesség 6cm 8cm 10cm | 15cm
Suly
(csomagolassal 11609 | 1320g | 17609 | 2580 g
egyiitt)
Csomagolasi egység 10

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

Poliizoprén (IR)

IT BENDAGGIO ESMARCH MONOUSO
Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

Il bendaggio Esmarch si utilizza per I'esanguinamento degli

arti superiori o inferiori di un paziente prima di applicare un

bracciale tourniquet.

Beneficio clinico: il bendaggio Esmarch crea un campo esan-

gue in combinazione con un bracciale tourniquet.

Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un intervento

agli arti superiori o inferiori con un bracciale tourniquet.

Luogo d'impiego: locali indicati per interventi chirurgici.

INDICAZIONI

* Interventi chirurgici in campo esangue

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

* Fratture esposte degli arti

* Gravi lesioni da schiacciamento

* Grave ipertensione

* Trapianto cutaneo - circolazione compromessa (ad es.

arteriopatia obliterante periferica)

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[E * leggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di usare il prodotto, seqguirle scrupolosa-
mente e conservarle per un'eventuale successiva
consultazione.

A * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente
da un medico o da personale medico addestrato
sotto la supervisione di un medico.

¢ Lutente 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 competente del
Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori
dell’UE) in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

¢ Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a controllo
visivo per verificare che non sia danneggiato
(vedere il capitolo “Controllo visivo”). Il pro-
dotto non deve essere utilizzato se ¢ difettoso.

¢ ladurata di utilizzo massima & di 15 min

* Non devono essere effettuate modifiche al pro-
dotto.

® ¢ |l prodotto & un dispositivo monouso e come
tale non deve essere riutilizzato né ricondizio-
nato. Il ricondizionamento compromette la fun-
zionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un
potenziale rischio di infezione.

° Il prodotto & sterile (sterilizzato con
ossido di etilene).

@ * Non utilizzare il prodotto se la confezione &

danneggiata oppure se € stata superata la data

g di scadenza.

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Selezionare il bendaggio Esmarch idoneo.
CONTROLLO VISIVO

» Verificare che la confezione non sia danneggiata.

» Verificare che il prodotto non sia danneggiato.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo “Smal-

timento”).

uso

Si favorisce I'esanguinamento tenendo I'arto in posizione
sollevata.

» Awvolgere il bendaggio Esmarch intorno all‘arto del
paziente, in direzione da distale a prossimale fino al
bracciale tourniquet (figura 1).

» Gonfiare il bracciale tourniquet per interrompere il flusso
sanguigno.

» Rimuovere il bendaggio Esmarch.

DURATA DEL PRODOTTO

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

;/‘5’< ATTENZIONE
2N\ . Proteggere dal calore e conservare in luogo

-~ asciutto.
T * Proteggere dalla luce solare e da sorgenti
luminose.
¢ Conservare e trasportare nella confezione ori-
ginale.

SMALTIMENTO

Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in con-
formita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
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Lunghezza 365 cm
Larghezza 6cm 8cm 10cm | 15cm
Peso
(incl. imballaggio) 1160g | 1320g | 17609 | 2580¢
Confezione 10

DATI SUI MATERIALI

Poliisoprene (IR)

ESMARCHO VYTURAS, VIENKARTINIO NAU-
LT posnmo
Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Esmarcho vyturas naudojamas kraujui i$ virSutinés arba

apatinés paciento gallnés pasalinti prie$ naudojant varzcio

manZeta.

Klinikiné nauda: Esmarcho vyturas kartu su varz¢io manzetu

sukuria bekraujj lauka.

Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems turi bti atlie-

kama virSutinés arba apatinés gallinés operacija su varztio

manzetu.

Naudojimo vieta: patalpos, tinkamos chirurginéms operaci-

joms.

INDIKACIJOS

* Operacija bekraujame lauke

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

*  Atviri gallniy l0ziai

¢ Sunks traiskyti suzeidimai

¢ Stipriai padidéjes kraujospudis

¢ Odos transplantacija - sutrikusi kraujotaka (pvz., periferi-

niy arterijy okliuziné liga)

Kitokios kontraindikacijos nezinomos.

SAUGOS NURODYMAI

[:E] *  Pries naudojant gaminj, reikia atidZiai perskaityti
naudojimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti, kad
bty galima naudoti véliau.

A ¢ Gaminj gali naudoti gydytojas arba medicininj
iSsilavinima turintis darbuotojas, vadovaujamas
gydytojo.

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

*  Pries naudojant gaminj, reikia jj apZitréti, ar néra
pazeistas (r. skyriy ,Vizualiné patikra”). Gami-
nio su trakumais naudoti negalima.

* Maksimali naudojimo trukmeé: 15 min

¢ Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

® * Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo
negalima naudoti dar kartg ir (arba) apdoroti
pakartotinai. Gaminj ruosiant naudoti pakarto-
tinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant
pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

* Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

@ * Jeipazeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo
naudoti terminas, gaminio naudoti negalima.

PARUOSIMAS NAUDOTI
» Parinkite tinkama Esmarcho vytura.
VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar nepaZeista pakuote.

»  ApZidrékite, ar gaminys nepazeistas.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (Zr. skyriy ,Atlieky Sali-
nimas"”).

NAUDOJIMAS

Kraujas nuteka geriau, jei galané laikoma pakelta.

» UZwyniokite Esmarcho vytura ant paciento galinés,
pradédami nuo distalinio galo proksimaline kryptimi iki
varz¢io manzeto (1 pav.).

» Priplskite varitio manZeta oro, kad nutrauktuméte
kraujotaka.

»  Nuimkite Esmarcho vytura.

NAUDOJIMO TRUKME
Galima naudoti iki: Zr. gaminio etikete.
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

ATSARGIAI
* Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vie-
T toje.

* Saugokite nuo saulés spinduliy ir sviesos 3al-

tiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.
ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuo-
jamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teises
aktus.
GAMINIO SPECIFIKACIJOS
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llgis 365 cm
Plotis 6.cm 8m 10 cm 15¢m
Svoris
(su pakuote) 11609 | 13209 | 17609 | 25809
Vienety pakuotéje 10

MEDZIAGOS DUOMENYS

Poliizoprenas (IR)




ESMARHA ~ BANDAZA  VIENREIZEJAI
LV LETOSANAI

LietoSanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Esmarha bandazu izmanto asins aizvadisanai no pacienta
apaksejam vai augsejam ekstremitatem pirms Znauga man-
Setes lietoSanas.

Kliiskais lietojums: kombinacija ar Znauga man3eti Esmarha
bandaza izveido zonu bez asinim.

Pacientu mérka grupa: pacienti, kuriem javeic operacija

apaksejam vai augsejam ekstremitatém ar Znauga manseti.

Izmantosanas vieta: telpas, kas ir piemérotas kirurgiskam

manipulacijam.

INDIKACIJAS

* Operacijas kermena zonas bez asinim

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

* Valgji ekstremitasu lazumi

* Smagas saspiedumu traumas

* Lot augsts asinsspiediens

* Adas transplantacija: kavéta apasainosana (piem., perifé-

risko asinsvadu slimiba)

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:L;] * Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet
un ievérojiet lietoSanas instrukcijas un saglaba-
jiet tas turpmakai izmantosanai.

A * lzstradajumu drikst lietot tikai arsts vai medici-
niski izglitots personals, ievérojot arsta instruk-
cijas.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saisti-
tajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacien-
tam ir jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts
atbildiga iestade (proti, valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura
uzturas lietotdjs un/vai pacients.

* Pirms lietosanas izstradajums ir japarbauda
vizuali, parliecinoties, ka tam nav bojajumu (ska-
tit nodaju “Vizuala parbaude”). Bojatu izstrada-
jumu nedrikst lietot.

* Maksimalais lietosanas ilgums: 15 min

* lzstradajumu nedrikst parveidot.

® * lzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai,
to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietekméta
izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-
$ana rada potencialas infekcijas risku.

* lIzstradajums ir sterils (etilenoksids).

@ * Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deri-

E guma termin, izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS

» Izvélieties piemérotu Esmarha bandazu.

VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “lznicina-

sana”).

LIETOJUMS

Asins aizvadisanai palidz ari ekstremitates turésana pacelta

stavokl.

» Aptiniet Esmarha bandazu ap pacienta ekstremitati
virziena no distala uz proksimalo virzienu lidz Znauga
mansetei (1. attéls).

» Piepltiet Znauga manseti, lai apturétu asins plismu.

» Nonemiet Esmarha bandazu.

DARBMUZS

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACI-

Jumi

;/‘ét UZMAI\!TBU i -

-a N * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

AT * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

IZNICINASANA

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem valsts un starptautisko tiesibu aktu notei-
kumiem.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS
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Garums 365cm
Platums 6cm 8cm 10cm | 15cm
Svars
{ar iepakojumu) 11609 | 13209 | 1760g | 2580 ¢
lepakojuma vieniba 10

MATERIALU DATI
Poliizopréns (IR)

ESMARCH BANDAGE VOOR EENMALIG
NL GEeBruik
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

De Esmarch Bandage wordt gebruikt om de bovenste of
onderste extremiteiten van een patiént bloedleeg te maken
voordat een tourniquetmanchet wordt gebruikt.

Klinisch voordeel: de Esmarch Bandage creéert in combinatie
met een tourniquetmanchet een bloedleeg gebied.
Patiéntendoelgroep: patiénten die een operatie met behulp
van een tourniquetmanchet moeten ondergaan aan de
bovenste of onderste extremiteiten.

Plaats van gebruik: ruimten die geschikt zijn voor chirurgi-
sche ingrepen.

INDICATIES

¢ Operaties in het bloedlege gebied

Verdere indicaties zijn niet bekend.

-212-

CONTRA-INDICATIES

¢ Open breuken van de extremiteiten

* Ernstige kneuzingen

* Ernstige hoge bloeddruk

* Huidtransplantatie - verminderde bloedcirculatie (bijv.

perifere arteriéle occlusie)

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:E] * De gebruiksaanwijzing moet vdor gebruik van
het product zorgvuldig worden gelezen, worden
nageleefd en bewaard voor latere raadpleging.

A * Het product mag alleen door een arts of medisch

opgeleid personeel onder instructie van een arts

worden gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént moet(en) alle emn-
stige voorvallen die in verband met het product
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.

¢ Onderwerp het product voor gebruik aan een
visuele controle (zie hoofdstuk “Visuele con-
trole”). Gebruik het product niet als het gebre-
ken vertoont.

* Maximale gebruiksduur: 15 min.

* Breng geen wijzigingen aan het product aan.

® * Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik
en mag niet opnieuw worden gebruikt en/
of voorbereid voor hergebruik. Voorbereiding
voor hergebruik heeft een nadelige invloed op
de werking van het product. Hergebruik gaat
gepaard met een potentieel infectierisico.

* Het product is steriel (ethyleenoxide).

@ * Als de verpakking beschadigd is of de verval-
datum is verstreken, mag het product niet meer

g worden gebruikt.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

» Selecteer de geschikte Esmarch Bandage.

VISUELE CONTROLE

» Controleer de verpakking op beschadigingen.

» Controleer het product op beschadigingen.

Voer gebrekkige producten af (zie hoofdstuk “Afvoeren als

afval”).

GEBRUIK

Bloedleegte wordt bevorderd door omhooghouden van de

extremiteit.

»  Wikkel de Esmarch Bandage tot aan de tourniquetman-
chet, van distaal naar proximaal, om de extremiteit van
de patiént (afbeelding 1).

» Blaas de tourniquetmanchet op om de bloedstroom te
onderbreken.

» Verwijder de Esmarch Bandage.

LEVENSDUUR

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

e LETOP
AN« Beschermen tegen warmte en op een droge
T plaats bewaren.

* Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.
* In de originele verpakking bewaren en trans-

porteren.

AFVOEREN ALS AFVAL

Voer het gebruikte of gebrekkige product af in overeen-
stemming met de toepasselijke nationale en internationale
wettelijke bepalingen.

PRODUCTSPECIFICATIES
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Lengte 365cm
Breedte 6cm 8cm 10cm | 15cm
Gewicht
(incl. verpakking) 1160g | 13209 | 1760g | 2580 g
Verpakkingseenheid 10
MATERIAALGEGEVENS

| Polyisopreen (IR)

NO ESMARCH-BANDASJE TIL ENGANGSBRUK
Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

Esmarch-bandasjen brukes til & temme pasientens avre eller
nedre ekstremitet for blod fer pafering av BT-mansjett eller
turniké.

Klinisk bruk: Esmarch-bandasjen oppnar et blodtemt felt i
kombinasjon med turniké.

Pasientmalgruppe: Pasienter som trenger operasjon pa gvre
eller nedre ekstremitet med turniké.

Brukssted: Rom som er egnet til kirurgiske inngrep.
INDIKASJONER

* Operasjoner i blodtemt felt

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

* Apne frakturer pa ekstremiteter

¢ Alvorlige klemskader

¢ Alvorlig hayt blodtrykk

¢ Hudtransplantasjon - nedsatt blodgjennomstramming

Flere kontraindikasjoner er ikke kjent.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E] * Les bruksanvisningen neye for du bruker pro-
ma sla opp i den senere.
Produktet skal kun brukes av lege eller medi-
sinsk utdannet personell under anvisning fra

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sam-

menheng med produktet, ma brukeren og/eller
pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig
og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig
myndighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis
det oppstdr en hendelse utenfor EU).
duktet for skader (se kapittel “Visuell kontroll”).
Det er ikke tillatt a bruke et produkt med feil.

* Maksimal anvendelsestid: 15 min

(f.eks. ved perifer arteriell okklusiv sykdom)
duktet, felg den og ta vare pa den i tilfelle du
A .
lege.
myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker
* For bruk skal det utferes visuell kontroll av pro-
¢ Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

® * Produktet er ment til engangsbruk, og mé ikke
gjenbrukes og/eller dekontamineres. Repro-
sessering pavirker produktets funksjon. Enhver

form for gjenbruk innebeerer risiko for infeksjon.

¢ Produktet er sterilt (etylenoksid).

@ * Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato

ma produktet ikke brukes.

KLARGJORING FOR BRUK
» Velg egnet Esmarch-bandasje.
VISUELL KONTROLL
»  Kontroller emballasjen for skader.
» Undersek produktet for skader.
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet "Avfalls-
handtering”).
BRUK
Blodtemmingen stottes ved & heve ekstremiteten.
» Vikle Esmarch-bandasjen rundt pasientens ekstremitet

fra distalt til proksimalt frem til turnikeet (bilde 1).
»  Fyll turnikeet med luft for & avbryte blodstrammen.
» Taav Esmarch-bandasjen.
LEVETID
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
S¢<. FORSIKTIG
AN o spal beskyttes mot varme, og oppbevares pa

? et tort sted.
* Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
* Skal oppbevares og transporteres i originalem-
ballasjen.
AVFALLSHANDTERING
Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med
gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.
PRODUKTSPESIFIKASJONER
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Lengde 365cm
Bredde 6cm 8cm 10cm | 15cm
Vekt
(inkl. forpakning) 11609 | 13209 | 17609 | 25809
Forpakningsenhet 10

MATERIALDATA
Polyisopren (IR)

OPASKA ESMARCHA DO JEDNORAZOWEGO
PL uzvaa
Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

Opaske Esmarcha stosuje sie do odprowadzania krwi z kon-

czyny gornej lub dolnej pacjenta przed zastosowaniem man-

kietu uciskowego.

Korzys¢ kliniczna: opaska Esmarcha w potaczeniu z mankie-

tem uciskowym wytwarza bezkrwawe pole operacyjne.

Docelowa grupa pacjentw: pacjenci wymagajacy operacji

gornej lub dolnej koriczyny przy uzyciu mankietu uciskowego.

Miejsce zastosowania: pomieszczenia nadajace sie do wyko-

nywania zabiegéw chirurgicznych.

WSKAZANIA

* Operacje w bezkrwawym polu

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

* Otwarte zlamania koriczyn

* Powazne zmiazdzenia

* Powazne nadcisnienie tetnicze krwi

* Przeszczep skéry - zaburzenia krazenia krwi (np. miaz-
dzyca tetnic obwodowych)

Inne przeciwwskazania nie sa znane.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:E] * Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczy-

tac instrukcje uzycia, przestrzegad jej i zachowac
w celu pdzniejszego wykorzystania.

A * Produkt moze stosowac tylko lekarz lub perso-

nel posiadajacy wyksztatcenie medyczne pod

kierownictwem lekarza.

* Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek
zgtaszania wszystkich powaznych incydentéw
wystepujacych w  powiazaniu z produktem
producentowi i wiasciwemu organowi paristwa
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 uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
wzrokowo pod katem uszkodzen (patrz punkt
,Kontrola wzrokowa"). Nie uzywa¢ wadliwego
produktu.

* Maksymalny czas zastosowania: 15 min

* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

® * Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani
poddawac procedurze przygotowania do uzycia.
Procedura przygotowania do uzycia ma ujemny
wplyw na dziatanie produktu. Ponowne uzycie
wigze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

* Produkt jest sterylny (tlenek etylenu).

@ * Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia

opakowania lub po uptywie terminu waznosci.
PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM
» Wybrac odpowiednig opaske Esmarcha.
KONTROLA WIZUALNA
» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.
» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.
Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt
,Utylizacja”).

SPOSOB UZYCIA
Odprowadzenie krwi jest wspomagane przez uniesienie
koriczyny.

» Owinac opaske Esmarcha wokét koriczyny pacjenta, od
strony dystalnej do proksymalnej, az do mankietu uci-
skowego (zdjecie 1).

» Napefni¢ mankiet uciskowy powietrzem, aby przerwac
przeptyw krwi.

» Usunac opaske Esmarcha.

OKRES UZYTKOWANIA
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

¢ OSTROZNIE
-a-\ * Chronic¢ przed wysoka temperaturg i przecho-
T wywac w suchym miejscu.
* Chronic przed promieniowaniem stonecznym i
Zrodtami Swiatfa.
* Przechowywac i transportowac w oryginalnym
opakowaniu.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obo-
wiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
SPECYFIKACJE PRODUKTU
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Dhugosc 365cm
Szerokos¢ 6cm 8cm 10cm | 15cm
Ciezar
(z opakowaniem) 1160g | 13209 | 1760g | 25809
Jednostka opako- 10
wania

DANE MATERIALOWE
Poliizopren (IR)

LIGADURA ESMARCH PARA UTILIZAQI:\O
PT ounica
Instrucdes de utilizacdo
FINALIDADE
A ligadura Esmarch destina-se a exsanguinacdo de uma
extremidade superior ou inferior de um doente antes da uti-
lizacdo de uma bracadeira-garrote.
Vantagens clinicas: a ligadura Esmarch, em combinacdo com
uma bracadeira-garrote, cria um campo sem sangue.
Grupo de doentes-alvo: doentes que precisem de uma ope-
racdo na extremidade superior ou inferior com uma braca-
deira-garrote.
Local de utilizacdo: salas adequadas para intervengdes cirlr-
gicas.
INDICAGOES
* Operacdes em campo sem sangue
Nao sdo conhecidas outras indicacbes.
CONTRAINDICACOES
* Fraturas abertas das extremidades
* Lesdes graves por esmagamento
* Hipertensdo grave
* Transplante de pele - dificuldades de circulacdo (p. ex.,
doenca oclusiva arterial periférica)
Nao sdo conhecidas outras contraindicagdes.
INDICAQ()ES DE SEGURANCA
[E] * leia cuidadosamente e cumpra as instrucoes
de utilizacdo antes da utilizacdo do produto e
guarde-as para consulta futura.
A ¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por médi-
cos ou por pessoal médico treinado sob orienta-
¢do de um médico.
¢ 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar
quaisquer eventos graves relacionados com o
produto ao fabricante e a autoridade compe-
tente do estado-membro da UE (ou a autoridade
competente do respetivo pafs, se o caso ocorrer
fora da UE) em que o utilizador e/ou o doente
estejam estabelecidos.
* Antes da utilizacdo, o produto deve ser sujeito a
um controlo visual quanto a danos (ver capitulo
"Controlo visual”). Um produto com defeitos
néo pode ser utilizado.
* Duracdo maxima da utilizacdo: 15 min
¢ Né&o podem ser realizadas alteracbes no pro-
duto.
® * 0 produto destina-se a uma Unica utilizacéo e
ndo pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O
funcionamento do produto fica comprometido
se sujeito a reprocessamento. A reutilizagdo
constitui um potencial risco de infecdo.

¢ 0 produto é estéril (6xido de etileno).

@ * Em caso de embalagem danificada ou de prazo
de validade vencido, o produto ndo pode ser

E utilizado.

PREPARAGAO ANTES DA UTILIZAGAO

» Selecionar a ligadura Esmarch adequada.
CONTROLO VISUAL

» Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.

» Inspecionar o produto quanto a danos.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo

"Eliminacdo”).

APLICACAO
A exsanguinacao ¢é facilitada se a extremidade for mantida
elevada.

» Envolver a extremidade do doente com a ligadura
Esmarch do sentido distal para o proximal até a braca-
deira-garrote (figura 1).

Insuflar a bracadeira-garrote para interromper o fluxo
sanguineo.

» Remover a ligadura Esmarch.

VIDA UTIL

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANS-
PORTE

v

¢ CUIDADO
2\ . Proteger contra o calor e armazenar em local
24 5eco.

=

Proteger da luz solar e de fontes de luz.
¢ Conservar e transportar na embalagem origi-
nal.

ELIMINACAO

Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser elimina-
dos de acordo com os regulamentos nacionais e internacio-
nais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO
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Comprimento 365cm
Largura 6cm 8cm 10cm | 15cm
Peso
(incl. embalagem) 11609 | 13209 | 17609 | 2580 g
Unidades por
10
embalagem

DADOS DO MATERIAL
| Poli-isopreno (IR)

RO BANDAJ ESMARCH DE UNICA FOLOSINTA
Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

Bandajul Esmarch este utilizat la exsanguinarea extremitatii

superioare sau inferioare a unui pacient inainte de utilizarea

unei mansete Tourniquet.

Beneficiul clinic: In combinatie cu o mansetd Tourniquet,

bandajul Esmarch genereaza un camp operator fara sange.

Grup tinta pacienti: pacienti care necesitd o operatie la extre-

mitatea superioara sau inferioara cu o mansetd Tourniquet.

Locul utilizarii: spatii adecvate pentru interventii chirurgicale.

INDICATII

* Operatii in cdmp operator fara sange

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

* Fracturi deschise ale extremitatilor

* Leziuni grave prin strivire

* Hipertensiune arteriald severa

¢ Transplant de piele - circulatie sanguind afectata (de ex.
boald arteriala periferica)

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:E] * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie
instructiunile de utilizare, respectati-le si pas-
C ¢ Produsul poate fi utilizat doar de cétre un medic
sau de catre personalul medical instruit, sub
¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd semna-
leze orice incident grav legat de produs pro-
membru UE (respectiv autoritdtii competente
din statul non-UE, atunci cand incidentul sur-

pacientul Tsi are domiciliul.

* Inainte de utilizare, produsul trebuie inspectat
(consultati capitolul , Control vizual”). Se inter-
zice utilizarea unui produs cu defecte.

* Nu se permite modificarea produsului.

® * Produsul este de unica folosinta si nu trebuie
este afectata prin reprocesare. Orice reutilizare
implica riscul unei contamindri incrucisate.

@ ¢ Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul
este deteriorat sau daca data de expirare este

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

» Selectati un bandaj Esmarch adecvat.

» Verificati dacd ambalajul prezinta deteriorari.

» Verificati dacé produsul prezintd deteriorari.

minare”).

UTILIZARE

il

» Infasurati bandajul Esmarch in jurul extremitatii paci-

niquet (figura 1).

» Aerisiti manseta Tourniquet pentru a intrerupe fluxul

» Indepartati bandajul Esmarch.

DURATA DE FOLOSIRE

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

;/‘5{ PRECAUTIE

T uscat.

* A se feri de razele solare si de surse de lumina.

ginal.
ELIMINARE
conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national si
international.

trati-le pentru consultare ulterioara.
indrumarea unui medic.
ducdtorului si autoritdtii competente din statul
vine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau
vizual pentru a se detecta eventuale deteriordri
* Duratd maxima de utilizare: 15 min
reutilizat si/sau reprocesat. Functia produsului
* Produsul este steril (oxid de etilena).
g depésita.
CONTROLUL VIZUAL
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Eli-
Exsanguinarea este sustinutd prin tinerea in sus a extremi-
entului, de la distal la proximal, pand la manseta Tour-
sanguin.
Data expirarii: consultati eticheta produsului
-\ * Ase proteja de caldura si a se depozita la loc
* A se depozita si transporta in ambalajul ori-
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu
SPECIFICATIILE PRODUSULUI

KIYT 3CMAPXA ANA OJHOKPATHOIO
RU nPuMEHEHUA
NHCTpyKUMA NO NpUMeHeHMIo

HA3HAYEHUE
KryT dcmapxa NprYMeHAETCA ANA OCTaHOBKU KPOBO-
TOKa B BEPXHEN WSIN HUXKHEW KOHEUHOCTN NaumeHTa
nepep HanoXeHnemM TYPHUKETHON MaHXeTbl.
KnuHuyeckan nonb3a: XryT dcmapxa B coYeTaHum ¢
TYPHUKETHON MaHXeTol obecrneunBaeT 06ecKpoB-
NIMBaHMe onepaLMoHHOro nosns.
LleneBaa rpynna nauueHTOB: NauWeHTbl, KOTOPbIM
TpebyeTcA onepauua Ha BepXHEN WM HWKHeN
KOHEYHOCTW C UCMONb30BaHNEM TYPHUKETHOW MaH-
KeTbl.
MecTo npumeHeHUA: noMeljeHWs, NpeAHasHa-
YeHHble ANA MPOBEAEHUA XUPYPruyeckmx BMelua-
TeNbCTB.
NMOKA3AHMA

Onepauum B 06eCKpOBIEHHOM rone
[lpyrvie nokasaHuA HeM3BECTHbI.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
+ OTKpbITble NepesioMbl KOHeYHOCTeN

Cepbé3Hble TPaBMbl C Pa3MO3XKEHNEM TKaHel

CunbHO NOBbIWWEHHOE apTepuraibHOe AaBeHne
TpaHcnnaHTaumMA KOXu - HapyLleHUe KpOBOTOKa
(Hanp., OKKM3VOHHaA 6GonesHb nepudeprye-
CKUX apTepui)

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU

[:E] + [epen ucnonb3oBaHvem w3genus cne-

[lyeT BHVMaTeNbHO NPOYEeCTb U BbINOM-
HWUTb BCE YKa3aHVA UHCTPYKLMU 1N COXpa-
HUTb €é ana obpalleHns B bygyLiem.

A TONMbKO Bpauy UnnM oby4yeHHOMY Mefu-

LIMHCKOMY NepcoHainy nof pyKoBOACTBOM
Bpaua.

+ [Monb3oBaTenb W/UNM NaUMeEHT AOMKEH
coobLaTh 060 BCeX CepbE3HbIX NpouCLLe-
[VUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocy-
napctBa-uneHa EC (unn KomneteHTHOMY
opraHy COOTBETCTBYIOLEN CTPaHbl, ecnn
npoucLiecTBme Cy4mnnoch 3a npegenamm
EC), B KOTOPOM NpoOXMBaeT Nosib3oBaTenb

+ Mepen MCMob30BaHNEM nspgenve
[OJIXKHO MPOWTU BU3YyanbHbIi KOHTPOJb
Ha Hanuuune noBpexaeHWn (cm. paspen
«BusyanbHbIi  KOHTpOnb»).  3anpewja-
eTcA MCnonb3oBaTb W3Aenve, vmelouiee

*  MakcumanbHaa ANUTENbHOCTb NMPUMEHe-
HUA: 15 MUHYT.

+ 3anpeljaeTcA BHOCUTb W3MEHEHVA B
nsgenve.

® * W3penue npepHasHayeHo ANs  ORHO-

NOBTOPHOMY  WCMOMNb30BaHWUIO  W/Unn
obpaboTtke. O6paboTka oOTpuMLATENBHO
BAMAET Ha OQyHKUMOHANbHOCTL M3fge-
nua. NoBTOpHOe MCMnonb3oBaHMe BNeYéT
noTeHUManbHbI PUCK NHEKLMN.

[ipyrvie NpoTUBOMNOKa3aHMsA HEN3BECTHbI.
M3pgenve paspelwaetca  UCMonb30BaTb
CTBUAX, CBA3AHHbIX C M3L4EN1EM, MPON3BO-
W/Vnv NauneHT.
nedekTbl.
KPaTHOro MPUMEHEHUS 1 He MOANEXNT
- M3penve crepunusoBaHo (3Tune-

HOKCUOOM).
@ + 3anpeljaeTca  UCMOMb30BaTb  M3fenue
B C/lyyae MOBPEXAEHVA YMaKoBKW MW
E MNCTeUYEeHUsA CPOKa FOAHOCTU.

NoAroToBKA K MIPUMEHEHUIO

» BbI6paTb NOAXOAALMIA XKIYT IcMapxa.
BU3YAJIbHbINA KOHTPOJIb

» [MpoBepuTb ynakoBKy Ha Hanuuve MoBpexpe-
HUI.

» [MpoBeputb n3aenue Ha HanNuMe NOBPEXAEHNI.
LedekTHoe wuzgenve nopnexut ytunuauymm (cm.
pasgen «YTunmsaumay).

MPUMEHEHUE
[inAa obneryeHMA 0CTaHOBKM KPOBOTOKa KOHEUYHOCTb
cneflyeT NPUNOAHAT.

» O6epHyTb XryT Dcmapxa BOKPYr KOHEYHOCTU
nauveHTa, OT ANCTaIbHOrO KOHLA K NPOKCVMab-
HOMY, 10 TYPHUKETHON MaHXeTbl (puc. 1).

» BbinycTTb BO3AYX W3 TYPHUKETHON MaHXeTbl,
4TO6bI NPEPBaTh KPOBOTOK.

»  CHATb XryT dcmapxa.

CPOK CJTYKBbl
Mcnonb3oBaTb A0: CM. 3TUKETKY Ha U3aennu
YCNOBUA XPAHEHUA N TPAHCMOPTUPOBKU

_Se< OCTOPOXHO
2 .
“a \ * bepeub 0T BO3AECTBMA BBICOKMX TEMME-
‘T paTyp, XpaH1Tb B CYXOM MecTe.
« bepeyb OT BO3AENCTBMA COSTHEYHOIO 1
MCKYCCTBEHHOTO CBeTa.
+  XpaHWTb 1 TPAHCMOPTUPOBATb B OPUTU-
HanbHOW YNaKoBKe.

YTUNU3AUUA

Wcnonb3oBaHHoe vnu fedekTHoe usgenve nogne-
KT YTUAN3aLMK COMNAcHO AeNCTBYIOWMM MECTHbIM
1 Me@XAYHapOaHbIM 3aKOHOLATeNIbHbIM HOPMaMm.

XAPAKTEPUCTUKN U3QENNA

DATE PRIVIND MATERIALELE

Poliizopren (IR) |
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OVINADLO ESMARCH NA JEDNORAZOVE

SK rouzimie
Névod na pouZitie
UCEL POUZITIA

Ovinadlo Esmarch sa pouZiva na odkrvenie hornej alebo dol-
nej koncatiny pacienta pred pouZitim turniketovej manzety.
Klinické vyuZitie: Ovinadlo Esmarch vytvara v kombindcii
s turniketovou manzZetou odkrvenu oblast.
Cielova skupina pacientov: Pacienti, u ktorych je potrebna
operdcia na hornej alebo dolnej koncatine s turniketovou
manzetou.
Miesto pouZitia: Priestory, ktoré st vhodné pre chirurgické
zakroky.
INDIKACIE
* Operacie v odkrvenej oblasti
Dalie indikécie nie si zndme.
KONTRAINDIKACIE
* Otvorené fraktdry koncatin
* Tazké pomliazdeniny
* Velmi vysoky krvny tlak
* Transplantacia koze - obmedzené prekrvenie (napr. peri-
férne artériové ochorenie)
Dalie kontraindikécie nie st zname.
BEZPECNOSTNE POKYNY
[:E] ¢ Pred pouzitim pomdcky si dokladne preitajte
navod na pouZitie, dodrziavajte ho a uschovajte
si ho pre neskorsie pouZitie.
A * Pombcku smie pouzivat iba lekér alebo medi-
cinsky vyskoleny personal podla pokynov lekdra.
¢ PouZivatel a/alebo pacient musi hlsit vsetky
zavazné prihody stvisiace s pomdckou vyrobcovi
a kompetentnému Gradu clenského $tatu EU
(prip. kompetentnému Uradu prislusného Stétu,
ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pou-
Zivatel a/alebo pacient sidlia.
¢ Pred pouZitim je potrebné pomocku vizudlne
skontrolovat na poskodenia (pozri cast ,Vizu-
alna kontrola”). Chybna pomadcka sa nesmie
pouzivat.
* Maximalny cas pouzivania: 15 min
¢ Na pomdcke sa nesmU vykonat Ziadne zmeny.
® ¢ Pomocka je urcend na jednorazové pouZitie
a nesmie sa opakovane pouZivat ani spraco-
vavat. Opakovanym spracovanim sa zhoriuje
funkénost pomdcky. Pri opakovanom pouziti
hrozi riziko infekcie.

* Pomocka je sterilna (etylénoxid).

@ ¢V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti
datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.
PRIPRAVA PRED POUZITIM

»  Zvolte vhodné ovinadlo Esmarch.

VIZUALNA KONTROLA

» Skontrolujte balenie, ¢i nie je poskodené.

»  Skontrolujte pomdcku, ¢i nie je poskodend.

Chybnd pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvida-

ca”).

POUZITIE

Odkrvenie je podporované vyloZenim koncatiny nahor.

» Ovinadlo Esmarch ovifite okolo koncatiny pacienta, od
distalneho k proximéalnemu koncu aZ po turniketovl
manzetu (obrazok 1).

» Na prerusenie prietoku krvi naftknite turniketovd man-

Zetu.
» Odstrante ovinadlo Esmarch.
ZIVOTNOST

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

e UPOZORNENIE
2 s -
-a \ * Chrante pred teplom a uchovavajte v suchu.
T‘ ¢ Chréfite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.
¢ Uchovavajte a prepravujte v pévodnom baleni.
LIKVIDACIA

PouZit4 alebo chybnd pomacka sa mus zlikvidovat v sulade
s aplikovatelnymi prislusnymi narodnymi a medzinarodnymi
smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY
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Dizka 365 cm
Sirka 6cm 8cm | 10em | 15cm
Hmotnost
(vratane obalu) 11609 | 13209 | 17609 | 25809
Jednotkové mnoz-
. 10
stvo v baleni
UDAJE O MATERIALOCH
Polyizoprén (IR)

ESMARCHOVA PREVEZA ZA ENKRATNO
SL uporaBO
Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Esmarchova preveza se uporablja za izpraznitev krvi iz zgor-
njih ali spodnjih okoncin pri pacientih pred uporabo mansete
Tourniquet.

Klini¢na korist: Esmarchova preveza v kombinaciji z manseto
Tourniquet ustvari polje brez krvi.

Cilina skupina pacientov: Pacienti, ki potrebujejo operacijo
zgornje ali spodnje okoncine z manseto Tourniquet.

Kraj uporabe: Prostori, ki so primerni za kirurske posege.
INDIKACLJE

¢ Operacije v polju brez krvi

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE
* odprti zlomi okoncin,
* hude poskodbe zaradi uklescenja,
* mocno povisan krvni tlak,
* transplantacije koze - slabsi pretok krvi (npr. periferna
arterijska bolezen).
Druge kontraindikacije niso znane.
VARNOSTNI NAPOTKI
[:E] ¢ Pred uporabo pripomocka natancno preberite
navodila za uporabo, jih upostevajte in jih shra-
nite za uporabo v prihodnje.
A * lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali usposo-
bljeno medicinsko osebje pod vodstvom zdrav-
nika.
¢ Uporabnik in/ali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem pripo-
mockom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drzavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer imata uporabnik in/ali
pacient prebivalisce.
¢ Pred uporabo izdelek vizualno preglejte glede
poskodb (glejte poglavje »Vizualni pregled«).
Pomanjkljivega pripomocka ne smete uporabiti.
* Najdaljse trajanje uporabe: 15 min
¢ lzdelka ni dovoljeno spreminjati.
® * Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga
ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesi-
rati. Reprocesiranje skodljivo vpliva na delovanje
izdelka. Ponovna uporaba prinasa morebitno
tveganje za okuzbo.

* lzdelek je sterilen (etilenoksid).

@ * lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza
poskodovana ali ¢e je izdelku potekel rok upo-
PRIPRAVA PRED UPORABO

rabnosti.

» Izberite ustrezno Esmarchovo prevezo.

VIZUALNI PREGLED

» Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan.

Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje

med odpadke«).

UPORABA

Pri izpraznitvi krvi pomaga drzanje okoncine v visjem polo-

Zaju.

» Esmarchovo prevezo prevezite okoli okoncine pacienta
od distalnega dela proti proksimalnemu do mansete
Tourniquet (slika 1).

» Napolnite manseto Tourniquet z zrakom, da prekinete
dotok krvi.

» Odstranite Esmarchovo prevezo.

ZIVLJENJSKA DOBA

Uporabno do: glejte etiketo izdelka

POGOJI ZA SHRANJEVANIJE IN PREVOZ

;;&’1 POZOR
N o zastitite pred vrocino in hranite na suhem

O

‘T mestu.
* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svet-
lobe.
* Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z
veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.
SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA
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Dolzina 365cm
Sirina 6cm 8cm | 10cm | 15cm
Masa
(VK 2 embalazo) 1160 | 13209 | 17609 | 2580
Enota pakiranja 10

PODATKI O MATERIALIH
Poliizopren (IR)

SV ESMARKBINDA FOR ENGANGSBRUK
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Esmarkbindan anvands till att skapa ett blodtomt félt i en

patients Gvre eller nedre extremitet innan en blodtomhets-

manschett appliceras.

Klinisk nytta: Esmarkbindan astadkommer i kombination

med en blodtomhetsmanschett ett blodtomt falt.

Patientmalgrupp: Patienter som behdver en operation i en

dvre eller nedre extremitet med blodtomhetsmanschett.

Anvéndningsplats: Lokaler som &r anpassade for kirurgiska

ingrepp.

INDIKATIONER

* Operationer i blodtomt falt

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

* (ppna extremitetsfrakturer

* Svara klamskador

¢ Mycket hogt blodtryck

* Hudtransplantation - forsémrad genomblddning (t.ex.
perifer ocklusiv arteriell sjukdom)

Inga andra kanda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:E] *  Lds bruksanvisningen noggrant fore anvandning

av produkten, folj den och forvara den som
framtida referens.

A * Produkten far endast anvandas av ldkare eller

av annan medicinskt utbildad personal enligt

anvisning fran lakare.

* Alla allvarliga handelser som intréffar i samband
med anvandning av produkten maste anmélas
av anvandaren och/eller patienten till tillverka-
ren och den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfér EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella landet)
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

* Fore anvandning ska kontrolleras visuellt att
produkten &r oskadad (se avsnittet “Visuell
kontroll”). En defekt produkt far inte anvandas.

* Maximal tid for anvandning: 15 min
¢ Produkten far inte férdndras pa nagot satt.

® * Produkten &r avsedd fér engangsbruk och far
inte ateranvandas och/eller reprocesseras. Pro-
duktens funktion forsémras av reprocessering.
Ateranvandning medfor risk for infektioner.

¢ Produkten é&r steril (etylenoxid).

@ * Anvand inte produkten om forpackningen ar

E skadad eller utgangsdatum har passerats.

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

» Valj en ldmplig Esmarkbinda.

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att forpackningen ar fri fran skador.

» Kontrollera att produkten ar oskadad.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet "Kasse-

ring”).

ANVANDNING

Blodtomningen underlattas om extremiteten hélls i hoglage.

» Linda Esmarkbindan runt patientens extremitet, fran dis-
talt till proximalt fram till manschetten (bild 1).

»  Fyll blodtomhetsmanschetten for att avbryta blodflédet.

» Tabort Esmarkbindan.

LIVSLANGD

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

S¢<. FORSIKTIGHET

AN« Férvaras torrt och skyddat for hoga tempera-

T turer.
* Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
* Forvaras och transporteras i originalférpack-
ningen.
KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt
tilldmpliga nationella och internationella lagbestammelser.
PRODUKTSPECIFIKATIONER
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Langd 365 cm
Bredd 6cm 8cm 10cm | 15cm
Vikt
(inkl. frpackning) 11609 | 13209 | 17609 | 2580 g
Forpackningsenhet 10

MATERIALDATA
Polyisopren (IR)

TR TEK KULLANIMLIK ESMARCH BANDAJI
Kullanma kilavuzu

KULLANIM AMACI
Esmarch bandaji, turnike manseti uygulanmadan once
hastanin st veya alt ekstremitesinden kan bosaltmak icin
kullanilir.
Klinik fayda: Esmarch bandaji, turnike mansetiyle beraber
anemik bir alan olusturur.
Hasta hedef grubu: Ust ve alt ekstremitelerde turnike mange-
tiyle ameliyat edilmesi gereken hastalar.
Kullanim yeri: Cerrahi girigimler icin uygun odalar.
ENDIKASYONLAR
* Anemik alanda ameliyat
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR
¢ Ekstremitelerde acik kirklar
* Agir ezilme yaralanmalari
* Yiiksek hipertansiyon
* Deri transplantasyonu - bozulmus kan akisi (6rnegin peri-
ferik arter hastaligi)
Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.
GUVENLIK NOTLARI
[:E] * Uriini kullanmadan énce kullanim kilavuzunu
dikkatlice okuyun, talimatlara uyun ve daha
sonra basvurmak icin saklayin.
A e Uriin yalnizca doktor tarafindan ya da bir dok-
torun gozetimi altinda tip egitimi almis personel
tarafindan kullanilabilir.
¢ Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya has-
tanin ikametinin bulundugu yerde, Grinle ilgili
advers olaylari ireticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay mey-
dana geldiginde ilgili dlkenin yetkili makamina)
bildirmelidir.
¢ Uygulamadan 6nce irlinde hasar olup olma-
digina dair bir gorsel kontrol yapilmalidir (bkz.
Bolim “Gorsel kontrol”). Kusurlu tirtin kullanil-
mamalidir.
¢ Maksimum uygulama stresi: 15 dakika
e Uriin Gizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
® e Uriin tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz
ve/veya isleme tabi tutulamaz. Uriiniin yeniden
isleme tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

e Uriin sterildir (etilen oksit).

@ * Ambalajin hasarli veya son kullanim siiresinin
asilmis oldugu durumlarda drtin kullanilmama-

E Iidir.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» Uygun Esmach bandajini secin.

GORSEL KONTROL

» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gegirin.

»  Uriinde hasar olup olmadigini kontrol edin.

Kusurlu bir triin mutlaka imha edilmelidir (bakiniz Bolim
“imha").

UYGULAMA
Kan bosaltma, ekstremitenin yukarida tutulmasiyla destek-

SYMBOL DESCRIPTION

lenir DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
! . o h EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
» Esmarch bandaﬂ hastanin ekstremitesinde distalden BG - MeanumHcKo usaenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeanuyuHckoe nspenve
proksimale dogru, turnike mansetine kadar sarin (Resim CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
1). DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
» Kan akisini kesmek icin turnike mangetindeki havayi EL - latpotexvoloyiko poiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
bosaltin. ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR -Tibbi cihaz
b Esmarch bandajini cikarin ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
. % : FI - Ladkinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
KULLANIM OMRU ) DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin ‘ EN - Manufacturer HR - Proizvoda¢ RO - Producator
BG - Mpoussoguten HU - Gyarto RU - Mpoussogutens
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
;‘5’< DiKKAT DA - Producent LT -Gamintojas SL - Proizvajalec
&\« sya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin. EL - Kataokevaotric LV - Razotajs SV - Tilverkare
T * Glines 1sigina ve 1tk kaynaklarina karsi koru- E? :Egg;ﬁme NE : ;?g;'f:;t TR - Uretic
yun__' . . FI_-Valmistaja PL - Producent
*_Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin. DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
iMHA @ EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
e . BG - [lata Ha Npou3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU - lata nsrotoBnexus
Kullanilmis veya kusurlu trtin yarirlikteki ulusal ve uluslara- CS - Datum vjroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vjroby
rasi yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir. DA - Fremstillingsdato (T -Pagaminimo data SL - Datum izdelave
URUN OZELLiKLERI EL - Huepopnvia KaTtaoKeung LV -lIzgatavo3anas datums SV -Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
iy Y Y iy ET - Tootmise kuupdev NO - Produksjonsdato
5 8 2 = FI_- Valmistuspdiva PL - Data produkgji
N ~ N ~ DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT -Valido até
< I 154 I g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG - [la ce n3nonssa npegun HU - Lejarati datum RU - Vicnonb3oBatb fo
Uzunluk 365 cm CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK' - Pouzitelné do
Genislik 6cm 8cm 10cm | 15cm DA -Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
Agirlik EL -Huepopnvia Ajéng LV - Izlietot idz SV - Utgangsdatum
(ambalaj dahil) 11609 | 13209 | 17609 | 25809 ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR -Son kullanma tarihi
- ET -Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
Uriin adedi 10 FI - Viimeinen kayttopaivimaara PL - Termin waznosci
PR f DE - Artikelnummer FR -Référence du catalogue PT -N.° do artigo
MALZEME BILGILERI EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
PoIiizopren (IR) | BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam i RU - ApTukyn
€S - Cislo vyrobku IT" - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApiBpo¢ mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI_-Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Charge FR - Code de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MaptuaeH ko HU - Tételszam RU - Kog naptun
(s - Cislo 3arze [T - Numero di lotto SK - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV -Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI__- Erdtunnus PL -Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrugoes de utilizacao
I::Ei] EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG - Hanpaserte cnpaBka ¢ nHcTpyKkumn- HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - Cobnioaatb MHCTPYKLMIO NO
nTe 3a ynotpeba IT - Rispettare le istruzioni per I'uso nNpUMeHeHNIo
CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK' - Preitajte si ndvod na pouzitie
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo
EL -Tnpeite Ti¢ 08nyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Lés bruksanvisningen
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukgji uzycia
FI_- Noudata kdyttoohjeita
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHune HU - Figyelem RU - BHumaHune
CS - Pozor IT - Attenzione SK' - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL -Pozor
EL -Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
ET -Tahelepanu NO - 0BS!
FI - Huomautus PL -Uwaga
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthylene PT -Esterilizado com oxido de etileno
EN - Sterilized using ethylene oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom RO - Sterilizat cu oxid de etilena
BG - CTepunu3unpaHo ¢ eTuneHos HU - Sterilizélva ethylen-dioxiddal RU - CTeprnn30BaHoO 3TUNEHOKCUAOM
okeng IT - Sterilizzato con ossido di etilene SK' - Sterilizované etylénoxidom
CS - Sterilizovano ethylenoxidem LT - Sterilizuotas etileno oksidu SL - Sterilizirano z etilenoksidom
DA - Steriliseret med ethylenoxid LV - Sterilizéts ar etilenoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid
EL - Amootelpwpévo pe ofeidlotou  NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir
atBuleviou NO - Sterilisert med etylenoksid
ES -Esterilizado por dxido de etileno PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga
FI - Steriloitu etyleenioksidilla
O DE - Einzelnes Sterilbarrieresystem FR - Systeme de barriére stérile unique PT - Sistema Gnico de barreira estéril
EN - Single sterile barrier system HR - Jednostruki sustav sterilne barijere RO - Sistem individual de bariera sterila
BG - EquHnuHa ctepunta nperpagHa  HU - Egyszeres sterilgat-rendszer RU - OauHouHas cTepunbHas 6apbep-
cnctema IT - Sistema di barriera sterile singolo HaA cucTema
CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry LT - Atskira sterilaus barjero sistema SK' - Systém jednej sterilne] bariéry
DA - System med enkelt steril barriere LV - Atseviska sterila barjersistema SL - Enojni sistem sterilne pregrade
EL - Z0otnua povou oteipou gpaypot NL - Enkelvoudig steriel barriéresysteem SV - Enkelt sterilbarridrsystem
ES -Sistema de barrera estéril inico NO - Enkelt sterilt barrieresystem TR - Tekli steril bariyer sistemi
ET - Uks steriilne kaitsemeetod PL - System pojedynczej bariery sterylnej
FI_-Erillinen steriilisuojausjarjestelma
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT -Nao reutilizar
® EN - Do not re-use HR - Nije za visekratnu uporabu RO - A nu se reutiliza
BG - [la He ce 13r10/13Ba NOBTOPHO HU -Tilos Ujra felhasznalni RU - He ncnonb3oBatb NoBTOpHO
CS -Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane
DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL -Ni za ponovno uporabo
EL - Mnv enavaypnotgomnoleite LV - Vienreizgjai lietosanai SV -Far €] ateranvandas
ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR -Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
FI_-FEi saa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht FR - Ne pas utiliser si I'emballage est PT - Né&o utilizar caso a embalagem esteja
@ verwenden. endommage. danificada.
EN - Do not use if package is damaged. HR - Ne rabiti ako je ambalaza oStecena. RO - Nu utilizati produsul daca ambalajul
BG - [la He ce u3nonssa npv nospe-  HU - Amennyiben a csomagolds sériilt, ne este deteriorat.
[leHa onakoBKa. hasznalja. RU - He ncnonb3oBatb Npu nospex-
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. IT - Non utilizzare se la confezione & NEHHOM yNaKoBKe.
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er danneggiata. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
beskadiget. LT - Nenaudokite, jei paZeista pakuote. SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodo-
EL - Mn xpnowomnoteite edv n cuokeu- LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. vana.
acia éxet umooTei Nuid. NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking SV - Far ej anvandas om forpackningen ar
ES - No utilizar si el envase esta dafiado. beschadigd is. skadad.
ET - Kahjustatud pakendi korral &rge NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er - TR - Ambalaji hasarli olan tirtinleri kullan-
kasutage. skadet. mayin.
FI - Ald kayta, jos pakkaus on vahingoittu- PL - Nie uzywac jesli opakowanie jest
nut uszkodzone.
ez |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
/:\'\ EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti. RO - A se feri de razele solare.
BG - [la ce nasu oT ciibHYeBa CBeT- HU - Naptol védve tarolando. RU - Bepeub OT conHeuyHoro ceeta.
nnHa. IT - Conservare al riparo dalla luce solare.  SK - Chranite pred sInecnym Ziarenim.
CS - Chrante pred slunecnim svétlem. LT - Saugoti nuo saulés spinduliy. SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
DA - Skal beskyttes mod sollys. LV - Sargat no saules gaismas. SV - Skydda mot solljus.
EL - Aatnpeite pakpia and to nhiakd  NL - Beschermen tegen zonlicht. TR - Giines isigindan koruyun.
PWG. NO - Beskyttes mot sollys.
ES - Proteger de la luz solar. PL - Chronic przed promieniowaniem
ET -Kaitske paikesevalguse eest. stonecznym.
Fl - Suojaa auringonvalolta.
DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
? EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG - [la ce cbxpaHaBa Ha cyxo macto  HU - Szérazon térolja RU - XpaHutb B Cyxom mecte
CS -Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK' - Uchovavat v suchu
DA - Skal opbevares tert LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - DUNACOETE OE OTEYVO HEPOG LV - Glabat sausa vieta SV - Férvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR -Kuru depolayin
ET -Sailitage kuivas NO - Oppbevares tort
FI - Silytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu

only

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die

Verschreibung dieses Produktes durch
einen Arzt unterliegt den Beschran-
kungen von Bundesgesetzen. Gilt nur
fiir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this

device to sale by or on the order of a
physician. For USA and Canada only.

BG - BHumaHwe: Mpopgaxbata unn

npeanMcBaHeTo Ha TOBa usaenune
OT Nlekap NoAneXu Ha orpaHnye-
HUA OT dpeflepantm 3aKoHW. Baxu
camo 3a CAL n KaHapga.

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto

vyrobku lékafem podléha omezenim
definovanym ve spolkovych zakonech.
Plati pouze pro USA a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af

dette produkt af en leege er underlagt
begraensninger i den foderale lovgiv-
ning. Gaelder kun for USA og Canada.

EL -Mpoocoxn: H opoomoviakn

vopoBeaia meptopiel Tnv mwAnon
auTthg TNG OUOKEVNG amd 1aTPd

1) KATOMV EVTOARG laTpov. loxVEL
Hévo yia HIMA kat Kavada.

ES - Atencion: La venta o la prescripcion

de este producto por un médico estan
sujetas a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para EE. UU.
y Canada.

ET - Ettevaatust: kaesoleva toote miiiik voi

arsti poolt valjakirjutamine on allu-
tatud foderaalseaduste piirangutele.
Kehtib ainult USA ja Kanada kohta.

FI' - Huomio: Téman tuotteen myynti ja

kaytto laakarin madrayksesta on
liittovaltion lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

- Attention : la vente ou la prescription

de ce produit par un médecin est sou-
mise aux restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux Etats-Unis
et au Canada.

- Pozor: Americkim saveznim zakonom

prodaja ovog proizvoda dopustena je
samo lijecnicima ili na lijecnicki recept.
Vrijedi samo za SAD i Kanadu.

- Figyelem! Ezen termék eladasa vagy

az orvos 4ltali felirasa a szovetségi
torvények szabalyozasai alé esik. Csak
az USA-ra és Kanadara alkalmazando.

- Attenzione: la vendita o la prescrizione

di questo prodotto da parte di un
medico sono soggette alle limitazioni
delle leggi federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.

- Atsargiai: federaliniuose jstatymuose

numatyti tam tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant $j gaminj ir jj par-
duodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai.

- Piesardzigi: uz 5a izstradajuma par-

dosanu vai izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiestbu akti. Tikai ASV
un Kanada.

- Let op: op de verkoop of het

voorschrijven van dit product door een
arts zijn de beperkingen van (Duitse)
nationale wetten van toepassing.
Geldt alleen voor de VS en Canada.

- Forsiktig! Kjep eller forskrivning av

dette produktet av en lege er under-
lagt begrensningene i tysk lovgivning.
Gjelder bare for USA og Canada.

- Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza

sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo

deste produto por um médico esta
sujeita a restricoes da legislacao
federal. Apenas valido para os EUA e 0
Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea

acestui produs poate fi efectuatd doar
de catre un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala. Valabil
doar pentru SUA si Canada.

RU - BHumaHue: npofaxa unm HasHa-

UeHVie JaHHOTO U3AEeNIA BPauyom
orpaHuuuBaetca GeaepanbHbIM

3aKoHogaTenbcTBom. OTHoCUTCA
Tonbko K CLUA n KaHage.

SK' - Upozomenie: Predaj alebo predpiso-

vanie produktu lekarom je predmetom
obmedzent federalnych zakonov. Plati
len pre USA a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni

smejo ta izdelek prodajati in predpiso-
vati samo zdravniki. Velja samo za ZDA
in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med federal

lagstiftning far denna produkt endast
séljas eller forskrivas av ldkare. Galler
enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu trliniin satisi ya da bir

hekim tarafindan receteyle yazilmasi
federal yasalarin 6ngordugii kisitla-
malara tabidir. Sadece ABD ve Kanada
icin gecerlidir.

C€oms

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations-

nummer der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number

of the notified body.

BG - CE mapKunpoBKa ¢ naeHTudmKa-

LIMOHEH HOMEp Ha HOTUULMpPa-
HUA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifika¢nim Cislem

ozndmeného subjektu.

DA - CE-meerkning med identifikationsnum-

mer for det bemyndigede organ.

EL -Zrpavon CE pe tov avayvwpt-

OTIKO aplBP6 TOU KoVOTToINpEVOU
opyaviopov.

ES -Marca CE con niimero de identifica-

cion del lugar denominado.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse

identifitseerimisnumbriga.

FI- - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen

tunnusnumero.

-

R

=

R

NO -

PL

- Marquage CE avec numéro d'identifi-

cation de |'organisme notifié.

- Oznaka CE s identifikacijskim brojem

imenovanog tijela.

- CE-jel6lés a megnevezett helyen

azonositészammal.

- Marchio CE con numero di identifica-

zione dell'ente certificatore.

- CE Zenklinimas su notifikuotosios

jstaigos identifikaciniu numeriu.

- CE markejums ar nosauktas vietas

identifikacijas mumuru.

- CE-markering met identificatienummer

van de aangemelde instantie.
CE-merking med kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

- Oznakowanie CE z numerem identyfi-

kacyjnym jednostki notyfikowanej.

PT -Marcacdo CE com nimero de identifi-

cacao do organismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de identificare al

organismului notificat.

RU - Mapkuposka CE ¢ naeHtnduka-

UNOHHbIM HOMEPOM HOTVI¢VILLI/1-
POBaHHOIo opraHa.

SK - Oznacenie CE s identifika¢nym Cislom

menovaného pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko

priglasenega organa.

SV - CE-markning med identifikationsnum-

mer for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun

kimlik numarasl.




